COVID-19 Antigen Detection Kit (Colloidal Gold)

vutuo  Brugsanvisning

[PRODUKTNAVN]

COVID-19 Antigendetektionsszet (kolloidalt guld)
[PRODUKTETS MARKE]

Lituo COVID-19 Antigen-detektionsseet (kolloidalt guld)
[PAKNINGSPECIFIKATION]

c € 1434

Sammenszaetning Pakke
Detektionskort 25 Tests 5 Tests 1 Test
Produktkode LCV03 LCV035 LCVO03I
Ekstraktionsbufferirer 25 flasker 5 flasker 1 flaske
Provetagningssvaber (nasal) 25 stk. 5 stk. 1 stk.
Brugsanvisning 1 stk. 1 stk. 1 stk.

COVID-19 Antigendetektionsszt (kolloidalt guld) [F)74

[PRINCIP & TILSIGTET BRUG]

COVID-19 Antigendetektionsszet (kolloidalt guld) er et kvalitativt membranbaseret immunoassay til pavisning af SARS-CoV-

2 nukleokapsidproteinantigener i en naesesvabbepreve fra mennesker. Det er beregnet til medicinske lzegfolk (fra 18 ar og

derover) som en selvtest. Testen kan udfgres pa personer, der har haft typiske SARS-CoV-2-symptomer: feber, hoste,

hovedpine, ondti halsen, nedsat smag og lugt osv. Testen er kun for COVID-19 som et supplerende diagnostisk vaerktgj.

Positive resultater indikerer tilstedeveerelsen af virale antigener, men der kraeves en klinisk korrelation med patientens

sygehistorie og andre diagnostiske oplysninger for at teste infektionsstatus. Positive resultater udelukker ikke bakterielle

infektioner eller co-infektioner med andre vira.

Negative resultater udelukker ikke muligheden for infektion. Personer, der far negative testresultater, men som stadig har

symptomer, der ligner COVID, ber kontakte deres laege/praktiserende lzege med henblik pa yderligere diagnose.

[ LE BEMARK 1

Sygdommen forarsaget af SARS-CoV-2-infektion blev kaldt COVID-19, en akut infektionssygdom i luftvejene. Mennesker er

generelt modtagelighed. Smittede individer er i gjeblikket den vigtigste smittekilde. Ifelge den nuvaerende epidemiologiske

undersegelse er inkubationstiden 1 til 14 dage, men for det meste 3 til 7 dage. De vigtigste manifestationer er feber, traethed

og ter hoste. | nogle fa tilfeelde forekommer naeseforstoppelse, lebende naese, ondt i halsen, myalgi og diarré.

[SELV-TEST FORHOLDSREGLER]

« Denne selvtest er velegnet til leegfolk (fra 18 ar og opefter). Hvis det er et positivt testresultat, skal du kontakte din familieleege
eller en lokal medicinsk institution.

* Huvis testproceduren for selvtest ikke falges, eller hvis den prove, der er lagt i testkortet, ikke er tilstraekkelig, kan der opsta et
falsk resultat.

+ Hvis du far naeseblod under eller umiddelbart efter testen, eller hvis du fgler smerter pa grund af preveudtagningen, skal du
kontakte din leege.

« Nar testen er afsluttet, bedes du laegge affaldet og den brugte emballageboks separat i den tomme skraldespand og ikke
blande det med husholdningsaffaldet.

[TILFALDIG NGDVENDIGE MATERIALER]

*Stopur

*Beholder til bortskaffelse af prever

[OPBEVARINGSBETINGELSE OG HOLDBARHED]

Den uabnede pakke skal opbevares ved 2-30°C og beskyttes mod direkte sollys. Produktet ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen. En

testkassette er pakket individuelt i en aluminiumspose. Efter abning af aluminiumsfolien kan testkassetten bruges inden for en time.

Leengerevarende kontakt med et fugtigt miljo ferer til en forringelse af produktet.

