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En hurtigtest til kvalitativ pavisning af SARS-CoV-2 nukleokapsid
protein-antigener i praver fra naesepodepinde.
Til selvtestning til in vitro-diagnostisk brug

[TILSIGTET BRUG]

SARS-CoV-2-antigen-hurtigtesten (nasal podepind) er et testseet til
engangsbrug, der er beregnet til pavisning af SARS-CoV-2, som forérsager
COVID-19, ved hjeelp af en selvindsamlet prove foretaget med en nasal
podepind. Testen er beregnet til brug hos symptomatiske personer, der
opfylder definitionen af tilfeelde for COVID-19, og til at teste
asymptomatiske personer, der er begreenset til kontakter med bekreeftede
COVID-19-tilfeelde eller sandsynlige tilfeelde, og til sundhedsmedarbejdere
der er i risikogruppen.

Resultaterne  er til  pavisning af SARS-CoV-2  nukleokapsid
protein-antigener. Et antigen kan normalt pavises i gvre respirationspraver
under den akutte infektionsfase. Positive resultater angiver forekomst af
virusantigener, men Kklinisk korrelation med patienthistorikken og andre
diagnostiske oplysninger er ngdvendige for at bestemme infektionsstatus.
Positive resultater indikerer forekomst af SARS-CoV-2. Personer, der
tester positive, skal isolere sig selv og segge yderligere behandling hos
deres leege. Positive resultater udelukker ikke bakteriel infektion eller
coinfektion med andre vira. Negative resultater udelukker ikke
SARS-CoV-2-infektion. Personer, der tester negative og fortsat oplever
COVID-lignende symptomer, skal sege opfalgende behandling hos deres
leege.

[OVERSIGT]

De nye coronavira tilhgrer B sleegten. COVID-19 er en akut luftvejsinfektion.

Mennesker er generelt modtagelige over for virusset. | gjeblikket er de
patienter, der er smittet med det nye coronavirus, den sterste smittekilde;
asymptomatiske smittede mennesker kan ogsd veere en smittekilde.
Baseret pa den nuveerende epidemiologiske forskning er inkubationstiden
1-14 dage, men oftest 3-7 dage. De mest tydelige tegn p& sygdommen
omfatter feber, treethed og ter hoste. Tilstoppet naese, lgbende naese, ondt
i halsen, muskelsmerter og diarré ses i enkelte tilfzelde?.

[PRINCIP]

SARS-CoV-2-antigen-hurtigtesten (nasal podepind) er en kvalitativ
membranbaseret immunanalyse til pavisning af SARS-CoV-2 nukleokapsid
protein-antigener i en podningspreve fra mennesker.

[FORHOLDSREGLER]

Lees alle oplysningerne i denne indleegsseddel, far du udferer testen.
« Kun til selvtestning til in vitro-diagnostisk brug. Ma ikke anvendes efter
udlgbsdatoen.

Der ma ikke spises, drikkes eller ryges i det omrade, hvor prgverne eller
seettene handteres.
Du ma ikke drikke bufferen i testsaettet. Handter bufferen med
forsigtighed, og undga, at den kommer i kontakt med hud eller gjne. Skyl
straks med rigeligt rindende vand, hvis du kommer i kontakt med den.
Opbevares pé et tort sted ved 2-30 °C (36-86 °F), sa der undgés
omréder med overskydende fugt. Hvis folieemballagen er beskadiget
eller er blevet &bnet, m& den ikke anvendes.
Dette testszet er kun beregnet til at blive brugt som en forelgbig test, og
gentagne unormale resultater bgr drgftes med leegen.
Overhold ngje den angivne tid.
Brug kun testen én gang. Undlad at adskille og bergre testvinduet p&
testkassetten.
Seettet ma ikke fryses eller anvendes efter udigbsdatoen, der er trykt pa
pakken.
Test for barn ber vaere under vejledning af en voksen.
Vask dine haender grundigt fer og efter handtering.
Serg for, at der anvendes en passende maengde prove til test. For meget
eller for lidt preve kan medfgre afvigelser i resultaterne.
[OPBEVARING OG HOLDBARHED]
Opbevares pakket i den forseglede pose ved stuetemperatur eller nedkalet
(2-30 °C). Testen er holdbar til og med den udlgbsdato, der er trykt p& den
forseglede pose. Testen skal opbevares i den forseglede pose, indtil den
tages i brug. MA IKKE FRYSES. Ma ikke anvendes efter udigbsdatoen.
[MATERIALER]

Medfglgende materialer
« Testkassette « Indleegsseddel
« Steril podepind « Ekstraktionsbuffer
« Pose til farligt affald
Ngdvendige materialer, der ikke medfalger
« Timer

[PROCEDURE]

Vask hzenderne med szebe og vand i mindst 20 sekunder, for og efter
testen udferes. Hvis der ikke er saebe og vand til radighed, skal du bruge
hé&ndsprit med mindst 60 % alkohol.

