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BIOSYNEX COVID-19 BSS (IgG/IgM)

En hurtig test til kvalitativ pavisning af antistoffer (IgG og IgM) mod SARS-CoV-2 i fuldblod, serum og plasma.
Kun til professionel in vitro-diagnostik

Ref.: SW40005A

11 TILSIGTET ANVENDELSE

BIOSYNEX COVID-19 BSS (IgG/IgM) er en hurtig kromatografisk immunanalyse til
kvalitativ pavisning af IgG- og IgM-antistoffer mod SARS-CoV-2 i humant fuldblod,
serum eller plasma som hjeelp til diagnosticering af infektion med SARS-CoV-2.

21 OVERSIGT

Ny coronavirus tilhgrer genus 3. COVID-19 er en akut respiratorisk smitsom sygdom.
Mennesker er generelt disponeret for sygdommen. | gjeblikket er patienter, som er
smittet med den nye coronavirus, den primaere smittekilde, selvom mennesker med
asymptomatisk sygdom ogsa kan veere en smittekilde. Baseret pa de nuveerende
epidemiologiske undersggelser er inkubationstiden 1-14 dage, men oftest 3-7 dage.
De primzere symptomer er feber, traethed og ter hoste. Mindre typiske symptomer
som stoppet naese, lobende naese, em hals, myalgi og diarré kan ogsa forekomme i
enkelte tilfaelde.

31 TESTPRINCIP

BIOSYNEX COVID-19 BSS (IgG/lgM) er en kvalitativ membranbaseret
immunanalyse til pavisning af SARS-CoV-2-antistoffer i fuldblod, serum og plasma.
Testen bestar af to komponenter: en IgG-komponent og en IgM-komponent. | IgG-
komponenten er der pafert anti-humant IgG i IgG-testlinjeomradet. | lobet af
undersggelsen reagerer proven med de SARS-CoV-2-antigenbelagte partikler i
testkassetten. Blandingen vandrer derefter opad pa membranen kromatografisk via
kapilleer virkning og reagerer med det anti-humane IgG i IgG-testlinjeomradet. Der
fremkommer en farvet streg i IgG-testlinjeomradet, hvis preven indeholder IgG-
antistoffer mod SARS-CoV-2. | IgM- komponenten er der pafert anti-humant IgM i
IgM-testlinjeomradet. IgM-antistoffer mod SARS- CoV-2, hvis sadanne findes i
proven, reagerer med det anti-humane IgM og de SARS-CoV-2-antigenbelagte
partikler i testkassetten og danner en farvet streg i IgM-testlinjeomradet.

Hvis proven ikke indeholder antistoffer mod SARS-CoV-2, fremkommer der ingen
farvet streg i hverken IgG- eller IgM-testlinjeomradet.

Analysen indeholder en intern proceduremaessig kontrol i form af en farvet streg, der
fremkommer i kontrolomradet "C”, som angiver, at at der er tilfejet en korrekt
maengde prove og at der er sket membranopsugning.

41 REAGENSER

BIOSYNEX COVID-19 BSS (lgG/IgM) indeholder specifikke guldkonjugerede,
kolloide partikler af antigen samt anti-humant IgM og anti-humant IgG, som er pafort
membranen. Analysen er rettet mod spike-proteinet RBD (Receptor Binding
Domain).

51 FORHOLDSREGLER

Kun til professionel in vitro-diagnostik. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.
Undlad at spise, drikke og ryge i omrader, hvor praver og seet handteres.

Alle prover skal handteres, som om de indeholder smitsomme stoffer. Folg alle
fastlagte forholdsregler vedrarende mikrobiologiske risici under hele proceduren
samt alle standardprocedurer for korrekt bortskaffelse af prover.

Der skal anvendes beskyttende bekleedning, f.eks. laboratoriekittel,
engangshandsker og gjenveern, i forbindelse med analyse af praver.

Brugte testmaterialer, prover og potentielt kontamineret materiale skal bortskaffes
i overensstemmelse med de lokale bestemmelser.

Luftfugtighed og temperatur kan pavirke resultaterne negativt.

61 OPBEVARING OG HOLDBARHED

Seettet kan opbevares ved stuetemperatur eller pa kel (2-30°C). Testkassetten er
stabil frem til den udlgbsdato, der er patrykt den forseglede pose. Testkassetten skal
forblive i den forseglede pose, indtil den skal bruges. MA IKKE FRYSES. Ma ikke
anvendes efter udlgbsdatoen.

