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SARS-CoV-2-Antigen-Snabbtest (Nassvabb)
Bipacksedel
For sjalvtest
Svenska
Ett  snabbtest for  kvalitativ  detektion — av
SARS-CoV-2-nuklec idproteiner i ett N& bb
For diagnostisk sjalvtest in vitro.
[AVSEDD ANVANDNING]
SARS-CoV-2-antigen-sr ar en engéar for

antigener ~ mot

« Tvétta handerna noggrant fore och efter hantering.
+ Se till att en lamplig provmangd anvands for testning. Fér mycket eller for
lite prov kan leda till resultatavvikelser.
[FORVARING OCH STABILITET]
Forvara produkten i den forseglade pasen i rumstemperatur eller kylska g) (-
30 °C). Testet &r stabilt till och med det utgangsdatum som &r tryckt pa den
forseglade pasen. Testet maste forvaras i den forseglade pésen till dess att
det ska anvandas. FAR INTE FRYSAS. Anvand inte efter utgangsdatumet.
[MATERIAL]

Tillhandahallet material

[

detektion av SARS-CoV-2 som orsakar covid-19 genom egenprovtagning i
nasan. Testet &r avsett att anvandas av symtomatiska individer som uppfyller
falldefinitionen fér covid-19 och for att testa asymtomatiska individer
begransade till kontakter med bekréaftade covid-19-fall eller tankbara fall och
till riskutsatt vé&rdpersonal.

Resultaten ar till for detektion av antigener mot
SARS-CoV-2-nuklec idproteiner. Ett antigen normalt i prover
frén de ovre luftvdgarna under den akuta infektionsfasen. Positiva resultat
indikerar forekomst av virusantigener, men Kklinisk korrelation med
patienthistorik och annan diagnostisk information ar nédvandig for att faststalla
infektionsstatusen.

Positiva resultat &r ett tecken pa férekomst av SARS-CoV-2. Personer som
testar positivt ska sjélvisolera och kontakta vardpersonal. Positiva resultat
utesluter inte bakterieinfektion eller saminfektion med andra virus. Negativa
resultat utesluter inte SARS-CoV-2-infektion. Personer som testar negativt
och fortsétter att uppleva covid-liknande symtom bér kontakta vardpersonal.

[SAMMANFATTNING]

De nya coronavirusen tillnor slaktet B. Covid-19 & en akut smittsam
respiratorisk sjukdom. Manniskor &r i allmanhet mottagliga. For narvarande ar
patienter som &r smittade av det nya coronaviruset den framsta kallan till
infektion. Asymtomatiska infekterade personer kan ocksé vara en smittkalla.
Baserat pa aktuella epidemiologiska undersokningar ar inkubationstiden 1 till
14 dagar, i de flesta fall 3 till 7 dagar. De huvudsakliga symtomen &r feber,
trétthet och torrhosta. Naslappa, rinnande nasa, halsont, myalgi och dlarre
férekommer i vissa fall'.

[PRINCIP]

SARS-CoV-2-antigen-snabbtestet (Néassvabb) ar en kvalitativ
slemhinnebaserad immunanalys for detektion av antigener mot
SARS-CoV-2-nukleokapsidproteiner i Nassvabber frn ménniska.

[SAKERHETSFORESKRIFTER]
Las all information i den héar bipacksedeln innan du utfor testet.

« Endast for diagnostisk sjélvtest in vitro. Anvénd inte efter utgangsdatumet.
Det &r inte tillatet att &ta, dricka eller réka i det omrade dér prov eller testkit
hanteras.

Drick inte bufferten i satsen. Hantera bufferten forsiktigt och undvik att
den kommer i kontakt med huden eller 6gonen. Skélj med rikligt med
rinnande vatten omedelbart vid kontakt.

Forvara den pd en torr plats i 2-30 °C. Undvik fuktiga platser. Om
folieforpackningen &r skadad eller har dppnats ska du inte anvanda testet.
Testsatsen &r endast avsedd att anvandas som ett preliminart test, och
upprepade onormala resultat ska diskuteras med ldkare eller annan
vdrdpersonal.

Folj den angivna tiden strikt.

Testet far endast anvandas en géng. Ta inte isér eller vidror testfonstret p&
testkassetten.

Satsen far inte frysas eller anvandas efter det utgéngsdatum som anges p&
forpackningen.

