Svenska / Swedish
SARS-COV-2-ANTIGENSNABBTEST
BRUKSANVISNING FOR PROV TAGET MED TOPS | NASBORREN (FRAMRE NASAN)

For sjilvtest
REF 1N40C5-2 For 1 test/kartong
REF 1N40C5-4  For § tester/kartong
REF 1N40C5-6  For 20 tester/kartong
Fo6lj bruksanvisningen.
ANVANDNINGSOMRADE

SARS-CoV-2-antigensnabbtestet &r et enstegs in vitro sjalvtest som baseras pa immunokromatografi. Sjivtestet har utveckiats for snabb, kvalitativ
bestamning av SARS-CoV-2-virusantigen i prov taget med tops i nasborren (framre nasan) pa personer med misstankt COVID-19 inom de sju forsta
dagama efter uppkomna symptom. SARS-CoV-2-antigensnabbtestet skail inte anvandas som enda grundval for diagnos eller utesiutning av en
SARS-CoV-2-infektion. Barmn under 14 ar bor fa hjaip av en vuxen.

SAMMANFATTNING

Det nyupptackta coronaviruset &r ett R-coronavirus. COVID-19 &r en smittsam och akut luftvagssjukdom. Manniskor 8r generellt mottagliga. For narvarande
utgtr patienter som infekterats av det nya coronaviruset den storsta infektionskalian, dar &ven personer utan symtom kan utgtra en infekBonskalla. Aktuslia
epidemiologiska undersdkningar pekar pa en inkubationstid pa 1-14 dagar, for det mesta dock 3-7 dagar. De viktigaste symptomen &r bland annat feber,
trétthet, forlust av lukt- och/eller smaksinne samt torrhosta. | nagra fall har aven symptom som néstappa, rinnande nasa, halsont, muskelsmértor och diarré

pavisats.
MEDFOLJANDE MATERIAL

Bestandsdelar For1testkartong |  For 5testerkariong | Fbr 20 testerkartong |
Testkassett for SARS-CoV-2-antigen (forsegiad foliepase) 1 5 20
Stenl topspinne 1 5 20
Prowror 1 5 20
Buffert 1 5 20
Bruksanvisning (denna bitaga) 1 1 1
Prowrorshallare 1 (i kartongen) 1 1

PRESTANDA (SENSITIVITET OCH SPECIFICITET)
SARS-CoV-2-antigensjaivtestet har i studie j[amfdrts med laboratoriebekraftad klinisk diagnos for SARS-CoV-2 infektion. | studien har 156 prover testats
med resultat enligt tabellen nedan.

Sensitivitet 96.77 %
Specificitet 99.20 %
| Noggrannhet 98.72 %

En sannolikhetstudie uppvisade fofjande resultat:
- 99,10 % av icke-professionefla anvandare genomfdrde testet framgangsrikt pa egen hand
- 97,87 % av de olika typema av resultaten tolkades pa ratt satt

INTERFERENSER
Inga av foljande substanser | den testade koncentrationen interfererade med testet.
Helblod: 1 % Alkalol: 10 % Mucin: 2 %
Fenylefrin: 15 % Tobramycin: 0,00004 % Oximetazolin: 15 %
Mentot 0,15 % Kromoglicinsyra: 15 % Bensokain: 0,15 %
Fiutikasonpropionat: 5 % Mupirocin: 0,25 % Zicam nasspray: 5 %
mm‘::'? 5N L Nkl 5% Human anti-musantikropp (HAMA): 60 ng/mL

VIKTIG INFORMATION INFOR GENOMFORANDET

Las denna bruksanvisning noga.

Anvand inte produkten efter utgangsdatum.

Anvand inte produkten om pasen ar skadad eller om forseglingen har brutits.

Forvara testet | den forseglade originalpasen i en temperatur pa 4-30 °C. Frys inte testet.

Produkten ska anvindas i rumstemperatur (15-30 °C). Om produkten har férvarats i en lagre temperatur (under 15 °C) ska den sta | normal
rumstemperatur i 30 minuter innan den anvands.

