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FREQUENTLY ASKED QUESTIONS

« When Iam ready to start the test, what preparations do I need to do?

Regardless of whether you have symptoms or not, when you are ready to use this reagent, please do

isolation and protection. Wear a face mask or cover your mouth and nose with a tissue when you are

coughing and keep distance with other people.

« When can I test myself?

You can always test yourself whether you have symptoms or not. Please note that the test result is a

snapshot that is valid for this point in time. Tests should be repeated according to the regulations of the

responsible authorities.

« Whatshould I pay attention to in order to obtain the most exact test result possible?

Always follow the instructions of use exactly. Perform the test immediately after collecting

the sample. Dispense the drops from the test tube only into the designated well of the test cassette.

Dispense two drops from the sample tube. Too many or too few drops can lead to an incorrect or invalid

test result.

« The test srip is very discolored. What s the reason or what am I doing wrong?

‘The reason for a clearly visible discoloration of the teststrip is that too large a quantity of drops has been

dispensed from the sample tube into the test cassette well. The indicator strip can only hold a limited

amount of fiquid. If the control line does not appear o the test strip is very discolored, please repeat the test

witha new test kit according to the instructions for use.

* What should I do if I took the test but didn't see a control line?

In this case, the test result is to be considered invalid. Please repeat the test with a new test kit

according o the instructions for use.

+ Tamunsure of the interpretation of the results. What should I do?

If you cannot clearly determine the result of the test, contact the nearest medical facility applying

the regulations of your local authority.

My result s positive. What should I do?

Tfa horizontal-colored line is visible in the control area (C) as well as i the test area (T), your result

is positive, and you should immediately contact the medical facility in accordance with the

requirements of your local authorities. Y our test result may be checked, and the next steps will be

explained to you.

« My result s negative. What should I do?

Tfonly a horizontal-colored line is visible in the control area (C), this may mean that youarenegativeor

that the viral load is too low to by the test. If you ch

‘headaches, migraines, fever, loss of sense of smell and taste, contact the ncarcst medical facility applying

the regulations of your local authority. In addition, you can repeat the test with a new test kit.

« Can this test cassette be reused or used by multiple people?

“This test cassette is for one-time use and cannot be reused or sed by multiple people.

*  Why do I swab both nostrils?

Swabbing both nostrils give you the best chance of collecting sufficient sample to generate an accurate

result. It has been observed in some cases that only one nostril has detectable virus, so it is important to

collect from both nostrils. Correct swabbing is important to obtain a correct result.

PACKAGE SPECIFICATIONS

1 testipack, 3 tests/pack, 5 tests/pack, 7 tests/pack, 25 tests/pack.

INTENDED USE

‘This kit is used for in vitro qualitative determination of SARS-CoV-2 antigens in human anterior nasal

swab samples. It can be used for rpid investigation ofauapeuzd COVID-19 cases and can be used asa
method for nucleic acid d harged cases.

A positive test result indicates that the sample contains SARS-CoV-2 antigen. A negative test result does

not rule out the possibility of infection.

“This kit is for home use by laymen in a non-laboratory setting (such as person's home or certain

non-tadifional sites sich s offces, sporting events,aiports, schools ce.. The estreuls of this kit are for

clinical refe ly. It to conducta I I dition based on

the patient’s clinical manifestations and other laboratory tests.

Antigen testing is typically used in the acute phase of infection, when samples are tested within seven days

ofthe onset of symptoms in a suspected population.

PRECAUTIONS

Plcasc read all the information in this package insert before performing the test.
‘The kit is in vitro diagnostic use only. Do not use after the expiration date. Sce the foil bag
spray code for the expiry date.

«  The test should remain in the sealed pouch until ready to use.

«  All specimens should be considered potentially hazardous and handled in the same manner as
an infection agent.

*  The used test should be discarded according to local regulations.

«  Avoid using bloody samples.

« Avoid touching the reagent membrane and sample well.

« Test for children and young people should be used with an adult.

KIT COMPONENTS

Materials Required and Provided
*  Test Cassette

*  Extraction Reagent with Integrated Extraction Tube

. Extraction tube cover

+  Sterile Swabs

+ Package Insert

+ Tube Holder

*  Biohazard Waste Bag

*+ Qualification Certificate

Note: Components of different batches cannot be mixed. Materials Required but not Provided
The timer and Disinfection products, such as hand sanitizer, rubbing alcohol, soap, ete.
DIRECTIONS FOR USE

1. Preparation before the beginning

. Choose a location to do this test where it can sit UNDISTURBED for 15-30 minutes. Place the
test cassette, sample extraction reagent and test components at room temperature for 15- 30
minutes, and equilibrate to room temperature {15~30°C (59°F-86°F)}

. Wash your hands with soap and water for at least 20 seconds before testing. If soap and water
are not available, use hand sanitizer with at least 60% alcohol.

*  Itis not recommended to clean the nasal cavity before the test to prevent the virus content
from being too low. Unless the nasal cavity is too wet or dry, after cleaning the nasal cavity,

take a sample at least 30 minutes later.
m

*  Open your test kit, and you should have:
Qualification FU

Tube Holder
Certificate

Test Cassette

v

Extraction reagent with
Integrated Extraction Tube

(The tube holder of 1 test
is on the color box )

&
MEDICALWASTE

Sterile Swabs

Extraction tube cover

Biohazard

Extraction Kit Waste Bag

2. Sample collection

¢ Take out the extraction tube and the extraction tube cover, peel off the aluminum foil on the
extraction buffer tube carefully and place the tube in the Tube Holder (see below).

®

place the tube
in the hole

*  Remove the swab from the container, being careful NOT to touch the soft end, which is the
absorbent tip.

*  Gently insert the swab into one nostril for 2-4cm (1-2em for children) until you feel a bit of
resistance.

+  Using medium pressure, rub the swab slowly in a circular motion around the inside wall of
your nostril 5 times within 7-10 seconds.

+  Repeat the same process with the same swab in the other nostril.
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CAUTION: If the swab stick breaks during specimen collection, repeat specimen collection with

a new swab. When using swab, users should pay attention to the safety of sampling. Avoid

inserting too deep into the nasal cavity, causing pain and bleeding.

3. Sample treatment

*  Insert the swab into the Extraction tube and immerse the entire tip of swab into the extraction
reagent.

+  Soak the sampling swab below the liquid level of the extraction reagent. Rotate the swab and
press for about 10 seconds. (Insert the swab into the extraction tube. Roll and press the swab
head against the edge of the tube3 to 5 times within the extraction reagent)

*  Squeeze the swab head against the inside of the extraction tube, then take out the swab and place
the extraction tube cover firmly on the extraction tube. (Squeeze the extraction reagent
from the swab tip as you remove the swab stick)

Roll ’

Mix swab in extraction reagent

Squeeze the extraction reagent from
the swab tip as you remove the swab

® stick

Pinch ==~ <— Pinch
Insert the swab into the extraction
tube. Roll and press the swab head
against the edge of the tube 3 to5
times within the extraction reagent.

Remove l

Squeeze  — | | ¢— Squeeze

Remove the swab while
squeezing the tube side
to expel any liquid

4. Sample preservation:
for one hour.

TEST PROCEDURE
+ Open the aluminum foil pouch of the test cassette, place the test cassette on a flat surface.

®

'he sample can be stored at room temperature {15~30°C (59°F-86°F)}
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«  Lay the cassctte flat and add 2 drops of the treated sample into the sample well of the test
cassette. Read the test result after adding the sample for 10 minutes. The result obtained after
30 minutes is invalid.
Perform the test
c

® .

Negative

2 Drops of sample 0o Syart Timer (10 min )

the sample well
c c
—_— B —

Positive

DISPOSAL THE SAMPLE AND CLEAN-UP

+ The test cassette, sample extraction reagent and disposable virus sampling swab are collected
into the biohazard waste bag and dispose it according to local regulations.

+  Re-apply hand sanitizer.

INTERPRETATION OF RESULTS

NEGATIVE RESUI LT:
One colored line appears in the control line region(C). No line
c appears in the test region (T). A negative result indicates that
SARS-CoV-2 antigen is not present in the specimen, or is
T present below the detectable level of the test.

POSITIVE RESULT:
Two lines appear. One colored line should be in the control
C ol C region (C) and another apparent colored line should be in the
test region (T). A positive result indicates that SARS-CoV-2
T T was detected in the specimen.
INVALID RESULT:
Control line fails to appear. Insufficient specimen volume or
¢ c incorrect procedural techniques are most likely reasons for
control line failure. Review the procedure and repeat the test
T T with a new test. If the problem persists, discontinue using the
test kit immediately and contact your local distributor.
NOTE:

The intensity of the color in test line region (T) will vary depending on the concentration of SARS-
CoV-2 Antigen present in the specimen. Therefore, any shade of color in the test line region(T) should
be considered positive.

PRINCIPLE OF THE ASSAY

The SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette is a qualitative, lateral flow immunoassay for the
detection of the N protein of SARS-CoV-2 in human Nasal swabs. In this test, antibody specific to the
N protein of SARS-CoV-2 is separately coated on the test line regions of the test cassette. During
testing, the extracted specimen reacts with the antibody to N protein of SARS-CoV-2 that are coated
onto particles. The mixture migrates up the membrane to react with the antibody to N protein of
SARS-CoV-2 on the membrane and generate one colored line in the test regions. The presence of this
colored line of the test regions indicates a positive result. To serve as a procedural

control, a colored line will always appear in the control region if the test has performed properly.
STORAGE AND STABILITY

Store as packaged in the sealed pouch at room temperature or refrigerated 2-30°C. The test is stable
through the expiration date printed on the sealed pouch. The test must remain in the sealed pouch
until use.

DO NOT FREEZE.

The manufacture date and expiration date was labelled in the sealed pouch. Do not use beyond the
expiration date.

LIMITATIONS OF THE TEST

1. The test result of this kit is not the only confirmation indicator of clinical indication. The
infection should be confirmed by a specialist along with other laboratory results, clinical
symptoms epidemiology, and additional clinical data

2. The test results are related to the quality of sample collection, processing, transportation and
storage. Any errors may lead to inaccurate results. If cross-contamination is not controlled
during the sample processing, false positive results may occur.

3. Inthe early stages of infection, low levels of antigen expression can result in negative results.

4. Anegative result obtained from this kit should be confirmed by PCR.A negative result may be
obtained if the concentration of the SARS-CoV-2 present in the swab is not adequate or is below
the detectable level of the test.

5. The negative results are not intended to exclude other non 2019-nCov virus infections.

6. Anegative test result does not rule out a coronavirus infection and does not exempt you from
the applicable rules for spread control (e.g., contact restrictions and protective measures).

7. Excess blood or mucus on the swab specimen may interfere with performance and may yield a
false positive result.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Limit of Detection (LoD)

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette has been confirmed can be detect SARS-CoV-2 at

400TCIDso/ml

Study on Interfering Substances

Test results will not be interfered by following substances at certain concentrations:

Interfering Cone Interfering substance Cone.
Whole Blood 4% Compound Benzoin Gel 1 Smg/ml
Tbuprofen Img/ ml Cromolyn glycate 15%
tracycline Sug/ml Sug/ml

Mucin 0.5% Mupirocin 10mg/ml
Erythromycin Sug/ml Oseltamivir Smg/ml
Tobramyein 0 Naphazoline Hydrochlo-ride 1

Nasal Drops
menthol 5% Fluticasone propionate spray 15%
Attin - Deoxyepinephrine %

Influenza A HINI 2009 10°TCIDxy /ml

Influcnza A H3N2 10°TCID /ml

HIN9 10°TCID /ml

HSNI 10°TCIDs /ml

Epstein- Barr virus 10°TCIDs /ml

Enterovirus CA16 10°TCIDs /ml

Human virus NL63 10°TCIDzy /ml

MERS 10°TCIDxy /ml

MERS CoV Florida e

USA-2_Saudi Arabia 2014 117 10°TCIDso fml

Respiratory syncytial virus 10°TCIDs /ml
RSV-A 2006 Isolate 5.01 x 10°TCIDs /ml
RSV-B CH93-18(19) 155 x 10°TCIDs /ml

Clinical Performance
Clinical performance of SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette has been determined by testing
102 positive and 300 negative specimens for SARS-CoV-2 antigen. Analytical Resultswith

correlation to Ct-values of the positive samples
Ctvalue | PCR confirmed | _Correct sample number Identified RATE
=30 82 82 100 % (Sensitivit
<32 94 92 97.9 % (Sensitivity)
<34 102 98 96. 1% (Sensitivity
Negative 300 300 9.
99.0%
total 402 38 (Total Accuracy)

The correlation between the Ct-values of the analyzed samples and the sensitivity reveals a
sensitivity of 100% (95%CI* 95.5%-100.0%) for samples with a Ct-value of up to 30.the sensitivity
reve: nsitivity 0f97.9 % (95%CT* 92.6%-99. 4%) for samples with a Ct-value of up to 32. the
sensitivity reveals a sensitivity of 96.1% (95%CI* 90.4%-98.5%) for samples with a Ct-value of up
10 34. This is in line with expectations regarding viral detection by antigen rapid testing compared to
PCR analysis.

99.9% (95%CI* 98.7%-100%) Specificity: In total 300 PCR confirmed negative samples: 300 PCR
confirmed negative samples were correctly detected by the SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test
Cassette. There are no false positive cases.

99.0% (95%CI* 97.5%-99.6%) Accuracy: In total 402 PCR confirmed samples: 398 PCR confirmed
samples were correctly detected by the SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette.

The observed accuracy may vary depending on the prevalence of the virus in the population.
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ACCESSORIES:
Accessory Manufacturer EC CEMark

Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co., Ltd
Room 402, Building 2, No. 2625,

Swab A Yuhangtang Road, Canggian Street,

Yuhang District, Hangzhou City.

