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[INTENDED USE]

The COVID-19 Antigen Rapid Test (Oral Fluid) is a single-use test kit intended to
detect the novel coronavirus SARS-CoV-2 that causes COVID-19 in human oral
fluid. This test is designed for home use! with self-collected oral fluid samples.
The test is intended for use in symptomatic individuals meeting the case
definition for COVID-19, and to test asymptomatic individuals limited to contacts
of confirmed COVID-19 cases or probable cases and to at-risk health workers.
The COVID-19 Antigen Rapid Test (Oral Fluid) obtain a preliminary results only,
the final confirmation should be based on clinical diagnostic results.

[SUMMARY]

The novel coronaviruses belong to the $ 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 diarrhea are found in a few cases.

[PRINCIPLE]

The COVID-19 Antigen Rapid Test (Oral Fluid) is a qualitative membrane-based
immunoassay for the detection of SARS-CoV-2 Antigens in human oral fluid
specimen.

[REAGENTS]
The test device contains anti-SARS-CoV-2 antibodies.
[WARNING]

1. Read the entire package insert prior to performing test.

2. For self-testing in vitro diagnostic use only.

3. The test is for one time use only, do not reuse the test. Do not use after
expiration date.

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

5. 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.

6. Do not use test if pouch is damaged.

7. Wash hands thoroughly before and after handling.

8. If the result is preliminary positive, share your test result with your healthcare
provider and carefully follow your local COVID guidelines/requirements.

9. Testing of children and young people must be conducted in guidance of an
adult.

10. The used test should be discarded according to local regulations.

[STORAGE]

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

DO NOT FREEZE.
[ITEMS PROVIDED]

1T/ | 2T/ | 5T/ | 7T/ |10T

Kit size kit Kit kit kit | it 15T/kit | 20T/kit [25T/kit

“ Test device 1 2 5 7 |10 15 20 25
‘GEJ Package insert | 1 1 1 1 1 1 1 1
S buffer 1 2 5 7 10 15 20 25
g— Biosafety bag 1 2 5 7 |10 15 20 25
8 Collection device

(Funnel, tube 1 2 5 7 10 15 20 25

and tube tip)

Tube holder On the box 1 1 1 1

[ITEMS NOT PROVIDED]
*Timer
[TESTING]

Before Testing

Do not place anything in the mouth including food, drink, gum or tobacco products
for at least 10 minutes prior to collection.

Wash your hands with soap and water for at least 20 seconds before testing. If
soap and water are not available, use hand sanitizer with at least 60% alcohol.

Step 4:

Read the result at 15 minutes. Do not interpret the result after 20 minutes.
After test is completed, place the all the components of the test kit in plastic
Biosafety Bag and dispose according to local regulation. Do not reuse any used
components of the kit.

Wash hands thoroughly after test disposal.

e %%Y%

Fit the S
funnel )
onto the
tube

Spit

Scale line ’\'7 oral fluid Scale line

Lol
Deeply cough 3-5 times.

Step 1: Specimen collection

Remove the funnel and plastic tube; fit the funnel onto the tube.

Deeply cough 3-5 times.

Note: Wear a face mask or cover your mouth and nose with a tissue when you
are coughing and keep distance with other people.

Gently spit oral fluid into the funnel.

The oral fluid (non-bubble) should just reach the height of scale line.

[READ RESULTS]

Please share your test result with your healthcare provider and carefully follow
your local COVID guidelines/requirements.

POSITIVE:* Two colored lines appear. One colored line should be
c in the control region (C) and another colored line should be in the
T Test region (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.

A positive results means it is very likely you have COVID-19, but the positive
samples 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.

Note: Do not take any decision of medical relevance without first consulting your
medical practitioner.

Note:
If there’s not enough oral fluid collected, repeat the above specimen collection
steps.
Place the used funnel into the plastic Biosafety Bag
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Step 2: Specimen preparation
Tear to open the buffer and add entire buffer to the tube with oral fluid. Fit the
tube tip onto the tube. Gently squeeze the tube 10-15 times to mix well.

NEGATIVE: One colored line appears in the control region (C). No
apparent colored line appears in the test line region (T).
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 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 result, distance and hygiene rules must be observed,
migration/traveling, attending events and etc should follow your local COVID
guidelines/requirements.

INVALID: Control line fails to appear.
¢ Insufficient specimen volume or incorrect procedural are the most likely
T reasons for control line failure. Review the procedure and repeat the

test with a new test or contact with your doctor or a COVID-19 test
center.

2 Drops
of Solution

-

N\

@

(

Step 3: Testing

Remove the test device from the sealed foil pouch and use it within one hour.
Best results will be obtained if the test is performed immediately after opening the
foil pouch.

Place the test cassette on a flat and level surface.

Invert the tube and add 2 drops of solution to the specimen well(S) of the test
device and then start the timer.

Do not move the test cassette during test developing.
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[LIMITATIONS]

1. Failure to follow the testing steps may give inaccurate results.

2. The COVID-19 Antigen Rapid Test (Oral Fluid) is for self-testing in vitro
diagnostic use only.

3. The results obtained with the test should be considered with other clinical
findings from other laboratory tests and evaluations.

4. If the test result is negative or non-reactive and clinical symptoms persist, it is
because the very early infection virus may not be detected, It is
recommended to test again with a new test 1-2 days later or go to the hospital
to rule out infection.

5. Positive results of COVID-19 may be due to infection with non-SARS-CoV-2
coronavirus strains or other interference factors.

[PERFORMANCE CHARACTERISTICS]

Clinical performance
A clinical evaluation was conducted comparing the results obtained using the
COVID-19 Antigen Rapid Test with RT-PCR test result.
The clinical trial included 406 oral fluid specimens. The results demonstrated
99.3% specificity and 90.1% sensitivity with an overall accuracy of 97.0%.

PCR confirmed Correct Rate
_ sample number identified
e | o o o
sample 305 303 (Speciciy)
Total 406 394 (Tota?zgg/sracy)




90.1% Sensitivity: In total 101 PCR confirmed positive samples: 91 PCR
confirmed positive samples were correctly detected by COVID-19 Antigen Rapid
Test. There are 10 false negative cases.
99.3% Specificity: In total 305 PCR confirmed negative samples: 303 PCR
confirmed negative samples were correctly detected by COVID-19 Antigen Rapid
Test. There are only 2 false positive cases.
97% Accuracy: In total 406 PCR confirmed samples: 394 PCR confirmed
samples were correctly detected by COVID-19 Antigen Rapid Test.
The observed accuracy may vary depending on the prevalence of the virus in the
population.

Complement clinical performance
The complement clinical trial included 171 asymptomatic oral fluid specimens.
The results demonstrated >99.9% specificity and 90.1% sensitivity with an overall
accuracy of 95.9%.

PCR confirmed Correct identified Rate
sample number
- 0,
Positive 71 64 90'.1.@
sample (sensitivity)
Negative 100 100 >99.9%
sample (Specificity)
95.9%
Total 171 164 (Total Accuracy)

90.1% Sensitivity: In total 71 PCR confirmed positive samples: 64 PCR confirmed
positive samples were correctly detected by COVID-19 Antigen Rapid Test.
There are 7 false negative cases.
>99.9% Specificity: In total 100 PCR confirmed negative samples: 100 PCR
confirmed negative samples were correctly detected by COVID-19 Antigen Rapid
Test.
95.9% Accuracy: In total 171 PCR confirmed samples: 164 PCR confirmed
samples were correctly detected by 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 Test Level

Adenovirus type 3 3.16 x 10* TCIDso/ml

Adenovirus type 7 1.58 x 10° TCIDso/ml

Human coronavirus OC43 1 x 10° TCIDso/ml

Human coronavirus 229E 5 x 10° TCIDso/ml

Human coronavirus NL63 1 x 10° TCIDso/ml

Human coronavirus HKU1 1 x 10° TCIDso/ml

Influenza A HIN1 3.16 x 10° TCIDso/ml

Influenza A H3N2 1 x 10° TCIDso/ml

Influenza B 3.16 x 10° TCIDso/ml

Parainfluenza virus 2 1.58 x 10’ TCIDso/ml

Parainfluenza virus 3 1.58 x 108 TCIDso/ml

Respiratory syncytial virus 8.89 x 10* TCIDso/ml

MERS-coronavirus 1.17 x 10* TCIDso/ml

Arcanobacterium 1.0x10° org/ml

Candida albicans 1.0x108 org/m|
Corynebacterium 1.0x10° org/ml
Escherichia coli 1.0x10° org/ml

Moraxella catarrhalis 1.0x108 org/ml
Neisseria lactamica 1.0x10°8 org/ml
Neisseria subflava 1.0x108 org/ml
Pseudomonas aeruginosa 1.0x108 org/ml
Staphylococcus aureus subspaureus 1.0x10° org/ml
Staphylococcus epidermidis 1.0x108 org/ml

Streptococcus pneumoniae 1.0x10° org/ml

Streptococcus salivarius 1.0x10° org/ml

Streptococcus sp group F 1.0x108 org/ml

Interfering Substances

Test results will not be interfered by following substances at certain

concentrations:

Substance Concentration Substance Concentration
Dexamethasone 0.8mg/ml Tobryamycin 2.43mg/ml
Mucin 50pg/ml Tea 33.3mg/ml
Flunisolide 6.8ng/ml Milk 11.2%
Mupirocin 12mg/ml Orange juice 100%
Oxymetazoline 0.6mg/ml Mouthwash 2%
Phenylephrine 12mg/ml Caffeine 1mg/mi
Rebetol 4.5pg/ml Coca Cola /
Relenza 282ng/ml Toothpaste /
Tamiflu 1.1pg/mli / /
[Q&Al

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

COVID-19 Antigen Rapid Test is a rapid chromatographic immunoassay for the
qualitative detection of SARS-CoV-2 antigens present in human oral fluid. 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 to 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. However It is recommended to collect
the first oral fluid in the morning.

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 oral fluid is used
and followed the instructions carefully. Nevertheless, the result can be incorrect.
Non-SARS-CoV-2 coronavirus 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 it is 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.

Note: Do not take any decision of medical relevance without first consulting your
medical practitioner.

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 false 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 of
COVID-19 infection, repeat the test after 1-2 days, as the coronavirus cannot be
precisely detected in all phases of an infection. Distance and hygiene rules must
still be observed. Even with a negative test result, distance and hygiene rules
must be observed, migration/traveling, attending events and etc should follow
your local COVID guidelines/requirements.
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Greitasis COVID-19 antigeno tyrimas
(i$ burnos isskyry)
Pakuotés lapelis
Skirtas savikontrolei
[ REFICOV-802H | Lietuviyk. |

& Testera

[PASKIRTIS]

Greitasis COVID-19 antigeno tyrimas (i§ burnos i§skyry) yra vienkartinio naudojimo tyrimo
rinkinys, skirtas i§ Zmogaus i§skyry aptikti naujajj koronavirusg SARS-CoV-2, sukeliant]
COVID-19 liga. Sis tyrimas skirtas naudoti namuose* su savarankiskai paimtais burnos i§skyry
meéginiais. Tyrimas skirtas naudoti simptomus jau¢iantiems Zmonéms, kurie atitinka COVID-19
atvejo apibréztj, simptomy nejauciantiems Zmonéms, turéjusiems kontaktg tik su asmenimis,
kuriems patvirtinta arba numanoma COVID-19 liga, bei rizikos grupés sveikatos darbuotojams.
Greitasis COVID-19 antigeno tyrimas (i§ burnos iSskyry) parodo tik preliminarius rezultatus,
kuriuos turi patvirtinti klinikinés diagnostikos rezultatai.

[SANTRAUKA]

Nauijieji koronavirusai priklauso B genciai. COVID-19 yra 0mi kvépavimo taky infekciné liga.
Paprastai uzsikrésti gali Zmonés. Siuo metu naujuoju koronavirusu uzsikréte pacientai yra

pagrindinis infekcijos $altinis; besimptomiai uzsikréte Zmonés taip pat gali bati infekcijos $altinis.

Remiantis dabartiniu epidemiologiniu tyrimu, inkubacinis laikotarpis yra nuo 1 iki 14 dieny,
daugiausia nuo 3 iki 7 dieny. Pagrindinés apraiskos yra kar$ciavimas, nuovargis ir sausas
kosulys. Keliais atvejais nustatomas nosies uzgulimas, sloga, gerklés skausmas, mialgija ir
viduriavimas.
[PRINCIPAS]
Greitasis COVID-19 antigeno tyrimas (i§ burnos iSskyry) yra kokybinis membraninis
imunologinis tyrimas, skirtas aptikti antigeng i§ SARS-CoV-2 Zmogaus burnos i§skyry
méginiuose.
[REAGENTAI]
Tyrime yra anti-SARS-CoV-2 antikany.
[ISPEJIMAS]
1. Pries atlikdami tyrima perskaitykite pakuotés lapelyje pateikta informacija.
2. Tik savarankiskam in vitro diagnostikos naudojimui.
3. Tyrimas yra vienkartinis, todél negalima jo naudoti dar kartg. Negalima naudoti pasibaigus
galiojimo laikui.
4. Nevalgykite, negerkite ir nerakykite toje vietoje, kur naudojami méginiai ar rinkiniai.
5. Negerkite rinkinyje esancio buferio. Atsargiai elkités su buferiu ir saugokités, kad jis
nepatekty j akis ar ant odos, plaukite dideliu kiekiu vandens iSkart po kontakto.
6. Jei maiselis pazeistas, nenaudokite tyrimo.
7. Prie$ ir po tyrimo reikia kruop$c¢iai plauti rankas.
8. Jei preliminarus rezultatas yra teigiamas, informuokite apie tyrimo rezultatus savo sveikatos
priezidros jstaigg ir atidZiai laikykités COVID reikalavimy / rekomendacijy.
9. Tyrimas vaikams turéty bati atliekamas prizidrint suaugusiajam.
10. Naudotus tyrimus reikia utilizuoti pagal vietos reikalavimus.
[LAIKYMAS]
Laikykite tyrimg 35,6—86°F (2—30 °C) temperatiroje. Neatidarykite maiSelio, kol nepasiruo$éte
naudoti tyrimg. NEGALIMA UZSALDYTI.
[PATEIKTOS MEDZIAGOS]

1T/ 2T/ | 5T/ | 7T/ [ 10T/ | 15T/ | 20T/ | 25T/
Rinkinio dydis rink | rink | rink | rink | rink | rink | rink | rink
i-nys | i-nys |i-nys |i-nys | i-nys | i-nys | i-nys | i-nys
‘B Tyrimo jrenginys 1 2 5 7 10 15 20 25
c Pakuotés lapelis 1 1 1 1 1 1 1 1
qg" Buferis 1 2 5 7 10 15 20 25
g B'Ologr:';fé:ﬁ:g“mo 1 2 5 | 7 |10 15| 2 | 25
=]
X Surinkimo jrenginys
(piltuvélis, mégintuvelis ir| 1 2 5 7 10 15 20 25
mégintuvélio antgalis)
Mégintuvélio laikiklis Ant dézutés 1 1 1 1
[NEPATEIKTOS MEDZIAGOS]

* Laikmatis

[TYRIMO ATLIKIMAS]

Prie$ atliekant tyrima

Maziausiai 10 minuciy iki tyrimo nieko nedékite j burna, jskaitant maistg, gérimus, tabako
gaminius, kramtomajg guma.

