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ACCU-TELL®
COVID-19 IgG/IgM-kassett

(Helblod/Serum/Plasma)
Endast for in vitro-diagnostik

Fo6r prover med Helblod/Serum/Plasma

Denna bipacksedel medféljer féljande produkter:

Katalognr Produktnamn
ABT-IDT-B352 COVID-19 IgG/IgM-kassett
(Helblod/Serum/Plasma)

Ett snabbtest for kvalitativ detektering av antikroppar (IgG och IgM)
mot SARS-CoV-2 i helblod, serum eller plasma.
Endast for professionell in vitro-diagnostik.

AVSEDD ANVANDNING

ACCU-TELL® COVID-19 IgG/IgM-kassett (Helblod/Serum/Plasma) ar
en snabb kromatografisk immunoanalys for kvalitativ detektering av
IgG- och IgM-antikroppar mot SARS-CoV-2 i humant helblod, serum
eller plasma som ett hjdlpmedel vid diagnos av SARS-COV-2-
infektioner.

SAMMANFATTNING

COVID-19(Corona Virus Disease) ar den smittsamma sjukdom som
orsakas av det senast upptdcka coronaviruset. De vanligaste
symtomen pa COVID-19 &r feber, trotthet och torrhosta. En del
patienter har vark och smarta, nastadppa, rinnsnuva, halsont eller
diarré. Dessa symtom ar vanligtvis milda och bérjar gradvis. Vissa
manniskor blir smittade men utvecklar inte nagra symtom och mar inte
daligt. De flesta (cirka 80 %) aterhamtar sig fran sjukdomen utan att
behodva specialbehandling. Cirka 1 av 6 personer som far COVID-19
blir allvarligt sjuka och far andningssvérigheter. Aldre personer och de
med underliggande medicinska problem som hogt blodtryck,
hjartproblem eller diabetes, ar mer benagna att utveckla allvarlig
sjukdom. Omkring 2 % av de som har smittats med sjukdomen har
avlidit. Personer med feber, hosta och andningssvarigheter bér soka
lakarvard. Manniskor kan smittas med COVID-19 av andra som bar
pa viruset. Sjukdomen kan spridas fran person till person genom sma
droppar fran nasan eller munnen som sprids nar en person som ar
smittad med COVID-19 hostar eller andas ut. Dessa droppar landar
pa féremal och ytor runt personen. Andra kan da smittas med COVID-19
om de vidror dessa foremal eller ytor, och sedan ror vid 6gonen, nasan
eller munnen. Manniskor kan ocksa smittas med COVID-19 om de
andas in droppar fran en person som bar pad COVID-19 och hostar
eller andas ut droppar. De flesta uppskattningar av inkubationstiden
fér COVID-19 varierar mellan 1 och 14 dagar.

ACCU-TELL® COVID-19 IgG/IgM-kassett (Helblod/Serum/Plasma) &r
ett snabbtest som anvander en kombination av SARS-COV-2
antigenbelagda fargade partiklar for detektering av IgG- och IgM-
antikroppar mot SARS-COV-2 i humant helblod, serum eller plasma.

PRINCIP

ACCU-TELL® COVID-19 IgG/IgM-kassett (Helblod/Serum/Plasma) &r
en kvalitativ. membranbaserad immunoanalys fér detektering av
SARS-CoV-2-antikroppar i helblod, serum eller plasma. Testet bestar
av tva komponenter, en IgG-komponent och en IgM-komponent. | IgG-
komponenten, belagd med anti-human IgG i testlinjeomradet. Under
testningen reagerar provet med SARS-CoV-2 antigenbelagda partiklar
i testkassetten. Blandningen migrerar sedan uppat pa membranet
kromatografiskt genom kapilldrverkan och reagerar med anti-human
IgG i IgG-testlinjeomradet. Om provet innehaller IgG-antikroppar mot
SARS-CoV-2 framtrader en fargad linje i IgG-testlinjeomradet. | IgM-
komponenten, belagd med anti-human IgM i IgM-testlinjeomradet.
Under testningen reagerar provet med anti-human IgM. IgM-
antikroppar mot SARS-CoV-2, om sadana finns i provet, reagerar med

anti-humant IgM och de SARS-CoV-2 antigenbelagda partiklarna i
testkassetten, och detta komplex fangas upp av anti-humant IgM och
bilar en fargad linje i IgM-testlinjeomradet.

