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DIAQUICK COVID-19 Ag kassett

Kromatografisk immunanalys for kvalitativ detektion av SARS-
CoV-2-antigener narvarande i humant nasofarynx

Innehall

720601CE - 20 testkassetter, individuelit forpackade i foliepasar med
torkmedel (20x REF Z20601B)
- 2 extraktionsbuffert a 10 ml
- 20 extraktionsror och spetsar
- 20 sterila provpinnar
- 1 arbetsstation
- 1 bipacksedel
- 1 procedurkort ALLMAN INFORMATION

ALLMAN INFORMATION

Metod Immunokromatografisk analys
Hallbarhetstid 24 manader fran produktionsdatum
Lagring 2-30°C

AVSEDD ANVANDNING

DIAQUICK COVID-19 Ag-kassetten ar en snabb kromatografisk
immunanalys fér den kvalitativa detektionen av SARS-CoV-2-antigener i
nasofaryngeala provpinnar fran individer med missténkt
SARS-CoV-2-infektion i samband med det kliniska presentation och
resultaten av andra laboratorietester. Resultaten ar for detektion av
SARS-CoV-2-antigener. Ett antigen ar i allmanhet detekterbar i vre
luftvagsprover under den akuta fasen av en infektion. Positiva resultat
indikerar forekomsten av virala antigener, men klinisk korrelation med
patienthistoria och annan diagnostisk information ar nédvandig for att
bestamma infektionen status. Positiva resultat utesluter inte bakteriell
infektion eller saminfektion med andra virus. Det upptackta medlet
kanske inte ar den definitiva orsaken till sjukdomen. Negativa resultat
utesluter inte SARS-CoV-2-infektion och boér inte anvandas som enda
grund for beslut om behandling eller patienthantering. Negativa resultat
bdr vara behandlas som presumtivt och bekraftas med en molekylar
analys, om nédvandigt, for patienten férvaltning. Negativa resultat bor
beaktas i samband med en patients senaste exponeringar, historik och
forekomst av kliniska tecken och symtom som éverensstammer med
COVID-19. DIAQUICK COVID-19 Ag-kassetten ar avsedd for anvandning
av utbildat kliniskt laboratorium personal.

DIAGNOSTISK BETYDELSE

Det nya koronaviruset tillhér B-slaktet. COVID-19 ar en akut smittsam
sjukdom fér andningsvagar. For narvarande ar de patienter som smittats
av det nya koronaviruset huvudinfektionskalla; asymptomatiska smittade
manniskor kan ocksa vara en kalla till smitta. Baserat pa den nuvarande
epidemiologiska undersdkningen ar inkubationstiden 1 till 14 dagar,
mestadels 3 till 7 dagar. De viktigaste symptomen inkluderar feber,
trétthet och torr hosta. Tappt ndsa, rinnande nasa, ont i halsen, myalgi
och diarré finns i nagra fall.

TESTPRINCIP

DIAQUICK COVID-19 Ag-kassetten ar en kvalitativ membranbaserad
immunanalys for detektion av SARS-CoV-2-antigener i prover fran
humant nasofaryngealt. SARS-CoV-2-antikroppar belaggs i
testlinjeregionen. Under testningen, exemplaret reagerar med
SARS-CoV-2-antikroppsbelagda partiklar i testet. Blandningen sedan
migrerar uppat pa membranet genom kapillarverkan och reagerar med
SARS-CoV-2 antikroppar i testlinjeregionen. Om provet innehaller
SARS-CoV-2-antigener, a fargad linje visas i testlinjens region som ett
resultat av detta. Om exemplet gor det inte innehaller antigener mot
SARS-CoV-2, ingen fargad linje visas i testlinjens omrade, vilket indikerar
ett negativt resultat. For att fungera som en procedurkontroll kommer en
fargad linje alltid att vara visas i kontrollradomradet, vilket indikerar att
ratt volym av provet har har lagts till och membranavsugning har intraffat.
REAGENSKOMPOSITION

Buffert: NaCl, Tris, 0,02% Proclin 300, BSA, 2 g / L Triton X-100 Kassett:
kloraurinsyra, filterpapper, nitrocellulosamembran, glasfiber, polyester,
streptavidin, biotin, SARS-CoV-2-antikropp

UTRUSTNING SOM KRAVS MEN INTE AR INKLUDERAD

« Tidtagarur / Timer

REAGENSFORBEREDELSE
Testet ar klart att anvandas.

