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[AVSEDD ANVANDNING]
Testet ar ett snabbt kromatografiskt immunoassay for kvalitativ detektion av
SARS-CoV-2-, influensa A-virus-, influensa B-virus-, respiratoriskt
syncytialvirus (RSV)- och adenovirusantigener i nasala prov frdn manniskor
som ett hjalpmedel vid diagnos av infektioner med SARS-CoV-2, influensa A,
influensa B, RSV och adenovirus.
Testet ar avsett for personer som misstanks vara infekterade med
SARS-CoV-2, influensa A/B, RSV och/eller adenovirus.
Testet ar inte automatiserat. For sjalvtestning. Endast for in vitro-diagnostik.
[SAMMANFATTNING]

De nya coronavirusen tillhor slaktet B. COVID-19 ar en akut infektionssjukdom
i luftvagarna. Manniskor ar i allménhet mottagliga. For narvarande utgér
patienter som smittats av det nya coronaviruset den huvudsakliga smittkallan;
aven asymptomatiska smittade personer kan vara smittkallor. Baserat pa den
aktuella epidemiologiska undersokningen ar inkubationstiden 1 till 14 dagar,
oftast 3 till 7 dagar. De vanligaste symtomen ar feber, trotthet och torrhosta.
Néastéppa, rinnande nasa, halsont, muskelvark och diarré férekommer i ett
fatal fall."

Influensa (allméant kant som ’influensa”) ar en mycket smittsam, akut
virusinfektion i luftvagarna. Virusoverforing sker nar en mottaglig person
kommer i kontakt med aerosoler eller smittforande foremal fran en infekterad
person.? Influensautbrott intraffar varje &r under host- och vinterm&naderna.
Virus av typ A ar vanligtvis vanligare &an virus av typ B och forknippas med de
allvarligaste influensaepidemierna, medan infektioner av typ B oftast &ar
mildare.

Respiratoriskt syncytialvirus (RSV), som orsakar infektion i lungorna och
luftvagarna, &r en viktig orsak till luftvagssjukdomar hos sma barn. Hos vuxna
kan det endast ge symtom som liknar en vanlig férkylning, sdsom tappt eller
rinnande nasa, halsont, mild huvudvark, hosta, feber och en allman
sjukdomskénsla. De flesta barn med RSV-infektion, b&de de som var inlagda
pa sjukhus och de som behandlades polikliniskt, hade inga samtidig
férekommande medicinska tillstdnd eller egenskaper som i ndgon betydande
utstrackning pekade pd att de Iopte storre risk for allvarlig RSV-sjukdom,
forutom att de var yngre an 2 ar.*

Humana adenovirus utgér en viktig grupp av smittdmnen som orsakar olika
sjukdomar hos vuxna och barn, sdsom infektioner i luftvdgarna, égonen,
mag-tarmkanalen och urinvagarna. Hos personer med nedsatt immunférsvar
och organtransplanterade kan dessa smittdmnen orsaka generaliserade
infektioner.*

[HUR FUNGERAR DET]
Testet &r en kvalitativ immunoanalys av lateralflédesprincip for detektion av
SARS-CoV-2-, influensa A- och influensa B-virus, RSV samt
adenovirusantigener i nasala prov frdn manniskor. Nar det extraherade
provet tillsatts i provbrunnen pa testkassetten reagerar SARS-CoV-2-,
influensa A-virus-, influensa B-virus-, RSV- eller adenovirusantigenerna, om
sédana finns i provet, specifikt med de virusantikroppar som &r belagda p&
partiklarna och bildar en blandning. Blandningen vandrar upp langs
membranet och reagerar med de virusantikroppar som &r immobiliserade pa
membranet, vilket resulterar i att en eller tv& fargade linjer bildas i
testlinjeomradet (T/A/B) i varje testfonster. Férekomsten av den eller de
fargade linjerna i testlinjeomradet indikerar ett positivt resultat, medan
frAnvaron av dem indikerar ett negativt resultat. Som en inbyggd
kvalitetskontroll kommer alltid en fargad linje att visas i kontrolllinjeomradet
(C), vilket indikerar att testkassetten fungerar som den ska.

