VitaPCR Cr ed@

DIAGNOSTICS
VitaPCR™ SARS-CoV-2 Gen 2 Test
PCRAE0120

Anvinds med VitaPCR™-enheten
For nasofarynxprover (NP) eller orofarynxprover (OP) Avsedd for in vitro-diagnostik enbart

AVSEDD ANVANDNING

VitaPCR™ SARS-CoV-2 Gen 2-testet som gors med VitaPCR™-enheten &r ett molekylart in vitro diagnostiskt snabbtest vars metod
inbegriper amplifiering av polymeraskedjereaktionen med omvand transkription (RT-PCR, Reverse Transcription Polymerase Chain
Reaction) i realtid for kvalitativ bestdmning av viralt RNA fér sjukdomen som orsakas av Coronavirus 2019 (COVID-19) i
nasofarynxprov (NP) och orofarynxprov (OP) fran patienter som misstdanks ha COVID-19 av deras vardgivare.

Resultaten ska anvandas for férmodad identifiering av SARS-CoV-2. Definitiv identifiering av SARS-CoV-2-infektion kraver ytterligare
tester och bekréftelseférfaranden i samrad med den offentliga hélso- och sjukvarden eller andra myndigheter till vilka rapportering
kravs. Diagnos av SARS-CoV-2-infektion ska utféras baserat pd sjukdomshistoria, kliniska tecken, symtom, exponeringssannolikhet
och andra laboratorieprov, utéver identifiering av SARS-CoV-2.

Molekyldra snabbtester som identifierar malviruset pa SARS-CoV-2-infekterade patienter kan underlatta effektiv kontroll av den
globala epidemin. SARS-CoV-2-infektion kan inte uteslutas vid negativa resultat. Provsvaren far inte anvdndas som den enda
grunden for diagnos, behandling eller andra patienthanteringsbeslut.

VitaPCR™ SARS-CoV-2 Gen 2-testet dr avsett att anvdndas av kvalificerad laboratoriepersonal.

SAMMANFATTNING OCH BESKRIVNING

Sjukdomen Coronavirus 2019 (COVID-19) &r en akut andningssjukdom orsakad av SARS-CoV-2-infektion, som initialt rapporterades
till WHO i Wuhan i Kina den 31 december 2019. SARS-CoV-2-viruset kommer fran samma virusfamilj som SARS (svar akut
respiratorisk sjukdom) och sprids fran person till person. Virusinnehallande droppar fran en infekterad person kan éverféras till en
annan person genom nasa, 6gon eller mun.

Symtomen pa SARS-CoV-2-infektion varierar fran milda symtom s3som rinnande nasa, ont i halsen, hosta och feber. | allvarliga fall
kan den leda till lunginflammation, andningssvarigheter eller dédsfall.

VitaPCR™ SARS-CoV-2 Gen 2-testet som gors med VitaPCR™-enheten &r ett molekylart in vitro diagnostiskt snabbtest vars metod
inbegriper amplifiering av polymeraskedjereaktionen med omvand transkription (RT-PCR, Reverse Transcription Polymerase Chain
Reaction) i realtid for kvalitativ pavisning av SARS-CoV-2. Produkten innehaller primrar, fluoroforméarkta prober och kontrollmaterial
som anvands i RT-PCR i realtid for kvalitativ detektion in vitro av SARS-CoV-2-specifikt RNA i utandningsprover.

TESTPRINCIP

VitaPCR™ SARS-CoV-2 Gen 2-testet som gérs med VitaPCR™-enheten &r ett molekylért in vitro diagnostiskt snabbtest vars metod
inbegriper amplifiering av polymeraskedjereaktionen med omvéand transkription (RT-PCR, Reverse Transcription Polymerase Chain
Reaction) i realtid. Det anvands for kvalitativ pavisning och bestdmning av viralt RNA for SARS-CoV-2 i direkta nasofarynxprov (NP)
eller orofarynxprov (OP) fran patienter som misstdanks ha COVID-19 av deras vardgivare. Testet ar utformad for pavisning av bade
SARS-CoV-2-specifikt RNA och universellt SARS-liknande RNA (inklusive coronavirus SARS-CoV-2, SARS-CoV och liknande fladdermus-
SARS), och bada detektionsmalen &r beldgna i regioner av virusets nukleokapsidgen (N). Testet inkluderar ett konstgjort
enkelstrangat RNA som intern kontroll (IC) for att 6vervaka hela RT-PCR-processen.

Malsekvenserna pavisas genom realtidsmatning av SARS-CoV-2-specifik detektionsprob markt med klyvda fluoroforer, specifik for
SARS-CoV-2, universell SARS-liknande prob och intern kontroll RNA-detektionsprob efter amplifiering av sekvensen via respektive
specifika primerpar. Reagensroret laddas sedan pd VitaPCR™-enheten och den totala tiden for att testa ett prov ar ungefar 20
minuter.



REAGENSER OCH MATERIAL

Medféljande material

VitaPCR™ SARS-CoV-2 Gen 2-test
o

VitaPCR™ provtagningsbuffert_A: Plastrér med skruvlock som innehéller 4 ml
provtagningsbuffert.

Reagensror: Genomskinligt testror med lyofiliserade reagenser fér malinriktad
amplifiering av RNA fran SARS-CoV-2.