Su muilu ir vandeniu plaukite rankas maziausiai 20 sekundziy prie$ tyrimo atlikimg. Jei muilo ir
vandens néra, naudokite ranky dezinfekavimo priemone, kurioje yra maziausiai 60 proc.spirito.

Uzdékite

o @ N4

ant mégintuvelio}

. IS$spjaukite Matavimo
Matavimo burnos Zyma
Zyma —> iSskyras -~

Giliai kosékite 3-5 kartus.

1 veiksmas: Méginio paémimas
ISimkite piltuveél] ir plastikinj mégintuvélj; uzdékite piltuvélj ant mégintuvélio.

3-5 kartus giliai atsikosékite.

Pastaba: Kosédami dévékite veido kauke arba uZsidenkite burng ir nosj servetéle bei bakite
atokiau kity Zmoniy.

Svelniai i$spjaukite burnos i$skyras j piltuvélj.

Burnos iSskyry (be oro burbuliuky) turi bati tiek, kad jy taris siekty matavimo zyma.

Pastaba:

Jei burnos i$skyry nepakanka, kartokite méginio paémimo veiksmus.

Panaudotg piltuvél] jdékite j plastikinj biologinio saugumo maiselj.

]

Visas
vienkartinis
buferinis tirpalas

i mégintuvelio
laikiklj

Suspauskite
10-15 karty

2 veiksmas: Méginio paruosimas
Atidarykite buferj ir visg jo kiekj supilkite | mégintuvélj su burnos iSskyromis. Ant mégintuvélio
uzdékite antgalj. Svelniai paspauskite mégintuvélj 10-15 karty, kad turinys gerai susimaisyty.

2 lasus méginio

G =

3 veiksmas: Tyrimo atlikimas

18 sandaraus folijos maiSelio iSimkite tyrimo kasete ir panaudokite jg per valandg. Geriausi
rezultatai gaunami, jei tyrimas atliekamas i$kart atidarius folijos maiselj.

Padékite tyrimo kasete ant lygaus pavirSiaus.

Apverskite mégintuvélj ir jlasinkite 2 laSus méginio j tyrimo kasetés méginio duobute (S) bei
jjunkite laikmatj.

Tuo metu tyrimo kasetés nejudinkite.

15min
/¢ c c cl| |le
@ T T T T T

Teigiamas Neigiamas Negaliojantis

4 veiksmas:

Rezultata reikia tikrinti po 15 minuciy. Rezultatas, gautas po 20 minuciy nebegalioja.

Atlikg tyrimg, visus komponentus sudékite j plastikinj biologinio saugumo maiselj ir utilizuokite
pagal vietos reikalavimus. Dar karta nenaudokite rinkinio komponenty.

Po naudojimo kruopsc¢iai nusiplaukite rankas.

[REZULTATUY INTERPRETAVIMAS]
Informuokite apie tyrimo rezultatus savo sveikatos priezitros jstaigg ir atidziai laikykités COVID
reikalavimy / rekomendacijy.

Be to, galite pakartoti tyrimg, naudodami naujg tyrimo rinkinj. Jei turite jtarimy, pakartokite
tyrimag po 1-2 dieny, nes koronaviruso nejmanoma tiksliai aptikti visose uzsikrétimo stadijose.
Net jei tyrimo rezultatas neigiamas, batina laikytis atstumo bei higienos taisykliy, keliauti ir
lankytis renginiuose pagal vietos COVID rekomendacijas / reikalavimus.

=~ NEGALIOJANTIS: Kontroliné linija nepasirodo.

mm Nepakankamas méginio tdris arba neteisingas paruo$imas yra labiausiai tikétinos
kontrolinés linijos nepasirodymo priezastys. Perzitrékite procedirg ir pakartokite

tyrima su nauja tyrimo kasete arba kreipkités j savo gydytojg arba COVID-19 tyrimy

centra.

c
T

[APRIBOJIMAI]

1. Nesilaikant procediros tvarkos, gali bati gautas netikslus rezultatas.

2. Greitasis COVID-19 antigeno tyrimas (i$ burnos iSskyry) skirtas tik savarankiSkam in vitro
diagnostikos naudojimui.

3. Sis tyrimas turéty bati naudojamas kartu su Klinikiniais jrodymais ir kity laboratoriniy tyrimy
rezultatais.

4. Jei tyrimo rezultatas yra neigiamas arba nereaguojantis ir klinikiniai simptomai islieka, gali
bati todél, kad labai ankstyvoje stadijoje virusas gali bati neaptiktas, todél po 1-2 dieny
rekomenduojama i$ naujo paimti méginj ir dar kartg atlikti tyrimg arba vykti | ligoning
infekcijai paneigti.

5. Teigiamas COVID-19 rezultatas gali bati dél uzsikrétimo SARS-CoV-2 viruso atmaina ar
kity veikianciy faktoriy.

[VEIKSMINGUMO INFORMACIJA]
Klinikinis veiksmingumas

Greitojo COVID-19 antigeno tyrimo Klinikinis vertinimas buvo atliekamas lyginant su RT-PGR

tyrimo rezultatais.

Atliekant klinikinj vertinima, buvo naudojami 406 burnos iSskyry méginiai. Rezultatai patvirtino

99,3 proc. specifiSkumg ir 90,1 proc. jautruma, esant bendram 97,0 proc. tikslumui.

) roRean | gronds, | ouns
s o1 manas
Nn?nls'?gl?rrlr;as‘s 305 303 (Spe(?i?‘lsl:ﬁ]mas)

i$ viso 406 394 (Bendrgg’g Iz/g.lumas)

90,1% jautrumas: I8 viso 101 PGR patvirtintas teigiamas meginys: 91 PGR teigiamas
patvirtintas méginys buvo teisingai nustatytas naudojant greitgjj COVID-19 antigeno tyrimg.
Klaidingai nustatyta 10 neigiamy atvejy.
99,3% specifiSkumas: 15 viso 305 PGR patvirtinti neigiami méginiai: 303 PGR neigiami
patvirtinti méginiai buvo teisingai nustatyti naudojant greitgjj COVID-19 antigeno tyrimg.
Klaidingai nustatyti tik 2 teigiami atvejai.
97% tikslumas: 1S viso 406 PGR patvirtinti méginiai: 394 PGR patvirtinti méginiai buvo teisingai
nustatyti naudojant greitajj COVID-19 antigeno tyrima.
Nustatytas tikslumas gali skirtis priklausomai nuo vyraujancio populiacijoje viruso.

Papildomas klinikinis veiksmingumas
Papildomo klinikinio tyrimo metu naudotas 171 simptomy nejauciancio asmens burnos i§skyry
méginys. Rezultatai parodé > 99,9 % specifiSkumg ir 90,1 % jautrumg, o bendras tikslumas
sieké 95,9 %.

PGR patsvliratiigit:l.[sméginiq Nustatyta teisingai Daznis
T E o o
Nnilé;;rzr;zs 100 100 (Sp;c?t?éi:ﬁas)
IS viso n 164 (Bendr:s:ri)’sgtinlioslumas)

CD fa] TEIGIAMAS:* Pasirodo dvi spalvotos linijos. Viena linija kontrolinés linijos
N @ Iﬂ‘ srityje (C) ir kita linija tyrimo linijos srityje (T).

*PASTABA: Tyrimo linijos (T) spalvos intensyvumas gali skirtis priklausomai

nuo méginyje esancio SARS-CoV-2 antigeno lygio. Todél bet koks spalvos atspalvis tyrimo
linijos srityje (T) turéty bati laikomas teigiamu rezultatu.
Teigiamas rezultatas reiSkia didele tikimybe, kad jus uzsikrététe COVID-19, tadiau teigiamg
méginio rezultatg reikia patvirtinti. Nedelsdami izoliuokités pagal vietos reikalavimus ir skubiai
susisiekite su bendrosios praktikos gydytoju ar vietos sveikatos priezitros skyriumi pagal jasy
vietos valdZios nurodymus. Jasy tyrimo rezultatas bus patikrintas naudojant patvirtinamajj PGR
tyrimg ir jums bus nurodyti tolesni veiksmai.

c NEIGIAMAS: Kontrolés srityje (C) pasirodo tik viena spalvota kontroliné linija.
T Tyrimo linijos srityje (T) néra matomos spalvos linijos.

Tai reiskia, kad greiCiausiai COVID-19 nesergate. Taciau gali bati, kad kai
kuriems Zmonéms, uzsikrétusiems COVID-19, neigiamas tyrimo rezultatas yra neteisingas
(klaidingai neigiamas). Tai reiSkia, kad jis galite sirgti COVID-19, nors tyrimo atsakymas yra
neigiamas.

90,1 % jautrumas: I$ viso 71 PGR patvirtintas teigiamas méginys: 64 PGR patvirtinti teigiami
méginiai nustatyti teisingai greituoju COVID-19 antigeno tyrimu. Yra 7 klaidingai nustatyti
neigiami atvejai.
> 99,9 % specifiSkumas: IS viso 100 PGR patvirtinty neigiamy méginiy: 100 PGR patvirtinty
neigiamy méginiy nustatyti teisingai greituoju COVID-19 antigeno tyrimu.
95,9 % tikslumas: IS viso 171 PGR patvirtintas méginys: 164 PGR patvirtinti méginiai nustatyti
teisingai greituoju COVID-19 antigeno tyrimu.
Nustatytas tikslumas gali skirtis priklausomai nuo viruso plitimo populiacijoje.

Kryzminis reaktyvumas
Tyrimo rezultatams jtakos nedaro kiti kvépavimo taky virusai ir dazniausiai pasitaikanti
mikrobiné flora, taip pat lenteléje toliau iSvardinti maZai patogeniski koronavirusai atitinkamomis
koncentracijomis.

Aprasymas Kontrolinis lygis

3 tipo adenovirusas 3.16 x 10* TCIDso/ml

7 tipo adenovirusas 1.58 x 10° TCIDso/ml

Zmogaus koronavirusas OC43 1 x 10° TCIDso/ml

Zmogaus koronavirusas 229E 5 x 10° TCIDso/ml

Zmogaus koronavirusas NL63 1 x 10° TCIDso/ml

Zmogaus koronavirusas HKU1 1 x 10° TCIDso/ml

A gripo virusas HIN1 3.16 x 10° TCIDso/ml




A gripo virusas H3N2

1 x 10° TCIDso/ml

Gripo B virusas

3.16 x 10° TCIDso/ml

Paragripo virusas 2

1.58 x 107 TCIDso/ml

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.
Simboliy rodyklé

Paragripo virusas 3

1.58 x 10° TCIDso/ml

Respiracinis sincitinis virusas

8.89 x 10* TCIDso/ml

MERS koronavirusas

1.17 x 10* TCIDso/ml

Arcanobacterium 1.0x108 org/ml

Candida albicans 1.0x108 org/ml

Corynebacterium 1.0x108 org/ml

Escherichia Coli 1.0x108 org/ml

Moraxella catarrhalis 1.0x108 org/ml

Neisseria lactamica 1.0x108 org/ml

Neisseria subflava 1.0x108 org/ml

Pseudomonas aeruginosa 1.0x108 org/ml

Staphylococcus aureus

1.0x108 org/ml
subspaureus

Staphylococcus epidermidis 1.0x108 org/ml

Zr. naudojimo
instrukcijas arba
elektronines
naudojimo instrukcijas

\

Pakanka <n>
tyrimams

Temperatiros
riba

30°C
2°c:

In vitro diagnostikos
medicinos prietaisas

Partijos kodas

Katalogo numeris

|galiotasis atstovas
Europos Bendrijoje /
Europos Sajungoje

Geriausias iki
datos

Nenaudoti
pakartotinai

®

Nenaudokite, jei
pakuoté pazeista, ir
perskaitykite
naudojimo
instrukcijas.

