Covid-19-antigensnabbtest (Saliv)
B_i_packsedel

for sjélvtest

[AVSEDD ANVANDNING]

Covid-19-antigensnabbtest (saliv) ar en engangstestsats avsedd for
detektering av det nya coronaviruset SARS-CoV-2 som orsakar
covid-19 i human saliv. Detta test &r avsett for hemmabruk* med
sjalvinsamlade orala vatskeprover. Testet &r avsett att anvandas av
symtomatiska individer som uppfyller falldefinitionen fér covid-19 och
for att testa asymtomatiska individer begransade till kontakter med
bekréftade covid-19-fall eller tankbara fall och till riskutsatt
vérdpersonal.

Covid-19-antigensnabbtest (saliv) ger endast preliminara resultat. Den

slutliga bekréftelsen ska baseras pa kliniska diagnostiska resultat.

[SAMMANFATTNING]

De nya coronavirusen tillhér slaktet B. Covid-19 &r en akut smittsam

respiratorisk sjukdom. Manniskor ar i allménhet mottagliga. For

narvarande &r patienter som ar smittade av det nya coronaviruset den
framsta kallan till infektion. Asymtomatiska infekterade personer kan
ocks& vara en smittkdlla. 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.

Nastappa, rinnande nasa, halsont, myalgi och diarré forekommer i

vissa fall.

[PRINCIP]

Covid-19-antigensnabbtest (saliv) & en kvalitativ. membranbaserad

immunanalys for detektering av. SARS-CoV-2-antigener i prov med

human saliv.

[REAGENSER]

Testenheten innehéller anti-SARS-CoV-2 antikroppar.

[VARNING]

1. Las helabipacksedeln innan du utfor testet.

2. Endast for sjélvtester vid diagnostisk anvandning in vitro.

3. Testet & endast avsett for engdngsbruk. Ateranvand inte testet.
Anvand inte efter utgdngsdatumet.

4. Det &r inte tilldtet att ata, dricka eller réka i det omrade dar prov
eller testkit hanteras.

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

6. Anvand inte testet om p&sen &r skadad.

7. Tvatta héanderna noggrant fére och efter hantering.

8. Om resultatet ar preliminart positivt delar du testresultatet med
vardgivaren och féljer lokala covidriktlinjer/-krav noggrant.

9. Test for barn och ungdomar ska anvandas tillsammans med en
vuxen.

10. Det anvénda testet ska kasseras i enlighet med lokala foreskrifter.

[FORVARING]1

Férvara testet vid 2-30 °C (35,6-86 °F). Oppna inte férpackningen férran

du &r redo att anvénda testet. FAR INTE FRYSAS.

[ARTIKLAR SOM TILLHANDAHALLS]

* Testenhet

« Insamlingsenhet (tratt, ror och rorspets)

* Buffert

 Bipacksedel

* Biosakerhetspése

[ARTIKLAR SOM INTE TILLHANDAHALLS]

* Timer

[TESTNING]

Fore testning

Se till att du inte har nagot i munnen, till exempel mat, dryck,
tuggummi eller tobaksprodukter, under minst 10 minuter fore
insamling.
Tvétta handerna med tval och vatten i minst 20 sekunder innan du gér
testet. Om tval och vatten inte finns tillgangligt anvander du handsprit
med minst 60 % alkohol.

Steg 1: Provtagning

Ta bort tratten och plastréret. Montera tratten pa roret.

Hosta frén brostet 3-5 ganger.

Obs! Anvand munskydd eller tack mun och nasa med en néasduk nar du
hostar och hall avstand till andra manniskor.

Spotta forsiktigt ut saliv i tratten.

Saliven (utan bubblor) ska endast nd upp till skallinjen.

Obs!

Om det inte finns tillrackligt med saliv upprepar du provtagningsstegen
ovan.

Placera den anvénda tratten i biosakerhetsplastpasen

Montera

wratten pa

roret

skallinje [ [spottasaliv Skallinje
L & —

Hosta fran brostet 3-5 ganger.

Steg 3: Testning

Ta ut testenheten ur den forseglade foliepasen och anvéand den inom
en timme. For att uppnd basta méjliga resultat bér testet utféras direkt
efter att foliep&sen har dppnats.

Placera testkassetten pa en plan och jamn yta.

Vand roret och tillsatt 2 droppar I6sning till provbrunnen (S) pa
testenheten och starta sedan timern.

Flytta inte testkassetten under testutvecklingen.

Tvé droppar 16sning

Steg 4:

Avlas resultatet efter 15 minuter. Tolka inte resultatet efter att
20 minuter har passerat.

Nar testet ar klart placerar du alla komponenter i testsatsen i
biosékerhetspasen och kasserar den i enlighet med lokala féreskrifter.
Ateranvand inte n&gra anvanda komponenter i satsen.

