COVID-19 antigen-hurtigtest (Spyttest)
Indlaegsseddel
Til selvtest

Dansk
[TILSIGTET BRUG]

COVID-19 antigen-hurtigtesten (spyttest) er et testszet til engangsbrug,
der er beregnet til pavisning af det nye coronavirus SARS-CoV-2, der
forarsager COVID 19, i spyt fra mennesker. Denne test er designet til
hjemmebrug' med selvindsamlede oralvaeskepraver. Testen er
beregnet til brug hos symptomatiske personer, der opfylder
definitionen af tilfeelde for COVID-19, og til at teste asymptomatiske
personer, der er begrenset til kontakter med bekreeftede
COVID-19-tilfzelde eller sandsynlige tilfeelde, og til
sundhedsmedarbejdere der er i risikogruppen.

COVID-19 antigen-hurtigtesten (spyttest) giver kun et forelgbigt
resultat. Den endelige bekreeftelse skal baseres p& Kliniske
diagnostiske resultater.

[RESUME]

De nye coronavira tilhgrer B sleegten. COVID-19 er en akut
luftvejsinfektion. Mennesker er generelt modtagelige over for virusset.
| gjeblikket er de patienter, der er smittet med det nye coronavirus,
den storste smittekilde; asymptomatiske smittede mennesker kan
ogsd veere en smittekilde. Baseret pad den nuveerende
epidemiologiske forskning er inkubationstiden 1-14 dage, men oftest
3-7 dage. De mest tydelige tegn p& sygdommen omfatter feber,
treethed og ter hoste. Tilstoppet neese, Izbende neese, ondt i halsen,
muskelsmerter og diarré ses i enkelte tilfaelde.

[PRINCIP]

COVID-19  antigen-hurtigtesten ~ (spyttest) er en  kvalitativ
membranbaseret immunanalyse til pavisning af
SARS-CoV-2-antigener i en spytprave fra mennesker.
[REAGENSER]

Testenheden indeholder anti-SARS-CoV-2-antistoffer.

[ADVARSEL]

1. Lees hele indlaegssedlen, inden testen udfares.

2. Kun til selvtestning til in vitro-diagnostisk brug.

3. Testen er kun til engangsbrug. Du mé& ikke genbruge testen.
Testen ma ikke anvendes efter udigbsdatoen.

4. Du mé ikke spise, drikke eller ryge i det omrade, hvor preverne
eller testszettene handteres.

5. Du ma ikke drikke bufferen i testseettet. Handter bufferen med
forsigtighed, og undgd, at den kommer i kontakt med hud eller gjne.
Skyl straks med rigeligt rindende vand, hvis du kommer i kontakt
med den.

6. Testen ma ikke anvendes, hvis posen er beskadiget.

7. Vask dine heender grundigt fer og efter handtering.

8. Hvis resultatet er forelgbigt positivt, skal du dele dit testresultat

med din laege og omhyggeligt felge dine lokale retningslinjer/krav
vedrgrende COVID.
9. Test til barn og unge bar anvendes sammen med en voksen.
10.Den anvendte test skal bortskaffes i henhold til
bestemmelser.

lokale

[OPBEVARING]
Testen skal opbevares ved 2-30 °C. Posen bgr ikke &bnes, for testen
er klar til brug. MA IKKE FRYSES.
[MEDF@LGENDE ELEMENTER]
¢ Testenhed
« Indsamlingsenhed (tragt, rer og rerspids)
* Buffer
* Indlzegsseddel
* Pose til farligt affald
[ELEMENTER, DER IKKE MEDF@LGER]
¢ Timer
[UDF@RELSE AF TESTEN]
For testen udferes
Undgd at putte noget i munden, herunder mad, drikke, tyggegummi
eller tobaksprodukter, i mindst 10 minutter fgr pravetagningen.
Vask haenderne med saebe og vand i mindst 20 sekunder, for testen
udfgres. Hvis der ikke er seebe og vand til radighed, skal du bruge
handsprit med mindst 60 % alkohol.

Trin 1: Prgvetagning

Fjern tragten og plastikraret, og saet tragten pé rgret.

Host kraftigt 3-5 gange.

Bemaerk: Brug et mundbind, eller daek din mund og neese med en
serviet, nér du hoster, og hold afstand til andre personer.

Spyt forsigtigt ind i tragten

Spyttet (uden bobler) skal na’ op til hgjden af malelinjen.

Bemaerk:

Hvis der ikke er indsamlet nok spyt, skal du gentage ovenst&ende
prevetagningstrin.

Anbring den brugte tragt i plastposen til farligt affald

st
tragten pa
roret

Méelinje Mélelinje

Lol
Host kraftigt 3-5 gange.

Trin 3: Udferelse af testen

Tag testenheden ud af den forseglede foliepose, og brug den inden
for en time. De bedste resultater opnés, hvis testen udfgres
umiddelbart efter &bning af folieposen.

Anbring testkassetten pa en vandret og plan overflade.

Vend roret, og tilset 2 draber af  oplesningen il
prevefordybningen/-fordybningerne p& testenheden, og start
derefter timeren.

Flyt ikke testkasselttren under testudviklingen.

2draber af
oplasningen

NEGATIV: Der vises en farvet streg i kontrolomrédet
(C). Der vises ingen farvet streg i teststregomradet (T).
Du har sandsynligvis ikke COVID-19. Det er dog muligt, at
denne test giver et negativt resultat, der er forkert (et falsk
negativt resultat) hos nogle personer med COVID-19. Det
betyder, at du muligvis stadig kan have COVID-19,
selvom testen er negativ.
Derudover kan du gentage testen med et nyt testseet. | tilfeelde af
mistanke gentages testen efter 1-2 dage, da coronavirus ikke kan
pavises preecist i alle faser af en infektion.
Selv med et negativt testresultat skal afstands- og hygiejnereglerne
overholdes, og migration/rejser, deltagelse i arrangementer osv. skal
folge de lokale retningslinjer/krav vedrgrende COVID.

UGYLDIG: Kontrolstregen vises ikke.

90,1 % folsomhed: | alt var der 101 PCR-bekreeftede positive prover:
91 PCR-bekreeftede positive praver blev korrekt pavist med COVID-19
antigen-hurtigtesten. Der var 10 falsk negative tilfzelde.
99,3 % specificitet: | alt var der 305 PCR-bekreeftede negative prever:
303 PCR-bekraeftede negative prever blev korrekt pévist med
COVID-19 antigen-hurtigtesten. Der var kun 2 falsk positive tilfselde.
97,0 % ngjagtighed: | alt var der 406 PCR-bekreeftede prover: 394
PCR-bekraeftede prover blev korrekt pévist med COVID-19
antigen-hurtigtesten.
Den observerede ngjagtighed kan variere afhaengigt af virussens
udbredelse i befolkningen.

Komplementerende klinisk praestation
Det komplementerende Kliniske forsgg omfattede 171 spytpraver fra
asymptomatiske personer. Resultaterne viste > 99,9 % specificitet og
90,1 % fglsomhed med en samlet ngjagtighed pé 95,9 %.

