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TILBEREDNING

Antigenhu rtlgtest for SARS-CoV-2 Materialer som Antall (deler) Nedvendige
(Selvtesting) medfelger 1T 2T 3T 5T 7T 20T 25T materialer som
Pakningsvedlegg Testkassett 1 3 5 7 20 25 ikke medfolger
Rer med y
REF L031-118L5 [REF L031-118T5 ekstrakjsonsbuffer 1 2 3 ° 20 25 Timer
REF L031-118U5 |REF L031-118V5 Norsk i
Pragvepensel til y 5 3 5 7 20 25
engangsbruk
En rask test for pavisning av SARS-CoV-2 nukieckapsidantigener i fremre Avfallspc_tse L 2 = 3 L 20 23
nese fra praver tatt med pravepensel. Rerstativ / / / / / 1 1
Kun til diagnostikk in vitro. Til selvtesting. Pakningsvedlegg 1 1 1 1 1 1 1
Les instruksjonene nye for du utferer testen.
PROVEINNSAMLING
1 2 e == z B 3 4 SELVPREVETAKING INNSAMLING AV VOKSEN
- b . . . " SARSVCDV 2 Antigen Rapid Test - CMSORGSPERSON
3 feinhe S En nesepenselprave kan tas selv av
i~ ® e =12l personer pa& 18 ar og over. For barn
e Pravebrann i under 18 ar bgr prgven tas av en

Vask elléf désinfiser hendene -
dine Forsikre deg om atdeer @
tarre far du starter testen.

bruke testkittet

Les instruksjonene far du begynner
for
hurtigantigentest for SARS-CoV-2.

Sjekk utlgpsdatoen som
star trykket pa kassettens
foliepose.

Apne posen. Finn resultatvinduet og
prevebr@nnen pa kassetten.
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forelder eller foresatt. Falg lokale
retningslinjer for pravetaking av barn.

TOLKNING AV RESULTAT

Plasser rgret i hullet pa
esken til kitet. (Eller plasser
raret i rarstativet).
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Roter pravepenselen S ganger mens Ta prevepenselen ut av

Skru drapekorken av rgret med
ekstraksjonsbuffer.

Ta ut prevepenselen mens du
klemmer pa raret.

Apne pakningen med prevepenselen
i enden med skaftet. Forsiktig: |kke
ta pa den absorberende tuppen pa
pravepenselen med hendene dine.

den bergrer innsiden av neseboret. neseboret. Plasser prravef)enselen i reret og
Ta prevepenselen ut og far den inn i rer rundt i 30 sekunder.
det andre neseboret. Gjenta trinn 4.
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- Skru drapekorken pa reret. Bland e &= By

neye ved a rotere raret eller knipse Klem forsiktig pa reret og drypp
pa bunnen av reret. Fjern den lille 4 draper av lgsningen ned |
hetten fra tippen pa drapetelleren.

prgvebrannen.

pravepenselen inn i et nesebor.
Samtidig som du wvrir forsiktig, dytt
prevepenselen inn mindre enn 2,5 cm
fra kanten av neseboret.
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Rear prevepenselen rundt 5 ganger
samtidig som du klemmer pa siden

av reret.

12.

15-30 min.
Les av resultatet nar timeren varsler
at det har gatt 15-30 minutter.
Resultatet ma ikke leses av etter 30
minutter.
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TESTPROSEDYRE
1. JU 2. — 3. 4. \ Bare kontrollinjen (C) vises, ingen testlinje (T). Det betyr at det ikke
it | 3 = ble pavist noe SARS-CoV-2-antigen.
L] . lv / // c Et negativt testresultat indikerer at du sannsynligvis ikke har
" l‘ ‘ S u sykdommen COVID-19 pa naveerende tidspunkt. Fortsett & overholde
L ‘ . alle gjeldende regler og beskyttelsestiltak nar du er i kontakt med
[ Fer hele den absorberende tuppen pa Negativ  andre. Selv om testen er negativ kan man ha en infeksjon. Ved

mistanke om dette, gjenta testen etter 1-2 dager, siden koronavirus
ikke kan pavises med nayaktighet under alle fasene av en infeksjon.

Bade kontrollinjen (C) og testlinjen (T) vises. Dette betyr at SARS-
CoV-2-antigenet ble pavist. MERK: Enhver svak linje |
festlinjeregionen (T) skal anses som posiiiv.

Et positivt testresultat betyr at det ser sveert sannsynlig at du har
sykdommen COVID-19 pa naveerende tidspunkt. Kontakt fastlegen
din eller de lckale helsemyndighetene umiddelbart. Falg de Ickale
retningslinjene for selvisolering. Det bar utfgres en PCR-test for
bekreftelse.

Kontrollinjen (C) vises ikke. |kke nok prevevolum eller feil teknikk er
sannsynligvis arsaken til ugyldige resultaterr Ga gjennom
insruksjonene en gang til og gjenta praven med en ny kassett. Hvis
testresultatene fremdeles er ugyldige, kontakt legen din eller et
testsenter for COVID-19.

