¢ SureScreen Diagnostics

COVID-19 IgG/IgM boks til hurtig test
(Fuldblod/serum/plasma)

Indlegsseddel
En hurtig test til kvalitativ pavisning af antistoffer (IgG og IgM) mod SARS-CoV-2 i fuldblod,
serum eller plasma.
Kun til erhvervsmaessig in vitro-diagnostisk brug.
[TILTANKT ANVENDELSE]
COVID-19 IgG/IgM boks til hurtig test (helblod/serum/plasma) er en hurtig kromatografisk
immun-analyseprocedure til den kvalitative pavisning af 1gG- og IgM-antistoffer mod SARS-
CoV-2 i human fuldblod, serum eller plasma som et hjeelpemiddel ved diagnose af primeere og
sekundeaere SARS-COV-2-infektioner.
[RESUME]
COVID-19 (Corona Virus Disease) er den smitsomme sygdom, der er forarsaget af den senest
opdagede coronavirus. Denne nye virus og sygdom var ukendt, fer udbruddet begyndte i
Wouhan, Kina, i december 2019. De mest almindelige symptomer pa COVID-19 er feber,
treethed og ter hoste. @mheder og smerter, tilstoppet og lebende nzese, ondt i halsen eller
diarré kan forekomme hos nogle patienter. Disse symptomer er normalt milde og begynder
gradvist. Nogle mennesker bliver inficerede, men de udvikler ingen symptomer og faler sig
ikke darlige. Majoriteten af mennesker (ca. 80 %) kommer sig helt efter sygdommen uden at
have behov for seerlig behandling. Ud af 6 personer, der far COVID-19, bliver ca. 1 alvorligt
syg og udvikler andedreetsbesveer. Aldre mennesker, og personer med andre
sundhedsmaessige problemer sasom hgjt blodtryk, hjerteproblemer eller diabetes er mere
tilbgjelige til at udvikle en alvorlig sygdom. Af de mennesker, der far sygdommen, der ca. 2 %.
Personer med feber, hoste og andedraetsbesveer ber sgge laegehjeelp. Folk kan blive smittet
med COVID-19 fra andre, der har virussen. Nar en person med COVID-19 hoster eller
udander, kan denne sprede sygdommen fra person til person via sma partikler fra naesen eller
munden. Disse partikler lander pa genstande og overflader i personens nzerhed. Ved at rere
ved disse genstande eller overflader og derefter rare ved deres gjne, nzese eller mund, bliver
andre mennesker smittet med COVID-19. Folk kan ogsé blive smittet med COVID-19, safremt
de indander partikler fra en person med COVID-19, der hoster eller udander partikler. De fleste
estimerer at inkubationstiden for COVID-19 spzender fra 1-14 dage.
COVID-19 IgG/IgM boks til hurtig test (fuldblod/serum/plasma) er en hurtig test, der anvender
en kombination af SARS-COV-2 antigenbelagte farvede partikler til pavisning af IgG og IgM-
antistoffer mod SARS-COV-2 i fuldblod, serum eller plasma hos mennesker.
[PRINCIP]
COVID-19 IgG/IgM boks til hurtig test (fuldblod/serum/plasma) er en kvalitativ
membranbaseret immun-analyseprocedure til pavisning af SARS-CoV-2 antistoffer i fuldblod,
serum eller plasma. Denne test bestar af to komponenter, en IgG-komponent og en IgM-
komponent. | IgG-komponenten bliver ikke-menneskeligt IgG belagt i IgG-testlinjeomradet.
Under testen forenes testeksemplaret med SARS-CoV-2 antigenbelagte partikler i testboksen.
Blandingen bevaeger sig derefter opad paA membranen kromatografisk ved kapillarvirkning og
forenes med det ikke-menneskelige 1gG i IgG-testlinjeomradet. Safremt testeksemplaret
indeholder IgG-antistoffer mod SARS-CoV-2, vises en farvet linje i IgG-testlinjeomradet. | IgM-
komponenten bliver ikke-menneskeligt IgM belagt i IgM-testlinjeomradet. Under testen forener
testeksemplaret sig med anti-humant IgM. IgM-antistoffer mod SARS-CoV-2 forenes med de
ikke-menneskelige IgM og SARS-CoV-2-antigenbelagte partikler i testboksen, safremt de er til
stede i preven, og dette kompleks opfanges af det ikke-menneskelige IgM, der danner en
farvet linje i IgM-testlinjeomradet.
Derfor, skulle testeksemplaret indeholde IgG-antistoffer mod SARS-CoV-2, vises en farvet linje
i lgG-testlinjeomradet. Safremt testeksemplaret indeholder IgM-antistoffer mod SARS-CoV-2,
vises en farvet linje i IgM-testlinjeomradet. Safremt testeksemplaret ikke indeholder antistoffer
mod SARS-CoV-2, vises der ingen farvet linje i nogen af testlinjeomraderne, hvilket indikerer
et negativt resultat. Som en procedurekontrol vil der altid blive vist en farvet linje i
kontrollinjeomradet, der indikerer, at den korrekte maengde af testeksemplaret er blevet tilfgjet,
og at membrankapillaritet har fundet sted.
[REAGENSER]
Testboksen indeholder seerlige antigenkonjugerede guldkolloid-partikler og ikke-menneskeligt
IgM samt ikke-menneskeligt IgG belagt p4 membranen.
(FORHOLDSREGLER]
Kun til erhvervsmaessig in vitro-diagnostisk brug. Ma ikke anvendes efter udigbsdatoen.
o Du ma ikke spise, drikke eller ryge i det omrade, hvor testeksemplarerne eller de anvendte
kits handteres.
® Omga alle testeksemplarerne, som om de indeholder smitsomme agenser. Under hele
proceduren, skal du overholde de fastsatte forholdsregler ifm. mikrobiologiske farer, og felg
standardprocedurerne for korrekt bortskaffelse af testeksemplarer.
® Du ber veere ifort beskyttelsesbekleedning, sasom laboratoriekitler, engangshandsker og
gjenbeskyttelse, nar testeksemplarer analyseres.
® De anvendte tests, testeksemplarer og potentielt kontaminerede materialer skal kasseres i
henhold til de lokale regler.
® Fugtighed og temperatur kan pavirke resultaterne negativt.
[OPBEVARING OG STABILITET]
Kittet kan opbevares ved stuetemperatur eller nedkeles (2-30 °C). Testboksen er
funktionsdygtig indtil udlebsdatoen, der er trykt pa den forseglede pose. Testboksen skal
forblive i den forseglede pose indtil den tages i brug. MA IKKE NEDFRYSES. Ma ikke
anvendes efter udlgbsdatoen.
[INDSAMLING AF TESTEKSEMPLAR OG FORBEREDELSE]
® COVID-19 IgG/IgM boksen til hurtig test (fuldblod/serum/plasma) kan udfgres ved hjeelp af
fuldblod, serum eller plasma.
® Sadan indsamler du helblods-testeksemplarer via fingerstik:

® Vask patientens hand med saebe og varmt vand, eller renger med en vadserviet med
alkohol. Lad det tarre.

® Massér handen uden at rgre ved stedet, hvor du gnsker at stikke, ved at gnide handen
nedad mod fingerspidsen af mellem- eller ringfingeren.

® Prik hul pa huden med en steril lancet. Ter de ferste bloddraber af.

® Gnid forsigtigt pa handen fra handleddet via handfladen til fingeren for at skabe en afrundet
drébe blod over stedet, hvor der er prikket hul.

® [ndsezet fuldblods-preven fra fingerstikket til testboksen ved hjeelp af et dropper eller
mikropipette, der maler 10 ul. Dropperen, der leveres med testen, afgiver ca. 10 pl i en
dréabe, selvom der er opsuget mere blod i dropperen.

® For at undga haemolyse, skal serum eller plasma adskilles fra blodet sa hurtigt som muligt.
Brug kun klare, ikke-haemolyserede prover.

® Testen skal udferes umiddelbart efter testeksemplaret er blevet indsamlet. Efterlad ikke
testeksemplarer ved stuetemperatur i laengere perioder. Serum- og plasmatesteksemplarer
kan opbevares ved 2-8 °C i op til 3 dage. Ved langtidsopbevaring skal testeksemplarer
opbevares under -20 °C. Fuldblod indsamlet ved venepunktur skal opbevares ved 2-8 °C,
safremt testen skal gennemferes inden for 2 dage efter opsamlingen. Nedfrys ikke
fuldblods-testeksemplarer. Fuldblod, der er indsamlet via fingerstik, skal testes gjeblikkeligt.

® Sgrg for at testeksemplarerne har stuetemperatur inden testen pabegyndes. Frosne
testeksemplarer skal veere helt optget og blandet godt inden testen pabegyndes.
Testeksemplarer ber ikke fryses og optas gentagne gange.

® Safremt testeksemplarer skal sendes, sa skal de pakkes i overensstemmelse med de
nationale forskrifter for transport af eetiologiske agenser.