Lock till reagensror: Plastlock som anvands for att forsegla reagensroéret efter
att ha tillsatt provet.

Snabbguide till VitaPCR™ SARS-CoV-2 Gen 2 Test

Material som behovs men som inte medfdljer

VitaPCR™-enhet

Provrorsstall

Natadapter
(INGANG: AC 100-240V, 2.0A Max, 50-60Hz. UTGANG: DC 12V, 5A)

Nasofarynxprov eller orofarynxprov: Fér optimal testprestanda ska man
ENDAST anvanda provpinnar som uppfyller kraven i EU-direktiv fér
medicintekniska produkter. For att undvika stérningar ska man inte anvdnda
provpinnar med pinne av tra eller kalciumalginat eftersom reaktionshammare
kan finnas. Vi rader starkt till att anvanda flockade pinnar eller syntetfiberpinnar
med plaststav.

Bruksanvisning till VitaPCR™-enheten
Snabbguide till VitaPCR™-enheten

Inte medféljande material som képs separat

Overforingspipett:
Engangskomponent av plast med tre luftkulor. Den 6vre
) kulan (1) anvands for att"suga g.pp och. sldppa ut I6sningen.
/ Den mittre kulan (2) anvands for att pipettera.
(2) Den nedre kulan (3) ar en 6verflodeskammare.

Den anvéands for att 6verfora provelueringen fran provtagningsbufferten till
reagensroret.

Justerbar pipett med filtermunstycke:

De justerbara pipetterna dispenserar samma mangd vatska varje gang.
Den anvands for att 6verfora provextraktet fran provtagningsbufferten till
reagensroret.

(1) —
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Tillgangligt material som kops separat

Extern kontroll

Extern kontroll finns tillgénglig, men medféljer inte detta test. Kontakta din

. ™ v o
VitaPCR™ SARS-CoV-2 Gen 2 kit for extern kontroll lokala distributér vid behov,

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Bara for in vitro-diagnostisk anvandning.

2. Undvik att hud kommer i kontakt med provtagningsbufferten. Ta pa dig handskar innan testet kors.

3. Bara fér anviandning med VitaPCR™-enheten.

4. Hantera alla prover som potentiella smittdmnen. Vidta allménna forsiktighetsatgarder vid hantering av prover, detta kit och
dess innehall. Hanvisa till riktlinjerna fér hantering av prover.

5. Lamplig provtagning, lagring och transport ar avgoérande for korrekta provsvar. Anvand endast de validerade provtyper som
beskrivs i avsnittet "Avsedd anvdndning".

6. Patientprover som har férvarats i VTM eller UTM rekommenderas inte eftersom de gor testet ogiltigt.

7. Oppna inte reagensrorets aluminiumpase innan testet kors.

8. Kitet far inte anvdndas efter utgangsdatumet.

9. Om nagon av testets komponenter faller pa marken, gar sonder, skadas eller dr 6ppen vid mottagningen far den INTE

ANVANDAS, utan ska kastas. Anvind inte sax eller spetsiga féremal for att 6ppna aluminiumpdsarna eftersom testmaterialet
kan skadas.

10. Om provtagningsbuffert spills ut ndr den dppnas ska arbetsomradet rengéras enligt anvisningarna i enhetens bruksanvisning.
Upprepa testet med en ny provtagningsbuffert om nédvandigt eller om kontaminering misstanks.

11. Ldmna inte kvar nagot pd provrorsstéllet eller pd enheten efter att ha kort testet. Kasta allt material i enlighet med
borttagningsinstruktionerna i enhetens bruksanvisning och enligt nationella och lokala bestémmelser i ditt land. Félj nationella
och lokala bestdmmelser for korrekt avfallshantering.

12. Allt material i kitet ar for engangsbruk. Anvand inte till flera prov.

13. Reagensroéret innehaller manga virussegment efter reaktionen. Det ska kastas utan att 6ppna locket efter att testet har korts.

14. Isallsynta fall kan prover innehalla hammare som forhindrar att testet genomférs. Felfrekvensen ar olika fran fall till fall.

15. Tidigare positiva prover som lamnats kvar i arbetsomradet kan orsaka falska positiva resultat. Hantera proverna enligt
laboratoriets standardrutiner. Rengdr enheten och kringliggande ytor enligt bruksanvisningen.

16. Prover med synligt blod kan dventyra testets prestanda.

17. Vidrér inte huvudet pa provpinnen. De kan kontamineras och dventyra testets prestanda.

KVALITETSKONTROLL

Intern kontroll (IC)
Varje reagensror innehdller en intern kontroll som verifierar hela PCR-processen. Den interna kontrollen &vervakar

reagensgiltigheten av PCR-reaktioner associerade med provet. Bland alla allmanna resultat visar den interna kontrollen stdandigt en
signal. Under vissa speciella omstdndigheter kan det handa att malet pavisas utan den interna kontrollsignalen pa grund av
molekylar hdmning.

Externa positiva och negativa kontroller
. Den positiva kontrollen bestar av en transkription av RNA fér N-genens segment for SARS-CoV-2, vars sekvens anvands bade

for universella primrar/prober och for specifika malprimrar eller prober.

. Tillsatt 40 pL positiv kontroll i provtagningsbufferten i VitaPCR™ SARS-CoV-2 Gen 2-testet och utfor genast testproceduren for
att testa den positiva kontrollen.