Om provet innehaller IgG-antikroppar mot SARS-CoV-2 framtrader darfor
en fargad linje i IgG-testlinjpomradet. Om provet innehaller IgM-
antikroppar mot SARS-CoV-2 framtrader en fargad linje i IgM-
testlinjepomradet. Om provet inte innehaller nagra antikroppar mot SARS-
CoV-2, framtrader ingen fargad linje i nagon av testlinjeomradena, vilket
indikerar eftt negativt resultat. FOr att fungera som en procedurkontroll
visas alltid en fargad linje i kontrollinjeomradet, vilket indikerar att korrekt
mangd av provet har tillsatts och att membrantransport har skett.

REAGENSER
Testkassetten innehaller specifika antigenkonjugerade guldkolloid-
partiklar och anti-human IgM, anti-human IgG belagda pa membranet.

FORSIKTIGHETSATGARDER

® Endast for professionell in vitro-diagnostik. Anvand inte efter
utgangsdatum.

® Undvik att ata, dricka eller roka i omradet dar proverna eller kiten
hanteras.

® Hantera alla prover som om de innehaller smittdmnen. laktta
etablerade forsiktighetsatgarder mot mikobiologiska faror under
hela proceduren och folj standardférfarandena for korrekt
bortskaffande av prover.

® Anvand skyddsklader sasom laboratorierockar, engangshandskar
och skyddsglasdgon nar prover analyseras.

® De anvanda testerna, proverna och potentiellt férorenat material
ska kasseras i enlighet med lokala foreskrifter.

® Fuktighet och temperatur kan paverka resultatet negativt.

® Bufferten innehaller natriumazid som konserveringsmedel far inte
spolas ner i avloppet/fértéaras

LAGRING OCH STABILITET

Kitet kan férvaras i rumstemperatur eller férvaras i kylskap (2-30 °C).
Testkassetten ar stabil till och med utgangsdatumet som ar tryckt pa
den forseglade pasen. Testkassetten maste ligga kvar i den
forseglade pasen till dess att den ska anvandas. FRYS INTE. Anvand
inte efter utgangsdatumet.

PROVTAGNING OCH BEREDNING AV PROVER

e ACCU-TELL®COVID-19 IgG/IgM-kassett (Helblod/Serum/Plasma)
kan utféras med helblod, serum eller plasma.

e For insamling av prov med helblod via fingerstick:

v/ Tvéatta patientens hand med tval och varmt vatten eller rengér

med en alkoholservett. Lat torka.

v Massera handen utan att vidréra punktionsstallet genom att
massera handen mot fingertoppen pa lang. eller ringfingret.

v" Punktera huden med en steril lansett. Torka bort det forsta blodet
som tranger fram.

v' Massera forsiktigt handen fran handleden till fingret for att forma
en rund droppe blod dver punktionsstallet.

v' Tillsatt provet med helblod fran fingersticket till testkassetten
med hjélp av ett droppror eller en mikropipett som mater 10pl.
Dropproret som medféljer testet frigdr cirka 10ul i en droppe
aven om mer blod sugs upp i dropproret.

e Separera serumet eller plasman fran blodet s& snart som majligt for att

undvika hemolys. Anvand endast klara, icke-hemolyserade prover.

e Testning bor utforas omedelbart provtagning. Lamna inte proverna
i rumstemperatur under langre perioder. Serum- och plasmaprover
kan férvaras vid 2-8 °C i upp till 3 dagar. Vid langtidsférvaring bor
proverna forvaras vid en temperatur under -20 °C. Helblod som
samlas in genom venpunktion bor férvaras vid 2-8 °C om testet ska
goOras inom 2 dagar efter insamlingen. Frys inte prover med helblod.
Helblod som samlas in genom fingerstick bor testas omedelbart.

e Lat proverna na rumstemperatur fére testning. Frysta prover maste
tinas helt och blandas val fére testning. Proverna far inte frysas och
tinas upprepade ganger.

e Om proverna ska transporteras, ska de férpackas i enlighet med
federala bestdmmelser for transport av etiologiska medel.

Sida 1av 3
ACCU-TELL® COVID-19 IgG/IgM-kassett (Helblod/ Serum/ Plasma)

Version #: HBT-RP5327206
Giltighetsdatum: 2020-05



édAccuBiotech Co., Ltd.