[REAGENSER]
Testet innehéller kolloidala guldpartiklar belagda med mus-IgG, kolloidala
guldpartiklar belagda med kanin-IgG, latexpartiklar belagda med
SARS-CoV-2-antikroppar, kolloidala guldpartiklar belagda med influensa
A-antikroppar, kolloidala guldpartiklar belagda med influensa B-antikroppar,
kolloidala guldpartiklar belagda med RSV-antikroppar, kolloidala guldpartiklar
belagda med antikroppar mot adenovirus samt getantikroppar mot mus-igG,
getantikroppar mot  kanin-IgG, = SARS-CoV-2-antikroppar, influensa
A-antikroppar, influensa B-antikroppar, RSV-antikroppar och
adenovirus-antikroppar belagda pd membranet.

[KITETS KOMPONENTER]

Medf6ljande material

Testk Bipacksedel steril svabb Buffert Rérhallare
Material som krdvs men som inte ingér
* Timer
[PROVTAGNING]
Tvétta och torka handerna noggrant.
Ta ut den sterila provpinnen ur pésen.
Ror inte vid den mjuka spetsen pa provpinnen.
Provtagning med nasprovpinne:

x5 x5
17/ &(2

1. For in provpinnen i ena nasborren (ca 2 cm djupt).

2. Rotera provpinnen langsamt 5-10 ganger och gnid den mot nasvaggen.
Obs!

Detta kan k&nnas obehagligt. For inte in provpinnen djupare om du kanner
starkt motstand eller smérta.

Om nésslemhinnan ar skadad eller bléder rekommenderas inte provtagning
med nésprovpinne.

Om du tar prov p& andra personer, anvand en ansiktsmask. Nar det géller
barn behéver du kanske inte fora in provpinnen sa djupt i nasborren. For
mycket sma barn kan det behgvas en annan person som héller barnets
huvud stilla medan provet tas.

3. Ta ut provpinnen och upprepa provtagningen i det andra néasborret med
samma provpinne, undvik éverflodigt eller mycket trogflytande nassekret.
Obs! Testet bor utféras omedelbart efter att provet har tagits.

[SA HAR UTFOR DU TESTET]

L&t testkassetten, provet och buffertiosningen n& rumstemperatur (15—
30 °C) fore testet.

Ta ut testkassetten ur foliepsen och
placera den p& en plan och jamn yta.
Véand provroret upp och ner och tillsatt 3
droppar 18sning i respektive provbrunn
(S).

Obs: Om en droppe av den tillsatta
I6sningen innehdller luftbubblor, tills&tt
ytterligare en droppe i provbrunnen.

Starta en timer och avlas resultatet 10
7 \\ Iy minuter efter att provet har ftillsatts.

Tolka inte resultatet efter 20 minuter.
Obs: Rér inte vid eller flytta testkassetten
/N under vantetiden.

Nar du é&r klar ska du kassera alla
anvéanda komponenter enligt lokala
bestammelser.

[AVLASNING AV RESULTATEN]

Ta av locket pa buffertréret och satt in
roret i den prickade cirkeln pa
férpackningen eller i rérhallaren.

Placera provpinnen omedelbart i roret
med buffert.

COVID-19 POSITIVT * COVID-19/RSV/adenovirus:
RSV/Adeno Tva fargade linjer visas i
CI l COVID-19/RSV/Adeno-fonstret. En fargad linje
T ska finnas i kontrollomradet (C) och den andra
fargade linjen ska finnas i testomradet (T).
Positivt POSITIVT * INFLUENSA A:

FLUA Tva fargade linjer visas i FLU A+B-fénstret. En

[¢] I I fargad linje ska finnas i kontrollomrédet (C) och den
B
A

andra fargade linjen ska finnas i FLU A-omradet (A).

Tryck provpinnens huvud mot rorets
insida och rotera provpinnen i 10-15
sekunder.

Ta ut provpinnen samtidigt som du
trycker fast provpinnens spets mot rorets
insida for att fi ut s& mycket vétska som
méjligt ur provpinnen.

Anmérkning 1: Kassera provpinnen i
enlighet med lokala bestammelser.
Anmérkning 2: Testet ska utforas
omedelbart efter att provet har
behandlats med buffert.