Zoustech S.1
Paseo de la Castellana,
141 28049 Madrid

CEn

Cross-Reactivity
Test results will not be affected by other respiratory viruses and commonly encountered microbial
flora and low pathogenic coronaviruses listed in table below at certain concentrations.

Name C
HCOV-HKUI 10°TCIDs /ml
aureus 10°TCIDsy /ml
Measles virus 10°TCIDsy /ml
Mumps virus 10°TCIDso /ml
pneumonia 10°TCID, /ml

type2 10°TCIDs, /ml

Human coronavirus OC43 10°TCIDs) /ml
Human 229E 10°TCIDs) /ml
Influenza B Victoria STRAIN 10°TCIDso /ml
Influenza B YSTRAIN 10°TCIDs) /ml

Zhejiang, People's Republic of China

Llins Service & Consulting
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd.

Swab €| Tougiao Town, Yangzhou Cit, 225109, Jangs, | Call de Almansa 55, 10, Madeid | (C € o

BioTeke Corporation(wuxi)Co..Lid SUNGO Furope B
§ 50 Europe
4th Floor, DS & 2 Floar, D3 & 1* and 2" Floor, P
Swab D Olympisch Stadion 24
D16, No.1719, Huishan Avenue, Wuxi, Jiangsu,
. 1076DE Amsterdam Netherlands
214174, China

(=

‘Shanghai International Holding
Corp. GmbH (Europe)
EiffestraBe 80 20537 Hamburg
GERMANY

Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., Lid.
SwabE | No.10 Beiyuan Ave., Huangyan, 318020 Taizhou,
Zhejiang, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA.
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Savikontrolei

DAZNIAUSIAI UZDUODAMI KLAUSIMAI

. Il(il biisiu pasiruoses pradéti testa, kokius pasiruosimo darbus turiu
atlikti?

Nepriklausomai nuo to, ar jums pasireikés simptomai, ar ne, pasirenge atlikti
§j testa, pirmiausia pasirlipinkite izoliacija ir apsauga, Kosé¢dami dévékite
veido kauke arba uzdenkite burng ir nosj servetéle ir laikykités atstumo
su kitais zmonémis.

e Kada galima i§sitirti §iuo testu?

Siuo testu galima issitirti bet kada, nepriklausomai ar jau¢iami simptomai,
ar ne. Atminkite, jog tyrimo rezultatas parodo momenting Jusy bukle
esamuoju laiko momentu. Todél tyrimas turi bati kartojamas pagal
atsakingy institucijy nurodymus ir reikalavimus.

o | ka reikety atkreipti démesj, siekiant gauti kuo tikslesnius testo
rezultatus?

Visada tiksliai laikykités naudojimo instrukcijy, pateikty Siame lapelyje.
Paémus méiml , testg reikety atlikti iSkart, nedelsiant. I8 laintuvo
ilasinkite tik du lagus méginio j tam sklrlq kasetéje esan¢ig méginio
duobute (S). Per daug ar per mazai lady gali salygoti neteisinga ar
netinkama testo rezultata.

o Testo rezultato juostelé yra labai neryskios spalvos. Ka darau ne taip?
Jei testo rezultaty juostelé yra labai neaiskios ir neryskios spalvos, gali
biuti, kad j méginio duobutg buvo jlaginta per daug meéginio lagy.
Indlkatonaus]uostele]e gali buti tik ribotas skyscio kiekis. Jei kontroliné
linija neatsiranda, o testo rezultaty juostelé labai neryski, tyrima
pakartokite su Kitu testo rinkiniu tiksliai laikydamiesi naudojimo
mstrukcij
*Kgq daryti, jei atlikus testa, neatsiranda kontrolin¢ linija?

Tokiu atveju tyrimo rezultatas laikomas negaliojanciu ir nevertinamu.
Pakartokite tyrima su nauju testo rinkiniu laikydamiesi naudojimo
instrukcij
® Nesu visi$kai tikras dél rezultaty aiSkinimo teisingumo. Kg

turéciau daryti?

Jei negalite aiSkiai nustatyti tyrimo rezultaty, kreipkités j artimiausia
medicinos jstaigg.

o Kgreikeéty daryti, jei tyrimo rezultatas teigiamas?

Jei kontrolingje zonoje (C) ir testo rezultaty zonoje (T) matoma
horizontali spalvota [inija, tyrimo rezultatas yra teigiamas. Tokiu

alvel](u turétuméte nedelsdami kreiptis j medicinos istaiga. Gali bti
patikrintas juisy testo rezultatas, atliktas papildomas tyrimas, paaiskinti
tolesni veiksmai.

e Kareikety daryti, jei tyrimo rezultatas neigiamas?

Jei horizontali spalvota linija yra matoma tik kontrolinéje srityje (C), tai
gali reiksti, kad tyrimo rezultatas yra neigiamas, arba, kad viruso kickis
yra per mazas, jog ji bty galima aptikti Siuo testu. Jcl;auclalc tokius
simptomus kalp galvos skausmas, migrena,kars¢iavimas, uoslés ir skonio
pojucio praradimas, kreipkités ammlauslq medicinos jstaiga,
vadovaudamiesi galiojanciais valdzios institucijy nurodymais. Taip pat
galite pakartotl tyrimg naudodami naujg testo rinkinj.

® Ar galima §ig testo kasete naudoti pakartotinai arba naudoti

keliems zmonems?

Si testo kaseté yra vienkartinio naudojimo, jos negalima naudoti
pakartotinai, ar naudoti keliems zmonéms.

¢ Kodél reikia imti tepinélj i abiejy nosies Snerviy?

Imant tepinélj i§ abiejy nosies Snerviy, didesné tikimybé, kad bus surinktas
pakankamas méginio kiekis, o tai uZtikrina tiksly tyrimo rezultatg. Yra
atvejy, kai virusas dptmkdmas tik vienoje $nervéje, todél svarbu tepinélj
paimti i§ abiejy $nerviy. Taisyklingas méginio paémimas yra svarbus
tyrimo rezultaty tikslumui.

GALIMOS PAKUOTES

kurie jtariami sergantys COVID-19 liga, SARS-CoV-2 viruso
antigenams aptikti arba siekiant patikrinti nukleino rigsciy esamuma
jau pasveikusiems pacientams. Teigiamas tyrimo rezultatas rodo, kad
méginyje yra SARS-CoV-2 antigeno. Neigiamas tyrimo rezultatas
neatmeta infekcijos galimybeés. Sis rinkinys skirtas neprofesionaliam
naudojimui. Tai — paciento savarankiskai atlickamas testas (pvz.,
asmens testavimui namuose ar kitose vietose, tokiose kaip biurai, sporto
renginiai, oro uostai, mokyklos ir pan.) Sio testo rezultatai skirti tik
klinikiniams tikslams. Jis negali buti naudojamas kaip pagrindas
diagnozuojant SARS-CoV-2 infekcija. Remiantis paciento savijauta ir
kitais laboratoriniais tyrimais, rekomenduojama atlikti i§samig bukleés
analize. Testas dazniausiai atlickamas pasireiSkus iming¢je infekcijos
stadijoje, per septynias dienas nuo galimo uzsikrétimo.

ATSARGUMO PRIEMONES

Pries atlickant testa butina perskaityti visg informacija pateikiama
Siame Informaciniame lapelyje.

e Rinkinys naudojamas tik in vitro diagnostikai. Negalima naudoti
pasibaigus galiojimo laikui. Galiojimo laikg patikrinkite ir su ant folijos
maiselio nurodyta data.

. Sandarq ma1sel] su testo rinkiniu prapléskite tik pnes pat atliekant testg.
e Visi méginiai turéty biti laikomi potencialiai pavojingais ir su jais
elgtis taip pat, kaip su infekcijos sukéléjais.

e Panaudotas testo rinkinio dalis reikia iSmesti pagal galiojan¢ius
vietinius reikalavimus.

* Nenaudokite méginiy su kraujo priemaiSomis.

o Nelieskite reagenty membranos ir méginio duobutés (S).

e Vaikai ir jaunimas turéty biiti testuojami su suaugusiojo prieziira.

RINKINIO SUDETIS
Priemonés esan¢ios rinkinyje:
® SARS-CoV-2 antigeno tyrimo kaseté

e Sandariai uzdarytas buferinis skystis mégintuvélyje

o Sterilus (-Uis) tamponas (-ai)

e Informacinis lapelis

o Darbastalis (buteliuko laikiklis I testui/pakuotei ant spalvotos dézutés)
* Biologiniy atlieky maigelis

o Kokybés sertifikatas

Pastaba: Tyrimui negali biiti naudojami komponentai i§ skirtingy
gamybos serijy.

Papildomos priemonés tyrimui

Laikmatis ir dezinfekavimo priemonés, pvz., ranky dezinfekavimo
skystis, muilas ir kt

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

1. Pasiruo$imas tyrimui

 Pasirinkite testui atlikti vietg, kurioje galésite pasedeti

netrukdomi 15-30 minuéiy. Palaikykite srautinio testo kasete kartu su
meéginio paémimo reagentu kambario temperatiroje 15-30 minuéiy, kad
testo kasetés temperatiira susivienodinty su kambario temperatiira
{15~300C (590F-860F)}

® Nusiplaukite rankas su muilu ir vandeniu bent prie$ 20 sekundziy pries
atlickant testg. Jeigu néra galimybeés pdsmdudon muilu ir vandeniu,
pasinaudokite dezinfekciniu skys¢iu ne mazesnés kaip 60% alkoholio
koncentracijos.

 Pries tyrimg nerekomenduojama valyti nosies ertmeés, kad viruso kiekis
nebiity per mazas. Jei nosies ertmé néra per drégna arba sausa, i§valg
nosies ertmg, paimkite méginj bent po 30 minuéiy.

o Atidarius testo rinkinj jame turi bati:

mies AT

Testo kaseté Kokybés sertfikatas  Tnformacinis lapelis

% | @

Popierinis darbastalis

Jstaty
Foanerin dasbasati

o [8imkite tampong i§ sandarios pakuotés, NELIECIANT mink3to galo,
kuris yra skirtas méginiui surinkti.

o Svelniai jkiskite tampona j vieng §nerve 24 cm (vaikams — 1-2 cm),
kol tamponas prisilies prie sienelés.

o Svelniais sukamaisiais judesiais patrinkite tampona aplink viding
$nervés sienelg 5 kartus. Tai turéty uztrukti 7-10 sekundzZiy.

o Pakartokite t3 patj procesg su tuo pa¢iu tamponu kitoje $nervéje.
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ATSARGIALI: Jei imant méginj tampono lazdelé suliZta, pakartokite
méginio paémima nauju tamponu. Naudodami tamponq atkreipkite
démesj j méginiy émimo saugumy. Venkite jkiSti per giliai j nosies
ertme, nes tai sukelia skausmg ir kraujavima.

3. Méginio apdorojimas

o [ mégintuvélj su buferiniu skys¢iu jkiskite tampono galiuka su paimtu
tepinéliu ir jmerkite j mégintuvélyje esantj tirpala.

o merkite méginio émimo tampong mégintuvélyje zemiau buferinio
skysc¢io lygio. Mazdaug 10 sekundZziy tampona pasukite ir paspauskite
prie mégintuvelio sienelés. (Jdékite tampong j mégintuvélj. Pasukite ir
prispauskite tampono galvutg prie mégintuvélio krasto 3-5 kartus
buferiniame skystyje)

e Nuspauskite tampong j mégintuvélio viding sienelg ir jj istraukite.
(Istraukdami tampong i§ mégintuvélio su buferiniu skysciu, paspauskite
tampono galiukg prie mégintuvélio sienelés).

() 7

‘Pasukite tamponq buferiniame
ystyje

s (105

B %
Ttraukdami tampong iSspauskite Teimkite
bty pono
galivk

®

Spusteléti —p | | +— Spusteléti
‘Spusteléti e - Spustelit /

v

kite tampona | mégintuvél su
o skystiu. 3-5 kartus pasukite ir
‘paspauskite tampong prie mégintuvélio

4. Meéginio laikymas: Méginj galima laikyti kambario temperatiiroje
{15-30°C (5986 °F)} vieng valandag.
TESTO PROCEDURA

o Prapleskite aliuminio folijos maisel], iSimkite kasete, padékite ja
ant §varaus lygdub pdvlrsmus

®
() 7

e Padékite kasete lygiai ir jlaSinkite 2 lafus j kasetéje esan¢iag méginio
duobutg (S). Tyrimo rezultatus galite vertinti 10 minuc¢iy bégyje. Pra¢jus
30 minu¢iy po méginio jladinimo, tyrimo rezultaty vertinti nebegalima.

MEGINIO ISMETIMAS

o Tyrimo kaseté, méginio reagentai ir panaudotas tamponas turi bti
sudeti blologlskdl pavojingy atlieky mai3elj ir tvarkomi pagal vietinius
atlicky tvarkymo reikalavimus.

® Pakartotinai dezinfekuokite rankas.

REZULTATUY INTERPRETAVIMAS

NEIGIAMAS . . .
REZULTATAS: Kontrolingje srityje (C) atsiranda viena
spalvota linija. Testo srityje (T) linija
neatsiranda. Neigiamas rezultatas rodo,
¢ kad SARS-CoV-2 antigeno méginyje néra
T arba jis Zemiau nustatomo lygio.
TEIGIAMAS Atsiranda dvi linijos — viena spalvota
REZULTATAS: linija atsiranda kontrolingje srityje (C),
kita spalvota ir aiskiai matoma linija
atsiranda testo srityje (T). Teigiamas
Cpmc rezultatas rodo, kad méginyje buvo aptikti
T b T SARS-CoV-2 antigenai.
Kontrolingje srityje (C) neatsiranda jokia
NEVERTINAMAS linija. Tokiu atveju testo rezultato vertinti
REZULTATAS: negalima. Tai gali nutikti dél
nepakankamo méginio kiekio arba
neteisingai atlikto tyrimo procediros. I§
¢ ¢ naujo perzitrékite tyrimo procedirg ir
T T pakartotkite su nauju testo rinkiniu. Jei
problema islieka, susisiekite su platintoju.
PASTABA:

Testo srityje (T) atsiradusios linijos spalvos intensyvumas priklauso
nuo méginyje esan¢io SARS-CoV-2 antigeno koncentracijos. Todél,

bet kokio rySkumo linija atsiradusi testo srityje (T), vertinama, kdlp
teigiamas testo rezultatas.

