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La&s instruktionerna noggrant fore anvandning.
Endast for in vitro-diagnostik.

Tréningsvideo

[Syfte]
Denna produkt anvands for kvalitativ in vitro-analys av SARS-CoV-2-antigener i nasofarynxprov. Testet ar avsett att
fungera som en snabb sjalvtestningsmetod for coronavirusinfektion for personligt bruk. Ta dock inte beslut om medicinsk

behandling utan att konsultera en lakare.
Lamplig for anvandare 6ver 15 ar. Anvandare under 15 ar bor testas med hjélp av vuxen. Testet kan anvandas fér bade

symtomatiska och asymtomatiska infektioner.

[Material och delar]
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Instruktioner Avfallspdse  steriliserad  Klocka eller annat
bomullspinne tidtagningsinstrument for

testet.

Antigenprovrdr och
extraktionsreagens
(vatska i botten av roret)

[FOrberedelse fore test]
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Las instruktionerna  Snyt nasan flera ganger fore Inspektera alla delar av testsatsen Kontrollera utgangsdatumet

Slappna av och ha huvudet i en naturlig
position. For forsiktigt in pinnen i
nasborren. Du ska inte fora in spetsen
mer &n 2 cm tills du kénner av ett
motstand.
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Placera provet pa pinnen i provroret,
rotera pinnen i cirka 10 sekunder och
tryck sedan pinnen mot rorets vagg 3
ganger for att frigora antigenet fran
pinnen.

11.
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Hall provroret uppratt och droppa tva
droppar av provvatskan i
provoppningen. Starta timern.

Snurra pinnen ordentligt inne i
nasborren 5 hela varv. Upprepa
proceduren med samma sticka i den
andra nasborren sa att provet ar
tillréckligt stort.

9.
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Sténg provrorslocket genom att vrida
det medurs.

12.
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Lds av resultatet efter 15 minuter.
Testresultatet kan inte langre anvéandas
om det gatt 30 minuter fran teststart.

Dra ut provpinnen fran nasborren.

10.
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Skruva upp det lilla vita locket i &nden
av provroret.

13.

Lagg allt anvant material i den
medféljande avfallspasen. Testsatsen
kan atervinnas som hushallsavfall i
enlighet med lokala bestammelser.

[Tolkning av testresultat]

noggrant provtagning. Tvétta handerna och  for att sékerstélla att samtliga delar  tryckt pa testbrickans
se till att de &r torra innan testet ar oskadade. foliepase. Anvand inte om
paborjas. testet har
passerat utgangsdatumet.
[Testprocedur]

Ha testforpackningen i rumstemperatur (+15-30 °C) sa att den blir varm fore testet. Utfor hela testet vid
rumstemperatur (+15-30 °C och 20-80 % luftfuktighet).
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Oppna provrorslocket Pressa provréret genom den
genom att vrida det markerade cirkeln i bomullspinnen fran

moturs. Placera locket pd forpackningen och placera forpackningen. Ror inte vid
ett rent underlag under  provroret upprétt (var noga att provtagningshuvudet
provtagningen. inte spilla vatskan i roret) (bomull)

Oppna forpackningen och Avléagsna den steriliserade

avlagsna testbrickan fran
forpackningen. Kontrollera att du
vet var resultatfonstret och
provoppningen finns. Testet ska
utforas inom en timme efter att
forpackningen dppnats.

Negativt resultat:
Positivt resultat:

mER

Ogiltigt resultat:

upptackas precist i alla stadier av infektionen.

Om endast kontrollstrecket (C) ar synligt och teststrecket (T) ar farglost innebér detta att inget SARS-CoV-2-

C antigen har upptackts och resultatet ar negativt. Om testet ar negativt: Fortsatt att folja alla tillampliga
T regler avseende kontakter och skyddsatgarder. Aven om testet ar negativt kan personen som testas ha
en infektion. Om du ar oséker, upprepa testet efter 1 till 2 dagar, detta da coronavirus inte kan

Om bade kontrollstrecket (C) och teststrecket (T) &r synliga innebar detta att SARS-CoV-2-antigenet har
upptackts och resultatet ar positivt. Om testet &r positivt:
¢ Den testade personen misstanks ha en COVID-19-infektion.
e Kontakta omedelbart en lékare eller narmaste vardcentral.
¢ Folj lokala karantanforeskrifter.

e GOr ett PCR-test for att bekrafta infektionen.

Ett ogiltigt testresultat kan bero pa felaktigt handhavande. Upprepa testet. Om testresultatet

Om kontrollstrecket (C) inte &r synligt anses testet vara ogiltigt oavsett om teststrecket (T) ar synligt eller inte.
C C  Ettnytt test maste utforas med ett nytt testset.
T T fortfarande ar ogiltigt, kontakta din lakare eller ett COVID-19 testcenter.