J Provtagningsbuffert (SCB) kan anvdndas som negativ kontroll. Utfor testproceduren for att testa den negativa kontrollen.

. Kontrollerna anvands for kvalitetskontrolltestning och vid varje leverans av nya kit eller nér en ny operatoér utbildas baserat pa
lokala, statliga och/eller federala bestammelser, ackrediteringsgrupper eller laboratoriets standardkvalitetskontrollrutiner.

. Om den externa kvalitetskontrollen misslyckas ska du upprepa testet eller kontakta din lokala aterforsaljare.
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Kvalitetskontroll

Typ av kontroll Anvénds for SARS-CoV-2- Universell SARS- Intern

T k ] o 5 i . .
yp av kontro Namn pa extern kontroll overvakning specifik RNA liknande RNA kontroll

Vasentligt fel i

. N-gensegment for reagensen, inklusive
Positiv kontroll + + +
osthivikontro SARS-CoV-2 integritet av primer
och prob fér detektion
. Kontaminering av
Negativ kontroll Provtagningsbuffert reagens och/eller - - +

omgivning

FORVARING OCH STABILITET

Férvara reagenskiten vid 5-25 °C. VitaPCR™ SARS-CoV-2 Gen 2-testet &r stabilt fram till utgdngsdatumet som star tryckt pa den
yttre foérpackningen och pa behallarna. Forsékra dig om att allt testmaterial har ndtt rumstemperatur fére anvandning.

PROVTAGNING OCH HANTERING

For optimal testprestanda ska proverna som anvdnds vara insamlade nyligen. Olamplig provtagning eller felaktig
hantering/forvaring/transport av provet kan orsaka felaktiga resultat.

For optimal testprestanda ska man ENDAST anvdnda provpinnar som uppfyller kraven i EU-direktiv fér medicintekniska produkter.
For att undvika stérningar ska man inte anvanda provpinnar med pinne av tra eller kalciumalginat eftersom reaktionshdammare kan
finnas. Vi rader starkt till att anvdnda flockade pinnar eller syntetfiberpinnar med plaststav. Placera genast nasofarynxprover eller
orofarynxprover fran patient i provtagningsbufferten.

Nasofarynxprov (NP-prov)

Stick forsiktigt in provpinnen i ndsborren och stryk provpinnen rakt bakat utan att vinkla dess huvud uppat eller nedat. Vrid
provpinnen forsiktigt och for in den i de framre nédsborrarna parallellt med gommen genom nasofarynx. Lat den vara kvar nagra
sekunder och vrid sedan provpinnen forsiktigt samtidigt som du tar ut den. For korrekt provtagning ska provpinnen strykas langs
en striacka som gar halvvigs fran nasan till drontippen. UTOVA INTE KRAFT nér provpinnen férs in.

Orofarynxprov (OP-prov, dvs. svalgprov)
Stryk provpinnen pa bade bakre svalget och mandlarna och undvik tungan.

TRANSPORT OCH FORVARING AV PROVET

Tagna prover pa provpinne ska testas sd snart som méjligt. Om testet inte kan utféras omgaende, se nedanstaende riktlinjer for
transport och lagring:
1. Prov pa provpinne férvaras vid 2 °C till 8 °C upp till 24 timmar.

2. Provsom eluerats i provtagningsbuffert (SCB) kan forvaras vid:
. 2 °C till 25 °C upp till 7 dagar (helst: 2 °C till 8 °C i kylskap).
. For langvarig forvaring bér proverna frysas vid -80 °C.

Patientprover som har férvarats i VTM eller UTM rekommenderas inte eftersom de gor testet ogiltigt.

Anmdrk: Férvara provet vid ovanndmnda temperaturer. Provet far inte frysas och tinas upprepande.
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TESTFORFARANDE

Fére testning med VitaPCR™ SARS-CoV-2 Gen 2-testet:

J Lat alla prover na omgivningstemperatur.

. Lat allt testmaterial nd omgivningstemperatur.

For basta resultat ska direkta nasofarynxprov eller orofarynxprov testas direkt efter provtagningen.

~————

e

Stéll VitaPCR™-enheten p& en plan yta.
SI& pa VitaPCR™-enheten genom att trycka pa startknappen pd
enhetens framsida.

Power
On
Valj anvandar-ID. é 203
4 5 6
Ange anvéndarlésenordet. seleet teerlo
enter user passooce ML 2. | S | 2
Tryck pa "Log in" (Logga in). 0

S
Tryck pa "Run Test" (k&r test). Test Results N
Q Run Test
Setting

327195/08,15 3 Product Kit
Skanna streckkoden pa reagensférpackningen genom att _
anvanda den inbyggda streckkodsldsaren som finns langst ned , . Product kit
Touch to enter code

pa frontpanelen pa VitaPCR™-enheten.
‘ S Lot number

Enter or skip e

< Product Kit Patient ID < Patient ID Confirm Info

Product Kit

Skanna eller ange patient-ID.
Bekrafta typ av produktkit och patient-ID. a Pationt ID

Enter Patient ID e

Patient ID

Sample Preparation {r}

1]
Label the Buffer Vial with .
. . atien’ and Date.
1. Mark buffertflaskan med patient-ID och datum. i
Skip instruction » NEXT >
s .
2. Skruva av locket pa buffertflaskan.
< BACK Skip instruction » NEXT >
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Sample Preparation Sample Preparation

Insert nasopharyngeal or ‘
oropharyngeal swabs into =

the buffer vial

Rotate the swab against the

wall of the vial 15 times

Discard the swab.

