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COVID-19 Antigen Snabbtest & en snabb kromatografisk immunanalys for
kvalitativt pavisande av SARS-CoV-2 nukleokapsidprotein-antigener i oral
vétska fran manniska.

Endast for professionell diagnostisk anvandning in vitro.

[Avsedd anvéndning]

COVID-19 Antigen Snabbtest (Oral vatska) ar en snabb kromatografisk
immunanalys for att kvalitativt pavisa forekomst av SARS-CoV-2
nukleokapsidprotein-antigener i prov med oral vatska frdn individer med
misstankt SARS-CoV-2-infektion i samband med klinisk presentation och resultat
frdn andra laboratorietester.

Resultaten ar avsedda for att pavisa forekomst av SARS-CoV-2
nukleokapsidprotein-antigener. En antigen kan allmant pavisas i prov fran de
ovre luftvagarna under den akuta fasen av infektionen. Positiva resultat indikerar
férekomsten av virusantigener, men klinisk korrelation med patientens anamnes
och annan diagnostisk information &ar nodvandig for att faststélla
infektionsstatus..Positiva resultat utesluter inte bakteriell infektion eller infektion
aven med andra virus. Det pdvisade smittamnet &r inte nddvandigtvis den
definitiva sjukdomsorsaken.

Negativa resultat utesluter inte SARS-CoV-2-infektion och bor inte anvandas
som enda grund fér behandling eller beslut om patientens hantering. Negativa
resultat ska anses vara presumptiva och, vid behov, bekréftas med en molekylar
analys for patienthantering. Negativa resultat bor beaktas tillsammans med
patientens exponering nyligen, historik och forekomsten av kliniska tecken och
symptom som stammer éverens med COVID-19.

[SAMMANFATTNING]

De nya coronavirusen tillhér B-genus. COVID-19 &r en akut och smittsam
luftvégsinfektion. Mé&nniskor ar allmant mottagliga. For tillfallet ar patienter
smittade med det nya coronaviruset huvudkallan till smitta. Asymptomatiska
smittbarare kan ocksa vara en smittkélla. Baserat pa aktuella epidemiologiska
undersdkningar ar inkubationstiden mellan en och fjorton dagar, oftast tre till sju
dagar. Bland symptomen mérks feber, utmattning och torrhosta. Tappt eller
rinnande nasa, ont i halsen, muskelsmarta och diarré forekommer i vissa fall.

[PRINCIP]
COVID-19 Antigen Snabbtest (Oral vatska) &r en kvalitativ membranbaserad

immunanalys for att pavisa forekomst av SARS-CoV-2
nukleokapsidprotein-antigener i oral véatska frén manniska.
SARS-CoV-2-nukleokapsidproteinantikropp  beldggs i testlinjeregionen.Vid
testning reagerar provet med SARS-CoV-2

nukleokapsidprotein-antikroppspartiklar i testet. Blandningen ror sig sedan uppat
pd membranet med Kkapillarkraft och reagerar med SARS-CoV-2
nukleokapsidprotein-antikropparna i testlinjeregionen. Om provet innehaller
SARS-CoV-2 antigener framtrader ett fargat streck i i testlinjeregionen som ett
resultat av detta.. Om provet inte innehaller antigener for SARS-CoV-2
framtrader inget fargat streck i testlinjeregionen, vilket indikerar ett negativt
resultat. Som kontroll av proceduren framtrader ett fargat streck alltid i
kontrolllinjeregion, vilket indikerar att korrekt volym av provvétska har paforts
och férs upp av membranet.

[REAGENSER]

Testet innehdller anti-SARS-CoV-2 nukleokapsidprotein-antikroppar som
insamlingsreagens och anti-SARS-CoV-2 nukleokapsidprotein-antikroppar som
pavisningsreagens.

[FORSIKTIGHETSATGARDER]

1. Denna bipacksedel och testprocedurkortet maste bada lasas igenom helt
innan testet utférs. Om bipacksedelns eller testprocedurkortets instruktioner
inte foljs kan det ge felaktiga testresultat.

2. Endast for professionell diagnostisk anvandning in vitro. Anvand ej efter
utgangsdatum.

3. | det omrade dar prov eller testpaket hanteras ska du inte &ta, dricka eller
roka.

4. Anvand inte testet om pasen ar skadad.

5. Hantera alla prov som om de innehdller smittamnen. Vidtag vedertagna
forsiktighetsatgarder for mikrobiologiska risker under hela insamlingen,
hanteringen, forvaringen och avfallshanteringen av patientprovet och innehall
i anvanda testpaket.

