1.1.1 Instructions for Use in Swedish

SARS-COV-2-ANTIGENSNABBTEST

BRUKSANVISNING FOR ANTERIOR NASAL TOPSPROVNING (I FRAMRE NASAN)
For personlig anvandning/sjalvprovtagning

1N40C5-2 For 1 test/kartong
1N40C5-4 For 5 tester/kartong
1N40C5-6 Fér 20 tester/kartong

Folj bruksanvisningen.

ANVANDNINGSOMRADE
SARS-CoV-2-antigensnabbtestet ar ett ettstegs invitro-test som baseras pa

immunkromatografi. Snabbtestet har utvecklats for snabb, kvalitativ bestamning av SARS-
CoV-2-virusantigen med anterior nastopsning (framre nasan) pa personer med misstankt
COVID-19 inom de sju forsta dagarna efter uppkomna symptom. SARS-CoV-2-
antigensnabbtestet far inte anvandas som enda grundval for diagnos eller uteslutning av en
SARS-CoV-2-infektion. Barn under 14 ar bor fa hjalp av en vuxen.

SAMMANFATTNING
De nya coronavirusen hor till B-slaktet. COVID-19 ar en smittsam och akut luftvagssjukdom.

Manniskor ar generellt mottagliga. FOr narvarande utgor patienter som infekterats av det nya
coronaviruset den storsta infektionskallan, dar aven asymptomatiskt infekterade personer kan
utgodra en infektionskalla. Aktuella epidemiologiska undersoékningar pekar pa en inkubationstid
pa 1-14 dagar, for det mesta dock 3—7 dagar. De viktigaste symptomen ar bland annat feber,
trotthet, forlust av lukt- och/eller smaksinne samt torrhosta. | nagra fall har dven symptom
som nastappthet, rinnande nasa, halsont, muskelsmartor och diarré pavisats.

MEDFOLJANDE MATERIAL

For 1 For 5 For 20

SCSELT e test/kartong | tester/kartong | tester/kartong

Testkassett for SARS-CoV-2-antigen (forseglad

foliepase) 1 S 20
Steril topspinne 1 5 20
Extraktionsror 1 5 20
Extraktionslosning 1 5 20

Page 1 of 8



Bruksanvisning (denna bilaga) 1 1 1

1
kartongen)

Provrorshallare

PRESTANDA (SENSITIVITET OCH SPECIFICITET)

Rapid SARS-CoV-2-Antigen Test Card har jamforts med den bekraftade, kliniska diagnosen. |
studien har 156 prover testats.

Sensitivitet 96,77 %
Specificitet 99,20 %
Noggrannhet 98,72 %

En genomférbarhetsstudie uppvisade féljande resultat:
- 99,10 % av icke-professionella anvandare genomfdrde testet framgangsrikt pa egen hand
- 97,87 % av de olika typerna av resultaten tolkades pa ratt satt

INTERFERENSER

Inga av foljande substanser i den testade koncentrationen interfererade med testet.
Helblod: 1 % Alkalol: 10 % Mucin: 2 %

Fenylefrin: 15 % Tobramycin: 0,00004 % Oximetazolin: 15 %
Mentol: 0,15 % Kromoglicinsyra: 15 % Bensokain: 0,15 %
Flutikasonpropionat: 5 % Mupirocin: 0,25 % Zicam nasspray: 5 %
Oseltamivirfosfat: 0,5 % Natriumklorid: 5 % Human anti-musantikropp
Biotin: 1 200 ng/mL (HAMA): 60 ng/mL

VIKTIG INFORMATION INFOR GENOMFORANDET
1. Las denna bruksanvisning noga.

2. Anvand inte produkten efter utgangsdatum.

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

4. Forvara testet i den forseglade originalpasen i en temperatur pa 4-30 °C. Frys inte testet.
5. Produkten ska anvandas i rumstemperatur (15-30 °C). Om produkten har forvarats i en
lagre temperatur (under 15 °C) ska den sta i normal rumstemperatur i 30 minuter innan den
anvands.