LAIKYMAS IR STABILUMAS

SARS-CoV-2 greito antigeny testo kaseté yra Soninio srauto
imunologinis tyrimas kokybiniam SARS-CoV-2 N baltymo nustatymui
zmogaus nosies ertmeéje. Sylamc teste, testo kasetés absorbuojanti testo
juostelé yra padengtaantiktinais prie§ SARS-CoV-2 N baltyma.
Tyrimo metu ekstrahuotas méginys reaguoja su SARS-CoV-2 N baltymo
antikiinais. Mi3inys skverbdamasis per membrang reaguoja su ant jos
esanciais SARS-CoV-2 N baltymo antikiinais ir testo srityje isryskéeja
spalvota linija. Sios linijos atsiradimas reiskia teigiama testo rezultata.
Jei tyrimas atliktas tinkamai, kontrolin¢je srityje taip pat turi atsirasti
spalvota linija. Tai leidzia uztikrinti, jog testas buvo atliktas tinkamai.

TYRIMO PRINCIPAS

Testas tinkamas naudoti 12 ménesiy nuo pagaminimo datos, jei jis buvo
laikomas tinkamoje 2—30°C temperatiiroje. Testas yra stabilus iki datos,
nurodytos ant sandaraus maiselio. Testas turi biiti sandariame maigelyje
iki jo pgudojimo.

NEUZSALDYTI!

Pagaminimo data ir tinkamumo laikas nurodyti ant sandaraus maiselio.
Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui.

TESTO APRIBOJIMAI

1. Testo rezultatas néra vienintelis klinikinés indikacijos patvirtinimas.
Infekcijg patvirtinti gali specialistas, remdamasis laboratorinio tyrimo
rezultatais, klinikiniais epidemiologiniais simptomais bei kitais
klinikiniais duomenimis.

2. Tyrimo rezultatai priklauso nuo méginio pa¢émimo, apdorojimo
transportavimo ir laikymo kokybés. Bet kokios klaidos gali daryti jtaka
rezultaty tikslumg. Tinkamai nesukontroliavus galimo kryZminio
uzter§tumo méginio apdorojimo metu, gali bati gautl klaidingi rezultatai.
3. Ankstyvosiose infekcijos stadijose Zemas antigeno pasireiskimo lygis
gali daryti jtakq neigiamam testo rezultatui.

4. Siuo testu gautas neigiamas rezultatas turi biiti patvirtintas PGR tyrimu.

Neigiamas rezultatas gali buti gautas jei SARS-CoV-2 koncentracija
tepinélyje yra nepakankama ar Zemesné uz aptinkama jos lygj.

Rezultatams jtaka daranios medzZiagos
Zemiau i§vardintos medZiagos netrukdo rezultatams:

TS e o
P e
Touprofenss | Tmgjol 5%
Teracilines | Sug/ml sug/1
Mucinss [ 05% [ Mupiooies Lomg/ ]
Eritonieings | Sug/m | Oscamiirss—[smgjt
Nafasing
obramicinas | 5% | idochloridas 15
ot |
— Filosonomorom oy
Menol 15% | purskalasnosiai il
T T
Aftinas 15% | hidvochloridas |5%

KryZminis reaktyvumas
Kryzminio reaktyvumo su Zemiau idvardintais potencialiai
redktyvmls mikroorganizmais ir mazai patogeniskais koronavirusais

eapfikta.
Pavadinimas oncer ija HTN9 10°TCIDso /ml
HCOV-HKU1 10°TCIDsy /ml H5N1 10°TCIDso /ml.
aureus. 10°TCIDso /ml_| | Epstein-Barr virus. 10°TCIDso /ml
Measles virus. 10°TCIDso /ml Enterovirus CA16 10°TCIDso /ml.
umps virus CIDz0 /ml | [ Human coronavirus NL63 10°TCIDs !
Mycoplasmal pneumonia 'TCIDs) /ml MERS coronavirus 10°TCIDso /ml
1 TCIDso /m MERS CoV Florida/ 117 x
Tuman coronavirus OC N 50 /ml USA-2_Saudi Arabia 2014 10“TCIDso /ml.
uman coronavirus 229F *TCIDso /ml_| | Respiratory syncytial virus 10°TCIDso /ml
Influenza B STRAIN 10°TCIDsy /ml. RSV-A 2006 Isolate 5.01x
Influenza B 10°TCIDso /ml 10°TCIDso /ml
Influenza A HIN1 2009 10°TCIDso /ml. RSV-B CH93-18(19) 1.55x
Influenza A H3N2 10°TCIDs0 l 10°TCIDg i

Klinikinis veiksmingumas
SARS-CoV-2 greit 60 antigeny testo klinikinis veiksmingumas buvo
nustatytas iStyrus 102 teigiamy ir 300 neigiamy méginiy. Analitiniai
rezultatai su Ct reik§mémis:

Ct reikime PGR. g1 y skaidius
82 82 100 % Gruruman)
A 92 97.9 9 Gty
102 98 6. 1% Cutrumas)
Neigiamas 300 300 99.9% (Specifiskumas)
o © s re

Koreliacija tarp Ct reik§més ir analizuoty méginiy, nustate, kad
jautrumas yra 100% (95CI1*95.5%-100%), kai méginiy Ct reik§mé
yra iki 30. Jautrumas 97.9% (95C1%92.6-99.4%) méginiams, kuriy
Ctreikdmeé yra iki 32. Jautrumas 96.1% (95C1%¥90.4-98.5%)
méginiams, kuriy Ct reikdmé yra iki 34. Rezultatai gauti viruso
aptikimo antigeno testu lyginant su PGR tyrimu.

99.9% (95C1¥98.7-100%) specifiskumas: i§ 300 neigiamy PGR
rezultaty buvo gauti 300 neigiami antigeno rezultatai. Neaptikta
klaidingai teigiamy rezultaty.

90.0% (95C1%97.5-99.6%) tikslumas: i§ viso 402 PGR teigiami
rezultatai, i§ jy 398 PGR rezultatai buvo teisingai nustatyti antigeno
testu. Pastebétas tikslumas gali varijuoti priklausomai nuo viruso
paplitimo visuomengéje.
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PRIEDAI

Tlasinkite ® < 5. Neigiamas rezultatas neatmeta kitos, nei 2019-nCov virusinés o
1 testas/pakuotéje, 3 testas/pakuotéje, 5 testas/pakuotéje, 7 testas/pakuotéje, du lasus i infekcijos buvimo tikimybés. . . L — CE,.
25 testas /pakuotdic Paleiskite 6. Neigiamas rezultatas nepaneigia galimos COVID-19 infekcijos ir A !
Stas/p: ) - laikmati (10 min) Neigiama neatleidzia nuo atsakomybés laikytis nustatyty infekcijos kontrolés
Buksinis skyetis Biok aicky muatfel ’ el | taisykliy (pvz., kontakty apribojimy, apsaugos priemoniy ir kt.) " CE
NAUDOJIMO PASKIRTIS Ekstrakcijos rinkinys — — 7. Méginyje esancios kraujo ar gleiviy gausios priemaiSos, gali daryti ]
X o o X X 2. Mégini . . jtaka klaidingam testo rezultatui. ¢ €&
Testas yra skirtas in vitro kokybiniam SARS-CoV-2 antigeny nustatymui - Vieginio pacmimas e . o - Nevertinamas VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS .
i§ Zzmogaus priekinés nosies landos (§nervés) paimto tepinélio méginio. ° 151mk1_15_ meglqtuvel; su bufer_u_uu 51_‘3’?“_“ Ir nuples_klte fOll}OS cp=c — - " C&r
Sis testas rekomenduojamas naudoti zmonéms, dangtelj, jstatykite mégintuvelj j popierinj darbastalj (Zr. toliau). T Aptikimo riba (LoD) T
Tetgions SARS-CoV-2 greitojo antigeny testo kaseté gali nustatyti 400TCID50/ml. | e eomes erumiac o in €&
('-1:] Tes terQ « Ekstrakcijas mq POZITIVS REZULTA ipa 2 " TCIDs
_ reaonts kopaar megeni 3. Parauga apstrade Paradas divas linijas. Vienai krdsainai Iinjai jaatrodas kontroles A g:::'ﬂ ipL o
Atrais tests SARS-CoV-2 « Sterils uztriepes nems: * levietojiet vates kocinu ekstrakcijas megene un iegremdgjiet visu kocina galu ekstrakcijas c c apgabala (C), bet citai Skietamai krasainai Imnijai jabut testa HIND 10°TCIDs /ml
. oy . skiduma. apgabala (T). Pozitivs rezultats norada, ka parauga tika H5N1 ]
§ T el T
a'ntlgvena nptelksangl « Izspiediet apmeram 10 sekundes vates kocina gala esoso Skidrumu ekstrakcijas megens un Konstatéts SARS-CoV-2. EpSteina-Barra viruss
LietoSanas instrukcija iznemiet kocinu ara. e e B ! ' Enteroviruss CA 16 10°TCIDw /ml
! ! NEDERIGS REZULTATS:  Kontroles Iinija neparadas. Nepietickams parauga tilpums vai Cilveka Koronaviruss NLG3 |0 TCIDs/ml
COVG-6025T Paraugs: kocins deguna uztriepes Sinati: Taimeris un Iidzekli, piemeram, roku dezinfekcijas Iidzeklis, spirts, nepareizas procedaras metodes, visticamak, ir kontroles Iinijas MERS T 10°TCIDs /ml
" eka strifans datirns: 2023 - i Ielikt vates kocinu ekstrakeijas $kiduma Maisit cl |c neparadifands iemesls rindina neparadas. Parskatiet proceduru ~ -
Versija: C Speka stasands datums: 18.07.2023 Ziepes utt . I orobe MERS CoV Florida/ASV-2 117 x 10°TCIDs /I
Pastests un atkartojet testu ar jaunu testu. Ja problema joprojam pastav. ‘Saada Arabija 2014 x 50 /ml
Kods: 4.15.03.0141-0 I:E LIETOSANAS NORADIJUMI e e nj?s‘ﬂ lietoSanu  un Respiratori sm: Is Viruss. 10°TCIDs) /ml
o - 1. Sagatavosanas pirms testa veikSanas - sazinieties ar vietejo izplatitaju. RSV-A 2006 Izolats 5.01 x 10*TCIDso /ml
BIEZAK UZDOTIE JAUTAJUMI . et vi raucati cadit i i i PIEZIME: =
Atrodiet vietu, kur netraucgti varat pavadit 30 minates. Nolieciet testa komplektu istabas Krasas intensitate testa linijas regiond (T) mainisies atkariba no parauga esosa SARS-CoV-2 RSV-B CH93-18(19) 1.55 x 10 TCIDs /ml

« Kad esmu gatavs sakt parbaudi, kadi sagatavosanas darbi man javeic?
Neatkarfgi no ta, vai Jums ir simptomi vai né, kad esat gatavs lietot %o reagentu, lidzu, veiciet
izolaciju un aizsardzibu. Klepojot valkajiet sejas masku vai aizsedziet muti un degunu ar salveti
un ieverojiet distanci ar citiem cilvekiem

* Kad es varu veikt sev testu?

Jas vienmer varat veikt sev testu neatkarigi no ta, vai Jums ir simptomi Ladzu, nemiet véra, ka
testa rezultats atspogulo attiecig briZa situaciju, tade] uzskatams par derigu tikai attiecigaja bridi.
Tadel testi ir jaatkarto saskan ar atbildigo iestazu noteikumiem.

« Kam japievers uzmaniba, lai iegttu pec iespejas precizaku testa rezultatu?

Vienmer precizi ieverojiet lie Veiciet testu talit pec parauga sav;
Pilienus no megenes ilaist tikai tam paredzetaja testa kasetes iedobe. Izmantojiet divus pilienus
no parauga mégenes. Parak daudz vai parak maz pilienu var izraisit nepareizu vai nederigu testa
rezultatu.

« Teststrémele ir loti mainTjusi krasu. Kads ir iemesls vai ko es daru nepareizi?

Skaidri redzamas testa strémeles krasas mainas iemesls ir tas, ka no parauga megenes testa
kasetes iedobg ir izliets ik liels pilienu daudzums. Indikatora sloksne var saturét tikai
idruma. Ja kontroles Iiija neparadas vai testa strémele ir loti mainijusi
krasu, ladzu, atkartojiet testu ar jaunu testa komplektu saskand ar lietosanas instrukciju.

« Kas man jadara, ja veicu testu, bet neredz&ju kontroles liniju?

Saja gadijuma testa rezultats uzskatams par nederigu. Ludzu, atkartojiet testu ar jaunu testa
komplektu saskana ar lietosanas instrukciju.

* Mans rezultdts ir pozitivs. Ko man darit?

Ja kontroles zona (C), ka arf testa zona (T) ir redzama horizontalas krasas linija, Jasu rezultats ir
pozitivs, un Jums nekavejoties jasazinas ar medicinas iestadi saskand ar vielgjo iestazu prasibam.
Jusu testa rezultats var tikt parbaudits, un Jums tiks izskaidrotas nakamas darbibas.

* Mans rezultats ir negativs. Ko man darit?

