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TILTENKT BRUK

CLINITEST® Rapid COVID-19 Antigen Self-Test er en lateral flow test for kvalitativ pavisning av n

SARS-CoV-2 (koronavirus, eller "COVID.19%), tatt direkte fra en neseprove Nesepmver fra personer under 12 &reller over 70 &r ber
tas av eller under tilsyn av voksne. Denne testen er ment & bidra til rask di j og kan brukes til
& screene bade symptomatiske og asymptomatiske individer eller individer fra omrader med lav infeksjonsprevalens.

Hvis symptomer vedvarer tross negative testresultater, det & besake hel for behandling.

SAMMENDRAG OG FORKLARING

kan en akutt i luftveiene kjent som COVID-19. For oyeblikket er personer infisert med
hovedkil til i jon; infisert personer kan vare en infeksjonskilde selv om de ikke viser symptomer. Basert pa
den i i i er tiden mellom infeksjon og sykdomsstart 1 til 14 dager, vanligvis 3 til 7 dager

De viktigste tegnene pd infeksjon inkluderer feber, tretthet og terrhoste. Nesetetthet, rennende nese, sar hals, muskelsmerter og
diaré er pavist i sjeldne tilfeller

CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-Test er beregnet pa pavi: av i il igen fra k irus.
Antigenet kan vanligvis pavises i praver tatt fra gvre luftveier under den akutte infeksjonsfasen. Rask diagnose av
koronavirusinfeksjon og etterfalgende medisinsk behandling bidrar til & kontrollere spredningen av koronavirus mer effektivt.

PRINSIPP FOR TESTEN

CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-Test er en lateral flow test som paviser i et mot

som forarsaker COVID-19 tatt direkte fra en nesepreve. N&r den klargjorte preven er tilsatt i prevebrennen, stremmer den
lateralt pd testenheten. Testreaksjonen vil ta 15 minutter Hvis testen paviser det relevante koronavirusproteinet, ses en linje i
testlinjeregionen (T) og angir et positivt testresultat. Fravaer av testlinjen (T) antyder et negativt testresultat. En linje vil alltid ses
i kontrollinjeregionen (C) hvis testen er utfart riktig

UTSTYR SOM MEDF@LGER

5 testenheter

5 sterile vattpinner

5 Ekstraksjonsrar med buffer og spisser
1 bruksanvisning

1 hurtigreferanse

NODVENDIG UTSTYR SOM IKKE MEDFOLGER
Klokke, tidtaker eller stoppeklokke og plastpose for avfall.

ADVARSLER

1 Kun til in vitro-diagnostisk bruk.

2 Testenheten skal forbli i den forseglede posen til den brukes.

3 Ikke bruk testsettet etter utlepsdatoen.

4. Vattpinner, rer og testenheter er kun til engangsbruk.

5. lkke bytt ut eller bland komponenter fra andre sett.

6. Testing skal bare utfares med vattpinnene som falger med settet.

7  For & oppnd neyaktige resultater ma ikke blodige eller for tyktflytende (tykt, kllssete) prever brukes

8. Provemateriale ma behandles som indikert i avsnittet Testp idette p av & felge anvi
for bruk kan fore til ungyaktige resultater.

9 Ut g eller upassende 1g kan pavirke

10. Bruk i svaert fuktige omrader eller ved temperaturer under eller over 15-: 30°C kan pavirke testresultatet.

11 Samle og prever i en og kast som

12. Oppbevares utilgjengelig for barn for & redusere ns-koen for utilsiktet inntak av buffervaske eller svelging av sma deler
13. Ikke flytt testenheten etter at lasningen er blitt pafert

OPPBEVARING OG STABILITET

1 Settetkan ved eller i kjeleskap (2-30°C)

2. Ikke frys noen av testkitkomponentene. Beskyttes mot direkte sollys.

3. Testenheter som har vaert utenfor den forseglede posen i mer enn 1 time, ber kastes.
4. Lukk kitesken og sikre innholdet nér det ikke er i bruk




TESTPROSEDYRE
Vask eller sprit hendene fer du utfarer testen Testen ber utfares ved romtemperatur (15-30°C) La testen nd romtemperatur for
bruk hvis deler er oppbevart i kjgleskap.

1 Settreret inn i arbeidsstasjonen. Fjern lokket fra toppen av reret. ¢

® »
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2. Apne vattpinnepakningen der det er angitt. Trekk ut vattpinnen ved 4 gripe plastenden. Ikke ta p4 den absorberende spissen
pa vattpinnen.

