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SARS-CoV-2
Antigen Self Test Nasal _ Forpackning 1 som innehaller en testkassett och en torkmedelspase (x5)

Snabbreferensguide for patienter

SARS-CoV-2 Antigen Self Test Nasal

= Tvéatta handerna med tval och vatten eller anvand S @ .
handsprit innan du anvénder det har testet och i
aven efterat.

= Provpinnen maste vara ren. Se darfér noga till att
du inte vidroér den mjuka anden pé pinnen och att
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den inte kommer i kontakt med nagon annan yta Forpackning 2 som innehaller 5 ror med vétska och 5 pipkorkar (x1)
Den har guiden &r avsedd som referens for anvandning innan anvandning.
av SARS-CoV-2 Antigen Self Test Nasal. = Testkitet &r endast avsett for engangsbruk. FARS o2 Anigo Sl ot ol
Det ar mycket viktigt att du laser bruksanvisningen for R @

. . = Undvik kontakt med hud och égon. Om du
patienter innan du anvénder det har testet.

rakar fa vatska pa dig ska du skélja noga for att . m
undvika hudirritationer. Kontakta I&kare om du &r - 2
oséker pa nadgot. Om vatska spills ut maste den g
avlagsnas fullstdndigt med hjélp av ett lampligt
desinficeringsmedel.

L i ) Steril provpinne Roérhallare Material som behévs men inte medfoljer:
= Anvand inte ndgon av testkomponenterna i

kroppen férutom provpinnen som medféljer i kitet. ( ) - Tidtagare
Svélj inte ndgon av komponenterna.
ce \

= Servett

Kl Forberedelser infor ett test

1. L&s noga bruksanvisningen for patienter till 3. Kontrollera utgangsdatumet 33 pa baksidan av 4. Oppna en av folieférpackningarna 1 genom att 5. Kontrollera att testkassetten &r oskadad och att det
SARS-CoV-2 Antigen Self Test Nasal. folieférpackningarna. Anvand inte testet om ut- riva vid 8ppningsstéllet och ta ut testkassetten och inte finns négra grona kulor i torkmedelspasen.
géngsdatumet har gatt ut. torkmedelspésen. Oppna inte torkmedelspésen.

2. Tvatta handerna med tval och vatten eller anvand
handsprit innan du anvander det hér testet.
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H Provtagning och beredning av nasalt pinnprov

1. Oppna folieférpackning 2 genom att riva vid 3. Snytdig en gang med hjélp av en servett. 7. Rotera pinnen 4 ganger (i totalt ungefar 15se- 9.  Sétt ned pinnen i réret sa att den mjuka dnden Ar i
Oppningsstéllet och ta ut ett av réren med vétska . . . . kunder) mot nésvaggen och ta sedan ut pinnen vatskan. Klam ihop roret nedtill samtidigt som du haller
; . Ta ut provpinnen fran férpackningen. Se noga till e . . : « . N
och en pipkork och placera dem pa bordet. L . . fran nésborren. det stadigt. Ror runt pinnen mer &n 10 ganger for
att du endast vidror skaftet pa pinnen och inte P - . . P .
- . ) . o . x att dverfora det biologiska materialet frdn pinnen till
2. Oppna forseglingen pé roret forsiktigt sa att du den mjuka dnden. Viitskan
inte spiller ut ndgon vatska fran roret. Placera 8. Upprepa steg 6 och 7 i din hégra nasborre med ’
roret i rorhéllaren. samma pinne. 10. Ta ut pinnen samtidigt som du kldmmer ihop sidorna
Obs! Proverna maste tas frdn bada néasborrarna pa roret for att extrahera vétska fran pinnen. Kassera
med samma pinne. pinnen och forslut roret ordentligt med pipkorken.

Ik > 10x

Luta huvudet bakat nagot. N N NN S -
Borja med att fora in den mjuka &nden av pinnen \ /

i din vanstra nasborre. For forsiktigt in pinnen ca
2 cm (parallellt med gommen, inte uppat) tills du
kanner ett motstand. Anvand inget tryck.