< BACK

Insert nasopharyngeal or
oropharyngeal swabs into
the buffer vial

Rotate the swab against the
wall of the vial 15 times.
Discard the swab.

3. For in nasofarynx- eller orofarynxprovet i buffertflaskan.
Vrid provpinnen mot flaskans vdggar minst 15 ganger.
Kasta provpinnen.

Skip instruction > < BACK Skip instruction ) NEXT >

Sample Preparation ﬁ

©

Insert nasopharyngeal or
oropharyngeal swabs into
the buffer vial

Rotate the swab against the
wall of the vial 15 times.
Discard the swab.

< BACK Skip instruction »»

Sample Preparation

o a

Screw the Buffer Vial's cap back -

4. Skruva av locket pa buffertflaskan.

< BACK Skip instruction 3 NEXT >

Sample Preparation

7\
o |

Gently Shake the Buffer Vial upside 9 %
. o . Sl
5. Vand buffertflaskan upp och ned 10 ganger. Stall Gl R
buffertflaskan pa provrorsstéllet. T @
S
< BACK Skip instruction > NEXT >

Sample Preparation ﬁ

6]

A ini 2 o Open the reagent foil and V
6. Oppna r?ag.en.sensnalumlnlumpase och ta ut reageinsr"oret. e (I
Knacka forsiktigt for att kontrollera att reagensen ar langst ot i /
ly tap to confirm that

ned | provroret, the Reagent is sitting at the

bottom of the Reagent Tube.
< BACK Skip instruction » NEXT >

Sample Preparation

@

Place the Buffer Vial and
Reagent Tube on the rack

7. Stéll buffertflaskan och reagensroret pa provrorsstéllet.

< BACK Skip instruction »>

Vilj vilken du anvander.

Sample Preparation ﬁ

Choose the one you use.

< BACK Skip instruction »
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Justerbar pipett med filtermunstycke

Overféringspipett

8. Tabort
aluminiumférseglingen
fran reagensroret.
Skruva av locket pa
buffertflaskan.

Sample Preparation ﬁ

the foil seal from the .

he Buffer Vial's Cap. «

Skip instruction » NEXT >

< BACK

8. Tabort
aluminiumférseglingen
fran reagensroret.
Skruva av locket pa
buffertflaskan. Ta ut
pipetten fran
forpackningen.

9. Den 6vre kulan (1)
anvands for att suga
upp och slappa ut
I6sningen.

Den mittre kulan (2)
anvands for att
pipettera.

Den nedre kulan (3) ar
en
overflodeskammare.

*Kldm INTE pad den nedre
kulan (3) under hela
férfarandet.

Sample Preparation

3]

Remove the foil seal from the
Reagent Tube.

Unscrew the Buffer Vial's Cap
Retrieve the pipette from the
package B g

< BACK Skip instruction »» NEXT >

Sample Preparation ﬁ

o) ;

The top bulb (1) is used to suck up and
release the solution.
The middle bulb (2)
The bottom bulb (3)

* Do NOT sque:
during the whole

d to pipette.
rflow chamber
ulb (3)

< BACK Skip instruction »» NEXT >

9. Stall in volymen pd 30 pL
om pipetten som
anvands har justerbar
volym.

Montera munstycket pa
pipetten
och dra at ordentligt.

Sample Preparation ﬁ
(o]
Set the volume as 30 ul if you are
using adjustable volume pipette,

Install pipette's tip onto pipette a8

tightly. L

< BACK Skip instruction > NEXT >
Sample Preparation ﬁ

Set the volume as 30 ul if you are

using adjustable volume pipette.
Install pipette's tip onto pipette
tightly.

< BACK Skip instruction NEXT >

10. Klam forsiktigt ihop
den 6vre kulan (1)
utan att slappa den.

11. Hall den ovre kulan (1)
intryckt medan du
placerar
pipettmunstycket
under vatskeytan av
provtagningsbuffert.

12. Hall pipettmunstycket
under vatskeytan och
slapp forsiktigt den
ovre kulan (1).

13. Kontrollera att
pipettstaven ar full av
vatska utan bubblor.

Sample Preparation

he top bulb (1) and

< BACK

the top bulb (1)

< BACK

< BACK Skip instruction » NEXT >

10. Hall kolven
intryckt och for in
munstycket i
provtagningsbufferten.

Slapp kolven langsamt sa
att vatskan sugs upp.

www.credodxbiomed.com

Sample Preparation

Slowly release the plunger to suck up
the liquid.
* No bubble should be present in the tip.

