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Number: 146666101 Date: 2022-01-26

COVID-19 Antigen Rapid Test (Swab)

A rapid test for the qualitative detection of SARS-CoV-2 Nucleocapsid Protein antigens present in nasal swab specimen.

For self-testing in vitro diagnostic use.
TESTING PROCEDURE

Package Insert
REF: ICOV-502S

For Self-testing | English

o1 02 03 04 Insert the swab into your nostril. Do not exceed 2 ci 05 =)
Fimty rub the swalb 1 & Groular molion arcund the imside wall of each nostl 5-10 times.
Wash Remove the Remove the swab rom tho |mmediately insert the swab Pull out the
hands cover of the uch. swab while
thoroughly | tube containing Do not touch the “cotton” tip. Note: This may feel uncomfortable. Do not insert the swab any deeper if you feel L’Z,“&LTﬁ.E;"fﬁQ‘;lﬂ,: e | pinching the |
before the extraction v strong resistance or pain. comal fube. Release
tosting. uffer. 5 When the nasal mucosa is damaged or bleeding, nasal swab collection 1S 10t | S, swab to mix well. the sample on
Place the tube recommended Press the tip of the swab in the swab in the «-
in the tube m I you are swabbing others, please wear a face mask. With children, you may not | {1°3 tube as much as
holder. £l 5 need to insert the swab as far into the nostril. For very young children, you may g ; ossible.
é i T} need another pereon to steady the child's head while swabbing. Rotate the swab for 10-15 7 P
Remove the test cassette from the | (gg Invert the tube and add 3 drops of solution to 40" Read the result at 15 minutes.
o7 08 11 After the testis completed, place all the | (12
the specimen well(S) of the test cassetie and .
:Zi‘rsd foil pouch and use it within one e Shecimen. (S) Do not interpret the result after 20 minutes. components of the test kit in a plastic Wash hands
Place the test cassette on a clean Do not move the test cassette during test. bag and lighlly sealed, then dispose of | oSV IR,
level surface. disposal

them according to the local regulations.
Do not reuse any used components of
the kit
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READ RESULTS
Please share your test result with your healthcare provider and carefully follow your local COVID guidelines/requirements.
POSITIVE: You can see two colored lines. One colored line appears in the control line area (C), and the other line
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appears in the test line area (T).
Note: The intensity of the color in the test line region (T) will vary based on the amount of SARS-CoV-2 antigen present in the
sample. So any shade of color in the test region (T) should be considered positive.

The positive result means that you are most likely to suffer from COVID-19, but the results should be confirmed. Carefully follow

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Read all the information in this package insert before performing the test.

For self-testing in vitro diagnostic use only.

Do not use test if pouch is damaged.

confirmation.

/ i If it is

ary, your doctor may prescribe PCR detection reagent for
Wash hands thoroughly before and after handiing.

N o o s e N

carefully follow your local COVID guidelines/requirements.

NEGATIVE: You can see only one colored line appears in the control line area(C). There is no line appears in the test line
area (T). This means you are unlikely to have COVID-19. However, it is possible for this test to give a negative result that is
incorrect (a false negative) in some people with COVID-19. This means you could possibly still have COVID-19 even though the

Test for children should be used under the supervision of an adult.

Do not eat, drink or smoke in the area where the specimens or kits are handled.

Use the test only once, do not reuse the test. Do not use after expiration date.

If the result is preliminary positive, share your test result with your healthcare provider and

8. Do not drink the buffer in the kit. Carefully handle the buffer and avoid it contacting skin or

eyes, rinse with plenty of running water immediately if contacting.

N i N i . 9. The used test should be disposed according to local regulations.
test is negative. In addition, it is recommended to repeat the test in 1-2 days, because the coronavirus cannot be accurately
. 10. Collect of sample from nasal of infants or small children may be painful and harmful. It is
detected at all stages of the infection.
. i § - § i recommended that infants or new-borns might be tested with the guidance of medical staff.
Even with a negative test result, distance and hygiene rules must be observed, migration/traveling, attending events and etc
o When collecting of sample from nasal of children you may need another person to steady the
should follow your local COVID guidelines/requirements.
child's head while swabbing, you may not need to insert the swab as far into the nostril
STORAGE

INVALID: There is no line appears in the control line area (C). The most likely reason for this situation is insufficient

specimen size or incorrect process operation. It is

to review the

, and then perate with a new test.
Keep dry.

Stop using the test kit f the problem is not resolved, and contact your local COVID-19 Center.
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Ein Schnelltest fiir den qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2

COVID-19 Antigen Rapid Test (Swab)
COVID-19-Antigen-Schnelltest (Abstrich)

Store the test at 35.6-86°F (2-30°C). Do not open the pouch until ready for use. DO NOT FREEZE.

Packungsbeilage

REF: ICOV-502S

Test zur Eigenanwendung | Deutsch

Test zur Eigenanwendung in der In-vitro-Diagnostik.

TESTVERFAHREN
o1 02 03 04 Den Tupfer in ein Nasenloch einfiinren. Nicht weiter als 2 cm einfiihren. i 06
Den Tupfer 5-10 Mal in einer kreisformigen Bewegung entlang der Innenseite beider Nasenlocher bewegen. |
Vor dem Die Abdeckung des Den Tupfer aus der Verpackung | Den Tuper sofc % | Den Tupfer a
ipfer sofort in das Réhrchen [4b)
Test Réhrehens mit dem gi';l’“vf,;nm fer nicht beriihren. Hinweis: Dies kann sich unangenehm anfiihlen. Wenn Sie einen starken Widerstand | mit dem Extraktionspuffer zefbﬁ“zl‘eh;"h""ﬁ ]
grindlich Exiraktionspufer P! - oder Schmerzen verspilren, fihren Sie den Tupfer nicht tiefer ein | einsetzen abei das Rohrchen |
die Hande  entfer ' Wenn die Nasenschieimhaut beschadigt ist oder biutet, wird eine Entnahme von | Den Tupfer drehen und den Inhalt zusammendriicken.
0s Ranmens v i Eine mglichst |
waschen. “ shvchen in Nasenabstrichproben nicht empfohlen. | gut durchmischen. e Ms !
o Wenn Sie Nasenabstriche von anderen Personen nehmen, tragen Sie stets einen | Die Spitze des Tupfers in das QP?DE e'ndge ler <
R°'“"’*‘S"ha“e’ O R S Mundschutz. Bei Kindern muss der Tupfer nicht So welt in das Nasenloch eingefiinrt  Rhrchen driicken. 5 0; aul Reh"' "
q ® werden. Bei sehr Kleinen Kindem benstigen Sie méglicherweise eine weitere Person, um | Den Tupfer 10-15 Sekunden lang Ve ’W { im Rohrchen
den Kopf des Kindes wahrend der Probenentnahme ruhig zu halten i n. reisetzen.
o7 | 08 Die Testkassetie aus der versiegelien | 09 Das Extraktionsrahrchen umdrehen und 3 Tropfen 40 Das Ergebnis nach 15 Minuten ablesen. 41) Nach Abschiuss des Tests alle 2
i Folienverpackung nehmen und den Test | der Ldsung in Probenfeld (S) der Nach Ablauf von 20 Minuten darf das Ergebnis nicht Komponenten des Testkits in einen
i innerhalb einer Stunde durchfihren i Testkassette geben. Anschiiefiend die Stoppunr mehr ausqewertet werden. Kunststoffbeutel geben, dicht verschliefsen Nach Entsorgung des
Den Decke\ Die Testkassette auf eine saubere und : SD‘E e? Kassolt frend des T - und dann gemaR den értlichen Vorschriften Tests  grindlich ~ die
schieien ebene Fische stallan. ! ey asselle wahrend  des Tests it B c o entsorgen. Die gebrauchten Komponenten Hénde waschen.
222’;,2‘3, i N N N des Kits nicht wiederverwenden
dRash " i 15min
Ghrchen i >y
setzen i Positiv Negativ Ungiiltig
ERGEBNISSE ABLESEN

Bitte teilen Sie Ihre Testergebnisse Ihrem Arzt mit und halten Sie die ortlichen COVID-Richtlinien/-Anforderungen ein.
POSITIV: Es sind zwei farbige Linien zu sehen.
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UND VORSICH

Lesen Sie vor

des Tests alle

e farl

e Linie ist im Kontrollbereich (C), eine weitere

in dieser

1. Test zur Eigenanwendung in der In-vitro-Diagnostik.
Testbereich (T) zu sehen. 2. Bei Kindern muss der Test unter Aufsicht eines Erwachsenen durchgefiihrt werden.
Hinweis: Die Farbintensitét der Testlinie (T) kann in it von der an SARS-CoV-2-Anitg in der 3. In Bereichen, in denen Probenmaterialien oder Tests verwendet werden, nicht essen, trinken
Probe variieren. Daher muss jegliche Farbung der Testlinie (T) als positiv interpretiert werden. oder rauchen.
Ein positives Ergebnis bedeutet, dass Sie hdchstwahrscheinlich an COVID-19 erkrankt sind. Das positive Ergebnis sollte aber 4. Den Test nur einmal verwenden, nicht wiederverwenden. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht
noch einmal bestétigt werden. Befolgen Sie genau die értlichen COVID: i . Falls kann Ihr mehr verwenden.
Arzt zur Bestatigung einen Nachweis mittels PCR verschreiben. 5. Den Test nicht verwenden, wenn die Folienverpackung beschadigt ist.
6. Vor und nach der Handhabung griindiich die Hande waschen.

" . NP 5 5 PP . 7. Bitte teilen Sie ein vorliufig positives Testergebnis Ihrem Arzt mit und halten Sie die Grtlich

NEGATIV: Es ist nur eine farbige Linie im Kontrollbereich (C) zu sehen. Im Testbereich () ist keine Linie zu sehen. Dies IEDIEIN S0 G URIELLE) RELES 1CEEE S ILC A i) iZIEm SR elb Ci EiEm
8 TS o L . L COVID-Richtiinien/-Anforderungen ein.

bedeutet, dass Sie sehr wahrscheinlich nicht an COVID-19 erkrankt sind. Es ist jedoch mdglich, dass dieser Test bei einigen

N X X N X i i 8. Den im Kit enthaltenen Puffer nicht trinken. Vorsichtig mit dem Puffer umgehen und Haut-
Menschen mit COVID-19 ein negatives Ergebnis anzeigt (eln falsch-negatives Ergebnis). Das bedeutet, dass Sie T T e EE e - T T e B,
maoglicherweise COVID-19 haben, obwohl der Test negativ ist. Zudem wird empfohlen, den Test innerhalb von 1-2 Tagen zu 9. Gebrauchte Tests sind gemaR den Brilichen Vorschriften zu entsorgen.
wiederholen, da das Coronavirus nicht in allen Stadien der Infektion genau nachgewiesen werden kann. 10. Die Entnahme eines Nasenabstrichs bei Sauglingen oder Kleinkindern kann schmerzhaft und
Selbst bei einem negativen Testergebnis miissen die Regeln fiir Abstand und Hygiene eingehalten werden und die gesundheitsschadigend sein. Es wird empfohlen, Sauglinge oder Neugeborene unter Anleitung
COVID-Richtli zu , Teilnahme an usw. miissen eil werden. des medizinischen Personals zu testen. ~Fir die Entnahme eines Nasenabstrichs bei Kindern

kann es erforderlich sein, dass eine zweite Person den Kopf des Kindes festhalt. Moglicherweise

UNGULTIG: Im Kontrollbereich (C) ist keine Linie zu sehen. Der wahrscheinlichste Grund fiir einen ungiiltigen Test ist eine muss der Tupfer nicht ganz so weit eingefiinrt werden.
unzureichende Probenmenge oder Fehler beim Es wird das Verfahren zu i und dann mit AGERUNG

einem neuen Test erneut durchzufiihren. Verwenden Sie das Testkit nicht mehr, wenn das Problem nicht behoben ist und

wenden Sie sich an Ihr lokales COVID-19-Zentrum.
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Verwendung 6ffnen. NICHT TIEFKUHLEN. Bleib trocken.

COVID-19 Antigen Rapid Test (Swab)
Covid-19-antigensnabbtest (ndsprov)

Ett snabbtest for kvalitativ detektion av antigener mot SARS-CoV-2-nukleokapsidproteiner i ett nasprov.
For sjélvtester vid diagnostisk anvéandning in vitro.

