
SA
R

S-C
oV-2 A

ntigen R
apid Test K

it 
(K

olloidalt guld) 
A

nvändningsinstruktioner 
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SA

RS-CoV-2 A
ntigen Rapid Test K

it (K
olloidalt guld)  

【
F
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R
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C
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N
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20 tester/låda (1 test/påse ×20 påsar) ,40 tester/låda (1 test/påse ×40 påsar) 
【
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V
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N

D
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G
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För in vitro kvalitativ detektering av SA

RS-CoV-2 neutrokapsid antigen i oral vätska 
direkt från individer som

 m
isstänks vara sm

ittade m
ed CO

V
ID

-19 av sin vårdgivare 
inom

 de 5 första dagarna efter att sym
tom

 uppkom
m

er. D
etta test tillhandahålls för 

användning av kliniska laboratorier eller vårdpersonal för PO
CT/patientnära analyser. 

A
nvändning av självtester av lekm

än om
fattas av lokal lagstiftning. 

Svår akut respiratorisk sjukdom
 coronavirus 2 (SA

RS-CoV-2) är ett höljebärande 
icke-segm

enterat 
positivt 

RN
A

-virus. 
Viruset 

orsakar 
coronavirussjukdom

 
(CO

V
ID

-19), som
 sm

ittar m
ellan m

änniskor. SA
RS-CoV-2 har flera strukturella 

proteiner, inklusive spike (S), hölje (E), m
em

bran (M
), och nukleokapsid (N

).  
A

ntigenet är detekterbart i orala vätskeprover under den akuta infektionsfasen. Ett 
positivt testresultat indikerar förekom

sten av virala antigener, m
en den kliniska 

korrelationen m
ed patientens sjukdom

shistoria och annan diagnostisk inform
ation är 

nödvändig för att fastställa infektionsstatus. Positiva resultat utesluter inte en 
bakteriell infektion eller sam

tidig infektion m
ed andra virus. D

en agens som
 

detekteras är eventuellt inte sjukdom
sorsaken.  

Ett 
negativt 

resultat 
bör 

behandlas 
som

 
presum

tivt, 
vilket 

inte 
utesluter 

en 
SA

RS-CoV-2-infektion och bör inte användas som
 enda underlag för beslut om

 
behandling eller patienthantering, inklusive beslut om

 infektionskontroll. Ett negativt 
resultat bör ses m

ot bakgrund av en patients senaste exponeringar, historia och 
förekom

sten av kliniska tecken och sym
tom

 som
 överensstäm

m
er m

ed CO
V

ID
-19, 

och vid behov bekräftas m
ed en m

olekylär analys, för patienthantering.  
Endast för in vitro-diagnostik. Endast för professionellt bruk 
【
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E
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JO

Y
SBIO

 Biotechnologys SA
RS-CoV-2 A

ntigen Rapid Test K
it använder en 

im
m

unfångstm
etod och är utform

ad för att upptäcka närvaron eller frånvaron av 
SA

RS-CoV-2 nukleokapsidproteiner i orala vätskeprover från patienter m
ed tecken 

och sym
tom

 på infektion som
 m

isstänks vara CO
V

ID
-19. 

N
yckelkom

ponenter: anti-nukleokapsidprotein antikropp och kyckling lgY
 m

ärkt 
m

ed 
kolloidalt 

guld, 
nitrocellulosam

em
branet 

belagt 
m

ed 
anti-nukleokapsid 

proteinantikropp ,och get anti-kyckling IgY
 antikropp.  

N
är 

prover 
bearbetas 

och 
appliceras 

på 
testanordningen 

binder 
SA

RS-CoV-2-antigener som
 finns i provet till antikroppar konjugerade till kolloidalt 

guld 
på 

testrem
san. 

