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Et trin test for SARS-CoV-2 Antigen
(Kolloidt Guid)
Brugervejledning til selvtest

One Step Test for SARS-CoV-2 Antigen(Colloidal Gold)
User Manual for self-testing

TILSIGTET AMVENDELSE

One Step Test for SARS-CoV-2 Antigen (Kolloidt Guld) er beregnet til kvalitativ
pavisning af SARS-CoV-2 antigener | human nasal podning prever. Denne test
anvendes til personer, der mistaznkes for COVID-19 inden for de farste syv dage
efter symptomdebut, sasom hovedpine, feber, hoste, ondt i halsen, tab af
lugtesans eller smag, andened, muskelsmerter. | mellemtiden kan testen ogsa
anvendes til personer uden symptomer. Resultaterne er til identifikation af
SARS-CoV-2 antigen. Positive resultater indikerer tilstedevaerelsen af
SARS-CoV-2 antigener, men individuel historie og andre diagnostiske
oplysninger er nedvendige for at bestemme infektionsstatus. Negative resultater
udelukker ikke SARS-CoV-2-infektion. Megative resultater for personer med
symptomer svarende til COVID-1%-infektion | mere end syv dage ber muligvis
behandles som negative. Om nedvendigt skal det bekra:ﬁes ved molekylar
analyse. One Step Test for SARS-CoV-2 Antigen (Kolloidt Guld) er beregnet til at
blive brugt til at hj=lpe med diagnosticering af SARS-CoV-2 infektion. Denne test
bruges til selvtest.
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FORBEREDELSE AF TESTEN

1 Kontroller integriteten af ud-pakken,
) ! komponenterne og udisbsdatoen.
Laes brugervejledningen, fer du starter
testen.Kontroller operationsvideoen for at fa
2, mere hjzlp.

Abn posen.Tiek resultatvinduet og
pravebranden (5).

PRGVNINGSPROCEDURE
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Fiern laget fra toppen af ekstrakionsroret
med preveudsugningsoplesning, og leg det
i pakken.

af vatpinden i et naesebor Vatpinden ma ikke
stikkes mere end 1,5 cm ind | neesen.

2. F\ Abn podningspakken. Seat forsigigh spidsen
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Bemaerk: Folg din lokale retningslinje for indsamling af prever.

3. I u Roter vatpinden omkring indersiden af
. naeseboret mindst 4 gange. Gentag den
R R samme proces med den samme vatpind i
det andet naesebor.
Pk & 4 garnga
4- (=]

Svaber podningen efter praveudtagning pa
ekstraktionsreret, og vatpinden drejes 10
gange i lasningen.

g
5. - Klem vatpindspidsen langs indervaeggen i
o Mmdomes ekstraktionsreret 3 gange.
o
6. ok Skub spidsen ind i ekstraktionsreret, og serg

(Wi m Fosi-adiba for gt den sidder tastKlem forsigtigt
b ekstraktionsreret og tilsset 2-3 draber

L5 resultatet visuelt i 10 ~ 15 min, ikke

oplesning i prevebranden (3).
7. @ 1015 Minuten lzese resultater efter 20 min.

Laeg alt indholdet af det anvendte testkit i
den leverede provepose til biohazard og leeg
dette i husholdningsaffald. Hvis deter
nedvendigt, kasseres alle anvendte tests i
henhold til lokale reglerVask dine haznder
grundigt efter bortskaffelse.

TESTRESULTATER

Positiv (+):

Bade kc:nlmllmen} og lesll.ljen (T) vises angiver
liistedeveerelsen af SARS-CoV-2 antigen. Enlwer svag linje i
testlinjen (T) bar betragtes som positiv.

Bemaerk: Positive resultater ndkerer den et sandsynlige
smittede COVID-19. Kontakt stiraks din lz2ge eller den lokale
sundhedsafdeling.Felg de lokale retningsllnjer for sehvisolation og
bekraeftet af en molekylzr testmetode.

Negativ (-):

Kun kontrolinjen (C) og ingen testinje (T) vises indikerer, at der
. ikke blev fundet SARS-CoV/-2-antigen.

Bemszerk: Negative resultater indikerer den usandsynlige

inficerede COVID-19. Fortszet med at folge alle geeldende regler
Q 0g beskyttelsesforanstaltninger, nar du kontakter andre. Der kan
vazre en infektion, selvom testen er negativ.Hvis der er mistanke
om det, gentages testen efter 1 - 2 dage eller bekrseftes ved en
molekyler testmetode.