< BACK Skip instruction > NEXT >

14. Placera
pipettmunstycket i
reagensroret.

15. KIdm beslutsamt pa
den 6vre kulan (1) sa
att provet slapps ut och
ta forsiktigt ut pipetten
fran reagensroret.

Sample Preparation

Place the pipette tip into the Reagent N
Tube.
< BACK Skip instruction NEXT >

credé®
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**Inga bubblor fér S *Slipp INTE den Gvre

finnas i munstycket. ‘P[ e : 3 kulan (1) férrén ,® s et -
S ' pipetten har tagits Sl bl
e bt ek b et r bort helt fran frinies
< BACK Skip instruction » NEXT > reagensr oret. Skip instruction »» NEXT >
16. Klam beslutsamt pa den
mittre kulan (2) och ®
stick ned e e g

surface in the Reagent Tube

pipettmunstycket under
vatskeytan i

. < BACK Skip instruction »» NEXT >
reagensroret.
17. Fortsitt med att slappa
och kldmma pa den 7] 10.30%
Continuously release and squeeze the
mittre kulan (2) for att middle bulb (2) o pipete 10-30 tmes Y %

and dissolve the reagent into the sample.
pipettera 10-30 ganger
sa att reagensen loser
sig i provet.

< BACK Skip instruction » NEXT >

Sample Preparation ﬁ

o

First insert the tip into the R

11. Forin pipettmunstycket i

gent Tube
e sample

reagensroret. e e e ;
for 10-30 times. (Avoid creating bubbles) .. . Sample Preparation
Remove th ipte ro the Resgen 18. Slapp den mittre ) Sreem
R . ube and discard the tip
Tryck pa kolven sa att < BACK Skip instruction 3 NEXT > kulan (2) och tryck Relsss th midd bl (2) o
. . o irmly squeeze the top bulb (1) to
provet slapps ned i beslutsa mt pa den completely release the liquid from
the pipette stem

reagensroret och pipettera Sample Preparation  { ovre kulan (1) s3 att
reagent tube.
Iéngsamt 10-30 génger, (11} 3 10-30 all vatska S|apps ut < BACK Skip instruction > NEXT >

First insert the tip into the Reagent Tube. o .

Depress the plunger to apply the sample v “ag fran pipettstaven.
into the Reagent Tube and slowly pipette

Ta bort pipetten fran ek r

reagensroret och kasta

Sample Preparation

Tube and discard the tip.

*Sldpp inte den 6vre kulan

< BACK Skip instruction > NEXT > @ z
munstycket. (1) férréin pipetten har Relesse the middle bulb (2) and 5]
. ° firmly squeeze the top bulb (1) to ==
Sample Preparation ﬁ taglts bort heltfran :;’”‘P‘P‘T“V '5(“”55 the liquid from )
e :
*Observera: Undvik ) reagensroret. * Dpstis s compleay rmoved from the |
st insert the tip into the Reagent Tube. [oRgenttubs S 5
att skapa luftbubblor. s <BACK  Skpinstucton)  NEXT

into the Reagent Tube and slowly pipette
for 10-30 times. (Avoid creating bubbles)
Remove the pipette from the Reagent
Tube and discard the tip.

< BACK Skip instruction » NEXT >

19. Tafram reagenslocket.

12. Tafram reagenslocket. Sample Preparation @@ Sténg réret med locket.

Stang roret med locket. @ (tryck pa locket tills du
(tryck pa locket tills du hor | [ cocicuiine, 9 e hér ett klickljud). .
ett klickljud). thoaiak)

< BACK Skip instruction NEXT > < BACK Skip instruction »» NEXT >
*Observera: Kontrollera *Observera: Kontrollera
att inget utrymme finns att inget utrymme finns
mellan locket och ® mellan locket och 20}
reagensroret. ghar; e reagensroret. ?f;g?;?ém

"1 ; .‘r t
three times to remove bubbles. three times to remove bubbles.
13. Skaka roéret med en snabb J}X sz
h haftig nedatrorelse tr 6
och héftig nedatrorelse tre ¢ one @ 20. Skaka roret med en —

ganger for att avlagsna snabb och héftig
bubblor. nedatrorelse tre
ganger for att avlagsna
bubblor.
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Tryck pa knappen for att 6ppna locket.
Satt in reagensroret och sténg locket.

Tryck pa "Run" (kor) for att starta reaktionen.

Test Preparation

Press the button
to open the lid.

NEXT >

Test Preparation Test Preparation

ar

Press "RUN" to
start the reaction

Insert the Reagent
Tube and close the
lid.

RUN

Kontrollera att férloppscirkeln pa skdrmen pa VitaPCR™ gar
framat. Forloppscirkeln blir bla efter hand som testet
genomfors.

Anmdrk:

. Pd skérmen visas procenttalet énda tills det har fullbordats (100 %). Nér
testet dr klart avger VitaPCR™ en ljudsignal.

. Under reaktionen dr locket blockerat. Férsék inte att ppna locket pé
VitaPCR™ férrdn displayen anger att testet har slutforts.

. Fér att avbryta testet, tryck pa "End Run” (avbryt test) och invéinta
instruktioner pa skiirmen.

. Flytta inte pd och koppla inte bort VitaPCR™ medan testet kérs.

Patient ID
XXXXXXXXXX

6

100%

(® EndRun | Fiuoro curve

Tolkning av resultaten:
Test Result
(]

SARS-CoV-2:POSITIVE
Universal SARS-Like : DETECTED

o

o

Test Result

(V]

SARS-CoV-2:POSITIVE
Universal SARS-Like : NOT DETECTED

2 il

o

Test Result ﬁ Test Result ﬁ
V] o
PRESUMPTIVE POSITIVE NEGATIVE

& Universal SARS-Like : DETECTED

G~ i L o

Test Result

Anmdrk:

Tryck pd “New Test” (nytt test) for att starta ett nytt test.