A
ntigenkonjugatkom

plexen 
m

igrerar 
över 

testrem
san 

till 
reaktionsom

rådet och fångas av en linje m
ed antikroppar bundna på m

em
branet. Ett 

färgband 
visas 

när 
antigenkonjugatet 

avsätts 
vid 

Test 
”T”-positionen 

och 
K

ontroll ”C”-positionen på enheten.  
【

K
O

M
P

O
N

E
N

T
】

 
M

aterial som
 m

edföljer: 

K
O

M
-

PO
N

EN
T 

20 tester/kit 
40 tester/ 

K
it 

H
uvudkom

ponenter 

Testkort 
20 tester/kit 

(1 test/påse ×20 
påsar) 

40 tester/kit 
(1 test/påse ×40 

påsar) 

A
nti-nukleokapsidprotein 

antikropp och kyckling lgY
 

m
ärkt m

ed kolloidalt guld, 
nitrocellulosam

em
branet 

belagt m
ed anti-nukleokapsid 

proteinantikropp ,och get 
anti-kyckling IgY

 antikropp. 

Torkm
edel 

20 
förpackningar 

40 
förpackningar 

K
iselgel 

Buffert 
550μL 
/flaska×20 
flaskor 

550μL /flaska×40 
flaskor 

Bakteriedödande lösning 

Extrak-
tionsrör 

20 reaktionsrör 
för 

engångsbruk, 
var och en m

ed 
1x skyddshätta 

40 reaktionsrör 
för 

engångsbruk, 
var och en m

ed 
1x skyddshätta 

/ 

Prov 
provtag-

ningspåse 

20 sterila prov-
tagningspåsar 

för engångsbruk 

40 sterila prov-
tagningspåsar 

för engångsbruk 
/ 

D
ropprör 

20 för 
engångsbruk  

D
ropprör 

40 för 
engångsbruk 

D
ropprör 

/ 
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1. Vid förvaring vid 2~30 ºC i den förseglade påsen fram

 till utgångsdatum
 är 

giltigheten cirka 24 m
ånader. F

rys inte. 
2. Testkassetten ska användas inom

 1 tim
m

e från det att den har tagits ut från 
alum

inium
foliepåsen.  

3. Skyddas m
ot solljus, fukt och värm

e. 
【
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1. 

P
rovtagning och beredning av prover 

D
et orala vätskeprovet ska sam

las in m
ed hjälp av uppsam

lingspåsen som
 m

edföljer 
kitet. K

orrekta m
etoder för provtagning och beredning av prover m

åste följas. Inga 
andra uppsam

lingsenheter ska användas för denna analys. Prover som
 sam

las in i 
sam

band m
ed sym

tom
debut kom

m
er att innehålla de högsta virala titrarna; prover 

som
 sam

las in efter fem
 dagar av sym

tom
 är m

er benägna att ge ett negativt resultat 
jäm

fört m
ed en RT-PCR-analys. O

tillräcklig provinsam
ling, felaktig provhantering 

och/eller transport kan ge ett felaktigt negativt svar. 
2. T

ransport och förvaring av prover 
N

yligen insam
lade prover bör behandlas så snart som

 m
öjligt, dock inte senare än en 

tim
m

e efter provtagningen.  
3.Insam

ling av oralt vätskeprov 
SA

RS-CoV-2 antigen är i allm
änhet påvisbara i övre luftvägsprover under den akuta 

infektionsfasen. Virusbelastningen i orala vätskeprover är betydligt lägre än prover 
som

 tas m
ed nässvabb (N

S). V
änligen följd anvisningarna nedan vid behandling av 

orala vätskeprover. 
1). A

tt tänka på i sam
band m

ed provtagning  
a D

et orala vätskeprovet m
åste ha sam

lats in nyligen; 
b. Ta proverna direkt efter att sym

tom
en har uppkom

m
it.  

c. Testa proverna om
edelbart.  

d. Provet sam
las bäst in efter uppstigning tidigt på m

orgonen. 
e. U

ndvik att äta eller dricka 1 tim
m

e före provtagning. 
2). P

rovtagning och hantering av prover 
a. Provtagning 
Innan du sam

lar upp oral vätska försöker du slappna av i kinderna genom
 att m

assera 
dem

 försiktigt m
ed dina fingrar i 15-30 sekunder. Placera tungan m

ot överkäken för 
att stim

ulera salivbildningen. Ö
ppna provtagningspåsen för oral vätska,  

spotta i provtagningspåsen som
 bilden nedan visar. 