Parainfluenzavirus 3

1,58 x 10° TCIDso/ml

Respiratorisk syncytialvirus

8,89 x 10° TCIDso/ml

MERS-coronavirus

1,17 x 10° TCIDso/ml

Arcanobacterium

1,0 x 10° org/ml

Candida albicans

1,0 x 10° org/ml

Corynebacterium

1,0 x 10° org/ml

Escherichia coli

1,0 x 10° org/ml

Moraxella catarrhalis

1,0 x 10° org/ml

Neisseria lactamica

1,0 x 10° org/ml

Neisseria subflava

1,0 x 10° org/ml

Pseudomonas aeruginosa

1,0 x 10° org/ml

Staphylococcus aureus subspaureus

1,0 x 10% org/ml

Staphylococcus epidermidis

1,0 x 10° org/ml

Streptococcus pneumoniae

1,0 x 10% org/ml

c Utilstreekkelig prgvevolumen eller ukorrekt Antal
handtering er de mest sandsynlige &rsager til fejl ifm. PCR-bekraftede _ Korrekt Hyppighed
T kontrolstregen. Gennemga proceduren, og gentag praver identificeret
testen med en ny test, eller kontakt din lzege eller et Positiv . o 90,1%
COVID-19-testcenter. prove (felsomhed)
Trin 4: Negativ >99,9 %
. . . 100 100 o
Aflees resultatet efter 15 minutter. Resultatet ma ikke afleeses, hvis 1(B§GRENS.NINGE.E<1 ial Kan det gi -~ ' prove (specificitet)
der er gaet mere end 20 minutter. b C\c/)lflltgstltgnnene i he glges, kan det give unelijagugle r(lasu tater. I L alt e Toa 95.9%
Nar testen er afsluttet, skal du anbringe alle komponenterne fra testszettet - antigen-hurtigtesten (spyttest) er kun til selvtestning fi (samlet

i plastposen til farligt affald og bortskaffe dem i henhold til de lokale
bestemmelser. Du ma ikke genbruge szettets brugte komponenter.
Vask haenderne grundigt efter bortskaffelse af testen.

i

Positiv Negativ Ugyldig

Trin 2: Klarggring af praven
Riv for at &bne bufferen, og tilseet hele bufferen til raret med spyt. Saet
rerspidsen pa rgret. Tryk forsigtigt pa reret 10-15 gange for at blande
indholdet godt.

=t

Tilfoj hele
engangsbufferen

Anbring
reti
rerholderen

» Eller »

Tryk 10-15 gange,

og falg omhyggeligt dine lokale

[AFL/S RESULTATET]
retningslinjer/krav vedrgrende C
POSITIV:* Der vises to farvede streger. Der skal
veere en farvet streg i kontrolomradet (C) og en
c anden synlig farvet streg i testomrédet (T).
T
teststregomrddet (T) vil variere afheengigt af
maengden af SARS-CoV-2-antigen i praven. Derfor
skal alle farvenuancer i testomrédet (T) betragtes som positive.
Et positivt resultat betyder, at det er meget sandsynligt, at du har
selvisolation i overensstemmelse med de lokale retningslinjer, og
kontakt straks din leege eller den lokale sundhedsmyndighed i
overensstemmelse med de lokale myndigheders anvisninger. Dit
testresultat vil blive kontrolleret ved en PCR-| og du

in vitro-diagnostisk brug
3. De resultater, der opnas med testen, ber betragtes sammenholdt

Streptococcus salivarius

1,0 x 10% org/ml

Streptococcus sp. gruppe F

1,0 x 10° org/ml

90,1 % folsomhed: | alt var der 71 PCR-bekreeftede positive prover:
64 PCR-bekreeftede positive praver blev korrekt pavist med COVID-19

Interfererende stoffer
Testresultaterne vil ikke blive forstyrret af fglgende stoffer ved visse

oncentrationer:

immunanalyse til kvalitativ pavisning af SARS-CoV-2-antigener i spyt
fra mennesker. Nar kontrolstregen (C) vises, betyder det, at
testenheden fungerer korrekt.

2. Hvor hurtigt kan jeg afleese mine resultater?

Du kan afleese dine resultater efter 15 minutter, s& leenge en
farvet streg vises ved siden af kontrolomrédet (C). Aflees ikke
resultatet, hvis der er géet mere end 20 minutter.

3. Hvorndr er det bedste tidspunkt at udfgre testen p&?
Testen kan udfgres nar som helst p4 dagen. Det anbefales dog at
indsamle den farste spyt om morgenen.

4. Kan resultatet veere forkert? Er der nogen faktorer, der
kan pavirke testresultatet?

Resultaterne vil kun give ngjagtige resultater, hvis der anvendes friskt
spyt fra mennesker, og hvis instruktionerne felges ngje. Ikke desto
mindre kan resultatet stadig veere forkert.

Stammer, der ikke er SARS-CoV-2 coronavirus, eller
forstyrrende faktorer, kan give et forelgbigt positivt resultat.

5. Hvordan laeses testen, hvis farven og intensiteten af
stregerne er forskellig?

Stregernes farve og intensitet har ingen betydning for fortolkningen af
resultatet. Testen skal betragtes som positiv uanset farveintensiteten
af teststregen (T).

6. Hvad skal jeg gare, hvis resultatet er positivt?

Et positivt resultat betyder, at der er SARS-CoV-2-antigener til stede.
Et positivt resultat betyder, at det er meget sandsynligt, at du har
COVID-19, og resultatet bar bekreeftes. G& straks i selvisolation i
overensstemmelse med de lokale retningslinjer, og kontakt straks din
lzege eller den lokale sundhedsmyndighed i overensstemmelse med
de lokale myndigheders anvisninger. Dit testresultat vil blive
kontrolleret ved en PCR-bekreeftelsestest, og du vil blive forklaret de

andre

7. Hvad skal jeg ggare, hvis resultatet er negativt?

Et negativt resultat betyder, at du er negativ, eller at virusmaengden er
for lav til at blive genkendt af testen. Det er dog muligt, at denne test
giver et negativt resultat, der er forkert (et falsk negativt resultat) hos
nogle personer med COVID-19. Det betyder, at du muligvis stadig kan
have COVID-19, selvom testen er negativ.