[MATERIALER]
Leverede materialer
Testboks Droppere
Buffer Indleegsseddel

Kraevede materialer, der ikke leveres
Beholdere til testeksemplarer Centrifuge (kun til plasma)
Mikropipette Timer
Lancetter (kun til fuldblod ved fingerstik
[BRUGSVEJLEDNING]
Serg for at testboksen, testeksemplaret, bufferen og/eller kontrollerne har rumtemperatur (15-
30 °C) inden testen pabegyndes.
1. Serg for at posen har stuetemperatur, inden den abnes. Tag testboksen ud af den
forseglede pose, og brug den inden for en time.
2. Placer testboksen pa en ren og plan overflade.
o Til serum, plasma eller fuldblod-testeksemplarer:
> Sadan bruger du en dropper: Hold dropperen lodret, haeld testeksemplaret op til
opfyldningslinjen (ca. 10 pl), og overfor testeksemplaret til testboksens
testeksemplarbrgnd (S), tilfer derefter 2 draber buffer (ca. 80 pl) til bufferbrenden (B) og
start timeren. Undga at der opstar luftbobler i testeksemplarbrgnden.
> Sadan bruger du en mikropipette: Opsug med pipetten og afgiv et testeksemplar pa 10
ul til testboksens testeksemplarbrend (S), tilfer derefter 2 draber buffer (ca. 80 pl) til
bufferbrgnden (B) og start timeren.
3. Vent til den/de farvede linje/linjer viser sig. Testresultatet skal afleeses efter 10 minutter.
Fortolk ikke resultatet efter 20 minutter.
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[FORTOLKNING AF RESULTATER]
(Se illustrationen ovenfor)

IgG og IgM POSITIV:* Tre linjer viser sig. Der skal veere én farvet linje i kontrollinjeomradet
(C), og to farvede linjer skal vise sig i IgG-testlinjeomradet og IgM-testlinjeomradet. Linjernes
farveintensitet behgver ikke at matche. Resultatet er positivt for IgG og IgM-antistoffer, og er
dermed et tegn pa sekundzer SARS-COV-2-infektion.

IgG POSITIV:* To linjer viser sig. Der skal veere én farvet linje i kontrollinjeomradet (C), og
én farvet linje viser sig i IgG-testlinjeomradet. Resultatet er positivt for SARS-COV-2-
virusspecifik-IlgG, og er sandsynligvis et tegn pa sekundser SARS-COV-2-infektion.

IgM POSITIV:* To linjer viser sig. Der skal veere én farvet linje i kontrollinjeomradet (C), og
én farvet linje viser sig i IgM-testlinjpomradet. Resultatet er positivt for SARS-COV-2-
virusspecifikke IgM-antistoffer, og er sandsynligvis et tegn pa primeer SARS-COV-2-infektion.
*BEMZERK: Farveintensiteten i IgG- og/eller IgM-testlinjeomradet/testlinjeomraderne vil variere
afhaengigt af koncentrationen af SARS-COV-2-antistoffer i testeksemplaret. Derfor bgr enhver
farvenuance i IgG- og/eller IgM-testlinjeomradet betragtes som positivt resultat.

NEGATIV: Der skal vare én farvet linje i kontrollinjeomradet (C). Ingen linje viser sig i IgG-
og IgM-testlinjeomradet/testlinjeomraderne.

UGYLDIG: Kontrollinjen viser sig ikke. Utilstraekkelig buffervolumen eller forkerte
proceduremaessige teknikker er de mest sandsynlige arsager til kontrollinjefejl. Gennemga
proceduren igen, og gentag proceduren med en ny testboks. Safremt problemet stadig
forekommer, skal du straks stoppe med at bruge testkittet og kontakte din lokale distributer.
[KVALITETSKONTROL]

En intern procedurekontrol er inkluderet i testen. En farvet linje, der viser sig i
kontrollinjeomradet (C), er en intern gyldig procedurekontrol, som bekreefter tilstraekkelig
membrankapillaritet. Kontrolstandarder leveres ikke med dette kit; det anbefales dog, at
positive og negative kontroller testes, som god praksis pa et laboratorie, for at bekraefte
testproceduren samt for at verificere testens korrekt ydeevne.

(BEGR/ENSNINGER]

. COVID-19 IgG/IgM boksen til hurtig test (fuldblod/serum/plasma) er kun til in vitro-
diagnostisk brug. Testen ber kun bruges til pavisning af SARS-COV-2-antistoffer i
testeksemplarer af fuldblod, serum eller plasmaprever. Hverken den kvantitative veerdi eller
stigningstakten i SARS-COV-2-antistofkoncentration kan fastseettes ved denne kvalitative
test.