Ja kontroles zon (C) ir redzama tikai horizontalas krasas Itnija, tas var nozimat, ka esat negativs
vai virusa slodze ir parak zema, lai to atpazitu testa. Ja Jums rodas tadi simptomi ka galvassapes,
migréna, drudzis, oZas un garsas sajiitas zudums, sazinieties ar tuvako medicinas iestadi, ievérojot
viet€jas varas iestades noteikumus. Turklat Jas varat atkartot testu ar jaunu testa komplektu.

* Vai S0 testa kaseti var izmantot atkartoti vai izmantot vairakas personas?

S1 testa kasete ir paredzéta vienreizgjai lietosanai, un to nevar izmantot atkartoti vai izmantot

as no abam nasim?
Nemot uztriepes no abam nasim, jums ir vislabakas iespgjas savakt pietickamu daudzumu
parauga, lai ieglitu precizu rezultitu, DaZos gadijumos novérots, ka tikai viena nasi ir
konstatgjams viruss, tapec ir svarigi savakt materialu no abam nasim, Pareiza parauga iegiSana ir
svariga, lai iegtitu pareizu rezultatu.

IEPAKOJUMA SATURS
1 tests/i jt 3 testi/i 5 testi ji 7 testi/i jt 25
PAREDZETAIS LIETOJUMS

So komplektu izmanto SARS-CoV-2 antigénu in vitro kvalitativai noteiksanai cilveka siekalu
paraugos. To var izmantot iespgjamu COVID-19 gadijumu atrai izmekleSanai un var izmantot ka
atkartotas apstiprinaSanas metodi pozitivu nuklemskabju testu gadtjumos.

Pozitivs testa rezultats nordda, ka paraugs satur SARS-CoV-2 antigénu. Negativs testa rezultats
neizsledz infekcijas iespejamibu.

Sis komplekts ir paredzets lietoSanai majas ialistiem arpus
personas majas vai noteiktas netradicionalas vietds, piemeram, birojos, sporta pasakumos,
i skolas utt.). ST komplekta testa rezultati ir paredzeti tikai klmiskajam noradem.
stavokla analizi, li
un citiem laboratorijas testiem.

Antigenu testeSanu parasti izmanto infekcijas aknta faze, kad paraugi ir ievakii septinu dienu
laika pec simptomu paradisands iespejams inficgtaja populacija.

Asimptomatisku personu parbaudem bitu jaierobezo kontakti ar apstiprinatiem vai iespgjamiem
gadijumiem vai aizdomam par Covid-19 citu epidemiologisku iemeslu del, un pec tam javeic
apstiprinosa papildu molekularo testu parbaude.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Pirms testa veiksanas, ladzu, izlasiet visu informéciju 3aja lietosanas instrukcija.
« Komplekts ir paredzets tikai in vitro diagnostikai. Nelictot pec derfguma termina beigam.

« Testam japalick noslegta maisina. 11dz tas ir gatavs lictosanai.

« Visi paraugi jauzskata par potenciali bistamiem un ar tiem jarikojas tapat ka ar infekcijas
izraisiaju.

« Izlictotais tests ir jaiznicina saskana ar vietgjiem noteikumiem.

« Izvairicties no asinainu paraugu izmantosanas.

« Nepieskarictics reagenta membranai un parauga atverei.

« Berniem vecumd no 2 lidz 15 gadiem parbaudi javeic picaugusa uzraudziba.

KOMPLEKTA SASTAVDALAS

NepiecieSamie un nodrosinatie materiali
* SARS-CoV-2 antigéna testa kasete

uz pacienta

temperatiird. Pirms testa veikSanas tam jaatrodas istabas temperatira vismaz 15 min.

+ Pirms testa veiksanas nomazgdjict rokas ar ziepém un adeni vismaz 20 sekundes. Ja nav
picejams adens un zicpes, izmantojiet roku dezinfekcijas idzekli, kas satur vismaz 60% spirta.
« Nav rekomendats tirit deguna dobumu pirms testa veik3anas, jo tadgjadi virusa koncentracija
niists var bat parak maza. Ja dazadu iemslu de] tomer ir ncies iztirit deguna dobumu, testu veikt
30 min pec ta.

+ Atveriet testa komplektu, ieka jabat:

Darbstacija

&

Kvalifikacijas
sertifikats

Ekstrakcijas megenes I

Sterili vates  Biologiski atkritumu
Kocini maising

=) =
ma@Ee . f 4V

=2

Testa kasete

[l

Ekstrakcijas megene ar
ekstrakcijas reagentu

Lictosanas instrukeija

&)

MEDICALWASTE

Ekstrakeijas komplekts

2. Parauga savakSana
« Iznemiet ekirakcijas stobrinu un vcinu, noplésiet alumnija folija parklgjumu un icliecict to

®

ielieciet megeni
atveruma

« Iznemiet kocinu no iepakojuma, ta lai mikstais gals nepieskaras iepakojumam.

* Maigi ielieciet kocinu viena nasi 2-4 cm dziluma (bérniem 1-2 cm) lidz jatat nelielu pretestibu
* Pielietojiet mérenu speku, 5 reizes paberzgjiet kocinu pret nass sieninam ar aplveida kustibam
(7-10 sekundes)

« Izmantojiet to pasu kocinu, atkartojiet darbibs arf otra nast.

® ®

Uzmanibu: Ja parauga ieguves laika vates kocin$ parlist, veiciet parauga iegiSanu ar citu
i it sapes un asinosanu,

Telieciet vates kocinu ekstrakcijas megene,
maisiet un spiediet Vates kocina galu pret
megenes malam.

®

Tzgemt l

Saspiest —> | | 4—  Saspiest

.pxe mégene~
20 vates kocigs gala

4. Parauga glabasana
Paraugs var tikt uzglabits istabas temperatara (15°C-30°).
TESTA PROCEDURA

* Atveriet testa kasetes aluminija folijas maisinu. Novietojiet testa kaseti uz lidzenas virsmas.

@ ®
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« Novietojiet kaseti plakaniski un pievienojiet 2 pilienus apstradata parauga testa kasetes parauga
iedobe. Nolasiet testa rezultdtu pec 10 minatém péc parauga pievienosanas. Rezultats, kas iegats
péc 30 minatem, ir nederigs.

Veiciet testu

c

® .

Negativs

i

Nederigs,

{aN

Poritivs

at 2 pilienus Teslegt 10 min taimeri

kasetes parauga iedobe

P —

PARAUGA IZNICINASANA
« Testa kasete, parauga ekstrakcijas reagents un vienreizéjas lieto3anas virusa paraugu nemsanas
komplekts tiek savakti biologiski bistamo atkritumu maisd un iznicinati saskana ar vietgjiem
noteikumiem.
« Atkartoti uzklajiet roku dezinfekcijas lidzekli.
PARAUGA IZNICINASANA
NEGATIVS REZULTATS:
Kontrollinijas apgabala (C) paradas viena krasaina linija. Testa

¢ apgabala (T) neparadds Iinija. Negativs rezultats norada, ka

T nav SARS-CoV-2 antigéna vai tas ir zem testd

limena.

antigéna koncentrici
pozitivu.

PARBAUDES PRINCIPS

SARS-CoV-2 antigena dtrfis pirbaudes kasete ir kvalitattvs sanu pldsmas imantests SARS-CoV-2

s. Tapec jebkurs krasas tonis testa linijas regiona (T) ir jauzskata par

Kliniska veiktspéja
SARS-CoV-2 antigena atrds parbaudes kasetes kliniska veiktspeja ir noteikta, parbaudot
102 pozitivus un 300 negativus SARS-CoV-2 antigéna paraugus:

N proteina noteik3anai cilveka deguna uztriepé. Saja testa SARS-CoV-2 N proteinam
antivielas tiek atseviski parklatas uz testa kasetes testa linijas apgabaliem. Parbaudes laika
ekstrah@tais paraugs reage ar antivielu pret SARS-CoV-2 N proteinu, kas ir parklats ar dalinam.
Maistjums migré pa membranu, lai reagétu ar antivielu pret SARS-CoV-2 N protelnu uz
membranas un testa apgabalos izveido vienu krasainu Iiiju. Sts k Imijas klatbutne testa
apgabalos norada uz pozitivu rezultatu. Ja parbaude ir veikta pareizi, kontroles apgabal vienmer
bais redzama krasai  Kas kalpo ka procedaras kontrole.

UZGLABASANA UN STABILITATE

Deriguma termins ir 24 menesi, ja Sis produkts tiek uzglabats 2-30°C vide. Tests ir stabils lidz
deriguma terminam, kas uzdrukats uz aizzimogota maisina. Testam japaliek noslegta maisina lidz
lietoSanai

NESASALDET.

RaZoSanas datums un derfguma termin ir noradits uz slegta maisina. Nelietot pec derfguma
termina beigam.

PARBAUDES IEROBEZOJUMI

1. S1 Kompleka testa rezulats nav vienigais Kliniskas indikcijas apstiprinajoma radias. Infekcija

Kopa ar citiem Klinisko simptomu epidemiologiju un

papildu Kliniskajiem datiem. Lictotajs nedrikst pienemt nckadus mediciiski nozimigus lemumus,

iepriek nekonsultgjoties ar savu arstu.

2. Parbaudes rezultati ir saistiti ar paraugu apstrades, un

T kg vero | AP poTmerizes Notek preciiie
30 82 82 100% jutiba
<3 94 92 97.9% jutiba
<34 102 98 96.1% jutiba

Negativs 300 300 99.9%
Kopa 402 398 99.0%

Kopej precizitite

starp cikla slick3na vértibu analizetajos paraugos un jutibu parada 100% jutibu
(95%C1#95.5%-100,0%) paraugos ar cikla sliek$na vertibu lidz 30. 97.9% (95%CI*
92,6%-99.4%) jutiba paraugos ar cikla sliekSna vertibu Iidz 32 un 96,1% (95%CI*
90,4%-98.,5%) jutiba paraugos ar cikla sliekSna veértibu lidz 34.

Specifiskums 99.9% (95%CT* 98,7%-100%). Kopuma 300 negativos paraugos, ko
apstipri ar PKR metodi, negativs rezultats tika uzradits arf ar So testu. Nebija neviens
viltus pozitivs rezultits.

Precizitate 99%. Kopuma 402 paraugus parbaudija ar PKR metodi. 398 PKR parbauditi
paraugu rezultati sakrita ar so tetsu. Kop&ja precizitdte var variét saistibd ar virusa
prevalenci populdcija.
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3. Infekcijas sakumposma zems antigéna ckspresijas imenis var izraisTt negativus rezulta
s Ao Tems antlacha et Tmen o R litosanas N/ [est kompleka
4. Negativs rezultats, kas iegiits no 3T komplekta, jaapstiprina ar PKR. Negativu rezultatu var iegat, ja instrukcijau
arauga ARS-CoV-2 koncentracija nav atbilstosa vai ir zemaka par testa nosakamo I
paraugd 5-CoV-2 koncentracija nav abilstosa vaiir zemaka par tsta nosakamo lfmeni. nvito F— N
5. Negativie rezultati nav paredzati, lai izslegtu citas infekcijas, kas nav saistitas ar 2019-nCov virusu. diagnostikai forming it
6. Negatvs testa rezultats neizsledz koronavirusa infekciju un neatbrivo Jis no pieme Mediciniska ferfce
izplatibas kontroles noteikumiem (pieméram, kontaktu ierobezoj un akumiem). ‘Temperatiiras Partijas Kataloga
ierobezojums numurs numurs
VEIKTSPEJAS IPASIBAS " —
= = 3 Atbilst direkitvas — Razosanas
Noteik3anas robeza (LoD) 1434 98/79/EK prasibam| s datums
Ir apstiprinats, ka SARS-CoV-2 antigena aurds parbaudes kasete var noteikt SARS-CoV-2 pic
400TCIDS0/ml.
Petijums par vielam, kas var ietekmét darbibu
Testa rezultatus neietekmes Sadas vielas noteikas koncentracijas:
Traucejosa viela | Koncentracija Traucgjosa viela Koncentricija
Asinis 4% Salikia benzotna Zeleja 1. Smg/ml
Touprofens Img/ml Kromolina glikits 15%
i Sug/ml Sug/ml
Mucins 0.5% i 10mg/ml
Eritromicins 3ug/ml Oseltamivirs Smg/ml PIEDERUMI:
Tobramicins % Nafazolina Hidrohlorida 15% Picderums RaZoldjs EK parstavis CE markgjums
leguna pilieni i Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co- Lt
Mentols 15% Flutikazona propionata acrosols 15% Parauga Room 402, Buiding 2, No. 2625 Zoustech S.L. ce
- i T kocind A Yuhangtang Road, Canggian Street, Paseo de la Castellana, 0197
Afiins 15% Dezoksiepinefina 15% ? Yuhang Distrct, Hangzhou City, 141 25049 Madrid
Zhcjang, People's Republic of China
Krusteni edarbiba Llins Service & Consulting

ParbauZu rezultitus neietekmés citi elpeelu virusi un bieZi sastopama mikrobu flora un zemas
patogenitites koronavirusi, kas uzskaititi zemak esofaja tabuld noteiktas koncentracijas.

Nosaukums Ki i
HCOV-HKUT 10°TCIDso /ml
aureus 10°TCIDs) /ml
Masalu viruss 10°TCIDso /ml
Cacinu viruss 10°TCIDso /ml
i 10°TCIDso /ml
viruss, 2. tips 10°TCIDso /ml
Cilvéka koronaviruss 0c43 10°TCIDs /ml
Cilveka 29E 10°TCIDsy /ml
Gripas B Viktorijas Lclms 10°TCIDg /ml
Gripas B Y celms 10°TCIDso /ml

Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ld.