Tvatta handerna noggrant efter kassering av testet.
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Positivt Negativt Ogiltigt

NEGATIVT: En fargad linje framtrader i
kontrollomradet (C). Ingen tydligt fargad linje
framtrader i testlinjeomradet (T).

T Det &r inte sannolikt att du har covid-19. Det &r dock
mojligt 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 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 méste regler for avstand och hygien
foljas och migration/resor, deltagande i evenemang och sa vidare ska
ske i enlighet med lokala covidriktlinjer/-krav.

90,1% sensitivitet: Totalt 101 PCR-bekraftade positiva prover: 91
PCR-bekréftade  positva  prover  detekterades  korrekt  med
covid-19-antigensnabbtest. Det forekom 10 falskt negativa fall.
99,3% specificitet: Totalt 305 PCR-bekraftade negativa prover: 303
PCR-bekréftade  negativa prover  detekterades  korrekt  med
covid-19-antigensnabbtest. Det forekom endast 2 falskt positiva fall.
97,0 % noggrannhet: Totalt 406 PCR-bekraftade prover: 394
PCR-bekréaftade prover detekterades korrekt med
covid-19-antigensnabbtest.
Den observerade noggrannheten kan
forekomsten av viruset i befolkningen.
Kompletterande kliniska prestanda
Den kompletterande kliniska studien omfattade 171 asymtomatiska
salivprov. Resultaten visade >99,9 % specificitet och &éver 90,1 %

variera beroende pa

Parainfluensavirus 3

1,58 x 10° TCIDso/ml

Respiratoriskt syncytialvirus (RS-virus)

8,89 x 10' TCIDso/ml

MERS-coronavirus

1,17 x 10' TCIDsg/ml

Arcanobacterium

1,0 x 10° org/ml

Candida albicans

1,0 x 10° org/ml

Corynebakterier

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

Steg 2: Provberedning

Riv upp buffertférpackningen och tillsétt all buffert till réret med saliv.
Montera rérspetsen pé roret. Klam forsiktigt pa réret 10-15 ganger s
att det blandas val.

%1P

Lagg till hela
engangsbufferten

Placera
eti
rorhallaren

» eller »

Tryck 10-15 génger

[LAS RESULTAT]
med vérdgivaren och folj

Dela testresultatet
_covidriktlinjer/-krav.
linje ska synas i kontrollinjeomradet (C) och en annan
fargad linje ska synas i testomradet (T).
* Obs! Hur stark fargen i testlinjeomradet (T) &r beror
p4 mangden SARS-CoV-2-antigen i provet. Alla
fargnyanser i testomrédet (T) ska allts& betraktas som
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
myndigheter. Testresultatet kontrolleras med ett PCR-bekréa och

POSITIVT:* Tvé fargade linjer framtrader. En fargad
c
T

ett positivt resultat.
du far information om vidare steg.

