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Ansvarsfraskrivelse for produktet
Selv om alle forholdsregler er tatt for å sikre produktets diagnostiske funksjon og nøyaktighet, har produsenten og distributøren ingen 
kontroll over hvordan produktet brukes. Resultatet kan dermed påvirkes av miljøfaktorer og/eller brukerfeil. Personer som får en 
diagnose, bør kontakte lege for å få resultatet bekreftet.

Advarsel:
Produsenter og distributører av dette produktet skal ikke holdes ansvarlig for eventuelle tap, erstatningsansvar, krav, kostnader eller 
skader, verken direkte, indirekte eller følgesmessige, i forbindelse med en feilaktig diagnose, enten den er positiv eller negativ, ved bruk 
av dette produktet.

Produkt. Friskrivning:
Alla försiktighetsåtgärder har vidtagits för att säkerställa produktens diagnostiska förmåga och noggrannhet, men produkten används 
utom tillverkarens och återförsäljarens kontroll. Därmed kan resultatet påverkas av miljöfaktorer och/eller felaktig användarhantering. 
En person som får diagnosen bör konsultera en läkare för att bekräfta resultatet.

Varning:
Tillverkarna och återförsäljarna av den här produkten kan inte ställas till svars för direkta eller indirekta förluster, åtaganden, 
reklamationer, kostnader eller skador, inte heller som konsekvenser av eller relaterade till felaktig positiv eller felaktig diagnos som 
uppstår genom användningen av produkten.

Dengue NS1 Ab Combo
Dengue Duo

Performance Characteristics
1.	 Dengue NS1 Ag Sensitivity and Specificity

The specimens used in this test were confirmed by RT-PCR

Performance characteristics Result of SD BIOLINE Dengue Duo

Dengue type Positive Negative Total
DEN -1 41 4 45
DEN -2 33 3 36
DEN -3 22 1 23
DEN -4 13 1 14
Total 109 9 118
Dengue NS1 Ag Negative 3 189 192

* Sensitivity = 109/118 x 100 = 92.4%, Specificity = 189/192 x 100 = 98.4%
2.	 Dengue IgG/IgM Sensitivity and specificity

The comparison results of SD Dengue Duo test with ELISA test showed that SD Dengue Duo test had good 
correlation with ELISA test.

Reference assay : ELISA test Total
Positive Negative

SD Dengue
IgG/IgM

Positive 113 7 120
Negative 8 212 220
Total 121 219 340

 

* Sensitivity = 113/120 x 100 = 94.2%, Specificity = 212/220 x 100 = 96.4%
3.	 The comparison results of sensitivity of dengue IgG and IgM sample

Technique used No. of 
positive 
samples

IgM
positive 
only

IgG
positive 
only

IgG+IgM
Both 
positive

Total IgM
positive

Total IgG
positive

Negative

Commercial-ELISA 120 32 40 48 80 88 220

SD Dengue Duo 113 30 37 46 76 83 212

Brugsegenskaber
1.	 Dengue NS1 Ag sensitivitet og specificitet

De prøver, der anvendes i denne test, blev bekræftet ved RT-PCR

Brugsegenskaber Resultater af SD BIOLINE Dengue Duo

Dengue-type Positiv Negativ Total
DEN -1 41 4 45
DEN -2 33 3 36
DEN -3 22 1 23
DEN -4 13 1 14
Total 109 9 118
Dengue NS1 Ag negativ 3 189 192

* Sensitivitet = 109/118 x 100 = 92,4 %, Specificitet = 189/192 x 100 = 98,4 %
2.	 Dengue IgG/IgM Sensitivitet og specificitet

De sammenlignede resultater fra SD Dengue Duo-test med ELISA-test viste, at SD Dengue Duo-testen havde god 
korrelation med ELISA-testen.

Referenceanalyse: ELISA-test Total
Positiv Negativ

SD Dengue
IgG/IgM

Positiv 113 7 120
Negativ 8 212 220
Total 121 219 340

 

* Sensitivitet = 113/120 x 100 = 94,2 %, Specificitet = 212/220 x 100 = 96,4 %
3.	 De sammenlignede resultater af følsomhed ved dengue IgG- og IgM-prøve

Anvendt metode Antal 
positive 
prøver

IgM kun 
positive

IgG kun 
positive

IgG+IgM 
Begge 
positive

Total IgM 
positiv

Total IgG 
positiv

Negativ

Kommerciel-ELISA 120 32 40 48 80 88 220

SD Dengue Duo 113 30 37 46 76 83 212

Ytelsesbeskrivelse
1.	 Sensitivitet og spesifisitet for Dengue NS1 Ag

Prøvematerialet som ble brukt i denne testen, ble validert ved hjelp av RT-PCR

Ytelsesbeskrivelse Resultat av SD BIOLINE Dengue Duo

Denguetype Positiv Negativ Totalt
DEN -1 41 4 45
DEN -2 33 3 36
DEN -3 22 1 23
DEN -4 13 1 14
Totalt 109 9 118
Dengue NS1 Ag-negative 3 189 192

*Sensitivitet = 109/118 x 100 = 92,4%, spesifisitet = 189/192 x 100 = 98,4%
2.	 Sensitivitet og spesifisitet for dengue IgG/IgM

Sammenligning av resultatene for SD Dengue Duo-testen og ELISA-testen viste at SD Dengue Duo-testen hadde 
god korrelasjon med ELISA-testen.