  b. H
antering av prover 

   【
T

E
ST

F
Ö

R
FA

R
A

N
D

E
】

 
1. Testkitet, provet m

åste hålla rum
stem

peratur (15~30ºC) före testning. K
itet är 

endast avsett för orala vätskeprover som
 sam

las in och testas direkt (dvs oral vätska 
som

 IN
T

E har placerats i transportm
edia).  

2. H
antering av prover  

•Steg 1: 
Vrid av locket från buffertlösningen och töm

 hela 
innehållet i det lilla provröret.  

•Steg 2:  
Sug upp saliv från provpåsen m

ed pipetten och droppa 
3 droppar saliv i buffertlösningen i provröret. 

•Steg 3:  
Sätt på locket på provröret. 
 •Steg 4:  
Snurra och snärta på botten av provröret för att 
säkerställa att den orala vätskan blandas ordentligt m

ed 
buffertlösningen. D

en behandlade provlösningen ska 
användas inom

 5 m
inuter och ska inte förvaras. 

 •Steg 5 
Riv av foliepåsen, ta ut testrem

san/kassetten och 
placera testkitet på en ren horisontell yta. M

ärk 
testanordningen och ett provrör för varje prov eller 
kontroll som

 ska testas. 

•Steg 6 
K

läm
 försiktigt på den räfflade delen av röret, 

dispensera tre (3) droppar av det bearbetade provet i 
provbrunnen. 

•Steg 7 
Läs av testresultatet efter m

ellan 15 och 20 m
inuter. 

Läs inte av resultat efter 20 m
inuter. 

O
B

S! A
nvänd inte rör eller spetsar från någon annan produkt eller från andra 

tillverkare. 
【
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1. P

O
SIT

IV
T

: Två linjer fram
träder. En färgad linje ska vara i kontrollinjeom

rådet 
(C), en färgad linje fram

träder i testlinjeom
rådet (T). Ett positivt testresultat indikerar 

förekom
sten av virala antigener, m

en den kliniska korrelationen m
ed patientens 

sjukdom
shistoria och annan diagnostisk inform

ation är nödvändig för att fastställa 
infektionsstatus. Positiva resultat utesluter inte en bakteriell infektion eller sam

tidig 
infektion 

m
ed 

andra 
virus. 

D
en 

agens 
som

 
detekteras 

är 
eventuellt 

inte 
sjukdom

sorsaken. 
2. N

E
G

A
T

IV
T

: Endast en färgad kontrollinje fram
träder. N

egativa resultat är 
presum

tiva. N
egativa resultat utesluter inte infektion och bör inte användas som

 enda 
underlag för behandling eller andra patienthanteringsbeslut, inklusive beslut om

 
infektionskontroll, 

särskilt 
i 

närvaro 
av 

kliniska 
tecken 

och 
sym

tom
 

som
 

överensstäm
m

er m
ed CO

V
ID

-19, eller hos personer som
 har varit i kontakt m

ed 
viruset. D

et rekom
m

enderas att dessa resultat vid behov bekräftas genom
 en 

m
olekylär testm

etod, för patienthantering. 
3. O

G
IL

T
IG

T
: K

ontrollstrecket fram
träder inte. O

tillräcklig buffertvolym
 eller 

felaktig procedurteknik är de m
est sannolika orsakerna till att kontrollstrecket inte 

fram
träder. G

ranska proceduren och gör om
 proceduren m

ed en ny testkassett. O
m

 
problem

et kvarstår, sluta använda testkitet om
edelbart och kontakta din lokala 

distributör. 
4. R

esultatbestäm
ningstid: Resultatet ska bedöm

as inom
 15~20 m

inuter efter att 
provet har applicerats i provbrunnen, och ett resultat som

 visas efter 20 m
inuter är 

ogiltigt. 