Test for barn bér ske under ledning av en vuxen.

. T . « Steril provtagningspinne
« Extraktionsbuffert « Bios&kerhetspase
Nodvéndigt material som inte medfoljer

« Timer

[FORFARANDE]
Tvatta handerna med tval och vatten i minst 20 sekunder fore och efter
provtagningen. Om tval och vatten inte finns tillgangligt anvander du handsprit
med minst 60 % alkohol.

Ta av locket pa roret med extraktionsbuffert

N och sétt roret i rorhéllaren i ladan.
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Egenprovtagning i ndsan

1. Ta ut den sterila provtagningspinnen ur pasen.

2. Foér in provtagningspinnen i nasborren fills du kanner ett latt motstand
(cirka 2 cm upp i nésan). Vrid l&ngsamt pa provtagningspinnen och
gnugga den molt)rl\)asvaggen i nasborren 5-10 ganger.

‘\\; Det héar kan kénnas obehagligt. For inte in
= provtagningspinnen djupare om du kanner starkt motstand
) u eller smarta.

- Nassvabb tagning rekommenderas inte om

/’:Ef - nasslemhinnan ar skadad eller bléder.

Anvand en ansiktsmask om du ska genomféra
provtagningen pa négon annan. P& barn kanske du inte behover fora in
provtagningspinnen lika 1&ngt i nasborren. P& mycket sma barn kan det
behoévas ytterligare en person som stabiliserar barnets huvud medan
provtagningen genomfors.

3. Ta férsiktigt ut provtagningspinnen.

4. Upprepa steg 2 i den andra nasborren med samma provtagningspinne.

5. Dra ut provtagningspinnen.

Provberedmng
Satt provtagningspinnen i extraktionsroret. Se till att provtagningspinnen
vidror botten och rér om provtagningspinnen for att blanda ordentligt.
Tryck provtagningspinnens topp mot réret och wvrid runt
provtagningspinnen i 10-15 sekunder.

2. Ta ut provtagningspinnen medan du trycker provtagningspinnens topp
mot insidan av extraktionsroret.
Léagg prowt: 1 i biosaker

3. Stang Iocket eller montera slangspetsen pa roret
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Taut ur den a och anvénd den inom en
timme. For att uppnd bésta mdjliga resultat bér testet utforas direkt efter
att foliep&sen har 6ppnats.
Lagg testkassetten pé en plan och jamn yta.

2. Vvand upp och ned pa provextraktionsroret, tillsétt 3 droppar extraherat
prov i testkassettens provbrunn (S) och starta tidtagningen. Flytta inte

under testt

3. Avlas resultatet efter 15minuter. Avias inte resultatet efter att

20 minuter har passerat.

. Posotivt

c
3 droppar extraherat prov . cg . , Negativt
v
<[[]]e -
r@ T Ogiltigt

Obs! Nar testet &r klart lagger du alla komponenter i biosékerhetspasen och
kasserar den i enlighet med lokala féreskrifter.
[AVLASA RESULTATEN]

Dela testresultatet med vardgivaren och folj noga lokala covidriktlinjer/-krav.

OGILTIGT: Kontrollinjen framtrader inte. Otillracklig
provmangd eller felaktiga procedurtekniker & de mest
troliga anledningarna till att kontrollinjen inte visas. Las om
proceduren igen och upprepa testet med ett nytt test eller
kontakta ett covid-19-testcenter.

-

[BEGRANSNINGAR]

1. Prestandan har endast utvarderats med Nassvabb som har tagits enligt
procedurerna i den har bipacksedeln.

2. SARS-CoV-2-antigensnabbtestet (Nassvabb) indikerar bara forekomsten
av SARS-CoV-2-antigener i provet.

3. Om testresultatet &r negativt eller icke-reaktivt och Kkliniska symtom
kvarstar beror det p& att viruset vid mycket tidig infektion kanske inte
detekteras. Det rekommenderas att testa igen med en ny testsats eller
med en molekylar diagnostisk enhet for att utesluta infektion.

4. Negativa resultat utesluter inte en SARS-CoV-2-infektion, i synnerhet inte
hos personer som har utsatts for viruset. Uppféljningstestning med
molekylar diagnostik ska 6vervégas for att utesluta infektion hos s&dana
personer.