Ugyldig:

Kclnh'olh:lrnrédet (C) vises ikke, testresultatet er ugyldig. Der er kke
tilstraekkelig eksempelvolumen eller forkert handllng som er de
sandsynlige arsager til et ugyldigt resultat. Laes vejledningen igen,
og test med en ny test Hvis den samme situation dukker op igen,
skal du stoppe med at bruge dette parti af produkter og kontakte
din lz=ge eller et COVID-1 SEEsbenler

OPBEVARING OG STABILITET
Testkittet opbevares ved 4-30 "C med en gyldig periode pa 24 maneder.Brug
testkortet inden for 1 time, nar folieposen er abnet.

PRINCIP

Teslen anvender ant-SARS-CoV-2 nukleccapsid protein (N protein) monoclo- nal
antisto eg-{k:nn ret med kolloidt guld belagt pa preve pad, og en anden

anti- N protein monoklonale antistof ll. coatedon test linje. Efter at
pravemne er blevet anvendt pa teststrimlen, binder de kolloide guldmasrkede
anti-SARS-CoV-2 N proteinmonolonal antistof | sig med SARS-CoV-2 antigener i
prave og danner maerkede antigen-anti-body komplekser. Disse komplekser flyttes il
testkoridetekierin nen ved kapillzr handling. Derefter vil maerkede antigen-anti-
stofkomplekser blive fanget pa testlinjen af anti-SARS-CoV-2 N proteinmonolonalt
antistof |l..Farveintensiteten for hver testlinje stiger i forhold Gl mangden af
SARS-CoV-2 antigen i praven.

FORHOLDSREGLER

1. Hold altid uden for bems reekkevidde Sma dele af sattet kan vaere en
kvainingsfare.

2. Preveudvindingsoplasning er en fosfatbuffer indeholdt lav koncentra- tion af
natiumchlorid, Tween, hexadecyl trimethyl ammoniumbromid og natriumbyrd. Hvis
udsugningsoplesningen sprajter din krop eller i gjnene, skal du vaske med vand.

BEGRAENSNINGER

1. Der kan forekomme et falsk negativt resultat, hvis antigenniveauet | preven ligger
under testens detektionsgranse, eller proven er indsamlet forkert.

2 Klinisk diagnose og behandling kan ikke foretages uden at radfere sig med l2gen
3. Et negativt resultat, fra en person har symptomer svarende til COVID-19 ud over
syv dage ber behandles som negativ muligvis.Om nedvendigt, bekrasftet med
molekylzer assay.

4. Produktet One Step Test For SARS-CoV-2 Antigen (Kolloidt Guld) viste ingen fald i
falsomhed sammenlignet med den vilde type med hensyn til falgende varianter-V/OCA
UK, Alpha, WOC2 Sydafrika, Beta, VOC3 Brasilien Gamma, VOI1 America lota og
VOI2 India Kappa.‘l./‘{uil fortszette med at evaluere virkningen af nye varianter.

EGENSKABER FOR YDEEVNE

1 Graense for registrering (LoD)

LoD for nasal n? ning b|e\.|' Etableret ved hjzlp af varmeinaktiverst SARS-Co\-2
isolere stamme. Starmmen blev spiked med negative menneskelige nasalswab | en
rakke koncentrationer. Den anslaede LoD fugiet fra den oprindel lge to gange seriel
fortynding test blev bekreeftet ved at teste 20 replikater. Den bekreeftede LoD for nasal
podning var 200 TCID,, / mL.

2 Klinisk Aftale I.Indersﬂgelse

Den kliniske ydeevne af One Step Test for SARS-CoV-2 Antigen(Kolloidt guld) blev
evalueret ved at teste | alt 480 naesesvaberprover. Det sammenlignes med
resultaterne af RT-PCR-analyser.De samlede undersegelsesresultater blewv vist i
nedenstaende tabeller.

BGI's RT-PCR kit
Total Fasitiv Megativ Subtotal
_ Positiv 165 4 169
Getein's ™oty 5 306 3
i Subtotal 170 310 480

Fuositiv procentaftale (;Hggnﬂstlsk folsomhed) = 165 [ (165 + 5)=100% = 97 ,06%
[95% Cl: 93,30% 88

%atn.r procentaftale {Dlagnu-shsk specificitet) = 306 / (306 +4) x100% = 98.71%
(95% Cl: 96, 73%-99 50%)
Samlet prm:ent aftale = (165 + 306) / 480 = 100% = 98,13% (95% CI:
06,48%-99,01%)

3 Analytisk Specificitet
3.1 Krydsreaktivitet & Mikrobiel Interferens

Hwver ﬂrganisme og virus blev testet | tredotel | henholdsvis fravaer og tilstedevaerelse af
oV-2 Ifelge testresultaterne var der ingen krydsreaktivitet med felgende vira

SARS
eller organismer.