Hantera alla prover som eventuelit smittsamma.

Om provtagning samt férvaring och transport av proverna utfors felaktigt eller slarvigt kan testresultaten bli otillforlitiga.

Anvand den topspinne som ingar i testkitet for basta mojliga genomfdrande av provtagningen.

Ratt genomford topsning ar det viktigaste steget i provtagningen. Se till att du samlar upp ftillrackligt mycket provmaterial (nassekret) fran
nasborren.

Snyt dig flera ganger fére provtagningen.

Proverna ska undersdkas sa snart som mojligt efter provtagningen.

Droppa testprovet endast | provbrunnen (S).

For manga eller for fa droppar av bufferten kan ge ett ogiltigt eller felaktigt testresuRat.

Undvik direktkontakt med bufferten nar du anvander produkten. Om hud, 6gon, mun eller annan kroppsdel far buffert pa sig, skolj med rent vatten.
Om en irritation kvarstar, kontakta lakare.

15. Barn under 14 ar bér fa hjalp av en vuxen.
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BEGRANSNINGAR:

1. Testet ar endast avsett for kvalitativ pavisning av SARS-CoV-2-virusantigen vid prov taget med topspinne i nisborren (i framre n&san). Den exakta
kencentrationen av SARS-CoV-2-virusantigen kan inte bestammas med detta test.

2. Det ar mycket viktigt att provtagningen sker pa ratt satt. Om anwvisningama inte foljs kan testresultaten bli otillforitliga. Felaktig provtagning,
forvaring eller infrysning och upptining av provet kan leda tll ofillforlitiga testresultat.

3. Om provets virusbelastning ligger under testets detektionsgriins kan resultatet av provtagningen bl negativt.

4. Som vid alla diagnostiska tester bor en slutgiltig klinisk diagnos inte baseras pa resultatet fran en enda provtagning. Diagnosen bor i staliet stallas
av lakaren efter utvardering av alla kiiniska resultat och laboratoniefynd.

5. Ett negativt resuitat utesluter inte en viral infektion med SARS-CoV-2 och bdr bekraftas med molekylardiagnostiska metoder (tex PCR test) vid
misstanke om COVID-19.

6. Ett positivt resultat uteshuter inte en samtidig infektion av annan orsak.

7 SARS-CoV-2-antigensnabbtestet kan pavisa saval livskraftigt som icke-livskraftigt SARS-CoV-2-material. SARSCoV-2-snabbtestets prestanda

beror pa virusméngd och korrelerar eventuellt inte med andra diagnosmetoder som anvants pa samma prov.

8. Vid anvandning av sjsivtestet skall sjéiva provmaterialet fran nasborren, efter extraktion till provroret, snarast mojligt och senast inom tva timmar
droppas ner | testkasetten.

9 Om medicinsk fackpersonal anvander detta sjaivtest rekommenderas nasofaryngeal topsning eftersom nasofaryngeal topsning anses ha hogre
kanslighet &n topsning | nasborre.

10. SARS-CoV-2-antigensnabbtestet kan vara samre pa att detektera SARS-CoV-2 virus som har forandrad aminosyrasekvens (muterat).

1. Mangden antigen 1 ett prov kan avta med sjukdomstiden. Prover som tas efter den femte till sjunde sjukdomsdagen har stdrre sannolikhet att visa
ett negativt resultat jamfort med en RT-PCR-analys.

12. Kitet har validerats med de medféljande topspinnarna. Om andra topspinnar anvinds kan foljden bii falska negativa resultat.

13. SARS-CoV-2-antigensnabbtestet har inte verffierats for identifiering av virus i vavnadskulturisolat och skall inte anvandas i detta syfte.

14. Testkassettens korsreaktivitet har utvarderats genom testning av virus och andra mikroorganismer. De slutgiltiga testkoncentrationema av virus
och andra mikroorganismer finns dokumenterade i en Cross-Reactivity-studie. De virus och andra mikroorganismer som anges dér har, med
undantag for SARS-CoV-1, ingen inverkan pa testkassettens testresultat. Positiva testresultat utesluter inte samtidig infektion av annan orsak.
Positiva resultat kan upptrada i fall med en infektion med det narbeslaktade viruset SARS-CoV-1.