5. Positiva covid-19-resultat kan bero p& infektion med coronavirusstammar
som inte & SARS-CoV-2 eller andra interferensfaktorer.

6. Om du inte féljer de har procedurerna kan testprestandan andras.

7. Falskt negativa resultat kan uppst& om provet tas eller hanteras pa fel

8. Falskt negativa resultat kan uppstd om det finns otillrackliga virusnivaer i

provet.

[PRESTANDAEGENSKAPER]

Klinisk prestanda
SARS-CoV-2-antigensnabbtestet har utvarderats med kliniska Nassvabb vars
status bekraftades med RT-PCR (nasofaryngeal pinne). Sensitiviteten
beréknades for intervallet frdn hg till 1&g virusniva. Resultaten presenteras i
foljande tabeller.

POSITIVT:* Tv& fargade linjer framtrader. En fargad
linje ska synas i kontrollln]eomradet (C) och en annan
fargad linje ska synas i testomradet (T).

* Obs! Hur stark fargen i testlinjeomradet (T) ar beror p&

méngden  SARS-CoV-2-antigen i  provet. Alla
fargnyanser i testomrédet (T) ska allts betraktas som ett positivt resultat.
Ett positivt resultat innebar att det & mycket troligt att du har covid-19, men
positiva prover ska bekraftas. Forsatt dig omedelbart i sjalvisolering i
enlighet med lokala riktlinjer och kontakta omedelbart en lakare eller en
lokal vardinrattning i enlighet med instruktionerna fran lokala myndigheter.
Testresultatet kontrolleras med ett PCR-bekraftelsetest och du far
information om vidare steg.

NEGATIVT: En fargad linje framtrader i kontrollomradet
(C). Ingen tydligt fargad linje framtréder i testlinjeomrédet (T).
Det &r inte sannolikt att du har covid-19. Det ar dock mdéjligt att
detta test ger ett negativt resultat som ar felaktigt (falskt
negativt) for vissa personer med covid-19. Detta innebér att du eventuellt
kan ha covid-19 trots att testet ar negativt.
Dessutom kan du upprepa testet med en ny testsats. Vid misstanke om
infektion upprepar du testet efter 1-2 dagar, eftersom coronaviruset inte
kan detekteras exakt i alla faser av en infektion.
Aven med ett negativt testresultat maste regler for avstdnd och hygien
féljas och resor, deltagande i evenemang och sa vidare ska ske i enlighet
med lokala covid-riktlinjer och -krav.

RT-PCR, Ct<25
Positivt Negativt
SARS-CoV-2- Positivt 261 3
antigen snabbtest Negativt 0 611
Totalt 261 614
Diagnostisk sensitivitet (C1<25): 100 % (98,9 %—100 %)*

Total dverensstammelse (Ct<25): 99,7 % (99,0 %—-99,9 %)*
O

Diagnostisk 99,5 % (98,6 %-99,9 %
RT-PCR, Ct<30
Positivt Negativt
SARS-CoV-2- Positivt 335 3
antigen snabbtest Negativt 1 611
Totalt 36 614
iagnostisk sensitivitet (CI<30): 99, 7 % (93 29%-99,9 %)*
Total dverensstammelse (Ct<30): (98 9 %-99,9 %)*
Diagnostisk 99,5 % (98 6 %99 %)*
RT-PCR, Ct<33
Positivt Negativt
SARS-CoV-2- Positivt 381 3
antigen snabbtest Negativt 4 611
Totalt 385 614
Tagnostisk sensitivitet (CI<33): 99,0 % (97,4 %99, 7 %6)*
Total 6verensstdmmelse (Ct<33): 99,3 % (98,6 %-99,7 %)*

Diagnostisk specificitet: 99,5 % (98,6 %-99,9 %)*



RT-PCR, Ct <36
Positivt Negativt
SARS-CoV-2- Positivt 423
antigen snabbtest Negativt 12 B11
Totalt 435 614

Beskrivning

Testniva

Humant coronavirus 229E

5 x 10° TCIDso/ml

Humant coronavirus NL63

1 x 10° TCIDs/ml

Humant coronavirus OC43

1 x 10° TCIDsy/ml

Total dverensstammelse (Ct < 36): 98,6 %

Diagnostisk sensitivitet (Ct < 36): 97,2 % (95,2 %—-98,6 %)*

(97,7 %-99,2 %)*

Diagnostisk specificitet: 99,5 % (98,6 %-99,9 %)*
Obs! Det finns 12 prover med mycket lag virusbérda (Ct = 36), 8 av dem

identifierades korrekt.