FORVARING OCH STABILITET

» Férvara som forpackat i den férseglade pasen i rumstemperatur eller i
kylskap (2-30 ° C).

« Testet ar stabilt fram till utgangsdatumet tryckt pa den férseglade pasen.
« Testet maste forbli i den forseglade pasen tills det anvands.

* Far ej frysas.

» Anvand inte efter utgangsdatumet.
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VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

» Denna bipacksedel maste lasas fullstandigt innan du utfor testet.
Underlatenhet att folj anvisningarna i bipacksedeln kan ge felaktiga
testresultat.

» Endast for professionell in vitro-diagnostik. Anvand inte efter
utgangsdatum.

« At, drick inte och rék inte i omradet dar proverna eller satserna hanteras.
* Anvand inte testet om pasen ar skadad.

» Hantera alla prover som om de innehaller smittsamma &mnen.
Observera etablerad forsiktighetsatgarder mot mikrobiologiska risker
under uppsamlingen, hanteringen, lagring och kassering av patientprover
och anvant kitinnehall.

» Anvand skyddsklader som laboratoriekappor, engangshandskar och
odgon skydd nar prover analyseras.

« Tvatta handerna noggrant efter hantering.

« Se till att en Iamplig mangd prov anvands for testning. Fér mycket eller
for liten provstorlek kan leda till att resultaten avviker.

* Viraltransportmedium (VTM) kan paverka testresultatet; extraherade
prover for PCR test kan inte anvandas for testet.

« Det anvanda testet ska kasseras enligt lokala bestammelser.

« Luftfuktighet och temperatur kan paverka resultatet negativt.
PROVTAGNING OCH LAGRING

« Satt in en steril provpinne i patientens nasborre och na ytan pa den
bakre delen nasofarynx.

» Svabba 6ver ytan av den bakre nasofarynxen.

* Dra ut den sterila pinnen fran nashalan.
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Forvaring av prov

Proverna bor testas sa snart som mdjligt efter insamling. Om provpinnen
inte behandlas omedelbart rekommenderas det att du placerar provpinnen
i ett torrt, sterilt och tatt tillslutet plastror for férvaring. Pinnprovet under
torra och sterila forhallanden ar det stabilt i upp till 8 timmar vid
rumstemperatur och 24 timmar vid 2-8 ° C.

TEST PROCEDUR

Provberedning:

Endast extraktionsbufferten och réren som medféljer i denna sats anvands
for preparering av provpinnen. Se procedurkortet for detaljerad information
om extraktion av prover. 1. Placera provpinnen i extraktionsroret med
extraktionsbuffert (ca. 350 pL). Vrid pinnen i cirka 10 sekunder medan du
trycker pa huvudet mot rérets insida for att frigéra antigenet i pinnen. 2. Ta
bort pinnen medan du pressar in pinnhuvudet mot insidan av extraktionen
roret nar du tar bort det sa att vatskan dras ut s mycket som mégjligt.
Kassera provpinnen i enlighet med lokala bestammelser for bortskaffande
av biologiskt farligt avfall. Obs: Provet efter extraktion ar stabilt i 2 timmar
vid rumstemperatur eller 24 timmar vid 2-8 ° C.

Anvandarinstruktioner:

Lat testet, det extraherade provet och / eller kontrollerna na
rumstemperatur (15-30 ° C) fére testning.

1. Ta ut testkassetten fran den férseglade foliepasen och anvand den inom
en timme. Bast resultat kommer att erhallas om testet utférs omedelbart
efter att foliepasen har dppnats.

2. Vand prov extraktionsroret och tillsatt 3 droppar extraherat prov (ca 100
yL) till provbrunnen (S) och starta sedan timern.

3. Vanta tills de fargade linjerna visas. Las resultatet efter 15 minuter. Las

inte av resultatet efter 20 minuter.
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TOLKNING AV RESULTAT

Se illustrationen ovan.

