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Ett snabbtest for kvalitativ detektion av SARS-CoV-2 nukleokapsid-antigener i nasala och nasofaryngeala
pinnprover.
Endast fér professionell in vitro-diagnos.

AVSEDD ANVANDNING

SARS-CoV-2 antigen-snabbtest &r en kromatografisk immunanalys baserad pa lateralt flode for kvalitativ
detektion av antigen nukleokapsid-protein fran SARS-CoV-2 i nasala och nasofaryngeala pinnprover direkt
fran individer som misstanks ha COVID-19 av sin vardgivare inom de forsta sju dagarna av symtom.
SARS-CoV-2 antigena snabbtest kan ocksa testa prover fran asymtomatiska individer. SARS-CoV-2
Antigen-snabbtest skiljer inte mellan SARS-CoV och SARS-CoV-2.

Resultaten &r for identifiering av SARS-CoV-2 nukleokapsidantigen. Detta antigen kan i allménhet detekteras
i prover fran 6vre andningsvagarna under den akuta infektionsfasen. Positiva resultat indikerar forekomsten
av virala antigener, men Kklinisk korrelation med patienthistoria och annan diagnostisk information ar
nodvandig for att bestdmma infektionsstatus. Positiva resultat utesluter inte bakterieinfektion eller
saminfektion med andra virus. Det upptackta @mnet kanske inte ar den definitiva orsaken till sjukdomen.
Negativa resultat, fran patienter med symptom langre an sju dagar, ska behandlas som férmodade och
bekraftas med en molekylar analys, om noédvandigt, for patienthantering. Negativa resultat utesluter inte
SARS-CoV-2-infektion och bor inte anvandas som den enda grunden for beslut om behandling eller
patienthantering, inklusive beslut om infektionskontroll. Negativa resultat bor 6vervégas i samband med
patientens senaste exponering, historia och férekomsten av kliniska tecken och symtom som
6verensstdmmer med COVID-19.

SARS-CoV-2 Antigen-snabbtest ar avsedd for anvandning av utbildad klinisk laboratoriepersonal och
personer som &r utbildade i vardinrattningar. SARS-CoV-2 Antigen snabbtest ar tankt att anvandas som ett
hjélpmedel vid diagnosticering av SARS-COV-2-infektion.

SAMMANFATTNING

De nya coronaviruset tillnér B-sléktet.! COVID-19 &r en akut luftvagsinfektionssjukdom. Manniskor &r i
allmanhet mottagliga. Fér narvarande ar de patienter som ar infekterade av det nya coronaviruset den
huvudsakliga infektionskallan; asymptomatiska smittade manniskor kan ocksa vara en smittsam kalla.
Baserat pa den nuvarande epidemiologiska undersokningen &r inkubationstiden 1 till 14 dagar, mestadels 3
till 7 dagar. De viktigaste manifestationerna inkluderar feber, trétthet och torrhosta. Tappt nésa, rinnande
nasa, ont i halsen, myalgi och diarré finns i nagra fa fall.

PRINCIP

SARS-CoV-2 antigen-snabbtest ar en kvalitativ membranbaserad kromatografisk immunanalys for kvalitativ
detektion av antigen nukleokapsid-protein fran SARS-CoV-2 i manskliga nasala och nasofaryngeala pinnprover.
Nar prover bearbetas och laggs till testkassetten kommer SARS-CoV-2-antigener, om de finns i provet, att
reagera med de anti-SARS-CoV-2-antikroppsbelagda partiklarna, som har forbelagts pa testremsan.
Blandningen migrerar sedan uppat pa membranet genom kapillarverkan. Antigen-konjugatkomplexen
migrerar Over testremsan till reaktionsomradet och fangas upp av en linje av antikropp bunden pa
membranet. Testresultaten tolkas visuellt efter 15-30 minuter baserat pa narvaro eller franvaro av visuellt
fargade linjer.

