Ny Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen Rapid
Test Cassette (swab)
Pakkeindlagsseddel

EN HURTIG-TEST FOR KVALITATIV-PAVISNING AF NY
CORONAVIRUSLANTIGENER | NASAL SWAB. Kun til professionel In

Vitro Diagnostic.
ANVENDELSE

Ny Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen Rapid Test Cassette (swab)er
en in vitro diagnostisk test ftil kvalitativ pavisning af nye
coronavirus-antigener i Nasal-swab prgver ved anvendelse af den
hurtige immunochromatografiske metode. Identifikationen er baseret
pa monoklonale antistoffer, der er specifikke for det nye coronavirus
antigen. Det vil give information til kliniske lzegerordinerer for korrekt
medicinering.

Den nye coronavirus tilherer den niende sla2gt-19 og er en akut
luftvejsinfektions

sygdom. Folk er generelt modtagelige. | @jeblikket er de patienter, der
er smittet med Ny coronavirus den primaere infektionskilde;

asymptomatiske inficerede personer kan ogsa vaere en smitsom kilde.

Pa grundlag af den nuvaerende epidemiologiske undersggelse er
inkubationsperioden 1 til 14-dage, for det meste 3-7-dage. De
vigtigste symptomer omfatter feber, treethed og ter hoste.
Nasal overbelastning, lebende naese, ondt i halsen, myalgi og diarré
findes i nogle fa tilfaelde.
Alvorlig akut luftvejssyndrom-coronavirus-2 (SARS-CoV-2) er en
omsluttet ikke segmenteret positiv sense RNA virus. Det er arsagen til
at Coronavirus-0-sygdommen (COVID-19) for almindelige mennesker
er smitsom. SARS-CoV-2 har flere strukturelle proteiner herunder
spike (S), kuvert (E), membran (M) og nukleocapsid(N). | gjeblikket
findes der mange varianter af Ny coronavirus (SARS-CoV-2) og
N501Y mutation og dens omtrentlige varianter har tiltrukket
opmaerksomhed, fordi deres mutationsposition er placeret i virussets
receptorbindende domeaesne for glycoprotein, og derved aendrer
virusinficerede effektivitet. | silico-analyse viste det sig, at
N501Y-mutationen ikke @aendrede sig. Primaer og tertiser
proteinstruktur i steak protein RBD-domasnet. Derfor forbliver dens
antigener usendrede.

PRINCIPLE PRINCIPPETS
Ny Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen Rapid Test Device (spyt) er en
immunkromatografisk membransassay, der anvender meget
falsomme monaklonale antistoffer til Ny coronavirus. Prgven bestar af
felgende tre dele, nemlig preveunderlag, reagensunderlag og
reaktionsmembran. Reagensmembranen indeholder det kolloid-guld,
der konjugeres med monoklonale antistoffer mod Novel coronavirus;
reaktionsmembranen indeholder
sekundzere antistoffer mod Ny coronavirus og polyklonale antistoffer
mod musenglobulin, som er preimmobiliseret pA membranen. Nar
den nasale preve modtages ved testen, far den konjugerede
oplgsning fra reagenspuden oplegst og migrerer sammen med
naesepreven. Nar Ny coronavirus er til stede dannes et kompleks
mellem konjugeret anti- Ny coronavirus og Virus vil blive fanget /
pavist af den specifikke anti- ny coronavirus monoklonalt overtrukket

pa Tregion. Uanset om prgven indeholder virussen
eller ej, fortssetter oplesningen med at migrere og
tilstade pa et andet reagens (et anti- mus IgG- antistof),
der binder de resterende konjugater hvorved der
dannes en red linje pa regionen C. Ny Coronavirus
(SARS-Cov-2) Antigen Rapid Test Cassette (swab) kan
pavise bade SARS-Cov-2 nukleoprotein samt
SARS-Cov-2-spikprotein. ELISA, det antistof vi
bestemte at bruge, binder sig til aminosyrer 511-531 af
SARS Cov-2 spikprotein. Den genetiske
SARS-CoV-2-varians blev testet ved at undersege
felsomheden over for rekombinant SARS-Cov-2
spikprotein (319 til 541aa).l disse test, Ny Coronavirus
(SARS-Cov-2) antigen test opnaede de samme
vaerdier ved pavisning af B.1.1.7 (UK) og B.1.351 (SA)

varianter som ved Eévisning af standardvarianten.

