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GenBody COVID-19 Ag

Detection kit for SARS-CoV-2 antigen in
nasopharyngeal swab from human

2020.09.24 (Rev.1)

INTENDED USE

The GenBody COVID-19 Ag kit is an immunochromatographic rapid diagnostics test (RDT) assay for
the qualitative detection of SARS-CoV-2 antigen in nasopharyngeal swabs from individuals who are
suspected of being infected with COVID-19 by their healthcare provider. Testing is limited to qualified
laboratories.

Results are used for identification of SARS-CoV-2 Nucleocapsid Protein (NP) antigen. The SARS-
CoV-2 NP antigen is generally detectable in nasopharyngeal swabs from humans during the acute
phase of infection. Positive results indicate the presence of viral antigens, but clinical correlation with
patient history and other diagnostic information is necessary to determine infection status. Positive
results do not rule out bacterial infection or co-infection with other viruses. The agent detected may
not be the definite cause of disease.

Negative results do not rule out SARS-CoV-2 infection and should not be used as the sole basis for
treatment or patient management decisions, including infection control decisions. Negative results
should be considered in the context of a patient’s recent exposures, history and the presence of
clinical signs and symptoms consistent with COVID-19, and confirmed with a molecular assay, if
necessary, for patient management.

MATERIALS PROVIDED
Kit Variants Contents Quantities Description
COVID-19 Ag Test Device %ea Test dev'pcgjc‘ﬂég"v‘vv‘éﬁu(fg;cpé’;nﬁaged fol
Extraction solution 2 bottles Assay solution in bottle(@ml/bottle)
Disposable Extraction Tube 25ea Flexible tube to hold the extraction solution
Disposable Dropper Cap 25ea Disposable dropper tip with a filter
Sterilized nasopharyngeal swabs for 25 ea Swab for nasopharyngeal sample collection
sample collection with a flexible/breakable handle
Instructions for use Tea Instructions for use

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
1. Medicalmask and medical latex gloves
2. Watch or timer

EXPLANATION OF THE TEST

The GenBody COVID-19 Ag test is a rapid, qualitative immunochromatographic assay for the
determination of the presence of SARS-CoV-2 antigens in human nasopharyngeal swab specimens.
When the sample contains SARS-CoV-2 antigens, anti-SARS-CoV-2 monoclonal antibodies that are
coupled with colloidal gold bind to SARS-CoV-2 antigens in the sample to form an antigen-antibody
complex. This complex is then captured by anti-SARS-CoV-2 monoclonal antibodies immobilized
on the Test line, and a visible line appears on the membrane. The solution continues to migrate to
allow the control conjugate to bind the control capture antibodies to generate a visible Control line.
Formation of the Control line serves as an internal, flow control. If the Control line does not appear
within the designated incubation time (i.e., 15 - 20 minutes), the resultis invalid and the test should
be repeated with a new sample.

SPECIMEN COLLECTION AND STORAGE

Nasopharyngedl swab
collection

1. Specimens to be tested should be collected and handled according to institutional methods for
nasopharyngeal specimens.
2. Bring kits to 15 - 30 °C (59 - 86°F) prior to use.
3. Nasopharyngeal swab specimen’:
a. Insert swab into one nostril.
b. Rotate swab over surface of posterior nasopharynx.
¢. Withdraw swab from collection site; insert into extraction tube.
optional: Repeating the procedure with the same swab in the other nostril will deliver optimal
combined sample.
d. After collection, immediately transport specimen to the laboratory for testing.
4. All specimens should be tested as soon as they are prepared.
« The presence of humidity may decrease the stability of the reagents.
« The test should be performed immediately after removing the device from the foil pouch.
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Read the test between
16-20 minutes after the
addition of the sample.
Treat samples, swab,
fube and test device

as biohazardous waste.

Remove the swab from
the extraction tube while
pressing the swab against
the side of the tube to
extract the solution. Place
the disposabledropper cap
on the extraction tube.
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TEST PROCEDURE

[Nasopharyngeal swab test procedure]

1. Bring all specimens, test devices, and assay solution to room temperature prior to testing (15 - 30 min).

2. Place the device on a flat surface.

3.Add the Extraction Solution to the Fill Line indicated on the Extraction Tube.

4. Collect the specimens from the patient using the provided swab.

5. Insert the nasopharyngeal swab samples into the extraction solution, mix by squeezing the tube
and simultaneously rotating the swab 8 - 10 times.

6. Remove the swabs while pressing against the solution tube in order to extract the specimen. Treat
swab as biohazardous waste.

7. Place the disposable dropper cap on the Extraction Tube containing the extracted sample and add
4 drops (~100 uL) to the Sample Well on the test device.

8. Between 15 - 20 minutes after the sample was added to the test device, interpret the test results
using the instructions provided below.
« Do not read the test after 20 minutes.

INTERPRETATION OF THE RESULTS

1. Negative result: One red colored band at the Control line position “C”. Indicates that SARS-CoV-2
antigen has not been detected.

2. Positive result: A red colored band at the Control line position and a red colored band at the Test
Line position “T" indicates that SARS-CoV-2 antigen has been detected.

3. Invalid result: If a red color band does not appear in the control line “C" position after 20 minutes,
the result is considered invalid regardless of the appearance of a result at the Test line position. If
the test is invalid, a new test should be performed with a new patient sample and a new test device.

Add 4 drops (~100 uL)
of the solution to the
center of the sample well
of the testdevice

o "

C:Control line
T:Test line

o
#= sample well

Negative Positive Invalid

QUALITY CONTROL
STORAGE & EXPIRATION
1.This test detects both viable (live) and non-viable SARS-CoV-2. Test performance depends on
the test or if the sample was collected improperly.
5. Positive test results do not rule out co-infections with other pathogens.
8. Users should test specimens as quickly as possible after specimen collection.
this test as it may cause inaccurate results.
the test device, tubes or caps.
before use.
8. Sample must be added to the center of the Sample Well area indicated on the test device.
HAZARD and PRECAUTIONARY STATEMENTS

Clinical laboratories are responsible for running quality control material when using the GenBody

COVID-19 test (e.g., running known positive and negative specimens). Quality control should be

performed in accordance with laboratory policy and local regulatory requirements.

1. GenBody COVID-19 Ag kit should be stored between 2 to 30°C (35.6 to 86°F). e

2. Refer to label for expiration date. 2

LIMITATIONS OF THE TEST
the amount of viral antigen in the sample and may or may not correlate with viral culture results
performed on the same sample.

2. A negative test result may occur if the level of antigen in a sample is below the detection limit of

3. Failure to follow the Test Procedure may adversely affect test performance and/or invalidate the
test result.

4. Test results must be evaluated in conjunction with other clinical data available to the physician.

6. Negative test results are not intended to rule-in other non-SARS viral or bacterial infections.

7. Negative results should be treated as presumptive and confirmed, if necessary, with a molecular
assay for clinical management, including infection control.

9. Exposure to humidity may decrease the stability of the reagents. The test should be performed
immediately after removing the device from the foil pouch.

10. Specimens collected in Nucleic Acid Preservation and Transport Medium should not be used with

PRECAUTIONS

1. For in vitro diagnostic use only.

2. Test Devices, tubes and caps are single use only and should be discarded after use. Do not re-use

3. Swabs should not be removed from the pouch until ready for use.

4, Bring swabs, specimens, and test kit to 15 - 30 °C (59 - 86°F) prior to use.

5. Test devices should be used immediately; do not remove test devices from the pouch until just

6. Do not use the test device if the desiccant included in the foil pouch haschanged from yellow to green.

7. Specimens should be prepared in accordance with the instructions provided in the “Specimen
Collection and Storage” section and tested immediately.

9. Treat samples as biohazardous waste; discard the swab, tubes, caps and test device as bio-
hazardous waste.

10. Results should be read between 15 - 20 minutes after the addition of the sample to the test device.

Signal word (Danger)
Extraction solution (Containing below 0.1%)

Hazard Statement H300:
Fatal if swallowed.

Precautionary Statement
301 + P310 - IF SWALLOWED: Immediately call a
POISON CENTER or doctor/ physician.

P321 — Specific treatment (see supplemental first aid
instructions with this material).

The product is classified and labeled in
accordance with Directive
1272/2008/ EC

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

1. Limit of Detection (LoD):
The Limit of Detection (LoD) of the GenBody Ag kit was determined using serial dilutions of the
heat-inactivated SARS-CoV-2 (USA-WA1/2020). The material was frozen at a concentration of
TCIDs, of 3.55 x 10° / mL The GenBody Ag kit Limit of Detection was confirmed by testing the
selected dilution 1.11 x 10°TCIDs, /mL in 20 replicates.

2. Cross-reactivity
No cross reactivity was observed among all tested microorganisms described in the below table

Microorganism Concentration Microorganism Concentration
Adenovirus (e.g.CTAd. 5 I . 6.5
71)-Type 7A 1,41 x 10" TCIDs/mL | | Parainfluenza virus 4A | 1x10° TCIDsy/mL
Enterovits (e0. EV68) | 5.01 x 10° TCD,/mL Resa‘r‘jléo_}/y;{:”zyt‘a‘ 3.80 % 10° TCID/mL
Human _
Metapneumovirus 3.80 x 10° TCIDy/mL Rhinovirus (Type 1A) 1x10°* TOID5y/mL
(hMPV)
InfluenzaA H1N1 7 " 10
(New Cal/20/99) 1.15 x 10" TCIDgy/mL Bordetella pertussis 1.13x 10" CFU/mL
Influenza B 5 ’ . 8
(Florida/02/06) 1.41 x10° TCIDgy/mL Candida albicans 6.27x10°IFU/mL
Parainfluenza virus 1 | 9.12x 10° TCIDs/mL | | Chlamydia pneumoniae | 2.12 x 10° CFU/mL

Parainfluenza virus 2| 4.17 x 10° TCIDyy/mL | | Haemaphilus influenzae | 5.43 x 10° CFU/mL

In vitro diagnostic medical device Do not reuse

®
CE Mark A Caution

)
m

Catalog number Test Device
U}] Consult instructions for use [CAP[DROP] | Dropper Cap
“ Manufacturer TUBE] | Extraction Tube
W Contains sufficient for <n> tests EXT Extraction Solution
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Kit di rilevamento per I'antigene SARS-CoV-2
in tampone nasofaringeo da campione umano

FINALITA D’USO

Il kit GenBody COVID-19 Ag € un test diagnostico rapido (RDT) immunocromatografico per il rilevamento
qualitativo dell'antigene SARS-CoV-2 nei tamponi nasofaringei di soggetti con sospetta infezione da
COVID-19 ipotizzata dal medico curante. L'analisi deve essere eseguita solo da laboratori qualificati.

| risultati vengono utilizzati per Identificazione dell'antigene della proteina nucleocapsidica (NP) SARS-
CoV-2. L'antigene SARS-CoV-2 NP & generalmente rilevabile nei tamponi nasofaringei di esseri umani
durante la fase acuta dell'infezione. | risultati positivi indicano la presenza di antigeni virali; tuttavia, per
determinare lo stato dell'infezione, & necessaria una correlazione clinica con I'anamnesi del paziente
nonché altre informazioni dlagnostlche | risultati positivi non escludono I'infezione batterica o la
coinfezione con altri virus. L'agente rilevato potrebbe non essere la causa definitiva della malattia.

| risultati negativi non escludono I'infezione da SARS-CoV-2 e non devono essere utilizzati come
unica base per il trattamento o per altre decisioni sulla gestione del paziente, comprese le decisioni
sul controllo dell'infezione. | risultati negativi devono essere considerati nel contesto delle recenti
esposizioni del paziente, dell'anamnesi e della presenza di segni e sintomi clinici compatibili con
COVID-19 e confermati mediante analisi molecolare, se necessaria, per la gestione del paziente.

MATERIALI FORNITI

Contenuto delle varianti del kit Quantita Descrizione
§ Dispositivi di test inbustedi alluminio confezionate
Dispositivo di test COVID-19 Ag 25 cad. singolarmente con essiccante
Soluzione di estrazione 2 flaconi Soluzione di test in flacone (9mL/flacone)
. Tubo flessibile per contenere
Provetta di estrazione monouso 25 cad. la soluzione i estrazione
Tappo contagocce monouso 25 cad. Punta contagocce monouso con filiro
Tamponi nasofaringei 25 cad Tampone per prelievo nasofaringeo con
sterilizzati per il prelievo dei campioni ' impugnatura flessibile/frangibile
Istruzioni per I'uso 1 cad. Istruzioni per I'uso

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI
1. Mascherina chirurgica e guanti in lattice per uso medico
2. Orologio o timer

SPIEGAZIONE DEL TEST

Il test GenBody COVID-19 Ag & un test immunocromatografico qualitativo rapido per la
determinazione della presenza di antigeni SARS-CoV-2 in campioni di tamponi nasofaringei umani. Se
il campione contiene antigeni SARS-CoV-2, gli anticorpi monoclonali anti-SARS-CoV-2 accoppiati con
oro colloidale si legano agli antigeni SARS-CoV-2 nel campione per formare un complesso antigene-
anticorpo. Questo complesso viene quindi catturato dagli anticorpi monoclonali anti-SARS- CoV-2
immobilizzati sulla linea del test e sulla membrana appare una linea visibile. La soluzione continua
a migrare per consentire al coniugato di controllo di legarsi agli anticorpi di cattura del controllo per
generare una linea di controllo visibile. La formazione della linea di controllo funge da controllo del
flusso interno. Se la linea di controllo non risulta visibile entro il tempo di incubazione prestabilito (15-
20 minuti), il risultato non ¢ valido e il test deve essere ripetuto con un nuovo campione.

RACCOLTA E CONSERVAZIONE DEI CAMPIONI

Prelievo del tar
nasofaringe:

1.1 campioni da analizzare devono essere prelevati e manipolati secondo | metodi istituzionali per i
campioni nasofaringei.
2. Prima dell'uso, portare i kit a una temperatura di 15-30 °C (59-86 °F).
3. Campione di tampone, nasofanngeo
a. Inserire il tampone in una narice.
b. Ruotare il tampone sulla superficie nasofaringea posteriore.
c. Estrarre il tampone dal sito di prelievo; inserire nella provetta di estrazione. Facoltativo: ripetere la
procedura con lo stesso tampone nell’altra narice per ottenere un campione combinato ottimale.
d. Dopo il prelievo, trasportare immediatamente il campione al laboratorio per I'analisi.
4.1 campioni devono essere analizzati non appena vengono preparati.
«La presenza di umidita pud diminuire la stabilita dei reagenti.
« |l test deve essere eseguito subito dopo aver rimosso il dispositivo dalla busta di alluminio.

Procedura di analisi
Preparazione della soluzione di estrazione
Tampone nasofaringeo 8-10x
l'
» Il » W >
* riempim: ¥
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Prima dell'uso, portare i Prelievo del tampone Inserire | campioni Mescolare
tamponi, i campioni e il kit di nasofaringeo: di tampone comprimendo
test a una temperatura di la provetta e ruotando

prelevare i campioni dal nasofaringeo nella

15-30 paziente utilizzando il [s contemporanea:
Aggiungere la soluzione di tampone fornito. mente il tampone
estrazione fino alla linea di 8-10 volte.
riempimento riportata sulla

provetta di estrazione (400 pL)
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Rimuovere il tampone
dalla provetta di
estrazione premendolo
contro i lato della

P ela

Leggereiltesttra 15 €

20 minuti dopo I'aggiunta
del campione. Tratlare
campioni, tampone, provetta
e dispositivo di analisi come
rifiuti a rischio biologico.

00
soluzione al centro del
pozzetto del campione
del dispositivo di test.

soluzione. Posizi
tappo con conta
monouso sulla provetta

\ di estrazione. /

PROCEDURA DEL TEST

[Procedura del test con tampone nasofaringeo]

1. Portare tutti i campioni, i dispositivi di analisi e la soluzione di analisi a temperatura ambiente prima
del test (15-30 min).

2. Posizionare il dispositivo di test su una superficie piana.

3. Agtglungere la soluzione di estrazione fino alla linea di riempimento riportata sulla provetta di
estrazione,

4. Prelevare i campioni dal paziente utilizzando il tampone fornito.

5. Inserire i campioni di tampone nasofaringeo nella soluzione di estrazione, mescolare comprimendo
la provetta e ruotando contemporaneamente il tampone 8-10 volte.

6. Rimuovere i tamponi premendo contro la provetta per estrarre il campione. Trattare il tampone
come un rifiuto a rischio biologico.

7. Posizionare il tappo con contagocce monouso sulla provetta di estrazione contenente il campione
estratto e aggiungere 4 gocce (~100 pL) nel pozzetto del campione sul dispositivo di analisi.

8. Interpretare i risultati del test nell'intervallo tra 15 e 20 minuti dopo I'aggiunta del campione nel
dispositivo di test, utilizzando le istruzioni fornite di seguito.
*Non leggere i risultati una volta trascorsi 20 minuti.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI
1. Risultato negativo: una banda di colore rosso nella posizione della linea di controllo “C”. Indica che
I'antigene SARS-CoV-2 non ¢ stato rilevato.

2. Risultato positivo: una banda di colore rosso nella posizione della linea di controllo e una banda di
colore rosso nella posizione della linea di test “T” indica che ¢ stato rilevato I'antigene SARS-CoV-2.
3. Risultato non valido: se non appare una banda di colore rosso nella posizione della linea di controllo
“C” dopo 20 minuti, il risultato deve essere considerato non valido indipendentemente dall’aspetto
del risultato nella posizione della linea di test. Se il test non & valido, & necessario eseguire un

nuovo test con un nuovo campione del paziente e un nuovo dispositivo di test.

7
C: lineadi
controllo
T: linea di test

4= Pozzetto del
| campione

Negativo Positivo Nonvalido

CONTROLLO QUALITA

L'esecuzione del controllo di qualita rientra nelle responsabilita del laboratorio clinico quando si
utilizza il test GenBody COVID-19 (ad esempio, I'esecuzione di campioni positivi e negativi noti). Il
controltl_o‘tlli qllj_alita deve essere eseguito in conformita alle linee guida del laboratorio e ai requisiti
normativi locall.

CONSERVAZIONE E SCADENZA

1.1 kit GenBody COVID-19 Ag deve essere conservato a una temperatura compresa tra 2 e e
30 °C (tra 35,6 € 86 °F). o

2.Per la data di scadenza fare riferimento all'etichetta.

LIMITAZIONI DEL TEST

1. Questo test & in grado di rilevare il virus SARS-CoV-2 sia vitale (vivo) che non vitale. Le prestazioni
del test dipendono dalla quantita di antigene virale presente nel campione e possono o meno
essere correlate ai risultati della coltura virale ottenuti dallo stesso campione.

2. Se il livello di antigene presente in un campione ¢ inferiore al limite di rilevamento del test o se il
campione ¢ stato prelevato in modo noncorretto, il test puo dar luogo a un risultato negativo.

3. La mancata osservanza della procedura del test pud influire negativamente sulle sue prestazioni e/
o invalidarne il risultato.

4. risultati del test devono essere valutati insieme ad altri dati clinici a disposizione del medico.

5. | risultati positivi del test non escludono eventuali coinfezioni con altri patogeni.

6. | risultati negativi del test non implicano altre infezioni batteriche o virali non SARS.

7.1 risultati negativi devono essere trattati come presuntivi € vanno confermati, se necessario, con un
test molecolare per la gestione clinica, compreso il controllo delle infezioni.

8. Dopo il prelievo, & necessario analizzare i campioni il piti rapidamente possibile.

9. L'esposizione all'umidita puo diminuire la stabilita dei reagenti. Il test deve essere eseguito subito
dopo aver rimosso il dispositivo dalla busta di alluminio.

10. Questo test non deve essere utilizzato con campioni raccolti in un mezzo di trasporto e

conservazione di campioni di acidi nucleici, in quanto potrebbe generare risultatimprecisi.

PRECAUZIONI

1. Solo per uso diagnostico in vitro.

2.1 dispositivi di test, le provette e i tappi sono esclusivamente monouso e devono essere eliminati
dopo I'uso. Non riutilizzare il dispositivo di test, le provette o i tappi.

3.1 tamponi non devono essere rimossi dalla busta fino al momento dell'uso.

4. Prima dell'uso, portare i tamponi, i campioni e il kit di test a una temperatura di 15-30 °C (59-86 °F).

5. | dispositivi di test devono essere utilizzati immediatamente; non rimuovere i dispositivi di test dalla
busta fino al momento dell'uso.

6. Non utilizzare il dispositivo di test se I'essiccante incluso nella busta di alluminio & diventato da
giallo a verde.

7.1 campioni devono essere preparati in conformita alle istruzioni fornite nella sezione “Raccolta e
conservazione dei campioni” e analizzati immediatamente.

8. Il campione deve essere aggiunto al centro dell'area corrispondente alpozzetto del campione sul
dispositivo di test.

9. Trattare i campioni come rifiuti a rischio biologico; smaltire il tampone, le provette, | tappi e il
dispositivo di test come rifiuti biologici pericolosi.

10. I risultati devono essere letti tra 15 e 20 minuti dopo I'aggiunta del campione al dispositivo di test.

INDICAZIONI DI PERICOLO e PRUDENZA

Parola di segnalazione (Pericolo)

Indicazione di pericolo H300 - Letale se ingerito.

Indicazione di prudenza
301 + P310 - IN CASO DI INGESTIONE
contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI

Soluzione di estrazione 0 un medico
(contenente meno dello 0,1%) P321 - Trattamento specifico (vedere le istruzioni di
Il prodotio & classfiicato ed efichettato in pronto soccorso supplementari fornite con questo
conformita alla Diretva 1272/2008/CE | Materiae).

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

1. Limite di rilevamento (Limit of Detection, LoD)
Il limite di rilevamento (LoD) del kit GenBody Ag € stato determinato utilizzando diluizioni seriali
di SARS-CoV-2 inattivato al calore gUSA WA1/2020). Il materiale & stato congelato a una
concentrazione di TCID, di 3,55 x 10° / mL. Il limite di rilevamento del kit GenBody Ag ¢ stato

Total [ 52 ] e ] oo Menthol 10 mg/ml Sigma
. goncorganza percentua:e positiva = 86,54%(%0 95% :dda 7421% a 94,4; %) Oxymétazoline (Afrin) 15 % vol.Avol. Cvs
 Concordanza percentuale negativa = 100% (IC 95% = da 97,84% a 100%; - ‘
«Valore predittivo positivo = 100% Tobramycine 40 mg/ml Sigma
«Valore predittivo negativo = 96,02% (IC 95% = da 92,38% a 97,96%) —— =
Substance interférente Concentration (mg/dl) Source
BIBLIOGRAFIA 7 - 3.3 mo/ml S
1. Clinical and Laboratory Standards Institute. Viral Culture; Approved Guideline. Documen to anamir -5 mg/m gma
CLSIM41-A [ISBN 1-56238-623-9]. Clinical and Laboratory Standards Institute, 940 West Valley g i i
Road, Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 USA, 2006 Phosphate dosetamivi Tami) 12 mgfmt oS
Cromalyne (spray nasal, 40 mg/ml Cvs
USO DI SIMBOLI INTERNAZIONALI hyne Sorey neca) — T
Etlchett((e1 e |mba\lagg|| d(\ ungsto prodobtt? p‘gss(;}ntzj presentgn‘e un(gi 0 plg dei sebgtfent\ zSImEO“ i Homeéopathie (alcalol) 5 % vol./vol. Cvs
ey guide to symbols (Guida ai simboli, Guide des symboles, Guia de simbolos, Zeichenerklarung, ‘
Sleutelgids voor symbolen, guia-chave para simbolos) Zicam Cold Remedy 5 % vol /vol. oS
Mucus 35% Sigma
Data di scadenza ,R/ Limite di temperatura 4. Evaluation clinique
5 . La perfor?gnce clmquL‘Je duNL;lt Ger&BoIdthOVL[) 19Ag Ea été L(Ji(-ztermmlee en testant dleux cent \Illlngt
. appresentante autorizzato nella et un (n=221) écouvillons NP résiduels humides (aux Etats-Unis). A leur réception, les écouvillons
Codice lotio [ECIREP] ont été placés dans des tubes de prélevement individuels contenant 400 pl de solution d’extraction

Comunita europea

Dispositivo medico-diagnostico

. Non riutilizzare
in vitro
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GenBody et mélangés avec soin selon les instructions du mode d’emploi du kit GenBody COVID-19
Ag. Chaque échantillon a ensuite été soumis en parallele a un test antigénique (GenBody COVID-
19 Ag), a une extraction d’ARN (Qiagen) et & un test moléculaire (CDC 2019-nCoV RT-PCR). Si le
test simultané n’était pas possible, les tubes de prélévement ont été scellés et stockés a -75 °C
en conséquence. Le tableau ci-dessous synthétise les résultats de I'analyse des performances
cliniques du kit GenBody COVID-19 Ag.