Referanseanalyse: ELISA-test Totalt
Positiv Negativ

SD Dengue
IgG/IgM

Positiv 113 7 120
Negativ 8 212 220
Totalt 121 219 340

 

*Sensitivitet = 113/120 x 100 = 94,2%, spesifisitet = 212/220 x 100 = 96,4%
3.	 Sammenligning av resultatene for sensitivitet for IgG- og IgM-prøve

Anvendt metode Antall 
positive 
prøver

IgM bare 
positive

IgG bare 
positive

IgG + IgM 
Begge 
positive

Total IgM 
positiv

Total IgG 
positiv

Negativ

Kommersiell ELISA-test 120 32 40 48 80 88 220

SD Dengue Duo 113 30 37 46 76 83 212

Prestandaegenskaper
1.	 Dengue NS1 Ag-känslighet och -specificitet

Proverna som användes i det här testet bekräftades med RT-PCR

Prestandaegenskaper Resultat av SD BIOLINE Dengue Duo

Denguetyp Positiva Negativa Totalt
DEN -1 41 4 45
DEN -2 33 3 36
DEN -3 22 1 23
DEN -4 13 1 14
Totalt 109 9 118
Negativa för dengue NS1 Ag 3 189 192

* Känslighet = 109/118 x 100 = 92,4 %, specificitet = 189/192 x 100 = 98,4 %
2.	 Dengue IgG/IgM-känslighet och -specificitet

Jämförelseresultaten från SD Dengue Duo-testet och ELISA-testet visade att SD Dengue Duo-testet hade god 
korrelation med ELISA-testet.

Referensanalys: ELISA-test Totalt
Positiva Negativa

SD Dengue
IgG/IgM

Positiva 113 7 120
Negativa 8 212 220
Totalt 121 219 340

 

* Känslighet = 113/120 x 100 = 94,2 %, specificitet = 212/220 x 100 = 96,4 %
3.	 Jämförelseresultaten gällande känslighet hos dengue-IgG- och IgM-prov

Metod som använts Antal 
positiva 
prover

IgM-
endast 
positiva

IgG-
endast 
positiva

IgG+IgM 
Båda 
positiva

Totalt IgM  
positiva

Totalt IgG 
positiva

Negativa

Kommersiellt-ELISA 120 32 40 48 80 88 220

SD Dengue Duo 113 30 37 46 76 83 212

4.	 Sensitivity of SD Dengue Duo related to clinical symptoms

Days after 
symptom onset

No. of samples No. of positive samples (%)

IgG antibody IgM antibody Total  
Antibody(*1)

NS1 Ag Final 
Result(*2)

1st 1~7 52 9 (17.3) 21 (40.4) 23 (44.2) 43 (82.7) 49 (94.3)

8~14 30 26 (86.7) 30 (100) 30 (100) 15 (50) 30 (100)

15~21 36 35 (97.2) 36 (100) 36 (100) 5 (13.9) 36 (100)

2nd 1~7 36 24 (66.7) 8 (22.2) 24 (66.7) 24 (66.7) 32 (88.9)

8~14 34 34 (100) 18 (53) 34 (100) 14 (41.2) 34 (100)

15~21 42 42 (100) 24 (57.2) 42 (100) 3 (7.2) 42 (100)

*1 : Dengue IgG and/or IgM *2 : Dengue NS1 and/or IgG&IgM antibody
5.	 Cross-reactivity test with other Flavivirus mediated and mosquito-borne diseases

Disease Dengue IgM 
Negative/Total

Dengue IgG 
Negative/Total

Dengue NS1 Ag 
Negative/Total

Japanese 
Encephalitis

25/25 25/25 25/25

Yellow Fever 25/25 25/25 25/25

Malaria  
P. falciparum

25/25 25/25 25/25

Malaria P. vivax 25/25 25/25 25/25

Total 100/100 100/100 100/100

6.	 Precision : Within-run and between-run precisions have been determined by the testing of 35 specimens : 17 
negative, 18 positive. All values were correctly identified 100% of the time.

7.	 To evaluate the interference of Dengue Duo rapid kit with known relevant interfering specimens, the hemolytic 
samples, rheumatoid factors contained samples and lipaemic, icteric samples were investigated. In these studies, 
those specimens did not interfere with this test kit.

8.	 Analytical sensitivity : the limit of detection ; the smallest amount of the target marker that can be precisely 
detected ; have been equal or superior to a leading commercial dengue NS1 Ag and antibody detection rapid test.