Parauga ' Gmb
U832 | Tougiao Town, Guangling Distit, Yangzhou, C€E
ke 5B ere Seegasse 3412, 69124 0197
ocips 225109 Jiangsu, PR. China Obere Secgasse
et Gerny
. ong oy Techmagy Go L RmaicsL
arauga fougiao Town, Yangzhou City, 22: iangsu, ‘alle de Almansa ladric
arsiga | g o, Yogron o, 251, g, | e demars 510,36t | C € 1

PR. China
BioTeke Corporation(wusi)Co. Lid
Parauga | 4h Floor, DS & 2% Floor. D3 & 1% and 2% Foor,

28039 Spain

SUNGO Europe B.V.

' Olympisch Stadion 24
kocini D | D16, No.1719, Huishan Avenue, Wuxi, Jiangsu, _ o 2797
1076DE Amsterdam Netherlands 2
214174, China
Shanghat Intemational Holding
Zhcjiang Gongdong Medical Technology Co., Lid. :
Parauga " Corp. GmbH (Europe)
No.10 Beiyuan Ave, Huangyan, 315020 Taizhov,
Kocins E EiffesraBe 80 20537 Hamburg o123

Zhejiang, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA
GERMANY
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SAGELI ESITATUD KUSIMUSED

* Kui ma olen valmis testi alustama, milliseid ettevalmistusi pean tegema?

Sdltumata sellest, kas teil on siimptomid vdi mitte, kui olete valmis seda reaktiivi
kasutama, palun tehke isolatsioon ja kaitse. Kandke ndomaski voi katke kohimise ajal
suu ja nina salvritikuga ning hoidke teistest inimestest distantsi.

* Millal ma saan ennast testida?

Te vdite alati ise testida, kas teil on siimptomeid v6i mitte. Pange tihele, et testi
tulemus on hetkeseis, mis kehtib antud ajahetkel. teste tuleks seetdttu korrata vastavalt
vastutavate asutuste eeckw]adele

* Millele peaksin tihelepanu poérama, et saada vimalikult tdpne testitulemus?
Jirgige alati tipselt kasutusjuhendit. Tehke test kohc pirast proovi vdtmist. Tilgutage
tilgad ainult i selleks Tllgulage kaks
tilka proovitorust. Liiga palju voi liiga vihe tilku voib pohjustada vale voi kehtetu testi
tulemuse.

« Testriba on dirvunud. Mis on selle pohjus vi mida ma teen valesti?

Testiriba selgelt nihtava virvimuutuse pohjuseks on see, et proovitorust on katsekasseti
kaevu doseeritud liiga suur kogus tilka. Indikaatorribale mahub ainult piiratud kogus
\edellkku Kui kontrolljoon ei ilmu vai kui mmbal on tugevalt virvunud, korrake testi
uue tesf a vastavalt

. Mlda ma peaksin tegema, kui ma tegin testi, kuid ei ndinud kontrolljoont?

Sellisel juhul loetakse katsetulemus kehtetuks. Palun korrake testi uue testikomplektiga
vastavalt kasutusjuhendile.

* Ma ei ole kindel tulemuste t3lgendamises. Mida peaksin tegema?

Kui te ei saa testi tulemust selgelt kindlaks teha, vtke iihendust lihima
meditsiiniasutusega, mis kohaldab teie kohaliku asutuse eesklr_]\l

* Minu tulemus on positiivne. Mida ma peaksm tegema?

Kui nii kontrollalal (C) kui ka testalal (T) on nihtav horisontaalne vérviline joon, on
teie tulemus positiivne ja te peate viivitamatult votma iihendust meditsiiniasutusega
vastavalt kohalike ametiasutuste nduetele. Teie testitulemust v3ib kontrollida ja teile
selgitatakse jirgmisi samme.

« Minu tulemus on negatiivne. Mida ma peaksin tegema?

KIT KOMPONENDID

Vajalikud ja pakutavad materjalid

Testkassett

Ekstraheerimisreaktiiv koos integreeritud ekstraheerimisvoolikuga
kstraheerimise toru kate

Steriilsed tampoonid

Pakendi sisend

Toru hoidja

Bioloogiliste jadtmete kott

Kvalifikatsioonitunnistus

Mirkus: Erinevate partiide komponente ci saa segada. Vajalikud, kuid mitte ette nihtud

malcrjalld

AJam ja
seep jne.

KASUTUSJUHEND

1.Ettevalmistus enne algust
Valige selle katse tegemiseks k()hl kus see saab 15-30 mmuht KINDLASTI seisma

jaida. Asetage _proov 15-30

minutiks ile ja

(59°F-86°F)}.

* Enne testimist peske kisi viihemalt 20 sekundit seebi ja veega. Kui seep ja vesi ei

ole kiittesaadavad, kasutage kiite desinfitseerimisvahendit, mis sisaldab vahemalt 60%

alkoholi.

* Enne testi ei ole soovitatav ninadont puhastada, et viltida viiruse liiga madalat

sisaldust. Kui ninaddnsus ei ole liiga mérg voi kuiv, vtke proov pérast ninaddnsuse

puhastamist vihemalt 30 minutit hiljem.

* Avage oma testikomplekt ja teil peaks olema:

[T =

Katseklasihoidja

nagu kiite desinfitseeri hendid, hdd isalkok

jak
Kaal need le{15~30°C

% I &
Ekstral h“nmwmkmw kum E \»lrwkl\momloru WEDICALWASTE

I'kmx
2. Proovlde kogumine
* Votke heerimistoru ja ekstrat

skomplekt

imistoru kate vilja, 1d:

Kui kontrollalal (C) on néhtav ainult horisontaalne virviline joon, voib see td
et teie test on negatiivne voi et viiruskoormus on liiga madal, et test saaks seda
tuvastada. Kui teil tekivad sellised simptomid nagu peavalu, migreen, palavik, [5hna-
ja maitsemeele kaotamine, vdtke {ihendust lihima meditsiiniasutusega, kohaldades oma
kohaliku asutuse eeskirju. Lisaks voite korrata testi uue testikomplektiga.

* Kas seda testkassetti saab uuesti kasutada voi kas seda saavad kasutada mitu
inimest?

See on mdeldud i

ega kasutada mitu inimest.

* Miks ma tupsutan mdlemad ninasdormed?
Molema ninasdorme imine annab parima koguda pusava]l pmovl
et saada tipne tulemus. Monel juhul on et ainult ithes

tuvastatav viirus, seega on oluline votta proov molemast ninasddrmest. Kon’eklse
tulemuse saamiseks on oluline & Sige tampooniproovide votmine.

PAKENDI SPETSIFIKATSIOONID

ja seda i saa uuesti kasutada

1 test/pakend, 3 testi/pakend, 3 testi/pakend, 7 testi/pakend, 25 testi/pakend.
KAVANDATUD KASUTAMINE
Seda SARS-CoV-2 antigeenide in vitro

miiramiseks inimese cesmise nina tampooniproovis. Seda saab kasutada COVID-19
kahtlaste juhtumite kiireks uurimiseks ja seda voib kasutada nukleiinhappe tuvastamise
meetodina viljunud juhtumite puhul.

Positiivne testitulemus niitab, et proov sisaldab SARS-CoV-2 antigeeni. Negatiivne
testitulemus e vilista nakatumise voimalust.

See komplekt on mdeldud koduseks inis itt
tingimustes (niiteks inimese kodus vdi teatud mittetraditsioonilistes kohtades, nagu

mdeldud ainult kliiniliseks vordluscks. soovitatav on teostada pohjalik analiiiis, mis
pohineb patsiendi

Kliinilised ilmingud ja muud laboratoorsed testid.

Antigeeni testimist kas akce tavaliselt nakkuse agedm faasis, kui proove uuritakse
seitsme péeva jooksul pirast

ETTEVAATUSTEL

Palun lugege enne testi libiviimist kogu kiiesolevas pakendi infolehes sisalduv teave
lbi.

« Komplekt on mdeldud ainult in vitro diagnostikaks. Mitte kasutada piirast
kolblikkusaja 16ppu.

* Test peaks jéddma suletud kotikeses kuni kasutusvalmiduse saavutamiseni.

« Kaoiki proove tuleb pidada potentsiaalselt ohtlikuks ja kisitleda samamoodi nagu
nakkusetekitajaid.

* Kasutatud test tuleb vastavalt kohalikele eeskirjadele dra visata.

* Viiltige veriste proovide kaautam:sl

* Viltige
« Lastele ja noortele moeldud testi tulck: kasumdd koos mukd:vdnugd

imistoru ja asetage toru tor

* Eemaldage tampoon konteinerist, olles ettevaatlik, et mitte puudutada pehmet
otsa, mis on absorbeerivas otsas.

« Sisestage tampoon ettevaatlikult 2-4 cm (1-2 cm laste puhul) {ihte ninasdormesse,
kuni tunnete viiikest vastupanu,

+ Hodruge tampooniga acglaselt ja keskmise survega 7-10 sekundi jooksul 5 korda
ringjate liigutustega imber oma ninasddrme siseseina.

Korrake sama protsessi sama tampooniga teises ninasdormes.

ETTEVAATUST: Kui lampoompulk murdub proovi vitmise a_]al, korrakc
proovi votmist uue peaksid
podrama tihelepanu proavnvatu ohutusele. Viiltige liiga siigavat sisestamist
ninaddnde, mis pghjustab valu ja verejooksu.
3.Proovitdtlus

isestage tampoon ek imisp:
ekstraheerimispuhvrisse
* Leotage proovivotu tampoon alla ekstrahendi vedel!kutdseme Posrake
tampooni ja vajutage umbes 10 sekundit (si tampoo:
hendlsse Keerake ja vajutage tampooni pead 3 kuni 5 korda ekslmheenmlsreak-
tiivi sees vastu toru serva).
* Pigistage ik seejirel votke
tampoon vilja ja pingutage proovivétutoru (plgls(age lampoomkausl otsast

i).

ekstrak p it,

(vtallpool).

i ja kastke kogu tampooni ots

ettevaatlikult

Pigistage tampooni otsast ekstraheerimisreaktiiv
viilja, kui eemaldate tampooni.

Pigistada ——) ~— Pigisuda
Sisestage tampoon ekstraktsioonitorusse. Keerake

ja vajutage tampooni pead 3 kuni $ korda vastu toru
serva ekstraheerimisreaktiivi sees
@
Eemaldada l
Pigistada — || 4— Pigistada
Eemaldage tampoon,
pigistades samal ajal
toru, et vedelik viljutada

4.Proovi siiilitamine: Proovi voib siilitada toatemperatuuril {15-30°C
(59°F-86°F)} iihe tunni jooksul.

TESTIMISPROTSEDUUR

* Avage |

asetage k k tasasele

@ ®

* Asetage kassett tasakesi ja lisage 2 tilka t66deldud proovi katsekasseti

proovikaevu. Parast proovi lisamist lugeda testi tulemust 10 minuti jooksul. Pérast 30
minutit saadud tulemus on kehtetu.
Teha test
® .
2 Tilkaproovi  Kaivitage taimer Negal

proovikaevu (10 minutit)
¢l |e

Th={T

g ’ - lnmmDe

c

Positiivae
PROOVIDE KORVALDAMINE JA PUHASTAMINE
. T proovi imisreaktiiv ja iihekordsel viirusproovi
tampoon kogutakse kotti ja kor vastavalt i
eeskirjadele.

* Kandke uuesti kite desinfitseerimisvahendit.

TULEMUSTE TOLGENDAMINE

NEGATIIVNE
TULEMUS: (ks virviline joon ilmub kontrolljoone piirkonda
(C). Katsepiirkonnas (T) ei ilmu iihtegi joont.
c Negatiivne tulemus niitab, et SARS-CoV-2 antigeeni
ei esine proovis vdi on see olemas allpool testi
T tuvastatavat taset.
POSITHVNE
TULEMUS: Ilmub kaks rida. Uks virviline joon peaks olema
kontrollpiirkonnas (C) ja teine néhtav virviline joon
c c peaks olema testpiirkonnas (T).Positiivne tulemus
T T nditab, et SARS-CoV-2 on proovis avastatud.
:Sr:;:g Komroll_loon el ilmu. Ebapl.lsav proovi mahl Vm vale
on kdige
c c ebadnnestumise pdhjused. Vaadake protseduur iile ja
korrake testi uue katsega. Kui probleem piisib, 1opetage
T T kohe testikomplekti kasutamine ja votke iihendust oma
kohaliku turustajaga.
MARKUS:

Viirvi intensiivsus testijoone piirkonnas (T) varieerub sdltuvalt proovis oleva
SARS-CoV-2 antigeeni kontsentratsioonist. Seetdttu tuleks iga vérvitooni testjoone
piirkonnas (T) pidada positiivseks.

ANALUUSI POHIMOTE
SARS-CoV-2 antigeeni kurteslkassell on kvalitatiivne, kiilgvoolu-immuuntest
SARS-CoV-2 N-valgu inimese nina ides. Selles testis

on SARS-CoV-2 N-valgu suhtes spetsiifiline antikeha eraldi kaetud testkassei
testirea piirkondadega. Testimise ajal reageerib ekstraheeritud proov SAR &
N-valgu antikehaga, mis on kaetud osakcstc]c Segu rindab membraani méoda
iil et reageerida 1t 1 oleva SARS-CoV-2 N-valgu antikehaga ja
tekitada {iks virviline joon testipiirkonnas. Selle vérvilise joone olemasolu
testpiirkondades nitab positiivset tulemust. Iliks ilmub
kontrollpiirkonnas alati vérviline joon, kui test on sooritatud nduetekohaselt.