Lagem Sie den Test bei 35.6-86°F (2-30°C). Die Folienverpackung erst unmittelbar vor der

Bipacksedel
REF: ICOV-502S

Fér sjalvtest | Svenska

TESTPROCEDUR
o1 02 03 04 For in provtagningspinnen i nasborren. Inte langre &n 2 ci |05 06
Gnugga ordentligti en Tint insidan av varje nésborre 5-10 ganger. e dolbart

Tvétta Ta bort locket Ta ut provtagningspinnen ur ! ?c:\:: ?u: sam‘nnen till botten o
hénderna pa réret som pasen. Obs! Det hér kan kénnas obehaghgl For inte in provtagningspinnen djupare om | Pied" ISP C[5 | provtagningspinnen a
noggrant innehaller ' D | Rérinte vid bomullsspetsen du Kanner starkt motstand eller smarta, L e fferton. medan du klammer [
innan du extraktionsbuff @ inte om ar skadad eller bloder. | Rét om proviagningspinnen At runt foare‘ Frigér |

5 testet. erten. - Anvand en ansikismask om du ska genomfora provtagningen pa nagon annan. Pa | " AT PO E provet p: |
9 Placera réret &> barn kanske du inte behover fora in provtagningspinnen lika langt i nasborren. Pa |t S'PENCR AL provtagningspinnen

rérhallaren. / ) o Sos mycket smé barn kan det behdvas ytterligare en person som stabiliserar barnets | pzv‘agmfgspmnzn i roret | ;?'r\erlnﬁ@yckel «
4 Y huvud medan provtagningen genomfors. | Rotera proviagningspinnen i
| 10-15 sekunder.

o7 08) Ta ut testkassetten ur den forseglade | ©08) Vand réret och tilsatt 3 droppar Iésning il 40) Avias resultatet efter 15 minuter. qp) Nér testet &r Kiart placerar du alla 12

Sting
locket aler,

i

timm

foliepasen och anvand den inom en

Légg testkassetten pa en plan och
jamn yta

provbrunnen (S) pa testkassetten och starta

|

, eda

| Flytta inte testkassetten nar testet pagar.

| ¢ c <
R ™

| " . . i
i 15min

komponenter i testsatsen i

n timern. biosékerhetspasen och kasserar den i
enlighet med lokala foreskrifter.
Ateranvand inte nagra anvanda
komponenter i satsen

Tolka inte resultatet nar 20 minuter har passerat.

Tviitta handerna
noggrant efter
kassering av testet.

rcrspelsen
pa roret.

® P> rom e ogiis
LAS RESULTAT

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Dela testresultatet med vardgivaren och f6lj noga lokala covidriktlinjer/-krav.
POSITIVT: Du kan se tva fargade linjer. En fargad linje ska framtréda i kontrollinjeomradet (C) och en annan linje ska
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Lés all information i den hér bipacksedeln innan du utfor testet.

T 1. Endast for sjéivtester vid diagnostisk anvéindning in vitro.
framtréda i testlinjeomradet (T).
. N - . . . . 2. Test for barn ska anvandas tillsammans med en vuxen.
Obs! Hur stark fargen i testlinjeomradet (T) &r beror pa mangden SARS-C tigen i provet. Alla i
3. Det ar inte tillatet att ata, dricka eller roka i det omrade dar prov eller testkit hanteras.
(T) ska alltsa betraktas som ett positivt resultat.
§ § . . - 4. Testet far endast anviindas en gang., ateranvénd inte testet. Anvéind inte efter utgangsdatumet.
Ett positivt resultat innebar att du sannolikt har covid-19, men resultatet ska bekraftas. Félj lokala covidriktlinjer/-krav noggrant.
N - N . " 5. Anvind inte testet om pasen ar skadad.
Vid behov kan din lakare ordinera PCR-detekteringsreagens for bekraftelse.
6. Tvatta handerna noggrant fore och efter hantering.
. . e o i e 7. Om resultatet & preliminért positivt delar du testresultatet med vardgivaren och foljer lokala
NEGATIVT: Du kan bara se en fargad linje framtréda i kontrollinjeomradet (C). Ingen linje framtrader i testlinjeomradet (T). S 5
L . . . . " . covidriktlinjer/-krav noggrant.
Det ar inte sannolikt att du har covid-19. Det &r dock mdjligt att detta test ger ett negativt resultat som ar felaktigt (falskt negativt) )
o y . h . N 8. Drick inte bufferten | satsen. Hantera bufferten forsiktigt och undvik att den kommer i kontakt
fér vissa personer med covid-19. Detta innebér att du eventuellt kan ha covid-19 trots att testet &r negativt. Dessutom . ) )
N N K med huden eller 5gonen. Skslj med rikligt med rinnande vatten omedelbart vid kontakt
rekommenderas du att upprepa testet efter 1-2 dagar, eftersom coronaviruset inte kan detekteras exakt i alla faser av en
. 9. Det anvanda testet ska kasseras i enlighet med lokala foreskrifter.
infektion.
X . . _ 10. Nasprov pa spadbarn eller sma barn kan vara smartsamt och skadligt. Det rekommenderas att
Aven med ett negativt testresultat maste regler fér avstand och hygien féljas och Y och
N - o spédbarn eller nyfodda testas under handledning av medicinsk personal. Vid nasofarynxprov
s vidare ska ske i enlighet med lokala covidriktlinjer/-krav.
pa bam kan du behova en annan person for att halla barnets huvud vid provtagningen
o L o . } . i kanske inte behover foras in sa langtin i nasborren
OGILTIGT: Ingen linje framtréder i kontrollinjeomradet (C). Den mest sannolika orsaken till detta ar ofillréick B im—

eller felaktigt

av . Vi

att du gér igenom proceduren och sedan genomfér den igen med

Férvara testet vid 2-30 °C (35,6-86 °F). Oppna inte forpackningen forrén du & redo att anvénda

ett nytt test. Sluta anvanda testpaketet om problemet inte ar I6st och kontakta ett lokalt covid-19-testcenter.

testet. FAR INTE FRYSAS. Hall torrt,

INTENDED USE

The COVID-19 Antigen Rapid Test (Swab) is a single-use test kit intended to detect the
novel coronavirus SARS-CoV-2 that causes COVID-19 in self-collected nasal swab
specimen from symptomatic / asymptomatic individuals who are suspected of being
infected with COVID-19. This test is designed for the use by layperson.

A positive result indicates the presence of SARS-CoV-2. Individuals whose test results
are positive should self-isolate and seek help from relevant healthcare institutions. A
positive result may also be caused by bacterial infection or co-infection with other
viruses. A negative result may also be infected with SARS-CoV-2. Individuals whose
test results are negative continue to experience COVID-like symptoms should seek
follow-up help from relevant healthcare institutions.

The COVID-19 Antigen Rapid Test (Swab) only indicates a preliminary result. The
confirmation of the final result should be based on the clinical diagnosis.
BACKGROUND

The novel coronaviruses belong to the B genus. COVID-19 is an acute respiratory
infectious disease. People are generally susceptible. Currently, the patients infected by
the novel coronavirus are the main source of infection; asymptomatic infected people
can also be an infectious source. Based on the current epidemiological investigation,
the incubation period is 1 to 14 days, mostly 3 to 7 days. The main manifestations
include fever, fatigue and dry cough. Nasal congestion, runny nose, sore throat, myalgia
and diarthea are found in a few cases.

TEST PRINCIPLE

The COVID-19 Antigen Rapid Test (Swab) is a qualitative membrane-based
immunoassay for the detection of SARS-CoV-2 Nucleocapsid protein Antigens in
human nasal swab specimen.

REAGENTS

The test contains monoclonal anti-SARS-CoV-2 antibody and goat anti-mouse IgG as
the capture reagent and monoclonal anti-SARS-CoV-2 antibody and mouse IgG as the
detection reagent.

MATERIALS

Materials Provided

«Testcassette  + Extraction buffer « Package insert

«Sterile swab - Biosafety Bag (optional) - Tube holder

Materials required but not provided

PCR (nasopharyngeal swab) Correct
confirmed identified
Positive sample 665 645
Negative sample 332 332
total 997 977

Relative Sensitivity 97.0%(95%C]:95.4%-98.2%)
>99.9%(95%C1:98.9%-100%)

98.0%(95%C1:96.9%-98.8%)

Relative Specificity

Accuracy

When the control line(C) appears, it means the test unit is performing well.
2. How soon can | read my results?

You can read your results after 15 minutes as long as a colored line has appeared next
o the Control region(C), do not read result after 20 minutes.

3. When is the best time to run the test?

Test can be done at any time of the day.

4. Can the result be wrong? Are there any factors that can affect the test result?
The results will only give accurate results as far as the fresh human nasal swab is used
and followed the instructions carefully. Nevertheless, the result can be incorrect.

97.0% Sensitivity: In total 665 PCR confirmed positive samples: 645 PCR confirmed
positive samples were correctly detected by Citest COVID-19 Antigen Rapid Test.
There are 20 false negative cases

>99.9% Specificity: In total 332 PCR confirmed negative samples:332 PCR confirmed
negative samples were correctly detected by Citest COVID-19 Antigen Rapid Test.
There are 0 false positive case.

98.0% Accuracy: In total 997 PCR confirmed samples, 977 PCR confirmed samples
were correctly detected by Citest COVID-19 Antigen Rapid Test.

The observed accuracy may vary depending on the prevalence of the virus in the
population.

Cross-reactivity

Test results will not be affected by other respiratory viruses and commonly encountered
microbial flora and low pathogenic coronaviruses listed in table below at certain
concentrations.

Description Tost Lovel Description Tost Level

Adenovirus type3 | 316 x 10* TCIDyy/m! 1.0x10° org/m!

Adenovius type 7| 1.58 x 10° TCIDy/ml Candida albicans 1.0x10° org/mi

[Human coronavirus 0C43] 1 x 10° TCID/ml Escherichia coli 1.0x10° orgiml

Human coronavirus 229E| 6 x10° TCIDw/ml | Haemophilus influenzae | 1.0x10° org/mi

Human coronavirus NL63| 1 10° TCID,/ml__| Legionella pneumophia 1.0x10° org/mi

IHuman coronavirus HKU1| 1 x 10° TCID/mI tuberculosis| __1.0x10° org/ml
Influenza A HIN1 3.16x 10° TCIDy/ml_| _ Bordelella pertussis 1.0x10° orgimi
Influenza A H3N2 1% 10° TCIDgy/m! pyogenes | 1.0x10" orgimi

Influenza B 316X 10° TCIDg/ml_| _ Neisseria factamica 1.0x10° org/ml

Human Rhinovirus 2| 2.81 x 10° TCIDgg/ml Neisseria subflava 1.0x10° org/ml

Non-SARS-CoV-2 strains or other interference factors may cause a
preliminary Positive Result

5. How to read the test if the color and the intensity of the lines are different?

The color and intensity of the lines have no importance for result interpretation. The test
should be considered as Positive whatever the color intensity of the test line (T) is.

6. What do | have to do if the result is positive?

A positive result means the presence of SARS-CoV-2 antigens. A positive results means
itis very likely you have COVID-19 and the result should be confirmed. Immediately go
into self-isolation in accordance with the local guidelines and immediately contact your
general practitioner / doctor or the local health department in accordance with the
instructions of your local authorities. Your test result will be checked by a PCR
confirmation test and you will be explained the next steps.

7.What do | have to do if the result is negative?

A negative result means that you are negative or that the viral load is too low to be
recognized by the test. However, it is possible for this test to give a negative result that is
incorrect (a faise negative) in some people with COVID-19. This means you could
possibly still have COVID-19 even though the test is negative.

In addition, you can repeat the test with a new test kit. In case of suspicion, repeat the
test after 1-2 days, as the coronavirus cannot be precisely detected in all phases of an
infection. Even with a negative test resul, distance and hygiene rules must be observed,
mitigation/traveling, attending events and etc should follow your local COVID
guidelines/requirements.

LITERATURE REFERENCES

1. BACKINGER, C.L. and KINGSLEY, P.A., Recommendations for Developing User
Instruction Manuals for Medical Devices Used in Home Health Care, Rockville, MD, U.S.
Food and Drug Administration, Center for Devices and Radiological Health, HHS Pub.
FDA 93-4258

< Timer Human Rhinovirus 14_| 1.66 x 10° TCID,/ml_| Pseudomonas aeruginosa | _1.0x10" orgiml INDEX OF SYMBOLS
LIMITATIONS Human Rhinovins 16_1 869 x 10" TCID/ml cpidormidis| 1010 org/m! In vitro diagnostic medical device | N7 |Tests per kit
Measl 1.58 x 10° TCIDgy/mI 1.0x10° org/ml
1. Failure to follow these procedures may affect test performance. teeses x L S pneumeniae 210 orginy e limit 2-30°C 2 Juseby
X . taphylococcus aureus ,

2. The COVID-19 Antigen Rapid Test (Swab) only indicates the presence of MERS-coronavirus | 1.17 x 10* TCIDyg/mi aubspaurous 1.0x10° orgimi © |Do ot use if package is damaged | G0 |Batch code

SARS-CoV-2 antigens in the specimen Mumps 158 x 10° TCIDg/ml group F | 1.0x10° orgiml "] [B  |consut For Use
3. Negative results cannot rule out SARS-CoV-2 infections, especially in those who - 7 0

arainfluenza vius 2_| 1,56 x 10" TCIDsgiml 1.0x10° orgimi —
have been exposed to the virus. If the test result is negative or non-reactive and - - in EU [BEF] |Catalog #
) Y gative Parainfluenza virus 3_|_1.58 x 10° TCIDsy/ml_| Respiratory syncytial virus | 8.89 x 10° TCIDg/ml

clinical symptoms persist. It is because the very early infection virus may not be torforing Subst @ Do not reuse C €1t |CE mark

detected, it is recommended to test again with a new kit or test with a molecular nterfering Substances F [keep ary

diagnostic device to rule out infection in these individuals. Test results will not be interfered by followin at certain STESTDIAGNOSTIGSING
4. Positive results of COVID-19 may be due to infection with non-SARS-CoV-2 Substance Substance Substance 170-422 Richards Strest :

coronavirus srains or other interforenc factors. Whdle Blood | g0ygiri | Rebelol | dsugml | Zeam | o | couser B0, V6B 224 1434

¢ Mucin 50 pgimlL Relenza 262 ng/mL_ “Alkalol 10X Vancouver BC, V6B 274, Canada

5. If the virus concentration in the specimen is too low, false negative results may B0 |00 ugmt Tamit smgmt | S0 O |y, ECTREP

ocaur. jsal Spra Phenol Spra [Ec [rep]

CVS Nasal CMC MEDICAL DEVICES & DRUGS, S.L.