SARS-CoV-2-antigensnabbtestet har utvarderats med kliniska

MERS-coronavirus Florida

1,17 x 10" TCIDso/ml

Humant coronavirus HKU1

1 x 10° TCIDsy/ml

asymtomatiska personer vars status bekréftades med RT-PCR (nasofaryngeal
pinne). Sensitiviteten beraknades fér intervallet fran hég till 1&g virusniva.

Resultaten presenteras i foljande tabeller.

Influensa A HIN1 3,16 x 10° TCIDso/ml
bb 8 Influensa A H3N2 1 x 10° TCIDso/ml
ran
Influensa B 3,16 x 10° TCIDso/ml

Parainfluensavirus 2

1,58 x 107 TCIDso/ml

RT-PCR, Cts25

Parainfluensavirus 3

1,58 x 10° TCIDso/ml

Positivt Negativt Respiratoriskt syncytialvirus (RS-virus) 8,89 x 10* TCIDso/ml

SARS-CoV-2- Positivt 20 1 - vy
antigen snabbtest Negativt 0 99 Adenovirus typ 3 3,16 x 10* TCIDso/ml
Totalt 20 100 Adenovirus typ 7 1,58 x 10° TCIDso/ml

Diagnostisk sensitivitet (Ct<25): 100 % (86,1 %100 %)~ i g
Total Gverensstammelse (Ct<25): 99,2 % (95,4 %-100 %)* Humant rhinovirus 2 2,81 x 107 TCIDw/ml
Diagnostisk specificitet: 99,0 % (94,6 %100 %)* Humant rhinovirus 14 1,58 x 10° TCIDso/ml
RT-PCR, Cts30 Humant rhinovirus 16 8,89 x 10° TCIDsy/ml

Positivt Negativt Massiin "
SARS-CoV-2- Positivt 64 T lassling 1,58 x 10° TCIDso/ml
antigen snabbtest Negativt 0 99 Passjuka 1,58 x 10' TCIDso/ml

Totalt 64 100 Arcanobacterium 1,0 x 10° org/ml

Diagnostisk sensitivitet (Ct<30): 100 % (95,4
Total 6verensstammelse (Ct<30): 99, 4 % (96 6 )% 100 %)*

Diagnostisk specificitet: 99,0 % (94,6 %100

%-100 %)*

Candida albicans

1,0 x 10° org/ml

RT-PCR, Ct<33

Corynebakterier

1,0 x 10° org/ml

Escherichia coli

1,0 x 10° org/ml

Positivt Negativt m r
SARS-CoV-2- Positvt 75 1 Moraxella catarrhalis 1,0 x 10° org/ml
antigen snabbtest Negativt 0 99 Neisseria lactamica 1,0 x 10° org/ml
Totalt 100 Neisseria subflava

Diagnostisk sensitivitet (Ct<33

Diagnostisk specificitet: 99,0

Y. 100 % (96,
Total dverensstammelse (Ct<33): 99,4 % (96,9 %—100 %)*
% (94,6 %100 %)*

75
1 %-100 %)*

1,0 x 10° org/ml

Pseudomonas aeruginosa

1,0 x 10° org/ml

RT-PCR, Ct<38

Staphylococcus aureus subsp. aureus

1,0 x 10° org/ml

Staphylococcus epidermidis

1,0 x 10° org/ml

Positivt Negativt
SARS-CoV-2- Positivt 87 1 Streptococcus pneumoniae 1,0 x 10° org/ml
antigen snabbtest Neqatlvl 2 99 Streptococcus pyogenes 1,0 x 10° org/ml
100 8
Diagnostisk sensitivitet (Ct 38) 97 8% (92,1 % 99 7 %)* Streptococcus salivarius 1,0 x 10° org/ml
Total dverensstammelse (Ct<38): 98,4 % (95 4 %-99,7 %)* Streptococcus sp grupp F 1,0 x 10° org/ml
Diagnostisk specificitet: 99,0 % (94,6 %—-100 %)* 1 t Jo ¢
*95 % konfidensintervall . i nterfererande &mnen
Korsreaktivitet Foljande amnen interfererar inte med testresultat vid vissa koncentrationer:
Testresultat paverkas inte av andra respiratoriska virus eller vanligt Substans t(r]anmcoeg- Substans l?:l?oerrxl-
férekommande mikrobiell flora och lagpatogena coronavirus som anges i Felbiod 30 5 Tazoh 6 T
tabellen nedan vid vissa koncentrationer. elblo pim xymetazolin .6 mg/ml
Mucin 50 pg/ml Fenylefrin 12 mg/ml
Budesonid
Nasspray 200 pl/ml Rebetol 4,5 pg/ml