Parainfluensavirus 2 1,58 x 10" TCIDso/ml

— - sensitivitet med en total noggrannhet pa 95,9 %.
OGILTIGT: Kontrollinjen framtrader inte. PCR-bekraftat Korrekt Andel Staphylococcus aureus subsp. aureus 1,0 x 10° org/ml
c Otillrécklig provmangd eller felaktig procedur &r de provnummer identifierad Staphylococcus epidermidis 1,0 x 10° org/ml
mest troliga anledningarna till att kontrollinjen inte 90.1% =
T visas. Kontrollera proceduren och upprepa testet Positivt prov 71 64 v Streptococcus pneumoniae 10 x10" org/ml
med ett nytt test eller kontakta en lakare eller ett S 999% Streptococcus salivarius 1,0 x 10° org/ml
covid-19-testcenter. Negativt prov 100 100 (Specificitet) Streptococeus sp grupp F 1,0 x 10° org/ml
[BEGRANSNINGAR] Totalt 171 164 95,9 % Interfererande &mnen
1. Om du inte foljer teststegen kan det ge felaktiga resultat. __ (T?‘fil noggrannhet) Foljande amnen interfererar inte med testresultat vid vissa
2. Covid-19-antigensnabbtest (saliv) &r endast avsett for sjélvtestning 90,1 % sensitivitet: Totalt 71 PCR-bekréftade positiva prover: 64 koncentrationer:
vid diagnostisk anvandning in vitro. PCR-bekraftade positiva prover detekterades korrekt med Amne Koncentration
3. De resultat som erhdlls med testet ska beaktas tillsammans med covid-19-antigensnabbtest. Det férekom 7 falskt negativa fall. Dexametason 0.8 mg/ml
andra kliniska resultat frdn andra laboratorietester och >99,9 % specificitet: Totalt 100 PCR-bekréaftade negativa prover: 100 - -
bedémningar. PCR-bekraftade negativa prover —detekterades korrekt med Mucin 50 pg/ml
4. Om testresultatet ar negativt eller icke-reaktivt och kliniska symtom covid-19-antigensnabbtest. Flunisolid 6,8 ng/ml
kvarstar beror det pa att viruset vid mycket tidig infektion kanske 95,9 % noggrannhet: Totalt 171 PCR-bekraftade prover: 164 Mupirocin 12 mgimi
inte detekteras. Vi rekommenderar att du testar igen med ett nytt PCR-bekraftade prover detekterades korrekt med
test 1-2 dagar senare eller uppsoker ett sjukhus for att utesluta covid-19-antigensnabbtest. Oxymetazolin 0,6 mg/ml
infektion. Den observerade noggrannheten kan variera beroende pa Fenylefrin 12 mg/ml
5. Positiva covid-19-resultat kan bero pa infektion med férekomsten av viruset i befolknmgen: . Rebetol 45 ngml
coronavirusstammar som inte ar SARS-CoV-2 eller andra Korsreaktivitet -
noga lokala interferensfaktorer. Testresultat paverkas inte av andra respiratoriska virus eller vanligt Relenza 282 ng/ml
[PRESTANDAEGENSKAPER] férekommande mikrobiell flora och Idgpatogena coronavirus som anges i Tamiflu 1,1 pg/ml
L tabellen nedan vid vissa koncentrationer.
Klinisk prestanda Tobramycin 2,43 mg/m|
En Klinisk bedomning genomfordes dar de resultat som erhglls med Beskrivning Testniva Te 33,3 mg/ml
covid-19-antigensnabbtest jamfordes med RT-PCR-testresultat. Adenovirus typ 3 3,16 x 10° TCIDso/ml v 1%
Den Kiiniska studien omfattade 406 salivprov. Resultaten visade tver “Adenovirts typ 7 158 x 10° TCIDw/ml s 2%
99,3 % specificitet och 6ver 90,1% sensitivitet med en total - Apelsinjuice 100 %
noggrannhet pa ver 97,0 %. Humant coronavirus 0C43 1 x 10° TCIDso/ml ek o
g
SR beITaTal e Humant coronavirus 229E 5 x 10° TCIDso/mI aton T
provnummer identifierat Humant coronavirus NL63 1 x 10° TCIDsg/ml
= Coca Cola /
Positivt prov 101 o1 90,1 % Humant coronavirus HKUL 1 x 10° TCIDso/ml
lokal Influensa A HINL 3,16 x 10° TCIDso/ml Tondican !
okala 99,3 % il e
Negativt prov 308 303 (Sp Influensa A H3N2 1x 10° TCIDso/ml [FRAGOR OCH SVAR]
97.0% o 316x10° TG ; 1. H_ur vet jag att testet fungerade? )
Totalt 406 394 (Total noggrannhet) Influensa B 16 X 10° TCIDso/m Covid-19-antigensnabbtest & en  snabb kromatografisk

immunanalys for kvalitativ detektering av. SARS-CoV-2-antigener

som férekommer i human saliv. Nar kontrollinjen (C) visas betyder
det att testenheten fungerar bra.

2. Hur snart kan jag avlasa resultatet?

Du kan avlasa resultatet efter 15 minuter, s& lange en féargad linje
visas bredvid kontrollomradet (C). Avlds inte resultatet efter 20
minuter.

3. Nar ar basta tiden att gora testet?

Testet kan goras nar som helst pa dagen. Vi rekommenderar dock
att du samlar in den forsta saliven p4 morgonen.

4. Kan resultatet bli fel? Finns det nagra faktorer som kan
paverka testresultatet?

Resultatet ger korrekt resultat endast s& ldnge som farsk human
saliv anvands och instruktionerna foljs noggrant. Resultatet kan
anda vara felaktigt.

Coronavirusstammar som inte & SARS-CoV-2 eller
interferensfaktorer kan ge ett preliminart positivt resultat.

5. Hur avlaser jag testet om fargen och intensiteten for linjerna
ar olika?

Fargen och intensiteten for linjerna har ingen betydelse for
resultattolkningen. Testet ska betraktas som positivt oavsett vilken
fargintensitet testlinjen (T) har.

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 ar mycket troligt att du har
covid-19 och resultatet ska bekréftas. Forsatt dig omedelbart i
sjalvisolering i enlighet med lokala riktlinjer och kontakta
omedelbart en ldkare eller en lokal vardinréttning i enlighet med
instruktionerna fran lokala myndigheter. Testresultatet kontrolleras
med ett PCR-bekraftelsetest och du far information om vidare steg.
7. Vad ska jag gora om resultatet ar negativt?

Ett negativt resultat innebar att du inte &r smittad eller att
virusbelastningen &r for 1&g for att identifieras av testet. Det ar dock
maojligt att detta test ger ett negativt resultat som &r 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 maste regler fér avstand och hygien féljas
och migration/resor, deltagande i evenemang och s vidare ska ske
i enlighet med lokala covidriktlinjer/-krav.
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