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Ett snabbt test for kvalitativ detektion av IgG- och IgM-antikroppar mot 2019-nCoV i humant helblod, serum eller plasmaprover.
Endast for professionell in vitro diagnostisk anvindning.

alitativ detektion av IgG-

2019-nCoV 1gG/IgM snabbtest kassett iir en lateral flsdeskromatografisk immunoanalys for
och IgM-antikroppar mot 2019-nCoV i humant helblod, serum eller plasmaprover.

De nya coronavirusen tillhor B-sliktet. COVID-19 ir en akut luftvigsinfektionssjukdom. T allminhet ér alla minniskor
mottagliga. For nirvarande ér patienterna som ir infekterade av det nya coronaviruset den viktigaste infektionskillan;
asymtomatiska infekterade minniskor kan ocksa vara en killa till smitta. Baserat pa den pagaende epidemiologiska
undersskningen dr inkubationsperioden 1 till 14 dagar, mestadels 8 till 7 dagar. De viktigaste manifestationerna
inkluderar feber, trotthet och torr hosta. Nistippa, rinnande niisa, halsont, muskelvirk och diarré finns i nagra fall.

2019-nCoV IgG/IgM snabbtest kassett (Helblod/Serum/Plasma) &r en kvalitativ membranbaserad immunoanalys for
detektion av IgG- och IgM-antikroppar mot 2019-nCoV i helblod, serum eller plasmaprover. Detta test bestar av tva
komponenter, en IgG-komponent och en IgM-komponent. I IgG-komponenten ir anti-human IgG-belagd i IgG-
testlinjeregion. Under testningen reagerar provet med antigenbelagda partiklar frin 2019-nCoV i testet. Blandningen
vandrar sedan uppat pi membranet kromatografiskt genom kapillirverkan och reagerar med anti-humant IgG i IgG
testlinjeregion, om provet innehaller [gG-antikroppar mot 2019-nCoV. En firgad linje visas i IgG-testlinjeregion som ett
resultat av detta. Pa liknande sitt beliggs anti-humant IgM i IgM-testlinjeregion och om prov innehaller IgM-
antikroppar mot 2019-nCoV, konjugatprovkomplexet reagerar med anti-humant IgM. En firgad linje visas i IgM-
testlinjeomradet som ett resultat.

Diirfor, om provet innehéller 2019-nCoV IgG-antikroppar, kommer en firgad linje att vis
provet innehaller 2019-nCoV IgM-antikroppar, kommer en firgad linje att visas i [gM-t

i IgG-testlinjeregion. Om
tlinjeregion. Om provet inte

innehaller 2019-nCoV-antikroppar, kommer ingen firgad linje att visas i nagon av testlinjens regioner, vilket indikerar ett
negativt resultat. For att testet fungerar som en procedurkontroll, kommer en firgad linje alltid att visas i kontroll
linjeomridet, vilket indikerar att riitt provvolym har tillsatts och membrantransportering har intriffat.

Testet inkluderar antihumant IgM och antihumant IgG, 2019-nCoV-antigen som detection av reagens. En get-anti-mus

19G anviinds i kontroll linjesystemet.

FORSIKTIGHETSATGARDER

. Denna inlaga miste lisas fullstindigt innan testet utfors. Att inte fSlja anvisningarna i inlagan kan ge felaktiga

testresultat.

Endast for professionell in vitro diagnostisk anvindning. Anvind inte komponenterna efter utgangsdatumet.

At, drick eller rok inte i det omrade dir proverna eller testerna hanteras.

Anviind inte testet om pasen ir skadad.

Hantera alla prover som om de innehéller smittimnen. Observera faststillda fo

prover genom alla procedurer och f6lj standardforfarandena for korrekt bortskaffande av prov.

6. Biir skyddsklidder som laboratorierockar, engédngshandskar och gonskydd nir prov analyseras.

. Se till att en lamplig mingd prover anvinds for testning. For mycket eller for lite provstorlek kan leda till avvikande
resultat.

