BIOSYNEX

INTRODUKTION

COVID-19 er en akut respiratorisk sygdom, der skyldes infektion med SARS-CoV-2-
virus. SARS-CoV-2-virus herer til samme familie som de vira, der medferer sveert akut
respiratorisk syndrom (SARS).

De mest almindelige symptomer p& COVID-19 er feber, treethed og ter hoste.

Nogle patienter kan opleve generelle smerter, stoppet naese, lebende naese, ondt i halsen,
diarré samt tab af smags- og lugtesansen. Disse symptomer er seedvanligvis milde og
udvikles gradvist. Nogle personer kan veere smittet med virussen uden at fremvise symptomer.
De fleste (ca. 80 %) kommer sig af denne virus uden behov forindlaeggelse.

Sygdommen kan spredes fra den ene person til den anden via sma draber fra neesen eller -

munden, nér en, der er smittet med SARS-CoV-2, hoster eller ganske enkelt ander.
Overfarsel forekommer ofte ved, at kontaminerede haender rarer ved ansigtet. Haender kan
i realiteten vaere kontaminerede med virus efter at have veeret i kontakt med en overflade
med virus pa. Inkubationstiden for SARS- CoV-2-virus er anslaet tilvariere fra 1til 14 dage.

BEREGNET ANVENDELSE

COVID-19 Ag-antigen-selvtesten fra Biosynex er en hurtig, in vitro-immunkromatografisk

analyse (ogsé kaldet lateral flowanalyse), som ger det muligt at foretage en kvalitativ pavisning
af antigenerne i nukleokapsidproteinet (N) fra SARS-CoV-2-virus i naesepodeprover.
Den er udviklet som hjeelp til hurtig diagnosticering af infektioner med SARS-CoV-2-

virus. Testen er en kvalitativ, hurtig immunkromatografisk analyse, som ved hjeelp af yderst

sensitive monoklonale antistoffer kan pavise nukleokapsidproteinet (N) fra SARS-CoV-2-virus.

Med selvtesten kan man selv afgere, om man rent faktisk er smittet med den virus, der

forérsager COVID-19. Testen ma kun anvendes af voksne eller under tilsyn af en voksen,
hvis testen skal udfgres pa et barn. For en person uden symptomer kan et negativt resultat
af COVID-19-antigen-selvtesten fra Biosynex ikke helt udelukke infektion med COVID-19.
Hvis vedkommende fremviser symptomer, der kan tyde pa at veere smittet med COVID-19,
skal et negativt resultat bekreeftes af en laboratorietest.
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Ref. 859258 indeholder 1 pose til 1 selvtest.
Ref. 859263 indeholder 5 poser. Hver pose er til 1 selvtest.

VEJLEDNING

Vask haender far hver test for at mindske risikoen for kontaminering.

For at opna nejagtige resultater m& der ikke bruges prevemateriale, der forekommer for
tyktflydende eller tydeligt indeholder blod. Puds gerne naese for at komme af med ekstra
slim, for der testes.

TESTENS BEGRANSNINGER

Testen bestemmer ikke aet\olog|en for luftvejsinfektioner, der skyldes andre mikro-

organismer end SARS-CoV-2-virus, COVID-19 Ag-antigenselvtesten fra Biosynex kan

pavise bade levende og ikke-levende SARS-CoV-2-virus.

Testen skal bruges til at pavise antigen fra SARS-CoV-2-virus ved hjeelp af en naese-

podning. Hverken den kvantitative veerdi eller veekstraten for koncentrationen af

SARS-CoV-2-virus kan afgeres med denne kvalitative test.

Testens nejagtighed afheenger af kvaliteten af podepregverne. Utilstreekkelig preve-

indsamling kan give falsk negative resultater.

Manglende overholdelse af testproceduren kan have en negativ indvirkning péa testens

effektivitet og/eller gere testresultatet ugyldigt.