®
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Vénster nasborre Hoger nésborre
VARNING! Om du inte klammer ihop réret kan det leda till
felaktiga resultat p& grund av att for mycket buffert &r kvar

i pinnen.
E] Utfora ett test
1. Placera testkassetten pé en plan yta. 3. Tillfér exakt 4 droppar i den cirkelformade brunnen. 4. Stéll in tidtagaren och las av testresultatet efter 15 5. Tvatta handerna med tval och vatten eller anvand
e . R . Klam forsiktigt ihop sidorna pé roret om det behdvs. till 30 minuter. handsprit efter att du har anvént det har testet.
2. Hall roret upprétt ovanfér den cirkelformade ) Obs! Du kan fortsatta med testet dven om du skulle
brunnen som visas i bilden nedan (och inte ovanfor raka tillféra 5 droppar pa testkassetten. VARNING! Testresultat som ldses av innan 15

det rektangulara resultatfonstret). minuter eller efter 30 minuter har passerat kan

vara felaktiga.

6 4 droppar

15-30 min

SARS-CoV-2
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A Tolkning av resultat

Ogiltigt testresultat Positivt testresultat Negativt testresultat

C T C T C T C T

1. Om en kontrollinje (C) inte syns ska resultatet anses vara ogiltigt. 2. Om en testlinje (T) syns tillsammans med en kontrollinje (C) sa 3. Om en kontrollinje (C) syns (oavsett hur svag den &r) och en test-
Testet fungerar inte korrekt och du maste utfora ett nytt test med innebar det att resultatet ar positivt. linje (T) inte syns s& innebar det att resultatet ar negativt.
ett annat testkit. Det ar dé inte troligt att du har COVID-19.
Studera resultatet noga: Testet ska anses vara positivt om tva linjer
Du kan ha utfort testet pé ett felaktigt satt. Las bruksanvisningen syns, d&ven om de ar svaga. Dock ska du dven om testet &r negativt fortsatta att folja alla 5,
noga och upprepa testet. Om testresultatet fortfarande ar ogiltigt hygien- och sékerhetsforeskrifter. <
kontaktar du en ldkare eller en mottagning som utfor Ett positivt testresultat innebér att det &r mycket troligt att du har Om du misstanker att du 4nda har en infektion (t.ex. om du har i’
COVID-19-tester. COVID-19. Kontakta omedelbart lakare/vardcentral eller relevant varaktiga symptom eller symptom som forvarras) ska du kontakta N
halsovardsmyndighet och folj de lokala riktlinjerna for lakare/vardcentral. Du kanske har en annan infektion, eller sa N
sjélvisolering. Lakaren kan komma att be att du gor ett PCR-test ar testresultatet falskt. Om du ska upprepa testet kan du géra =
for att bekrafta resultatet. det efter 1-2 dagar, eftersom COVID-19 inte kan detekteras med S
fullstdndig exakthet under samtliga faser i infektionen. é
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SARS-CoV-2 Antigen Self Test Nasal
For sjalvtestning

v | \
9901-NCOV-06G ‘ 5 ‘ visuell avlasning ‘ For in vitro-diagnostisk anvandning
Svenska

Anvandningsomrade

SARS-CoV-2 Antigen Self Test Nasal ar en sa kallad lateral flodesanalys for kvalitativ detektion
av SARS-CoV-2-nukleokapsidantigen i humana nasalprover. Testet anvands for att pavisa
antigener fran SARS-CoV-2-virus hos personer som missténks vara smittade med covid-19.
Det ar utformat som ett sjélvtest for patienter.

Sammanfattnin%

| slutet av ar 2019 upptécktes ett nytt virus i ett kluster av fall av lunginflammation.! Viruset hor
till den stora familien med coronavirus och har fatt namnet SARS-CoV-2, eftersom dess
genetiska sekvens &r néra beslaktat med det virus som orsakade SARS-utbrottet ar 2013.2
Sjukdomen som orsakas av SARS-CoV-2 kallas covid-19 (COronaVlrus Disease 2019).34
Férloppet for SARS-CoV-2-infektioner kan variera stort. Vissa infekterade personer har inga
symptom, andra far relativt milda symptom, sésom feber, hosta, forlust av smak och lukt eller
diarré. Men sjukdomen kan &ven orsaka mer allvarliga symptom sasom andningssvarigheter
eller till och med dédsfall.>¢ Vanligtvis tar det 5-6 dagar for symptom att utvecklas efter att man
exponerats for SARS-CoV-2, men ibland kan det ta sa mycket som 14 dagar.

