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2019-nCoV Ag Saliva Snabbtestkort
(Immunkromatografi)

Produktnummer:
0699C8G001 (1 Test/Förpackning)     0699C8X001 (1 Test/Förpackning)    
0699C8X005 (5 Tests/Förpackning)    0699C8X020 (20 Tests//Förpackning)

AVSEDD ANVÄNDNING

MATERIAL OCH KOMPONENTER

Testkortet är en lateralflödes immunanalys avsedd för kvalitativ in vitro detektion av N-protein antigen 
från 2019-nCoV i mänskliga salivprover. Testkortet kan användas för individer med eller utan symtom 
eller andra epidemiologiska anledningar att misstänka COVID-19-infektion.
Ett positivt resultat indikerar 2019-nCoV-infektion. Försätt dig i karantän och kontakta en läkare. 
Ytterligare tester är nödvändiga. Ett positivt resultat utesluter inte bakterieinfektion eller saminfektion 
med andra virus.
Ett negativt resultat ska betraktas som presumtivt. Det utesluter inte 2019-nCoV-infektion. Negativa 
resultat ska betraktas inom ramen för en patients senaste exponering, historia och förekomst av 
kliniska tecken och symptom förenliga med COVID-19. Kontakta en läkare och bekräfta med 
PCR-test, om nödvändigt.
Endast för in vitro-diagnostiskt bruk och självtestning.

SAMMANFATTNING OCH FÖRKLARING

Det nya coronaviruset tillhör β-genus. COVID-19 är en akut luftvägssjukdom. Människor är allmänt 
mottagliga. För närvarande är människor smittade av det nya coronaviruset den huvudsakliga 
orsaken till infektion; symtomfria smittade personer kan också vara en orsak till infektion. Baserat 
på aktuella epidemiologiska studier är inkubationstiden 1 till 14 dagar, oftast 3 till 7 dagar. De 
vanligaste symtomen inkluderar feber, trötthet och torrhosta. Nästäppa, rinnsnuva, halsont, 
muskelvärk och diarré påträffas i enstaka fall. 

TESTPRINCIPER

Det här testkortet använder dubbel antikropps-sandwich ELISA för att detektera nya coronavirusets 
antigen (2019-nCoV) i salivprov. Under testning binder den guldmärkta anti-2019-nCoV 
monoklonala antikroppen i nitrocellulosamembranet till 2019-nCoV-antigenen i provet för att bilda 
ett komplex. Reaktionskomplexet rör sig framåt längs nitrocellulosamembranet under inverkan av 
kromatografin, det fångas upp av den anti-2019-nCoV monoklonala antikroppen som är förbelagd 
på testområdet på nitrocellulosamembranet, och slutligen bildas ett rött reaktionsstreck i 
testområdet (T). Om provet inte innehåller 2019-nCoV-antigenen, kan inget rött reaktionsstreck 
bildas i testområdet område (T). Oavsett om provet som testas innehåller 2019-nCoV-antigen, 
kommer ett rött reaktionsstreck alltid visas i kvalitetskontrollområdet (C), om testet har utförts 
korrekt.

Material som ingår i testkittet

  Passande för självtest

KRAV VID PROVTAGNING

Material som krävs men inte medföljer 
1. Timer

FÖRVARING OCH STABILITET

1. Förvara testkortet som förpackat mellan 2-30°C.
2. Utsätt inte för direkt solljus, fukt eller värme.
3. Testkortet är stabilt framtill utgångsdatumet på yttre förpackningen. Använd inte efter utgångsdatum.
4. Frys inte testinnehållet. 
5. Testkortet ska användas inom en timme efter att det tagits ur förpackningen. 

Notera:
1. Ät, drick eller rök inte minst 30 minuter innan testet.
2. Vid provtagning, håll provtagningspinnen försiktigt i munnen och låt saliv naturligt absorberas av svampen.
3. Bit inte med tänderna i svampen.
4. Alla salivprover är lämpliga för testning men salivprov insamlat på morgonen, innan munnen sköljs och innan du äter 
eller dricker, rekommenderas.
5. Proverna ska användas så snabbt som möjligt efter insamling.

REF

Komponent
0699C8X001,
0699C8G001

0699C8X005 0699C8X020

Påse (testkort  och 
torkmedel)

1 5 20

Salivpinne

Användarinstruktioner

Snabbreferens- 
instruktioner

1

1

NA

5

1

1

20

1

1

Notera:
1. Varje enskild förseglad påse innehåller ett testkort och en torkmedelspåse (Torkmedelspåsen är endast avsedd för förvaring). 
2. Testremsan innehåller: Guldkonjugat (COV19 -PS-Mab 1 -guldkolloid, värddjur för COV19 -PS-Mab 1 : mus), Testlinje (COV19 
-PS-Mab 2 , värddjur: mus) och kontrolllinje (värddjur: get).

Provinsamling:
1. Stoppa in svampänden av salivpinnen i munnen. Svep aktivt insidan av munnen och tungan för 
att samla in vätska från munnen.
2. Ta bort salivpinnen från munnen när svampen fylls med saliv och blir mjuk, eller indikatorn blir blå. 

BEGRÄNSNINGAR
1. Resultatet av testkortet ska inte tas som en bekräftad diagnos, bara som en klinisk referens. 
Bedömning ska ske tillsammans med RT-PCR-resultat, kliniska symtom, epidemiologisk information 
och ytterligare klinisk data.
2. Kittet ska användas till salivprov för en kvalitativ detektion av 2019-nCoV N-protein antigen.
3. Testkortets resultat beror på mängden virus (antigen) i provet och kan eller inte överensstämma 
med resultat av virusodling gjord på samma prov.
4. Testkortet måste anpassas till rumstemperatur (15 ~ 30°C) i 30 minuter innan användning, annars 
kan resultatet bli felaktigt.
5. Ett falskt negativt testresultat kan uppstå om mängden antigen i ett prov är under testets 
detektionsgräns.
6. Om testproceduren inte följs kan det påverka testresultatet negativt och/eller göra resultatet ogiltigt. 
7. Att läsa av resultatet efter mindre än 10 minuter kan leda till falskt negativt resultat; Att läsa av 
resultatet efter mer än 15 minuter kan leda till falskt positivt resultat.
8. Positiva testresultat utesluter inte saminfektion med andra patogener. 
9. Negativa testresultat utesluter inte andra virus- eller bakterieinfektioner.
10. Negativa resultat ska betraktas som sannolika och bekräftas med en molekylär analys.
11. Användare bör testa prover så snabbt som möjligt efter insamling.
12. Om provvolymen inte är tillräcklig, kan testet inte genomföras framgångsrikt. 

PRESTANDAEGENSKAPER

Positivt
(+) 

Negativt
(-) Totalt

2019-nCoV Ag Saliva   
Salivsnabbtest

(Immunkromatografi)

258 6 264 

22 507 529 

280 513 793 

Detekterade positiva

Detekterade negativa

Totalt

Sensitivitet

Specificitet

Noggranhet

Komparativt RT-PCR Testresultat

92.14%, 95% CI (88.39, 94.75)

98.83%, 95% CI (97.47, 99.46)

96.47%, 95% CI (94.94, 97.55)

1. Klinisk verifikation
Testkortets prestanda fastställdes med 793 salivprov insamlade från symtomatiska och 
asymtomatiska patienter.

- Vid fortsatt misstanke om smitta, upprepa testet efter 1-2 dagar eftersom 2019nCoV kanske inte 
påvisas korrekt i alla faser av en infektion.
- Gör ett PCR-test för bekräftelse, om nödvändigt.
Om testresultatet är ogiltigt:
- Möjligen orsakad av felaktig användning.
- Upprepa testet med ett nytt testkort.
- Om testet fortfarande är ogiltigt, kontakta distributören eller butiken där du köpte produkten, med 
varunummer.