Positivt
FLUB
POSITIVT * INFLUENSA B:
c Tva fargade linjer visas i FLU A+B-fonstret. En
/E: fargad linje ska finnas i kontrollomrédet (C) och den
andra fargade linjen ska finnas i FLU B-omradet (B).
Positivt
FLU A+B POSITIVT * INFLUENSA A och INFLUENSA B:
Tre fargade linjer visas i FLU A+B-fonstret. En
c fargad linje ska finnas i kontrolllinjeomré&det (C) och
?\ tv& fargade linjer ska finnas i FLU A-omrédet (A)
respektive FLU B-omradet (B).
Positivt
NEGATIVT: Endast en féargad linje syns i
kontrollomradet (C). Ingen fargad linje syns i
c g testomradena (T/B/A). Detta indikerar att det inte
T A finns nagra SARS-CoV-2-/influensa A-finfluensa

Negativt B-/RSV-/adenovirus-antigener i provet eller att
méngden &r for liten for att kunna detekteras.

Negativt

OGILTIGT: Linjen i kontrollomrédet (C) syns
inte. Felaktigt testférfarande eller forsamrad kvalitet
Cl c pé testreagenset ar de mest troliga orsakerna.
1 E E] E] Kontrollera testférfarandet och upprepa testet med
ett nytt testkit. Om problemet kvarstar, sluta

Ogiltigt Ogiltigt  omedelbart att anvanda testkitet och kontakta din
lokala distributor.

. 17T/ | 2T/ | 5T/ | 7T/ |10T/(20T/
Kitstorlek
sats [sats |sats |sats [sats |sats
3 Testkassett(er) 1 2 5 7 [ 10|20
é Bipacksedel 1|11 ]1]1]1
S steril svabb 1 2 5 7 10 | 20
E Buffert
V] 1 2 5 7 10 | 20
X 0,55 ml (0,02 % Proclin 300)
Rorhéllare pa ladan 1]1

Satt pa rorspetsen pa roret.

*OBS: Intensiteten hos den fargade linjen i testlinjeomradet (T/B/A) varierar

beroende pd mangden SARS-CoV-2-, influensa A-, influensa B-, RSV- och

adenovirusantigen som finns i provet. Darfor ska alla nyanser av en fargad

linje i testlinjeomrédet (T/B/A) betraktas som ett positivt resultat.
[FORVARING OCH STABILITET]

1.Forvara testkitet vid 2-30 °C. FAR INTE FRYSAS.

2.Forvara testkitet skyddat fran solljus, fukt och varme.

3.Anvénd inte testkitet efter utgdngsdatumet.

4.Anvand testkassetten inom en timme efter att den har tagits ur foliepasen.
[VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER]

Las igenom all information i denna bipacksedel innan du utfér testet.

1. Detta testkit &r endast avsett for in vitro-diagnostik.

N

. At, drick eller rok inte | det utrymme dé&r proverna eller testkiten hanteras.

3. Drick inte buffertvatskan i provkitet. Hantera buffertvatskan forsiktigt
och undvik att den kommer i kontakt med huden eller 6gonen. Skolj
omedelbart med rikligt med rinnande vatten vid kontakt.

4. Anvand inte testkitet om ndgon av komponenterna eller férpackningen &r
skadad.

5. Anvénd testkitet endast en gang och folj testprocedurerna noggrant. Ta
inte isar testkassetten och rér inte vid testfonstret pa testkassetten.

6. Forvara testkitet utom rackhall fér barn. Testning av barn ska utféras av en
vuxen.

7. Hantera alla prover som om de innehdller smittamnen. Anvanda test och
prover kan vara smittsamma och ska kasseras enligt lokala bestammelser.

8. Tvatta handerna noggrant fore och efter hantering.

9. Se till att en lamplig mangd prov anvands for testet. For mycket eller for lite
prov kan leda till avvikande resultat.

10.Alla allvarliga incidenter som intraffat i samband med produkten ska
rapporteras till tillverkaren och de behériga myndigheterna.

11.Komponenterna som medféljer i testkitet &r godkanda for anvandning med
detta test. Anvand inte komponenter frdn n&got annat kommersiellt testkit.

12.Detta test ger endast ett preliminart testresultat och kan inte ersatta
medicinsk radgivning. Sok alltid r&d hos kvalificerad vardpersonal innan du
fattar beslut som rér din hélsa.
[BEGRANSNINGAR]

1. Anvisningarna under [PROVTAGNING], [HUR MAN UTFOR TESTET]
och [TOLKNING AV RESULTATEN] maste féljas noggrant. Om
anvisningarna inte foljs kan det leda till felaktiga testresultat.

2. Barn i &ldern 3-14 &r ska testas av en vuxen. Utfor inte testet om du inte
kanner dig séker pa att testa ett barn. Avbryt testet om barnet kanner
smaérta. Detta testkit &r inte lampligt fér barn under 3 &r.