é\ x Fjern heetten til reret med ekstraktionsbuffer, og

=3

= anbring reret i rgrholderen i kassen.

Prgvetagning med naesepodepind

1. Tag den sterile podepind ud af posen.

2. Seet podepinden ind i naeseboret, indtil du meerker en let modstand (ca.
2 cm op i neaesen). Drej langsomt podepinden, og gnid den langs
indersiden af naeseboret 5-10 gange mod naeseveaeggen.

Bemeerk:

Det kan foles ubehageligt. Indfer ikke podepinden dybere, hvis du faler
steerk modstand eller smerte.

Nér naeseslimhinden er beskadiget eller blgder, anbefales pravetagning
med nasal podepind ikke.

Hvis du poder andre, skal du baere en ansigtsmaske. Med bgrn behgver
du muligvis ikke at fgre podepinden s& langt ind i neeseboret. For meget
sma bern kan det veere ngdvendigt med en anden person til at
stabilisere barnets hoved, mens barnet podes.

3. Fjern forsigtigt podepinden.
4. Brug den samme podepind til at gentage trin 2 i det andet naesebor.
5. Treek podepinden ud.
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Klargering af pregven

1. Anbring podepinden i ekstraktionsrgret, sgrg for, at den rgrer bunden,
og rgr podepinden rundt for at blande godt. Tryk podepindens hoved
mod rgret, og drej podepinden i 10-15 sekunder.

2. Fjern podepinden, mens podepindens hoved trykkes mod indersiden af

ekstraktionsraret.
. Anbring podepinden i posen til farligt affald.
. Luk heetten eller szet tubespidsen p& tuben.
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Udfarelse af testen

1. Tag testkassetten ud af den forseglede foliepose, og brug den inden for
en time. De bedste resultater opnas, hvis testen udferes umiddelbart
efter &bning af folieposen.

Anbring testkassetten pa en flad og plan overflade.

2. Vend prgveekstraktionsrgret om, og tilseet 3 dréber ekstraheret prgve
til provebrgnden(S) pa testkassetten, og start timeren. Flyt ikke
testkassetten under testudviklingen.

3. Aflees resultatet efter 15 minutter. Resultatet ma ikke leeses efter 20

minutter.
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Bemaerk: Nar testen er afsluttet, skal du anbringe alle komponenterne i
plastposen til farligt affald og bortskaffe dem i henhold til de lokale
bestemmelser.

[AFLASNING AF RESULTATERNE]

Del dit testresultat med din leege, og fglg omhyggeligt dine lokale
retningslinjer/krav vedrgrende COVID.

POSITIV:* Der vises to farvede streger. Der skal vaere
c en farvet streg i kontrolomradet (C) og en anden synlig
T farvet streg i testomradet (T).

*BEMZRK: Intensiteten af farven i teststregomradet (T)

vil variere afhaengigt af maengden af
SARS-CoV-2-antigen i preven. Derfor skal alle farvenuancer i
testomrédet (T) betragtes som positive.
Et positivt resultat betyder, at det er meget sandsynligt, at du har
COVID-19, men de positive praver skal bekraeftes for at afspejle dette.
G& straks i selvisolation i overensstemmelse med de lokale
retningslinjer, og kontakt straks din leege eller den lokale
sundhedsmyndighed i overensstemmelse med de lokale myndigheders
anvisninger.  Dit testresultat vil blive kontrolleret ved en
PCR-bekr I og du vil blive forklaret de naeste trin.

NEGATIV:  Der vises en farvet streg i
c kontrolstregomradet (C). Der vises ingen farvet streg i
teststregomradet (T).
Du har sandsynligvis ikke COVID-19. Det er dog muligt, at
denne test giver et negativt resultat, der er forkert (et falsk
negativt resultat) hos nogle personer med COVID-19. Det betyder, at du
muligvis stadig kan have COVID-19, selvom testen er negativ.
Derudover kan du gentage testen med et nyt testseet. | tilfeelde af

mistanke gentages testen efter 1-2 dage, da coronavirus ikke kan
pévises preecist i alle faser af en infektion.