Derudover kan du gentage testen med et nyt testseet. | tilfeelde af
mistanke gentages testen efter 1-2 dage, da coronavirus ikke kan
pavises praecist i alle faser af en infektion. Reglerne for afstand og
hygiejne skal stadig overholdes. Selv med et negativt testresultat skal
og hygiejnereglerne overholdes, og migration/rejser,
i arrangementer osv. skal falge de lokale retningslinjer/krav

vednarende COVID.

med andre Kliniske resultater fra andre laboratorieundersggelser antigen-hurtigtesten. Der var 7 falsk negative tilfzelde. Stof Koncentration
og -evalueringer. > 99,9 % specificitet: | alt var der 100 PCR-bekrzeftede negative Dexamethason 0,8 mg/ml
4. Hvis testresultatet er negativt eller ikke-reaktivt, og de Kliniske prever: 100 PCR-bekraeftede negative prover blev korrekt pavist med -
symptomer vedvarer, kan det skyldes, at den meget tidiige COVID-19 antigen-hurtigtesten. Mucin 50 pg/ml
infektionsvirus ikke kan pévises. Det anbefales at teste igen med 95,9 % ngjagtighed: | alt var der 171 PCR-bekreeftede prover: 164 Flunisolid 6,8 ng/ml
er; rﬁ/ test efter 1-2 dage eller tage pa hospitalet for at udelukke PCR-bekraeftede prover blev korrekt pévist med COVID-19 Mupirocin 12 mg/ml naeste trin,
infektion. antigen-hurtigtesten. ; S
5. Positive resultater af COVID-19 kan skyldes infektion med Deng obser\,grede nejagtighed kan variere afhzengigt af virussens Oxymetazolin 0,6 mg/ml
stammer, der ikke er SARS-CoV-2 coronavirus, eller andre udbredelse i befolkningen. Fenylefrin 12 mg/ml
forstyrrende faktorer. Krydsreaktivitet Rebetol 4,5 ug/ml
[ YDELSESKARAKTERISTIKA] Testresultaterne vil ikke veere pévirket af andre luftvejsvira og -
Klinisk ydeevne almindeligt forekommende mikrobiel flora og lavpatogene coronavira, Relenza 282 ng/ml
Der er blevet foretaget en klinisk evaluering, der sammenligner de der er anfert i tabellen nedenfor, ved visse koncentrationer. Tamiflu 1,1 pg/ml
opndede resultater fra COVID-19 antigen-hurtigtesten med Beskrivelse Testniveau T 2.4 |
RT-PCR-testresultater. ~ T6x 10° TOIDwm] obryamycin ,43 mg/ml
Det kliniske forssg omfattede 406 spytpraver. Resultaterne viste denovirus type 3 3,16 x 10° TCIDsolm Te 33,3 mg/ml
99,3 % specificitet og 90,1 % felsomhed med en samlet ngjagtighed Adenovirus type 7 1,58 x 10° TCIDso/ml Meelk 11,2 % afstands.
4 97,0 %. e — Humant coronavirus OC43 1 x 10° TCIDso/ml Appelsinjuice 100 %
t -| t t
ntal pmvzr’a 0 L demifioaret Hyppighed Humant coronavirus 229 5 x 10° TCIDso/ml Mundskyl 2%
Positiv o1 o 90,1 % Humant coronavirus NL63 1 x 10° TCIDso/ml Koffein 1 mg/ml
prove (felsomhed) Humant coronavirus HKU1 1 x 10° TCIDso/ml Coca Cola /
Npe,g;\‘,[év 305 303 99,3 % Influenza A HINL 3,16 x 10° TCIDsg/ml Tandpasta /
5
Tt oo wor 57.0% Influenza A H3N2 1x10 ICIDso/mI [ Spergsmal og svar]
(samlet nejagtighed) Influenza B 3,16 x 10° TCIDgofml 1. Hvordan ved jeg, om testen fungerede korrekt?

Del dit testresultat med din Iaeg

*BEMAERK: Intensiteten af farven i
COVID-19, men de positive prover skal bekreeftes. Ga straks i
vil blive forklaret de neeste trin.

Parainfluenzavirus 2 1,58 x 10" TCIDso/ml

COVID-19

antigen-hurtigtest

er

en

hurtig  kromatografisk
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COVID-19-pika-antigeenitesti (Syljesta)
Pakkausseloste
Kotitesti

[KAYTTOTARKOITUS]
COVID-19-pika-antigeenitesti (syljesta) on kertakayttéinen
testipakkaus OVID-19-tautia aiheuttavan uuden

SARS-CoV-2-koronaviruksen havaitsemiseen ihmisen syljesta. Testi
on tarkoitettu kotikdyttoon', ja se tehdaan itse otettavalla
sylkinaytteella. Testi on tarkoitettu oireisille henkildille, jotka tayttavat
COVID-19-tapausmaaritelman, seka oireettomille henkildille, jotka
ovat olleet kontaktissa varmistetun tai luultavan COVID-19-tapauksen
kanssa, ja riskiryhméaéan kuuluville terveydenhuollon tyontekijoille.
COVID-19-pika-antigeenitesti (syljestd) antaa ainoastaan alustavan
tuloksen, joka on vahvistettava kliinisell& diagnoosilla.

[ YHTEENVETO]

Uudet koronavirukset kuuluvat B-sukuun. COVID-19 on akuutti
hengitystieinfektiotauti, jolle ihmiset ovat yleensa alttiita. Tall& hetkella
koronavirustartunnan saaneet potilaat ovat yleisin tartunnan lahde.
My6s oireettomat tartunnan saaneet voivat olla tartunnan léhteita.
Nykyisen epidemiologisen tutkimuksen perusteella itdmisaika on 1—
14 paivaa, useimmiten 3-7 paivaa. Tarkeimmat oireet ovat kuume,
vasymys ja kuiva yské. Muita oireita voivat olla nenén tukkoisuus,
nuha, kurkkukipu, lihaskipu ja ripuli.

(TOIMINTAF’ERIAAT g

COVID-19-pika-antigeenitesti (syljest&) on kvalitatiivinen
kalvopohjainen immuunimaaritys, joka on tarkoitettu
SARS-CoV-2-viruksen ~ antigeenien ~ méarittamiseen  ihmisen
i/lkmayneesta

REAGENSSIT]

Testissa kdytetaan SARS-CoV-2-viruksen antigeeneja.
[VAROITUS]

1. Lue koko pakkausseloste ennen testin suorittamista.

2. Kotitesti vain in vitro -diagnostiseen kayttoon.

3. Testl on kertakaynolnen eika sita saa kayttaa uudelleen. Ei saa
4.

5

yttaa viimeisen kayttopaivan jalkeen.

. Ald syb, juo tai tupakoi naytteen tai pakkauksen késittelypaikassa.

. Ala juo pakkauksessa olevaa puskuria. Kasittele puskuria

varoen ja vélta kosketusta ihon ja silmien kanssa. Jos kosketusta

tapahtuu, huuhtele heti runsaalla juoksevalla vedella.

Testia ei saa kayttaa, jos pussi on vahingoittunut.

. Pese kadet huolellisesti ennen testin kasittelya ja sen jalkeen.

. Jos testitulos on alustavasti positivinen, ilmoita tulos
terveydenhoitopalvelujen tarjoajalle ja noudata huolellisesti
F ia COVID-ohjeistuksia/-vaatimuksia.

9. Lapsille ja nuorille tarkoitettua testia kaytetdan aikuisen

valvonnassa.

