SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit
(Kolloidalt guld)

c € Anvéndningsinstruktioner

[PRODUKTNAMN]
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit (Kolloidalt guld)

[FORPACKNING OCH SPECIFIKATION]
20 tester/lada (1 test/pase %20 pésar), 40 tester/lada (1 test/pase
x40 pésar)

[AVSEDD ANVANDNING]
For in vitro kvalitativ detektering av SARS-CoV-2 neutrokapsid
antigen i nasala (NS) svabbprover direkt frdn individer som
misstdnks vara smittade med COVID-19 av sin vardgivare inom
de 5 forsta dagarna efter att symtom uppkommer. Detta test
tillhandahalls endast for anvéndning av kliniska laboratorier
eller vérdpersonal for POCT/patientndra analyser, inte for
testning i hemmet.

Svar akut respiratorisk sjukdom coronavirus 2 (SARS-CoV-2,
eller 2019-nCoV) ér ett hdljebdrande icke-segmenterat positivt
RNA-virus. Viruset orsakar coronavirussjukdom (COVID-19),
som smittar mellan manniskor. SARS-CoV-2 har flera
strukturella proteiner, inklusive spike (S), holje (E), membran
(M), och nukleokapsid (N).
Antigenet dr i allmédnhet detekterbart i prover tagna i de 6vre
andningsvdgarna under den akuta infektionsfasen. Ett positivt
testresultat indikerar forekomsten av virala antigener, men den
kliniska korrelationen med patientens sjukdomshistoria och
annan diagnostisk information &r nddvindig for att faststélla
infektionsstatus. Positiva resultat utesluter inte en bakteriell
infektion eller samtidig infektion med andra virus. Den agens
som detekteras &r eventuellt inte sjukdomsorsaken.
Ett negativt resultat bor behandlas som presumtivt, vilket inte
utesluter en SARS-CoV-2-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
overensstimmer med COVID-19, och vid behov bekriftas med
en molekylér analys, for patienthantering.
Endast for in vitro-diagnostik. Endast for professionellt bruk

[TESTPRINCIP

JOYSBIO Biotechnologys SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test
Kit anvénder en immunfangstmetod och &r utformad for att
upptdcka nédrvaron eller franvaron av SARS-CoV-2
nukleokapsidproteiner i luftvigsprover fran patienter med
tecken och symtom pa infektion som misstanks vara COVID-19.
Nyckelkomponenter: anti-nukleokapsidprotein antikropp och
kyckling 1gY méarkt med kolloidalt guld, nitrocellulosa-
membranet belagt med anti-nukleokapsid proteinantikropp, och
get anti-kyckling IgY antikropp.

Nir prover bearbetas och appliceras pa testanordningen binder
SARS-CoV-2-antigener som finns 1 provet till antikroppar
konjugerade  till  kolloidalt guld pa  testremsan.
Antigenkonjugatkomplexen migrerar Over testremsan till
reaktionsomradet och fdngas av en linje med antikroppar bundna
pa membranet. Ett fargband visas ndr antigenkonjugatet avsitts
vid Test ”T”-positionen och Kontroll ”C”-positionen pa enheten.
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[LAGRING OCH STABILITET]
1. Vid forvaring vid 2~30 °C i den forseglade pasen fram till
utgangsdatum ar giltigheten cirka 24 manader. Frys inte.
2. Testkassetten ska anvindas inom 1 timme frén det att den har
tagits ut fran aluminiumfoliepésen.
3. Skyddas mot solljus, fukt och védrme.

[PROVTAGNING OCH HANTERING AV PROVER]
1. Provtagning och beredning av prover
Prov fran nédssvabb (eller halssvabb) som samlas in genom tva
nésborrar (eller hals) accepteras for detta kit.
Korrekta metoder for provtagning och beredning av prover
maste foljas. Prover som samlas in i samband med symtomdebut
kommer att innehalla de hogsta virala titrarna; prover som
samlas in efter fem dagar av symtom 4r mer benédgna att ge ett
negativt resultat jamfort med en RT-PCR-analys. Otillracklig
provmaterialinsamling, felaktig hantering och/eller transport av
prover kan resultera i ett falskt negativt resultat; dérfor
rekommenderas utbildning i provtagning starkt pa grund av
provkvalitetens betydelse for ett generera korrekta resultat.
2. Transport och forvaring av prover
Nyligen insamlade prover bor behandlas sd snart som mojligt,
dock inte senare &n en timme efter provtagningen. Korrekta
metoder for provtagning och beredning av prover maste foljas.
3. Provtagning med niissvabb
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bdda néshdlorna.

