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

EN HURTIG-TEST FOR KVALITATlV-pAVISNING AF NY
CORONAVIRUSLANTIGENERI NASAL SWAB. Kun til professionel In
Vitro Diagnostic.
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Ny Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen Rapid Test Cassette (swab)er
en in vitro diagnostisk test til kvalitativ pavisninq af nye
coronavirus-antigener i Nasal-swab prover ved anvendelse af den
hurtige immunochromatografiske metode. Identifikationen er baseret
pa monoklonale anti stoffer, der er specifikke for det nye coronavirus
antigen. Det vii give information til kliniske lregerordinerer for korrekt
medicinering.
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Den nye coronavirus tilherer den niende sleegt-19 og er en akut
luftvejsinfektions
sygdom. Folk er generelt modtagelige. I ejeblikket er de patienter, der
er smittet med Ny coronavirus den prirneere infektionskilde;
asymptomatiske inficerede personer kan ogsa veere en smitsom kilde.
Pa grundlag af den nuveerende epidemiologiske underseqelse er
inkubationsperioden 1 til 14-dage, for det meste 3-7-dage. De
vigtigste symptomer omfatter feber, treethed og ter hoste.
Nasal overbelastning, lebende neese, ondt i halsen, myalgi og diarre
findes i nogle fa tilfeelde.
Alvorlig akut luftvejssyndrom-coronavirus-2 (SARS-CoV-2) er en
omsluttet ikke segmenteret positiv sense RNA virus. Det er arsaqen til
at Coronavirus-O-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). I ejeblikket
findes der mange varianter af Ny coronavirus (SARS-CoV-2) og
N501Y mutation og dens omtrentlige varianter har tiltrukket
opmeerksomhed, fordi deres mutationsposition er placeret i virussets
receptorbindende demesne for glycoprotein, og derved eendrer
virusinficerede effektivitet. I silico-analyse viste det sig, at
N501Y-mutationen ikke eendrede sig. Prirneer 09 tertieer
proteinstruktur i steak protein RBD-domrenet. Derfor forbliver dens
antigener ueendrede.

PRINCIPLE PRINCIPPETS
Ny Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen Rapid Test Device (spyt) er en
immunkromatografisk membransassay, der anvender meget
felsomme monoklonale antistoffer til Ny coronavirus. Proven bestar af
f01gende tre dele, nemlig preveunderlaq, reagensunderlag og
reaktionsmembran. Reagensmembranen indeholder det kolloid-guld,
der konjugeres med monoklonale antistoffer mod Novel coronavirus;
reaktionsmembranen indeholder
sekundeere antistoffer mod Ny coronavirus og polyklonale anti stoffer
mod musenglobulin, som er preimmobiliseret pa membranen. Nar
den nasale prove modtages ved testen, far den konjugerede
oplesninq fra reagenspuden oplest og migrerer sammen med
neesepreven. Nar Ny coronavirus er til stede dannes et kompleks
mellem konjugeret anti- Ny coronavirus og Virus vii blive fanget /
pavist af den specifikke anti- ny coronavirus monoklonalt overtrukket

pa Tregion. Uanset om proven indeholder virussen
eller ej, fortseetter oplasninqen med at migrere og
tilstede 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 underseqe
felsornheden over for rekombinant SARS-Cov-2
spikprotein (319 til 541aa).1 disse test, Ny Coronavirus
(SARS-Cov-2) antigen test opnaede de samme
veerdier ved pavisninq af B.1.1. 7 (UK) og B.1.351 (SA)
varianter som ved pavisning af standardvarianten.lil:r®~~O*,