=
sl

Gamintojas

A\

Atsargiai

Streptococcus pneumoniae 1.0x108 org/ml

Streptococcus salivarius 1.0x108 org/ml

Streptococcus sp group F 1.0x108 org/ml

Trikdancios medziagos
Tyrimo rezultatams jtakos nedaro Sios medziagos atitinkamomis koncentracijomis:

Medziaga Koncentracija Medziaga Koncentracija
Deksametazonas 0.8 mg/ml Tobramicinas 2.43 mg/ml
Mucinas 50 ug/ml Arbata 33.3 mg/ml
Flunizolidas 6.8 ng/ml Pienas 11.2%
Mupirocinas 12 mg/ml Apelsiny sultys 100%
! - Burnos skalavimo 0
Oksimetazolinas 0.6 mg/ml skystis 2%
Fenilefrinas 12 mg/ml Kofeinas 1 mg/ml
.Rebetol*
(Ribavirinas) 4.5 pg/ml Coca Cola /
.Relenza*
(Zanamiviras) 282 ng/ml Danty pasta /
, Tamiflu“ (Oseltamiviras) 1.1 pg/ml / /

[KLAUSIMAI IR ATSAKYMAI]

1. Kaip zinoti, kad tyrimas pavyko?
Greitasis COVID-19 antigeno tyrimas yra kokybinis membraninis imunologinis tyrimas,
skirtas aptikti antigeng i§ SARS-CoV-2 Zmogaus burnos i§skyry méginiuose. Jei pasirodo
kontroliné linija (C), tai reiSkia, kad tyrimo jrenginys veikia gerai.

. Kada galima tikrinti rezultata?

N

Rezultatg galima tikrinti po 15 minuciy, jei $alia kontrolinés linijos (C) pasirodo spalvota linija.

Rezultatas, gautas po 20 minuciy, nebegalioja.
3. Kada geriausia atlikti tyrimgq?
Tyrimg atlikti galima bet kuriuo dienos metu. Taciau rekomenduojama naudoti pirmasias
burnos iSskyras ryte.
4. Ar rezultatas gali bati neteisingas? Ar yra kokie nors tyrimo rezultaty veikiantys
faktoriai?
Rezultatai bus tikslds, tik naudojant SvieZzias Zmogaus burnos iSskyras ir laikantis
instrukcijos nurodymy. Taciau tyrimo rezultatas gali bati klaidingas.
Dél uzsikrétimo ne SARS-CoV-2 viruso atmaina ar kity veikianciy faktoriy tyrimo rezultatas
gali bati teigiamas.
. Kaip interpretuoti tyrima, jei skiriasi linijy spalva ir intensyvumas?
Linijy spalva ir intensyvumas néra svarbdis rezultato interpretavimui. Laikoma, kad tyrimo
rezultatas teigiamas, nepriklausomai nuo linijos (T) spalvos intensyvumo.
6. Ka daryti, jei rezultatas teigiamas?
Teigiamas rezultatas reiSkia, kad rastas SARS-CoV-2 antigenas. Teigiamas rezultatas
reiSkia didele tikimybe, kad jios uZsikrététe COVID-19 ir rezultatg reikia patvirtinti.
Nedelsdami izoliuokités pagal vietos reikalavimus ir skubiai susisiekite su bendrosios
praktikos gydytoju ar vietos sveikatos priezilros skyriumi pagal jlisy vietos valdZios
nurodymus. Jasy tyrimo rezultatas bus patikrintas naudojant patvirtinamajj PGR tyrimg ir
jums bus nurodyti tolesni veiksmai.
7. Ka daryti, jei rezultatas neigiamas?
Neigiamas rezultatas reiskia, kad jis neuZsikrététe arba, kad viruso kiekis dar per mazas,
kad jj baty galima aptikti. Taciau gali bati, kad kai kuriems Zmonéms, uZsikrétusiems
COVID-19, neigiamas tyrimo rezultatas yra neteisingas (klaidingai neigiamas). Tai reiskia,
kad jus galite sirgti COVID-19, nors tyrimo atsakymas yra neigiamas.
Galite pakartoti tyrimg naudodami naujg tyrimo rinkinj. Jei jtariama COVID-19 infekcija,
tyrimg pakartokite po 1-2 dieny, nes koronaviruso negalima tiksliai nustatyti visuose
infekcijos etapuose. Vis tiek reikia laikytis atstumo ir higienos taisykliy. Net jei tyrimo
rezultatas neigiamas, batina laikytis atstumo bei higienos taisykliy, keliauti ir lankytis
renginiuose pagal vietos COVID rekomendacijas / reikalavimus.
[NUORODOS]
1. BACKINGER, C.L. and KINGSLEY, P.A., Recommendations for Developing User Instruction
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-l- t COVID-19 antigeeni kiirtest

7 lesterQ (Siiljeproov)

Pakendi infoleht
Enesetestimiseks
[ REFICOV-802H |  Eesti keel |

[KASUTUSOTSTARVE]
COVID-19 antigeeni kiirtest (slljeproov) on uhekordne testikomplekt uue
COVID-19 viirust pdhjustava koroonaviiruse SARS-CoV-2 tuvastamiseks inimese
silies. See test on ette nahtud koduseks kasutamiseks® isekogutud
suljeproovidega. Test on ette nahtud kasutamiseks simptomaatilistel isikutel, kes
vastavad COVID-19 haigusjuhu méaaratlusele, asimptomaatilistel isikutel, kes on
olnud kontaktis kinnitatud v6i vdimalike COVID-19 haigusjuhtudega, ning
riskifaktoriga tervishoiutdotajatel.

COVID-19 antigeeni kiirtest (suljeproov) tagab ainult esialgsed tulemused. Loplik

kinnitus peab p&hinema kliinilistel diagnostilistel tulemustel.

[KOKKUVOTE]
Uus koroonaviirus kuulub B perekonna alla. COVID-19 on age hingamisteede
nakkushaigus. Inimesed on sellele (Uldiselt vastuvétlikud. Hetkel on uue
koroonaviirusega nakatunud patsiendid nakkuse pdohiallikaks; samuti vdivad
nakkuse allikaks olla asimptomaatilised inimesed. Praeguse epidemioloogilise
uurimise pdhjal on peiteaeg 1-14 péeva ning peamiselt 3—7 péeva. Peamised
ilmingud on palavik, vésimus ja koha. Paari juhtumi puhul on taheldatud
ninakinnisust, nohu, kurguvalu, lihasvalu ja kdhulahtisust.

[POHIMOTE]

COVID-19 antigeeni Kkiirtest (suljeproov) on kvalitativne membraanipdhine

immunoloogiline analliis SARS-CoV-2 antigeenide tuvastamiseks inimese

slljeproovi pdhjal.

[REAKTIIVID]

Katseseade sisaldab SARS-CoV-2 antikehi.

[HOIATUS]

1. Enne testi tegemist lugege labi kogu pakendi infoleht.

2. M@eldud ainult in vitro enesetestimiseks.

3. Test on mdeldud ainult ihekordseks kasutamiseks ja seda ei tohi uuesti
kasutada. Parast kdlblikkusaja mdéddumist ei tohi testi kasutada.

4. Proovide ja komplektide késitsemise alal ei tohi stilia, juua ega suitsetada.

5. Komplekti puhverlahust ei tohi juua. Késitsege puhverlahust ettevaatlikult
ja véltige selle nahale vdi silma sattumist. Kui see peaks juhtuma, loputage
viivitamatult jooksva vee all.

6. Kui pakend on kahjustatud, ei tohi testi kasutada.

7. Enne ja parast komplekti kasutamist peske hoolikalt kasi.

8. Positiivse esialgse tulemuse korral jagage testitulemust tervishoiuteenuse
pakkujaga ning jargige hoolikalt kohalikke COVIDi juhiseid/ndudeid.

9. Laste ja noorukite testimine tuleb teostada téiskasvanu juhatusel.

10. Kasutatud testi peab kérvaldama vastavalt kohalikele eeskirjadele.

[HOIUSTAMINE]

Testi peab hoiustama temperatuuril 20-30°C. Pakendit ei tohi avada enne, kui

olete testi kasutamiseks valmis. EIl TOHI KULMUTADA.

[PAKENDI KOMPONENDID]

AT S

Paigaldage

lehter

katsutile

Skaalaméark Skaalamérk
kil Phakiay

Kohige sligavalt
3-5 korda.

1. samm: proovi vdotmine

Eemaldage lehter ja katsuti; paigaldage lehter katsutile.

Koéhige stigavalt 3-5 korda.

Markus: Koéhimise ajal kandke ndomaski v8i katke suu ja nina salvratiga ning
hoidke teiste inimestega distantsi.

Silitage ettevaatlikult Iehtrisse.

Silg (mullivaba) peab ulatuma skaalamérgini.

Markus:

kui kogutud pole piisavalt suljevedelikku, korrake eespool esitatud proovi
kogumise samme.Asetage kasutatud lehter plastmaterjalist bioohutuse Kotti.

2 4 a ~

pange
katsuti
hoidikusse

Kogu

- e

Pigistage

- 10-15 korda

2. samm: proovi ettevalmistamine

Puhvri avamiseks rebige ja lisage terve puhver siljevedelikuga katsutisse.
Paigaldage katsutile kork. Hea segunemise tagamiseks pigistage Kkatsutit
ettevaatlikult 10-15 korda.

Kaks tilka lahust

3. samm: testimine

Eemaldage katseseade suletud fooliumkotist ja kasutage seda the tunni jooksul.
Parimad tulemused on tagatud siis, kui test sooritatakse viivitamatult parast
fooliumkoti avamist.

Asetage proovikassett Uhtlasele tasasele pinnale.

Pdorake katsuti Umber ja lisage katseseadme osale, mis on margitud tdhega ,S*,
kaks tilka lahust ning kéivitage seejarel taimer.

Katseseadet ei tohi testi ajal liigutada.

17/ 2T/ 5T/ av 10T/ | 15T/ | 20T/ | 25T/
Komplekti suurus|Kom-p|Kom-pl{Kom-p|Kom-p| kom- [Kom-plkom-p|Kom-
- lekt ekt lekt | lekt | plekt | ekt | lekt |plekt
5| Katseseade 1 2 5 7 10 15 20 | 25
$ | Pakendi infoleht | 1 1 1 1 1 1 1 1
S Puhver 1 2 5 7 10 15 20 | 25
£ [Bioohutusekott | 1 2 5 7 10 | 15 | 20 | 25
g Kogumisseade
(lehter, katsuti ja| 1 2 5 7 10 15 20 25
katsuti ots)
Katsutite hoidik Karbil 1 1 1 1
[KOMPONENDID, MIS El KUULU PAKENDISSE]
* Taimer
[TESTIMINE]

Enne testimist

Vahemalt 10 minutit enne siljeproovi kogumist ei tohi suhu mitte midagi panna,
sealhulgas ei tohi midagi siiia, juua ega tarbida tubakatooteid.

Vahemalt 20 sekundit enne testi tegemist peske kasi seebi ja veega. Kui seep ja
vesi pole kéattesaadavad, kasutage vahemalt 60% alkoholisisaldusega
katepuhastusvahendit.

& . ' l @ l

Positiivne Negatiivne Vigane

4. samm:
Vaadake tulemust 15 minuti parast. Tulemus ei ole parast 20 minuti méddumist
enam usaldusvaarne.

Pérast testi tegemist asetage koik testikomplekti komponendid plastmaterjalist
bioohutuse kotti ja kdrvaldage see vastavalt kohalikele eeskirjadele. Komplekti
kasutatud komponente ei tohi uuesti kasutada.

Pérast testi kdrvaldamist peske hoolikalt k&si.

[TULEMUSTE VAATAMINE]

Jagage testitulemusi tervishoiuteenuse pakkujaga ja jargige hoolikalt kohalikke
COVIDi juhiseid/ndudeid.

ﬁDL POSITIIVNE:* ilmub kaks varvilist joont. Uks vérviline joon asub
kontrollpiirkonnas (C) ja teine varviline joon asub testipiirkonnas (T).
*MARKUS: Testipiirkonna (T) varvi intensiivsus varieerub séltub
proovi SARS-CoV-2 antigeenide kogusest. Seetdttu tdhendab igasugune varv
testipiirkonnas (T) positiivset tulemust.
Positiivne tulemus tahendab, et suure téendosusega on teil COVID-19, kuid
positiivsed testid tuleks ule kontrollida. Alustage viivitamatult eneseisolatsiooni
vastavalt kohalikele juhistele ja vOtke vastavalt kohalike ametiasutuste
eeskirjadele kohe Uhendust oma perearstiga/arstiga v6i  kohaliku
tervishoiuasutusega.
Markus: Arge tehke meditsiinilise téhtsusega otsuseid ilma esmalt oma
meditsiinitddtajaga ndu pidamata.

fﬂ NEGATIIVNE: kontrollalale (C) ilmub dhevérviline joon.
Testipiirkonnale (T) ei ilmu varvilist joont.

Tden&oliselt pole teil COVID-19 viirust. Siiski on vdimalik, et
kaesolev test annab mdningate COVID-19 inimeste puhul vale negatiivse
tulemuse (valenegatiivne). See tahendab, et kuigi test on negatiivne, voib teil
ikkagi olla COVID-19.

Lisaks voite end uue testikomplektiga uuesti testida. Kahtluse korral korrake
testi 1-2 péeva péarast uuesti, sest koroonaviirust pole vdimalik kdikide
nakkusfaaside puhul tépselt tuvastada.

Isegi negatiivse testitulemuse korral peab jargima distantsi- ja hiigieenireegleid.
Reisimise, Urituste kilastamise jms osas tuleb jargida kohalikke COVID-i
alaseid juhiseid/ndudeid.

VIGANE: kontrolljoon ei ilmu.

DD Kontrolljoone iimumata jadmise kdige tdendolisemaks pdhjuseks on
proovi ebapiisav kogus vdi vale protseduur. Kontrollige protseduuri ja
korrake seda uue testiga voi vdtke Uhendust arsti vdi COVID-19
testimiskeskusega.

