SARS-CoV-2 and Influenza
A+B Antigen Combo
Rapid Test (Nasal Swab)
Package Insert
[ REFISIN-525H [ English |
A rapid test for the qualitative detection of
SARS-CoV-2 Nucleocapsid Protein, Influenza A and
Influenza B nucleoproteins antigens present in nasal
swab specimen.
For self-testing in vitro diagnostic use.
[PROCEDURE]
Wash your hands with soap and water for at least 20
seconds before and after test. If soap and water are
not available, use hand sanitizer with at least 60%
alcohol.

IR Remove the cover of the tube
= 7 with extraction buffer and place
H the tube in the tube holder in the
T box.

B

Nasal swab specimen Collection
Remove the sterile swab from the pouch. Do not
touch the soft tip of the swab.

2. Insert the swab into your nostril until you feel slight
resistance (Approx. 2cm up your nose). Slowly
twist the swab, rubbing it along the insides of your

nostril for 5-10 times against

the nasal wall.

Note:

This may feel uncomfortable.

Do not insert the swab any

deeper if you feel strong

resistance or pain.
When the nasal mucosa is damaged or bleeding,
nasal swab collection is not recommended.
If you are swabbing others, please wear a face
mask. With children, you may not need to insert
the swab so far into the nostril. For very young
children, you may need another person to steady
the child’s head while swabbing.

3. Gently remove the swab.

4. Using the same swab, repeat step 2 in your other
nostril.

5. Withdraw the swab.

Specimen Preparation

1. Place the swab into the extraction tube, ensure it is
touching the bottom and stir the swab to mix well.
Press the swab head against to the tube and
rotate the swab for 10-15 seconds.

2. Remove the swab while squeezing the swab head
against the inside of the extraction tube.

3. Place the swab in a plastic bag.
Close the cap or fit the tube tip onto the tube.
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Testing

1. Remove the test cassette 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 plat and level surface.

2. Invert the specimen extraction tube and add 3
drops of extracted specimen to each sample
well(S) of the test cassette and start the timer. Do
not move the test cassette during test developing.

3. Read the result at 10 minutes. Do not read the
result after 20 minutes.

3 drops of
extracted specimen

Negative  Negative

Invalid Invalid
COVID-19 FLUA+B
Note: After test is completed, place all the
components into plastic bag and tightly sealed, then
dispose according to local regulation.

[READING THE RESULTS]

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

PCR confirmation test and you will be explained the
next steps.

NEGATIVE: One colored line
appears in the control region
(C). No apparent colored line
appears in the test line region
(T/BIA).

You are unlikely to have COVID-19 and/or Influenza
Allnfluenza B. However, it is possible for this test to
give a negative result that is incorrect (a false
negative) in some people with COVID-19 and/or
Influenza AlInfluenza B. This means you could
possibly still have COVID-19 and/or Influenza
Alinfluenza B 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/Influenza virus 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/Influenza guidelines/requirements.
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Negative Negative

c ¢ POSITIVE SARS-CoV-2:*
T E] g E] [ﬂ Two colored lines appear

in the COVID-19 window.
Positive Positive  One colored line should be
in the control region (C) and another colored line
should be in the test region (T).

POSITIVE Influenza A:* Two colored lines appear
in the FLU A+B window. One colored line should be
in the control region (C) and another colored line
should be in the Influenza A region (A).

POSITIVE Influenza B:* Two colored lines appear
in the FLU A+B window. One colored line should be
in the control region (C) and another colored line
should be in the Influenza B region (B).

POSITIVE Influenza A and Influenza B:* Three
colored lines appear in the FLU A+B window. One
colored line should be in the control region (C) and
two colored lines should be in the Influenza A region
(A) and Influenza B region (B).

*NOTE: The intensity of the color in the test line region
(T/BIA) will vary based on the amount of SARS-CoV-2
and/or Influenza A+B antigen present in the sample.
So any shade of color in the test region (T/B/A) should
be considered positive.

A positive results means it is very likely you have
COVID-19 and/or Influenza A/Influenza B, but the
positive samples should be confirmed to reflect this.
Immediately go into self-isolation in accordance with
the local guidelines and immediately contact your
general practitioner/doctor or the local health
department in accordance with the instructions of your
local authorities. Your test result will be checked by a

INVALID: Control line

C@] g@ fails to  appear.
T A Insufficient  specimen
Invalid Invalid volume or incorrect
procedural techniques are

the most likely reasons for control line failure. Review
the procedure and repeat the test with a new test or

contact with a COVID-19 and/or Influenza test center.

[PRECAUTIONS]
Please read all the information in this package insert
before performing the test.
For self-testing in vitro diagnostic use only. Do not use
after expiration date.
Do not eat, drink or smoke in the area where the
specimens or kits are handled.
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.
Store in a dry place at 2-30 °C (36-86 °F), avoiding areas
of excess moisture. If the foil packaging is damaged or
has been opened, please do not use.
This test kit is intended to be used as a preliminary test
only and repeatedly abnormal results should be
discussed with doctor or medical professional.
Follow the indicated time strictly.
Use the test only once. Do not dismantle and touch the
test window of the test cassette.
The kit must not be frozen or used after the expiration
date printed on the package.
Test for children should be under the guidance of an
adult.
Wash hands thoroughly before and after handling.
Please ensure that an appropriate amount of samples
are used for testing. Too much or too little sample size
may lead to deviation of results.
[STORAGE AND STABILITY]
Store as packaged in the sealed pouch at room
temperature or refrigerated (2-30 °C). The test is stable
through the expiration date printed on the sealed pouch.
The test must remain in the sealed pouch until use. DO
NOT FREEZE. Do not use beyond the expiration date.

[MATERIALS]
Materials Provided
« Test cassette  « Package insert  + Sterile swab
« Extraction buffer « Biosafety bag(Optional)
Materials Required But Not Provided

« Timer

[INTENDED USE]
The SARS-CoV-2 and Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test
(Nasal Swab) is a single-use test kit intended to detect the
SARS-CoV-2, Influenza A and Influenza B virus that causes
COVID-19 and/or Influenza with self-collected nasal swab
specimen. The test is intended for use in symptomatic

ic individuals who are of being infected

with COVID-19 and/or Influenza A+B.

Resullts are for the detection of SARS-CoV-2 Nucleocapsid protein,
Influenza A and Influenza B nucleoproteins antigens. An antigen is
generally detectable in upper respiratory specimens during the
acute phase of infection. Positive results indicate the presence of
viral antigens, but clinical correlation with patient history and other
i ic i ion is necessary to ine infection status.
Positive results are indicative of the presence of SARS-CoV-2
and/or Influenza A+B. Individuals who test positive should
self-isolate and seek additional care from their healthcare provider.
Positive results do not rule out bacterial infection or co-infection
with other viruses. Negative results do not preclude SARS-CoV-2
and/or Influenza A+B infection. Individuals who test negative and
continue to experience COVID-like or flu-like symptoms should
seek follow up care from their healthcare provider.

[SUMMARY]

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

Influenza (commonly known as ‘fiu’) is a highly contagious, acute
viral infection of the respiratory tract. It is a communicable disease
easily transmitted through the coughing and sneezing of
aerosolized droplets containing live virus? Influenza outbreaks
occur each year during the fall and winter months. Type A viruses
are typically more prevalent than type B viruses and are
associated with most serious influenza epidemics, while type B
infections are usually milder.

[PRINCIPLE]

The SARS-CoV-2 and Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test
(Nasal Swab) is a qualitative membrane-based immunoassay for
the detection of SARS-CoV-2 nucleocapsid protein, Influenza A
and Influenza B nucleoproteins antigens in human swab

specimen.
[LIMITATIONS]

Performance was evaluated with nasal swab specimens only,
using the procedures provided in this package insert.

The SARS-CoV-2 and Influenza A+B Antigen Combo Rapid
Test (Nasal Swab) will only indicate the presence of
SARS-CoV-2 and/or Influenza A/influenza B antigens in the
specimen.

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 kit or test with a molecular diagnostic device to rule out
infection in these individuals.

Negative results do not rule out SARS-CoV-2 infection,
particularly in those who have been in contact with the virus.
Follow-up testing with a molecular diagnostic should be
considered to rule out infection in these individuals.

A negative result for Influenza A or Influenza B obtained from
this kit should be confirmed by RT-PCR/culture.

Positive results of COVID-19 may be due to infection with
non-SARS-CoV-2 coronavirus strains or other interference factors. A
positive result for influenza A and/or B does not preclude an
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underlying co-infection with another pathogen, therefore the possibility
of an underlying bacterial infection should be considered.
Failure to follow these procedures may alter test performance.
False negative results may occur if a specimen is improperly
collected or handled.
False negative results may occur if inadequate levels of
viruses are present in the specimen.
[PERFORMANCE CHARACTERISTICS]

Clinical performance
The SARS-CoV-2 and Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test
(Nasal Swab) has been evaluated with specimens obtained from
the patients. RT-PCR is used as the reference method for the
SARS-CoV-2 and Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test
(Nasal Swab). Specimens were considered positive if RT-PCR
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either of the test-line regions was observed at these
concentrations listed:
SARS-CoV-2 Test:

Description Test Level
Adenovirus type 3 3.16 x 10° TCIDso/mL.
Adenovirus type 7 1.58 x 10° TCIDso/mL.

1 x10° TCIDso/mL
5 x 10° TCIDso/mL
1 x 10° TCIDs/mL
1 x10° TCIDso/mL

Human coronavirus 0OC43

Human coronavirus 229

Human coronavirus NL63

Human coronavirus HKU1

Pseudomonas aeruginosa 1.0x10° org/mL

Staphylococcus aureus subspaureus 1.0x1050rmeL
Staphylococcus epidermidis 1.0x10° org/mL

Streptococcus pneumoniae 1.0x10° org/mL

Streptococcus pyogenes 1.0x10° org/mL

Streptococcus salivarius 1.0x10° org/mL

Streptococcus sp group F 1.0x10° org/mL

Interfering Substances
Test results will not be interfered by following substances at
certain concentrations:

health department in accordance with the instructions of your local
authorities. Your test result will be checked by a PCR confirmation
test and you will be explained the next steps.

[BIBLIOGRAPHY]
1. Diagnosis and Treatment Protocol for Novel Coronavirus
Pneumonia (Trial Version 7). National Health Commission &
National Administration of Traditional Chinese Medicine.2020.
2. Williams, KM, Jackson MA, Hamilton M. (2002) Rapid
Diagnostic Testing for URIs in Children; Impact on Physician
Decision Making and Cost. Infec. Med. 19(3): 109-111.

[INDEX OF SYMBOLS]

- Concen- Concen-
indicated a positive result. Specimens were considered negative if MERS COV Florida 1.17 x10° TCIDsgmL Substance tration Substance tration
RT-PCR indicated a negative result. d
SARS.CoV-2 Tost: 9 Influenza A HIN1 3.16 x 10° TCIDso/mL Whole Blood 20 yUmL | Oxymetazoline | 0.6 mg/mL
—_— R Influenza A H3N2 1 x 10° TCIDsg/mL Mucin 50 ug/mL_| Phenylephrine | 12 mg/mL

Cov. Influenza B 3.16 x 10° TCIDso/mL. Budesonide
SARS-CoV-2and Influenza |  (nasopharyngeal 200 pL/mL Rebetol 4.5 ug/mL
A+B Antigen Combo Rapid swab) Total Human Rhinovirus 2 2.81 x 10* TCIDso/mL. Nasal Spray
Test Positive | Negative Human Rhinovirus 14 1.58 x 10° TCIDso/mL Dexamethasone | 0.8 mg/mL Relenza 282 ng/mL
Positive To1 2 T63 Human Rhinovirus 16 8.89 x 10° TCIDso/mL Flunisolde 6.8 ng/ml Tamifiu L1 pg/ml
SARS-CoV-2 " Mupirocin 12mg/mL | Tobramycin | 2.43 mg/mL
i - Measles 1.58 x 10* TCIDso/mL -
Antigen Negative 5 482 487
i " [EXTRA INFORMATIONS]
Total 166 484 650 Mumps 1.58 x 107 TCIDso/mL. 1. How does the SARS-CoV-2 and Influenza A+B Antigen
otal . -CoV-
Parainfluenza virus 2 1.58 x 107 TCIDso/mL Combo Rapid Test work?
: . 96.99% . - .
Relative Sensitivity 95%Cl: 93 D“ 99.019 Parainfluenza virus 3 1.58 x 10° TCIDso/mL The test is for the qualitative detection of SARS-CoV-2 and/or
(95%Cl: 93.1196~99.01%) Respirat il vi 8.89 x 10° TCIDe/mL Influenza A/Influenza B antigens in self-collected swab specimens.
. . 99.59% espiratory syncytial virus -89 X so/m A positive result indicates SARS-CoV-2 and/or Influenza
Relative Specificity (95%Cl: 98.52%~99.95%) Influenza A+B Test: Ainfluenza B antigens present in the specimen.
St - — 2. When should the test be used?
Accuracy 98.92% Description Test Level SARS-CoV-2 and/or Influenza Afinfluenza B antigen can be detected
(95%Cl: 97.79%~99.57%) Adenovirus type 3 3.16 x 10° TCIDso/mL inhacute respiratory tractdimefcﬁti)on, it jsfrec:dmm‘egd% {z E;ufgthe (\;st
- - when you are suspected of being infected wit -19 and/or
Influenza A+B Test : Adenovirus type 7 1.58 x 10° TCIDso/mL
—_—— - Influenza A/Influenza B.
SARS-CoV-2 and Influenza RT-PCR Human coronavirus OC43 1 x 10° TCIDsg/mL 3. Can the result be incorrect?
A+B Antigen Combo Rapid p— Neoati Total Human coronavirus 229E 5 x 10° TCIDsg/mL The results are accurate as far as the instructions are carefully
Test ositive egative 5
| Positive 68 2 70 Human coronavirus NL63 1 x 10° TCIDso/mL. Nevertheless, the result can be incorrect if inadequate sampling
Influenza A Human coronavirus HKUL T X 10° TCIDay/mL volume or the SARS-CoV-2 and Influenza A+B Antigen Combo
Antigen | Negative 3 485 488 S Rapid Test gets wet before test performing, or if the number of
MERS COV Florida 1.17 x10* TCIDso/mL extraction specimen drops are less than 3 or more than 4.
Total 71 487 558 Human Rhinovirus 2 281 x 10° TCIDe/mL Besides, due to immunological principles involved, there exist the
95.77% - <0 chances of false results in rare cases. A consultation with the
Relative Sensitivity (95%Cl: 88 .14%~gg 12%) Human Rhinovirus 14 1.58 x 10° TCIDso/mL doctor is always recommended for such tests based on
Human Rhinovirus 16 8.89 x 10° TCIDso/mL immunological principles. N
! i 99.59% — 4. How to interpret the test if the color and the intensity of the
Relative Specificity . Measles 1.58 x 10° TCIDso/mL lines are different?
(95%Cl: 98.52%~99.95% )
N N Mumps 1.58 x 10° TCIDsy/mL The color and intensity of the lines have no importance for result
A 99.10% - interpretation. The lines should only be homogeneous and clearly
ceuracy (95%Cl: 97.929%~99.71%) Parainfluenza virus 2 1.58 x 10" TCIDso/mL visible. The test should be considered as positive whatever the
Parainfluenza virus 3 1.58 x 10° TCIDso/mL color intensity of the test line is.
RT-PCR - 5. What do | have to do if the result is negative?
iﬁgi—ctov-z énd Il;\ﬂ??enzz - Total Respiratory syncytial virus 8.89 x 10" TCIDso/mL A negative result means that you are negative or that the viral load
" 'ge$esfm 0 Rapl Positive | Negative otal TCIDso = Tissue Culture Infectious Dose is the dilution of virus that is too low to be recognized by the test. However, it is possible for
under the conditions of the assay can be expected to infect 50% of this test to glvel a nelga‘clvoe Vrle;ullg that d\/s m|00""ecl (@ f:l\lseﬂnegallvE)
Positi 48 3 51 the culture vessels inoculated. In some people wil -19 and/or Influenza Ainfluenza B.
Influenza B | ositive Cross-reactivity This means you could possibly still have COVID-19 and/or
Antigen | Negative 3 504 507 The following organisms were negative when tested with the Influenza Ainfluenza B even though the test is negative.
Total o1 507 558 SARS-CoV-2 and Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test In ad_d!tlon, you can repeat the test with a new test kit. In case of
otal (Nasal Swab) suspicion, repeat the test after 1-2 days, as the