Vira eller organismer

Koncentration

Human coronavirus 2249E

1% 10° PFU/mL

Human coronavirus OC43

1 x 10° PFU/mL

Human coranavirus MLE3

8,87 x 10° PFU/mL

MERS coronavirus

7930 PFU/mL

Adenovirus (feks. 1 Ad.71)

1 x 10° PFU/mML

Human Metapneumovirus (hiMPV)

1 x 10° PFU/mML

Parainfluenzavirus Type 1

1% 10° PFU/mML

Parainfluenzavirus Type 2

1% 10° PFU/mML

Parainfluenzavirus Type 3

1 x 10° PFU/mL

Parainfluenzavirus Type 4a

1 x 10° PFU/mML

Influenza A

1 x10° PFU/mL

Influenza B

2,92 x 10* PFW/mL

Enterovirus

1 x 10° PFU/mML

Respiratorisk syncytial virus

1% 10° PFU/mML

Rhinovirus

417 x 10° PFUmL

Hazmophilus influenza

1% 10F CFUmL

Streptokokker lungebeteendelse

1 x 108F CFUmL

Streptococcus pyogenes

1 x 108 CFUmL

Candida albicans

1% 10° CFUVmL

Poolet menneskelig naesevask

14% wiv

Bordetella pertussis

1 x 10° CFWUmL

Mycoplasma pneumoniae

1 x 10° CFVmL

Klamydia pneumoniae

1 x 10° CFVmL

Legionella pneumaophila

1 x 108 CFUmL

Mycobacterium tuberkulose

1 x 108 CFWmL

Pneumocystis jirovecii

1 x 108 CFWmL

Pseudomonas Aeruginosa

1= 10f CFWVmL

Staphylococcus Epidermidis

1 x 10° CFUmL

Streptokokker Salivarius

1 x 10° CFWmL

3.2 Interferens

De potentielt forstyrrende stoffer, der kan findes i de ovre luftveje hos symptomatiske
emner (herunder handkebsmedicin).Der blev ikke set falske positive eller falske
negative resultater ved felgende koncentrationer.

Potentielt forstyrmende stoffer Koncentration
Blod (menneske) 5%
Mucin 5 mg/mL
Mezse GEL (MeilMed) 5% wiv
CW5S Neesedraber (phenylephring) 15% viv
Afrin {Oxymetazoling) 15% wiv
CVS Maesespray (Cromolyn) 15% viv
Zicam Koldt Middel 5% wiv
Homeopatisk (Alkalol) 10 % wiv
Ondt i Halsen Phenol Spray 15% wiv
Tobramycin 3,3 mg/dL
Mupiracin 0,15 mg/dL
Fluticasone 5% wiv
Tamiflu {Oseltamivir fosfat) 500 mg/dL

Biotin 0,35 mg/dL

Methanol 0.15% wiv
Diphenhydramin 0,0774 mg/dL
Dextromethorphan 000156 mg/dL

Dexamethason 1,2 mg/dL

4. Prascision

For repeterbarhed undersegelse, aftalen procent af bade negative prever og positive
praver er 100%.For reproducerbarhed undersogelse, aftalen procent af bade negative
praver og positive praver er 100%.
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Getein Biotech, Inc.

Add: No.9 Bofu Road, Luhe District, Manjing. 211505, China
Tel: +86-25-68568508

Fax: +86-25-68568500

E-mail: techi@getein.com.cn  overseas@getein.com.cn
Website: www.getein.com

EC CMC Medical Devices & Drugs S.L.
Add: Cf Horacio Lengo N® 18, CP 29006, Malaga, Spain

Tel: +34951214054
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Specifikation [N} REF
1 Tiset CG20615
2 Tiset CG206152
3 Tlzet CG206153
5 Tlzet CG206155
6 Tlzet CG206156
7 Tiset CG206157
8 Tlset CG206158
9 T/set CG206159
10 Tiset CG2061510
12 Tiset CG2061512
15 Tiset CG2061515
20 Tiset CG2061520
25 Tiset CG2061525