[Sammanfattning]

Det nya coronaviruset tillhor B-slaktet. COVID-19 &r en akut och smittsam luftvégssjukdom. De flesta & mottagliga for sjukdomen.
For narvarande ar den framsta smittkéllan patienter som har blivit infekterade med det nya coronaviruset. Asymtomatiska men
infekterade personer kan ocksa vara smittsamma. Enligt aktuell epidemiologisk forskning ar inkubationstiden 1-14 dagar, oftast 3—
7 dagar. De vanligaste symtomen &r feber, trétthet och torrhosta. 1 vissa fall har symtomen inkluderat nastdppa, rinnande nésa, ont i
halsen, muskelvark och diarré.

Om du har blivit infekterad med SARS-CoV-2 kan du bli inlagd pa sjukhus och fa komplikationer. Utan omedelbar behandling kan
sjukdomen till och med leda till doden.

[Testets uppbyggnad]

I denna produkt anvands sandwichmetoden med tva antikroppar for att upptacka forekomst av SARS-CoV-2 N-protein. Bade
kontrollstrecket (C) och teststrecket (T) aktiveras vid upptéckt av coronavirusantigen. Teststrecket (T) aktiveras ej om inget
koronavirusantigen finns eller upptécks i provet, endast kontrollstrecket (C) aktiveras.

[Testmetodens begransningar]

1. Detta test anvands enbart for in vitro-diagnos.

2. Detta test anvands endast for humant naspinneprov. Andra prover kan ge missvisande resultat.

3. Detta test anvénds enbart for kvalitativ bestdmning. Testet kan inte anvandas for bestdmning av méangden av antikroppar mot
SARS-CoV-2 i provet.

4. Detta test ar endast avsett som hjalpmedel vid klinisk diagnostik. Ytterligare undersdkningar rekommenderas vid ett positivt
testresultat. Diagnos faststélld av en lakare har foretrade.

5. Testet kan inte anvéndas for att faststélla etiologin bakom andra luftvégsinfektioner &n SARS-CoV-2-infektioner.

6. Detta test kan upptacka bade livskraftiga och icke-livsdugliga SARS-CoV-2-virus. Naspinneprovets kvalitet ar avgorande for
testets precision. Felaktig provtagning kan ge missvisande negativa resultat.

7. Underlatenhet att folja testproceduren kan paverka testets prestanda negativt och/eller ge ett ogiltigt resultat.

8. Om testet ar negativt men kliniska symtom kvarstar, rekommenderas ytterligare testning med andra kliniska metoder. Ett negativt
resultat med detta test utesluter aldrig forekomsten SARS-CoV-2-antigener i provet, detta dd mangden antikroppar kan ligga under
testets lagsta detektionsgréns eller testet kan ha utforts felaktigt.

9. Ett negativt resultat utesluter inte SARS-CoV-2-infektion, sarskilt hos personer som har exponerats for viruset. | dessa fall ska
infektion uteslutas med molekylardiagnostiska tester. Individer med symtom pa sjukdomen men med ett negativt resultat bor folja
lokala restriktioner tills risken for infektion &r utesluten.

10. Detta test ersétter inte lakarkontakt eller biologisk laboratorieanalys.

11. Ett positivt testresultat utesluter inte saminfektioner med andra patogener.

[Varningar och forsiktighetsatgarder]

1. Laés instruktionerna noggrant innan du anvénder testet och folj reaktionstiden exakt. Underlatenhet att folja instruktionerna ger
oprecisa resultat.

2. Skyddas mot fukt. Oppna inte foliepasen forrin testet kan utforas. Anvand inte testet om pésen ar skadad eller dess forsegling
ar bruten.

Anvand testet under dess giltighetstid.

Lat samtliga reagenser och testprover uppna rumstemperatur (+15-30 °C) fére anvandning.

Byt inte ut delar i detta test mot delar i ett annat test.

Spéad inte ut provet under testet da detta kan ge oprecisa resultat.

Det ar viktigt att forvara testsatsen under de forhallanden som anges i denna bruksanvisning. Far ej frysas.

Tolkning av testmetoder och resultat ska félja denna bruksanvisning.

Testet kan ge ett negativt resultat om mangden SARS-CoV-2-antigener i provet understiger testets lagsta detektionsgrans.
10. Extraktionsreagensen ar individuellt férpackad. Utgangsdatum och 6vriga uppgifter kan inte markas individuellt da
utrymmet &r begrénsat, men samma uppgifter géller for samtliga tester i serien.

11. Deepblue-antigentestet har samma detektionskéanslighet for coronavirusets brittiska, brasilianska och sydafrikanska
variationer.
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[Sarskilda forvaringsanvisningar]
Testet ar giltigt i 24 manader néar det forvaras vid +4-30 °C.
Nar foliepasen dppnas ska testet anvandas snarast mojligt och inom hogst en timme (+15-30 °C, luftfuktighet < 80 %).