Hvis testresultatet er negativt, men de kliniske symptomer fortseetter, ber du fa

foretaget yderligere test med andre kliniske metoder. Selvom resultatet er negativt, kan

der alligevel veere antigener fra SARS-CoV-2-virus i prgven, fordi maengderne er s& sma,

at de er mindre end den meengde, som testen mindst kan pavise, eller fordi praven ikke

er indsamlet korrekt,

Et negativt resultat udelukker ikke infektion med SARS-CoV-2-virus, iseer hos person-

er, der har veeret i kontakt med virusset. Der ber felges op med test med molekyleer

diagnostik for at udelukke, at de personer er smittede.

Testen kan ikke anvendes i stedet for en leegekonsultation eller resultatet af en biologisk

analyse, der udferes af et medicinsk laboratorium.

Positive testresultater udelukker ikke samtidige infektioner med andre patogener.

Positive testresultater kan ikke skelne mellem SARS-CoV-virus og SARS-CoV-2-virus.

Det antigen, som pavises af testen, er N-proteinet. De forskellige varianter af virusset, der

pa tidspunktet for offentliggerelsen er indberettet i visse lande (Storbritannien, Sydafrika,

Brasilien mifl.), vedrarer mutationer af spike-proteinet og har derfor ikke nogen praktisk

betydning for testen.

Der kan opsta fejl:

- Huvis testen ikke bruges i henhold til de medfelgende anvisninger.

- Huvis folieposen er beskadiget, eller hvis testen ikke foretages, umiddelbart efter
folieposen er dbnet.

- Hvis opbevaringsbetingelserne ikke overholdes, eller hvis testen udferes efter
udlgbsdatoen pa folieposen.

Et positivt resultat skal bekreeftes af en laboratorieanalyse. Kontakt egen lsege, og treef

ingen beslutninger vedrgrende dit helbred, for du har talt med vedkommende.

COVID-19 Ag-antigen-selvtest

Test til selvdiagnosticering

BRUGSVEJLEDNING

Selvtest-seettet og de enkelte dele skal opbevares utilgeengeligt for bern. Bufferen kan
udgere en vaesentlig risiko ved indtagelse.

Efter brug kan testkassetten og alle dele til testen bortskaffes med det almindelige
husholdningsaffald i en forsvarligt lukket pose.

De enkelte dele i seettet er udelukkende beregnet til denne test. Hverken testen eller de
enkelte dele mé genanvendes.

Testen skal foretages ved rumtemperatur (15-30 °C) et sted, der ikke er meget fugtigt.
Testen er til engangsbrug.

Testen skal bruges umiddelbart efter praven er indsamlet.

Ekstraktionsbufferen indeholder en oplgsning med et konserveringsmiddel (0,05 %
natriumazid). Séfremt vaesken kommer i kontakt med huden skal der vaskes grundigt
med saebe. Safremt veesken kommer i kontakt med gjet skal der skylles med store
maengder af vand.

Oplgsninger med natriumazid kan reagere eksplosivt med bly- og kobberrgr. Affald i en
vask skylles veek med rigeligt med vand.

Kassetten ma ikke bruges, hvis den har veeret pakket ud af den forseglede emballage i
mere end 1time.

Kassetten ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

OPBEVARING

Testen ma ikke fryses og skal opbevares tert ved mellem 2 °C og 30 °C.

Testkassetten skal opbevares i den forseglede pose, til den skal bruges.

Anvend ikke selvtesten efter udlgbsdatoen pé folieposen og pé ydersiden af kartoneaesken.

PROVEINDSAMLING

Skan QR-koden for at se en
demovideo pa youtube

_ Biostg

Riv toppen af posen, folg
afmaerkningen. Tag kasset-
ten ud. Testen skal bruges
inden for én time.

Aben aesken, og tag
alle dele ud. Leeg dem pé et
rent, plant underlag. Find de
enkelte dele i seettet.

= Yy .
Vask heender, for handtering
af seettet, for ikke at risikere
kontaminering.

Fiern diluent‘flaskens emballering og placer denne i
arbejdsstationen.

Pak podepinden ud.

Tag prover fra begge naesebor med samme podepind:

For podepinden lodret ind
i naeseboret, til der mades
modstand (ca. 3 cm).

For podepinden rundt i
neeseborets slimhinde 5
gange, sa der indsamles
slimhinde og celler.
Podepinden skal rare ved
veeggene i neeseboret.

£

Lad podepinden veere i
testreret i 1 minut.

Med den samme podepind
gentages processen i det
andet naesebor.