10. Havita kaytetty testi paikallisten saanndsten mukaan.

[SAILYTYS]

Séilyta testia 2—30 °C:n lampétilassa. Pida pussi suljettuna kayttéén

saakka. ALA PAKASTA.

o~

[PAKKAUKSEN SISALTO]
* Testikasetti
« Naytteenkeraysvalineet (suppilo, putki ja putken korkki)
* Puskuri
« Pakkausseloste
« Bioturvallinen pus:
[El SISALLY PAKKAUKSEEN]
* Aja
[TIJESTAUS]
Ennen testausta
Ala syo, juo, pureskele purukumia tai kayta tupakkatuotteita vahintaan
10 minuuttiin ennen naytteen ottamista.
Pese kasia saippualla ja vedella ennen testi
Jos saippuaa ja vetté ei ole kaytettavissa, kay!
vahintadéan 60 % alkoholia.

intadn 20 sekuntia.
kasidesia, jossa on

Vaihe 1: Naytteen ottaminen
Poista suppilo ja muoviputki pakkauksesta ja aseta suppilo putkeen.
Yski syvaan 3-5 kertaa.
Huomautus: kéytad kasvomaskia tai peitd suusi ja nenasi yskimisen
aikana ja pysy etaalla muista ihmisista.
Sylje varovasti suppiloon.
Sylien maaran (ilman vaahtoa) tulisi ylettyd asteikkoviivan
korkeudelle.
Huomautus:
Jos sylkea ei ole riittavasti, toista edella luetellut naytteenottovaiheet.
Aseta kaytetty suppilo bioturvalliseen pussiin.

S

putkeen

Asteikkoviiva

Asteikkoviiva
- dl

Yski syvaan 3-5 kertaa.

Vaihe 3: Testaus

Poista testikasetti suljetusta foliopussista ja kéayta se tunnin kuluessa.
Parhaat tulokset saadaan, jos testi suoritetaan heti foliopussin
avaamisen jalkeen.

Aseta testikasetti tasaiselle alustalle.

Kaanna putki ylosalaisin ja lisaa testikasetin naytekaivoon 2 tippaa
liuosta ja kaynnista ajastin.

Ala siirra testikasettia testituloksen muodostumisen aikana.

2tippaa liuosta

Vaihe 4:
Lue tulos 15minuutin kuluttua. Tulosta ei saa tulkita enaa
20 minuutin kuluttua.

Aseta testin suorittamisen jalkeen kaikki testipakkauksen osat
bioturvalliseen muovipussiin  ja héavitd paikallisten séadosten
mukaisesti. Ala kayta mitdan pakkauksen osia uudelleen.

Pese kéadet huolellisesti testin havittamisen jalkeen.

g 08

Positiivinen  Negatiivinen Mitéton

@
»

Vaihe 2: Naytteen valmistelu

Avaa puskuripakkaus repimalla ja kaada puskuri kokonaan putkeen,
jossa sylkinayte on. Aseta putken korkki putkeen. Sekoita hyvin
puristelemalla putkea varovasti 10-15 kertaa.

& B,

Lisaa puskuri
kokonaan

Aseta putki
putkipidik-
keeseen

N

Puristele
10-15 kertaa.

[TULOSTEN LUKEMINEN]

limoita testitulos terveydenhoitopalvelujen tarjoajalle ja noudata
huolellisesti paikallisia COVID-ohjeistuksia/ -vaatimuksia.
POSITIIVINEN:* Nakyviin tulee kaksi varillista
c viiva ja testialueella (T) toinen varillinen viiva.
*HUOMAUTUS: Testialueella (T) nékyvan viivan
T varin voimakkuus vaihtelee sen perusteella,
paljonko naytteessa on SARS-CoV-2-viruksen
antigeenia. Nain ollen kaikki testialueella (T) olevat
Positiivinen tulos tarkoittaa, ettd sinulla on hyvin todennakoéisesti
COVID-19-infektio, mutta positiiviset ndytteet on varmistettava. Erista
heti itsesi muista paikallisten ohjeistusten mukaisesti ja ota yhteytta
omalaakariin  tai ter keskukseen 1 viranomaisten
antamien ohjeiden mukaisesti. Testitulos tarkistetaan

viivaa. Kontrollialueella (C) nakyy yksi vérillinen
varisavyt tulkitaan positiiviseksi tulokseksi.
PCR-vahvistustestilld ja sinulle kerrotaan seuraavat vaiheet.

NEGATIIVINEN:  Kontrollialueella (C) on yksi

¢ varillinen viiva. Testialueella (T) ei ole nahtavissa
varillisté viivaa.

T Sinulla ei todennakoisesti ole COVID-19-infektiota.
Testi saattaa kuitenkin antaa virheellisen negatiivisen
tuloksen (vaara negatiivinen) joillain

COVID-19-infektiota sairastavilla henkililla. Taméa tarkoittaa, etta
COVID-19-infektio on mahdollinen negatiivisesta testituloksesta
huolimatta.

Lisaksi voit toistaa testin kayttamalla uutta testipakkausta. Jos epailet
testitulosta, toista testi 1-2 paivéan kuluttua, sillé koronavirusta ei voida
tarkasti havaita infektion kaikissa vaiheissa.

Etaisyys- ja hygieniaohjeita on noudatettava, vaikka testitulos olisi
negatiivinen. Noudata esimerkiksi matkustuksessa ja tapahtumiin
osallistumisessa paikallisia COVID-ohjeistuksia/-vaatimuksia.

MITATON: Kontrolliviiva ei ole nakyvissa.

c Kontrolliviivan puuttumisen todennakaisin  syy on
naytteen  riittamaton maara tai  virheellinen
T menettelytapa. Kertaa testimenetelméa ja toista testi

uudella testipakkauksella tai ota yhteys laékariin tai

COVID-19-testausasemaan.

KRAJOITUKSET]

. T?s}(m vaiheiden noudattamatta jattaminen voi johtaa epéatarkkaan
tul

2. COVID- 19 pika-antigeenitestj gsyhesta) on kotitesti ja tarkoitettu
vain in vitro -diagnostiseen kaytto
3. Testista saatua_ tulosta ‘on harkittava yhdessa muista

Iaboratonotestelsta ja arvioinneista saatujen Kliinisten 16ydosten

4. Jos tesmulos on negatiivinen tai ei-reaktiivinen ja kliiniset oireet
La!kuva! se johtuu siita, etté virusta ei valttamatta havaita infektion
yvin varhaisessa vaiheessa. On suositeltavaa uusia testi uudella
testipakkauksella 1-2 paivan kuluttua tai hakeutua sairaanhoitoon
|nfekt|on oissulkemiseksi.

o

-positiivinen tulos  voi johtua muun kuin
SARS-CoV 2-koronaviruskannan alheutlamasta infektiosta  tai
muista hairitsevista tekijoista.
[SUORITUSKYKYOMINAISUUDET]

90,1 %:n herkkyys: Yhteensa 101 PCR-testilla vahvistettua positiivista
naytetta: COVID-19-pika-antigeenitesti tunnisti oikein 91 PCR-testilla
vahvistettua positiivista naytetta. Vaaria negatiivisia oli 10 kappaletta.
99,3 %:n spesifisyys: Yhteensa 305 PCR-testillda vahvistettua
negatiivista naytetta: COVID-19-pika-antigeenitesti tunnisti oikein
303 PCR-testilla vahvistettua negatiivista naytettd. Vaaria positiivisia
olivain 2.
97,0 %:n tarkkuus: Yhteensa 406 PCR-testilla vahvistettua naytetta:
COVID-19-pika-antigeenitesti  tunnisti  oikein 394 PCR-testilla
vahvistettua naytetta.
Havaittu tarkkuus voi vaihdella viruksen levinneisyyden mukaan
populaatiossa.