Reagensmembranen indeholder det kolloide guld,
der konjugeres med monoklonale antistoffer mod ny
coronavirus; reaktionsmembranen indeholder de
sekundaere antistoffer for Ny coronavirus og
polyklonale antistoffer mod museglobulin, som er
immobiliseret pa4 membranen.

Kun til in vitro diagnostisk brug.

Ma ikke anvendes efter udigbsdatoen.

Det skal sikres, at preveanordningen ikke beskadiges,
fer den abnes til brug.

Udfar test ved stuetemperatur 15 til 30° .

Baer handsker ved behandling af preverne, undga at
rere reagensmembranen og prgveruden.

Alle prgver og brugt tilbehgr skal behandles som
infektisse og kasseres i henhold til lokale
bestemmelser. Undga at bruge blodige prever
Opbevar Ny Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen Rapid
Test Cassette (swab) ved stuetemperatur eller i
keleskab (2-30° ).Ma ikke fryses. Alle reagenser er
stabile indtil udlgbs datoen angivet pa den ydre
emballage og buffer hastteglas.

1.Indsamling af praever:

Baj patientet's hoved 70 grader, mens podepinden
forsigtigt roteres.

Indsaet podepinden ca 2 cm fra naeseboret (indtil der
medes modstand ved turbinat). Rotér podepinden fem
gange mod naesevaeggen. Brug samme podepind og
gentag indsamlingsproceduren med det andet
naesebor. Fjern langsomt podepinden fra nasseboret.
Forsigtighed: Hvis podepinden kneekker under
preveindsamlingen gentag proceduren med en ny
podepind.

2. Forberedelse af praven:
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1) Tag en flaske Prgveekstraktionsmiddel frem, fiern flaskehzetten,
tilfaj al ekstraktionsbuffer i ekstraktionsraret.

2) Der indsaettes en prave i ekstraktionsrgret, som indeholder
ekstraktionsmiddel-buffer. Rotér podepinden i raret ved hjeelp af en
cirkuleer beveegelse til rulning af ekstraktionsmidlets side, saledes at
veesken er udtrykt og reabsorberet fra podepinden, fiern podepinden.
Den ekstraherede oplasning vil blive anvendt som prave

MATERIALER

Materialer leveret

Test- enhed  Steriliseret swap (podepind)  Ekstraktions rer
Indleegsseddel Dyse Buffer til ekstraktion af prever
Rarstativ*

*20-testpakken indeholder rarstativet, 1-test- og 5-testpakken bruger
testboksen som rarstativ.
Materialer kraevet, men ikke leveret
[1 Timer
INSTRUKTIONER TIL ANVENDELSE
Lad testenhed, preve, buffer sekvilibrere til stuetemperatur (15-30

176C) for prevetagning.
1. Skru hele heetten af prgveindsamlings rer, tag en flaske
buffer ud.

Buffer, tag flaskeheetten af, og haeld al bufferen i ekstraktionsraret.
2. Anbring den anvendte podepind i ekstraktionsreret med
bufferen. Rotér podepinden i
ca. ti sekunder samtidig med tryk pa hovedet mod indersiden af reret
for at friggre antigen i preven.

3. Fjern podepinden, mens swab hovedet presses mod
indersiden af Bufferen mens du fierner den sa sa meget vazske som
muligt fiernes fra swabben. Kassér podepinden i overensstemmelse
med protokollen for bortskaffelse af farligt affald.

4. Skru laget pa og spzend laget pa prevesamlingsraret, og
ryst sa prevesamlingsraret sa det effektivt blander preve fra podepind
og buffer. Se illustration 4.
5.Tilfej tre draber af oplesningen (ca.80ul) til praven og start derefter
timeren.
6.Lees resultatet pa 10 - 20 minutter. Fortolk ikke resultatet efter
20-minutter

(Se illustrationen ovenfor)

POSITIV: To rede linjer vises. En rad linje vises i kontrolomradet (C)
og en red linje i testomradet (T). Farvenuancen kan variere , men
den skal betragtes som positiv nar som helst der er endda en svag
linje.

NéGATIV: Kun en rad linje vises i kontrolomradet (C) og ingen linje i
testomradet (T).

Det negative resultat indikerer, at der ikke er nogen nye
coroinaviruspartikler i preven eller antallet af virale partikler er under




det detekterbare omrade.
UGYLDIG: Ingen rgd linje vises i kontrolomradet (C). Testen er
ugyldig, selvom der er en linje pa testregion (T). Utilstraekkelig
provevolumen eller forkerte proceduremetoder er mest sandsynlige
grunde til fejl i kontrollinjen. Gennemga testproceduren, og gentag
testen ved hjeelp af en ny test enhed. Hvis problemet fortseetter, skal
du straks stoppe med at bruge testsaettet og kontakte din lokale
distributer.