TESTPROCEDUR:
L och torka av en plan, fri yta.
. Kontrollera testkitets innehall
L ] Sakerstall att inga delar ar skadade eller trasiga.
L Hall ett tidur redo.
0 Snyt dig flera ganger fore provtagningen.
Tvatta handerna.
AVFALLSHAN‘I’ERING
Testkitet kan slangas i det normala hushalisavfallet i enlighet med gallande. lokala foreskrifter.
FORFARANDE:

Oppna buffertisningen.
1 VARNING: Oppna den bortviind fran ansiktet och var forsiktig sa att ingen viitska
spills ut.
For gver all buffertidsningen till provroret.
2 ‘ VARNING: Se till att de bada behallarna inte vidror varandra.
4
3 Mjuk spets Handtag Leta fram den separata, forseglade forpackningen med topspinnen. Se var den mjuka
" 5 textilspetsen pa topspinnen &r placerad.
—
4 forpackningen och ta
5
nasborren.
kdnner ett starkt motstand eller smérta.
6 Lamna topspinnen | bufferten | en minut.
7
8 Satt pa locket pa provroret.
9 testkassetten. Lagg testkassetten pa en jamn och plan yta.
10 att latt trycka ihop provrdret.
VARNING: Se till att det inte bildas luftbubblor | provbrunnen (S).
Resultatet visas efter 15-20 minuter.
1 J Varning: Efter mer &n 20 minuter kan resultatet bli felaktigt.
15-20 min Det férbrukade kitet kan sléngas | det normala hushalisavfallet i enlighet med
géllande, lokala féreskrifter.
TOLKNING AV TESTRESULTAT
Positivt:
C C Om det inom 15-20 minuter framtréder tva farglinjer — en farglinje | kontrolomradet (C) och en farglinje i testomradet (T) — ar
testresultatet gitigt och positivt. Resultatet ska anses vara positivt, oavsett hur svag farglinjen ar i testomradet (T). Ett positivt
resultat utesluter inte samtidig infektion av annan orsak.

Positivt

Oppna forsiktigt ut topspinnen.
VARNING: Undvik att vidrora topspinnens mjuka textilspets med hinderna.

For varsamt in topspinnen i ena nasborren. Topspinnens spets ska foras in minst 2,5 cm
fran nasborrens kant. Vrid topspinnen langs slemhinnan i nasborren sa att bade slem och
celler samias in. Vrid topspinnen tre till fyra (3—4) ganger. Lamna topspinnen i nasbomren
nagra sekunder. Upprepa samma forfarande med samma topspinne i den andra

VARNING: Detta kan upplevas som obehagligt. For inte topspinnen langre in om du

Placera topspinnen med provet | provréret. Vrid nu topspinnen tre till fem (3-5) ganger.

Tryck ihop provréret med fingrama och aviagsna sa mycket av Ksningen som mojigt fran
topspinnen samtidigt som du drar ut topspinnen. Slang sedan topspinnen.

Se till att kitets delar har rumstemperatur innan testet genomfors. Oppna pasen och ta ut
VARNING: Nir testkassetten har Gppnats maste den anvdndas omedelbart.

Vand pa provrbret och droppa ned tre droppar (75 pl) av provet i provbrunnen (S) genom



Negativt:
C Om det inom 15-20 minuter framtrader en farghinje i kontrollomradet (C). men inte i testomradet (T), &r testresultatet giltigt och
negativt. Ett negativt resultat utesiuter inte en virusinfektion med SARS-CoV-2 och bér bekraftas med molekylardiagnostiska
T metoder (tex PCR) vid misstanke om COVID-19.

Negativt
Ogiitigt:
Q ] D C Om det inom 15-20 minuter inte framtréder nagon férglinje i kontrollomradet (C) &r testresultatet ogiligt. Gor om testet med en ny
testkassett.