Reagens

= mAb anti-covid-19-antikropp

= mADb anti-kyckling-IgY

= mAb anti-covid-19-antikropp-guldkonjugat
= renat kyckling-IgY-guldkonjugat

Forsiktighetsatgarder och varningar

b

Anvand testkitet endast en gang.

Ta ut testremsan fran den forseglade forpackningen forst nér du &r redo att utfora testet.
Anvénd inte testkitet om férpackningen &r skadad.

Om du rakar spilla ska du se till att rengdra noggrant med lampligt torkmedel.

Anvand endast de komponenter som ingar i testkitet.

Otillrécklig eller felaktig provtagning kan leda till felaktiga eller falska resultat.

Undvik kontakt med hud och 6gon. Om du rakar komma i kontakt med materialet ska du
skélja noggrant for att undvika irritation pa huden. Om problem uppstar ska du radgéra med
en lékare.

Férvara testkitet oatkomligt for barn for att minska risken for oavsiktligt intag av
buffertiosningen eller att smadelar svaljs.

Anvand inte nagon av testkomponenterna pa kroppen med undantag for bomullspinnen som
medfélier kitet. Svélj inte nagon av komponenterna.

Konsultera en medicinsk expert for att diskutera ditt testresultat och for att ta reda pa om
ytterligare tester kravs. Tala dven med en lakare om du &r orolig for din hélsa, om du far
utdragna symptom, eller om dina symptom forvérras.

Aven om ditt testresultat &r negativt ska du fortsétta att iaktta alla rekommenderade hygien-
och sakerhetsatgarder.

Kassera allt avfall i enlighet med lokala riktlinjer.

For kunder inom det Europeiska ekonomiska samarbetsomradet: Innehaller en SVHC:
oktylfenoletoxylat.

Ska endast anvéndas som en del av en IVD-metod och under kontrollerade former i enlighet
med art. 56.3 och 3.23 | REACH-férordningen.

Férhindra utslapp till miljon, avioppssystem eller vattentékter.

Férvaring och hallbarhet

Forvara Kitet vid 2-30 °C och skyddat fran direkt solljus. Utgangsdatum for materialen anges pa
den yttre forpackningen.

Frys inte kitet.

Medféljer forpackningen

= Testremsa (forpackad i folieférpackning 1 inklusive forpackning med torkmedel)
= Roér med vatska och kork till munstycke (férpackad i folieférpackning 2)

= Steril bomullspinne?

= Rorhallare

= Bruksanvisning och snabbguide

Nodvandiga material (som ej medféljer)
= Timer
= Pappersnasduk

Testberedning och provtagning
Las noggrant bruksanvisningen for SARS-CoV-2 Antigen Self Test Nasal. Se &ven den
medféljande snabbguiden (med illustrationer) innan du utfor testet.

Forbereda for ett test

I(r;gag éeosé;))roceduren pabdrjas maste testremsan och reagensen uppna rumstemperatur

1. Tvatta handerna med tval och vatten eller anvand handsprit innan du utfor testet.

2. Kontrollera utgangsdatumet pa baksidan av folieférpackningarna. Anvand inte testet om
utgangsdatumet har passerats.

3. Oppna en av folieférpackningama 1 genom att riva vid den markerade linjen och ta ut
testremsan och férpackningen med torkmedel. Anvand testet omedelbart efter att
forpackningen dppnats.

4. Kontrollera att testremsan &r intakt och att det inte finns nagra gréna kulor i forpackningen
med torkmedel. Oppna inte férpackningen med torkmedel.

Ta och forbereda ett nasalprov

1. Oppna folieférpackning 2 genom att riva vid den markerade linjen och ta ut ett av réren med
vétska och en kork och placera detta pa bordet.

2. Ta forsiktigt bort férseglingen pa roret utan att spilla ut vatskan inuti roret. Placera roret i
rorhallaren.

3. Snyt dig en gang med hjélp av en pappersnasduk.

4. Ta ut bomullspinnen ur forpackningen. Se till att du endast vidror skaftet pa bomullspinnen
och inte den mjuka delen i anden.

