RAPID SARS-COV-2 ANTIGEN TEST CARD
BRUGSANVISNING TIL NAESEPODNING

Til privat brug/hjemme brug/selvtestning

1N40C5-2  For 1 Test/Boks
1N40C5-4 For 5 Tests/Boks

Lees fglgende brugsanvisning trin for trin.

TILTANKT BRUG

Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card er en vitro immunokromatografisk analyse til hurtig og kvalitativ
pavisning af SARS-CoV-2 antigener i naesepodninger af personer som misteenkes for at have
COVID19, inden for de farste syv dage af symptomudbrud. Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card bar
ikke bruges som basis til at diagnosticere eller ekskludere SARS-CoV-2 virus.

RESUME

De nye coronavira hgrer til sleegten B. COVID-19 er en akut respiratorisk infektionssygdom, hvor
mennesker er generelt modtagelige. | gjeblikket er patienter, der er inficeret med den nye coronavirus
den hovedsagelige infektionskilde. Asymptomatiske inficerede personer kan ogsa veere en smitsom
kilde. Baseret pa de nuveerende epidemiologiske undersggelser er inkubationsperioden 1-14 dage, dog
oftest 3-7 dage. De primaere symptomer er feber, traethed og ter hoste. | nogle tilfaelde kan man have
naeseforstoppelse, lgbende nzese, gm i halsen, muskelsmerter og diarre.

MEDFJLGENDE MATERIALER

Komponenter Til 1 Test/Boks Til 5 Tests/Boks

Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card (forseglet 1 5
pose)

Sterile podepinde 1 5
Ekstraktionsrar 1 5
Prgveekstraktionsbuffer 1 5
Brugsanvisning 1 1
Rarstativ 1 (i boks) 1

VIGTIG INFORMATION F@R UDFZRELSE

Lees hele denne brugsanvisning far testen udferes.

Brug ikke testen efter udlgbsdatoen.

Brug ikke testen hvis posen er beskadiget eller forseglingen er brudt.

Testapparatet opbevares ved 4 til 30°C i sin oprindelig forseglet pose. MA IKKE FRYSES.

Testen bgr anvendes ved stuetemperatur (15°C to 30°C). Hvis testen har vaeret opbevaret i et kaligt

omrade (under 15°C), skal det ligge i stuetemperatur i 30 minutter fgr brug.

Alle pragver bgr behandles som potentielt smitsomme.

7. Mangelfuld eller uegnet praveindsamling, opbevaring og transportering kan muligvis give ungjagtige
testresultater.

8. For at sikre optimal opnéet resultat, brug pode pinden som medfglger i testpakken.

9. Korrekt prgveindsamling er det vigtigste trin i fremgangsmaden. Veer sikker pa at samle nok prgve
materiale (naese sekret) med pode pinden. Specielt podningsprave i den forreste del i naesen.

10. Puds naesen et par gange far prgveindsamling

11. Prgven bar testes lige efter indsamling

12. Brug kun draberne i testprgven pa pravebrgnden (S).

13. For mange eller for fa draber af ekstraktionsoplgsningen kan fgre til ugyldigt testresultat.
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14. Barn under 14 ar bgr assisteres af voksne til udfgrelse af testen.

TESTBEGRANSNINGER

1. Testen ma udelukkende kun bruges til kvalitativ pavisning af SARS-CoV-2 virale antigener i
naesepodninger. Den eksakte koncentration af SARS-CoV-2 virale antigener kan ikke fastsl&s af
denne test.

2. Ngjagtig pregveindsamling er afggrende. Lykkedes det ikke at falge testproceduren kan det
resultere i ugyldige testresultater. Forkert indsamling, opbevaring eller nedfrysning og optening af
praveindsamlingen kan fare til ugyldige testresultater.

3. Hvis det virale prgveindsamling er under detektionsgraensen af testen, kan testen pavise et
negativt testresultat.

4. Som ved alle diagnostiske tests, bgr en endegyldig klinisk diagnose ikke baseres pa resultater af
en enkelt test. Men bgr derfor i samrad med egen lzege fa en endegyldig diagnose baseret pa
kliniske og laboratorieundersggelser.

5. Et negativt resultat udelukker ikke viral infektion udover SARS-CoV-2 og bgr derfor bekreeftes
ved molekylaere diagnostiske metoder hvis COVID-19 er misteenkt.

6. Et positivt resultat udelukker ikke co-infektion med andre patogener.

7. SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test kan pavise bade levedygtige og ikke-levedygtige SARS-CoV-2
materiale. Virkningsgraden af SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test er afhaengig af virale
indsamlinger og muligvis ikke korrelere med andre diagnostiske metoder udfert pA samme prgve.