For att fungera som en procedurkontroll kommer alltid en fargad linje att visas i omradet for kontrollinjen
vilket indikerar att korrekt volym av provet har tillsatts och att membranuppsugning har skett.

REAGENTER

Testkassetten ar belagd med antikroppar mot SARS-CoV-2. Den positiva kontrollpinnen ar forbelagd med
SARS-CoV-2 rekombinant antigen.

FORSIKTIGHETSATGARDER

o Endast for professionell in vitro-diagnos. Anvand inte efter utgangsdatumet.

o At drick inte och rok inte i omradet dar proverna eller satserna hanteras.

e Anvand inte testet om pasen ar skadad.

+ Hantera alla prover som om de innehaller smittsamma &mnen. Folj etablerade forsiktighetsatgarder mot
biologiska faror under testningen och f6lj standardprocedurerna for korrekt avfallshantering av prover.

« Anvand skyddsklader som laboratorierockar, engangshandskar och 6gonskydd nér proverna testas.

o Det anvanda testet ska kasseras enligt lokala bestdmmelser. Det anvanda testet ska betraktas som
potentiellt smittsamt och kasseras enligt lokala foreskrifter.

o Luftfuktighet och temperatur kan paverka resultatet negativt.

« Denna bipacksedel maste lasas helt innan testet utférs. Underlatenhet att folja anvisningarna i
infogningen kan ge felaktiga testresultat.

e Testlinjen for en hdg férekomst av virus kan synas redan inom 15 minuter, eller sa fort testet passera
testlinjens omrade.

e Testlinjen for en lag virusniva kan synas inom 30 minuter.

FORVARING OCH STABILITET

e Satsen kan forvaras vid temperaturer mellan 2-30 °C.

o Testet ar stabilt fram till utgangsdatumet pa den férseglade pasen.
Testet maste forbli i den forseglade pasen tills det anvands.

« FRYSINTE

e Anvand inte efter utgangsdatumet.

MATERIAL

Material som medfélje

o Testkassetter « Extraktionsbufferror
o Positiv kontrollpinne « Negativ kontrollpinne
« Engangsprovpinne * « Bipacksedel

o Guide for provtagning

* De engéngsprovpinne produceras av en annan tillverkare. Antingen néspinnar eller nasofaryngeala
provpinnar levereras i kitet beroende pa vilken férpackning du bestéllde.

Material som kravs men inte tillhandahall

« Personlig skyddsutrustning + Timer

PROVSAMLING OCH FORBEREDELSE

« SARS-CoV-2 antigen-snabbtest kan utféras med nasala och nasofaryngeala pinnprover.

« Testet bor utféras omedelbart efter provtagningen, eller hégst inom en (1) timme efter provtagningen vid
forvaring i rumstemperatur (15-30° C).

« Se provtagningsguiden som medfoljer kitet for detaljer om provtagning.

ANVANDARINSTRUKTIONER
Lat test- och extraktionsbuffern na rumstemperatur (15-30 °C) fore testning.
1. Anvand ett extraktionsbufferror for varje prov som ska testas och mark varje ror pa lampligt satt.
. Skruva loss dropplocket fran roret med extraktionsbuffert utan att kiamma at.
. Satt in testpinnen i réret och snurra runt den 30 sekunder. Rotera sedan testpinnen minst fem ganger
medan du pressar den mot rorets sidor Var forsiktig sa att du inte sténker innehallet ur roret.
. Ta bort testpinnen medan du pressar in sidorna pa roret for att extrahera vatskan fran pinnen.
. Fast droppspetsen ordentligt pa extraktionsbufferréret som innehaller provet. Blanda noggrant genom
att virvla eller dra i rérets botten.
6. Ta ut testkassetten fran foliepasen och anvand den sa snart som mgjligt.
. Placera testkassetten pa en plan och ren yta.
8. Léagg i det bearbetade provet i provomraden pa testkassetten.
a. Skruva loss det lilla vita locket fran droppspetsen.
b. Vand extraktionsbufferréret med droppspetsen nedat och hall den vertikalt.
c. Pressa forsiktigt roret och fordela 4 droppar av det bearbetade provet i fordjupningen for provet.
9. Vanta tills de fargade linjerna visas. Resultatet bor lasas vid 15-30 minuter. Las inte resultatet efter 30
minuter.
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TOLKNING AV RESULTAT