5. Boj huvudet lite bakat.

6. For in bomullspinnen, med den mjuka delen forst, i din vanstra nasborre. Lat bomullspinnen
sakta glida cirka 2 cm framat (parallellt med gommen — inte uppét) tills du méter motstand.
Pressa inte.

7. Rotera bomullspinnen 4 ganger (totalt omkring 15 sekunder) mot nésvaggen och dra ut den
fran nasborren.

8. Uppepa steg 6 och 7 i din hdgra nasborre med samma bomullspinne.

9. Fér in bomullspinnen i réret tills den mjuka delen hamnar i vétskan. Krama roret i botten och
hall det i ett fast grepp. Snurra bomullspinnen mer an 10 ganger sa att det biologiska
materialet flyttas over fran bomullspinnen till vatskan.

10.Ta ut bomullspinnen samtidigt som du trycker pa buffertrérets sidor for att vatskan ska
kramas ut fran bomullspinnen. Kasta bomullspinnen och forslut roret ordentligt med korken.

[J&) Samma bomullspinne anvénds fér att ta provmaterial fran bada nésborrarna.

Utfora testet

1. Placera testremsan pa en plan yta.

2. Hall réret uppratt Gver den runda brunnen pa testremsan (inte dver det rektanguléra
resultatfénstret).

3. Droppa exakt 4 droppar pa den runda brunnen. Krama forsiktigt inop sidoma pa roret om det
behdvs.
Obs! Du kan fortsétta med testet dven om du rakar droppa 5 droppar pa testremsan.

4. Stall timem och as av testresultatet efter 15 till 30 minuter.

5. Tvatta handerna med tval och vatten eller anvand handsprit efter att du utfort testet.

A\ Om du misslyckas med att krama ur roret kan det leda till felaktiga resultat och att for mycket
buffertlosning sitter kvar pa bomullspinnen.

/A Testresultat som avlases innan det gatt 15 minuter eller efter 30 minuter kan vara felaktiga.

Tolka testresultaten

Ogiltigt testresultat:

Om ingen kontrollinje (C) &r synlig maste testresultatet betraktas som ogiltigt. Testet fungerar
inte som det ska och du bor utféra ett nytt test med hjélp av ett annat testkit. Du kan ha gjort
fel nér du utférde testet. L&s bruksanvisningen noggrant och upprepa testet. Om ditt
testresultat fortfarande &r ogiltigt ska du kontakta lakare eller ett testcenter for covid-19.

Positivt testresult:

Om en testlinje (T) &r synlig tillsammans med en kontrollinje (C) betyder det att resultatet &r
positivt. Titta noggrant pa resultatet: Testet ska anses vara positive om tva linjer &r synliga —
&ven om de &r svaga. Ett positivt testresultat innebar att du sannolikt har covid-19. Kontakta
omedelbart lakare eller din lokala hélsomyndighet och f6lj de lokala riktlinjerna for
sjalvisolering. Din lakare kanske vill att du genomfor ett PCR-test for att bekréfta resultatet.

Negativt testresultat:

Om en kontrollinje (C) &r synlig (oavsett hur svag den &r) och en testlinje (T) inte &r synlig
betyder det att resultatet &r negativt. Du har sannolikt inte covid-19. Aven om ditt test &r
negativt ska du fortsatta att iaktta alla hygien- och sékerhetsatgérder.

Om du missténker att du har en infektion (dvs. om du har langvariga symptom eller om dina
symptom forvarras) ska du kontakta lékare/vardcentral. Du kan ha en annan infektion eller ditt
testresultat kan vara falskt. Du kan upprepa testet efter 1-2 dagar, eftersom covid-19 inte kan
pavisas med full noggrannhet under alla stadier av en infektion.

Procedurbegransningar

Testproceduren, forsiktighetsatgarder och tolkning av resultat for detta test maste noggrant
foljas.

Testet ska anvéndas for detektion av SARS-CoV-2-antigen i humana nasala prover.

Detta dr ett kvalitativt test, darfor kan inte kvantitativa vérden for
SARS-CoV-2-antigenkoncentration faststéllas.