4.	 Følsomhed ved SD Dengue Duo relateret til kliniske symptomer

Dage efter 
symptomdebut

Antal prøver Antal positive prøver (%)

IgG-antistof IgM-antistof Total 
antistof(*1)

NS1 Ag Endeligt 
resultat(*2)

1. 1~7 52 9 (17,3) 21 (40,4) 23 (44,2) 43 (82,7) 49 (94,3)

8~14 30 26 (86,7) 30 (100) 30 (100) 15 (50) 30 (100)

15~21 36 35 (97,2) 36 (100) 36 (100) 5 (13,9) 36 (100)

2. 1~7 36 24 (66,7) 8 (22,2) 24 (66,7) 24 (66,7) 32 (88,9)

8~14 34 34 (100) 18 (53) 34 (100) 14 (41,2) 34 (100)

15~21 42 42 (100) 24 (57,2) 42 (100) 3 (7,2) 42 (100)

*1 : Dengue IgG og/eller IgM *2: Dengue NS1 og/eller IgG- og IgM-antistoffer
5.	 Krydsreaktivitetstest med andre flavivirus-medierede og mygbårne sygdomme

Sygdom Dengue IgM  
Negativ/Total

Dengue IgG  
Negativ/Total

Dengue NS1 Ag 
Negativ/Total

Japansk 
encephalitis

25/25 25/25 25/25

Gul feber 25/25 25/25 25/25

Malaria  
P. falciparum

25/25 25/25 25/25

Malaria P. vivax 25/25 25/25 25/25

Total 100/100 100/100 100/100

6.	 Præcision: Præciseringer i og mellem test er blevet bestemt ved test af 35 prøver: 17 negative, 18 positive. Alle 
værdier blev korrekt identificeret 100 % af gangene.

7.	 For at vurdere interferens af Dengue Duo hurtigsæt med kendte relevante interfererende prøver blev de hæ-
molytiske prøver, indeholdte prøver med reumatoid faktorer og lipæmiske, ikteriske prøver undersøgt. Prøverne 
påvirkede ikke dette testsæt i disse undersøgelser.

8.	 Analytisk sensitivitet: påvisningsgrænsen – den mindste mængde af målmarkøren, som kan påvises præcist – 
har været lig med eller bedre end en førende kommerciel hurtigtest af dengue NS1 Ag og antistofdetektering.

4.	 Sensitivitet for SD Dengue Duo knyttet til kliniske symptomer

Dager etter at 
symptomer 
inntrådte

Antall av prøver Antall av positive prøver (%)

IgG-antistoff IgM-antistoff Antistoff 
totalt (*1)

NS1 Ag Endelig 
resultat (*2)

1. 1–7 52 9 (17,3) 21 (40,4) 23 (44,2) 43 (82,7) 49 (94,3)

8–14 30 26 (86,7) 30 (100) 30 (100) 15 (50) 30 (100)

15–21 36 35 (97,2) 36 (100) 36 (100) 5 (13,9) 36 (100)

2. 1–7 36 24 (66,7) 8 (22,2) 24 (66,7) 24 (66,7) 32 (88,9)

8–14 34 34 (100) 18 (53) 34 (100) 14 (41,2) 34 (100)

15–21 42 42 (100) 24 (57,2) 42 (100) 3 (7,2) 42 (100)

*1: Dengue IgG og/eller IgM *2: Dengue NS1- og/eller IgG- og IgM-antistoff
5.	 Kryssreaktivitetstest med andre flavivirus- og myggbårne sykdommer

Sykdom Dengue IgM-  
negative/totalt

Dengue IgG-  
negative/totalt

Dengue NS1 Ag-
negative/totalt

Japansk 
encefalitt

25/25 25/25 25/25

Gulfeber 25/25 25/25 25/25

Malaria  
P. falciparum

25/25 25/25 25/25

Malaria P. vivax 25/25 25/25 25/25

Totalt 100/100 100/100 100/100

6.	 Presisjon: Presisjon innen serier og mellom serier er fastslått ved å teste 35 prøver: 17 negative, 18 positive. Alle 
verdier ble riktig identifisert i 100 % av tilfellene.

7.	 For å vurdere interferens mellom hurtigtestkitet Dengue Duo og kjente, relevante prøver som kan gi interferens, 
ble hemolytiske prøver, prøver som inneholdt reumatoide faktorer, og lipemiske, ikteriske prøver undersøkt. Ingen 
av disse prøvene forårsaket interferens med dette testkitet.

8.	 Analytisk sensitivitet: Påvisningsgrensen, det vil si den minste mengden av målmarkør som kan påvises presist, 
har vært lik eller bedre enn en ledende kommersiell hurtigtest for påvisning av NS1 Ag og antistoff mot dengue.

4.	 Känslighet hos SD Dengue Duo i relation till kliniska symptom

Dagar efter 
att symptom 
uppstått

Antal prover Antal positiva prover (%)

IgG-antikropp IgM-antikropp Antikroppar 
totalt (*1)

NS1 Ag Slutresultat 
(*2)

1:a 1–7 52 9 (17,3) 21 (40,4) 23 (44,2) 43 (82,7) 49 (94,3)

8–14 30 26 (86,7) 30 (100) 30 (100) 15 (50) 30 (100)

15–21 36 35 (97,2) 36 (100) 36 (100) 5 (13,9) 36 (100)

2:a 1–7 36 24 (66,7) 8 (22,2) 24 (66,7) 24 (66,7) 32 (88,9)