SIKKER KASSERING AV TESTKITET

Nar du er ferdig med & bruke testen, legg alt brukt innhold fra kitet i avfallsposen som
felger med. Kast posen i det vanlige husholdningsavfallet ditt.




TILTENKT BRUK

Antigenhurtigtesten for SARS-CoV-2 er en lateral flow-test for kvalitativ pévisning av
nuklekapsidantigenet fra SARS-CoV-2 i prever fra fremre nese tatt med prevepensel
direkte fra personer med mistanke om COVID-19 i Igpet av de fgrste syv dagene etter
symptomdebut. Testen kan ogsa brukes til 3 teste pr@ver fra symptomfrie personer. Den
differensierer ikke mellom SARS-CoV og SARS-CoV-2.

Resultatene er for identifisering av SARS-CoV-2-antigenet. Dette antigenet finnes generelt
i prever fra de gvre lufteveier tatt i den akutte fasen av infeksjonen. Positive resultater
indikerer tilstedevasrelse av virusantigener, men individuell historikk og annen diagnostisk
informasjon behgves for & fastsld infeksjonsstatus. Psoiositive resultater utelukker ikke
bakteriell infeksjon eller keinfeksjon med andre virus. Agensen som pavises er ikke
nedvendigvis sykdomsarsaken.

Negative resultater fra personer med symptomer utover sju dager bgir behandles som
sannsynligvis negative. Bekreft om ngdvendig med en molekylser analyse. Negative
resultater utelukker ikke infeksjon med SARS-CoV-2. Antigenhurtigtest for SARS-CoV-2 er
ment & bli brukt til & hjelpe med diagnostisering av infeksjon med SARS-CoV-2.
Brukervennlighet for selvtesting av personer under 18 &r har ikke blitt fastsatt. Det foreslas
at personer under 18 ar blir testet av en voksen.

SAMMENDRAG

De nye koronavirusene tilhgrer beta-genuset. COVID-19 er en akutt, respiratorisk
infeksjonssykdom. Pa navaerende tidspunkt er hovedkilden til infeksjon pasientene som er
smittet av det nye koronaviruset; smittede personer uten symptomer kan ogsa smitte andre.
Basert pa ndveerende kunnskap er inkubasjonsperioden pa 1 til 14 dager, for det meste 3
til 7 dager. Hovedsymptomene inkluderer feber, utmattethet og terrhoste. Tett nese,
rennende nese, sér hals, myalgi og diaré observeres i noen tilfeller.

PRINSIPP

Antigenhurtigtesten for SARS-CoV-2 er en test for pavisning av nuklekapsidantigenet fra
SARS-CoV-2 i prgver fra fremre nese tatt med pregvepensel. Testresultatene leses av
visuelt etter 15-30 minutter og er basert pa tilstedeveerelse eller fraveer av fargede linjer.
Som prosedyrekontroll vil det vises en farget linje i kontrollinjeomradet, for & indikere at
prevevolumet som er benyttet er korrekt og at rask membranabsorpsjon har funnet sted.

REAGENSER

Testkassetten inneholder anti-SARS-CoV-2-antistoffer og anti-mus-1gG fra geit. Reret med
ekstraksjonsbuffer inneholder vaskemiddel og trisbuffer.

FORHOLDSREGLER

« Lespakningsvedlegget for Antigenhurtigtest for SARS-CoV-2 neye fer du utfarer en test.

Dersam instruksene ikke f@lges, kan det gi ungyaktige testresultater.

Ikke bruk testen etter utl@gpsdatoen som vises pa posen.

Ikke spis, drikk eller rayk fer eller under testen.

Ikkke bruk testen hvis posen er skadet.

Alle brukte tester, preiver og potensielt kontaminert materiale skal avhendes i henhold til

lokale retningslinjer.

Fuktighet og temperatur kan ha en uheldig innvirkning pa resultatene.

Testlinjen for en preve med hay virusbyrde kan komme til syne innen 15 minutter eller

s8 shart preven passerer testlinjeomradet.

« Testlinen for en preive med lav virusbyrde kan komme til syne innen 30 minutter.

« |kke ta praven nar personen blgr neseblod.

» Vask hendene grundig etter bruk.

s Hvis ekstraksjonsbufferen kommer i kontakt med hud eller gyne ved et uhell, skyll med
rikelige mengder vann og fa tak i legehjelp umiddelbart.

OPPBEVARING QG STABILITET

« Kitet kan oppbevares ved temperaturer mellom 2-30 °C.

« Testen er stabil frem til utl@psdatoen som er patrykt p& den forseglede posen. Ma ikke
brukes etter utlgpsdatoen.

« Testen ma bli vazrende inni den forseglede posen til den skal brukes.

» MA IKKE FRYSES.

KVALITETSKONTROLL

Interne prosedyrekontroller er inkludert i testen. En farget linje som vises i
kontrollinjeomradet (C) er en intern prosedyrekontroll. Den bekrefter tilstrekkelig
prevevolum og korrekt prosedyreteknikk.