Testkassetten skal anvendes inden for en time efter abning af posen. Bufferens
holdbarhed efter abning er 45 dage ved stuetemperatur.

71 OPSAMLING OG KLARGORING AF PROVER

BIOSYNEX COVID-19 BSS (lgG/IgM) kan udferes med fuldblod (fra venepunktur
lithium-heparin eller EDTA eller fingerstik), serum, eller lithium-heparin eller EDTA-
plasma.

Testen skal udferes umiddelbart efter provetagning. Praverne ma ikke opbevares
ved stuetemperatur i laengere perioder.

Sadan opsamles fuldblodspraver via fingerstik:
Vask patientens hand med varmt vand og saebe eller afrens den med en renseserviet
med alkohol. Veelg helst langfinger eller ringfinger. Lad handen torre.

Gentag ovenstaende trin
indtil blodmzengden nar
linjen (10 pL).

Uden at trykke pa den tykke
del af pipetten placeres
pipetten i direkte kontakt
med bloddraben. Pipetten
fyldes automatisk pa grund
af kapillzervirkningen.

Punktér huden med den
medfalgende sterile
lancet. Massér fingeren,
sa der dannes en stor
bloddrabe.

Opsamling af serum og plasma (Li-heparin- og EDTA-rgr):
Udskil serum eller plasma fra fuldblod sa hurtigt som muligt for at undga hazemolyse.
Brug kun klare prever uden haemolyse.

Opbevaring af fuldblod (Li-heparin- og EDTA-ror):

Fuldblod, der er opsamlet via venepunktur, skal opbevares ved 2-8°C, hvis testen
skal keres inden 2 dage efter opsamlingen. Fuldblodspraver ma ikke fryses.
Fuldblod, der er opsamlet via fingerstik, skal testes med det samme.

Opbevaring af serum og plasma:

Serum- og plasmaprever kan opbevares ved 2-8°C i op til 3 dage. Proverne skal
opbevares ved -20°C, hvis de skal gemmes i laengere tid (op til 3 maneder).
Praverne ma ikke fryses og optes mere end tre gange.

81 MATERIALER

Medfelgende materialer
Testkassetter
Buffer
Indlaegsseddel

Nodvendige materialer, der ikke medfalger
Beholdere til praveindsamling
Mikropipette

Mikrokapilleere pipetter 10uL
Sterile lancetter

Centrifuge (kun til plasma)
Timer

91 TESTPROCEDURE

Lad testkassette, prove, buffer og/eller kontroller opna stuetemperatur (15-30°C)

inden teststart.

1. Lad posen opna stuetemperatur inden &bning. Tag testkassetten ud af den
forseglede pose og brug den inden 1 time.

2. Leeg testkassetten pa en ren og plan overflade.

3. Serum-, plasma- og fuldblodspraver:

- Brug af drabe- eller kapillarpipette: Hold drabe- eller kapillarpipetten lodret, treek
prove op til fyldelinjen (ca. 10 pl) og overfor proven til testkassettens provebrend
(S). Tilseet derefter 2 draber buffer (ca. 80 pl) i bufferbranden (B), og start
timeren. Serg for, at der ikke kommer luftbobler i provebranden.

- Brug af mikropipette: Pipettér og dispensér 10 pl prove i testkassettens
prevebrand (S), tilseet 2 draber buffer (ca. 80 pl) i bufferbrenden (B) og start
timeren.

4. Testresultatet afleeses efter 10 minutter. Aflaes ikke resultatet efter 20 minutter.
Et positivt result kan fremkomme allerede inden for de forste par minutter.

10ul of Serum/Plasma 10ul of Serum/Plasma

2 Drops of /Whole Blood 2 Drops of /Whole Blood
Buffer
Fill Line Buffer
\% D
. or . .
thosa. g BT T
g
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101 FORTOLKNING AF RESULTATER
- POSITIV for IgG og IgM:* Der vises tre streger. Der skal veere en farvet

c streg i kontrollinjeomradet (C), og en farvet streg i henholdsvis IgG-

18s testlinjeomradet og IgM-testlinjeomradet. Stregfarvens intensitet

1gMm behgver ikke veere ensartet. Resultatet er positivt for SARS-CoV-2 med
virusspecifikke 1gG- og IgM-antistoffer.

c (@] POSITIV for 1gG:* Der vises to streger. Der skal veere en farvet streg i

86 kontrollinjeomradet (C), og en farvet streg i IgG-testlinjeomradet.