[TEST FORBEREDELSE]

1. Vask eller desinficer haenderne med szaebe grundigt mindst 30 sekunder for du udferer testen.

2. Abn testkittet, og tag alt indholdet ud. Serg for, at alle komponenter er intakte.
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3. Lees brugsanvisningen omhyggeligt, inden du udferer testen.
4. Testen skal udferes ved stuetemperatur (18-30 °Cze). Serg for, at alle komponenter nar stuetemperatur for testen.
[FORBEREDELSE AF PROVETAGNINGEN]
1. Abn ekstraktionsreret med bufferoplasning
ved at skrue laget af som vist pa figuren.

2. Tag vatpinden ud af emballagen. Serg for, at du kun berarer
vatpinden ved handtaget og ikke ved spidsen med "vatkuglen".
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3. Prevetagning til neesesvaber

Vip hovedet lidt bagover. For vatpinden ind i et naesebor med
"vatkuglen" forst. Skub forsigtigt vatpinden ca. 2,5 cm, indtil
du mzerker modstand. Tryk vatpinden 3x mod nsesevasggen.
Gentag prevetagningen med den samme vatpind i det andet
naesebor for at indsamle s& mange celler og slim som muligt.
Fjern den derefter fra naesen, og leeg den straks i
ekstraktionsbufferen til praveekstraktion.

4. Proveudtraekning:
Rer vatpinden frem og tilbage 5 gange i ekstraktionsbufferen.

Og tryk vathovedet pa vatpinden fast mod rerets veeg, sa den x5 ﬁ“
fiernede prove oplgses i vaesken. Gentag dette omhyggeligt

3-5 gange. Fjern derefter vatpinden, idet du serger for, at sa

meget af oplgsningen som muligt forbliver i reret. Skru X3~5

derefter heetten pa igen.

[TESTPROCEDURER]

1. Abn aluminiumsposen, tag testkassetten ud, og laeg den pa en flad overflade. Forstyr ikke under testen.

2. Skru den gverste ende af draberhzetten af, og fordel 2 draber (ca. 60uL) af preveoplgsningen (prevepreveudtagning og
ekstraktionsbuffer) fra reret i provebrgnden i testkassetten.

Bemeerk: Serg for, at du tilseetter 2 draber af prevevolumen. Hvis pravevolumen er mere eller mindre end 2 draber, kan der

forekomme ugyldige testresultater, f.eks. er der ingen red streg i kvalitetskontrolomradet (C).
3. Aflzes de viste resultater (band) inden for 10 til 15 minutter. Hvis testresultatet afleeses efter mere end 15 minutter, kan resultatet

veere forkert.
\”
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[FORTOLKNING AF TESTRESULTATER]

Positiv Negativ Ugyldig
Positivt resultat:
Der vises en rad reaktionslinje i kvalitetskontrolomradet (C) og i testomradet (T). Testresultatet for SARS-CoV-2-antigen i praven
er positivt. Der er i gjeblikket mistanke om en COVID-19-infektion. Kontakt straks din leege/praktiserende lsege eller den lokale
sundhedsafdeling og falg de lokale retningslinjer for selvisolering. Tilstedevaerelsen af virus betyder ikke ngdvendigvis, at du vil fa
en alvorlig form af sygdommen, men under alle omstaendigheder skal du treeffe de nadvendige forholdsregleri henhold til de lokale
myndigheder for at undga at overfgre viruset til andre.
Negativt resultat:
Der vises en rad linje i kvalitetskontrolomradet (C), men der vises ingen rad reaktionslinje i testomradet (T). Et negativt resultat
angiver, at prgven er negativ for SARS-CoV-2-antigenet, eller at antigenniveauet er under detektionsgraensen. Hvis
preveudtagningen blev udfert forkert, kan der opnas et forkert negativt resultat.
Et negativt resultat udelukker ikke fuldsteendigt en COVID-19-infektion. Hvis du har vedvarende symptomer, eller hvis dine
symptomer bliver mere alvorlige, ber testen gentages efter 1-2 dage, da SARS-CoV-2 ikke kan pavises preecist pa alle stadier af
en infektion. | tilfeelde af et negativt resultat skal personen fortsat overholde kravene og anbefalingerne i retsakterne, herunder
anbefalinger om personlig hygiejne, overholdelse af fysisk afstand og brug af personlige vaernemidler.
Ugyldigt resultat:
Hvis der ikke er nogen rad reaktionslinje i kvalitetskontrolomradet (C), er testen ugyldig. Utilstraekkelig pravevolumen eller ukorrekt
procedure er de mest sandsynlige arsager til manglende kontrollinje. Gennemga proceduren, og gentag testen med en ny
testkassette. Bemaerk venligst, at for meget eller for lidt prevevolumen kan fere til ugyldige testresultater. Hvis problemet
fortsaetter, skal du straks stoppe med at bruge batchen og kontakte din lokale distributer.
Vzer opmarksom pa, at T-linjen kan forekomme fer C-linjen. Vent i mindst 10 minutter, for du kan aflzese de endelige
resultater.
[KVALITETSKONTROL ]
Der er en proceduremaessig kontrol med i testen. En rgd streg i kontrolomradet (C) betragtes som en intern procedurekontrol.
Den bekreefter tilstraekkelig prevevolumen, fuldsteendig gennemtraengning af membranen med praven og korrekt
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[FOLSOMHED & SPECIFICITET]