1. Antigenhurtigtest for SARS-CoV-2 er kun til selvtesting. Testen skal kun brukes til
pavisning av SARS-CoV-2 nukleckapsidantiegener i praver tatt med pregvepensel fra
fremre nese. Testens intensitet stdr ikke nedvendigvis i forhold til virusbyrden for
SARS-CoV-2 i pregven.

2. En falsk negativ test kan forekomme hvis antigennivieti en prave ligger under testens

pavisningsgrensen eller hvis prgven ble tatt pa feil mate.

Testresultatene ber ses i sammenheng med de kliniske data som er tilgjengelige for

legen.

Et positivt testresultat utelukker ikke koinfeksjoner med andre patogener.

Et positivt testresultat differensierer ikke mellom SARS-CoV og SARS-CoV/-2.

Et negativt testresultat utelukker ikke andre virus- eller bakterieinfeksjoner.

Et negativt resultat fra en person som har symptomer utover sju dager bar behandles

som sannsynligvis negativt og bekreftes med en molekyleer analyse, om nedvendig.

YTELSESEGENSKAPER
Klinisk sensitivitet, spesifisitet og neyaktighet

‘telsen til Antigenhurgtest for SARS-CoV/-2 ble fastsatt med 605 nesepreivepensler samlet
inn fra symptomatiske personer med mistanke om COVID-19. Resultatene viste at relativ
sensitivitet og relativ spesifisitet var som felger:

Klinisk ytelse for Antigenhurtigtest for SARS-CoV-2

w

NoO oA

Metode RT-PCR Totale
i iti resultater
AntigeRhigest Resultgter Negativ Positiv
for SARS-CoV-2 Negativ 433 5 438
Positiv 2 165 167
Totale resultater 435 170 605

Relativ sensitivitet: 97,1% (93,1% -98,9%) * Relativ spesifisitet: 99,5% (98,2%-99,9%)*
Ngyaktighet: 98,8% (97,6%-99,5%)* * 95% konfidensintervaller
Startifisering av positive praver tatt etter symptomdebut mellom 0-3 dager har en positiv
prosentvis overensstemmelse (PPA) pa 98,8 % (n=81) og 4-7 dager har en PPA p3 96,8 %
(n=62).

Paositive prever med Ct-verdi £33 har en hgyere positiv prosentvis overensstemmelse (PPA)

pé 98,7 % (h=153).

Deteksjonsgrense (LOD)
Deteksjonsgrensen for Antigenhurtigtest for SARS-CoV-2 ble fastsatt ved bruk av
begrensende oppl@sninger av en deaktivert virusprgve. Virusprgven ble beriket med en
negativ nesepreve fra mennesker i en serie konsentragjoner. Hvert niva ble testet for 30
replikater. Resultatene viser at LOD ER 1,6 * 102 TCIDs/mL.

Kryssreaktivitet (analytisk spesifisitet) og mikrobiell interferens

o

Kryssreaktivitet ble ewvaluet ved a teste et panel med relaterte patogener og
mikroorganismer som sannsynligvis er til stede i neseboret. Hver organisme og virus ble
testet ved tilstedevesrelse og fraveer av varmedeaktiverte SARS-CoV-2-virus ved lavt
positivt niva.

Ingen kryssreaktivitet eller interferens ble chservert med f@lgende mikroorganismer:

Adenovirus Enterovirus Humant korohavirus 229E

Humant koronavirus OC43|Humant koronavirus NL63  [Humant metapneumovirus

MERS-koronavirus Influenza A Influenza B

Parainfluenzavirus 1 Parainfluenzavirus 2 Parainfluenzavirus 3

Parainfluenzavirus 4 Respiratorisk syncytialt virus [Rhinovirus

Humant koronavirus HKU1|Bordetella pertussis Chlamydia trachomatis

Haemophilus influenza Legionella pneumaphila Mycobacterium tuberculosis

Mycoplasma pneumoniae |Staphylococcus aureus

Streptococcus
pneumoniae

Pseudomonas aeruginosa |Chlamydia pneumoniae

Staphylococcus epidermidis

Pneumocystis jirovecii-S.
cerevisiae

Streptococcus pyogenes

Candida albicans

Poocled human nasal wash
Antigenhurtigtest for SARS-CoV-2 differensierer ikike mellom SARS-CoV og SARS-CoV-2.

STUDIE AV BRUKERVENNLIGHET

En brukervennlighetsstudie viste at enheten hadde lignende ytelse ndr man sammenlignet
lekpersoner og helsepersonell fra en samling av 425 pregver. Positiv prosentvis
overensstemmelse var 92,1% og negativ prosentvis overensstemmelse var 98,9%. Samlet
overensstemmelse var 96,2%.

Sparreskjemaet for lekpersoner sammen med observasjonene som ble registrert av
helsepersonell viste at pakningsvedlegget var enkelt & felge for en lekperson, og at testen
enkelt kan brukes av en lekperson.
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