 
(B

ilden är endast avsedd som
 referens) 

5. F
örsiktighetsåtgärder 

a.  Endast för in vitro-diagnostik. 
b. D

etta test har endast godkänts för detektering av SA
RS-CoV-2 antigen, inte för 

några andra virus eller patogener. 
c. 

Behandla 
alla 

prover 
som

 
potentiellt 

sm
ittsam

m
a. 

Följ 
de 

allm
änna 

försiktighetsåtgärderna vid hantering av prover, detta kit och dess innehåll. 
d. K

orrekt provinsam
ling, lagring och transport är avgörande för korrekta resultat. 

e.  Låt testkortet ligga kvar i den förseglade foliepåsen till strax före användning. 
A

nvänd inte testkortet om
 påsen är skadad eller öppen. 

f.  A
nvänd inte testet efter utgångsdatum

. 
g.  Blanda inte kom

ponenter från olika kitbatcher. 
h.  Å

teranvänd inte det använda testkortet. 
i.  O

tillräcklig eller oläm
plig provinsam

ling, lagring och transport kan ge felaktiga 
testresultat. 
j. Förvara inte prover i virala transportm

edier för provlagring. 
k. A

lla kom
ponenter i detta kit ska kasseras som

 biologiskt riskavfall i enlighet m
ed 

federala, statliga och lokala lagstadgade krav. 
l.  Lösningar som

 används för att skapa det positiva kontrollprovet är inte 
sm

ittsam
m

a. Patientprover, kontroller och testkort bör dock hanteras som
 om

 de kan 
överföra sjukdom

. O
bservera etablerade försiktighetsåtgärder m

ot m
ikrobiella faror 

vid användning och bortskaffning. 
m

. A
nvänd läm

plig personlig skyddsutrustning och handskar när du kör varje test och 
hanterar patientprover. Byt handskar m

ellan hantering av prover som
 m

isstänks 
innehålla CO

V
ID

-19. 
n. O

G
ILTIG

A RESU
LTAT kan uppstå när en otillräcklig volym

 extraktionsreagens 
tillsätts 

till 
testkortet. 

För 
att 

säkerställa 
att 

tillräcklig 
volym

 
tillsätts 

ska 
injektionsflaskan hållas vertikalt och dropparna tillsättas långsam

t. 
o. U

ppsam
lingspåsarna i kitet är godkända för användning m

ed SA
RS-CoV-2 

A
ntigen Rapid Test K

it (kolloidalt guld). A
nvänd inte andra uppsam

lingspåsar. 

p. 
Extraktionsreagensen 

som
 

m
edföljer 

i 
detta 

kit 
innehåller 

saltlösning, 
rengöringsm

edel och konserveringsm
edel som

 inaktiverar celler och viruspartiklar. 
Prover som

 elueras i denna lösning är inte läm
pliga för kultur. 

【
B

E
G

R
Ä

N
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IN
G

A
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O
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E

ST
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N
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1. D

enna produkt är endast läm
plig för ett kvalitativt test och stöddiagnos. 

2. Testresultaten är endast avsedda för klinisk referens och ska inte användas som
 

enda underlag för en klinisk diagnos och behandling. D
en kliniska hanteringen av 

patienter bör övervägas i kom
bination m

ed deras sym
tom

, fysiska tecken, anam
nes, 

andra laboratorietester, terapeutisk reaktion och epidem
iologisk inform

ation. 
3. A

nvändare bör testa prover så snart som
 m

öjligt efter att de har sam
lats in. 

4. Ett positivt testresultat utesluter inte sam
tidiga infektioner m

ed andra patogener.  
5. Resultat från testet ska korreleras m

ed den kliniska historiken, epidem
iologiska 

data och andra data som
 är tillgängliga för klinikern som

 utvärderar patienten.  
6. Ett falskt negativt testresultat kan uppstå om

 nivån av viral antigen i ett prov ligger 
under detektionsgränsen för testet eller om

 provet har sam
lats in eller transporterats 

på ett felaktigt sätt; ett negativt testresultat utesluter därför inte en m
öjlig 

SA
RS-CoV-2-infektion.  