Relative Sensitivity (95%CI: 83.76%-~98.77%)

Arcanobacterium 1.0x10° org/mL

99.41%

Relative Specificity (95%Cl: 98.28%~99.88%)

Candida albicans

1.0x10° org/mL.
1.0x10° org/mL.

Corynebacterium

98.92%

Accuracy (95%Cl: 97.67%~99.60%)

Escherichia coli 1.0x10%0rg/mL

Specificity Testing with Various Viral Strains

The SARS-CoV-2 and Influenza A+B Antigen Combo Rapid Test
was tested with the following viral strains. No discernible line at

Moraxella catarrhalis

1.0x10° org/mL.
1.0x10° org/mL.

Neisseria lactamica

Neisseria subflava 1.0x10° org/mL

coronavirus/Influenza virus 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/Influenza guidelines/requirements.

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

A positive result means the presence of SARS-CoV-2 /Influenza
Allinfluenza B antigens. A positive results means it is very likely
you have COVID-19 and/or /Influenza. Immediately go into
self-isolation in accordance with the local guidelines and
immediately contact your general practitioner / doctor or the local

For in vitro "
diagnostic use 2'0/1/30 | Store between 2-30°C
only
Tests per kit 2 Use by
Do not use if :
Authorized
package is o
damaged Representative in EU
Consult instructions for
Keep dry [E use
Lot number ® Do not reuse
Catalog # d Manufacturer

MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10,

48163 Muenster,
Germany

€1434

Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd.
#550,Yinhai Street

Hangzhou Economic & Technological Development Area
Hangzhou, 310018 P.R. China

Web: www.alltests.com.cn  Email: info@alltests.com.cn

Statement: Information about manufacturer of sterile swab is
placed on the packaging.

Number: 146
Revision Date: 2022-



SARS-CoV-2 och Influensa
A+B antigenkombination
Snabbtest (Nasprov)
Bipacksedel

[ REFISIN-525H [ Svenska |
Ett snabbtest for kvalitativ detektion av antigener i
SARS-CoV-2-nukleokapsidprotein, Influensa A- och
Influensa B-nukleoproteiner i nasprover.
For diagnostiskt sjalvtest in vitro.
[FORFARANDE]
Tvétta handerna med tval och vatten i minst 20 sekunder
fére och efter provtagningen. Om tval och vatten inte finns
tillgangligt anvander du handsprit med minst 60 % alkohol.

gé’»_;f‘t\ Ta av locket p& roret med
extraktionsbuffert och satt roret i
rérhdllaren i ladan.

Egenprovtagning i nasan

1. Ta ut den sterila provtagningspinnen ur pasen. Vidrér
inte pinnens mjuka ande.

For in provtagningspinnen i nasborren tills du kénner ett
latt motstand (cirka 2 cm upp i nésan). Vrid 1angsamt pa
provtagningspinnen och
gnugga den mot nésvaggen
i nasborren 5-10 génger.
Obs!

Det har kan kénnas
obehagligt. For inte in
provtagningspinnen djupare
om du kanner starkt motstand eller smarta.
Nasprovtagning rekommenderas inte om
nasslemhinnan &r skadad eller bléder.

Anvand en ansiktsmask om du ska genomféra
provtagningen pa n&gon annan. P& barn kanske du inte

N

behdver fora in provtagningspinnen s& Iangt i nasborren.

P& mycket sma barn kan det behovas ytterligare en
person som stabiliserar barnets huvud medan
provtagningen genomfors.

Ta forsiktigt ut provtagningspinnen.

Upprepa steg 2 i den andra néasborren med samma

provtagningspinne.

5. Dra ut provtagningspinnen.

Provberedning

1. Satt provtagningspinnen i extraktionsroret. Se till att
provtagningspinnen vidrér botten och rér om med
provtagningspinnen for att blanda ordentligt. Tryck
provtagningspinnens topp mot roret och vrid runt
provtagningspinnen i 10-15 sekunder.

2. Ta ut provtagningspinnen medan du
provtagningspinnens topp mot
extraktionsroret.

3. Lé&gg provtagningspinnen i en plastpase.

4. Stang locket eller montera rérspetsen pa roret.

31 uﬁn %
ellerU
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trycker
insidan av
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Testning
Ta ut testkassetten ur den forseglade foliepasen och
anvand den inom en timme. Fér att uppn& bésta mojliga
resultat bor testet utforas direkt efter att foliep&sen har
Oppnats.
Lagg testkassetten pa en plan och jamn yta.
Vand upp och ned p& provextraktionsroret, tillsétt
3 droppar extraherat prov i varje provbrunn (S) p&
testkassetten och starta tidtagningen. Flytta inte
testkassetten under testutvecklingen.

3. Avlas resultatet efter 10 minuter. Avlés inte resultatet
efter att 20 minuter har passerat.

. o
3 droppar extraherat T A
prov Positivt Positivt
c o
@' g Negativt Negativt

Ogiltigt
COVID-19  FLUAB
Obs! Nar testet ar klart lagger du alla komponenter i
plastpasen, forsluter pasen ordentligt och kasserar den i
enlighet med lokala foreskrifter.

[AVLASA RESULTATET]

Dela testresultatet med vardgivaren och félj noga lokala
covidriktlinjer/-krav.

Detta innebér att du eventuellt kan ha covid-19 och/eller
influensa Alinfluensa B trots att testet ar negativt.
Dessutom kan du upprepa testet med en ny testsats. Vid
misstanke om infektion upprepar du testet efter 1-2 dagar,
eftersom coronaviruset/influensaviruset inte kan detekteras
exakt i alla faser av en infektion.

Aven med ett negativt testresultat maste regler fér avstand
och hygien féljas och resor, deltagande i evenemang och
sd vidare ska ske i enlighet med lokala
covid-/influensariktlinjer och -krav.

IECINE

OGILTIGT: Kontrollinjen
framtrader inte. Otillracklig
provmangd eller felaktiga
procedurtekniker ar de mest
troliga anledningarna till att
kontrollinjen inte visas. Lds om proceduren igen och
upprepa testet med ett nytt test eller kontakta ett covid-19-
och/eller influensatestcenter.

Ogiltigt Ogiltigt

c c
T

POSITIVT SARS-CoV-2:* Tva
fargade linjer framtrader i
COVID-19-fonstret. En fargad
linje ska synas i
kontrollomrédet (C) och en
annan fargad linje ska synas i testomradet (T).

POSITIVT Influensa A:* Tva fargade linjer framtrader i
FLU A+B-fénstret. En fargad linje ska synas i
kontrollomradet (C) och en annan férgad linje ska synas i
influensa A-omradet (A).

POSITIVT Influensa B:* Tva fargade linjer framtrader i
FLU A+B-fénstret. En fargad linje ska synas i
kontrollomrédet (C) och en annan fargad linje ska synas i
influensa B-omrédet (B).

POSITIVT Influensa A och Influensa B:* Tre fargade
linjer framtrader i FLU A+B-fonstret. En fargad linje ska
synas i kontrollomradet (C) och tva fargade linjer ska synas
iinfluensa A-omradet (A) och influensa B-omréadet (B).

* Obs! Hur stark fargen i testlinjeomrédet (T/B/A) &r beror
p& méngden SARS-CoV-2- och/eller Influensa A+B-antigen
i provet. Alla fargnyanser i testomradet (T/B/A) ska allts
betraktas som ett positivt resultat.

Ett positivt resultat innebér att det & mycket troligt att du
har covid-19 och/eller influensa Afinfluensa B, men positiva
prover ska bekraftas. Forsatt dig omedelbart i sjélvisolering
i enlighet med lokala riktlinjer och kontakta omedelbart en
lakare eller en lokal vardinrattning i enlighet med
instruktionema frdn lokala myndigheter. Testresultatet
kontrolleras med ett PCR-bekréftelsetest och du far
information om vidare steg.

Positivt Positivt

c NEGATIVT: En fargad linje

¢ B framtréader i kontrollomradet (C).
T A Ingen tydligt fargad linje framtrader

Negativt  Negativt i testlinjeomrédet (T/B/A).

Du har sannolikt inte covid-19 och/eller influensa
Alinfluensa B. Det ar dock mdjligt att det har testet ger ett
negativt resultat som &r felaktigt (falskt negativt) for vissa
personer med covid-19 och/eller influensa Afinfluensa B.

[ SAKERHETSFORESKRIFTER]
Léas all information i bruksanvisningen innan du utfor
testet.
Endast for diagnostiskt sjélvtest in vitro. Anvand inte efter
utgangsdatumet.
Det &r inte tillatet att &ta, dricka eller réka i omradet dar
prover eller satser hanteras.
Drick inte bufferten i satsen. Hantera bufferten
forsiktigt och undvik att den kommer i kontakt med huden
eller 6gonen. Skolj med rikligt med rinnande vatten
omedelbart vid kontakt.
Forvara den pé en torr plats i 2-30 °C(36-86 °F). Undvik
fuktiga platser. Om folieférpackningen ar skadad eller har
Oppnats ska du inte anvanda testet.
Testsatsen ar endast avsedd att anvandas som ett
preliminart test, och upprepade onormala resultat ska
diskuteras med lékare eller annan vardpersonal.
Folj den angivna tiden strikt.
Testet far endast anvandas en gang. Ta inte isar eller
vidror testfonstret pé testkassetten.
Satsen f&r inte frysas eller anvéndas efter det
utgangsdatum som anges pa férpackningen.
Test for barn ska ske under véagledning av en vuxen.
Tvatta handerna noggrant fore och efter hantering.
Se till att en lamplig provmangd anvands for testning. Fér
mycket eller for lite prov kan leda till resultatavvikelser.
[FORVARING OCH STABILITET]
Férvara produkten i den forseglade p&sen i rumstemperatur eller
kylsk&p (2-30 °C). Testet &r stabilt till och med det utgéngsdatum
som &r tryckt pa den férseglade pasen. Testet maste forvaras i den
forseglade pasen till dess att det ska anvéndas. FAR INTE FRYSAS.
Anvand inte efter utgangsdatumet.
[MATERIAL]

Material som medfoljer
« Bipacksedel
« Extraktionsbuffert

« Testkassett

« Steril svabb

« Biosakerhetspase (tillval)
Nodvandigt material som inte medféljer

. Timer

[AVSEDD ANVANDNING]

SARS-CoV-2 och Influensa A+B antigenkombination Snabbtest

(nasprov) & en engangstestsats for detektion av SARS-CoV-2,

Influensa A- och Influensa B-virus som orsakar covid-19 och/eller

influensa genom egenprovtagning i nasan. Testet &r avsett att

anvéandas av symtomatiska eller asymtomatiska personer som

missténks vara infekterade med covid-19 och/eller influensa A+B.