Torkmedel 20 for-

Kiselgel
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*Denna produkt dr kompatibel med andra prover i 6vre
luftvdgarna, sdsom saofaryngeala svabbprover eller
orofaryngeala svabbprover (halsprov), men
prestationsstudierna baseras pa nasala svabbprover.

4. Att tinka pa i samband med provtagning

[ Ta proverna direkt efter att symtomen har uppkommit.

° Testa proverna omedelbart.

° Anvind endast de provtagningssvabbar som medfoljer kitet.

[ Sitt inte tillbaka provtagningspinnen i
svabbforpackningen efter provtagning.

[TESTFORFARANDE]

1. Testkitet, provet méste halla rumstemperatur (15~30°C) fore
testning. Kitet &r endast avsett for ndssvabbsprover som samlas
in och testas direkt (dvs provtagningssvabbar som INTE har
placerats i transportmedia). Kitet innehdller en forspadd
bearbetningsreagens i en anvindningsklar buffertflaska. Kitet
AR INTE AVSETT f{or testning av vitskeprover sasom en tvétt
eller uppsugna prover eller provtagningssvabbar i
transportmedia eftersom resultaten kan komprometteras av for
stor utspadning.

2. Nyinsamlade prover bor bearbetas inom 1 timme.
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delen av roret, dispensera tre
(3) droppar av det bearbetade
provet i provbrunnen.

Steg 7

Lds av testresultatet efter
mellan 15 och 20 minuter.
Lds inte av resultat efter
20 minuter.

OBS! Anvind inte ror eller spetsar frin nigon annan
produkt eller fran andra tillverkare.

[ TOLKNING AV TESTRESULTATET]
1. POSITIVT: Tva linjer framtréder. En fargad linje ska vara
i kontrollinjeomradet (C), en fargad linje framtréder i
testlinjeomradet (T). Ett positivt testresultat indikerar
forekomsten av virala antigener, men den kliniska korrelationen
med patientens sjukdomshistoria och annan diagnostisk
information &r nodvéandig for att faststélla infektionsstatus.
Positiva resultat utesluter inte en bakteriell infektion eller
samtidig infektion med andra virus. Den agens som detekteras &r
eventuellt inte sjukdomsorsaken.
2. NEGATIVT: Endast en fargad kontrollinje framtréder.
Negativa resultat dr presumtiva. Negativa resultat utesluter inte
infektion och bor inte anvindas som enda underlag for
behandling eller andra patienthanteringsbeslut, inklusive beslut
om infektionskontroll, sarskilt i narvaro av kliniska tecken och
symtom som &verensstimmer med COVID-19, eller hos
personer som har varit i kontakt med viruset. Det
rekommenderas att dessa resultat vid behov bekriftas genom en
molekyldr testmetod, for patienthantering.
3. OGILTIGT: Kontrollstrecket framtréder inte. Otillracklig
buffertvolym eller felaktig procedurteknik dr de mest sannolika
orsakerna till att kontrollstrecket inte framtrader. Granska
proceduren och gér om proceduren med en ny testkassett.
Om problemet kvarstar, sluta anvénda testkitet omedelbart och
kontakta din lokala distributor.
4. Resultatbestimningstid: Resultatet ska bedomas inom
15~20 minuter efter att provet har applicerats i provbrunnen,
och ett resultat som visas efter 20 minuter ir ogiltigt.

