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ABCR-antigentest for influensa A, influensa B, COVID-19 og RSV - Bruksanvisning (IFU)

Kun for in vitro diagnostisk bruk.

Prgveinnsamlingsmetode

Tiltenkt Bruk

Assaya ABCR Flu, COVID-19 og RSV Antigen Rapid Test er en rask

immunokromatografisk analyse beregnet for kvalitativ pavisning av antigener fra influensa type A, type B,
SARS-CoV-2 og RSV virus i nasal sekresjon fra symptomatiske individer. Denne testen er beregnet for in
vitro diagnostisk bruk. Denne testen er enkel & utfere og resultatene kan tolkes pa 10 minutter.
Antigener fra influensa type A, type B, SARS-CoV-2 og RSV-virus kan generelt pavises i prever av gvre
luftveier under den akutte fasen av infeksjonen. Positive resultater indikerer tilstedevaerelse av virale
antigener, men klinisk korrelasjon med pasienthistorie og annen diagnostisk informasjon er nedvendig
for & fastsla infeksjonsstatus. Positive resultater utelukker ikke bakteriell infeksjon eller samtidig infeksjon
med andre virustyper. Negative resultater er presumptive, og bekreftelse med en molekylaer analyse, om
nedvendig, for pasientbehandling kan utferes. Negative resultater utelukker ikke influensa type A, type B,
SARS-CoV-2 og RSV virusinfeksjon og ber ikke brukes som eneste grunnlag for behandling eller
pasientbehandlingsbeslutninger, inkludert infeksjonskontrollbeslutninger. Negative resultater ber
vurderes i sammenheng med en pasients nylige eksponeringer, historie og

tilstedevaerelsen av kliniske tegn og symptomer. Assaya ABCR Flu, COVID-19 og RSV Antigen Rapid Test er
ment for bruk av medisinske fagfolk eller trente operaterer som er dyktige i a utfere tester og utdannet
klinisk laboratoriepersonell.

Materialer

Hver boks inneholder 50 testsett. Hvert testsett inneholder:

e 1 SWAC - Sterile Wood Abrasive Collector
« 1 Buffertube: Som Inneholder Reagens - Sodium Azide(<0.1%); Sodium Hydroxide(<0.5%); Albumin
Bovine Serum(<1%)
¢ 1 Testindikator
Oppbevaring og Avhending

Produktet ber oppbevares ved 15-30 °C, vekk fra direkte sollys. Ikke frys eller overopphet testsettet eller
kit-reagensene. Settets innhold er stabilt frem til utiepsdatoen som er trykt pa den ytre esken.
Indikatorene ma oppbevares i folieposen frem til bruk.

Proveforberedelse

For bruk, sjekk utlepsdatoen pa emballasjen. Hvis settet er over utlepsdatoen, ma det ikke brukes. Bekreft
at alle nedvendige komponenter er i settet.
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Skaff den sterile SWAC. Pass pa at SWAC-hodet ikke Fgr inn SWAC i det ene neseboret og roter 5
bergrer noe for provetaking. ganger. Gjenta i det andre neseboret.

Analyseprosedyre

1. 2. 3.

T

10 Miutter
Ta ut testindikatoren og bruk
klistremerke for resultattolkning
for a lese resultatet etter 10
minutter. Ikke les resultatet etter

Sett SWAC-en inn i buffertube.
Rull SWAC-en rundt 5 ganger. La
SWAC-en sta i buffertube i 1
minutt fer du setter inn
testindikatoren.

Mens SWAC forblir i buffertube,
plasser testindikatoren i
buffertube med drapene ned. La
testindikatoren sta i buffertube i
10 minutter. Bruk assaya timerDX 20 minutter. For  bekrefte
for & holde styr pa testtiden. resultatet kan testindikatoren
ogsa leses av intelligent analyzer
eXpress (iaX-2101)
etter 10 minutter.

Advarsler og Forholdsregler
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Tolkning av Resultat
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Positive Resultater

Etter 10 minutter indikerer utseendet til kontrolllinjen og ENHVER nyanse av testlinj:
influensa B, COVID-19 eller RSV-omradet) pa testindikatoren et positivt resultat for t
influensa type A, B, SARS-CoV-2 og/eller RSV viralt antigen.

Vennligst se indikatorlinjeforklaringen for & tolke testlinjene.

Negative Resultater

Etter 10 minutter, hvis bare kontrolllinjeomradet viser en linje, betyr det et negativt
resultat indikerer at tilstedevaerelsen av influensa type A, influensa type B, SARS-Co\
antigen er negativt i preven, eller at antigennivaet er under deteksjonsgrensen.

Ugyldige Resultater

Hvis kontrolllinjen ikke vises etter 10 minutter, selv om en testlinje vises, anses resu
den er ugyldig, ma en ny test utfgres med en nyinnsamlet preve.