Resultaten ar il for  detektion av  antigener i

SARS-CoV-2-nukleokapsidprotein  samt Influensa  A-  och

Influensa B-nukleoproteiner. Ett antigen detekteras normalt i

prover frén de 6vre luftvéagarna under den akuta infektionsfasen.
Positiva resultat indikerar férekomst av virusantigener, men klinisk
korrelation med och annan information
ar nodvandig for att faststalla infektionsstatusen.
Positiva resultat indikerar nérvaro av SARS-CoV-2 och/eller
Influensa A+B. Personer som fatt ett positivt testresultat bor
sjalvisolera sig och kontakta vardgivare. Positiva resultat utesluter
inte bakterieinfektion eller saminfektion med andra virus. Negativa
resultat utesluter inte SARS-CoV-2- och/eller Influensa
A+B-infektion. Personer som fatt ett negativt testresultat och
fortsatter att uppleva covid- eller influensaliknande symtom bor
kontakta vérdgivare.
[SAMMANFATTNING]
De nya coronavirusen tillhor slaktet B. Covid-19 &r en akut smittsam
respiratorisk sjukdom. Manniskor &r i allmanhet mottagliga. For
narvarande &r patienter som &r smittade av det nya coronaviruset
den framsta kallan till infektion. Asymtomatiska infekterade personer
kan ocksé vara en smittkélla. Baserat pa aktuella epidemiologiska
undersokningar ar inkubationstiden 1 till 14 dagar, i de flesta fall 3 till 7
dagar. De huvudsakliga symtomen &r feber, trétthet och torrhosta.
Nastappa, rinnande nasa, halsont, myalgi och diarré férekommer i
vissa fall*
Influensa & en mycket smittsam, akut virusinfektion i luftvagarna.
Den smittsamma sjukdomen Gverfors latt genom hosta och nysningar
som sprider aerosoliserade smé droppar i aerosolform som inneh&ller
levande virus’.  Influensautbrott  sker under hést- och
vintermé&naderna varje &r. Typ A-virus &r oftast vanligare &n typ
B-virus och kopplas till de allvarligaste influensaepidemierna, medan
typ B-infektioner vanligtvis ar mildare.
[PRINCIP]
SARS-CoV-2 och Influensa A+B antigenkombination Snabbtest
(nasprov) ar en kvalitativ membranbaserad immunanalys for
detektion av antigener i SARS-CoV-2-nukleokapsidprotein och
Influensa A- och Influensa B-nukleoproteiner i nasprover fran
manniska.
[BEGRANSNINGAR]
. Prestandan har endast utvarderats med nasprover som har
tagits enligt procedurerna i den har bipacksedeln.
SARS-CoV-2 och Influensa A+B antigenkombination Snabbtest
(nasprov) indikerar bara forekomst av SARS-CoV-2- och/eller
Influensa A-/Influensa B-antigen i provet.
Om testresultatet ar negativt eller icke-reaktivt och kliniska
symtom kvarstar beror det p& att virus vid mycket tidig infektion
kanske inte detekteras. Det rekommenderas att testa igen med
en ny testsats eller med en molekylér diagnostisk enhet fér att
utesluta infektion.
Negativa resultat utesluter inte en SARS-CoV-2-infektion, i
synnerhet inte hos personer som har utsatts for viruset.
Uppfdljningstestning med molekylar diagnostik ska 6vervagas
for att utesluta infektion hos sadana personer.
Ett negativt resultat for influensa A eller influensa B som
erhalls med den har satsen bor bekraftas med RT-PCR/odling.
Positiva  covid-19-resultat kan bero p& infektion med
coronavirusstammar som inte a SARS-CoV-2 eller andra
interferensfaktorer. Ett positivt resultat fér influensa A och/eller
B utesluter inte en underliggande samtidig infektion med en
annan patogen. Déarfér ska en mojlig forekomst av en
underliggande bakteriell infektion beaktas.
Om du inte foljer de har procedurerna kan testprestandan
andras.
Falskt negativa resultat kan uppstd om provet tas eller
hanteras pa fel sétt.
Falskt negativa resultat kan uppst& om det finns otillréckliga
virusnivéer i provet.
[PRESTANDAEGENSKAPER]

Klinisk prestanda
SARS-CoV-2 och Influensa A+B antigenkombination Snabbtest
(nésprov) har utvarderats med prover frn patienter. RT-PCR
anvands som referensmetod for SARS-CoV-2 och Influensa A+B
antigenkombination Snabbtest (nasprov). Proverna bedémdes
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vara positiva om RT-PCR indikerade ett positivt resultat. Proverna
beddomdes vara negativa om RT-PCR indikerade ett negativt
resultat.

SARS-CoV-2-test:

Snabbtest SARS-CoV-2 och RT-PCR
Influensa A+B (nasofarynxsvabb)| 1ot
antigenkombination Snabbtest | positivt Negativt
[ Posiiv | 161 2 | 163
SARS-CoV-2-antigen|
| Negativt 5 482 487
Totalt 166 484 | 650

Humant coronavirus 229 5 x 10° TCIDso/ml

Humant coronavirus NL63 1 x 10° TCIDso/ml

Humant coronavirus HKU1 1 x 10° TCIDso/ml

MERS COV Florida 1,17 x 10* TCIDso/ml

Influensa A HIN1 3,16 x 10° TCIDso/ml
Influensa A H3N2 1 x 10° TCIDso/ml
Influensa B 3,16 x 10° TCIDso/ml

Humant rhinovirus 2 2,81 x 10° TCIDso/ml

Pseudomonas aeruginosa 1,0 x 10° org/ml

Staphylococcus aureus subsp. aureus 1,0 x 10° org/ml

Staphylococcus epidermidis 1,0 x 10° org/ml

Streptococcus pneumoniae 1,0 x 10° org/ml

Streptokocker grupp A 1,0 x 10° org/ml

Streptococcus salivarius 1,0 x 10% org/ml

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

Humant rhinovirus 14 1,58 x 10° TCIDso/ml

9
Relativ sensitivitet 96,99%

Humant rhinovirus 16 8,89 x 10° TCIDso/ml

Interfererande substanser

Foliande amnen interfererar inte med testresultat vid vissa
koncentrationer:

6. Vad skajag gora om resultatet ar positivt?

Ett positivt resultat betyder férekomst av SARS-CoV-2-/Influensa
A-/Influensa B-antigener. Ett positivt resultat innebar att det ar
mycket troligt att du har covid-19 och/eller influensa. Forsétt dig
omedelbart i sjélvisolering i enlighet med lokala riktlinjer och
kontakta omedelbart en lakare eller en lokal vardinréttning i
enlighet med instruktionerna  frdn lokala myndigheter.
Testresultatet kontrolleras med ett PCR-bekréftelsetest och du far
information om vidare steg.

[REFERENSER]

1. Diagnosis and Treatment Protocol for Novel Coronavirus
Pneumonia (Trial Version 7). National Health Commission &
National Administration of Traditional Chinese Medicine. 2020.

2. Williams, KM, Jackson MA, Hamilton M. (2002) Rapid
Diagnostic Testing for URIs in Children; Impact on Physician

Relativ sensitivitet (95 9% KI: 88,14 %-99.12 % )

99,59 %

Relativ specificitet (95 % KI: 98,52 %-99,95 % )

99,10 %

Noggrannhet (95 % KI: 97,92 %-99,71 %)

Humant coronavirus NL63 1 x 10° TCIDso/ml

Humant coronavirus HKU1 1 x 10° TCIDso/ml

MERS COV Florida 1,17 x 10* TCIDso/ml

positivt resultat indikerar att det finns SARS-CoV-2- och/eller
Influensa A-/Influensa B-antigen i provet.

2. Nér ska testet anvandas?

SARS-CoV-2 och/eller Influensa A-/Influensa B-antigen kan

Partinummer Ateranvénd inte

Humant rhinovirus 2 2,81 x 10* TCIDso/ml

Humant rhinovirus 14 1,58 x 10° TCIDso/ml

Humant rhinovirus 16 8,89 x 10° TCIDso/ml

vid akut luftvagsinfektion. Du \deras att kéra
testet om du missténker att du blivit infekterad med covid-19
och/eller influensa Avinfluensa B.

3. Kan resultatet bli felaktigt?

Resultatet &r korrekt férutsatt att instruktionerna foI]s noggrant
Trots det kan resultatet bli felaktigt om provtagnir 1 ar

Artikelnummer Tillverkare

(95 % KI: 93,11 %-99,01 %) Méssling 1,58 x 10° TCIDso/ml Koncen- Koncen: Decision Making and Cost. Infec. Med. 19(3): 109-111.
— 99.59% Passjuka 1,58 x 10° TCIDso/ml Substans tration Substans tration [SYMBOLFORKLARING]
Relativ specificitet (95 % KI: 98,52 %-99,95 %) Parainfluensavirus 2 1,58 x 107 TCIDs/m Helblod 20 pliml | Oxymetazolin | 0,6 mg/mi Endast for
Noggrannhet oo ?gé :/; w5700 Parainfluensavirus 3 1,58 x 10° TCIDso/ml Mucin 50 pg/ml Fenylefrin 12 mg/ml g:?\?;nods:‘iz iy - )(wc Forvara mellan 2-30 °C
5 % KI: 97,79 %-99,57 - — - i v
©5% - i riskt us (RS-virus)| 8,89 x 10 TCIDso/ml Budesonid 200 pliml Rebetol 4,5 ug/ml vitro
Influensa A+B-test: Py
_— Influensa A+B-test:
et — D "

Snabbtest SARS-CoV-2 och RT-PCR — — '_| 0.8 mg/mi Relenza 262 ng/mi W Tester per sats| &3 Bist fore

Influensa A+B Totalt Beskrivning Testniva Flunisolid 6,8 ng/ml Tamiflu 1,1 pg/ml

antigenkombination it i - — "
gSnabbtest Positivt Negativt Adenovirus typ 3 3,16 x 10* TCIDsy/ml Mupirocin 12 mg/ml Tobramycin | 2,43 mg/ml Anvand p—
” i YTTERLIGARE INFORMATION] Auktoriserad
Positivt 68 2 70 Adenovirus typ 7 1,58 x 10° TCIDso/ml [ EE
mﬁﬁnﬁ | - - - 1. Hur fungerar SARS-CoV-2 och Influensa A+B @ f°"’:“§”‘é‘ge" representant i EU
g | Negativt 3 485 488 Humant coronavirus OC43 1x10° TCIDso/ml antigenkombination Snabbtest? ar skada
Totalt 71 487 558 Humant coronavirus 229E 5 x 10° TCIDso/ml Testet &r for kvalitativ detektion av SARS-CoV-2- och/eller Influensa i
95,77 % A-/Influensa B-antigen i provtagningspinnar for egenprovtagning. Ett ? Forvara torrt [:B] Se bruksanvisningen
77 %

i

EC REP|

SARS-CoV-2  och Influensa  A+B

Relativ specificitet (95 % KI: 98,28 %-99,88 % )

98,92 %

Korsreaktivitet
Foliande organismer var negativa nar de testades med

1 Snabbtest blir bl6tt innan testet utférs och om
an(alei exiraknonsprovdroppar ar farre an 3 eller fler an 4.

Dessutom finns det, p& grund av de inblandade immunologiska
principerna, risk for falska resultat i séllsynta fall. Samrdd med
lakare rekommenderas alltid for sddana tester baserat pa

4. Hur avlaser jag testet om linjernas farg och intensitet

Fargen och intensiteten for linjerna har ingen betydelse for
resultattolkningen. Linjerna ska vara homogena och tydligt synliga.
Testet ska betraktas som positivt oavsett vilken fargintensitet som
testlinjen har.

5. Vad ska jag g6ra om resultatet ar negativt?

Ett negativt resultat innebar att du inte ar smittad eller att

Snabbtest SARS-CoV-2 och RT-PCR N "
Influensa A+B Totalt Massling 1,58 x 10" TCIDso/ml mlllrackllg, _om
ti k i iti i 2 i
an |g§2agrg|‘t;\sn‘a fon Positivt | Negativt Passjuka 1,58 x 10* TCIDso/ml
Influensa | Positivt 48 3 51 Parainfluensavirus 2 1,58 x 107 TCIDso/ml
B-antigen i Parainfluensavirus 3 1,58 x 10° TCIDso/ml _ ¢ nael
| Negativt s 504 507 = immunologiska principer.
Totalt 51 507 558 Respiratoriskt syncytialvirus (RS-virus)| 8,89 x 10* TCIDso/ml
04,12 % TCIDso = Tissue Culture Infectious Dose (infektionsdos for skiljer sig?
Relativ sensitivitet . vévnadsodling) ar  den  virusspadning som under
(95 % KI: 83,76 %-98,77 %) analysférhéllandena kan férvéntas infektera 50% av de
99,41 % inokulerade odlingskérlen.

N het SARS-CoV-2 och Influensa A+B ar 1ation
oggrannne (95 % KI: 97,67 %-99,60 %) (néisprov)
ning med olika virt Arcanobacterium 1,0 x 10°org/ml

SARS-CoV-2 och Influensa A+B antigenkombination Snabbtest
har testats med féljande virusstammar. Ingen mérkbar linje i ndgot
av testlinjeomradena observerades vid de har angivna
koncentrationerna:
SARS-CoV-2-test:

Candida albicans 1,0 x 10° org/ml

Corynebakterier 1,0 x 10° org/ml

Escherichia coli 1,0 x 10° org/ml

1gen &r for 1&g for att identifieras av testet. Det &r
dock mgjligt att det har testet ger ett negativt resultat som &r
felaktigt (falskt negativt) for vissa personer med covid-19 och/eller
influensa Alinfluensa B. Detta innebar att du eventuellt kan ha
covid-19 och/eller influensa Afinfluensa B 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/influensaviruset inte kan detekteras exakt i
alla faser av en infektion. Regler fér avstand och hygien méste

Aven med ett négatlvt testresultat maste regler for avstdnd och
hygien féljas och resor, deltagande i evenemang och s& vidare
ska ske i enlighet med lokala covid-/influensariktlinjer och -krav.

Beskrivning Testniva Moraxella catarrhalis 1,0 x 10° org/ml
Adenovirus typ 3 3,16 x 10° TCIDs/ml Neisseria lactamica 1,0 x 10° org/ml
Adenovirus typ 7 1,58 x 10° TCIDso/ml "

Neisseria subflava 1,0 x 10° org/ml
Humant coronavirus OC43 1 x 10° TCIDso/ml

MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10,

48163 Muenster,
Germany

€1434

Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd.
#550,Yinhai Street

Hangzhou Economic & Technological Development Area
Hangzhou, 310018 P.R. China

Web: www.alltests.com.cn  Email: info@alltests.com.cn

Anmérkning: Information  om tillverkaren av  steril
provtagningspinne finns pa forpackningen.

Nummer: 146
Revisionsdatum:2022-



Kombineret SARS-CoV-2 og
Influenza A+B antigen-
hurtigtest (Naesepodning)
Indlaegsseddel
[ REFISIN-525H [ Dansk |
En hurtigtest il kvalitativ ~ pavisning af
SARS-CoV-2-nukleokapsidprotein- Influenza A og
Influenza B-nukleoprotein-antigener i prover fra
naesepodninger.
Til selvtestning til in vitro-diagnostisk brug.
[PROCEDURE]
Vask heenderne med saebe og vand i mindst 20
sekunder, for og efter testen udferes. Hvis der ikke er
seebe og vand til radighed, skal du bruge h&ndsprit
med mindst 60 % alkohol.

-
P

Sﬁé Fjern  heetten til reret med
ekstraktionsbuffer, og anbring reret
irgrholderen i kassen.

ot

Prgvetagning med naesepodepind

1. Tag den sterile podepind ud af posen. Raer ikke
ved podepindens blade spids.

2. Seet podepinden ind i naeseboret, indtil du maerker
en let modstand (ca. 2 cm op i naesen). Drej
langsomt podepinden, og gnid den langs

indersiden af neeseboret 5-10

gange mod naesevaeggen.

Bemeerk:

Det kan fgles ubehageligt.

