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COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigen-
testkit(kolloidalt guld)
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Endast for in vitro-diagnostik.
Las instruktionerna noga fore anvandning.

Slappna av naturligt i huvudet.
For forsiktigt in bomullspinnen i
nésborren, bomullspinnens topp
ska foras in upp till 2 cm, tills den

Snurra bomulispinnen bestamt
runt insidan av nasborren sa att 5
fullstdndiga cirklar bildas. Anvéand
samma bomullspinne, upprepa
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Dra ut pinnen fran
nashalan.

Video operativ

[Avsedd anvandning] méter motstnd.

Denna produkt anvands for kvalitativ in vitro-detektion av SARS-CoV-2-antigen i manskliga pinnprover fran nasan. Den &r 71
avsedd for sjalvtestning av outbildade lekman som en snabbtestmetod for nya coronavirusinfektioner. Fatta dock inte nagra e
medicinska beslut utan att konsultera lékare.
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Snyt ur nésan flera ganger innan du
tar provet. Tvatta handerna, se till
att de &r torra innan du pabarjar

Las instruktionerna
noga

Kontrollera alla delar av
test-kitet for att
sakerstélla att alla delar

Kontrollera
utgdngsdatum

som

finns pa foliepasen till
testutrustningen.

droppar av provet i gropen
for provet. Starta timern.

ogiltigt efter 30 minuter.

bortskaffas med vanliga hushallssopor i
enlighet med tillampliaa lokala realerinoar.

[Tolkning av testresultat]

Negativt resultat:

testet. ar kompletta och
Om det bara finns en kontrollinje (C) och testlinjen (T) ar farglos indikerar detta att SARS-CoV-2-
c antigen inte har detekterats och resultatet ar negativt.
[Testfb rfarande] T Om tes}rehﬁultatet"ar negativt: Fo__rtsatt att folja alla tlllam_pllga |_'egler nar dgt galﬂ!er kontakter och
skyddsatgarder. Aven om testet ar negativt kan du ha en infektion. Om du &r osaker, upprepa
LAt testutrustningen, provet och reagensen uppné rumstemperatur (15-30 °C) innan testet utfors. Negative Feit‘:(tt?fter 1-2 dagar darfdr att coronaviruset inte kan detekteras korrekt i alla stadier av
infektionen.

Hall temperaturen pa ca 15-30 °C och luftfuktigheten pa 20 %-80 % under hela testet.

Positivt resultat:

Om bade kontrollinjen (C) och testlinjen (T) ar synliga indikerar det att SARS-CoV-2-antigen har

L — 2. - 3. D 4 detekterats och resultatet &r positivt.
e T ) 3 4 itivt:
NN . % p =7 Cl=C Om testresultatet &r positivt:
| : j—Observation window R i g g, T T e  FOr narvarande har du en misstankt COVID-19-infektion.
= i , )/ e Kontakta din lakare eller lokala vardinrattning omedelbart.
[=7Specimen well Positive e  Folj de lokala riktlinjerna for sjalvisolering.
e  Utfor PCR-test for att bekréfta.
Oppna forpackningen och ta Skruva av hatten pd Tryck pa den ) Ta ut den sterila Ouilti ltat:
ut testutrustningen. Se till att extraktionsroret forborrade cirkeln sa att bomullspinnen ur gitigt resultat:

du kénner till
observationsfonstret och
gropen for provet(S).Bor
anvandas inom en timme.

moturs.

det gar hal i den yttre

forpackningen och satt
sedan in underdelen av
antioenextraktionsroret

forpackningen.
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Invalid

Om ingen kontrollinje (C) &r synlig anses testet ogiltigt, vare sig testlinjen (T) &r synlig eller ej. Ett
nytt test maste utféras med ny testutrustning.

Om testresultatet ar ogiltigt kan detta bero pa felaktigt utforande av testet. Gor om testet. Om
testresultatet fortfarande ar ogiltigt, kontakta din lékare eller testcenter for COVID-19.




[Sammanfattning]

Det nya coronaviruset tillhor B-slaktet. COVID-19 &r en akut infektionssjukdom i luftvédgarna. Méanniskor &r i allménhet
mottagliga. For narvarande ar patienter som ar infekterade av det nya coronaviruset den huvudsakliga smittkallan;
asymptomatiska smittbarare kan ocksa vara en smittkalla. Baserat pa aktuella epidemiologiska studier &r inkubationstiden 1 till
14 dagar, oftast 3—7 dagar. De vanligaste symptomen ar feber, trétthet och torrhosta. Nastappa, rinnande nésa, halsont, myalgi
och diarré forekommer i nagra fa fall.

Nér du ar infekterad av SARS-CoV-2-virus kanske du blir inlagd pa sjukhus och du kan fa vissa komplikationer. Om du inte far
snabb behandling kan det till och med leda till dédsfall.

[Testprincip]

Denna produkt anvander metoden enzymkopplad immunabsorberande analys for att detektera SARS-CoV-2 N-protein. Nér
provet innehaller coronavirusantigen syns bade testlinjen (C) och kontrollinjen (T) och resultatet ar positivt. Nar provet inte
innehaller coronavirusantigen eller inget coronavirusantigen detekteras syns ingen testlinje (T), bara kontrollinjen (C) &r synlig.

