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1. Tvitta hinderna

Tvitta eller sprita handerna.
Se till att handerna ar
torra innan du borjar.

3. Ta fram extraktions-
roret och locket.

Al

1. Vrid av toppen till
flaskan med
utspadningsbuffert.

6. Ta ett prov i viinster niisborre

4. Tillsétt utspadningsbuffert i extraktionsroret
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2. Kontrollera ditt testkit

Oppna testkitet, ta ut alla komponenter ur ladan, som ska innehélla foljande:

1x testkort

1x extraktionsror

1x lock till extraktionsror

1x flaska for utspadningsbuffert
1X néssvabb

Oppna inte nigra pasar innan du fir instruktion att gora detta.

Artiklar som behdovs, men som inte ingér i kitet: Klocka eller Timer

2. Klam forsiktigt pa flaskan med

utspadningsbufferten
och tillsatt all vétska

i flaskan i extraktionsréret.

Sitt pé locket.

2. Snurra svabbpinnen mot
ndsborrens insida 5ggr under 15
sekunder.

1. For forsiktigt in
svabbpinnen 2,5 cm in i
vinster ndsborre.

25cm /

in i vénster nassborre

era i et

8. Placera svabbpinnen i extraktionsroret

Sk}

1. Ta av locket pa extraktionsroret.
For ner svabbpinnen i vitskan i
roret och se till att provet vidror
rorets botten. For svabben upp och
ner i vétskan under minst 20
sekunder, héll direfter svabben mot
botten av roret och rulla den 5 varv.

Det ar viktigt att inget av innehéllet
i roret spills ut.

10. Ta ut testkortet och tillséitt provet

1.Riv av foliepdsen, ta ut testkortet och placera det pa en ren yta som dr i vag.

2. Klam forsiktigt pa extraktionsroret, dispensera tre (3) droppar av
det processade provet pa upptagningsytan.
3. Lagg extraktionsroret dt sidan.

tinte samlas in

2. Ta bort svabbpinnen samtidigt som
du klammer pa roret for att extrahera
vitskan fréan svabben.

Slang svabbpinnen i hushallssoporna.

Provbrunn

[

13. Kontrollera om det finns ett positivt resultat

For ett positivt resultat maste testet visa
tva linjer.

Ett i “C”-omradet och det andra i
“T”-omréadet.

Titta noga! Aven en mycket svag,
fargad linje i ”T”-omradet 4r ett POSITIVT
resultat. Hur tydliga linjerna ér kan variera.

Positivt

Positivt covid-19-resultat

Ett positivt testresultat innebdr att proteiner fran viruset som orsakar
covid-19 hittades i ditt prov. Det betyder att det dr mycket troligt att
du har covid-19 och att det ér viktigt att du uppsoker din vardgivare
for behandling. Det ar ocksa troligt att du kan komma att isoleras for
att undvika att sprida viruset till andra. Det finns en risk att detta test
kan visa ett positivt testresultat som &r felaktigt (falskt positivt). Om
du testar positivt med detta testkit, bor du sjdlvisolera dig och
kontakta din vardgivare for uppfoljning, eftersom ytterligare tester
kan behova goras. Din vardgivare kommer att samrdda med dig for
att avgora vilka atgérder som ér bist for dig baserat pa ditt
testresultat, din medicinska historia och dina symtom.

1. For forsiktigt in
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5. Oppna piasen med svabbpinnen

2. Ta ut svabbpinnen.

1. Oppna svabbpaketet i pinndnden.

7. Ta ett prov i hoger niisborre

2. Snurra svabbpinnen mot
ndsborrens insida Sggr under 15

svabbpinnen 2,5 cm sekunder.
X5 in i héger nisborre.
(7 x5 W
2.5cm
falskt negativt in i hdger néssborre
9. Blanda provet med bufferten
] 1. Tryck pa locket. Se till att 2. Blanda noggrant genom att
locket sitter fast ordentligt. snurra eller snarta till med
botten pa roret minst 5 ganger.
—| |- 1

11. Stéll in timern pa 15
minuter och vinta

12. Kontrollera dina resultat

Lis av resultatet. Resultatet ska ldsas av inom 15-20 minuter efter att
provet har applicerats i provbrunnen. Ett resultat som visas efter 20

Starta timern och vénta i 15 minuter.

minuter dr ogiltigt.