Korrekt, tillforlitlig, kostnadseffektiv

MATERIAL

Material som medféljer

Testkassetter

Droppror/Kapillar

Buffert

Bipacksedel

Material som kravs men som inte medféljer
Behallare for provinsamling

Centrifug (endast fér plasma)

Mikropipett

Timer

Lansar (endast for insamling av helblod via fingerstick)

TESTFORFARANDE

Lat testkassetten, provet, bufferten och/eller kontroller nd rums-

temperatur (15-30 °C) fore testning.

1.Vanta tills pasen haller rumstemperatur innan du 6ppnar den. Ta ut
testkassetten ur den forseglade pasen och anvand den inom
en timme.

2.Placera testkassetten pa en ren yta som ari vag.
. For serum- eller plasma- eller helblodsprover:

10ul of Serum/Plasma

2 Drops of /Whole Blood
Buffer
Fill Line
A Sa anvander du dropproret:
T . Hall dropproret vertikalt, dra
@ O (—) 3 upp provet till fyllningslinjen
(2 (cirka 10pl), och 6verfor provet
till  provbrunnen (S) pa
testkassetten, tillsatt sedan
10ul of Serum/Plasma 2 droppar buffertiésning (cirka
2 Drops of /Whole Blood 80ul) i buffertbrunnen (B) och
Buffer starta timern. Undvik att luft-
% bubblor fangas i provbrunnen.
% Fill Line
——

[
20 °

:
B (=)

(0)eefe
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10ul of Serum/Plasma S@ anvander du en mikro-

2 Drops of /Whole Blood pipett (rekommenderas):
Buffer Sug upp 10ul av provet med
pipetten och tillsatt i prov-

brunnen (S) pa testkassetten,

tillsatt sedan 2 droppar buffert-

s I6sning (cirka 80pl) till buffert-
B o brunnen (B) och starta timern.

©B =)

7

W81
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3.Vanta pa att den fargade linjen/de fargade linjerna ska framtrada.
Testresultatet ska avlasas inom 10 minuter. Tolka inte resultatet efter
20 minuter.

TOLKNING AV RESULTAT
(Se illustrationerna)
) IgG och IgM POSITIV:* Tre linjer framtrader.

C En fargad linje ska vara i kontrollinjeomradet (C)
och tva fargad linjer ska framtrada i IgG-
186 testlinjeomradet respektive IgM-testlinjeomradet.
1IgM Linjernas fargintensitet behdver inte matcha.
Resultatet ar positivt for IgG- och IgM-
— antikroppar.
Y

C IgG POSITIV:* Tva linjer framtrader. En fargad
oG linje ska vara i kontrollinjeomradet (C) och en
& fargad linje framtrader i l1gG-testlinjeomradet.
IgM Resultatet &r positivt for SARS-COV-2
) virusspecifik-1gG.

IgM POSITIV:* Tva linjer framtrader. En fargad
linje ska vara i kontrollinjeomradet (C) och en
fargad linje framtrader i IgM-testlinjeomradet.
Resultatet ar positivt for SARS-COV-2
virusspecifika-lgM-antikroppar.

C
1gG

a
IgM g

*OBS! Fargintensiteten i IgG- och/eller IgM-testlinjeomradet/-
omradena varierar beroende pa koncentrationen av SARS-COV-2-
antikroppar i provet. Darfor bor alla fargnyanser i IgG- och/eller IgM-
testlinjeomradet/-omradena betraktas som positiva.

C NEGATIVT: En féargad linje ska finnas i
1o kontrollinjeomradet (C). Ingen linje framtréder i
9 IgG- eller IgM-testlinjeomradet/-omradena.

IgM

OGILTIGT: Kontrollstrecket framtrader inte. Otillracklig buffert-
volym eller felaktig procedurteknik ar de mest sannolika orsakerna till
att kontrollstrecket inte framtrader. Granska proceduren och gér om
proceduren med en ny testkassett. Om problemet kvarstar, sluta
anvanda testkitet omedelbart och kontakta din lokala distributor.

C C © C
1gG 1gG IgG 1gG
IgM IgM IgM IgM

KVALITETSKONTROLL

En intern procedurkontroll ingar i testet. En fargad linje som visas i
kontrollinjeomradet (C) ar en intern kontroll av att proceduren ar
korrekt och bekraftar adekvat transportformaga hos membranet.
Kontrollstandarder medféljer inte detta kit; det rekommenderas dock
att positiva och negativa kontroller testas som en god laboratoriesed
for att bekrafta testproceduren och verifiera att testresultatet ar korrekt.