POSITIVT: * Tva distinkta fargade linjer visas. En fargad linje bér vara i
kontrollregion (C) och en annan fargad linje bor vara i testregionen (T). Ett
positivt resultat i testomradet indikerar detektion av
SARS-CoV-2-antigener i provet.

* OBS: Fargens intensitet i testlinjeregionen (T) varierar beroende pa
mangden SARS-CoV-2-antigen narvarande i provet. Sa, alla nyanser av
farg i testregion (T) bér betraktas som positiv.

NEGATIV: En fargad linje visas i kontrollregionen (C). Ingen uppenbar farg
visas i testlinjeomradet (T).

Ogiltigt: Kontrollraden visas inte. Otillracklig provvolym eller felaktig
procedur ar de mest sannolika orsakerna till fel i kontrollinjen. Granska och
upprepa testet med ett nytt test. Om problemet kvarstar, sluta anvanda
testpaketet omedelbart och kontakta din lokala distributor.

KVALITETSKONTROLL OCH KALIBRERING

Intern kvalitetskontroll: Interna procedurkontroller ingar i testet. En
fargad linje som visas i kontrollregion (C) ar en intern positiv
procedurkontroll. Det bekraftar tillrackligt provvolym och korrekt procedur.
En tydlig bakgrund &r en intern negativ procedurkontroll. Om testet
fungerar som det ska bakgrunden i resultatet Omradet ska vara vitt till
ljusrosa och bor inte stéra formagan att l1asa testresultat.

Extern kvalitetskontroll: Positiva / negativa kontroller ingar inte i detta
kit. I enlighet med God laboratoriepraxis (GLP), rekommenderas dessa.1

PRESTANDA EGENSKAPER

Kanslighet, specificitet och noggrannhet:

DIAQUICK COVID-19 Ag-kassetten har utvarderats med erhallna prover
fran patienterna. RT-PCR anvands som referensmetod fér DIAQUICK
COVID-19 Ag-kassett. Prover ansags vara positiva om RT-PCR indikerade
ett positivt resultat. Prover ansags negativa om RT-PCR indikerade ett
negativt resultat.

Nasofaryngeal pinnprover:

DIAQUICK COVID-19 Ag RI:PCR
Cassette Positive Negative Total
COVID-19 Positive 80 1 81
Antigen Negative 3 120 123
Total 83 121 204

Relative Sensitivity 96.4% (95%CI*: 89.8%-99.2%)

Relative Specificity 99.2% (95%CI*: 95.5%-99.9%)

Accuracy

98.0% (95%CI*: 95.1%-99.5%)

* Konfidensintervall

Specificitetstestning med olika virala stammar:

DIAQUICK COVID-19 Ag-kassetten testades med foljande virusstammar.
Ingen urskiljbar linje vid nagon av testlinjerna observerades vid dessa
koncentrationer:

Description Test Level

Adenovirus type 3 3.16 x 10* TCIDso/mL

Adenovirus type 7 1.58 x 10° TCIDso/mL

Human coronavirus OC43 2.45 x 10° LDsy/mL

Influenza A H1N1 3.16 x 10° TCIDso/mL

Influenza A H3N2 1 x 10° TCIDso/mL

Influenza B 3.16 x 10° TCIDsy/mL

Human Rhinovirus 2 2.81 x 10* TCIDso/mL

Human Rhinovirus 14 1.58 x 10° TCIDso/mL

Human Rhinovirus 16 8.89 x 10° TCIDso/mL

Measles 1.58 x 10* TCIDsp/mL

Mumps 1.58 x 10* TCIDso/mL

Parainfluenza virus 2 1.58 x 10" TCIDso/mL

Parainfluenza virus 3 1.58 x 10° TCIDso/mL

Respiratory syncytial virus 8.89 x 10* TCIDso/mL

TCID 50 = Vavnadsodling Infektids dos ar utspadning av virus, som under
forhallandena analysen kan férvantas infektera 50% av de ympade
odlingskarlen.

LD 50 = dédlig dos ar utspadning av virus som under analysens
forhallanden kan forvantas déda 50% av de inokulerade ammande
maossen.