BEGRANSNINGER
* Ny Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen Rapid Test Device er en akut
fase
screeningstest til kvalitativ pavisning. Preve indsamlet kan indeholde
antigenkoncentration under reagensens felsomhedstserskel, sa et
negativt testresultat udelukker ikke infektion med ny coronavirus.
* Ny Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen Rapid Test Device
registrerer levedygtig og ikke-levedygtigt nyt coronavirus-antigen.
Testens ydeevne afthaenger af antigenbelastningen i preven og
korrelerer muligvis ikke med cellekultur udfert pa den samme prave.
En positiv test udelukker ikke muligheden for, at andre patogener kan
veere til stede, derfor skal resultaterne veere sammenlignet med alle
andre tilgaengelige kliniske og laboratorieoplysninger for at give den
nejagtige diagnose.
« Et negativt testresultat kan forekomme, hvis niveauet af ekstraheret
antigen i en prgve er under testens falsomhed, eller hvis der opnas
prever af darlig kvalitet.
« Testens udfarelse er ikke fastlagt til overvagning af antiviral
behandling af Ny coronavirus.
* Positive testresultater udelukker ikke samtidig infektion med andre
patogener. i
*Negative testresultater er ikke beregnet til at udelukke andre
koronavirusinfektioner undtagen SARS-CoV-2.

« Barn har tendens til at sprede virus i leengere perioder end voksne,
hvilket kan resultere i forskelle i falsomhed mellem voksne og barn. ¢
Viruskoncentrationen i spyt pavirkes i hej grad af faktorer som
maltider, diaet, rygning, andeopfriskere osv. Fglg derfor denne
vejledning ngje, inden du indsamler praver

Et negativt resultat kan forekomme, hvis koncentrationen af antigen i
en prove er under pavisningen i testens greense, eller hvis praven
blev indsamlet eller transporteret forkert, derfor eliminerer et negativt
testresultatet ikke muligheden for SARS-Cov-2-infektion og skal
bekraeftes ved viral kultur eller PCR.

SPECIFIKATIONER FOR YDELSER Klinisk

evaluering
Klinisk evaluering blev udfgrt for at sammenligne resultaterne fra Ny
Coronavirus
Antigen Rapid Test Cassette (swab) og PCR.Resultaterne blev
opsummeret nedenfor::
Tabel: Ny Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen Rapid Test Cassette
(swab) mod PCR.

2019-nColV Nuclaic Acid

Matode Test Kit RTPGR) Resuttateri sit
Foval Comonavius Resulistar | Fosom Negsv |
(SARS-Cov-2) Antigen Rapid [ 85 T TEG
Testcassete (Swab) [TEgEv ] 30 33T

T95 F30 625

Klinisk fglsomhed
97.67%)
Klinisk specificitet
98.93% til 100%)

Ngjagtighed=98.56% (95% CI* 97.24% til 99.28%)

= 05.38% (95% CI* 91.34% il

= 430/4306531099.9% (95% CI*

Interfererende stoffer reaktion

Ved test med Ny Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen Rapid Test Cassette
(swab). Der var ingen interferens mellem reagenserne og de potentielle
interferense stoffer, der er opfart i nedenstaende tabel, og som ville skabe
falske positive eller negative resultater for SARS-Cov-2 antigen.

S [Substance
**Fortrollg interval Mucin 100pg/mL Acetylsalicylic acid 3.0 mM
Limit of Detection (LOD) cl4 Biood AT fbuorolen 25 mid
A 18-nCaV Svan Tesied Realy Tach raduct otin 100pg/mL Mupiracin 10mg/mL |
- = p ey T Ty INec-Synephrine (Phenylephrine)  [5%(viv) Tobramycin 10, L
Diluton koo P00 T ) frin Nasal Spray (Oxymetazoline) 5%(viv) Emmmycin [E0uM
Canceniraiian i Didion esied (TCIDmm X 10° o~ 5% 0 T25R10° Salhje Nasal Spray B5%(viv) Iprofioxacin |50uM
Cali raies of 2 reghcates near cai-oll It'uo;m-zm TO02020) |100202) |§§; Ta5a) [Sodium Cromoglycate 10 mg/mL. [Cefiriaxone 110mg/mL
Ll f clatection [LOD) par Vieus Skas T Olopatadine Hydrochloride 10 mg/mL eropenem [3.7ug/imL
namivir 5 mg/mL obramycin 100pg/mL
Reaktion pa tveers eitamivir 10 mgimL istamine Hydrochioride _[100pg/mL
| | riemether-lumefantrine OuM eramivic immal/mL
i i S0uM [Flunisolide 100ugimL
Testresu ta'terne igger un.der den : tilsvarende PO hnisolide o
koncentration af stofferne i nedenstdende tabel, 1 mgimL Fiuticasone p3ngimL |
" i i 1 mg/mL [Lopinavie JougimL. _