BEGRANSNINGAR

1. ACCU-TELL® COVID-19 IgG/IigM-kassett (Helblod/Serum/Plasma)
ar endast avsedd for in vitro-diagnostik. Testet bor endast
anvandas for detektering av SARS-COV-2-antikroppar i helblods-,
serum- eller plasmaprover. Varken det kvantitativa vardet eller
takten med vilken koncentrationen av SARS-COV-2-antikroppar
Okar kan bestammas med hjalp av detta kvalitativa test.

2. ACCU-TELL® COVID-19 IgG/igM-kassett (Helblod/Serum/Plasma)
indikerar endast forekomsten av SARS-COV-2-antikroppar i
provet och bor inte anvandas som enda kriterium for diagnos av
SARS-COV-2.

3. | borjan av febern kan koncentrationerna av anti-SARS-COV-2
IgM vara under detekterbara nivaer.

4. Den fortsatta narvaron eller franvaron av antikroppar kan inte
anvandas for att avgdra om behandlingen har varit framgangsrik
eller inte.

5. Resultat frdn immunosupprimerade patienter bor tolkas med
forsiktighet.
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6. Som med alla diagnostiska tester maste alla resultat tolkas fill-
sammans med annan klinisk information som ar tillganglig for l1akaren.

7. Negativa resultat utesluter inte en SARS-CoV-2-infektion, sarskilt
inte hos personer som har varit i kontakt med viruset. Uppféljande
testning med molekylar diagnostik bor dvervagas for att utesluta
infektion hos dessa individer.

8. Positiva resultat kan bero pa tidigare eller pagaende infektion av
icke-SARS-CoV-2 coronavirusstammar, sasom coronavirus
HKU1, NL63, OC43 eller 229E.

9. Detta test har inte granskats av FDA.

10. Resultat fran antikroppstester bor inte anvandas som enda grund
for att diagnostisera eller utesluta SARS-CoV-2-infektion eller for
information om infektionsstatus.

11. Ej avsett for screening av donerat blod.

12. Det kan finnas risk for falsk positiv med plasma i EDTA-rér efter
en tids lagring.

PRESTANDAEGENSKAPER
POSITIV OVERENSSTAMMELSE
Positiv Overensstammelse for ACCU-TELL® COVID-19 IgG/IgM-
kassett (Helblod/Serum/Plasma) utvarderades med hjalp av kliniska
prover som samlats in frdn symtomatiska fors6kspersoner. Alla
forsOkspersoner  bekraftades positiva for COVID-19 med
Nukleinsyratest (RT-PCR) eller klinisk diagnos.
NEGATIV OVERENSSTAMMELSE
Negativ 6verensstammelse for ACCU-TELL® COVID-19 IgG/IgM-kassett
(Helblod/Serum/Plasma) utvarderades med hjalp av kliniska prover som
samlats in fran symtomatiska forsokspersoner. Proverna samlades in
under 2020 COVID-19-pandemin och samtliga exkluderades fér COVID-
19 med nukleinsyratest (RT-PCR) eller klinisk diagnos.
Den positiva och/eller negativa populationen bestod av féljande
forsOkspersoner.

-+ Boende pa plats A under 2020 COVID-19-pandemin.

- Boende pa plats B under 2020 COVID-19-pandemin.
- Boende pa plats C under 2020 COVID-19-pandemin.

PCR-negativ
Plats A PCR-positiv (bekraftade fall) (exkluderade
fall)
Sjukdomsfoérlopp | Tidig period | Medelperiod ?)‘;:i?: Konvalescent|
Dagar mellan N/A
symtgmdebut och <eller =7 | g.14 dagar | 15-21 dagar >eller=22
blodinsamling dagar dagar
IgG+ och IgM+ 0 57 10 17 1
IgM+ och IgG- 1 4 1 8 3
IgM- och IgG+ 1 1 0 0 0
IgM- och IgG- 0 3 1 1 146
Totalt 2 65 12 21 150
2/2=100 % |62/65=95,4 %(11/12=91,7 %| 20/21=95,2% |146/150=97,3 %
Overensstammelse |(95 %Cl:22,4 %| (95 %CI:87, | (95 %Cl:61, |(95%Cl:76,2 % (95 %Cl:93,3 %-
~100,0 %) |1 %~99,0 % )|5 %~99,8 % )| ~999%) 99,3 %)

Cl star for konfidensintervall.