¢ hvis du foler steerk modstand

eller smerte.
Nar naeseslimhinden er beskadiget eller blgder,
anbefales ikke prevetagning med naesepodepind.
Hvis du poder andre, skal du bzre en
ansigtsmaske. Med bgrn behgver du muligvis ikke
at fgre podepinden s& langt ind i neeseboret. For
meget sma bern kan det veere ngdvendigt med en
anden person til at stabilisere barnets hoved,
mens barnet podes.

3. Fjern forsigtigt podepinden.

4. Brug den samme podepind til at gentage trin 2 i
det andet naesebor.

5. Treek podepinden ud.

Klarggring af prgven

1. Anbring podepinden i ekstraktionsraret, serg for,
at den rgrer bunden, og rer podepinden rundt for

at blande godt. Tryk podepindens hoved mod reret,

og drej podepinden i 10-15 sekunder.

2. Fjern podepinden, mens podepindens hoved
trykkes mod indersiden af ekstraktionsraret.

3. Anbring podepinden i en plastpose.
Luk heetten eller seet rgrspidsen pa raret.

1 2 T 3

— eller

Udfgrelse af testen

1. Tag testkassetten ud af den forseglede foliepose,
og brug den inden for en time. De bedste
resultater opnds, hvis testen udfgres umiddelbart
efter &bning af folieposen.
Anbring testkassetten p& en flad og plan overflade.

2. Vend proveekstraktionsrgret om, og tilset 3
draber ekstraheret prgve til prevebrgnden(S)
pa& testkassetten, og start timeren. Flyt ikke
testkassetten under testudviklingen.

3. Aflees resultatet efter 10 minutter. Resultatet ma

ikke lzeses efter 20 minutter.
o o
T i
v

Positiv

3 draber
ekstraheret prove

¢ H
B
Negativ Negativ
A0 8008
¢ H
A
Ugyldig Ugyldig
covID-19  FLUA+B

Bemeerk: Nar testen er afsluttet, skal du anbringe alle
komponenterne i plastposen og bortskaffe dem i
henhold til de lokale bestemmelser.

[AFLASNING AF RESULTATERNE]

Del dit testresultat med din leege, og falg omhyggeligt
dine lokale retningslinjer/krav vedrgrende COVID.

NEGATIV: Der vises en farvet
streg i kontrolstregomradet
(C). Der vises ingen farvet streg
i teststregomrédet (T/B/A).
Det er usandsynligt, at du har
COVID-19 og/eller Influenza A/Influenza B.Det er dog
muligt for denne test at give et negativt resultat, der er
forkert (falsk negativt) hos nogle personer med
COVID-19 og/eller influenza Alinfluenza B. Dette
betyder, at du muligvis stadig kan have COVID-19
ogl/eller influenza Alinfluenza B, selvom testen er
negativ.
Derudover kan du gentage testen med et nyt testsaet.
| tilfeelde af mistanke gentages testen efter 1-2 dage,
da coronavirusf/influenzavirus ikke kan pévises
preecist i alle faser af en infektion.
Selv med et negativt testresultat skal afstands- og
hygiejnereglerne overholdes, og migration/rejser,
deltagelse i arrangementer osv. skal falge de lokale
retningslinjer/krav vedrgrende COVID.

Negatlv Neganv

B0 {8008

Indfer ikke podepinden dybere,

i COVID 19-vinduet. Der skal
i

kontrolomradet (C) og en anden
synlig farvet streg i testomradet (T).
POSITIV influenza A:* Der vises to farvede streger
i FLU A+B-vinduet. Der skal veere en farvet streg i
kontrolomradet (C) og en anden synlig farvet streg i
testomrédet (A).
POSITIV influenza B:* Der vises to farvede streger
i FLU A+B-vinduet. Der skal veere en farvet streg i
kontrolomradet (C) og en anden synlig farvet streg i
testomradet (B).
POSITIV influenza A og influenza B:* Der vises tre
farvede streger i FLU A+B-vinduet. Der skal veere
en farvet streg i kontrolomradet (C) og to farvede
streger i influenza A-omrddet (A) og influenza
B-omradet (B).
*BEMAERK: Intensiteten af farven i teststregomradet
(T/BIA) vil variere afhaengigt af maengden af
SARS-CoV-2- ogl/eller Influenza A + B-antigen i
prgven. Derfor skal alle farvenuancer i testomradet
(T/BIA) betragtes som positive.
Et positivt resultat betyder, at det er meget
sandsynligt, at du har COVID-19 og/eller Influenza
Allnfluenza B, men de positive praver skal bekraeftes
for at afspejle dette. G& straks i selvisolation i
overensstemmelse med de lokale retningslinjer, og
kontakt straks din leege eller den lokale
sundhedsmyndighed i overensstemmelse med de
lokale myndigheders anvisninger. Dit testresultat vil
blive kontrolleret ved en PCR-bekreeftelsestest, og du
vil blive forklaret de neeste trin.

'l .'l POSITIV FOR SARS-CoV-2:*

Der vises to farvede streger
Positiv Positiv

UGYLDIG: Kontrolstregen
vises ikke. Utilstraekkelig
: ) prevevolumen eller forkerte
Ugyldig  Ugyldig  proceduremaessige teknikker
er de mest sandsynlige arsager til fejl i kontrolstregen.
Gennemga proceduren, og gentag testen med en ny
test, eller kontakt et COVID-19- ogleller
infuenzatestcenter.

[FORHOLDSREGLER]
Lees alle oplysningerne i denne indleegsseddel, for du
udferer testen.
Kun til selvtestning til in vitro-diagnostisk brug. M& ikke
anvendes efter udigbsdatoen.
Der ma ikke spises, drikkes eller ryges i det omrade, hvor
proverne eller seettene handteres.
Du ma ikke drikke bufferen i testszettet. Handter
bufferen med forsigtighed, og undgd, at den kommer i
kontakt med hud eller gjne. Skyl straks med rigeligt
rindende vand, hvis du kommer i kontakt med den.
Opbevares pé et tart sted ved 2-30 °C (36-86 °F), sa der
undgds omréder med overskydende fugt. Hvis
folieemballagen er beskadiget eller er blevet &bnet, ma
den ikke anvendes.
Dette testseet er kun beregnet til at blive brugt som en
forelgbig test, og gentagne unormale resultater ber
droftes med leegen.
Overhold ngje den angivne tid.
Brug kun testen én gang. Undlad at adskille og berare
testvinduet pa testkassetten.
Seettet mé ikke fryses eller anvendes efter udigbsdatoen,
der er trykt p& pakken.
Born skal foretage selvtest under overvagning af en
voksen.
Vask dine haender grundigt fer og efter handtering.
Serg for, at der anvendes en passende maengde prave til
test. For meget eller for lidt preve kan medfere afvigelser
i resultaterne.
[OPBEVARING OG HOLDBARHED]
Opbevares pakket i den forseglede pose ved
stuetemperatur eller nedkglet (2-30 °C). Testen er holdbar
til og med den udlgbsdato, der er trykt pa den forseglede
pose. Testen skal opbevares i den forseglede pose, indtil
den tages i brug. MA IKKE FRYSES. M& ikke anvendes
efter udlgbsdatoen.

[MATERIALER]
Medfglgende materialer
« Steril podepind
« Pose til farligt affald (valgfri)

* Testkassette
« Ekstraktionsbuffer
« Indlzegsseddel
Ngdvendige materialer, der ikke medfalger
« Timer
[TILSIGTET BRUG]
Den  kombinerede  SARS-CoV-2- og Influenza A+B
antigen-hurtigtest (naesepodning) er et testszet til engangsbrug,
der er beregnet til pavisning af SARS-CoV-2- og Influenza A- og
Influenza B-virus, som fordrsager COVID-19 og/eller Influenza,
ved hjelp af en selvindsamlet prove foretaget med en
naesepodepind.  Testen er beregnet ti  brug hos
symptomatiske/asymptomatiske personer, der misteenkes for at
veere inficeret med COVID-19 ogl/eller influenza A+B.
Resultaterne er til pavisning af SARS-CoV-2 nukleokapsidprotein-
og influenza A og influenza B-nukleoproteinantigener. Et antigen
kan normalt pavises i gvre respirationsprever under den akutte
infektionsfase.  Positive resultater angiver forekomst af
virusantigener, men klinisk korrelation med patienthistorikken og
andre diagnostiske oplysninger er ngdvendige for at bestemme
infektionsstatus.
Positive resultater indikerer tilstedeveerelsen af SARS-CoV-2
ogleller Influenza A+B. Personer, der tester positive, skal isolere
sig selv og sege yderligere pleje hos deres sundhedsudbyder.
Positive  resultater udelukker ikke bakteriel infektion eller
coinfektion med andre vira. Negative resultater udelukker ikke
SARS-CoV-2- ogleller influenza A+B-infektion. Personer, der
tester negative og fortsat oplever COVID- eller influenzalignende
symptomer, skal sage opfalgende behandling hos deres leege.
[OVERSIGT]
De nye coronavira tilhgrer B sleegten. COVID-19 er en akut
luftvejsinfektion. Mennesker er generelt modtagelige over for
virusset. | gjeblikket er de patienter, der er smittet med det nye
coronavirus, den sterste smittekilde; asymptomatiske smittede
mennesker kan ogsd veere en smittekilde. Baseret pa den
nuveerende epidemiologiske forskning er inkubationstiden 1-14
dage, men oftest 3-7 dage. De mest tydelige tegn pa sygdommen
omfatter feber, treethed og ter hoste. Tilstoppet neese, lgbende
neese, ondt i halsen, muskelsmerter og diarré ses i enkelte
tilfeelde".
Influenza er en yderst smitsom, akut virusinfektion af luftvejene.
Det er en overfgrbar sygdom, der let transmitteres gennem hoste
og nysen af aerosoldrdber, der indeholder levende virus®.
Influenzaudbrud ~ forekommer  hvert ar i efterdrs- og
vintermé&nederne. Type A-vira er typisk mere udbredte end type
B-vira og er forbundet med de mest alvorlige influenzaepidemier,
mens type B-infektioner normalt er mildere.
[PRINCIP]
Kombineret SARS-CoV-2- og Influenza A+B antigen-hurtigtest
(naesepodning) er en kvalitativ membranbaseret immunanalyse til
pavisning af SARS-CoV-2 nukleokapsidprotein-antigener og
Influenza A og Influenza B nukleoprotein-antigener i en
podningspreve fra mennesker.
[BEGRANSNINGER]
Ydeevnen blev kun evalueret med prever fra nsesepodepinde ved
hjeelp af procedurerne i denne indlaegsseddel.
Kombineret SARS-CoV-2- og Influenza
A+B-antigen-hurtigtesten  (naesepodning) ~ angiver  kun
forekomst af SARS-CoV-2- ogleller Influenza AlInfluenza
B-antigener i prgven.
Hvis testresultatet er negativt eller ikke-reaktivt, og de Kliniske
symptomer vedvarer, kan det skyldes, at virus ikke kan pavises
meget tidligt i infektionen. Det anbefales at teste igen med et nyt
testseet eller teste med en molekyleer diagnostisk enhed for at
udelukke infektion hos disse personer.
Negative resultater udelukker ikke SARS-CoV-2-infektion, isaer
hos dem, der har veeret i kontakt med virussen. Opfelgende
test med molekyleer diagnostik ber overvejes for at udelukke
infektion hos disse personer.
. Et negativt resultat for Influenza A eller Influenza B fra dette
seet skal bekreeftes af RT-PCR/dyrkning.
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. Positive resultater for COVID-19 kan skyldes infektion med
stammer, der ikke er SARS-CoV-2 coronavirus, eller andre
forstyrrende faktorer. Et positivt resultat for influenza A og/eller
B udelukker ikke en underliggende co-infektion med et andet
patogen, hvorfor muligheden for en underliggende bakteriel
infektion ber overvejes.

. Hvis disse procedurer ikke fglges, kan det aendre testens
ydeevne.

. Der kan forekomme falske negative resultater, hvis en prove
indsamles eller handteres forkert.

. Der kan forekomme falske negative resultater, hvis der er
utilstreekkelige virusniveauer i praven.
[YDELSESKARAKTERISTIKA

Klinisk ydeevne
Kombineret SARS-CoV-2 og Influenza A+B antigen-hurtigtest

~
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Specificitetstest med forskellige virale stammer

Kombineret SARS-CoV-2- og Influenza A+B-antigen-hurtigtesten
blev testet med falgende virale stammer. Der blev ikke observeret
nogen synlig streg i nogen af teststregomréderne ved de angivne
koncentrationer:

SARS-CoV-2-test:

Beskrivelse Testniveau
Adenovirus type 3 3,16 x 10* TCIDso/ml
Adenovirus type 7 1,58 x 10° TCIDso/ml

1 x 10° TCIDso/ml
5 x 10° TCIDso/ml
1 x 10° TCIDso/ml

Humant coronavirus OC43

Humant coronavirus 229

Humant coronavirus NL63

Neisseria subflava 1,0 x 10° org/ml

overer med de lokale myndigheders anvisninger. Dit

Pseudomonas aeruginosa 1,0 x 10° org/ml

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

Staphylococcus epidermidis 1,0 x 10° org/ml

Streptococcus pneumoniae 1,0 x 10° org/ml

Streptococcus pyogenes 1,0 x 10° org/ml

Streptococcus salivarius 1,0 x 10° org/ml

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

Interfererende stoffer
Testresultaterne vil ikke blive forstyrret af fglgende stoffer ved
visse koncentrationer