Kliinisen suorituskyvyn taydentavat tiedot
Taydentavassa kliinisessa tutkimuksessa kaytettiin 171 oireettoman
henkilén sylkinaytettd. Tulokset osoittivat >99,9 %:n spesifisyyden ja

Influenssa A HIN1 3,16 X 10° TCIDso/ml Suuvesi 2%
S Kofeiini 1 mg/ml
Influenssa A H3N2 1x10° TCIDso/ml Coca-Cola ]
Influenssa B 3,16 X 10° TCIDso/ml Hammastahna /

Parainfluenssavirus 2

1,58 x 10" TCIDso/ml

Parainfluenssavirus 3

1,58 x 10° TCIDso/ml

RS-virus

8,89 x 10° TCIDso/ml

MERS-koronavirus

1,17 x 10* TCIDso/ml

Arkanobakteeri

1,0 x 10°org/ml

Candida albicans

1,0 x 10°org/ml

Korynebakteeri

1,0 x 10°org/ml

[KYSYMYKSIA JA VASTAUKSIAT

1. Mista tiedan, toimiko testi oikein?

COVID-19-pika-antigeenitesti kromatografinen
pikaimmuunimaaritys, joka on tarkoitettu SARS-CoV-2-viruksen
antigeenien kvalitativiseen maéarittamiseen ihmisen sylkinaytteesta.
Kun kontrolliviiva (C) tulee nakyviin, testi toimii oikein.

2. Miten pian voin lukea tulokset?

Voit lukea tulokset 15 minuutin kuluttua, kunhan kontrollivydhykkeen
(C) viereen on muodostunut varillinen viiva. Ala lue tuloksia enaa
20 minuutin kuluttua.

3. Mihin aikaan testi on paras tehda?

Testin voi tehda mihin vuorokaudenaikaan tahansa. On kuitenkin

Escherichia coli

1,0 x 10°org/ml

Moraxella catarrhalis

1,0 x 10°org/ml

Neisseria lactamica

1,0 x 10°org/ml

Neisseria subflava

1,0 x 10°org/ml

90,1 %:n herkkyyden seka 95,9 %:n kokonaistarkkuuden.
PCR-testilla
vahvistettujen Oikein
naytteiden tunnistettuja Arvo
maara
Positiivinen 90,1 %
nayte & 64 (herkkyys)
Negatiivinen >99,9 %
nayte 100 100 (spesifisyys)
N 95,9 %
Yhteensd mn 164 (kokonaistarkkuus)

90,1 %:n herkkyys: Yhteensa 71 PCR-testilla vahvistettua positiivista
naytetta: COVID-19-pika-antigeenitesti tunnisti oikein 64 PCR-testilla
vahvistettua positiivista ndytetta. Vaaria negatiivisia oli 7 kappaletta.
>99,9 %:n spesifisyys: Yhteensd 100 PCR-testilld vahvistettua
negatiivista naytetta: COVID-19-pika-antigeenitesti tunnisti oikein
100 PCR-testilla vahvistettua negatiivista naytetta.

95,9 %:n tarkkuus: Yhteensa 171 PCR-testilla vahvistettua naytetta:
COVID-19-pika-antigeenitesti  tunnisti  oikein 164 PCR-testilla

Pseudomonas aeruginosa

1,0 x 10° org/ml

Staphylococcus aureus subspaureus|

1,0 x 10°org/ml

Staphylococcus epidermidis

1,0 x 10° org/ml

Pneumokokki

1,0 x 10°org/ml

Streptococcus salivarius

1,0 x 10° org/ml

Streptococcus sp. ryhméa F

1,0 x 10°org/ml

Hairitsevat aineet

suositel ottaa sylkinayte aamulla.

4. Voiko tulos olla virheellinen? Onko olemassa tekijoita, jotka
voivat vaikuttaa testitulokseen?

Tulokset ovat paikkansapitavia vain, kun kaytetaan tuoretta ihmisen
sylked ja noudatetaan ohjeita huolellisesti. Tulos voi kuitenkin olla
virheellinen.

Alustavasti positivinen  tulos  voi  johtua  muun  kuin
SARS-CoV-2-koronaviruskannan aiheuttamasta infektiosta tai muista
héiritsevista tekijoista.

5. Miten testia tulkitaan, jos viivat ovat vaériltdan ja
voimakkuudeltaan erilaiset?

Viivojen varilla ja voimakkuudella ei ole tuloksen tulkinnan kannalta
merkitystd. Testin tulkitaan olevan positiivinen testiviivan (T) varin
voimakkuudesta riippumatta.

6. Miten toimin, jos tulos on positiivinen?

Positiivinen tulos tarkoittaa, etta naytteessa on
SARS-CoV-2-antigeeneja. Positiivinen tulos tarkoittaa, etta sinulla on
hyvin todennakdisesti COVID-19-infektio, mutta tulos on varmistettava.
Eristd heti itsesi muista paikallisten ohjeistusten mukaisesti ja ota
omalaal n tai terveyskeskukseen I
viranomaisten antamien ohjeiden mukaisesti. Testitulos tarklstelaan
PCR-vahvistustestilld ja sinulle kerrotaan seuraavat vaiheet.