3. Fer den absorberende spissen pa vattpinnen forsiktig inn 1 venstre nesebor Kontroller at hele spissen pa vattpinnen er inne
i neseboret (2—-4 cm dypt). Ikke for vattpinnen lengre inn etter at du har kjent motstand.

4. Rull vattpinnen minst 5 ganger mot innsiden av neseboret. Sikre god kontakt mellom vattpinnen og innsiden av neseboret.

5. Fjern vattpinnen, og fer den inn i hayre nesebor. Gjenta trinn 3 og 4

/@.Z‘A :

Fjern vattpinnen fra neseboret, og fer den inn i reret pa arbeidsstasjonen.
Bland godt ved 4 rulle vattpinnen minst 6 ganger mens du presser hodet pa vattpinnen mot bunnen og siden av reret.
Start tidtaker. La vattpinnen std i reret i 1 minutt.
Klem roret flere ganger fra utsiden. Prov & frigi s mye lesning fra vattpinnen som mulig.
0. Fjern vattpinnen, og kast i en plastpose.
1 Skyv den medfelgende spissen i settet inn i reret, og kontroller at den passer godt.
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12. Fjern testenheten fra posen, og legg den pé en flat, ren overflate.

13 Tilsett 4 draper lasning i prevebrennen ved & klemme reret forsiktig

14. Start tidtakeren, og vent 15 minutter. Det er viktig & lese resultatene etter 15 minutter
15. Les resultatene (se avsnittet Tolkning av resultater).
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TOLKNING AV RESULTATENE

Det er tre mulige typer resultater

1. POSITIV:

Hvis testenheten ser ut som et av vinduene med positivt resultat ovenfor, har du en aktuell COVID-19-infeksjon Kontakt lege eller
lokale helsemyndigheter, og kontroller at du felger lokale retningslinjer for selvisolasjon. Det kan vaere nedvendig  teste pa nytt
med andre testmetoder som en PCR-test.

2. NEGATIV:

Hvis testenheten ser ut som vinduet med negativt resultat ovenfor, kunne det ikke pavises noen COVID-19-infeksjon | et antatt
tilfelle gjentar du testen etter 1-2 dager siden viruset ikke kan pavises neyaktig 1 alle faser av en infeksjon Tross negativt
testresultat mé du fortsatt folge alle gjeldende regler for kontakt med andre og vernetiltak

3. UGYLDIG:

Huis testresultatet ser annerledes ut, dvs. ingen linje eller bare én linje vises ved T, er resultatet ugyldig. Dette kan skyldes
testutforelsen. Folg testprosedyre og gjenta test. Hvis ugyldige testresultater vedvarer, ma lege eller et COVID-testsenter
kontaktes.

BEGRENSNINGER

1 Luftveisinfeksjon av andre mil gi enn , vil ikke bli fastslatt med denne testen.

2 Unnlatelse av & folge testp kan pavirke ogleller ugyldiggji

3 Falskt negative testresultater kan forekomme hvis antigennivéet i preven er under testens laveste pavisningsniva

4 Falskt negative resultater kan forekomme hvis preven tas pa feil mate

5  Falskt negative resultater kan forekomme hvis preven ikke blandes godt i reret.

6. Etnegativt resultat utelukker ikke pa noe tidspunkt tilstedevaerelsen av koronavirus i preven, da det kan vare til stede under
testens minimum pévisningsniva

7 Huis testresultatet er negativt og kliniske symptomer vedvarer, anbefales ytterligere testing med andre kliniske metoder

8 Som ved alle in vitro-diagnostiske tester ma en bekreftet diagnose stilles av en lege etter at kliniske funn og
laboratorieresultater er evaluert

9  Positive testresultater utelukker ikke koinfeksjoner med andre patogener

10 Positive testresultater skiller ikke mellom SARS-CoV og SARS-CoV-2

11 Mengden antigen 1 en preve kan minske etter hvert som varigheten pa sykdommen skrider frem. Praver som tas mer enn
10 dager etter COVID-19-infeksjon, kan derfor ha lave antigennivaer som er under testens minimum pavisningsgrense.
Testing av en slik prove har sterre sannsynlighet for & gi et falskt negativt hurtigtestresultat enn testing basert pa en
PCR: lyse (den evall I iet),

12 Negative resultater utelukker ikke koronavirusinfeksjon og fritar deg ikke fra regler om spi
(f.eks. kontakt med andre og vernetiltak)

OFTE STILTE SPORSMAL

Vil denne testen gjere vondt?

Nesepraven kan fordrsake litt ubehag. For & oppna et noyaktig testresultat er det viktig 4 ta preve fra neseboret som angitt

1 testprosedyren. Ubehaget kan eke dersom vattpinnen fores lenger inn enn anbefalt dybde Hvis du opplever skarpe smerter,
ma du ikke ta preve i neseboret mer

Hva er potensiell nytte og risiko ved denne testen?

