BIOSYNEX

Autotest antigénique COVID-19 Ag
COVID-19 Ag-antigen-selvtest

Test til selvdiagnosticering

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 medfarer svasrt akut respiratorisk syndrom (SARS).

De mest almindelige symptomer pad COVID-19 er feber, tresthed og ter hoste. Nogle patienter kan opleve
generelle smerter, stoppet naese, lobende naese, ondt i halsen, diarré samt tab af smags- og lugtesansen.
Disse symptomer er seedvanligvis milde og udvikles gradvist. Nogle personer kan vasre smittet med virussen
uden at fremvise symptomer. De fleste (ca. 80 %) kommer sig af denne virus uden behov for indlesggelse.
Sygdommen kan spredes fra den ene person til den anden via sma draber fra naesen eller munden, nar
en, der er smittet med SARS-CoV-2, hoster eller ganske enkelt ander. Overfersel forekommer ofte ved, at
kontaminerede haender rerer 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 til
variere fra 1 til 14 dage.

BEREGNET ANVENDELSE

COVID-19 Ag-antigen-selvtesten fra Biosynex er en hurtig, in vitro-immunkromatografisk analyse
(ogsa kaldet lateral flowanalyse), som ger det muligt at foretage en kvalitativ pavisning af antigenerne i
nukleokapsidproteinet (N) fra SARS-CoV-2-virus i nasepodepraver. Den er udviklet som hjaelp 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 forarsager COVID-19.
Testen méa kun anvendes af voksne eller under tilsyn af en voksen, hvis testen skal udferes 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 vaere
smittet med COVID-19, skal et negativt resultat bekreeftes af en laboratorietest.

VEJLEDNING

» Vask haender far hver test for at mindske risikoen for kontaminering.
» For at opna nejagtige resultater mé der ikke bruges provemateriale, der forekommer for tyktflydende eller
tydeligt indeholder blod. Puds gerne naese for at komme af med ekstra slim, fer der testes.

TESTENS BEGRZAENSNINGER

» Testen bestemmer ikke sstiologien for luftvejsinfektioner, der skyldes andre mikroorganismer end SARS-
CoV-2-virus. COVID-19 Ag-antigen-selvtesten fra Biosynex kan pavise bade levende og ikke-levende SARS-
CoV-2-virus.

» Testen skal bruges il at pavise antigen fra SARS-CoV-2-virus ved hjeslp af en nsesepodning. Hverken
den kvantitative vaerdi eller vaskstraten for koncentrationen af SARS-CoV-2-virus kan afgeres med denne
kvalitative test.

* Testens nejagtighed afhaenger af kvaliteten af podeproverne. Utilstreskkelig preveindsamling kan give falsk
negative resultater.

» Manglende overholdelse af testproceduren kan have en negativ indvirkning pa testens effektivitet og/eller
goere 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 vesre antigener fra SARS-CoV-2-virus
i proven, fordi mazngderne er s sma, at de er mindre end den maengde, som testen mindst kan pavise, eller
fordi preven ikke er indsamlet korrekt.

» Et negativt resultat udelukker ikke infektion med SARS-CoV-2-virus, iszer hos personer, der har vaeret i
kontakt med virusset. Der ber falges op med test med molekylzer diagnostik for at udelukke, at de personer
er smittede.

» Testen kan ikke anvendes i stedet for en lzegekonsultation 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 (a, B, v, 8, 0), vedrarer mutationer af spike-proteinet og har
derfor ikke nogen praktisk betydning for testen.

+ Der kan opsta fejl:

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

- Hvis folieposen er beskadiget, eller hvis testen ikke foretages, umiddelbart efter folieposen er abnet.

- Hvis opbevaringsbetingelserne ikke overholdes, eller hvis testen udferes efter udlobsdatoen pa folieposen.
* Et positivt resultat skal bekresftes af en laboratorieanalyse. Kontakt egen laege, og traef ingen beslutninger
vedrarende dit helbred, fer du har talt med vedkommende.



BRUGSVEJLEDNING

» Selvtest-saettet og de enkelte dele skal opbevares utilgazngeligt for bern. Bufferen kan udgere en vazsentlig
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 sasttet er udelukkende beregnet til denne test. Hverken testen eller de enkelte dele ma
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 preven er indsamlet.

» Ekstraktionsbufferen indeholder en oplesning med et konserveringsmiddel (0,05 % natriumazid). Safremt
vaesken kommer i kontakt med huden skal der vaskes grundigt med ssebe. Safremt vaesken kommer i kontakt
med ojet skal der skylles med store masngder af vand.

* Oplesninger med natriumazid kan reagere eksplosivt med bly- og kobberrar. Affald i en vask skylles vask
med rigeligt med vand.

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

+ Kassetten ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

OPBEVARING

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

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

+ Anvend ikke selvtesten efter udlebsdatoen pé folieposen og pa ydersiden af kartonszsken.

KRYDSREAKTION
Der blev observeret krydsreaktion med prever positive for Sars-CoV virus.
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Testresultatet er NEGATIVT, hvis der kun kommer en enkelt farvet streg i kontrolomradet (C)
og ingen i testomradet (T). Det gzelder, uanset hvor kraftlg stregen er. Et negativt resultat Resultatet er POSITIVT, hvis der fremkommer 2 farvede streger pa membranen. Den ene
betyder, at der ikke er fundet antigener fra SARS-CoV-2-virus.Et negativt resultat udelukker @ streg kommer i kontrolomradet (C) og den anden i testomradet (T). Det geelder, uanset hvor

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 wi, at der foretages en laboratoristest. Du skal fortsat beskytte dig og opretholde social
afstand.

kraftige stregerne er. Et positivt resultat betyder, at man lige nu er beerer af SARS-CoV-2-
virus. Kontakt egen lsege, fortsat med at beskytte dig. og oprethold social afstand.
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Torkmedel
(ska slangas) Ref. 859258 indeholder 1 pose til 1 selvtest.
Ref. 859263 indeholder 5 poser. Hver pose er til 1 selvtest.




