BIOSYNEX

BIOSYNEX COVID-19 Ag+ BSS

HURTIG DIAGNOSTISK TEST TIL KVALITATIV PAVISNING AF SARS-COV-2-ANTIGENER |
NASOPHARYNGEALE ELLER NASALE* PODNINGER.
Kun til professionel in vitro-diagnostik.

Ref.: SW40010

C€

1 1 BEREGNET ANVENDELSE

BIOSYNEX® COVID-19 Ag+ BSS-testen er en hurtig in vitro lateral flowana-
lyse til kvalitativ pavisning af nukleokapsidprotein-antigen (N) fra SARS-CoV-
2 i prever fra podning af nasopharynx (NP) eller nares (NS)*. Den er beregnet
som en hjeelp til hurtig diagnosticering af SARS-CoV-2-infektioner.

2 | OVERSIGT

COVID-19 er en akut respiratorisk infektionssygdom. Mennesker er generelt
disponeret for sygdommen. Aktuelt er patienter, der er smittet med den nye
coronavirus, den altovervejende smittekilde. Asymptomatiske, inficerede per-
soner kan dog ogséa smitte. P& basis af de aktuelle epidemiologiske undersg-
gelser er inkubationstiden 1-14 dage, oftest 3-7 dage. De primaere symptomer
er feber, traethed og ter hoste. Nogle patienter kan opleve tilstoppet naese, lo-
bende naese, ondt i halsen, myalgi og diarré.

3 I TESTPRINCIP

BIOSYNEX COVID-19 Ag+ BSS-testen er en kvalitativ membranbaseret im-
munassay, der ved hjeelp af yderst sensitive monoklonale antistoffer paviser
nukleokapsidproteinet (N) i SARS-CoV-2 i nasopharyngeale (NP) podninger
eller nasale podninger (NS)*. Teststrippen indeholder konjugerede partikler
med monoklonale antistoffer mod N-proteinet i SARS-CoV-2. De sekundaere
antistoffer for N-proteinet i SARS-CoV-2 ligger som en belaegning pa mem-
branen. Nar preven placeres i pravebrgnden, oplgses de indterrede konjuga-
ter i reagenspuden og vandrer sammen med proven. Ved forekomst af
SARS-CoV-2-antigen i praven opfanges et kompleks, som er dannet af anti-
SARS-CoV-2-konjugatet og virusset, af de specifikke monoklonale anti-
SARS-CoV-2-antistoffer, som er pafert i testomradet (T). Fraveer af en T-linje
tyder pa et negativt resultat. Analysen indeholder en intern kontrol af procedu-
ren i form af, at der vises en farvet linje i kontrolomradet (C), som angiver, at
der er tilfgjet den korrekte pravemaengde, og membranen har opsuget mate-
rialet.

4 | SEETTET INDEHOLDER
Medfelgende materialer

Testkassette Dryppedyser
Forfyldte ekstraktionsbuffere Arbejdsstation
Sterile podepinde (CE 0197 eller CE 0123)  Indleegsseddel

Ngdvendige materialer, der ikke medfalger
Stopur

51 FORHOLDSREGLER

Kun til professionel in vitro-diagnostik. Ma ikke anvendes efter udlgbsdato-

en.

Undlad at spise, drikke og ryge i omrader, hvor der handteres prover og

testsaet.

Alle prover skal handteres, som om de indeholder smitsomme stoffer. Falg

alle fastlagte forholdsregler vedrgrende mikrobiologiske risici under hele

proceduren samt alle standardprocedurer for korrekt bortskaffelse af pra-

ver.

Anvend beskyttende beklaedning, f.eks. laboratoriekittel, engangshandsker

og gjenveern, i forbindelse med analyse af prover. Skift handsker for hver

ny preveopsamling/test.

Brugte testmaterialer, prever og potentielt kontamineret materiale skal bort-

skaffes i overensstemmelse med geeldende regler.

Luftfugtighed og temperatur kan pavirke resultaterne negativt. Praver kan

opsamles udendgrs. Testproceduren og tolkningen af resultaterne skal dog

udfgres et sted, hvor fugtigheden ikke er hgj, og ved en temperatur pa 15-

30 °C.

Delene ma ikke erstattes af eller blandes med dele fra andre partier.

Brug den medfalgende podepind til opsamling af praven.

Praver med synligt blod og meget viskase praver ma ikke anvendes for at

sikre et ngjagtigt resultat.

Lad testenheden blive i den forseglede pose, til den skal bruges. Ma ikke

anvendes, hvis posen er beskadiget

Podepinde, ror og testenhed er kun til engangsbrug.

