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® COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigen-testkit
(kolloidalt guld) — saliv

@ For sjilvtestning.

Endast for in vitro-diagnostik.
Las instruktionerna noga innan anvandning.

Anvandningsvideo
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Sétt in den sterila bomullspinnens mjuka spets

[Avsedd anvandning]

Denna produkt ér avsedd for kvalitativ in vitro-detektion av SARS-CoV-2-antigen i salivprover frin ménniskor. Produkten &r : : jut . . . L
i munnen och svep aktivt munnens insida och Stéll bomullspinnen med provet i Tryck fast extraktionsrorets
avsedd som en snabb sjélvtestningsmetod for coronavirusinfektion for personligt bruk. Bade symptomatiska och tungan for att samla upp saliv. Gor detta i extraktionsroret, vrid runt bomullspinnen i ca hatt ordentligt pa roret.
asymptomatiska infektioner kan testas. Medicinska beslut ska dock inte tas utan att radfraga din lékare. ungefar 30-60 sekunder tills den mjuka 10 sekunder och tryck bomullspinnens topp
spetsen har fyllts av saliv. mot rorets vigg 3 génger for att 10sgora
Produkten dr lamplig for anvidndare som &r 10 ar eller dldre. Foréldrar eller en annan vuxen ska hjilpa anvéndare under 10 érs antigenet i bomullspinnen.
alder att utfora testet.
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Testbricka Instruktioner ~ Antigenprovrdr och Avfallspase Steril bomullspinne tiqtagningsinstrument o
extraktionsreagens for testet Hall provréret uppritt och droppa tva Lis av resultatet efter 15 Lagg allt anvént material i den
droppar av provvitskan i minuter. Resultatet dr ogiltigt forslutningsbara insamlingspasen for
provoppningen. Starta timern. efter 30 minuter. korrekt bortskaffande. Testkittet kan
avfallshanteras som vanligt hushéllsavfall
[Fﬁrberedelse fore test] enligt tillimpliga lokala regleringar.
Tvitta hdnderna och se till att de dr Kontrollera [TOIkning av testresultat]
torra innan du pabdrjar testet. Lés instruktionerna Kontr ollera. alla delar av utgdngsdatumet som
noggrant. testkittet for att sdkerstilla finns pa Negativt resultat:
att alla delar finns och att de testutrustningens Om det bara finns en kontrollstrecket (C) ar synligt och teststrecket (T) dr farglds innebér setta att inget
inte &r skadade. foliepise. . - .. . - .
p SARS-CoV-2 antigen har upptéckts och resultatet dr negativt. Om testet dr negativt:
C Fortsitt att folja alla tillimpliga regler for personkontakter och skyddsatgirder. Aven om testet ir
negativt kan du ha en infektion. Om du ér osiker, upprepa testet efter 1 till 2 dagar eftersom
[Testforfarande] T coronaviruset inte kan detekteras korrekt i alla stadier av infektionen.
Lat testutrustningen, provet och reagensen uppna rumstemperatur (+15-30 °C) innan testet utfors.
Se till att temperaturen hélls vid 15-30 °C och luftfuktigheten vid 20 %—80 % under hela testet.
Positivt resultat:
Om bade kontrollstrecket (C) och teststrecket (T) &r synliga indikerar det att SARS-CoV-2-antigen har
1. 2. 3. detekterats och resultatet ar positivt. Om testresultatet &r positivt:
Qﬁ C C e Den testade personen misstinks ha en COVID-19-infektion.
7 = ) JLL; T T e Kontakta omedelbart en liikare eller nirmaste vardcentral.
\ Resultatfonster / e Folj lokala karantinforeskirfter.
V Provéppning o  Gor ett PCR-test for att bekrifta infektionen.
» ) . « o Pressa provroret senom Ogiltist resultat:
853)??02??«:;?gﬁ;&ﬁgﬁgsna gliﬁ?fziﬁ;% Egi‘grslut den maIr)kerade ci%kelni Avligsna den steriliserade Om kontrollstrecke} ©) ar synlig anses testet vara ogiltigt oavsett om teststrecket (T) &r synlig eller
Kontrollera att du vet var ningen. forpackningen och placera bomullspinnen fran H Cu c inte. Ett nytt test maste utforas med ny testset.
resultatsfonstret och provroret uppritt (var noga forpackningen. Ror inte vid Ett ogiltigt testresultat kan bero pa felaktigt handhavande. Upprepa testet. Om
provoppningen finns. Testet ska att inte spilla vétskan i provtagningshuvudet T T testresultatet fortfarande ir ogiltiet, kontakta din ldkare eller ett COVID-19 testcenter.