PERFORMANCE Flunisolide | 6.8 ngimL HAMA 63 ngimL Spray. 15% wiv C/ Horacio Lengo N® 18, GP 29006, Malaga-Spain
Clinical performance Stomoun)
A dlinical evaluation was conducted comparing the results obtained using the 08mgml | Tobramycin | 243mg/ml | propion 5% viv Statement: Information about manufacturer of Sterile swab is placed on the packaging
COVID-19 Antigen Rapid Test with RT-PCR (nasopharyngeal swab) test result. Mupiroein 12 mg/ml. Biofn e T
The clinical trial included 997 nasal specimens. The results 97.0% Oxymetazoline | 0.6 mg/mL Menthol 15mamL | (nurbiprofen) | 50mgimi)
sensitivity and >99.9% specificity with an overall accuracy of 98.0%. Phenylephrine | _12 mg/mL. Bonzocaine 1.5 mg/ml. L l

VERWENDUNGSZWECK
Der COVID-19-Antigen-Schnelltest (Abstrich) ist ein fiir den einmaligen Gebrauch
vorgesehenes Testkit zum Nachweis des neuartigen Coronavirus SARS-CoV-2, das
CovID-19 verursacm mit

EXTRA INFORMATION

1. How do | know if the Test worked well?

The COVID-19 Antigen Rapid Test is a rapid chromatographic immunoassay for the
qualitative detection of SARS-CoV-2 antigens present in self-collected swab specimens.

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

1. Woher weift lch ob der Tosl iunknoman hat?
Der COVID-1 hr t fur den
schnellen quamalwen Nachwews von SARS -CoV-2-Antigenen , die in selbstentnommenen

COVID-16-Infoklon. Diesor Test o 2ur Verwendung durch Personen ohne Kenntnisse
bestimmt.
Ein positives Ergebnis bedeutet, dass SARS-CoV-2 vorhanden ist. Personen, deren
Test ein positives Ergebnis aufweist, sollten sich in Selbstisolation begeben und bei
ihrer medizinischen Einrichtung Unterstiitzung anfordern. Ein positives Ergebnis kann
‘auch durch eine bakterielle Infektion oder eine Koinfektion mit anderen Viren verursacht
werden. Ein negatives Ergebnis schlieft eine SARS-CoV-2-Infektion nicht aus.
Personen, die negativ getestet werden, aber weiterhin COVID-ahnliche Symptome
aufweisen, sollten bei ihrer medizinischen Einrichtung weitere Unterstiitzung anfordern.
Der COVID-19-Antigen-Schnelltest (Abstrich) zeigt nur ein vorlaufiges Ergebnis an. Das.
Endergebnis sollte auf der Grundlage der Kiinischen Diagnose bestatigt werden.
HINTERGRUND
Das neuartige Coronavirus gehort zur Gattung B. COVID-19 ist eine akute
Menschen sind im anféllig. Derzeit sind die mit dem
neuartigen Coronavirus infizierten Patienten die Hauptiibertragungsquelle der Infektion;
asymptomatische infizierte Personen kénnen allerdings auch eine Infektionsquelle sein.
Basierend auf der aktuellen epidemiologischen Untersuchung betragt die
Inkubationszeit 1 bis 14 Tage, meist 3 bis 7 Tage. Zu den

Mittels PCR
(Nasopharyngealabstrich) Korrekt
bestitigte identifiziert
Probenanzahl
onen  mit  vermuteter Posiliv Probe 665 645
Negativ Probe 332 332
Gesamt 997 977
Sensitivitat 97,0%(95%C1:95,4%-98,2%)
Spezifitit >99,9%(95%C1:98,9%-100%)
enaigkeit 98,0%(95%C1:96,9%-98,8%)

orhanden sind. Wenn die Kontrolllinie (C) angezeigt wird, bedeutet dies,

dass die Testeinheit korrekt funktioniert.

2. Wann kann ich meine Ergebnisse ablesen?

Sie konnen Ihre Ergebmsse nach 15 Minuten ablesen, sofern eine farbige Linie neben
dem ).erscheint. ergebnis nach 20 Minuten nicht ablesen.

S Wann io der boste Zeitpunkt fiir die Durchfiihrung des Tests?

Der Test kann zu jeder Tageszeit durchgefiihrt werden.

4. Kann das Ergebnis falsch sein? Gibt es Faktoren, die das Testergebnis
i kénnen?

97,0% Sensitivitat: Insgesamt 665 bestatigte positive PCR-Proben: 645 mittels PCR
bestétigte positive Proben wurden durch den COVID-19-Antigen-Schnelltest von Citest
Korrekt Es wurden 20 falsch-negative Falle

>99,9 % Spezifitat: Insgesamt 332 mittels PCR bestétigte negative Proben: 332 mittels
PCR bestitigte negative Proben wurden durch den COVID-19 Antigen-Schnelltest von
Citest korrekt nachgewiesen. Es gibt 0 falsch-positive Falle.

98,0 % Genauigkeit: Von insgesamt 997 mittels PCR besttigten Proben wurden 977
mitiels PCR besttigte Proben mit dem COVID-19 Antigen-Schnelltest von Citest
korrekt nachgewiesen.

fer
zéhlen Fieber, Midigkeit und trockener Husten. In wenigen Fallen werden auch
laufende Nase, und Durchfall

festgestellt.

Die kann abhéngig von der Prévalenz des Virus in der
Bevolkerung varieren.
Kreuzreaktivitat

Der Test liefert nur genaue Ergebnisse, wenn ein neuer Humannasenabstrich verwendet
wird und die Anweisungen genau befolgt werden. Dennoch kann das Ergebnis falsch
sein

Andere als SARS-CoV-2-C:
ein vorliufiges positives Ergebnis verursachen

5. Wie ist der Test zu interpretieren, wenn die Farbe und Intensitat der Linien
unterschiedlich sind?

Die Farbe und Intensitt der Linien spielen fir
Test sollte unabhangig von der Farbintensita
werden.

6. Was muss ich tun, wenn das Ergebnis positiv ist?

Ein positives Ergebnis bedeutet, dass SARS-CoV-2-Antigene vorhanden sind. Ein
positives Ergebnis bedeutet, dass Sie sehr wahrscheinlich an COVID-19 erkrankt sind.
Das Ergebnis soll bestétigt werden. Begeben Sie sich geméR den drtlichen Richtlinien
unverziiglich in Selbstisolation und wenden Sie sich gemaR den Anweisungen Ihrer
Grtlichen Behdrden an Ihren HausarzyArzt oder an das rtiiche Gesundheitsamt. Ihr

oder weitere kénnen

ie Ergebnisinterpretation keine Rolle. Der
der Testlinie (T) als positiv interpretiert

Die werden in nicht durch andere
TESTPRINZIP respwamnsche Viren und héufig vorkommende mikrobielle Flora sowie gering
Der COVID-19-Antigen-Schnaltest (Abstich) ist ein quaativer thogene Coronaviren, die in der folgenden Tabelle aufgefiihrt sind,

Immunassay zum Nachweis von SARS-Cq te tige in

:‘é":&’:ﬁ;:’;"‘mpmbe“ Adenovius Typ3 | 3,16 x 10° TCID/ml | Arcanobacterium 1.0 % 10 orgiml
) ) 3 Adenovirus Typ 7 1,68 x 10° TCIDg/ml Candida albicans 1,0 x 10° orgimi

Der Test enthait R kérper und Maus-| : -

als R Und Maus-1gG als [Humanes Coronavirus OC43| 1 x 10° TCIDgml Escherichia coli 1,0 x 10° orgiml

Nachweisreagenz. o Humanes Coronavirus 229E | 5 x 10° TCID,jml | Haemophilus influenzae | 1,0 x 10° orgiml

TESTMATERIALIEN Humanes Coronavirus NL63| 1 x 10° TCID.gml | Legionella pneumophila | 1,0 x 10° orgiml

Mitgelieferte Materialien Fumanes Coronavirus HKUT| 1 x 10° TGIDsgml_|Mycobacterium taberculosis| 1.0 x 10" orgimi

+ Testkassette « Extraklionspuffer . Influenza A HIN1 3,16 x 10° TCIDyml | _ Bordetella pertussis 1,0 10° orgiml

wird durch einen PCR: Giberpriift und es werden Ihnen die
néchsten Schm{e erlautert.

7. Was muss ich tun, wenn das Ergebnis negativ ist?

Ein negatives Ergebnis bedeutet, dass Sie negativ getestet wurden oder dass die
Viruslast zu gering ist, um vom Test erkannt zu werden. Es ist jedoch méglich, dass.
dieser Test bei einigen Menschen mit COVID-19 ein negatives Ergebnis anzeigt (ein
falsch-negatives Ergebnis). Das bedeutet, dass Sie mdglicherweise COVID-19 haben,
obwohl der Test negativ ist.

Auflerdem kann der Test mit einem neuen Testkit wiederholt werden. Da das
Coronavirus nicht in allen Phasen einer Infektion prazise nachgewiesen werden kann,
den Test im Falle eines Verdachts nach 1-2 Tagen. Selbst bei einem

« Striler Tupfor « Biosichorhitsboutel (opional) « Rohrchenhalter

Nicht mitgeli aber
- Stoppuhr
TESTBESCHRANKUNGEN

Werden die beschriebenen Verfahren nicht befolgt, kann sich dies auf die
Testleistung auswirks

Humaner Rhinovirus 14
Humaner Rhinovirus 16

1,58 x 10° TCID/ml | Pseudomanas aeruginosa
8,89 x 10" TCID/mI epidermidis|
1,68 x 10° TCID /i pneumoniae

1,0 x 10° orglml
1,0 x 10° orgimi
1,0 x 10° orgimi

Masern

Influenza A HN2 1 x 10° TCIDml_| Streptococcus pyogenes | 1,0 x 10" orgim negativen Testergebnis missen die Regeln flr Abstand und Hygiene cingehalen
Influenza B 3,16 x 10° TCID,,/ml | Neisseria lactamica 1,0 10° org/ml werden und die COVID-Ri . Teilnahme an
H Rhinovirus 2 2,81 x 10* TCIDgy/ml Neisseria subflava 1,0 x 10° org/ml usw. missen werden,
jumaner Y isser v I
LITERATURHINWEISE

1. BACKINGER, C.L. and KINGSLEY, PA,, Recommendations for Developing User
Instruction Manuals for Medical Devices Used in Home Health Care, Rockville, MD, U.S
Food and Drug Administration, Center for Devices and Radiological Health, HHS Pub.

2. Der COVID-19- Anugen Schnelltest (Absmch) weist nur das Vorhandensein von MERS;‘CWE"EVWS 1,47 X 10° TCIDg/mi | StaPhyiococcus aureus 1,0 x 10° orgfmi FDA 93-4258.

SARS-CoV-2-Antigenen in der Probe M"” - 5o 10 ToD i [srart "’a‘”ee T SYMBOLVERZEICHNIS

. umps 58 ol |Stroptococcus sp Gruppe F| 1,0 x 10° org/mi

3. Negative Ergebnisse schiiefien eine SARS CoV-2-Infektion nicht aus, 3 s Viedizinproduk! zur Verwendung als

bei Personen, die mit dem Virus in Kontakt kamen. Wenn das negativ Parain 2 | 1,58 10" TCIDy/m | Streptocox i 1,0 x 10° orglml moviteoD 9 N7 [Tests pro Kit

oder nicht reakiv ist, die Kiinischen Symptome dennoch bestehen bieiben, kann es parainfiuenzavius 3 | 1,58 x 10° TCIDw/m | RESPIalnsches | o oo Jorrey o) .

daran liegen, dass die Viren in einem sehr friihen zytial-Virus N 2-30°C. Verwendbar bis

nicht erkannt werden. Es wird empfohlen, den Test mit einem neuen Kit oder einem Slorsubslanzen Nicht verwenden, wenn die

molekulardiagnostischen Testsystem erneut durchzufiihren, um eine Infektion bei jen in nicht durch die folgenden @ Verpackung beschadigt ist Chargenbezeichnung

diesen Personen auszuschlieRen. Subs'anzen beemtrachllgl wl |Hersteller beachten
4. Positive COVID-19-Testergebnisse_kénnen auf eine Infektion mit anderen als Substanz Substanz Substanz

SARS-CoV-2-C jer auf andere in der EU Artikeln:

oin Vollout 20 pgiml Rebetol 45 pgiml Zicam 5%y
5. Wenn die Viruskonzentration in der Probe zu iedrg lst, kénnen falsch-negat Muzin 50 ugim Relenza 282 ng/ml Alkalol 10x @ [Niht wiedervervenden OF-Zeichen

Ergebnisse auftreten. ) i Budesonid- | 200 pgimi Tamiflu Smgm |Prenclspray beil 15,y T |Bieibrocken
LEISTUNG iasenspra alsschmerzen

- 5 Flunisolid 6.8 ng/ml HAMA Gangmi  (Cvoasenspral 5,y CITEST DIAGNOSTICS INC.
Klinische Leistung e 170-422 Richards Street
Es wurde eine Klinische Beurteilung durchgefiihit, bei der die mit dem Dexamethason | 0,8 mg/ml Tobramycin | 2,43 mg/ml 5% viv 1434

VID-18-Ar hnell hal E RT-PCR-Te propionat Vancouver BC, V6B 274, Canada
SOVID-tS-Anigen- Schnaliset rhatonen Ergabrisss mit dem RI-PCR:Testrgebric Vuproon |12 mgimt Biotn 100 pgimi_| Nasenblockgel |5 %wiv

Strepss 5%
Die Klinische Studie umfasste 997 Nasenabstrichproben. Die Ergebnisse zeigten eine Oxymetazolin | 0,6 mg/mi Menthol 15mg/ml | (Fiurbiprofen) | (whv, 50 mgimi) CMC MEDICAL DEVICES & DRUGS, S.L.
Sensitytt van 67,0 % und cine Spozlft von >00.9% mit einer GesemigenaLigkei Phonyiephin | 12mgmi | Benzocan | 1.5 mgiml T 1 C/ Horacio Lengo N° 18, CP 29006, Malaga-Spain
von 98,0 %.
Information: Die Angaben zum Hersteller des Steriler Tupfer finden sich auf der
Verpackung.