[PIIRANGUD]

1. Kui testimise samme ei jargita, vdib saada ebatépseid tulemusi..

2. COVID-19 antigeeni kiirtest (suljeproov) on mdeldud in vitro enesetestimiseks
ja ainult diagnostiliseks kasutamiseks.

3. Saadud testitulemusi peab kasutama koos muude laboritestide ja hinnangute
kliiniliste leidudega.

4. Kui testitulemus on negatiivne v&i reaktsiooni ei teki Kliinilised stimptomid ei
kao, vdib see olla tingitud sellest, et vaga varajases etapis ei pruugi olla
vBimalik viirust tuvastada. Soovitatav on 1-2 pdeva péarast uuesti testida voi
viiruse valistamiseks haiglasse podrduda.

5. COVID-19 positivsed tulemused vdivad olla pd&hjustatud muu Kkui
SARS-CoV-2 koroonaviiruse tivede nakkusest v8i muudest hairivatest
teguritest.

[TAPSUSNAITAJAD]
Kliiniline toimivus

Korraldati kliiniline hindamine, mille kaigus vorreldi COVID-19 antigeeni kiirtesti ja

RT-PCR testi tulemusi.

Kliiniline uuring hélmas 406 suljevedeliku proovi. Tulemused naitasid 99,3%

spetsiifilisust ja 90,1% tundlikkust ning 97,0% ildist tdpsust.

PCR-testiga kinnitatud Oigesti Maar
proovide arv tuvastatud
Positiivne 101 91 90,1% (tundlikkus)
proov
Negatiivne 305 303 99,3% (spetsiifilisus)
proov
97,0%
Kokku 406 394 (ildine tépsus)

90,1% tundlikkus: kokku 101 PCR-testiga kinnitatud positiivset proovi: COVID-19

antikeha Kiirtesti abil tuvastati digesti 91 PCR-testiga kinnitatud positiivset proovi.

Tuvastati 10 valenegatiivset juhtumit.

99,3% spetsiifilisus: kokku 305 PCR-testiga kinnitatud negatiivset proovi:

COVID-19 antikeha kiirtesti abil tuvastati digesti 303 PCR-testiga kinnitatud

nrgstiivset proovi. Tuvastati ainult kaks valenegatiivset juhtumit.

97% tapsus: kokku 406 PCR-testiga kinnitatud proovi: COVID-19 antigeeni

kiirtestidega tuvastati digesti 394 PCR-testiga kinnitatud proovi.

Tuvastatud tépsus voib erineda sdltuvalt viiruse levikust rahvastiku seas.
Taiendav kliiniline toimivus



Taiendav kliiniline uuring hdlmas 171 siljevedeliku proovi asiimptomaatilistelt

isikutelt. Tulemused néitasid >99,9% spetsiifilisust ja 90,1% tundlikkust ning
95,9% uldist tapsust.

PCR-testiga kinnitatud Oigesti Méa
: aar
proovide arv tuvastatud
Positiivhe 90,1%
proov t 64 (tundlikkus)
Negatiivne >99,9%
proov 100 100 (spetsiifilisus)
0,
Kokku 171 164 - 95.9%
(Uldine tépsus)

90,1% tundlikkus: kokku 71 PCR-testiga kinnitatud positiivset proovi: COVID-19
antikeha kiirtesti abil tuvastati digesti 64 PCR-testiga kinnitatud positiivset proovi.
Tuvastati 7 valenegatiivset juhtumit.
>99,9% spetsiifilisus: kokku 100 PCR-testiga kinnitatud negatiivset proovi:
COVID-19 antikeha Kkiirtesti abil tuvastati Gigesti 100 PCR-testiga kinnitatud
nrgstiivset proovi.
95,9% tépsus: kokku 171 PCR-testiga kinnitatud proovi: COVID-19 antigeeni
kiirtestidega tuvastati digesti 164 PCR-testiga kinnitatud proovi.

Tuvastatud tépsus vdib erineda sdltuvalt viiruse levikust rahvastiku seas.
Ristreaktsioon
Testitulemusi ei mojuta muud hingamisteede viirused ega sagedalt esinevad
mikrofloora ja madala patogeensusega koroonaviirused, mis on kirjas allpool
esitatud tabelis koos kindlate kontsentratsioonidega.

Kirjeldus

Kontsentratsioon

3. tuilpi adenoviirus

3,16 x 10* TCIDso/ml

7. tlupi adenoviirus

1,58 X 10° TCIDso/ml

Inimeste koroonaviirus OC43

1 x 10° TCIDso/ml

Inimeste

koroonaviirus 229E

5 x 105 TCIDso/ml

Inimeste

koroonaviirus NL63

1 x 10° TCIDso/ml

Inimeste koroonaviirus HKU1

1 x 10° TCIDso/ml

G

ripp A HIN1

3,16 x 10° TCIDso/ml

G

ripp A H3N2

1 x 10° TCIDso/ml

Gripp B

3,16 x 10° TCIDso/m|

2. tulpi paragripiviirus

1,58 x 107 TCIDso/ml

3. thlpi paragripiviirus

1,58 x 108 TCIDso/ml

Respiratoorne suntsitiaalviirus

8,89 x 10* TCIDso/ml

MERS-koroonaviirus

1,17 x 10* TCIDso/ml

Arl

kanobakterid

1,0x108 org/ml

Candida albicans

1,0x108 org/ml

Corynebacterium

1,0x108 org/ml

Es

cherichia coli

1,0x108 org/ml

Mora:

xella catarrhalis

1,0x108 org/ml

Neis

seria lactamica

1,0x10° org/ml

COVID-19 antigeeni kiirtest on kiire kromatograafiline immunoloogiline analliis
SARS-CoV-2 antigeenide tuvastamiseks inimese siljevedelikus. Kui ilmub
kontrolljoon (C), tdhendab see, et testiseade todtab nduetekohaselt.

. Kui kaua laheb tulemuste saamiseks aega?

Tulemusi on v8imalik lugeda 15 minuti parast, kui kontrollalale (C) on ilmunud
varviline joon. Parast 20 minuti mdéddumist ei tohi tulemusi enam lugeda.

. Millal on parim aeg testi tegemiseks?

Testi vBib teha igal ajal. Siiski on soovitatav koguda esimene siljeproov
hommikul.

. Kas tulemus v@ib olla vale? Kas on tegureid, mis vdivad testitulemust

mdjutada?

Tulemused on tapsed vaid juhul, kui kasutatakse inimese vérsket
suljevedelikku ja jargitakse hoolikalt juhiseid. Hoolimata sellest v6ib tulemus
olla ikkagi vale.

Muud kui SARS-CoV-2 koroonaviiruse tiived vdi muud héirivad tegurid voivad
anda esialgse positiivse tulemuse.

. Kuidas testi mdista, kui joonte vérv ja intensiivsus on erinevad?

Joonte varv ja intensiivsus ei ole tulemuse télgendamisel olulised. Test on
positiivne hoolimata testjoone (T) vérvi intensiivsusest.

. Mida pean tegema, kui testi tulemus on positiivne?

Positiivne tulemus tdhendab SARS-CoV-2 antigeenide esinemist. Positiivne
tulemus tédhendab seda, et suure tdenéosusega on teil COVID-19 ja tulemust
peab kinnitama. Alustage viivitamatult eneseisolatsiooni vastavalt kohalikele
juhistele ja votke vastavalt kohalike ametiasutuste eeskirjadele kohe tihendust
oma perearstiga/arstiga v8i kohaliku tervishoiuasutusega. Markus: arge tehke
meditsiinilise tahtsusega otsuseid ilma esmalt oma meditsiinitdétajaga ndu
pidamata.

. Mida teha, kui tulemus on negatiivne?

Negatiivne tulemuse tédhendab seda, et olete negatiivne vdi viiruse osakaal on
liga véike, et seda saaks testiga tuvastada. Siiski on v6imalik, et k&esolev test
annab moningate COVID-19 inimeste puhul vale negatiivse tulemuse
(valenegatiivne). See tédhendab, et kuigi test on negatiivne, vaib teil ikkagi olla
COVID-19.

Lisaks voite end uue testikomplektiga uuesti testida. COVID-19 nakkuse
kahtluse korral korrake testi 1-2 péeva parast uuesti, sest koroonaviirust pole
vBimalik kdikide nakkusfaaside puhul tépselt tuvastada. Distantsi- ja
hugieenireegleid peab endiselt jargima. Isegi negatiivse testitulemuse korral
peab jargima distantsi- ja hiigieenireegleid. Reisimise, Urituste kulastamise jms
osas tuleb jargida kohalikke COVID-i alaseid juhiseid/ndudeid.
[ BIBLIOGRAAFIA 1

1. BACKINGER, CL ja KINGSLEY, PA, Soovitused koduses tervishoius
kasutatavate meditsiiniseadmete kasutusjuhendite valjatdétamiseks , Rockville, MD,
USA Toidu- ja Ravimiamet, Seadmete ja Radioloogilise Tervise Keskus, HHS Pub.
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Streptococcus sp group F
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Euroopa
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Kalblik kuni ® Arge
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Jargmiste ainete kindlad kontsentratsioonid testitulemusi ei sega:
Aine Kontsentratsioon Aine Kontsentratsioon
Deksame- 0,8mg/ml Tobramd- 2,43 mg/ml
tasoon tsiin
Mutsiin 50 pg/ml Tee 33,3 mg/ml
Flunisoliid 6,8 ng/ml Piim 11.2%
Mupirotsiin 12 mg/ml Apelsinimahl 100%
Oksur_r_1eta— 0,6 mg/ml Suuvesi 2%
soliin
Fenuilefriin 12 mg/ml Kofeiin 1 mg/ml
Rebetol 4,5 pg/mi Coca-cola /
Relenza 282 ng/ml Hambapasta /
Tamiflu 1,1 pg/ml / /

[Kusimused ja vastused]

1. Kuidas olla kindel, et test dnnestus?

Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd.

£ [re
#550,Yinhai Street 1434
Hangzhou Economic & Technological Development Area MedNet EC-REP GmbH

Hangzhou, 310018 P.R. China Borkstrasse 10
Web: www.alltests.com.cn  Email: info@alltests.com.cn 48163 Muenster

Germany



C{ Testero COVID-19 antigéna atras noteikSanas tests
(Siekalu)
LietoSanas instrukcija
Pastestesanai
[ REFICOV-802H [ Latviski |

[PAREDZETAIS LIETOJUMS]

COVID-19 antigéna atras noteikS8anas tests (Siekalu) ir vienreiz lietojams testa

komplekts, kas paredzéts, lai péc cilveéka siekalam noteiktu jauno koronavirusu

SARS-CoV-2, kas izraisa COVID-19. Sis tests ir paredzéts lietosanai majas® ar

passavaktiem siekalu paraugiem. Tests ir paredzéts lietoSanai simptomatiskam

personam, kas atbilst COVID-19 gadijuma definicijai, ka arT lai parbauditu
asimptomatiskas personas, kas tikai saskaras ar apstiprinatiem COVID-19 gadijumiem
vai varbatéjiem gadijumiem, ka art riskam paklautiem veselibas apripes darbiniekiem.

COVID-19 antigéna atrds noteikSanas tests (Siekalu) iegUst tikai provizoriskus

rezultatus, galigais apstiprindjums ir japamato ar kliniskas diagnostikas rezultatiem.

[KOPSAVILKUMS]

Jaunie koronavirusi pieder pie B gints. COVID-19 ir akidta elpcelu infekcijas slimiba.

Cilvéki visparigi ir uznémigi. Paslaik galvenais infekcijas avots ir pacienti, kuri

inficgjusies ar jauno koronavirusu; infekcijas avots var bat arT asimptomatiski inficéti

cilvéki. Pamatojoties uz pasreizéjo epidemiologisko izmekléSanu, inkubacijas periods
ilgst no 1 Iidz 14 dienam, lieldkoties no 3 I1dz 7 dienam. Galveno izpausmju skaita ir
drudzis, nogurums un sauss klepus. Dazos gadijumos ir konstatéts aizlikts deguns,
iesnas, iekaisis kakls, musku|u sapes un caureja.

[DARBIBAS PRINCIPS]

COVID-19 antigéna atras noteik$anas tests (Siekalu) ir kvalitativa uz membranu balstita
imidnanalize SARS-CoV-2 antigénu noteikSanai cilvéka siekalu parauga.

[REAGENTI]

Testa ierice satur anti-SARS-CoV-2 antivielas.

[BRIDINAJUMS]

1. Pirms testa veikSanas izlasiet visu lietoSanas instrukciju.

2. Tikai in vitro diagnostiskajai pastestéSanai.

3. Tests paredzéts tikai vienai lietoSanas reizei, neizmantojiet testu atkartoti. Nelietojiet
péc deriguma termina beigam.

4. Neédiet, nedzeriet un nesmékéjiet vietd, kur notiek darbibas ar paraugiem vai
komplektiem.

5. Nedzeriet komplekta ieklauto buferskidumu. Rikojieties ar buferSkidumu
uzmanigi un nepielaujiet ta saskari ar adu vai acim; ja notikusi saskare, nekavéjoties
skalojiet ar lielu daudzumu teko$a Gdens.

6. Ja maisins ir bojats, nelietojiet testu.

7. Pirms un péc rikoSanas ar to rdpigi nomazgajiet rokas.

8. Ja rezultats ir provizoriski pozitivs, informé&jiet savu arstu par testa rezultatu un rlpigi
ieverojiet vietgjas ar COVID saistitas vadlinijas/prasibas.