| alt 605 friske naesesvaberprgver blev indsamlet og testet, herunder 201 positive prever og 404 negative prgver. Resultaterne

af Lituo COVID-19-antigen-testen blev sammenlignet med resultaterne af RT-PCR-analyserne. De samlede resultater af
undersggelsen fremgar af nedenstaende tabel.

Produktproducent/ Neesesvaberprove
antal Faktisk hyppighed Positive(PCR < 37) Negativ alt
Positiv 190 1 191
Negativ " 403 414
lalt 201 404 605
Folsomhed 94.53%
99% konfidensinterval 88.80%-97.41%
Specificitet >99%
99% konfidensinterval 97.93%-99.97%
Ngjagtighed 98.02%

[KRYDSREAKTIVITET OG INTERFERENS ]
Krydsreaktivitet:Krydsreaktivitet med felgende organismer blev undersggt. Prgver, der blev testet positive for
felgende organismer, var negative med Lituo COVID-19 Antigendetektionsseet (kolloidalt guld).

Mikroorganismer Navne

Human coronavirus 229E

Respiratorisk syncytialvirus type B

Streptococcus hemolytic-8

Human coronavirus Oc43

Rhinovirus A2

Streptococcus oralis

Human coronavirus NI63

Rhinovirus A30

Coxsackie virus A6

MERS pseudovirus

Rhinovirus B52

Coxsackie virus B5

SARS pseudovirus

Haemophilus influenza

Adenovirus type 1

Streptococcus pneumonia

Epstein-Barr virus
(human herpesvirus type 4)

Adenovirus type 2

Streptococcus pyogenes

Maeslingevirus

Adenovirus type 3

Candida albicans

Mumpevirus

Parainfluenza virus Type 1

Bordetella pertussis

influenza B Yamagata

Parainfluenza virus Type 2

Mycoplasma pneumoniae

influenza B Victoria

Parainfluenza virus Type 3

Chlamydia pneumoniae

Influenza Avirus HIN1

Influenza AH5N1

Legionella pneumophila

Influenza Avirus HiNi

Influenza AH7N9

Staphylococcus aureus

influenza AH3N2

Influenza B (Y Series)

Staphylococcus epidermidis

Enterovirus EV70

Neisseria meningitidis

Human metapneumovirus
(HMPV) type B1

Enterovirus Ev71

Pseudomonas aeruginosa

Respiratorisk syncytialvirus type

Proteus vulgaris

Pulje af vaske fra
nzsevaske fra mennesker

Mikrobiel interferens:
Felgende mikroorganisme, der naturligt forekommer i naesehulen eller ville forarsage lignende symptomer, blev undersegt.
Prover, der blev testet positive for falgende organismer, var negative med Lituo COVID-19 Antigen Detection Kit.