TESTPROCEDUR

TOLKNING AV TESTRESULTAT

Innan testet, var vänlig läs instruktionerna noggrant.
1. Låt testkortet anpassa sig till rumstemperatur.
2. Packa upp aluminumfoliepåsen, placera testkortet horisontellt på bordet.
3. Sätt in salivpinnen med uppsamlat prov i testkorthållaren och tryck ned salivpinnen. Knölen i 
änden av salivpinnen måste vara i hålet på testkorthållaren.
4. När testet börjar verka, rör sig den röda färgen över testresultatsfönstret i mitten av testenheten.
5. Vänta i 10 minuter och läs av resultatet. Läs inte resultatet efter 15 minuter.

Denna produkt kan endast utföra kvalitativ detektion av 2019-nCoV-antigen.
Positivt Resultat：：
Om både C- och T-strecken är synliga, är testresultatet positivt och giltigt.
Negativt Resultat：
Om ett färgat streck syns i kontrollområdet, och inget färgat streck syns i testområdet, är resultatet 
negativt och giltigt.
Ogiltigt Resultat：
Testresultatet är ogiltigt om inte ett färgat streck syns i kontrollområdet. Provet måste tas om, med 
ett nytt testkort.

Positivt Negativt Ogiltigt

Åtgärd
Om testresultatet är positivt:
- Observera att du för närvarande misstänks ha COVID-19-infektion.
- Kontakta en läkare/husläkare eller det lokala hälsokontoret omedelbart. Något medicinskt beslut 
bör inte tas innan kontakt med läkare.
- Följ lokala riktlinjer för självisolering.
- Gör ett PCR-test för bekräftelse.
Om testet är negativt:
- Fortsätt att följa alla lokala tillämpliga regler och skyddsåtgärder.
- Var medveten om att även om testet är negativt så kan en infektion uppstå. 
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Tuotenumero:
0699C8G001 (1 Testi/Pussi) 0699C8X001 (1 Testi/Pakkaus) 0699C8X005 (5 Testiä/Pakkaus)
0699C8X020 (20 Testiä/Pakkaus)

KÄYTTÖTARKOITUS   

TIIVISTELMÄ JA SELITYS

TESTIN TOIMINTATAPA

MATERIAALIT JA KOMPONENTIT

Immunokromatografinen in vitro-korttitesti 2019-nCoV-nukleokapsidiproteiini-antigeenin 
kvalitatiiviseen havaitsemiseen ihmisen sylkinäytteestä. Testiä voivat käyttää sekä oireettomat 
henkilöt että sellaiset henkilöt, joilla on joko oireita tai muita epidemiologisia syitä epäillä saaneensa 
COVID-19-tartunnan.
Positiivinen testitulos viittaa 2019-nCoV-tartuntaan. Aseta tällöin itsesi karanteeniin ja ota yhteyttä 
lääkäriin lisätestejä varten. Positiivinen testitulos ei sulje pois bakteeriperäisiä infektioita tai 
samanaikaista infektiota muiden virusten kanssa.
Negatiivista testitulosta tulee kohdella otaksumana, eikä se sulje pois 2019-nCoV-tartuntaa. 
Negatiivisen testituloksen kanssa tulee ottaa huomioon henkilön viimeaikaiset altistumiset, aiempi 
historia taudin kanssa sekä COVID-19-tartuntaan viittaavat kliiniset tai muut oireet. Ota yhteyttä 
lääkäriin ja varmista asia PCR-testin avulla, jos tarpeen.
Ainoastaan in vitro-diagnostiseen käyttöön . Itsesuoritettavaan testaukseen.

Uudet koronavirukset kuuluvat β-sukuun. COVID-19 on tarttuva ja akuutti hengityselinsairaus, jolle 
ihmiset ovat yleensä alttiita. Uudella koronaviruksella infektoituneet potilaat ovat tällä hetkellä 
yleisin tartunnan lähde. Myös oireettomat tartunnan saaneet voivat levittää tautia. Nykyisten 
epidemiologisten tutkimusten perusteella taudin itämisaika on 1–14 päivää, yleensä kuitenkin 3–7 
päivää. Pääasiallisiin oireisiin kuuluvat kuume, väsymys ja kuiva yskä. Myös nenän tukkoisuutta, 
vuotavaa nenää, kurkkukipua, lihaskipua sekä ripulia on todettu joissain tapauksissa.

Testikortti hyödyntää DAS-ELISA-menetelmää uuden koronavirustaudin (2019-nCoV) antigeenin 
havaitsemiseen sylkinäytteestä. Testauksen aikana testikasetin kultaleimattu anti-2019-nCoV-monoklonaalinen 
vasta-aine sitoutuu näytteen 2019-nCoV-antigeeniin muodostaen kompleksin. Tämän jälkeen kompleksi 
alkaa liikkua nitroselluloosakalvolla kromatografisen menetelmän avulla, kunnes sen kiinnittyy 
anti-2019-nCoV-monoklonaalisella vasta-aineella päällystettyn testialueeseen (T) nitroselluloosakalvolla, 
minkä jälkeen testialueelle muodostuu punainen viiva. Jos näyte ei sisällä 2019-nCoV-antigeenia, ei 
punaista viivaa muodostu lainkaan testialueelle. Ohjeiden mukaisesti suoritetun testin jälkeen 
kontrollialueelle (C) muodostuu aina punainen viiva huolimatta siitä, havaitaanko 2019-nCoV-antigeenia 
vai ei.  

Testipakkauksen mukana toimitettavat materiaalit

REF
Tarvike

0699C8X001,
0699C8G001 0699C8X005 0699C8X020

Pussi (testikortti ja
 kuivausaine)

1 5 20

2019-nCoV Ag Pikasylkitesti 
(Immunokromatografia)
Itsesuoritettavaan testaukseen

SÄILYTYS JA SÄILYVYYS

TESTIMENETELMÄ  

NÄYTEVAATIMUKSET

Tarvikkeet, joita ei toimiteta pakkauksen mukana
1. Ajastin

1. Säilytä testikasettia myyntipakkauksessaan 2-30°C lämpötilassa.
2. Suojaa suoralta auringonvalolta, kosteudelta ja kuumuudelta.
3.Käyttökelpoinen 24 kuukauden ajan valmistuspäivämäärästä. Testikasetti säilyy käyttökelpoisena 
myyntipakkauksessa ilmoitettuun päivämäärään saakka. Älä käytä vanhentunutta tuotetta.
4. Älä jäädytä mitään osaa testistä.
5. Testikasetti tulee käyttää tunnin kuluessa siitä, kun se on poistettu alkuperäispussistaan.

Huom!
1. Älä syö, juo tai tupakoi ainakaan 30 minuuttiin ennen testin tekemistä.
2. Pidä näytepuikkoa suussasi ja anna syljen imeytyä itsestään puikon sieniosaan.
3. Älä pure sieniosaa hampaillasi.
4. Kaikki sylkinäytteet kelpaavat näytteenottoon, mutta aamulla ennen syömistä, juomista tai suun huuhtomista otettu 
näyte on suositeltava.
5.Näytteet tulisi käyttää mahdollisimman pian niiden ottamisen jälkeen.
Näytteenotto:
1. Laita näytteenottopuikon sieniosa suuhusi. Kierrä puikkoa suussa ja kielellä kerätäksesi mahdollisimman 
paljon sylkeä.
2. Ota näytepuikko pois suusta, kun sieniosa täyttyy syljestä ja muuttuu pehmeäksi tai kun indikaattori 
muuttuu siniseksi.

Lue käyttöohjeet huolellisesti ennen testin tekemistä.
1. Ota testikortti huoneenlämpöön.
2. Avaa alumiinifoliopussi ja aseta testikortti vaakasuoraan pöydälle.
3. Aseta näytteenottopuikko testikortti pidikkeeseen ja työnnä näytteenottopuikkoa alaspäin. 
Näytteenottopuikon päässä oleva kohouma tulee asettaa testikasetissa olevan reiän mukaisesti.

Sylkinäytepuikko

Käyttöohjeet

1

1

5

1

20

1

Pikakäyttöohjeet NA 1 1

Note:
1. Jokainen yksittäinen suljettu pussi sisältää yhden testikortin ja yhden kuivausainepussin (kuivatusainepussi on tarkoitettu 
vain säilytykseen).
2. Testiliuska sisältää: kultakonjugaatti (COV 19 -PS-M ab 1 -kultakolloidi, COV 19 -PS-M ab 1:n isäntäeläin : hiiri), testiviiva 
(COV 19 -PS-M ab 2, isäntäeläin: hiiri) ja kontrolliviiva (isäntäeläin: vuohi).

