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SARS-CoV-2 Antigen Snabbtest Kit
(Immunokromatografi)

Sjalvtest for Hemmabruk

BRUKSANVISNING

INTRODUKTION

Den nya luftvagssjukdomen (COVID-19) orsakad av
coronaviruset (SARS-CoV-2) rapporterades i december
2019 i Wuhan, Kina. 1,2 De flesta infekterade med
SARS-CoV-2 har mild till mattlig sjukdom, feber, hosta
och aterhdmtar sig utan behandling enligt WHO. Men
personer med svagt immunforsvar, sésom aldre eller de
med tidigare sjukdomar (t.ex. hjart- och kérlsjukdomar,
diabetes, kroniska luftvagssjukdomar, cancer, etc.) & mer
benédgna att utveckla en allvarlig sjukdom som kan leda
till déden av smittad person.®

Denna Snabbtest Kit ar avsedd for kvalitativ detektering
av SARS-CoV-2 virala nukleokapsidantigener fran
humant prov framre nasal sekretion fran individer som
misstanks ha covid-19. Positivt resultat av antigentestet
kan inte anvandas som grund fér diagnos av
SARS-CoV-2-infektion och kan endast anvandas for tidig
isolering av patienter med misstankt infektion. Negativa
resultat utesluter inte SARS-CoV-2-infektion och bér inte
anvéandas som enda grund for behandling. Ytterligare
nukleinsyradetektion bor utforas for misstankta
populationer vars antigentestresultat ar positivt eller
negativt.

Med hjalp av dubbelantikroppssandwichmetoden &r detta kit
en immunokromatografianalys som detekterar
SARS-CoV-2-nukleokapsidantigen i proverna. Den binder
till motsvarande kolloidala guldantikropp om virusantigen
finns i provet. Detta komplex “migrerar” dver membranet
och binder till den monoklonala antikroppen vid testlinjen
(T). Detta skapar en synlig rod linje som indikerar ett
positivt resultat. Komplexet kan dock inte bildas och darfor
bildas inte en rodaktig linje i testlinjen (T) om provet inte
innehaller antigen. Oavsett om provet innehaller antigen
eller inte, bildas en rodaktig linje i Kontrolllinjen (C).

KITKOMPONENTER

» 20 Testkassetter

» 20 Provror med forfylld provextraktionsbuffert
» 20 Svabbar

» 1 Rorstativ

» 1 Bruksanvisning

Ytterligare material som behovs:
» 1Timer

TESTFORBEREDELSE

L&t testkassetten och testkomponenterna sta i
rumstemperatur (15°C till 27°C) innan du utfor testet.
Placera allt medféljande material pa en ren, torr och plan
yta.

FORVARING & HALLBARHET

Produkten ska forvaras vid 2-30°C och hallbarheten ar 24
ménader.

Testkassetten och provextraktionsbufferten ska anvandas
omedelbart efter dppning.

UTVARDERING AV TESTRESULTAT

For att lasa testresultaten &r allt du behéver gora att avgora
om en linje finns eller saknas vid Kontrolllinje (C). Det
spelar ingen roll hur stark eller svag en Kontrolllinje (C) &r.

PRESTANDA FUNKTIONER

1. Sensitivitet och specificitet
Analytiska resultat for alla prover fran tvd
kliniska studier:

SARS-CoV RT-PCR
-2 Antigen Positiv Negativ TOLTA
Snabbtest 9
Positiv 306 0 306
Negativ 8 650 658
TOTAL 314 650 964
Sensitivitet: > 95%*
Specificitet: > 99%*
Total noggrannhet: >98%*
*95% konfidensintervall.
2. Detektionsgrans
. ) . 30
Detektionsgrans-koncentration TCIDgy/mL

3. Korsreaktivitet

Med humant coronavirus 229E, humant
coronavirus OC43, humant coronavirus NL63,
adenovirus, humant metapneumovirus,
parainfluensavirus 1, parainfluensavirus 2,
parainfluensavirus 3, parainfluensavirus 4,
influensa A, typ B Influensa, enterovirus,
respiratoriskt syncytialvirus, SARS coronavirus,
MERS coronavirus, Haemophilus influenzae,
Streptococcus pneumoniae, Streptococcus
pyogenes, Candida albicans, Bordetella
pertussis, Mycoplasma pneumonia, Chlamydia
pneumoniae, Legionella pneumophila, etc. har
ingen korsreaktion.

4. Interferera

Vanliga stérande &mnen i provet, sésom blod,
slem, pus etc., har ingen effekt pa testresultaten.
VARNINGAR OCH VIKTIGE
INFORMATION

« Detta kit &r ett kvalitativt test och det exakta
innehdllet av antigenet kan inte faststéllas.

« Detta test ar endast for anvandning in vitro.

« Far inte tas internt. Undvik kontakt av
provbuffert med hud och dgon.

Undvik solljus och frys det inte. Forvaras pa en
torr plats mellan 2°C och 30°C. Anvénd inte
efter utgngsdatumet tryckt pa forpackningen.

« Forvara utom rackhall for barn. Inget barn
under 18 ar ska testas utan foraldrars ledning
eller professionell hjalp.

« Underlatenhet att folja strikta instruktioner
kommer att paverka testresultaten. Den slutliga
diagnosen maste bekraftas av en lékare.

» Om forpackningen ar skadad, anvand inte
testet. Anvand inte skadade testkomponenter.