7. M
ängden antigen i ett prov kan m

inska m
ed en längre sjukdom

stid. Prov som
 

sam
las in efter att patienten har varit sjuk i 5 dagar är m

er benägna att vara negativa 
jäm

fört m
ed en RT-PCR-analys.  

8. U
nderlåtenhet att följa testförfarandet kan påverka testets prestanda negativt 

och/eller göra att testresultatet blir oanvändbart.  
9. 

Innehållet 
i 

detta 
kit 

ska 
endast 

användas 
för 

kvalitativ 
detektering 

av 
SA

RS-CoV-2-antigener från orala vätskeprover.  
10. K

itets prestanda beror på antigenbelastning och korrelerar eventuellt inte m
ed 

andra diagnostiska m
etoder som

 utförs på sam
m

a prov.  
11. N

egativa testresultat är inte avsedda av användas som
 en indikation på andra, 

icke-SA
RS-CoV-2-virus eller bakterieinform

ationer.  
12. Positiva och negativa prediktiva värden är i hög grad beroende av prevalenstalen. 
Positiva testresultat är m

er benägna att representera falska positiva resultat under 
perioder av liten/ingen SA

RS-CoV-2-aktivitet när sjukdom
sprevalensen är låg. 

Falska negativa resultat är m
er sannolika när prevalensen av sjukdom

 orsakad av 
SA

RS-CoV-2 är hög.  
13. K

itet har endast utvärderats för användning m
ed hum

ant provtagningsm
aterial.  

14. M
onoklonala antikroppar kan m

isslyckas m
ed att detektera eller detektera m

ed 
lägre 

känslighet, 
SA

RS-CoV-2-virus 
som

 
har 

genom
gått 

m
indre 

am
inosyraförändringar i m

ålepitopregionen.  
15. Prestandan för detta test har inte utvärderats för användning hos patienter utan 
tecken och sym

tom
 på infektion och prestandan kan skilja sig åt hos asym

tom
atiska 

individer.  
16. Testets känslighet efter de första fem

 dagarna efter sym
tom

uppkom
st har visat sig 

m
inska jäm

fört m
ed en RT-PCR SA

RS-CoV-2-analys.  
17. N

egativa resultat bör behandlas som
 presum

tiva och vid behov bekräftas m
ed en 

m
olekylär analys, för klinisk hantering, inklusive infektionskontroll.  

18. 
Rekom

m
endationerna 

för 
provstabilitet 

baseras 
på 

stabilitetsdata 
från 

influensatestning och prestandan kan skilja sig från SA
RS-CoV-2. A

nvändare bör 
testa prover så snart som

 m
öjligt efter provtagning, och senast inom

 en tim
m

e efter att 
provet har tagits.  
19. 

Validiteten 
för 

kitet 
har 

inte 
bevisats 

för 
identifiering/bekräftelse 

av 
vävnadskulturisolat och bör därför inte användas för detta.  
【
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1. 

K
linisk prestanda 

Prestandan för kitet har fastställts m
ed 362 orala vätskeprover som

 har sam
lats in 

prospektivt och registrerats från enskilda patienter m
ed sym

tom
 som

 m
isstänktes 

vara sm
ittade m

ed CO
V

ID
-19. Som

 m
ed alla antigentester kan prestandan sjunka ju 

fler dagar som
 gått sedan de första sym

tom
en observerades.  