Selv med et negativt testresultat skal afstands- og hygiejnereglerne
overholdes, og migration/rejser, deltagelse i arrangementer osv. skal

UGYLDIG: Kontrolstregen vises ikke. Utilstreekkelig

falge de lokale retningslinjer/krav vedrgrende COVID.
pravevolumen eller forkerte proceduremaessige teknikker
er de mest sandsynlige &rsager til fejl i kontrolstregen.

c
T
Gennemgé proceduren, og gentag testen med en ny test,

eller kontakt et COVID-19-testcenter.

[BEGR/ANSNINGER]

1. Ydeevnen blev kun evalueret med praver fra naesepodepinde ved hjeelp
af procedurerne i denne indleegsseddel.

2. SARS-CoV-2-antigen-hurtigtest (nasal podning) angiver kun forekomst
af SARS-CoV-2-antigener i prgven.

3. Hvis testresultatet er negativt eller ikke-reaktivt, og de kliniske
symptomer vedvarer, kan det skyldes, at den meget tidlige
infektionsvirus ikke kan pavises. Det anbefales at teste igen med et nyt
testsaet eller teste med en molekylaer diagnostisk enhed for at udelukke
infektion hos disse personer.

4. Negative resultater udelukker ikke SARS-CoV-2-infektion, iseer hos
dem, der har veeret i kontakt med virussen. Opfglgende test med
molekyleer diagnostik bar overvejes for at udelukke infektion hos disse
personer.

. Positive resultater af COVID-19 kan skyldes infektion med stammer, der
ikke er SARS-CoV-2 coronavirus, eller andre forstyrrende faktorer.

. Hvis disse procedurer ikke fglges, kan det endre testens ydeevne.

. Der kan forekomme falske negative resultater, hvis en prave indsamles
eller handteres forkert.

. Der kan forekomme falske negative
utilstreekkelige virusniveauer i praven.

[ YDELSESKARAKTERISTIKA]

Klinisk ydeevne
SARS-CoV-2-antigen-hurtigtesten blev evalueret med kliniske prgver taget
med nasal podepinde, hvis status blev bekreeftet ved brug af RT-PCR.
Folsomheden blev beregnet for omradet fra hgj til lav viral belastning.
Resultaterne vises i falgende tabeller.

o ~No o

resultater, hvis der er

RT-PCR, Ct<25
Positiv Negativ
SARS-COV-2- 5,y 261 3
antigen-hurtigtest
Negativ 0 611
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Beskrivelse

Testniveau

[ Flunisolid [ 68ngml | Tamiflu [ 11pgml ]

Diagnostisk fglsomhed (Ct < 25): 100 % (98,9 % - 100 %)*
Samlet overensstemmelse (Ct < 25): 99,7 % (99,0 % -99,9 %)*
Diagnostisk specificitet: 99,5 % (98,6 % - 99,9 %)*

Diagnostisk falsomhed (Ct < 25): 100 % (86,1 % - 100 %)*
Samlet overensstemmelse (Ct < 25): 99,2 % (95,4 % - 100 %)*
Diagnostisk specificitet: 99,0 % (94,6 % - 100 %)*

Humant coronavirus 229E

5x 10° TCIDso/ml

| Mupirocin [ 12mgml | Tobramycin [ 243mgiml_|

Humant coronavirus NL63

1x 10° TCIDso/ml

Humant coronavirus OC43

1 x 10° TCIDso/ml

RT-PCR, Ct <30

MERS coronavirus Florida

1,17x10" TCIDso/ml

RT-PCR, Ct =30
Positiv Negativ
SARS-CoV-2- Positiv 335 3
antigen-hurtigtest | Negativ 1 611
lalt 336 614

Humant coronavirus HKU1

1x 10° TCIDso/ml

Positi Negativ Influenza A HIN1 3.16 x 10° TCIDso/ml

SARS-CoV-2- Positiv 64 1 Influenza A H3N2 1 x 10° TCIDso/ml
antigen-hurtigtest | Negativ 0 99 Influenza B 3.16 x 10° TCIDog/m
lalt 64 100 Parainfluenzavirus 2 1,58 x 10" TCIDso/ml

Diagnostisk felsomhed (Ct < 30): 99,7 % (98,4 % - 99,9 %)*
Samlet overensstemmelse (Ct < 30): 99,6 % (98,9 % - 99,9 %)*
Diagnostisk specificitet: 99,5 % (98,6 % - 99,9 %)