(naesepodning) er blevet evalueret med praver fra patienterne. Humant coronavirus HKU1 1 x 10° TCIDso/ml Stof Koncen- Stof Koncen-
RT-PCR anvendes som refer for  Kombi ) tration tration
SARS-CoV-2-  og Influenza  A+B-antigen-hurtigtesten MERS COV Florida 1,17 x10° TCIDsg/ml Fuldblod 20 pliml | Oxymetazolin | 0,6 mg/m
(nzesepodning). Praver blev betragtet som positive, hvis RT-PCR Influenza A HIN1 3,16 x 10° TCIDso/ml " "
viste et positivt resultat. Praver blev betragtet som negative, hvis i RNz T 10° TOIDwm] Mucin 50 pg/ml Fenylefrin 12 mg/ml
RT-PCR viste et negativt resultat. nfluenza X so/m Budesonid 200 pliml Rebetol 4.5 ug/ml
SARS-CoV-2-test: Influenza B 3,16 x 10° TCIDso/ml Neesespray H »O MY
Kombineret SARS-CoV-2 og RT-PCR (podning af Humant rhinovirus 2 2,81 x 10* TCIDso/ml Dexamethason 0,8 mg/ml Relenza 282 ng/ml
Influenza A+B antigen neese-sveelgrum) lalt Humant rhinovirus 14 1,58 x 10° TCIDsg/ml Flunisolid 6,8 ng/ml Tamiflu 1,1 pg/ml
hurtigtest Positiv Negativ Humant rhinovirus 16 8,89 x 10° TCIDso/ml Mupirocin 12mg/ml | Tobramycin | 2,43 mg/ml
SARS—Cov—ZI Positiv 161 2 163 Meeslinger 1,58 x 10° TCIDsg/ml [EKSTRA OPLYSNINGER]
-antigen v 2 4 1. Hvordan fungerer SARS-CoV-2- og Influenza
9 | Negativ 5 482 487 vFaresygev 1,58 x 107 TCIDso/ml A+B-antigen-hurtigtest?
lalt 166 484 650 Parainfluenzavirus 2 1,58 x 10" TCIDso/ml Testen er til kvalitativ pavisning af SARS-CoV-2- og/eller Influenza
. 96,99 % Parainfluenzavirus 3 1,58 x 10° TCIDso/ml AllInfluenza B-antigener i selvindsamlede podeprover. Et positivt
Relativ falsomhed (95 9%CI: 93,11 %-99,01 %) - - - - resultat indikerer, at der forekommer SARS-CoV-2- og/eller
$ 99 f Respiratorisk syncytialvirus 8,89 x 10° TCIDso/ml Influenza A+B-antigener i praven.
. . 99,59 % 3 Y
Relativ specificitet ! Influenza A + B-test: 2. Hvorndr skal testen bruges'
P (95 %Cl: 98,52 %~99,95 %) - - SARS-CoV-2- ogleller Influenza Alinfluenza B-antigen kan
98.92 % Beskrivelse Testniveau pavises i akut luftvejsinfektion. Det anbefales at udfare testen , nér
Ngjagtighed (95 %CI: 97,79 %~99,57 %) Adenovirus type 3 3,16 x 10* TCIDso/m! du er misteenkt for at veere inficeret med COVID-19 og/eller

Influenza A + B-test:

Kombineret SARS-CoV-2 og RT-PCR

Influenza A+B antigen lalt

hurtigtest Positiv Negativ

Influenza |__Positiv 68 2 70

A-antigen | Negativ 3 485 268
1 alt 71 487 558

Relativ fal hed 95.77%
elativ felsomne (95 %Cl: 88,14 %~99,12 %)

Rel " 99,59 %
elativ specificitet (95 %Cl: 98,52 %~99,95 %)

99,10 %

N h
elagtighed (95 %Cl: 97,92 %-~99,71 %)

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

1,17 x10* TCIDso/ml

2,81 x 10* TCIDso/ml

Adenovirus type 7

Humant coronavirus OC43

Humant coronavirus 229

Humant coronavirus NL63

Humant coronavirus HKU1
MERS COV Florida
Humant rhinovirus 2

Influenza A/Influenza B.

3. Kan resultatet veere forkert?

Resultaterne er ngjagtige i det omfang, anvisningerne ngje falges.
Resultatet kan dog veere forkert ved utilstraekkeligt prevevolumen, hvis
kombineret SARS-CoV-2- og Influenza A+B-antigen-hurtigtesten bliver
Vad, far testen udfares, eller hvis antallet af ekstraktionsbufferdraber er
mindre end 3 eller mere end 4..

P4 grund af de immunologiske principper, der er involveret, er der
desuden risiko for falske resultater i sjeeldne filfeelde. Ud fra
immunologiske principper anbefales det altid at konsultere laegen i
forbi med sdanne tests.

1,58 x 10° TCIDso/ml
8,89 x 10° TCIDso/ml
1,58 x 10* TCIDso/ml
1,58 x 10* TCIDso/ml

Humant rhinovirus 14

Humant rhinovirus 16

Maeslinger
Féresyge

4. Hvordan laeses testen, hvis farven og intensiteten af
stregerne er forskellig?

Stregernes farve og intensitet har ingen betydning for
fortolkningen af resultatet. Stregerne skal blot veere homogene og
tydelige. Testen skal betragtes som positiv  uanset

1,58 x 107 TCIDso/ml
1,58 x 10° TCIDso/ml

Parainfluenzavirus 2

P 1zavirus 3

8,89 x 10° TCIDso/ml

TCIDso = infektigs dosis ved veevsdyrkning er den fortynding af
virus, der under analysens betingelser kan forventes at inficere
50 % af de podede dyrkningsskale.

Krydsreaktivitet
Folgende organismer var negative ved test med kombineret
SARS-CoV-2 og Influenza A+B antigen-hurtigtest (neesepodning
Arcanobacterium 1,0 x 10° org/ml

R syncytialvirus

Candida albicans 1,0 x 10°org/ml

Corynebacterium 1,0 x 10°org/ml

Escherichia coli 1,0 x 10° org/ml

Kombineret SARS-CoV-2 og RT-PCR

Influenza A+B antigen lalt

hurtigtest Positiv Negativ

Influenza | Positiv 48 3 51

B-antigen | Negativ 3 504 507
lalt 51 507 558

Rel. fol hed 94.12%
elativ folsomhe (95 9%Cl: 83,76 %-98,77 %)

Rel i 99,41 %
elativ specificitet (195 %CI: 98,28 %~99,88 %)

98.92%

Nojagtighed (95%Cl: 97.67%~99.60%)

Moraxella catarrhalis 1,0 x 10° org/ml

farveir af gen.

5. Hvad skal jeg gere, hvis resultatet er negativt?

Et negativt resultat betyder, at du er negativ, eller at
virusmaengden er for lav til at blive genkendt af testen. Det er dog
muligt for denne test at give et negativt resultat, der er forkert
(falsk negativt) hos nogle personer med COVID-19 og/eller
influenza, hvilket betyder, at du muligvis stadig kan have
COVID-19 og/eller influenza, selvom testen er negativ.

Derudover kan du gentage testen med et nyt testseet. | tilfselde af
mistanke gentages testen efter 1-2 dage, da coronavirusfinfluenzavirus
ikke kan pavises preecist i alle faser af en infektion. Regleme for afstand
og hygiejne skal stadig overholdes.

Selv med et negativt testresultat skal afstands- og hygiejnereglerne
overholdes, og migration/rejser, deltagelse i arrangementer osv. skal
felge de lokale retningslinjer/krav vedrarende COVID/influenza.

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

Et positivt resultat betyder, at der er SARS-CoV-2-/Influenza
A-/influenza B-antigener til stede. Et positivt resultat betyder, at det er
meget dsynligt, at du har COVID-19 og/eller influenza. G& straks i

Neisseria lactamica 1,0 x 10°org/ml

selvisolation i overensstemmelse med de lokale retningslinjer, og
kontakt straks din leege eller den lokale sundhedsmyndighed i

vil blive ved en PCR-| og du

vil blive forklaret de neeste trin.

[BIBLIOGRAFI]
1. Diagnosis and Treatment Protocol for Novel Coronavirus
Pneumonia (Trial Version 7). National Health Commission &
National Administration of Traditional Chinese Medicine.2020.
2. Williams, KM, Jackson MA, Hamilton M. (2002) Rapid
Diagnostic Testing for URIs in Children; Impact on Physician
Decision Making and Cost. Infec. Med. 19(3): 109-111.
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Yhdistetty SARS-CoV-2- ja
influenssa AjaB
-pika -antigeenitesti

(nenanaytteesta)
Pakkausseloste
[ REFISIN-525H [ Suomi |

Pikatesti SARS-CoV-2-viruksen
nukleokapsidiproteiinin  sek& influenssa A-  ja
influenssa B -viruksen nukleokapsidiproteiinien
antigeenien kvalitatiiviseen maaritykseen
nenanaytteesta.
Kotitesti in vitro -diagnostiseen kayttoon.
[MENETELMA]

Pese kasia saippualla ja vedella vahintdan 20
sekuntia ennen testia ja sen jalkeen. Jos saippuaa ja
vetta ei ole kaytettavissa, kayta kasidesia, jossa on
vahintaan 60 % alkoholia.

Now

iféf ’ Irrota uuttopuskuriputken suojus
ja aseta putki kotelossa olevaan
putkipidikkeeseen.

s}

Néaytteenotto nena

1. Poista steriili naytetikku pussista. Ala kosketa tikun
pehmeaa paata.

2. Aseta naytetikku sieraimeen (noin 2 cm:n
syvyyteen), kunnes tunnet pienté vastusta. Pyorita
naytetikkua hitaasti ja hiero sita sieraimen

seinamia vasten 5-10 kertaa.

Huomautus:

Tama saattaa tuntua

epamukavalta. Ala  aseta

naytetikkua syvemmalle, jos
tunnet voimakasta vastusta tai

kipua.
Naytteenottoa nenasta ei suositella, jos nenan
limakalvo on vahingoittunut tai siina on verenvuotoa
Jos otat naytteen toiselta henkildlta, kéyta
kasvomaskia. Lapsilla naytetikkua ei valttamatta
tarvitse asettaa kovin syvélle sieraimeen. Jos
kyseessa on hyvin pieni lapsi, voit tarvita toisen
aikuisen pitimaan lapsen paata paikoillaan
naytteenoton aikana.

3. Poista naytetikku varovasti.

4. Toista vaihe 2 toiseen sieraimeen kayttamalla
samaa naytetikkua.

5. Veda naytetikku ulos.

Naytteen valmistelu

1. Aseta naytetikku uuttoputkeen. Varmista, etta se
koskettaa putken pohjaa, ja sekoita hyvin
pyorittamalla naytetikkua. Paina naytetikun paata
putkea vasten ja pyorita naytetikkua
10-15 sekuntia.

2. Poista néaytetikku puristamalla samalla putkea
siten, ettd naytetikun pad on uuttoputken
sisépintaa vasten.

3. Aseta naytetikku muovipussiin.

4. Sulje putken korkki tai aseta tulppa putkeen.

J IR ¥
\ |
Testaus n gtal%{

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

Aseta testikasetti tasaiselle alustalle.

2. Kaanna naytteen uuttoputki ylosalaisin. Lisaa
testikasetin naytekaivoon (S) 3 tippaa uutettua
naytettd ja kdynnista ajastin. Ala  siirra
testikasettia testituloksen muodostumisen aikana.

3. Lue tulos 10 minuutin kuluttua. Ala lue tulosta

enaa 20 minuutin kuluttua.
o
B0 @e
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Negatiivinen

3 tippaa uutettua
néytetts

c c
! m i ﬂ
Mitatén Wititon

CovID-19 FLUA+B

Huomautus: Aseta testin suorittamisen jalkeen kaikki

osat muovipussiin, sulie pussi fiiviisti ja havita se
ikallisten maaraysten muk A

(TULOSTEN LUKEMINEN]

limoita testitulos terveydenhuoltopalvelujen tarjoajalle

ja noudata huolellisesti paikallisia
COVID-ohjeistuksia/-vaatimuksia.
POSITIVINEN ~ SARS-CoV-2

-virukselle:*COVID-19-ikkunaa
n tulee nékyviin kaksi varillista
viivaa.  Kontrollialueella  (C)
nakyy yksi vérilinen viva ja
testialueella (T) toinen varillinen viiva.
POSITIIVINEN influenssa A -virukselle:*
-ikkunaan tulee nékyviin kaksi vérillista viivaa.
Kontrollialueella (C) nékyy vyksi varilinen viva ja
influenssa A -testialueella (A) toinen vérillinen viiva.

c c
B
T A

Positiivinen Positiivinen

FLU A+B

POSITIIVINEN influenssaB -virukselle:* FLU A+B
-ikkunaan tulee néakyviin kaksi vérillista viivaa.
Kontrollialueella (C) nakyy vyksi varilinen viiva ja

influenssa B -testialueella (B) toinen vérillinen viiva.
POSITIIVINEN influenssa A- ja  influenssaB
-virukselle:* FLU A+B -ikkunaan tulee nakyviin kolme
vérillista viivaa. Kontrollialueella (C) nakyy yksi
varillinen viiva ja influenssa A -testialueella (A) ja
influenssa B -testialueella (B) kaksi vérillista viivaa.
*HUOMAUTUS: Testialueella (T/B/A) nékyvéan viivan véarin
voimakkuus vaihtelee sen perusteella, paljonko néaytteessa
on  SARS-CoV-2-viruksen ja/tai influenssa A- tai
influenssa B -viruksen antigeenida. Né&in ollen kaikki
testialueella (T/B/A) olevat varisavyt tulkitaan positiiviseksi
tulokseksi.

Positiivinen tulos tarkoittaa, ettd sinulla on hyvin
todennakoisesti COVID-19-infektio ja/tai influenssa A /
influenssa B, mutta positiiviset naytteet on varmistettava.
Erista heti itsesi muista paikallisten ohjeistusten mukaisesti

ja_ota yhteyttd omaladkarin tai terveyskeskukseen

Negatiivinen

paikallisten viranomaisten antamien ohjeiden mukaisesti.

Testitulos tarkistetaan PCR-vahvistustestilla ja sinulle
kerrotaan seuraavat vaiheet.
NEGATIIVINEN: Kontrolli-
alueella (C) on yksi varillinen

viiva. Testialueella (T/B/A) ei

— - nay varillista viivaa.

Negatiiviner Negatiivinen  sjnylla ei todennékdisesti ole
COVID-19-infektiota jastai
influenssa B:ta. Testi saattaa kuitenkin antaa virheellisen
negatiivisen  tuloksen  (vaara
COVID-19-tautia ja/tai influenssa A:ta tai influenssa B:ta
sairastavilla henkilgilla. Téaméa
COVID-19-infektio ja/tai influenssa A tai influenssa B on
mahdollinen negatiivisesta testituloksesta huollmana

c
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on sail uljetussa pussissa kayttoon saakka. El
SAA PAKASTAA. Ala kayta viimeisen kayttopaivan
jalkeen.