2. COVID-19 IgG/IgM boksen til hurtig test (fuldblod/serum/plasma) indikerer kun
tilstedeveerelsen af SARS-COV-2-antistoffer i testeksemplareret, og ber ikke anvendes som
det eneste kriterie for diagnosen SARS-COV-2.

. | den tidlige fase af feber kan anti-SARS-COV-2 IgM-koncentrationer veere under malbare
niveauer.

. Den fortsatte tilstedevaerelse eller fraveer af antistoffer kan ikke bruges til at fastsaette
succes eller fiasko ifm. en behandling.

. Resultater fra patienter med nedsat immunforsvar skal fortolkes med forsigtighed.

. Som tilfeeldet med alle diagnostiske tests skal alle resultater fortolkes sammen med anden
klinisk information, som leegen har til radighed.

7. Safremt testresultatet er negativt, og de kliniske symptomer fortsaetter, anbefales yderligere
test ved hjeelp af andre kliniske metoder. Et negativt resultat udelukker pa intet tidspunkt
muligheden for SARS-COV-2-infektion.

[FORVENTEDE VARDIER]

Primaer SARS-COV-2-infektion er karakteriseret ved tilstedeveerelsen af paviselige IgM-

antistoffer 3-7 dage efter infektionsudbruddet. Sekundzer SARS-COV-2-infektion er

kendetegnet ved foragelse af SARS-COV-2-specifik IgG. | de fleste tilfeelde ledsages dette af
forhgjede niveauer af IgM.

[ YDEEVNE EGENSKABER]

Sensitivitet og specificitet
COVID-19 IgG/IgM boksen til hurtig test blev sammenlignet med klinisk diagnose (bekraeftet).
Undersggelsen inkluderede 446 IgG-testeksemplarer og 456 IgM-testeksemplarer.
IgG-resultater
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Metode Kliniske diagnose (bekrzeftet) Samlede

COVID-19 IgG/igM | Resultater Positiv Negativ resultater
boks til hurtig test af Positiv 75 2 77
IgG Negativ 0 369 369
Samlede resultater 75 371 446

Diagnostisk sensitivitet: 100.0 % (95 % Cl: 96.1 %~100.0 %)*

Diagnostisk specificitet: 99.5 % (95 % ClI: 98.1 %~99.9 %)*

Ngjagtighed: 99.6 % (95 % Cl: 98.4 %~99.9 %)* *Konfidensinterval
IgM-resultater

Metode Kliniske diagnose (bekraeftet) Samlede
Resultat Positi Negati resultater
COVID-19 IgG/IgM boks [ ater oSty cgatly
il hurtig test af IgM Positiy 78 3 81
Negativ 7 368 375
Samlede resultater 85 371 456

Diagnostisk sensitivitet: 91.8 % (95 % Cl: 83.8 %-96.6 %)

Diagnostisk specificitet: 99.2 % (95 % Cl: 97.7 %~99.8 %

Ngjagtighed: 97.8 % (95 % Cl: 96.0 %~98.9 %)*

Krydsreaktivitet

COVID-19 IgG/IgM boks til hurtig test (fuldblod/serum/plasma) er blevet testet for anti-
influenza A-virus, anti-influenza B-virus, anti-RSV, anti-adenovirus, HBsAg, anti-syfilis, anti-H.
Pylori, anti-HIV, anti-HCV og HAMA positive testeksemplarer. Resultaterne viste ingen
krydsreaktivitet. Der blev observeret krydsreaktivitet med prever, der var positive for SARS-
CoV-antistof og reumatoid faktor. Det er muligt at krydsreagere med prgver, der er positive for
MERS-CoV-antistof

*Konfidensinterval

Forstyrrende stoffer

Folgende potentielle forstyrrende stoffer blev tilsat de negative testeksemplarer for COVID-19.
Acetaminophen: 20 mg/dL Koffein: 20 mg/dL Albumin: 2 g/dL
Acetylsalicylsyre: 20 mg/dL ~ Gentisyre: 20 mg/dL Ethanol: 1 %
Ascorbinsyre: 2 g/dL Kreatin: 200 mg/d| Bilirubin: 1 g/dL

Haemoglobin: 1000 mg/dl Oxalsyre: 60 mg/dL Urinsyre: 20 mg/ml

Ingen af stofferne i den testede koncentration havde en forstyrrede indvirkning pa analysen.
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