[Sammanfattning]

Det nya coronaviruset tillhor B-sldktet. COVID-19 ér en akut infektionssjukdom i luftvigarna. Ménniskor &dr i allménhet
mottagliga. For ndrvarande dr patienter som dr infekterade av det nya coronaviruset den huvudsakliga smittkéllan;
asymptomatiska smittbdrare kan ocksd vara en smittkélla. Baserat pa aktuella epidemiologiska studier dr inkubationstiden 1 till
14 dagar, oftast 3—7 dagar. De vanligaste symptomen ar feber, trotthet och torrhosta. Nastidppa, rinnande nésa, halsont, myalgi
och diarré forekommer i négra fa fall.

Niér du ar infekterad av SARS-CoV-2-virus kanske du b

us och du kan f8 vissa komplikationer. Om du inte far
snabb behandling kan det till och med leda till dodsfall. é
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[Testprincip]

Denna produkt anvinder metoden enzymkopplad immunabsorberande analys for att detektera SARS-CoV-2 N-protein. Nér
provet innehéller coronavirusantigen syns bade kontrollstrecket (C) och teststrecket (T) och resultatet &r positivt. Néar provet inte
innehaller coronavirusantigen eller ingen coronavirusantigen detekteras syns ingen teststrecket (T), bara kontrollstrecket (C) ér

synlig.

[Begrinsningar av inspektionsmetoder|

1. Detta testkit dr endast avsett for in vitro-diagnos.

2. Detta testkit ska endast anvédnds for provtagning med ménsklig saliv. Resultatet av andra prover kan vara felaktigt.

3. Detta testkit anvinds endast for kvalitativ detektion och kan inte indikera nivdn av SARS-CoV-2-antigen i provet.

4. Detta testkit 4r endast ett kliniskt diagnostiskt hjdlpverktyg. Om resultatet &r positivt rekommenderas anvéndning av andra
metoder for ytterligare undersdkning och det dr ldkarens diagnos som giller.

5. Detta test bestimmer inte etiologin for den infektion i andningsvégarna som orsakas av andra mikroorganismer &n SARS-
CoV-2-virus.

6. Detta test kan detektera bdde livsdugligt och icke livsdugligt SARS-CoV-2-virus. Testets noggrannhet beror pa kvaliteten pa
provet pd bomullspinnen - falska negativa resultat kan erhdllas vid dalig provtagning.

7. Om testforfarandet inte respekteras kan det paverka testets prestanda negativt och/eller gora resultatet ogiltigt.

8. Om testresultatet &r negativt fastdn kliniska symptom kvarstir radder vi dig att utfora ytterligare test med andra kliniska
metoder. Ett negativt resultat utesluter aldrig nérvaro av antigener for SARS-CoV-2-virus i provet, eftersom de kan finnas dér i
en ldgre nivd dn testets minsta detektionsniva, eller om provet har tagits pa felaktigt sétt.

9. Ett negativt resultat utesluter inte infektion med SARS-CoV-2-viruset, sérskilt hos personer som har kommit i kontakt med
viruset. Uppfoljningstester med molekyldr diagnostik bor utforas for att utesluta infektion hos dessa personer. Personer som
uppvisar symptom pa sjukdomen men far ett negativt resultat bor folja land-specifika restriktioner tills infektion har uteslutits.
10. Detta test r inte ett substitut for medicinsk rddgivning eller for resultat frdn en biologisk analys som utfors pa ett medicinskt
analyslaboratorium.

11. Positiva testresultat utesluter inte mdjlig samtidig infektion med andra patogener.

[Varningar och forsiktighetsatgirder]

1. Las instruktionerna noga innan du anvinder provutrustningen och kontrollera reaktionstiden noga. Om du inte foljer
instruktionerna kommer du att fa felaktiga resultat.

2. Du ska inte édta, dricka, tugga tuggummi, roka eller liknande under minst 30 minuter innan salivprovet tas. Felaktigt negativa
resultat kan erhéllas om saliv inte insamlas ordentligt.

3. Undvik fukt — 6ppna inte aluminiumfoliepasen forrén det dr dags for testning. Anvénd inte om foliepasen har skadats eller om

testutrustningen &r fuktig.

4. Anvéind den inom héllbarhetstiden.

5. Byt inte ut provutrustningens komponenter mot komponenter fran annan provutrustning eller andra kit.

6. Spé inte ut provet under testning. Om du gor det kan du {2 felaktigt resultat.

7. Provutrustningen ska forvaras enligt de férhéllanden som anges i dessa instruktioner. Forvara inte kittet i frystemperatur.
8. Testmetoderna maste utforas och resultaten tolkas enligt dessa instruktioner.

9. Negativa resultat kan uppkomma om SARS-CoV-2-antigen-titervitskan i provet fal’ ™ detektion i

detta kit.
)

10. Om oxidationsreagenset har separat forpackning kan o~ mnmer, utgingsde n kan inte
markeras separat, eftersom utrymmet ar begrénsat. Denna inft n dverensstimme tkit.