8. Det anviinda testet ska kasseras enligt lokala bestimmelser.

9. Hog luftfuktighet och avvikande temperatur kan paverka resultatet negativt.

AGRING OCH STABILITET

Forvara testet i den forseglade pasen vid rumstemperatur eller kyla (2-30°C). Testet dr stabilt till utgangsdatum som finns

tryckt pé den forseglade pasen. Testet méste forbli i den forseglade pasen tills det anvinds. FRYS INTE. Anvind inte

RS

iktighetsatgirder mot mikrobiologiska

o

testet efter utgdngsdatumet.
PROVTAGNING OCH BEREDNING

e 2019-nCoV IgG/IgM snabbtest kassett (helblod/serum/plasma) kan utféras med helblod (fran venprover eller
fingerstick), serum eller plasma.

o Utforande Fingerstick Helblodprover:

e Tvitta patientens hand med tval och varmt vatten eller rengér med en alkoholtuss. Lat torka.

e Massera handen utan att réra vid punkteringsstillet genom att gnugga ner handen mot mitten av fingertoppen pa
mitt- eller ringfingret.

e Punktera huden med en steril lansett. Torka bort de forsta dropparna blod.

o Gnid forsiktigt handen fran handleden till handflatan till fingret for att bilda en rund droppe blod éver punkteringsstillet.

o Ligg testet med Fingerstick Whole Blood till testet med hjilp av ett kapilldrror:
e Slutet av kapillirer kontakt blod tills provbrunnen ir fylld cirka 20pL. Undvik luftbubblor.

o Separera serum eller plasma, s snart som mojligt for att undvika hemolys. Anvind endast icke-hemolyserade prover.

o Analysering ska utforas omedelbart efter att proverna har tagits. Limna inte proverna i rumstemperatur under lingre
perioder. Serum- och plasmaprover kan forvaras vid 2-8°C i upp till 7 dagar, under lingre tids forvaring av
serum/plasmaprover bor de frysas till under -20°C. Helt blod samlat in genom venipunktur forvaras vid 2-8°C, om
testet ska genomforas inom 2 dagar efter provtagning. Frys inte Helblodprover. Fingerstick Helblodprover ska
analyseras omedelbart.

¢ Rumstemperera prover innan analysering. Frysta prover maste tina upp och blandas vil innan testningen. Prover ska
inte frysas och tinas upprepade génger.

o Om prover ska levereras ska de forpackas i enlighet med lokala bestimmelser som ticker transporten av etiologiska
medel.

o L K2, Heparinnatrium, ulant for uppsamling av prov.

Tillhandahallet material
o Insert * Buffert
Material som krivs men, inte tillhandahalls
e Centrifug (endast for plasma prover)

o Testkassetter * Engangspipett
e Provinsamlingsbehallare

o Lansetter (endast for kapillirprovtagning) ® Timer
o Kapillirror o Pipett

ANVANDARINSTRUKTIONER
Lat testet, provet, bufferten och/eller kontrollerna ni rumstemperatur (15-30°C) fore analysering.
1. Ta bort testkassetten fran foliepasen och anviind den inom en timme. Biista resultat kommer att uppnas om testet utfors

omedelbart efter 5ppning av foliepasen.
2. Placera kassetten pi en ren och plan yta.

For serum eller plasma-prov:

e For att anvinder du engangspipett: Hall engangspipett vertikalt, dra upp provet till (ungefir 10uL) och 6verfor
provet till provbrunnen (S), tillsitt sedan 2 droppar buffert (ungefir 80uL), och starta timern.

e [or att anviinda en pipett: For att 6verfora 10 pL prov till provbrunnen (S), tillsitt sedan 2 droppar buffert (cirka
80 uL) och starta timern.

For venprovtagning helt blod-prov:

e For att anvinder du engangspipett: Hall engangspipett lodritt, dra upp provet cirka 1 cm ovanfor
pafyllningslinjen och oéverfér 1 hel droppe prov (cirka 20ulL) till provbrunnen (S). Tillsitt sedan 2 droppar
buffert (ungefir 8opL) och starta timern

e Anvindning av pipett: For att 6verfora 20pL helblod till provbrunnen (S), tillsitt sedan 2 droppar buffert (ungefir
80uL) och starta timern.

For fingerstick helt blod-prov:

o Si hir anvinder du engangspipett: Hall engangspipett lodritt, dra upp provet cirka 1 em ovanfor pafyllningslinjen
och éverfor 1 hel droppe (cirka 20uL) prov till provbrunnen (S). Tillsitt sedan 2 droppar buffert (ungefir 8oulL)
och starta timern.

® Si hir anvinder du ett kapilldrror: Fyll kapillarroret och dverfor ungefir 20pL fingerstick helblod med provet till
provbrunnen (S) pa testkassetten, tillsitt sedan 2 droppar buffert (ungefir 80puL) och starta timer. Se bild nedan.