INVALID

= oo

)

(]
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TOLKA RESULTATEN OCH RAPPORT

Tabellen nedan anger de férvantade resultaten fér VitaPCR™ SARS-CoV-2 Gen 2-testet.

Pavisning av Pavisning av
SARS-CoV-2- universell SARS- Intern kontroll Resultat Tolkning
specifik RNA liknande RNA

SARS-CoV-2 RNA har pavisats.

+ + + (B&de SARS-CoV-2-specifik RNA och
universell SARS-liknande RNA har
pavisats.)

Positiv

SARS-CoV-2 RNA har pavisats.
(Universellt SARS-liknande RNA som inte
+ - + pavisas kan bero pa |ag viral laddning i
provet eller ackumulering av mutationer
over tid.)

Sannolikt positiv fér SARS-CoV-2 RNA.

(SARS-CoV-2-specifikt RNA som inte
pavisas kan bero pd 1ag viral laddning i
provet eller ackumulering av mutationer
over tid.)

Sannolikt Provet ska testas pa nytt. For prover med

positiv upprepat Sannolikt positivt resultat kan
ytterligare bekraftande test utforas, om
det dr nodvandigt att skilja mellan SARS-
CoV-2 och SARS-CoV-1 eller andra SARS-
liknande coronavirus som for narvarande
ar okanda for att infektera manniskor, for
epidemiologiska andamal eller klinisk
hantering.

- - + Negativ SARS-CoV-2 RNA har inte pavisats.

RT-PCR-hdamning eller fel pa reagensen.

_ - - Ogiltigt Ta ett nytt prov och upprepa testet.

OBS!
Pa grund av den molekyldra utvecklingen av SARS-CoV-2 finns det en inneboende risk fér alla PCR-baserade testsystem att
ackumulering av mutationer 6ver tid kan leda till falska negativa resultat.
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RENGORING AV ANORDNINGEN

Vi rekommenderar att rengéra VitaPCR™-enheten varje dag efter anvandning.

Tillvagagangssatt:

1.
2.
3.

Ta ut elkabeln fran vigguttaget och fran VitaPCR™-enheten.
Stang locket.

Anvind 70 % etanol eller en bakteriedédande engangsservett och rengér férsiktigt utsidan pa VitaPCR™-enheten fér att fa bort
allt smuts.

OBS! Tryck inte servetten mot éppningarna pé VitaPCR™-enheten.

4.

Anvind en ny servett och rengér framsidan pé VitaPCR™-enheten genom att svepa tva ganger ovanifran och ned och sedan tva
ganger fran vinster till héger. Gér samma sak pa baksidan, ovansidan och undersidan pa VitaPCR™-enheten.
Lat inte vatska samlas runt ndgon 6ppning. Forsakra dig om att vatska inte trénger in i enheten.

L3t enheten torka i minst 10 minuter och kontrollera att den ar helt torr innan AC-adapterns elkabel ansluts igen.

BEGRANSNINGAR

Prestandan hos VitaPCR™ SARS-CoV-2 Gen 2-testet faststélls av procedurerna som beskrivs i detta dokument. Vid
underldtenhet att f6lja instruktionerna kan testets prestanda dventyras.

VitaPCR™ SARS-CoV-2 Gen 2-testet ska anvdndas med nasofarynxprover eller orofarynxprover.

Felaktig provtagning, forvaring eller transport av provet kan orsaka falska negativa resultat.

Testresultaten ska beaktas tillsammans med patientens sjukdomshistoria, kliniska tecken och symtom och resultat fran andra
diagnostiska tester.

Liksom for andra tester utesluter inte negativa resultat infektion av SARS-CoV-2 och bér inte anvandas som enda grunden for
beslut om patienthantering.

Falska negativa resultat kan uppstd om virusnivan ar lagre an detektionsgransen.

Falska negativa resultat kan uppstd om det finns mutationer i de regioner som berors av testet.

Forekomst av hdmmare i provet kan leda till ogiltiga resultat.
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PRESTANDA

Analytisk kdnslighet (pavisningsgrans)

LoD-studier bestammer den ldgsta pavisningsbara koncentrationen vid vilken > 95% (19/20) av replikaten var positiva. Det
rekombinanta viruset innehallande SARS-CoV-2 RNA (Seracare, AccuPlex SARS-CoV-2, materialnummer 0505-0129) utspdddes
seriellt i simulerad klinisk matris for LoD-bestdamningsstudien. AccuPlex SARS-CoV-2 spetsades i provtagningsbufferten (SCB)
bestdende av negativ klinisk matris for att hdrma kliniskt prov. Negativ klinisk matris skapades fran nasofarynx- eller
orofarynxprover som tagits fran patienter och férvarades vid -20 °C i ett rent, torrt och tatt tillslutet plastror i upp till 24 timmar fore
testning. Proverna testades med standardférfarande med VitaPCR™ SARS-CoV-2 Gen 2-testet enligt bruksanvisningen.

Dessa uppgifter bevisar att VitaPCR™ SARS-CoV-2 Gen 2-testet detekterar 1,0 kopior/pl av SARS-CoV-2 rekombinant virus med
konfidensintervall 295%. Denna koncentration tjanar darfér som detektionsgrans.