6. Anvand skyddsutrustning, som labbrock, engéngshandskar och 6gonskydd
vid analys av prover.

7. Tvétta handerna noga efter hantering.

8. Kontrollera att korrekt provméangd anvénds for testning. For mycket eller for
lite provvatska kan ge avvikande resultat.

9. Extraherade prov for PCR-tester och VTM-prov (Viral Transport Media) kan
inte anvéndas for testet.

10. Anvanda test ska avfallshanteras enligt lokala foreskrifter.

11. Luftfuktighet och temperatur kan ha en negativ effekt pa resultaten.

12.Byt/blanda inte buffertldsning och testenheter frdn paket med olika
partinummer.

[FORVARING OCH STABILITET]
Foérvara enligt férpackningen i den férseglade pasen vid rumstemperatur eller
nedkyld (2-30 °C). Testet &r stabilt fram till det utgdngsdatum som &r tryckt pa
den forseglade pasen. Testet maste ligga kvar i den forseglade pasen tills det
ska anvandas. SKA EJ FRYSAS NED. Anvand ej efter utgangsdatum.

[PROVSAMLING OCH LAGRING]

Den orala provvatskan ska samlas in med insamlingsenheten som medféljer
paketet. Insamlingssteg finns pa procedurkortet. Innan nagon oral véatska samlas
in ska patienten instrueras att inte ta ndgot i munnen, som mat, dryck, tuggummi
eller tobaksprodukter, minst 10 minuter fére insamlingen. Fére insamling av oral
vétska ska patienten instrueras att hosta kraftigt tre till fem génger for att f& loss
sputum frén I&ngt ned i halsen och féra upp det i munnen. Folj de detaljerade
anvandningsinstruktionerna nedan. Inga andra insamlingsenheter ska anvandas
for den har analysen. Vi rekommenderar insamling av forsta sputum efter kraftigt
hostande p& morgonen, men oral vitska som samlats in nar som helst under
dagen kan anvandas.

Prov ska testas s& snart som mdgjligt efter insamling. Om oral vétska inte ska
behandlas omedelbart &r den stabil i upp till &tta timmar i rumstemperatur och 24
timmar vid 2-8 °C.

[MATERIAL]
Medféljande material:
*Testenheter (Testkassetter) *Bipacksedel
« Insamlingsenheter (trattar, provror, pipettlock, pipetter)
« Buffertldsning « Testprocedurkort * Biosakerhetspasar

Material som kravs, men ej medfdljer.
* Timer « Kontrollésningar

[ANVANDNINGSINSTRUKTIONER]
Vanta tills testenheten, insamlingsenheten, buffertldsningen och/eller
kontrollésning har rumstemperatur (15-30 °C) innan testning.

Insamling av prov
Viktigt: Innan n&gon oral vétska samlas in ska patienten instrueras att inte ta
négot i munnen, som mat, dryck, tuggummi eller tobaksprodukter, minst 10
minuter fére insamlingen.

Instruera patienterna att hosta kraftigt tre till fem ganger for att fa loss
sputum fran langt ned i halsen och féra upp det i munnen.

Vi rekommenderar insamling av forsta sputum efter kraftigt hostande pa
morgonen.

(1O  Ta ut insamlingsenheten och samla in ett prov med cirka 500ul oral
vatska. Om tillrackligt mycket oral vatska inte samlas in upprepas
ovanstadende steg for insamling av prov. Om fér mycket oral vatska samlas in
ska dverskott av vatska avlagsnas med droppern.

Extrahering av prov

(@  Tillsatt en ampull med buffertldsning (cirka 500ul) i den insamlade orala
vatskan.

Skaka forsiktigt eller klam blandningen i 10 sekunder for att blanda val.
OBS! Férvaring av provet efter extrahering &ar stabil i tvd timmar vid
rumstemperatur eller 24 timmar vid 2-8 °C.

Testreaktion
Ta ut testenheten fran den forseglade foliepdsen och anvand den inom en
timme. Béast resultat uppnds om testet utférs omedelbart efter att foliepasen
Oppnats.

(3  Péfor tvA droppar av det blandade provet pd testenheten och vénta p& att
det/de fargade streck(en) framtrader. Las av resultatet 15 minuter senare.
Tolka inte resultatet efter 20 minuter.

Se Testprocedurkortet fér detaljerad information om testproceduren.