i i 1 magimL [Ritonavir l8.2mg/mL
som '|kke har .nf)gen indvirkning pa reagensets S L may fiken Bomanl
negative og positive testresultater, og der er ingen Pooied hunew nevied wenly /A

: SYMBOL
krydsreaktion. — — — —
ceria/Paras rain Coneantration : : .
MERS-coronavirus Ni& T 2ugimi ?a:‘;: tiagacatc madical Storage tempemture linit
| Type 1 1.5 x 10 TCHDimL -
Type 3 7.6 % 10°TCID L ? e - [ Ec [Rer] :\umﬂmmdz_ rleprasarwive
Trpe 5 4.5 = 10°TCID, jmL Community
Type 7 1.0 & WFTCHD, ol
Asanovifus Type B 1.0 % W0FTCID ril. ﬂ Date of Manufacture Use by date
1: ; ;: : :WTClg.j:t E Do not reuse Consuit instruction for use
Type 1 5 x 10PTCID,J :
| Type 23 6.0 X 10°TCID,JmL -LO'I' Baich code c € Meet the requirements of
Type 55 1.5 x 10°TCID/ml EC Directive S&/79/EC
H1N1 Derwver 3.0 x 10°TCID,_/mi
H1NT WS/33 2.0 X 10PTCID oML HANGZHOU REALY TECH CO., LTD.
InSuenza A HINT AMal302/54 1.5x ]ﬂ‘TCHJL—'mL 4th Floor, #12 Building, Eastern Medicine Town,
H1N1 New Caledaonis Ig x “"mefx Xiasha Economic &Technology Development,
;‘:“f:g‘;fww b ;D‘",'m:’m 310018 Hangzhou, Zhejiang, P. R. China
N S aar T T Website: www.realytech.com
BTaiwan/28a 40 X TPTCID JmL E@
Reapiratary syncyial irus | NIA 2.5 x 10°TCID L. Luxus Lebenswelt GmbH
Legioralis preumaphis Bleominglan-: B i
e e Eanivgien2 1510 PR Kochstr.1.47877, Willich, Tyskland
RS gl c € Nummer:110000004701
B2A3105 1 x 10" PFU. 1 .
Rtnovirus A16 NiA 1 ;:w%c:g;m VBFSan.1 0
= 3Lulil 3 EffektivDato:2021-02-19
Mycabacterium lubsrcuiosis | HNBTE % 10PFLIML
COC1551 X WFPFLMnL
H37Rv x WPFLMnL
4752-88 [Marylans (D1168-17) 1 x 10 PFLIML * é‘
178 [Poland 23F-18} 1 x 10°PFLImL
Sweplococcus preumonit [0 1o 04340 i
Stou_lha 14-10 [280585) 1 x WPFUImL
Streptococous pyrogens Tﬁgﬁ;ﬂ.lm;n ;; 130) 1 x 1FPFUImI
Mutsnt 22 1 x 10°PFLIm
Mycoplasma pneumoniae ]Tcaggr:gﬁagmam 1 x 10°PF Ll
3EM12887 Tx IFFLIm
220E 1.5 x10FTCID, Jmd (step 4)
oc4s 1.5 x10°TCID, Jjmi
B NLB 16 10°TCID, Jmi
HKL 1.5 x WTCID, jmi
i:‘uman B;lﬁ"e”é‘:u""’ﬁ Pen2-2002 .5 x 10°TCID/mi
i e T e 1.5 x HTCID, /mi
[ Tvpe 1 5 % 10ETCIDmt
. Type 2 1.5 x $05TCID=/ml
Fraealafaean: i Type 3 1.5 x 106TCIDwiml_| ..
Type 4A 15 106TCIOm__|Mid
g
(step 5) (step B)
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