8. Vinta tills de firgade linjerna visas. Lis resultaten pa 10 minuter. Tolk inte resultatet efter 20 minuter.
/ 3 sppnandet av fl

IgG POSITIV: * Tva firgade linjer visas. En firgad linje ska alltid visas i kontroll linjeomradet (C) IgG och en annan
linje bor finnas i [gG-linjeregionen.
IgM POSITIV: * Tvi firgade linjer visas. En firgad linje ska alltid visas i kontroll linjeomradet (C) och en annan linje

bor finnas i [gM-linjeregionen.

IgG och IgM POSITIV: * Tre firgade linjer visas. En firgad linje ska alltid visas i kontroll linjeomradet(C) och tva
testlinjer bor ligga i IgG-linjeregionen och IgM-linjeregionen.

*ANMARKNING: Firgens intensitet i testlinjeregionerna kan variera beroende pa koncentrationen for 2019-nCoV
antikroppar nirvarande i provet. Dirfor bor varje firgad linje i testlinjeomradet anses vara positiv.

NEGATIV: En firgad linje visas i kontroll linjeomradet (C). Ingen linje visas i [gG-regionen och IgM omrade.
OGILTIGT RESULTAT: Kontroll linjen visas inte. Otillricklig provvolym eller felaktigt handhavande dr mest troliga
skil for fel i kontroll linjen. Granska proceduren och upprepa testet med ett nytt test. Om problemet kvarstar, sluta
anvinda testpaketet omedelbart och kontakta din lokala distributor.
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Interna kontroller ingér i testet. En firgad linje som visas i kontrollomradet (C) dr en intern kontroll. Kontrollen bekriftar
tillricklig provvolym och korrekt procedurteknik. Kontrollstandarder levereras inte med detta kit. Det rekommenderas
dock att positiva och negativa kontroller testas pa ett laboratorium for att bekrifta testproceduren och for att verifiera

korrekt testprestanda.!

BEGRANSNINGAR

1. Testforfarandet och tolkningen av testresultatet maste foljas noggrant vid testning av forekomst av SARS-CoV-2-
virusspecifika antikroppar i serum, plasma eller helblodsprov fran enskilda personer. For optimal testprestanda ir
korrekt provsamling avgdrande. Att inte folja tillvigagingssittet kan ge felaktiga resultat.

2. 2019-nCoV IgG/IgM snabbtest kassett (helblod/serum/plasma) dr endast for professionell in vitro diagnost
anviindning. Detta test ska anviindas for att detektera IgG- och IgM-antikroppar mot SARS-CoV-2 i helblod, serum
eller plasmaprover som ett hjilpmedel for diagnos av patienter med misstinkt SARS-CoV-2-infektion i samband med
klinisk bild och resultaten av andra laboratorietester. Varken det kvantitativa virdet eller okningstakten i
koncentrationen av IgG- eller [gM-antikroppar mot 2019-nCoV kan bestdzmmas med detta kvalitativa test.

3. 2019-nCoV IgG/IgM snabbtest kassett (helblod/serum/plasma) indikerar endast nirvaron av IgG- och IgM-
antikroppar mot SARS-CoV-2 i provet och bor inte anviindas som de enda kriterierna for diagnos av SARS-CoV-2-

infektioner.
4. De resultat som uppnitts med testet bor beaktas tillsammans med andra kliniska resultat fran andra laboratorietester
och utvirderingar.
5. Om testresultatet ir negativt eller icke-reaktivt och kliniska symtom kvarstar, rekommenderas att ett nytt prov t;

s pa
patienten igen nagra dagar senare eller testa med en molekylir diagnostisk enhet for att utesluta infektion hos dessa
individer.

6. Hematokritnivan for helblodet kan paverka testresultaten. Hematokritnivin méste vara mellan 25% och 65% for att fa
exakta resultat.