Mikroorganismer Navne

Human coronavirus 229E

Influenza AH7N9

Streptococcus pyogenes

Human coronavirus Oc43

Influenza B (Y Series)

Candida albicans

Human coronavirus NI163

Adenovirus

Bordetella pertussis

MERS pseudovirus

Enterovirus EV70

Mycoplasma pneumoniae

SARS pseudovirus

Enterovirus EV71

Chlamydia pneumoniae

Adenovirus type 1

Respiratory syncytial virus type A

Legionella pneumophila

Adenovirus type 2

Respiratory syncytial virus type B

Staphylococcus aureus

Adenovirus type 3

Rhinovirus A2

Staphylococcus epidermidis

Parainfluenza virus Type 1

Rhinovirus A30

Parainfluenza virus Type 2

Rhinovirus B52

Humant metapneumovirus

(HMPV) type B1

Parainfluenza virus Type 3

Haemophilus influenza

Influenza AH5N1

Streptococcus pneumonia

Pulje af vaske fra naesevaske fra mennesker|
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[BEGRANSNINGER AF TESTMETODEN]

1.
2

w

Saettet er en kvalitativ test. Der kan derfor ikke bestemmes kvantitative veerdier af SARS-CoV-2 antigenkoncentrationen.

. Testens ngjagtighed afhaenger af provetagningsprocessen. Ukorrekt prgveudtagning, ukorrekt opbevaring af preven,

optening af praven eller gentagen nedfrysning og optening af preven kan pavirke testresultaterne. Hvis krydskontaminering
ikke kontrolleres under prgvebehandlingen, kan der forekomme falsk positive resultater.

. Tilstedeveerelsen af individuelle stoffer i de indsamlede praver, sasom hgje koncentrationer af receptpligtige og

receptpligtige leegemidler (naesespray), kan pavirke resultaterne. Hvis resultatet er misteenkeligt, skal du gentage testen.

4.Testresultatet af dette testkit kan angive falsk positiv eller falsk negativ. Hvis der stadig opstar fysisk ubehag, eller hvis du

far positive resultater af denne SARS-CoV-2 antigentest, skal du henvende dig til et hospital eller et professionelt

aboratorium for yderligere bekraeftelse.

[ADVARSLER]

~ o o IR N

© ®

. Bland ikke fc ige partier af 1 0g pr
. Ukorrekt preveopsamling, opbevaring og foreeldede prever vil pavirke resultaterne.
. Brug ikke vatpinde, hvis emballagen er brudt. Hvis der opstar en allergisk reaktion efter brug med vatpinden,, skal du straks

. Seettet er kun beregnet til in vitro-diagnostik.
. Dette produkt er engangsreagens til in vitro-diagnostik til engangsbrug. Ma ikke genbruges.

Brug ikke produkter, hvis gyldighedsperiode er udlgbet.

. Hvis der ikke er nogen linjer i kvalitetskontrolomradet (C) og i testomradet (T), betyder det, at resultatet er ugyldigt. Test

venligst igen.
Brug kun proveekstraktionsbufferen, der er indeholdt i dette kit, til pravetagning.

. Hvis bufferen vaesken drikkes eller forurenes med din hud og dine gjne, skal du skylle med rigeligt vand og sege gjeblikkelig

lzegehjeelp.

aktionsbuffer.

stoppe med at bruge den.

10. Du ma ikke spise, ryge eller drikke 30 minutter fgr pravetagning for at undga at pavirke prevetagningen.

"

. Hvis du far naeseblod under eller umiddelbart efter testen, eller hvis du fgler smerte pa grund af preveudtagningen, skal du
straks stoppe og kontakte din lzege.

12. Patienter, der er blevet behandlet med antivirale leegemidler, kan have et stort fald i virusniveauet i kroppen, hvilket kan fore

til falsk negative resultater.

13. Et negativt resultat udelukker ikke fuldstaendigt muligheden for infektion med SARS-CoV-2. Hvis resultatet er negativt, men

der er kliniske symptomer, anbefales det at anvende en anden klinisk diagnostisk metode.