AVSEDD ANVANDNING PCR-bekraftat Riitt YTTERLIGARE INFORMATION
Covid-19 (nésprov) &r en avsedd for detektering av (nasofaryngeal pinne) identifierat 1. Hur vet jag att testet fungerade?
det nya coronaviruset SARS-CoV-2 som orsakar covid-19 med egeninsamlade Positiv prov 665 645 Covid-1 &r en snabb for kvalitativ
nasprover fran symtomatiska eller asymtomatiska personer som missténks vara pe— pre 2 detektering av SARS-C igener som i o
infekterade med covid-19. Det har testet & utformat fér anvandare utan utbildning. egativi prov = 5 Nar (C) visas betyder det att testenheten fungerar bra.
Ett positivt resultat betyder forekomst av SARS-CoV-2. Personer som far positivt totalt i il 2. Hur snart kan Jag avléisa resultatet? ) ) o
resultat pa sjalviestet bor forsétta sig i sjdlvisolering och kontakta relevanta Relativ kanslighet 97.0%(95%C1:95.4%-98,2%) Du kan avidsa resultatet efter 15 minuter, sa lange en fargad linje visas bredvid
vardinrattningar. Ett positivt resultat utesluter inte bakterieinfektion eller saminfektion Relativ specificitet >99,9%(95%C1:98,9%-100%) kontrollomradet (C). Avids inte resultatet efter 20 minuter.
med andra virus. Ett negativt resultat kan ocksé innebéra infektion med SARS-CoV-2. 98.0%(95%C1:96,9%-98,8%) 3. Néir &r bista tiden att géra testet?

Personer som testar negativt och fortsétter att uppleva covidiiknande symtom bor
kontakta relevanta vardinrattningar.

Covid-19-antigensnabbtest (ndsprov) indikerar endast ett preliminart resultat.
Bekraftelse av det slutliga resultatet ska baseras pa den Kiiniska diagnosen.
BAKGRU

De nya coronavirusen tillhér sléktet B. Covid-19 &r en akut smittsam respiratorisk
sjukdom. Manniskor r i allménhet mottagliga. For narvarande ar patienter som ar
smittade av det nya coronaviruset den framsta kallan till infektion.

97,0% sensitivitet: Totalt 665 PCR-bekréftade positiva prover: 645 PCR-bekréftade
positiva prover detekterades korrekt med Citest covid-19-antigensnabbtest. Det
férekom 20 falskt negativa fall

>99,9 % specificitet: Totalt 332 PCR-bekréftade negativa prover: 332 PCR-bekréftade
negativa prover detekterades korrekt med Citest covid-19-antigensnabbtest. Det
férekom O falskt positiva fall.

98,0 %

noggrannhet:  Totalt upptacktes 997 PCR-bekraftade prover, 977

infekterade personer kan ocksé vara en smiltkiila. Baserat pa akiuella epidemiologiska
undersckningar ar inkubationstiden 1 till 14 dagar, i de flesta fall 3 til 7 dagar. De
huvudsakliga symtomen &r feber, trétthet och torrhosta. Néstappa, rinnande nésa,
halsont, myalgi och diarré férekommer i vissa fall.

TESTPRINCIP

Covid-19-antigensnabbtestet (nasprov) ar en kvalitativ slemhinnebaserad immunanalys
for detektion av antigener mot SARS-CoV-2-nukleokapsidproteiner i nasprover fran
ménniska

PCR-bekraftade prover korrekt av Citest covid-19-antigensnabbtest.
Den observerade noggrannheten kan variera beroende pa forekomsten av viruset i
befolkningen.

Korsreaktivitet

Testresultat paverkas inte av andra respiratoriska virus eller vanligt fsrekommande
mikrobiell flora och lagpatogena coronavirus som anges i tabellen nedan vid vissa
koncentrationer.

Testniva
1,0 x 10° org/ml
1,0 x 10° org/ml

Testniva
3,16 x 10° TCIDyJml
1,56 x 10° TCIDJml

Beskrivning Beskrivning

‘Adenovirus typ 3

‘Adenovirus typ 7 Candida albicans

REAGENSER
Testet innehaller monoklonala anti-SARS-CoV-2 antikroppar och g
och i ov-2 anllkroppar och mus-| IgG som
detekteringsreagens.
MATERIAL

Tillhandahallet material

« Testkassett « Extraktionsbuffert « Bipacksedel

« Steril bomulispinne  + Biosékerhet pase (tillval) « Rorhallare
Nédvandigt material som
* Timer
BEGRANSNINGAR
. Om du inte foljer de har procedurerna kan det paverka testprestanda.
Covid-19-antigensnabbtestet  (nésprov)
SARS-CoV-2-antigener i provet.
Negativa resultat utesluter inte en SARS-CoV-2-infektion, i synnerhet inte hos
personer som har utsatts for viruset. Om testresultaten &r negativa eller
icke-reaktiva och Kliniska symptom kvarstar. Det kan bero pa att viruset vid mycket
tidig infektion kanske inte detekteras. Det rekommenderas att testa igen med en ny
testsats eller med en molekylér diagnostisk enhet for att utesluta infektion.
Positiva covid-19-resultat kan bero pa infektion med coronavirusstammar som inte
ar SARS-CoV-2 eller andra interferensfaktorer.

inte medfdljer

IS

indikerar  bara  forekomsten  av

w

s

o

Om viruskoncentrationen i provet & for lag kan falska negativa resultat férekomma.
PRESTANDA

Klinisk prestanda

En Kinisk beddmning genomfordes dar de resultat som erhdlls med
covid-19-antigensnabbtest jamfordes med RT-PCR-testresultat (nasofaryngeal pinne).
Den Kiiniska studien omfattade 997 prov tagna i nésan. Resultaten visade dver 97,0 %
precision och éver 99,9 % kanslighet med en total noggrannhet pa mer &n 98,0 %.

Humant coronavirus 0G43
Humant coronavirus 229E
Humant coronavirus NL6S
Humant coronavirus HKUT

1x10° TCID5/mi
5 10° TCID5y/mI
1x10° TCID5/mI
1 x 10°TCIDg/ml

Escherichia coli 1,0 x 10° org/mi
1,0 x 10° org/ml
1,0 x 10° orgimi

1,0 x 10° orgimi

Haemophilus influenzae
Legionella pneumophila
‘Mycobacterium tuberculosis

Influensa A HINT 3,16 X 10° TCID/ml | Bordetella pertussis 1,0 x 10° orgimi
Influensa A HINZ 1x10°TCID,Jml | _Streptokocker grupp A 1,0 x 10° orgimi
influensa B 3,16 X 10° TCID,/ml | Neisseria lactamica 1,0 x 10° orgimi

Humant rhinovirus 2| 2,81 x 10° TCIDgy/ml
1,58 x 10 TCIDy/ml |_Pseudomonas aeruginosa
8,89 x 10° TCIDyJ/ml | Staphylococcus epidermidis

1,56 x 10° TCIDgml

Neisseria subflava 1,0 x 10° org/mi
1,0 x 10° orgimi
1,0 x 10° orgimi

1,0 x 10° orgimi

Humant rhinovirus 14

Humant rhinovirus 16

Massling

MERS coronavius Florida | 1.17  10° TCIDm [Sepyiococcus aureus subsp o 10 oy

1,0 10° org/ml
1,0 x 10° org/ml
8,89 x 10° TCID,/mI

1,58 x 10° TCIDsgml
1,58 x 107 TCIDsgml
3 [158x10° TCIDsmI

Passjuka Streptococeus sp grupp F

Streptococeus salivarius

Parainfluensavirus 2

Interfererande &mnen
Foljande amnen interfererar inte med testresultat vid vissa

Testet kan géras nar som helst pa dagen.
4. Kan resultatet bli fel? Finns det nagra faktorer som kan paverka testresultatet?
Resltatet ger korrekt resultat endast sa lange som farskt humant nasofarynxprov
anvénds och instruktionerna féljs noggrant. Resultatet kan and4 vara felaktigt.
Coronavirusstammar som inte ar SARS-CoV-2 eller andra interferensfaktorer kan ge et
preliminart positivt resultat.
5. Hur avlaser jag testet om firgen och intensiteten for linjerna r olika?
Férgen och intensiteten for linjerna har ingen betydelse for resultatiolkningen. Testet ska
betraktas som positivt oavsett vilken férgintensitet testlinjen (T) har.
6. Vad ska jag gora om resultatet &r positivt?
Ett positivt resultat betyder forekomst av SARS-CoV-2-antigener. Ett positivt resultat
innebir att det &r mycket troligt att du har covid-19 och resultatet ska bekréftas. Forsatt
dig omedelbar  sjalvisolering i enlighet med lokala riklinjer och kontakta omedelbart en
lakare eller en lokal i enlighet med fran lokala

med ett PCR och du far information om vidare

steg
7. Vad ska jag géra om resultatet &r negativt?

Ett negativt resultat innebar att du inte & smittad eller att virusbelastningen ar for lag for
att identifieras av testet. Det &r dock méjligt att detta test ger ett negativt resultat som &r
felaktigt (falskt negativt) for vissa personer med covid-19. Detta innebér att du eventuellt
kan ha covid-19 trots att testet &r negativt.

Dessutom kan du upprepa testet med en ny testsats. Vid misstanke om infektion
upprepar du testet efter 1-2 dagar, eftersom coronaviruset inte kan detekteras exakt i
alla faser av en infektion. Aven med ett negativt testresultat méste regler fér avstand och
hygien foljas och resor, deltagande i evenemang och s vidare ska ske i enlighet med
lokala covidriktlinjer och -krav.

LITTERATURREFERENSER
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SYMBOLINDEX
In vitro-diaanostisk medicinsk enhet Tester per sats
o™ 2-30°C Anvéind fére

@ [Anvand e produicen om
forpackningen ar skadad

A4

=

[1 |Batchkod
jur ]

|

Substans Substans Substans al |Tinvercare Se for
Helblod 20pgm | Rebewol | 45 pgiml Zicam AT iEU Katalognr
Mucin 50 ugiml | Relenza | 282 ngiml “Alkalol T0x @ |Farei 4 C st | CE-miirkning
Sudesona | 200pgmi | Tamits | Smgmi | Fenaspraymol | 15 %wv = il om
nasspray
Flunisolid 6.8 ng/ml HAMA 63 ng/ml CVS nasspray 15 % viv. CITEST DIAGNOSTICS INC.
(kromolyn) 170-422 Richards Street
Dexametason | 0.8 mgim_|Tobramyain]_2:43 mgim EAT “ Vancouver BC, V6B 224, Canada c € 1434
Wupiocn | _12mgm_|_Biotin | 100 pgm_|Blockerande nasgel] 5% viv [Ec[rer]
Grymetazoln | 06 mgimi | Mentol |15 mgimi Stropsis 5% GMC MEDICAL DEVICES & DRUGS, S.L.
(flurbiprofen) _ |(volymivikt, 50 mg/mi)| G/ Horacio Lengo Ne 18, CP 28006, Malaga-Spain
Fenylefrin 12 mg/ml Bensokain 1,5 mg/ml ! /

Anmrkning: Information om tillverkaren av steril provtagningspinne placeras pa
férpackningen.
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COVID-19 Antigen Rapid Test (Swab)
COVID-19 antigen-hurtigtest (podepind)

Indlaegsseddel
REF: ICOV-502S8

Til selvtestning | Dansk

En hurtigtest til kvalitativ pavisning af SARS-CoV-2 protein-antigener i prover fra
Til selvtestning til in vitro-diagnostisk brug.
TESTPROCEDURE
o1 02 |03 04) Indfor podepinden i nzeseboret. Ga ikke laengere ind end 2 ¢ 05 06
| Gnid podepinden med en fast cirkulaer bevaegelse pa mﬂerslden af hvert naesebor 5-10 gange.
Vask Fiern deekslet | Tag podepinden ud af posen Indfor straks podepinden i s Traek
haenderne fra roret, der i Rorikke ved Bemaerk: Det kan foles ubehagehg« Indfer ikke podepinden dybere, hvis du faler bunden af reret med podepinden ud,
grundigt for | indehold ' | "bomulds"-spidsen. steerk modstand eller smert eksuakuonsbu«ere mens rorst
testen ks\rak\mnsbul ! Nar naseslimhinden er beskad\gel eller bloder, anbefales ikke provetagning med or podepinden rundt for at Klemmes
udfores. feren. — 1 nzesepodepind. blande jodt. sammen. Praven
Anbring roreti Eodl Hvis du poder andre, skal du baere en ansigtsmaske. Med bern behover du | Tryk spldsen af podepinden pa podepinden _ | 4
rerholderen. : O 5> «xs muligvis ikke at fore podepinden sa langt ind i neeseboret. For meget sma bern ind i roret. afgives sa meget |
é ! i T kan det vare nedvendigt med en anden person i at stabiisere barmels hoved, | Drej podepinden rundt 10-15 som muligt |
: mens barnet podes. sekunder.
07 08 Tag testkassetten ud af den 09 Vend roret, og tilszet 3 draber af oplesningen 0) Aflas resultatet efter 15 minutter. " Nar testen er fuldfort, skal du anbringe 12

Luk

hastten Uﬁ ol
eller st ¥ v
rarspidsen

pa roret. eller

forseglede foliepose, og brug den
inden for en time.