4. Punainen kontrolliviiva alkaa liikkua testikortti tulosalueella, kun testi alkaa toimia.
5. Odota 10 minuuttia ja katso testitulos. Yli 15 minuuttia vanha testitulos voi olla virheellinen.

TESTITULOSTEN TULKINTA    
Tällä tuotteella voi tehdä ainoastaan 2019-nCoV-antigeenin kvalitatiivisen havainnoinnin.
Positiivinen tulos：
Jos sekä C- että T-viivat ovat näkyvillä, testitulos on positiivinen.
Negatiivinen tulos：
Jos värillinen viiva on kontrollialueella eikä testialueella näy värillistä viivaa, testitulos on 
negatiivinen.
Mitätön tulos：
Jos kontrollialueelle ei muodostu värillistä viivaa, testitulos on mitätön. Näyte tulee testata 
uudelleen käyttämällä uutta testikasettia.

Positiivinen Negatiivinen Mitätön

Toiminta
Jos testitulos on positiivinen: 
- On syytä epäillä, että olet saanut COVID-19-tartunnan.
- Ota välittömästi yhteyttä lääkäriin tai lähimpään terveydenhoitolaitokseen. Älä tee mitään 
lääketieteellisiä päätöksiä ennen kuin olet ottanut yhteyttä lääkäriin.
- Seuraa karanteeniohjeistuksia.
- Tee PCR-testi varmistaaksesi testituloksen.
Jos testitulos on negatiivinen:
- Jatka paikallisten sääntöjen ja suojaustoimenpiteiden noudattamista.
- Muista että olet voinut saada tartunnan, vaikka testitulos olisikin negatiivinen.
- Jos epäilet edelleen tartuntaa, toista testi 1–2 päivän päästä; 2019-nCoV-tartuntaa ei voi 
välttämättä havaita infektion kaikissa vaiheissa.
- Tee PCR-testi varmistaaksesi testituloksen, jos tarpeen.
Jos testitulos on mitätön:
- Testi on mahdollisesti tehty väärin.
- Tee testi uudelleen käyttäen uutta testikorttia.
- Jos testitulos on edelleen mitätön, ota yhteyttä tavarantoimittajaan tai kauppaan, josta ostit 
tuotteen. Ota tuotteen eränumero ylös.

RAJOITUKSET
1. Testitulosta ei tule kohdella varmistettuna diagnoosina, vaan ainoastaan kliinisenä vertailumateriaalina. 
Lopulliset päätökset tulisi perustaa RT-PCR-testitulokseen, oireisiin, epidemiologiseen informaatioon 
sekä muuhun kliiniseen dataan.
2. Tuotetta tulee käyttää ainoastaan 2019-nCoV-N-proteiini-antigeenin havaitsemiseen sylkinäytteestä.
3. Testikasetin toiminta riippuu viruksen (antigeenien) määrästä näytteessä. Testitulokset voivat joko 
korreloida tai olla korreloimatta virusviljelystä saatujen tulosten kanssa.
4. Testikasettia tulee säilyttää huoneenlämmössä (15 ~ 30°C) noin 30 minuutin ajan ennen käyttöä. 
Muutoin testitulos voi vääristyä.
5. Väärä negatiivinen testitulos voi olla seurausta siitä, että näytteen antigeenien määrä alittaa testin 
havaintorajan.
6. Ohjeistuksen mukaisen testimenetelmän noudattamatta jättäminen voi vaikuttaa testitulokseen 
epäsuotuisasti tai mitätöidä sen.
7. Alle 10 minuutissa todettu testitulos voi olla väärä negatiivinen; yli 15 minuutin jälkeen todettu testitulos 
voi olla väärä positiivinen.
8. Positiivinen testitulos ei sulje pois samanaikaista infektiota muiden taudinaiheuttajien kanssa.
9. Negatiivinen testitulos ei sulje muiden virus- tai bakteeri-infektioiden mahdollisuutta.
10. Negatiivista testitulosta tulisi kohdella otaksumana, joka kannattaa varmentaa molekulaarisen 
analyysin avulla.
11. Näytteet tulee testata mahdollisimman pian niiden keräämisen jälkeen.
12. Testiä ei voi suorittaa onnistuneesti, jos näytettä ei ole riittävästi.

SUORITUSKYKY   
1. Kliininen diagnoosi
Testikortin toimivuus on vahvistettu 793 sekä oireellisilta että oireettomilta potilailta kerätyn sylkinäytteen 
perusteella.

2. Havaintoraja
Testitulokset osoittavat, että jos virusviljelmänäytteen pitoisuus on yli 100 TCID50/mL, positiivinen 
havainnoimistiheys on vähintään 95 %. Näin ollen testikortin havaintoraja on 100 TCID50/mL.
3. Ristireaktiivisuus
Testikortin ristireaktiivisuus arvioitiin. Tulokset eivät osoittaneet ristireaktiota seuraavien näytteiden 
kanssa.

Vertaileva RT-PCR-testitulokset  

Positiivinen  
(+) 

Negatiivinen 
(-) 

Yhteensä 

2019-nCoV Ag 
Pikasylkitesti 
(Immunokromatografia)

Havaitut positiiviset  258 6 264 

Havaitut negatiiviset  22 507 529 

Yhteensä 280 513 793 

Herkkyys  92.14%, 95% CI (88.39, 94.75) 
Spesifisyys 
Tarkkuus 

98.83%, 95% CI (97.47, 99.46)

96.47%, 95% CI (94.94, 97.55)