~ ~ ~ N
c c c c
T T T T
(- ) )
Positive Negative Invalid

(Bilden dr endast avsedd som referens)

[BEGRANSNINGAR HOS TESTMETODEN]
1. Denna produkt dr endast ldmplig for ett kvalitativt test och
stoddiagnos.
2. Testresultaten dr endast avsedda for klinisk referens och ska
inte anvidndas som enda underlag for en klinisk diagnos och
behandling. Den kliniska hanteringen av patienter bor 6vervigas
i kombination med deras symtom, fysiska tecken, anamnes,
andra laboratorietester, terapeutisk reaktion och epidemiologisk
information.
3. Anvindare bor testa prover sa snart som mojligt efter att de
har samlats in.
4. Ett positivt testresultat utesluten inte samtidiga infektioner
med andra patogener.
5. Resultat fran testet ska korreleras med den kliniska historiken,
epidemiologiska data och andra data som ér tillgéngliga for
klinikern som utvérderar patienten.
6. Ett falskt negativt testresultat kan uppsta om nivan av viral
antigen i ett prov ligger under detektionsgrénsen for testet eller
om provet har samlats in eller transporterats pa ett felaktigt sétt;
ett negativt testresultat utesluter dérfor inte en mojlig
SARS-CoV-2-infektion.
7. Mingden antigen i ett prov kan minska med en ldngre
sjukdomstid. Prov som samlas in efter att patienten har varit sjuk
i 5 dagar dr mer bendgna att vara negativa jamfort med en
RT-PCR-analys.