[MATERIAALIT]

Sisaltyvat materiaalit

« Testikasetti « Pakkausseloste  « Steriili naytetikku
« Uuttopuskuri « Bioturvallinen pussi (lisatarvike)

Vaadittavat materiaalit, joita ei toimiteta pakkauksen

influenssa A:ta tai mukana
ant celise * Ajastin
negatiivinen)  joillakin [KAYTTOTARKOITUS]
N a Yhdistetty SARS-CoV-2- ja influenssa A ja B -pika-antigeenitesti
tarkoittaa, etta (nenénaytteesta) on kertakayttdinen testipakkaus
COVID-19-tautia javtai influenssaa aiheuttavan
SARS CoV-2-viruksen ja influenssa A ja |nﬂuenssa B -viruksen
1sta. Jos 1 itse  of a. Testi on

Voit toistaa testin kayttamélla uutta I
epailet testitulosta, toista testi 1-2 paivan kuluttua, silla
koronavirusta/influenssavirusta ei voida tarkasti havaita
infektion kaikissa vaiheissa.

Etéisyys- ja hygieniaohjeita on noudatettava, valkka

tarkoitettu  oireisille/oireettomille henkﬂoll\e‘ joiden epéillaan
saaneen COVID-19-infektion ja/tai influenssa A- tai influenssa B
-infektion.

Tuloksia kaytetadn SARS-CoV-2-viruksen nukleokapsidiproteiinin
seka influenssa A- ja influenssa B -viruksen

testitulos  olisi  negatiivinen.  Noudata
COVID-/influenssaohjeistuksia tai -vaatimuksia esimerkiksi
matkt i tai osallistuessasi tapahtumiin.

Komrolll ivan puuttumisen

todennakoisin - syy  on
naytteen riittimaton maara tai
virheellinen menettelytapa. Kertaa testimenetelma ja toista
testi uudella testipakkauksella tai ota yhteys COVID-19-
ja/tai influenssainfektion testausasemaan.

.[@ ll@] MITATON Kontrolliviiva
c

nékyvissa.
Mitaton 5n

[VAROTOIMET]

Lue koko pakkausseloste ennen testin tekemista.
Kotitesti vain in vitro -diagnostiseen kéyttéon. Ei saa
kayttaa viimeisen kayttopaivan jalkeen.
Alda syd, juo tai tupakoi néytteen tai
kasittelypaikassa.

Ala juo pakkauksessa olevaa puskuria. Kasittele
puskuria varoen ja véltd kosketusta ihon ja silmien
kanssa. Jos kosketusta tapahtuu, huuhtele heti runsaalla
juoksevalla vedella.

Sailytettdva kuivassa paikassa 2—-30 °C:ssa (36-86 °F).
Vilta sailyttamista lian kosteassa ymparistossa. Al
kayta testia, jos foliopakkaus on vahingoittunut tai avattu.
Tama testi on tarkoitettu vain alustavaan testaukseen.
Jos testi antaa toistuvasti epanormaalin tuloksen, kaanny
laakarin tai muun terveydenhuollon ammattilaisen
puoleen.

Noudata tarkasti iimoitettua aikaa.

Kayta testia vain kerran. Al pura ja kosketa testikasetin
testi-ikkunaa.

Pakkausta ei saa pakastaa tai kayttad pakkaukseen
painetun viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Lapset on testattava aikuisen valvonnassa.

Pese kédet huolellisesti ennen testin kasittelya ja sen
jalkeen.

Varmista, ettd testaamiseen kaytetddn sopivaa
nayteméaaraa. Jos nayteméaara on liian suuri tai liian pieni,
tuloksissa voi olla poikkeamia.

[SAILYTYS JA VAKAUS]

Sailyta suljetussa pussissaan huoneenlammossa tai

jadkaapissa (2-30°C). Testi sailyy vakaana suljettuun

pussiin painettuun viimeiseen kayttopaivaan saakka. Testia

pakkauksen

nt idiproteiinien anti 1. Antigeenia
havaitaan yleensa ylahengitystienaytteissa infektion akuutissa
vaiheessa. Positiiviset tulokset viittaavat viruksen antigeenien
lasnaoloon, mutta infektiotilan maarittamiseen tarvitaan Kliininen
korrelaatio potilashistorian ja muiden diagnostiikkatietojen kanssa.
Positiivinen tulos osoittaa, etta naytteessa on
SARS-CoV-2-virusta ja/tai mﬂuenssa A- ta\ mfluenssa B -virusta.
Positiivisen  testituloksen on
itsensa muista ihmisista ja hakeudunava terveydenhuollon piiriin.
Positiiviset tulokset eivat sulje pois bakteeri-infektiota tai muuta
samanaikaista virusinfektiota. Negatiiviset tulokset eivat sulje pois
SARS-CoV-2-infektiota ja/tai influenssa A- tai influenssa B
-infektiota. Jos henkilélla on negatiivisesta testituloksesta
huolimatta COVID-tautiin tai influenssaan sopivia oireita, hanen on
hakeuduttava terveydenhuollon piiriin.

[YHTEENVETO]

Uudet koronavirukset kuuluvat B-sukuun. COVID-19 on akuutti
hengitystieinfektiotauti, jolle ihmiset ovat yleensa alttiita. Talla
hetkella koronavirustartunnan saaneet potilaat ovat yleisin
tartunnan lahde. Myés oireettomat tartunnan saaneet voivat olla
tartunnan lahteitd. Nykyisen epidemiologisen tutkimuksen
perusteella itdmisaika on 1-14 péivaa, useimmiten 3-7 paivaa.
Tarkeimmat oireet ovat kuume, vasymys ja kuiva yska. Muita
oireit]a voivat olla nenan tukkoisuus, nuha, kurkkukipu, lihaskipu ja
ripuli*.

Influenssa on erittdin tarttuva viruksen aiheuttama akuutti
hengitystieinfektio. Se on tartuntatauti, joka leviaa helposti pisara-

ja aerosolitartuntana ihmisten yskiessa ja aivastaessa’.
Influenssaepidemioita esiintyy vuosittain syksylla ja
talvikuukausina. Tyypin A virukset ovat tavallisesti tyypin B
viruksia yleisempia, ja ne alheutlavat vakavia
inflL ioi B ir ollessa usein
lievempia.

[TOIMINTAPERIAATE]

Yhdistetty SARS-CoV-2- ja influenssa A ja B -pika-antigeenitesti

(nenanaytteesta) on kvalitatiivinen kalvopohjainen

immuunimaaritys, joka on tarkoitettu SARS-CoV-2-viruksen

nukleokapsidiproteiinin  sekd influenssa A-  ja InfluenssaB

-viruksen nuklec iproteiinien antigeenien maar

ihmisen nenanaytteesta.

[RAJOITUKSET]

Suorituskykya arvioitiin vain nenanaytteilla, jotka on otettu tassa
steessa kuvattujen menetelmien

Yhdistetty ~SARS-CoV-2- ja influenssa A ja B

-pika-antigeenitesti (nenanaytteesta) osoittaa vain

SARS-CoV-2-viruksen ja/tai influenssa A- tai influenssa B

-viruksen antigeenien lasnaolon naytteessa.

Jos testitulos on negatiivinen tai ei-reaktiivinen ja kliiniset

oireet jatkuvat, se johtuu siita, etta virusta ei valttamatta

havaita infektion hyvin varhaisessa vaiheessa. Testi on

suositeltavaa  uusia uudella  testipakkauksella  tai
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molekyylidiagnostisella laitteella infektion poissulkemiseksi i 94,12 % Ristireaktiivisuus influenssa B:ta sairastavilla henkilgilla. Tama tarkoittaa, etta

nailla henkilgilla. Suhteellinen herkkyys (95 % CI 83,76 %~98,77 %) Seuraavat organismit todettiin negatiivisiksi, kun ne testattiin COVID-19-infektio  ja/tai influenssa A tai influenssa B on
4. Negatiiviset tulokset eivat sulie pois SARS-CoV-2-infektion . . yhd I SARS-CoV-2- ja influenssa A ja mahdollinen

mahdollisuutta etenkaan virukselle altistuneilla henkil6illa. Suhteelli i 99,41 % -pika-antigeenitestilla (nenéndytteestd). Voit toistaa testin kayttamalla uutta Iesl\pakkausla Jos epailet

Nailla  henkiloilla on  harkittava  molekyylidiagnostista uhteellinen spesitisyys (95 % Cl 98,28 %~99,88 %) Arkanobakteeri 1,0 x 10% org/ml testitulosta,  toista  testi  1-2pdivan kuluttua,  silla

seurantatestia infektion poissulkemiseksi. 3 — - q koro influer irusta ei voida tarkasti havaita infektion
5. Influenssa Allle tai influenssa Bille negatiivinen testitulos on Tarkkuus 98,92 % Candida albicans 1.0 x 10" org/mi kaikissa vaiheissa. Noudata kuitenkin yha etdisyys- ja

varmistettava RT-PCR-testill4 tai viljelyll&. (95 % CI 97,67 %~99,60 %) Korynebakteeri 1,0 x 10° org/ml hygieniaohjeita.
6. COVID-19-positivinen ~ tulos ~ voi  johtua ~muun  kuin Etaisyys- ja hygieniaohjeita on noudatettava, vaikka testitulos olisi

SARS-CoV-2-koronaviruskannan tai Specificity Testing with Various Viral Strains Escherichia coli 1,0 x 10° org/ml 1. Noudata COVID-finfluer

muista hairitsevista tekijoista. Influenssa A:lle ja/tai influenssa B:lle Yhdistetty SARS-CoV-2- ja influenssa A ja B -pika-antigeenitesti Moraxella catarrhalis 1,0 x 10%org/ml tai -vaatimuksia esimerkiksi matkustaessasi tai osallistuessasi

positiivinen testitulos ei sulje pois influenssan ja toisen patogeenin (nenandytteesta) testattiin seuraavilla viruskannoilla. P— " % orgm] tapahtumiin.

yhteisinfektiota, minka ~ vuoksi on otettava  huomioon Kummallakaan testialueella ei havaittu selkea viivaa Neisseria lactamica 1,0 x 10" org/m 6. Miten toimin, jos tulos on positiivinen?

bakteeri-infektion mahdollisuus. o luetelluilla pitoisuuksilla: Neisseria subflava 1,0 x 10° org/ml Positiivinen ~ tulos tarkoittaa, etta  naytteessd  on
7. Naiden '“S"ele'm'e"k noudattamatta  jataminen  saattaa SARS-CoV-2-testi; Pseudomonas aeruginosa 1,0 x 10° org/mi SARS-CoV-2-viruksen tai influenssa A -viruksen tai influenssa B

muuttaa testin suorituskykya. o -viruksen antigeenejd. Positiivinen tulos tarkoittaa, etta sinulla on
8. Vaaria negatilvisia tuloksia voidaan saada, jos nayte kerataan Kuvaus Testaustaso Staphylococcus aureus subspaureus 1,0 x 10° org/ml todennakoisesti COVID-19-infektio ja/tai influenssa. Erista heti

tai sité kasitellaan virheellisesti. Adenovirustyyppi 3 3,16 x 10° TCIDsy/ml Staphylococcus epidermidis 1,0 x 10° org/ml itsesi muista paikallisten ohjeistusten mukaisesti ja ota yhteytta
9. Vadaria negatiivisia tuloksia voidaan saada, jos r ei = 1 tai ter 1 viranomaisten

ole riittdvaa maaraa viruksia. Adenovirustyyppi 7 1,58 x 10° TCIDso/ml Streptococcus pneumoniae 1,0 x 10° org/ml antamien  ohjeiden  mukaisest.  Testitulos tarkistetaan
[SUORITUSKYKYOMINAISUUDET] Ihmisen koronavirus OC43 1 x 10° TCIDso/ml Streptococcus pyogenes 1,0 x 10° org/ml PCR-vahvistustestill ja sinulle kerrotaan seuraavat vaiheet.

Kliininen suorituskyky Ihmisen koronavirus 229E 5 x 10° TCIDso/ml [LAHTEET]

Streptococcus salivarius 1,0 x 10° org/ml

Yhdistetty SARS-CoV-2- ja influenssa A ja B -pik
(nenanaytteesta) on arvioitu potilailta otettujen

avulla.

Ihmisen koronavirus NL63

1 x 10° TCIDsg/ml

RT-PCR-testia kay\etaan yhd\stetyn SARS CoV-2- ja influenssa A
ja B (nenar
referensslmenele\mana Naytteet 0I|va

Ihmisen koronavirus HKU1

1 x 10° TCIDso/ml

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

1. Diagnosis and Treatment Protocol for Novel Coronavirus
Pneumonia (Trial Version 7). National Health Commission &

MERS-COV Florida 1,17 x 10° TCIDso/ml

RT-PCR-testin tulos oli positiivinen. Naytteet olivat negatiivisia, jUS
RT-PCR-testin tulos oli negatiivinen.

SARS-CoV-2-testi:

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

Influenssa A ja B -testi:

Yhdistetty SARS-CoV-2- ja RT-PCR - — -
influenssa A ja B — —Yhteen Ihmisen rinovirus 2 2,81 x 10* TCIDso/ml
-pika-anti itesti Positiivinen|Neg: er Ihmisen rinovirus 14 1,58 x 10° TCIDso/ml
SARS-COV-2| Positiivinen 161 2 163 Ihmisen rinovirus 16 8,89 x 10° TCIDsg/ml
-antigeeni | Negatiivinen 5 482 487 Tuhkarokko 1,58 x 10* TCIDso/ml
Yhteensa 166 484 650 Sikotauti 1,58 x 10° TCIDso/ml
K 96.99% Parainfluenssavirus 2 1,58 x 107 TCIDso/ml
Suhteellinen herkkyys (95%CI: 93.11%~99.01%) Parainfluenssavirus 3 1,58 x 10° TCIDso/ml
Suhteellinen spesifisyys 99.59% RS-virus 8,89 x 10* TCIDso/ml
(95%Cl: 98.52%~99.95%) Influenssa A ja B -testi:
98.92%
Ki Testaust
Tarkkuus (95%CI: 97.79%~99.57%) uvaus estaustaso

3,16 x 10° TCIDso/m|
1,58 x 10° TCIDso/ml

Adenovirustyyppi 3

Adenovirustyyppi 7

Hairitsevat aineet

Seuraavat aineet eivat tiettyina pitoisuuksina héiritse testituloksia:

Aine :IJSIS- Aine ::SIS
Kokoveri 20 pl/ml Oksimetatsoliini | 0,6 mg/ml
Musiini 50 pg/ml Fenyyliefriini 12 mg/ml
S::::L‘l’;ﬂe 200 piimi Rebetol 4,5 pgiml
Deksametasoni 0,8 mg/ml Relenza 282 ng/ml
Flunisolidi 6,8 ng/ml Tamiflu 1,1 pg/ml
Mupirosiini 12 mg/ml Tobramysiini | 2,43 mg/ml

[LISATIEDOT]

1. Miten yhdistetty SARS-CoV-2- ja influenssa A ja B
-pika-antigeenitesti toimii?

Testi on tarkoitettu SARS-CoV-2-viruksen ja/tai influenssa A- tai
influenssa B -viruksen antigeenien kvalitatiiviseen maaritykseen
itseotetuista tikkunaytteista. Positiivinen tulos osoittaa, etta
naytteessa on SARS-CoV-2-viruksen ja/tai influenssa A- tai
influenssa B -viruksen antigeeneja.