Numero di catalogo Dispositivo i test
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GenBody COVID-19 Ag

Kit de détection de I'antigéne du SARS-CoV-2 dans 24/09/2020(rév.1)
les prélévements par écouvillonnage nasopharyngé effectués sur I’humain

UTILISATION PREVUE

Le kit GenBody COVID-19 Ag est un test immunochromatographique de diagnostic rapide (TDR)
congu pour la détection qualitative de I'antigéne du SARS- CoV-2 dans les prélevements par
écouvillonnage nasopharyngé effectués sur des individus suspectés d'étre atteints de la COVID-19
par leur prestataire de soins de santé. La réalisation de ce test est limitée aux laboratoires qualifiés.
Les résultats sont utilisés pour I'identification de I'antigéne de la protéine nucléocapside (PN) du
SARS-CoV-2. L'antigéne de la PN du SARS-CoV-2 est généralement détectable dans les prélévements
par écouvillonnage nasopharyngé sur I'humain pendant la phase aigué de I'infection. Les résultats
positifs indiquent la présence d’antigenes viraux, mais une corrélation clinique avec les antécédents
du patient et d’autres informations diagnostiques est nécessaire pour déterminer le statut infectieux.
Les résultats positifs n’excluent pas les infections bactériennes ou les co-infections par d'autres
virus. L'agent détecté peut ne pas étre la cause certaine de la maladie.

Les résultats négatifs n'écartent pas une infection par le SARS-CoV-2 et ne doivent pas étre utilisés
comme seul critere pour les décisions relatives au traitement ou a la prise en charge du patient,
y compris les décisions ayant trait au contréle de I'infection. Les résultats négatifs doivent étre
considérés au regard des expositions récentes du patient, de ses antécédents et de la présence de
signes et symptomes cliniques compatibles avec ceux de la COVID-19, et doivent, si nécessaire, étre
confirmés par un test moléculaire aux fins de la prise en charge du patient.

MATERIEL FOURNI

Composition du kit Quantités Description
Dispositifs de test conditionnés dans des
Dispositif de test COVID-19 Ag 25 unités pochettes individuelles en aluminium avec un
dessiccant
Solution d'extraction 2 flacons Solutiondetestenflacon (9ml/flacon)
Tube d'extraction jetable 25 unités | Tube flexible pour contenirla solutiond'extraction

Capuchon compte- gouttes jetable 25 unités | Embout compte-gouttes jetable équipé d'un filtre

Ecousilons nasopharyngés pour le Ecouvillon pour prélévement d'échantilons

A » " 25 unités nasopharyngé avec une poignée
prélevement d'échantilons souple/cassable
Mode d'emploi 1 unité Mode d'emploi

MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI
1. Masque médical et gants médicaux en latex
2. Montre ou minuteur

EXPLICATION DU TEST

Le test GenBody COVID-19 Ag est un test immunochromatographique rapide et qualitatif congu pour
la détermination de la présence d'antigénes du SARS-CoV-2 dans des échantillons de prélevements
humains par écouvillonnage nasopharyngé. Lorsque I'échantillon contient des antigenes du SARS-
CoV-2, les anticorps monoclonaux anti-SARS-CoV-2 qui sont couplés a de I'or colloidal se lient
aux antlgenes du SARS-CoV-2 dans I'échantillon pour former un complexe antigene- anticorps. Ce
complexe est ensuite capturé par les anticorps monoclonaux anti- SARS-CoV-2 immobilisés sur
la ligne de test et une ligne visible apparait sur la membrane. La solution continue de migrer pour
permettre au conjugué de contréle de se lier aux anticorps de capture de controle afin de générer une
ligne de contréle visible. La formation de la ligne de controle fait office de controle interne du flux. Si
la ligne de contrdle n'apparait pas dans le délai d'incubation défini (soit 15 a 20 minutes), le résultat
est non valide et le test doit étre recommencé avec un nouvel échantillon.

PRELEVEMENT ET STOCKAGE DES ECHANTILLONS

Prélévement p (r écouvillonnage

1. Les échantillons a analyser avec le test doivent étre prélevés et manipulés selon les méthodes
institutionnelles pour les échantillons nasopharynges

2. Porter les kits a une température de 15 a 30 °C (59 a 86 °F) avant de les utiliser.

3. Echantillon d'écouvillonnage nasopharynhé' :

a. Insérez I'écouvillon dans une narine.

b. Faire tourner I'écouvillon sur la surface du nasopharynx postérieur.

c. Retirer I'écouvillon du site de prélevement ; I'insérer dans le tube d’extraction. Facultatif : le
fait de répéter la procédure avec le méme écouvillon dans I'autre narine permettra d’obtenir un
échantillon combiné optimal.

d. Apres le prélevement, transporter immédiatement I'échantillon au laboratoire pour qu'il y soit testé.

4. Tous les spécimens doivent étre testés des qu'ils sont préparés.
«La présence d’humidité peut réduire la stabilité des réactifs.
« e test doit étre effectué immédiatement apres avoir retiré le dispositif de la pochette en aluminium.

4 Procédure de test )

Préparation de la solution d’extraction
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PROCEDURE DE TEST

[Procédure de test par écouvillonnage nasopharyngé]

1. Porter tous les echantillons, les dispositifs de test et la solution de test @ température ambiante
avant de procéder au test (15 230 min).

2. Placer le dispositif de test sur une sun‘ace plane.

3. Ajouter la solution d’extraction jusqu’a la ligne de rempllssage indiquée sur le tube d’extraction.

4. Prélever les échantillons sur le patient au moyen de I'écouvillon fourni

5. Insérer les échantillons d'écouvillonnage nasopharynge dans la solution d’extraction, mélanger en
pressant le tube et en faisant simultanément tourner Iécouvillon 8 & 10 fois.

6. Retirer les écouvillons tout en appuyant sur le tube de solution afin d'extraire I'échantillon. Traiter
I'écouvillon comme un déchet présentant un danger biologique.

7. Placer le capuchon compte-gouttes jetable sur le tube d’extraction contenant I'échantillon extrait et
ajouter 4 gouttes (~100 pl) au puits d'échantillonnage sur le dispositif de test.

8.15 & 20 minutes apres que I'échantillon a été ajouté au dispositif de test, interpréter les résultats
du test en suivant les instructions fournies ci-dessous.
Ne pas lire les résultats apres 20 minutes.

INTERPRETATION DES RESULTATS
1. Résultat négatif : Une ligne rouge au niveau de la position de la ligne de contréle « C ». Indique que
I'antigéne du SARS-CoV-2 n'a pas été détecté.

2. Résultat positif : Une ligne rouge au niveau de la position de Ia ligne de contréle et une ligne rouge au
niveau de la position de la ligne de test « T » indiquent que I'antigene du SARS-CoV-2 a eté détecté.
3. Résultat non valide : Si, au bout de 20 minutes, aucune ligne rouge n’est apparue au niveau de la
position de la ligne de contréle « C », le résultat est considéré comme non valide, quelle que soit
I'apparence de tout résultat au niveau de la position de la ligne de test. Si le test n’est pas valide,
un nouveau test doit étre effectué avec un nouvel échantillon prélevé sur le patient et un nouveau

dispositif de test.

C:ligne de
controle
T: lignede test

Négatif Positif

Non valide

CONTROLE DE QUALITE

Il incombe aux laboratoires cliniques de gérer le matériel de controle de la qualité lorsqu'ils utilisent le test
GenBody COVID-19 (gestion d’échantillons positifs et négatifs connus, p. ex.). Le contréle de la qualité
doit étre effectué conformément & la politique du laboratoire et aux exigences réglementaires locales.

STOCKAGE ET PEREMPTION

1. Le kit GenBody COVID-19 Ag doit étre stocké & une température comprise entre 2 et 30 %m
°C (35,6 t 86 °

2. Se reporter a I' et\quette pour connaitre la date de péremption. *

LIMITES DU TEST

1. Ce test détecte tout a la fois le SARS-CoV-2 viable (vivant) et non viable. La performance du test
dépend de la quantité d’antigene viral présente dans I'échantillon et peut étre ou ne pas étre
corrélée avec les résultats de la culture virale effectuée sur le méme échantillon.

2. Il peut arriver qu'un résultat de test soit négatif si le niveau d'antigene présent dans un échantillon
est inférieur & la limite de détection du test ou si I'échantillon a éte prélevé de maniere incorrecte.

3. Le non-respect de la procédure de test peut affecter les performances du test et/ou invalider le
résultat du test.

4. Les résultats du test doivent étre évalués en conjonction avec d'autres données cliniques dont
dispose le médecin.

5. Les résultats de test positifs n’excluent pas les co-infections par d’autres agents pathogénes.

6. Les résultats de test négatifs ne sauraient écarter d'autres infections virales ou bactériennes non-SARS.

7. Les résultats négatifs doivent étre traités comme des présomptions et doivent, si nécessaire, étre
confirmés par un test moléculaire aux fins de la prise en charge clinique, y compris en ce qui
concerne le contrdle de I'infection.

8. Les utilisateurs doivent tester les échantillons le plus rapidement possible apres leur pre\evement

9. L'exposition a I'humidité peut réduire la stabilité des réactifs. Le test doit étre effectué
immédiatement apres avoir retiré le dispositif de la pochette en aluminium.

10. Les échantillons collectés dans le milieu de conservation et de transport des acides nucléiques

ne sauraient étre utilisés avec ce test car ils peuvent donner lieu & des résultats inexacts.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

1. Réservé au seul usage diagnostique in vitro.

2. Les dispositifs de tests, tubes et capuchons ne sont congus que pour un usage unique et doivent
étre jetes apres usage. Ne pas réutiliser le dispositif de test, les tubes ou les capuchons.

3. Les ecouvillons ne doivent pas étre retirés de leur pochette avant d'étre préts a étre utilisés.

4. Porter les écouvillons, les echantillons et le kit de test a une température comprise entre 15 et 30
°C (15 et 86 °F) avant de les utiliser.

5. Les dispositifs de test doivent étre utilisés immédiatement ; ne les retirer de leur pochette que
juste avant leur utilisation.

6. Ne pas utiliser le dispositif de test si le dessiccant contenu dans la pochette en aluminium est
passé du jaune au vert.

7. Les échantillons doivent étre préparés conformément aux instructions fourniesdans la section «
Prélévement et stockage des échantillons » et testés immédiatement.

8. L'échantillon doit étre ajouté au centre de la zone du puits d’échantillonnageindiquée sur le
dispositif de test.

9. Traiter les échantillons comme des déchets présentant un danger biologique ; jeter I'écouvillon, les
tubes, les capuchons et le dispositif de test comme desdéchets présentant un danger biologique.
10. Les résultats doivent étre lus dans un délai de 15 a 20 minutes apres I'ajout de I'échantillon au

dispositif de test.

DANGER et PRECAUTIONS A PRENDRE

Déclaration de danger
H300 : Mortel en cas d'ingestion.

Précautions a prendre

301 + P310 - EN CAS D'INGESTION

Appeler immédiatement un CENTRE ANTIPOISON ou
un médecin

Mot indicateur (Danger)

Solution d'extraction (contenant moins de 0,1 %)

P321 - Traitement spécifique (voir les instructions
complémentaires de premiers secours accompagnant
ce matériel).

Le produit est classé et étiqueté conformément a
la directive 1272/2008/CE

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES

1. Limite de détection (LD) :
La limite de détection (LD) du kit GenBody Ag a été déterminée en utilisant des dilutions en
série du SARS-CoV-2 inactivé par la cha\eur (USA-WA1/2020).Le matériel a été congelé a une
concentration de DICT,, de 3,55 x 10° / ml. La I|m\te de détection du kit GenBody Ag a été
confirmée en testant la dilution sélectionnée 1,11 x 10° DICT,,/ml en 20 réplicats.

2. Réactivité croisée
Aucune réactivité croisée n'a été observée parmi tous les microorganismes testés décrits dans le

tableau ci-dessous

Micro-organisme Concentration Micro-organisme Concentration
Adénovirus (p. ex. C1 5 ‘ ) 655
24, 71)- Type 7A 141 x 10" DICTso/mL || Virus Parainfluenza 4A | 1x10° DICTs/mL
Entérovirus 5 Virus respiratoire 6
(0. ex. FVGB) 5.01 x 10° DICT5/mL syncytil — type B 3.80 x 10° DICTs/mL
Métapneumovirus 6 - 658
humain (1MPV) 3.80 x 10° DICTs/mL Rhinovirus (type 1A) 1x10°7 DICT5y/mL
Grippe AHIN1 7 " 10
(Nowelle-Cal/20/99) 1.15x 10" DICT,o/mL Bordetella pertussis 1.13x 10 "UFC/mL
Grippe B 5 ) ) 8
[Floride/02/06) 1.41 x10” DICT5o/mL Candlda albicans 6.27x10°IFU/mL
Virus Parainfluenza 1| 9.12 x 10° DICTs/mL || Chiamydia pneumoniae | 2.12 x 10°UFG/mL
Virus Parainfluenza 2 | 4.17 x 10° DICT,/mL | | Haemaphilus influenzae | 5.43 x 10° UFC/mL

Test CDC 2019-nCoVRT-PCR
— = Total

Positif Négatif
GenBody Positif 45 0 45
COVID-19Ag Négatif 7 169 176
Total 52 169 221

« Concordance en pourcentage positif = 86,54 % (95 % IC = 74,21 % a 94,41 %)
« Concordance en pourcentage negat\f =100 % (95 % IC = 97,84 % a 100 %)

« Valeur prédictive positive = 100 %

«Valeur prédictive négative = 96, 02 % (95 % IC = 92,38 % & 97,96 %)

REFERENCES

1. Clinical and Laboratory Standards Institute. Viral Culture; Approved Guideline. CLSI document
M-41A [ISBN 1-56238-623-9]. Clinical and Laboratory Standards Institute, 940 West Valley Road,
Suite1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 USA, 2006

SYMBOLES D’UTILISATION INTERNATIONAUX

L'étiquette/emballage de ce produit peut comporter un ou plusieurs de ces symboles

Key guide to symbols (Guida ai simboli, Guide des symboles, Guia de simbolos, Zeichenerkldrung,
Sleutelgids voor symbolen, guia-chave para simbolos)
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GenBody COVID-19 Ag

Kitde deteccion del antigenodel SARS-CoV-2 en hisopados 2020.09.24 (Rev.1)

nasofaringeos humanos

USO INDICADO

El kit GenBody COVID-19 Ag es una prueba inmunocromatografica de dlagnostlco rapido (PDR)
para la deteccion cualitativa por parte de profesionales sanitarios del antigeno del SARS-CoV-2 en
hisopados nasofaringeos de personas con sospecha de infeccion por COVID-19. Las pruebas solo
pueden realizarlas laboratorios cualificados.

Los resultados permiten identificar el antigeno de la proteina de la nucleocépside (NP) del SARS-
CoV-2. El antigeno de la NP del SARS-CoV-2 se suele detectar en hisopados nasofaringeos de
las personas durante la fase aguda de la infeccién. Los resultados positivos indican la presencia
de antigenos viricos, pero para determinar el estado de la infeccién, deben correlacionarse con la
historia clinica del paciente y otra informacion de diagndstico. Los resultados positivos no excluyen
una infeccion bacteriana o una coinfeccién por otros virus. Puede que el agente detectado no sea la
causa Ultima de la enfermedad.

Los resultados negativos no excluyen la infeccion por el SARS-CoV-2, y no deben ser la Uinica
base para adoptar decisiones sobre el tratamiento o la atencion de los pacientes, incluidas las
decisiones relacionadas con el control de infecciones. A la hora de decidir qué tratamiento seguir, los
resultados negativos deben valorarse teniendo en cuenta las exposiciones recientes del paciente, sus
antecedentes y la presencia de signos y sintomas clinicos acordes con la COVID-19, y confirmarse si
s necesario con un ensayo molecular.

MATERIALES PROPORCIONADOS

Contenido de las variantes del kit

Cantidad Descripcion

Dispositivos de prueba empaquetados en bolsas

Dispositivos de prueba COVID-T9.A9 | 256U | i ales e papel de aluminio con secante

Solucion de extraccion 2 frascos Soluciondeensayoenfrasco (9mL/frasco)
Tubo de extraccion desechable 25¢/u Tuboflexibleparaguardarla soluciondeextraccion
Tapdn cuentagotas desechable 25¢c/u Boquilla cuentagotas desechable con filtro

Hisopos nasofaringeos esterilizados para 25 o/

Hisopo para la toma de muestras nasofaringeas
la toma de muestras

con mango flexible/rompible

Instrucciones de uso 1 unité Instrucciones de uso

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS
1. Mascarillay guantes delatexmédicos
2. Reloj ocronometro

EXPLICACION DEL ANALISIS

La prueba GenBody COVID-19 Ag es un ensayo inmunocromatografico cualitativo rapido para
detectar la presencia de antigenos del SARS-CoV-2 en muestras de hisopado nasofaringeo humanas.
Si la muestra contiene antigenos del SARS- CoV-2, los anticuerpos monoclonales anti-SARS-
CoV-2 conjugados con oro coloidal se unen a los antigenos del SARS-CoV-2 de la muestra y forman
un complejo antigeno-anticuerpo. Seguidamente, este complejo se captura usando anticuerpos
monoclonales anti-SARS-CoV-2 inmovilizados en la linea analitica, lo que hace que aparezca una
linea en la membrana. La solucién contintia migrando para que el conjugado de control pueda unirse
a los anticuerpos de captura del control y que aparezca una linea de control. La aparicion de la linea
de control sirve como un control interno del proceso. Si la linea de control no aparece en el tiempo de
incubacion indicado (15-20 minutos), el resultado no es valido y seré necesario repetir el andlisis con
una nueva muestra.

RECOLECCIONY CONSERVACIONDELA MUESTRA

Obtencion del tfisppado
nasofaringe:

1. Las muestras que se vayan a analizar deben recogerse y manipularse de acuerdo con los métodos
del centro para las muestras nasofaringeas.
2. Deje que los kits alcancen una temperatura de 15-30 °C antes de usarlos.
3. Hisopado nasofaringeo':
a. Introduzca el hisopo en una fosa nasal.
b. Gire el hisopo sobre la superficie de la nasofaringe posterior.
¢. Saque el hisopo del lugar de obtencién de la muestra e introdtizcalo en el tubo de extraccion.
Opcional: repitiendo el procedimiento con el mismo hisopo en la otra fosa nasal se obtiene una
muestra combinada 6ptima.
d. Una vez obtenida, lleve la muestra a analizar al laboratorio inmediatamente.
4.Todas las muestras deben analizarse en cuanto estén preparadas.
La humedad puede afectar a la estabilidad de los reactivos.
-ba plrueba debe realizarse inmediatamente después de sacar el dispositivo de la bolsa de papel
le aluminio.
\

4 Procedimiento de ensayo

Preparacion de la solucion de extraccion
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15~20 min
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PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA
[Procedimiento de la prueba con hisopado nasofaringeo]
1. Deje que todas las muestras, los dispositivos de prueba y la solucion de ensayo alcancen la
temperatura ambiente antes de hacer el andlisis (15-30 min).
2. Coloque el dispositivo sobre una superficie plana.
3. Aftada solucion de extraccion hasta la linea de llenado marcada en el tubo de extraccion.
4. Obtenga las muestras del paciente con el hisopo suministrado.
5. Introduzca los hisopados nasofaringeos en la solucién de extraccion, y mézclelos apretando el tubo
y girando al mismo tiempo el hisopo 8-10 veces.
6. Saque los hisopos apretdndolos al mismo tiempo contra la pared lateral del tubo para extraer la
muestra. Trate el hisopo como un residuo con riesgo biolégico.
. Péngale el tapon cuentagotas desechable al tubo de extraccion que contiene la muestra extraida y
afiada 4 gotas (~100 pL) al pocillo de la muestra del dispositivo de prueba.
. Entre 15y 20 minutos después de afiadir la muestra al dispositivo de prueba, interprete los
resultados siguiendo las instrucciones que se indican a continuacion.
*No lea los resultados si han pasado més de 20 minutos.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

1. Resultado negativo : Una banda de color rojo en la posicion de la linea de control «C». Indica que
no se ha detectado el antigeno del SARS-CoV-2.

2. Resultado positivo : Una banda de color rojo en la posicion de la linea de control y una banda de
color rojo en la de la linea analitica «T» indica que se ha detectado el antigeno del SARS-CoV-2.

3. Resultado no valido : Si al cabo de 20 minutos no ha aparecido una banda de color rojo en la
posicion de la linea de control «C», el resultado se considera no valido independientemente del
resultado que aparezca en la posicion de la linea analitica. Si la prugba no es vélida, hay que
repetirla con una nueva muestra del paciente y un nuevo dispositivo de prueba.

Dispense 4 gotas
(~100pL) de la solucién
en el centro del pocillo de
la muestra del dispositivo
de prueba.
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CONTROL DE CALIDAD
Cuando utilicen la prueba GenBody COVID-19, los laboratorios clinicos son los responsables de
analizar material de control de calidad (por ejemplo, muestras positivas y negativas conocidas). El
control de calidad debe realizarse de conformidad con la politica del laboratorio y las disposiciones
reglamentarias correspondientes.
30T
A

1. Esta prueba detecta tanto SARS-CoV-2 viables (vivos) como no viables. El rendimiento de la prueba
depende de la cantidad de antigeno virico que haya en la muestra, y puede correlacionarse 0 no
con los resultados del cultivo virico de esa misma muestra.

2.Un resultado puede ser negativo si el nivel de antigeno de una muestra es inferior al limite de
deteccion de la prueba o si la muestra se ha obtenido de manera incorrecta.

3.No sequir correctamente el procedimiento de la prueba puede afectar negativamente a su
rendimiento y/o invalidar el resultado de la misma.

4. Los resultados de las pruebas deben evaluarse junto con otros datos clinicos a disposicion del médico.

5. El hecho de que se obtengan resultados positivos en la prugba no excluye una coinfeccion por

otros patdgenos.

. Eols Srg;usltados negativos no permiten descartar otras infecciones bacterianas o viricas diferentes
el .

CONSERVACION Y CADUCIDAD
1. El kit GenBody COVID-19 Ag debe conservarse a una temperatura de entre 2 y 30 °C.
2. Consulte la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

LIMITACIONES DEL ANALISIS

~N o

. Los resultados negativos no deben considerarse definitivos y deben confirmarse, si es necesario,
con un ensayo molecular para decidir el tratamiento clinico, incluidas las decisiones relativas al
control de infecciones.

. Una vez obtenidas las muestras, los usuarios deben analizarlas lo antes posible.

. La exposicion a la humedad puede afectar a la estabilidad de los reactivos. La prueba debe
realizarse inmediatamente después de sacar el dispositivo de la bolsa de papel de aluminio.

10. No deben analizarse con esta prueba muestras recogidas en medio de conservacion y transporte

de acidos nucleicos, ya que puede dar resultados inexactos.

PRECAUCIONES
1. Para diagndstico in vitro inicamente.
2. Los dispositivos de prueba, los tubos y los tapones son de un solo uso y deben desecharse
después de usarse. No reutilice los dispositivos de prueba, los tubos ni los tapones.
Los hisopos no deben sacarse de la bolsa hasta que se vayan a usar.
l[1)eje qule los hisopos, las muestras y el kit de prueba alcancen una temperatura de 15-30 °C antes
e usarlos.
Los dispositivos de prueba deben utilizarse inmediatamente; no los saque de la bolsa hasta el
mismo momento en que los vaya a usar.
. No utilice el dispositivo de prueba si el secante que viene en la bolsa de papel de aluminio ha
cambiado de color amarillo a verde.
Las muestras deben prepararse siguiendo las instrucciones que figuran en el apartado
«Recoleccion y conservacion de la muestra», y deben analizarse inmediatamente.
La muestra debe afiadirse en el centro de la zona del pocillo para la muestra indicada en el
dispositivo de prueba.
9. Trate las muestras como residuos con riesgo bioldgico; deseche el hisopo, los tubos, los tapones y
el dispositivo de prueba como residuos con riesgo bioldgico.
10. Eos res%\tados deben leerse entre 15 y 20 minutos después de aiadir la muestra al dispositivo
e prueba.

DECLARACIONES DE RIESGO Y PRECAUCION
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Indicacién de peligro
H300: Mortal en caso de ingestion.

Consejo de prudencia

301 + P310 - EN CASO DE INGESTION:
Llamar inmediatamente a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA 0 a un médico.

P321 - Se necesita un tratamiento especifico (ver las
instrucciones complementarias de primerosauxiliosqu
evienenconestematerial)

Palabra de advertencia (Peligro)

Soluciondeextraccion (contenidoinferioral 0,1%)

El producto esta clasificado y etiquetado de
conformidad con la Directiva 1272/2008/CE

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

1. Limite de deteccion (LD):
Para determinar el limite de deteccion (LD) del kit GenBody Ag se usaron diluciones seriadas del
SARS-CoV-2 (USA-WA1 /2020) inactivado por calor. El material se congeld a una concentracion
de TCIDs, de 3,55 x 10 °/mL. El Ilm\te de deteccion del kit GenBody Ag se confirmé analizando la
dilucion Seleccionada de 1,11 x 10° TCIDs/mL en 20 réplicas.