Placer testkassetten pa en ren og
plan overflade

il provefordybningen/-fordybningerne pa Resultatet ma ikke fortolkes efter 20 minutter.
testkassetten, og start derefter timeren.

Flytikke testkassetten under testen,

S|e 1 4l
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alle komponenterne fra testsaettet i en
plastpose, som du forsegler godt, og
derefter bortskaffe dem i henhold til de
lokale bestemmelser. Du ma ikke
genbruge szttets brugte komponenter.

Vask haenderne grundigt
efter bortskaffelse af
testen.

AFLAES RESULTATET

Del dit testresultat med din lzege, og folg
POSITIV: Du vil se to farvede streger. Der ses én farvet streg i kontrolstregomradet (C), og den anden farvede streg ses

AADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

dine lokale

j COVID.

Lees alle oplysningere i denne indlzegsseddel, for du udfarer testen.

Kun til selvtestning til in vitro-diagnostisk brug.

TILSIGTET BRUG
COVID-19 antigen-hurtigtest (podepind) er et testsast til engangsbrug, der er beregnet
il at pavise ny coronavirus SARS-CoV-2, der forarsager COVID-19, i en

personer, der er mistzenkt for
at veere smittet med COVID-19. Denne test er beregnet til at blive brugt af ikke
uddannede personer.

Et positivt resultat indikerer tilstedevaerelsen af SARS-CoV-2. Personer, hvis
testresultater er positive, skal ga i selvisolation og soge hjeelp hos relevante
sundhedsinstitutioner. Et positivt resultat kan ogsa skyldes en bakteriel infektion eller
codnfektion med andre vira. Et negativt resultat kan ogsa veere inficeret med
SARS-CoV-2. Personer, hvis testresultater er negative men som fortsat oplever
COVID-lignende  symptomer, skal sege opfelgende hjzlp hos de relevante
sundhedsinstitutioner.

COVID-19 antigen-hurtigtest (podepind) indikerer kun et forelabigt resultat. Bekrsftelse
af det endelige resultat skal baseres pa den kliniske diagnose.

BAGGRUND

De nye coronavira tilharer B sleegten. COVID-19 er en akut uftvejsinfektion. Mennesker
er generelt modtagelige over for virusset. | gjeblikket er de patienter, der er smittet med
det nye coronavirus, den storste smittekilde; asymptomatiske smittede mennesker kan
ogs4 vaere en smitiekilde. Baseret pa den nuvarende epidemiologiske forskning er
inkubationstiden 1-14 dage, men oftest 3-7 dage. De mest tydelige tegn pa sygdommen
omfatter feber, trasthed og tor hoste. Tilstoppet nese, lobende nzese, ondt i halsen,
muskelsmerter og diarré ses i enkelte tilfaelde.

PCR-
CR-bekrzftet Korrekt
Proveantal y
identificeret
(nasopharyngeal podning)
Positiv prove 665 645
Negativ prove 332 332
ialt 997 977
Relativ folsomhed 97,0%(95%C1:95,4%-98,2%)
Relativ specificitet >99,9%(95%CI:98,9%-100%)
Nojagtighed 98,0%(95%C1:96,9%-98,8%)

97.0% folsomhed: | alt var der 665 PCR-bekrasftede positive prover: 645
PCR-bekrasftede positive prover blev korrekt péavist med Citest COVID-19
antigen-hurtigtesten. Der var 20 falsk negative tilfzelde.

>99.9% specificitet: | alt var der 332 PCR-bekreeftede negative prover: 332
PCR-bekraeftede negative prover blev korrekt pavist med Citest COVID-19
antigen-hurtigtesten. Der var 0 falsk positive tilfzelde.

98,0 % nojagtighed: Ud af i alt 997 PCR-bekrzsftede prover blev 977 PCR-bekreeftede
prover korrekt pavist af Citest COVID-19 antigen-hurtigtesten

Den observerede nojagtighed kan variere afhaengigt af virussens udbredelse i
befolkningen.

Krydsreaktivitet

Testresultaterne vil ikke veere pavirket af andre luftvejsvira og almindeligt

EKSTRA OPLYSNINGER

1. Hvordan ved jeg, om testen fungerede korrekt?

covip-19 er en hurtig il kvalitativ
pavisning af SARS-Cq tige til stede i i Nar
kontrolstregen (C) vises, betyder det, at testenheden fungerer korrekt

2. Hvor hurtigt kan jeg aflse mine resultater?

Du kan aflasse dine resultater efter 15 minutter, sa laange en farvet streg vises ved siden
af kontrolomradet (C). Aflzes ikke resultatet, hvis der er gaet mere end 20 minutter.

3. Hvornar er det bedste tidspunkt at udfore testen pa?

Testen kan udfores nar som helst pa dagen.

4. Kan resultatet vare forkert? Er der nogen faktorer, der kan pavirke
testresultatet?

Resultaterne vil kun veere nojagtige, hvis der anvendes nye nesepodninger fra
mennesker, og sa laenge instruktionerne falges noje. lkke desto mindre kan resultatet
stadig vere forkert.

Stammer, der ikke er SARS-CoV-2 coronavirus, eller andre forstyrrende faktorer, kan
give et forelabigt positivt resultat.

5. Hvordan lzeses testen, hvis farven og intensiteten af stregerne er forskellig?
Stregeres farve og intensitet har ingen betydning for fortolkningen af resultatet. Testen
skal betragtes som positiv uanset farveintensiteten af teststregen (T).

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

Et positivi resultat betyder, at der er SARS-CoV-2-antigener til stede. Et positivt resultat
betyder, at det er meget sandsynhgt at du har COVID-19, og resultatet bor bekraftes.
Ga straks i selvi med de lokale og kontakt

TESTPRINCIP forekommende mikrobiel flora og lavpatogene coronavira, der er anfert i tabellen
nedenfor, ved visse koncentrationer. straks din leege eller den \ukale sundhedsmyndighed i overensstemmelse med de lokale
COVID-19  antigen-hurtigtest  (podepind) er en  kvalitativ E“‘krmlse Testniveau Prerm— Ev— Dit testresultat vil blive kontrolleret ved en
immunanalyse til pavisning af SARS-CoV-2 P - . PCR og du vil blive forklaret de naeste trin.
naesepodningsprover fra mennesker. Adenovius ype | 9,16 x 10°TODw/m! 1,019 org/m! 7. Hvad skal jeg gore, hvis resultatet er negativt?
REAGENSER Adenovirustype7 | 158 x 10° TCIDs/m! Candida albicans 1.0 10org/ml Et negativt resultat betyder, at du er negativ, eller at virusmaengden er for lav til at blive
Testen indeholder R istof og ged 1gG som H“"‘a“‘o‘z“‘;;"“‘ms 1 x 10° TCIDgy/ml Escherichia coli 1,0 x 10° org/ml genkendt af testen. Det er dog muligt, at denne test giver et negativt resultat, der er
og 1i-SAR: % 0g muse-IgG som o coromavrs 2295 5X 107 TOD | THeemomnizs mivenzes | 1o x o forkert (et falsk negativt resultat) hos nogle personer med COVID-19. Det betyder, at du
pavisningsreagens. - - muliguis stadig kan have COVID-19, selvom testen er negativ.
[Humant coronavirus NL63]_1 x 10° TCIDgy/ml | _Legionella preumophila__| 1,0 x 10° orgiml
MATERIALER Derudover kan du gentage testen med et nyt testszet. | tifzeide af mistanke gentages
Medfolgende materialer Humant cofonavirus | 4 x 10°TCIDwml | Mycobacterium tubercuiosis | 1,0 x 10° org/mi testen efter 1-2 dage, da coronavirus ikke kan pavises praecist i alle faser af en infektion.
9 5 Selv med et negafivt testresuitat skal afstands- og hygiejneregler_overnoldes.
. . . nfluenza AHINT | 3,16 x 10° TCIDy/ml | Bordetella pertussis 1.0 % 10" orgiml
Testkassetie Ekstraktionsbuffer L . deltagelse i osv. skal folge de lokale
. X Influenza AHN2__| 1 x 10° TOIDg/mi pyogenes | 1,0 10 orgiml ph
« Steril podepind * Pose il farligt affald (valgfri) + Rorholder Influenza B 3,16 x 10° TCIDg/ml Neisseria lactamica 1.0 x 10° org/ml g
LITTERATURHENVISNINGER