For at mindske risikoen for hand- eller luftbaren forurening:

a. Skift handsker, for opsamling af en ny preve og gennemfgrelse af en ny
test.

b. Tag ikke komponenter ud af testkittet efter at have opsamlet en prove
uden at tage handskerne af og desinficere haenderne.

c. Udfer preveopsamlingen og testproceduren i er lokale med god udluft-
ning.

6 | OPBEVARING OG HOLDBARHED

o Seettet kan opbevares ved stuetemperatur eller pa kel (2-30 °C).

o Testszettets dele ma ikke fryses.

o Anvend ikke testenhed eller reagenser efter udlgbsdatoen.

o Testenheder, der har veeret fiernet fra den forseglede pose i mere end 1
time, skal bortskaffes.

7 1 OPSAMLING OG OPBEVARING AF PRGVER

Brug den medfalgende podepind:

Lad eventuelt patienten pudse neese.

Kun preveopsamlingen kan forega udendgrs. Testproceduren skal gennemfg-

res indendgrs ved 15-30 °C.

Praverne ber testes sa hurtigt som muligt efter preveudtagning.

Opsamling af nasopharyngeale podninger

1. Indfar forsigtigt podepinden vandret i patientens nzesebor, sa den rammer
den bagerste del af nasopharynx, hvor der kan ses mest sekret.

2. Skrab pa overfladen af den bagerste del af nasopharynx. Drej podepinden
rundt flere gange.

3. Treek podepinden ud af nasopharynx.

£ O

Opsamling af nasale podninger

1. For podepinden 2-3 cm ind i det ene naesebor, til der mgdes modstand.

2. Rul hovedet af podepinden langs naeseveeggen mindst 5 gange.

3. Gentag processen i det andet nzesebor med den samme podepind.

4. Traek podepirlcie\rl ud af nasopharynx.
- ]
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8 | KLARGYRING AF PRGVE

1. Seet det forfyldte ekstraktionsrer i arbejdsstationen. Sgrg for, at roret star
fast og nar helt ned i bunden af arbejdsstationen.

2. Luk folieposen med det forfyldte rar op.

3. For podepinden ind i det forfyldte ekstraktionsraor.

4. Drej podepinden rundt i ca. 10 sekunder, samtidigt med at hovedet trykkes
mod indersiden af roret for at frigere antigenet i podepinden, iseer ved me-
get viskase prover.

5. Tag podepinden ud, og tryk samtidigt hovedet af podepinden mod indersi-
den af ekstraktionsraret for at treekke sa meget veeske ud som muligt.

6. Bortskaf podepinden i henhold til geeldende regler for bortskaffelse af biolo-
gisk farligt affald.

9 | TRANSPORT OG OPBEVARING AF PRGVER

Laeg ikke podepinden tilbage i den originale papiremballage.

Det bedste resultat opnas ved at teste direkte podepinde s& hurtigt som mu-

ligt efter pravetagning. Hvis omgaende testning ikke er muligt:

- Podepinden kan opbevares ved rumtemperatur i en lufttaet beholder i mak-
simalt 24 timer.

- Den ekstraherede prove i ekstraktionsraret kan opbevares ved rumtempe-
ratur i maksimalt 24 timer eller ved 2-8 °C i 2 dage.

10 | TESTPROCEDURE

Lad testkassette, prove, buffer og/eller kontroller opna stuetemperatur

(15-30 °C) inden teststart.

1. Tag testkassetten ud af den forseglede pose, og brug den i labet af 1 time.
Leeg testkassetten pa en ren og plan flade.

2. Seet drypdysen fast pa toppen af proveekstraktionsraret.

3.Vend proveekstraktionsroret pa hovedet, og dryp 4 draber (ca. 10Qul) af
testpraven ned i prevebranden (S) pa testkasetten.

4. Indstil stopuret, og vent, til de(n) farvede linje(r) kan ses. Resultatet skulle
kunne afleeses efter 10 minutter. Resultatet skal fortolkes i labet af maksi-
malt 15 minutter, ikke senere.

11 | FORTOLKNING AF RESULTATERNE

POSITIVT:**

Der ses 2 linjer: en farvet linje i kontrolomradet (C) og en
:@ anden farvet linje i testomradet (T). Et positivt resultat angi-

ver, at der blev pavist SARS-CoV-2-antigen i preven.
**BEMAERK: Intensiteten af farven i testomradet (T) og kontrolomradet (C) kan
variere alt efter koncentrationen af analysander i proven. Enhver farvenuance i
testomradet (T) og kontrolomradet (C) bor saledes anses for at angive et posi-

tivt resultat.
c
0

P

3
—

e

NEGATIVT:

Der ses en farvet linje i kontrolomradet (C). Et negativt re-
sultat angiver, at der ikke er SARS-CoV-2-antigen i praven,
eller at den tilstedeveerende meengde ligger under det ni-
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BIOSYNEX

UGYLDIG:

Hvis kontrollinjen (C) ikke kan ses i resultatvinduet efter
udferelse af testen, anses resultatet for at vaere ugyldigt.
Gennemga proceduren, og gentag prevetagningen med en

[ [
T T

Sensitiviteten for BIOSYNEX COVID-19 Ag+ BSS-testen er ogsa beregnet pa
basis af Ct-veerdien hos de positive kliniske prover.
PCR
Positivt

PCR Resul-

ny kassette. oscts20 21sCts29 30sces3s LRSIl 1T
De mest sandsynlige arsager til fejl ved kontrollinjerne er: utilstraekkelig BIOSYNEX Positivt 22 45 10 0 77
prevemeaengde, en for viskes prove, forkert fremgangsméade (forkert ud- COVID-19 Ag+ )
tagning af podepind, utilstraekkelige temperatur- og fugtbetingelser under BSS (NP) Negativt 0 0 2 583 585
testningen) eller brug af tests, der har veeret abne i mere end en time eller Resultater i alt 20 45 12 583 662

er udlgbet.

12 | KVALITETSKONTROL

Interne kontroller

Testen har en indbygget procedurekontrol. En rad linje, der fremkommer i
kontrolomradet (C), er den indbyggede procedurekontrol. Den bekreefter, at
prevemaengde og procedure er korrekte.

Eksterne kontroller

Sensitivitet 0=Ct<20: 100 % (95 % CI*: 84,6-100 %) *Konfidensintervaller
Sensitivitet 21<Ct<29: 100 % (95 % CI*: 92,1-100 %)

Sensitivitet 30<Ct<35: 83,3% (95 % CI*: 51,6-97,9%)

Nasale podninger (NS)

The BIOSYNEX COVID-19 Ag+ BSS-testen er vurderet med prover opsamlet
fra patienter. RT-PCR er anvendt som referencemetode. Undersggelsen om-
fattede 547 prover.

PCR
Kontrolstandarder leveres ikke med denne test, men kan fas separat under — - )
falgende referencer: SW40012 (positiv kontrolpodepind) og 6060001 (negativ Positivt Negativt Resultater i alt
kontrolpodepind). Det er de eneste kontroller, der kan benyttes med denne BIOSYNEX Positivt 124 1 125
test. Det anbefales, at positive og negative kontroller testes som en del af COVID-19 Ag+ )
god laboratoriepraksis for at bekraefte testproceduren og verificere testens ef- BSS (NS Negativt 6 416 422
fektivitet. Resultater i alt 130 417 547

13 | BEGRAENSNINGER

1. Denne test vil ikke fastleegge eetiologien for en luftvejsinfektion, der skyldes
andre mikroorganismer end SARS-CoV-2. BIOSYNEX COVID-19 Ag+ BSS
angiver kun, at der er SARS-CoV-2 fra bade levedygtige og ikke-
levedygtige SARS-CoV-2-coronavirusstammer i prgven.

2. BIOSYNEX COVID-19 Ag+ BSS er udelukkende beregnet til professionel
in vitro-diagnostik. Testen ma kun anvendes til pavisning af SARS-CoV-2-
antigen i nasopharyngeale podninger. Hverken den kvantitative veerdi eller
veekstraten for koncentrationen af SARS-CoV-2-virus kan afgeres med
denne kvalitative test.

3. Testens ngjagtighed afhaenger af kvaliteten af podepraverne. Falsk negati-
ve resultater kan forarsages af forkert provetagning eller opbevaring.

4. Manglende overholdelse af testproceduren kan have en negativ indvirkning
pa testens effektivitet og/eller gare testresultatet ugyldigt.

5. Hvis testresultatet er negativt, men de kliniske symptomer varer ved, anbe-
fales det at udfere yderligere undersggelser under anvendelse af andre
kliniske metoder. Et negativt resultat vil aldrig udelukke forekomst af
SARS-CoV-2-antigener i prgven, da disse kan veere til stede i mindre
maengde end den minimalt paviselige maengde for testen, eller prgven kan
veere opsamlet eller transporteret forkert.

6. Et negativt resultat kan ikke udelukke infektion med SARS-CoV-2, iseer hos
de, der har veeret i kontakt med virusset. Der bar overvejes opfalgende test
med molekylaer diagnostik for at udelukke infektion hos disse personer.

7. Som det geelder for alle diagnostiske tests, bar en bekraeftet diagnose kun
stilles af en lzege, nar alle kliniske og laboratorieresultater er blevet vurde-
ret.