2. Reactividad cruzada
No se observo reactividad cruzada con ninguno de los microorganismos ensayados que se indican
en la siguiente tabla.

6 P P 10
Parainfluenza virus 3| 6.61x 10° TOIDs/mL | | Legionela pneumophia | 1.63x 10°GFU/mL confermato analizzando la diluizione selezionata di 1,11 x 10° TCID/mL in 20 replicati.
i - c - Wi - C - 2. Reattivita crociata
icroorganism oncentration icroorganism oncentration Non & stata osservata alcuna reattivita crociata tra | microrganismi analizzati descritti nella tabella
i R sottostante.
M{Uféﬁiﬁﬁg{’ 6.86 x 10" CFU/mL MERS-coronaviius | 3.55 x 10° TCID/mL
Microorganism Concentration Microorganism Concentration
Mycoplasma 8 Human coronavirus 5 :
preumoniae 316 x10°CCU/mL 200F 417 X107 TCIDgy/mi. Ade”%‘;?%é%%? A 4 41 X 10° TOIDgmL | | Virus parainfiuenzale 4A | 1x10°*TCID,/mL
Pneumocystis jirovecii . A - — -
(PJP)-S. cerevisiae | 3.45 x 10°CFU/ML Human Coronavits | 4 56, 106 eI /L Enterovirus (es. EV68) | 5.01 x 10° TCID,/mL Virus e‘sp‘@o”g 3.80 x 10° TOIDgy/mL
Recombinant sinciziale -Tipo
R fgfgmjs 3.44x 10°CFU/mL || Human Coromaius | 4 4145 10D, L anfg’n”g%;”hj’g‘{l)“s 380X 10°TCIDymL | | Rhinovinus (Type 14) | 1x10°TCIDG/mL
Staphylococcus q SARS-coronavirus 8
epidermis 927 x10°CRU/mL (n PBS) 1X107PRU/ML ‘(”h;‘euvj”é;fgg)g%; 115X 107 TODy/mL || Bordetela pertussis | 1.13x 10°CFU/mL
Streptococcus 8 SARS-coronavirus 8
preumonize 416X 10°CRUML | e g conpmeny | ¥ 10 PRUML (H'Q;“g%g /%6) 141X 10°TODmL || Condidaabicans | 6. 2710°FU/ML
S”;’y"gggﬁgﬁ’“ 164 x10°CFUML Pookd uman 100% Virus parainfluenzale 1 | 912 x 10° TCD./mL | | Chiamydla preumonize | 2.12 x 10°CFU/mL
i Virus parainfluenzale 2 | 4.17 x 10° TCIDs/mL | | Haemophilus influenzae | 5.43 x 10°CFU/mL
Sirepz‘ocqccus 817 x 10° CFU/mL Human coronavirus Not fested : D ‘ : 5o ’ P ‘ 4
salvarius Virus parainfluenzale 3 | 6.61 x 10° TCID/mL | | Legionella pneumaphila | 1.63x 10"°CFU/mL
Due to the lack of availability to Human coronavirus HKU1 in the South Korea, /n silico analysis " - - - " N
was performed via the National Center for Biotechnology Information (NCB) Basic Local Alignment Microorganism Concentration Microorganism Concentration
Search Tool (BLAST) to investigate the potential sequence homology between SARS-CoV-2 and Mycobacterium - .
HKU1 nucleocapsid phosphoproteins. The comparison analysis revealed a 36% homology across tuberculosis 6.86 x 10"CFU/mL MERS-coronavirus 3.55 x10° TCIDgy/mL
82% of the sequences tested, thus the cross reactivity cannot be ruled out.
3. Interference Mycoplasma 8 Coronavirus umano 5
No endogenous interference or cross reactivity was observed among the substances used for this pneumoniae 3.16x10°C0U/mL 417 x10°TCIDgy/mL
study. Pneumocystis jirovecit § Coronavirus umano .
Interfering Substance Concentration (mg/dL) Source (PJRP)'S‘ CSFGViStiae 3.45 x 10°CFU/mL 1.26 x 10° TCIDgy/mL
ecombinan
Viral Transport Medium (VTM) 50% CDC Fomula Poar G "
seudomonas oronavirus umano 5
Whole blood 5% Normal Donor aengihoss 344 10°CFU/mL 1.41 x10° TCIDg/mL
- > -
NasoGEL (NeilMed) 5% /v CVS Sfap%a[c{g/gcus 9.97 x 10°CFU/mL SARSG—ncgré)gfwrus 1% 10° PFU/mL
Phenylephrine (Nasal Drop) 10% wiv Vs epiaerms
Streptococcus & SARS-coronavirus 8
Acetylsalicylic acid 20 mg/mL CvVS pneumoniae 4,16 x 10°CFU/mL (Vero 6 Cell DVEM) 1x 10" PFU/mL
Beclomethasone 0.5 mg/mL Sigma i
¢ g S”;fgggzgg’“ 1,64 X 10°CFUML Lavagg'?ﬂ”;gg‘f umano 100%
Interfering Substance Concentration (mg/dL) Source Streplococcts oo s I
8
Benzocaine (Vicks) 5% oS salivarius 8.17 x 10°CFU/mL KU1 Non analizzato
Flunisolide 3 mg/mL Sigma A calusa della mancanza di disponilbgité peLr i cmnavirus usmanuhH%ﬂJW| réel_llgs%)rgal (;\?I Sud,ll’éinalisi
. " in silico & stata eseguita tramite il Basic Local Alignment Search Tool el National Center
Guaiacol glyceryl efher 20 mg/mL Sigma for Biotechnology Information (NCBI) per valutare la potenziale omologia di sequenza tra SARS-
Menthol 10 mg/mL Sigma CoV-2 e fosfoproteine nucleocapsidiche HKU1. L'analisi comparativa ha rivelato un’omologia del
- 36% nell'82% delle sequenze analizzate, quindi la reattivita crociata non puo essere esclusa.
Oxymetazoline (Afrin) 16% viv CVs 3. Interferenti
Tobramycin 40 mg/mL Sigma Non ¢ stata osservata alcuna interferenza endogena o reattivita crociata tra le sostanze utilizzate
per questo studio.
Interfering Substance Concentration (mg/dL) Source Sostanza interferente Concentrazione (mg/dL) Origine
Zanamivir 3.3 mg/mL Sigma Mezz0 di trasporto virale (VTM) 50% Formula CDC
Oseltamivir phosphate (Tamiflu) 12 mg/mL cvs Sangue intero 5% Donatore normale
Cromolyn (Nasal Spray) 40 mg/mL CvS NasoGFL (NeiMed) 5% v/ cvs
Homeopathic (Alkalo) 5% v/v CVs Fenlefrina (gocce nasali) 10% /v cvs
Zicam Gold Remedy 5% viv Qs Acido acefilsaliciico 20 mg/mL cvs
mucous 35% Sigma Beclometasone 0.5 mg/mL Sigma
4. Clinical evaluation ; 7 —
The clinical performance of the GenBody COVID-19 Ag kit was determined by testing two hundred SN ETEEiiE CaeETitErETe (gl Qe
twenty-one (n=221) residual wet NP swabs (in the United States). Upon Teceiving the swabs, Benzocaina (Vicks) 5% Cvs
they were placed in individual collection tubes containing 400pL of GenBody extraction solution — -
and mixed thoroughly as instructed in the GenBody COVID-19 Ag kit IFU. Each sample was then Flunisolide 3 mg/mL Sigma
subjected to Antigen testing (GenBody COVID-19 Ag), RNA extraction (Qiagen), and molecular : - -
assay (CDC2019-nCoVRT-PCR) in parallel. If simultaneous testing was not possible, the collection Guaiacol gliceri efere 20 mg/ml Sigma
tubeswere sealed and stored at -75 °C accordingly. The table below summarizes the clinical i
performance analysis results on GenBody COVID-19 Ag kit. Mentolo 10 mg/mt Signa
Oxymetazaline (Afrin) 15% viv CVS
20CDC 2019-nCoV RT-PCRAssay -
— - Total Tobramicina 40 mg/mL Sigma
Positive Negative
GenBody Positive 45 0 45 Sostanza interferente Concentrazione (mg/dL) Origine
COVID-19 Ag Negative 7 169 176 Zanamivir 3.3 mg/mL Sigma
Total 52 169 291 Oseltamivir fosfato (Tamiflu) 12 mg/mL CVS
«Positive Percent Agreement = 86.54% (95% Cl = 74.21% 0 94.41%) Cromolyn (Spray nasale) 40 mg/mt Vs
*Negative Percent Agreement = 100% (95% Cl = 97.84% to 100%) Omeopatico (Alcalolo) 5% viv VS
«Positive Predictive Value = 100%
«Negative Predictive Value = 96.02% (95% Cl = 92.38% to 97.96%) Zicam Cold Remedy 5% viv CVS
REFERENCES Mucosa 35% Sigma

1. Clinical and Laboratory Standards Institute. Viral Culture; Approved Guideline. CLSI document
M-41A [ISBN 1-56238-623-9]. Clinical and Laboratory Standards Institute, 940 West Valley Road,
Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 USA, 2006
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4. Valutazione clinica

La prestazione clinica del kit GenBody COVID-19 Ag € stata determinata testando duecentoventuno
(n=221) tamponi NP umidi residui (negli Stati Uniti). Una volta ricevuti, i tamponi sono stati inseriti
in singole provette di raccolta contenenti 400 uL di soluzione di estrazione GenBody e miscelati
accuratamente come indicato nelle istruzioni per I'uso del kit GenBody COVID-19 Ag. Ogm campione
¢ stato quindi sottoposto in parallelo al test dell’antigene (GenBody COVID-19 Ag), all’estrazione
dell’RNA (Qiagen) e al test molecolare (CDC 2019-nCoV RT-PCR). Laddove il test simultaneo non
era possibile, le provette di raccolta sono state sigillate e conservate a -75°C. La tabella seguente
riassume i risultati dell’analisi delle prestazioni cliniche sul kit GenBody COVID-19 Ag.

Test CDC 2019-nCoVRT-PCR
Total
Positivo Negativo
GenBody Positivo 45 0 45
COVID-19 Ag Negativo 7 169 176

Virus Parainfluenza 3 | 6.61 x 10° DICT.y/ml | | Legionelia pneumophila | 1.63x 10" UFC/mL
Micro-organisme Concentration Micro-organisme Concentration
Mﬁgﬁ%’gﬂ 6.86x 10"UFC/mL || Coronavirus du MERS | 3.55 x 10° DICT,/mL
%’r’%’%ﬁ 316x10°ccumL || COOMMSIUMAN 4 1716 DICT, /L
B ek | adsxi0UromL Coronagis humaln | 1 965 10 DICT,/mL
Recombinant
A Z%ﬁggﬁggs 344 10°URO/mL || COOnAMIUS hUmaN | 4 41 10° DIGT./mL
Sfag%gff%m 9.27 % 10° UFC/mL COfO”(gg‘ggSP%“SJSRAS 1 10° UFP/mL
%fgj%cggggs 416 10°UFC/mL (Cceﬂﬁgavg%sfg gﬁéﬁ) 1 10° UFP/mL
Sf’,ffafgggggus 1,64 x10° UFC/mL Lava@egﬁgjg‘é““ma‘“ 100%
Streplocoenys BATx0°UFC/ML || Coronadius fumaln Non testé

Du fait du manque de disponibilité du coronavirus humain HKU1 en Corée du Sud, 2, une analyse in
silico a été réalisée avec I'outil BLAST (Basic Local Alignment Search Tool) géré par le Centre national
pour les informations biotechnologiques (National Center for Biotechnology Information, NCBI) afin
d'évaluer le degré d’homologie des séquences entre les phosphoprotéines de nucléocapside du
SARS-CoV-2 et du HKU1. L'analyse comparative a révélé une homologie de 36 % sur 82 % des
séquences testées, de sorte que la réactivité croisée ne peut donc pas étre exclue.

- 8 Coronavirus humano Influenza B 5 ) 8
Sireptococcussalivarius | 8.17 x 10 CFU/mL HK No se ha ensayado (Forida/02/06) 1.41 x 10" TCIDsy/ml Candida albicans 6.27x10° IFU/ml
Debido a la falta de disponibilidad de coronavirus humano HKU1 en Corea del Sur, se realiz6 un Parainfiuenza-Virus 1| .12 10° TCIDsy/ml || Chiamydla pneumonize | 2,12 x 10°KBE/MI

andlisis informatico con el programa Basic Local Alignment Search (BLAST) del Centro Nacional n : 5 e 8
de Informacion Biotecnolégica (NCBI) para investigar la posible homologia secuencial entre las Pareinfiuenza-Virus 2 | 4.17 x 10" TCIDs/ml | | Haemaphilis influenzae | 543 x 10 KBE/m
fosfoproteinas de la nucleocapside del SARS-CoV-2 y del HKU1. El andlisis comparativo puso de Parainfluenza-Virus 3 | 6.61 x 10° TCIDs/ml | | Legionela pneumaphia| 1,63 10™°KBE/mI
manifiesto una hqmologia del 36 % en el 82 % de las secuencias analizadas, por lo que no se puede —
3 ‘t:]etszaer::rr]\;areacnwdad oruzada. Mikroorganismus Konzentration Mikroorganismus Konzentration
"No se observé ninguna interferencia endégena ni reactividad cruzada entre las sustancias Mycobacterium 7 5
utilizadas para este estudio. tberculosis 6.86 x 10" KBE/ml MERS-Coronavirus 3.55 x10° TCIDy/ml
Sustancia interferente Concentracion (mg/dL) Fuente Mycoplasma 316 x 10° CCU/MI Humanes Coronavirus | 4 47 105 TOID,/ml
neumoniae ! s
Medio de transporte de virus (MTV) 50% Formula CDC 7 P i —
neumacysts firoveci . N
Sangre completa 5% Donante normal (PUP-S coreisiae | 3.45x 10°KBE/ml | | Fumanes Coronavius |y oq s 40570p,
NasoGEL (NeiMed) 5%y ovs (rekombinan)
Fenilefrina (gotas nasales) 10 % viv ovs A Zf?fgg/’n”gs”:s 3.44 X 10°KBE/mI || Humanes Coronavinus | 4 44y 405 7, s
Acido acefilsalicilico 20 mg/mL CvS Staphylococcus 027 1 10° KEE/ SARS-Coronavirus 10 PR
Beclometasona 0.5 mg/mL Sigma epidermis ’ (in PBS)
Streptococcus SARS-Coronavirus
Sustancia interferente Concentracién (mg/dL) Fuente pnepumon/ae 416 10°KBE/MI (Vero E6 Cell DVEM) 110" PBE/MI
i X V. o i
Benzocaina (Vicks) 5% Cvs Streptococcus 1 64x 10° KB/ Gepﬁo\te mep‘schhche 100%
Flunisolida 3 mg/mL Sigma pyogeries asenspulung
Eter glcérico de guayacol 20 g/l Sigma Sreplococcts 8.17 x10°KkgE/mI || Humanes Coronavirus. | e coiocter
Werto 10mg/mt Signa Aufgrund der mangelnden Verfiigbarkeit des humanen Coronavirus HKU1 in Siidkorea wurde eine In-
Oximetazolina (Afrin) 15 % viv CvsS silico-Analyse mithilfe des National Center for Biotechnology Information (NCBI) Basic Local Alignment
— - Search Tool (BLAST) durchgefiinrt, um die potenzielle Sequenzhomologie zwischen den Nukleokapsid-
Tobramicina 40 mg/mL Sigma Phosphoproteinen von SARS-CoV-2 und HKU1 zu untersuchen. Die Vergleichsanalyse ergab eine
Homologie von 36 % Uber 82 % der getesteten Sequenzen hinweg, weshalb eine Kreuzreaktivitat
Sustancia interferente Concentracion (mg/dL) Fuente nicht ausgeschlossen werden kann.
7 33 ma/ml S 3. Interferenzen
anamir -5 my/m gma Unter den fir diese Studie verwendeten Substanzen wurde keine endogene Interferenz oder
Fosfato de oseltamivir (Tamiflu) 12 mg/mL ovs Kreuzreaktivitat beobachtet.
Cromolyn (espray nasal) 40 mg/mL CvS Storsubstanz Konzentration (mg/dl) Quelle
Homeopatia (Alkalol) 5% /v CvVS Virales Transportmedium (VTM) 50% CDC-Formel
Zicam Cold Remedy 5% viv Cvs \ollblut 5% Normaler Spender
Mucosa 35% Sigma NasoGEL (NeilMed) 5% v/v VS
4. Evaluacién clinica Phenylephrin (Nasentropfen) 10 % viv CvVS
Para determinar el funcionamiento clinico del kit GenBody COVID-19 Ag, se analizaron doscientos Acetylsalicylséure 20 mg/ml ovs
veintitin (n = 221) hisopados nasofaringeos himedos residuales (en Estados Unidos). Cuando
llegaron los hisopados, se colocaron en tubos de recogida individuales con 400 pL de solucién Beclometason 0.5 mg/ml Sigma
de extraccion de GenBody, y se mezclaron cuidadosamente siguiendo las instrucciones del kit
GenBody COVID-19 Ag. Las muestras individuales se sometieron a una prueba de antigenos Stérsubstanz Konzentration (ma/dl Quelle
(GenBody COVID-19 Ag), una extraccion de ARN (Qiagen) y un ensayo molecular (CDC 2019-nCoV (mg/d)
RT-PCR) en paralelo. Si no era posible hacer las pruebas simultdneamente, los tubos de recogida Benzocain (Vicks) 5% CVS
se sellaban y se conservaban a -75 °C. En la siguiente tabla se resumen los resultados del analisis — ’
del funcionamiento clinico del kit GenBody COVID-19 Ag. Flunisolid 3 mg/ml Sigma
Ensayo de RT-PCR CDC 2019-nCoV o Guaiacolglycerylether 20 mg/ml Sigma
otal
Positivo Negativo Menthol 10 mg/ml Sigma
GenBody Posi0 45 0 45 Oxymetazolin (Afrin) 15 % wiv Cvs
COVID-19 Ag Negativo 7 169 176 Tobramycin 40 mg/ml Sigma
Total 52 169 221 Storsubstanz Konzentration (mg/dl) Quelle
«Porcentaje de concordancia positiva = 86,54% (IC del 95% = 74,21% -94,41%) Zanamivir 3.3 mg/ml Sigma
. i i iva = 0, 0L — o - 0,
-\F;glrgre g;gjdeigﬁ/g%%cs(i){ieirl:ceSg%atlva 100% (C del 95% = 37.54% -100%) Osgltamivirphosphat (Tamiflu) 12 mg/ml CVS
« Valor predictivo negativo = 96,02% (IC del 95% = 92,38% -97,96%) Cromolyn (Nasenspray) 40 mg/ml oS
BIBLIOGRAFIA Homoopathisch (Akalol) 5% vy Vs
1. Clinical and Laboratory Standards Institute. Viral Culture; Approved Guideline. CLSI document - -
M-41A [ISBN 1-56238-623-0]. Clinical and Laboratory Standards Institute, 940 West Valley Road, Zicam- Erkaltungsmittel 5% i Cvs
Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 USA, 2006 Sehieim 35% Sigma
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4. Klinische Beurteilung

Die klinische Leistung des GenBody COVID-19 Ag-Sets wurde durch Testen von
zweihunderteinundzwanzig (n = 221) restfeuchten NP-Tupfern (in den USA) bestimmt. Nach Erhalt
der Tupfer wurden diese in einzelne Entnahmerdhrchen mit 400 pl GenBody-Extraktionslosung
gegeben und wie in der Gebrauchsanleitung des GenBody COVID-19 Ag-Sets angegeben grindlich
gemischt. Jede Probe wurde dann gleichzeitig einem Antigentest (GenBody COVID-19 Ag), einer
RNA-Extraktion (Qiagen) und einem Molekularassay (CDC 2019-nCoV RT-PCR) unterzogen. Wenn
gleichzeitige Tests nicht mdglich waren, wurden die Entnahmerdhrchen versiegelt und bei -75
°C entsprechend aufbewahrt. In der nachfolgenden Tabelle ist sind die Analyseergebnisse zur
Klinischen Leistung des GenBody COVID-19 Ag-Sets aufgefiihrt.

CDC 2019-nCoV RT-PCR-Assay
Gesamt
Positiv Negativ
GenBody Positiv 45 0 45
COVID-19 Ag Negativ 7 169 176
Gesamt 52 169 221

Dispositivo de prueba

Consultar las instrucciones de uso Tapon cuentagotas

Fabricante EXT[TUBE] | Tubo de extraccion

Contiene suficiente cantidad para

EXT[SOLN] | Solucion de extraccion
<n> pruebas
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GenBody COVID-19 Ag

24.09.2020(

Set zum Nachweis von SARS-CoV-2-Antigenen
in nasopharyngealen Abstrichen von menschlichen Patienten

VERWENDUNGSZWECK

Das GenBody COVID-19 Ag-Set ist ein immunochromatographischer Assay fiir einen diagnostischen
Schnelltest zum qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2- Antigenen in nasopharyngealen Abstrichen
von Patienten mit Verdacht auf COVID-19 durch deren Gesundheitsdienstleister. Die Durchfiihrung
der Tests ist auf qualifizierte Laboratorien beschrankt.

Die Ergebnisse dienen zur Identifizierung des SARS-CoV-2-Nukleokapsidprotein- Antigens (NP).
Das SARS-CoV-2-NP-Antigen ist im Allgemeinen wahrend einer akuten Infektionsphase in
nasopharyngealen Abstrichen von menschlichen Patienten nachweisbar. Positive Ergebnisse deuten
auf das Vorhandensein viraler Antigene hin, wobei bei der Bestimmung des Infektionsstatus jedoch die
Patientengeschichte und andere diagnostische Informationen beriicksichtigt werden missen. Anhand
von positiven Ergebnissen kann eine bakterielle Infektion oder zusétzliche Infektion mit anderen Viren
nicht ausgeschlossen werden. Der nachgewiesene Erreger ist mdglicherweise nicht die tatséchliche
Krankheitsursache.

Durch negative Ergebnisse kann eine Infektion mit SARS-CoV-2 nicht ausgeschlossen werden.
Sie dirfen nicht als alleinige Grundlage fiir Entscheidungen beziiglich der Behandlung oder
Verfahrensweise fir den Patienten, einschlieBlich Entscheidungen zur Infektionskontrolle,
herangezogen werden. Negative Ergebnisse sollten unter Beriicksichtigung der jlingsten Expositionen
des Patienten, seiner Vorgeschichte und des Vorhandenseins Klinischer Anzeichen und Symptome
im Zusammenhang mit COVID-19 betrachtet und bei Bedarf mit einem Molekularassay zur
Patientenbehandlung bestétigt werden.

MATERIALIEN IM SET
Inhalt der Set-Varianten Menge Beschreibung
COVID-19 Ag- Testvorrichtung je 25 Einzelnv:;ggc\iitneb?eustg)grwhxggzinmitte\
Extraktionslosung 2 Héschchen | Assaylosung im Flaschchen (9 mi/Flaschchen)
Einweg- Extraktionsrohrchen 25 Flexibles Rohrchen flir Extraktionsldsung
Einweg- Pipettenverschluss 25 Einweg-Pipettenspitze mit Filter
Sterilisierte nasopharyngeale Tupfer zur ) Tupfer zur nasopharyngealen Probennahme mit
Probennahme 625 flexiblem/brechbarem Griff
Gebrauchsanleitung el Gebrauchsanleitung

ERFORDERLICHE, ABER NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN
1. Medizinische Maske und medizinische Latexhandschuhe
2. Uhr oder Zeitmesser

ERLAUTERUNG DES TESTS

Der GenBody COVID-19 Ag-Test ist ein schneller, qualitativer immunochromatographischer Assay zur
Bestimmung des Vorhandenseins von SARS-CoV-2-Antigenen in menschlichen nasopharyngealen
Abstrichproben. Wenn die Probe SARS-CoV-2-Antigene enthélt, binden die mit kolloidalem Gold
gekoppelten monoklonalen Anti-SARS-CoV-2-Antikérper an die SARS-CoV-2- Antigene in der Probe an
und bilden einen Antigen-Antikdrper-Komplex. Dieser Komplex wird dann von den monoklonalen Anti-
SARS-CoV-2-Antikdrper auf dem Teststreifen erfasst, wodurch eine Linie auf der Membran sichtbar
wird. Die L8sung wandert weiter, sodass das Kontrollkonjugat an die Kontrollantikdrper anbinden kann,
wodurch eine Kontrolllinie sichtbar wird. Die Entstehung der Kontrolllinie dient als interne Flusskontrolle.
Wenn in der festgelegten Inkubationszeit (d. h. 15-20 Minuten) keine Kontrolllinie erscheint, ist das
Ergebnis ungiiltig, und der Test muss mit einer neuen Probe wiederholt werden.