1gM Resultatet er positivt for SARS-CoV-2 med virusspecifikke IgG-

antistoffer.

POSITIV for IgM:* Der vises to streger. Der skal veere en farvet streg i
kontrollinjeomradet (C), og en farvet streg i IgM-testlinjpomradet.
Resultatet er positivt for SARS-CoV-2 med virusspecifikke IgM-
antistoffer.

*BEM/ERK: Intensiteten af farven i IgG- og/eller IgM-testlinjeomradet svinger alt efter
koncentrationen af SARS-CoV-2-antistoffer i proven. Det betyder, at enhver
farvenuance i IgG- og/eller IgM-testlinjeomradet angiver et positivt resultat.

c NEGATIV: Der skal veere en farvet streg i kontrollinjeomradet (C). Der
16 vises ingen streg i IgG- og/eller IgM-testlinjeomradet.

UGYLDIG: Der fremkommer ingen kontrollinje. Utilstraekkelig buffermaengde eller
forkert fremgangsmade er de mest sandsynlige arsager til manglende kontrollinje.
Gennemgéa proceduren, og gentag processen med en ny testkassette. Stop
omgaende med at bruge testseettet og kontakt den lokale forhandler, hvis problemet
vedvarer.

111 KVALITETSKONTROL

Der indgar en proceduremaessig kontrol i testen. En farvet linje, der vises i
kontrolomradet (C), er den interne proceduremeessige kontrol. Den bekreefter, at
prevemeengden og fremgangsmaden er korrekt.

Selvom der ikke medfelger kontrolstandarder med szettet, anbefales det, at man
tester positive og negative kontroller i overensstemmelse med god laboratorieskik
for at bekraefte testproceduren og verificere korrekt udferelse af testen.
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121 BEGRANSNINGER

1. Et positivt IgG- eller IgM-testresultat er ikke ensbetydende med diagnosticering af
en aktiv SARS-CoV-2-infektion. Der bar testes yderligere for SARS-CoV-2 RNA
for at fastlaegge patientens infektionsstatus.

2. Der kan opsta et falsk negativt resultat hos nogle patienter med tidlige symptomer.
Gentag testen de folgende dage for at pavise serokonvertering. Ved debut af
infektionen kan koncentrationen af SARS- CoV-2 IgM-antistof veere sa lav, at den
ikke kan pavises.

3. BIOSYNEX COVID-19 BSS (IgG/IgM) er kun beregnet til in vitro-diagnostik.
Testen er udelukkende beregnet til pavisning af antistoffer mod SARS-CoV-2 i
fuldblods-, serum- og plasmapraver. Det er ikke muligt at fastleegge hverken den
kvantitative veerdi for eller hastigheden af foragelse af koncentrationen af SARS-
CoV-2-antistof med denne kvalitative test.

4. BIOSYNEX COVID-19 BSS (lgG/IgM) angiver kun, om der er forekomst af
antistoffer mod SARS-CoV-2 i proven, og testen ber ikke anvendes som det
eneste kriterium til diagnosticering af SARS-CoV-2.

5. Fortsat forekomst eller fraveer af antistoffer kan ikke anvendes til at fastlaegge, om
behandling er vellykket eller ej.

6. Resulter fra patienter med svaekket immunforsvar skal fortolkes med forsigtighed.

7. Som med alle diagnostiske tests skal alle resultater fortolkes i sammenhaeng med
andre kliniske oplysninger, som lzegen har adgang til.

8. Hvis testresultatet er negativt, men de kliniske symptomer varer ved, anbefales
det at udfere yderligere undersggelser under anvendelse af andre kliniske
metoder. Et negativt resultat udelukker heller aldrig muligheden for, at patienten
er smittet med SARS-CoV-2.

131 FORVENTEDE VARDIER

Det tidligere stadie af en infektion med SARS-CoV-2 er kendetegnet ved forekomst
af registrerbare IgM-antistoffer ca. 11 dage efter, at symptomerne begyndte. Det
senere stadie af en infektion med SARS-CoV-2 er kendetegnet ved foragelse af
SARS-CoV-2-specifikt IgG. | starstedelen af tilfaeldene ledsages dette af et forhgjet
niveau af IgM.