Det finns tre mojliga resultat av testet:
1.Positivt resultat

2 Negativt resultat

3. Ogiltigt resultat

™

Positivt \ Negatlvt

Y

Ogiltigt

Den nedre raden kan eventuellt vara knappt lasbar
Om en rosallila linje framtrader héar, betyder det att provet ar positivt

14. Kontrollera om det finns ett negativt resultat

Ett negativt resultat visar bara en firgad linje i
“C”-omradet, ingen fargad linje i “T”-omradet.

Negativt covid-19-resultat

Ett negativt resultat innebdr att proteiner fran

viruset som orsakar covid-19 inte hittades i ditt prov.
Det dr mojligt att detta test felaktigt visar ett negativt resultat (falskt negativt)
hos vissa personer med covid-19. Detta innebir att du fortfarande kan ha
covid-19 trots att testet dr negativt. Om du testar negativt och fortsatt upplever
covid-19 som symtom pa feber, hosta och/eller andfaddhet, bor du uppsoka sin
ldkare eller vardgivare for uppfoljning. Din vardgivare kommer att bedoma
testresultatet tillsammans med andra aspekter av din medicinska historia (som
symtom, mdjlig exponering och platser som du nyligen har rest till) for att
avgora vilka dtgérder som ér lampliga for dig. Din vardgivare kan till exempel
foresla att du behdver gora ett nytt test for att avgora om du har smittats av det
virus som orsakar covid-19.

Negativt

Det ér viktigt att du samarbetar med din vardgivare for att du littare ska kunna
bedoma vad du ska gora.

15. Kontrollera om det finns ett
ogiltigt resultat

Om ingen firgad linje
framtréder pa testkortet
eller om det finns en férgad
linje i “T”-omradet, ir testet
OGILTIGT.

Ogiltigt

Ogiltigt covid-19-resultat

Om testresultatet &r ogiltigt, bor du folja instruktionerna
noggrant och upprepa stegen frédn borjan med hjilp av
ett nytt test.

Om det andra testet ocksa ar OGILTIGT, kontakta
info@joysbio.com.
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16. Bortskaffning 17. Tviitta hiinderna
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Alla anvinda testkomponenter ska slingas

e Nir du har slutfort alla steg tvittar eller spritar du handerna.
i hushéllssoporna. D;
Gl

m wFor in vitro-diagnostik (IVD).

Denna produkt har endast godkiints for detektering av proteiner frin SARS-CoV-2, inte for nigra andra virus eller patogener. For detaljerade instruktioner, gé in pd en.joysbio.com.

® Varningar, forsiktighetsatgirder och sikerhetsinformation

1.Lis de skriftliga instruktionerna innan du pabérjar testproceduren.

2.For att sdkerstélla korrekta resultat maste du folja instruktionerna.

3.Forvara testkitet och materialen utom rackhall for barn och husdjur fore och efter anvéindning.

4.Anvind skyddsmask eller annat ansiktsskydd nér du samlar in svabbprover fran barn eller andra.

5.Anvindning av personlig skyddsutrustning som handskar rekommenderas.

6.0ppna inte materialet forréin det ska anvindas. Om testremsan &r Sppen i en timme eller mer, kan testresultatet bli ogiltigt.
7.Felaktig insamling med svabbpinnen kan resultera i felaktigt negativa (falskt negativa) resultat.

8.Testet dr avsett att ldsas av efter 15-20 minuter. Om testet ldses av innan 15 minuter har gatt eller efter mer dn 20 minuter, kan resultatet vara felaktigt. Testet bor dérfor goras om.
9.Anvind inte testkit dédr utgangsdatum har passerats.

10.Ror inte svabbhuvudet ndr du hanterar svabbpinnen.

11.Undvik att exponera hud, gon, nisa eller mun for 16sningen i roret.

= Farliga ingredienser for flytande reagens

Kemiskt namn/CAS Skador (GHS-kod) for respektive ingrediens Concentration

Inte ett farligt &mne eller blandning enligt det 0
TWEEN® 20/9005-64-5 globalt harmoniserade systemet (GHS) 1%

Skadligt vid fortdring (H302)

Skadligt vid inandning (H332)

Orsakar svara brannskador och 6gonskador (H314)
Kan orsaka en allergisk hudreaktion (H317)

ProClin™ 300/ 96118-96-6 1%o

Losningen i roret innehaller farliga ingredienser (se tabellen ovan).
Om I6sningen kommer i kontakt med huden eller 6gonen, spola med mycket vatten. Om irritationen kvarstér, uppsok likare.