« Alla testkomponenter anvéands endast for detta
test. Ateranvénd inte tester eller
testkomponenter.

* Testet bor utféras omedelbart eller inom en
timme efter att foliepasen dppnats (15-30°C,
luftfuktighet <60%).

« Proverna ska behandlas sa snart som mojligt
efter insamling. Om testet inte kan utféras
omedelbart ska provet forseglas och forvaras vid
2-8°C i 8 timmar och vid -20°C i 1 manad.
Langtidsférvaring rekommenderas inte.

« Ddlig syn, fargblindhet eller dalig belysning
kan paverka din formaga att tolka testet korrekt.
* AVFALLSHANTERING Testsatsen kan
kasseras med vanligt hushallsavfall i enlighet
med tillampliga lokala bestimmelser.

« Ett negativt resultat utesluter inte smitta med
det nya coronaviruset. Darfor bor detta test inte

anvandas som enda referens for klinisk diagnos.
Resultaten maste bekraftas med PCR.

* Undersokningen av gravida kvinnors prover ar inte
effektiv.

« Efter anvéandning, skolj hdnderna med rent vatten Om
du kommer i kontakt med buffertlésningar, skolj de
drabbade kroppsdelarna noggrant med rent vatten.

» Om symtomen kvarstdr: Sok medicinsk radgivning.
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STEG-FOR-STEG INSTRUKTION

@ Oppna den forseglade pasen och ta ut testboxen.
Placera den med framsidan uppét pd en ren, torr och
plan yta.

@ Oppna forpackningen med provextraktet, tillsétt alla
provextrakten i provréret och sétt sedan in roret i
rorstallet. e
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9 For forsiktigt in hela den absorberande spetsen
(cirka 1,5 cm) av bomullspinnen i nésborren. Vrid
1&ngsamt pinnen runt nashorrens innervagg 5 eller fler
ganger. Se till att samla upp eventuella nasala sekret som
kan finnas pd pinnen. Ta forsiktigt bort bomullspinnen.
Upprepa stegen i den andra nashorren med samma
bomullspinne och ta sedan langsamt bort bomullspinnen.

folg »

@ Ta ut provréret med provextraktion. Sitt in
pinnen i provroéret med extraktionsbuffert. Blanda val.
Tryck pa rorvaggen pa pinnen, blanda val och klam
pinnen 10-15 ganger. Nar du tar bort det, rulla
pinnhuvudet mot rorets innervagg. Férsok att slappa ut
s& mycket vatska som mojligt. Kasta testsatsen
tillsammans med vanligt hushallsavfall i enlighet med
tillampliga lokala bestammelser.

@ stang locket pd provroret.

Tillsétt 3 fulla droppar av den blandade 18sningen
vertikalt i provhalet (S) i testladan.

La4s resultatet 15-20 minuter efter tillsats av provet.
Resultatet som erhdlls efter 20 minuter ar ogiltigt.

Inom 15-20 minuter

G

3 droppar

Forvara utom réckhall for barn. Inget barn
under 18 &r ska testas utan foraldrars ledning
eller professionell hjalp.

Felaktig hantering av prover kan leda till
A‘ biologiska infektioner. Undvik direktkontakt

med reagenser eller avfall.

TOLKNING AV RESULTAT

Positiv

Tva fargade band dok upp pa filmen.

Ett band visas i kontrollomrédet (C) och det andra
bandet visas i testomradet (T).

Testresultatet innebar att SARS-CoV-2-antigen kan
detekteras i ditt prov. Detekteringen av dessa antigener
tyder pa att risken for infektion med det nya
coronaviruset ar hog.

Om testresultatet ar positivt:

- Missténks for narvarande for att vara smittad av
covid-19.

- Kontakta din lakare/huslékare eller den lokala
folkhalsomyndigheten omedelbart

- Folj lokala riktlinjer for sjalvisolering

- Utfér PCR-verifieringstest

*Anteckningar: Tjockleken pa traden spelar ingen roll;
Ro6tt i testlinjen (T) ska betraktas som ett positivt resultat.
Ett positivt testresultat maste bekraftas med PCR.

Negativ

Endast ett fargat band visas i kontrollomradet (C). Det
finns inga tydliga fargband i testomradet (T).
Testresultat indikerar ingen eller for lite
SARS-CoV-2-antigenet i provet kanske inte har
infekterats med det nya coronaviruset.

Om testresultatet ar negativt

- Fortsatt att félja alla tillampliga regler angdende
kontakt med andra och skyddsatgarder.

- Aven om testresultatet &r negativt kan infektionen
fortfarande existera.

- Om du ar osaker, upprepa testet efter 1-2 dagar,
eftersom coronaviruset inte kan detekteras exakt i
alla stadier av infektionen.

*Anteckningar: Falskt negativa resultat kan vara
resultatet av felaktig provtagning, felaktig testkérning
eller ofillrackligt virus i provet.

Ogiltig

Om det inte finns ndgon kontrolllinje (C) eller bara
testlinje (T) i resultatfonstret, korde testet inte korrekt
och resultatet &r ogiltigt.

Om testresultatet ar ogiltigt

- Kan orsakas av felaktig testprestanda

- Upprepa testet

- Om testresultaten fortfarande &r ogiltiga, kontakta
din lakare eller COVID-19 testcenter.
*Anteckningar: Det &r mycket viktigt att folja

testinstruktionerna noggrant. Du bor testa igen med nya
prover och nya tester.
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Positiv Negativ Ogiltig
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