3. Testkitet visar endast forekomst eller franvaro av antigener fran
SARS-CoV- -2, influensa A, influensa B, RSV och adenovirus i nésprovet.
Varken det kvantitativa vardet eller 6kningstakten i koncentrationen av
dessa virus kan f: allas med detta kvalitativa test.

4. Om testresultatet &r negativt och de Kliniska symtomen kvarstér beror det
troligen pa att virusméngden i ett mycket tidigt infektionsstadium &r for liten
for att kunna detekteras, och det rekommenderas att testa igen med ett
nytt testkit eller med en molekylar diagnostisk metod for att utesluta
infektion.

5. Negativa resultat utesluter inte SARS-CoV-2-infektion, sarskilt inte hos
personer som har varit i kontakt med viruset. Uppféljande testning med en
molekylar diagnostisk teknik bor 6vervagas for att utesluta infektion hos
dessa individer.

6. Positiva resultat for COVID-19 kan bero p& infekton med andra
coronavirusstammar &n SARS-CoV-2 eller andra stérande faktorer.

7. Ett positivt resultat utesluter inte en underliggande saminfektion med en
annan patogen, darfér bér méjligheten till en underliggande bakteriell
infektion 6vervagas.

8. Overflodigt blod eller slem pd provpinnen kan paverka testets prestanda
och till och med ge ett falskt positivt resultat.

9. Ett falskt negativt resultat kan uppstd om viruskoncentrationen i provet ar
otillracklig eller ligger under testkitets detektionsgréns, eller om dessa
procedurer inte féljs, till exempel vid felaktig provtagning eller testning.

[FRAGOR OCH SVAR]

1. Hur fungerar
Antigen-snabbtest?
Testkitet kan kvalitativt detektera SARS-CoV-2-, influensa A-, influensa B-,
RSV- och adenovirusantigener i nasprov med hjalp av de specifika
antikroppar som ingér i kitet. Ett positivt resultat indikerar att SARS-CoV-2,
influensa A, influensa B, RSV och/eller adenovirus troligen finns i provet.
2. Nar ska testkitet anvéandas?
Du kan utfora detta test for tidig diagnos av infektion med SARS-CoV-2/influensa
A+B/RSV/adenovirus nar du (eller patienten) har symtom sasom feber eller
frossa, hosta, trétthet, halsont, huvudvérk, andningssvarigheter, rinnande eller
tappt nasa, muskel- och ledvark, vasande andning, nysningar, minskad aptit,
nyférlorad smak- eller luktsinne, illaméende eller krakningar, diarré, svar allman
sjukdomskénsla (att ma daligt) eller bronkospasm. Du kan ocksé anvénda detta
testkit om du missténker att du (eller patienten) kan ha smittats, &ven om du (eller
patienten) inte har n&gra symtom, eftersom det finns en risk for asymptomatiska
fall.

3. Kan resultatet bli felaktigt?

Resultatet kan bli felaktigt om ett otillrackligt eller felaktigt prov tas, om

COVID-19/influensa A+B/RSV/adenovirus Antigen-snabbtest blir vatt innan det

anvands, eller om antalet droppar av l6sningen som tillsatts &r farre &n 3 eller fler

an 4.

Dessutom finns det, pa grund av den immunologiska principen som ligger till

grund for testet, en risk for felaktiga resultat i sallsynta fall. Det

rekommenderas alltid att radfraga en lakare vid sddana tester som baseras pa
immunologiska principer.

4. Hur tolkar jag testresultaten om linjernas farg och intensitet skiljer sig

at?

Fargen och intensiteten p& linjerna har ingen betydelse fér tolkningen av

resultatet. Linjerna ska endast vara homogena och tydligt synliga. Resultatet

ska betraktas som positivt oavsett farg eller intensitet pa testlinjen.