Nedvendige materialer, der ikke medfolger

Humant rhinovirus 2| 2,81 x 10° TCIDg/ml Neisseria subfiava 1,0 x 10° org/ml

1.
I\ eststregomradet (T). ) o ) 2. Born skal foretage selvtest under overvagning af en voksen, « Timer Humant thinovirus 14| 1,58 x 10° TCIDg/ml | Pseudomonas aeruginosa | 1,0 x 10° org/ml 1. BACKINGER, CL. og KINGSLEY, PA., Recommendations for Developing User
€ Bemaatke afarvenll (T) il variere afhangigt af meengden af SARS-CoV-2-antigen i praven 3. Der mé ikke spises, drikkes eller ryges i det omrade, hvor proverne eller szettene handteres. BEGRANSNINGER Hamant thinovirus 16| 8,89 x 10° TCIDg,/ml | Staphylococcus epidermidis | 1.0 x 10° orgiml ‘F”:;;“:‘:‘Z"D”’::"“:m‘:‘:x:::' (D;::"C;Sf;fg:‘l““c:s":;*‘::‘::‘ga";“Fﬁ’::“‘/'h"zr:-:“:
v Derfor skal alle farvenuancer i testomradet (T) betragtes som positive. 4. Brug kun testen én gang. Testen ma ikke genbruges. Ma ikke anvendes efter udlabsdatoen. 1. Hvis disse procedurer ikke folges, kan det pavirke testens ydeevne Messlinger 1,68 x 10° TCIDg/ml | Streptococcus pneumoniae | 1.0 x 10° org/m FDA 834258, ° ' < '
Det positive resultat betyder, at du sandsynligvis har COVID-19, men skal bekreeftes. Folg dine lokale 5. M lkke anvendes, hvis posen er beskadiget. 2. COVID-19  antigen-hurtigtest ~(podepind) ~indikerer kun af oron: 147 x10° TCIDJmi | StapRylococcus aureus 1,0 % 10° org/mi OVERSIGT OVER SYMBOLER
COVID-retningslinjer/-krav. Hvis det er nedvendigt, kan din leege ordinere et PCR-pavisningsreagens med henblik p& 6 vask dine heender grundigt for og efter handtering SARS-CoV-2-antigener i proven a a8 x 10 ToDum | Stert T Tox 10 o
bokresfiel - CRE AL & 3. Negative resultater kan ikke udelukke SARS-CoV-2-infektioner, iszer hos personer, e L 5 1‘5; - TC‘D“/'“I :" ",mm > gee 1‘Dx v °'“,m‘ Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik__| N/ |Test pr. seet
ekreeftelse. 7. Hvis resultatet er forelabigt positivt, skal du dele dit testresultat med din lzege og omhyggeligt der er blevet eksponeret for virussen. Testresultatet kan vaere negativt eller a'a‘"’“e"w"“ss i BXW! = sr//'“l roplococeus salvanus 88‘ "ml ‘;’9’" e 2-30°C 2 |Anvendes inden
folge dine lokale retningslinjer/krav vedrarende COVID. ikke-reaktivi, men de Kliniske symptomer vedvarer. Det skyldes, at den meget tidlige Parainfiuenzavinus 3 _] 1,58 x 10" TOIDg/ml | Respiratorisk syncytiahius | 6,89 x 10" TCIDs/m! © |Maikke anvendes, hvis emballagener | [0 |Batchkode
NEGATIV: Du vil kun se én farvet streg i kontrolstregomradet (C). Der ses ingen streg i teststregomradet (T). Dette betyder, Du ma Ikke drikke bufferen | testsamsttet. Handter bufieren med forsigtighed, og undg, at den infektionsvirus ikke kan pavises, og det anbefales at teste igen med et nyt testsat Interfererende stoffer R B
i i : ller teste med lekylaerdiagnostisk enhed for at udelukke smitte hos di il roducent o
~ at du sandsynligvis ikke har COVID-19. Det er dog muligt, at denne test giver et negativt resultat, der er forkert (et falsk negativt Kommer i kontakt med hud eller gjne. Skyl straks med rigeligt rindende vand, hvis du kommer i sller teste mad en molelyizerdiagnostisk enhed for at udelukke smitte hos disse Testresultaterne vil ikke blive forstyrret af folgende stoffer ved visse
(C o " personer. stof stof Stof Autoriseret iEU [REF]  |Kataloanr.
© resuiltat) hos nogle personer med COVID-18. Det betyder, at du muligvis stadig kan have COVID-19, selvom testen er negativ. R 4. Positive resultater af COVID-19 kan skyldes infekiion med stammer, der ikke er Fudbiod | 20 pgim | Rebetol | 45 pgiml Zicam 5% @ [\a ikke genbruges CEa |CE-marke
T Desuden anbefales det at gentage testen efter 1-2 dage, da coronavirus ikke kan pavlses ma]agngt i alle faser af infektionen. 9. Den anvendte test skal bortskaffes i henhold til de lokale bestemmelser. SARS-CoV-2 coronavirus, eller andre forstyrrende faktorer. Mucin 50 pg/mi Relenza 282 ng/ml Alkalol 10X ‘F Opbevares tort
= Selv med et negativt testresultat skal afstands- og hygiej s . 0g f 10. fra neesen pa spadborn eller sma born kan vaere smertefuld og skadelig. Det 5 Hv\sI‘V|{usknncenlrat\onen i proven er for lav, kan der forekomme falske negative Budesond | 200y | Tamtu | Smoin | Fenopayonati] 5% CITEST DIAGNOSTICS INC.
befales, at spasdby ller nyfedte teste d vejledning fr dicinsk le. Ved resultater. - i
osv. skal felge de lokale retningslinjer/krav vedrerende COVID. anbefales, at spaedborn eller nyfedte testes med vejledning fra medicinsk personale. Ve YDEEVNE Frunisold 58 rgim TANA g VS nessosray T 3/70 422 ng(];ar?/sss‘;ezi( Cona 1434
fra nazsen pa born kan det veere nodvendigt med en anden person, der stabiliser (Cromolyn) /ancouver BC, , Canada
) ; e Kiinisk ydeevne 5 -
i i i Jtuati i barnets hoved, mens der podes. Du behover muligyis ikke at indfore podepinden sa langt ind i examethason | 0.8 mgiml | Tobramycin | 2,43 mg/mi 5%y [EcTRer]
c c UCHLDIODsgss=lngsnisueall (C). Den mest 4rsag til denne situation er utilstraskkelig P o podep! < Der er blevet foretaget en kiinisk evaluering, der sammenligner de opnaede resultater Mapiocin | 12mgml | Biotn | 100 pgimi | Gel t stoppet 5% viv CMC MEDICAL DEVICES & DRUGS, S.L.
T T p eller forkert Det anbefales at granske proceduren og derefter gennemga den igen med en ny nesseboret. fra COVID-19 ant med RT-PCR pharyng Oemetazoin | 0.6 mgim | Mentol 5 mgimi Stepsis 5% C/ Horacio Lengo N° 18, CP 29006, Malaga-Spain
test. Stop med at bruge testsasttet, hvis problemet ikke loses, og kontakt dit Iokale COVID-19-center. CEEZES podning). (ubiprofer) _|vasgisol, 50 mg/m) ) ) )
Testen skal opbevares ved 2-30 °C (35.6-86°F). Posen bor ikke abnes, for testen er iar til brug. MA Det Kiniske forsog omfattede 997 prover fra nzesen. Resultaterne viste 97,0 % Fenylefrin 12mg/ml_| Benzocain | 1,6 mg/m! / ] Erklaering: Oplysninger om producenten af den sterile podepind er placeret pa
IKKE FRYSES. Opbevares tart folsomhed 0g 99,9 % specificitet med en samlet nojagtighed pa 98,0 % emballagen.
™ H KAYTTOTARKOITUS PCR-testilla vahvistettujen Oikein LISATIEDOT
CiTeEST COVID-19 Antigen Rapid Test (Swab) Pakkausseloste oD a " - . ein 1. Wista tldan, ok et ke
i - ; PPN u 100k 3 Mist e .
COVID-19-pika-antigeenitesti (tikkunayte) REF: ICOV-502S covip- SARS-C itse e - P e P o | sartys, joka on
r otettavalla nenénaytteella oireisiltaloireettomilta. osiiivinen nayte tarkoitettu  SARS-C itse
Kotitesti | Suomi Positivinen tulos osoitiaa, elt3 néylteessd on SARS-Cov-2-virusta. Positivisen Negatiivinen néyte 332 332 tetiavall tikkunayttelis. Kun kontrlliva (C) tulee nakyviin, testi tomi oikein
- - tuloksen saaneiden henkilsiden on eristettava itsensa muista ja haettava apua yhteensa 997 977 2. Miten pian voin lukea tulokset? X
Pikatesti SARS-C k asiaankuuluvista terveydenhuoltolaitoksista. Positiivisen tuloksen voi aiheuttaa myos herkdyys 97,0%(95%C195,4%-98,2%) Voit lukea tulokset 15 minuutin kuluttua, kunhan kontrollivyshykkeen (C) viereen on
Kotitesti in vitro -diagnostiseen kayttson. bakteeri-infektio tai muu samanaikainen virusinfektio. Negatiivinen nayte on myds. —— ~99,9%(95%CI98,9%100%) dostunut varilinen viiva. Ald lue tuloksia enaa 20 minuutin kuluttua
TESTAUSMENETELMA saattanut infektoitua SARS-CoV-2-viruksella. Henkildiden, joilla on posifisyy: OROTR LT T T 3. Mihin aikaan testi on paras tehdi?
. huolimatta COVID-infektioon sopivia oireita, on Tarkkuus 98,0%(95%CI:96,9%-98,8%) Testin voi tehd mihin vuorokaudenaikaan tahansa.
o1 02 i03 04"  Aseta naytetikku sieraimeen. Ald tyénnd sitd yli 2 cm:n syvyyteen. 05 06 asiaankuuluvaan terveydenhuoltolaitokseen. 97,0 %:n herkkyys: Yhteensd 665 PCR-testilla vahvistettua positiivista néytetta: Citestin 4. Voiko tulos olla virheellinen? Onko olemassa tekijditd, jotka voivat vaikuttaa
§ Hankaa naytetikkua kummankin sieraimen siséseinamés vasten pydrivail likkeelld 5-10 kertaa. COVID-19-pika-antigeenitesti (tikkunayte) antaa vain alustavan tuloksen. Lopullinen COVID-19-pika-antigeenitesti tunnisti oikein 645 PCR-testilla positivista i ?
Efs(z”ﬁz:':‘ Efﬁzuskm ! Aseta néytetikku valittomasti [4b) f:é‘:‘:;;‘.‘;ﬁif ? tulos on vahvistettava Kliinisell diagnoosilla. néytetta. Vaaria negativisia oli 20 kappaletta. Tulokset ovat paikkansapitavia vain, kun Kaytetaan tuoretta ihmisen nennaytetts ja
omon s‘sé"‘m" putken L < 1 Huomautus: T4ma saattaa tuntua epamukavalta, Al aseta néytetikkua syvemmille, jos :::L‘;ﬁ‘“:‘;‘;‘”;‘:'““m” ulos, Purista TAUSTA 99,9 %:n spesifisyys: Yhteensa 332 PCR-testilla vahvistettua negativista naytetta noudatetaan ohjeita huolellisesti. Tulos voi kuitenkin olla virheellinen.
tunnet Kasta vastusta tai ki - " N " N s : I ivi h i . OV-2 i
testausta ! N oot e e 06 nendn limakalvo on vahingoittunut tai sing on | Sekoita hyvin likuttamalla pulkeen Uudet koronavirukset kuuluvat B-sukuun. COVID-19 on akuutti hengitystieinfektiotaut, Citestin COVID-19-piks-sntigeenitasti tunnisti oikein 332 PCR-eatila vahvistetiua Alustavasti positivinen tulos voi johtua muun kuin SARS-CoV-2-koronaviruskannan
| y K g naytetikkua, mahdollisimman uluvat P-sukuu negativista naytetts, Vaaria positivisia ol 0. aiheuttamasta infektiosta tai muista héiritsevisté tekijoista
o Pitksoseen | verenvuotoa. Pt sisacovan palion naytota. _p | ¢ jolle ihmiset ovat yleensa alttita. Talla hetkelld koronavirustartunnan saaneet potilaat 3 e e kuudoltaan erilaiset?
/ | wich G _Ies“ o.@(n niayns‘en 1a|zelta hsnkl\e\(.‘al Kayta kasve‘lmaik\a Lapsw\lah naylehkkl;a S| payietikun ki ovat yleisin tartunnan lihde. Mys oireettomat tartunnan saaneet voivat olla tartunnan 98,0 %:n tarkkuus: Citestin COVID-19-pika-antigeenitesti tunnisti oikein 997 PCR-testills Vivojen vanil vo‘mak'zwde”a oo tookoan ‘t‘kman Karmalta merkiyats. Testin
: (Gmata tarvitse ase! e sieraimeen. Jos kyseessa on hyvin pieni lapsi, Ay ; ) ; A :
! voit tarvita toisen aikuisen pitamén lapsen paata paikoillaan naytteenoton aikana. fl{";“;;‘;ﬁ:‘j““:‘i““a Iénteita. Nykylsen epldsmiologisen tutkimuksen perusteella témisalka on 1-14 palvéa, vahvisteua naytelia yhieens 977 néyticesta tulkitaan olevan positiivinen testiviivan (T) vérin voimakkuudesta riippumatta.
! useimmiten 3-7 péivéa. Tarkeimmét oireet ovat kuume, vésymys ja kuiva yské. Muita Havaittu tarkkuus voi vaihdella viruksen levinneisyyden mukaan populaatiossa. . A e
- oireita voivat olla nenén tukkoisuus, nuha, kurkkukipu, lihaskipu ja ripuli Ristireakti 6. Miten toimin, jos tulos on positiivinen?
. nuha, . istireaktiivisuus " ’ : . o
o7 08 Poista _ftestikasetti suljetusta 09 Kaanna putki ylosalaisin ja lisa testikasetin | (40) Lue tulos 15 minuutin kuluttua. 1) Aseta testin suorittamisen jalkeen kaikki | 12 TESTIN TOIMINTAPERIAATE Positiivinen tulos tarkoittaa, etté naytteessd on SARS-CoV-2-antigeenejd. Positiivinen
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P> pgitivinen  Negativinen  Mitatén

testipakkauksen osat muovipussiin ja sulje
se huolellisesti. Havita puss palka\llsten
saadosten mukaisesti. Ala tén
pakkauksen osia uudelleen

Pese kadet huolellisesti
testin havittamisen
jalkeen.

TULOSTEN LUKEMINEN

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

limoita testitulos terveydenhuoltopalvelujen tarjoajalle ja noudata huolellisesti paikallisia COVID-ohjeistuksia/-vaatimuksia.

POSITIVINEN: Nikyvissé on kaksi varillistd viivaa. Yksi vérillinen viiva nikyy kontrol
testivydhykkeelld (T).

Lue kaikki

tiedot ennen testin

yéhykkeelld (C) ja toinen

Kotitesti vain in vitro -diagnostiseen kayttson.