6. Hantera alla prover som potentiellt infektiosa.

7. Om provtagning samt forvaring och transport av proverna utfors felaktigt eller slarvigt kan
testresultaten bli otillforlitliga.
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8. Anvand den topspinne som ingar i testkitet for basta mdjliga genomférande av
provtagningen.

9. Ratt genomford topsning ar det viktigaste steget i provtagningen. Se till att du samlar upp
tillrackligt mycket provmaterial (nassekret), framfor allt vid anterior nasal provtagning.

10. Snyt dig flera ganger fére provtagningen.

11. Proverna ska undersdkas sa snart som mdjligt efter provtagningen.

12. Droppa testprovet endast i provbrunnen (S).

13. Fér manga eller for fa droppar av extraktionslosningen kan ge ett ogiltigt eller felaktigt
testresultat.

14. Barn under 14 ar bor fa hjalp av en vuxen.

BEGRANSNINGAR:
1. Testet ar endast avsett for kvalitativ pavisning av SARS-CoV-2-virusantigen vid anterior

nasal topsprovning (i framre nasan). Den exakta koncentrationen av SARS-CoV-2-
virusantigen kan inte bestammas med detta test.

2. Det ar mycket viktigt att provtagningen sker pa ratt satt. Om anvisningarna inte féljs kan
testresultaten bli otillforlitliga. Felaktig provtagning, forvaring eller infrysning och upptining av
provet kan leda till otillforlitliga testresultat.

3. Om provets virusbelastning ligger under testets bevisgrans kan resultatet av provtagningen
bli negativt.

4. Som vid alla diagnostiska tester bor en slutgiltig klinisk diagnos inte baseras pa resultatet
frdn en enda provtagning. Diagnosen bor i stéllet stallas av lakaren efter utvardering av alla
kliniska resultat och laboratoriefynd.

5. Ett negativt resultat utesluter inte en viral infektion med SARS-CoV-2 och bor bekraftas
med molekylardiagnostiska metoder vid misstanke om COVID-19.

6. Ett positivt resultat utesluter inte en koinfektion med andra patogener.

7. SARS-CoV-2-antigensnabbtestet kan pavisa saval livskraftigt som icke-livskraftigt SARS-
CoV-2-material. SARSCoV-2-snabbtestets prestanda beror pé virusbelastningen och
korrelerar eventuellt inte med andra diagnosmetoder som anvants pa samma prov.

8. Anvandarna bor testa proverna sa snart som mgjligt efter provtagningen och under alla
omstandigheter senast tva timmar efter provtagningen.

9. Kansligheten hos nasala eller orofaryngeala topsningar kan vara lagre an hos
nasofaryngeala topsningar. Det rekommenderas att metoden med nasofaryngeal topsning
utfors av medicinsk fackpersonal.

10. Monoklonala antikroppar som genomgatt mindre aminosyraférandringar i
malepitopregionen kan eventuellt inte pavisa SARS-CoV-2-virus eller ger mindre kanslighet.
11. Mangden antigen i ett prov kan avta med sjukdomstiden. Prover som tas efter den femte
till sjunde sjukdomsdagen har storre sannolikhet att visa ett negativt resultat jamfort med en
RT-PCR-analys.
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12. Kitet har validerats med de medfdljande topspinnarna. Om andra topspinnar anvands kan
foliden bli falska negativa resultat.

13.  Giltigheten  for  SARS-CoV-2-antigensnabbtestet har inte  bevisats  for
identifiering/bekraftelse av vavnadskulturisolat och bor darfor inte anvandas for detta.

14. Testkassettens korsreaktivitet har utvarderats genom testning av virus och andra
mikroorganismer. De slutgiltiga testkoncentrationerna av virus och andra mikroorganismer
finns dokumenterade i Cross-Reactivity-studien. De virus och andra mikroorganismer som
anges dar har, med undantag fér human SARS-coronavirus, ingen inverkan pa testkassettens
testresultat. Positiva testresultat utesluter inte koinfektioner med andra smittdamnen. Positiva
resultat kan upptrada i fall med en infektion med SARS-CoV.