O
ral vätska sam

lades in och hanterades enligt beskrivningen i instruktionerna för 
kitet. A

lla prover valdes ut och testades därefter sekventiellt i ett blindtest. Prestandan 
hos kitet jäm

fördes m
ed resultaten av en kom

m
ersialiserad m

olekylär analys. 
K

itet visade en känslighet på 95,10 %
 och 100 %

 specificitet. 
Tabell 1. K

liniska studieresultat från sym
tom

debut 

Testresultat för reagens 
PCR Com

parator 
D

elsum
m

a 
positivt 

negativt 
positivt 

97 
0 

97 
negativt 

5 
260 

265 
D

elsum
m

a   
102 

260 
362 

Positive Percent A
greem

ent (PPA
)= 97/102(95,10 %

) （
95 %

CI:88,9 %
~98,4 %

）
 

（
95 %

CI:83,1 %
~99,4 %

）
  

N
egative Percent A

greem
ent (N

PA
)= 260/260(100 %

)（
95 %

CI:98,6 %
~100 %

）
 

 N
oggrannhet=(97+260)/362×100 %

=98,62 %
 

K
appa=2×25220/ 52250=0,97＞

0,5 
2. 

A
nalys korsreaktivitet  

K
orsreaktivitet: Ingen korsreaktion m

ed potentiella korsreaktiva äm
nen utom

 
SA

RS-coronavirus. 



Tabell 2:  K
orsreaktivitetsresultat 

Potentiell korsreaktant 
K

oncentration testad 
K

orsreaktivitet (Ja/N
ej) 

Influensa A
 

1,6 x 10
5 TCID

50 /m
L 

N
EJ 

Influensa B 
1,6 x 10

5 TCID
50 /m

L 
N

EJ 

H
um

ant coronavirus H
K

U
1 

1,6 x10
5 TCID

50 /m
L 

N
EJ 

H
um

ant coronavirus O
C43 

1,6 x10
5 TCID

50 /m
L 

N
EJ 

H
aem

ophilus influenzae 
2,2x 10

5 TCID
50 /m

L 
N

EJ 

M
ERS-coronavirus 

2,1 x 10
5 TCID

50 /m
L 

N
EJ 

SA
RS-coronavirus 

3,2 x 10
5 PFU

/m
L 

JA
 

A
denovirus C1 

1,5 x 10
5 TCID

50 /m
L 

N
EJ 

A
denovirus 71 

1,5 x 10
5 TCID

50 /m
L 

N
EJ 

Candida albicans 
4,2 x 10

5 CFU
/m

L 
N

EJ 

Respiratoriskt syncytialvirus 
5,1 x 10

5 TCID
50 /m

L 
N

EJ 

Enterovirus 
5,4 x 10

5 TCID
50 /m

L 
N

EJ 

M
alaria 

2,2 x 10
6 CFU

/m
L 

N
EJ 

D
enguefeber 

1,2 x 10
5 TCID

50 /m
L 

N
EJ 

H
um

ant coronavirus N
L63 

1,7x 10
5 TCID

50 /m
L 

N
EJ 

H
um

ant coronavirus 229E 
2,2 x 10

5 TCID
50 /m

L 
N

EJ 

Streptococcus pneum
oniae 

1,1 x 10
6 CFU

/m
L 

N
EJ 

Pneum
ocystis jirovecii  

1,0 x 10
5 TCID

50 /m
L 

N
EJ 

Legionella pneum
ophila 

1,4 x 10
6 CFU

/m
L 

N
EJ 

Chlam
ydia pneum

oniae 
1,1 x 10

6 IFU
/m

L 
N

EJ 

H
um

ant M
etapneum

ovirus 
(hM

PV
) 