8–14 34 34 (100) 18 (53) 34 (100) 14 (41,2) 34 (100)

15–21 42 42 (100) 24 (57,2) 42 (100) 3 (7,2) 42 (100)

*1: Dengue-IgG och/eller -IgM *2: Dengue-NS1- och/eller IgG&IgM-antikropp
5.	 Korsreaktivitetstest med andra Flavivirus-medierade och myggburna sjukdomar

Sjukdom Dengue IgM  
Negativa/totalt

Dengue IgG  
Negativa/totalt

Dengue NS1 Ag, 
Negativa/totalt

Japansk 
encefalit

25/25 25/25 25/25

Gula febern 25/25 25/25 25/25

Malaria  
P. falciparum

25/25 25/25 25/25

Malaria P. vivax 25/25 25/25 25/25

Totalt 100/100 100/100 100/100

6.	 Precision: Precision inom körning och mellan körningar har fastställts via testning av 35 prover: 17 negativa, 
18 positiva. Alla värden identifierades korrekt i 100 % av fallen.

7.	 För att utvärdera interferens hos snabbtestet Dengue Duo med kända relevanta prover undersöktes hemolyserade 
prover, prover med reumatoida faktorer samt prover med lipemi och ikterus. I dessa studier interfererade inte 
dessa prover med detta testkit.

8.	 Analytisk känslighet: detekteringsgränsen, dvs. den minsta mängd målmarkör som kan detekteras exakt, har 
motsvarat eller överträffat den hos ett ledande kommersiellt snabbtest för dengue NS1 Ag och antikroppsdetek-
tering.

Test til samtidig påvisning af Dengue NS1 Ag & IgG/IgM 
Simultan påvisning i Dengue NS1 Ag & IgG/IgM-test 
Test för samtidig detektering av Dengue NS1 Ag och IgG IgM
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Explanation of the test
[Introduction] Dengue viruses, transmitted by the mosquito, Aedes aegypti and Aedes albopictus mosquitoes, are widely 
distributed throughout the tropical and subtropical areas of the world. There are four known distinct serotypes (dengue 
virus 1, 2, 3 and 4). In children, infection is often subclinical or causes a self-limited febrile disease. However, if the patient 
is infected later with a different serotype, a more severe disease, dengue hemorrhagic fever or dengue shock syndrome, 
is more likely to occur. Dengue is considered to be the most important arthropod-borne viral disease due to the human 
morbidity and mortality it causes. NS1 is a highly-conserved glycoprotein that is present at high concentrations in the sera 
of dengue-infected patients during the early clinical phase of the disease. NS1 antigen is found from the first day and up 
to 9 days after onset of fever in sample of primary or secondary dengue infected patients. Usually IgM does not become 
detectable until 5 to 10 days after the onset of illness in cases of primary dengue infection and until 4 to 5 days after onset 
of illness in secondary infections. In primary infections, IgG appears on the 14th day and persists for life. In secondary 
infections, IgGs rise within 1~2 days after the onset of symptoms and induce IgM response after 20 days of infection.
[Intended Use] The SD BIOLINE Dengue Duo rapid test is an in vitro immunochromatographic, one step assay designed 
to detect both dengue virus NS1 antigen and differential IgG / IgM antibodies to dengue virus in human serum, plasma or 
whole blood. This test is intended for professional use to aid in the presumptive diagnosis between primary and secondary 
dengue infection. This SD BIOLINE Dengue Duo provides only a preliminary test result. Therefore, isolation of virus, antigen 
detection in fixed tissues, RT-PCR and serological testing like haemagglutination-inhibition, more specific alternative 
diagnosis methods must be used in order to obtain a confirmation of dengue virus infection.
[Principle] This SD BIOLINE Dengue Duo rapid test contains two test devices (left side ; Dengue NS1 Ag test, right side 
; Dengue IgG/IgM test). The Dengue NS1 Ag rapid test in the left-side is an in vitro immunochromatographic, one step 
assay designed for the qualitative determination of dengue virus NS1 antigen in human serum, plasma or whole blood 
for the diagnosis of early acute dengue infection. The Dengue IgG / IgM Rapid Test in the right side is a solid phase 
immunochromatographic assay for the rapid, qualitative and differential detection of IgG and IgM antibodies to dengue 
virus in human serum, plasma or whole blood. The Dengue NS1 Ag test device result window has 2 pre-coated lines, "T" 
(NS1 Ag Test Line) and "C" (Control Line). Both the Test Line and the Control Line in the result window are not visible 
before applying the sample. The Control Line is used for procedural control and should always appear if the test procedure 
is performed correctly. The Dengue NS1 Ag can identify dengue virus NS1 antigen in serum, plasma or whole blood 
specimens with a high degree of sensitivity and specificity. Dengue IgG / IgM rapid test is designed to simultaneously 
detect and differentiate IgG and IgM antibodies to dengue virus in human serum, plasma or whole blood. This test also can 
detect all 4 dengue serotypes by using a mixture of recombinant dengue envelope proteins. Dengue IgG / IgM test device 
has 3 pre-coated lines, "G" (Dengue IgG Test Line), "M" (Dengue IgM Test Line) and "C" (Control Line) on the surface of 
the device. All three lines in the result window are not visible before applying the sample. The "Control Line" is used for 
procedural control. Control line should always appear if the test procedure is performed properly and the test reagents of 
control line are working. Purple "G" and "M" lines will be visible in the result window if there are enough IgG and/or IgM 
antibodies to dengue virus in the sample. If IgG and/or IgM antibodies to dengue virus are not present in the sample, there 
is no color appearance in "G" and/or "M". When a specimen is added to the sample well, anti-dengue IgGs and IgMs in 
the specimen will react with recombinant dengue virus envelope proteins-colloidal gold conjugates and forms a complex 
of antibodies-antigen. As this complex migrates along the length of the test device by capillary action, it will be captured 
by the relevant anti-human IgG and/or anti-human IgM immobilized in two test lines across the test device and generate 
a colored line.