SARS-CoV-2 Antigen Self Test Nasal for patientsjalvtestning utvarderades i en studie med
vuxna i aldern 18 till 68 med symptom. Om testet ska anvandas pa ett barn eller en tonaring
under 18 ar, maste testet utféras av en vuxen eller under 6verinseende av en vuxen. Fér
aldre personer 6ver 61 ar bor en hjalpare finnas till hands for att ge assistans med testning
och tolkning av resultat.

Falskt negativa testresultat (dvs. en befintlig infektion pavisas inte som den ska) kan intraffa
om antigennivan i provet ar under minimidetektionsgransen for testet.

Falskt negativa testresultat kan upptrada om provtagningen genomfordes pa ett felaktigt satt.
= Falskt negativa testresultat kan intraffa om bomullspinnen med provmaterial inte blandas val i
roret (steg 9 i avsnittet om testprocedur).

Antigen kan generellt pavisas med hjalp av nasala pinnprover under den akuta fasen av
infektion.

Immunresponsen kan inte utvarderas med hjalp av detta test. Fér det krévs andra
testmetoder.

Positiva resultat indikerar nérvaron av virusantigener. Klinisk korrelation med fallhistorik och
annan diagnostisk information kravs dock fér att faststélla status for infektionen.

Positiva resultat utesluter inte méjligheten fér pagaende bakterieinfektion eller samtidig
infektion med ett annat virus.

Humant coronavirus HKU1 kunde inte analyseras i labbet. Sannolikheten for korsreaktivitet
med HKU1 &r mycket lag.

Falskt positiva resultat kan upptrada vid SARS-CoV-infektioner.

Negativa resultat bor ses som prelimindra och ett PCR-test ska vid behov utforas som
bekréftelse.

Negativa resultat utesluter inte SARS-CoV-2-infektion och ska inte anvéndas som enda grund
for behandling eller patientskétselbeslut, inklusive beslut om infektionskontroll. Personer som
har testat negativt och fortsatter att uppvisa covid-19-liknande symptom ska kontakta
lakare/vardcentral.

Sérskilda prestandadata

Klinisk utvardering

Den Kliniska prestandan fér SARS-CoV-2 Antigen Self Test Nasal fér patientsjalvtestning
utvarderades med hjalp av nasala pinnprover som tagits fran 146 deltagare (139 inom 7 dagar
efter upptradandet av symptom) i en prospektiv studie vid ett kliniskt center i Tyskland. De
kliniska utvarderingarna utfordes utan medverkan fran tillverkare och distributor vid ett
samarbete mellan universitssjukhusen Charité i Berlin och Heidelberg.

Studiekohorten bestod av vuxna med symptom (i aldern 18 till 68) och en Klinisk misstanke om
SARS-CoV-2-infektion.

| patientgruppen med sjélvtestning féljde studiedeltagarna skrivna instruktioner med illustrationer
for hur man tar ett nasalt pinnprov och utforde testet pa egen hand. Proverna togs och utférdes
under observation av vardpersonal som inte ingrep pa nagot sétt. PCR-tester med hjélp av en
kombination av pinnprover som tagits djupt in i ndsan/djupt ner i svalget anvandes som
jamférelsemetod. Nasal provtagning utford av sjélvtestare féregick alltid den kombinerade
provtagningen djupt in i nasan/djupt ner i svalget fér RT-PCR-jamférelse. En
SARS-CoV-2-infektion diagnostiserades (med PCR) hos 27.4 % av patienterna.

Den kliniska prestandan hos SARS-CoV-2 Antigen Self Test Nasal utvarderades ocksa for
professionell testning efter patientens sjélvprovtagning och professionell provtagning av nasala
pinnprover vid samma Kliniska center. 229 vuxna med en klinisk misstanke om
SARS-CoV-2-infektion ingick i den prospektiva studien. 133 studiedeltagare (126 inom 7 dagar
efter upptradandet av symptom) genomgick nasal provtagning som utfordes av vardpersonal
och 96 studiedeltagare (83 inom 7 dagar efter upptradandet av symptom) fdljde instruktioner for
hur man tar ett nasalt pinnprov pa egen hand. Sjalvprovtagning utfordes under 6verinseende av
sjukvardspersonal. PCR-tester utfordes enligt beskrivningen ovan.