1,1 x 10
5TCID

50 /m
L 

N
EJ 

Parainfluenza virus 1 
1,0 x 10

5 TCID
50 /m

L 
N

EJ 

Parainfluenza virus 2 
1,0 x 10

5 TCID
50 /m

L 
N

EJ 

Parainfluenza virus 3 
3,5 x 10

5 TCID
50 /m

L 
N

EJ 

Parainfluenza virus 4 
1,4 x 10

5 TCID
50 /m

L 
N

EJ 

Rhinovirus 
1,3 x 10

5 PFU
/m

L 
N

EJ 

M
ycoplasm

a pneum
oniae 

1,8 x 10
6 CFU

/m
L 

N
EJ 

Bordetella pertussis 
1,5 x 10

6 CFU
/m

L 
N

EJ 

M
ycobacterium

 tuberculosis 
1,0 x 10

6 CFU
/m

L 
N

EJ 

Poolad hum
an nasal 

tvätt-representativ för 
norm

al respiratorisk 
m

ikrobiell flora 

100 %
 

N
EJ 

Streptococcus pyogenes 
1,0 x 10

6 CFU
/m

L 
N

EJ 

3.P
otentiella endogena störande äm

nen 
Prover m

ed SA
RS-CoV-2 antigen spetsades m

ed något av följande äm
nen i de 

angivna koncentrationerna och testades i flera replikat. Inga falska positiva eller 
falska negativa hittades för följande: 

Störande äm
nen 

koncentration 
Störande 
äm

nen 
koncentration 

H
elblod 

5 %
 

D
exam

etason 
0,7 m

g/m
L 

Flunisolid 
7,1ng/m

L 
M

ucin 
0,54 %

 

CV
S näsdroppar 

(fenylefrin) 
17%

v/v 
A

pelsinjuice 
100 %

 

Rebetol 
4,8 ug/m

L 
A

frin 
(O

xym
etazolin) 

14%
v/v 

Relenza 
290 ng/m

L 
M

unvatten 
2 %

 

Tam
iflu 

1,1 ug/m
L 

K
offein 

1 m
g/m

L 

Tobryam
ycin 

2,45 m
g/m

L 
M

upirocin 
12 m

g/m
L 

Te 
33,7 m

g/m
L 

Coca Cola  
/ 

M
jölk 

11,5 %
 

Tandkräm
 

/ 

4.L
im

it of D
etection (A

N
A

L
Y

T
ISK

 K
Ä

N
SL

IG
H

E
T

) 
Lim

it of D
etection/LO

D
:n för SA

RS-CoV-2 antigen rapid test kit är 3,2 x 
10

2TCID
50 /m

L. 
LoD

:n 
för 

SA
RS-CoV-2 

antigen 
rapid 

testkitet 
fastställdes 

m
ed 

hjälpa 
av 

begränsande utspädningar av en cellkultur härledd av nytt coronavirus. M
aterialet 

levererades 
m

ed 
en 

koncentration 
av 

1,3 
x 

10
6 

TCID
50 /m

L. 
En 

inledande 
range-finding-studie genom

fördes där enheter testades m
ed hjälp av en 10-faldig 

utspädningsserie. En koncentration valdes m
ellan den sista utspädningen som

 gav 3 
positiva resultat och den första som

 gav 3 negativa resultat. M
ed hjälp av denna 

koncentration förfinades LoD
 ytterligare m

ed en 2-faldig utspädningsserie. D
en sista 

utspädningen som
 visade 100 %

 positivt testades därefter i ytterligare 20 replikat, 
vilka testades på sam

m
a sätt. 

5.H
ook-effekt:  

Som
 en del av LoD

-studien testades den högsta koncentrationen av provet (1,3 x 10
6 

TCID
50 /m

L). Ingen hook-effekt kunde detekteras. 
【

V
A

R
N

IN
G

A
R
】

 
1. Ett negativt resultat kan uppstå om

 SA
RS-CoV-2-viruset som

 finns i provet ligger 
under kitets känslighet. 
2. Ej avsett för screening av donerat blod.  
3. U

ndvik att äta, dricka eller röka i om
råden där proverna eller kitreagenser 

hanteras. 
4. K

assera alla prover och m
aterial som

 har använts för att utföra testet som
 

biologiskt riskavfall. 
5. H

antera de negativa och positiva kontrollerna på sam
m

a sätt som
 patientexem

plar 
för att skydda operatörerna. 
6. U

tför inte testet i ett rum
 m

ed starkt luftflöde, dvs. elektrisk fält eller kraftig luft-
konditionering 
 

【
F

Ö
R

K
L

A
R

IN
G

 A
V

 E
T

IK
E

T
T

E
R
】

 