Materials provided / Active ingredients of main component
1.	 SD BIOLINE Dengue Duo kit contains the following items to perform the assay.
•	 Dengue NS1 Ag and Dengue IgG/IgM Combo device
•	 Assay diluent for Dengue IgG/IgM test
•	 10μl capillary pipette for Dengue IgG/IgM test
•	 Disposable dropper for Dengue NS1 Ag test
•	 Instructions for use
2.	 Active ingredients of main components

[SD BIOLINE Dengue NS1 Ag]
•	 1 test strip included ; Gold Conjugates (as main component) : Mouse monoclonal anti-dengue NS1 – gold 

colloid (0.27±0.05μg), Test Line (as main component) : Mouse monoclonal anti-dengue NS1 (0.72±0.14μg), 
Control Line (as main component) : Goat anti-mouse IgG (0.72±0.14μg)
[SD BIOLINE Dengue IgG / IgM]

•	 1 test strip included ; Gold Conjugates (as main component) : Recombinant Dengue virus envelope protein – 
gold colloid (1±0.2μg), Test Line "G" (as main component) : Mouse monoclonal anti-human IgG (5±1μg), 
Test Line "M" (as main component) : Mouse monoclonal anti-human IgM (5±1μg), Control Line (as main 
component) : Rabbit anti-Dengue IgG (2.5±0.5μg)

•	 Assay Buffer included ;
[11FK45  - 10 tests/kit]
100mM Phosphate buffer (3ml), Sodium azide (0.01w/v%)
[11FK46  - 25 tests/kit]
100mM Phosphate buffer (5ml), Sodium azide (0.01w/v%)

Precautions / Kit storage and stability
1.	 The SD BIOLINE Dengue Duo test should be stored at 1~30°C. Do not freeze the kit or components.
2.	 The test device is sensitive to humidity and as well as to heat.
3.	 Check the desiccant for color change of the humidity indicator and to throw away the pouch if the color 

indicates saturation.
4.	 Perform the test immediately after removing the test device from the foil pouch.
5.	 Do not use it beyond the expiration.
6.	 The shelf-life of the kit is as indicated on outer package.

Specimen collection, storage and precaution
Whole blood
•	 Collect whole blood into the collection tube (containing anticoagulants such as heparin, EDTA and sodium 

citrate) by venipuncture.
•	 If blood specimens are not immediately tested, they should be refrigerated at 2~8°C.
•	 When stored at 2~8°C, the blood specimens should be used within 3 days. They should be brought to room 

temperature (15~30°C) prior to use.
•	 Using blood specimens stored more than 3 days can cause non-specific reaction.
Plasma or Serum
•	 [Plasma] Collect whole blood into the collection tube (containing anticoagulants such as heparin, EDTA and 

sodium citrate) by venipuncture and then centrifuge blood to get a plasma specimen.
[Serum] Collect whole blood into the collection tube (NOT containing anticoagulants such as heparin, EDTA 
and sodium citrate) by venipuncture, leave to settle for 30 minutes for blood coagulation and then centrifuge 
blood to get a specimen of serum supernatant.

•	 If plasma or serum specimens are not tested immediately, they should be refrigerated at 2~8°C. For storage 
period longer than 2 weeks, freezing is recommended. They should be brought to room temperature (15~30°C) 
prior to use.

•	 Plasma or serum specimens containing a precipitate may yield inconsistent test results. Such specimens must 
be clarified prior to assaying.

Precaution
•	 Anticoagulants such as heparin, EDTA, and sodium citrate do not affect the test result.
•	 Use separate disposable capillary pipettes or pipette tips for each sample in order to avoid cross-contamination 

which could cause erroneous results.

Warnings
1.	 For in vitro diagnostic use only. DO NOT RE-USE test device.
2.	 Do not eat or smoke while handling specimens.
3.	 Wear protective gloves while handling specimens. Wash hands thoroughly afterwards.
4.	 Avoid splashing or aerosol formation.
5.	 Clean up spills thoroughly using an appropriate disinfectant.
6.	 Decontaminate and dispose of all specimens, reaction kits and potentially contaminated materials, as if they 

were infectious waste, in a biohazard container.
7.	 Do not use the test kit if the pouch is damaged or the seal is broken.
8.	 The instruction must be followed exactly to get accurate results.