® Vanliga frigor och svar
Kommer testet att gora ont?
Nej, ndssvabben ér inte vass och det ska inte gora ont. Ibland kan provtagningen med svabbpinnen upplevas som lite obehaglig. Om du kénner smirta, ska du avbryta testet och radfréga en vardgivare.
Vilka ar de kdnda och potentiella riskerna och fordelarna med detta test?

Exempel pa potentiella risker:
1.Mojligt obehag i samband med provtagning.
2.Mojliga felaktiga testresultat (se punkt 13,14,15).
Exempel pa mojliga fordelar:
1.Resultaten kan tillsammans med annan information hjélpa din vardgivare att ge vilgrundade rekommendationer om din vérd.
2.Resultaten av detta test kan bidra till att minska spridningen av covid-19 till din familj och andra i din omgivning.

Vad iér skillnaden mellan ett antigen- och ett molekylart test?

Ett antigentest, som JOYSBIO SARS-COV-2 Antigen Rapid Test Kit, detekterar proteiner fran viruset. Molekylira tester detekterar genetiskt material fran viruset. Antigentester 4r mycket specifika for viruset, men ar
inte lika kénsliga som molekylira tester. Detta innebér att ett positivt test &r mycket exakt, medan ett negativt resultat inte utesluter infektion. Om ditt testresultat dr negativt, bor du diskutera med din véardgivare om
ytterligare ett test behdver goras och om du ska fortsitta att isolera dig hemma.

Hur exakt 4r detta test?

Baserat pé resultaten av en klinisk studie dér JOYSBIO SARS-COV-2 Antigen Rapid Test Kit jimfordes med ett CE-IVD-mirkt molekylart SARS-CoV-2-test, identifierade JOYSBIO SARS-COV-2 Antigen Rapid
Test Kit korrekt 98,13 % av positiva prover och 99,22 % negativa prover.

m Avsedd anvindning

JOYSBIO SARS-COV-2 Antigen Rapid Test Kit &r avsett for kvalitativ detektering av nukleocapsidprotein-antigenet fran SARS-CoV-2.

JOYSBIO SARS-COV-2 Antigen Rapid Test Kit skiljer inte mellan SARS-CoV och SARS-CoV-2.

Personer som testar positivt med JOYSBIO SARS-COV-2 Antigen Rapid Test Kit bor sjilvisolera sig och kontakta sin likare eller vardgivare for uppféljning, eftersom ytterligare tester kan behva goras och for
folkhilsorapportering.

Resultaten ir for identifiering av SARS-CoV-2 nukleocapsidprotein-antigenet. Antigen ir i allménhet detekterbart i prover frdn nasborrarna i den akuta infektionsfasen. Ett positivt testresultat indikerar forekomsten av
virala antigener, men klinisk korrelation med patientens sjukdomshistoria och annan diagnostisk information &r nodvindig for att faststilla infektionsstatus. Positiva resultat utesluter inte bakteriell infektion eller
saminfektion med andra virus och den agens som detekteras kanske inte &r den definitiva sjukdomsorsaken.

Negativa resultat bor behandlas som presumtiva och vid behov bekriftas med en molekyldr analys for patienthantering. Ett negativt resultat utesluter inte en covid-19-infektion och bor inte anvidndas som enda underlag
for beslut om behandling eller patienthantering, inklusive beslut om infektionskontroll. Ett negativt resultat bor ses mot bakgrund av en patients senaste exponeringar, historia och forekomsten av kliniska tecken och
symtom som verensstimmer med covid-19. Personer som testar negativt och fortsatt upplever covid-19 som symtom pé feber, hosta och/eller andfaddhet kan fortfarande ha en SARS-CoV-2-infektion och bor uppsoka
sin likare eller vérdgivare for uppfoljning.

JOYSBIO SARS-COV-2 Antigen Rapid Test Kit dr avsett for egenanvéindning och/eller, i forekommande fall, for en vuxen lekman som testar en annan person som ér 8 dr eller mer i en icke-laboratoriemilj.

‘ JOYSBIO(Tianjin) Biotechnology Co., Ltd.

Adress: Tianjin International Joint Academy of Biotechnology& Medicine 9th floor No.220, L"F“? NL BV ) .
Dongting Road, TEDA 300457 Tianjin, Kina Adress: Koningin Julianaplein 10, le Verd, 2595AA, The Hague, Nederlinderna.
Tel: +86-022-65378415

E-post: info@joysbio.com DATUM FOR GODKANNANDE OCH ANDRING AV IFU

Webbplats: en.joysbio.com April -2021