** Fallen exkluderades genom PCR eller klinisk diagnos enligt Diagnos och behandlingsplan for
lunginflammation orsakad av infektion med det nya coronaviruset (Trial Fifth Edition) som
utfardats av Folkrepubliken Kinas nationella halsokommission.

Korsreaktivitet

ACCU-TELL® COVID-19 IgG/IgM-kassett (Helblod/Serum/Plasma)
har testats for anti-influensa A-virus, anti-influensa B-virus, anti-RSV,
anti-Adenovirus, HBsAg, anti-syfilis, anti-H. Pylori, anti-HIV, anti-HCV,
anti-hemofil influensa, ANA, H1N1, H3N2, H7N9, coronavirus HKU1,
NL63, OC43, 229E och HAMA-positiva prover. Resultaten visade inte
pa nagon korsreaktivitet. Viss korsreaktivitet observerades for prover
som var positiva for SARS-CoV-antikroppar och reumatoidfaktor.
Korsreagens med prover som ar positiva for MERS-CoV-antikroppar.

Storande @mnen
Foljande potentiellt stérande amnen tillférdes COVID-19-negativa
prover och tillsatta positiva prover.

Resultat
Analyter Koncentration Negativt prov Positivt prov tillsatt
IgG-linje IgM-linje IgG-linje IgM-linje
Paracetamol 20 mg/dL Negativt Negativt Positivt Positivt
Koffein 20 mg/dL Negativt Negativt Positivt Positivt
Albumin 2 g/dL Negativt Negativt Positivt Positivt
Acetylsalicylsyra 20 mg/dL Negativt Negativt Positivt Positivt
Genitisinsyra 20 mg/dL Negativt Negativt Positivt Positivt
Etanol 1% Negativt Negativt Positivt Positivt
Askorbinsyra 2g/dL Negativt Negativt Positivt Positivt
Kreatin 200mg/dI Negativt Negativt Positivt Positivt
Bilirubin 1g/dL Negativt Negativt Positivt Positivt
Hemoglobin 1000mg/dl Negativt Negativt Positivt Positivt
Oxalsyra 60mg/dL Negativt Negativt Positivt Positivt
Urinsyra 20mg/ml Negativt Negativt Positivt Positivt

Inga av amnen vid den koncentration som testades stérde analysen.
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ORDLISTA MED SYMBOLER
Temperatur-
Katalognummer /ﬂf begrénsning

Se bipacksedeln for

i PCR-negativ EE] anvandningsinstruktioner L0T} | Batchkod
Plats B Bekraftade fall* (exkluderade T A Py
fall) Medicintekniks enhet for . .
: _ _ : : e . ; g Anvand fore
Sjukdomsférlopp Tidig period Medelperiod Senare period n VItrO-dIagnOStlk
Dagar mellan . . .
symtgmdebut och | <eller =7 dagar 8-14 dagar >eller = 15 dagar NiA d Tillverkare ® Ateranvand inte
blodinsamling
IgG+ och IgM+ 1 26 33 0 AccuBioTech Co., Ltd.
IgM+ och IgG- 0 10 3 0 Building 10, No. 28 Yu Hua Road, Beijing, China
IgM- och IgG+ 0 1 2 0
IgM- och IgG- 31 5 1 50
Totalt 32 42 39 50 Medical Device Safety Service GmbH
8 . 1132=31% (95 % | 37/42=88,1 %(95 % | S000-I744% | 50502100 % EC | REP | Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Germany
verensstammelse |~ .00’y 4500, )| Cl:743 %-96,0 % ) (95 %ClI:86, (95 %Cl:
’ ’ ’ ’ 5 %~99,9 %) 94,2 %~100,0 %)
Cl star for konfidensintervall
Plats C Bekréftade fall* Exkluderade fall**
Dagar mellan. symtqmdebut Okand N/A
och blodinsamling
IgG+ och IgM+ 58 0
IgM+ och IgG- 5 0
IgM- och IgG+ 1 0
IgM- och IgG- 6 10
Totalt 70 10
Overensstammelse 64/70=91,4 % 10/10=100,0 %
(95 %Cl:82,3 %-96,8 % ) (95 %Cl:74,1 %-100,0 % )
Cl star for konfidensintervall
* Fallen bekraftades genom PCR eller klinisk diagnos enligt Diagnos och behandlingsplan for
lunginflammation orsakad av infektion med det nya coronaviruset (Trial Fifth Edition) som
utfardats av Folkrepubliken Kinas nationella halsokommission.
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