  
In vitro- 

diagnostisk 
användning 

 
Se 

användnings-
instruktionen 

 
K

atalognr 

 
Batch-

num
m

er 
 

U
tgångsdatum

 
 

Tillverk-
ningsdatum

 

 
Å

teranvänd 
inte 

 
Förvaras 

m
ellan 2

～

30 ºC 

 
Skyddas m

ot 
direkt solljus 

 

Förvara torrt 

 

Tillverkare 

 
EU

 A
uktori-

serad 
representant 

 
CE-

m
ärkning 

 
 

 
 

【
G

R
U

N
D

L
Ä

G
G

A
N

D
E

 IN
F

O
R

M
A

T
IO

N
】

 

 
JO

Y
SBIO

(Tianjin) Biotechnology Co., Ltd. 

A
dress: Tianjin International Joint A

cadem
y of Biotechnology&

 M
edicine 9th floor 

N
o.220, D

ongting Road, TED
A 300457 Tianjin, K

ina 

Tel：
+86-022-65378415 

Lotus N
L B.V. 

A
dress: K

oningin Julianaplein 10,le Verd,1e, 2595A
A H

aag, N
ederländerna. 

【
D

A
T

U
M

 F
Ö

R
 G

O
D

K
Ä

N
N

A
N

D
E

 O
C

H
 Ä

N
D

R
IN

G
 A

V
 IF

U
】

: N
ovem

ber-2020 

T
E

S
T

FÖ
R

FA
R

A
N

D
E

 
SA

RS-CoV-2-antigenet är i allm
änhet detekterbart i prover tagna i de övre 

andningsvägarna 
under 

den 
akuta 

infektionsfasen. 
Virusbelastningen 

i 
orala 

vätskeprover är betydligt lägre än i prover som
 tas m

ed nässvabb (N
S). V

änligen följ 
instruktionen nedan vid bearbetning m

ed orala vätskeprover. 

Försiktighetsåtgärder: 
a D

et orala vätskeprovet m
åste ha sam

lats in nyligen; 
b. Ta proverna direkt efter att sym

tom
en har uppkom

m
it.  

c. Testa proverna om
edelbart.  

d. Provet sam
las bäst in efter uppstigning tidigt på m

orgonen. 
e. U

ndvik att äta eller dricka 1 tim
m

e före provtagning. 

Provtagning, hantering och testning: 
1) Provtagning 
a) Innan du sam

lar upp oral vätska försöker du slappna av i  
kinderna genom

 att m
assera dem

 försiktigt  
m

ed dina fingrar i 15-30 sekunder. Placera  
tungan m

ot överkäken för att stim
ulera  

salivbildningen. 
b) Ö

ppna provtagningspåsen,  
spotta i provtagningspåsen  
som

 bilden visar.  

2) Hantering av prover 
a) Töm

 hela buffertlösningen i det lilla provröret.  
b) Sug upp saliv från provpåsen m

ed pipetten och droppa 3 droppar saliv i 
buffertlösningen i provröret. 
c) Sätt på locket på provröret. 
d) Blanda vätskan ordentligt i provröret. Snurra eller snärta botten på röret i m

inst 15 
sekunder 

för 
att 

säkerställa 
att 

den 
orala 

vätskan 
blandas 

ordentligt 
m

ed 
buffertlösningen.  
f) D

en behandlade provlösningen ska användas inom
 5 m

inuter och ska inte förvaras. 
        3)Testning av prover 
a) Riv av foliepåsen, ta ut testrem

san/kassetten och placera testkitet på en ren 
horisontell yta. 
b) (Valfritt) M

ärk testanordningen och ett provrör för varje prov eller kontroll som
 

ska testas. 
c) K

läm
 försiktigt på den räfflade delen av röret, dispensera tre (3) droppar av det 

bearbetade provet i provbrunnen. 
d) Läs av testresultatet efter m

ellan 15 och 20 m
inuter. Läs inte av resultat efter 20 

m
inuter. 

 
                                                          