Reagensmembranen indeholder det kolloide guld,
der konjugeres med monoklonale antistoffer mod ny
coronavirus; reaktionsmembranen indeholder de
sekundeere antistoffer for Ny coronavirus og
polyklonale antistoffer mod museglobulin, som er
immobiliseret pa membranen.
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Kun til in vitro diagnostisk brug.
Ma ikke anvendes efter udlebsdatoen.
Det skal sikres, at preveanordninqen ikke beskadiges,
fer den abnes til brug.
Udfer test ved stuetemperatur 15 til 30° .
Beer handsker ved behandling af preverne, undga at
rare reagensmembranen og preveruden.
Aile prover og brugt tilbeher skal behandles som
infektiese og kasseres i henhold til lokale
bestemmelser. un:~ brune blodige prover
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upoevar Ny Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen Rapid
Test Cassette (swab) ved stuetemperatur eller i
keleskab (2-30° ).Ma ikke fryses. Aile reagenser er
stabile indtil udlebs datoen angivet pa den ydre
emballage og buffer heetteglas.
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1.lndsamling af prever:
B0j patientet's hoved 70 grader, mens podepinden
forsigtigt roteres.
lndseet podepinden ca 2 cm fra neeseboret (indtil der
modes modstand ved turbinat). Roter podepinden fem
gange mod neeseveeggen. Brug samme podepind og
gentag indsamlingsproceduren med det andet
neesebor. Fjern langsomt podepinden fra nasseboret.
Forsigtighed: Hvis podepinden knaskker under
preveindsarnlinqen gentag proceduren med en ny
podepind.
2. Forberedelse af proven:
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1) Tag en flaske Pmveekstraktionsmiddel frem, fjern flaskehretten,
tilf0j al ekstraktionsbuffer i ekstraktionsreret.
2) Der indseettes en prove i ekstraktionsreret, som indeholder
ekstraktionsmiddel-buffer. Roter podepinden i reret ved hjrelp af en
cirkuleer beveegelse til ruining af ekstraktionsmidlets side, saledes at
veesken er udtrykt og reabsorberet fra podepinden, fjern podepinden.
Den ekstraherede oplesnmq vii blive anvendt som prove
MATERIALER

Materialer leveret
Test- enhed Steriliseret swap (podepind) Ekstraktions rer
Indleegsseddel Dyse Buffer til ekstraktion af prover
Rerstativ"
*20-testpakken indeholder rerstativet, 1-test- og 5-testpakken bruger
testboksen som rerstativ.

Materialer kraevet, men ikke leveret
o Timer

INSTRUKTIONER TIL ANVENDELSE
Lad testenhed, prove, buffer eekvilibrere til stuetemperatur (15-30
176C) fer pmvetagning.

1. Skru hele heetten af preveindsarnlinqs rer, tag en flaske
buffer ud.

Buffer, tag flaskeheetten af, og heeld al bufferen i ekstraktionsreret.
2. Anbring den anvendte podepind i ekstraktionsreret med

bufferen. Roter podepinden i
ca. ti sekunder samtidig med tryk pa hovedet mod indersiden af reret
for at friqere antigen i proven,

3. Fjern podepinden, mens swab hovedet presses mod
indersiden af Bufferen mens du fjerner den sa sa meget veeske som
muligt fjernes fra swabben. Kasser podepinden i overensstemmelse
med protokollen for bortskaffelse af farligt affald.

4. Skru laget pa og spesnd laget pa prevesamtlnqsreret, og
ryst sa prevesarnlinqsreret sa det effektivt blander preve fra podepind
og buffer. Se illustration 4.
5.Tilf0j tre draber af oplesnlnqen (ca.80ul) til proven og start derefter
timeren.
6.Lees resultatet pa 10 - 20 minutter. Fortolk ikke resultatet efter
20-minutter

FORTOLKNING AF RESULTATER
(Se illustrationen ovenfor)
POSITIV: To rede linjer vises. En red linje vises i kontrolomradet (C)
og en red linje i testornradet (T). Farvenuancen kan variere, men
den skal betragtes som positiv nar som heist der er endda en svag
linje.
NEGATIV: Kun en red linje vises i kontrolornradet (C) og ingen linje i
testornradet (T).
Det negative resultat indikerer, at der ikke er nogen nye
coroinaviruspartikler i proven eller antallet af virale partikler er under



det detekterbare ornrade,
UGYLDIG: Ingen red linje vises i kontrolornradet (C). Testen er
ugyldig, selvom der er en linje pa testregion (T). Utilstrcekkelig
prevevolumen eller forkerte proceduremetoder er mest sandsynlige
grunde til fejl i kontrollinjen. Gennemqa testproceduren, og gentag
testen ved hjcelp af en ny test enhed. Hvis problemet fortseetter, skal
du straks stoppe med at bruge testseettet og kontakte din lokale
distributer.