(Se bilden ovan)
NEGATIVT: Endast en fargad kontrollinje visas i kontrollomradet (C). Ingen uppenbar fargad linje visas i
testlinjeomradet (T). Detta innebar att inget SARS-CoV-2-antigen detekterades.
POSITIVT: * Tva distinkta fargade linjer visas. En linje i kontrollinjeomradet (C) och den andra linjen-i
testlinjeomradet (T). Detta innebar att SARS-CoV-2-antigen detekterades.
*OBS! Intensiteten hos fargen i testlinjen (T) kan variera beroende pa nivan av SARS-CoV-2-antigenet
som finns i provet. Darfor bor alla nyanser av farg i testlinjeomradet (T) betraktas som positiva.
FELAKTIG: Kontrollraden visas inte. Otillracklig provvolym eller felaktig anvandning ar de mest troliga
orsakerna till fel i kontrollinjen. Granska proceduren och upprepa testet med en ny testkassett. Om
problemet kvarstar, sluta anvénda testkitet omedelbart och kontakta din lokala distributor.

KVALITETSKONTROLLTEST

Interna procedurkontroller ingar i testet. En fargad linje som visas i kontrollinjeomradet (C) &r en intern
procedurkontroll. Det bekraftar tillracklig provvolym och korrekt procedurteknik.

Positiva och negativa kontrollpinnar levereras med varje sats. Dessa kontrollpinnar bér anvandas for att
sékerstélla att testkassetten och att testproceduren utférs korrekt. Folj “ANVANDARINSTRUKTIONER”
avsnittet for att utféra kontrolltestet.

Kontrollpinnen kan testas under féljande omstandigheter:

1. Nar nya typer av tester anvands och/eller nar en ny aktor utfor testet.

2. Med jamna mellanrum enligt lokala krav och/eller vid anvandarens procedur for kvalitetskontroll.

BEGRANSNINGAR

1. SARS-CoV-2 antigen-snabbtest ar endast for anvandning inom in vitro-diagnostik. Testet ska endast
anvandas for att detektera SARS-CoV-2-antigener i nasala och nasofaryngeala pinnprover. Testlinjens
intensitet korrelerar inte nédvandigtvis med SARS-CoV-2 viraltiter i provet.

2. Proverna bor testas sa snabbt som mdjligt efter provtagningen och hogst inom en timme efter

insamlingen.

. Anvandning av viralt transportmedium kan leda till minskad testkanslighet.

. Ett falskt negativt test kan uppstad om nivan av antigen i ett prov ligger under testets detektionsgréns

eller om provet samlades upp felaktigt.

. Testresultaten ska korreleras med andra kliniska data som lékaren har tillgang till.

. Ett positivt testresultat utesluter inte samtidig infektion med andra patogener.

. Ett positivt testresultat skiljer inte mellan SARS-CoV och SARS-CoV-2.

. Ett negativt testresultat &r inte avsett att utesluta andra virus- eller bakterieinfektioner.

. Ett negativt resultat, fran en patient med symtom som uppstar langre an sju dagar, bér behandlas som

presumtivt och bekraftas med en molekylar analys, om nédvandigt, for klinisk hantering.
(Om det kravs differentiering av specifika SARS-virus och stammar krévs ytterligare testning.)