14. Behandl alle prgver, som om de indeholder infektizse agenser. Bortskaf de anvendte testmaterialer omhyggeligt i

overensstemmelse med de lokale bestemmelser.

15. Vask eller desinficer haenderne grundigt, for du pabegynder testen, og nar du er feerdig med testen.

¢
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COVID-19 Antigen Detection Kit (Colloidal Gold)

vtve  JIpstruktioner for anvindning

[PRODUKTNAMN]

Covid-19 Antigendetekteringssats (Kolloidalt guld)
[PRODUKTENS VARUMARKE]

Lituo Covid-19 Antigendetekteringssats (Kolloidalt guld)
[FORPACKNINGSPECIFIKATION]

Sammanséttning

Férpackning

Detektionskort 25 tester 5 tester 1 Test
Produktkod LCV03 LCV035 LCVO03I
Extraktionsbuffertiror 25 flaskor 5 flaskor 1 flaska
Provtagningspinne (nasal) 25 stycken 5 stycken 1 styck
Instruktioner for anvandning 1 styck 1 styck 1 styck

[PRINCIP OCH AVSEDD ANVANDNING]

COVID-19 Antigendetektionskit (Kolloidalt guld)) &r en kvalitativ membranbaserad immunanalys for detektion av SARS-

CoV-2 nukleokapsidproteinantigener i humana nésprover. Detta &r tillagnat medicinska lekmén (18 ar och &ldre) som ett

sjélvtest. Detta test kan utféras pa individer som har upplevt typiska SARS-CoV-2-liknande symtom: feber, hosta,

huvudvark, halsont, férlust av smak och lukt, etc. Testet &r bara for COVID-19 som ett extra diagnostiskt verktyg .

Positiva resultat indikerar narvaron av virala antigener, men en klinisk korrelation med patientens medicinska historia och

annan diagnostisk information kravs for att testa infektionsstatus. Positiva resultat utesluter inte bakterieinfektioner eller

samtidiga infektioner med andra virus.

Negativa resultat utesluter inte risken for infektion. Personer som testar negativt men fortfarande har symtom som liknar

covid bér kontakta sin lakare/allméanlakare for ytterligare diagnos.

[ALLMANNA ANMARKNINGAR]

Sjukdomen orsakad av SARS-CoV-2-infektion fick namnet COVID-19, en akut infektionssjukdom i luftvagarna. Manniskor ar

generellt mottagliga. Smittade individer &r fér narvarande den framsta smittkéllan. Enligt den aktuella epidemiologiska

undersékningen ar inkubationstiden 1 till 14 dagar, men mestadels 3 till 7 dagar. De vanligaste symptomerna inkluderar feber,

trotthet och torr hosta. N&sstopp, rinnande nésa, halsont, muskel- och ledvérk och diarré férekommer i nagra fa fall.

[FORSIKTIGHETSATGARDER FOR SJALVTEST]

« Detta sjalvtest ar lampligt for lekman (18 ar och &ldre). Om det &r ett positivt testresultat, vanligen kontakta din huslékare eller
lokala sjukvardsinrattning.

+ Om testproceduren for sjélvtest inte féljs eller om provet som lagts till pa testkortet inte racker, kan ett falskt resultat uppsta.

« Om du far nasblod under eller omedelbart efter testet, eller om du k&nner smarta pa grund av provtagning, kontakta din lakare.

* Efter att testet ar slutfért, vanligen lagg avfallet och den anvanda forpackningsladan separat i den tomma papperskorgen och
blanda det inte med hushallssoporna.

[YTTERLIGARE NODVANDIGA MATERIAL]

* Stoppur

*Behallare for provavfall

[FORVARINGSSKICK OCH HALLBARHET]

Den oéppnade forpackningen ska forvaras vid 2-30°C och skyddas fran direkt solljus. Anvéand inte produkten efter utgangsdatumet. En

testkassett &r forpackad individuellt i en aluminiumpése. Efter 6ppning av aluminiumfolien kan testkassetten anvéandas inom en timme.