BEGRtENSNINGER
• Ny Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen Rapid Test Device er en akut
fase
screeningstest til kvalitativ pavisninq. Prove indsamlet kan indeholde
antigenkoncentration under reagensens felsornhedsteerskel, sa et
negativt testresultat udelukker ikke infektion med ny coronavirus.
• Ny Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen Rapid Test Device
registrerer levedygtig og ikke-Ievedygtigt nyt coronavirus-antigen.
Testens ydeevne afhcenger af antigenbelastningen i proven og
korrelerer muligvis ikke med cellekultur udfert pa den samme prove.
En positiv test udelukker ikke muligheden for, at andre patogener kan
veere til stede, derfor skal resultaterne veere sammenlignet med aile
andre tilgcengelige kliniske og laboratorieoplysninger for at give den
n0jagtige diagnose.
• Et negativt testresultat kan forekomme, hvis niveauet af ekstraheret
antigen i en preve er under testens felsomhed, elier hvis der opnas
prover af darlig kvalitet.
• Testens udferelse er ikke fastlagt til overvaqninq af antiviral
behandling af Ny coronavirus.
• Positive testresultater udelukker ikke samtidig infektion med andre
patogener. .
·Negative testresultater er ikke beregnet til at udelukke andre
koronavirusinfektioner undtagen SARS-CoV-2.

• Bern har tendens til at sprede virus i lcengere perioder end voksne,
hvilket kan resultere i forskelle i felsornhed mellem voksne og barn .•
Viruskoncentrationen i spyt pavirkes i he] grad af faktorer som
rnaltider, dieet, rygning, andeopfriskere osv. F01g derfor denne
vejledning neje, inden du indsamler prover
Et negativt resultat kan forekomme, hvis koncentrationen af antigen i
en preve er under pavlsninqen i testens grcense, eller hvis proven
blev indsamlet eller transporteret forkert, derfor eliminerer et negativt
testresultatet ikke muligheden for SARS-Cov-2-infektion og skal
bekreeftes ved viral kultur eller PCR.

PECIFIKATIONER FOR YDELSER Klinisk
evaluering

Klinisk evaluering blev udfert 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.
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Klinisk felsomhed = 95.38% (95% CI* 91.34% til
97.67%)
Klinisk specificitet = 430/4306531099.9% (95% CI*
98.93% ti1100%)
N0jagtighed=98.56% (95% CI* 97.24% tiI99.28%)
**Fortrolig interval
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Reaktion pa tveers
Testresultaterne ligger under den tilsvarende
koncentration af stofferne i nedenstaende tabel,
som ikke har nogen indvirkning pa reagensets
negative og positive testresultater, og der er ingen
krydsreaktion.
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Interfererende stoffer reaktion
Ved test med Ny Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen Rapid Test Cassette
(swab). Der var ingen interferens meliem reagenserne og de potentielle

interferense stoffer, der er opfert i nedenstaende tabel, og som ville skabe
falske positive eller negative resultater for SARS-Cov-2 antigen.

Substance Concentration ubstence cncerureucn
Mucin 100UQ/mL cetvleetlcvllc acid .OmM

~ ~Mll ~
~mLBiotin 100uafmL MU Iracio

Neo-S oe hone Phen le hOne) 5% vlv obram cln 10"g(mL
frin Nasal Sorey Oxvmetazallne %vlv IErvthromvcin ~Saline Nasal Spray %vlv I rcncxecln OuM

Sodium crcrnccwcere 10 mgfmL enrtexcne 110mg(mL
orccetecme H drcchlcrtde 10 mafmL erocenem .7uofmL
Zanamlvir mgfmL obramycln 100ugfmL
Ose[tamivir 10 ma/mL latarrune Hvdrochloride 100uafmL
rtemether-Iumefantrine ~ ~ ~OoxvcvclJne hvclate DuM -Iunlsallde tOOuafmL

Quinine 1S0uM udesonlde "S4nmotJ L
Lemlvudlne 1 ma/mL -Iutlcasane .3nafmL
Rlbavirtn 1 m mL oplnavir iluafmL
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