[_Dexametason [ 0,8 mg/ml__ | Relenza [ 282 ng/ml
| Flunisolid | _68ng/ml | Tamiflu | 1 /ml
Mupirocin | 12mg/ml_ | Tobramycin | 2,43 mg/ml

[YTTERLIGARE INFORMATION]

1. Hur fungerar SARS-CoV-2-antigensnabbtestet?

Testet ar for kvalitativ  detektion av SARS-CoV-2-antigener i
provtagningspinnar fér egenprovtagning. Ett positivt resultat indikerar att
SARS-CoV-2-antigener finns i provet.

2. Nar ska testet anvandas?

SARS-CoV-2-antigenet kan detekteras vid akut infektion i luftvagarna. Vi
rekommenderar att testet kors pd symtomatiska personer som uppfyller
falldefinitionen for covid-19 (-akut feber, hosta eller sakut debut av TRE
ELLER FLER av féljande tecken eller symtom: feber, hosta, allman
svaghet/trétthet,  huvudvark, myalgi, halsont, k'irkgnlng, dyspné,
anorexi/illamaende/krékningar, diarré, férandrat mentalt tillstand.) och ait testa
asymtomatiska individer ~begransade till kontakter med bekraftade
covid-19-fall eller tankbara fall och till riskutsatt vardpersonal.

3. Kan resultatet bli felaktigt?

Resultaten ar korrekta forutsatt att instruktionerna féljs noggrant.

Trots det kan resultatet bli felaktigt om provtagningsvolymen ar otillrécklig, om
SARS-CoV-2-antigensnabbtestet blir blott innan testet utfors och om antalet
extraktionsbuffertdroppar ar farre an 3 eller fler an 4.

Dessutom finns det, pégrund av de inblandade immunologiska principerna,
risk for falska resultat i sallsynta fall. Samrad med lakare rekommenderas alltid
for sddana tester baserat paimmunologiska principer.

4. Hur avlaser jag testet om linjernas farg och intensitet skiljer sig?
Fargen och intensiteten for linjerna har ingen betydelse for resultattolkningen.
Linjerna ska vara homogena och tydiigt synliga. Testet ska betraktas som
positivt oavsett vilken fargintensitet som testlinjen har.

5. Vad ska jag gora om resultatet ar negativt?

Ett negativt resultat innebar att du inte ar smittad eller att virusbelastningen ar
for 1&g for att identifieras av testet. Det ar dock méjligt att detta test ger ett
negativt resultat som ar felaktigt (falskt negativt) for vissa personer med
covid-19. Detta innebar att du eventuellt kan ha covid-19 trots att testet &r
negativt.

Dessutom kan du upprepa testet med en ny testsats. Vid misstanke om
infektion upprepar du testet efter 1-2 dagar, eftersom coronaviruset inte kan
detekteras exakt i alla faser av en infektion. Regler fér avstand och hygien
méste fortfarande foljas.

Aven med ett negativt testresultat méste regler for avstand och hygien foljas
och resor, deltagande i evenemang och sa vidare ska ske i enlighet med
lokala covid-riktlinjer och -krav.

6. Vad ska jag gora om resultatet ar positivt?

Ett positivt resultat betyder forekomst av SARS-CoV-2-antigener. Ett positivt
resultat innebar att det & mycket troligt att du har covid-19. Forsatt dig
omedelbart i sjalvisolering i enlighet med lokala riktlinjer och kontakta
omedelbart en ldkare eller en lokal vardinrattning i enlighet med
instruktionerna fran lokala myndigheter. Testresultatet kontrolleras med ett
PCR-bekraftelsetest och du far information om vidare steg.

Uttalande: Information om tillverkare av steril pinne finns p&forpackningen
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