Sammanfattning iaX-2101
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Att utvardera prestandan av iaX-2101, genom att jamfdra optisk avlasning med visuell tolkning av ABCR Ag
Testet utfort av biomedicinska analytiker (BMA) pa ett laboratorium for klinisk mikrobiologi och att utvéardera
anvandarvanligheten i handerna pa de tilltacka slutanvandarna, representerade av BMA pa ett laboratorium for
klinisk mikrobiologi och vardpersonal pa tva vardcentraler.

Rekommenderade mal Resultat Slutsats

Overensstammelse Total Overensstimmelse: 96 % Uppfylld

SKUPs rekommenderade mal var en (90 % CI: 93-98 %)

dverensstammelse pd >90 % mellan optisk

avlasning med iaX-2101 och visuell

tolkning, inklusive éverensstammelse mot

RT-PCR vid eventuellt olika svar pa optisk

och visuell avl&sning.

Anvandarvanlighet Anvandarvanligheten bedémdes  RIaieR0o]o13%1 [0l

Slutbetyg "Tillfredsstallande" totalt sett som icke
tillfredsstéllande.
Felkallor och viktiga steg i
hantering beddmdes som icke
tillfredsstéllande.

Ytterligare information

Prov 210 prover tagna fran nasofarynx, orofarynx eller nasalt inkluderades i
utprévningen. 136 prover var negativa och 73 prover var positiva pa
ABCR Antigen Testet.

Utproévad metod iaX-2101, ett system for optisk avlasning av laterala flodestester, har
representerat av ABCR Antigen Test for influensa, Covid-19 och RSV.

Jamforelsemetod Visuell tolkning av ABCR Antigen Testet for influensa, Covid-19 och

RSV utford av tre BMA. Prover som gav olika resultat av iaX-2101
optiska avlasning och den visuella tolkningen jamfordes ocksa mot en
r_ealtidspolymeraskedjereaktion (RT-PCR) metod.

Overensstammelse uppdelad p& (_?verensstémmelse positiva prover: 89 % (90 % CI: 81-94 %)

positiva och negativa prover Overensstdmmelse negativa prover: 100 % (90 % ClI: 99-100 %)
Kommentarer till betyg pa Anvandarvanligheten bedomdes icke tillfredsstéallande pa grund av risken
anvandarvanlighet for att blanda ihop prover da patient-I1D inte kunde laggas in, risk for

kontamination vid hantering av teststickor, och att det inte kom en
varning om teststickan sattes in fel. Notera att utprévningen utférdes utan
streckkodslésare for patient-1D.

Tekniska fel 0,48 %. SKUPs rekommendation om <2 % uppfylldes.

Ett brev med kommentarer fran NordicDx AS &r bilagt rapporten.

Mer information om utprévningen och SKUPs organisation finns pa www.skup.org.
Denna sammanfattning ar aven publicerad pa danska, norska och engelska pa www.skup.org.
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