Testets sensitivitet och specificitet

| sjélvtestningsstudien identifierade SARS-CoV-2 Antigen Self Test Nasal 91.2 % korrekt (Cl:
76.3-98.1 %) av infekterade studiedeltagare med en relativt hdg virusmangd (Ct < 30).
Personer med en hdg virusméngd anses I6pa hégre risk for att vara infektiosa och éverfora
viruset till andra.

Fér alla studiedeltagare identifierade det snabba antigentestet 82.5 % korrekt (CI: 67.2-92.7 %)
av infekterade studiedeltagare och 100.0 % (Cl: 96.5-100.0 %) av ej infekterade
studiedeltagare.

| alla 3 kohorter tillsammans utvérderades 110 PCR-positiva och 263 PCR-negativa
studiedeltagare med hjalp av SARS-CoV-2 Antigen Self Test Nasal. Fér patienter med en
relativt hog virusméngd (Ct < 30) var den relativa sensitiviteten 91.1 % (95 % Cl: 83.8-95.8 %,
N=101).

For alla prover var den totala relativa sensitiviteten och den totala relativa specificiteten 86.4 %
(95 % CI: 78.5-92.2 %) respektive 99.6 % (95 % CI: 97.9-100.0 %).

For patienter som testats inom 7 dagar efter upptradandet av symptom (DPSO) var den relativa
sensitiviteten 87.4 % (95 % Cl: 79.4-93.1 %) och den relativa specificiteten 99.6 %
(95 % CI: 97.7-100.0 %).

Relativ Relativ
Antigenposi- | Antigennega- | sensitivitet specificitet
tivt/ tivt/ (95 % (95 %
PCR-positivt | PCR-negati i interv- fidensinterv-
all) all)
Sjélvtestning*™* | 33 av 40 105 av 105 82.5% 100 %
(67.2-92.7 %) (96.5-100 %)
Sjalvprovtag- | 31 av 34 61av 62 91.2% 98.4 %
ning (76.3-98.1 %) (91.3-100 %)
Professionell 31av36 96 av 96 86.1 % 100 %
provtagning* (70.5-95.3 %) (96.2-100 %)
Kombinerad*** | 95av 110 262 av 263 86.4 % 99.6 %
(78.5-92.2 %) (97.9-100 %)
Ct< 30" 92 av 101 na. 91.1% na.
(83.8-95.8 %)
DPSO<7** | 90av 103 242 av 243 87.4% 99.6 %
(79.4-93.1 %) (97.7-100 %)
“Ett prov utesldts fran analysen, eftersom PCR-testresultatet inte var tillgangligt.

**Ett prov (PCR-negativt) utesldts fran analysen, eftersom antigentestresultatet inte var
tillgéngligt.

***Ct-varden anvands vanligen for att uppskatta mangden virusmaterial i prover. Ett lagt Ct-
varde tyder pé narvaro av stora mangder virusmaterial, och ett hogt Ct-varde tyder pa narvaro
av lagre nivaer av virusmaterial.

Analytisk prestanda
1. Korsreaktivitet och mikrobiell interferens:
Korsreaktivitet observerades for SARS-CoV.

2. Studier av /endogena inter L :

Ingen interferens observerades med féljande substanser:

Humanblod (helblod, 4 %);

Slem (mucin, 0.5 %);

Vanliga droppar/sprayer/tabletter for nasa och hals (mentol/bensokain, 1.5 mg/ml; NeilMed
Naso Gel, 5 % v/v; fenylefrin, 15 % v/v; oxymetazolin, 15 % v/v; kromolyn, 15 % v/v; zicam, 5 %
v/v; alkalol, 1:10-sp&dning; fenolspray, 15 % v/v; tobramycin, 4 pg/ml);

Andra vanliga mediciner (mupirocin, 10 mg/ml; flutikasonpropionat, 5 % v/v; oseltamivirfosfat,

5 mg/ml).

| detta metodblad anvénds alltid punkt som decimalavgrénsare for att markera gransen mellan
hela tal och decimaler i ett decimaltal. Tusentalsavgrénsare anvénds inte.
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