141 FUNKTIONSDATA

Sensitivitet og specificitet

BIOSYNEX COVID-19 BSS-testen blev sammenlignet med klinisk diagnose
(bekreeftet). | forsaget indgik 466 praver for IgM og 456 praver for IgG.
IgM-resultater:

Sensitivitet: 92,6 % ISpecificitet: 99,2 %

Ngjagtighed: 98 % |

IgG-resultater:

Sensitivitet: 100 % ISpecificitet: 99,5 %

Ngjagtighed: 100 % [

Der blev udfart en klinisk undersegelse pa Grand Hopital de I'Est Francilien in
Jossigny i FrankrigS. Formalet med undersggelsen var at fastsla den kliniske
ydeevne af forekomsten af antistoffer i PCR-positive patienter (138 PCR-positive
praver, herunder 129 med bekreeftede symptomer). Den blev ledsaget af en
specificitetsundersagelse pa 40 prever, der var indsamlet for starten af pandemien.
Resultaterne er sammenfattet i tabellerne nedenfor:

Forsinkelse mellem de kliniske symptomers opstaen og en
serologisk test.

0-5 dage 6-10 dage 11-15 dage > 13 dage
n 10 17 31 39
Positiv for IgG og IgM 2 10 24 36
Negativ for IgG, positiv 1 4 3 5
for IgM
Positiv for IgG, negativ 0 0 1 1
for IgM
Negativ for IgG og IgM 7 3 3 0
Samlet sensitivitet 30,0 % 82,4 % 90,3 % 100,0 %
Sensitivitet for IgM 30,0 % 82,4 % 87,1 % 97,4 %
Sensitivitet for IgG 20,0 % 58,8 % 80,6 % 94,9 %
PPV 100 % 100 % 100 % 100 %
NPV 85 % 93 % 93 % 100 %

Specificiteten er 100 % pa 40 sera (indsamlet for december 2019)

Forsinkelse mellem postitiv PCR og serologisk test

1-5 dage 6-10 dage > 10 dage
n 55 63 20
Positiv for IgG og IgM 31 51 16
Negativ for IgG, positiv
for IgM 11 6 0
Positiv for IgG, negativ
for IgM 0 1 3
Negativ for IgG og IgM 13 5 1
Samlet sensitivitet 76,4 % 92,1 % 95,0 %
Sensitivitet for IgM 76,4 % 90,5 % 80,0 %
Sensitivitet for IgG 56,4 % 82,5 % 95,0 %
PPV 100 % 100 % 100 %
NPV 75,5 % 88,9 % 97,6 %

PPV: positiv forudsigelsesvaerdi / NPV: negativ forudsigelsesvaerdi

Undersogelse af provematricer
For hver matrice blev 29 negative og 29 spikede prover testet med fem testkassetter
og afleest af to uafheengige operatgrer. Med en overensstemmelse pa 99 % eller

hojere, nar forskellige pravematricer blev afprovet, kan det konkluderes, at analysen
giver aekvivalent ydeevne ved test i serum, EDTA-fuldblod, EDTA-plasma, lithium-
heparin fuldblod og lithium-heparin plasma.

Krydsreaktivitet

| alt blev 68 prover testet. Der blev ikke observeret krydsreaktivitet med prover, der
var positive 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..
Resultaterne viste ingen krydsreaktivitet. Der blev observeret nogen krydsreaktivitet
med prever, der var positive for SARS-CoV-antistof og rheumatoid faktor. Det er
muligt at krydsreagere med prever, der er positive for MERS-CoV- antistof.

Interfererende stoffer

Felgende potentielt interfererende stoffer blev tilsat til prever, der var negative og
positive for SARS- CoV-2.
Acetaminofen: 20 mg/dL
Acetylsalicylsyre: 20 mg/dL
Ascorbinsyre: 2 g/dL
Hzemoglobin: 1000 mg/dL
Triglycerider: 500 mg/dL
Ingen af stofferne i de koncentrationer, der blev testet, interfererede med praven.

Koffein: 20 mg/dL
Gentisinsyre: 20 mg/dL
Kreatinin: 200 mg/dL
Oxalsyre: 60mg/dL

Albumin: 2 g/dL

Ethanol: 1%

Bilirubin: 1g/dL
Urinsyre: 20mg/mL
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