Langvarig kontakt med en fuktig miljé leder till en férsamring av produkten.

[TEST PREPARATION]

1. Tvatta eller desinficera handerna med tval noggrant atminstone i 30 sekunder innan testet utfors.

2. Oppna testsatsen och ta ut alltinnehall. Se till att alla komponenter ar intakta.

[ 3) 4§ Specimen Collection Swab

(-]
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3. Las bruksanvisningen noggrant innan du utfér testet.
4. Testet bor utféras i rumstemperatur (18-30 °Cze). Se till att alla komponenter nar rumstemperatur innan du testar.
[FORBEREDELSE AV PROVTAGNING]
1. Oppna extraktionsréret med buffertlésning
genom att skruva av locket enligt bilden.

2. Ta ut pinnen ur forpackningen. Se till att du bara rér vid pinnen
i handtaget, inte spetsen med "bomullsbollen”.

v/
0%,

Covid-19 Antigendetekteringssats (Kolloidalt guld) 3

3. Provtagning for nasala pinnen

Luta huvudet nagot bakat. Fér in pinnen i en nasborre med
"bomullsbollen” férst. Tryck forsiktigt in pinnen ca 2,5 cm tills
du k&nner motstand. Tryck pinnen 3 ganger mot nésvaggen.
Upprepa provtagningen med samma pinne i den andra
nasborren for att samla sa manga celler och slem som mgjligt.

Ta sedan bort den fran nasan och lagg den omedelbart ner i
extraktionsbufferten fér provextraktion.

4. Provextraktion:

Vrid pinnen fram och tillbaka 5 ganger i extraktionsbufferten. x5 »
Och tryck bomullspinnens bomullshuvud ordentligt mot rorets u
végg sa att det tagna provet uppldses i vatskan. Upprepa
detta noggrant 3-5 ganger. Ta sedan bort pinnen och se till att
sa mycket av I16sningen som méjligt finns kvar i réret. Skruva X3~5
sedan pa locket igen.

[TESTPROCEDURER]

1. Oppna aluminiumpasen, ta ur testkassetten och placera den pa en plan yta. Stér ej under testning.

2. Skruva av den 6vre dnden av dropplocket och férdela 2 droppar (cirka 60 pL) av proviésningen (svabbprovtagning och
extraktionsbuffert) fran réret i provréret pa testkassetten.

Notera: Se till att du tillsatter 2 droppar av provvolym. Om provvolymen &r mer eller mindre &n 2 droppar, kan ogiltiga testresultat

uppsta, t.ex. finns det ingen rod linje i kvalitetskontrollomradet (C).

3. Las de visade resultaten (banden) inom 10 till 15 minuter. Om testresultatet avldses efter mer &n 15 minuter kan resultatet bli

felaktigt.
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[TOLKNING AV TESTRESULTAT]