7. Miten toimin, jos tulos on negatuvmen’)

Negatiivinen tulos tarkoittaa, etta sinulla ei ole virusta tai viruskuorma
on niin pieni, ettei testi tunnista sitd. Testi saattaa kuitenkin antaa

virheellisen negatiivisen tuloksen (vaara negatiivinen) joillain
COVID-19-infektiota sairastavilla henkiloilla. Tama tarkoittaa, etta
COVID-19-infektio on mahdollinen negatiivisesta testituloksesta

Lisaksi voit toistaa testin kayttamalla uutta testipakkausta. Jos epéilet
testitulosta, toista testi 1-2 an kuluttua, silla koronavirusta ei voida
tarkasti havaita infektion Kaikissa vaiheissa. Noudata kuitenkin yha
etalsyys— ja hygieniaohjeita. Etaisyys- ja hygieniaohjeita on

noud: , vaikka testitulos olisi negatiivinen. Noudata esimerkiksi
tapahtumiin  osallistumisessa  paikallisia

vahvistettua naytetta. ) o euraavat aineet eivét tiettyin pitoisuuksina hairitse testituloksia: yhteytta
Klllnlnen suontuskyky Havaittu tarkkuus voi vaihdella viruksen levinneisyyden mukaan Aine Pitoisuus
Kliininen inti ritet vertaamalla populaatiossa. 5 -
g:(l)\(ID -19-pika-i antlgeennestllla saatu]a mloksla RT-PCR-testin Ristireaktiivisuus e e_\sonl 0,8 mg/ml
Iglunlsessa tutkimuksessa_ kéiytettiin 406 sylkindytettd. Tulokset Alla olevassa taulukossa luetellut muut hengitystievirukset, yleisesti Musiini 50 pg/ml
osoittivat ,3%:n spesifisyyden ja 90,19 5%" herkkyyden  sek& tavattavat mikrobifloorat ja matalapatogeeniset koronavirukset eivat Flunisolidi 6,8 ng/ml
97,0 %:n kokonaistarkkuuden tiettyiné pitoisuuksina vaikuta testitulokseen. Mupirosiini 12 mg/ml
PhCR t‘eitl'_'a Oikein A Kuvaus Testaustaso Oksimetatsoliini 0,6 mg/ml
vahvistettujen f . rvo iefrini
naytteiden maara| Unnistetuja Adenovirustyyppi 3 3,16 x 10° TCIDso/ml Fe;);;()l;etforlnm 411252352: huolimatta.
Posnig;‘{ie"e” 101 91 (hge?k}(;glns) Adenovirustyyppi 7 1,58 x 10° TCIDso/ml Relenza 282 ng/ml
Negatiivinen 99.3 % Ihmisen koronavirus OC43 1x 10° TCIDso/ml Tamlflu“ - 1.1 pg/mi
nayte 305 303 (spes’ifi syys) Tobramysiini 2,43 mg/ml
lhmisen koronavirus 229 5 x 10° TCIDso/ml Tee 33,3 mg/ml
j 97,0 % - - = Mait 112 % matkustuksessa  ja
Yhteensa 406 394 (kokonais- Ihmisen koronavirus NL63 1x10° TCIDso/ml aito 22 70
tarkkuus) Appelsiinimehu 100 %

Ihmisen koronavirus HKU1 1 x 10° TCIDso/ml

COVID-ohjeistuksia/-vaatimuksia.
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COVID-19 antigen hurtigtest (Oralvaeske)
Paknlnqsvedl_egg
For selvtesting
[BEREGNET BRUK]

COVID-19-antigen-hurtigtest (oralveeske) er et testsett til engangsbruk
for pavisning av det nye koronaviruset (SARS-CoV-2), som forérsaker
covid-19, i menneskellg oralvaeske. Denne testen er beregnet for
hjemmebruk med orale munnvaesker du samler inn selv. Testen er
beregnet for bruk hos symptomatiske personer som oppfyller
definisjonen for covid-19, og for & teste asymptomatiske personer
begrenset til kontakter av bekreftede covid-19-tilfeller eller sannsynlige
tilfeller og til helsearbeidere som er utsatt for risiko.
COVID-19-antigen-hurtigtest (oralvaeske) gir kun forelgpige resultater,
den endelige bekreftelsen ber baseres pa Kliniske diagnostiske
resultater.

[SAMMENDRAG]

De nye koronavirusene tilhgrer B-slekten. Covid-19 er en akutt
luftveisinfeksjonssykdom. ~Mennesker er generelt utsatt. P&
naveerende tidspunkt er pasienter med det nye koronaviruset den
viktigste smittekilden. Asymptomatiske smittede personer kan ogs&
veere en smittekilde. Basert pad den naveerende epidemiologiske
undersgkelsen er inkubasjonstiden 1 til 14 dager, vanligvis 3 til 7
dager. De viktigste symptomene er feber, tretthet og terr hoste. Tett
nese, rennende nese, sér hals, myalgi og diaré forekommer i noen
tilfeller.

[PRINSIPP]
COVID-19-antigen-hurtigtest ~ (oralvaeske) er en  kvalitativ
membranbasert immunanalyse for pavisning av

SARS-CoV-2-antigener i praver av menneskelig oralvaeske.
[REAGENSER]
Testutstyret inneholder anti-SARS-CoV-2-antistoffer.

[ADVARSEL]
Les hele pakningsvedlegget fer du utferer testen.
Kun for selvtesting til in vitro-diagnostisk bruk.
. Testen er kun til engangsbruk og mé ikke brukes pa nytt. Ma ikke
brukes etter utlgpsdato.
Ikke spis, drikk eller rayk i omrédet der pravene eller settene skal
behandles.
Ikke drikk bufferen i settet. Handter bufferen forsiktig, og unnga
kontakt med hud eller gyne. Ved kontakt m& du skylle rikelig med
rennende vann umiddelbart.
Ikke bruk testen hvis posen er skadet.
. Vask hendene grundig fer og etter handtering.
Hvis resultatet er forelgpig positivt, deler du testresultatet med
helsepersonell og falger de lokale retningslinjene/kravene for covid
ngye.

. Test for barn og unge bgr brukes sammen med en voksen.
10 Den brukte testen skal kastes i henhold til lokale forskrifter.
[OPPBEVARING]
Oppbevar testen ved 2-30 °C (35,6-86 °F). Ikke dpne posen fagr den
er klar il bruk. MA IKKE FRYSES.

o s whe
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[DELER SOM F@LGER MED]

 Testenhet

« Oppsamlingsenhet (Trakt, rgr og rarspiss)

« Buffer

* Pakningsvedlegg

* Biopose

[DELER SOM IKE F@LGER MED]

« Tidtaker

[TESTING]

Faor testing

Unngd & ha noe i munnen, inkludert mat, drikke, tyggegummi eller
tobakksprodukter, i minst 10 minutter fgr provetaking.
Vask hendene med sape og vann i minst 20 sekunder fgr du tester
deg. Er ikke s&pe og vann tilgiengeligy, m& du bruke
hénddesmﬁsenngsmlddel med minst 60 % alkohol.

folieposen er apnet.

Plasser testkassetten pa et flatt og jevnt underlag.

Vend reret opp ned og tilsett 2 draper av Igsningen i
prevebrgnnen(S) til testenheten og start tidtakeren.

Ikke flytt p& testkassetten mens testen utfores.

2 dréper losning

Steg 1: Prgvetaking

Ta ut trakten og plastraret, og fest trakten pa raret.

Host dypt 3-5 ganger

Merk: Bruk en ansiktsmaske eller dekk til munn og nese med
papirlommetarkle nér du hoster, og hold avstand til andre mennesker.
Spytt forsiktig inn i trakten.

Oralvaesken (uten bobler) skal veere p& nivad med malestreken.
Merk:

Hvis det ikke er samlet opp tilstrekkelig oralvaeske,
oppsamlingstrinnene over.

Plasser den brukte trakten i bioposen.