FORBEREDELSER
- Rengor och torka av en plan, fri yta.

- Kontrollera testkitets innehall

- Sakerstall att inga delar ar skadade eller trasiga.
- Hall ett tidur redo.

- Snyt dig flera ganger fére provtagningen.

- Tvatta handerna.

AVFALLSHANTERING
Testkitet kan slangas i det normala hushallsavfallet i enlighet med géllande, lokala féreskrifter.

FORFARANDE: )
1 Céﬁ Oppna extraktionslésningen.
VARNING: Oppna den bortvind fran ansiktet och var forsiktig sa
att ingen vatska spills ut.
2 For over all extraktionslosning till extraktionsroret.

VARNING: Se till att de bada behallarna inte vidror varandra.

g
¥

3 Soft tip Handle Leta fram den separata, forseglade férpackningen med topspinnen.
| ——— | Se var den mjuka textilspetsen pa topspinnen ar placerad.
4 [ —1= Oppna férpackningen och ta férsiktigt ut topspinnen.

VARNING: Undvik att vidrora topspinnens mjuka textilspets med
handerna.
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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 samlas in. Vrid
topspinnen tre till fyra (3—4) ganger. Ldmna topspinnen i nasborren
nagra sekunder. Upprepa samma forfarande med samma topspinne i
den andra nasborren.

VARNING: Detta kan upplevas som obehagligt. For inte
topspinnen lidngre in om du kadnner ett starkt motstand eller
smarta.

Placera topspinnen med provet i extraktionsréret. Vrid nu topspinnen
tre till fem (3-5) ganger. Lamna topspinnen i extraktionsbufferten i
en minut.

I6sningen som majligt fran topspinnen samtidigt som du drar ut
topspinnen. Slang sedan topspinnen.

Satt pa locket med droppip pa extraktionsroret.

Se till att kitets delar har rumstemperatur innan testet genomfors.
Oppna pasen och ta ut testkassetten. Lagg testkassetten pa en jamn

Cﬁ;@
7 % Tryck ihop extraktionsroret med fingrarna och avlagsna sa mycket av
<

och plan yta.
VARNING: Nar testkassetten har oppnats maste den anvidndas
omedelbart.
10 Vand pa extraktionsroret och droppa ned tre droppar (75 pl) av provet
g i provbrunnen (S) genom att 1att trycka ihop extraktionsroret.
. VARNING: Se till att det inte bildas luftbubblor i provbrunnen (S).
S
S
11 Resultatet visas efter 15-20 minuter.
@15'20 o Varning: Efter mer an 20 minuter kan resultatet bli felaktigt.

Det forbrukade kitet kan sldngas i det normala hushallsavfallet i
enlighet med gaéllande, lokala foreskrifter.

TOLKNING AV TESTRESULTAT
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ac ﬁc Positivt:
T Om det inom 15-20 minuter framtrader tva farglinjer — en farglinje i kontrollomradet (C)
Positiv och en farglinje i testomradet (T) — ar testresultatet giltigt och positivt. Resultatet ska
anses vara positivt, oavsett hur svag farglinjen ar i testomradet (T). Ett positivt resultat
utesluter inte en koinfektion med andra patogener.

ﬁc Negativt:
T Om det inom 15-20 minuter framtrader en farglinje i kontrollomradet (C), men inte i
Negativ testomradet (T), ar testresultatet giltigt och negativt. Ett negativt resultat utesluter inte

en viral infektion med SARS-CoV-2 och bdr bekraftas med molekylardiagnostiska
metoder vid misstanke om COVID-19.

QC I:IC Ogiltigt:
Ty Om det inom 15-20 minuter inte framtrader nagon farglinje i kontrollomradet (C) ar
Ungilltig testresultatet ogiltigt. Gor om testet med en ny testkassett.