PRESTANDAEGENSKAPER

Klinisk Kanslighet, Specificitet och Noggrannhet
Resultatutvarderingen fér SARS-CoV-2 Antigen-snabbtest faststalldes med 605 naspinnar som samlats in
fran enskilda symtomatiska patienter som misstanktes ha COVID-19. Resultaten visar att den relativa
kansligheten och den relativa specificiteten ar som foljer:

Klinisk prestanda for SARS-CoV-2 Antigen-snabbtest
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Metod RT-PCR Totala
. Resultat Negativt Positivt resultat
SARS Cov'2 Antigen Negativt 433 5 438
Positivt 2 165 167
Totala resultat 435 170 605

Relativ kanslighet: 97,1 % (93,1% -98,9%)* Relativ specificitet: 99,5% (98,2%-99,9%)*
Precision: 98,8 % (97,6%-99,5%)* *95% Fortroendeintervall
Stratifieringen av de positiva proverna 0-3 dagar efter uppkomna symtom har ett positivt procentantal (PPA)
pa 98,8% (n=81) och 4-7 dagar senare har ett PPA pa 96,8% (n=62).

Positiva prover med ett Ct-varde <33 har ett hdgre positivt procentantal (PPA) pa 98,7% (n=153).

Detektionsgrans (LOD

LOD fér SARS-CoV-2 antigen-snabbtest faststélldes med anvéndning av begransande utspadningar av ett
inaktiverat viralt prov. Det virala provet spetsades med negativ mansklig nasal och nasofaryngeal provpool i
en serumkoncentration. Varje niva testades for 30 replikat. Resultaten visar att LOD &r 1,6x10% TCIDgo/ml.

Korsreaktivitet (analytisk specificitet) och mikrobiell interferens|

Korsreaktiviteten utvarderades genom tester av en panel relaterade patogener och mikroorganismer som
sannolikt finns i nashalan. Varje organism och virus testades i franvaro av eller férekomst av
varmeinaktiverat SARS-CoV-2-virus pa lag positiv niva.

Vid testning med koncentrationen namnd i nedanstaende tabell observerades ingen korsreaktivitet eller
interferens med féljande mikroorganismer. SARS-CoV-2 Antigen-snabbtest skiljer inte mellan SARS-CoV
och SARS-CoV-2.



Korsreaktivitet

Interferens

positiv niva. Den slutliga koncentrationen av de testade dmnena listas nedan och paverkade inte