8. Brugere bar teste prgverne hurtigst muligt efter praveindsamlingen og indenfor to timer af
prgveindsamlingen.

9. Felsomhed overfor nasal eller svaelgpodning kan veere lavere end nasopharynx podning. Det
anbefales at bruge nasopharynx podningsprever af professionel sundhedspleje.

10. Monoklonale antistoffer kan muligvis mislykkedes i at pavise eller pavise med mindre fglsomhed,
SARS-CoV2 virusser som har gennemgaet mindre aminosyre forandringer i hoved epitop
regionen.

11. Maengden af antigen i en pragve kan muligvis aftage som sygdommen tiltager. Prgver indsamlet
efter 5-7 dage med sygdom er sandsynligvis mere tilbgjelige til at teste negativt, sammenlignet
med RT-PCR undersggelser.

12. Testpakken er godkendt med de udvalgte podningspinde. Brug af alternative podningspinde kan
resultere i falske negative resultater.

13. Gyldigheden af Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card er ikke blevet dokumenteret i en
bekreeftelse af planteveevskultur isolerer og bar derfor ikke anvendes i dette omfang.

14. Krydsaktivitet af Testapparatet er vurderet til testning af virusser og andre mikroorganismer. Den
endelige test i forhold til koncentrationen af vira og andre mikroorganismer er dokumenterede i
Krydsaktivitetsstudier. Vira og andre mikroorganismer heraf undtagen den menneskelige SARS-
coronavirus, har ingen effekt pa testresultaterne af testapparatet. Positive testresultater udelukker
ikke co-infektioner med andre patogener. Positive resultater kan forekomme i sager med smitte af
SARS-CoV.

PRVEFORBEREDELSE
. Sgrg for en ren, tgr og flad overfalde.
. Se om alle komponenter er i testpakken. Sgrg for at intet er beskadiget eller brudt.
. Et ur eller timer.
. Sgrg for at pudse naese adskillige gange far proveindsamling.
. Sarg for at vaske haender grundigt far testen udfgres.

BORTSKAFFELSE
Testpakken ma gerne bortskaffes med almindeligt husholdningsaffald i overensstemmelse med de
lokale sorteringsreglement i pagaeldende by.

PRZVEINDSAMLINGSPROCEDURE

Denne test er velegnet til folk i alle aldersgrupper. Det anbefales at testen udfgres af folk i
aldersgruppen 14-90 &r. Barn under 14 ar ber testes af en voksen. Fortseet ikke med at udfere testen
hvis barnet oplever smerter.
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Roter laget af praveekstraktionsbuffer flasken.

Advarsel: Abn flasken vaek fra ansigtet og veer forsigtig med ikke at
spilde vaesken. Sarg

J

Soft tip Handle

[ ]

L=t
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2 Tilseet hele praveekstraktionsbufferen til
ekstraktionsraret.

Advarsel: Undga at rgre flasken med tuben.

3 Find podepinden i den forseglede pose. Udpeg den
blgde stoftip af podningspinden med handen mens den stadig er
indpakket.

Tag nu forsigtigt podepinden ud af posen.

Advarsel: Du ma aldrig rgre den blgde stoftip af
podepinden med dine haender.

Indfer forsigtigt podepinden i det ene naesebor.

Podepindens tip bar indfares 2,5 cm i naesen fra neesebors start. Drej nu podepinden 3-4 gange
rundt langs slimhinderne i naeseboret. Lad podepinden blive inde i neeseboret yderligere i et par
sekunder. Brug same podepind og gentag | det andet naesebor. Tag nu podepinden ud af naesen.

Dette kan fgles ubehageligt. Du skal IKKE indfare

podepinden i ekstraktionsrgret. Drej podepinden

7

;

7

Advarsel:
C ) podepinden dybere hvis du fgler steerke smerter eller ubehag.
Put nu
6
1

tre til fem (3-5) gange. Lad podepinden blive |

proveekstraktionsbufferen i 1 minut.

Klem ekstraktionsraret med fingrene og fiern sa meget

som muligt af oplgsningensvaesken fra podepinden.

Stram laget pa ekstraktionsrgret.
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for a  testkomponenterne har
/7 9 stuetemperatur for testudfgrelse. Abn posen og
4 tag kortet kortet ud. Placer kortet pa en flad overflade.
d Advarsel: Nar farst det er abnet, skal test kortet straks bruges.
10 Vend ekstraktionsrgret pa hovedet og tilfgj 3

drdber af test prgveindsamlingen i prgvebrgnden (S) ved forsigtigt at
klemme ekstraktionsragret. Advarsel: Undga dannelse af luftbobler i
pregvebrgnden (S).