N

/ foom

& Miestek [ o ke

gjenta

Sett llaklen
| pararet

Malestrek

Host dypt 3-5 ganger

Steg 4:
Les av resultatet etter 15 minutter. Ikke tolk resultatet etter 20
minutter.

Etter at testen er fullfert, plasserer du alle delene i testsettet i den
biosikre plastposen og kaster det i henhold til lokale forskrifter. Ikke
bruk noen deler i settet p& nytt.

Vask hendene grundig etter & ha kastet settet.

UL

Negativ Ugyldig

Positiv

NEGATIV: Det vises en farget strek i

kontrollomrédet (C). Ingen tilsynelatende fargede

linjer vises i testlinjeomrédet (T).

Du har sannsynligvis ikke covid-19. Testen kan imidlertid
T gi et negativt resultat som er feil (en falsk negativ) hos

noen personer med covid-19. Dette betyr at du kanskje

PCR-praver ble riktig oppdaget av COVID-19-antigen-hurtigtest.
Den observerte ngyaktigheten kan variere avhengig av virusets utbredelse i
befolkningen.

Ytterligere klinisk ytelse
Den ytterligere kliniske utprgvingen inkluderte 171 asymptomatiske orale
vaeskepraver. Resultatene viste > 99,9 % spesifisitet og 90,1 % falsomhet
med en total ngyaktighet pd 95,9 %.

Staphylococcus aureus subspaureus 1,0 x 10° org/ml

Staphylococcus epidermidis 1,0 x 10° org/ml

Streptococcus pneumoniae 1,0 x 10° org/ml

Streptococcus salivarius 1,0 x 10° org/ml

Streptococcus sp gruppe F 1,0 x 10° org/ml

Interfererende stoffer

kan ha covid-19, selv om testen er negativ. PCR bekreftet Rikti P A A
Du kan ogsd gjenta testen med et nytt testsettg Ved mistanke om prgvenummer identifisert Prosent Tsrfg:ﬁ#g:gn"; vil ikke bli pavirket av folgende stoffer ved visse
smitte skal du gjenta testen etter 1-2 dager, siden koronaviruset ikke Positiv 90,1 % —Stoff Konsentrasjon
kan avdekkes med ngyaktighet i lzpet av alle fasene av en infeksjon. prave I 64 (felsomhet) Deksametason 8 ma/ml
Selv med et negativt testresultat ma regler for avstand og hygiene Mucin 0 w_%
felges, og forflytning/reiser, deltakelse pa seminar osv. ma falge de Negativ 100 100 >99,9 % Flunisolide 8 ngiml
lokale retningslinjene/! e for covid. prove ( ) Mupirocin 2 mgml
UGYLDIG: Kontrollinjen vises ikke. Totalt 171 164 95,9 % Oksymetazolin 0,6 mg/ml
Utilstrekkelig provevolum eller feil prosedyre er de (Total ngyaktighet) Fenylefrin 12 mg/ml
mest sannsynlige &rsakene til mélestrekfeil. &  01% efgelsopmch;‘;)j;vtgy 79; bs;;ftwed:rzsgy;rﬂv% i provesvar: & Rebelo 45 pgml
jennom prosedyren, og gjenta testen med en n = " e | Relenza ng/ml|
tgést, eller Eomaktylege eliqergzjat testsenter for covid-lg)./ COVID-19-antigen-hurtigtest. Det betyr 7 falske negative tlfeller Tamiflu 1,1 pg/ml

A

Steg 2: Proveklargjering
Apne bufferen og tilsett all bufferen i raret med oralvaeske. Sett lokket
pa raret. Trykk forsiktig pa reret 10-15 ganger for & blande godit.

& g,

Tilsett all
bufferen til
engangsbruk

Plasser
roret pa
rarholderen.

» Eller »

Trykk 10-15 ganger

Steg 3: Testing
Ta testenheten ut av den forseglede folieposen, og bruk den innen én
time. Resultatet blir best nar testen utfgres umiddelbart etter at

[LESE RESULTATENE]

Del testresultatet med helsepersonell, og
retningslinjene/kravene for covid ngye.

folg de lokale

POSITIV:* Det vises to fargede streker. En
farget strek skal vaere i kontrollomrédet (C), og en
[+ annen farget strek skal veere i testomrédet (T).
*MERK: Styrken pa fargen i teststrekomradet (T)
T vil variere avhengig av
SARS-CoV-2-antigen som finnes i praven. S&

[BEGRENSNINGER]

. Dersom fremgangsmaten for testen ikke fglges, kan det gi

ungyaktige resultater. N

COVID-19-antigen-hurtigtest (oralveeske) er kun ment for in

vitro-diagnostisk bruk.

. Testresultatene bgr vurderes sammen med andre kliniske funn fra

andre laboratorietester og undersgkelse

Hvis testresultatet er negativt eller |kke reaktivt og kliniske

symptomer vedvarer, er det mulig at det sveert tidlige

infeksjonsviruset ikke blir oppda%(et Det anbefales & ta en ny test
etter 1-2 dager, eller oppsgke sykehus for a utelukke infeksjon.

5. Positive resultater for covid-19 kan sk{/des infeksjon med andre
stammer enn koronavuus (SARS-CoV-2)-stammer eller andre
interferensfaktorer.

[YTELSESEGENSKAPER’

Klinisk ytelse

Det ble gjennomfart en klinisk vurdering som sammenlignet testresultatene fra

covid-19-antigen-hurtigtest med resultater fra RT-PCR-tester.

Den kliniske studien inkluderte 406 oralvaeskeprgver. Resultatene viste

A w NP

> 99,9 % spesifisitet: Totalt 100 bekreftede PCR-praver ga negativt pi

100 bekreftede PCR-prover ga negativt svar og ble riktig av

COVID-19-antigen-hurtigtest.
95,9 % ngyaktighet: Totalt bekreftede 171 PCR-prever: 164

PCR-praver ble riktig oppdaget av covid-19 antigen hurtigtest.
Den observerte ngyaktigheten kan variere avhengig av virusets utbredelse i
befolkningen.

Kryssreaktivitet
Testresultatene vil ikke bli pavirket av andre luftveisvirus, mikrobiell flora som
ofte forekommer, og lave koronaviruspatogener som er listet opp i tabellen
nedenfor, ved visse ke er.

Beskrivelse Testniva

Adenovirus type 3 3,16 x 10 TCIDso/ml

Adenovirus type 7 1,58 x 10° TCIDso/ml

Humant koronavirus OC43 1 x 10° TCIDsg/ml

Humant koronavirus 229 5 x 10° TCIDso/ml

Humant koronavirus NL63 1 x 10° TCIDso/ml

Humant koronavirus HKUL 1 x 10° TCIDsg/ml

Influensa A HIN1 3,16 x 10° TCIDso/ml

Tobryamycm 2,43 mg/ml
33,3 mg/ml
Melk 11,2 %
Appelsinjuice 100 %
Munnvann 2%
Koffein 1 mg/ml
Coca Cola !
Tannkrem !