2. Milloin testia kaytetaan?

SARS-CoV-2-viruksen ja/tai influenssa A- tai influenssa B

Parainfluenssavirus 3 1,58 x 10° TCIDso/ml

Yhdistetty SARS-CoV-2- ja RT-PCR i . N "
influenssa A jaB Yhteens| Ihmisen koronavirus OC43 1 x 10° TCIDso/ml I:;llrulgsen_ § antlgeema Vo'dﬁla" havz:'e‘ﬁda l::”;;'zﬁ:
-pika-antigeenitesti __|Positivinen|Negatiivinen) Ihmisen koronavirus 229E 5 x 10° TCIDso/ml epaillaan  COVID-19- taltuntaa jaltai influenssa Atta  tai
Positiivinen 68 2 70 i i 6 influenssa B:ta.
Influenssa Al Ihmisen koronavirus NL63 1 x 10° TCIDso/ml 3. Voiko tulos olla virheellinen?
-antigeeni | Negatiivinen 3 485 488 Ihmisen koronavirus HKU1 1 x10° TCIDso/ml Tulokset ovat tarkkoja, jos ohjeita noudatetaan huolellisesti.
p MERS-COV Florida 1,17 x 10° TCIDsg/ml Tulos voi kuitenkin olla virheellinen, jos nayteméaara ei ole riittava
Yhteensa I 487 558 — o tai yhdistetty SARS-CoV-2- ja influenssa A ja
Suhteelli herkk 95,77 % Ihmisen rinovirus 2 2,81 x 10° TCIDso/ml -pika-antigeenitesti kastuu ennen testin suorittamista tai uutettua
uhteetiinen heriiyys (95 % CI 88,14 %~99,12 %) Ihmisen rinovirus 14 1,58 x 10° TCIDso/m naytett lisétaan alle 3 tai yli 4 tippaa.
- —— = Lisaksi joissakin harvoissa tapauksissa virheelliset tulokset ovat
Suhteellinen spesifisyys 99,59 % thmisen rinovirus 16 8,89 x 10° TCIDso/ml mahdollisia testin - immunologisten _toimintaperiaatteicen ~ vuoksi.
(95 % CI 98,52 %~99,95 %) Tuhkarokko 1,58 x 10* TCIDso/m! Tallalsia immunologisiin _ toimintaperiaatteisiin pohjautuvia —testej
109 - 4 on aina kysya neuvoa laakarilta.
Tarkkuus 95 % CI 29792 ;;Ngg 1% Sikotauti 1,58 x 10° TCIDso/ml 4. Miten testid tulkitaan, jos viivat ovat vériltadn ja
( i 71 %) Parainfluenssavirus 2 1,58 x 10" TCIDso/ml voimakkuudeltaan erilaiset?

Viivojen varilla ja voimakkuudella ei ole tuloksen tulkinnan
kannalta merkitysta. Riittaa, etta viivat ovat yhtenaiset ja selkeasti
nakywssa Testin tulkitaan olevan positiivinen testiviivan vérin

th‘;'i'e“y SARSA'?;;'Z' RT-PCR /hteensd RS-virus 8,89 x 10° TCIDsg/mI
-pika-antigeenitesti _| Positiivinen |Negatiivinen TCIDso = Tissue Culture Infectious Dose, kudosviljelyssa
Positiivinen 48 3 51 infektiivinen annos, on virusannos, jonka analyysin olosuhteissa
Influenssa voi odottaa tartuttavan 50 % siirrostetuista viljelyastioista.
B-antigeeni | Negatiivinen 3 504 507
Yhteensa 51 507 558

idesta ruppumatla

5, Miten toimin, jos tulos on negatiivinen?

Negatiivinen tulos tarkoittaa, ettd sinulla ei ole virusta tai
viruskuorma on niin pieni, ettei testi tunnista sitd. Testi saattaa
kuitenkin antaa virheellisen negatiivisen tuloksen (vaara
negatiivinen) joillakin COVID-19-tautia ja/tai influenssa Aita tai

National Administration of Traditional Chinese Medicine.2020.

2. Williams, KM, Jackson MA, Hamilton M. (2002) Rapid
Diagnostic Testing for URIs in Children; Impact on Physician
Decision Making and Cost. Infec. Med. 19(3): 109-111.
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SARS-CoV-2 og influensa A+B-
antigenkombinasjon hurtigtest
(nasal vattpinne)
Pakningsvedlegg
[ REFISIN-525H [ Norsk |
En hurtigtest for kvalitativ pavisning av antigener for
SARS-CoV-2-nukleokapsid-protein, influensa A og
influensa B-nukleoproteiner i nasal vattpinneprgve.
Kun for selvtesting til in vitro-diagnostisk bruk.
[PROSEDYRE]
Vask hendene med sape og vann i minst 20 sekunder
for og etter at du tester deg. Er ikke sipe og vann
tilgjengelig, m& du bruke handdesinfiseringsmiddel
med minst 60 % alkohol.

Fjern dekselet p& regret med
ekstraksjonsbufferen, og plasser
rgret i rgrholderen i boksen.

=

Progvetaking med nasal vattpinne

1. Fjern den sterile vattpinnen fra posen. Ikke bergr
den myke tuppen pa vattpinnen.

2. Fgr vattpinnen inn i neseboret til du faler litt
motstand (ca. 2 cm opp i nesen). Vri vattpinnen
sakte, og gni den langs innsiden av neseboret, mot

neseveggen, 5-10 ganger.
Merk:

Dette kan fgles ubehagelig.

Ikke for vattpinnen lenger inn

hvis du faler sterk motstand

eller smerte.
Nar slimhinnen i nesen er skadet eller bler,
anbefales ikke nasal vattpinneprave.
Hvis du tar prgver av andre, md du bruke
ansiktsmaske. Med barn kan det hende at du ikke
trenger & fore vattpinnen sa langt inn i neseboret.
For sveert sma barn kan det hende at du trenger
en annen person til & holde barnets hode mens du
tar praven.

3. Fjern vattpinnen forsiktig.

4. Gjenta trinn 2 i det andre neseboret, bruk samme
vattpinne.

5. Trekk ut vattpinnen.

Prgveklargjering

1. Plasser vattpinnen i provetakingsraret, sgrg for at
den bergrer bunnen, og rer med vattpinnen for &
blande godt. Press enden av vattpinnen mot raret,
og drei vattpinnen i 10-15 sekunder.

2. Fjern vattpinnen mens du presser enden av
vattpinnen mot innsiden av prgvetakingsraret.

3. Plasser vattpinnen i en plastpose.

4. Lukk lokket eller fest rarspissen pa raret.
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Testing

1. Ta testkassetten ut av den forseglede folieposen,
og bruk den innen én time. Resultatet blir best nér
testen utfgres umiddelbart etter at folieposen er
&pnet.
Plasser testkassetten pé et flatt og jevnt underlag.

2. Snu provetakingsrgret og tilsett 3 draper
utvunnet pregve i hver prevebrgnn (S) pa
testkassetten, og start tidtakeren. Ikke flytt p&
testkassetten mens testen utfgres.

3. Les av resultatet etter 10 minutter. Ikke les av

resultatet etter 20 minutter.
C C
T i
Po

3 draper ekstrahert
prove

¢ <
— 7 H
Negativ Negativ
c <
T H
Ugyldig Ugyldig
covip-19 FLU A+B

Merk: Etter at testen er fullfgrt, plasserer du alle
delene i posen, forsegler den og kaster den i henhold
til lokale forskrifter.

[SLIK TOLKER DU RESULTATET]

Del testresultatet med helsepersonell, og felg de
lokale retningslinjene/kravene for covid naye.

NEGATIV: Det vises en
farget strek i
kontrollomradet (C). Ingen
X tilsynelatende fargede linjer
Negativ. yises i testlinjeomradet

c
c B
T A

Negativ

(T/BIA).
Det er usannsynlig at du har covid-19 ogleller
influensa Alinfluensa B. Det er imidlertid mulig at
denne testen gir et uriktig negativt resultat (falskt
negativt) hos noen personer med covid-19 og/eller
influensa Alinfluensa B. Dette betyr at du muligens
kan ha covid-19 og/eller influensa Alinfluensa B selv
om testen er negativ.
Du kan ogsé gjenta testen med et nytt testsett. Ved
mistanke om smitte skal du gjenta testen etter 1-2
dager, siden koronaviruset/influensaviruset ikke kan
avdekkes med ngyaktighet i lapet av alle fasene av en
infeksjon.
Selv med et negativt testresultat ma regler for avstand
og hygiene overholdes, forflytning/reiser, deltakelse
pa arrangementer og sa videre skal folge lokale
retningslinjer/krav for covid/influensa.

08008

c
¢ B
T A

POSITIV  SARS-CoV-2:*
To fargede streker vises i
COVID-19-vinduet. En
farget strek skal veere i
kontrollomradet (C), og en
annen farget strek skal veere i testomradet (T).
POSITIV influensa A:* To fargede streker vises i
FLU A+B-vinduet. En farget strek skal veere i
kontrollomradet (C), og en annen farget strek skal
veere i influensa A-omradet (A).

POSITIV influensa B:* To fargede streker vises i
FLU A+B-vinduet. En farget strek skal veere i
kontrollomradet (C), og en annen farget strek skal
veere i influensa B-omradet (B).

POSITIV influensa A og influensa B:* Tre fargede
streker vises i FLU A+B-vinduet. En farget strek
skal veere i kontrollomrédet (C), og to fargede streker
skal veere i influensa A-omrédet (A) og influensa
B-omradet (B).

*MERK: Styrken pa fargen i teststrekomradet (T/B/A)
vil variere avhengig av mengden SARS-CoV-2-
og/eller influensa A+B-antigen som finnes i preven.
S& hver fargetone i testomradet (T/B/A) bar betraktes
som positiv.

Et positivt resultat betyr at det er sveert sannsynlig at
du har covid-19 og/eller influensa Alinfluensa B, men
positive praver bar bekreftes for & veere sikker. Du ma
umiddelbart selvisolere deg, som palagt av lokale
retningslinjer, og ta kontakt med lege eller den lokale
helseavdelingen i henhold til retningslinjer fra lokale
myndigheter. Testresultatet vil bli kontrollert av en
PCR-bekreftelsestest, og du vil bli forklart de neste
trinnene.

Positiv.  Positiv

UGYLDIG: Kontrollinjen
vises ikke. Utilstrekkelig
prevevolum eller feil
Ugyldig Ugyldig prosedyretekmkker er
de mest sannsynlige
&rsakene til feil p& kontrollinjen. G& gjennom
prosedyren, og gjenta testen med en ny test, eller
kontakt et testsenter for covid-19 og/eller influensa.

[FORHOLDSREGLER]
Les all informasjon i dette pakningsvedlegget far du
utfarer testen.

Kun for selvtesting til in vitro-diagnostisk bruk. M& ikke
brukes etter utlgpsdato.

Ikke spis, drikk eller rayk i omradet der pravene eller
settene skal behandles.

Ikke drikk bufferen i settet. Handter bufferen forsiktig,
og unnga kontakt med hud eller gyne. Ved kontakt m& du
skylle rikelig med rennende vann umiddelbart.
Oppbevares p& et tort sted ved 2-30 °C (36-86 °F),
unngd omrader med overfledig fuktighet. Hvis
folieemballasjen er skadet eller &pnet, m& den ikke
brukes.

Dette testsettet er kun ment & brukes som en forelgpig
test. Gjentatte unormale resultater ber diskuteres med
lege.

Fpolg den angitte tiden naye.

Testen skal kun brukes én gang. Ikke demonter og bergr
testvinduet pa testkassetten.

Settet ma ikke fryses, eller brukes etter utlgpsdatoen
som er trykt ut pa pakken.

Test for barn bgr brukes under veiledning av voksne.
Vask hendene grundig fer og etter handtering.

Hvis preven er for stor eller for liten, kan det fare til avvik
i resultatene.
[OPPBEVARING OG STABILITET]
Oppbevares som emballert i den forseglede posen, enten
ved romtemperatur eller i kjgleskap (2—-30 °C). Testen er

stabil ut utigpsdatoen som er trykt pa den forseglede posen.

Testen skal forbli i den forseglede posen til bruk. MA IKKE
FRYSES. M ikke brukes etter utlgpsdato.

Serg for at praven som brukes til testingen, er passe stor.

