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PRODUKTNAVN
SARS-CoV-2 Antigen Hurtigtest (immunkromatograf med kolloidt guld)

MODEL
Ttest/kit; 5 tests/kit; 10 tests/kit; 25 tests/kit; 50 tests/kit.

TILSIGTET BRUG
Produktet er beregnet til kvalitativ detektion af antigen mod SARS_CoV-2i Kliniske praver (naesepodning).

RESUME

Coronavirus, som en stor virusfamilie, er en enkelt positivtradet RNA-virus med snoning. Virussen er kendt for at fordrsage
alvorlige sygdomme sasom forkelelse, Middle East Respiratory Syndrome (MERS) og Severe Acute Respiratory Syndrome
(SARS). Kerneproteinet i SARS-CoV-2 er N-proteinet (nucleocapsid), der er en proteinkomponent indeni virussen. Den er
relativt godt konserveret blandt coronavirusser og bruges ofte som veerktaj til diagnosticering af coronavirusser. ACE2, som
en naglereceptor for SARS-CoV-2 til at traenge ind i celler, er meget vigtig i forskningen om virale infektionsmekanismer.

MALEPRINCIP

Det aktuelle testkort er baseret pa den specifikke antistof-antigen-reaktion og immunanalyseteknologi. Testkortet
indeholder kolloid guldmaerket SARS-CoV-2 N-protein monoklonalt antistof, der er praecoatet pa kombinationsmatten,
matchet SARS-CoV-2 N-protein monoklonalt antistof fikseret pd testomradet () og korresponderende antistof i kvalitets-
kontrolomradet (C).

Under testen forbinder N-proteinet i praven sig med det kolloide guldmaerkede SARS-CoV-2 N-protein monoklonale anti-
stof, der er praecoatet pa kombinationsmatten. Konjungaterne vandrer opad pa grund af kapillarvirkningen og indfanges
efterflgende af N-protein monoklonale antistof, der er fikseret pd testomradet (T). Jo hajere indhold af N-protein i praven,
des mere indfanger konjungaterne, og des markere bliver testomradets farve. Hvis der ikke er nogen virus i praven, eller
hvis virusindholdet er lavere end detektionsgraensen, vises der ingen farve i testomradet (T). Uanset tilstedevaerelsen eller
fravaeret af virus i proven vil en lilla stribe komme til syne i kvalitetskontrolomradet (C). Den lilla stribe i kvalitetskontrolom-
radet (C) er et kriterium for vurdering af, hvorvidt der er nok prave, og hvorvidt kromatografiproceduren er normal.

KOMPONENT
Produktet omfatter testkort, brugsvejledning og pravehandtering. Og i hver testpose er der et SARS-CoV-2 antigen-detek-
tionskort og en pakke torremiddel.

Model Testkort Brugsvejledning Pravehandtering
test/kit Ttest 1 Tmix]

5 tests/kit Stests 1 Tmixl

10 tests/kit 10 tests 1 2mix1

25 tests/kit 25 tests 1 3mix2

50 tests/kit 50 tests 1 5mix2
Hver testkortpose indeholder et testkort og en pakke tarremiddel.

Testkortet bestar af en guldstandardmatte (coatet med kolloid guldmaerket SARS-CoV-2 N-protein monoklonalt antistof),
provematte, nitrocellulosemembran (testomradet (T) er coatet med SARS-CoV-2 N-protein monoklonalt antistof, og
kvalitetskontrolomradet (C) er coatet med ged-antimus-antistof), absorberende papir og vandskyende stift karton.

OPBEVARING OG STABILITET

Det skal opevares ved 4 °C - 30 °C, holdes tart og vaek fra sollys. Opbevaret (pd lager) er levetiden 12 maneder. Testkortet
skal anvendes indenfor 1 time efter anbrydning.

Fremstillingsdato og udlebsdato er anfert pa pakningsetiketten.

PRGVEKRAV

Produktet bruges til at teste den menneskelige nasepodningsprove.

Proveindsamling: Under proveindsamlingen skal man serge for at foretage passende beskyttelse og undgd direkte kontakt
med praven. Ved utilsigtet kontakt skal desinficerende behandling veerkszttes i tide, og nadvendige foranstaltninger skal
treeffes.

Naesepodningsprave: Indfer langsomt og forsigtigt podepinden i naesesvaelgrummet via naesehulen. Nar man mader
modstand, har podepinden ndet til det bagerste af naesesvaelgsrummet. Efter f& sekunders sugning skal man forsigtigt
dreje podepinden og derefter udtage podepinden for at fa naesepodningsproven.

Pravebevarelse: Efter praveindsamlingen skal man fuldfere testen indenfor 1 time.

Praven skal antage stuetemperatur inden testen.

TESTPROCEDURE

Lees brugsvejledningen grundigt inden udforsel af testen. Inden test skal reaktanterne have antaget stuetemperatur.

1. Under pravetagningen skal podepindens hoved vzere helt indfert i naesehulen og forsigtit roteret 5 gange. Efter
fiernelse skal podepindens hoved foretage provetagning pa samme made i den anden nasehule for at sikre
tilstraekkeligt pravemateriale.

2. Inden testen skal det dobbeltkleebende beskyttende indlaeg fiernes pa forhand for at undga veeskestaenk. Hvis det
dobbeltkleebende beskyttende indlaeg fiernes efter tilfaring af fortynder, er det nemt at fordrsage veeskesteenk.