5 6 7 8

Nro . Näytetyyppi  Pitoisuus 

1 HCoV-HKU1 105 TCID50/mL

2 Staphylococcus aureus 106 CFU / mL

3 Streptococcus pyogenes 106 CFU / mL

4 Measles virus 

5 Paramyxovirus parotitis 105 TCID50/mL 

105 TCID50/mL 

6 Adenovirus 3 105 TCID50/mL 

7 Mycoplasma pneumoniae  106 CFU / mL 

8 Parainfluenza virus 2  105 TCID50/mL 

9 Human Metapneumovirus (hMPV)  105 TCID50/mL 

10 Human coronavirus OC43 107 TCID50/mL 

11 Human coronavirus 229E 107 TCID50/mL 

22 Enterovirus CA16 105 TCID50/mL 

12 Human coronavirus NL63 107 TCID50/mL 

13 MERS-Coronavirus EMC/2012  107 TCID50/mL 

14 Bordetella parapertussia 106 CFU / mL 

15 Influenza B (Victoria strain) 105 TCID50/mL 

16 Influenza B (Y strain) 105 TCID50/mL 

17 Influenza A (H1N1 2009) 105 TCID50/mL 

18 Influenza A (H3N2)  105 TCID50/mL 

19 Avian influenza virus (H7N9)  105 TCID50/mL 

20 Avian influenza virus (H5N1)  105 TCID50/mL 

21 Epstein-Barr virus  105 TCID50/mL 

23 Rhinovirus  105 TCID50/mL 

24 Respiratory syncytial virus  105 TCID50/mL 

25 Streptococcus pneumoniae  106 CFU / mL 

26 Candida albicans 106 CFU / mL 

4. Häiriötekijat
Testitulokset eivät osoittaneet häiriötä aineiden kanssa seuraavilla pitoisuuksilla:

27 Chlamydia pneumoniae 106 CFU / mL 

28 Bordetella pertussis 106 CFU / mL 

29 Pneumocystis jirovecii 106 CFU / mL 

30 Mycobacterium tuberculosis 106 CFU / mL 

31 Legionella pneumophila  106 CFU / mL 

Nro . Häiriöaine  Pitoisuus 

1 Veri  4% 

2 Ibuprofeeni 1mg / mL 

3 Tetrasykliini 3µg / mL 

4 Kloramfenikoli  3µg / mL 

5 Ertytromysiini 3µg / mL 

6 Tobramysiini 5% 

7 Kurkkusuihke (Mentoli）  15% 

8 Mupirosiini 10mg/mL 

9 Kurkkupastilli (Mentoli）  1.5mg/mL 

10 Tamiflu (Oseltamiviiri) 5mg/mL 

16 Sinex (Fenylefriini hydrokloridi)  15% 

17 Afriini (Oksimetatsoliini) 15% 

18 Fluticasone-propionaattisuihke 15% 

11 Naphthoxoline-hydrokloridinenätipat  15% 

12 Musiini 0.50% 

13 Fisherman's Friend 1.5mg/mL 

14 Bentsokaiinigeeli  1.5mg/mL 

15 Kromoglikaatti 15% 

VAROTOIMENPITEET

5. Tarkkuus
a. Testattiin 10 rinnakkaista negatiivista ja positiivista kontrollinäytettä. Negatiivisten ja positiivisten 
tulosten yhteneväisyys oli 100 %.
b. Testattiin kolme eri erää testipakkauksia sisältäen sekä negatiiviset että positiiviset viiteryhmät. 
Negatiivisten ja positiivisten tulosten yhteneväisyys oli 100 %.
6. Koukkuefekti
Testikortti testattiin 1.6 × 105 TCID50/ml-pitoisuuden omaavaa, lämpökäsiteltyä 2019-nCoV-kantaa 
käyttäen, eikä ns. korkean pitoisuuden koukkuefektiä havaittu.

1. Ainoastaan in vitro -diagnostiseen testaamiseen. Älä niele.
2. Lue käyttöohjeet huolellisesti ennen testin tekemistä.
3. Älä käytä pakkauksen sisältöä pakkaukseen merkityn viimeisen käyttöpäivän jälkeen.
4. Käytä asianmukaisia varotoimenpiteitä näytteiden keruussa, käsittelyssä, säilytyksessä sekä 
näytteiden että testikomponenttien hävittämisessä.
5. Älä käytä testikasettia tai näytteenottopuikkoa uudelleen. 
6. Testikasetin alkuperäispussia ei tulisi koskaan avata ennen varsinaista käyttöä.
7. Älä käytä tuotetta, jos pussissa on reikä tai sitä ei ole suljettu kunnolla. Älä käytä vahingoittunutta 
tai pudotettua testikasettia tai muita testikomponentteja.
8. Älä syö, juo tai tupakoi 30 minuuttiin ennen testin tekemistä.
9. Älä pure näytteenottopuikon sieniosaa hampailla.
10. Testaus tulisi suorittaa riittävän hyvin ilmastoidussa ympäristössä.
11. Näytteen epäasianmukainen kerääminen, käsittely, säilytys ja kuljetus voivat antaa joko väärän 
positiivisen tai väärän negatiivisen testituloksen.
12. Vältä verisen tai tahmean näytteen käyttämistä saadaksesi tarkan testituloksen.
13. Vältä avatun tai pakkauksestaan ennalta poistetun testikasetin käyttämistä saadaksesi tarkan 
testituloksen.
14. Älä säilytä lasten ulottuvilla.
15. Vain aikuisten käyttöön.
16. Käytä kasvomaskia tai muuta kasvosuojusta, kun keräät näytettä lapselta tai toiselta aikuiselta.
17. Nitriili-, lateksi- tai muiden vastaavien käsineiden käyttö on suositeltavaa näytteitä käsiteltäessä.
18. Pese kädet hyvin käytön jälkeen.
19. Testin hävittäminen: kaikki näytteet sekä pakkaus aiheuttavat tartuntariskin. Testin hävittämisessä 
tulee noudattaa paikallista tartuntatautilakia. Käyttämättömän testipakkauksen voi hävittää 
sekajätteen mukana.

VIITTAUKSET
1. Yhdysvaltain tautikeskus. Väliaikainen ohjeistus kliinisten COVID-19-näytteiden keräämiseen, 
käsittelyyn ja testaamiseen.  22. toukokuuta.
2.https://www.who.int/publications/i/item/antigen-detection-in-the-diagnosis-of-sars-cov-2i 
nfection-using-rapid-immunoassays.
3. Mietintöjä COVID-19-testien käytöstä EU/EEA-alueella. 17 March 2021.
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2. Detektionsgräns
De experimentella resultaten visar att för virusodlingskoncentrationer  över 100 TCID50/mL, är den 
positiva detektionsgraden större än eller lika med 95%. Därför är testkortets detektiongräns 100 
TCID50/mL.
3. Korsreaktivitet
Testkortets korsreaktivitet bedömdes. Resultaten visade ingen korsreaktivitet med följande prov. 

Nr.  Provtyp  Konc. 

1 HCoV-HKU1 105 TCID50/mL

2 Staphylococcus aureus 106 CFU / mL

3 Streptococcus pyogenes 106 CFU / mL

4 Measles virus 

5 Paramyxovirus parotitis 105 TCID50/mL 

105 TCID50/mL 

6 Adenovirus 3 105 TCID50/mL 

7 Mycoplasma pneumoniae  106 CFU / mL 

8 Parainfluenza virus 2  105 TCID50/mL 

9 Human Metapneumovirus (hMPV)  105 TCID50/mL 

10 Human coronavirus OC43 107 TCID50/mL 

11 Human coronavirus 229E 107 TCID50/mL 

12 Human coronavirus NL63 107 TCID50/mL 

13 MERS-Coronavirus EMC/2012  107 TCID50/mL 

14 Bordetella parapertussia 106 CFU / mL 

15 Influenza B (Victoria strain) 105 TCID50/mL 

22 Enterovirus CA16 105 TCID50/mL 

16 Influenza B (Y strain) 105 TCID50/mL 

17 Influenza A (H1N1 2009) 105 TCID50/mL 

18 Influenza A (H3N2)  105 TCID50/mL 

19 Avian influenza virus (H7N9)  105 TCID50/mL 

20 Avian influenza virus (H5N1)  105 TCID50/mL 

21 Epstein-Barr virus  105 TCID50/mL 

4. Störande ämnen
Testresultaten stördes inte av dessa ämnen vid följande koncentration:

Nr.  Störande ämnen  Konc. 

1 Helblod  4% 

2 Ibuprofen 1mg / mL 

3 Tetracyclin  3µg / mL 

4 Kloramfenikol  3µg / mL 

5 Erytromycin  3µg / mL 

6 Tobramycin 5% 

7 15% 

8 Mupirocin 10mg/mL 

Halsspray（Mentol）

9 1.5mg/mL 

10 Tamiflu (Oseltamivir) 5mg/mL 

11 Nafazolinhydroklorid näsdroppar  15% 

12 Mucin 0.50% 

13 Fisherman's Friend 1.5mg/mL 

14 Sammansatt Benzocain Gel 1.5mg/mL 

15 Kromoglikat  15% 

Halstablett（Mentol）

27 Chlamydia pneumoniae 106 CFU / mL 

28 Bordetella pertussis 106 CFU / mL 

29 Pneumocystis jirovecii 106 CFU / mL 

30 Mycobacterium tuberculosis  106 CFU / mL 

31 Legionella pneumophila  106 CFU / mL 

23 Rhinovirus  105 TCID50/mL 

24 Respiratory syncytial virus  105 TCID50/mL 

25 Streptococcus pneumoniae  106 CFU / mL 

26 Candida albicans 106 CFU / mL 

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER

1. För in vitro-diagnostik. Svälj inte.
2. Läs användarinstruktionerna noggrant innan du påbörjar testet.
3. Använd inte innehållet efter utgångsdatumet angivet på förpackningen.
4. Iaktta försiktighet vid insamling, hantering, förvaring och bortskaffande av prover och använt 
testinnehåll.
5. Återanvänd inte testkortet eller salivpinnen.
6. Öppna aldrig foliepåsen med testkortet förrän direkt det ska användas. 
7. Använd inte testet om påsen är skadad eller inte väl förseglad. Använd inte skadat eller tappat 
testkort eller material. 
8. Ät, drick eller rök inte minst 30 minuter före testet.
9. Bit inte med tänderna på svampen till salivpinnen. 
10. Testningen ska ske i ett utrymme med tillräcklig ventilation. 
11. Otillräcklig eller olämplig provtagning, behandling, förvaring och transport kan ge ett falskt 
positivt resultat eller ett falskt negativt resultat.
12. För att få ett korrekt resultat, använd inte visuellt blodiga eller alltför trögflytande prover.
13. För att få ett korrekt resultat, använd inte ett öppnat och exponerat testkort.
14. Håll borta från barn.
15. Testet ska hanteras av en vuxen person. 
16. Bär skyddsmask eller annat ansiktsskydd vid insamling av prover från barn eller annan individ. 
17. Användning av nitril- eller latex- (eller motsvarande) handskar rekommenderas vid hantering av 
prover.
18. Tvätta händerna noggrant efter användning.
19. Kassering av diagnostiken: alla prover och det använda kittet innebär risk för smitta. 
Avfallsprocessen måste följa de lokala föreskrifterna. Släng den använda enheten i en försluten 
plastpåse. Kasta den tillsammans med ditt vanliga hushållsavfall. 