9. Bérnu un jaunieSu testéSana javeic pieauguso uzraudziba.

10.No izmantota testa jaatbrivojas saskana ar vietéjiem noteikumiem.

[UZGLABASANA]

Uzglabajiet testu 2-30 °C temperatira. Neatveriet maisinu, kamér neesat gatavs testa
lieto$anai. NESASALDET.

[NODROSINATIE PRIEKSMETI]

T &
N Uzlieciet‘ 0 t
| piltuvi uz
mégenes /
atzime J/ siekalas atzime

Dzili noklepojieties 3-5 reizes.

1. darbiba. Parauga ievakSana

Iznemiet piltuvi un plastmasas mégeni; uzlieciet piltuvi uz mégenes.

Dzili noklepojieties 3-5 reizes.

Piezime. Klepojot uzlieciet sejas masku vai aizklajiet muti un degunu ar salveti, un
ievérojiet distanci no citiem cilvékiem.

Uzmanigi iesplaujiet siekalas piltuve.

Siekalam (bez burbuliem) ir precizi jasasniedz mérisanas atzimes augstums.

Piezime.

Ja nav savakts pietiekami daudz siekalu, atkartojiet iepriek§ noraditas parauga
ievakSanas darbibas.

levietojiet izmantoto piltuvi biologiski drosaja plastmasas maisina.

T P B e

levietojiet L . .
mégeni Pievienojiet visu
vienreizlietojamo

mégenes c1zll
turétaja buferskidumu

-

Saspiediet
10-15 reizes

2. darbiba. Parauga sagatavos$ana
Atplésiet buferskiduma iepakojumu un ielejiet visu buferSkidumu mégené ar siekalam.
Uzlieciet mégenei uzgali. Viegli saspiediet mégeni 10-15 reizes, lai labi sajauktu tas

saturu.
(3 4

2 pilieni Skiduma

3. darbiba. Testésana

Iznemiet testa ierici no slégta folijas maisina un izmantojiet to vienas stundas laika.
Optimali rezultati tiks iegdti, testu veicot uzreiz péc folijas maisina atvérsanas.

Nolieciet testa kaseti uz plakanas un lidzenas virsmas.

Apgrieziet mégeni un iepiliniet 2 pilienus Skiduma parauga iedobé&(s) un péc tam
ieslédziet taimeri.

Neparvietojiet testa kaseti testa attistiSanas laika.

1T 2T/ 5T/ 7T/ 107/ | 15T/ | 20T/ | 25T/
Komplekta izmérs | komp-| komp- |komp- | komp- |komp-|{komp-| komp- | komp-
lekts | lekts | lekts [ lekts | lekts | lekts | lekts | lekts
Testa ierice 1 2 5 7 10 15 20 25
LietoSanas
= instrukcija 1 1 1 1 1 1 1 1
2| Bufer§kidums 1 2 5 7 10 15 20 25
S | Biologiski dross
o
g maising 1 2 5 7 10 15 20 25
§ Parauga
ievaksanas ierice
(piltuve, stobrins 1 2 5 7 10 15 20 25
un stobrina
uzgalis)
Stobrina turétajs Uz kastites 1 1 1 1

[NENODROSINATIE PRIEKSMETI]

*Taimeris

[TESTESANA]

Pirms testéSanas
Vismaz 10 mindtes pirms parauga ievakSanas neko neievietojiet muté, tostarp &dienu,
dzérienu, ko$|ajamo gumiju vai tabakas izstradajumus.
Vismaz 20 sekundes pirms testéSanas nomazgajiet rokas ar ziepém un tdeni. Ja ziepes
un Gdens nav pieejams, izmantojiet roku dezinfekcijas Iidzekli uz vismaz 60 % spirta
bazes.

15 min
c c
@ T T
»

Pozitivs Negativs Nederigs

-
- 0o
-

4. darbiba:

Nolasiet rezultatu péc 15 minatém. Nenosakiet rezultatu péc 20 minatém.

Péc testa pabeigSanas ievietojiet visas testa komplekta sastavdalas biologiski drosaja
plastmasas maisina un atbrivojieties no ta atbilstoSi vietgjiem noteikumiem. Atkartoti
neizmantojiet nevienu izmantoto komplekta sastavdalu.

Pé&c testa izmeS§anas rlpigi nomazgajiet rokas.

[NOLASIET REZULTATUS]

Ladzu, informéjiet savu arstu par testa rezultatu un rapigi ievérojiet vietéjas ar COVID
saistitas vadlinijas/prasibas.

jaatrodas kontroles apgabala (C), bet otrai krasainajai Iinijai jaatrodas
testa apgabala (T).
* PIEZIME. Krasas intensitate testa linijas apgabald (T) atkirsies atkaribd no
SARS-CoV-2 antigéna daudzuma parauga. Tatad jebkuras krasas tona Iinijas
paradi$anas testa apgabala (T) uzskatdma par pozitivu rezultatu.

Ur POZITIVS.* Paradas divas krasainas linijas. Vienai krasainajai ITnijai
T

Pozitivs rezultats nozimée, ka, |oti iesp&jams, jums ir COVID-19, bet pozitivie paraugi
ir jaapstiprina. Nekavéjoties dodieties pasizolacija saskana ar vietéjam vadlinijam un
nekavéjoties sazinieties ar savu visparéjas mediciniskas prakses mediki/gimenes
arstu vai vietéjo veselilbas apripes centru saskana ar vietéjo varas iestazu
noradijumiem.

Piezime. Mediciniskus |émumus pienemiet, tikai ieprieks konsult&joties ar arstu.

ITnijas apgabala (T) nav redzama krasaina Iinija.

Visticamak, jums nav COVID-19. Tomeér ir iesp&jams, ka daziem cilvékiem

ar COVID-19 Sis tests sniedz negativu rezultatu, kas ir nepareizs (viltus negativs).
Tas nozimé, ka jums, iesp&jams, tik un ta varétu bat COVID-19, lai gan tests ir
negativs.
Turklat testu varat atkartot ar jaunu testa komplektu. Aizdomu gadijuma atkartojiet
testu péc 1-2 dienam, jo koronavirusu nevar precizi noteikt visos infekcijas posmos.
Pat ar negativu testa rezultatu ir jaievéro distances un higiénas noteikumi,
migracijai/celo$anai, pasakumu apmeklé$anai utt. jaatbilst vietéjam ar COVID
saistitajam vadlinijam/prasibam.

ﬂ NEGATIVS. Kontroles apgabala (C) paradas viena krasaina linija. Testa

¢ [ J NEDERIGS. Kontroles linija neparadas.

T Nepietiekams parauga tilpums vai nepareiza proceddra ir visticamakie
kontroles Iinijas k|Gdas iemesli. Parbaudiet proceddru un atkartojiet testu ar
jaunu testu vai sazinieties ar savu arstu vai COVID-19 testéSanas centru.

[IEROBEZOJUMI]

1. Ja netiek ievérotas testéSanas darbibas, iesp&jami neprecizi rezultati.

2. COVID-19 antigéna atras noteikSanas tests (Siekalu) ir paredzéts tikai in vitro
diagnostiskajai pastestésanai.

3. Ar testu iegdtie rezultati ir jaapsver, izmantojot citus kliniskos konstatéjumus no
citiem laboratorijas testiem un noveértgjumiem.

4. Ja testa rezultats ir negativs vai nereagéjoss un kiiniskie simptomi saglab3jas, tas ir
tapéc, ka ne vienmér ir iesp&jams |oti agrini noteikt infekcijas virusu. leteicams péc
1-2 dienam vélreiz testét ar jaunu testu vai doties uz slimnicu, lai izslégtu infekcijas
iespéju.

5. COVID-19 pozitivie rezultati var bat saistiti ar infekciju, kas nav SARS-CoV-2
koronavirusa celmi, vai citiem trauc&jumu faktoriem.

[VEIKTSPEJAS RAKSTURLIELUMI]
Kliniska veiktspéja

Tika veikts kliniskais novértéjums, kura rezultati, kas iegdti, izmantojot COVID-19

antigénu atras noteikSanas testu, tika salidzinati ar RT-PKR testa rezultatu.

Kliniskaja pétijuma tika ieklauti 406 siekalu paraugi. Rezultati paradija 99,3 %

specifiskumu un 90,1 % jutibu ar kopégjo precizitati 97,0 %.

PKR apstiprinata . Pal:e_izi Raditajs
parauga numurs identificéts
F?;TZE:SSZ Lot - (%?;t%b?)
;'::?:Ltllg‘;lss 805 303 (Speg)g%ili/:);ms)
Kopa 406 394 (Kopéj?ﬁgsgzitéte)

90,1 % jutiba: kopa 101 PKR apstiprinats pozitivs paraugs: ar COVID-19 antigénu atras

noteik8anas testu tika pareizi noteikts 91 PKR apstiprinats pozitivs paraugs. Ir 10 viltus

negativi gadijumi.

99,3 % specifiskums: kopa 305 PKR apstiprinati negativi paraugi: ar COVID-19

antigénu atras noteik8anas testu tika pareizi noteikti 303 PKR apstiprinati negativi

paraugi. Ir tikai 2 viltus pozitivi gadijumi.

97 % precizitate: kopa 406 PKR apstiprinati paraugi: ar COVID-19 antigénu atras

noteikSanas testu tika pareizi noteikti 394 PKR apstiprinati paraugi.

Novérota precizitate var atSkirties atkariba no virusa izplatibas iedzivotaju vida.
Papildu kliniska veiktspéja

Papildu kltniskaja pétijuma tika ieklauti 171 asimptomatisku personu siekalu paraugi.

Rezultati paradija > 99,9 % specifiskumu un 90,1 % jutibu ar kopé&jo precizitati 95,9 %.

parauga mmare | Identificats Raditajs
A : o1
Np:?:L:g,ss 100 100 (Sp?e?:isiigkz/oms)
Kopa i 164 (Kopéj?‘asﬁ?;ﬁzitéte)

90,1 % jutiba: kopa 71 PKR apstiprinats pozitivs paraugs: ar COVID-19 antigénu atras
noteik8anas testu tika pareizi noteikts 64 PKR apstiprinats pozitivs paraugs. Ir 7 viltus
negativi gadijumi.

> 99,9 % specifiskums: kopa 100 PKR apstiprinati negativi paraugi: ar COVID-19
antigénu atras noteikS8anas testu tika pareizi noteikti 100 PKR apstiprinati negativi
paraugi.




95,9 % precizitate: Kopa 171 PKR apstiprinati paraugi: Ar COVID-19 antigénu atras Piezime. Mediciniskus Iémumus pienemiet, tikai iepriek$ konsultgjoties ar arstu.

noteikSanas testu tika pareizi noteikti 164 PKR apstiprinati paraugi. 7. Kas man jadara, ja rezultats ir negativs?
Noveérota precizitate var atSkirties atkariba no virusa izplatibas iedzivotaju vida. Negativs rezultats nozimé, ka tests ir negativs vai ka virusa slodze ir parak zema, lai
Krusteniska reaktivitate to atpazitu ar testu. Tomér ir iesp&jams, ka daziem cilvékiem ar COVID-19 $is tests
Testa rezultatus noteiktds koncentracijas neietekmés citi elpcelu virusi un biezi sniedz negativu rezultatu, kas ir nepareizs (viltus negativs). Tas nozimé, ka jums,
sastopamie mikrofloras un zemas patogenitates koronavirusi, kas uzskaititi $aja tabula. iespéjams, tik un ta varétu bat COVID-19, lai gan tests ir negativs.
Apraksts Testa limenis Turklat testu varat atkartot ar jaunu testa komplektu. Ja rodas aizdomas par
Adenovirusa 3. tips 3,16 x 10* TCIDso/ml COVID-19 infekciju, atkartojiet testu péc 1-2 dienam, jo koronavirusu nevar precizi
Adenovirusa 7. tips 1,58 x 10° TCIDso/ml noteikt visas infekcijas fazés. Tik un ta ir jaievéro distances un higiénas noteikumi.
Cilvéka koronaviruss OC43 1 x 10° TCIDso/ml Pat ar negativu testa rezultatu ir jaievero distances un higiénas noteikumi,
Cilveka koronaviruss 229E 5 x 10° TCIDso/ml migr:_?lcij?i/ce!oé?r?g_i, pasé_ku_mu apmekléSanai utt. jaatbilst vietéjam ar COVID
Cilvéka koronaviruss NL63 1 x 10° TCIDso/ml saisitajam vadiinijam/prasibam.
Cilvéka koronaviruss HKU1 1 x 10° TCIDso/ml [ BIBLIOGRAFIJA ]
i i 5
2::2: g:s: :;:; 311(; ESSOTE?DIZ;:;T 1. BUC_KINGER, CL and KII\_JGSLEY_, PA, Recqmmendations for the Development of User
B tipa gripa 3.16 x 10°TCIDsy/m Instruction Manuals for Medical Devices Used in Home Health Care, Rockville, Maryland,
. = u U.S. Food and Drug Administration, Center for Devices and Radiological Health, HHS Pub.
Paragripas viruss 2 1,58 x 10’ TCIDso/ml FDA 93-4258.
Paragripas viruss 3 1,58 x 10° TCIDso/ml Simbolu raditajs
Respiratori sincitials viruss 8,89 x 10° TCIDso/ml
MERS koronavjruss 1,17 x 10* TCIDso/ml Skatiet Iie_t_oéan_as Satur pietiekami aoc B
Arkanobacterium 1,0x10° org/ml [:E.] instrukciju vai W daudz <n> | Temperatdras
Candida albicans 1,0x108 org/ml elektronisko lietosanas testiem © ierobezojums
Corynebacterium 1,0x10° org/ml instrukciju
Escherichia coli 1,0x10% org/ml In vitro diagnostikas watal
Moraxella catarrhalis 1,0x10°8 org/ml ) diagnost Partiias kods atalogs
Neisseria lactamica 1,0x108 org/ml VD medicinas ierice |L°T| : skaitlis
Neisseria subflava 1,0x10° org/ml Pilnvarotais parstavis
Pseudomonas aeruginosa 1,0x10° org/ml [£c [rer] [Eiropas Kopiena/Eiropas| g Izlietot Iidz ® Nelietot atkartoti
Staphylococcus aureus subsp 1,0x10° org/ml Savieniba
Staphylococcus epidermidis 1,0x10% org/ml Nelietot, ja iepakojums ir
Streptococcus pneumoniae 1,0x10° org/ml @ bojats, un iepazities ar u RaZotajs A Uzmanibu
Streptococcus salivarius 1,0x10° org/ml lietoSanas instrukciju
Streptococcus sp. F grupa 1,0x10% org/ml "
) o T[agr::éjoéas vifelaﬁ ] - ggggﬂggeglﬁest Biotech Co.,Ltd. c €1434
Testa rezultatus noteiktas koncentracijas netraucés talak noraditas vielas. M Hangzhou Economic & Technological Development Area MedNet EC-REP GmbH
Hangzhou, 310018 P.R. China Borkstrasse 10
Viela Koncentracija Viela Koncentracija Web: www.alltests.com.cn  Email: info@alltests.com.cn 48163 Muenster
Deksametazons 0,8 mg/ml Tobramicins 2,43 mg/ml Germany
Mucins 50 pg/ml Téja 33,3 mg/ml
Flunisolids 6,8 ng/ml Piens 112 %
Mupirocins 12 mg/ml Apelsinu sula 100 %
. - Mutes skalo$anas
Oksimetazolins 0,6 mg/ml [idzeklis 2%
Fenilefrins 12 mg/ml Kofeins 1 mg/ml
Rebetols 4,5 pg/ml Coca Cola /
Relenza 282 ng/ml Zobu pasta /
Tamiflu 1,1 pg/ml / /