8. Underlatenhet att folja testforfarandet kan paverka testets 1.6 x 10° négot av foljande dmnen i de angivna koncentrationerna och Batch- Till-
: ; Influensa A NEJ i i i i 5
prestanda negativt och/eller gora att testresultatet blir ntluensa TCIDsy/mL testades i flera replikat. Inga falska positiva eller falska negativa numme g Utgéngsda verknin
oanvéndbart. 1.6 x 10° hittades for foljande: Lot r tum osdatum
9. Innehallet i detta kit ska endast anviindas for kvalitativ Influensa B TCIDwo/mL NEJ Stérande Koncentr Storande Koncentr Skvdd
detektering av SARS-CoV-2-antigener fran ndssvabbsprover. o - - 5 orande amnen ation dmnen ation Ater- qve | FOrvaras yacas
10. Kitets prestanda beror pa antigenbelastning och korrelerar umant coronavirus 1,6 x10 NEJ Naso anvind ] mellan e rpot
eventuellt inte med andra diagnostiska metoder som utfors pa HKU1 - TCIDso/ “;L Helblod 5% GEL(Nei 6%v/v @ inte i 4-30 °C ,/.\l\ dll'e'kt
samma prov. Humant coronavirus 1,6 x10 NEJ Med) solljus
11. Negativa testresultat &r inte avsedda av anvdndas som en 0C43 TCIDso/mL EU
indikation pa andra, icke-SARS-CoV-2-virus eller Haemophilus 2,2x 10° Fluticasone . . Auktori-
bakterieinformationer. o ) influenzae TCIDso/mL NEJ Propionate A%viv Mucin 0,54 % . | Forvara Till- ;ler';(;l
12. Positiva och negativa prediktiva vérden dr i hog grad - 2 1x 10° torrt d verkare [=T=]
beroende av prevalenstalen. Positiva testresultat ir mer benigna MERS-coronavirus TCIDo/mL NEJ . . represen
att representera falska positiva resultat under perioder av 32 501 05 Cvs nasdrqppar 17%v/v Ricola 1,6mg/m tant
liten/ingen SARS-CoV-2-aktivitet ndr sjukdomsprevalensen &r SARS-coronavirus = X JA (fenylefrin) (Mentol) L CE-
lag. Falska negativa resultat &r mer sannolika nér prevalensen av lljl;U/ IIH;;’ Tamiflu Afrin c € mirk-
sjukdom orsakad av SARS-CoV-2 ir hog. Ad irus C1 =X NEJ Oseltamivir 6mg/ml Oxymetazoli 14%v/v nin,
13. Kitet har endast utvérderats for anvindning med humant enovirus TCIDsy/mL ( fosfat) g (Oxy n) ’ g
provtagningsmaterial. . 1,5x 10° 3 Y N N
14. Monoklonala antikroppar kan misslyckas med att detektera Adenovirus 71 TCIDso/mL NEJ (Dyclolilci;e/l\s/lento 1,4 CVC nésspray 16%v/v [GRUNDLAGGANDE INFORMATION]
eller detektera med lagre kénslighet SARS-CoV-2-virus som har Candida albi 42 x 10° NEI 1 mg/mL (Cromolyn)
genomgétt mindre aminosyreforandringar i mélepitopregionen. andida albicans C’FU/ L - “ L X
15. Prestandan for detta test har inte utvérderats for anvandning Respiratoriskt 51 TOS (M(éﬁgi?;eéﬂtzlgka 1,8 (oﬂisrilegin 9% /v JOYSBIO(Tianjin) Biotechnology Co., Ltd.
hos patienter utan F?Ck?l‘l och symtom péa qutvégsir}fgktion och s n(}? tialvirus T C’IDX L NEJ in) mg/mL ne) Address: Tianjin International Joint Academy of
prestandan kfm Skllja sig at hos fisymtomatlska individer. Yacy = - - P Biotechnology& Medicine 9th floor No.220, Dongting Road,
X 54x10° Homeopatisk Spades Mupiroci 12
16. Testets kénslighet efter de forsta fem dagarna efter Enterovirus E NEJ TEDA 300457 Tianiin Chi
symtomuppkomst har visat sig minska jamfort med en RT-PCR TCIDso/mL (Alkalol) 1:10 n mg/mL tanyin &Ama
SARS-CoV-2-analys. . 2,2x10° Fenolspray mot Fisherman’
17. Negativa resultat bor behandlas som presumtiva och vid Malaria CFU/mL NEJ haﬂogt 16%viv s Friend 1,3mg/ml ec | rep
behov bekriftas med en FDA-godkand molekylar analys, for 12x10° Lotus NL B.V.
klinisk hantering, inklusive infektionskontroll. Denguefeber TéID JmL NEJ Tobramycin 5ug/mL Zicam 4%v/v Address: Koningin Julianaplein 10, le Verd,2595AA, The Hague,
18. Rekommendationerna for provstabilitet baseras pa - 0 n; Netherlands.
stabilitetsdata frin influensatestning och prestandan kan skilja Humant coronavirus 1,7x 10 NEJ 4.Limit of Detection (ANALYTISK KANSLIGHET)
sig frin SARS-CoV-2. Anvindare bor testa prover sa snart som NL63 TCIDso/mL Limit of Detection/LOD:n for SARS-CoV-2 antigen rapid test [ DATUM FOR GODKANNANDE OCH ANDRING AV IFU] :
mojligt efter provtagning, och senast inom en timme efter att Humant coronavirus 2,2x10° NEJ kit dr 1,6 x 10°TCIDso/ mL. November-2020
provet 'h:'ir tagits. ) ) ) o 229E TCIDso/mL LOD:n for SARS-CoV-2 antigen rapid testkitet faststilldes med
19. Yahdlteten for kitet har inte bt:::w_sa?s for 1d§nt1ﬁenpg/bekréﬁelse Streptococcus 1,1x10° hjélpa av begransande utspédningar av ett viralt prov inaktiverat