5. Precision
a. Totalt 10 replikat av negativa och positiva referenskontroller testades. Den negativa 
överensstämmelsen och den positiva överensstämmelsen var 100%.
b. Totalt tre kit från olika partier inklusive positiva och negativa referenskontroller testades. Både den 
negativa och de positiva överensstämmelsen var 100%.

6. Krokeffekt
Testkortet testades upp till 1.6 × 105 TCID50/ml  av värmeinaktiverad 2019-nCoV-stam och ingen 
högdos-krokeffekt iakttogs.

16 Sinex (Fenylefrinhydroklorid)  15% 

17 Afrin (Oxymetazolin)  15% 

18 Flutikason-propionat-spray  15% 

REFERENSER
1. Center of Disease Control and Prevention. Interim Guidelines for Collecting, Handling, and Testing 
Clinical Specimens for COVID-19. May 22.
2.https://www.who.int/publications/i/item/antigen-detection-in-the-diagnosis-of-sars-cov-2i 
nfection-using-rapid-immunoassays.
3. Considerations on the use of self-tests for COVID-19 in the EU/EEA. 17 March 2021.
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2019-nCoV Ag Saliva Rapid Test Card
(Immunochromatography)

Catalogue Number:
0699C8G001(1 Test/Bag)    0699C8X001 (1 Test/Box)    0699C8X005 (5 Tests/Box)  
0699C8X020 (20 Tests/Box)

INTENDED USE   

SUMMARY AND EXPLANATION   

PRINCIPLE OF THE TEST   

MATERIALS AND COMPONENTS   

The Test Card is a lateral flow immunoassay intended for the in vitro qualitative detection of 
N-protein antigen from 2019-nCoV in human saliva specimens. The Test Card can be used for 
individuals with or without symptoms or other epidemiological reasons to suspect COVID-19 
infection. 
A positive result indicates 2019-nCoV infection, Please quarantine yourself and contact a doctor. 
Additional testing is necessary. Positive results do not rule out bacterial infection or co-infection with 
other viruses. 
A negative result should be treated as presumptive. It do not rule out 2019-nCoV infection. Negative 
results should be considered in the context of a patient’s recent exposures, history, and the 
presence of clinical signs and symptoms consistent with COVID-19. Contact a doctor and Confirm 
with a PCR test, if necessary.
For in vitro use only. Suitable for self-testing use.

The novel coronaviruses belong to the β genus. COVID-19 is an acute respiratory infectious 
disease. People are generally susceptible. Currently, the patients infected by the novel coronavirus 
are the main source of infection; asymptomatic infected people can also be an infectious source. 
Based on the current epidemiological investigation, the incubation period is 1 to 14 days, mostly 3 
to 7 days. The main manifestations include fever, fatigue and dry cough. Nasal congestion, runny 
nose, sore throat, myalgia and diarrhea are found in a few cases.

This Test Card uses double-antibody sandwich to legally detect the antigen of novel coronavirus 
(2019-nCoV) in saliva samples. During detection, the gold labeled anti-2019-nCoV monoclonal 
antibody in the labeling pad binds to the 2019-nCoV antigen in the sample to form a complex, and 
the reaction complex moves forward along the nitrocellulose membrane under the action of 
chromatography, it is captured by the anti-2019-nCoV monoclonal antibody pre-coated by the Test 
area (T) on the nitrocellulose membrane, and finally a red color reaction line is formed in the Test 
area (T). If the sample does not contain 2019-nCoV antigen, a red color reaction line cannot be 
formed in the Test area (T). Regardless of whether the sample to be tested contains 2019-nCoV 
antigen, a red reaction line will always form in the quality Control area (C), if the test has been 
performed properly. 

Materials provided with the test kits

REF

Component
0699C8X001,
0699C8G001

0699C8X005 0699C8X020

Pouch(test card and 
desiccant)

1 5 20

Suitable for self-testing use

STORAGE AND STABILITY   

TEST PROCEDURE   

SAMPLE REQUIREMENTS   

Materials required but not provided
1. Timer

1. Store the test card as packaged between 2-30°C.
2. Keep away from direct sunlight, moisture and heat.
3. The Test Card is stable until the expiration date printed on the outer packing. Do not use expired 
product.
4. Do not freeze any contents of the test.
5. The test card should be used within 1 hour of removal from the foil pouch.

Note: 
1. Do not eat, drink or smoke prior to the test for at least 30 minutes.
2. When sampling, gently hold it in mouth and let saliva naturally adsorb on the sponge.
3. Don`t bite the sponge with teeth.
4. Any saliva specimen is appropriate for testing but the saliva specimen collected in the morning, before mouth rinsed, 
eating or drinking, is recommended.
5. The samples should be used as soon as possible after collected.

Sample collection:
1. Insert the sponge end of the saliva swab into mouth. Actively swab the inside of the mouth and 
tongue to collect oral fluid.
2. Remove the saliva swab from the mouth when the sponge fill with saliva and become soft, or the 
indicator turns blue.

Before test, please read the instructions carefully.
1. Take the Test Card to equilibrate to room temperature.
2. Unpack the aluminum foil bag, place the Test Card horizontally on the table. 
3. Insert the saliva swab with collected sample into the Test Card holder and push down saliva 
swab. The bump at the end of the saliva swab must be into the hole of the Test Card holder.

Saliva Swab

Instructions for use

Quick Reference 
Instructions

1

1

NA

5

1

1

20

1

1

Note: 
1. Each individual sealed pouch contains one test card and one desiccant pouch (The desiccant pouch is for storage purposes only).
2. The test strip includes: Gold conjugate (COV19-PS-Mab1-gold colloid, host animal of COV19-PS-Mab1: mouse), Test line 
(COV19-PS-Mab2, host animal: mouse) and Control line (Host animal: goat). 

INTERPRETATION OF TEST RESULTS    
This product can only perform qualitative detection of 2019-nCoV antigen. 
Positive Result：
If both C and T lines are visible, the test result is positive and valid.
Negative Result：
If a colored line is visible in the control area, and no colored line appears in the test area, the result 
is negative and valid.
Invalid Result：
The test result is invalid if a colored line does not form in the control area. The sample must be 
re-tested, using a new test card.

Positive Negative Invalid

4. As the test begins to work, the red color move across the result window in the center of the test 
device.
5. Wait for 10 minutes and read the results. Do not read result after 15 minutes.

Action
If the test result is positive: 
- Note that you are currently suspected of COVID-19 infection. 
- Contact a doctor/family doctor or the local health office immediately. Any medical decision should 
not be made before contact a doctor.
- Comply with local self-isolation guidelines.
- Do a PCR test for confirmation.
If the test is negative: 
- Continue to comply with all local applicable rules and protective measures. 
- Be aware that even if the test is negative, an infection may occur. 
- In case of suspicion, repeat the test after 1-2 days, as the 2019-nCoV may not be detected 
accurately in all phases of an infection.
- Do a PCR test for confirmation, if necessary. 
If the test result is invalid: 
- Possibly caused by incorrect operation.
- Repeat a test, using a new test cassette. 
- If test result is still invalid, contact the distributor or the store where you bought the product, with 
the lot number. 