Procedure of the test (Refer to figure)
[SD BIOLINE Dengue NS1 Ag]
1.	 Bring all kit components and specimen to room temperature prior to testing.
2.	 Remove the test device from the foil pouch and place it on a flat, dry surface.
3.	 With a disposable dropper, add 3 drops (about 100µl) of specimen into the sample well (S).
4.	 As the test begins to work, a purple color will move across the result window in the center of the test device.
5.	 Interpret test results at 15~20 minutes.
6.	 A positive result will not change once it has been established at 15~20 minutes. However, in order to prevent 

any incorrect results, the test result should not be interpreted after 20 minutes.
[SD BIOLINE Dengue IgG / IgM]
1.	 Bring all kit components and specimen to room temperature prior to testing.
2.	 Remove the test device from foil pouch and place it on a flat, dry surface.
3.	 With 10µl capillary pipette, add 10µl of specimen drawn to black line into the square sample well marked "S".
4.	 Add 4 drops (about 90~120µl) of assay diluent to the round shaped assay diluent well.
5.	 Interpret test results at 15~20 minutes.

Caution : Do not read test results after 20 minutes. Reading too late can give false results.

Interpretation of the test (Refer to figure)
[SD BIOLINE Dengue NS1 Ag]
•	 Negative Result : The presence of only one color line in the "C" band within the result window indicates a 

negative result.
•	 Positive result : The presence of two color lines ("T" band and "C" band) within the result window no 

matter which line appears first, indicates a positive result.
•	 Invalid Result : The control line (C) fails to appear. Insufficient specimen volume or incorrect procedural 

techniques are the most likely reasons for control line failure. Repeat the test using a new test device.
[SD BIOLINE Dengue IgG / IgM]
•	 Negative Result : The control line (C) is only visible on the test device. No IgG and IgM antibodies were 

detected. Retest in 3-5 days if dengue infection is suspected.
•	 IgM Positive Result : The control line (C) and IgM line (M) are visible on the test device. This is positive for 

IgM antibodies to Dengue virus. This is indicative of a primary dengue infection.
•	 IgG Positive Result : The control line (C) and IgG line (G) are visible on the test device. This is positive for IgG 

antibodies. This is indicative of secondary or past dengue infection.
•	 IgG and IgM Positive Result : The control line (C), IgM (M) and IgG line (G) are visible on the test device. 

This is positive for both IgM and IgG antibodies. This is indicative of a late primary or early secondary dengue 
infection.

•	 Invalid Result :The control line (C) fails to appear. Insufficient specimen volume or incorrect procedural 
techniques are the most likely reasons for control line failure. Repeat the test using a new test device. 

Limitations of the test
1.	 A negative result can occur if the quantity of Dengue virus NS1 antigen present in the specimen is below the 

detection limits of the assay, or the antigens that are detected by the test are not present during the stage of 
disease in which a sample is collected.

2.	 A negative test result cannot exclude a recent infection.
3.	 The presence of detectable Dengue virus NS1 Ag may indicate early Dengue Infection. As with all diagnostic 

tests, all results must be considered with other clinical information available to the physician.
4.	 In early infections and some secondary infections, detectable levels of IgM antibodies may be low. Some 

patients may not produce detectable levels of antibody within the first seven to ten days after infection. Where 
symptoms persist, patients should be re-tested 3~4 days after the first specimen.

5.	 Serological cross-reactivity across the Flavivirus group (Dengue virus, St. Louis encephalitis, Japanese 
encephalitis, West Nile and yellow fever virus) is common.

Internal Quality Control
The SD BIOLINE Dengue NS1 Ag test device has "T(Test Line)" and "C(Control Line)" on the surface of the cassette. And 
the SD BIOLINE Dengue IgG / IgM test device has "G(Dengue IgG Test Line)", "M(Dengue IgM Test Line)" and "C(Control 
Line)". All the Test Lines and Control Lines in the result window are not visible before applying the sample. The Control 
Line is used for procedural control. The control line of the RDT only shows that the diluent has been applied successfully, 
and that the active ingredients of main components on the strip was still functional, but is not a guarantee that the sample 
has been properly applied and does not represent a positive sample control.

Expected value
The NS1 is expected to be detected 1 day after the onset of fever and persist up to 9 days in both primary and secondary 
dengue infection. But if anti-NS1 antibodies produced, the detection of NS1 is inhibited. Primary dengue is characterized 
by the presence of detectable IgM 3~5 days after the onset of infection. Secondary dengue is characterized by the 
elevation of specific IgG 1~2 days after the onset of infection and in the majority of cases this is generally accompanied by 
an elevation of IgM.

Advarsler
1.	 Kun til  in vitro- diagnostik. Testanordningen MÅ IKKE GENBRUGES.
2.	 Der må ikke spises eller ryges ved håndtering af prøver.
3.	 Bær beskyttelseshandsker ved håndtering af prøver. Vask hænderne grundigt bagefter.
4.	 Undgå sprøjt eller aerosoldannelse.
5.	 Rengør spild grundigt med et egnet desinfektionsmiddel.
6.	 Dekontaminér og bortskaf alle prøver, reaktionssæt og potentielt kontaminerede materialer, som om det var 

smittefarligt affald, i en miljøfarlig beholder.
7.	 Brug ikke prøvesættet, hvis posen er beskadiget eller forseglingen er brudt.
8.	 Instruktionerne skal følges nøjagtigt for at få nøjagtige resultater.