Aflees testresultaterne efter 15-20 minutter.

15-20min 11 i .
Bemeerk: Resultater efter 20 minutter kan veere upraecise.

Bortskaf brugte enheder i henhold til de lokale love for bortskaffelse

af enheder.

ik

Positive

FORTOLKNING AF RESULTATER

Positiv:

Hvis to farvede striber kommer til syne, hvor det ene fremvises i Control Zone
(C) og den anden i Test Zonen (T) indenfor 15-20 minutter, er testresultatet
positivt.

Bemaerk: Stregerne kan synes lyse, men dette skal stadig betragtes som et

positivt resultat.

Negativ:
Hvis en farvede stribe kommer til syne i Control Zone (C) og ingen farvede

c
HT stribe  kommer til syne i Test Zonen (T), indenfor 15-20 minutter, er

Negative

e L

Invalid

testresultatet negativt.

Invalid:
Hvis ingen farvede stribe kommer til syne i Control Zone (C) kommer til syne,
er testen invalid. Gentag testen med et nyt test kort.
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KVALITETSKONTROL
Kontrollinjen er en integreret reagens og er bruges til at kontrollere proceduren. Kontrollinjen kommer til syne nar testen udferes
korrekt og regenserne er reaktionsdygtige.

OFTEST STILLEDE SP@RGSMAL (FAQ)

1.

Hvordan virker pavisningen?

Nar N proteinet i SARS-CoV-2 reagerer med den stribede lag pa testen resulterer dette i et farveskifte, f.eks. dukker den
regde stribe op. Derfor, hvis preven ikke indeholder virale proteiner eller antigener vil der ikke vaere nogle rgde striber pa
test linjen (T).

Hvornar bgr jeg teste mig selv?

Du kan teste dig selv uanset om du har symptomer eller ej. Studier viser tidlig testning inden for de farste 4 dage med
sygdom oftest viser et hgjere viralt indhold, som er nemmere at pavise. Da, testresultatet er et gjeblikshillede som kun
er tilgaengelig i det tidsrum, bgr testes gentages efter anbefalinger af sundhedsveesenet.

Hvad kan pavirke mit testresultat? Hvad bgr jeg veere opmaerksom pa?

Sgarg for at pudse din neese adskillige gange far prgveindsamlingen. Sgrg for at opsamle tydelig materiale (nsese sekret).
Testen skal udfgres lige efter prgveindsamlingen. Fglg brugsanvisningen trin for trin. Tilfgj kun draberne af
ekstraktionsoplgsningen til prgvebranden (S). Bemeerk: For fa eller for mange draber af ekstraktionsoplgsningen kan
medfgre til invalid eller ukorrekt testresultat.

Teststriben er tydeligvis falmet eller tveeret ud. Hvad er grunden til dette? Venligst bemaerk at testkortet ikke
beregnet til mere end 3 draber, da veeskeopsamlingen pa teststriben har sine naturlige begraensninger. Hvis kontrollinjen
ikke kommer til syne eller teststriben er tvaeret ud eller falmet, og at det derfor er ulaeselig bedes du tage gentage testen
pa ny.

Jeg har taget testen, men jeg kan ikke se en kontrollinje (C). Hvad bar jeg foretage? Din test er invalid. Se spgrgsmal
4 og gentag testproceduren trin for trin.

Jeg er usikker pa aflaesning af testresultatet. Hvad bar jeg foretage?
For at testresultatet kan veere positivt, skal der tydeligt vises 2 lige horisontale linjer pa kasetten. Hvis du stadig er usikker
om korrekt aflaesning af testresultatet, kontakt da egen lsege.

Mit testresultat er positivt. Hvad bar jeg foretage?
Hvis dit testresultat er positivt og testpakken tydeligt viser at kontrollinjen og testlinjen er synlig bar du kontakte egen
leege hurtigst muligt. Dit testresultat skal muligvis dobbelt tjekkes som du skal tage i samrad med egen leege.

Mit testresultat er negativt. Hvad bar jeg foretage?

Hvis testpakken tydeligt kun viser at kontrollinjen er synlig, kan dette betyde du er negativ eller at det virale indhold er for
lavt til en mulig pavisning. Hvis du oplever symptomer, som hovedpine, feber, migraene, tab af smag og lugt osv., bar du
da kontakte egen lsege. Hvis du er usikker kan du gentage testen.
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9. Hvordan skal produktet bortskaffes?
Testpakken ma gerne bortskaffes med
almindeligt husholdningsaffald i
overensstemmelse med de lokale
sorteringsreglement i pagzeldende by
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