Positivt Negativt Ogiltigt
Positivt resultat:
En réd reaktionslinje visas i kvalitetskontrollomradet (C) och i testomradet (T). Testresultatet for SARS-CoV-2-antigen i provet ar
positivt. Det finns fér narvarande en misstanke om en covid-19-infektion. Vanligen kontakta din lakare/allmanlékare eller den
lokala hélsoavdelningen omedelbart och f6lj de lokala riktlinjerna for sjélvisolering. Férekomsten av ett virus betyder inte
nédvéandigtvis att du kommer att ha en allvarlig form av sjukdomen, men i alla fall maste du vidta nédvandiga forsiktighetsatgarder
enligt lokala myndigheter for att undvika att sprida viruset till andra.
Negativt resultat:
Enréd linje visas i kvalitetskontrollomradet (C), men ingen rod reaktionslinje visas i testomradet (T). Ett negativt resultat indikerar
att provet &r negativt for SARS-CoV-2-antigenet eller att antigennivan ligger under detektionsgransen. Om provtagningen utfordes
felaktigt kan ett negativt resultat erhallas felaktigt.
Ett negativt resultat utesluter inte helt en covid-19-infektion. Om du har ihallande symtom eller om dina symtom blir allvarligare, bér
testet upprepas efter 1-2 dagar, eftersom SARS-CoV-2 inte kan detekteras exakt i alla stadier av en infektion. | handelse av ett
negativt resultat maste personen fortsatta att félja kraven och rekommendationernai rattsakter, inklusive personlig
hygienrekommendationer, iakttagande av fysiskt avstand, barande av personlig skyddsutrustning.
Ogiltigt resultat:
Det finns ingen réd reaktionslinje i kvalitetskontrollomradet (C), testet &r ogiltigt. Otillréacklig provvolym eller felaktiga
procedurtekniker &r de mest sannolika orsakerna till fel pa kontrolllinjen. Ga igenom proceduren och upprepa testet med en ny
testkassett. Observera att fér mycket eller fér liten provvolym kan leda till ogiltiga testresultat. Om problemet kvarstar, sluta
omedelbart anvanda satsen och kontakta din lokala distributér.
Observera att T-linjen kan visas fore C-linjen. Véanta i minst 10 minuter for att Iasa de slutliga resultaten.
[KVALITETSKONTROLL]
En procedurkontroll ingar i testet. En réd linje i kontrollomradet (C) anses vara en intern procedurkontroll. Det bekraftar
tillracklig provvolym, fullstandig penetrering av membranet med provet och korrekt procedurteknik.
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[KANSLIGHET & SPECIFIKATION]

Totalt 605 farska nasala pinnprover samlades in och testades, inklusive 201 positiva prover och 404 negativa prover.
Resultaten fran Lituo COVID-19-antigentestet jamférdes med resultaten fran RT-PCR-analyserna. De évergripande resultaten
av studien visas i tabellen nedan.

Produktillverkare/ Nasal pinnprov

Antal Faktisk frekvens

Positivt(PCR < 37) Negativt Totalt
Positivt 190 1 191
Negativt 11 403 414
Totalt 201 404 605
Kénslighet 94.53%
99% konfidensintervall 88.80%-97.41%
Specificitet >99%
99% konfidensintervall 97.93%-99.97%
Exakthet 98.02%

[KORSREAKTIVITET OCH STORNINGAR]
Korsreaktivitet: Korsreaktivitet med féljande organismer underséktes. Prover som testade positivt for foljande

organismer var negativa med Lituo COVID-19 Antigendetekteringssats.

Mikroorganismernas namn

Ménskligt coronavirus 229E Respiratoriskt syncytialvirus typ B Streptococcus hemolytic-

Manskligt coronavirus Oc43 Rhinovirus A2 Streptococcus oralis

Coxsackie virus A6

Ménskligt coronavirus NL63 Rhinovirus A30

Coxsackie virus B5

MERS pseudovirus Rhinovirus B52

SARS pseudovirus Haemophilus influenza Epstein-Barr-virus

(manskligt herpesvirus typ 4)

Adenovirus type 1 Streptococcus pneumonia

Adenovirus type 2 Streptococcus pyogenes Massling virus

Adenovirus type 3 Candida albicans Passjuka virus

Parainfluensavirus typ 1 Bordetella pertussis influensa B Yamagata

Parainfluensavirus typ 2 Mycoplasma pneumoniae influensa B Victoria

Parainfluensavirus typ 3 Chlamydia pneumoniae Influensa A virus H1IN1

Influensa AH5N1 Legionella pneumophila Influensa A virus HiNi

Influensa AH7N9 Staphylococcus aureus influensa AH3N2

Influensa B (Y-serien) Staphylococcus epidermidis Manskligt metapneumovirus

(HMPV) typ B1

Enterovirus EV70 Neisseria meningitidis

Enterovirus Ev71 Pseudomonas aeruginosa Sammanslagna

manskliga nastvattar

Respiratoriskt syncytialvirus typ A Proteus vulgaris

Mikrobiell interferens:
Féljande mikroorganism som finns naturligt i néshalan eller som skulle orsaka liknande symtom underséktes. Prover som
testade positivt fér foljande organismer var negativa med Lituo COVID-19 Antigendetekteringssats.