LIMITATIONS   

PERFORMANCE CHARACTERISTIC   

1. The result of the test card should not be taken as a confirmed diagnosis, for clinical reference 
only. Judgement should be made along with RT-PCR results, clinical symptoms, epidemiological 
information and further clinical data. 
2. The kit are to be used for the qualitative detection of 2019-nCoV N-protein antigens from saliva 
specimen.
3. Test Card performance depends on the amount of virus (antigen) in the sample and may or may 
not correlate with viral culture results performed on the same sample. 
4. The test card must be at room temperature (15 ~ 30°C) for 30 minutes before use, otherwise the 
results may be incorrect.
5. A false negative test result may occur if the level of antigen in a sample is below the detection limit 
of the test. 
6. Failure to follow the Test Procedure may adversely affect test performance and/or invalidate the 
test result. 
7. Reading time less than 10 minutes may lead a false negative result; Reading time more than 15 
minutes may lead a false positive result.
8. Positive test results do not rule out co-infections with other pathogens. 
9. Negative test results are not intended to rule in other viral or bacterial infections. 
10. Negative results should be treated as presumptive and confirmed with a molecular assay. 
11. Users should test specimens as quickly as possible after specimen collection.
12. If the sample volume is not enough, the test cannot be carried out successfully.

1. Clinical Verification
The performance of Test Card was established with 793 saliva sample collected from symptomatic 
and asymptomatic patients. 

2. Limit of Detection
The experimental results show that for the virus culture concentration above 100 TCID50/mL, the 
positive rate of detection is greater than or equal to 95%. So, the limit of detection of the Test Card 
is 100 TCID50/mL.
3. Cross-reactivity
Cross-reactivity of the test card was evaluated. The results showed no cross reactivity with the 
following specimen. 

Comparative RT-PCR Test Result 

Positive 
(+) 

Negative 
(-) 

Total 

2019-nCoV Ag Saliva 
Rapid Test Card 
(Immunochromatography)

Detected Positive 258 6 264 

Detected Negative 22 507 529 

Total 280 513 793 

Sensitivity 92.14%, 95% CI (88.39, 94.75) 

Specificity 

Accuracy 

98.83%, 95% CI (97.47, 99.46)

96.47%, 95% CI (94.94, 97.55)
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No. Specimen type Conc. 

1 HCoV-HKU1 105 TCID50/mL

2 Staphylococcus aureus 106 CFU / mL

3 Streptococcus pyogenes 106 CFU / mL

4 Measles virus 

5 Paramyxovirus parotitis 105 TCID50/mL 

105 TCID50/mL 

6 Adenovirus 3 105 TCID50/mL 

7 Mycoplasma pneumoniae  106 CFU / mL 

8 Parainfluenza virus 2  105 TCID50/mL 

9 Human Metapneumovirus (hMPV)  105 TCID50/mL 

10 Human coronavirus OC43 107 TCID50/mL 

11 Human coronavirus 229E 107 TCID50/mL 

22 Enterovirus CA16 105 TCID50/mL 

12 Human coronavirus NL63 107 TCID50/mL 

13 MERS-Coronavirus EMC/2012 107 TCID50/mL 

14 Bordetella parapertussia 106 CFU / mL 

15 Influenza B (Victoria strain) 105 TCID50/mL 

16 Influenza B (Y strain) 105 TCID50/mL 

17 Influenza A (H1N1 2009) 105 TCID50/mL 

18 Influenza A (H3N2)  105 TCID50/mL 

19 Avian influenza virus (H7N9)  105 TCID50/mL 

20 Avian influenza virus (H5N1)  105 TCID50/mL 

21 Epstein-Barr virus  105 TCID50/mL 

23 Rhinovirus  105 TCID50/mL 

24 Respiratory syncytial virus  105 TCID50/mL 

25 Streptococcus pneumoniae  106 CFU / mL 

26 Candida albicans 106 CFU / mL 

4. Interference Substances
The test results do not be interfered with the substance at the following concentration:

27 Chlamydia pneumoniae 106 CFU / mL 

28 Bordetella pertussis 106 CFU / mL 

29 Pneumocystis jirovecii 106 CFU / mL 

30 Mycobacterium tuberculosis 106 CFU / mL 

31 Legionella pneumophila  106 CFU / mL 

No. Interference substances Conc. 

1 Whole Blood 4% 

2 Ibuprofen 1mg / mL 

3 Tetracycline 3µg / mL 

4 Chloramphenicol 3µg / mL 

5 Erythromycin 3µg / mL 

6 Tobramycin 5% 

7 Throat spray（Menthol） 15% 

8 Mupirocin 10mg/mL 

9 Throat lozenge（Menthol） 1.5mg/mL 

10 Tamiflu (Oseltamivir) 5mg/mL 

16 Sinex (Phenylephrine Hydrochloride) 15% 

17 Afrin (Oxymetazoline) 15% 

18 Fluticasone propionate spray 15% 

11 Naphthoxoline hydrochloride nasal drops 15% 

12 Mucin 0.50% 

13 Fisherman's Friend 1.5mg/mL 

14 Compound Benzocain Gel 1.5mg/mL 

15 Cromoglycate 15% 

PRECAUTIONS   

5. Precision
a. Test 10 replicates of negative and positive reference controls. The negative agreement and the 
positive agreement were 100%.
b. Test three different lots kits including positive and negative reference controls. The negative 
agreement and the positive agreement were 100%.
6. Hook Effect
The Test Card was tested up to 1.6 × 105 TCID50/ml of heat-inactivated 2019-nCoV strain and no 
high-dose effect was observed.

1. For in vitro diagnostic use. Do not swallow.
2. Read the instructions for use carefully before starting the test.
3. Do not use the kit contents beyond the expiration date printed on the outside of the box.
4. Use appropriate precautions in the collection, handling, storage, and disposal of samples and 
used test contents.
5. Do not reuse the used test card or saliva swab.
6. The user should never open the foil pouch of the test card until it is ready for immediate use.
7. Do not use the kit if the pouch is punctured or not well sealed. Do not use any damaged or 
dropped test card or material. 
8. Do not eat, drink or smoke prior to the test for at least 30 minutes.
9. Do not bite the sponge of the saliva swab with teeth.
10. Testing should be performed in an area with adequate ventilation.
11. Inadequate or inappropriate sample collection, processing, storage and transport may yield a 
false positive result or a false negative result.
12. To obtain accurate results, do not use visually bloody or overly viscous samples. 
13. To obtain accurate results, an opened and exposed test card should not be used.
14. Keep out of the reach of children.
15. The device should be operated by adult person.
16. Wear safety mask or other face covering when collecting specimen from child or another 
individual.
17. Use of Nitrile, Latex (or equivalent) gloves is recommended when handling samples.
18. Wash hands thoroughly after handling.
19. Disposal of the diagnostic: all specimens and the used kit has the infectious risk. The process 
of disposing of the diagnostic must follow the local infectious disposal law. Discarding the used 
device sealed in a plastic bag with general waste is accepted.