3. Tilfor 6 draber fortynder i brand A. Tilfar ikke fortynder til de andre brande.
4. |lobet af testen skal kortet placeres pa det vandrette arbejdshord. Testkortet skal fastgares, og det ma ikke fiernes

5. Ffterat have daekket den venstre side skal man trykke forsigtigt pa det klzzbende omrade, sa de to sider passer
perfekt sammen, og starte tidtagningen. Vent, indtil det lilla band viser sig. Testresultatet skal afleses indenfor
15-20 minutter.
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FORTOLKNING AF TESTRESULTATERNE

Positiv (+): Der forekommer lilla striber i begge kvali- Negativ (-): Der er kun én lilla stribe i kvalitetskontrolomradet
tetskontrolomrader (C) og i et af testomraderne (7). (€) og ingen striber i nogen af testomraderne (7).

C Kontrollinje c Kontrollinje
T Testlinje T Testlinje

posimv NEGATIV

Ugyldig: Der er ingen lilla stribe i kvalitetskontrolomradet (C), eller der er en bla stribe i kvalitetskontrolomradet (C),
hvilket indikerer ukorrekte betjeningsprocedurer, eller at testkortet ikke lzengere er funktionsdygtigt. | sadanne tilfelde
skal man lzese brugsvejledningen grundigt igen og derefter bruge et nyt kort til at teste igen. Hvis problemet fortsat fore-
kommer, sa hold op med at bruge produkter med samme batchnummer, og kontakt ejeblikkeligt den lokale leverandar.

UGYLDIGE c Kontrollinje
TESTRESULTATER T Testlinje

PROCEDURENS BEGRANSNING

1. Testresultaterne fra dette produkt skal grundigt vurderes af en laege sammen med andre kliniske oplysninger og skal
ikke bruges som det eneste kriterium.

2. Produktet bruges til at teste SARS-CoV-2 antigen for den kliniske prave

PRODUKTETS PRASTATIONSINDEKS
1. Fysiske egenskaber

Udseende: Dette testkort skal vere rent og helt, ingen ujaevnheder, ingen forurening, materialet skal vaere sikkert
vedhaftet, og etiketten skal veere ren og ubeskadiget. Provefortynderen skal vaere klar og uden urenhed  er og fnug.

Hastighed af flydende migration: Hastigheden af den flydende migration skal ikke vere mindre end 10 mm/min.

Bredde af membranband: Bredden af membranbandet for testkortet skal veere > 2,5 mm.

Forberedelsesmangden af fortynder til praverne: Rumfanget af fortynder til praven er ikke mindre end den indikerede

veerdi.

2. Detektionsgraense: Til cetektion af sensitivitetsreferencemateriale skal den positive detektionsrate veere ikke mindre
end 90 %.

3. Produktoverholdelsesrate for negative referencer: Til detektion af negativt referencemateriale skal den negative
detektionsrate vaere 100 %.

4. Produktoverholdelsesrate for positive referencer: Til detektion af positivt referencemateriale skal den positive
detektionsrate vaere 100 %.

5. Repeterarhed: Til etektion af virksomhedsreferencemateriale P2 og P4 skal resultaterne vere positive, og
farvningen skal vaere ensartet.

6.  Krydsreaktivitet: Denne testenhed har ingen krydsreaktivitet med endemisk menneskelig coronavirus 043,
influenza-A-virus, influenza-B-virus, respiratorisk syncytialvirus, adenovirus, EB-virus, maeslinger, cytomegalo-
virus, rotavirus, norovirus (roskildesyge), faresyge, varicella zoster-virus, mycoplasma pneumoniae, menneskelig
metapneumovirus.

1. Kiinisk performance: 210 kliniske prover baseret pd nukleinsyre-detektionsmetoden (PCR) testresultater blev opndet
ved testning, herunder 75 positive og 135 negative praver. SARS-CoV-2 antigen hurtigtestkittet blev sammenlignet
med nukleinsyremetoden (PCR) ved at bruge de indsamlede kliniske praver. Resultaterne er opsummeret i tabellen
nedenfor:

SARS-COV-2 ANTIGEN NUKLEINSYRE-DETEKTIONSMETODE (PCR)

HURTIGTESTKIT POSITIV NEGATIV
POSITIV 69 1
NEGATIV 6 134

92,00% /

DAGNOSTISK SPECIFICITET (95% Cl: 83,63%-96,28%)

99,26%

DIAGNOSTISK SPECIFICITET / (95% Cl: 95,92%-99,87%)

FORHOLDSREGLER

1. Denne test er kun egnet il professionelles brug i reserve-vitro-diagnostik. Brug ikke udlgbne produkter.

2. Fryseller brug ikke efter udlabsdatoen (se pakningen for udlghsdatoen).

3. Undga for hej temperatur og luftfugtighed i provetagningsomradet. Reaktionstemperaturen skal vere 15-30 °C, og

luftfugtigheden skal vere under 70 %.

Testkortposen indeholder tarremiddel, og det ma ikke indtages via munden.

Under testen skal man baere beskyttelsesdragt, medicinsk maske, handsker og beskyttelseshriller.

Brug ikke testkortet, his pakningen er adelagt, maerkerne er uklare, og udlabsdatoen er overskredet.

Bortskaffelse af brugte praver, testkort og andet affald skal ske iht. relevante lokale love og bestemmelser.

Testkortet skal bruges indenfor 1time efter at vaere taget ud af selvpapirsposen.

Brugerne skal tage praver i henhold til IFU’s krav.

10 Tinden testen skal det dobbeltklzebende beskyttende indlzeg fiernes pa forhand for at undga veeskestzenk. Hvis
den dobbeltklabende beskyttende indlaeg fiernes efter tilsaetning af fortynder, er det nemt at forrsage vaeskestzenk.

11 Tilfor ikke fortynder i den forkerte brand.

12. | labet af testen skal testkortet placeres pa det vandrette arbejdshord. Testkortet skal fastgares, og det ma ikke

fiernes,
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