PROBENNAHME UND -LAGERUNG

Nasopharyngedls
Abstrich

1. Die zu testenden Proben sollten in Ubereinstimmung mit den Methoden der Einrichtung fiir
nasopharyngeale Proben entnommen und gehandhabt werden.
2. Vor der Verwendung die Sets auf eine Temperatur von 15-30 °C bringen.
3. Nasopharyngeale Absmchprobe
a. Den Tupfer in ein Nasenloch einfiihren.
b. Den Tupfer in kreisenden Bewegungen iiber die Oberfléche des hinteren Nasenrachenraums fiihren.
c. Den Tupfer aus dem Nasenrachenraum entnehmen und in ein Extraktionsrohrchen geben.
Optional: Das Verfahren mit demselben Tupfer im anderen Nasenloch wiederholen, um eine
optimale kombinierte Probe zu entnehmen.
d. Die Probe nach der Entnahme umgehend zum Testlabor transportieren.
4. Alle Proben sollten so bald wie méglich nach der Entnahme getestet werden.
Feuchtigkeit kann die Stabilitét der Reagenzien verringern.
« Der Test sollte sofort nach der Entnahme der Vorrichtung aus dem Folienbeutel durchgefiihrt werden.
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Vorbereitung der Extraktionslésung

Testverfahren

Nasopharyngealer Abstrich 8~10x

4= Fillllinie
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Tupfer, Proben und Testset vor Nasopharyngealer Abstrich: Die DurchZusammen-
der Verwendung auf eine Die Proben mit dem nasopharyngealen driicken des

Temperatur von 15-30 °C bereitgestel Abstrichproben Rohrchens und

bringen. Die Extrakiionsidsung vom Patienten entnef indie gleichzeitiges Drehen des
bis zur Fillinie auf dem Extraktionslosung Tupfers(8—10Mal)
Extraktionsrthrchen (400 i) geben mischen

hinzugeben.
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15~20 min *
[
DenTupferausdem 4 Tropfen (ca. 100ul) Das Testergebnis 15-20
Extraktionsrohrchen derLdsung in die Mitte der Minuten nach Zugabe der
nehn gegen Probenvertiefung der Probe ablesen. Proben,
die I e Testvorrichiung geben Tupfer und Testvorrichtung
Réhr , um
dieL8sungzu extrahieren.
Den Einweg- Pipettenverschiuss
\ auf das Extraktionsrohrchen selzen /

TESTVERFAHREN

[Testverfahren fir nasopharyngealen Abstrich]

1.Alle Proben, Testvorrichtungen und die Assaylosung vor dem Testen (15-30 Min.) auf
Raumtemperatur bringen.

2. Die Vorrichtung auf eine ebene Fldche stellen.

3. Die Extraktionsldsung bis zu Fiilllinie auf dem Extraktionsréhrchen hinzugeben.

4. Die Proben mit dem bereitgestellten Tupfer vom Patienten entnehmen.

5. Die nasopharyngealen Abstrichproben in die Extraktionsldsung geben. Durch Zusammendriicken
des Rohrchens und gleichzeitiges Drehen des Tupfers (8—10 Mal) mischen.

6. Die Tupfer entnehmen und ihn dabei gegen das Losungsrohrchen driicken, um die Probe zu
extrahieren. Den Tupfer als biologisch geféhrlichen Abfall behandeln.

7. Den Einweg-Pipettenverschluss auf das Extraktionsrhrchen mit der extrahierten Probe setzen und
4 Tropfen (ca. 100 pl) in die Probenvertiefung der Testvorrichtung geben.

8.15-20 Minuten nach der Zugabe der Probe zur Testvorrichtung die Testergebnisse unter
Verwendung der unten stehenden Anweisungen auswerten.
«Die Ergebnisse nicht nach mehr als 20 Minuten ablesen.

AUSWERTUNG DER ERGEBNISSE

1. Negatives Ergebnis : Eine rote Linie auf Héhe der Kontrolllinie ,C". Weist darauf hin, dass kein
SARS-CoV-2-Antigen nachgewiesen wurde.

2. Positives Ergebnis : Eine rote Linie auf Hohe der Kontrolllinie und eine rote Linie auf Héhe der
Testlinie ,T* weisen darauf hin, dass das SARS-CoV-2-Antigen nachgewiesen wurde.

3. Ungiltiges Ergebnis : Wenn nach 20 Minuten keine rote Linie auf Hohe der Kontrolllinie ,C“zu
sehen ist, ist das Ergebms ungliltig, unabhangig davon, ob ein Ergebnis auf Hohe der Testlinie
sichtbar ist. Wenn der Test unguiltig ist, muss ein neuer Test mit einer neuen Patientenprobe und
eine neuen Testvorrichtung durchgefiihrt werden.

C: Kontrolllinie
T: Testlinie

"= Probenver-
“..F ftiefung

Negativ Positiv

Ungiiltig

QUALITATSKONTROLLE

Klinische Laboratorien sind fiir die Verwendung von Qualitétskontrollen in Kombination mit dem
GenBody COVID-19-Test verantwortlich (z. B. Test von nachweislich positiven und negativen Proben).
Qualitatskontrollen miissen in Ubereinstimmung mit den Laborrichtlinien und den vor Ort geltenden

Vorschriften erfolgen.
30T
=1

1. Mithilfe dieses Tests wird sowohl lebensfahiges als auch nicht lebensféhiges SARS-CoV-2
nachgewiesen. Die Testleistung ist abhangig von der Menge des viralen Antigens in der Probe und kann
(muss aber nicht) mit den Ergebnissen einer fir dieselbe Probe durchgefiihrten Viruskultur korrelieren.

2.Es kann zu einem negativen Testergebnis kommen, wenn die Antigenkonzentration unter der
Nachweisgrenze des Tests liegt oder wenn die Probe nicht ordnungsgeméB entnommen wurde.

3. Die Nichtbeachtung des Testverfahrens kann sich nachteilig auf die Testleistung auswirken und/
oder zu einem unguiltigen Testergebnis fihren.

4. Die Ergebnisse missen im Kontext mit anderen dem Arzt zur Verfiigung stehenden klinischen
Informationen ausgewertet werden.

5.Durch positive Testergebnisse kdnnen zusétzliche Infektionen mit anderen Erregern nicht
ausgeschlossen werden.

6. Anhand von negativen Testergebnissen kann nicht auf andere virale oder bakterielle Nicht-SARS-
Infektionen geschlossen werden.

7.Negative Ergebnisse sollten als mutmaBlich behandelt und, falls erforderlich, mit einem
molekularen Assay zur klinischen Behandlung, einschlieBlich Infektionskontrolle, bestatigt werden.

8. Die Proben sollten so bald wie méglich nach der Probennahme getestet werden.

9. Feuchtigkeit kann die Stabilitat der Reagenzien verringern. Der Test sollte sofort nach der Entnahme
der Vorrichtung aus dem Folienbeutel durchgefiihrt werden.

10. Proben in Nukleinsdurekonservierung oder einem Transportmedium sind fiir diesen Test nicht

geeignet, da sie zu ungenauen Ergebnissen fiihren kdnnen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Nur fir die In-vitro-Diagnostik bestimmt.

2. Testvorrichtungen, Rohrchen und Verschlisse sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt und
sind nach der Anwendung zu entsorgen. Die Testvorrichtung, Rohrchen oder Verschliisse diirfen
nicht wiederverwendet werden.

3. Tupfer diirfen erst unmittelbar vor der Anwendung aus dem Beutel entnommen werden.

4. Tupfer, Proben und das Testset vor der Verwendung auf eine Temperatur von 15-30 °C bringen.

5. Testvorrichtungen sollten sofort verwendet werden.Testvorrichtungen erst unmittelbar vor der
Anwendung aus dem Beutel nehmen.

6. Die Testvorrichtung nicht verwenden, wenn sich die Farbe des im Beutel enthaltenen Trockenmittels
von gelb nach griin veréndert hat.

7. Proben miissen in Ubereinstimmung mit den Anweisungen im Abschnitt, Probennahme und

-lagerung” vorbereitet und umgehend getestet werden.
8. Die Probe muss in die Mitte der Probenvertiefung der Testvorrichtung gegeben werden.
9. Proben als biologisch geféhrlichen Abfall behandeln. Tupfer, Rohrchen, Verschliisse und

LAGERUNG UND VERFALL
1. Das GenBody COVID-19 Ag-Set sollte bei 2 bis 30 °C gelagert werden.
2. Das Verfallsdatum ist dem Etikett zu entnehmen.

EINSCHRANKUNGEN DES TESTS

10. Die Ergebnisse sollten innerhalb von 1520 Minuten nach Zugabe der Probe zur Testvorrichtung

Gefahrenhinweis

3. Interférence Vi ipal 1 x 10° TCID,, jonelk hia| 1.63x 10" CF
Aucune interférence endogene ou réactivité croisée n'a été observée parmi les substances s paragipel 3| 66110 TOD/mL || Legonelapreumophia | 1,63« 10_CRUML
utlisées pour cette étude. Microorganismo Concentracion Microorganismo Concentracion

Substance interférente Concentration (mg/dl Source i B R
_ _ (mg/d) Myfbacﬁe”qm 6.86x 10°CFUML || MERS-coronavirus | 3.56 x 10° TCIDy/mL
Milieu de transport viral (MTV) 50% Formule CDC luberculosis
Sang total 5% Donneur normal %%ﬁﬂ? 3.16 x 10°COU/mL CO’O”avz";;Eh“ma”D 417 x10° TOIDy/mL
NasoGEL (NeilMed) 5 % vol./vol., Cvs Preumocysiis jroveci oo hamem
Phényléphrine (gouttes nasales) 10 % vol./vol. CVS (PJP)-S. cerevisiae 3.45 x 10° CFU/mL 1.26 X 10° TCIDg/mL
Acide acétyisalicyique 20 mg/ml o8 fecombinante
- - Pseudomonas 9 Coronavirus humano
Béclométasone 0.5 mg/ml Sigma aeruginosa 3.44x10° CFU/mL NLB3 1.41 x10° TCIDgy/mL
Substance interférente Concentration (mg/d) Source Sfag%gfcrﬁn’fsﬁus 9.27 x 10° CFU/mL SARZS%%”S?WS 1% 10° PRU/ML
Bonzocaine (Vicks 5% Vs Streptococcus SARS-coronavirus
\8 - \8
Funisolde 3my/m Sigma preumoniae 416X 0 CRUML | o josvero B endieny| 1107 PRU/ML
Ether glycérique du gaiacol 20 mg/ml Sigma Streptococcus 9 Mezcla de lavado o
pyogenes 164x 70" CFU/mL nasal humano 100%

H300: Lebensgefahr bei Verschiucken.

Sicherheitshinweis
P301 + P310 — BEI VERSCHLUCKEN: Sofort
GIFTINFORMATIONSZENTRUM oder Arzt anrufen.

P321 — Besondere Behandlung (siehe ergdnzende
Erste-Hilfe-Anweisungen in diesem Material)

Microorganismo Concentracion Microorganismo Concentracion
A(/ﬁjno;/:;]s, (Tpinghg1 141 x10°TCDgy/mL || Virus paragripal 42 | 1x10°% TCIDgy/mL Testvarrichtungen als biologisch gefahrlichen Abfall entsorgen.
n bgelesen werden.
Enterovirus 5 Virus respiratorio sincitial, 6 a
‘ 5,01 x 10° TCIDsy/mL 3.80 x 10° TCIDsy/mL

(p. 6., EVE8) o/ fipo A o/ GEFAHREN- UND SICHERHEITSHINWEISE
Metaneumovirus 6 ; 6.56

humeno (MY | 380X 10°TOD/mL || Rinovius ipo 14) | 1x10°*TCD/mL Signalwort (Gefann)

Gripe A HIN1 7 10
NowCalooyog) | 115X 10 TODwML || Borvetle pertussis | 1.13x101°CUAML

<Ho%‘a%§/%) 141 X10°T0DmL || Canddaabicans | 6.27x10° Fu/mL

- S - S Extraktionsldsung (enthalt weniger als 0,1 %)

Virus paragripal 1 9.12 x 10° TCIDsy/mL | | Chlamydia pneumoniae | 2.12 x 10° CFU/mL :
Virus paragripal 2 417 x10° TCIDsy/mL | | Haemophilus influenzae | 5.43 x 10°CFU/mL Das Produkt wid gemaf Verordnung (EC)

Nr. 1272/2008 eingestuft und gekennzeichnet

LEISTUNGSMERKMALE

1. Nachweisgrenze (LoD):
Die Nachweisgrenze (LoD) des GenBody Ag-Sets wurde unter Verwendung serieller Verdinnungen
von hitze-inaktiviertem SARS-CoV-2 besﬂmmt (USA-WA1/2020). Das Material wurde mit einer
Konzentration von TCIDs, von 3,55 x 10°”/ml gefroren. Die Nachwe\sgrenze des GenBody Ag-Sets
wurde durch Testen der ausgewahiten Verdinnung von 1,11 x 10° TCIDy/ml in 20 Replikaten besttigt.

2. Kreuzreaktivitat
Bei allen getesteten Mikroorganismen, die in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrt sind, wurde
keine Kreuzreaktivitét beobachtet.

Mikroorganismus Konzentration Konzentration

Adenovirus (z. B. C1
Ad. 71) = Typ 7A

Mikroorganismus

1.41 x10° TCIDgy/ml | | Parainfluenza- Virus 4A | 1x10°* TCIDy/ml

«Positive prozentuale Ubereinstimmung = 86,54 % (95-%-KI = 74,21 % bis 94,41 %)
*Negative prozentuale Ubereinstimmung = 100 % (95-%-KI = 97,84 % bis 100 %)

« Positiver pradiktiver Wert = 100 %

« Negativer pradiktiver Wert = 96,02 % (95-%-KI = 92,38 % bis 97,96 %)

LITERATURVERWEISE

1. Clinical and Laboratory Standards Institute. Viral Culture; Approved Guideline. CLSI document
M-41A [ISBN 1-56238-623-9). Clinical and Laboratory Standards Institute, 940 West Valley Road,
Suite1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 USA, 2006

INTERNATIONALER ZEICHENGEBRAUCH

Sie sehen eventuell eines oder mehrere dieser Symbole auf dem Etikett/der Verpackung dieses Produkts:
Key guide to symbols (Guida ai simboli, Guide des symboles, Guia de simbolos, Zeichenerkldrung,
Sleutelgids voor symbolen, guia-chave para simbolos)
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GenBody COVID-19 A

Detektionsseet il SARS-CoV-2-antigen i podning fra .09.24(Rev.1)

nasopharynx hos mennesker

TILSIGTET BRUG

GenBody COVID-19 Ag-settet er en immunokromatografisk hurtig diagnosticeringstestenhed
(RDT) til kvalitativ pavisning af SARS-CoV-2-antigen i podninger fra nasopharynx hos personer, hvis
sundhedsudbyder mistaenker dem for at veere inficeret med COVID-19. Testen ma kun udferes pa
kvalificerede laboratorier.

Resultaterne anvendes il identifikation af SARS-CoV-2 nukleocapsidprotein- antigen (NP). SARS-
CoV-2 NP-antigenet kan normalt pavises i podninger fra nasopharynx hos mennesker i den akutte
infektionsfase. Positive resultater indikerer tilstedeveerelsen af virale antigener, men der kraeves
en Klinisk korrelation med patientens historik og andre diagnostiske oplysninger for at bestemme
infektionsstatus. Positive resultater udelukker ikke bakterieinfektion eller samtidig infektion med andre
vira. Det paviste stof er muligvis ikke den endelige sygdomsarsag.

Negative resultater udelukker ikke SARS-CoV-2-infektion og ber ikke anvendes som eneste grundlag
for beslutninger om behandling eller patienthéndtering, herunder beslutninger om infektionskontrol.
Negative resultater ber tages i betragtning i forbindelse med en patients seneste eksponeringer,
historik og tilstedeverelse af kliniske tegn og symptomer, der er i overensstemmelse med COVID-19,
og om ngdvendigt bekraftes med en molekyler analyse med henblik pa patienthandtering.

LEVEREDE MATERIALER

Indhold af saetvariant Mangder Beskrivelse
COVID-18 Ag-testerhed 25 stk mdividugﬁsitfec;:;T)%esrefﬁzzl‘?;rtemidde\
Ekstraktionsoplesning 2 flasker Enhedsoplasning i flaske (9 mi/flaske)
Engangsekstraktionsrer 25 stk Bojeligt rar til at holde ekstraktionsoplasningen
Engangspipetteringshatte 25 stk Engangspipettespids med filter
Steriiserede nasopharyr_wx— podepinde 25 sik. Podepind til prevetagning frg nass)pharynx
il provetagning med et bejeligt/afbraekkeligt hdndtag
Instruktioner vedrerende anvendelsen 1 stk. Instruktioner vedrerende anvendelsen

KRAVEDE MATERIALER SOM IKKE MEDLEVERES
1. Medicinsk maske og medicinske latexhandsker
2. Ureller timer

FORKLARING AF TESTEN

GenBody COVID-19 Ag-testen er en hurtig, kvalitativimmunokromatografisk enhed til bestemmelse af
tilstedevaerelsen af SARS-CoV-2 antigener i podninger fra nasopharynx hos mennesker. Hvis praven
indeholder SARS-CoV-2-antigener, vil monoklonale antigener mod SARS-CoV-2, der er koblet med
kolloidt guld, binde sig til SARS-CoV-2-antigener i praven og danne et antigen-antistofkompleks.
Dette kompleks opfanges derefter af anti-SARS-CoV-2 monoklonale antistoffer, der immobiliseres
pa testlinjen, og der vises en synlig linje pd membranen. Oplwsnmgen fortseetter med at migrere,
sa kontrolkonjugatet kan binde kontrolopfangningsantistofferne, sa de danner en synlig kontrollinje.
Dannelsen af kontrollinjen fungerer som en intern gennemstramningskontrol. Hvis kontrollinjen ikke
vises inden for den angivne inkubationstid (dvs. 15-20 minutter), er resultatet ugyldigt, og testen ber
gentages med en ny prove.

INDSAMLING 0G OPBEVARING AF PROVE

Podning i
nasopharyn

1. Prover, der skal testes, skal indsamles og handteres i overensstemmelse med institutionelle
metoder for prover fra nasopharynx.

2. Sat skal bringes op pa 15-30 °C (59-86 °F) for brug.

3. Podningsprave fra nasopharynx

a. Seet podepinden i et af naeseborene.

b. Drej podepinden over overfladen pa den posteriore del af nasopharynx.

c. Treek podepinden ud af indsamlingsstedet, og st den ind i ekstraktionsroret, valgfrit: Hvis
proceduren gentages med den samme podepind i det andet naesebor, opnas en optimal
kombineret prave.

d. Efter provetagning skal proven straks transporteres til laboratoriet til test.

4. Alle prover skal testes, sa snart de er Klargjort.
o Tilstedeveerelse af fugt kan forringe reagensernes stabilitet.
« Testen skal udfgres umiddelbart efter, at enheden tages ud af folieposen.

Enhedsprocedure A
af i
e
-
[ Podepind til nasopharynx 8~10x
R
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Pe n S Blandvedat klemme raret
Tag preverne fra patienten franasopharynx sammen og samtidigdreje
med den medfelgende nediekstrak- podepinden 8-10 gange.
podepind. tionsoplasningen.
(400 )
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Flem podepinden fra Tiseet 4 draber (~100 pl) Afles testen mellem
ekstrakiionsroret, mens af oplesningen il midten af 15-20 minutter efter
du trykker podepinden provebrenden pa tiisaetning af proven.
mod sidenaf roret forat testenheden. Praver, podepind, rer og
ekstrahere oplasningen. testenhed behandles som
Saete ngamgawc\ biologisk fariigt affald.
\ Ekstrak\mﬂsm et /

TESTPROCEDURE

[Testprocedure for podning i nasopharynx]

1. For test skal alle praver, testenheder og enhedsoplasninger bringes til stuetemperatur (15-30 min.).

2. Placer enheden pa en plan overflade.

3. Tilsast ekstraktionsoplasningen op til péfyldningslinjen, der er angivet pé ekstraktionsraret.

4. Tag proverne fra patienten med den medfglgende podepind.

5. Seet podningerne fra nasopharynx ned i ekstraktionsoplgsningen, og bland ved at kiemme roret
sammen og samtidig dreje podepinden 8-10 gange.

6. Fiern podepindene, mens du trykker mod oplesningsreret for at ekstrahere proven. Podepinden
behandles som biologisk farligt affald.

7. Set engangspipetteringsheetten pa ekstraktionsraret, der indeholder den ekstraherede prave, og
tilszet 4 draber (~100 pi) i provebrenden pa testenheden.

8. Mellem 15 og 20 minutter efter, at praven er tilfgjet til testenheden, skal testresultaterne fortolkes
ud fra instruktionerne nedenfor.
«Las ikke testen efter 20 minutter.

FORTOLKNING AF RESULTATERNE

1. Negativt resultat: Et rodt band ved kontrollinjens position “C”. Angiver, at der ikke er detekteret
SARS-CoV-2-antigen.

2. Positivt resultat: Et radt band ved kontrollinens position og et redt band ved testlinjens position “T”
angiver, at der er detekteret SARS-CoV-2-antigen.

3. Ugyldigt resultat: Hvis der ikke vises et redt band pa kontrollinjens position “C” efter 20 minutter,
betragtes resultatet som ugyldigt, uanset resultatet pa testlinjens position. Hvis testen er ugyldig,

skal der udfgres en ny test med en ny patientprave og en ny testenhed.

£ )
F E : Kontrollinje & E
T: Testlinje

k "% Provebrond L L
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KVALITETSKONTROL

Kliniske laboratorier er ansvarlige for at kere kvalitetskontrolmateriale ved brug af GenBody COVID-

19-testen (f.eks. ved kersel af kendte positive og negative prover). Kvalitetskontrol skal udferes i

overensstemmelse med laboratoriets politik og lokale regelkrav.

OPBEVARING 0G UDL@B

1. GenBody COVID-19 Ag-saettet skal opbevares ved mellem 2 og 30 °C (35,6 og 86 °F). e

2. Se maerkat for udlgbsdato. 2

TESTENS BEGRANSNINGER

1. Denne test registrerer bade levedygtig (Ievende) og ikke-levedygtig
SARS-CoV-2 Testens ydeevne afhanger af mangden af virusantigen i preven og vil muligvis eller
muligvis ikke korrelere med viruskulturresultater, der er udfert pd samme prave.

2. Der kan forekomme et negativt testresultat, hvis antigenniveauet i en prove er under testens
detektionsgraense, eller hvis proven er taget forkert,

3. Hvis testproceduren ikke falges, kan det pévirke testens ydeevne negativt og/eller gore testresultatet ugyldigt.

4, Testresultater skal vurderes sammen med andre kliniske data, der er til radighed for lagen.

5. Positive testresultater udelukker ikke samtidige infektioner med andre patogener.

6. Negative testresultater er ikke beregnet til at udelukke andre virusinfektioner eller bakterielle
infektioner, der ikke er SARS.

7. Negative resultater skal behandles som vaerende formodede og skal om nadvendigt bekraftes med
en molekylaer enhed til klinisk handtenng herunder infektionskontrol.

8. Brugerne skal teste praverne sa hurtigt som muligt efter pravetagning.

9. Udszettelse for fugt kan forringe reagensernes stabilitet. Testen skal udfgres umiddelbart efter, at
enheden tages ud af folieposen.

10. Prover, der indsamles i nukleinsyrekonserverings- og transportmedium, ma ikke anvendes
sammen med denne test, da det kan medfgre ungjagtige resultater.

FORHOLDSREGLER

1. Kun til in vitro-diagnostisk brug,

2. Testenheder, ror og heetter ma kun bruges én gang og skal kasseres efter brug. Testenheden,
rorene eller hatterne mé ikke genbruges.

3. Podepinde mé ikke fiernes fra posen, fr de er Klar til brug.

4. For brug skal podepinde, prever og testsat bringes op pa 15-30 °C (59-86 °F).

5. Testenheder skal anvendes med det samme. Fjern ikke testenheder fra posen far brug.

6. Brug ikke testenheden, hvis terremidlet, der medfalger i folieposen, har skiftet farve fra gul til gren.

7.Proverne skal kIarg@res i overensstemmelse med instruktionerne i afsnittet “Indsamling og
opbevaring af prave” og testes straks.

8. Proven skal tilfojes i midten af provebrendomrédet, der er angivet pa testenheden.

9. Praverne skal behandles som biologisk farligt affald: Bortskaf podepind, rer, lag og testenhed som
biologisk farligt affald.

10. Resultaterne skal aflses mellem 15 og 20 minutter efter, at proven szttes i testenheden.

FARESZATNINGER 0G SIKKERHEDSSATNINGER
Signalord (Fare)

Ekstraktionsoplasning (indeholdermindreend0, 1%)

Faresaining:
H300: Dedelig ved indtagelse.

Sikkerhedssztning
301 + P310 — VED INDTAGELSE: Kontakt
straks GIFTLINJEN eller en leege.

P3271 — specifik behandiing (se supplerende
forstehjaelpsinstruktioner sammen med dette materiale).