[MATERIALER]
Materialer som faglger med
« Pakningsvedlegg
« Ekstraksjonsbuffer

* Testkassett
« Steril vattpinne
« Biopose (tilleggsutstyr)
Ngdvendige materialer som ikke falger med
+ Tidtaker
[BEREGNET BRUK]
SARS-CoV-2 og influensa A+B-antigenkombinasjon hurtigtest
(nasal vattpinne) er et engangssett som er beregnet for pavisning
av SARS-CoV-2, influensa A og influensa B, som forarsaker
covid-19 og/eller influensa, med en nasal vattpinneprgve du tar
selv. Testen er ment for bruk i symptomatiske/asymptomatiske
individer som mistenkes for & vaere infisert med covid-19 og/eller
influensa A+B.
Resultatene skal pavise antigener for
SARS-CoV-2-nukleokapsid-protein, influensa A og influensa
B-nukleoproteiner. Et antigen er generelt pavisbart i prover fra de
ovre luftveiene i den akutte fasen av en infeksjon. Et positivt
resultat indikerer tilstedevaerelse av virusantigener, men klinisk
korrelasjon med pasienthistorikk og annen diagnostisk
informasjon er ngdvendig for & bestemme infeksjonsstatus.
Positive resultater indikerer tilstedeveerelsen av SARS-CoV-2
og/eller influensa A+B. Individer som tester positivt skal isolere
seg, og oppseke ytterligere behandling fra sin lege. Et positivt
resultat utelukker ikke bakterieinfeksjon eller saminfeksjon av
andre virus. Et negativt resultat utelukker ikke SARS-CoV-2-
ogleller influensa A+B-infeksjon. Personer som tester negativt og
fortsetter & oppleve covid-liknende eller influensaliknende
sirmptomer, bar seke oppfelgingsbehandling fra sin lege.
SAMMENDRAG]
De nye koronavirusene tilharer B-slekten. Covid-19 er en akutt
|uftveisinfeksjonssykdom. Mennesker er generelt utsatt. P&
ndvaerende tidspunkt er pasienter med det nye koronaviruset den
wkugste smittekilden. Asymptomatiske smittede personer kan
ogsa veere en smittekilde. Basert pd den naveerende
giske ur veri jonstiden 1 til 14 dager,
vanligvis 3 til 7 dager. De viktigste symptomene er feber, tretthet
og terr hoste. Tett nese, rennende nese, sér hals, muskelsmerter
og diaré forekommer i noen tilfeller’.
Influensa er en sveert smittsom, akutt virusinfeksjon som rammer
luftveiene. Det er en overfarbar sykdom som enkelt viderefares
via hosting o% nysing av aerosoliserte drdper som inneholder
levende virus . Influensautbrudd forekommer hvert &r i lgpet av
hest- og vintermanedene. Type A-virus er som regel mer utbredt
enn type B-virus og er assosiert med de fleste alvorlige
influensaepidemier, mens type B-virusinfeksjoner vanligvis er
mildere.
[PRINSIPP]
SARS-CoV-2 og influensa A+B-antigenkombinasjon hurtigtest
(nasal vattpinne) er en kvalitativ, membranbasert immunanalyse
for pavisning av antigener for SARS-CoV-2-nukleokapsid-protein,
influensa A og influensa B-nukleoproteiner i menneskelige
vattpinnepraver.
[BEGRENSNINGE]
YYtelsen ble kun evaluert med nasale vattpinnepraver, og prosedyrene
som er beskrevet i denne pakkeinnsatsen, ble fulgt.
SARS-CoV-2 og influensa A+B-antigenkombinasjon hurtigtest
(nasal vattpinne) vil kun indikere tilstedeveerelsen av
SARS-CoV-2 ogleller influensa Alinfluensa B-antigener i
proven.
Hvis testresultatet er negative eller ikke-reaktive og kliniske
symptomer vedvarer, er det fordi sveert tidlige infeksjonsvirus ikke
kan oppdages. Det anbefales 4 teste igien med et nytt sett eller
teste med en molekyleer diagnostisk enhet for & utelukke infeksjon
hos disse personene.
Negative resultater utelukker ikke SARS-CoV-2-infeksjon,
spesielt hos personer som har veert i kontakt med viruset.
Oppfelgingstesting med molekyleer diagnostikk ber vurderes
for & utelukke infeksjon hos disse personene.
. Et negativt resultat for influensa A eller influensa B som er
innhentet fra dette settet ber bekreftes av RT-PCR/kultur.
Positive resultater for covid-19 kan skyldes infeksjon med
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andre stammer av koronavirus enn SARS-CoV-2 eller andre
interferensfaktorer. Et positivt resultat for influensa A og/eller B
utelukker ikke en underliggende koinfeksjon med et annet
patogen. Muligheten for en underliggende bakteriell infeksjon
ber derfor vurderes.

. Hvis du ikke falger disse prosedyrene, kan det endre testens
ytelse.

. Falske negative resultater kan forekomme hvis en prave ikke
tas eller handteres pa riktig méte.

. Falske negative resultater kan fo
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hvis en ig

(95 % KI: 97,67 %~ 99,60 %)

Corynebacterium 1,0 x 10° org/ml

Testing av spesifisitet med ulike virusstammer

SARS-CoV-2 og influensa A+B-antigenkombinasjon hurtigtest
(vattpinne) ble testet med feglgende virusstammer. Det ble ikke
observert noen merkbar linje i noen av testlinjens omréder ved
disse oppfarte konsentrasjonene:

SARS-CoV-2-test:

Beskrivelse

Testniva

mengde av viruset er til stede i praven.

[YTELSESEGENSKAPER]
Klinisk ytelse

SARS-CoV-2 og influensa A+B-antigenkombinasjon hurtigtest
(nasal vattpinne) er vurdert med praver fra pasientene. RT-PCR
brukes som referansemetode for SARS-CoV-2 og influensa
A+B-antigenkombinasjon hurtigtest (nasal vattpinne). Praver ble
ansett som positive hvis RT-PCR indikerte et positivt resultat.
Praver ble ansett som negative hvis RT-PCR indikerte et negativt
resultat.
SARS-CoV-2-test:

3,16 x 10° TCIDso/ml
1,58 x 10° TCIDso/ml

Adenovirus type 3
Adenovirus type 7

Escherichia coli 1,0 x 10%rg/ml

Moraxella catarrhalis 1,0 x 10°%rg/ml

Neisseria lactamica 1,0 x 10° org/ml

Neisseria subflava 1,0 x 10° org/ml

Pseudomonas aeruginosa 1,0 x 10° org/ml

koronaviruset/influensa-viruset  ikke kan avdekkes med
ngyaktighet i lgpet av alle fasene av en infeksjon. Regler for
avstand og hygiene mé fortsatt overholdes.

Selv med et negativt testresultat ma regler for avstand og hygiene
overholdes, forflytning/reiser, deltakelse pa arrangemenler og s&
videre skal fglge lokale jer/krav for covid/influensa

6. Hva ma jeg gjere hvis resultatet er positivt?

Et positivt resultat betyr at det finnes SARS-CoV-2/influensa
Alinfluensa B-antigener. Et positivt resultat betyr at det er sveert
sannsynllg at du har covid-19 ogleller influensa. Du ma
isolere deg, som palagt av lokale retningslinjer, og ta

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

komakt med lege eller den lokale helseavdelingen i henhold til

Humant koronavirus OC43 1 x 10° TCIDso/ml

Staphylococcus epidermidis 1,0 x 10° org/ml

5 x 10° TCIDso/ml

1 x 10° TCIDso/ml

1 x 10° TCIDso/ml
1,17 x 10* TCIDsg/ml
3,16 x 10° TCIDso/ml

Humant koronavirus 229

Humant koronavirus NL63

Humant koronavirus HKU1
MERS-CoV Florida
Influensa A HIN1

Streptococcus pneumoniae 1,0 x 10%rg/ml

Streptococcus pyogenes 1,0 x 10° org/ml

Streptococcus salivarius 1,0 x 10° org/ml

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

jer fra lokale myndigheter. Testresultatet vil bli
kontrollert av en PCR-bekreftelsestest, og du vil bli forklart de
neste trinnene.
[BIBLIOGRAFI]
1. Diagnose og behandlingsprotokoll for lungebetennelse
fordrsaket av det nye koronaviruset (testversjon 7). National
Health Commission og National Administration of Traditional
Chinese Medicine.2020.
2. Williams, KM, Jackson MA, Hamilton M. (2002) Rapid

P& grunn av de immunologiske prinsippene som er involvert, kan
dessuten falske resultater i sjeldne tilfeller forekomme. En

Relativ spesifisitet: (959%KI: 98,28 %~ 99,88 %)

Arcanobacterium 1,0 x 10° org/ml

Noyaktighet 98,92 %

Candida albicans 1,0 x 10°org/ml

ke med Iege anbefales alltid i forbindelse med slike
tester som er basert p& immunologiske prinsipper.

4. Hvordan skal testen tolkes hvis fargen og styrken pa
strekene er forskjellige?

Fargen og styrken pa linjene har ingen betydning for tolkningen av
resultatet. Alle linjene skal veere homogene og godt synlige.
Testen bor betraktes som positiv uavhengig av fargestyrken p&

5. Hva md jeg gjere hvis resultatet er negativt?

Et negativt resultat betyr at du er negativ, eller at
virusbelastningen er for lav til & bli gjenkjent av testen. Det er
imidlertid mulig at denne testen gir et uriktig negativt resultat
(falskt negativt) hos noen personer med covid-19 og/eller
influensa. Dette betyr at du muligens kan ha covid-19 og/eller
influensa selv om testen er negativ.

Du kan ogsa gjenta testen med et nytt testsett. Ved mistanke om
smitte skal du gjenta testen etter 1-2 dager, siden

Noyaktighet (95 % KI: 97,92 9%~ 99,71 %) Meslinger 1,58 x 10° TCIDso/ml
Kusma 1,58 X 10° TCIDso/ml
SARS-CoV-2 og influensa RT-PCR Parainfluensavirus 2 1,58 x 107 TCIDso/ml
A+B-antigenkombinasjon Totalt
hurtigtest Positiv Negativ Parainfluensavirus 3 1,58 x 10° TCIDso/ml
Influensa | Positiv 48 3 51 Respiratorisk syncytialvirus 8,89 x 10* TCIDso/ml
B-antigen TCIDso = Vevskultur smittsom dose, er fortynning av virus som
9 | Negativ 3 504 507 under analyseforholdene kan forventes & infisere 50 % av de teststreken
Totalt 51 507 558 inokulerte dyrkningsskalene. :
Kryssreaktivitet
Relativ fgl h 94,12% Folgende organismer var negative n&r de ble testet med
elativ falsomhet (95%KI: 83,76 %~ 98,77 %) SARS-CoV-2 og influensa A+B-antigenkombinasjon hurtigtest
nasal vattpinne
99,41 %

RT-PCR (nasofaryngeal 5 Interfererende stoffer Diagnostic Testing for URIs in Children; Impact on Physician
iﬁg? COV 209 mﬂ‘u:S"s: vattpinne) Totalt Influensa A H3N2 1 x 10° TCIDso/m Testresultatene vil ikke bli pavirket av felgende stoffer ved visse Decision Making and Cost. Infec. Med. 19(3): 109-111.
hurtigtest ) Posity Negativ Influensa B 3,16 x 10° TCIDso/ml konsentrasjoner: [SYMBOLFORKLARING]
Humant rhinovirus 2 2,81 x 10° TCIDso/ml Stoff Konsen- Stoff Konsen- Kun gl i
it . trasjon trasjon wn til in "
SARS-Cov-2 | Positv 161 2 163 Humant rhinovirus 14 1,58 x 10° TCIDso/ml ! - ! vitro-diagnostisk | «c { *"°| Oppbevares mellom 2-30 °C
-antigen | Negativ 5 482 487 Fumant thinovirs 16 5,60 x 10° TCIDwgm Fullblod 20 pl/ml Oksymetazolin | 0,6 mg/ml bruk
u inoviru ,89 X 5
Totalt 166 484 650 Meslinger 1,58 x 10° TCIDsg/ml Mucin SOugimi | Fenylefin | 12mg/mi Tester per sett & |Brukesinnen
vy Budesonid
ativ fol N 96,99 % Kusma 1,58 x 10" TCIDso/ml o 200 pl/ml Rebetol 4,5 pg/ml Ikke bruk testen
Relativ falsomhet (95 % KI: 93,11 %~ 99,01 %) Parainfluensavirus 2 1,58 x 107 TCIDso/ml b | 0.8mgmi Relenza 282 ngim hZISdposeﬂ er Autorisert representant i EU
! y skadet
Relativ spesifisitet 99,59 % Parainfluensavirus 3 1,58 x 10° TCIDso/ml p— P Y——" E— Tugm
v itisitet: unisolide ,8 ng/ml amiflu N m
(95 % KI: 98,52 %~ 99,95 %) Respiratorisk syncytialvirus 8,89 x 10* TCIDso/ml 9 e Holdes tarr [E Se bruksanvisningen
Noyaktighet 98,92 % Influensa A+B-test. Mupirocin 12 mg/ml Tobramycin 2,43 mg/ml
gyaktighe o K- o o —_—
(95 % KI: 97,79 %~ 99,57 %) Beskrivelse Testniva [TILLEGGSINFORMATION] Lotnummer ® MA ikke brukes pa nytt
Influensa A+B-test: N " 1. Hvordan fungerer SARS-CoV-2 og influensa
Adenovirus type 3 3,16 x 10* TCIDso/ml A+B " ina: IU“ humgtes(’)
SARS-CoV-2 og mfluensa RT-PCR . . Katalognr. Produsent
A+B-antiger Totalt Adenovirus type 7 1,58 x 10° TCIDso/ml Testen er for kva‘matlv pawsnlng av SARS-CoV-2- ogleller |nﬂuer)§a
hurtigtest Positiv Negativ - " Alinfluensa B-antigener i vattpinneprgver som du tar selv. Et positivt
| — Humant koronavirus OC43 1 x 10° TCIDso/ml resultat indikerer tilstedeveerelse av SARS-CoV-2- og/eller influensa
Influensa Positiv 68 2 I Humant koronavirus 229E 5 x 10° TCIDso/ml Alinfluensa B-antigener i praven.
A-antigen | Negati 3 485 488 - o 2. Néar skal testen brukes? MedNet EC-REP GmbH 1 434
egativ Humant koronavirus NL63 1 x10° TCIDso/ml SARS-CoV-2- ogleller influensa Afinfluensa B-antigener kan Borkstrasse 10,
Totalt 71 487 558 . 6 i akutte lutfveisir j . Det er anbefalt & ta testen 48163 Muenster,
Humant koronavirus HKU1 1 10" TCIDso/ml nar du mistenker en infeksjon med covid-19 og/eller influensa Germany
Relativ falsomhet 95,77 % MERS-CoV Florida 1,17 x 10° TCIDso/ml Alinfluensa B. i
(95%KI: 88,14 %~ 99,12 %) - " 3. Kan resultatet veere feil? Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd.
59.50 % Humant rhinovirus 2 2,81 x 10" TCIDso/ml Resultatene er presise s& sant instruksjonene er blitt fulgt ngye. #550,Yinhai Street
B Likevel kan resultatet veere feil hvis prgvevolumet er utilstrekkelig, Hangzhou Economic & Technological Development Area
Humant rhinovirus 14 1,58 x 10° TCIDso/ml gzhou i gl velop!
Relativ spesifisitet: (95%KI: 98,52 %~ 99,95 %) o eller hvis _SAHRS—CoV—Z og influensa _A+Branngwenkombmasjon Hangzhou, 310018 P.R. China
99.10% Humant rhinovirus 16 8,89 x 10° TCIDso/ml hu;llgiesl bllrélahfzrﬂ\eslen utAhares, eller hvis antall dréper fra praven Web: www.alltests.com.cn  Email: info@alltests.com.cn
g er feerre enn 3 eller flere enn 4.

Merknad: Informasjon om produsenten av steril vattpinne er festet
pa emballasjen.
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