[Transport och lagring av prover]
Tagna prover ska behandlas sa snart som mojligt.
prover kan forvaras vid 2-8 ° C i upp till 24 timmar.

Behandlingen ska utforas inom en timme fran provtagningen. Behandlade

[Kvalitetskontroll]

Testet har en inbyggd kontrollfunktion. Detta bestar av det roda strecket i kontrollomradet (C). Kontrollstrecket visar att provet ar
tillrackligt stort.

[Prestanda]

1. Detektionsgrans: TCIDso/ml ar 80.

2. Hook-effekten vid hoga koncentrationer: Med hdga antigennivaer 6verstigande 1,4 x 10s TCIDso/ ml kan resultatet bli falskt
negativt.

3. Korsreaktivitet: Det finns ingen korsreaktivitet for bl.a. foljande virus: humant coronavirus 229E, humant coronavirus OC43,
humant coronavirus NL63, humant coronavirus HKU1, MERS-coronavirus, SARS-coronavirus,

adenovirus 3 och parainfluensavirus typ 2, enterovirus, respiratoriskt syncytialvirus (A), parainfluensavirus typ 3, parainfluensavirus
typ 4a, influensa A H3N2 (Wisconsin/67/05), influensa A HIN1, influensa B (VICTORIA),

Rhinovirus (HRVA30), Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Candida albicans,

Bacillus pertussis, Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumoniae, Mycobacterium tuberculosis,
Pneumocystis, Pseudomonas Bakcteria, humant metapneumovirus (hMPV), typ 1 parainfluensavirus, Staphylococcus epidermis och
Streptoccus salivarius.

4. Studier av mikrobiell interferens: Ingen interferens har observerats i studier med bl.a. foljande mikroorganismer eller
patogener: typ 1 parainfluensavirus, typ 2 parainfluensavirus, typ 3 parainfluensavirus, typ 4a parainfluensavirus, adenovirus, humant
metapneumovirus (hMPV), influensa A H3N2 (Wisconsin/67/05), H1N1-influensa, Haemophilus influenzae, Streptococcus
pneumoniae, Streptococcus pyogenes, influensa B (Malaysia/2506/04), enterovirus, respiratoriskt syncytialvirus, Rhinovirus,
Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumoniae, Mycobacterium tuberculosis, Pneumocystis, Pseudomonas, Candida albicans,
Bacillus pertussis, Mycoplasma pneumoniae, Staphylococcus epidermidis, Streptococcus salivarius, humant coronavirus 229E,
humant coronavirus OC43, humant coronavirus NL63, humant coronavirus HKU1 och MERS-coronavirus.

5. Endogena interferensstudier: Ingen interferens forekommer med bl.a. féljande substanser: blod, mucin, alkalol, dexametason,
Neilmed, bensokain, oseltamivir, tobramycin, mupirosin och biotin.

[Klinisk precision]
I en studie ingick sammanlagt 520 fall, varav 110 positiva och 410 negativa prover. Testresultaten for nasofarynxprover var som
foljer:

Referensanalys med RT-PCR: .
Wilson Score ClI
LCI ucl
DEEP POS | NEG | Totalt | PPA | 964 % 90,8 % 98,2 %
';ALFL:SE POS | 106 1 107 NPA | 99,8% 94,4 % 99,9 %
oV 2 NEG 4 409 413 PPV | 99.1% 93,7 % 99,8 %
Ag-test | Totalt | 110 | 410 520 NPV | 99,0 % 93,5 % 99,7 %

Kanslighet: 96,4 % (95 % KI: 90,8 % — 98,2 %)

Specificitet: 99,8 % (95 % KI: 94,4 % — 99,9 %)

Kénslighet: Sannolikheten for korrekt upptéckt av SARS-CoV-2-infektion hos méanniska med DeepBlue SARS-CoV-2 Ag-test
jamfort med RT-PCR-analys.

Specificitet: Sannolikheten for korrekt upptéckt av avsaknad av SARS-CoV-2-infektion hos méanniska med DeepBlue SARS-CoV-
2 Ag-test jamfort med RT-PCR-analys.
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‘ ANHUI DEEPBLUE MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD. 4th Floor, D-1# Zone, Pearl Industrial
Park, 106 Innovation Avenue, High-Tech Development Zone, 230088 Hefei, Anhui, Kina.

LUXURY LIFE WORLD GMBH
Kochstr. 1, 47877, Willich, Tyskland

Importér och Steripolar Oy
marknadsforing  PL 3 (Sinim&entie 8B), 02631 Esbo

Provpinnens Shenzhen KangDaAn Biological Tehchnology co., LTD.

uppgifter East-1, 3" floor, Buildning 2, Shunheda factory, Liuxiandong industrial zone, Xili street,
Nanshan district, Shenzhen, Kiina.
Goodwood Medical Care Ltd.
1-2 Floor, 3-919 Yongzheng Street Jinzhou Districet, Dalian, Kiina.
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