11. Det finns ingen reduktion av kinsligheten for Deepbl { igen-teste anten, den
brasilianska varianten eller den sydamerikanska varianten. ‘

12. Svilj inte extraktionsreagensen. Vid kontakt med hud, ller slemh — omedelbart

skoljas med vatten. Vid obehag ska en ldkare rddfragas.

[Forvaringsvillkor och hallbarhetsperiod]

1. Forvaras vid 4 °C - 30 °C och dr héllbart i 24 ménader.

2. Nir folieforpackningen brutits ska testutrustningen anvindas s& snart som mdjligt och hur som helst inom en timme (15—
30 °C, luftfuktighet <80 %).

[Prov transport och forvaring]
Nytagna prover ska analyseras s& snart som mojligt. Detta méste ska inom en timma fran provtagningen.

[Kvalitetskontroll]
Testet omfattar ett kontrollforfarande. Ett rott streck som visas i1 kontrollstreckomradet (C) utgdr detta interna
kontrollférfarande. Det bekriftar tillricklig niva av provet.

[Prestandaindex]

1. Detektionsgriins (LOD): TCIDsy/mL &r 80.

2. Krokeffekt hogdos: Nir viruskoncentrationen dverstiger 1,4 x 10° TCIDso/mL kan resultatet bli falskt negativt.

3. Korsreaktivitet: Det finns ingen korsreaktivitet, inklusive humant coronavirus 229E, humant coronavirus OC43, humant
coronavirus NL63, humant coronavirus HKUI1, MERS-coronavirus, SARS-coronavirus, adenovirus 3 och parainfluenza
virus type 2, Enterovirus, respiratory syncytial virus (A), parainfluensavirus typ 3, parainfluenavirus typ 4a, influensa A
H3N2 (Wisconsin/67/05), influensa A HIN1, influensa B (VICRTORIA), Rhinovirus (HRVA30), Haemophilus-influensa,
Streptocockpneumoni, Streptococcus pyogenes, Candida albicans, Bacillus pertussis, Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia
pneumoniae, Legionella pneumonia, Mycobacterium tuberculosis, Pneumocystis, Pseudomonas Bacteria, humant
pneumonivirus (hMPV), parainfluensavirus typ 1, Staphylococcus epidermidis, Streptococcus salivarius, etc.

4. Mikrobiella interferensstudier: Ingen interferens har visats i studier av foljande mikroorganismer eller patogener,
inklusive parainfluensavirus typ 1, parainfluensavirus typ 2, parainfluensavirus typ 3, parainfluensavirus typ 4a, adenovirus,
humant pneumonivirus (hMPV), A H3N2 Influensa (Wisconsin/67/05), HIN1 influensa, Haemophilus influensa,
Streptocockpneumoni, Streptococcus pyogenes, influensa B (Malaysia/2506/04), enterovirus, respiratoriskt synkytialt virus,
Rhinovirus, Clamydiapneumoni, Legionellapneumoni, Mycobacterium tuberculosis, Pneumocystis, Pseudomonas, Candida
albicans, Bacillus pertussis, Mycoplasmapneumoni, Staphylococcus epidermidis, Streptococcus salivarius, humant
coronavirus 229E, humant coronavirus OC43, humant coronavirus NL63, humant coronavirus HKU1, MERS coronavirus,
etc.

5. Endogena interferensstudier: Ingen interferens har visats i studier av foljande &mnen, inklusive blod, mucin, alkalol,

dexametason, Neilmed, bensokain, oseltamivier, tobramycin, mupirocin, biotin etc.

[Klinisk prestanda]
Studien utfordes pa 600 fall med 150 positiva prov och 450 negativa prov.



Statistik for testresultat for salivprov:

Referensprov RT-PCR 95 % Wilson Score CI
LCI UCl
DEEP POS NEG | SUMMA PPA 98,7% 92,33% 99,07%
BLUE POS 148 0 148 NPA >99,9% 98,17% 100 %
SARS- | NEG 2 450 452 PPV >99,9% 98,17% 100 %
CoV-2
SUMMA 150 450 600 NPV 99,6% 92,76% 99,31%
Ag Test

Sensitivitet: 98,7% (95 % CI: 92,33 % — 99,07 %)

Specificitet: 99,9 % (95 % CI: 98,17% — 100%)

Sensitivitet: Jamfort med RT-PCR-referensprov bland personer infekterade med SARS-CoV-2-virus, sannolikheten av korrekt
detektion av DeepBlue SARS-CoV-2 Ag Testkit.

Specificitet: Jamfort med RT-PCR-prov bland personer som inte dr infekterade med SARS-CoV-2-virus, sannolikheten av
korrekt detektion av DeepBlue SARS-CoV-2 Ag testkit.
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