[Begransningar av inspektionsmetoder]

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

2. Detta testkit anvands endast for att detektera manskliga pinnprov fran nasan. Resultatet av andra prover kan vara felaktigt.

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

4. Detta testkit ar endast ett kliniskt diagnostiskt hjélpverktyg. Om resultatet &r positivt rekommenderas anvandning av andra metoder
for ytterligare undersdkning och det &r lakarens diagnos som géller.

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

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

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

8. Om testresultatet &r negativt fastin kliniska symptom kvarstar rader vi dig att utfora ytterligare test med andra kliniska metoder. Ett
negativt resultat utesluter aldrig narvaro av antigener for SARS-CoV-2-virus i provet, eftersom de kan finnas dr i en lagre niva an
testets minsta detektionsniva, eller om provet har tagits pa felaktigt satt.

9. Ett negativt resultat utesluter inte infektion med SARS-CoV-2-viruset, sarskilt hos personer som har kommit i kontakt med viruset.
Uppfoljningstester med molekylér 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 ar inte ett substitut for medicinsk radgivning eller for resultat fran en biologisk analys som utfors pa ett medicinskt
analyslaboratorium.

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

[Varningar och forsiktighetsatgarder]

1. L&s instruktionerna noga innan du anvander Kitet och kontrollera reaktionstiden noga. Om du inte foljer instruktionerna kommer du
att fa felaktiga resultat.

2. Undvik fukt, 6ppna inte foliepasen forran det ar dags for testning. Anvand inte testutrustningen om den ar fuktig eller om
folieforpackningen ar skadad.

3. Anvind den inom hallbarhetstiden.

4. Se till att alla reagenser och prover har rumstemperatur (15-30 °C) fore anvéindning.

5. Byt inte ut komponenterna i detta kit mot komponenter fran andra kit.

6. Spa inte ut provet under testning. Om du gér det kan du fa felaktigt resultat.

7. Kitet ska forvaras i strikt enlighet med de villkor som specificeras i dessa instruktioner. Forvara inte Kitet i frystemperatur.

8. Testmetoderna och resultaten kan tolkas endast i enlighet med detta prov.

9. Negativa resultat kan uppkomma om SARS-CoV-2-antigen-titervétskan i provet faller under minimigransen for detektion i detta kit.
10. Extraktionsreagensen ar forpackad separat, batch-nummer, utgangsdatum och annan information kan inte markeras separat,
eftersom utrymmet &r begrénsat, men denna information ar konsekvent med motsvarande testkit.

11. Det finns ingen reduktion av ké&nsligheten for Deepblue Antigen-testet ndr det géller den brittiska varianten, den brasilianska
varianten eller den sydamerikanska varianten.

[Forvaringsvillkor och hallbarhetsperiod]
Forvaras vid 4 °C - 30 °C och r héllbart i 24 manader.
Nér folieférpackningen brutits ska testutrustningen anvandas s& snart som magjligt och inom en timme (15 - 30 °C, fuktighet <80%).

[Prov transport och forvaring]
Nytagna prover ska behandlas sa snart som majligt. Det ska inte g& mer &n en timme efter provtagningen.De behandlade proven kan
forvaras vid 2-8 °C i hogst 24 timmar.

[Kvalitetskontroll]

Testet omfattar ett kontrollforfarande. Ett rott streck som visas i kontrollstreckomradet (C) utgér detta interna kontrollforfarande. Det
bekraftar tillracklig niva av provet.

[Prestandaindex]

1. Detektionsgréns (LOD): TCIDso/mL &r 80.

2. Krokeffekt hogdos: Nar viruskoncentrationen éverstiger 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 HKU1, 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 féljande mikroorganismer eller patogener, inklusive
parainfluensavirus typ 1, parainfluensavirus typ 2, parainfluensavirus typ 3, parainfluensavirus typ 4a, adenovirus, humant
pneumonivirus (h(MPV), 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 féljande amnen, inklusive blod, mucin, alkalol,
dexametason, Neilmed, bensokain, oseltamivier, tobramycin, mupirocin, biotin etc.

[Kliniska prestanda]

Totalt 520 fall ingick i studien, inklusive 110 positiva prover och 410 negativa prover. Statistik ver resultat fran nésprover

frdn bomullspinne var som foljer:

Referensprov RT-PCR Wilsogss(.)?ore Cl
LCI ucl
DEEP POS | NEG | Total | PPA 96,4% 90,8% 98,2%
SI?,L_FLQJSE— POS | 106 | 1 107 | NPA 99,8% 94,4% 99,9%
covo | NEG | 4 | 409 | 413 | PPV 99,1% 93,7% 99,8%
AgTest [SUMMA| 110 | 410 | 520 | NPV 99,0% 93,5% 99,7%

Sensitivitet: 96,4 % (95 % CI: 90,8 %-98,2 %)

Specificitet: 99,8% (95 % ClI: 94,4 %-99,9 %)

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 ar infekterade med SARS-CoV-2-virus, sannolikheten av
korrekt detektion av DeepBlue SARS-CoV-2 Ag testkit.
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