Treek podepinden ud af
neeseboret.

Traek s& megen vaeske som
muligt ud af podepinden
ved at “presse den”. Til det
formal presses pode-
pinden mod kanten af reret
flere gange. Derefter tages
podepinden op af raret og
kasseres.

Seet podepinden i rgret, og
drej den mindst 6 gange
rundt, mens enden af
podepinden trykkes ned
mod bunden af testraret.



TESTPROCEDURE

15 minutter

=\

Seet pipettespidsen pé reret.  Dryp langsomt 4 draber af
oplgsningen ned i brenden

(S).

Start stopuret, eller notér
tidspunktet. Resultatet kan
afleeses efter 15 minutter.
Skal afleeses, for der er géet
20 minutter.

Afleesning af testen er
beskrevet i afsnittet
“Fortolkning”

Seet den rede prop pa pipettespidsen, fer reret smides i
affaldsspanden for ikke at risikere kontaminering.

EFFEKTIVITET

Sensitivitet og specificitet

COVID-19 Ag-antigen-selvtesten fra Biosynex har veeret vurderet ud fra patientprover.
Der blev anvendt en almindeligt tilgaengelig test som referenceme-tode. Studiet omfattede
249 prover (109 bekreeftet positive og 140 negative).

% En forundersegelse har pavist at:
- -88,4 % af de forskellige typer resultater blev tolket korrekt.
Sensitivitet [ 97,2% -83,8 % af privatpersonerne foretog testen uden brug for
. hjeelp.
Specificitet | 100 %
INTERFERENS

Der blev fundet hverken positiv eller negativ interferens i studiet med en matrix af
nasofaryngealt sekret indeholdende fglgende stoffer: humant blod (med EDTA-antikoagu-
lans), muciner, antivirale leegemidler (Oseltamivirfosfat, Ribavirin), antibiotika (Levofloxacin,
Azithromycin, Meropenem, Tobramy-cin), naesespray eller -dréber (phenylephrin, oxymeta-
zolin, Alkalol-naeseskyl, 0,9 % NaCl), nasale kortikosteroider (Beclomethason, Hexadecadrol,
Fluniso-lid, Triamcinolon, Budesonid, Mometasone, Fluticason, Fluticasonpropionat).

KRYDSREAKTION

Der blev observeret krydsreaktion med praver positive for Sars-CoV virus.
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FORTOLKNING
Resultatet er POSITIVT, hvis der fremkommer 2 farvede streger p4 membranen.
COVID 19 Den ene streg kommer i kontrolomradet (C) og den anden i testomradet (T).
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Det geelder, uanset hvor kraftige stregerne er. Et positivt resultat betyder, at
man lige nu er baerer af SARS-CoV-2-virus.

Kontakt egen leege, fortsat med at beskytte dig, og oprethold social afstand.

Resultatet er NEGATIVT, hvis der kun kommer en enkeltfarvet streg i kontrolom-
radet (C) og ingen i testomradet (T). Det geelder, uanset hvor kraftig stregen er.
Et negativt resultat betyder, at der ikke er fundet antigener fra SARS-CoV-2-
virus.

Et negativt resultat udelukker ikke, at vedkommende har veeret smittet med
SARS-CoV-2-virus for nyligt. Hvis man tror, at man har veeret i kontakt med virus
(dvs. med en smittet person) i dagene forud for testen, tilrader vi, at der foretag-
es en laboratorietest. Du skal fortsat beskytte dig og opretholde social afstand.

Hvis kontrolstregen (C) ikke kan ses, nér testen er udfert, anses resultatet for at
veere UGYLDIGT. Det anbefales, at gennemgé proceduren og gentage prove-
tagningen med en ny kassette. De mest almindelige arsager til, at kontrolstregen
ikke dannes, er en utilstraekkelig maengde eller for tyktflydende prevemateriale,
forkert fremgangsmade (forkert anvendelse af podepinden, utilstraekkelige tem-
peratur- og fugtforhold under testningen), eller testsaettet har veeret dbnet i mere
end 1time, eller holdbarhedsdatoen er overskredet.

Testseettet og de enkelte dele bortskaffes i henhold til gaeldende regler.
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