Symbolindex

Potentiell korsreaktant Testkoncentration (vid franvaro av (vid férekomst av testprestandan. Innehaller tillrackligt for
SARS-CoV-2-virus) | SARS-CoV-2-virus) Resultat Resultat N Tillverkare W <> tester Jf Temperaturgrans
i 3 Nej Nej Storande @mnen Aktiv ingrediens | Koncentration (el T v (et e & P ; : ;
Adenovirus 1.14 x 10° TCID50/mL 3/3 NEGATIVT 3/3 POSITIVT SARS-CoV-2- SARS-CoV-2- In vitro-diagnostik g Sista ® Ateranvand aldri
Enterovi 9.50 x 10° TCID50/mL Nej Nej virus) virus) medicinsk enhet forbrukningsdatum 9
rerovirus N " 3/3 NEGATIVT 3/3 POSITIVT Biotin 2.4 mg/mL 3/3NEGATIVT | 3/3POSITIVT
Manskligt coronavirus 1.04 x 10° TCID50/mL Nej Nej E@ Se anvandarinstruktionerna LOT| |Partikod Katalognummer
229E . 3/3 NEGATIVT 3/3 POSITIVT Endogen Mugin 0.5% wiv 3/3 NEGATIVT 3/3 POSITIVT
Manskligt coronavirus 2.63 x 10° TCID50/mL Nej Nej Auktoriserad representant inom EU m Tillverkningsdatum
0C43 : 3/3 NEGATIVT 3/3 POSITIVT Helblod 4% viv 3/3NEGATIVT | 3/3 POSITIVT
Ménskligt coronavirus 5 Nej Nej 3 P :
NL63 1.0x 107 TCIDSO/mL 3/3 NEGATIVT 3/3 POSITIVT Afrin Original nasspray Oxymetazoline 15% viv 3/3 NEGATIVT 3/3 POSITIVT Innehallsforteckning
Ménskligt 5 Nej Nej - - | SARS-CoV-2 Antigen | SARS-CoV-2 Antigen
. 1.25 x 10° TCID50/mL
Metapneumovirus x 3/3 NEGATIVT 3/3 POSITIVT ALK%@;H;;;EL&V for Homeopatisk | 1:10Lésning | 3/3NEGATIVT | 3/3POSITIVT
. Nej Nej i ; f
MERS-coronavirus | 7.90 x 10° TCID50/mL Ki i |Negat|ve Control Swab | Negativ kontrollpinne
3/3 NEGATIVT 3/3 POSITIVT orseptikum Max Mentol,
S Nej Nej sugtabletter mot halsont Benzocaine 1.5 mg/mL S/3 NEGATIVT 3/3 POSITIVT
Influensa A 1.04 x 10° TCID50/mL i |Positive Control Swab | Positiv kontrollpinne
E 3/3 NEGATIVT 3/3 POSITIVT C\Ffs Health Fluticasone | b iy asonpropionat| 5% viv 3/3NEGATIVT | 3/3 POSITIVT P
> Influensa B 1.04 x 10° TCID50/mL Nej Nej ey |Extraction Buffer Tubes | Extraktionsbufferr
3/3 NI’E\‘GATIVT 3/3 P('\Z:S.ITIVT Equatenznsa;k:)t;;ljrkande Fenylefrin 15% viv 3/3 NEGATIVT 3/3 POSITIVT xtraction Buffer Tubes xtraktionsbufferrér
Parainfluensa virus 1 | 1.25 x 10° TCID50/mL ) e ; ] ]
3/3 NEGATIVT 3/3 POS.'T'VT Eq(l;attla Eo{rﬁ_ Throat Phenol Fenol 15% viv 3/3 NEGATIVT 3/3 POSITIVT | Disposable Swabs | Engangsprovpinne
Parainfluensa virus 2 |3.78 x 10° TCID50/mL Nej Nej ra. t. srovningsspray
3/3 NEGATIVT 3/3 POSlITIVT Original Extra Strgng Mentol 1.5 mg/mL 3/3 NEGATIVT 3/3 POSITIVT | Nasal swabs | Provpinnar for ndsan
Parainfl irus 3 | 1.0 x 10° TCID50/mL Nej Nej Menthol hostpastiller
araintiuensa virus oXx m 3/3 NEGATIVT 3/3 POSITIVT . N h | Swab -
Nej Nej NasalCrom Nasspray Cromolyn 15% viv 3/3 NEGATIVT 3/3 POSITIVT asopharyngeal sSwabs Nasofaryngeala provpinnar
. . 6
Parainfluensa virus 4 | 2.88 x 10° TCID50/mL 3/3 NEGATIVT 3/3 POSITIVT NeilMod NasoGel for Torra R t o 3 NEGATIVT —— - -
Respiratoriskl 315 x 10° TCIDBOL Nej Nej nasor atriumhyaluronal o VIV | SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test | SARS-CoV-2 Antigen snabbtest