[TOLKNING AV RESULTAT]

POSITIVT:* Tva fargade streck framtrader. Ett fargat streck ska framtrada i
kontrollomradet (C) och ett annat fargat streck ska framtrada i testlinjeregion (T)
Positivt resultat i testomrédet indikerar forekomst av SARS-CoV-2 antigener i
provet.

*OBS! Fargstyrkan i testlinjeregion (T) varierar beroende pa maéangden
SARS-CoV-2 antigener i provet. Alla fargtoner i testlinjeregion (T) ska anses
indikera ett positivt resultat.

NEGATIVT: Ett fargat streck framtrader i kontrollomrédet (C). Ingen
uppenbar féargad linje visas i testlinjeregion (T) , vilket indikerar ett negativt
testresultat for COVID-19-antigener.

OGILTIGT: Kontrollstrecket framtrader inte. Otillracklig mangd provvatska
eller felaktig procedur & de mest sannolika anledningarna till att inget
kontrollstreck framtrader. Granska proceduren och upprepa testet med ett nytt
test. Om problemet kvarstar ska du omedelbart sluta anvinda testpaketet och
kontakta din lokala distributor.

[KVALITETSKONTROLL]
Intern kvalitetskontroll

Interna procedurkontroller medfoljer testet. Ett fargat streck som framtrader i
kontrollomradet (C) fungerar som en intern procedurkontroll. Det &r en
bekraftelse pa att tillracklig volym av provet har paférts och att korrekt procedur
har anvants. En tom bakgrund &r en intern procedurkontroll. Om testet fungerar
korrekt ska bakgrunden i resultatomrédet vara vitt till fargat och inte stora
mdjligheten att avldsa testresultatet.

Extern kvalitetskontroll
Positiva/negativa kontroller medféljer inte i detta paket. | enlighet med GLP
(Good Laboratory Practice) rekommenderas dock dessa kontroller.*




[BEGRANSNINGAR]

1. Testproceduren och tolkningen av testresultatet maste féljas noga vid test av
férekomsten av SARS-CoV-2 nukleokapsidprotein-antigener i oral vétska fran
manniska for individer med misstankt infektion. For optimalt testresultat ar det
viktigt att provet samlas in korrekt. Om proceduren inte folijs kan det ge
felaktiga resultat.

2. Prestandan fér COVID-19 Antigen snabbtest (Oral vatska) utvéarderades
endast med de procedurer som anges i den har bipacksedeln. Andringar av
dessa procedurer kan foréandra testprestandan. Extraherade prov for
PCR-tester och VTM-prov (Viral Transport Media) kan inte anvandas for
testet.

3. COVID-19 Antigen snabbtest (Oral vatska) &r endast avsedd for diagnostisk
anvandning in vitro Det har testet bor anvandas for att pavisa forekomst av
antigener for SARS-CoV-2-nukleokapsidprotein i prov p& oral vétska frén
manniskor som hjalp att stdlla diagnos for patienter med missténkt
SARS-CoV-2-infektion tillsammans med Klinisk presentation och resultat fran
andra laboratorietester. Varken det kvantitativa vardet eller 6kningstakten for
koncentrationen av SARS-CoV-2 nukleokapsidprotein-antigener kan
bestammas med detta kvalitativa test.

4. COVID-19 Antigen snabbtest (Oral vatska) indikerar endast forekomsten av
SARS-CoV-2-antigener i provet och bor inte anvandas som enda kriterium for
att stélla diagnosen SARS-CoV-2-infektion.

5. Resultaten som testet ger ska beaktas tillsammans med andra kliniska
resultat frdn andra laboratorietester och bedémningar.

6. Om testresultatet ar negativt eller icke-reaktivt, men kliniska symptom
kvarstar, vi rekommenderar en ny provtagning pd patienten négra dagar
senare och nytt test, eller testning med en molekylar diagnostikenhet for att
utesluta infektion for dessa individer.

7. Testet visar negativa resultat under foljande forhallanden: Titern for de nya
antigenerna mot coronavirus i provet ar lagre an testet miniminiva for
pavisande.

8. Negativa resultat uteslutet inte SARS-CoV-2-infektion, sarskilt fér de som har
haft kontakt med viruset. Uppféljande testning med molekylar diagnostik bor
overvagas for att utesluta infektion hos dessa individer.

9. Positiva resultat for COVID-19 kan bero pa infektion med andra
coronavirusstammar &n SARS-CoV-2 eller andra storningsfaktorer.