Analytisk kinslighet (detektionsgréns) for pavisning av SARS-CoV-2-specifik region

RNA-kon'centratlon % detektion av Genomshittligt Ct Standardavvikelse (Ct)
(kopior/ul ) .
replikat
1,0 100 (20/20) 37,00 1,45
0,5 90 (18/20) 37,94 0,94

Analytisk kanslighet (detektionsgrans) for pavisning av universell SARS-liknande region

RNA—kon.centratlon % detektion av Genomsnittligt Ct Standardavvikelse (Ct)
(kopior/pul ) .
replikat
1,0 100 (20/20) 37,95 1,10
0,5 85 (17/20) 39,47 0,94

In Silico-analys av specificitet (korsreaktivitet)

Med primern och proben fér VitaPCR™ SARS-CoV-2 Gen 2-testet utférdes en BLASTn-analys i férhallande till alla offentligt
tillgdngliga nukleinsyrasekvenser i GenBank den 6 mars 2020. Nukleotidsamlingen bestar av sekvenserna EMBL, DDBJ, PDB och
RefSeq av GenBank, men utesluter de patenterade sekvenserna EST, STS, GSS, WGS, TSA saval som sekvenserna HTGS fas 0, 1 och 2
och sekvenser langre an 100 Mb. Sokparametrarna justeras automatiskt for korta sekvenser och den férvantade troskeln ar 1000.
Podngen for dverensstimmelse och odverensstimmelse (match och mismatch) ar 1 respektive -3. Straffet for att skapa och utoka
ett gap ar 5 respektive 2.

SARS-CoV-2-specifik primer/prob

Sekvenserna for direkt och omvand primer for SARS-CoV-2-specifikt RNA visade hog sekvenshomologi med fladdermus-coronavirus.
Hur som helst visade inte probsekvensen nagon sekvenshomologi med SARS-coronavirus, coronavirus liknande fladdermus-SARS
och andra coronavirusgenom (med undantag fér RaTG13-coronavirus som finns i fladdermaoss) eller det manskliga genomet. Genom
att kombinera primer och prob férutses inga potentiella falska positiva resultat for RT-PCR.

Universell SARS-liknande primer/prob

Analys av direkta och omvédnda primer- och probsekvenser for universellt SARS-liknande RNA visade betydande homologi med
endast manskligt SARS-coronavirus och coronavirus liknande fladdermus-SARS. Genom att kombinera primer och prob forekom
ingen betydande homologi med det manskliga genomet eller andra coronavirus (med undantag fér RaTG13-coronavirus som finns i
fladdermdss) som kan férutsaga potentiellt falska positiva RT-PCR-resultat.

Sammanfattningsvis forvantas ingen potentiell oavsiktlig korsreaktivitet for bada malen.
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Analytisk specificitet (korsreaktivitet)

Korsreaktivitetsprestandan fér VitaPCR™ SARS-CoV-2 Gen 2-testet utvirderades genom att testa hela organismerna eller lampliga
representativa prover som listas nedan. | denna studie testades dessa organismer i tre replikat. Hog niva av dessa organismer (dvs.
10° CFU/ml fér bakterier och 10° TCIDso/ml fér virus) tillsattes i provtagningsbufferten med kliniska matris och testades sedan med
VitaPCR™ SARS-CoV-2 Gen 2-testet med samma driftsférfarande for att se om det férekom falska positiva resultat.

Ingen korsreaktivitet observerades pa VitaPCR™ SARS-CoV-2 Gen 2-testet med valda organismer vid de testade koncentrationerna.
Saledes borde utarbetade universella SARS-liknande primrar/prober kunna pavisa SARS-coronavirus (resultaten illustreras som
"Sannolikt positivt”).

Pavisning av SARS- Pavisning av universell
CoV-2-specifik RNA SARS-liknande RNA
Organismer Koncentration
Resultat (x/3) Resultat (x/3)

Humant coronavirus 229E 1,00x107 TCIDso/mL 0/3 0/3
Human Adenovirus typ 1 5,62x102 TCIDso/mL 0/3 0/3
Influensa A/California/7/2009 (HIN1) 3,16x108 TCIDso/mL 0/3 0/3
Influensa A/Wisconsin/67/2005 (H3N2) 3,16x107 TCIDso/mL 0/3 0/3
Influensa B/Malaysia/2506/2004 (B/Victoria) 3,16x10° TCIDso/mL 0/3 0/3
Respiratoriskt syncytialvirus (long A) 1,17x10° TCIDso/mL 0/3 0/3

Studie av interfererande endogena substanser

For att bevisa att den avsedda funktionen hos VitaPCR™ SARS-CoV-2 Gen 2-testet var funktionell medan provet testades vid
forekomst av gemensamma endogena substanser. Den interfererande substansen testades individuellt och 3x LoD positiva prover
spetsades med en interfererande substans vardera for att se om det fanns ovéntade resultat. Tre replikat av varje test utférdes.