[ Jautajumi un atbildes]

1. Ka varu zinat, vai tests labi darbojies?
COVID-19 antigéna atras noteikSanas tests ir atra hromatografiska imdnanalize, lai
kvalitativi noteiktu SARS-CoV-2 antigénus, kas atrodas cilvéka siekalas. Kad
paradas kontroles Iinija (C), tas nozZimé, ka testa vieniba darbojusies labi.

2. Cik driz varu nolasit savus rezultatus?
JUs varat nolasit savus rezultatus péc 15 minGtém, kamér blakus kontroles
apgabalam (C) redzama krasaina Iinija; nenolasiet rezultatu péc 20 minatém.

3. Kad ir vislabakais laiks testa veik$anai?
Testu var veikt jebkura diennakts laika. Tomér ir ieteicams ievakt pirmas siekalas no
rita.

4. Vai rezultats var bat nepareizs? Vai ir kadi faktori, kas var ietekmét testa
rezultatu?
Tests dod precizus rezultatus tikai tad, ja tiek izmantotas svaigas cilvéka siekalas un
tiek uzmanigi ievérotas instrukcijas. Tomér rezultats var bat nepareizs.
Ne-SARS-CoV-2 koronavirusa celmi vai citi traucéjosi faktori var izraisit provizoriski
pozitivu rezultatu.

5. Ka lasit testu, ja liniju krasa un spilgtums ir atSkirigs?
LTniju krasai un spilgtumam nav nozimes rezultata noteik§ana. Tests uzskatams par
pozitivu neatkarigi no testa ITnijas (T) krasas spilgtuma.

6. Kas man jadara, ja rezultats ir pozitivs?
Pozitivs rezultats nordda uz SARS-CoV-2 antigénu klatbatni. Pozitivs rezultats
nozimé, ka, loti iesp&jams, jums ir COVID-19 un rezultdts ir jaapstiprina.
Nekavéjoties dodieties pasizolacija saskana ar vietéjam vadlinijam un nekavéjoties
sazinieties ar savu visparéjas mediciniskas prakses mediki/gimenes arstu vai vietéjo
veselibas apripes centru saskana ar vietéjo varas iestazu noradijumiem.
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@ Testero COVID-19-pika-antigeenitesti

(Syljestd)

Pakkausseloste
Kotitesti
[ REF ICOV-802H [ Suomi |
[KAYTTOTARKOITUS]
COVID-19-pika-antigeenitesti  (syljestd) on kertakayttdinen testipakkaus
COVID-19-tautia aiheuttavan uuden SARS-CoV-2-koronaviruksen
havaitsemiseen ihmisen syljesti. Testi on tarkoitettu kotikayttéon*, ja se tehd&én
itse otettavalla sylkinaytteella. Testi on tarkoitettu oireisille henkildille, jotka
tayttavat COVID-19-tapausmaaritelméan, seka oireettomille henkildille, jotka ovat
olleet kontaktissa varmistetun tai luultavan COVID-19-tapauksen kanssa, ja
riskiryhmaén kuuluville terveydenhuollon tydntekijoille.
COVID-19-pika-antigeenitesti (syljestd) antaa ainoastaan alustavan tuloksen,
joka on vahvistettava kliinisella diagnoosilla.
[YHTEENVETO]
Uudet  koronavirukset  kuuluvat  B-sukuun. COVID-19 on  akuutti
hengitystieinfektiotauti, jolle ihmiset ovat yleensa alttita. Talla hetkella
koronavirustartunnan saaneet potilaat ovat yleisin tartunnan lahde. Myds
oireettomat tartunnan saaneet voivat olla tartunnan lahteitd. Nykyisen
epidemiologisen tutkimuksen perusteella itdmisaika on 1-14 paivaa, useimmiten
3-7 paivaa. Tarkeimmat oireet ovat kuume, vasymys ja kuiva yské. Muita oireita
voivat olla nenan tukkoisuus, nuha, kurkkukipu, lihaskipu ja ripuli.
[TOIMINTAPERIAATE]
COVID-19-pika-antigeenitesti  (syljestd) on kvalitativinen kalvopohjainen
immuunimaaritys, joka on tarkoitettu SARS-CoV-2-viruksen antigeenien
maarittdmiseen ihmisen sylkindytteesta.
[REAGENSSIT]
Testissa kaytetaan SARS-CoV-2-viruksen antigeeneja.
[VAROITUS]
1. Lue koko pakkausseloste ennen testin suorittamista.
2. Kotitesti vain in vitro -diagnostiseen kayttoon.
3. Testi on kertakayttdinen, eika sitd saa kayttda uudelleen. Ei saa kayttaa
viimeisen kayttopaivan jalkeen.

4. Ala sy, juo tai tupakoi naytteen tai pakkauksen késittelypaikassa.
5. Al juo pakkauksessa olevaa puskuria. Kasittele puskuria varoen ja vélta
kosketusta ihon ja silmien kanssa. Jos kosketusta tapahtuu, huuhtele heti
runsaalla juoksevalla vedella.
Testia ei saa kayttaa, jos pussi on vahingoittunut.
Pese kéadet huolellisesti ennen testin kasittelya ja sen jalkeen.
Jos testitulos on alustavasti positiivinen, ilmoita tulos
terveydenhoitopalvelujen tarjoajalle ja noudata huolellisesti paikallisia
COVID-ohjeistuksia/-vaatimuksia.
9. Lasten ja nuorten testaaminen tulee suorittaa aikuisen valvonnassa.
10. Havita kaytetty testi paikallisten sdannésten mukaan.
[SAILYTYS]
Sailyta testia 2—30 °C:n lampétilassa. Pida pussi suljettuna kayttoon saakka. ALA
PAKASTA.
[PAKKAUKSEN SISALTO]

© N

saippuaa ja vetta ei ole kaytettavisséa, kayta kasidesia, jossa on véhintdan 60 %
alkoholia.

Vaihe 1: Naytteen ottaminen

Poista suppilo ja muoviputki pakkauksesta ja aseta suppilo putkeen.

Yski syvaan 3-5 kertaa.

Huomautus: kédyté kasvomaskia tai peita suusi ja nenési yskimisen aikana ja pysy
etaalla muista ihmisista.

Sylje varovasti suppiloon.

Syljen mé&aran (ilman vaahtoa) tulee ylettya asteikkoviivan korkeudelle.
Huomautus:

Jos sylked ei ole riittavasti, toista edella luetellut ndytteenottovaiheet.

Aseta kaytetty suppilo bioturvalliseen pussiin.

Aseta
suppilo
putkeen.

Sylje

& Astelkkovuva Astelkkovuva

Yski syvaan 3-5 kertaa.

® l . . @ .

Positiivinen Negatiivinen  Mitaton

[TULOSTEN LUKEMINEN]
limoita testitulos terveydenhoitopalvelujen tarjoajalle ja noudata huolellisesti
paikallisia COVID-ohjeistuksia/-vaatimuksia.

Vaihe 2: Naytteen valmistelu

Avaa puskuripakkaus repaisemalla ja kaada puskuri kokonaan putkeen, jossa
sylkindyte on. Aseta putken korkki putkeen. Sekoita hyvin puristelemalla putkea
varovasti 10-15 kertaa.

a %;f\

Aseta Lisaa puskuri
putki kokonaan.
putkipidik-
keeseen. Tai
, . . - Sl
el Puristele
10-15 kertaa.

POSITIIVINEN:*  Nakyviin tulee kaksi varillista viivaa.

c Kontrollialueella (C) nakyy yksi varillinen viiva ja testialueella (T)
toinen varillinen viiva.

T *HUOMAUTUS: Testialueella (T) nakyvan viivan varin voimakkuus
vaihtelee sen perusteella, paljonko naytteessa on
SARS-CoV-2-viruksen antigeenida. Nain ollen kaikki testialueella (T) olevat
varisavyt tulkitaan positiiviseksi tulokseksi.
Positiivinen  tulos tarkoittaa, ettd sinulla on hyvin todennakdisesti
COVID-19-infektio, mutta positiiviset naytteet on varmistettava. Erista heti itsesi
muista paikallisten ohjeistusten mukaisesti ja ota yhteyttd omalagkériin tai
terveyskeskukseen paikallisten viranomaisten antamien ohjeiden mukaisesti.
Huomautus: Ala tee ladketieteellisia paatoksia hoidostasi ennen kuin olet
keskustellut 1a&karin kanssa.

NEGATIIVINEN: Kontrollialueella (C) on yksi varillinen viiva.
Testialueella (T) ei ole nahtavissa varillista viivaa.

Sinulla ei todennékoisesti ole COVID-19-infektiota. Testi saattaa
kuitenkin antaa virheellisen negatiivisen tuloksen (vaaré negatiivinen)
joillain COVID-19-infektiota sairastavilla henkilgilla. Tama tarkoittaa, etta
COVID-19-infektio on mahdollinen negatiivisesta testituloksesta huolimatta.
Liséksi voit toistaa testin kayttamalla uutta testipakkausta. Jos epéilet testitulosta,
toista testi 1-2 paivan kuluttua, silla koronavirusta ei voida tarkasti havaita
infektion kaikissa vaiheissa.

Etéisyys- ja hygieniaohjeita on noudatettava, vaikka testitulos olisi negatiivinen.
Noudata esimerkiksi matkustuksessa ja tapahtumiin osallistumisessa paikallisia
COVID-ohjeistuksia/-vaatimuksia.

- O

Vaihe 3: Testaus

Poista testikasetti suljetusta foliopussista ja kaytd se tunnin kuluessa. Parhaat
tulokset saadaan, jos testi suoritetaan heti foliopussin avaamisen jalkeen.

Aseta testikasetti tasaiselle alustalle.

Kéaanna putki ylosalaisin ja lisaa testikasetin naytekaivoon 2 tippaa liuosta ja
kaynnista ajastin.

Ala siirré testikasettia testituloksen muodostumisen aikana.

2 tippaa liuosta

o=

T maara tai virheellinen menettelytapa. Kertaa testimenetelma ja toista
testi uudella testipakkauksella tai ota yhteys laékéariin tai
COVID-19-testausasemaan.

MITATON: Kontrolliviiva ei ole nakyvissa.
c@ l Kontrolliviivan puuttumisen todennékdisin syy on naytteen riittamatén

Pakkauksen koko L . 24.. 54.. 74.. 10... 15... 204 « 25...
testi |testid|testid|testid|testid|testid |testid|testid
Testi-kasetti 1 2 5 7 10 15 20 25
Pakkaus-seloste 1 1 1 1 1 1 1 1
§ Puskuri 1 2 5 7 10 15 20 25
O| Bioturval-linen pussi 1 2 5 7 10 15 20 25
Naytteenkerays-
vélineet (suppilo, putki| 1 2 5 7 10 15 20 | 25
ja putken korkki)
Putkipidike Pakkauksen sivussa 1 1 1 1
[EI SISALLY PAKKAUKSEEN]
e Ajastin
[TESTAUS]

Ennen testausta

Ala syd, juo, pureskele purukumia tai kaytd tupakkatuotteita vahintaan
10 minuuttiin ennen naytteen ottamista.

Pese kasia saippualla ja vedella ennen testia vahintdaan 20 sekuntia. Jos

Vaihe 4:

Lue tulos 15 minuutin kuluttua. Tulosta ei saa tulkita enéda 20 minuutin kuluttua.
Aseta testin suorittamisen jalkeen kaikki testipakkauksen osat bioturvalliseen
muovipussiin ja havita ne paikallisten saaddsten mukaisesti. Ala kaytd mitaan
pakkauksen osia uudelleen.

Pese kédet huolellisesti testin havittamisen jalkeen.