[Sparsmal og svar]

1. Hvordan vet jeg om testen fungerte bra?

COVID-19-antigen-hurtigtest er en rask kromatografisk immunanalyse for

kvalitativ pévisning av SARS-CoV-2-antigener som finnes i menneskelig

oralveeske. Nar kontrollstreken (C) vises, betyr det at testen fungerer bra.

2. Hvor raskt kan jeg lese resultatene mine?

Du kan lese resultatene etter 15 minutter sa lenge det har kommet opp en

farget strek ved siden av kontrollomr&det (C). Ikke les resultatet etter

20 minutter.

3. Nér er det best &ta testen?

Testen kan gjeres ndr som helst pa dagen. Det anbefales imidlertid & samle

den forste oralevaesken om morgenen.

4. Kan resultatet veere feil? Er det noen faktorer som kan pavirke

testresultatet?

Resultatene vil bare gi ngyaktige resultater sa lenge det brukes menneskelig
| ke og bruksanvisningen falges ngye. Resultatet kan likevel vaere feil.

hver fargetone i testomradet (T) bar & som
positiv.
Et positivt resultat betyr at det er svaert sannsynlig at du har covid-19,
men de positive provene ber bekreftes.
selvisolere deg, som pélagt av lokale retningslinjer, og ta kontakt med
lege eller den lokale helseavdelingen i henhold til retningslinjer fra
lokale myndigheter. Testresultatet vil bli kontrollet av en
PCR-bekreftelsestest, og du vil n& bli forklart hvordan dette foregar.

bekreftede PCR-prover ga positivt prevesvar og ble riktig oppdaget av
COVID-19-antigen-hurtigtest. Det betyr 10 falske negative tilfeller.
99,3 % spesifisitet: Totalt 305 bekreftede PCR-prgver ga negativt prevesvar:
303 bekreftede PCR-prover ga negativt svar og ble riktig oppdaget av
COVID-19-antigen-hurtigtest. Det er kun 2 falske positive tilfeller.
97,0 % npoyaktighet: Totalt bekreftede 406 PCR-prover: 394 bekreftede

99,3 % 0g 90,1 % med en total ngyaktighet pé 97,0 %.
PCR bekreftet Riktig Influensa A H3N2 1 x 10° TCIDsg/ml
prevenummer identifisert Prosent Influensa B 3,16 x 10° TCIDso/ml
Positi 101 o1 90,1 % Parainfluensavirus 2 1,58 x 10" TCIDso/ml|
e o ositiv prove (Fglsomhet) Paranfluensavirus 3 1,58 x 10° TCIDsg/ml
9 Negativ prove 305 303 99,3 % Respiratorisk syncytialvirus 8,89 x 10" TCIDso/ml
MERS-koronavirus 1,17 x 10° TCIDsg/ml
97,0 % i 5

Totalt 406 394 . Arcanobacterium 1,0 x 10° org/ml

c (Total ngyaktighet) Candida albicans 1,0 x 10° org/ml

Du ma umiddelbart 90,1 % falsomhet: Totalt 101 bekreftede PCR-praver ga positivt prevesvar: 91 Corynebacterium 1,0 x 10% org/ml

Escherichia coli 1,0 x 10° org/ml

Moraxella catarrhalls 1,0 x 10° org/ml

Neisseria 1,0 x 10° org/ml

Neisseria subflava 1,0 x 10° org/ml

Pseudomonas aeruginosa 1,0 x 10° org/ml

Andre stammer enn koronavirus (SARS-CoV-2) eller andre interferensfaktorer
kan fare til et forelepig positivt resultat.

5. Hvordan lese testen hvis fargen og styrken p& strekene er
forskjellige?

Fargen og styrken pa strekene har ingen betydning for tolkningen av resultatet.
Testen ber betraktes som positiv uavhengig av fargestyrken pa teststreken (T).

6. Hva ma jeg gjere hvis resultatet er positivt?

Et positivt resultat betyr at det finnes SARS-CoV-2-antigener. Et positivt
resultat betyr at det er sveert sannsynlig at du har covid-19, og resultatet bar
bekreftes. Du m& umiddelbart selvisolere deg, som palagt av lokale
retningslinjer, og ta kontakt med lege eller den lokale helseavdelingen i
henhold til retningslinjer fra lokale myndigheter. Testresultatet vil bli kontrollert
av en PCR-bekreftelsestest, og du vil n& bli forklart hvordan dette foregar.

7. Hva ma jeg gjere hvis resultatet er negativt?
Et negativt resultat betyr at du er negativ, eller at virusbelastningen er for lav il
& bli gjenkjent av testen. Testen kan imidlertid gi et negativt resultat som er feil
(en falsk negativ) hos noen personer med covid-19. Dette betyr at du kanskje
kan ha covid-19, selv om testen er negativ.
Du kan ogsé gjenta testen med et nytt testsett. Ved mistanke om smitte skal
du gjenta testen etter 1-2 dager, siden koronaviruset ikke kan avdekkes med
ngyaktighet i lgpet av alle fasene av en infeksjon. Regler for avstand og
hygiene mé fortsatt overholdes. Selv med et negativt testresultat m& regler for
avstand og hygiene folges, og forflytning/reiser, deltakelse pd seminar osv.
mé felge de lokale retningslinjene/kravene for covid
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For in vitro diagnostic use only
In-vitro-Diagnostikum

Endast for diagnostisk anvandning in vi
Kun il in vitro-diagnostisk brug

Vain in vitro -diagnostiseen kayttoon
Kun il in vitro-diagnostisk bruk

Tests per kit

Ausreichend fiir <n> Priifungen
Tester per kitt

Test pr. Seet

Testeja/pakkaus

Tester per sett

Store between 2-30°C

Catalog Temperaturbegrenzung (Lagerung
rtikelnummer oci
Katalognr lyschen 2 .
Katalognr Forvara mellan 2-30 °C 0
o ero Opbevares ved 2-30 °G ¢ |
e Varastoi 2-30 “C:ssa

9 Oppbevares mellom 2-30 °C
Lot Number Manufacturer
Fertigungslosnummer Hersteller
Partinummer Tillverkare
Lotnummer Producent
Eranumero Valmistaja
Lotnummer Produsent
Authorized Representative Use by

in der bis

Anvénd fore
EC |REP || Anvendes inden
Viimeinen kayttopaiva

Brukes innen

Autoriseret repraesentant
Valtuutettu edustaja
Autorisert representant

Do not reuse
Nicht wiederverwenden

Fér ej ateranvandas
Ma ikke genbruges ( 2
Ei saa kayttaa uudelleen

M4 ikke brukes pa nytt

Consult Instructions For Use
Gebrauchsanweisung beachten
Se instruktioner for anvandning
Se brugsanvisningen

Lue kayttéohjeet

Se bruksanvisningen

Donat use f package is damaged
Bei icht
Anvand inte protuktan om forpackningen dr skadad
Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut

Ikke bruk testen hvis posen er skadet
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