Internkontroll

To interne prosedyrekontroller er ngdvendige for & bekrefte korrekt analyseprosedy
settkomponenter. En av to er en linje som vises i “Kontrolllinje”-omradet i hver kjarir
vurdere testens gyldighet. En annen er en klar bakgrunn som fungerer som en inter
Bakgrunnsfargen skal vaere hvit og ikke forstyrre avlesningen av testen.

Resultattolkning med iaX-2101

Vennligst se den fullstendige bruksanvisningen for iaX-2101 for fullstendige instruks
bruker iaX.
Plasser testindikatoren i iaX-2101, med strekkoden pekende inn.
e Engrenn (-)indikerer et negativt resultat for tilstedevaerelsen av influensa A,
2 og RSV-antigen eller at antigennivaet er under deteksjonsgrensen.
e Engul (!)indikerer at testen er ugyldig, og en ny test ma utferes med en nyinr
e Enred (+)indikerer et positivt resultat for tilstedevaerelsen av influensa A, infl
og/eller RSV-antigen.
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3. GendniMirgediagrastiek bgisiges noye.

3. Ikke bruk settets innhold etter utlepsdatoen som er trykt pa utsiden av eske.

4. Ikke bytt eller bland forskjellige partier av reagenser.

5. Se bort fra testresultater utover angitt tid (10 min).

6. Bruk passende forholdsregler ved innsamling, handtering, lagring og avhending av pasienten prever og
brukt sett-innhold.

7. Bruk av nitril- eller latekshansker anbefales ved handtering av pasientpraver.

8. Kast beholdere og brukt innhold i samsvar med fgderale, statlige og lokale krav.

9. Ikke gjenbruk settkomponenter eller testenheter.

10. Testindikatoren ma forbli forseglet i den beskyttende folieposen frem til bruk.

11. For & oppna neyaktige resultater, ma du felge pakningsvedlegget.

12. Utilstrekkelig eller upassende prevetaking, lagring og transport kan gi falsk testresultater.

13. Sek spesifikk opplaering eller veiledning hvis du ikke har erfaring med prevetaking og
handteringsprosedyrer.

14. For optimal testytelse, bruk den nasale Sterile Wood Abrasive Collector (SWAC) som falger med i
settet. Bruk av andre prgveinnsamlingspinner enn som felger med i settet kan fere til feil resultater.

Produktbegrensninger

1. Innholdet i dette settet skal brukes til kvalitativ pavisning av influensa A, influensa B, SARS CoV-2 og
RSV-antigen ved hjelp av nasal SWAC. For kvantitativ pavisning av analysen, bruk iaX 2101. Se iaX-2101

IFU for fullstendige instruksjoner om bruk av iaX-2101.

2. Positive testresultater utelukker ikke samtidige infeksjoner med andre patogener.

3. Negativt testresultat utelukker ikke influensa type A, type B, SARS-CoV-2, og RSV virusinfeksjoner.
Negative resultater ber bekreftes ved molekylaer test.

4. Et negativt testresultat kan oppsta hvis nivaet av antigen i en preve er under deteksjonen grensen for
testen.

5. Unnlatelse av a folge testprosedyren og tolkninger av testresultater kan pavirke testytelsen negativt og/
eller gjore testresultatene ugyldige.

6. Testresultater ma evalueres sammen med andre kliniske data som er tilgjengelige for lege.

7. Antistoffer kan ikke oppdage, eller oppdages med mindre felsomhet, nar influensa type A, type B, SARS-
CoV-2 eller RSV-virus som har giennomgatt mindre aminosyreendringer i malepitopregionen.

Deteksjonsgrense (LoD)

Deteksjonsgrensen (LoD) for analysen ABCR Flu, COVID-19 og RSV Antigen Rapid Test ble etablert i en
analytisk sensitivitetsstudie utfert i klinisk nesematrise. LoD-konsentrasjonene identifisert for hver testet
stamme er oppfert i tabellen nedenfor.

Viruses Strain LoD

1 Flua ATWI112172017 (HINT) 6.96x10° TCIDSO/mL
2 Flug B/TWI2872/17 (Vi) 1.28x10° TCIDSO/mL
3 SARS-CoV-2 ‘gamma-inactivated SARS-Cov-2 (USA- WA1/2020, NR-52287) 2.8x10° TCIDSO/ML
4 RSV A2 (ATCC VR-1540) 2.24%10° TCIDSO/mL
B RSV 18337 (ATCC VR-1580) 8.89%10° TCIDSO/mL

Interferens

Nesesprayprodukter, hemoglobin og vanlige kjemikalier ble evaluert og forstyrret ikke analysen ABCR Flu,
COVID-19 og RSV Antigen Rapid Test i klinisk nesematrise ved nivaene testet nedenfor.