Testprocedure (Se figuren)
[SD BIOLINE Dengue NS1 Ag]
1.	 Bring alle sættets komponenter og prøven til stuetemperatur forud for testen.
2.	 Tag testanordningen ud af folieposen og læg den på en flad, tør overflade.
3.	 Ved brug af en engangspipette (ca. 100µl) tilsættes 3 dråber af prøven til prøvebrønden (S).
4.	 En lilla farve vil bevæge sig på tværs af resultatvinduet i midten af testanordningen, efterhånden som testen 

begynder at virke.
5.	 Fortolk testresultatet efter 15-20 minutter.
6.	 Et positivt resultat vil ikke ændre sig, når det er fastslået efter 15-20 minutter. Men for at undgå eventuelle 

ukorrekte resultater, må testresultatet ikke fortolkes efter 20 minutter.
[SD BIOLINE Dengue IgG/IgM]
1.	 Bring alle sættets komponenter og prøven til stuetemperatur forud for testen.
2.	 Tag testanordningen ud af folieposen og læg den på en flad, tør overflade.
3.	 Ved brug af en 10µl kapillarpipette tilsættes 10µl af prøven trukket til den sorte linje ind i den firkantede prøve-

brønd, markeret med et "S".
4.	 Tilsæt 4 dråber (omkring 90-120µl) analyse-fortyndingsmiddel til den runde analyse-fortyndingsmiddelbrønd.
5.	 Fortolk testresultatet efter 15-20 minutter.

Forsigtig: Aflæs ikke testresultatet efter 20 minutter. For sen aflæsning kan give falske resultater.

Fortolkning af testen (Se figuren)
[SD BIOLINE Dengue NS1 Ag]
•	 Negativt resultat: Tilstedeværelsen af én farvet linje i båndet "C" inden for resultatvinduet angiver et nega-

tivt resultat.
•	 Positivt resultat: Tilstedeværelsen af to farvede linjer (båndene "T" og "C") inden for resultatvinduet, 

ligegyldigt hvilken linje, der først fremkommer, angiver et positivt resultat.
•	 Ugyldigt resultat: Kontrollinjen (C) fremkommer ikke. De mest sandsynlige årsager til kontrollinjefejl er util-

strækkeligt prøvemateriale eller ukorrekt proceduremæssig metode. Gentag testen med en ny testanordning.
[SD BIOLINE Dengue IgG/IgM]
•	 Negativt resultat: Kontrollinjen (C) er kun synlig på testanordningen. Der blev ikke påvist nogen IgG- og 

IgM-antistoffer. Gentag testen inden for 3-5 dage, hvis dengueinfektion mistænkes.
•	 IgM positivt resultat: Kontrollinjen (C) og IgM-linjen (M) er synlige på testanordningen. Dette er positivt for 

IgM-antistoffer mod denguevirus. Dette er et tegn på en primær dengueinfektion.
•	 IgG positivt resultat: Kontrollinjen (C) og IgG-linjen (G) er synlige på testanordningen. Dette er positivt for 

IgG-antistoffer. Dette er et tegn på en sekundær eller tidligere dengueinfektion.
•	 IgG og IgM positivt resultat: Kontrollinjen (C), IgM- (M) og IgG-linjen (G) er synlige på testanordningen. 

Dette er positivt for både IgM- og IgG-antistoffer. Dette er et tegn på en sen primær eller tidlig sekundær 
dengueinfektion.

•	 Ugyldigt resultat: Kontrollinjen (C) fremkommer ikke. De mest sandsynlige årsager til kontrollinjefejl er util-
strækkeligt prøvemateriale eller ukorrekt proceduremæssig metode. Gentag testen med en ny testanordning. 

Testbegrænsninger
1.	 Et negativt resultat kan forekomme, hvis mængden af denguevirus NS1-antigen til stede i prøven ligger under 

analysens påvisningsgrænse, eller hvis de antigener, testen har påvist, ikke er til stede i den sygdomsfase, hvor 
prøven er taget.

2.	 Et negativt testresultat kan ikke udelukke en nylig infektion.
3.	 Tilstedeværelsen af påviseligt denguevirus NS1 Ag kan være et tegn på tidlig dengueinfektion. Som med alle 

diagnostiske test skal alle resultater betragtes sammen med andre kliniske oplysninger, som lægen har til 
rådighed.

4.	 Ved tidlige infektioner og nogle sekundære infektioner kan de detekterbare niveauer af IgM-antistoffer være 
lave. Der kan ikke fremkaldes påviselige niveauer af antistof for nogle patienter inden for de første syv til ti dage 
efter infektion. Ved vedvarende symptomer bør patienter testes igen 3-4 dage efter den første prøve.

5.	 Serologisk krydsreaktivitet i hele flavivirusgruppen (denguevirus, St. Louis-encephalitis, japansk encephalitis, 
vestnil-virus og gul feber virus) er almindelig.