Kun néyte

fa § e - § § X . 2. Lapset on testattava aikuisen valvonnassa.
[} c Huomautus: Testialueella (T) nakyvan viivan varin vaihtelee sen paljonko on
) e ) ) L ) . . . 3. Al sy8, juo tai tupakoi néytteen tai pakkauksen Kasittelypaikassa.
T T SARS-CoV-2-viruksen antigeenia. Nain ollen kaikki testialueella (T) olevat varisavyt tulkitaan positiiviseksi tulokseksi.
o . o X — 4. Kayta testia vain kerran. Sita ei saa kiyttia uudelleen. Ei saa kéyttaa viimeisen kayttpéivan
Positiivinen tulos tarkoittaa, etta olet saanut COVID-19-infektion, mutta tulokset on vahvistettava. Noudata huolellisesti i
o o nias ) X jalkeen.
paikallisia COVID. Laakari voi varmistaa tuloksen PCR-detektioreagenssilla.
5. Testia ei saa kiyttad, jos pussi on vahingoittunut
o N N i . N " i L i 6. Pese kidet huolellisesti ennen testin kasittelyé ja sen jélkeen.
NEGATIIVINEN: Kontrollivydhykkeelld (C) nikyy vain yksi varillinen viiva. Testivydhykkeella (T) ei néy viivaa. Sinulla ei
X o X o o . 7. Jos testitulos on alustavasti positiivinen, iimoita tulos terveydenhoitopalvelujen tarjoajalle ja
ole COVID-19-infektiota. Testi saattaa kuitenkin antaa tuloksen (vé&ara neg . 3
iy . o noudata huolellisesti paikallisia COVID-ohjeistuksial-vaatimuksia.
Z jOIHaIH COVID-19-infektiota sairastavilla henkilgilla. Tama tarkoittaa, ettd COVID-19-infektio on A
( X S . R 8. Al juo pakkauksessa olevaa puskuria. Kasittele puskuria varoen ja valta kosketusta ihon ja
c Lisaksi on toistaa testi 1-2 péivan kuluttua, sillé koronavirusta ei voida tarkasti havaita
T o o X silmien kanssa. Jos kosketusta tapahtuu, huuhtele heti runsaalla jucksevalla vedell.
| infektion kaikissa vaiheissa.
\—/ . . . 9. Kaytetty testi on havitettava paikallisten madraysten mukaisesti.
Etéisyys- a hyglenizotjeita on noudatetiava, vaika testitlos olfsi Noudata ja
8 . 10. Naytteen ottaminen vauvan tai pikkulapsen nenésta voi aiheuttaa klpua tai haittaa. Vauvat ja
paikallisia COVID-
on testata
T § otetaan lapselta, voit tarvita toisen aikuisen pitamazn lapsen paéta paikoillaan néytieenoton
MITATON: Kontrolllvyohykkeella (C) ei ndy viivaa. Syyna on tai o o . )
; ) . ! aikana. Naytetikkua ei valttamatts tarvitse asettaa kovin syvalle sieraimeen.
on kerrata 4 ja toistaa testi uudella Al jatka
T T SAILYTYS

kayttsa, jos ongelma ei ratkea, vaan ota yhteys

g ci '|res'|r
| 4

COVID-19:

Siillyta testia 2-30 °C (35.6-86°F):n lampdtilassa. Pida pussi suljettuna kéyttoon saakka. ALA
PAKASTA. Pida kuivana.

COVID-19 Antigen Rapid Test (Swab)
Covid-19-antigen-hurtigtest (Vattpinne)

En hurtigtest for kvalitativ pavisning av

inasal

Kun for selvtesting til in vitro-diagnostisk bruk.

Pakningsvedlegg
REF: ICOV-502S8

Til selvtesting | Norsk

TESTPROSEDYRE
01 1@ |03 {04 For pinnen inn i neseboret ditt. Ikke lenger opp enn 2 cm. | 05 06
| i | Drei pinnen rundt pa innsiden av neseboret 5-10 ganger. |
Vask { Taav dekselet : Fjern vattpinnen fra posen. i | Ha oyeblikkelig pinnen i C[3 Dra ut pinnen
hendene | pa roret med | “‘;‘5 Derar o | Merk: Dette kan mles ubehagelig. Ikke for pinnen lenger inn hvis du foler sterk | bunnen av roret med m N
grundig etter | eks'”"@l""““’ | «bommullsspissen». | motstand eller smert | ekstraksjonsbuffer. lemmer p:
testing. | fere | | Nar shmninnen i nesen er skadet eller blor, anbefales ikke nasal vattpinneprave. | Ror pinnen rundt for & roret, Bruk sa.
| Plassor oot | | Hvis du tar prover av andre, ma du bruke ansikismaske. Med barn kan det hende | blande godt. mye som mulig
| rerholderen. | . s atdu ikke trenger a fore pinnen s langt inn i neseboret. For svert smé barn kan | Press spissen pa pinnen av proven p: «-
| | ) T Y det hende at du trenger en annen person til & holde barnets hode mens du tar | mot raret pinnen.
! I [ ® proven. | Drei pinnen i 10-15
| | | | sekunder.
I . I . I . L
(14 | 08 Ta testkassetten ut av den forseglede | (09 Vend raret opp ned og tilsett 3 draper av | @ Les av resultatet etter 15 minutter. | (41 Etter at testen er fulfort, plasserer du | 12
| ™ folieposen, og bruk den innen én | Iﬂsn‘lnr?:n‘la provebronnents) i testkassetten | Ikke tolk resultatet etter 20 minutter. | alls dolene | toatsettot | on bosikker Vask hendene
i time. i i i
Lukk lokket | Tt b oo sseti testen utf | | plastpose og kaster det i henhold til , "
eller fest [ﬁ] & E‘?:fs;;zf"kgsse"e" paetrentog | @t pa testkassetten mens testen utores | i lokale forskrifter. Ikke bruk noen deler i E;‘;’:::Z::;’ aha
rmrsplssen i | @ c c °| | settet pa nytt.
a roret. i i i
P eller i i T ’ T i
H H 15min H
i | IR 2 4 SR Negatv  Ugyldig |
LESE RESULTATENE

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Del testresultatet med helsepersonell, og folg de lokale retningslinjene/kravene for covid neye.

Les all informasjon i dette pakningsvedlegget for du utforer testen.

POSITIV: Du kan se to fargede linjer. Det skal vaere én farget linje i kontrollomradet (C), og en annen farget linje i

hver fargetone i testomradet (T) ber betraktes som positiv.

testlinjeomradet (T).
c 3 c@ Merk: Styrken pa fargen i testlinjeomradet (T) vil variere avhengig av mengden SARS-cov-2-antigen som finnes i praven. Sa
Det positive resultatet betyr at du mest sannsynlig har covid-19, men resultatene ber bekreftes. Falg lokale retningslinjer/krav

for covi

. Hvis det blir nedvendig kan legen forskrive en PCR-test for & bekrefte.

NEGATIV: Du ser bare én farget linje i kontrol

N s e N o

jeomradet (C). Ingen linje vises i testelinjeomradet (T). Dette betyr at du

. Kun for selvtesting til in vitro-diagnostisk bruk.

Test for barn ber brukes under veiledning av voksne.

Ikke bruk testen hvis posen er skadet.
Vask hendene grundig for og etter handtering

retningslinjene/kravene for covid naye.

mest sannsynlig ikke har covid-19. Testen kan imidlertid gi et negativt resultat som er feil (en falsk negativ) hos noen personer

infeksjonen.

Selv med et negativt testresultat ma regler for avstand og hygiene felges, og forflytning/reiser, deltakelse pa seminar osv. ma

z med covid-19. Dette betyr at du kanskje kan ha covid-19, selv om testen er negativ. | tillegg anbefales det at du ved mistanke

®

Ved kontakt ma du skylle rikelig med rennende vann umiddelbart

om smitte gjentar testen etter 1-2 dager, siden koronaviruset ikke kan avdekkes med ngyaktighet i lopet av alle fasene av

3 ©

Det anbefales & teste spedbarn og barn med hjelp av helsepersonell.

folge de lokale retningslinjene/kravene for covid.

Den brukte testen skal kastes i henhold til lokale forskrifter.

Ikke spis, drikKk eller royk i omradet der provene eller settene skal behandles.

Bruk testen bare én gang, testen skal ikke brukes pa nytt. Ma ikke brukes etter utlopsdato.

Huis resultatet er forelapig positivt, deler du testresultatet med helsepersonell og folger de lokale

Ikke drikk bufferen i settet. Handter bufferen forsiktig, og unnga kontakt med hud eller ayne.

. Innsamling av prove fra nesen hos spedbarn eller smé barn kan veere smertefullt og skadelig.

Ved innsamling av prove

fra nesen til spedbarn eller barn kan det vaere behov for at en annen person holder barnets hode

UGYLDI

Ingen

je vises i tes

jjeomradet (T). Den mest sannsynlige arsaken til dette er at provestorrelsen er
OPPBEVARING

utilstrekkelig eller prosessen ikke er utfert riktig. Det anbefales 4 4 gjennom prosedyren, og gjenta med en ny test. lkke bruk

mens du tar proven, og du trenger ikke fore pinnen s langt inn i neseboret.

Oppbevar testen ved 2-30 °C (35,6-86 °F). lkke apne posen for den er Kiar til bruk. MA IKKE

testsettet hvis problemer ikke er Igst, og kontakt ditt lokale covid-19-senter.

FRYSES. Hold tert

Ala olevassa taulukossa luetellut muut hengitystievirukset, yleisesti tavattavat

tulos tarkoittaa, etté sinulla on hyvin todennakaisesti COVID-19-infektio, mutta tulos on

COVID-19-pik on ja eivat tiettyina vaikuta Erista heti itsesi muista paikallisten omewsluslen mukaisesti ja ota yhteytta

immuunimésritys, joka on tarkoitettu SARS-C ks i paikalisten antamien ohjeiden
ihmisen Kavaus Testaustaso Kavaus Tostaustaso mukaisesti. Testitulos tarkistetaan PCR-vahvistustestili ja sinulle kerrotaan seuraavat

REAGENSSIT Adenovirustyyppi 3 | 3,16 x 10° TCIDsy/ml Arkanobakteeri 1,0 x 10°orgiml vaiheet. . -

Testissa  kaytetadn SARS-C ta-ainetta ja  vuohen . — 7. Miten toimin, jos tulos on negatiivinen?

i ta ja ina SARS-C ja hiiri-lgG:ta. Adenovirustyyppi 7 | 1.56 x 10° TCIDw/m Candida albicans 1.0 x 10°orgimt tulos tarkoittaa, ett sinulla ei ole virusta tai viruskuorma on niin pien, ettei
MATERIAALIT Inmisen koronavirus 0C43 | 1 10° TCID/ml Escherichia col 1.0 x 10" org/m testi tunnista sita. Testi saattaa kuitenkin antaa virheellisen negatiivisen tuloksen (vaéra
Sioltyvit materisalit Inmisen Koronavirus 220E | 6 x 10° TCIDu/ml | Haemophius influenzas | 1.0 x 10"orgiml negatiivinen) joillain COVID-19-infektiota sairastavilla henkildila. Tamé tarkoittaa, etté

ST RTS PSS R P —————— R COVID-19-infektio on mahdollinen negatiivisesta testituloksesta huolimata
« Testikasetti * Uuttopuskuri . " = - " Voit toistaa testin kayttamalla uutta testipakkausta. Jos epiilet testitulosta, toista testi 1—
« Steriili naytetikku « Bioturvallinen pussi (lisétarvike) « Putkipidike Ihmigen koronavirus HKU1 | 1x 10°TCIDsJml | Mycobacterium tubsrculosis | 1.0 x 10 org/mi 2 paiivan kuluttua, sillé koronavirusta ei voida tarkasti havaita infektion kaikissa vaiheissa.
Vaadittavat tarvikkeet, joita ei toimiteta pakkauksen mukana InfluenssaAHINT | 316 % 10° TCIDwml | Bordelela pertussis 1.0 x 10°0rgimi Etaisyys- ja hygieniaohjeita on noudatettava, vaikka testitulos olisi negatiivinen. Noudata
+ Ajastin ' Influenssa A HIN2 1x10° TCIDuml_| Streptococcus pyogenes | 1,0 x 10*orgimi paikallsia  COVID-ohjeistuksial-vaatimuksia  esimerkiksi ~ matkustaessasi tai
— " osallistuessasi tapahtumiin.
RA Influenssa B 3,16 x 10° TCID5y/ml Neisseria lactamica 1.0 x 10° org/ml

OITUKSET Ihr 2 2,81 x 10° TCIDg/ml Ne ibfie 1,0 x 10° org/ml KIRJALLISUUSVITTEET

i attami i misen rinovirus 81x m oissoria subflava 0% 10 org/mi
1 Na‘df” . :‘e”e‘e""‘e” noudatiamatta  jattaminen  saattaa  vaikuttaa testin — — 1. BACKINGER, C.L. and KINGSLEY, PA., Recommendations for Developing User