Potensiell nytte

¢+ Testen kan bestemme om du har COVID-19

* Resultatene kan, sammen med annen
behandlingen din.

*  Dukan bidra til & begrense spredningen av COVID-19 ved & kjenne din infeksjonsstatus med denne testen.

jon, bidra til at treffer informerte beslutninger om

Potensiell risiko
*  Mulig ubehag under prevetaking
*  Mulig uriktige testresultater (se avsnittene Tolkning av resultater og Begrensninger)

Hva er forskjellene mellom molekyl-, antigen- og antistofftester for COVID-19?

Det finnes tre hovedtyper av COVID-19-tester, og det er vesentlige forskjeller mellom dem. Molekyltester (0gsa kjent som PCR-tester)
pdviser koronavirusets genmateriale CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-Test er en antigentest. Antigentester paviser proteiner,
som er sma biter som tilherer koronaviruset. paviser anti som immur 1 kroppen p som
respons pa tidligere COVID-19-infeksjon. Antistofftester kan ikke brukes til & di i aktiv COVID-19-infek:




Hvor ngyaktig er CLINITEST® Rapid COVID-19 Antigen Self-Test?

CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-Test identifiserte 97,25 % COVID-19-positive praver og 100 % COVID-19-negative prever
Samlet nayaktighet for CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-Test er 98,73 %. Pravene som ble brukt til 3 bestemme ytelsen til
denne testen, ble tatt under en klinisk studie gjennomfart 1 USA. Prevene ble bekreftet som positive og negative med en PCR-test
godkijent til nedbruk av FDA 1 USA.

Hva betyr det hvis jeg far et positivt resultat?

Et positivt testresultat betyr at proteiner fra viruset som forarsaker COVID-19, ble funnet i proven din Det er sannsynlig at du ma
1soleres hjemme for & hindre spredningen av COVID-19 Felg ogsd de reglene om spi , og kontakt lege
eller lokale helsemyndigheter Det anbefales & f resultat bekreftet med alternativ testmetode slik som PCR-test.

Hva betyr det hvis jeg far et negativt resultat?
Et negativt betyr at du sannsynligvis ikke har COVID-19. Testen paviste ikke virusproteinene i preven, men det er mulig
at denne testen gir et negativt resultat som er uriktig. Uriktig negative resultater (falskt negative) kan skyldes flere faktorer-

= Mengden antigen i en preve kan minske underveis i infeksjonen.

*  Dukan teste negativt for du utvikler symptomer

*  Andre arsaker som spesifisert i avsnittet Begrensninger

Hvis du er darlig, symptomene blir verre eller du utvikler nye symptomer, er det viktig at du seker legehjelp umiddelbart.

Paviser denne testen alle varianter av viruset?

Alle virus kan forandre seg. Viruset som fordrsaker COVID-19, er kjent for & finnes i flere versjoner, eller varianter
CLINITEST Rapid COVID-19 Antigen Self-Test paviser en del av viruset som sannsynligvis forandrer seg mindre over tid. Denne delen
er nukleokapsidproteinet, som er en liten bit av SARS-CoV-2 Variantene pavirker primart en annen del av SARS-CoV-2-viruset,
S-proteinet. Hvis du tester negativt, men likevel foler deg darlig, symptomene blir verre eller du utvikler nye symptomer, er det
imidlertid viktig at du seker legehjelp umiddelbart.

REFERANSER

1 Julien Favresse, Constant Gillot, Maxime Oliveira, Julie Cadrobbi, Marc Elsen, Christine Eucher, Kim Laffineur, Catherine

Rosseels Sandrine Van Eeckhoudt, Jean-Baptiste Nicolas, Laure Morimont Jean-Michel Dogné and Jonathan Douxfils. Head-to-Head
of Rapid and Antigen Detection Tests for the Diagnosis of SARS-CoV-2 Infection J. Clin. Med. 2021, 10, 265

2 Ignacio Torres, Sandrine Poujois, Eliseo Albert, Gabriela Alvarez, Javier Colomina and David Navarro. Point-of-care evaluation

of a rapid antigen test (CLINITEST® Rapid COVID-19 Antigen Test) for diagnosis of SARS-CoV-2 infection in symptomatic and

asymptomatic individuals February 11, 2021

3. Public Health England.SARS-CoV-2 lateral flow antigen tests: evaluation of VOC1 (Kent, UK) and VOC2 (South Africa) Published

12 February 2021

SYMBOLFORKLARING
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