7. Testet kommer att visa negativa resultat under foljande fsrhallanden: Titern for de nya antikropparna mot coronavirus
i provet ér ligre dn minimidetektionsgrinsen for testet eller sa har viruset genomgatt mindre aminosyramutation (er) i
epitopen igenkind av antikroppen som anvindes i testet eller sa har den nya coronavirusantikroppen har inte dykt upp

vid tiden for provsamlingen (asymptomatisk stadium).
8. Under tidig infektion kan anti-SARS-CoV-2 antikroppars koncentration vara under detekterbar niva. Di
att rekommendera anviindandet av testet vid tidig diagnos av COVID-19.
9. Den fortsatta nirvaron eller franvaron av antikroppar kan inte anvandas for att bestimma behandlingens framgang
eller misslyckande.
Itat fran immunosupprimerade patienter bor tolkas med o
eller [

ir det inte

varande

Kinslighet och specificitet
2019-nCoV IgG/IgM snabbtest kassett (helblod/serum/plasma) jimfordes med en ledande kommersiell PCR; visas i
tabell form enligt fljande.
IgG-resultat

Metod PCR Totalt resultat
2019-nCoV IgG Resultat Positiv¥* Negativ
/IgM snabbtest Positiv 20 1 21
Negativ [ 49 49
Totalt resultat 20 50 70
Relativ kiinslighet: 100% (95%CI*: 86.0%-100%) * Fortroendeintervall

Relativ specificitet: 98.0% (95%CI*: 89.4%-99
Noggrannhet: 98.6% (95%CI*: 92.
IgM-resultat

9%)

Metod PCR Totalt Itat
5 5 — - otalt resulta
2019-nCoV IgG Resultat Positiv** Negativ
/IgM snabbtest Positiv e > m
Negativ 3 48 51
Totalt resultat 20 50 70

Relativ kiinslighet: 85.0% (95%CI*: 62.1%-96.8%) * Fortroendeintervall
Relativ specificitet: 96.0% (95%CI*: 86.3%-99.5%)

Noggrannhet: 92.9% (95%CI*: 84.1
**Samtliga 20 positiva prover var insamlade fran individer inlagda pa sjukhus som hade kliniskt bekriftats vara positiva
for SARS-CoV-2 infektion. Vid tidpunkten for provsamlingen hade dessa personer uppvisat allvarliga symptom eller sa var
nande.

de under tillfris
Precision
Intra-analys
Inomserieprecisionen har faststiillts med hjilp av 8 replikat av tre prov: en negativ, en IgG-positiv och en IgM-positiv. De
negativa, [gG-positiva och IgM-positiva virdena identifierades korrekt> 99% av tiden.
Inter-analys
Precision mellan serier har faststillts med hjilp av 3 oberoende analyser pa samma tre prov: en negativ, en IgG-positiv och
en IgM-positiv. Tre olika partier av kassetten IgG / IgM Rapid Test 2019-nCoV (Helblod / Serum / Plasma) har testats
under en 3-dagarsperiod med anvindning av negativa, IgG-positiva och IgM-positiva prover. Proverna identifierades
korrekt> 99% av tiden.
Korsreaktioner
2019-nCoV IgG/IgM snabbtest kassett (helblod/serum/plasma) har testats for anti-influensa A-virus, anti-influensa B-
virus, anti-RSV, anti-adenovirus, anti-missling, HAMA, RF, icke-specifikt 1gG, icke-specifikt IgM, anti-EV71, anti-
Parainfluenza-virus, HBsAg, anti-Syphilis, anti- H. Pylori, anti-HIV och anti-HCV-positiva prov. Resultaten visade ingen
korsreaktivitet y.
Storande dmnen
Foljande foreningar har testats med anviindning av 2019-nCoV IgG IgM snabbtest kassett (helblod/serum/ plasma) och
ingen storning observerades.
Triglycerid: 100 mg/dL
Hemoglobin: 1000mg/dL
‘Totalt kolesterol: 15mmol/L
BIBLIOGRAFI
1. Westgard JO, Barry PL,Hunt MR, Groth T. A multi-rule Shewhart for quality control in clinical chemistry, Clinical
Chemistry 1981;27:495-501

Askorbinsyra: 20mg/dL
Bilirubin: 60mg/dL
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VARNING

® Negativa resultat utesluter inte SARS-CoV-2-infektion, sirskilt inte hos de som har haft kontakt med viruset.
Uppfoljningstest med molekylar diagnostik bor dvervigas for att utesluta infektion hos dessa individer.

® Resultat fran antikroppstest bor inte anvindas som enda grund for att diagnostisera eller utesluta SARS-CoV-2-
infektion eller for att informera infektionsstatus.

e Positiva resultat kan bero pa tidigare eller nuvarande infektion med icke-SARS-CoV-2 coronavirus-stammar eller andra
interferensfaktorer.

o Inte for screening av donerat blod.

igas

DN: 146244804
Rev.Datum 2020-06-


javascript:;