Produktet er Klassificeret og meerket i

Enterovirus 5 Respiratorisches o
eBeves | SOTXIOTODSM | oty —Typ a | 380 107 TOD/mI
Metapne':ﬂﬂiz ey | 380 % 10°TOD/ml || Rhinovirus (yp 1) | 1x10°“TCID:/mi
mg'ffg;gg}gg 115107 0Dyl || Bordetolla pertussis | 1.13x 10 KBE/MI

overensstemmelse med Direktivet 1272/2008/EF

PRASTATIONSEGENSKABER

1. Detektionsgreense (LoD):
Detektionsgraensen (LoD) for GenBody Ag-settet er fastlagt ved hjelp af seriefortyndinger af det
varmeinaktiverede SARS CoV-2 (USA-WA1/2020). Materialet blev frosset ved en koncentration af
TCIDs, pa 3,55 x 10%/ml. Detektionsgreensen for GenBody Ag-seettet er bekreeftet ved test af den
valgte fortyndmg p& 1,11 x 10° TCIDgy/ml med 20 gentagelser.



2. Krydsreaktivitet

Der blev ikke observeret krydsreaktivitet blandt nogen af de testede mikroorganismer, der er
beskrevet i tabellen nedenfor

Mikroorganisme Koncentration Mikroorganisme Koncentration
Adenovirus (feks. C1 5 . . 658
Ad. 71)-Type 7A 1.41 x 10" TCIDyy/ml | | Parainfluenza- virus 4A | 1x10° TCIDsy/ml
: 5 Respiratorisk syncytielt 6
Enterovirus (feks. EVE8) [ 5.01 x 10° TCIDgy/ml Virus — Type A 3.80 x 10° TCID5y/ml
Humant 6 : 658
metapneumovinus (NMPV) 3.80 x 10° TCIDsy/ml Rhinovirus (Type 1A) 10”7 TCIDsy/ml
Influenza A HIN1 7 . 10
(Ny Ka/20/99) 1.15x 10" TCIDsy/ml Bordetella pertussis 1.13x 107 CFU/mI
Influenza B 5 ” 8
(Florida/02/06) 1.41 x10° TCIDsy/ml Candlida albicans 6.27x10°IFU/ml
Parainfluenzavirus 1 9.12 x 10° TCIDsy/ml | | Chiamydtia pneumoniae | 2.12 x 10° CFU/ml
Parainfluenzavirus 2 | 4.17 x 10° TOIDgy/ml | | Haemaphilus influenzae | 5.43 x 10° CFU/mI

Parainfluenzavirus 3

6.61x 10° TOID,y/ml

Legionefla pneumophila

1.63x 10" CFU/M

10. De uitkomst moet worden afgelezen binnen 15-20 minuten nadat het monster aan het

testinstrument is toegevoegd.
GEVAREN- EN VEILIGHEIDSZINNEN

Signaalwoord (Gevaar)

Extractie-oplossing (oevat minder dan 0,1%)

Dit product is geclassificeerd en geétiketteerd
conform Richtijn 1272/2008/EG

Gevarenzin:
H300: Dodelijk bij inslikken.

\eiligheidszin

301+P310-NAINSLIKKEN: Onmiddelljk een
ANTIGIFCENTRUM of arts raadplegen.

P321 - Specifieke behandeling vereist (zie aanvullende
EHBO-instructies bij dit materiaal).

PRESTATIEKENMERKEN
1. Detectielimiet (Limit of Detection, LoD):

De detectielimiet van de GenBody Ag-kit is bepaald middels seriéle verdunning van door hitte
gedeactiveerd SARS-CoV-2 (USA- WA1 /2020). Het materiaal werd ingevroren met een concentratie
van TCIDy, van 3,55 x 10%ml. De detectielimiet van de GenBody Ag-kit werd bevestigd middels
testen van de geselecteerde verdunning 1,11 x 10° TCID,/ml in 20 replicaten.

2. Kruisreactiviteit

Er werd geen kruisreactiviteit waargenomen met de in onderstaande tabel vermelde micro-

Mikroorganisme Koncentration Mikroorganisme Koncentration organismen
Mﬁjﬁﬁiﬁm 6.86 x 10" CFU/mI MERS-coronaviius | 3.55 x 10° TCIDg/ml Micro-organisme Concentratie Micro-organisme Concentratie
: Adenovirus (e.g. C1 5 ; ; 656
Mycaplasma 8 Humant coronavirus 5 1.41 x 10° TCIDsy/ml | | Para-influenza- virus 4A | 1x10°* TCIDyy/ml
preumonize 3.16 x 10" CCU/m 417 x10° TCID4y/ml Ad. 71) Type 7A o/ 50
Preumocysts jroveci i Enterovius (e.g. EV68) | 501 x 10°TCD,/mi || NESPIAON SOl | 5 5, 108 701D, i
(PUP)-S. corevisae | 3.45x 10°CFUmI | | HUMANLCOIONRMIUS | 4 o 400 701D, /i Vius (0. EV6E) | 507X \‘“ virus Type A o o/
Recombinant Human
Pseudomonas 9 Humant coronavirus 5 Metapneumovirus | 3.80 x 10° TCIDsy/ml Rhinovirus (Type 1A) 110°* TCIDgy/ml
aenginosa 3.44 x 10" CFU/ml 1.41 x 10° TCID4y/ml (WPY)
Staphylococcus 9 SARS-coronavirus 8 Influenza A HTN1 7 . 0
epidermis 927 x10°CFU/ml (i PRS) 110" PRU/mi (New Ca/o0/gg) | 119X 10°TCDsy/ml || Bordetela pertussis | 1.13x 10" CFU/MI
Streptococcus 8 SARS-coronavirus 8 B
pneumoniae 416X 10°CRUMI | | oo Eb-colle DMEM) | 1 X 10 PRUMI (FI'Q;E:/”OZ;‘BBJ 1.41x10°TCD/ml || Candioa albicans 6.27x10° FU/mi
sr%gggggus 1.64 % 10°CFU/mI Sﬂ;”g'gék';u‘ﬂnag” 100% Para-influenzavirus 1 | 9.12x 10° TODsy/ml- | | Chiamydia preumoniae | 2.12 x 10°CFU/I
R Para-influenzavirus 2 | 4.17 x 10° TCIDy/ml | | Haemophilus influenzae | 5.43 x 10° CFU/ml
Streptococcus 847 x 10°CFU/mI Humant coronavirus ke festet _ 0 v —
sallvarius KU1 Para-influenzavirus 3 | 6.61 x 10° TCIDsy/ml | | Legionella preumophita | 1.63x 10 CFU/mI
P& grund af den manglende tilgengelighed af humant coronavirus HKU1 i Sydkorea blev der - - - " - "
foretaget in silico-analyse via National Center for Biotechnology Information (NCBI) Basic Local Micro-organisme Concentratie Micro-organisme Concentratie
Alignment Search Tool (BLAST) for at undersgge den potentielle sekvenshomologi mellem SARS- Mycobacterium B R
CoV-2 og HKU1 nukleocapsid-phosphoproteiner. Sammenligningsanalysen viste 36 % homologi pa twberculoss 6.86 x 10" CFU/ml MERS-coronavirus 3.55 x 10” TCID4o/ml
tvaers af 82 % af de testede sekvenser, hvorfor krydsreaktiviteten ikke kan udelukkes. ubereuosi
3. Interferens Mycoplasma 5 Humaan coronavirus 5
Der blev ikke observeret endogen interferens eller krydsreaktivitet blandt de stoffer, der blev pneumoniae 316 x 10" CCU/MmI 200F 417107 TC0IDg/mi

anvendt til denne undersegelse.

9. Eksponering for fuktighet kan gjere reagensene mindre stabile. Testen skal utfores straks etter at
enheten er fiernet fra folieposen.
10. Prover tatt i konserverings- og transportmedium for nukleinsyre skal ikke brukes med denne
testen, da det kan medfere ungyaktige resultater.

FORHOLDSREGLER

1. Kun til in vitro-diagnostisk bruk.

2. Testenheter, rar og deksler er kun til engangsbruk og skal kastes etter bruk. Ikke bruk testenheten,
rgrene eller dekslene pa nytt

3. Pensler skal ikke fiernes fra posten far de er Klare til bruk.

4. La pensler, praver og testsett nd 15-30 °C (59-86°F) fr bruk.

5. Testenheter skal brukes umiddelbart. Ikke fiern testenheter fra posen il like far bruk.

6. Ikke bruk testenheten hvis terkemiddelet som ligger i folieposen har forandret farge fra gult til grent.

7. Prover skal klargjeres i samsvar med instruksjonene gitt i avsnittet “Provetaking og oppbevaring”
og testes umiddelbart.

8. Proven ma legges midt pé prevebrennomradet som vises pa testenheten.

9. Eepam{llfe I?r(aver som biologisk farlig avfall. Kast pensel, ror, deksler og testenheten som biologisk
arlig avfall.

10. Resultater skal leses av mellom 15-20 minutter etter at proven er tilsatt testenheten.

FARE- og FORHOLDSREGLER

Signalord (fare)

Ekstraksjonslasning (som inneholder under 0,1 %)

Fareuttalelse:
H300: Dadelig ved svelging.

Forskktighetsuttalelse
307 + P310 - VED SVELGING: Ta straks
kontakt med en GIFTSENTRAL eller lege.

P321 - Spesifikk behandling (se supplerende
forstehjelpinstruksjoner med dette materialet).

Produktet er Klassifisert og merket i samsvar med
direkiiv1272/2008/EC

YTELSESEGENSKAPER

1. Deteksjonsgrense (LoD):
Deteksjonsgrensen (LoD) for GenBody Ag-settet ble fastsatt med seriefortynninger av varmeaktivert
SARS-CoV-2 (USA-WA1/2020). Materialet ble fryst ved en konsentrasjon av TCIDs, pa 3,55 x 10° /
ml. Deteksjonsgrensen for GenBody Ag-sett ble bekreftet ved testing av den valgte fonynnlngen 1,11
x10° TCIDsy/ml i 20 replikater.

2. Kryssreaksjon
Ingen kryssreaksjon ble observert blant alle testede mikroorganismer beskrevet i tabellen under

Pneumocystis jirovecit

Mikroorganisme Konsentrasjon Mikroorganisme Konsentrasjon
Adenovirus (feks. C1 5 . . 658
Ad. 71)- Type 7A 141 x10° TCIDsy/ml | | Parainfluensa- virus 4A [ 1x10°” TCIDsy/ml
Enterovirus (feks. EV68) | 5.01 x 10° TCIDyy/mi Respiratorisk 380 10° T0ID./ml
syncytialvirus -Type A
Human
metapneumovirus | 3.80 x 10° TCIDsy/ml || Rhinovirus (Type 14) 1x10°* TCID5y/ml
(hMPV)
Influensa A HIN1 7 . 10
(ny kall20/99) 1.15 x 10" TCIDgy/ml Bordetella pertussis 1.13x 107 CFU/ml
Influensa B 5 i
(Florida/02/06) 1.41 x10” TCIDy/ml Candlda albicans 6.27x10"IFU/ml
Parainfluensavirus 1 9.12x10° TCIDsy/ml Chiamydia pneumoniae | 2.12 x 10° CFU/m

CONSERVAGAO E VALIDADE
1. O kit GenBody COVID-19 Ag deve ser conservado a uma temperatura entre 2 e 30 °C (35,6 a 86 °F)
2. Consulte a data de validade no rétulo.

LIMITA(}OES DO TESTE

1. Este teste deteta 0 SARS-CoV-2 vidvel (vivo) e ndo viavel. O desempenho do teste depende da
quantidade de antigénio viral na amostra e pode ou ndo correlacionar-se com resultados de cultura
viral realizados a mesma amostra.

2.0 teste pode apresentar um resultado negativo se o nivel de antigénio na amostra for inferior ao
limite de detecao do teste ou se a amostra tiver sido colhida incorretamente.

3. 0 ndo seguimento do procedimento de teste pode afetar negativamente o desempenho do teste e/
ou invalidar o respetivo resultado.

4. Os resultados dos testes tém de ser avaliados em conjunto com outros dados clinicos disponiveis
para 0 médico.

5. Os resultados de testes positivos ndo excluem coinfegdes por outros agentes patogénicos.

6.0s rgﬂtsados de testes negativos nao se destinam a incluir outras infecdes bacterianas ou virais
ndo .

7. Os resultados negativos devem ser considerados presuntivos e confirmados, caso seja necessério,
com um ensaio molecular para a gestdo clinica, assim como para controlo da infegéo.

8. Os utilizadores devem testar as amostras o mais rapidamente possivel apés a colheita da amostra.

9. A exposicdo a humidade poderé reduzir a estabilidade dos reagentes. O teste deve ser realizado
imediatamente apds a remogéo do dispositivo da bolsa de aluminio.

10. As amostras colhidas em meio de transporte e conservagdo de 4cido nucleico ndo devem ser

utilizadas com este teste, uma vez que poderdo originar resultados incorretos.

PRECAUGOES

1. Apenas para utilizacdo em diagndstico in vitro.

2. 0s dispositivos de teste, 0s tubos e as tampas destinam-se a uma Unica utilizagéo e devem ser
descartados apds a utilizacdo. Nao reutilize o dispositivo de teste, os tubos ou as tampas.

3. As zaragatoas ndo devem ser removidas da bolsa até estarem prontas a ser utilizadas.

4. Permita que as zaragatoas, as amostras € o kit de teste atinjam uma temperatura entre 15 e 30
°C (59 a 86 °F) antes de utilizar.

5. Os dispositivos de teste devem ser utilizados imediatamente; néo retire os dispositivos de teste da
bolsa até imediatamente antes da utilizagéo.

6. Néo utilize o dispositivo de teste se a cor do dessecante incluido na bolsa de aluminio tiver mudado
de amarelo para verde.

7.As amostras devem ser preparadas em conformidade com as instrugdes fornecidas na secgdo
“Colheita e conservagdo das amostras” e imediatamente testadas.

8. A amostra tem de ser adicionada no centro da érea do pogo da amostra, indicada no dispositivo de teste.

9. Trate as amostras como residuos biolgicos perigosos; descarte a zaragatoa, 0s tubos, as tampas
e o dispositivo de teste como residuos bioldgicos perigosos.

10. Os resultados devem ser lidos no prazo de 15 a 20 minutos apds a adicao da amostra ao

dispositivo de teste.

DECLARAGOES DE PERIGO E PRECAUGAQ

Adverténcia de perigo
H300: Mortal por ingestao.

Recomendacdo de prudéncia

P301 + P310 - EM CASO DE INGESTAO:
contacte imediatamente um CENTRO DE
INFORMAGAQ ANTIVENENOS ou um médico.

P321 - Tratamento especifico (ver as instrucdes
adicionais de primeiros socorros neste material).

Palavra-sinal (Perigo)

Solugdo de extragdo (contetdainferioral,1%)

O produto € classificado e rotulado em
conformidade com a Diretiva 1272/2008/CE

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

1. Limite de Detegéo (LdD):
0 Limite de Detecao (LdD) do kit GenBody Ag foi determinado utilizando diluicdes em série do
SARS-CoV-2 inativado pe\o calor (USA-WA1/2020). O material foi congelado numa concentracdo

3. Rezultat nevalid: nu apare o banda de culoare rosie in pozitia liniei de control ,C” dupd 20 de minute,
rezultatul este considerat nevalid, indiferent daca apare un rezultat in pozitia liniei de testare. Daca testul
este nevalid, trebuie efectuat un test nou cu o proba noud a pacientului si un dispozitiv de testare nou.

£ )
L C: Linia de L
control
T: Linia de

testare

Godeul pentru
proba

Negativ Porzitiv

Nevalid

CONTROLUL CALITATII

Laboratoarele clinice sunt responsabile pentru rularea materialului de control al calitatii atunci cand
utilizeaza testul GenBody COVID-19 (de exemplu, rularea de probe pozitive si negatlve cunoscute).
Controlul calititii trebuie efectuat in conformitate cu politica laboratorului si cu cerintele de
reglementare locale.

PASTRAREA S| EXPIRAREA

1. Kitul GenBody COVID-19 Ag trebuie pastrat la o temperatura cuprinsa intre 2 si 30 °C (intre %m
356

2. Consultan eticheta pentru data de expirare. n

RESTRICTII PRIVIND TESTUL

1. Acest test detecteaza atat virusul SARS-CoV-2 viabil (viu) cat si pe cel neviabil. Performanta testului
depinde de cantitatea de antigen viral din proba si poate fi corelata sau nu cu rezultatele culturii
virale efectuate pe aceeasi proba.

2. Un rezultat negativ al testului poate aparea daca nivelul de antigen dintr-o proba este sub limita de
detectie a testului sau dacé proba a fost recoltatéd necorespunzator.

3. Nerespectarea procedurii de testare poate afecta in mod negativ performanta testului si/sau poate
invalida rezultatul testului.

4. Rezultatele testelor trebuie evaluate impreuna cu alte date clinice disponibile medicului.

5. Rezultatele pozitive ale testelor nu exclud co-infectiile cu alti agenti patogeni.

6. Rezultatele negative nu tin cont de alte infectii virale sau bacteriene non-SARS.

7. Rezultatele negative ar trebui tratate ca fiind prezumptive si confirmate, dupa caz, printr-o analiza
moleculara pentru gestionare clinica, incluzand controlul infectiei.

8. Utilizatorii trebuie sa testeze probele cat mai repede posibil dupa recoltarea lor.

9. Expunerea la umiditate poate reduce stabilitatea reactivilor. Testul trebuie efectuat imediat dupa
scoaterea dispozitivului din punga de folie.

10. Probele recoltate in mediu de conservare si transport al acidului nucleicnu trebuie utilizate cu

acest test, deoarece pot genera rezultate inexacte.

PRECAUTII

1. Destinat exclusiv utilizarii pentru diagnostic in vitro.

2. Dispozitivele de testare, tuburile si capacele sunt de unica folosinta si trebuie eliminate dupa
utilizare. Nu refolositi dispozitivul de testare, tuburile sau capacele.

3. Tampoanele nu trebuie scoase din punga pana cand nu sunt gata de utilizare.

4. Lasati tampoanele, probele si kitul de testare sa ajunga la o temperatura de 15-30 °C (59-86 °F)
inainte de utilizare.

5. Dispozitivele de testare trebuie utilizate imediat; nu scoateti dispozitivele de testare din punga decét
inainte de utilizare.

6. Nu utilizati dispozitivul de testare dacé agentul de deshidratare inclus in punga de folie si-a
modificat culoarea din galben in verde.

7.Probele trebuie pregatite in conformitate cu instructiunile furnizate in sectiunea,Recoltarea si
pastrarea probelor” si testate imediat.

8. Proba trebuie adaugata in centrul zonei godeului pentru proba indicat pe dispozitivul de testare.
9. Tratati probele ca deseuri cu risc biologic; eliminati tamponul, tuburile, capacele si dispozitivul de
testare ca deseuri cu risc biologic.

10. Rezultatele trebuie citite la 15—20 de minute dupa adaugarea probei in dispozitivul de testare.
FRAZE DE PERICOL $I DE PRECAUTIE

Fraza de pericol
H300: Mortal in caz de inghitire.

Fraza de precautie

301 + P310 - IN CAZ DE INGHITIRE: Sunati
imediat la un CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA sau un medic.

P321 - Tratament specific (a se vedea instructiunile
suplimentare de prim ajutor furnizate impreund cu
acest material).

Cuvant de avertizare (Pericol)

Solutie de extractie (carecontinesub0,1%)

Produsul este clasfficat si efichetat in conformitate
cu Directiva 1272/2008/CE

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

1. Limita de detectie (LoD):
Limita de detectie (LoD) a kitului GenBody Ag a fost determinata utilizand dilutii in serie ale SARS-
CoV-2 inactivat termic (SUA-WA1/2020). Materialul a fost congelat Ia o concentratie a TCIDs,
de 3,55 x 10°/ml. L\mlta de detectie a kitului GenBody Ag a fost confirmata prin testarea dilutiei
se\ectateW 11 X 10° TCIDs/ml la 20 de replicate.

2. Reactivitate incrucisata
Nu a fost observata nicio reactivitate incrucisata intre toate microorganismele testate descrise in

Interfererende stof Koncentration (mg/d) Kilde (PJP)-S. cerevisiae | 345 x 10°CFU/mI Humaagéjg”aw“s 1.26 % 10° TCIDg/ml
Viralt transportmedium (VTM) 50 % CDC-formel Recombinant
Fuldblod 5% Normal donor Pseudomonas 3.44x 10 CRUml || HOmaan OO 4 444067,
5 " s aeruginosa NL63 o
i o
NasoGEL (Neilted) 5% v v Staphylococcus 097 x 10°CFU/ml SARS-coronavirus 1% 10° PR/
Phenylephrine (neesedrabe) 10% viv cvs epidermis el X m (in PBS) X m
Acetylsalicylsyre 20 mg/ml CvVS . i
tylsalicylsy! g : St/spmcocpus 416 % 10°CEU/mI SARS-coronavirus 1% 10° PEU/mI
Beclomethasone 0.5 mg/ml Sigma pneumoniae (Vero E6 Cell DMEM)
Pooled human
Interfererende stof Koncentration (mg/d) Kilde Streptococcus pyogenes| 1.64 x 10° CFU/mi nasal wash 100%
Benzokain (Vicks) 5% CVS ‘ 5 Humaan coronavirus
Funisolde g Sgma Streptococeus salivarius| - 8.17 x 10° CFU/ml HKUT Niet getest
Guaiacol-glycerylater 20 mg/ml Sigma Vanwege gebrek aan humaan HKU1 in Zuid-Korea werd in silico-analyse verricht via de Basic
W " Local Alignment Search Tool (BLAST) van het National Center for Biotechnology Information (NCBI)
entol 10 mg/mi Sigma om de mogelijke sequentie-homologie tussen SARS-CoV-2 en HKU1 nucleocapside fosfoproteinen
Oxymetazoline (Afrin) 15 % wiy oS te onderzoeken. De vergelijkingsanalyse gaf een homologie van 36% procent te zien voor 82% van
de geteste sequenties, zodat kruisreactiviteit niet kan worden uitgesloten.
Tobramycin 40 mg/ml Sigma 3. Interferentie
Er werd geen endogene interferentie of kruisreactiviteit waargenomen bij de voor dit onderzoek
Interfererende stof Koncentration (mg/di) Kilde gebruikte stoffen.
Zanamivir 3.3 mg/ml Sigma Storende stof Concentratie (mg/dl) Bron
Oseltamivir-fosfat (Tamiflu) 12 mg/mL VS Viraal transportmedium (VTM) 50% CDC Formula
Cromolyn (naesespray) 40 mg/ml CvS Volbloed 5% Normale donor
Homgopatisk (alkalol) 5% /v CVS NasoGEL (NeilMed) 5% viv CVS
Zicam forkelelsesmiddel 5% viv VS Fenylefrine (neusdruppels) 10% viv CVS
Slim 35% Sigma Acetylsalicylzuur 20 mg/ml Cvs
4. Klinisk vurdering Beclomethason 0.5 mg/ml Sigma
GenBody COVID-19 Ag-settets kliniske ydeevne blev bestemt ved at teste to hundrede og :
enogtyve (n=221) vade NP-restpodepinde (i USA). Ved modtagelse af podepindene blev de Storende stof Concentratie (mg/dl) Bron
placeret i individuelle prgvergr, der indeholdt 400 pl af GenBody-ekstraktionsoplgsningen, og B ine Vi 5 Y
blandet grundigt som beskrevet i brugervejledningen til GenBody COVID-19 Ag-sattet. Hver enzocaine (Vicks) 5% ovs
prove blev derefter udsat for antigentest (GenBody COVID-19 Ag), RNA-ekstraktion (Qiagen) og Flunisolide 3 mg/ml Sigma
molekyleerenhed (CDC 2019-nCoV RT-PCR) parallelt. Hvis det ikke var muligt at foretage samtidig
testning, blev opsamlingsrarene tilsvarende forseglet og opbevaret ved -75 °C. Tabellen nedenfor Guaiacolglyceryl- ether 20 mg/ml Sigma
opsummerer resultaterne af analysen af den kliniske ydeevne af GenBody COVID-19 Ag-settet. -
Menthol 10 mg/ml Sigma
G008 2.0‘1 EaC0Y RT-PCH-enlhed | alt Oxymetazoline (Afrin) 15% v Vs
RSty VY Tobramycine 40 mg/ml Sigma
GenBody Positiv 45 0 45
COVID-19 Ag Negativ 7 169 176 Storende stof Concentratie (mg/dl) Bron
L alt 50 169 201 Zanamivir 3.3 mg/ml Sigma
«Positiv procentvis overensstemmelse = 86,54 % (95 % CI = 74,21 % til 94,41 %) OceltamiTosfaat (i) 12 g/ oS
«Negativ procentvis overensstemmelse = 100 % (95 % Cl = 97,84 % til 100 %) Cromolyn (neusspray) 40 mg/ml CvS
« Positiv forudsigelsesverdi = 100 % .
«Negativ forudsigelsesvaerdi = 96,02 % (95 % Cl = 92,38 % til 97,96 %) Homeopathisch (Alkalo) 5% viv cvs
REFERENCER Zicam Cold Remedy 5% viv CvS
1. Clinical and Laboratory Standards Institute. Viral Culture; Approved Guideline. CLSI dokument Mukeus 35% Sigma

M-41A [ISBN 1-56238-623-9]. Clinical and Laboratory Standards Institute, 940 West Valley Road,
Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 USA, 2006

BRUG AF INTERNATIONALE SYMBOLER

Du kan se et eller flere af disse symboler pa etiketten/emballagen til dette produkt:

Key guide to symbols (Negleguide til symboler, Guida ai simboli, Guide des symboles, Guia de
simbolos, Zeichenerklarung, Sleutelgids voor symbolen, guia-chave para simbolos)

Sidste anvendelsesdato X Temperaturgreense
Batchkode ECIREP Autoriseret repraesentant i Det

Europasiske Feellesskab

[8]| ]| ==

In vitro-diagnostisk medicinsk udstyr

@
CE-maerke A

Ma ikke genbruges

c E Forsigtig
Katalognummer TEST| | Testenhed

Se instruktioner vedrerende
anvendelsen

[CAPIDROP] | Pipetteringshastte

O
g
O]

4. Klinische evaluatie

De klinische prestaties van de GenBody COVID-19 Ag-kit zijn bepaald via het testen van
tweehonderdeenentwintig (n=221) residueel natte nasofaryngeale uitstrijkjes (in de Verenigde
Staten). Na ontvangst werden de uitstrijkjes in afzonderlijke afnamebuisjes met 400 pl GenBody
extractie-oplossing geplaatst en goed gemengd volgens de instructies in de gebruiksaanwijzing
van de GenBody COVID-19 Ag-kit. Elk monster onderging vervolgens parallel een antigeentest
(GenBody COVID-19 Ag), RNA-extractie (Qiagen) en moleculaire assay (CDC 2019-nCoV RT-
PCR). Waar gelijktijdig testen niet mogelijk was, werden de monsterbuisjes geseald en op -75 °C
bewaard. De onderstaande tabel bevat een overzicht van de uitkomsten van de klinische analyse
van de prestaties van de GenBody COVID-19 Ag-kit.

tabelul de mai jos

TESTPROCEDUR

[Testprocedur fr provtagning med nasofarynxpinne]

1. Lt alla prover, testenheter och analysldsningen uppné rumstemperatur fire testning (15-30 min).

2. Placera apparaten pé en plan yta.

3. Fyll pd extraktionslosningen upp till pafyliningslinjen som anges pa extraktionsroret.

4. Samla in proverna frén patienten med den medfoljande pinnen.

5. For in de anvanda provtagningspinnarna for nasofarynx i extraktionslosningen, blanda genom att
pressa ihop roret och samtidigt vrida pinnen 8-10 ganger.