5. Mitt testresultat ar negativt. Betyder det att jag inte &r smittad?

Ett negativt resultat innebar att du (eller patienten) troligen inte &r smittad eller

COVID-19/influensa A+B/RSV/adenovirus



att virusbelastningen ar for lag for att kunna upptéckas av testet. X oncentration positiva och adenovirus starkt positiva prover. Studien utférdes med 5 replikat nafazolinhydroklori trengt
irusbel i ar for 1&g fo ki acki Virusstammar Subt K i iti h ad i ki iti Studi tford d 5 replik: fazolinhydroklorid S h
Vid misstanke bor du upprepa testet efter 1-2 dagar, eftersom yP (TCIDso/mL) per dag under 5 pd varandra féljande dagar pa 3 olika platser med 3 partier av och . halstabletter mot
SARS-CoV-2/influensavirus/RSV/adenovirus inte kan detekteras med SARS-CoV-2 Delta-varianter 1 0E+04 testet (ett parti per plats) och av tre operatérer per plats. Ingen skillnad kunde klorfenaminmaleat halsont
precision i alla faser av en infektion. (B.1617.2) ! konstateras mellan dagar, platser, partier och operatérer. nasspray
6. Vad ska jag g6ra om testresultatet &r positivt? SARS-CoOV-2 Delta-varianter 1.0E+04 Korsreaktivitet Oseltamivirfosfat 5 mg/mL
Ett positivt resultat indikerar att du (eller patienten) troligen har en infektion av (B.1.617.3) ! Testet utvarderades med totalt 22 bakterieisolat vid 1E+07 CFU/mL eller [LITTERATURLISTA] . .
SARS-CoV-2, influensa A, influensa B, RSV eller adenovirus. Uppsok lakare SARS-CoOV-2 Delta-varianter 1,0E+04 IFU/mL samt en sammansatt provblandning av nasskoljningar fran manniskor. 1. D|agn0§|s and Tre;atment Protocol for Novel Coronavirus Pneumonia
fﬁkf medicinsk hjalp. ] (OAY_—underlaner)t Ingen av de organismer som anges nedan gav ett positivt resultat. (2Trll<all'\llerAsgn ?HChln ME’%\] (IEF;|9|)- 2020 May 5§|133[(‘9)119$7'|1Qﬁ5-
PRESTANDAEGENSKAPER SARS-CoV-2 micron-varianter 1.0E+06 . . Staphylococcus aureus subsp. . Kali s omas . Influenza virus-related critical illness:
Noggrannhet (B.1.1529) ' Chlamydophila pneumoniae aureus pathophysiology and epidemiology. Crit Care. 2019 Jul 19;23(1):258.
Testet utvarderades med Kliniska prover. RT-PCR anvandes som SARS-CoV-2 Omikron-varianter (BA.2) | 1,0E+06 Mycoplasma pneumoniae Streptococcus pneumoniae 3. Caroline Breese Hall, M.D., Geoffrey A. Weinberg, M.D., Marika K.
referensmetod. Studieresultaten presenteras i tabellerna nedan. A/Brishane/02/2018 Influensa A(HIN1) 1,5E+07 Moraxella catarrhalis Streptococcus pyogenes Iwane, Ph.D.. et al. (2009). The Burden of Respiratory Syncytial Virus
COVID-19-test: AlVictoria/2570/2019 Influensa A(H1IN1) 2,2E+05 Staphylococcus epidermidis Streptococcus salivarius Infectlor_l in Young Chlldren._ N E_ngl J Med, 3(_:‘:0(6): 588-598.
e AN |2 0 o e o)
e - - orynebacterium aemophilus influenzae
_ Positivt Negativt A/Darw?n/122/2018 Influensa A(HLN1) 3,3E+05 Escherichia coli Bordetella pertussis diagnpsis of respiratory adenovirus infection.The Brazilian Journal of
Snabbtest | Positivt 213 1 214 AlDarwin/6/2018 Influensa A(HIN1) 11E+04 Neisseria lactamica Legionella pneumophila Infectious Diseases.21(5): 500-506.