Microorganisms Name

Ménskligt coronavirus 229E Influensa AH7N9 Streptococcus pyogenes

Manskligt coronavirus Oc43 Influensa B (Y-serien) Candida albicans

Ménskligt coronavirus NL63 Adenovirus Bordetella pertussis

MERS pseudovirus Enterovirus EV70 Mycoplasma pneumoniae

SARS pseudovirus Enterovirus Ev71 Chlamydia pneumoniae

Adenovirus type 1 Respiratoriskt syncytialvirus typ A Legionella pneumophila

Adenovirus type 2 Respiratoriskt syncytialvirus typ B Staphylococcus aureus

Adenovirus type 3 Rhinovirus A2 Staphylococcus epidermidis

Parainfluensavirus typ 1 Rhinovirus A30 Manskligt metapneumovirus

(HMPV) typ B1

Parainfluensavirus typ 2 Rhinovirus B52

Parainfluensavirus typ 3 Haemophilus influenza Sammanslagna

maénskliga nastvattar

Streptococcus pneumonia
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Influensa AH5N1

[BEGRANSNINGAR FOR TESTMETODEN]
. Satsen &r ett kvalitativt test. Darfor kan kvantitativa varden for SARS-CoV-2-antigenkoncentrationen inte bestammas.

[N

. Testets exakthet beror pa provtagningsprocessen. Felaktig provtagning, felaktig provférvaring, upptining av provet eller
upprepad frysning och upptining av provet kan paverka testresultaten. Om korskontaminering inte kontrolleras under

provbearbetningen kan falskt positiva resultat uppsta.

w

. Férekomsten av enskilda ldkemedel i de insamlade proverna, sasom hga koncentrationer av receptbelagda och
receptbelagda lakemedel (n&sspray), kan paverka resultaten. Om resultatet &r missténkt, upprepa testet.

IS

. Testresultatet av denna sats kan indikera falskt positivt eller falskt negativt. Om fysiskt obehag fortfarande uppstar eller om

du far positiva resultat av detta SARS-CoV-2-antigentest, vanligen ga till sjukhus eller professionellt laboratorium for

[VARNINGAR]

. Satsen &r endast avsedd for in vitro-diagnostik.

Denna produkt &r engangsreagens for in vitro-diagnostik fér engangsbruk. Ateranvand den inte.

. Anvand inte produkter som har gatt ut.

. Om det inte finns nagra linjer i kvalitetskontrollomradet (C) och i testomradet (T), betyder det att resultatet &r ogiltigt. Testa

igen.

Anvand endast provextraktionsbufferten i denna sats for provtagning.

Om bufferten &r full eller férorenad med din hud och 6gon, spola med rikliga méngder vatten och sék omedelbart lakarvard.

Blanda inte olika partier av 1 och pro ionsbuffert.

Felaktig provtagning, férvaring och féraldrade prover kommer att paverka resultaten.

Anvand inte en bomullspinne om férpackningen &r skadad. Om en allergisk reaktion uppstar efter anvandning med pinnen,

vanligen sluta anvanda omedelbart.

10. At, rok eller drick inte 30 minuter fore provtagningen fér att undvika att provtagningen paverkas.

11. Om du far nasblod under eller omedelbart efter testet, eller om du kanner smarta pa grund av provtagning, sluta omedelbart
och kontakta din lakare..

12. Patienter som har behandlats med antivirala ldkemedel kan ha en stor minskning av virusnivaerna i sina kroppar, vilket kan
leda till falskt negativa resultat.

13. Ett negativt resultat utesluter inte helt méjligheten av infektion av SARS-CoV-2. Om resultatet ar negativt men kliniska
symtom finns, rekommenderas att anvénda annan klinisk diagnostisk metod.

14. Behandla alla prover som om de innehaller smittdmnen. Kassera det anvanda testmaterialet i enlighet med lokala féreskrifter
noggrant.

15. Tvétta eller desinficera héanderna noggrant innan du pabérjar testet och nér du &r klar med testet.
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