KVALITETSKONTROLL

Kontrollinjen ar en integrerad reagens med funktionen att kontrollera forfarandet. Kontrollinjen
framtrader nar testet genomfoérts pa ratt satt och da reagenserna ar reaktiva.

FRAGOR OCH SVAR (FAQ)

1. Hur fungerar detekteringen?

SARS-CoV-2-virusets N-protein reagerar med testlinjens belaggning och orsakar en
fargskiftning som gor att en réd linje framtrader. Om provet inte innehaller virusprotein resp.
antigener uppstar ingen réd testlinje (T).

2. Nar 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 forsta sjukdomsdagarna innebar en hogre virusbelastning som ar enklare att
detektera. Eftersom testresultatet ar en giltig 6gonblicksbild fran denna tidpunkt bor testerna
upprepas enligt de lokala myndigheternas rekommendationer.

3. Vad kan paverka mitt testresultat? Vad bor jag tianka pa?

Snyt dig noga for provtagningen.

Se till att du samlar in synligt provmaterial (nassekret).

Genomfor testet direkt efter provtagningen.

Folj bruksanvisningen noga.

Droppa extraktionslosningen endast i provbrunnen (S).

Fér manga eller for fa droppar av extraktionslésningen kan ge ett oqiltigt eller felaktigt
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testresultat.

4. Testremsan ar tydligt missfargad eller suddig. Vad beror det pa?

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

5. Jag har gjort testet, men ser ingen kontrollinje (C). Vad ska jag gora?
Ditt testresultat ar ogiltigt. Se svaret pa fraga 4 och gér om testet enligt bruksanvisningen.

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

For att resultatet ska anses vara positivt maste tva raka, vagrata linjer 6ver kassettens hela
bredd vara tydligt synliga. Om du fortfarande ar osaker pa resultaten ska du vanda dig till
narmaste vardinrattning enligt de lokala myndigheternas rekommendationer.

7. Mitt resultat ar positivt. Vad ska jag gora?

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

8. Mitt resultat ar negativt. Vad ska jag gora?

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,
migran, forlust av lukt- eller smaksinne osv.) ska du radgéra 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 hushallsavfallet i enlighet med gallande, lokala foreskrifter.

TILLBEHOR:
Tillbehor Tillverkare Auktoriserad representant CE-mérkning
inom EU

Jiangsu Changfeng Medical Llins Service & Consulting
Industry Co., Ltd. GmbH c €

Topspinne A Touquiao Town, Guangling Obere Seegasse 0197
District Yangzhou 225109 34/2,69124 Heidelberg enligt 93/42/EEG
Jiangsu P.R. China Germany
Goodwood Medical Care Ltd. CMC Medical Devices &

Topspinne B 1-2 Floor, 3-919 Yonzheng Street |Drugs S.L. C €
Jinzhou District Dalian 116100 C/ Horacio Lengo No18, - 0197
Liaoning China CP 29006, Malaga, Spain enligt 93/42/EEG
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FORKLARING AV SYMBOLER PA FORPACKNINGEN:

In vitro- _ .
diagnostiktest [15] Bruksanvisning 8 Utgangsdatum
Tester per kit g ) .
W (innehall) ? Férvaras torrt Partinummer
Auktoriserad e Forvaras skyddad mot .
representant 4\ solljus u Tillverkare
Far inte Far inte anvandas om arc
® ateranvandas @ forpackningen ar #C /H/ Forvaras i 4-30 °C
(engangsprodukt) skadad
N . Obs, se
0123 CE-markning -l;ﬁi Artikelnummer A bruksanvisningen
@ H317: Obs! Flytande komponenter (extraktionslésning) kan orsaka allergiska
/ hudreaktioner.
Warning
Tillverkare: Xiamen Boson Biotech Co., Ltd.
90-94 Tianfeng Road, Jimei North Industrial Park,
Xiamen, Fujian, 361021, P.R.China.
Auktoriserad Lotus NL B.V.
representant: Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA,

Version 4.3 Datum: den 1 april 2021

The Hague, Netherlands.
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