Diagnostisk falsomhed (Ct < 30): 100 % (95,4 % - 100 %)*
Samlet overensstemmelse (Ct < 30): 99,4 % (96,6 % - 100 %)*
Diagnostisk specificitet: 99,0 % (94,6 % - 100 %)*

Parainfluenzavirus 3

1,58 x 10° TCIDso/ml

Respiratorisk syncytialvirus

8,89 x 10" TCIDso/ml

Adenovirus type 3

3,16 x 10° TCIDso/ml

RT-PCR, Ct=33

RT-PCR, Ct =33

Adenovirus type 7

1,58 x 10° TCIDso/ml

Positiv Negativ
SARS-CoV-2- Positiv 381 3
antigen-hurtigtest | Negativ 2 o11
| alt 385 614

Humant rhinovirus 2

2,81 x 10" TCIDso/ml

Positiv Negativ Humant rhinovirus 14 1,58 X 10° TCIDso/ml
SARS-CoV-2- Positiv 75 1 Humant rhinovirus 16 8,89 x 10: TCIDso/ml
i i " Meeslinger 1,58 x 10" TCIDso/ml
antigen-hurtigtest -
9 9 Negativ 0 99 Faresyge 1,58 x 10" TCIDoo/ml
1 alt 75 100 Arcanobacterium 1,0 x 10°org/ml

Diagnostisk felsomhed (Ct < 33): 99,0 % (97,4 % - 99,7 %)*
Samlet overensstemmelse (Ct < 33): 99,3 % (98,6 % - 99,7 %)*
Diagnostisk specificitet: 99,5 % (98,6 % - 99,9 %)*

Diagnostisk falsomhed (Ct < 33): 100 % (96,1 % - 100 %)*
Samlet overensstemmelse (Ct < 33): 99,4 % (96,9 % - 100 %)*
Diagnostisk specificitet: 99,0 % (94,6 % - 100 %)*

Candida albicans

1,0 x 10°org/ml

Corynebacterium

1,0 x 10° org/ml

Escherichia coli

1,0x10%0rg/ml

RT-PCR, Ct<36

RT-PCR, Ct <38

Moraxella catarrhalis

1,0x10° org/ml

Positiv Negativ
SARS-CoV-2- Positiv 423 3
antigen-hurtigtest | Negativ 12 611
1 alt 435 614

Neisseria lactamica

1,0 x 10°org/ml

[EKSTRA OPLYSNINGER]

1. Hvordan fungerer SARS-CoV-2-antigen-hurtigtest?

Testen er til kvalitativ pavisning af SARS-CoV-2-antigener i selvindsamlede
podeprever. Et positivt resultat indikerer, at der forekommer
SARS-CoV-2-antigener i prgven.

2. Hvorndr skal testen bruges?

SARS-CoV-2-antigen kan pavises i akut luftvejsinfektion. Det anbefales at
kore testen hos symptomatiske personer, der opfylder definitionen af
tilfeelde for COVID-19 (<Akut indtreeden af feber, hoste eller <Akut
indtreeden af TRE ELLER FLERE af fglgende tegn eller symptomer: Feber,
hoste, generel svaghed/treethed, hovedpine, myalgi, ondt i halsen, snue,
dyspng, anoreksi/kvalme/opkastning, diarré, sendret mental status) og til at
teste asymptomatiske personer begraenset til kontakter med bekreeftede
COVID-19-tilfeelde eller sandsynlige tilfeelde og til sundhedsmedarbejdere,
der er i risikogruppen.

3. Kan resultatet veere forkert?

Resultaterne er ngjagtige i det omfang, anvisningerne ngije falges.
Resultatet kan dog veere forkert ved utilstreekkeligt pravevolumen, hvis
SARS-CoV-2-antigen-hurtigtesten bliver vad, fer testen udfares, eller hvis
antallet af ekstraktionsbufferdraber er mindre end 3 eller mere end 4.

P4 grund af de immunologiske principper, der er involveret, er der desuden
risiko for falske resultater i sjeeldne tilfelde. Ud fra immunologiske
principper anbefales det altid at konsultere laegen i forbindelse med
sadanne tests.