[RAJOITUKSET]

1. Testin vaiheiden noudattamatta jattaminen voi johtaa virheelliseen tulokseen.

2. COVID-19-pika-antigeenitesti (syljestd) on kotitesti ja tarkoitettu vain in vitro
-diagnostiseen kayttoon.

3. Testistd saatua tulosta on harkittava yhdessa muista laboratoriotesteista ja
arvioinneista saatujen Kliinisten [8yddsten kanssa.

4. Jos testitulos on negatiivinen tai ei-reaktiivinen ja kliiniset oireet jatkuvat, se
johtuu siité, ettd virusta ei valttamattd havaita infektion hyvin varhaisessa
vaiheessa. On suositeltavaa uusia testi uudella testipakkauksella 1-2 paivan
kuluttua tai hakeutua sairaanhoitoon infektion poissulkemiseksi.

5. COVID-19-positiivinen tulos voi johtua muun kuin
SARS-CoV-2-koronaviruskannan aiheuttamasta infektiosta tai muista
hairitsevista tekijoista.

[SUORITUSKYKYOMINAISUUDET]
Kliininen suorituskyky
Kliininen arviointi suoritettiin vertaamalla COVID-19-pika-antigeenitestilla saatuja
tuloksia RT-PCR-testin tuloksiin.
Kliinisessa tutkimuksessa kaytettiin 406 sylkinaytetté. Tulokset osoittivat 99,3 %:n
spesifisyyden ja 90,1 %:n herkkyyden seka 97,0 %:n kokonaistarkkuuden.
PCR-testilla Oikein
vahvistettujen tunnistettuja Arvo
naytteiden maara




Positiivinen 90,1 %
nayte 101 91 (herkkyys)
Negatiivinen 99,3 %
nayte 305 303 (spesifisyys)
97,0 %
Yhteensa 406 394 (kokonais-
tarkkuus)

90,1 %:n herkkyys: Yhteenséa 101 PCR-testilla vahvistettua positiivista naytetta:
COVID-19-pika-antigeenitesti  tunnisti  oikein 91 PCR-testilla vahvistettua
positiivista naytetta. Vaaria negatiivisia oli 10 kappaletta.

99,3 %:n spesifisyys: Yhteensa 305 PCR-testilla vahvistettua negatiivista naytetta:

COVID-19-pika-antigeenitesti tunnisti oikein 303 PCR-testilla vahvistettua

negatiivista naytetta. Vaaria positiivisia oli vain 2.

97,0 %:n tarkkuus: Yhteensd 406 PCR-testilla vahvistettua néaytetta:

COVID-19-pika-antigeenitesti tunnisti oikein 394 PCR-testilla vahvistettua

naytetta.

Havaittu tarkkuus voi vaihdella viruksen levinneisyyden mukaan populaatiossa.
Kliinisen suorituskyvyn taydentavat tiedot

Taydentavassa Kkliinisessa tutkimuksessa kaytettiin 171 oireettoman henkilén

sylkinaytettd. Tulokset osoittivat >99,9 %:n spesifisyyden ja 90,1 %:n herkkyyden

sekéa 95,9 %:n kokonaistarkkuuden.

Pneumokokki 1,0 x 108 org/ml

Streptococcus salivarius 1,0 x 108 org/ml

Streptococcus sp. ryhmé F 1,0 x 10% org/ml

PCR-testilla Oikein
vahvistettujen tunnistettuia Arvo
naytteiden méaara !
Positiivinen 90,1 %
nayte L 64 (herkkyys)
Nega‘t.nvmen 100 100 >99,9 %
nayte (spesifisyys)
x 95,9 %
Yhteensa n 164 (kokonaistarkkuus)

90,1 %:n herkkyys: Yhteensa 71 PCR-testilla vahvistettua positiivista néytetté:

COVID-19-pika-antigeenitesti  tunnisti  oikein 64 PCR-testilla vahvistettua

positiivista naytetta. Vaaria negatiivisia oli 7 kappaletta.

>99,9 %:n spesifisyys: Yhteensd 100 PCR-testilla vahvistettua negatiivista

naytettd: COVID-19-pika-antigeenitesti  tunnisti  oikein 100 PCR-testilla

vahvistettua negatiivista naytetta.

95,9 %:n tarkkuus: Yhteensd 171 PCR-testilla vahvistettua naytetta:

COVID-19-pika-antigeenitesti  tunnisti oikein 164 PCR-testilla vahvistettua

naytetta.

Havaittu tarkkuus voi vaihdella viruksen levinneisyyden mukaan populaatiossa.
Ristireaktiivisuus

Alla olevassa taulukossa luetellut muut hengitystievirukset, yleisesti tavattavat

mikrobifloorat ja matalapatogeeniset koronavirukset eivat tiettyina pitoisuuksina

vaikuta testitulokseen.

Kuvaus Testaustaso

Adenovirustyyppi 3 3,16 x 10* TCIDso/ml

Adenovirustyyppi 7 1,58 x 10° TCIDso/ml

Ihmisen koronavirus OC43 1 x 10° TCIDso/ml

Ihmisen koronavirus 229E 5 x 10° TCIDso/ml

Ihmisen koronavirus NL63 1 x 10° TCIDso/ml

Ihmisen koronavirus HKU1 1 x 10° TCIDso/ml

Influenssa A HIN1 3,16 x 10° TCIDso/ml

Influenssa A H3N2 1 x 10° TCIDso/ml

Influenssa B 3,16 x 10° TCIDso/ml

Parainfluenssavirus 2 1,58 x 10’ TCIDso/ml

Parainfluenssavirus 3 1,58 x 108 TCIDso/ml

RS-virus 8,89 x 10* TCIDso/m!

MERS-koronavirus 1,17 x 10* TCIDso/ml

Arkanobakteeri 1,0 x 10% org/ml
Candida albicans 1,0 x 108 org/ml
Korynebakteeri 1,0 x 108 org/ml

Escherichia coli 1,0 x 10% org/ml

Moraxella catarrhalis 1,0 x 108 org/ml

Neisseria lactamica 1,0 x 10% org/ml

Neisseria subflava 1,0 x 10% org/ml

Pseudomonas aeruginosa 1,0 x 108 org/ml

Staphylococcus aureus subspaureus 1,0 x 10% org/ml

Staphylococcus epidermidis 1,0 x 10% org/ml

Hairitsevat aineet
Seuraavat aineet eivat tiettyind pitoisuuksina hairitse testituloksia:

Aine Pitoisuus
Deksametasoni 0,8 mg/ml
Musiini 50 yg/ml
Flunisolidi 6,8 ng/ml
Mupirosiini 12 mg/ml
Oksimetatsoliini 0,6 mg/ml
Fenyyliefriini 12 mg/ml
Rebetol 4,5 pg/mi
Relenza 282 ng/ml
Tamiflu 1,1 pg/ml
Tobramysiini 2,43 mg/ml
Tee 33,3 mg/ml
Maito 11,2 %
Appelsiinimehu 100 %
Suuvesi 2%
Kofeiini 1 mg/ml
Coca-Cola /
Hammastahna /

[KYSYMYKSIA JA VASTAUKSIA]

1. Mista tiedan, toimiko testi oikein?

COVID-19-pika-antigeenitesti on kromatografinen pikaimmuuniméaéritys, joka on
tarkoitettu SARS-CoV-2-viruksen antigeenien kvalitativiseen maarittamiseen
ihmisen sylkinaytteesta. Kun kontrolliviiva (C) tulee nékyviin, testi toimii oikein.

2. Miten pian voin lukea tulokset?

Voit lukea tulokset 15 minuutin kuluttua, kunhan kontrollivydhykkeen (C) viereen
on muodostunut vérillinen viiva. Ala lue tuloksia enaa 20 minuutin kuluttua.

3. Mihin aikaan testi on paras tehda?

Testin voi tehd& mihin vuorokaudenaikaan tahansa. On kuitenkin suositeltavaa
ottaa sylkinayte aamulla.

4. Voiko tulos olla virheellinen? Onko olemassa tekijoitd, jotka voivat
vaikuttaa testitulokseen?

Tulokset ovat paikkansapitavia vain, kun kaytetdén tuoretta ihmisen sylkea ja
noudatetaan ohjeita huolellisesti. Tulos voi kuitenkin olla virheellinen.

Alustavasti positiivinen tulos voi johtua muun kuin
SARS-CoV-2-koronaviruskannan  aiheuttamasta  infektiosta tai  muista
héiritsevista tekijoista.

5. Miten testid tulkitaan, jos viivat ovat vériltdédn ja voimakkuudeltaan
erilaiset?

Viivojen varilla ja voimakkuudella ei ole tuloksen tulkinnan kannalta merkitysté.
Testin tulkitaan olevan positiivinen testivivan (T) varin voimakkuudesta
riippumatta.

6. Miten toimin, jos tulos on positiivinen?

Positiivinen tulos tarkoittaa, ettd naytteessd on SARS-CoV-2-antigeeneja.
Positiivinen  tulos tarkoittaa, ettd sinulla on hyvin todennakdisesti
COVID-19-infektio, mutta tulos on varmistettava. Eristd heti itsesi muista
paikallisten ohjeistusten mukaisesti ja ota yhteyttd omaléakariin tai
terveyskeskukseen paikallisten viranomaisten antamien ohjeiden mukaisesti.
Huomautus: Ala tee laaketieteellisia paatoksia hoidostasi ennen kuin olet
keskustellut 1aékarin kanssa.

7. Miten toimin, jos tulos on negatiivinen?

Negatiivinen tulos tarkoittaa, etté sinulla ei ole virusta tai viruskuorma on niin pieni,
ettei testi tunnista sitd. Testi saattaa kuitenkin antaa virheellisen negatiivisen
tuloksen (vaara negatiivinen) joillain COVID-19-infektiota sairastavilla henkil6illa.
Taméa tarkoittaa, ettd COVID-19-infektio on mahdollinen negatiivisesta
testituloksesta huolimatta.

Voit toistaa testin kayttamalla uutta testipakkausta. Jos COVID-19-infektiota
epdillaan, toista testi 1-2 paivan paasta, silla koronavirusta ei voida havaita
tarkasti infektion kaikissa vaiheissa. Noudata kuitenkin yha etéisyys- ja
hygieniaohjeita. Etaisyys- ja hygieniaohjeita on noudatettava, vaikka testitulos
olisi negatiivinen. Noudata esimerkiksi matkustuksessa ja tapahtumiin
osallistumisessa paikallisia COVID-ohjeistuksia/-vaatimuksia.

[LAHTEET]

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.
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Covid-19-antigensnabbtest (Saliv)
@ Testero Bipacksedel

for sjélvtest
[ REFICOV-802H | Svenska |

[AVSEDD ANVANDNING]

Covid-19-antigensnabbtest (saliv) & en engangstestsats avsedd for detektering

av det nya coronaviruset SARS-CoV-2 som orsakar covid-19 i mansklig saliv.

Detta test &r avsett for hemmabruk* med sjéalvinsamlade orala vatskeprover.

Testet &ar avsett att anvandas av symtomatiska individer som uppfyller

falldefinitionen for covid-19 och for att testa asymtomatiska individer som har varit

i kontakt med bekréftade covid-19-fall eller tankbara fall och riskutsatt

vardpersonal.

Covid-19-antigensnabbtest (saliv) ger endast prelimindra resultat. Den slutliga

bekréaftelsen ska baseras pa kliniska diagnostiska resultat.

[SAMMANFATTNING]

De nya coronavirusen tillhdr familjen 3. Covid-19 ar en akut smittsam respiratorisk

sjukdom. Méanniskor &r i allménhet mottagliga. For narvarande &r patienter som ar

smittade av det nya coronaviruset den framsta kallan till infektion. Asymtomatiska
infekterade personer kan ocks& vara en smittkdlla. Baserat pa aktuella
epidemiologiska undersokningar &r inkubationstiden 1 till 14 dagar, i de flesta fall

3 till 7 dagar. De huvudsakliga symtomen &r feber, trotthet och rethosta.

Nastappa, rinnande nasa, halsont, myalgi och diarré férekommer i vissa fall.

[PRINCIP]
Covid-19-antigensnabbtest (saliv) ar en kvalitativ membranbaserad immunanalys
for detektering av SARS-CoV-2-antigener i prov med mansklig saliv.
[REAGENSER]
Testenheten innehaller anti-SARS-CoV-2 antikroppar.
[VARNING]

1. Lé&s hela bipacksedeln innan du utfor testet.

2. Endast for sjélvtester vid diagnostisk anvandning in vitro.

3. Testet &r endast avsett fér engdngsbruk. Ateranvénd inte testet. Anvand inte
efter utgdngsdatumet.

4. Det &r inte tillatet att &ata, dricka eller roka i det omrade dar prov eller testkit
hanteras.

5. Drick inte buffertidsningen i satsen. Hantera buffertiésningen forsiktigt och
undvik att den kommer i kontakt med huden eller 6dgonen. Skdélj omedelbart
med rikligt med rinnande vatten vid kontakt.

6. Anvéand inte testet om pasen &r skadad.

7. Tvatta handerna noggrant fore och efter hantering.

8. Om resultatet &r preliminart positivt informerar du vardgivaren om
testresultaten och féljer lokala covidriktlinjer/-krav noggrant.

9. Test av barn och ungdomar ska utforas tillsammans med en vuxen.

10. Det anvanda testet ska kasseras i enlighet med lokala foreskrifter.

[FORVARING]

Forvara testet vid 2—30 °C (35,6-86 °F). Oppna inte férpackningen férréan du &r redo

att anvéanda testet. FAR INTE FRYSAS.