| Negativt 5 1337 1342 A/Hangzhou/A158/2023 Influensa A(09H1N1) 5,25E+06 Neisseria subflava, Candida albicans [SYMBOLFORTECKNING]
Totalt 218 1338 1556 A/Hangzhou/A419/2024 Influensa A(O9H1N1) 2,63E+06 Pseudomon_as aeruginosa' Klebsiella pn_eu__monia_(_e Dz] Se bruksanvisningen eller den elektroniska
Sensitivitet 97,7 % (95 % CI*: 94,7 %—-99,3 %) A/Hubei/SWL1481/2023 Influensa A(09H1N1) 1,51E+06 Mycobacterium tuberculosis Pneumocystis jirovecii bruksanvisningen
Specificitet 99,9 % (95 % CI: 99,6 %-100,0 %) A/Brishane/192/2017 Influensa A(H3N2) 3,1E+06 TSamlad nézskél(;ning frédn mér;nizslga_ — i W Imetiler tivAcKint for <o foct
estet utvarderades med totalt virusstammar i de koncentrationer som nnehaller tillrackligt for <n> tester
— Noggrannhet 99,6 % (95 % CI: 99,2 %-99,9 %) 2;Eerth(9//92/02]6921 :nI:uensa 2(:222) iji:g; anges i tabellen nedan. Studieresultaten visade aft testet specifikt kan g
Test for influensa A+B: arwin nfluensa A( ) . detektera SARS-CoV-2, influensa A/B-virus, RSV och adenovirus med /ﬂ/ Temperaturgrans
Influensa A Influensa B AlVictoria/6/2022 Influensa A(H3N2) 3,7E+05 respektive testremsa och att det inte forekommer nagon korsreaktivitet med ze
Metod RT-PCR o RT-PCR o A/Sydn&-ey/1020/2018 Influensa A(H3N2) 6,4E+07 nedanstende virusstammar. _ Medicinsk utrustning for in vitro-diagnostik
Positivt Negativt Positivt Negativt A/Hubei/563/2019 Influensa A(H3N2) 5,9E+06 X:jrusst_am — IeGSEtnI(;/;\TCID T
o A/Hangzhou/B870/2023 Influensa A(H3N2, 1,47E+07 enovirus typ J6E+ 50/M .
Snabp| Positiv e . % el 0 el AH bg'N 180801/2019 Infl A(HSNl) 2,5E+07 Adenovirus typ 3 1,6E+08 TCIDso /m L Partiod
test [Negativt 9 939 [ 948 8 983 | 991 ubeivQ nfluensa A(HSN1) . I .
g AJANhUIVQ190501/2019 Influensa A(H5N1) 2,0E+07 Adenovirus typ 5 1,6E+10 TCIDso /mL
Totalt 188 940 1128 145 983 1128 > Adenovirus tvp 7 1.0E+06 TCIDxg /mL Katalognummer
= e o 5 TR 5 A/Hunan/VQ180901/2019 Influensa A(H5N1) 3,1E+07 P 1 ] 50
Kanslighet 95,2 % (95 % CI*: 91,1 % 94,5 % (95 % CI: 89,4 %~ - Humant coronavirus OC43 1,0E+06 TCIDso /mL
97,8 %) 97,6 %) AlHubei/c18259255/2018 Influensa A (HSN6) 1,0E+05 - Auktoriserad representant i Europeiska unionen
99,9 % (95 % CI: 99,4 % >99,9 % (95 % CI: 99,6 % AILVS/2/2018 Infl A (H5N6; 1,2E+06 Humant coronavirus 2298 L,6E+06 TCIDso /L.
Specificitet Y Y 2 nfluensa A (HSNG) . Humant coronavirus NL63 1,0E+06 TCIDso /mL ) —
ST% @5 S ORI BI%E T AlHubei/c18255022/2018 Influensa A(H7N9) 1,0E+05 Humant coronavirus HKUL TOE+06 TODo L g Sista anvandningsdag
Noggrannhet 99,6 %) 99.7 %) AlShanghau/OZ/ZOlS Influensa A(H7N9) 1,5E+06 SARS-CoV-2 1,0E+07 TCIDso /mL — -
RSV-test: ;AIHube|10180510359/2018(H9N2 Influensa A(HON2) 1,0E405 MERS-CoV FElorida 1,05E+06 TCIDso /mL ® Far inte ateranvandas
Humant rhinovirus 1A 2,2E+07 PFU/mL P ~ " " "
Metod POSNVI?T-PC'F\\"egaﬁvt Totalt AJILVS/2/2018 Influensa A(HON2) 1,4E+06 Humant rhinovirus 2 2.B1E+04 TCIDsg ML @ Anvénd |rl|te‘om férpackningen &r skadad och las