6. Dra ut pinnen medan du trycker mot sidan av 1dsningsroret for att extrahera provet. Behandla
pinnarna som biologiskt riskavfall.

7. Séitt pa pipettlocket for engangsbruk pa extraktionsroret som innehller det extraherade provet och
tillsétt 4 droppar (omkring 100 L) av ldsningen iprovbrunnen pa testenheten.

8. Mellan 15-20 minuter efter att provet har tillforts pa testenheten ska testresultatet tolkas med
hjélp av anvisningarna nedan.
« Avlés inte testet senare dn efter 20 minuter.

TOLKNING AV RESULTATEN

1. Negativt resultat: En rédférgad linje vid kontrollinjen "C”. Anger att SARS-CoV-2-antigen inte har
detekterats.

2. Positivt resultat: En rédfargad linje vid kontrollinjen och en rddférgad linje vid testlinjen "T" anger
att SARS-CoV-2-antigen har detekterats.

3. Oqiltigt resultat: Om ingen rodférgad linje visas vid kontrollinjen "C” efter 20 minuter betraktas
resultatet som ogiltigt oavsett hur resultatet ser ut vid testlinjen. Om testet ar ogiltigt ska ett nytt
test utforas med en ny provtagning frén patienten och en ny testenhet.

Py
3 C: Linia de
control

T: Linia de

4 testare

"= Godeul pentru
“..” proba

Nevalid

Negativ Pozitiv

KVALITETSKONTROLL

Laboratorier pé Kliniker ansvarar for att utfora kvalitetskontroller vid anvandning av GenBody COVID-

19-testet (t.ex. kdrning med kénda positiva och negativa prover). Kvalitetskontroller ska utféras i

enlighet med laboratoriets policy och de lokala lagstadgade kraven.

FORVARING OCH UTGANGSDATUM

1. Testsatsen for GenBody COVID-19 Ag ska forvaras mellan 2 °C och 30 °C. we

2. Se etiketten for utgangsdatum. 7

TESTETS BEGRANSNINGAR

1. Detta test upptacker bade livskraftigt (levande) och icke livskraftigt SARS-CoV-2. Testets prestanda
beror pa mangden viralt antigen i provet och kan eventuellt korrelera med virala odlingsresultat som
utfors baserat pdsamma prov.

2. Ett negativt testresultat kan intréffa om nivan av antigen i ett prov &r l&gre n testets detektionsgrans
eller om provet samlades in felaktigt.

3. Underlatenhet att fGlja testproceduren kan ha en negativ inverkan pa testets funktion och/eller orsaka
ett ogiltigt testresultat.

4. Testresultaten méste utvarderas | kombination med andra kliniska data som &r tillgangliga for lakaren.

5. Ett positiv testresultat utesluter inte samtidig bakteriell infektion med andrapatogener.

6. Ett negativt testresultat ar inte avsett att utesluta andra icke-SARS-relaterade virus- eller
bakterieinfektioner.

7. Ett negativt testresultat bor behandlas som presumtivt och bekraftas vid behov genom molekylar
analys for klinisk vard, inklusive |nfekt\onsbekampn|ng

8. Prover som tagits méste testas s snabbt som mojligt efter provtagningen.

9. Exponering for fukt kan minska reagensernas stabilitet. Testet ska utforas omedelbart efter att enheten
tagits ut ur foliepasen.

10. Prover som samlats in med medel for konservering av nukleinsyra och transportmedium ska inte
anvandas med denna testenhet eftersom detkan leda till felaktiga resultat.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Endast for in vitro-diagnostiskt bruk.

2.Testenheter, ror och lock ar endast till fér engangsbruk och ska kasserasefter anvandning.
Testenheterna, réren och locken far inte teranvandas.

3. Pinnarna ska inte avlagsnas fran pasen innan det dr dags att anvanda dem.

4. Lat pinnarna, proverna och testsatsen uppnd en temperatur pa 15-30 °C fore anvéndning.

5. Testenheterna behdver anvindas omedelbart. Avldgsna inte testenheterna fran pasen innan det ar
dags att anvanda dem.

6.4—\_‘nvénd inte testenheten om det torkmedel som medfdljer ifoliepasen har andrats frén gul till gron
arg.

7. Provtagning ska goras i enlighet med anvisningarna i avsnittet"Provinsamling och forvaring” och
sedan testas omedelbart.

8. Provet maste tillforas i mitten av provbrunnen, sa som anges pa testenheten.

9. Bel;:\gd‘lla prover som biologiskt riskavfall; kassera pinnar, rér och testenheterna som biologiskt
riskavfall.

10. Resultaten ska avlasas mellan 15—-20 minuter efter att provet hartillforts pé testenheten.

FARO- och SKYDDSANGIVELSER

Signalord (Fara)

Faroangivelse:
H300: Dadligt vid fortaring.

Skyddsangivelse
301+P310-VIDFORTARING:Ringomedelbart en

(de ex. EVB8)

- Tipul A

Microorganism Concentratie Microorganism Concentratie
Adenovitus (06 ex Ad. | 4 44405 70Dl || Virusul peragripal 48 | 1105 TCID/ml Extiaktonsidsring (innehéller mindre n 0,1 %)
C171) - Tipul 7A . :
- - — - Produkten har Klassificerats och mérkts
Enterovirus 501 x10° O/l Virusul sincitial respirator 380 10° TCIDxy/ri ienighetmeddirekivet 1272/2008/EG

Metapneumovirus uman

3.80 x10° T0ID./ml

Rinovirus (Tipul 1A)

1x10°%TOID,/ml

GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lékare.

P321-Specifikbehandling(sedekompletterande
fbrstahjdpen-anvisningarnasommedfdljerdetta material)

PRESTANDA

[EXTITUBE] | Fkstraktionsrer

B

Producent

CDC 2019-nCoV RT-PCR-assay
= : Totaal
Positief Negatief
GenBody Positief 45 0 45
COVID-19Ag Negatief 7 169 176
Totaal 52 169 221
« Percentage overeenkomst positief = 86,54% (95% Cl = 74,21% tot 94,41%)
* Percentage overeenkomst negahef =100% (95% Cl = 97,84% tot 100%)
« Positieve voorspellende waarde = 100%
«Negatieve voorspellende waarde = 96,02% (95% Cl = 92,38% tot 97,96%)

LITERATUUR
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Indeholder tilstraskkeligt til <n> test | [EXT[SOLN] | Ekstraktionsoplgsning

GenBody COVID-19 Ag

Detectiekit voor SARS-CoV-2-antigeen in nasofaryngeaal 2020.09.24(Rev.1)

uitstrijkje bij de mens

BEOOGD GEBRUIK

De GenBody COVID-19 Ag-kit is een immunochromatografische sneltest voor de kwalitatieve detectie
van SARS-CoV-2-antigeen in nasofaryngeale uitstrijkjes van personen die volgens de zorgverlener
vermoedelijk geinfecteerd zijn met COVID-19. De tests kunnen uitsluitend in gekwalificeerde
laboratoria worden uitgevoerd.

De uitslagen worden gebruikt voor de identificatie van het nucleocapside-proteine (NP-) antigeen van
SARS-CoV-2. Het SARS-CoV-2 NP-antigeen is algemeen detecteerbaar in nasofaryngeale uitstrijkjes
van mensen in de acute infectiefase. Positieve uitslagen duiden op de aanwezigheid van virale
antigenen, maar voor bepaling van de infectiestatus moet een klinisch verband worden gelegd met de
geschiedenis van de patiént en andere diagnostische informatie. Positieve uitslagen sluiten bacteriéle
infectie of co-infectie met andere virussen niet uit. Het is mogelijk dat het gedetecteerde agens niet
de daadwerkelijke oorzaak van de ziekte is.

Negatieve uitslagen sluiten SARS-CoV-2-infectie niet uit en mogen niet worden gebruikt als enige
uitgangspunt voor beslissingen over behandeling van of zorg voor de patiént, inclusief beslissingen
over infectiebeheersing. Negatieve uitslagen moeten worden bezien in de context van de recente
blootstellingen en geschiedenis van de patiént en de aanwezigheid van klinische tekenen en
symptomen consistent met COVID-19, en moeten voor het management van de patiént worden
bevestigd aan de hand van een moleculaire assay.

MEEGELEVERDE MATERIALEN

Inhoud kitvarianten Aantal Beschrijving
COVID-19 Ag-Test instrument 25 stuks Testmstrumeme_n afzonderlijk verpakt in
folieverpakking met droogmiddel
Extractie-oplossing 2 flesjes Assay-oplossing in flesje (9 ml per flesje)
Wegwerp-extractiebuisie 25 stuks Flexibel buisje voor extractie-oplossing
Wegwerp-druppeldop 25 stuks Wegwerp-druppeltip met filter
Gesteriliseerde nasofaryngeale Wattenstaafie voor afname van nasofaryngeale
) 25 sfuks )
wattenstaafies voor monsterafname monsters met buigbare/afbreekbaregreep
Gebruiksaanwijzing 1 stuks Gebruiksaanwijzing

BENODIGDMAARNIETMEEGELEVERDMATERIAAL
1. Medisch masker en medische latexhandschoenen
2. Horloge of timer

UITLEG VAN DE TEST

De GenBody COVID-19 Ag-test is een snelle, kwalitatieve immunochromatografische assay ter
determinatie van de aanwezigheid van SARS-CoV-2-antigenen in humane nasofaryngeale uitstrijkjes.
Als het monster SARS-CoV-2-antigenen bevat, binden anti-SARS-CoV-2 monoclonale antistoffen
gekoppeld met colloidaal goud zich aan de SARS-CoV-2-antigenen in het monster en vormen zo een
antigeen-antistofcomplex. Dit complex wordt dan vastgelegd door anti-SARS-CoV-2 monoclonale
antistoffen die geimmobiliseerd zijn op de teststreep, waardoor er een zichtbare streep verschijnt op
het membraan. De oplossing migreert verder zodat het control-conjugaat de control capture-antistoffen
bindt waardoor er een zichtbare controlestreep ontstaat. De vorming van de controlestreep fungeert als
interne flowcontrole. Als de controlestreep niet binnen de vermelde incubatietijd (d.w.z. 15-20 minuten)
verschijnt, is de uitslag ongeldig en moet de test met een nieuw monster worden herhaald.

AFNAME EN BEWARING VAN MONSTERS

Afname van nagofaryngeale
uitstrijkjes

1. De te testen monsters moeten worden afgenomen en gehanteerd volgens de procedures van de
instelling voor nasofaryngeale uitstrijkjes.

2. Zorg dat de te gebruiken k\ts een temperatuur hebben van 15-30 °C.

3. Nasofaryngeaal uitstrijkje':

a. Steek het wanenstaafje in een neusgat.

b. Draai het wattenstaafje over het opperviak van de posterieure nasofarynx.

c. Trek het wattenstaafie terug uit de monsterlocatie; steek het in het extractiebuisje. Facultatief:
door de procedure met hetzelfde wattenstaafje via de andere neusholte te herhalen, wordt een
optimaal gecombineerd monster verkregen.

d. Na afname moet het monster direct voor de test naar het laboratorium worden gebracht.

4. Alle monsters moeten zo snel mogelijk na afname worden getest.
«Vocht kan de stabiliteit van de reagentia verminderen.
«De test moet direct worden uitgevoerd nadat het instrument uit het foliezakje is gehaald.

4 Assayprocedure

Bereiding van de extractie-oplossing

Nasofaryngeaal uitstrijkje 8~10x

ﬁ /@) »
4= Vullijn

Zorguoorgebruikdatde Afname van nasofaryngeale Steek de Mengdoorinhet
temperatuur van de wattenstaafes,  uitstikjes: neem nasofaryngeale buisiete knijpenen
monsters entestkit15-30°Cs. demonstersbijde itstrijjesinde het wattenstaafie
Voeg extractie-oplossing toe ot patiéntafmethet extractie- oplossing. tegelikertijd

de vullin op het extractiebuisie meegeleverde wattenstaafe, 8-10 keer rond te

(400 ) draaien.
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Plaats4 druppels
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well op het
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hierbijtegendezijkant
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als biologisch gevaarlik
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TEST PROCEDURE

[Testprocedure nasofaryngeaal uitstrijkje]

1. Laat alle monsters, testinstrumenten en de assay-oplossing op kamertemperatuur komen (15-30
min) voordat u begint te testen.

2. Leg het instrument op een vlakke ondergrond.

3. Voeg extractie-oplossing toe tot de vullijn op het extractiebuisje.

4. Neem de monsters bij de patiént af met het meegeleverde wattenstaafje.

5. Steek de nasofaryngeale uitstrijkjes in de extractie-oplossing, en meng door in het buisje te knijpen
en het wattenstaafje tegelijkertijd 8-10 keer rond te draaien.

6. Druk de wattenstaafjes tegen het oplossingsbuisje aan wanneer u ze verwijdert, om het monster te
extraheren. Het wattenstaafje moet als biologisch gevaarlijk afval worden beschouwd.

7. Plaats de wegwerp-druppeldop op het extractiebuisje met het geéxtraheerde monster en plaats 4
druppels (~100 pl) in de well op het testinstrument.

8. Interpreteer de testresultaten 15-20 minuten na toevoeging van het monster aan de hand van
onderstaande instructies.
*Na 20 minuten mogen de resultaten niet meer worden afgelezen.

INTERPRETATIE VAN RESULTATEN

1. Negatief: Een rode streep op de controlestreeppositie ‘C’. Geeft aan dat er geen SARS-CoV-2-
antigeen is gedetecteerd.

2. Positief: Een rode streep op de controlestreeppositie en een rode streep op testlijnpositie ‘T geeft
aan dat er SARS-CoV-2-antigeen is gedetecteerd.

3. Ongeldig: Als er na 20 minuten nog geen rode streep zichtbaar is op controlestreeppositie ‘C' is de
uitslag ongeldig, ongeacht het resultaat op de testlijnpositie. Als een test ongeldig is, moet er een
nieuwe test worden gedaan met een nieuw patiéntmonster en nieuw testinstrument.

7

L | C: Controlestreep
T: Teststreep

e well
b

Negatief Positief Ongeldig

KWALITEITSCONTROLE

Klinische laboratoria zijn verantwoordelijk voor het verwerken van materiaal voor kwaliteitscontrole
bij gebruik van de GenBody COVID-19-test (bijv. verwerking van bekend positieve en negatieve
monsters). De kwaliteitscontrole moet worden verricht volgens het beleid van het laboratorium en de
plaatselijke wettelijke voorschriften.

BEWARING EN VERVALDATUM
1. De GenBody COVID-19 Ag-kit moet worden bewaard bij een temperatuur van 2 °C tot 30 °C. we
2. De vervaldatum staat op het etiket vermeld. 2c

BEPERKINGEN VAN DE TEST

1. Deze test detecteert zowel viable (levend) als non-viable SARS-CoV-2. De testprestaties zijn
afhankelijk van de hoeveelheid viraal antigeen in het monster en stemmen niet noodzakelijkerwijs
overeen met de uitkomsten van viruskweken van hetzelfde monster.

2. De testuitslag kan negatief zijn als de hoeveelheid antigeen in het monster onder de detectielimiet
van de test valt, of als het monster niet goed is verkregen.

3.Als de testprocedure niet wordt gevolgd, kan dat negatieve gevolgen hebben voor de testprestaties
en/of een ongeldige testuitslag opleveren.

4, De testuitslagen moeten worden beoordeeld in combinatie met de andere klinische gegevens
waarover de arts beschikt.

5. Positieve testuitslagen sluiten co-infectie met andere pathogenen niet uit.

6. Negatieve testuitslagen beogen niet om andere non-SARS virale of bacteriéle infecties uit te sluiten.

7. Negatieve uitslagen moeten worden beschouwd als aannames en zo nodig worden bevestigd aan
de hand van een moleculaire assay voor Klinisch management inclusief infectiebeheersing.

8. De monsters moeten na afname zo snel mogelijk worden getest.

9. Bij blootstelling aan vocht kan de stabiliteit van de reagentia verminderen.De test moet direct
worden uitgevoerd nadat het instrument uit het foliezakje is gehaald.

10. Monsters in nucleinezuurmedium voor preservering en transport mogen niet met deze test

worden gebruikt omdat ze onjuiste resultaten kunnen opleveren.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Uitsluitend voor in-vitrodiagnostiek.

2. De testinstrumenten, buisjes en doppen zijn bestemd voor eenmalig gebruik en moeten na gebruik
wogdgﬂtweggeworpen, Het testinstrument, de buisjes en de doppen mogen niet nogmaals worden
gebruikt.

3. De wattenstaafjes mogen pas uit het zakje worden gehaald als u klaar bent voor gebruik.

4. Zorg voor gebruik dat de temperatuur van de wattenstaafjes, monsters en testkit 15-30 °C is.

5. De testinstrumenten moeten onmiddellijk worden gebruikt; haal de testinstrumenten pas vlak voor
gebruik uit de verpakking.

6. Gebrudik get testinstrument niet als het droogmiddel in de folieverpakking van geel in groen is
veranderd.

7.De monsters moeten worden geprepareerd volgens de instructies in het onderdeel ‘Afname en
bewaring van monsters’ en onmiddellijk worden getest.

8. Het monster moet in het midden van de well worden aangebracht zoals aangegeven op het
testinstrument.

9. De monsters moeten als biologisch gevaarlijk afval worden beschouwd; de wattenstaafjes, buisjes,
doppen en het testinstrument moeten als biologisch gevaarlijk afval worden afgevoerd.

1. Clinical and Laboratory Standards Institute. Viral Culture; Approved Guideline. CLSI document
M-41A [ISBN 1-56238-623-9]. Clinical and Laboratory Standards Institute, 940 West Valley Road,
Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 USA, 2006

GEBRUIK INTERNATIONALE SYMBOLEN

Op de etikettering van dit product kunt u een of meer van de volgende symbolen aantreffen:

Key guide to symbols (Guida ai simboli, Guide des symboles, Guia de simbolos, Zeichenerkldrung,
Sleutelgids voor symbolen, guia-chave para simbolos)

Uiterste gebruiksdatum ,R/ Temperatuurgrens
Gevolmachtigd vertegenwoordiger
Batchcode [ECIREP]

in de Europese Gemeenschap

8| &l ==

Medisch hu\pm\dde\ voor in- ® Niet hergebruiken
vitrodiagnostiek
c € CE-markering A Letop
Catalogusnummer TEST Testinstrument
E]E Raadpleeg de gebruiksaanwijzing Druppeldop
aaal | oo Extractiebuisle
W Bevat voldoende voor <n> testen EXT Extractie-oplossing

GenBody COVID-19 Ag

Deteksjonssett for SARS-CoV-2-antigen 2020.09.24(Rev.1)

i nasofaryngealpensel fra menneske

TILTENKT BRUK

GenBody COVID-19 Ag-settet er en immunkromatografisk hurtigdiagnostisk testanalyse (RDT) for
den kvalitative deteksjonen av SARS-CoV-2-antigen i nasofaryngeale penslinger fra individer som
mistenkes av deres helseleverander a veere infisert med COVID-19. Testing er begrenset til kvalifiserte
laboratorier.

Resultater brukes til & identifisere SARS-CoV-2 nukleocapsideprotein (NP)- antigenet. SARS-CoV-2
NP-antigenet kan normalt pévises i nasofaryngeale pensler fra mennesker under den akutte fasen
av infeksjon. Positive resultater viser forekomsten av virusantigener, men klinisk korrelasjon med
pasienthistorikk og annen diagnostisk informasjon er nedvendig for & pavise infeksjonsstatus. Positive
resultater utelukker ikke bakteriell infeksjon eller samtidig infeksjon med andre virus. Agensen som
pavises vil kanskje ikke veere den definitive arsaken til sykdommen.

Negative resultater utelukker ikke SARS-CoV-2-infeksjon og skal ikke brukes som eneste
grunnlag for behandling eller beslutninger om pasientens helse, inkludert beslutninger vedrorende
infeksjonskontroll. Negative resultater skal vurderes i sammenheng med en pasients nyere
eksponeringer, historikk og forekomsten av kliniske tegn og symptomer pa COVID-19 og bekreftes
med en molekyleer analyse, om ngdvendig, for behandling av pasienten.

MATERIALE SOM FOLGER MED

Settvariantinnhold Mengder Beskrivelse
COVID-19 Ag-testerhet 26 er Te?éiggifgr‘ oo e
Ekstraksjonslosning 2 flasker Analyselasning i flaske (9ml/flaske)
Engangsror for ekstraksjon 26 hver Fleksibelt rer for & halde ekstraksjonslesningen
Drypperdeksel il engangsbruk 25 hver Drypperspiss til engangsbruk, med filter
Steriliserte nasofarayn_gea\e pensler for 25 hver Pensel for prwyetak\ng fra nese Pg svelg med et
provetaking fleksibelt/avbrytbart handtak
Bruksanvisning 1 hver Bruksanvisning

NODVENDIG MATERIALE SOM IKKE FOLGER MED
1. Medisinsk maske og medisinske latekshansker
2. Klokke eller tidsur

FORKLARING AV TESTEN

GenBody COVID-19 Ag-test er en hurtig, kvalitativ immunkromatografisk analyse for & bestemme
forekomsten av SARS-CoV-2-antigener i humane nasofaryngeale prover. Nar prgven inneholder
SARS-CoV-2-antigener, hindes monoklonale anti- SARS-CoV-2-antistoffer som kobles med kolloidalt
gull til SARS-CoV-2-antigener i praven for & danne et antigen- antistoffkompleks. Dette komplekset
blir s& fanget av monoklonale anti-SARS-CoV-2-antistoffer immobilisert pa testlinjen, og en synlig
strek vises pd membranen. Losningen fortsetter & migrere for 4 tillate at kontrollkonjugatet bindes til
kontrolifangstsantistoffene for & generere en synlig kontrollinje. Dannelse av kontrollinjen fungerer som
en intern flytkontroll. Hvis kontrollinjen ikke vises innenfor inkubasjonstiden (dvs. 15-20 minutter), er
resultatet ugyldig og testen skal gjentas med en ny prove.