[ARTIKLAR SOM TILLHANDAHALLS]

Testsatsens | ltest | 2test | Stest | 7test| 10test | 15test [ 20test | 25test/
storlek /sats | /sats | /sats |/sats | /sats | /sats | /sats | sats
Testenheter 1 2 5 7 10 15 20 25
Bipacksedel 1 1 1 1 1 1 1 1
Buffertldsning 1 2 5 7 10 15 20 25
Biosakerhets- |y | 5 | 5 | 7 | 10 | 15 | 20 | 25
pase
Insamlings

enhet (tratt, ror 1 2 5 7 10 15 20 25

och rérspets)

Komponenter

Rérhéllare 11adan 1 1 1 1
[ARTIKLAR SOM INTE TILLHANDAHALLS]
e Timer
[TESTNING]

Fore testning

Se till att du inte har ngot i munnen, till exempel mat, dryck, tuggummi eller
tobaksprodukter, under minst 10 minuter fére insamling.

Tvétta handerna med tval och vatten i minst 20 sekunder innan du gér testet. Om
tvdl och vatten inte finns tillgangligt anvander du handsprit med minst 60 %
alkohol.

Steg 1: Provtagning

Ta fram tratten och plastréret. Montera tratten pa roret.

Hosta fran bréstet 3-5 ganger.

Obs! Anvand munskydd eller tack mun och nasa med en nésduk nar du hostar och
hall avstand till andra manniskor.

Spotta forsiktigt ut saliv i tratten.

Saliven (utan bubblor) ska endast nd upp till marklinjen.

Obs!

Om det inte finns tillrackligt med saliv upprepar du provtagningsstegen ovan.
Placera den anvanda tratten i biosékerhetsplastpésen

@ g

A Montera
tratten pa
ﬁ roret
Spotta saliv
inj Marklinje
73 Skallinje )

Hosta fran brostet
3-5 ganger.

Steg 4:

Avlas resultatet efter 15 minuter. Tolka inte resultatet efter att 20 minuter har gatt.
Nar testet ar klart placerar du alla komponenter i testsatsen i biosékerhetspasen och
kasserar den i enlighet med lokala foreskrifter. Ateranvand inte ndgra anvanda
komponenter i satsen.

Tvatta handerna noggrant efter kassering av testet.

@ . . . @ l

Positivt Negativt Ogiltigt

[LAS RESULTAT]
Informera vardgivaren om testresultatet och f6lj noga lokala covidriktlinjer/-krav.

Steg 2: Provberedning
Riv upp férpackningen med buffertlésning och héll all buffertlésning i réret med
saliv. Montera rorspetsen pa roret. Klam forsiktigt pa roret 10-15 ganger sa att

det blandas val.
> &

®

Placera
roret i
rorhallaren

Hall i all
buffertlésning

[C A

—) |

Tryck
10-15 ganger

c
T

kontrollinjeomradet (C) och en annan fargad linje ska synas i
testomrédet (T).

* Obs! Hur stark fargen i testlinjeomradet (T) &r beror pd mangden
SARS-CoV-2-antigener i provet. Alla fargnyanser i testomradet (T) ska allts&
betraktas som ett positivt resultat.

Ett positivt resultat innebér att det &r mycket troligt att du har covid-19, men positiva
prover maste bekraftas. Forsatt dig omedelbart i sjélvisolering i enlighet med lokala
riktlinjer och kontakta omedelbart en lakare eller en lokal vardinrattning i enlighet
med instruktionerna frn lokala myndigheter.

Obs! Fatta inga medicinskt relevanta beslut utan att forst diskutera med lakare.

l I POSITIVT:* Tva fargade linjer framtrader. En fargad linje ska synas i

Steg 3: Testning

Ta ut testenheten ur den forseglade foliepdsen och anvéand den inom en timme.
For att uppnd basta majliga resultat bor testet utforas direkt efter att foliepasen
har 6ppnats.

Placera testkassetten pd en plan och jamn yta.

vand roret och tillsatt 2 droppar 16sning till provbrunnen (S) pa testenheten
och starta sedan timern.

Flytta inte testkassetten under testutvecklingen.

Tva droppar l6sning

NEGATIVT: En fargad linje framtrader i kontrollomradet (C). Ingen
c tydlig fargad linje framtrader i testlinjeomradet (T).
T Det &r inte sannolikt att du har covid-19. Det &r dock mdjligt 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 for avstand och hygien féljas och
migration/resor, deltagande i evenemang och s vidare ska ske i enlighet med
lokala covidriktlinjer/-krav.

OGILTIGT: Kontrollinjen framtrader inte.
¢ Otillracklig provmangd eller felaktig procedur ar de mest troliga
T anledningarna till att kontrollinjen inte visas. Kontrollera proceduren

och upprepa testet med ett nytt test eller kontakta en lakare eller ett
covid-19-testcenter.

[BEGRANSNINGAR]
1. Om du inte foljer teststegen kan det ge felaktiga resultat.
2. Covid-19-antigensnabbtest (saliv) &r endast avsett for sjalvtestning vid
diagnostisk anvandning in vitro.
3. De resultat som erhdlls med testet ska beaktas tillsammans med andra
kliniska resultat frdn andra laboratorietester och bedémningar.
4. Om testresultatet ar negativt eller icke-reaktivt och kliniska symtom kvarstar
beror det p& att viruset vid mycket tidig infektion kanske inte detekteras.
Vi rekommenderar att du testar igen med ett nytt test 1-2 dagar senare eller
uppsoker ett sjukhus for att utesluta infektion.
5. Positiva covid-19-resultat kan bero p& infektion med coronavirusstammar som
inte &r SARS-CoV-2 eller andra interferensfaktorer.
[PRESTANDAEGENSKAPER]
Klinisk prestanda
En klinisk beddmning genomférdes déar de resultat som erhdlls med
covid-19-antigensnabbtest jamférdes med RT-PCR-testresultat.
Den kliniska studien omfattade 406 salivprov. Resultaten visade dver 99,3 %
specificitet och éver 90,1 % sensitivitet med en total noggrannhet pa éver 97,0 %.

PCR-bekraftat Ratt Andel




Positivt prov 101 91 90,1 %
Negativt prov 305 303 99,3 %
Totalt 406 394 97,0 %

90,1 % sensitivitet: Totalt 101 PCR-bekraftade positiva prover: 91 PCR-bekréftade
positiva prover detekterades korrekt med covid-19-antigensnabbtest. Det férekom
10 falskt negativa fall.
99,3 % specificitet: Totalt 305 PCR-bekréaftade negativa prover: 303 PCR-bekraftade
negativa prover detekterades korrekt med covid-19-antigensnabbtest. Det férekom
endast 2 falskt positiva fall.
97,0 % noggrannhet: Totalt 406 PCR-bekréftade prover: 394 PCR-bekraftade
prover detekterades korrekt med covid-19-antigensnabbtest.
Den observerade noggrannheten kan variera beroende pa forekomsten av viruset
i befolkningen.

Kompletterande kliniska prestanda
Den kompletterande kliniska studien omfattade 171 asymtomatiska salivprov.
Resultaten visade >99,9 % specificitet och 90,1 % sensitivitet med en total
noggrannhet pé 95,9 %.

Interfererande &mnen
Foljande &mnen interfererar inte med testresultat vid vissa koncentrationer:

Symbolregister

Se bruksanvisningen Innehaller wc
I:E] eller den elektroniska W tillrackligt for Jf Temperaturgrans
bruksanvisningen <n>tester ||°
Medicinteknisk
L Katalo
produ_kt for in vitro Batchkod antalg
-diagnostik
Auktoriserad
representant i Bist
[ c [rer] Europeiska g . ® Ateranvénd inte
. fore-datum
gemenskapen/Europei
ska unionen
Anvand inte om
forpackaingen ar | gagll | rucnre || AN | Forsikighet
bruksanvisningen.

Amne Koncentration
Dexametason 0,8 mg/ml
Mucin 50 pg/ml
Flunisolid 6,8 ng/ml
Mupirocin 12 mg/ml
Oxymetazolin 0,6 mg/ml
Fenylefrin 12 mg/ml
Rebetol 4,5 pg/ml
Relenza 282 ng/ml
Tamiflu 1,1 pg/ml
Tobramycin 2,43 mg/ml
Te 33,3 mg/ml
Mjolk 11,2 %
Apelsinjuice 100 %
Munskolj 2%
Koffein 1 mg/ml
Coca Cola /
Tandkrém /

PCR-bekréaftat _ Korrekt Andel
antal prov identifierad
Positivt prov 71 64 (segnos’i%i\:ft]et)
Negativt prov 100 100 (Siyzgivf?c?t/;t)
Totalt 171 164 (Total gi’ggg:/;nnhet)

90,1 % sensitivitet: Totalt 71 PCR-bekréftade positiva prover: 64 PCR-bekréftade
positiva prover detekterades korrekt med covid-19-antigensnabbtest. Det forekom
7 falskt negativa fall.

>99,9 % specificitet: Totalt
PCR-bekraftade negativa
covid-19-antigensnabbtest.
95,9 % noggrannhet: Totalt 171 PCR-bekraftade prover: 164 PCR-bekréftade
prover detekterades korrekt med covid-19-antigensnabbtest.

Den observerade noggrannheten kan variera beroende pa forekomsten av viruset
i befolkningen.

100 PCR-bekraftade negativa prover: 100
prover detekterades korrekt med

Korsreaktivitet
Testresultat paverkas inte av andra respiratoriska virus eller vanligt forekommande
mikrobiell flora och I&gpatogena coronavirus som anges i tabellen nedan vid vissa
koncentrationer.
Beskrivning
Adenovirus typ 3
Adenovirus typ 7
Humant coronavirus OC43
Humant coronavirus 229E
Humant coronavirus NL63
Humant coronavirus HKU1
Influensa A HIN1
Influensa A H3N2
Influensa B
Parainfluensavirus 2
Parainfluensavirus 3
Respiratoriskt syncytialvirus (RS-virus)
MERS-coronavirus

Testniva
3,16 x 10* TCIDso/ml
1,58 x 10° TCIDso/ml
1 x 10° TCIDso/ml
5 x 10° TCIDso/ml
1 x 10° TCIDso/ml
1 x 10° TCIDso/ml
3,16 x 10° TCIDso/ml
1 x 10° TCIDso/ml
3,16 x 10° TCIDso/ml
1,58 x 107 TCIDso/ml
1,58 x 108 TCIDso/ml
8,89 x 10* TCIDso/ml
1,17 x 10* TCIDso/ml

Arcanobacterium 1,0 x 108 org/ml
Candida albicans 1,0 x 108 org/ml
Corynebakterier 1,0 x 10® org/ml

Escherichia coli
Moraxella catarrhalis
Neisseria lactamica
Neisseria subflava
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus subsp. aureus
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus salivarius

1,0 x 108 org/ml
1,0 x 108 org/ml
1,0 x 108 org/ml
1,0 x 108 org/ml
1,0 x 108 org/ml
1,0 x 108 org/ml
1,0 x 108 org/ml
1,0 x 108 org/ml
1,0 x 108 org/ml

Streptococcus sp grupp F 1,0 x 10° org/ml

[FRAGOR OCH SVAR]

1. Hur vet jag att testet fungerade?

Covid-19-antigensnabbtest &r en snabb kromatografisk immunanalys for
kvalitativ detektering av SARS-CoV-2-antigener som férekommer i mansklig
saliv. Nar kontrollinjen (C) visas betyder det att testenheten fungerar bra.

2. Hur snart kan jag avlésa resultatet?

Du kan avlasa resultatet efter 15 minuter, sa lange en fargad linje visas bredvid
kontrollomradet (C). Avlas inte resultatet efter 20 minuter.

3. Nar &r béasta tiden att gora testet?

Testet kan goéras nar som helst pd dagen. Vi rekommenderar dock att du
samlar in den férsta saliven pd morgonen.
4. Kan resultatet bli fel? Finns det nagra faktorer som kan paverka
testresultatet?

Resultatet ger korrekt resultat endast sd lange som farsk méansklig saliv
anvands och instruktionerna féljs noggrant. Resultatet kan anda vara felaktigt.
Coronavirusstammar som inte & SARS-CoV-2 eller andra interferensfaktorer
kan ge ett preliminart positivt resultat.

5. Hur avléser jag testet om fargen och intensiteten for linjerna &r olika?
Fargen och intensiteten for linjerna har ingen betydelse for resultattolkningen.
Testet ska betraktas som positivt oavsett vilken férgintensitet testlinjen (T) har.
6. Vad ska jag géra om resultatet &r positivt?

Ett positivt resultat betyder férekomst av SARS-CoV-2-antigener. Ett positivt
resultat innebar att det &r mycket troligt att du har covid-19 och resultatet maste
bekraftas. Forsatt dig omedelbart i sjalvisolering i enlighet med lokala riktlinjer
och kontakta omedelbart en lakare eller en lokal vardinrattning i enlighet med
instruktionerna fran lokala myndigheter.

Obs! Fatta inga medicinskt relevanta beslut utan att férst diskutera med lakare.
7. Vad skajag gbéra om resultatet ar negativt?

Ett negativt resultat innebar att du inte ar smittad eller att virusbelastningen &r
for 1&g for att identifieras av testet. Det &r dock mojligt att detta test ger ett
negativt resultat som &r felaktigt (falskt negativt) for vissa personer med
covid-19. Detta innebéar att du eventuellt kan ha covid-19 trots att testet &r
negativt.

Eftersom coronaviruset inte kan detekteras med sakerhet i infektionens alla
faser ska du upprepa testet efter 1-2 dagar vid misstanke om infektion med
covid-19. Regler for avstdnd och hygien méaste fortfarande féljas. Aven med ett
negativt testresultat maste regler for avstdnd och hygien féljas och
migration/resor, deltagande i evenemang och sa vidare ska ske i enlighet med
lokala covidriktlinjer/-krav.
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