T oSt o1 > 53 BNl«_:torlalleO/lQ Influensa B(\/!ctor!a) 1,7E+06 Humant rhinovirus 14 1,58E+06 TCIDso /mL bruksanvisningen
Snabbtest | Negatit 5 533 339 B/Brishane/35/2018 Influensa B(Victoria) 1,5E+04 Humant rhinovirus 16 8,89E+06 TCIDso /mL u Tillverkare
B/Victoria/705/2018 Influensa B(Victoria) 5,7E+05 Masslingvirus 8,9E+05 TCIDso /mL
Totalt 157 835 992 BlHangzhou/B269/2024 Influensa B(Victoria) 6.67+06 Passjuka 2,8E+06 TCIDso /mL i y
Kanslighet 96,2 % (95 % CI*: 91,9 %-98,6 %) - — n - Unikt enhets-ID
> .g. » ] : B/Hubei/1832/2016 Influensa B(Victoria) 4,74+06 Parainfluensavirus 1 2,8E+06 TCIDso /mL
Specificitet 99,8 % (95 % CI. 99,1 %-100,0 %) B/South Australia/67/2018 Influensa B (Yamagata) | 2,4E+04 Parainfluensavirus 2 1,6E+06 TCIDso /mL
__Noggrannhet 99,2 % (95 % CI: 98,4 %-99.7 %) B/Victoria/706/2018 Influensa B (Yamagata) _|8,3E+06 Parainfluensavirus 3 8,9E+08 TCIDso /mL MedNet EC-REP GmbH
Adenovirus-test: B/Hangzhou/B52/2018 Influensa B (Yamagata) |5,62+06 Paramflueﬁsavuus 4 2,8E+06 TCIDso /mL Borkstrasse 10,
RT-PCR Av/Hubeil24/2018 Influensa B (Yamagata) |2,16+06 Respiratoriskt syncytialvirus L,0E+07 TCIDso /. 48163 Muenster,
Metod Posiivt Neoatvi Totalt ang RSV byp A 1 6E+08 Humant metapneumovirus 1,6E+07 TCIDso /mL Germany
oo e gz o HRSVAHep2/Hubel . Influensa A HIN1 1,3E+07 TCIDsp /mL .
Snabbtest [ ositiva 8 0 S02AXN-BI12024 RSV typ A 1,1E+06 Influensa B 2,81E+07 TCIDso /mL Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd.
[ Negativt 3 789 792 18537 RSVOp B T6E+07 Humant enterovirus 71 8,0E+07 TCIDso /mL #550,Yinhai Street
Totalt 121 791 912 RSVBIMAnnSka/HubaY - Humant herpesvirus 1 1,6E+06 TCIDso /mL Hangzhou Economic & Tecr_mological Development Area
Kanslighet 97,5 % (95 % CI*: 92,9 %-99,5 %) 201710052/2018 RSV typ B 1,0E+06 Epstein-Barr-virus 2,5E+06 TCIDso /mL Hangzhou, 310018 P.R. China
Specificitet 99,8 % (95 % Cl: 99,1 %—100,0 %) Adenoid 71 Humant adenovirus 1 1,0E+07 Varicella-zoster-virus 6,3E+07 TCIDso /mL Web: www.alltests.com.cn  Email: info@alltests.com.cn
Noggrannhet 99,5 % (95 % CI: 98,7 %~99,8 %) Adenoid 6 Humant adenovirus 2 1,0E+06 B R _ Storande &amnen . Sammanfattning av sakerhet och prestanda finns p& webbplatsen:
*Konfidensintervall RI-67 Humant adenovirus 4 5,0E+06 _Fo_l!ande amnen, som forekomn}er naturllgt_ ! anc_imngsprov eIIe_r som kan https://ec.europa.eu/tools/eudamed/
Al KIiniskt virasisol A q S5 2.0E+06 inforas artificiellt i luftvagarna, utvarderades vid angivna koncentrationer. Inget
) Kansl_lghet _ iniskt virusisolat umant adenovirus X av dem visade sig paverka L prestanda. Nummer:
COVID-19/influensa A+B/RSV/adenovirus Antigen-snabbtest kan detektera Tonsill 99 Humant adenovirus 6 5,0E+07 o
olika virusstammar av SARS-CoV-2, influensa A/B-virus, RSV och adenovirus. A Hurmant adenovirus 7 3.16E+05 Amne Koncentration | Amne Koncentration Revisionsdatum: ~ 2026-09-16
De bekréftade detektionsgranserna (LOD) for varje virusstam redovisas i — — - -
abellen nedan. i:!n!s:t v!rus!so:at :umanl agenov!rus 1411 215:82 Helblod 40 pLimL Doxylaminsuccin 236 ng/mL
