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AVSEDD ANVANDNING

OnSite COVID-19 IgG/IgM Rapid Test ar en immunanalysmetod med lateralt flode som
anvands for att upptacka IgG- och IgM-antikroppar mot SARS-CoV-2 i humant serum, plasma
eller helblod. Det &r avsett att anvéandas av vardpersonal som ett hjalpmedel for att
diagnostisera en infektion med coronaviruset SARS-CoV-2.

En tolkning av resultatet av det har preliminara testresultatet far endast anvandas tillsammans
med andra kliniska fynd och ett professionellt utldtande av vardpersonal. Alternativa
testmetoder bor 6vervagas for att bekréfta den har produktens testresultat.

EN SAMMANFATTNING OCH FORKLARING AV TESTET

SARS-CoV-2 hér till den stora coronavirusfamilien som kan orsaka sjukdomar, allt fran en
vanlig forkylning till mer allvarliga sjukdomar.'. SARS-CoV-2-infektioner orsakar COVID-19.
Den infekterade patienten kan ha en rad olika kliniska symtom, allt fr&n f& symtom eller inga
symtom alls, till feber, trétthet och torrhosta som kan leda till allvarlig sjukdom och dédsfall. De
flesta patienter aterhamtar sig utan specialistbehandling. Cirka 1 av 6 patienter som far
COVID-19 blir svart sjuka och far svart att andas. Aldre personer och personer med
underliggande medicinska problem, som hogt blodtryck, hjartproblem eller diabetes, har en
storre risk att utveckla allvarliga sjukdomar.

Overforing av virus frdn manniska till manniska har bekraftats och intréffar huvudsakligen via
droppar i utandningsluft vid hostningar och nysningar med en omkrets pé cirka 1,8 m. Viralt RNA
har ocksa hittats i avforingsprover fran patienter. Det ar fullt mojligt att viruset kan smitta aven
under inkubationstiden, men det har inte bevisats. WHO konstaterade den 1 februari 2020 att
"dverforing fran personer utan symtom &r inte den stérsta orsaken till smittspridning”>®.

For narvarande &ar laboratoriemetoden for att upptacka SARS-CoV-2-infektioner RT-PCR. Men
den metoden kraver sofistikerad utrustning och vélutbildade laboratorietekniker. Dessutom
minskar virusbelastningen snabbt nio eller tio dagar efter symtomens debut. Under
infektionens akuta fas okar titern av IgM till SARS-CoV-2 snabbt och &r som hdgst tva till tre
veckor efter infektionen. SARS-CoV-2 specifika IgG-antikroppar visar sig kort efter IgM och
finns kvar i manader6. Det &r okant om en SARS-CoV-2-infektion leder till livslang immunitet
eller om man kan bli smittad igen. Oavsett & de SARS-CoV-2-specifika antikropparna
anvandbara markorer for diagnostik och epidemiologisk undersékning.

OnSite COVID-19 IgG/IgM Rapid Test detekterar 1gG- och IgM-antikroppar mot SARS-CoV-2
i humant serum, plasma eller helblod. Testet kan utféras av minimalt utbildad personal inom
15 minuter, och utan avancerad laboratorieutrustning.

TESTPRINCIP

OnSite COVID-19 IgG/IgM Rapid Test ar en kromatografisk immunanalysmetod. Testremsan
i kassetten bestar av: 1) en fargad, konjugerad dyna som innehaller rekombinanta SARS-CoV-
2-antigener  konjugerade med kolloidalt guld (SARS-CoV-2-konjugat) och ett
kontrollantigenkonjugat med kolloidalt guld, 2) en membranremsa av pyroxylin som har tva
testlinjer (G- och M-linjer) och en kontrollinje (C-linjen). G-linjen ar behandlad med antikroppar
for att kunna detektera IgG-antikroppar mot SARS-CoV-2, M-linjen &r behandlad med
antikroppar for att kunna detektera IgM-antikroppar mot SARS-CoV-2, och C-linjen &r
behandlad med kontrollantikroppar.

Nar en tillrackligt stor provméngd dispenseras i provbrunnen i testkassetten, migrerar provet med
kapillar effekt langs kassettens remsa. Om det finns IgG-antikroppar mot SARS-CoV-2 i provet
kommer de att binda sig till SARS-CoV-2-konjugatet. Inmunocomplexen fangas av ytan som &r
behandlad med IgG mot humant virus och ger upphov till en fargad G-linje. Detta indikerar ett
positiv testresultat for 1gG-antikroppar mot SARS-CoV-2 och indikerar en ny infektion eller en
tidigare infektion. Om det finns IgM-antikroppar mot SARS-CoV-2 i provet kommer det att binda
sig till SARS-CoV-2-konjugatet. Inmunkomplexen fangas upp av ytan som ar behandlad med IgM
mot humant virus och ger upphov till en fargad M-linje. Det indikerar ett positiv testresultat for IgM-
antikroppar mot SARS-CoV-2 och indikerar en akut SARS-CoV-2-infektion. Ett dubbelt positivt
resultat for IgM och IgG indikerar en sen akut infektion.