Precision - Interanalys och intraanalys:

Precision inom kérning och mellan kérning har bestamts med hjalp av tre
exemplar av COVID-19 standardkontroll. Tre olika partier av DIAQUICK
COVID-19 Ag-kassett har testats med negativa, SARS-CoV-2 antigen
svagt positiva och SARS-CoV- 2 antigenstarka positiva prover. Tio replikat
av varje niva testades varje dag i tre dagar i foljd. Proverna identifierades
korrekt> 99% av tiden.

Korsreaktivitet:

Foljande organismer testades vid 1,0 x 108 org / ml och alla visade sig
vara negativa nar de testades med DIAQUICK COVID-19 Ag-kassetten:

Arcanobacterium Pseudomonas aeruginosa
Candida albicans Staphylococcus aureus subspaureus
Corynebacterium Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli Streptococcus pneumoniae

Moraxella catarrhalis Streptococcus pygenes

Neisseria lactamica Streptococcus salivarius

Neisseria subflava Streptococcus sp group F

Detektionsgrans:
Den lagsta detektionsgransen for DIAQUICK COVID-19 Ag-kassetten ar
100 pg / ml fér det rekombinanta SARS-CoV-2-proteinet.

Forvantade vérden:

DIAQUICK COVID-19 Ag Cassette har jamforts med en ledande
RT-PCR-test. Korrelationen mellan dessa tva system &r inte mindre an
98%.

BEGRANSNINGAR
« Testforfarandet och tolkningen av resultaten maste foljas noga nar
testning for férekomst av SARS-CoV-2-antigener i human nasofaryngeal
exemplar fran misstankta individer. For optimal testprestanda, korrekt prov
insamling ar kritisk. Underlatenhet att folja proceduren kan ge felaktiga
resultat.

* Prestandan for DIAQUICK COVID-19 Ag-kassetten utvarderades med
hjélp av procedurer som endast anges i denna produktinsats. Andringar av
dessa procedurer kan andra testets prestanda. Viraltransportmedium
(VTM) kan paverka testresultat; extraherade prover for PCR-test kan inte
anvandas for detta test.

* DIAQUICK COVID-19 Ag-kassetten ar endast avsedd fér in
vitro-diagnostik. Detta test ska anvandas for detektion av
SARS-CoV-2-antigener i humant nasofaryngealt exemplar som ett
hjalpmedel vid diagnos av patienter med misstankt SARS-CoV-2 infektion i
samband med klinisk presentation och resultaten fran annat laboratorium
tester. Varken det kvantitativa vardet eller 6kningen av koncentrationen av
SARS-CoV-2-antigener kan bestdmmas med detta kvalitativa test.

* DIAQUICK COVID-19 Ag-kassetten indikerar bara narvaron av SARS-
CoV-2-antigener i provet och bor inte anvandas som enda kriterium for
diagnos av SARS-CoV-2-infektioner.

* Resultat som erhallits med testet bor jamféras med andra kliniska
resultat fran andra laboratorietester och utvarderingar.

» Om testresultatet ar negativt eller icke-reaktivt och kliniska symtom
kvarstar ar det rekommenderas att testa patienten igen nagra dagar
senare och testa igen eller testa med en molekylar diagnostisk metod foér
att utesluta infektion hos dessa individer.

» Testet visar negativa resultat under foljande forhallanden:
Koncentrationen av de nya koronavirusantigenerna i provet ar lagre an
minsta detektion grans for testet.

* Negativa resultat utesluter inte SARS-CoV-2-infektion, sérskilt inte hos
dem som har varit i kontakt med viruset. Uppféljningstest med en
molekylar diagnostisk metod bér 6vervagas for att utesluta infektion hos
dessa individer.

« Overskott av blod eller slemhinnor i provpinnen kan stora testets
prestanda och kan ge ett falskt positivt resultat.

» Testets noggrannhet beror pa kvaliteten pa stickprovet. Falskt negativ
resultat kan bero pa felaktig provtagning eller lagring.

« Falskt positiva resultat kan bero pa infektion med icke-SARS-CoV-2
koronavirus stammar eller andra stérningsfaktorer.

AVFALLSHANTERING
Se lokala lagstadgade krav.
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