REFERENCES
1. Center of Disease Control and Prevention. Interim Guidelines for Collecting, Handling, and 
Testing Clinical Specimens for COVID-19. May 22.
2.https://www.who.int/publications/i/item/antigen-detection-in-the-diagnosis-of-sars-cov-2infection-
using-rapid-immunoassays. 
3. Considerations on the use of self-tests for COVID-19 in the EU/EEA. 17 March 2021.
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2019-nCoV Ag hurtig antigen mundtest
(Immunokromatografi)

Katalognummer: 
0699C8G001(1 test/pose)   0699C8X001 (1 test/boks)   0699C8X005 (5 test/boks)  
0699C8X020 (20 tests/boks)

ANVENDELSESFORMÅL

RESUMÉ OG FORKLARING

PRINCIPPERNE I TESTEN

MATERIALER OG KOMPONENT

HÅNDTERING OG OPBEVARING

FREMGANGSMÅDE TIL INDSÆTTELSE I TESTKASSETTE

BEGRÆNSNINGER

YDEEVNE

FORTOLKNING AF TESTRESULTATER

FREMGANGSMÅDE VED MUNDTEST

Testen er en lateral flow-immunoprøve beregnet til en  kvalitativ påvisning af 
nukleokapsid-proteinantigen fra 2019- nCoV i spytprøver. Testen kan anvendes til og af personer 
med eller uden symptomer, når der er mistanke om COVID-19 infektion. 
Et ppositivt resultat indikerer tilstedeværelsen af COVID-19 virus. Gå i karantæne og kontakt 
ansvarlige sundhedsmyndigheder. Yderligere test er nødvendig. Positive resultater udelukker ikke  
bakteriel infektion eller samtidig infektion med andre vira. Det påviste resultat er muligvis ikke den 
konkrete årsag til sygdom. 
Negative resultater bør behandles som formodede,  og udelukker ikke 2019-nCoV-infektion og bør 
ikke bruges som det eneste grundlag for behandling eller patienthåndtering, herunder beslutninger 
om infektionskontrol. Negative resultater      bør overvejes i sammenhæng med en patients 
eventuelle nylige  eksponering, historie og tilstedeværelsen af kliniske tegn og   symptomer, der er 
i overensstemmelse med infektion med COVID-19. Kontakt evt. sundhedsmyndigheder og 
bekræft/afkræft evt. med en PCR-test.
Kun til in vitro brug. Velegnet til Selvtest.

De nye coronavira tilhører β-varianten. COVID-19 er en akut luftvejsinfektionssygdom. Mennesker 
er generelt modtagelige. I øjeblikket er de patienter, der er inficeret med den nye coronavirus, den 
primære infektionskilde; asymptomatiske inficerede mennesker kan også være en smitsom kilde. 
Baseret på den nuværende epidemiologiske undersøgelse er inkubationsperioden 1 til 14 dage, for 
det meste 3 til 7 dage. De vigtigste tegn inkluderer feber, træthed og tør hoste.  En tilstoppet næse, 
løbende næse, ondt i halsen, myalgi og diarré ses i få tilfælde.

Denne test bruger dobbelt-antistof sandwich til at detektere antigenet fra ny coronavirus 
(2019-nCoV) i spytprøver. Under påvisningen binder det guldmærkede anti-2019-nCoV 
monoklonale antistof i teststrimlen i kassetten sig til 2019nCoV-antigenet i prøven for at danne et   
kompleks, og reaktionskomplekset bevæger sig fremad langs nitrocellulosemembranen (på 
teststrimlen) under kromatografien, som bliver opfanget af det anti-2019-nCoV monoklonale 
antistof præcoated af detektionszonen (T) på nitrocellulosemembranen, og til sidst dannes en 
reaktionsstreg med rød farve i T-zonen (T- stregen) Hvis prøven ikke indeholder 
2019-nCoV-antigen, kan en reaktionslinje  med rød farve i T-zonen nemlig ikke dannes. Uanset om 
prøven, der skal testes, indeholder 2019-nCoV-antigen, dannes der  altid en rød reaktionsstreg i 
kvalitetskontrolområdet (C-stregen) 

Materialer, der følger med test-kittet

Påkrævede materialer, der ikke følger med test-kit
Tidtagningsudstyr (ur, stop-ur eller lign.)

1. Opbevar testkortet som emballeret mellem 2-30°C.
2. Holdes væk fra direkte sollys, fugt og varme.
3. Testkortet er stabilt indtil udløbsdatoen trykt på den ydre emballage. Brug ikke udløbet produkt.
4. Frys ikke noget indhold af testen.
5. Testkortet skal bruges inden for 1 time efter at det er taget ud af folieposen.

Bemærk: 
1. Spis, drik eller ryg ikke før testen i mindst 30 minutter.
2. Hold det forsigtigt i munden under prøvetagning og lad spyt naturligt adsorbere på svampen.
3. Bid ikke svampen med tænder.
4. Enhver spytprøve er egnet til testning, men spytprøven, der tages om morgenen, inden munden skylles, spises eller 
drikkes, anbefales.
5. Prøverne skal anvendes hurtigst muligt efter afhentning.

Prøveudtagning:
1. Indsæt svampeenden af spytpinden i munden. Vat aktivt indersiden af munden og tungen for at 
opsamle oral væske.
2. Fjern spytpinden fra munden, når svampen fyldes med spyt og bliver blød, eller indikatoren bliver 
blå.

Læs instruktionerne grundigt inden test.
1.Testen skal udføres ved stuetemperatur.
2.Tag testkassetten ud af folieposen, og læg testkassetten vandret og gør den identificérbar.
3.Tryk og klik svampe-enden ned i kassetten. Der er en lille plastic-tap på den alleryderste del af 
svampe-enden. Denne skal indsættes først og ned i det lille hul der passer til i testkassetten.

Denne test kan kun udføre kvalitativ analyse af detekteringsobjektet.
Positivt resultat:
Hvis både C- og T-streger er synlige inden for 10 minutter, er  testresultatet positivt og validt. 
Negativt resultat: 
Hvis testområdet (T-stregen) ikke kan ses og kontrolstregen (C-stregen) fremkommer, er resultatet 
negativt og validt.
Ugyldigt resultat：
Testresultatet er ikke-validt, hvis der ikke dannes en kontrolstreg (C-stregen) i kontrolområdet. 
Testen skal gentages med et nyt test-kit. 

1. Resultatet af testen bør ikke tolkes som en bekræftet diagnose. Resultatet  skal sammenholdes 
med RT-PCR-resultater, kliniske symptomer, epidemiologisk information og yderligere kliniske data.
2. Testen skal bruges til kvalitativ påvisning af Covid-19 proteinantigener fra spytprøver.
3. Testens ydeevne afhænger af mængden af virus (antigen) i prøven, og vil eller vil ikke være i 
overensstemmelse med resultatet.  
4. Testen skal have stuetemperatur,(15°C ~ 30°C) i 30 minutter før brug ellers kan resultaterne 
være  ukorrekte.
5. Et negativt testresultat kan forekomme, hvis niveauet af antigen i en prøve er under testens 
detektionsgrænse.
6. Manglende overholdelse af testproceduren kan have en negativ indvirkning på testens ydeevne 
og / eller gøre resultatet invalidt. 
7. Aflæsning mindre end 10 minutter efter udførelse kan føre til et falsk negativt resultat. Aflæsning 
mere end 15 minutter efter testens udførelse kan føre til et falsk positivt resultat.
8. Positive testresultater udelukker ikke samtidig infektion med andre patogener.
9. Negative testresultater udelukker ikke  vira eller bakterielle infektioner.
10. Negative resultater skal behandles som et formodet resultat, og skal bekræftes af en molekylær 
analyse.
11. Den ”lollipop” lignende plasticpind med svampen skal i testkassetten, hurtigst muligt.
12. Hvis der ikke er nyt spyt i svampen, kan testen ikke udføres med korrekt resultat.

1.Klinisk verifikation
Testens ydeevne blev fastslået med 793 prøver indsamlet fra patienter med symptomer og patienter 
uden symptomer.

258 6 264 

22 507 529 

280 513 793 

92,14%, 95% CI (88.39, 94.75) 
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Positive fund
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I alt

Sensitivitet

Specificitet

Korrekthed

2019- nCoV Ag hurtig 
antigen mundtest
(immunokromatografi)

Sammenlign RT-PCR-testresultater

positiv (+) Negativ (-) I alt

2.Detektionsgrænse
De undersøgelsesmæssige resultater viser, at når viruskoncentrationen er større end 100 TCID50/ml , 
er detektionen større end, eller lig med 95%.
Derfor er detektionsgrænsen for testen100 TCID50/ml .
3.Krydsreaktivitet
Testens krydsreaktivitet er blevet undersøgt. Resultaterne viste  ingen krydsreaktivitet med følgende 
prøver. 

1 2 3 4

Bemærk:
1. Hver individuel forseglet pose indeholder en testkasette og en tørremiddelpose (Tørremiddelposen er kun til opbevaringsformål).
2. Teststrimlen inkluderer Guldkonjugat (COV19-PS-Mab1-guldkolloid, værtsdyr for COV19-PS-Mab1: mus), testlinje 
(COV19-PS-Mab2, værtsdyr: mus) og kontrollinje (værtsdyr: ged).