av vivnadskulturisolat och bor dérfor inte anvéndas for detta. pneumoniae CFU/mL NEJ genom gammastrilning. Materialet levererades med en
- 3 koncentration av 1,3 x 10° TCIDso/mL. I denna studie, utformad
[PRESTANDAEGENSKAPER Pneumocystis 1,0x 10 NEJ & berikn i LOD niir d snd direktniissvabb.
1. Klinisk prestanda . firovecii TCIDsmL <petsades igingsmoteriale ll en volym v virSutspiching
Prestandan for kitet har faststéillts med 190 dlrektnasala Legionella 14x10° saltlosning. En inledande range-finding-studie genomfordes dir
svabbprover som samlats in fran patienter med misstinkt hil NEJ el -
COVID-19. Utvirderi ford d Anad pneumophila CFU/mL enheter i tre exemplar testades med hjilp av en 10-faldig
e varcerngen genomiordes under manaderna Chlamydia utspidningsserie. Vid varje utspadning tillsattes 50 puL prover till
oktober och november 2020, under daglig klinisk praxis vid . 1,1 x 10°IFU/mL NEJ B
Centro Diagnostico Delta S.rl. pa Piazza San Giuseppe pneumoniae ’ pFOWagnlngssvanm ch tes_tades sedan med h Jalp av det
Moscati, 8 - 82030 Apollosa (Benevento) i ITALIEN. En Humant 6 fbrfa!.‘rande som lampar sig fmj provet tagna pa patienter med hjlp
> . ] s . L1x10 av ndssvabbar. En koncentration valdes mellan den sista
orofaryngeal pinne for molekylédr diagnos med RT-PCR och en Metapneumovirus NEJ g o <
s < . P TCIDso/mL utspidningen som gav 3 positiva resultat och den forsta som gav 3
nispinne for snabba antigentester samlades in for var och en av (hMPV) neoativa resultat. Med hilp av denna koncentration forfinades
de 190 patienterna. Proverna utfordes av kvalificerad personal . | 1.0x 10° LOgD li . d J2 ? Idi ddni ‘. Den si
och néssvabbsproverna samlades in med hjélp av provtagning i Parainfluenza virus 1 . NEJ ) ytterligare med en 2-faldig utspadningsserie. Den sista
P P nmed hya'p av p 'gning TCIDso/mL utspadningen som visade 100 % positivt testades direfter i
bada nésborrarna och hanterades i enlighet med instruktionerna 10 10° erligare 20 replikat. vilka testades b samma sitt.
for detta kit. Kitet visade en diagnostisk sensitivitet pa 98.72% Parainfluenza virus 2 ey NEJ ytterlig p ’ P '
och en diagnostisk specificitet pd 97,32%, efter utvérdering och TCIDSU/H:;L g;)zoe‘)rlk;lz{f::/( tILOD-studif:zn testades den hogsta koncentrationen
analys av de 190 insamlade nissvabbsproverna. Parainfluenza virus 3 3,510 NEJ av provet (1,3 x 10° TCIDso/mL) lngeng hook-effekt kunde
Tabell 1. Kliniska studieresultat frdn symtomdebut TCIDsy/mL detekteras > .
PCR Comparator Parainfluenza virus 4 14x 10° NEJ [VARNINGAR]
Reagent test results positive negative Subtotal TCIDso/mL 1. Ett negativt resultat kan uppstd om SARS-CoV-2-viruset
Rhinovirus 1,3x10° NEJ som finns i provet ligger under kitets kénslighet.
positive 77 3 80 PFU/mL 2. Ej avsett for screening av donerat blod.
negative 1 109 110 Mycoplasma 1,8 x 10° NEJ 3. Undvik att ta, dricka eller roka i omraden dér proverna eller
Subtotal 78 112 190 pneumoniae CFU/mL ljltllz:agenserl{lanteras 1 material b ints for att
— — S SR 3 . Kassera alla prover och material som har anvénts for a
g;)sa;velf(’)%r((:;?t Agreement(PPA)=77/78(98,72%)(95%CL: Bordetella pertussis (1:’;[}( /IOL NEJ utfora testet som biologiskt riskavfall.
7oLV 0) o - m . 5. Hantera de negativa och positiva kontrollerna pa samma sitt
Negative Percent Agreement (NPA)=109/112(97,32%) Mycobacterl}lm 1,0x 10 NEJ som patientexemplar for att skydda operatdrerna.
(95%CI1:92,4%~99,4%) tuberculosis CFU/mL 6. Utfor inte testet i ett rum med starkt luftflode, dvs. elektriskt
Accuracy=(77+109)/190x100%=97,89% Poolad human nasal félt eller kraftig luftkonditionering
Kappa=2x(77x109-3x1)/ (80x112+78%110)=0,96>0,5 tvitt-representativ ..
for normal 100 % NEJ FORKLARING AV ETIKETTER
2. Analys Kkorsreaktivitet respiratorisk In Se
Korsreaktivitet: Ingen korsreaktion med potentiella korsreaktiva mikrobiell flora vitro- anvind-
amnen utom SARS-coronavirus. Streptococeus 1.0x10° NEI diagno- nings Katalog
Tabell 2: Korsreaktivitetsresultat . isk ~
ogenes CFU/mL -|VD stis i [REF] nr
Potentiell Koncentration Korsreaktivitet YO = anvind EB] mlstruk- -
korsreaktant testad (Ja/Nej) 3. Potentiella endogena storande imnen ning tionen

Nissvabbsprover med SARS-CoV-2 antigen spetsades med