PROVETAKING 0G OPPBEVARING

Provetaking fra/nese og svelg

1. Prover som skal testes skal tas og behandles i henhold til institusjonelle metoder for prover fra
nese og svelg.
2. Lasett na 15-30 °C (59-86 °F) far bruk.
3. Nasofaryngeal pr@ve
a. Sett penselen i det ene neseboret.
b. Roter penselen over overflaten av bakre nesesvelg.
c. Trekk ut penselen fra provetakingsstedet og sett inn i ekstraksjonsroret. valgfritt: Hvis du gjentar
prosedyren med den samme penselen i det andre neseboret, far du en optimal kombinert prave.
d. Etter pravetaking, flytt praven straks til laboratoriet for testing.
4. Alle praver skal testes straks de er Klargjort.
« Eventuell fuktighet kan gjere reagensene mindre stabile.
« Testen skal utfgres straks etter at enheten er fiernet fra folieposen.

4 Analyseprosedyre

Klargjoring av ekstraksjonslosning

~

Prove fra nesesvelg 8~10x

4= Oppfyll- > w >
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La pensler, praver o testsett Provetaking fra nesesvelg: Sett penselprovene Bland ved &
né& 15-30 °C for bruk. Ta provene fra pasienten fra nesesvelg i klemme pé roret
Tilsett ekstraksjonslgsningen len som felger ekstraksjons- og rotere
fil oppfyliingslinjen som star pa lpsningen. penselen
ekstraksjonsroret (400pl). samtidig

8-10 ganger.
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W 15-20 min
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samtidig som du
inykker penselen mot
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il engangsbruk pa
\ ekstraksjonsreret /

TESTPROSEDYRE

[Testprosedyre for penselprove i nesesvelg]

1.La alle prover, testenheter og analyselosningen na romtemperatur for testing (15-30 min.).

2. Sett enheten p et flatt underlag.

3. Tilsett ekstraksjonslesningen til oppfyllingslinjen som star pa ekstraksjonsraret.

4.Ta provene fra pasienten med penselen som falger med.

5. Sett penselprovene fra nesesvelg i ekstraksjonslesningen, bland ved & klemme pa reret og rotere
penselen samtidig 8—10 ganger.

6. Ta ut penslene mens du trykker mot lgsningsreret for & trekke ut proven. Behandle proven som
biologisk farlig avfall.

7. Legg drypperdekselet til engangsbruk pa ekstraksjonsreret som inneholder prgven som er tatt, og
tilsett 4 draper (~100 pl) til provebrennen pa testenheten.

8. Mellom 15-20 minutter etter at proven ble tilsatt testenheten, tolk testresultatene ved & folge
instruksjonene under.

«lkke les av testen etter 20 minutter.

TOLKNING AV RESULTATENE

1. l\iﬁgativt resultat: Ett rodfarget band pa kontrollinjen, posisjon “C”. Viser at SARS-CoV-2-antigenet
ikke er pavist.

2. Positivt resultat: Et rpdfarget band pa kontrollinjeposisjonen og et redfarget band pa
testlinjeposisjonen “T” viser at SARS-CoV-2-antigenet er pavist.

3. Ugyldig resultat: Hvis et redt fargeband ikke vises i kontrollinjeposisjon “C” etter 20 minutter,
anses resultatet for & veere ugyldig uansett om et resultat vises i testlinjeposisjonen. Hvis testen er
ugyldig, skal en ny test utferes med en ny pasientprgve og en ny testenhet.

C: Kontrollinje
T: Testlinje

"= Provebronn

Negativ Positiv Ugyldig

KVALITETSKONTROLL

Kliniske laboratorier er ansvarlige for & kjere kvalitetskontrolimateriale ved bruk av GenBody COVID-

19-testen (f.eks. kjoring av kjente positive og negative prover). Kvalitetskontroll skal utfores i samsvar

med laboratoriets retningslinjer og lokale lovpalagte krav.

OPPBEVARING 0G UTLOP e

1.GenBody COVID-19 Ag-sett skal oppbevares mellom 2 til 30 °C (35,6 til 86 °F).

2. Se etiketten for utigpsdato z

TESTENS BEGRENSNINGER

1. Denne testen paviser bade levende og ikke-levende SARS-CoV-2. Testytelsen beror pa mengden med
virusantigen i proven og kan korrelere eller ikke med viralkulturresultater utfert pa samme prave.

2. Et negativt testresultat kan forekomme hvis mvaet av antigen i en prove ligger under
deteksjonsgrensen for testen eller hvis praven ble tatt pa feilaktig mate.

3. Hwel‘.d\_kke testprosedyren folges, kan det pavirke testytelsen negativt og/eller gjere testresultatet
ugyldig.

4. Testresultater ma evalueres i samsvar med andre Kliniske data som er tilgjengelig for legen.

5. Positive testresultater utelukker ikke samtidig infeksjon med andre patogener.

6. Negative testresultater er ikke beregnet pa & gi hayde for andre virus- eller bakterieinfeksjoner
utenom SARS.

7. Negative resultater skal behandles som antagelser og bekreftes, om nadvendig, men en molekylaer
analyse for klinisk behandling,inkludert infeksjonskontroll.

8. Brukere skal teste praver sé raskt som mulig etter provetaking.

Parainfluensavirus 2 | 4.17 x 10° TCIDsy/ml- | | Haemophilus influenzae | 5.43 x 10°CFU/ml de TCIDg, de 3,55 x 10°/ml. O%‘n[;tz d? Detecéo dlo kit GenBody Ag foi confirmado, testando a
5 y m diluicdo selecwonada1 11x10° 5/ml em 20 réplicas.
Parainfluensavirus 3 | 6.61 x 10° TCID/ml | | Legionella pneumophila | 1.63x 10 CFU/ml 2. Reatividade cruzada
" " " " - - Néo foi observada qualquer reatividade cruzada entre todos os microrganismos testados descritos
Mikroorganisme Konsentrasjon Mikroorganisme Konsentrasjon na tabela abaixo
My mb‘%g;immeﬁ 6.86 x 10" CFU/ml MERS-koronavirus 3.55 x 10° TCIDgy/ml Microrganismo Concentracao Microrganismo Concentracao
- Adenovirus (p.ex. C1 5 " ‘ 656
Mycoplasma- 316 x 10°CoU/MmI Humant koronavirus 417 % 10°TCID./ml 2d. 71) -Tipo 7A 1.41 x10° TCIDsy/ml Virus Parainfluenza 4A 1x10" TCID5y/ml
pneumoniae 229E — —
Preumocystis jirovecii Humant koronavir Enterovirus (p.ex. EV68) | 5.01 x 10° TCIDy/ml Virus sm(fg;;!fpwratono 3.80 x 10° TCIDsy/ml
(PJP)-S. cerevisiae | 3.45 x 10°CFU/mi UMt KOTONAVILS. 4 56y 10° TCID./mi
! 0043 Metapneumovirus 6 658
Recombinant homano Py | 380X 10°TCDy/ml || Rinovirus (Tipo 14) 1x10°*TCID,/mi
& 29;5;’:;:;5 3.44 x10°CFU/mI H“ma”‘Nf%’g”av"“S 1.41 10° TCID/ml ez A HINT - ‘ -
— o : (Nova Calednia/20/99) 1.15x 10" TCIDsy/ml Bordetella pertussis 1.13x 10" CFU/mI
apnylococeus a -Koronavirus 8
O 9.27 x 10° CFU/ml A 1x10° PFU/mI
epidermis (i PBS) Influenza B 5 ida abi ¢
mm— o (Forida/02/06) 1.41 x 10° TCIDgy/ml Candida albicans 6.27x10° IFU/ml
if U - virus g - - -
preumoniae 416 x10° CFU/ml (Vero E6-cele DMEM) | 1 *] 0° PFU/mI Virus Parinfluenza 1 | 9.12 x 10° TCID,/ml | | Chiamydia pneumoniae | 2.12 x 10° CFU/mI
Virus Parainfluenza 2 | 4.17 x 10° TCIDo/ml | | Haemophilus influenzae |~ 5.43 x 10° CFU/mI
Streptococcus pyogenes|  1.64 x 10° CFU/ml samiét uant 100% - S - - =
nesevask Virus Parainfluenza 3 | 6.61 x 10" TCIDs/ml | | Legionella pneumophia | 1.63x 10 CFU/mI
) Humant koronavirus
Streptococeus salivarius | 8.17 x 10° CFU/mi . HKUT Vi ke testet Microrganismo Concentragéo Microrganismo Concentragéo
M feri . 5
P4 grunn av mangelen pa tilgiengelighet for Humant koronavirus HKU1 i Ser-Korea, ble In silico- %ﬁz/gﬁm 6.86x 10" CFU/ml MERS-coronavirus | 3.55 x 10° TCID/ml
analysen utfert via National Center for Biotechnology Information (NCBI) Basic Local Alignment
Search Tool (BLAST) for & undersgke den potensielle sekvenshomologien mellom SARS-CoV-2 og Mycoplasma Coronavirus humano 5
HKU1 nukleocapsid-fosfoproteinene. Sammenligningsanalysen viste en homologi pa 36 % pé tvers pr{eufewn/ae 3.16x 10°COU/mI 200F 4.7 x 10" TCIDy/mi
av 82 % av sekvensene som var testet. Dermed kan ikke Kryssreaksjon utelukkes. ——
3. Interferens Preumocysis jrovedi 5 Coronavirus humano o
Ingen endogen interferens eller kryssreaksjon ble observert blant stoffene brukt til denne studien. (PJP)-S. cerevisiae 3.45x10° CFU/ml 1.26 x 10° TCIDsy/ml
recombinante
Interfererende stoff Konsentrasjon (mg/dl) Kilde oo 0 P
seudomonas c oronavirus humano 5
Virustransportmediu m (VM) 50 % CDC-formel aenuginosa 3.44 x10° CFU/mI NLG3 1.47 x10° TCIDgy/ml
Hel blod 5% Vanlig donor Staphylococcus SARS-coronavirus
9.27 x 10° CFU/ml 1 x 10° PRU/mI
NasoGEL (NeiVied) 5% vy oS epivermis A " fem PBS) * "
Fenylefrin (nesedréper) 10 % viv cvs 3”:557”000”0/2?5 416 10°CFU/m (DM?\?(?&ZEQ?&?{)SE@ 1% 10° PRU/MI
Acetylsalicylsyre 20 mg/ml Cvs p :
Beclometason 0.5 mg/ml Sigma Streptococcus pyogenes|  1.64 x 10°CFU/mI Fluido de lavagem 100%
nasal humana
Interfererende stoff Konsentrasjon (mg/dl) Kilde Steptococcus safvarius| 817 x 10° CFU/MI Coronavirus humano Nio testado
Benzocaine (Vicks) 5% Cvs
Flunisolid 3 ma/ml Sigma Devido & falta de disponibilidade do coronavirus humano HKU1 na Coreia do Sul, foi realizada
unsol 9 9 uma andlise In silico através do Basic Local Alignment Search Tool (BLAST) do National Center
Guaiacolglyceryleter 20 mg/ml Sigma for Biotechnology Information (NCBI) para investigar a possivel homologia de sequéncias entre as
fosfoproteinas da nucleocépside entre o SARS-CoV-2 e o HKU1. A andlise comparativa revelou
Mentol 10 mg/mi Sigma uma homologia de 36% em 82% das sequéncias testadas, pelo que ndo se pode excluir a
Oksymetazolin (Afin) 15 % Vi ovs reafividade cruzada.
- - 3. Interferéncia
Tobramycin 40 mg/ml Sigma N&o foi observada interferéncia endogena ou reatividade cruzada entre as substéncias utilizadas
para este estudo.
EEERETDSEl KOnsents DG/ ide Substéncia interferente Concentracdo de (mg/dl) Origem
énamwxr - 33 mg/m Signa Meio de transporte viral (VTM) 50% Férmula do CDC
Oseltamivirfosfat (Tamiflu) 12 mg/ml CVS Sangue o = Dador normal
Cromolyn (nesespray) 40 mg/ml Cvs NasoGEL (NeiMed) e oS
- | >
Homeopalisk (Akelo) 5%y v Fenilefrina (gotas nasais) 10% viv CvS
) o
Zicam Cold Remedy 5% v v Acido acetisalicflico 20 mg/ml CvS
i o
Simete ®% Sigma Beclometasona 0.5 mg/ml Sigma
4. Klinisk evaluering . - N
Den Kiiniske ytelsen av GenBody COVID-19 Ag-sett ble fastsatt ved testing av to hundre og tjue- Substancia interferente Concentracdo de (mg/di) Origem
én (n=221) vdte rest-NP-pensler (i USA). Da penslene ble mottatt, ble de lagt i individuelle praverpr B ina (Vick 59 ovs
som inneholdt 400 pL GenBody ekstraksjonslgsning og ble godt blandet som angitt i GenBody enzocaina (Vicks) o
COVID-19 Ag-settets IFU. Deretter giennomgikk hver prave Antigen-testing (GenBody COVID-19 Ag), Flunisolida 3 mg/ml Sigma
RNA-ekstraksjon (Qiagen) og molekyleeranalyse (CDC 2019-nCoV RT-PCR) parallelt. Hvis det ikke lot
seg gjere med simultantesting, ble samlergrene forseglet og oppbevart ved -75 °C. Tabellen under Guaiacol gliceril éter 20 mg/ml Sigma
oppsummerer resultatene av klinisk ytelse og analyse med GenBody COVID-19 Ag-sett.
Mentol 10 mg/ml Sigma
(EnGA0IBanCoVITRRCanalEe Sum Oximetazolina (Afi) 5% viv oS
Positiy Negativ Tobramicina 40 mg/ml Sigma
GenBody Positiv 45 0 45
COVID-19 Ag Negativ 7 169 176 Interfererende stoff Konsentrasjon (mg/dl) Kilde
S 50 169 201 Zanamivir 3.3 mg/ml Sigma
Fosfato de oseltamivir (Tamiflu 12 mg/ml CvS
« Positivt prosentsamsvar = 86,54 % (95 % Kl = 74,21 % til 94,41 %) L ) 9
Negativt prosentsamsvar = 100 % (95 % Kl = 97,84 % til 100 %) Cromolyn (spray nasal) 40 mg/ml CvS
« Positiv prediktiv verdi = 100 % p» o
« Negativ prediktiv verdi = 96,02 % (95 % K| = 92,38 % il 97,96 %) Homeopatico (Alkalol) 5% wiv oS
REFERANSER Zicam Cold Remedy 5% v/v CvS
1. Clinical and Laboratory Standards Institute. Viral Culture; Approved Guideline. CLSI-dokument Muco 35% Sigma

M-41A [ISBN 1-56238-623-9]. Clinical and Laboratory Standards Institute, 940 West Valley Road,
Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 USA, 2006

INTERNASJONAL BRUK AV SYMBOLER

Du kan se ett eller flere av disse symbolene pa merkingen/emballasjen for dette produktet:

Key guide to symbols (Symbolveiledning, Guida ai simboli, Guide des symboles, Guia de simbolos,
Zeichenerkldrung, Sleutelgids voor symbolen, guia-chave para simbolos)
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GenBody COVID-19 Ag

Kit de detecao do antigénio do SARS-CoV-2
em zaragatoas nasofaringeas de seres humanos

FINALIDADE

0 kit GenBody COVID-19 Ag kit é um teste de diagndstico imunocromatografico répido (TDR) para
a detecdo qualitativa do antigénio do SARS-CoV-2 em zaragatoas nasofaringeas de individuos que
0s respetivos prestadores de cuidados de salde suspeitem estarem infetados com COVID-19.A
realizagdo dos testes limita-se a laboratérios qualificados.

0s resultados séo utilizados para a |dent|f|ca§ao do antigénio da Proteina da Nucleocapside (N) do
SARS-CoV-2. 0 antigénio da proteina N do S-CoV-2 é normalmente detetdvel em zaragatoas
nasofaringeas de seres humanos durante a fase aguda da infecdo. Resultados positivos indicam a
presenca de antigénios virais, mas é necessario fazer a correlacao clinica com o histdrico do paciente
e outras informacdes de dlagnostlco para determinar o estado de infecdo. Os resultados positivos
ndo excluem infecdes bacterianas ou coinfegBes com outros virus. O agente detetado pode néo ser a
causa definitiva da doenca.

Os resultados negativos néo excluem a infecdo pelo SARS-CoV-2 e ndo devem ser utilizados como
a Unica base para decisdes de tratamento ou acompanhamento de pacientes, incluindo decisdes
relacionadas com o controlo da infecéo. Os resultados negativos devem ser considerados no contexto de
exposicao recente, historico e presenca de sinais e sintomas clinicos de um paciente, consistentes com a
COVID-19, e confirmados com um ensaio molecular, se necessario, para acompanhamento do paciente.

MATERIAIS FORNECIDOS

Contetdo diverso do kit Quantidades Descricao
Dispositivo de teste COVD-19Ag | 25 unidades | DSPOSIVOS & teste em boisas e aumiio
embaladas individualmente com dessecante
Solugao de extracdo 2 frascos Solugaodeensaioemfrasco (9ml/frasco)

Tubo de extragao descartavel 25 unidades [ Tubo flexivel para conter a solugdo de extracao

Tampa conta-gotas descartavel 25 unidades Ponta conta-gotas descartavel com filtro
Zaragatoas nasofaringeas esterilizadas Zaragatoa para a colheita de amostras
25 unidades . P .
para colheita de amostras nasofaringeas com umahasteflexivel/quebrével
Instrugdes de utilizacao 1 unidade Instrucoes de utilizagdo

MATERIAISNECESSARIOSMASNAOFORNECIDOS
1. Méscara cirurgica e luvas cirdrgicas em latex
2. Reldgio ou cronémetro

EXPLIGA(}AO DO TESTE

0 teste GenBody COVID-19 Ag é um ensaio imunocromatogréfico qualitativo rapido para a determinacéo
da presenca de antigénios do SARS-CoV-2 em amostras humanas de zaragatoas nasofaringeas.
Quando a amostra contém antigénios do SARS-CoV-2, os anticorpos monoclonais anti-SARS-CoV-2, que
sdo acoplados com ouro coloidal, ligam-se aos antigénios do SARS-CoV-2 presentes na amostra para
formar um complexo antigénio-anticorpo. Este complexo € entdo capturado por anticorpos monoclonais
anti-SARS-CoV-2 imobilizados na linha de Teste, aparecendo uma linha visivel na membrana. A solugdo
continua a migrar para permitir ao conjugado de controlo ligar os anticorpos de captura de controlo
e gerar uma linha de Controlo visivel. A formacéo da linha de Controlo serve como controlo de fluxo
interno. Se a linha de Controlo ndo aparecer dentro do periodo de incubacdo designado (ou seja, 15 a
20 minutos), o resultado ¢ invalido e o teste deve ser repetido com uma nova amostra.

COLHEITA E CONSERVAGAO DAS AMOSTRAS

Colheita com zAragatoa
nasofaringea

1.As amostras a testar devem ser colhidas e manipuladas de acordo com os métodos institucionais
para amostras nasofaringeas.
2. Permita que os kits atinjam uma temperatura entre 15 e 30 °C (59 a 86 °Fjantes de utilizar.
3. Amostra de zaragatoa nasofarmgea
a. Insira a zaragatoa numa narina.
b. Rode a zaragatoa sobre a superficie da nasofaringe posterior.
c. Retire a zaragatoa do local de colheita e insira-a no tubo de extragdo. opcional: Repetir o
procedimento com a mesma zaragatoa na outra narina resultara numa amostra combinada ideal.
d. Apds a colheita, transporte imediatamente a amostra para o laboratério para ser testada.
4. Todas as amostras devem ser testadas assim que tiverem sido preparadas.
« A presenca de humidade podera reduzir a estabilidade dos reagentes.
« 0 teste deve ser realizado imediatamente apds a remogéo do dispositivo da bolsa de aluminio.

4 Procedimento do ensaio A
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Coloque onta- residuos biologicos
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\ N0 tubo deexiragao. /
PROCEDIMENTO DE TESTE

[Procedimento de teste com zaragatoa nasofaringea]

1. Permita que todas as amostras, dispositivos de teste e solugéo de ensaio atinjam a temperatura
ambiente antes de efetuar o teste (15 a 30 minutos).

2. Coloque o dispositivo sobre uma superficie plana.

3. Adicione a solugdo de extragdo até a linha de enchimento indicada no tubo de extragéo.

4. Faca a colheita das amostras do paciente utilizando a zaragatoa fornecida.

5. Insira as amostras da zaragatoa nasofaringea na solucdo de extracdo e misture, apertando o tubo
e rodando simultaneamente a zaragatoa 8 a 10 vezes.

6. Retire as zaragatoas ao mesmo tempo que as pressiona contra o tubo de solugéo para extrair a
amostra. Trate a zaragatoa como residuo biolégico perigoso.

7. Coloque a tampa conta-gotas descartdvel no tubo de extragdo que contém a amostra extraida e
adicione 4 gotas (~100 pl) no pog da amostra do dispositivo de teste.

8. No perido de 15 a 20 minutos ap6 a adica da amostra ao dispositivo de teste, interprete os
resultados seguindo as instrugds a seguir facultadas.
*Na leia o teste apd terem decorrido 20 minutos.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

1. Resultado negativo: Uma faixa colorida vermelha na posicdo “C” da linha de Controlo. Indica que o
antigénio do SARS-CoV-2 néo foi detetado.

2. Resultado positivo: O aparecimento da cor vermelha na linha de Controlo e na posi¢éo “T" da linha
de Teste indica que foi detetado o antigénio do SARS-CoV-2.

3. Resultado invélido: Se na pos(\fao “C" da linha de Controlo ndo aparecer a cor vermelha apos 20
minutos, o resultado é considerado invélido, independentemente de aparecer um resultado na
posicdo da linha de Teste. Se o teste for invalido, devera ser realizado um novo teste com uma
nova amostra do paciente e um novo dispositivo de teste.
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= Pogoda
Positivo

amostra

Negativo Invalido

CONTROLO DE QUALIDADE

Os laboratérios clinicos sdo responsaveis pela utilizacdo de material para a realizagdo de controlos
de qualidade durante a utilizagdo do teste GenBody COVID-19 (por exemplo, testar amostras com
resultados positivos e negativos conhecidos). O controlo de qualidade deve ser realizado de acordo
com a politica laboratorial e os requisitos regulamentares locais.

4. Avaliacao clinica

0 desempenho clinico do kit GenBody COVID-19 Ag foi determinado através da testagem de
duzentos e vinte e uma (n=221) zaragatoas de proteina N himidas residuais (nos Estados Unidos).
Apos a rececdo das zaragatoas, estas foram colocadas em tubos de colheita individuais com 400
pl de solugéo de extracdo GenBody, tendo sido completamente misturadas, conforme indicado nas
instrucdes de utilizacdo do kit GenBody COVID-19 Ag. Cada amostra foi entdo sujeita a teste de
antigénios (GenBody COVID-19 Ag), extragdo de ARN (Qiagen) e ensaio molecular (2019-nCoV RT-
PCR do CDC) em paralelo. Nos casos em que a testagem em simultaneo ndo foi possivel, 0s tubos
de colheita foram selados e conservados a -75 °C como indicado. Na tabela abaixo estao resumidos
0s resultados da andlise de desempenho clinico do kit GenBody COVID-19 Ag.

Ensaio 2019-nCoV RT-PCR do CDC il

Positivo Negativo
GenBody Positivo 45 0 45
COVID-19Ag Negativo 7 169 176
Total 52 169 221

 Percentagem de concordancia positiva = 86,54% (95% IC = 74,21% a 94,41%)
 Percentagem de concordancia negativa = 100% (95% IC = 97,84% a 100%)
«Valor preditivo positivo = 100%

« Valor preditivo negativo = 96,02% (95% IC = 92,38% a 97,96%)

REFERENCIAS

1. Clinical and Laboratory Standards Institute. Viral Culture; Approved Guideline. Documento M-41A
do CLSI [ISBN 1-56238-623-9]. Clinical and Laboratory Standards Institute, 940 West Valley Road,
Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 EUA, 2006

UTILIZAGAO DE SIMBOLOS INTERNACIONAIS

Podera ver um ou mais do que um destes simbolos na rotulagem/embalagem deste produto:

Key guide to symbols (Guida ai simboli, Guide des symboles, Guia de simbolos, Zeichenerklarung,
Sleutelgids voor symbolen, guia-chave para simbolos)
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GenBody COVID-19 Ag

Kit de detectie a antigenului SARS-CoV-2 in tampoane
nazofaringiene c u probe umane

UTILIZAREA PREVAZUTA

Kitul GenBody COVID-19 Ag este un test imunocromatografic de diagnostic rapid (RDT) pentru
detectia calitativa a antigenului SARS-CoV-2 in tampoane nazofaringiene cu probe de la persoane
suspectate de COVID-19 de catre furnizorul lor de ingrijire medicala. Testarea poate fi efectuatd numai
in laboratoare calificate.