LADUSTAMINE JA STABIILSUS

Siilitada pakendatud kujul suletud kotis toatemperatuuril voi kiilmkapis 2-30 °C.
Test on stabiilne kuni pitseeritud kotile triikitud kolblikkusaja Ipuni. Test peab
jdama suletud kotikeses kuni kasutamiseni.

kuupiev ja oli mirgitud pitseeritud kotile. Mitte
kasutada pirast kclbllkkusa]a loppu

TESTI PIIRANGUD

1.Selle komplekti testitulemus ei ole ainus kliinilise ndidustuse kinnitusnéitaja.
Nakatumist peaks Kinnitama sp 00s teiste labor Kliiniliste
ja tdiend: Kliiniliste
2 Katsetulemused on seotud proovlde kogumise, todtlemise, transpordi ja
ladustamlse kvalneedlga Kolk vead vdivad pohjustada ebalapseld tulemusi. Kui
proovi t5otl voivad tekkida valepositiivsed
tulemused.
3.Nakku:

adiumis voib antigeeni

ihene ckspressioon pohjustada

4.Selle kompleku abil saadud negatiivne tulemus tuleb kinnitada PCR -ga.
Negatiivne tulemus vdib saada, kui tampooniproovis oleva SARS-CoV-:
kontsentratsioon ei ole piisav voi jiiib alla testi tuvastatava taseme.

5 Negatiivsed tulemused ei tihenda, et vilistada teisi mitte 2019-nCov-viirusnakku-

6 Ncgaluvm testitulemus ei vilista koronavurucnakku@l ega vabasla teid kehtivatest
leviku kontrolli eeskirjadest (nt k k
7.Liigne veri v&i lima tampooniproovil vdib héirida tulemusi ja anda valepositiivse
tulemuse.

TOIMIVUSOMADUSED
Avastamispiir (LoD)
SARS-CoV-2 antigeeni kiirtesti kassett on kinnitust leidnud, et SARS-CoV-2 on
voimalik tuvastada 400TCID50 /ml.
Uuring hiirivate ainete kohta
Katsetulemusi ei mgjuta jargmised ained teatud kontsentratsioonides:

Sekkumine Hairivaine | Hiiriv aine Cone.
aine

Taisveri 4% Bensoiinikomponent geel 1. Smg/ml
Tbuprofcen Tmg/ ml Kromoliinglikaat 15%
Te 3ug/ml Klooran 3ug/ml
Mucin 0.5% Mupirocin 10mg/ml
Eriitromiitsiin 3ug/ml Oseltamiviir Smg/ml
Tobramiisiin 0 Naphazoline 1%

Hydrochlo-ride ninatilgad
Mentool 15% i pihusti 15%
Afrin 15% Deoksiiepinefriinvesinikkloriid 15%
Risttegevused

Testitulemusi ei mdjuta muud hingamisteede viirused ja tavaliselt esinev
mikroobifloora ning allpool esitatud tabelis loetletud madala patogeensusega
koronaviirused teatud kontsentratsioonide juures.

Nimi Keskittyminen
HCOV-HKU1 10°TCIDs) /ml
aureus 10°TCIDso /ml

Leetrite viirus
Mumpsi viirus 10°TCIDso /ml

Mik o 10°TCIDs, /ml
tilip2 10°TCIDs0 /ml

Inimese koronaviirus OC43 10°TCIDso /ml
Inimese 229E 10°TCIDso /ml
Gripp B Victoria STRAIN 10°TCIDso /ml
Gripp B YSTRAIN 10°TCIDs) /ml
Gripp AHINT 2009 10°TCIDso /ml

Gripp A H3N2 10°TCIDs /ml
H7NO 10°TCIDs /ml
HSNT 10°*TCIDs, /ml

Epstem-Barri virus
Enteroviirus CAIG
Tnimese NL63
MERS-Koronaviirus

10°TCIDs /ml
10°TCIDs) /ml
10°TCIDs) /ml
10°TCIDs) /ml

MERS CoV Florida ~

USA-2 Saudi Araabia 2014 117X 10'TCID /ml
i rus 10°TCIDsy /ml

5.01 x 10*TCIDso /ml

1.55 x 10°TCIDso /ml

RSV-A 2006 Isolaat
RSV-B CH93-18(19)

Kliiniline tulemuslikkus

SARS-CoV-2 antigeeni kiirtesti kasseti kliiniline toimivus on kindlaks mazratud
102 posi 1vse ja 300 negatiivse pmou tesumlsega SARS-CoV-2 antigeeni suhtes.
ot e

d koos kor p proovide Ct-viirtustega:
Ctviiirtus_|_ PCR kinnitas Oige proovide arv Kindlaksmaratud RATE]

=30 82 82 100 % (tundlikkus)

=32 94 92 97.9 % (tundlikkus)

=34 102 98 96. 1% (tundlikkus)
Negatiivne 300 300 99.9% (spetsiifilisus)

99.0%

kokdu 402 398 (kogutiipsus)

Analiitisitud proovide Ct-viirtuste ja tundlikkuse vaheline korrelatsioon niitab, et
tundlikkus on 100% (95%CT* 95,5%-100%) proovide puhul, mille Ct-vartus on
kuni 30. Tundlikkus nitab, et tundlikkus on 97,9% (95%CI* 92,6%-99,4%)
proovide puhul, mille Ct-viirtus on kuni 32. Tundlikkus néitab tundlikkust 96,1%
(95%CI* 90,4%-98,5%) proovide puhul, mille Ct-vértus on kuni 34. See on
kooskdlas ootustega, mis on seotud viiruse avastamisega antigeeni kiirtestimise
abil vorreldes PCR-analiiiisiga.

99,9% (95%CT* 98,7%-100%) Spetsiifilisus: Kokku 300 PCR-ga kinnitatud
negatiivset proovi: SARS-¢ CoV-2 anugeem kurlesu kasse(l luvaslas korrektselt
300 PCR-ga kinnitatud ovi. Val id ei ole.
99,0% (95%CI* 97,5%- 99 ,6%) Tapsus Kokku 402 PCR-ga kinnitatud proovi:
SARS-CoV-2 antigeeni kiirtesti kassett tuvastas korrektselt 398 PCR-ga
kinnitatud proovi.

Tiheldatud tipsus voib varieeruda sdltuvalt viiruse levimusest populatsioonis.
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SARS-CoV-2 antigeenin
pikatestikasetti

COVG-602ST Pakkausseloste

Versio: C
Itsetestausta varten
Koodi: 4.15.03.0141-0

USEIN KYSYTYT KYSYMYKSET
o Kun olen valmis aloittamaan testin, miti valmisteluja minun on teht;
Riippumatta siitd, onko sinulla oireita vai ei, kun olet valmis kiyttim
reagenssia, tee eristiminen ja suojautuminen. Kiytd kasvosuojusta
nendsi ncnaluna]la kun yskn ja pidd etdisyyttd muihin ihmisiin.

Niytteet: Neniliina
Voimaantulopaivi: 2023.7.18

pumatta siiti, onko sinulla oireita vai ei. Huomaa, etti
testitulos on tilannekatsaus, joka on voimassa vain timén hetken, joten testit on

*  Mihin minun pitiisi kiinnittid huomiota, jotta saisin mahdollisimman tarkan
testituloksen?

Noudata dmd kyttoohjeita tarkasti. Suontd testi valittdmisti niytteen ottamisen
jiilkeen. tele pisarat K sille Kkuoppaan.
Annos(ele kakm tippaa niiyteputkesta. itan monta tai izan vihin pisaroita voi Jomaa

. Tc;tll)u:kd on hyvin virjaytynyt. Misti se johtuu tai miti teen véarin?

Testiliuskan selvésti nikyvi varimuutos Joh[uu siitd, etté ndyteputkesta on annosteltu

i i i i kuoppaas 1skaan mahtuu vain

Jos kontrolliviivaa ei nay tai testiliuska on hyvin viirjiytynyt,
sarjalla kiiyttohjeiden mukaises

e Mité minun pitiisi (chda jos tein testin, mutta en nahnyl kontrolliviivaa?

illoin testitulos on katsottava virheelliseksi. Toista testi uudella testisarjalla

kiyttéohjeiden mukaisesti.

" En ole varma tulosten tulkinnasta. Mitd minun pitiisi tehda?

Jos testin tulos ei ole selviisti méiritettivissi, ota yhteys lihimpéin hoitolaitokseen

paikallisen viranomaisen miiriyksii soveltaen.

* Tulokseni on positiivinen. Mitd minun pitéisi tehdi?

Jos vaakasuora virillinen viiva nikyy seké kontrollialueella (C) etti testialueella (T),

tulos on positiivinen, ja sinun on otettava valmomasn yhteytté hoitolaitokseen

voidaan tarkistaa, ja

sinulle selitetéidn seuraavat vaiheet.
* Tulokseni on negatiivinen. Mitd minun pitéisi tehdd?
Jos valvonta-alueella (C) niikyy vain vaakasuora viiva, se voi tarkoittaa, etti testisi on

negatiivinen tai ettd viruskuormitus on liian alhainen, _]O(la testi voisi tunnistaa sen. Jos

i, ota yhtcy>
maamyksla soveltaen. Lisiksi voit toistaa testin uudella tcsupakkaukscll
o Voiko titii testikasettia Kiytti uudelleen tai useampi henkil

«  Miksi pyyhkiisen molemmat sieraimet?

Kun pyyhit molemmat sieraimet, sinulla on parhaat mahdollisuudet keritd riittéva
niyte tarkan tuloksen saamiscksi. Joissakin tapauksissa on havaittu, ettd vain toisessa
sieraimessa on hdvdmdvlnd virusta, joten on tirkedi ottaa niyte molemmista
sieraimista. Oikeanlainen pyyhkisy on tirkedd oikean tuloksen saamiscksi.

PAKKAUSMAARITTELYT
1 test/paklaus. 3 testi pakkaus, 5

din SARS-CoV-2
ihmisen neniin ctuosan pyyhkaisynaytteistd. Sité v
COVID-19-tapausten nopeaan tutkimiseen, ja sitd voidaan kay

Positiivinen testitulos osoittaa, etti niyte sisiltia SARS-CoV-2-antigeenia.
Negatiivinen testitulos i sulje pois tartunnan mahdollisuutta.

Timi sarja on tarkoitettu maallikoiden kotikiyttéon muissa kuin laboratorioy-
mpiristdissi (ku(en henkiln kotona tai tietyissi ei-perinteisi uten
kouluissa j
testitulokset uvdl vain kliinisid viitteitd varten.On suositelta
tilasta potilaan perusteella.

Kliiniset oireet ja muut laboratoriokokeet.

Antigeenitestej in yleensi infektion akuutissa vaiheessa, jolloin néytteet
testataan seitsemin piiviin kuluessa oireiden alkamisesta epiillyssa viestossa.

VAROTOIMENPITEET

Lue kaikki timin pakkausselosteen tiedot ennen testin suorittami
e Pakkaus on
vanhentumispiivin jilkeen.
o Testin on pysyttivi suljetus:
o Kaikkia niytteiti on pidettivi
samalla tavalla kuin mrtunnanalhcutta_]m
o Kiiytetty testi on
eristen néytteiden Kiyttod.

. Tdméin sarj
tehd kattava analyysi

dytd

pussissa, kunnes se on valmis kaytettiviksi.

Vil Ja
. Lﬂpslllcja nuorille suunnattua testié on kaylctmva aikuisen kanssa.

KIT:N OSAT
Tarvittavat ja tarjottavat materiaalit
. Tbbllkdsc

Uulwpulken kansi
Steriilit pyyhkeet
Pakkausseloste
Putken pidike
Biovaarallinen j
Pitevyystodistus

Eri erien k ja ei voi sekoittaa |

Tarvittavat mutta ei

tmmllellaval materiaalit
Ajastin ja d kuten k

li, saippua jne.
KAYTTOOHJEET

1.Valmistelu ennen aloittamista

o Valitse testausta varten paikka, Jocsa se vol olla 15- 30 mmuuma ilman happca Aseta

naylleen

{15~30°(, (59°F-86°F)}.
o Pese kadet saippualla ja vedelld vihintdén 20 sekunnin ajan ennen testausta. Jos
saippuaa ja vettd ei ole saatavilla, kiyta kasihuuhdetta, jossa on véhintiin 60 %

alkoholi
o Neniionteloa ei puhdi; i ennen testid, jotta viruspitoisuus ei olisi
luan alhainen. Ellel nendonte uiva, ota ndyte nenéontelon

ole liian mirki tai |
ilkeen in 30
o Avaa tesupakkaus ja sinulla pi

si olla:

Putkipidike (1
testin putkipidike on
varilaatikossa)

Testikasetti Pitevyystodistus U

V & [ =

MEDICALWASTE
Uuttorcagenssi, jossa on

integroitu uuttola Uuttoputken kansi

Striilic  Biovaarallinen
Uuttopakkaus niytepuikon
2.Niiytteenotto

« Ota ulos kansi, irrota

ja aseta putki pulklpldlkkeeseen (ks. alla).

alumiinifolio varovasti

P

e}
@ Aseta putki reiksan

*  Poista pyyhkiisypyyhe s:
imukykyisessd essd.

«  Ty6nnd tuppia varovasti toiseen sieraimeen 2-4 cm (1-2 cm lapsille), kunnes
tunnet hieman vastusta.

*  Hiero tuppia hitaasti ja keskipitkaé painetta kiiyttden sieraimen siséseinamiin
ympiiri 5 kertaa 7-10 sekunnin kuluessa.

+ Toista sama prosessi toisella sieraimella.

: /@»:@3_»@
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4 varoen koskemasta pehmeiéin

VAROlTUS Jos niy katkeaa ni aikana, toista
uudella niy i Kiyttijien on Kiinnitettivi

tur Kun he kilyttivit pyyhkiisypui Viilti liian
syviille loon tyontiimisti, miki ai kipua ja verenvu
3.Niytteen kaslttely
« Asetap puikko Jjaupota pyy puil koko kiirki
uu!lopuskunin
« Liota i i lell O

néytepyyhettd japaina noin 10 sekunnin ajan (Ascta nmepyyhe uunopmkeen
syn péiiti putken reunaa vasten 3-5 Kertaa uuttoreagen:

«  Purista pyyhkiisypééd
pois ja kirista
poistat pyyhkiisytikun).

vasten, ota smen pyyhkalsypaa

ki (Purista kuri py, pédn kirjesta, kun

-®

Purista uuttoreagenssi ndytepuikon kiirjestd,
kun poistat nytepuikon.