syncytialvirus i 3/3 NEGATIVT 3/3 POSITIVT . i o
T . Nej Nej Hostpastiller Dyklin-hydroxiklorid 1.5 mg/mL 3/3 NEGATIVT 3/3 POSITIVT
Rhinovirus 3.15 x 10° TCID50/mL 3/3 NEGATIVT 3/3 POSITIVT Galmos glauca,
Manskligt coronavirus 1 x 10° copies/mL Nej Nej Zicam forkylningslakemedel | Luffa-operculata, 5% viv 3/3 NEGATIVT 3/3 POSITIVT ACON Biotech (Hangzhou) Co., Ltd. Me_dNet GmbH
HKU1 33 N'IE\‘G_AT'VT 33 PIC\I’S_'T'VT Sabadilla No.210 Zhenzhong Road, West Lake District c € Borkstrasse 10
Bordetella pertussis 2.83 x 10° CFU/mL 33 NEgJATNT 33 POgITIVT Antibiotika Mupirocin 10 mg/mL 3/3 NEGATIVT 3/3 POSITIVT Hangzhou, P.R.China, 310030 48163 Muenster, Germany
Chlamydia trachomatis | 3.13 x 10° CFU/mL 53 Né“gj/mw 53 ngmw Tamiflu Oseltamivirfosfat | 5 mg/mL 3/3NEGATIVT | 3/3 POSITIVT
Haemophilus influenza | 1.36 x 108 CFU/mL a3 Nlrz\‘ngTNT a3 ngjmw Antibiotika Tobramycin 4 pg/mL 3/3NEGATIVT | 3/3 POSITIVT
Legionella pneumophila | 4.08 x 10° CFU/mL 53 NE‘SJATNT o3 ngmw Mome,t\la;;’s"p‘iai/”“’ate Mometasonefuroat |  5%viv 3/3NEGATIVT | 3/3 POSITIVT
Mycobacterium 7 Nej Nej Nasrengérare med o
tuberculosis 1.72 x 10" CFU/mL 3/3 NEGATIVT 3/3 POSITIVT fysiologiskt havsvatten NaCl 15%viv 3/3 NEGATIVT 3/3 POSITIVT
5 pneumoniae 790X 10TCRUML | 573 NEGATIVT 3/3 POSITIVT PR CISIoN
g Staphy 1.38 x 107 CFU/mL Nej Nej Intra-analys
£ apnylococcus aureus OO X m 3/3 NEGATIVT 3/3 POSITIVT Precision under utforande bestamdes med 60 replikat av prover: negativ kontroll och SARS-CoV-2-
[is] Staphylococcus 2.32 x 10° CEU/ML Nej Nej antigenpositiva kontroller. Proverna identifierades korrekt >99 % av tiden.
epidermidis i 3/3 NEGATIVT 3/3 POSITIVT Inter-analys
Streptococcus 1.04 x 108 CFU/mL Nej Nej Precision mellan utférande bestdamdes med 60 oberoende analyser pa samma prov: negativt prov och
pneumoniae i 3/3 NEGATIVT 3/3 POSITIVT SARS-CoV-2-antigenpositivt prov. Tre olika partier av. SARS-CoV-2 Antigen-snabbtest testades med
i i anvandning av dessa prover. Proverna identifierades korrekt >99 % av tiden.
Streptococcus pyogenes | 4.10 x 10° CFU/mL 33 NI[Z\‘éJATIVT 33 ngITIVT v Ing av prov v I il oav i
5 — s No No BIBLIOGRAFI
neum(é(;{:tllissggvecu- | 8.63x 10" CFU/mL 33 NE(e5JATIVT 3/3 POgITIVT 1. Shuo Sg, Gary Wor_\g, \_Neifgng Shi, et al. Epidemiologi, genetisk rfzkombination och patogenes av
Pseudomonas Nei Nei coronavirus. Trends in Microbiology, Juni 2016, upplaga 24, nummer 6: 490-502
aeruginosa 1.87 x 10° CFU/mL 33 NEGJATIVT 33 POSJITIVT 2. 88:1522 1Ré‘:Neiss, Julian L. Leibowitz, Coronavirus Pathogenesis, Advances in Virus Research, upplaga
Chlamydia pneumoniae 1x10° IFU/mL 33 NI’E\‘gJATIVT 33 ngITIVT
Svamp |  Candida albicans 1STX10°CFUML | g A o 33 POSITIVT
N o Nej Nej
Poolad mansklig nastvatt 3/3 NEGATIVT 3/3 POSITIVT

Féljande @mnen som naturligt finns i andningsprov eller som artificiellt kan inféras i nashalan eller
nasofarynx utvarderades. Varje &mne testades i franvaro av eller forekomst av SARS-CoV-2-virus pa lag

Storande dmnen|
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