Virusstam XeD) Kllnlskt v1rusnsolat Humant adenovuus 55 1'65 - al
S : 3 iniskt virusisolat umant adenovirus ,6E+ " X
g":&%‘;ﬁ?ﬁ:ﬁ%‘gf standard for 30 IU/mML TooK-offekl Mucin 5 mg/mL Efedrin 237 ng/mL
BetaCoV/Wuhan/IPBCAMS-WH-01/2019 78 TCIDso/mL. SARS-CoV-2-positivt prov p& 1,0E+07 TCIDso/mL, influensa A-viruspositivt Budesonid nasspray | 200 pL/mL Flunisolid 6,8 ng/mL
‘AlSydney/5/2021 (HINL) 50 TCIDso /mL prov pé 4,22E+07 TCIDso /mL, influensa B-viruspositivt prov p& 1,78E+07 Zicam Allergy Relief | 54y JL/mL Guaiakolglyceryle| 5 5 ng/mL
AlCalifornia/07/2009(HIN1) 5,25E+03 CEIDso /mL Tngsu/mL, RSV-positivt éprolvGEp% . 1'%507/ LTC'Dso d/ml- Sﬁml_ ett nasspray ter ’
AlSouth Australia/69/2019(H3N2) 50 TCIDso /mL adenoviruspositivt prov pa 1,6E+ so/ml testades, och ingen Afrin nasspray mot -
AWisconsin/15/2009(H3N2) 6,26+04 CEIDs /L hook-effekt vid hoga dose;‘r’g;es'i‘;e;af’:séterbarhe[ néstippa med pump | 200 MMt Mupirocin 12 mgfmt
- —! Amazon Basic Care :
ﬁ;g:r;unllgsgllsl(;g;\:)?slzo16(H7N9) iSSOET_(o:IsDngInD"L = Precision och repeterbarhet bestimdes med hjalp av féljande prover: Nasal Four nasspray 200 plL/mL Oxymetazolin 0,6 mg/ml
gcong, - : 0 negativa, svagt positiva for SARS-CoV-2, starkt positiva for SARS-CoV-2, Albuterol 200 ng/mL Fenylefrin 12 mg/mL
B/Austria/1359417/2021(Victoria) 50 TCIDso /mL ” . i K I g Y| [¢]
- — = 0 svagt positiva for influensa A, starkt positiva for influensa A, svagt positiva for A-acetamidofenol 200 pg/mL Rebetol 45 ug/mL
B/Florida/78/2015(Vict 1,4E+05 TCIDso /mL ; i " i Hg 9 MO
orid: (Victoria) , s0 /M| influensa B, starkt positiva for influensa B, svagt positiva fér RSV, starkt Acetylsalicylsyra 650 pg/mL Relenza 282 ng/mL
B/Darwin/58/2019 (Yamagata) 100 TCIDso /mL positiva for RSV, svagt positiva fér adenovirus och starkt positiva for Klorfeniramin 145 ng/mL Rimantadin 282 ngimL
B/Brisbane/1/2007 (Yamagata) 3,16E+04 TCIDso /mL adenovirus. Studien utférdes med 5 replikat per dag under 5 pa varandra o 0.8 ma/mL Nasspray med | 500 1 jmL
A2 (RSV typ A) 2,5E+03 TCIDso /mL. foljande dagar av en operatér med anvandning av 1 sats av testet. Ingen exametason 8 mgim havsvatten HL/m
B WV/14617/85 (RSV typ B) 1,0E+03 TCIDso /mL skillnad kunde konstateras inom satsen. Dextrometorfan 1 pL/mL Tobramycin 2,43 mg/mL
GB (adenovirus typ 3) 1,0E+03 TCIDso /mL . Precision—reprcducerbarhgt ) Difenhydramin 5 pg/mL Triamcinolon 1 mg/mL
Gomen (adenovirus typ 7) 5,0E+03 TCIDso /mL Precision och reproducgrbarhet bestdmdes med hjél_p_ av prover: negativa, Flonase Allergy Relief Fen_ol-gly_cerin-ba
Testet kan aven detektera stammar av SARS-CoV-2, influensa A/B-virus, SARS-CoV-2 svagt positiva, SARS-CoV-2 starkt positiva, influensa A svagt nésspray 50 pL/mL kteriostatisk 150 pL/mL
RSV och adenovirus enligt féljande tabell. positiva, influensa A starkt positiva, influensa B svagt positiva, influensa B 16sning
starkt positiva, RSV svagt positiva, RSV starkt positiva, adenovirus svagt Natriumkromoglikat, | 150 pL/mL Chloraseptic Max | 10 mg/mL