]

@

Puristaa — | | 4— Puristan

- Nipistia

Aseta niytepuikko uuttoputkeen. Pydritd ja paina
ndytepuikon paiti putken reunaa vasten 3 tai §
kertaa uuttoreagenssin sisilli,

1=4

Poista niytepuikko puristaen
samalla putken sivua, jotta
mahdollinen neste poistuu

4.Niytteen siilyttiminen: Niyte voidaan siilyttdd huoneenlimmassé {15~30°C
(59°F-86°F)} tunnin ajan.

TESTIMENETTELY

e Avaa testikasetin alumiinifoliopussi; aseta testikasetti tasaiselle alustalle.

e Aseta kasetti ta: yd nidytettd testikasetin
ndytekaivoon. Lue lcsulu10> nayl(cn.n lisadmisen jalkeen 10 minuutin ajan. Tulos,
joka on saatu 30 minuutin kuluttua, on virheellinen.

Suorittaa testi

® .
2 tippaa niytetti fynnisti ajastin Negatiivinen
niytekaivoon (10 minuuttia)
¢ |e
B He
> P eclTinen
chmic
ThetT

Positiivinen

NAYTTEEN HAVITTAMINEN JA PUHDISTUS

®  Testil niyttee isreagenssi ja kertakdyttdinen virusn:
tuppi keriétédn bmvaaralllseen jalesa.kknn ja havltetaan paikallisten madrdysten
mukalsest

Levitd késihuuhde uudelleen.

TULOSTEN TULKINTA
NEGATIIVINE
NTULOS: si vrillinen viiva nikyy kontrolliviivan alueella
(C). Testialueella (T) ei niy yhtéin viivaa.
c Negatiivinen tulos tarkoittaa, ettd niytteessi ei ole
SARS-CoV-2-antigeenia tai etti sité on alle testin
T havaittavissa olevan tason.
POSITIIVINEN
TULOS: Niyttoon tulee kaksi rivid. Toisen virillisen viivan
i olla kontrollialueella (C) ja toisen nikyvin
Chic isen viivan pitiisi olla testialucella
T T ).Positiivinen tulos osoittaa, ettd niytteessd on
havaittu SARS-CoV-2.
v ‘ﬁl;%i';}:NE Oh_]ausnvl ei ndy. Riittiméton ndytem:

virheelli ttelytapa ovat impid
el le Syiti kontrolliviivan cpionnistumiscen. Tarkists
menettely ja toista testi uudella testilld. Jos ongelma
jatkuu, lopeta testisarjan kiyttd vilittdmisti ja ota
yhteys paikalliseen jakelijaan.
HUOM:
Virin voimakkuus testiviivan alueella (T) vaihtelee niytteessi olevan
SARS-CoV-2-antigeenin pitoisuuden mukaan. Tamin vuoksi mitd tahansa vérisavyi
testiviivan alueella (T) on pidettivi positiivisena.

MAARITYKSEN PERIAATE

tti on kvalitatiivi

ritys SARS-CoV-2:
stissi SARS-CoV-2:n N- -proteiinille spesifinen vasta-aine on erikseen
ys(etly testikasetin Lesulmjan alueille. Testin aikana uutettu niyte reagoi
0V-2:n N-proteiinin vasta-aineen kanssa, joka on pillystetty
partikkeleihin. Seos siirtyy kalvoa pitkin reagoimaan kalvolla olevan
SARS-CoV-2:n N-proteiinin vasta-aineen kanssa ja tuottaa yhden virillisen viivan
testialueille. Tdmin vérillisen v||v.m esiintyminen testialueilla merkitsee

tulosta. N virillinen viiva ilmestyy aina
konlrolllalueelle jos testi on suoritettu oikein.
VARASTOINTI JA VAKAUS
Sailytd pussissa | ammossi tai j; ni 2-30

°C:ssa. Testi siilyy sinetdityyn pussiin pametun viimeisen kayltopalvamaaran
ajan. Testin on pysyttivi suljetussa pussissa kiytton asti.

ALA JAAHDYTA.

ja viimeinen D 4 oli merkitty sinetSityyn pussiin. Al
Kiiytd viimeisen kayttopaivamdrin jalkeen.

MERS CoV Florida

.
USA-2 Saudi-Arabia 2014 117 % 10°TCIDg il

10°TCIDs /ml
5.01 x 10°TCIDs /ml
1.55 x 10°TCIDso /ml

RSV-A 2006 Isolaatti
RSV-B CH93-18(19)

Kliininen suorituskyky
SARS-CoV-2-antigeenin pikatestikasetin kliininen suorituskyky on méaritetty
testaamalla 102 positiivista ja 300 negatiivista ndytetti SARS-CoV-2-antigeenin

osalta. Analyyttiset tulokset ja korrelaatio positiivisten ndytteiden Ct-arvoihin:
Crarvo PCR vahvisti_|_Oikea niyticiden miard_| _Tunmistettu RATE
=30 82 82 100 % (herkkyys)
<32 94 92 97.9 % (herkkyys)
<34 102 98 96. 1% (herkkyys)
300 300 99.9% (herkkyys)
Y ’ 99.0%
Yhteensi 402 398 (kokonaistarkkuus)

Analysoitujen néytteiden Ct-arvojen ja herkkyyden vilinen korrelaatio osoittaa,
ettd herkkyys on 100 % (95 %CI* 95,5 %-100 %) niytteille, joiden Ct-arvo on
0. Herkkyys osoittaa 97,9 Yoin (95 %CI* 92,6 %-99.4 %) herkkyyttd

TESTIN RAJOITUKSET enintiid
1.Tamin sarjan testitulos ei ole ainoa kliinisen indik ahvi i
Aslanlumuan on vahvlslellava infektio yhdessa mulden laboratoriotulosten,

oireiden epid ja mulden li kanssa.
2. Testitulokset liittyvit niy kasittelyn, kuljetuksen j

laatuun. Kaikki virheet voivat johtaa epit: rkkmhm tuloksiin. Jos
ristikontaminaatiota ci valvota niytteen kiisittelyn aikana, voi synty?

positiivis

3.Infektion alk matala

tuloksiin.

4.Tilli sarjalla saatu negatiivinen tulos on vahvistettava PCR:Ild. Negatiivinen
SA

tulos voi olla RS-CoV-2:n pitoisuus ei ole

voi johtaa negatiivisiin

jan.
sulkea pois muita kuin 2019-nCov-vi-

rusinfektioita.
6.Negatiivinen testitulos ei sulje pois koronavirusinfe

iota eikd vapauta sinua
istéi (esim. kosketusta

sovellettavista levidmisen valvontaa koskevista séén
koskevat rajoitukset ja suojatoimenpiteet).

.Ylimédriinen veri tai lima néytteessi voi hiritd suorituskykyd ja antaa védrin
positiivisen tuloksen.

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

Havaintoraja (LoD)

SARS-CoV-2 antigeenin pi in on vahvistettu pystyviin
SARS-CoV-2:n 400TCID50 /ml.

Tutkimus hiiritsevisti aineista

Seuraavat aineet eivit vaikuta testitulok tietyissd

Hairiotekijit Cone Hiiritsevd Cone.

aine aine

Kokoveri 4% eeli 1. Smg/ml

Tbuprofeent Img/ ml Kromolyyni-glykaatti 15%
trasykliini 3ug/ml K f Sug/ml

Mucin 05% i 10mg/ml

Erytromysiini Sug/ml Oseltamiviiri Smg/ml

Tobramysiini % Naphazoline 15%

s Hydrochlo-ride neniitipat i
Mentoli 15% 15%
Afrin 15% Deoksiepineftiinihydrokloridi 15%

Ristikkiiset toiminnot

Muut henytysnevlrukset i yle!sesll esiintyvi mikrobifloora sekii jiljempini
ole ukset eivit vaikuta
lmyl@sa
Nimi K
HCOV-HKU1 10°TCIDs /ml
aureus 10°TCIDy /ml
Tuhkarokkovirus 10°TCIDs /ml
Sikotauti 10°TCIDy /ml
y 10°TCIDsy /ml
tyyppi 2 10°TCIDs) /ml
Thmisen Koronavirus OC43 10°TCIDs /ml
Thmisen koronavirus 229E 10°TCIDs /ml
Influenssa B Victoria STRAIN 10°TCIDso /ml
Influenssa B YSTRAIN 10°TCIDso /ml
Tnfluenssa A HINT 2009 T0°TCIDso /ml
Influenssa A H3N2 10°TCIDs /ml
HINO 10°TCIDs /ml
HSNI 10°TCIDs /ml

10°TCIDs) /ml
10°TCIDs /ml
10°TCIDs /ml
10°TCIDs /ml

Epstein- Barr virus
Enterovirus CA16

Thmisen koronavirus NL63
MERS-Koronavirus

, joiden Ct-arvo on enintidn 32. Herkkyys osoittaa, ettd néytteiden,
joiden Ct-arvo on enintiidn 34, herkkyys on 96,1 % (95 %CI* 90,4 %-98,5 %).
Tami vastaa odotuksia, jotka koskevat viruksen havaitsemista antigeenipikates-
tilld verrattuna PCR-analyysiin.

99.9 % (95 %CI* 98,7 %-100 %) Spesifisyys: Yhteensd 300 PCR:1ld vahvistettua
negatiivista niytettd: SARS-CoV-2-antigeenin pikatestikasetti havaitsi oikein 300
PCR:1ld vahvistettua negatiivista niytettd. Védrid positiivisia tapauksia ei ole.
99,0 % (95 %CI* 97,5 % - 99,6 %) Tarkkuus: Yhteensd 402 PCR:1ld vahvistettua
niytettd: SARS-CoV-2-antigeenin pikatestikasetti havaitsi oikein 398 PCR-testilld
vahvistettua naytetta.

Havaittu tarkkuus voi vaihdella riippuen viruksen esiintyvyydestd viestossi.
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(.-1]: Tes terQ KIT KOMPONENTER

Material som kravs och tillhandahalls Rulla oBS: o . ) Enterovirus CAL6 10°TCID.y /]

. o Testkassett Firgens intensitet i test] d (T) varierar pa g av Human coronavirus NL63 10°TCIDsy /ml

Kassett for snabbtest av Extraktionsreagens med integrerat extraktionsror SARS-CoV-2-antigen som finns i provet. Dirfor ska alla fargnyanser i MERS coronavirus 10°TCID /ml

SARS-CoV-2-antigen

COVG-602ST Forpackningsinsats

Prover: Nisvabb
Datum for ikrafttradande: 2023.7.18

Version: C
For sjalvtestning
Kod: 4.15.03.0141-0

VANLIGA FRAGOR OCH SVAR

eNiir jag ér redo att starta testet, vilka forberedelser behdver jag da gora?

Oavsett om du har symtom eller inte ska du isolera och skydda dig nir du ir redo att
anvanda detta reagens. Bir ansiktsmask eller tick Gver mun och nisa med en

duk nir du hostar och hall avstand till andra manniskor.

* Nir kan jag testa mlg sjilv?
Du kan alltid testa dig sjilv oavsett om du har symtom eller inte. Observera att
testresultatet &r en ogonbhck:blld som ir giltig for den aktuella tidpunkten. Tester
bor dirfor upprepas enligt de ansvariga myndigheternas foreskrifter.

o Vad bor jag tanka pd for att fa ett si exakt testresultat som majligt?

Folj alltid bruksanvisningen exakt. Utfor testet omedelbart efter att provet har
samlats in. Fordela dropparna fran provroret endast i den avsedda brunnen pa
testkassetten. Dispensera tva droppar fran provroret. For manga eller for fa droppar
Kan leda till ett felaktigt eller ogiltigt testresultat.

» Testremsan ér mycket missfirgad. Vad beror det pa eller vad gor jag for fel?
Orsaken till en tydlig missfirgning av testremsan r att en for stor méngd droppar
har tillforts fran provroret till testkassettens brunn. Indikatorremsan kan endast halla
en begrinsad méngd vitska. Om kontrollinjen inte visas eller om testremsan ar
mycket missfirgad, upprepa testet med ett nytt testkit enligt bruksanvisningen.

o Vad ska jag gora om jag gjorde testet men inte sig nagon kontrollinje?

1 detta fall skall testresultatet betraktas som ogiltigt. Upprepa testet med ett nytt
testkit i enlighet med bruksanvisningen.

® Jag ir osiiker pa tolkningen av resultaten. Vad skall jag gora?

Om du inte klart kan avgora resultatet av testet, kontakta nirmaste vardinrittning
och folj de lokala myndigheternas foreskrifter.

* Mitt resultat &r positivt. Vad ska jag gora nu?

Om en horisontell firgad linje syns bade i kontrollomradet (C) och i testomradet (T)
dr ditt resultat positivt och du bor omedelban kontakta sJukvérden i enlighet med
kraven fran dina lokala och niista steg
kommer att forklaras for dig.

* Mitt resultat &r negativt. Vad skall jag gora?

Om endast en horisontell firgad linje syns i kontrollomradet (C) kan det betyda att
du dr negativ eller att virusbelastningen ér for lag for att kunna identifieras av testet.
Om du upplever symtom som huvudviirk, migréin, feber, forlust av lukt- och
smaksinne ska du kontakta nérmaste vardinrattning och félja de lokala
myndigheternas foreskrifter. Dessutom kan du upprepa testet med ett nytt testkit.

o Kan testkassetten ateranviindas eller anviindas av flera personer?

ar avsedd for uk och kan inte
av flera personer.

 Varfor svabbar jag bida nisborrarna?