suorituskykyyn. Inmisen rinovirus 14| 1,58 x 10° TCIDy/mi | Pseudomonas aeruginosa | 1,0 x 10°org/mi Instruction Mantals for Medical Devices Used in Home Health Gare. Rockuile, MD. U.S.
2. COVID-19-pika-antigeenitesti (ikkunéyte) osoitiaa vain SARS-Cov-2-antigeerien Inmisen rinovirus 16| 8,89 x 10° TCIDy/mi | Staphylococcus spidermiis | 1,0 x 10*org/mi Food and Drug Administration, Center for Devices and Radiological Health, HHS Pub.
lasnéiolon naytteessa Tukarokko 1,68 % 10 TCIDyiml | Stroptovoccus proumonias | 1.0 x 10°orgiml FDA 93-4258.
3. Negatiiviset tulokset eivat sulje pois SARS-CoV-2-infektion mahdollisuutta etenkiisn e oronavus Forts |1.17x 10 Toiowmi]_ Saptyfovoseus aurass | 10x10%argmt SYMBOLILUETTELO
virukselle altstuneilla henkililla. Jos testitulos on tai ei-reakt ja , -~ — 52
Kiiiniset oireet jatkuvat, se johtuu siits, etté virusta ei vlttamétta havaita infektion Siotaut 158 x 10° TCIDy/mi | Streptococeus sp. ryhmé F | 1,0 x 10° orgmi In vitro laite
hyvin varhaisessa vaiheessa. Testi on uusia uudella 2 | 158 x10' TCIDmI 1.0x 10%orgmi e d e L 2-30°C = |Vimeinen kavttopéiva
tai molekyylidiagnostisella laitteella infektion poissulkemiseksi néilla henkildill. Parainfluenssavirus 3 | 1,58 x 10° TCIDs/ml RS-virus 8,89 x 10° TCIDsy/ml ® Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on 1 |Erskooc
4 Cs\/l:?rigrp‘os\m'v\:‘en :u\:}s voi ]c:ht:avnimun 1::\: kS‘A.R‘SrCo\/—Zrkaronav\ruskannan Rairitsovit aineet vahingoittunut
aiheuttamasta infektiosta tai muista héiritsevista tekijdista
v e on i Jd o vaaria negativi Seuraavat aineet eivat tiettyina pitoisuuksina hairitse testituloksia: wl |vamistaia 101 [NV
jos viruksen pitoisuus naytieessa on liian pieni, voidaan saada véaria negativvisia
o P v P 9 Ao Ditotsuus N Ditoisuus [E15] | valtuutettu edustaia EU:ssa [&F [T
SUORITUSKYKY Rokovert [ Rebetol | BT @ | saa kavttaa uudelieen Cée | CE-merkinta
Wusiing 50 ygmi | Relenza | 262 ngiml 10X
vgimi | Taminu mg/mi 4 (1)
Kliininen arviointi - suoritettiin COVID-19-pi saatuja nenasumute CITEST DIAGNOSTICS INC.
tuloksia RT-PCR-testin tuloksiin (nenznielun vanupuikko). Fiunisol 68ngm | HAMA | 63ngimi 15 % (viv) 170-422 Richards Street 1434
n ne o — — — Vancouver BC, V6B 224, Canada
Kiiinisessé tutkimuksessa kéytettiin 997 nennaytetta. Tulokset osoittivat 97,0 %:n .8 mg/ml .43 mg/ml “‘é Es‘ﬂ%ﬂaa“‘ Viv)
1299.9 %n k4 980 %n Wepiosini | 12mgimi | siotni | f0osgmi | Oeclukdsisele | gy
Stropsils % CMC MEDICAL DEVICES & DRUGS, S.L.
Oksimetatsolini | 0.6 mgimi | Mentoli | 1.5 mgimi (s (whv, 50 mg/mi) C/ Horacio Lengo N° 18, CP 29006, Mélaga-Spain
Fonyyliefin |12 mgimi 5 mgiml T T
Tiedoksi: sterillin naytetikun valmistajan tiedot ovat pakkauksessa
BEREGNET BRUK PCR bekreftet Riktig EKSTRA OPPLYSNINGER
Covid-19-antigen-hurtigtest (Vattpinne) er et engangssett beregnet p4 & oppdage det (nasofaryngeal vattpinn identifisert 1. Hvordan vet eg om testen fungerts bra?
nye koronaviruset SARS-CoV-2, som forarsaker covid-19 i egeninnsamlet prove fra covip-1 er en rask for kvalitativ
Positiv prove 665 645 pé R tig i Ivaeske. N
vatipinne i nesen hos symptomatiske/asymptomatiske personer som mistenkes & ha pavisning av som finnes i oralveeske. Nar
covid-19. Denne testen skal brukes av helsepersonell Negativ prove 332 332 (C) vises, betyr det a\ testen fungerer bra.
Et posiivt resultat betyr at det finnes Sars-CoV-2. Personer som tester positivt skal i totalt 997 977 2. Hvor raskt kan jeg lese resultatene mine? X
isolasjon og soke hjelp hos relevant helsepersonell. Et positivt resultat kan ogsa Relativ folsomhet 97,0%(95%C1:95,4%-98,2%) Du kan less resultatene etter 15 minutier s4 lenge det har kommet opp en farget linje ved
lv\skzve: bakls{mel:\leksfnsi\:rs s;rr‘\)n;ek;jon av andredv\rus (a ne(ga:wt ri:mm kan Relativ spesifsitet 69,9%(85%C198,9%-100%) ;‘"::r“;’":’:“:!::"::"“egl"”;ke les resultatet etter 20 minutter.
ogsa vare infisert me -CoV-2. Personer med negative testresultater som Nayaidghet o5 O SBICIT0.9% 58.5%) . ?

fortsetter & oppleve symptomer som er forbundet med covid, ber soke oppfolging fra
helsepersonell

Covid-19-antigen-hurtigtest (Vattpinne) angir kun et forelapig resultat. Bekreftelsen av
det endelige resultatet skal baseres pa den Kiiniske diagnosen.

BAKGRUNN

De nye koronavirusene filhorer B-slekten. Covid-19 er en akutt
luftveisinfeksjonssykdom. Mennesker er generelt ulsatt. P4 navaerende tidspunki er

97,0 % folsomhet: Totalt 665 bekreftede PCR-prover ga positivt provesvar: 645 PCR

Testen kan gjores nar som helst pa dagen.
4. Kan resultatet vaere feil? Er det noen faktorer som kan pavirke testresultatet?

bekreftede positive prover ble riktig oppdaget av Citest t. Det
betyr 20 falske negative tlfeller.

>99,9% spesifisitet: Totalt 332 bekreftede PCR-prover ga negativt provesvar: 332
bekreftede PCR-prover ga negativt svar og ble riklig oppdaget av Citest
covid-19-antigen-hurtigtest. Det er 0 falske positive tilfeller.

pasienter med det nye den viktigste

smittede_personer kan 0gs4 visre en smittekilde. Basert p4 den névsrende
eri 1 til 14 dager, vaniigvis 3 til 7 dager.

De vikiigste symptomene er feber, tretthet og torr hoste. Tett nese, rennende nese, sar

hals, myalgi og diaré forekommer i noen tilfeller.

TESTPRINSIPP

98,0 % Totalt 997 bekreftede PCR-praver, 977 PCR bekreftede prover ble
rikti oppdaget av Citest covid-19-antigen-hurtigtest.

Den observerte noyaktigheten kan variere avhengig av virusets utbredelse i
befolkningen.

Kryssreaktivitet

Testresultatene vil ikke bli pavirket av andre luftveisvirus, mikrobiell flora som ofte

Covid-19-antigen-hurtightest er en  kvalitativ for

pavisning  av  SARS-C i
vattpinnepraver.

REAGENSER

Testen inneholder monoklonalt anti-SARS-CoV-2 antistoff og geit anti-mus IgG som
capture reagens og monokionalt anti-SARS-CoV-2 antistoff og mus IgG som
deteksjonsreagens.

MATERIALER

Materialer som folger med

« Testkassett . i .

« Steril vattpinne  + Bio pose (tilleggsutstyr) « Rerholder
Nedvendige materialer som ikke falger med

« Tidtaker

BEGRENSNINGER

Huis du ikke folger disse prosedyrene, kan det pévirke testytelsen.

Covid-19-antigen-hurtigtest ~ (Vattpinne)

[

indikerer  bare av

og lave som er listet opp i tabellen nedenfor, ved
visse
Beskrivelse Testniva Beskrivelse Testniva
Adenovirus type 3 |3,16 x 10° TCID,/mi Arcanobacterium 1,0x 10° org/ml

Adenovirus type 71,58 x 10° TCIDgy/mi|

1 x 10° TCID/mI

Candida albicans 1,0 x 10°org/m!

Humant koronavirus 0C43 Escherichia coli 1,0 x 10%rg/m!

Humant koronavirus 229 | 5 x 10° TCID/ml |  Haemophilus influenzae 1,0 x 10°org/ml

Humant koronavirus NL83 | 1 10° TCIDy/mi | _ Legionella pneumophila 1,0 x 10%rg/ml

Humant koronavirus HKU1 | 1x 10°TCIDs/m! | Mycobaterium tubercuiosis | 1,0 x 10°org/mi

vil bare bli noyakiige sa lenge de nye vattpinnene for menneskelige
eseprover brukes og insiruksjonene falges noye. Resullatet kan ikevel vere e

Andre stammer enn ) eller andre kan fore til
et forelapig positivt resultat.

5. Hvordan lese testen hvis fargen og styrken pa linjene er forskjellige?

Fargen og styrken pa linjene har ingen betydning for tolkningen av resultatet. Testen bor
betraktes som positiv uavhengig av fargestyrken pa testiinjen (T).

6. Hva ma jeg gjere hvis resultatet er positivt?

Et positivt resultat betyr at det finnes SARS-coV-2-antigener. Et positivt resultat betyr at
det er sveert sannsynlig at du har covid-19, og resltatet bor bekreftes. Du ma
umiddelbart selvisolere deg, som palagt av lokale retningslinjer, og ta kontakt med lege
eller den lokale i henhold til fra lokale
Testresultatet vil bii kontrollert av en PCR-bekreftelsestest, og du vil né bli forklart
hvordan dette foregar.

7. Hva ma jeg gjore hvis resultatet er negativt?

Et negativt resultat betyr at du er negativ, eller at virusbelastningen er for lav til & bli
gienkjent av testen. Testen kan imidlertid gi et negativt resultat som er feil (en falsk
negativ) hos noen personer med covid-19. Dette betyr at du kanskje kan ha covid-19,
selv om testen er negativ.

Du kan ogsé gjenta testen med et nytt testsett. Ved mistanke om smitte skal du gjenta
testen etter 1-2 dager, siden koronaviruset ikke kan avdekkes med nayaktighet i lopet
av alle fasene av en infeksjon. Selv med et negativt testresultat ma det overholdes regler
for avstand og hygiene, tiltakireiser, deltakelse pa arrangementer og sa videre.

Influensa AHIN1  [3,16 x 10° TCIDo/mi|  Bordolella pertussis 1,0  10%org/m!
Influensa A HINZ 1x10° TCIDymi | Streptococcus pyogenes 1,0 x 10%rg/ml
Influensa B [3.16 x 10° TCIDy/mi|  Neisseria lactamica 1,0 x 10%rg/ml

Humant thinovirus 2 [2,81 x 10° TCIDsy/mi Neisseria subflava 1,0 x 10°org/ml

Humant rhinovirus 14 [1,58 x 10' TCIDw/mi| _Pseudomonas aeruginosa | 1,0 x 10°rg/m

Humant rhinovirus 16 |8,89 x 10* TCID/mi| _Staphyloco 1,0 x 10%rg/ml

SARS-coV-2-antigener i proven.
Negative resultater utelukker ikke SARS-cov-2-infeksjoner, spesielt hos personer

I

epidermidis

Mesiinger 1,68 x 10° TCID.y/mi| 1,0 x 10%rg/ml

pneumoniae

MERS-koronavirus Florida [1. 17 x 10° TCIDs/ml| _ Staphylococcus aureus 1,0 10°org/m!

1. BACKINGER, C.L. and KINGSLEY, PA, Recommendations for Developing User
Instruction Manuals for Medical Devices Used in Home Health Care, Rockville, MD, U.S.
Food and Drug Administration, Center for Devices and Radiological Health, HHS Pub
FDA 93-4258.
SYMBOLOVERSIKT
In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr
£ ke 2-30°C

Tester per sett

Brukes innen

<
Ikke bruk testen hvis posen er skadet | [EOT]

i}

[F]

som har vaert utsatt for viruset. Huis testresultatet er negativt eller ikke-reaktivt, og P P SpTeE——" E— T 10x 10orgm ) Partikode
Kliniske symptomer vedvarer. Det er fordi det ikke er sikkert at det oppdages tidlig uema : = Toplococeus Sp 9rupRe. s A" &
infeksjon; det anbefales teste igien med et nytt sett, eller teste med en molekyleer 2 [158x10"TCIDy/mi| _Streptoco i 1.0x 10°rg/m! wl |Produsent Se
diagnostisk enhet for & utelukke infeksjon hos disse personene. 3 [1,58 x10° TCIDomi|_Respiratorisk syncytialvirus | 8,89 x 10° TCIDg/ml Autorisert iEU Katalognr.
4. Posiive resulater for od19 kan skyldes infoksjon med andro stammer omn Interfererende stoffer @ | Ma ikke brukes pa nyit CEus |CE-merke
eller andre Testresultatene vil ikke bl pavirket av folgende stoffer ved visse Hold tort
5. Hyis viruskonsentrasjonen i proven er for lav, kan det oppsta faiske negative
resultater. Stoff Stoff Stoff Konsentrasjon CITEST DIAGNOSTICS INC.
VTELSE Fablos |20 ggrml | Reboto |35 g pEm EEA 170-422 Richards Street c € 1434
Mucin 50 ugiml | Relenza_| 282 ngim Alkalol 70X Vancouver BC, V6B 274, Canada
Kiinisk ytelse Budesorld | a00pgm | Tamitu | smgm | sorhas fonatpray | 15 %
Det ble giennomfort en Kinisk vurdering som fra rmease | oavgm | | e | VSR | s ‘GMGC MEDIGAL DEVICES & DRUGS, S.L.
Covid-19-antigen-hurtigtest med resultater fra RT-PCR-tester (nasofaryngeal vattpinne). (Cromolyn) &/ Horacio Lengo Ne 18, GP 20006, Mélags-Spain
Den Kiniske studien inkluderte 997 nesesvatiprover. Resultatene viste 97.0 % Deksametason | 08 mgiml  [Tobramycin| 2,43 mgimi Puticosore 5 %y
folsomhet og 99,9 % spesifisitet med en total nayaklighet pa 98,0 % Wupiroon | TZmgiml | Biotn | 700 ugim | Nasal biokkgel ELAT
5% a
Oksymetazolin | 0Gmgim | Mentol | 1,5 mgimi P Merknad: Informasjon om produsenten v steril vatipinne er festet pa emballasjen.
Fenyiefin | TZmgim | Benzokain| 15 mgiml T T