HANDLINGER
Hvis testen er positiv:
- Bemærk at du lige nu er at betragte som Covid-19 positiv.
- Kontrakt straks sundhedsmyndighederne. Der bør ikke træffe medicinske beslutninger før du har 
været i kontakt med sundhedsmyndighederne.
- Overhold retningslinjer for selvisolering.
- Få foretaget en bekræftende PCR test eller som de danske sundhedsmyndigheder foreskriver.
Hvis testen er negativ:
- Overhold fortsat alle lokale regler og beskyttelsesforanstaltninger.
- Vær opmærksom på at selv om testen er negativ kan opstå en infektion.
- I tilfælde af mistanke, gentages testen efter 1-2 dage, da Covid-19 virus muligvis ikke detekteres 
nøjagtigt i alle faser af en infektion.
- Lav en PCR test til bekræftelse/afkræftelse hvis det er nødvendigt.
Hvis testresultatet er ugyldigt
- Det er muligvis forårsaget af forkert anvendelse.
- Gentag testen med en ny testkassette, hvis testresultatet fortsat er ugyldigt, skal du kontakte 
forhandlere, hvor du købte testen, og oplyse LOT nummeret.

Velegnet til Selvtest

Specifikationer

Ingredienser

0699C8X001,
0699C8G001 0699C8X005 0699C8X020

Testkasette med 
tørremiddelpose 1 5 20

”Lollipop” lignende 
gennemsigtig pind 

med svampe-ende til 
opsamling af spyt

Brugsanvisning

Quick-guide

1

1

NA

5

1

1

20

1

1

4.Når testen aktiveres, skal den ”røde” farve bevæge sig over resultatvinduet i midten   
af testkassetten.
5.Vent i 10 minutter og aflæs resultatet og ikke senere end efter 15 minutter.

Positiv Negativ  Ugyldigt

4. Interfererende substanser
Testresultaterne interfererer ikke med substansen i følgende koncentration:

5 6 7 8

FORHOLDSREGLER
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5. Verificering af nøjagtighed
1. Der er testet 10 gange med negativ og positiv resultater ved hjælp af referencematerialer fra 
fabrikanten. Den negative og den positive overensstemmelse var 100%.
2. Der er testet tre sæt fra forskellige LOT-numre, inklusive positive og negative referencematerialer 
fra fabrikanten. Overensstemmelsen mellem de negative resultater og positive resultater var 100%.
6. Hook Effekt
Testen blev afprøvet med op til 1.6 × 105 TCID50/ml  af varmeinaktiveret 2019-nCoV-stamme og 
ingen højdosiseffekt blev observeret.

1. Til in vitro-diagnostisk brug. Må ikke sluges.    
2. Læs brugsvejledningen omhyggeligt inden testen påbegyndes.
3. Brug ikke testkittet indhold efter den udløbsdato der er trygt på ydersiden af pakken. 
4. Tag forholdsregler ved indsamling, håndtering, opbevaring og bortskaffelse af prøver og brugt 
testindhold.
5. Testkassette og ”lollipop” pinden kan ikke genbruges.
6. Åbn ikke folieposen med testen, før den skal anvendes. 
7. Kassér, og brug ikke beskadigede tests
8. Spis, dirk eller ryg ikke i 30 minutter før testen anvendes.
9. Bid ikke i svampen på Lollipop-pinden med tænderne.
10. Testning skal udføres i et område med tilstrækkelig ventilation.
11. Utilstrækkelig eller uhensigtsmæssig prøveindsamling behandling, opbevaring og transport kan 
give et falsk positivt resultat eller et falsk negativt resultat.
12. For at opnå så nøjagtige resultater som muligt, anvend ikke visuelt blodige eller alt for 
tyktflydende prøver.
13. Tidligere åbnede testkit må ikke anvendes (mere end 1 time efter åbning).
14. Opbevares utilgængeligt for børn.
15. Testen skal udføres/overvåges af en voksen person.
16. Anvend værnemidler, hvis du foretager eller superviserer prøven på en anden person.
17. Det anbefales at bruge nitril-, latex- (eller tilsvarende) handsker ved håndtering af prøver.
18. Vask hænder grundigt efter håndtering.
19. Bortskaffelse: Alle brugte test udgør en smitterisiko. Følg den lokale vejledning om bortskaffelse 
af affald.

1. Center of Disease Control and Prevention. Interim Guidelines for Collecting, Handling, and 
Testing Clinical Specimens for COVID-19. May 22.
2.https://www.who.int/publications/i/item/antigen-detection-in-the-diagnosis-of-sars-cov-2infectio
n-using-rapid-immunoassays 
3. Considerations on the use of self-tests for COVID-19 in the EU/EEA. 17 March 2021

Nr. Stof  Konc.  

1 Helblod  4% 

2 Ibuprofen 1mg / mL 

3 Tetracyclin  3µg / mL 

4 Kloramfenikol  3µg / mL 

5 Erythromycin 3µg / mL 

6 Tobramycin 5% 

7 15% 

8 Mupirocin 10mg/mL 

9 1.5mg/mL 

10 Tamiflu (Oseltamivir) 5mg/mL 

Halsspray (Menthol)

Halsbolcher (menthol) 

16 Phenylephrine Hydrochloride (Næsespray)  15% 

17 Oxymetazolin  15% 

18 Fluticasonspray (Næsespray)  15% 

11 Naphazolin hydrochlorid næsedråber  15% 

12 Mucin 0.50% 

13 Fisherman's Friend 1.5mg/mL 

14 Benzokain gel (lokalbedøvende cremer,
 som EMLA)  1.5mg/mL 

15 Kromoglikat  15% 

Prøvestype  Konc.  

1 HCoV-HKU1 105 TCID50/mL

2 Staphylococcus aureus 106 CFU / mL

3 Streptococcus pyogenes 106 CFU / mL

4 Mæslingevirus 

5 Paramyxovirus parotit  105 TCID50/mL 

105 TCID50/mL 

6 Adenovirus 3 105 TCID50/mL 

7 Mycoplasma pneumoniae  106 CFU / mL 

Nr.

23 Rhinovirus  105 TCID50/mL 

24 Respiratory syncytial virus  105 TCID50/mL 

25 Streptococcus pneumoniae  106 CFU / mL 

26 Candida albicans 106 CFU / mL 

8 Parainfluenza virus 2  105 TCID50/mL 

9 Menneskelig Metapneumovirus (hMPV) 105 TCID50/mL 

10 Menneskelig coronavirus 0C43 107 TCID50/mL 

11 107 TCID50/mL 

22 Enterovirus CA16 105 TCID50/mL 

12 107 TCID50/mL 

13 MERS-Coronavirus EMC/2012 107 TCID50/mL 

14 Bordetella parapertussia 106 CFU / mL 

15 Influenza B (Victoria stammen) 105 TCID50/mL 

16 Influenza B (Y stammen) 105 TCID50/mL 

17 Influenza A (H1 N1 2009) 105 TCID50/mL 

18 Influenza A (H3N2)  105 TCID50/mL 

19 Fugleinfluenzavirus (H7N9)  105 TCID50/mL 

20 Fugleinfluenzavirus (H5N1)  105 TCID50/mL 

21 105 TCID50/mL 

Menneskelig coronavirus 229E

Menneskelig coronavirus NL63

Epstein-Barr virus

27 Chlamydia pneumoniae 106 CFU / mL 

28 Bordetella pertussis 106 CFU / mL 

29 Pneumocystis jirovecii 106 CFU / mL 

30 Mycobacterium tuberculosis  106 CFU / mL 

31 Legionella pneumophila  106 CFU / mL 

VIGTIGE SYMBOLER

Se brugsanvisning

Fabrikant

LOT-nummer

Opbevares ved 2°C~30°C

Udløbsdato

Fremstillingsdato

Genbrug ikke

Katalognummer

Holdes væk fra sollys

Inkluderede 
komponeneter i test-kit

Holdes tørtIn vitro-diagnostik
Medicinsk udstyr 
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