Genom att svabba bada nédsborrarna har du storst chans att samla in tillréckligt med
prov for att generera ett korrekt resultat. Det har i vissa fall observerats att endast en
niisborre har detekterbart virus, sa det ar viktigt att samla in fran bada nisborrarna.
Korrekt svabbning ér viktigt for att fa ett korrekt resultat.

PAKETSPECIFIKATIONER
1 test'fo test/fo ' 5 test/fo: ing, 7 test/fo
25 Iest/ﬁ)rpacknmg

AVSEDD ANVANDNING
Detta kit anvinds for kvalitativ in vitro-besté av SARS-CoV-2-antig i frédmre
nasala svabbprover fran ménniska. Det kan anviindas for snabb utredning av
misstinkta covid-19-fall och kan anvindas som en éterbekriftelsemetod for
nukleinsyradetektion i utskrivna fall.

Ett positivt testresultat indikerar att provet innehaller SARS-CoV-2-antigen. Ett
negativt testresultat utesluter inte mojligheten till infektion.

Detta kit r avsett for hemmabruk av lekmin i en icke-laboratoriemiljé (t.ex. personens
hem eller vissa icke-traditionella platser som kontor, sportevenemang, flygplatser,
skolor etc.). Testresultaten fran denna sats ér endast avsedda som klinisk referens. Det
rekommenderas att en omfattande analys av ullslandel utfors baserat pa patientens
kliniska och andra laboratori

Antigentest anvinds vanligtvis i den akuta fasen av infektionen, nér prover testas inom
sju dagar efter symtomdebut hos en missténkt population.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Lis all information i denna bipacksedel innan du utfor testet.
* Satsen dr endast avsedd for in vitro-diagnostik. Far inte an:
utgingsdatum.

o Testet ska forvaras i den forseglade pasen tills det ér klart att anviindas.

o Alla prover ska betraktas som potentiellt farliga och hanteras pd samma sitt som
smittimnen.

® Det anvinda testet ska kasseras i enlighet med lokala bestimmelser.

 Undvik att anviinda blodiga prover.

o Undvik att vidrora och pi i unnen

e Test for barn och ungdomar bor anvandas u]lsammans med en vuxen.

eller anviindas

indas efter

Lock till extraktionsror

Sterila bomullspinnar
Férpackningsinsats

Hallare for ror

Avfallspase for biologiska faror
Kvalifikationsbevis

Observera: Komponenter frin olika satser far inte blandas. Material som kriivs men
inte tillhandahalls
Timer och desinfekti

tex. |

sprit, tvél etc.

ANVISNINGAR FOR ANVANDNING

1.Férberedelser fore start

. Val_] en plats dir testet kan utforas i 15-30 mmuler utan att s(oras Placera
och

vatten inte finns tillgd

15-30 minuter ochjamwkta till rumslemperatur{l5~30°c (59°F 86°F))

o Tvitta hinderna med tvil och vatten i minst 20 sekunder fore testet. Om tval och
ligt, anvind h 1 med minst 60 % alkohol.
e Det rckommenderas inte att rengora néshalan fore testet for att forhindra att

virusinnehéllet blir for ligt. Om inte néishalan ir for vt eller torr, efter rengdring av
nishdlan, ta ett prov minst 30 minuter senare.

o Oppna ditt testkit, och du bér ha:

maos LAY

Rorhillare
(rbrhallaren for 1 test
finns pa fargladan)

NI

MEDICALWASTE
Extraktionsreagens med ock
integrerat extraktionsror extrabionsele

Testkassett Kvalificeringsintyg FU

Sterila Avfallspase for
Exraktionseats bomullspinnar  biologiskt riskavfall
2.] Provtagnmg

« Taute och locket till ex dra forsiktigt av
aluminiumfolien pa extraktionsroret och placera roret i rorhdllaren (se nedan).

5

Placera riret T hilet

+  Taut pinnen ur behéllaren och var noga med att INTE rora vid den mjuka
dnden, som sitter i den absorberande spetsen.
«  For forsiktigt in pinnen i en ndsborre 2-4 cm (1-2 cm for barn) tills du
kénner ett visst motstand.
+  Gnid pinnen langsamt i en cirkelrérelse runt insidan av nisborren 5 ganger
inom 7-10 sekunder med ett medelhart tryck.
+  Upprepa samma pmcedur med samma pinne i den andra nisborren.

()

LS.
/@9&.

OBSERVERA: Om pinnen gir sonder under provtagningen ska provtagningen
upprepas med en ny pinne. Vid anvindning av pinnen bor anvindarna vara
uppm a pd sikerheten vid provtagning. Undvik att fora in pinnen for
djupt i dlan, vilket kan orsaka smérta och blddning.

3.Provbehandling

«  Forin pinnen i extraktionsroret och sdnk ned hela pinnens spets i
extraktionsbufferten.

«  Blotlagg provtagningspinnen under vitskenivan i extraktionsreagensen.
Rotera provpinnen och tryck i ca 10 sekunder (Fér in provpinnen i
extraktionsréret. Rulla och tryck provpinnens huvud mot rérets kant 3 till 5
ganger i extraktionsreagensen)

«  Pressa pumhuv udcl mot insidan av extraktionsréret, ta sedan ut pmncn och
dra atp (pressa ut bufferten fran ir du
tar bort pinnpinnen)

Y

Krama ur extraktionsreagensen frin
pinnspetsen nir du tar bort pinnen

®

For in pinnen i extraktionsroret. Rulla och tryck

provpinnens huvud mot rérets kant 3 av 5 ganger
Textraktionsreagenset.
Ta bort i %
Attpressa _. “— Attpressa
Ta bort pinnen samtidigt som
du klimmer p sidan av tuben
for att pressa ut eventuell vitska.

4.Konservering av provet: Provet kan forvaras i rumstemperatur {15~30°C
(59°F-86°F)} i en timme.

- Foraunypa

TESTFORFARANDE
e Oppna testk ini li och placera testk paen
plan yta.
®
() 7

o Ligg kassetten plant och tillsitt 2 droppar av det behandlade provet i
testkassettens provbrunn, Lis av testresultatet efter att provet tillsatts i 10 minuter.
Resultatet som erhlls efter 30 minuter ér ogiltigt.

Utfora testet
c
® rﬁ

2 droppar av provet Starta timern Negativ
I provtagningsbrunnen (10 minuter)
¢ |

’ T
> Ogiltig

Positiv

BORTSKAFFANDE AV PROVET OCH SANERING

®  Testk och for
virusprovtagning samlas i pasen for bmloglskt riskavfall och kasseras enligt
lokalaﬁhealamme ser.

TOLKNING AV RESULTAT.

NEGAT
RESULT En firgad linje visas i kontrollinjeregionen (C).
Ingen linje visas i testomradet (T). Ett negativt
c resultat innebir att SARS-CoV-2-antigen inte
forekommer i provet eller forekommer under den
T detekterbara nivan for testet.
POSITIVT
RESULTAT:

Tva linjer visas. En firgad linje ska vara i
kontrollregionen (C) och en annan synlig firgad linje

c c ska vara i testregionen (T). Ett positivt resultat

T T innebir att SARS-CoV-2 detekterades i provet

OGILTIGT
RESULTAT:

=

Kontrollinjen syns inte. Otillricklig provvolym eller
felaktig procedurteknik dr de mest troliga orsakerna
till att kontrollinjen inte syns. Gi igenom proceduren
och upprepa testet med ett nytt test. Om problemet
kvarstar ska du omedelbart sluta anvinda testkitet
och kontakta din lokala distributor.

testlinjeomradet (T) betraktas som positiva.
PRINCIPEN FOR ANALYSEN

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette ir en kvalitativ lateralflodesimmunoas-
say for detektion av N-protein frin SARS-CoV-2 i humana néssvabbar. I detta test
beldggs antikroppar som ar specifika for N-proteinet i SARS-CoV-2 separat pa
testkassettens testlinjeomraden. Under testet reagerar det extraherade provet med
annkroppcn mot N-protein fran SARS-CoV-2 som ir belagd pa partiklarna.
vandrar upp pi och reagerar med antikroppen mot
N -protein av SARS-CoV-2 pid membranet och genererar en firgad linje i
testregionerna. Férekomsten av denna firgade linje i testregionerna indikerar ett
positivt resultat. Fér att fungera som en procedurkontroll kommer en firgad linje
alltid att visas i kontrollregionen om testet har utforts korrekt.
LAGRING OCH STABILITET

1ad

Forvaras som forpackat i den G pasen vid r eller kyld vid
2-30 °C. Testet dr stabilt genom ulgéngsdammet som dr tryckt pa den forseglade
pasen. Testet méste forbli i den forseglade pésen tills det anvénds.

FAR INTE FRYSAS.

Tillverkningsdatum och utgangsdatum var mérkta i den forseglade pasen. Anviind
inte efter utgdngsdatum.

BEGRANSNINGAR AV TESTET

1. Testresultatet fran detta kit &r inte den enda bekriftelseindikatorn for klinisk
indikation. Infektionen bér bekriftas av en specialist tillsammans med andra
laboratorieresultat, kliniska symtom, epidemiologi och ytterligare kliniska data.
2 Testresultaten ir relaterade till kvaliteten pa provinsamling, bearbetning,
lramporl och lagring. Eventuella fel kan leda till felaktiga resultat. Om

ing inte 1 under provbehandli kan falskt positiva
resultat uppsta.
3.1 de tidiga infektionsstadierna kan laga nivéer av antigenuttryck resultera i
negativa resultat.
4.Ett negativt resultat fran detta kit bor bekriftas med PCR. Ett negativt resultat
kan erhallas om koncentrationen av SARS-CoV-2 i svabben inte ér tillréicklig eller
ligger under den detekterbara nivan for testet.
5.De negativa resultaten dr inte avsedda att utesluta andra virusinfektioner som
inte orsakats av 2019-nCov-virus.
6.Ett negativt Kea!resu]tdt utesluter inte en cotonawrusmfekuon och undantar dig
inte frin de liga reglerna for sprid tex.
och skyddsatgirder’
7. Overﬂodlgl blod eller slem pa pinnprovet kan stora utférandet och kan ge ett
falskt positivt resultat.

PRESTANDAEGENSKAPER

Grins for detektion (LoD)

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette har bekriftats kunna detektera
SARS-CoV-2 vid 400TCID50 ml.

Studie om interfererande substanser

Testresultaten kommer inte att paverkas av foljande dmnen vid vissa
koncentrationer:

Interfering "
e Conc. Interfering substance Cone.
Whole Blood 4% Compound Benzoin Gel 1. Smg/ml
Tbuprofen Img/ ml Cromolyn glycate 15%
tetracycline Sug/ml Sug/ml

Mucin 0.5% Mupirocin 10mg/ml
Erythromyein Sug/ml Oseltamivir Smg/ml
Naphazoline Hydrochlo-ride
5% y %
Tobramyein Nusal Draps 15
menthol 15% Fluticasone propionate spra 15%
Afrin 1% Deoxyepinephrine 1%

Korsvis reaktivitet
Teslresul[alen paverkas mle av andra respiratoriska virus och vanligt

11 flora och 1a coronavirus som anges i tabellen
nedan vid vissa koncentrationer.
Name C
HCOV-HKUL 10°TCIDso /ml
aureus 10°TCIDs, /ml

10°TCIDso /ml
‘Mumps virus 10°TCIDso /ml
pneumonia 10°TCIDs /ml

type2 10°TCIDs /ml

10°TCIDg /ml
10°TCIDg /ml
10°TCIDg /ml

Measles virus

Human coronavirus OC43

Human coronavirus 229E
Influenza B Victoria STRAIN

Influenza B YSTRAIN 10°TCIDs /ml
Influenza A HIN1 2009 10°TCIDsy /ml
Influenza A H3N2 10°TCIDs, /ml
HTN9 10°TCIDs, /ml

HSN1 10°TCIDs) /ml

Epstein- Barr virus 10°TCIDs /ml

MERS CoV Florida/

USA-2_Saudi Arabia 2014

Respiratory syncytial virus
RSV-A 2006 Isolate
RSV-B CHI3-18(19)

117 x 10°TCIDso /ml

10°TCIDs /ml
5.01 x 10‘TCID, /ml
1.5 x 10°TCIDs, /ml

Klinisk prestanda
Den kliniska prestandan for SARS-CoV-2-antigen snabbtestkassett har faststillts
genom att testa 102 positiva och 300 negativa prover for SARS-CoV-2-antigen.

Analysresultat med korrelation till Ct-varden for de positiva proverna:

Ct-value PCR confirmed Identified RATE

100 % (Sensitivity)

Correct sample number

94 92 97.9 % (Sensitivity)
< 102 98 96. 1% (Sensitivity)
Negative 300 300 99
0
total 402 398 99.0%

(Total Accuracy)

Korrelationen mellan Ct-viirdena for de analyserade proverna och sensitiviteten
visar en sensitivitet pa 100% (95%CI* 95 5%-100%) for prover med ett Ct-virde
pa upp till 30. Kénsligheten visar en kénslighet pa 97,9% (95%CI* 92,6%-99,4%)
for prover med ett Ct-vérde pa upp till 32. Kénsligheien visar en kéinslighet pé
96,1% (95%CI* 90,4%-98,5%) for prover med ett Ct-virde pa upp till 34. Detta ir i
linje med forvé na pa on med ant jamfort med
PCR-analys.

99,9% (95%CT* 98,7%-100%) Specificitet Totalt 300 PCR-bekriftade negativa
prover: 300 PCR-bekriftade negativa prover detekterades korrekt av SARS-CoV-2
Antigen Rapid Test Cassette. Det finns inga falskt positiva fall.

99,0% (95%CT* 97,5%-99,6%) Noggrannhet: Totalt 402 PCR-bekriftade prover:
398 PCR-bekriftade prover detekterades korrekt av snabbtestkassetten for
SARS-CoV-2 antigen.

Den observerade noggrannheten kan variera beroende pa virusets prevalens i
populationen.
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