QOgiltigt
KVALITETSKONTROLL
Kontroflinjen &r en integrerad reagens med funktionen att kontrollera forfarandet. Kontrolinjen framtrader nér testet genomforts pa ratt satt och da
reagenserna &r reaktiva.
FRAGOR OCH SVAR (FAQ)
 H Hur fungerar detekteringen?
SARS-CoV-2-virusets N-protein reagerar med testlinjens beldggning och orsakar en fargskiftning som gor att en rod linje framtrader. Om provet inte
innehaller virusprotein resp. antigener uppstar ingen rod testlinje (T).
2. N&r bor/kan jag testa mig sjalv?
Du kan testa dig sjalv oavsett om du har symptom eller inte. Studier har visat att tidiga tester under de fyra farsta sjukdomsdagarna innebdr en hogre
virusbelastring som &r enklare att detektera. Eftersom testresultatet &r en giltig 6gonblicksbild fran denna tidpunkt bor testerna upprepas enligt de lokala
myndigheternas rekommendationer.
3. Vad kan paverka mitt testresultat? Vad bor jag tanka pa?
Snyt dig noga for provtagningen.
Se till att du samiar in synligt provmaterial (ndssekret).
Genomfor testet direkt efter proviagningen.
Falj bruksanvisningen noga.
Droppa bufferten endast i ptovbnnnen (S).

4. Testnmsan ar tydtlgt mlss ruad oller nuddlg. Vad beror det pé?

Tank pa att testkassetten inte far anvandas med mer &n tre droppar av provet, eftersom testremsans vatskeupptagning har en naturbg begransning. Om
kontrollinjen inte framtrader eller om testremsan ar mycket suddig eller missfargad, och darmed olislig, ska du géra om testet enligt anvisningarna.

5. Jag har gjort testet, men ser ingen kontrollinje (C). Vad ska jag géra?

Ditt testresuitat ar ogiltigt. Se svaret pa fraga 4 och gor om testet enligt bruksanvisningen.

6. Jag ar osaker pa hur jag ska lasa av resultatet. Vad ska jag gora?

Fér att resultatet ska anses vara positivt maste tva raka, vagrata linjer dver kassettens hela bredd vara tydligt synliga. Om du fortfarande ar osaker pa
resultaten ska du vanda dig till nrmaste vardinrattning enligt de lokala myndigheternas rekommendationer.

4 Mitt resultat &r positivt. Vad ska jag gora?

Om ditt resultat &r positivt, vilket innebdr att testkitet tydligt visar bade kontrollinjen och testlinjen, ska du vanda dig il narmaste vardinrattning enligt de
lokala myndigheternas rekommendationer. Ditt testresultat dubbelkontrolleras eventuellt och myndigheten eller vardinrattningen forklarar vilka steg som
sedan ljer.

8. :am resultat &r negativt. Vad ska jag gbra?

Om testkitet endast visar en tydlig kontrollinje kan det betyda att du ar negativ eller att virusbelastningen ar for lag for att detekteras. Om du upplever
symptom (huvudvark, feber, migrén, forlust av lukt- eller smaksinne osv.) ska du radgtra med din lakare eller narmaste vardinrattning enligt de lokala
myndigheternas rekommendationer.

Om du inte ar saker kan du gora om testet.

9. Hur ska jag avfallshantera testkitet?

Testkitet kan slangas i det normala hushalisavfallet | enfighet med gallande, lokala foreskrifter.
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2 Far inte anvandas [, 30°C
Far inte ateranvindas A /{' . .
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§ § Obs, se
c € CE-méarkning Artikelnummer A bruksanvisningen
0123
H317: Obs! Flytande komponenter (buffert) kan crsaka aflergiska hudreaktioner.
Warnng
Tiltverkare: Xiamen Boson Biotech Co., Ltd. Auktoriserad Lotus NL B.V.
90-94 Tianfeng Road. Jimei North Industrial representant: Koningin Julianaplein 10. 1e Verd, 2595AA

Park, Xiamen. Fujian, 361021, P.R.China. The Hague. Netherlands.
Version 5.1 Datum: den 25 april 2021