Om testlinjerna G eller M inte visas indikerar det ett negativt resultat. Varje test innehéaller en
kontrollinje (C) som ska visa en fargad linje av kontrollantikropparna, oavsett fargutvecklingen
pa de andra testlinjerna. Om C-linjen inte visar en fargad linje &ar resultatet ogiltigt och provet
maste testas med en annan anordning.

REAGENSER OCH MEDFOLJANDE MATERIAL

1. Individuellt forpackade och férseglade foliepdsar som innehéller:
a. En kassettenhet
b. Torkmedel

2. Kapillarror

3. Spadningsvatska for prover (REF SB-R0180, 3 mL/flaska)

4. Anvéndarinstruktioner

MATERIAL SOM KRAVS (MEDFOLJER EJ):

1. En kocka eller timer
2. En lansett for helblodsprov

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
For in vitro-diagnostiskt bruk

1. Las de har anvandarinstruktionerna innan du utfor testet. Att inte folja instruktionerna
kan leda till ett felaktigt testresultat.

2. Oppna inte den forseglade pasen om du inte & redo att utféra analysen.

3. Nar pasen &r 6ppnad maste den anvandas inom 30 minuter for att undvika fel
som orsakas av fuktighetsabsorption.

4. Anvand inte enheter eller komponenter dar utgdngsdatumet har passerats.

5. Anvéand inte komponenter fr&n andra typer av testkit som en ers&ttning

av komponenterna i det hér testkittet.

6. Anvand inte ett hemolyserat blodprov i testet.

7. Testa endast ett prov per enhet. Testa inte flera prover samtidigt.

8. Anvand skyddsklader och engangshandskar nar du hanterar reagenserna och de
kliniska proverna. Tvatta handerna noggrant efter du har utfort testet.

9. Folj internationella riktlinjer for att hindra smittspridning av HIV, HBV och andra
blodburna smittor.

10. Det ar forbjudet att roka, dricka eller &ta dar prover eller reagenser hanteras.

11. Kassera alla prover och allt material som anvandes under testet som biologiskt
riskavfall.

12. Hantera externa kontroller p& samma s&tt som patientproverna.

13. Las av testresultatet inom 10-15 minuter efter det att ett prov har dispenserats
i provbrunnen p& enheten. Om du laser av testresultatet efter 15 minuter ska
resultatet betraktas som ogiltigt och testet upprepas.

14. Utfor inte testet i ett rum med ett starkt luftflode, som en flakt eller luftkonditionering.

REAGENSFORBEREDELSE OCH FORVARINGSINSTRUKTIONER

Alla reagenser ar redo att anvandas. Forvara odppnade testenheter i 2-30 °C. Om testenheten
forvaras i 2-8 °C ska du sékerstalla att den har uppnatt rumstemperatur innan du éppnar den.
Testenheten &r stabil fram till utg&ngsdatumet som stér pa den forseglade pésen. Kittet far inte
frysas eller utsattas for temperaturer 6ver 30 °C.

PROVTAGNING OCH HANTERING

Betrakta alla patientprover som infekterade och hantera dem enligt
standardsékerhetsatgarderna for biologiskt riskavfall.

Plasma/serum
Steg 1:  Samla in blodprovet i provréret med EDTA eller citrat (ej heparin) for plasma, eller
provréret utan antikoagulantia for serum fr&n venpunktion.

Steg 2. A) Forbered plasmaprovet genom att centrifugera provet och forsiktigt dverféra
plasman till ett nytt formarkt ror.

B) Forbered serumprovet genom att lata blodet koagulera, centrifugera provet och
sedan forsiktigt overfora serumet till ett nytt formarkt ror.

Testa provet direkt efter det har tagits. Om det inte testas direkt kan provet férvaras i 2-8 °C
i upp till 3 dagar, eller frysas i =20 °C vid langre forvaring.

Undvik att frysa/tina provet flera ganger. Innan testet utfors ska frusna prover tinas
i rumstemperatur och réras om forsiktigt. Prover som innehaller synliga partiklar ska
centrifugeras om innan testet utfors.

Anvéand inte prover som uppvisar makroskopisk lipidemi, hemolys eller turbiditet for att undvika
en majlig paverkan av resultatet.

Helblod

Steg 1:  Provtagning av helblod kan goras fr&n fingertoppen eller genom venpunktur. Samla
blodprovet i ett provrér med EDTA eller citrat (ej heparin). Anvénd inte hemolyserat
blod i testet.