Rezultatele sunt utilizate pentru a identifica antigenul proteinei nucleocapside (NP) SARS-CoV-2.
Antigenul NP SARS-CoV-2 poate fi, in general, detectat in tampoane nazofaringiene cu probe umane
in timpul fazei acute a infectiei. Rezultatele pozitive indicd prezenta antigenilor virali, dar corelatia
clinica cu istoricul medical al pacientului si alte informatii de diagnostic este necesara pentru a
determina starea infectiei. Rezultatele pozitive nu exclud o infectie bacteriana sau co-infectia cu alte
virusuri. Este posibil ca agentul detectat sa nu fie cauza definitiva a bolii.

Rezultatele negative nu exclud infectia cu SARS-CoV-2 si nu trebuie folosite ca baza unica pentru
tratamentul sau deciziile de tratare a pacientilor, inclusiv deciziile de control al infectiei. Rezultatele
negative trebuie luate in considerare in contextul expunerilor recente ale unui pacient, al istoricului
medical si al prezentei semnelor si simptomelor clinice corespunzatoare COVID-19 si confirmate
printr-o analiza moleculard, daca este necesar, pentru tratamentul pacientului.

MATERIALE FURNIZATE

Continutul diferitelor tipuri de kit Cantitati Descriere

Dispozi de testare COVID-19Ag | 25 per kit | DSPO2tue o éfituafgzn%ggégsmfg;‘;ﬂba‘a‘e
Solutie de extractie 2 flacoane Solutie de testare in flacon (9 mi/flacon)

Tub de extractie de unica folosinta 25 per kit Tub flexibil pentru solutia de extractie

Capac picurator de unicd folosinta 25 per kit Vérf picurdtor de unicd folosinta cu fittru

Tampoane nazofaringiene sterilizate 25 per kit Tampon pem_rg reco\la[ea probelor nazgfarmgiene

pentru recoltarea probelor cu'tijd flexibila/carepoatefirupta
Instructiuni de utilizare 1 per kit Instructiuni de ufilizare

MATERIALE NECESARE, DAR CARE NU SUNT FURNIZATE
1. Masca medicald si manusi medicale din latex
2. Ceas sau cronometru

EXPLICAREA TESTULUI

GenBody COVID-19 Ag este un test imunocromatografic calitativ, rapid, pentru determinarea prezentei
antigenilor SARS-CoV-2 in probe din tampoane nazofaringiene umane. Cand proba contine antigeni
SARS-CoV-2, anticorpii monoclonali anti-SARS-CoV-2 care sunt conjugati cu aur coloidal se leaga
de antigenii SARS-CoV-2 din proba pentru a forma un complex antigen-anticorp. Acest complex este
apoi capturat de anticorpi monoclonali anti-SARS-CoV-2 imobilizati pe linia de testare, iar o linie
vizibila apare pe membrand. Solutia continua sé migreze pentru a permite conjugatului de control sa
lege anticorpii de captura de control si a genera o linie de control vizibila. Formarea liniei de control
serveste ca un control intern al fluxului. Dacé linia de control nu apare in timpul de incubare desemnat
(adica 15-20 de minute), rezultatul nu este valid, iar testul trebuie repetat cu o noua proba.

RECOLTAREA S| PASTRAREA PROBELOR

Recoltarea cu
nazofaringiaj

1. Probele de testat trebuie recoltate si manipulate conform metodelor institutionale pentru probele
nazofaringiene._
2. Lasati kiturile sa ajunga la o temperatura de 15-30 °C (59-86 °Fjinainte de utilizare.
3. Proba din tampon nazofaringian':
a. Introduceti tamponul intr-o nara.
b. Rotiti tamponul peste suprafata nazofaringelui posterior.
¢. Retrageti tamponul din locul de recoltare; introduceti-1 in tubul de extractie. Optional: Prin
repetarea procedurii cu acelasi tampon in cealalta nara se va obtine o proba combinatd optima.
d. Dupa recoltare, transportati imediat proba la laborator pentru testare.
4, Toate probele trebuie testate imediat ce sunt pregatite.
 Prezenta umiditatii poate reduce stabilitatea reactivilor.
« Testul trebuie efectuat imediat dupa scoaterea dispozitivului din punga de folie.

/

Pregatirea solutiei de extractie

\

Procedura de analiza

[

P Tampon nazofaringian 8~10x
L
4= Linia de
umplere _’u‘_

Lasati tampoanele, probele si
kituldetestaresa ajuﬂgé\d

0 lemperatura de15-30 °C
mam e de utilizare.

Recoltarea cu tamponul
nazofaringian: Recoliatj
probele de la pacient
folosind tamponul furnizat.

Introducet probele
recolate in tamponul
nazofaringian in
solutia de exractje.

Amestecati strangand
tubul gi rotind simutan
tamponul de 8-10 or

pa e umplere
indicata pe tubul de extractie
(400 pl),

15~20 min
[
Scoateti tamponul din Adaugap 4 picaturi Cititi testulla 15-20 de
fubul de extractie (~100ul) de solutie in minute dupa adaugarea
d tamponul de ccmru godeului pentru probei. Tratati probele,
laterala a tubului 0. tamponul, tubul §i
pentrua extrage solutia. de festare. dispozitivul de testare
Asezati capacul picuratorului ca deseuri cu st biologc.
de unica folosinta pe tubul
\ de extractie J

PROCEDURA DE TESTARE

[Procedura de testare a tamponului nazofaringian]

1. Lasati toate probele, dispozitivele de testare si solutia de testare sa ajunga la temperatura camerei
Tnainte de testare (15-30 min.).

2. Asezati dispozitivul pe o suprafata pland.

3. Adaugati solutia de extractie pana la linia de umplere indicata pe tubul de extractie.

4. Recoltati probele de la pacient folosind tamponul furnizat.

5. Introduceti probele recoltate in tamponul nazofaringian in solutia de extractie, amestecati strangand
tubul si rotindu-I simultan de 8—10 ori.

6. Scoateti tampoanele apasandu-le de tubul cu solutie pentru a extrage proba. Tratati tamponul ca
deseu cu risc biologic.

7. Asezati capacul picuratorului de unica folosinta pe tubul de extractie care contine proba extrasa si
adaugati 4 picaturi (~ 100 pl) in godeul pentru proba de pe dispozitivul de testare.

8. La 15-20 de minute dupé ce proba a fost adaugata in dispozitivul de testare, interpretati rezultatele
testului folosind instructiunile furnizate mai jos.
*Nu cititi testul dupa trecerea celor 20 de minute.

INTERPRETAREA REZULTATELOR

1. Rezultat negativ: O banda de culoare rosie in pozitia liniei de control ,C". Indica faptul ca nu a fost
depistat antigenul SARS-CoV-2.

2. Rezultat pozitiv: O banda de culoare rosie in pozitia liniei de control si 0 banda de culoare rosie n
pozitia liniei de testare ,T" indica faptul ca a fost depistat antigenul SARS-CoV-2.

Din cauza lipsei de disponibilitate a coronavirusului uman HKU1 in Coreea de Sud, analiza in silico
a fost efectuatd prin intermediul Instrumentului de cautare a aliniamentului local de baza (BLAST)

(hMPV) 1. Identifieringsgréns (G):
Gripa A HINT (Noua IdentiﬁeriEgsgrén%i\r% gG()} fSrZG(eJSBA)% /ﬁg/zsg;soe)n '\f/zliststélllde? med hjglp a\{( seriella spédnin%;_%rl Slv
A 1.15x 10" TCID/ml Bordetella pertussis 1.13x 10" UFC/ml varmeinaktiverat 0 aterialet frystes vid en koncentration av
Caledonie/20/99) o/ P med 3,55 x 107/mL. Identifieringsgrénsen for GenBody Ag-satsen bekréftades genom testning av
- den valda spadningen 1,11 x 10° TCIDg/mL i 20 replikat.
Gripa B (Florida/02/06) | 1.41 x 10" TCIDsy/ml Candida albicans 6.27x10° IFU/ml 2. Korsreaktivitet
Ingen korsreaktivitet observerades bland alla testade mikroorganismer som beskrivs i den
Virusul paragripal 1| 9.12 x 10° TCIDsy/ml | | Chiamydia pneumoniae | 2.12 x 10° UFC/mI nedanstéende tabellen
Virusul paragripal 2 | 4.17 x 10° TCIDg/ml | | Haemophilus influenzae | 5.43 x 10°UFC/ml Mikroorganism Koncentration Mikroorganism Koncentration
- . \6 . y 10 i - £
Virusul paragripal 3 | 6.61 x 10° TCIDgy/ml | | Legionella pneumophita |~ 1.63x 10" UFG/ml Aizﬂ%\gui%gx-?g 141X 10°TOD/L || Parainfivensa- vis 48 | 110°TCID, /L
Microorganism Concentratie Microorganism Concentratie . - R
Mycobacterium 7 5 (tEgt: r(é\\//‘éu&?) 501 x 10°TCD/mL s ncR ?Z[\J\‘/\rrat}(sm—s? A 3.80 10" TOIDgy/mL
y 6.86x 10" UFG/mI MERS-coronavius | 3.55 x 10° TOID/ml o yncy L
tuberculosis Humant
. 0 6 . 0 6.58
Mycop/asma 316 x 10°CCUmI Coronavirusul uman 417 X 10° TCID metapneumovirus 3.80 x 10° TCID5y/mL Rhinovirus (typ 1A) 1x10° " TCIDgy/mL
pneumoniae (hMPV)
Preumocystis jirovecif ) Influensa A HIN1 7 . 10
(PIPLS cermisae .45 % 10°UFG/l Coronag(r}u:gu\ uman {4 o6y 10° TOID, (New Cal/20/99) 1.15x 10" TODy/mL || Bordetella pertussis | 1.13x 10" CFU/mL
Recombinant Influensa B ’ .
- - 1.41 x 10° TCIDsy/mL Candida albicans 6.27x10"IFU/mL
Pooudomoras | 3aaxic’uromi || CPOTUSIUTEN 4 414107 0D (Florida/02/06)
g Parainfluensavirus 1| 9.12 x 10° TCIDy/mL | | Chiamydia pneumoniae | 2.12 x 10° CFU/mL
S[f’gg{j’gfn‘;f;“s 9.27 x 10°UFC/ml com”gx‘ggg”)ws 110" PRUMI Parainfluensavitus 2 | 417 x 10° TCD./mL | | Haemophis inflenzae | 5.43 x 10° CFU/ML
6 p 10
Sreplococcus ) Coronavirusul SARS ) Parainfluensavirus 3 | 6.61 x 10° TCIDsy/mL | | Legionella pneumaphila | 1.63x 10" CFU/mL
4.16 x 10°UFC/ml £6 Cell DVEM 1x 10" PFU/MmI
pneumoniae (Vero £6 Cel ) Mikroorganism Koncentration Mikroorganism Koncentration
9 Solutie de spalare R K
Streptococcus pyogenes| 1,64 x 10°UFC/mI nazals umans 100% Mﬁ;ﬁiﬁgﬁ;’” 6.86x 10’ CFU/ML MERS-coronaviius | 3.56 x 10° TCIDx/mL
Streptococcus salivarius | 8.17 x 10°UFC/ml Coronavirusul uman Netestat Mycopiasma 3.16 x 10°CCU/mL Humant coronavius | 4 1 4 05 TeiD. /mL
HKU1 pneumoniae 229E 0

Pneumocystis jirovecii
(PJP) — S. cerevisiae

3.45 x 10° CFU/mL.

Humant coronavirus

1.26 x 10° TCID,/mL

al Centrului National pentru informatii biotehnologice (NCBI) pentru a investiga omologia potentiala rekombinant 0C43
a secventei dintre SARS-CoV-2 si fosfoproteinele nucleocapstifdice HKU1. Analiza comparativa a B
relevat o omologie de 36 % in 82 % din secventele testate, astfel incat reactivitatea incrucisata nu seudomonas q Humant coronavirus 5
poate fi exclus. aenginosa 3.44 x10° CFU/mL NLB3 1.41 x10° TCIDsy/mL
3. Interferenta -
Nu s-au observat interferente endogene sau reactivitate incrucisata printre substantele utilizate Staphylococous 9.27 x 10° CFU/mL SARS-coronavirus 1% 10° PFU/mL
pentru acest studiu. epidermis (i PBS)
Substante care interfereaza Concentratie (mg/di) Sursi Streptococeus 416 X 10° CFU/mL SARS-coronavirus 1 10° PRU/ML
- pneumoniae . (Vero £6 Cell DMEM)
Mediu de transport viral (MTV) 50 % Formula CDC
Sange integral 5% Donator normal Streptococeus pyogenes| 1,64 x 10° CFU/mL Pgss‘zgo%g;ﬂ 100 %
NasoGEL (NeilMed) 5% v/v CvS i .
) 8 umant coronavirus
Fenleling (picaluri nazale) 0% vy oS Streptococeus salivarius | 8.17 x 10° CFU/mL HKUT Inte testad
Acid acetisalicilic 20 mg/ml Cvs P4 grund av bristande tillganglighet fér humant coronavirus HKU1 i Sydkorea genomférdes in
- ‘ silico-analys via National Center for Biotechnology Information (NCBI) Basic Local Alignment
Beclometazona 0.5 mg/ml Sigma Search Tool (BLAST) for att understka den potentiella sekvenshomologin mellan de nukleokapsida
- — - = fosfoproteinerna fér SARS-CoV-2 och HKU1. Jédmforelsesanalysen pavisade en 36 % homologi
Substante care interfereaza Concentratie (mg/dl) Sursa dver 82 % av de testade sekvenserna och séledes kan inte korsreaktivitet uteslutas.
in3 (i 9 3. Interferens
Benzocaind (vicks) 5% ovs Ingen endogen interferens eller korsreaktivitet observerades bland de &mnen som anvéndes for
Flunisolida 3 mg/ml Sigma denna studie.
Guaiacol glicerll eter 20 mg/ml Sigma Stérande amne Koncentration (mg/dL) Kalla
Mentol 10 mg/ml Sigma Viralt transportmedium (VTM) 50 % CDC-formel
Oximetazolin (Afrin) 15 % viv CvS Helblod 5% Normal donator
Tobramicind 40 mg/ml Sigma NasoGEL (NeilMed) 5 % volym/volym ovs
Substante care interfereaza Concentratie (mg/d) Sursa Fenylefrin (nsdroppar) 10 % volym/volym oS
Zanarmivir 3.3 myml Sigma Acelylsalicylsyra 20 mg/mL CVS
Fosfat de oseltarivir (Tamiflu) 12 mg/ml ovs Beklometason 0.5 mg/mL Sigma
CGromolyn (Spray nazal) 40 mg/ml Ccvs Stérande dmne Koncentration (mg/dL) Kélla
Homeopat (Alkalol) 5% viv Cvs Bensokain (Vicks) 5% CvVS
Remediu raceli Zicam 5% viv Cvs Flunisolid 3 mg/mL Sigma
Mucoasd 35% Sigma Gualfenesin 20 mg/mL Sigma
4. Evaluarea clinicé Mentol 10 mg/mL Sigma
Performanta clinica a kitului GenBody COVID-19 Ag a fost determinata prin testarea a doua sute i : : o
doudzeci si unu (n = 221) de tampoane nazofaringiene umede reziduale (in Statele Unite). La primirea Orimetazoiin (Afin 15 % volym/volym o8
tampoanelor, acestea au fost introduse fn tuburi individuale de recoltare continand 400 pi de solutie de Tobramycin 40 mg/mL Sigma
extractie GenBody §fi amestecate bine conform Instructiémilor de g(t)i\izare a kitului GenBody CO(\]/ID—W 9
Ag. Fiecare proba a fost apoi supusa testarii antigenului (GenBody COVID-19 Ag), extractiei ARN (Qiagen) & 5 : 5
si testului molecular (CDC 2019-nCoV RT-PCR) in paralel. Daca nu a fost posibilé testarea simultana, Stérande dmne Koncentration (mg/dl.) Kalla
tuburile de recoltare au fost sigilate si pastrate la -75 °C in mod corespunzator. Tabelul de mai jos Zanamivir 3.3 mg/mL Sigma
rezuma rezultatele analizei performantei clinice asupra kitului GenBody COVID-19 Ag. — -
: Oseltamivirfosfat (Tamiflu) 12 mg/mL CVS
Ana||2§ .CDC 20191E0N RT’?CR Total Cromolyn (nésspray) 40 mg/mL ovs
_ Pozity Negativ Homeopaisk! (3kal) 5 % voymAvolym oS
C(?\ZBB?gyAg POZIUY 49 0 i Zicam Cold Remedy 5 % volym/volym CVS
Negativ 7 169 176 Sem 35 % Some
Total 52 169 221

 Acord procentual pozitiv = 86,54 % (Il 95 % = 74,21 %—94,41 %)
 Acord procentual negativ =100 % (Il 95 % = 97,84 %—100 %)
«Valoare predictiva pozitivd = 100 %

«Valoare predictiva negativa = 96,02 % (I 95 % = 92,38 %-97,96 %)

REFERINTE

1. Clinical and Laboratory Standards Institute. Viral Culture; Approved Guideline. CLSI document
M-41A [ISBN 1-56238-623-9]. Clinical and LaboratoryStandards Institute, 940 West Valley Road,
Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 USA, 2006

UTILIZAREA SIMBOLURILOR INTERNATIONALE
Este posibil sa vedeti unul sau mai multe dintre aceste simboluri pe eticheta/ambalajul acestui produs:

Key guide to symbols (Ghid esential de simboluri, Guida ai simboli, Guide des symboles, Guia de
simbolos, Zeichenerklarung, Sleutelgids voor symbolen, guia-chave para simbolos)
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GenBody COVID-19 Ag

Detekteringssats for SARS-CoV-2 antigen pa 2020.09.24(Rev.1)

provtagningspinnar for nasofarynx

AVSEDD ANVANDNING

Satsen GenBody COVID-19 Ag ar ett immunokromatografiskt diagnostiskt snabbtest (RDT) for
kvalitativ pavisning av SARS-CoV-2 antigen pa provtagningspinnar for nasofarynx fran personer
som av deras vardgivare misstanks kunna ha smittats av COVID-19. Testningen &r begransad till
kvalificerade laboratorier.

Resultaten anvénds for identifiering av SARS-CoV-2 NP-antigen (antigen mot nukleokapsidprotein).
SARS-CoV-2 NP-antigen kan i allménhet pavisas med hjélp av prover fran provtagningspinnar for
nasofarynx under den akuta infektionsfasen. Ett positivt testresultat indikerar forekomsten av virala
antigener, men klinisk korrelation med patientens sjukdomshistoria och annan diagnostisk information
ar nodvéndig for att faststélla infektionsstatus. Positiva testresultat utesluter inte bakteriell infektion
eller samtidig infektion med andra virus. Den pavisade agensen kanske inte dr den definitiva orsaken
till sjukdomen.

Negativa testresultat utesluter inte infektion av SARS-CoV-2 och bér inte anvéndas som enda grund
for behandling eller beslut om patienthantering, inklusive beslut om infektionshekdmpning. Negativa
testresultat bor beaktas inom ramen for en patients senaste exponeringar, sjukdomshistoria och
forekomsten av Kliniska tecken och symtom som dverensstdmmer med COVID-19 och bekréftade
genom molekylar analys, om nddvandigt, fér patientbehandling.

MATERIAL SOM TILLHANDAHALLS

Innehall for varianter av satsen Kvantiteter Beskrivning
COVID-19 Ag testennet o5 &t Testenhe}er i enskilt forpackade
foliepasar med torkmedel
Extraktionsldsning 2 flaskor Analyslosningi flaska(OmL/flaska)
Extraktionsror for engdngsbruk 25 st Bojligt rér for extraktionslosningen
Pipettlock for engéngsbruk 25 st Pipettspets med filter for engangsbruk
Steriliserade provtagningspinnar for Provtagningspinnar for nasofarynx med ett béjligt/
25 st
nasofarynx brytbart handtag
Anvandningsanvisning 1 hver Anvandningsanvisning

MATERIAL SOM KRAVS MEN EJ MEDFOLJER
1. Medicinsk ansiktsmask och medicinska latexhandskar
2. Klocka eller timer

FORKLARING AV TESTET

Testet GenBody COVID-19 Ag &r en snabb, kvalitativ immunokromatografisk analys for bestdmning av
forekomsten av SARS-CoV-2-antigener pa provtagningspinnar for nasofarynx. Nér provet innehaller SARS-
CoV-2-antigener, anti-SARS-CoV-2 monoklonala antikroppar som &r l&nkade genom guldkolloidbindning
till SARS-CoV-2-antigener i provet for att bilda ett antigen- antikroppskomplex. Detta komplex fangas
sedan upp av anti-SARS-CoV-2- monoklonala antikroppar som immobiliserats pa testlinjen och en
synlig linje visas pd membranet. Ldsningen fortsétter att migrera sa att kontrollkonjugatet kan binda
kontrollbindande antikropparna och generera en synlig kontrollinje. Bildandet av kontrollinjen fungerar
som en intern flédeskontroll. Om ingen kontrollinje visas inom den angivna inkubationstiden (dvs. 15-20
minuter) anses resultatet ogiltigt och testet ska upprepas med ett nytt prov.

PROVINSAMLING OCH FORVARING

Insamling med
nasofarynxpi

1. De prover som ska testas behdver samlas in och hanteras helt enligtklinikens arbetsmetoder fér
nasofarynxprover.

2. L4t satserna uppné en temperatur pé& 15-30 °C fore anvandning.

3. Provtagningspinne for nasofarynx':

a. For in pinnen i ena nésborren.

b. Vrid pinnen éver ytan for bakre nasofarynx.

c. Dra tillbaka pinnen fran insamlingsplatsen och satt in den iextraktionsroret. Valfritt: Om du
upprepar proceduren med samma pinne i den andra nasborren kommer du att fa ett optimalt
kombineratprov.

d. Efter uppsamling ska provet omedelbart transporteras till laboratoriet for testning.

4. Alla prover ska testas sa snart som de har tagits.
 Forekomst av fukt kan minska reagensernas stabilitet.
« Testet ska utféras omedelbart efter att enheten tagits ut ur foliepésen.

-

Beredning med extraktionslésning

Analysprocedur
I Nasofarynxpinne 8~10x
» Ty

-»u«

Insamling med For indeanvanda Blanda genom att
nasofarynxpinne: Samla provtagnings- pressa ihop roret
femperatupd15-30°Clore n provena frén pinnama for ochsamidigt
E indring. o patienten med den nasofarynx viidapinnen
i pd extiakionsiosningen medfdiande pinnen. i extraktionsios- 8-10gAnger

upptillpafyliningsiinjensom
anges pa extraktionsroret

(401

ningen

15~20 min
|
Tabort pinnen frén Tillit 4 droppar Avlistestetmellan
extraktionsioret (~100 pL) av lBsningen 15-20 minuter efter tilsats
medan du trycker i mitten av provbrunnen av provet. Behandla prover,
pinnen mot sidan av pé testenheten, pinnar, ror och
roret for att extrahera testenheternasom
losningen. St pa biologiskt riskavfall
pipettiocket for engéngsbruk
\ Dé extraktionsroret, )

4. Klinisk utvardering

Den kliniska prestandan for GenBody COVID-19 Ag-satsen faststélldes genom att testa
tvahundratjugoen (n=221) restvata NP-pinnar (i USA). Vid mottagandet av pinnama placerades
de i enskilda uppsamlingsrér innehdllande 400 pL GenBody-extraktionsldsning och blandades
ordentligt enligt anvisningarna i GenBody COVID-19 Ag-satsens anvandningsanvisning. Varje prov
genomgick sedan antigentestning (GenBody COVID-19 Ag), RNA-extraktion (Qiagen) och molekylar
analys (CDC 2019-nCoV RT-PCR) parallellt. Om samtidig testning inte var méjlig férseglades
uppsamlingsroren och forvarades vid -75 °C. | tabellen nedan sammanfattas resultaten av den
Kliniska resultatanalysen for satsen GenBody COVID-19 Ag.

CDC 2019-nCoV RT-PCR-analys
— = Totalt
Positivt Negativt
GenBody Positivt 45 0 45
COVID-19Ag Negativt 7 169 176
Totalt 52 169 221
« Positiv dverensstdmmelse i procent = 86,54 % (95 % Cl = 74,21 % till 94,41 %)

« Negativ dverensstdmmelse i procent = 100 % (95 % Cl = 97,84 % till 100 %)
« Positivt prediktivt varde = 100 %
92,38 % till 97,96 %)

« Negativt prediktivt varde = 96,02 % (95 % Cl =

REFERENSER

1. Clinical and Laboratory Standards Institute. Viral Culture; Approved Guideline. CLSI document
M-41A [ISBN 1-56238-623-9]. Clinical and Laboratory Standardsinstitute, 940 West Valley Road,
Suite 1400, Wayne, Pennsylvania 19087-1898 USA, 2006

INTERNATIONELLA SYMBOLER

Du kan se en eller flera av dessa symboler pd markningen/férpackningen till denna produkt:

Key guide to symbols (Symbolférklaringar, Guida ai simboli, Guide des symboles, Guia de simbolos,
Zeichenerklarung, Sleutelgids voor symbolen, guia-chave para simbolos)
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