Interference Substances Testing Conc. Interference Substances Testing Conc.
1 “Afrin (Oxymetazoline) 15%VIV 15 Mupirocin 10mg/mi
2 Aspirin 20me/ml 16 Nasal Ointment 0%

3 Chioraseptic(Menthol/Benzocaine) Tsmg/ml 7 Nasal Washing Salt 20mg/ml
4 V5 Nasal Drops (Phenylephrine) 5%V 18 NASONEX Aqueous Nasal Spray 10%

5 CVS Saline Nasal Spray 5%V 19 Oxymetazoline HCI T0mg/ml
3 Dextromethorphan Tomg/mi 20 Phenylephrine HCI T00me/ml
7 Diphenhydramine HCI Sme/ml 21 Ponstan 20mg/ml
8 Fisherman's Friend 7 5mg/ml 2 Ricola (Menthol) 1.5mg/ml
5 Fluticasone Propionate B 23 Sore Throat Phenol Spray 5%y

0 Hemoglobin 20mg/ml 2 Swinin Nasal 5pray 0%

i Homeopathic (Alkalol) 110diuton | 25 Tamiflu (Oseltamivir Phosphate) Smg/ml

) Hosoon Troches (ROOT) 20mg/ml 2 Tobramycin aug/mi

3 Touprofen 20me/ml 27 Whole Blood %

1a Mudin 0% B Zicam B

Kryssreaktivitet

Kryssreaktiviteten til analysen ABCR Flu, COVID-19 og RSV Antigen Rapid Test ble utfert pa den positive og
negative kliniske matrisen som inneholdt hgye nivaer av ikke-malmikroorganismer. Bakterier ble testet
ved en malkonsentrasjon mellom 106 og 1010 cfu/mL og virus ble testet ved konsentrasjoner mellom 105
og 108 TCID50/mL (eller pfu/mL). Ingen kryssreaktivitet eller interferens ble sett ved testing ved potensielt
interfererende konsentrasjoner. Bakteriene og virusene som ble testet ble oppfart i tabellen nedenfor.

Bacterial Panal

T ‘Bordetella pertussis g

2 Candida albicans 10

Chlamydia preumoniae m

Pseudomenas oeruginosa =

B Stophylococcus aureus 6

Viral Panel

T Adenovirustype? 7 Enterovirus (EV71) = Rhinovirus (HRV14)

2 Adenovirustyped] 8 | Human Parainfiuenza Virus (HOW) Type 1+ | 14 MERS-CoV

Human 9 | Human parainfluenza Virus (HPIV) Type Iiv | 15 | Human Parainfluenza Virus (HPIV) Type
Metapneumovirus(hMPV3typeBT) B fluenza Virus (HPIV) Type IF v

4 Humancoronavirus229+ 10| Human Parainfluenza Virus (HPIV) Type i+ | 16 HumancoronavirusNL63

s Humancor

11| Human Parainfluenza Virus (HPV) Type IV' | 17 Echoirus type 11

5 Enterol

12 | Respiatory syncytalvirus Subgroup 81 | 18 Herpes simplex irus type2
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Teknisk Stotte

Epost: support@assaya.com (mailto:support@assaya.com)

Rapportering av Usnskede Hendelser

. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 5th Edition. U.S. Dep

Christopher King and Fred M. Henretig, Textbook of Pediatric Emergency Proce

Bruk denne lenken for & rapportere eventuelle ugnskede hendelser: assaya.com/ae

(https://assaya.com/ae)

Bestillingsinformasjon

Katalognummer (REF): AKIT-ABCR-01
50 stk per boks (kartong med 50 testsett)

Symbolforklaring

Katalognummer

(1]

Se Pakningsvedlegg

d

Ikk

Inneholder

Ikke bruk hy
og konsult

Batchkode Produsent
In Vitro Diagnostisk Medisinsk Temperaturgrense
Enhet

Produsenter
IVD

Panion & BF Biotech Inc. Xizhi Factory

8F, No.308-8, Sec. 1, Datong Rd., Xizhi Dist.,

New Taipei City 22146 Taiwan

Nettside: vstriptech.com/ (http://www.vstriptech.com/)
Nasal SWAC

wd

Taiwan Swabs Technology Company Inc.
No0.329-1, Sucuo, Anding Dist.,

Tainan City 745, Taiwan
Nettside: yt-swabs.com.tw/eng (http://www.yt-swabs.com.tw/¢

Distributerer
Apollo BloTech_z

Apollo BioTech Co. Ltd.

18F-1 No. 75 Xintai 5th Road

Xizhi 22101

New Taipei City, 22101

TAIWAN

Nettside: apollo.bio/ (https://apollo.bio/)

assaya

Assaya Pvt. Ltd. Singapore
160 Robinson Road,

#14-04 Singapore Business
Federation Centre
Singapore 068914

Nettside: assaya.com/ (https://assaya.com/)
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