Helblodprovsmaterialet ska forvaras i kylsk&p (2-8 °C) om det inte testas direkt. Proverna
maste testas inom 24 timmar efter provtagning.

Obs! Testa inte prover som uppvisar makroskopisk lipidemi, hemolys eller turbiditet for
att undvika en méjlig paverkan av resultatet.

ANALYSMETOD

Steg 1:  Sékerstall att proverna och testkomponenterna har rumstemperatur. Om de ar
frysta, blanda provet vél efter det har tinats upp innan analysen utfors.

Steg 2:  Néar provet ar redo att testas ska du Oppna pésen vid fliken och ta ut enheten.
Placera testenheten pa en ren och plan yta.

Steg 3:  Mark enheten med provets ID-nummer.

Steg 4:  Provméangden skiljer sig &t beroende p& om det &r blod eller serum/plasma
som ska testas.

Serum/plasma: Fyll kapillarroret med serum eller plasma upp till markeringen
(ej over) (markeringen for 10 pL) som visas pad bilden nedan. Provmangden
ar cirka 10 pL.

Helblod: Fyll kapillarréret med helblod upp till markeringen (ej 6ver) (markeringen
for 20 uL) som visas pa bilden nedan. Provmangden &r cirka 20 L.

Steg 5:  Hall kapillarroret vertikalt och dispensera hela provméngden i mitten av provbrunnen
och se till att det inte forkommer nagra luftbubblor. For béttre precision,
dispensera provet med en pipett som kan hantera 10 yL for serum eller
plasma, och 20 pL for helblod.

Steg 6:  Applicera 2 droppar (~70-100 pL) av spéadningsvatska direkt i testkassettens
provbrunn och sakerstall att det inte forekommer bubblor.

10 pL-markering —»— N1 l

10 pL serum/plasma
@ []
L 2

20 pL helblod 2 droppar spadningsvétska
Steg 7:  Stéll timern.

2 droppar spadningsvétska
———= Resultat

20 pL-markering [~ 10-15 minuter
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Steg 8:

Las av resultatet inom 10-15 minuter. Positiva resultat kan visas inom 2 minuter.
Alla resultat maste bekraftas vid 15 minuter. Ett resultat som lases av utanfor
tidsfonstret p& 10-15 minuter ska betraktas som ogiltigt och méaste tas igen.
Nar resultatet har avlasts ska du kassera den anvanda enheten enligt lokal
lagstiftning.

KVALITETSKONTROLL

Inbyggd kontroll: Det har testet har en inbyggd kontrollfunktion — C-linjen. C-linjen
andrar farg nar provextraktet har dispenserats. Om inte, kontrollera hela proceduren
och upprepa testet med en ny enhet.

Extern kontroll: Goda laboratorierutiner rekommenderar att externa knotroller

anvands, positiva och negativa, for att sakerstélla analysens prestanda, sarskilt

under foljande omstandigheter:

a. En ny anvandare anvander kittet, innan testet av provet utfors.

b. Ett nytt parti med testkit anvands.

c. Enny leverans med testkit anvands.

d. Temperaturen vid forvaring av testkitten har varit hdgre/lagre én 2-30 °C.

e. Temperaturen pé testplatsen har varit hogre/lagre &n 15-30 °C.

f.  For att verifiera en frekvens av positiva eller negativa resultat som &r hogre an
forvantat.

g. For att undersoka orsaken till upprepade ogiltiga resultat.

TOLKNING AV ANALYSRESULTAT

ETT NEGATIVT RESULTAT: Om endast C-linjen visas och varken M- eller G-linjen
visas i farg, indikerar det att testet inte har detekterat IgG- eller IgM-antikroppar mot
SARS-CoV-2. Resultatet &r negativt eller icke-reaktivt.

rr vwex %
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ETT POSITIVT RESULTAT: Utdver C-linjen, om G-linjen eller M-linjen visas, eller
om bade G- och M-linjerna visas, indikerar testet att det har detekterat IgG- och/eller
IgM-antikroppar mot SARS-CoV-2. Resultatet &r positivt eller reaktivt.
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Prover med positiva resultat ska bekréftas med alternativa testmetoder och kliniska
fynd innan en slutgiltig diagnos kan géras.