Interfererande substanser: Tabellen nedan visar utvirderingen av interfererande substansers formaga att generera falska
positiva resultat:

Mojligt interfererande substans Koncentration Resultat (detekterad X/3)
Mucin 0,05% 0/3
Blod 0,1% 0/3

Interfererande substanser: Tabellen nedan visar utvirderingen av interfererande substansers formaga att generera falska
negativa resultat:

S . Spetsade 3xLoD SARS-CoV-2
Mojligt interfererande substans Koncentration Resultat (detekterad x/3)
Mucin 0,05% 3/3
Blod 0,1% 3/3
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Klinisk prestanda

Pa grund av svarigheten att fa tag pa kliniska prover fran SARS-CoV-2-infekterade patienter har prestandan pa VitaPCR™ SARS-CoV-2
Gen 2-testet utvarderats genom att anvanda konstgjorda kliniska prover. Det rekombinanta viruset innehallande SARS-CoV-2 RNA
(Seracare, AccuPlex SARS-CoV-2, materialnummer 0505-0129) anvandes i detta test. Detta rekombinanta virus innehallande SARS-
CoV-2 RNA med kand titer bereddes for att spetsa 30 enskilda negativa nasofarynx- eller orofarynxprover vid olika koncentrationer.
Sedan delades de ut blindade och randomiserade och spetsades i provtagningsbufferten dar de enskilda negativa NP- eller OP-
proverna tvattades. 20 NP- eller OP-prover spetsades till 1,5x LoD, 5 till 3x LoD och 5 till 5x LoD. Ytterligare 30 negativa NP- eller OP-
prover ldmnades icke spetsade. Kort sagt spetsade vi antingen ett NP- eller OP-prov i konstgjorda prover med olika koncentrationer
och utforde sedan testet som beskrivs i detta avsnitt.

Alla 60 prover delades ut blindade och randomiserade till opartiska operatérer fér att analyseras med VitaPCR™ SARS-CoV-2 Gen 2-
testet for att generera den procentuella positiva éverensstimmelsen (PPA), den procentuella negativa éverensstammelsen (NPA)
och den procentuella globala 6verensstéammelsen (OPA) som matt pa uppskattad diagnostisk noggrannhet.

Nasofarynxprov (NP) Konstgjort kliniskt prov (forvantat resultat)
Variabel Status Positiv Negativ
Positiv 30 0
VitaPCR™ SARS-CoV-2 Gen 2-test

Negativ 0 30

Positiv procentuell dverensstimmelse (PPA) (95% Cl)? 100% (88,4 - 100)

Negativ procentuell 6verensstimmelse (NPA) (95% Cl)? 100% (88,4 - 100)

Total procentuell verensstimmelse (OPA) (95% Cl)3 100% (94,0 - 100)

Anmark:

1 Positiv procentuell 6verensstammelse = [Sanna positiva / (Sanna positiva + Falska negativa)] *100%

2 Negativ procentuell 6verensstammelse = [Sanna negativa / (Sanna negativa + Falska positiva)] *100%

3 Total procentuell 6verensstimmelse = [(Sanna positiva + Sanna negativa) / (Sanna positiva + Falska negativa + Sanna
negativa + Falska positiva)] *100%

Orofarynxprov (OP) Konstgjort kliniskt prov (forvantat resultat)
Variabel Status Positiv Negativ
Positiv 30 0
VitaPCR™ SARS-CoV-2 Gen 2-test
Negativ 0 30
Positiv procentuell dverensstimmelse (PPA) (95% Cl)? 100% (88,4 - 100)
Negativ procentuell dverensstimmelse (NPA) (95% Cl)? 100% (88,4 - 100)
Total procentuell verensstimmelse (OPA) (95% Cl)3 100% (94,0 - 100)

Anmark:

1 Positiv procentuell 6verensstammelse = [Sanna positiva / (Sanna positiva + Falska negativa)] *100%

2 Negativ procentuell 6verensstammelse = [Sanna negativa / (Sanna negativa + Falska positiva)] *100%

3 Total procentuell 6verensstimmelse = [(Sanna positiva + Sanna negativa) / (Sanna positiva + Falska negativa + Sanna
negativa + Falska positiva)] *100%
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KONTAKTINFORMATION, BESTALLNING OCH PRODUKTSUPPORT

For teknisk service och produktsupport, skriv ett mejl till: service@credodxbiomed.com

SYMBOLER

Ateranvind inte Tillverkare

D:ﬂ Las bruksanvisningen CONTRO H Positiv kontroll
A Varning CONTROL, - Negativ kontroll

Temperaturgrans REF Katalognummer

Anvand fore W Innehallet racker for <n> tester
(]
LOT Lot-kod 'n‘ # Patientnummer
\\:’/
IVD Medicinteknisk produkt for In vitro- j/.{T Far inte utsattas for solljus
diagnostik
@ Anvand inte om férpackningen ar T Forvaras torrt
skadad
c € CE-markning ec | rep Auktoriserad EU-
representant

WEEE - Elektronisk utrustning som ar
markt med denna symbol berérs av

E europaparlamentets direktiv

fr— 2012/19/EU (WEEE-direktivet) och far

inte kastas med kommunalt avfall

“ Trentron Biomedical Ltd. c €

(Building A) 35F, No. 99, Sec. 1, Xintai 5th Rd., EC | REP

Xizhi Dist., New Taipei City 22175, Taiwan MedNet GmbH

(R.0.C.) Tel: +886-2-2697-2728 BorkstrasRe 10, 48163 Miinster,
Fax: +886-2-2697-1876 Germany

E-post: service@credodxbiomed.com
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