[PRESTANDAEGENSKAPER]
Kéanslighet, specificitet och noggrannhet
COVID-19 Antigen snabbtest (Oral vatska) har utvarderats med prov tagna pa
patienter. RT-PCR anvands som referensmetod for COVID-19 Antigen snabbtest
(Oral véatska). Prov ansdgs vara positiva om RT-PCR indikerade ett positivt
resultat. Prov ansdgs vara negativa om RT-PCR indikerade ett negativt resultat.

Prov med oral vatska

COVID-19 Antigen Snabbtest RT-PCR Totalt
( Oral vatska ) Positivt Negativt
COVID-19 Positivt 91 2 93
Antigen Negativt 10 303 313
Totalt 101 305 406

Relativ kanslighet
Relativ specificitet
Noggrannhet

*Konfidensintervall

90,1 % (95 %CI*:82,5 %~95,1 %)
99,3 % (95 %CI*: 97,7 %~99,9 %)
97,0% (95 %CI*: 94,9%~98,5%)

Specificitetstestning med olika virusstammar
COVID-19 Antigen snabbtest (Oral véatska) har testats med foljande
virusstammar. Inget skonjbart linje i testlinjeregion (T) observerades vid féljande
koncentratione
Beskrivning Testniva
Adenovirus typ 3 3,16 x 10* TID50/ml

Adenovirus typ 7 1,58 x 10° TCIDso/ml

Human coronavirus OC43 1 x 10° TID50/ml

Human coronavirus 229E 5 x 10° TCIDso/ml

Human coronavirus NL63 1 x 10° TID50/ml

Human coronavirus HKU1 1 x 106 TID50/ml

Munskolj 2%
Koffein 1 mg/ml
Coca Cola /
Tandkrém /

Influensa A HIN1 3,16 x 10° TCIDso/ml

Influensa A H3N2 1 x 10° TID50/ml

Influensa B 3,16 X 10° TCIDso/ml
Massling 1,58 x 10* TID50/ml
P&ssjuka 1,58 x 10* TID50/ml

[BIBLIOGRAFI]
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Symbolférklaring

Parainfluensavirus 2 1,58 x 107 TCIDso/ml

Parainfluensavirus 3 1,58 x 10° TCIDso/ml

Respiratoriskt syncytialt virus 8,89 x 10* TCIDso/ml

TCIDso = Tissue Culture Infectious Dose &r en utspadning av viruset som, under
analysférhallandena, férvantas smitta 50 % av inympade celler i testmediet.

Precision
Intra-Analys *amp; Inter-Analys
Precision under och mellan analyser har bestdmts med tre
COVID-19-standardkontrollprov. Tre olika partier med COVID-19 Antigen
snabbtest (Oral vatska) har testats med negativ SARS-CoV-2 Antigen — svag och
SARS-CoV-2 Antigen — stark. Tio replikat av varje niva testades varje dag tre
dagar efter varandra. Proven identifierades korrekt i mer &n 99 % av fallen.

Korsreaktivitet
Foljande organismer testades och befanns alla vara negativa vid test med
COVID-19 Antigen snabbtest (Oral vatska):

Arkanobakterier 1,0x10% org/ml
Candida albicans 1,0x108 org/ml
Corynebakterier 1,0x10° org/ml

E. coli 1,0x10° org/ml

Moraxella catarrhalis 1,0x10% org/ml
Neisseria lactamica 1,0x10° org/ml
Neisseria subflava 1,0x108 org/ml
Pseudomonas aeruginosa 1,0x10° org/ml
Stafylococcus aureus subspaureus 1,0x108 org/ml
Stafylococcus epidermidis 1,0x10° org/ml
Streptococcus pneumoniae 1,0x108 org/ml
Streptococcus pygenes 1,0x108 org/ml
Streptococcus salivarius 1,0x10° org/ml
Streptococcus sp grupp F 1,0x108 org/ml

Stérande amnen
Foljande dmnen testades med COVID-19 Antigen snabbtest (Oral vétska) utan
att ndgon storning kunde observeras:

Dexametason 0,8 mg/ml
Mucin 50 pg/ml
Flunisolid 6,8 ng/ml
Mupirocin 12 mg/ml
Oximetazolin 0,6 mg/ml
Fenylefrin 12 mg/ml
Rebetol 4,5 pg/ml
Relenza 282 ng/ml
Tamiflu 1,1 ug/ml
Tobramycin 2,43 mg/ml
Te 33,3mg/ml
Mijolk 11,2 %
Apelsinjuice 100 %
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