OGILTIGT: Om ingen C-linje utvecklas &ar analysen ogiltig oavsett om testlinjerna
visar nagra farger enligt nedan. Gér om analysen med en ny enhet.
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PRESTANDAEGENSKAPER

Klinisk prestanda
Total 551 prover samlades in och testades med OnSite COVID-19 IgG/IgM Rapid Test
och med ett kommersiellt PCR-kit. Jdamfoérelsen for alla prover visas i féljande tabell:

IgG-resultat for OnSite
COVID-19 IgG/IgM Rapid Test

IgM-resultat for OnSite
COVID-19 IgG/IgM Rapid Test

PCR-test Positiva Negativa Positiva Negativa
Positiva 216 7 174 49

Negativa 0 328 2 326
Totalt 216 335 176 375

Relativ IgG-kanslighet: 96,86 % (95 % CI: 93,66 %-98,47 %), relativ IgG-specificitet:
100 % (95 % ClI: 98,84 %—100 %)

Relativ IgM-kanslighet: 78,03 % (95 % CI: 72,14 %-82,96 %), relative IgM-
specificitet: 99,39 % (95 % ClI: 97,80 %-99,83 %)

Relativ testkénslighet: 96,86 % (95 % Cl: 93,66 %—-98,47 %), relativ testspecificitet:
99,39 % (95 % Cl: 97,80 %-99,83 %), dvergripande enighet: 98,37 %
(95 % Cl: 96,93 %-99,14 %)

Korsreaktivitet

Inga falska positiva resultat for IgG- och IgM-antikroppar mot SARS-CoV-2-virus
observerades fér minst 5 prover fran patienter som inte hade COVID-19, men hade
liknande kliniska symtom, och detsamma gallde for 2-5 prover med féljande
sjukdomstillstand eller specifika tillstand:

HBV HCV HIV Mykoplasmapneumoni
Turbekolos Syfilis Denguevirus Klamydiapneumoni
Zikavirus Chikungunyavirus

Paverkan
Ingen paverkan observerades med de potentiellt interfererande substanserna som
listas nedan vid den indikerad koncentration:

Bilirubin 15 mg/dL Triglycerider
Hemoglobin 20 g/dL Reumafaktor

400 mg/dL
3250 IU/mL

TESTETS BEGRANSNINGAR

OnSite COVID-19 IgG/IgM Rapid Test ar begransat till den kvalitativa detektionen av
IgG and IgM mot SARS-CoV-2-virus i humant serum, plasma och helblod.
Intensiteten av testbandet har ingen linjar korrelation med antikroppstiter i provet.

Resultatet av testningen med OnSite COVID-19 IgG/IgM Rapid Test far inte anvandas
for att bekréfta en diagnos eller anvédndas som enda kélla till en slutgiltig diagnos.
Anvand ett bekraftande test for att verifiera resultaten (t.ex. COVID-19 RT-PCR).

Analysmetoden och tolkningen av testresultaten maste foljas noggrant nar tester utfors
for att detektera antikroppar mot SARS-CoV-2-virus i serum, plasma och helblod frén
enskilda patienter. Att inte folja metoderna kan leda till ett felaktigt testresultat.

Heparin kan potentiellt paverka analysresultatet och far darfor inte anvandas som
ett antikoagulerande medel.

OnSite COVID-19 IgG/IgM Rapid Test far inte anvandas for patienter som har
vaccinerats eller behandlats med antikroppsmedicin fér coronaviruset SARS-CoV-2,
eftersom 1gG-/IgM-antikropparna mot SARS-CoV-2 eventuellt inte orsakas av
virusinfektioner i de fallen.

Resultatet frin OnSite COVID-19 IgG/IgM Rapid Test ska enbart anvandas som ett
hjalpmedel for att detektera en SARS-CoV-2-infektion. Ett negativt eller icke-reaktivt
testresultat bekraftar inte att testpersonen inte har viruset. Ett negativt resultat kan beror
pa& ett nedsatt immunsvar, att méngden antikroppar mot SARS-CoV-2-viruset i provet &r
p& en nivd som &r under testets detektionsgrans, eller ett sjukdomsstadium déar
antikroppar inte férekom nér provtagningen gjordes. Infektionen kan fortskrida snabbt.
Om symtomen kvarstar, och resultatet fran OnSite COVID-19 IgG/IgM Rapid Test &r
negativt eller icke-reaktivt, rekommenderas ett test med en alternativ testmetod.

Ett positivt testresultat indikerar endast att testpersonen var infekterad innan testet togs,
det bekraftar inte att testpersonen bar pd viruset. Testresultat maste noggrant
utvérderas med andra metoder. Kliniska symtom maste ocks& beaktas.

Testets prestanda har validerats med provméngder som motsvarar markeringarna pa
kapillarroret. Att dverskrida markeringen kan medféra ett falskt positivt resultat.

Det & mdjligt att patienter som utsatts for andra virus ocksa kan visa hdga nivéer av
reaktivitet med det har testet pa grund av potentiell korsreaktivitet. En ovanligt hog titer
av heterofila antikroppar eller reumafaktor i vissa prover kan péverka det forvantade
resultatet’® Faktorer som hanteringsfel kan ocks potentiellt medféra ett falskt resultat.
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