4. Hvordan laeses testen, hvis farven og intensiteten af stregerne er

Stregernes farve og intensitet har ingen betydning for fortolkningen af
resultatet. Stregerne skal blot vaere homogene og tydelige. Testen skal

Positiv Negativ Neisseria subflava 1,0 x 10%org/ml

SARS-CoV-2- Positiv 87 1 Pseudomonas aeruginosa 1,0 x 10°org/ml forskellig?
antigen-hurtigtest [ Negativ 2 99 Staphylococcus aureus subspaureus 1,0x10%rg/ml
Staphylococcus epidermidis 1,0 x 10%org/ml
lalt 89 100 Streptococcus pneumoniae 1,0x10° org/ml

Diagnostisk sensitivitet (Ct<<36): 97,2 % (95,2 % - 98,6 %)*

Samlet overensstemmelse (Ct<<36): 98,6 % (97,7 % - 99,2 %)*
Diagnostisk specificitet: 99,5 % (98,6 % - 99,9 %)*

Bemzrk: Der er 12 prover med meget lav viral belastning (Ct 2 36), 8 af dem blev korrekt identificeret.
SARS-CoV-2-antigen-hurtigtesten blev evalueret med kliniske prgver taget
med nasal podepinde fra asymptomatiske personer, hvis status blev
bekreeftet ved brug af RT-PCR. Fglsomheden blev beregnet for omradet fra
_hgij til lav viral belastning. Resultaterne vises i fglgende tabeller.

RT-PCR, Ct <25
Positiv Negativ
SARS-CoV-2- —
antigen-hurtigtest Positiv 20 1
Negativ 0 99

Diagnostisk falsomhed (Ct < 38): 97,8 % (92,1 % - 99,7 %)*
Samlet overensstemmelse (Ct < 38): 98,4 % (95,4 % - 99,7 %)*
Diagnostisk specificitet: 99,0 % (94,6 % - 100 %)*
* 95 % konfidensinterval

Begraensning af detektion
SARS-CoV-2-antigen-hurtigtesten (nasal podepind) blev testet med
inaktiveret SARS-CoV-2 virus, begreensningen af detektion var 100
TCIDso/ml.

Krydsreaktivitet

Testresultaterne vil ikke veere pdvirket af andre Iuftvejsvira og almindeligt
forekommende mikrobiel flora og lavpatogene coronavira, der er anfart i
tabellen nedenfor, ved visse koncentrationer.

Streptococcus pyogenes

1,0 x 10°org/ml

Streptococcus salivarius

1,0 x 10°org/ml

Streptococcus sp. gruppe F

1,0 x 10°org/ml

Interfererende stoffer
Testresultaterne vil ikke blive forstyrret af felgende stoffer ved visse

koncentrationer:
Koncen- Koncen-
Stof tration Stof tration
Fuldblod 20 pl/ml Oxymetazolin 0,6 mg/ml
Mucin 50 pg/ml Fenylefrin 12 mg/ml
Budesonid
Neesespray 200 pl/ml Rebetol 4,5 pg/ml
Dexamethason 0,8 mg/ml Relenza 282 ng/ml

betragtes som positiv uanset farveintensiteten af teststregen.

5. Hvad skal jeg gare, hvis resultatet er negativt?

Et negativt resultat betyder, at du er negativ, eller at virusmaengden er for
lav til at blive genkendt af testen. Det er dog muligt, at denne test giver et
negativt resultat, der er forkert (et falsk negativt resultat) hos nogle
personer med COVID-19. Det betyder, at du muligvis stadig kan have
COVID-19, selvom testen er negativ.

Derudover kan du gentage testen med et nyt testseet. | tilfaelde af mistanke
gentages testen efter 1-2 dage, da coronavirus ikke kan pavises preecist i
alle faser af en infektion. Reglerne for afstand og hygiejne skal stadig
overholdes.

Selv med et negativt testresultat skal afstands- og hygiejnereglerne
overholdes, og migration/rejser, deltagelse i arrangementer osv. skal falge
de lokale retningslinjer/krav vedrgrende COVID.

6. Hvad skal jeg gaere, hvis resultatet er positivt?

Et positivt resultat betyder, at der er SARS-CoV-2-antigener til stede. Et
positivt resultat betyder, at det er meget sandsynligt, at du har COVID-19.
G4 straks i selvisolation i overensstemmelse med de lokale retningslinjer,
og kontakt straks din leege eller den lokale sundhedsmyndighed i
overensstemmelse med de lokale myndigheders anvisninger. Dit
testresultat vil blive kontrolleret ved en PCR-bekreeftelsestest, og du vil
blive forklaret de naeste trin.

Erkleering: Oplysninger om producent af steril vatpind er anbragt p&
emballagen.
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