8. Positive testresultater udelukker ikke samtidige infektioner med andre pato-
gener.

9. Positive testresultater skelner ikke mellem SARS-CoV and SARS-CoV-2.

10.For store maengder blod eller slim pa podepraven kan pavirke testens ef-
fektivitet og eventuelt medfere et falsk positivt resultat.

11.Det antigen, som pavises af testen, er N-proteinet. De forskellige varianter
af virusset, der indtil videre er beskrevet i nogle lande (Storbritannien, Syd-
afrika, Brasilien m.fl.), vedrarer mutationer af spike-proteinet og har derfor
ikke nogen praktisk betydning for testen.

12.Ekstraktionsbufferen kan draebe virusset, men kan ikke inaktivere det fuldt
ud.

| EFFEKTIVITETSKARAKTERISTIKA

Sensitivitet, specificitet og nojagtighed

Nasopharyngeal prove (NP)

BIOSYNEX COVID-19 Ag+ BSS-testen er vurderet med prover opsamlet fra
patienter. RT-PCR er anvendt som referencemetode. Undersggelsen omfat-
tede 662 prover.

Sensitivitet: 95,4% (95 % CI*: 90,2-98,3 %) *Konfidensintervaller
Specificitet: 99,8% (95 % CI*: 98,7-100 %)

Nojagtighed: 98,7% (95 % CI*: 97,4-99,5%)

Krydsreaktivitet

BIOSYNEX COVID-19 Ag+ BSS er testet pa positive praver for influenzavirus
A & B, adenovirus, coxsackievirus, parainfluenzavirus (type 1-4a), enterovi-
rus, mumps virus, respiratorisk syncytialvirus, rhinovirus, Bordetella pertussis,
Haemophilus parainfluenzae, Staphylococcus aureus, Streptococcus agalac-
tiae, Neisseria meningitides, Streptococcus sp. (gruppe A, B, C), Candida
albicans, human metapneumovirus (hMPV), Legionella pneumophila, Myco-
bacterium tuberculosis, Mycoplasma pneumoniae, Pneumocystis jirove-
cii(PJP)-S cerevisiae rekombinant, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococ-
cus epidermis, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Strep-
tococcus salivarius, human coronavirus (229E, OC43, NL63), MERS-CoV.
Resultaterne viste ingen krydsreaktivitet.

Pavisningsgraense

Pavisningsgraensen (LOD) for BIOSYNEX COVID-19 Ag+ BSS er fastlagt ved
hjeelp af greensefortyndinger af en inaktiveret virusprove. Materialet (Zepto-
Metrix, 0810587CFHI) blev anvendt i en koncentration pa 1,15 x 107
TCIDso/ml. Den ansldede LOD er 750 TCIDso/ml.

Interfererende stoffer

Der er ikke pavist hverken positiv eller negativ interferens med felgende stof-
fer: Ambroxol hydrochlorid, nasale antibiotika (mupirocinsalve), mometasonfu-
roat-naesespray, oxymetazolinhydrochlorid-spray, Nin Jiom Pei Pa Kao-
hostesaft, beclometasondipropionat-naeseaerosol, dextromethorphanhydro-
bromid oral oplgsning, triamcinolonacetonid-naesespray, Mucosolvan ambro-
xolhydrochlorid oral oplgsning, azelastinhydrochlorid-naesespray, oplgsning til
naeseskylning, NaCl, propionat-naesespray, Hyland's 4 Kids Cold Cough Li-
quid Safe Natural Relief, fysiologisk saltvandsnaesespray, Durham's Canker-
Rid, tobramycin-gjendraber, Listerine-mundskyl, fuldblod (4 %), Scope-
mundskyl, mucin.

SYMBOLER

OBS: Se brugervejled-

ningen Katalognummer

Test pr. saet

Kun til in vitro-

diagnostik Ma ikke genbru-

ges
Udleb

Opbevares ved 2-30
°C

Producent Partinummer g

B WE=

DIL Buffer

PCR
Positivt Negativt Resultater i alt
BIOSYNEX Positivt 77 0 77
COVID-19 Ag+ IFU_SW40010_EN_V06202103R01
BSS (NP) Negativt 2 583 585 /Endringsdato: 03/2021
Resultater i alt 79 583 662

Sensitivitet: 97,5% (95 % CI*: 91,1-99,7%)
Specificitet: 100% (95 % CI*: 99,4-100 %)
Nojagtighed: 99,7% (95 % CI*: 98,9-100%)

*Konfidensintervaller

*Proceduren med nasal podning (NS) er ikke tilladt i Frankrig. Der gives
ingen refusion for indsamling eller test af nasale prover.
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