Intern kvalitetskontrol
SD BIOLINE Dengue NS1 Ag testanordningen har en "T(testlinje)" og en "C(kontrollinje)" på overfladen af kassetten. 
SD BIOLINE Dengue IgG/IgM testanordningen har en "G(Dengue IgG-testlinje)", "M(Dengue IgM-testlinje)" og en 
"C(kontrollinje)". Alle testlinjer og kontrollinjer i resultatvinduet bliver først synlige, når prøven påføres. Kontrollinjen 
bruges til proceduremæssig kontrol. Kontrollinjen i RDT viser kun, at fortynderen er blevet korrekt påført, og at hovedkom-
ponenternes aktive ingredienser på strimlen stadig virkede, men er ikke en garanti for, at prøven er blevet korrekt påført, og 
udgør ikke en positiv prøvekontrol.

Forventet værdi
NS1 forventes at kunne påvises 1 dag efter begyndende feber og vare op til 9 dage ved både primær og sekundær dengue-
infektion. Men hvis anti-NS1-antistoffer produceres, er påvisningen af NS1 hæmmet. Primær denguefeber er kendetegnet 
ved tilstedeværelsen af påviselig IgM 3-5 dage efter infektionsudbrud. Sekundær denguefeber er kendetegnet ved 
forøgelse af specifik IgG 1-2 dage efter infektionsudbrud, og i de fleste tilfælde ledsages det som regel af en forhøjet IgM.

Forklaring af testen
[Indledning] Denguevirussen, der overføres af myggene Aedes aegypti og Aedes albopictus er vidt udbredt i tropiske 
og subtropiske dele af verden. Der er fire kendte særskilte serotyper (denguevirus 1, 2, 3 og 4). Hos børn er infektionen 
ofte subklinisk eller forårsager en selvbegrænsende febril tilstand. Hvis patienten senere inficeres med en anden serotype, 
en alvorligere sygdom, er det imidlertid mere sandsynligt, at dengue hæmoragisk feber eller dengue shock syndrom 
forekommer. Denguefeber anses for at være den alvorligste leddyrsbårne virussygdom på grund af dens indvirkning på den 
menneskelige sygelighed og dødelighed. NS1 er et højt konserveret glykoprotein, der er til stede i høje koncentrationer i 
sera fra dengueinficerede patienter i den tidlige kliniske fase af sygdommen. NS1-antigen kan konstateres fra dag 1 og op 
til 9 dage efter feberudbrud i prøver fra primære eller sekundære denguesmittede patienter. Normalt kan IgM ikke påvises 
før 5 til 10 dage efter sygdomsudbrud i tilfælde af primær dengueinfektion og før 4 til 5 dage efter sygdomsudbrud for 
sekundære infektioner. Ved primære infektioner kan IgG påvises på dag 14 og vedvarer resten af livet. Ved sekundære in-
fektioner stiger IgG inden for 1-2 dage efter optræden af symptomer og fremkalder IgM-respons efter 20 dages infektion.
[Tilsigtet brug] SD BIOLINE Dengue Duo-hurtigtest er en  in vitro- immunkromatografisk, et-trins analyse beregnet til 
påvisning af både denguevirus NS1-antigen og differentiering af IgG/IgM-antistoffer mod denguevirus i human serum, 
plasma eller fuldblod. Testen er beregnet til professionel brug for at bistå den formodede diagnose mellem primær og 
sekundær dengueinfektion. SD BIOLINE Dengue Duo giver kun et foreløbigt testresultat. Derfor skal mere specifikke alter-
native diagnosemetoder, såsom isolering af virus, antigenpåvisning i fast væv, RT-PCR og serologiske undersøgelser som 
hæmagglutination-inhibition anvendes for at bekræfte infektion med denguevirus.
[Princip] Denne SD BIOLINE Dengue Duo-hurtigtest indeholder to testanordninger (venstre side; Dengue NS1 Ag-test, 
højre side; Dengue IgG/IgM-test). Dengue NS1 Ag-hurtigtest i venstre side er en in vitro- immunkromatografisk, et-trins 
analyse beregnet til kvalitativ bestemmelse af denguevirus NS1-antigen i human serum, plasma eller fuldblod til diagno-
sticering af tidlig akut dengueinfektion. Dengue IgG/IgM-hurtigtesten i højre side er en fastfase-immunkromatografisk 
analyse til hurtig, kvalitativ og differentieret påvisning af IgG- og IgM-antistoffer mod denguevirus i human serum, plasma 
eller fuldblod. Dengue NS1 Ag-testanordningens resultatvindue har 2 for-overtrukne linjer, "T" (NS1 Ag-testlinje) og "C" 
(kontrollinje). Både testlinjen og kontrollinjen i resultatvinduet bliver først synlige, når prøven påføres. Kontrollinjen bruges 
til proceduremæssig kontrol og fremkommer altid, hvis testproceduren udføres korrekt. Dengue NS1 Ag kan identificere 
denguevirus NS1-antigen i serum, plasma eller fuldblodsprøver med en høj grad af sensitivitet og specificitet. Dengue IgG/
IgM-hurtigtesten er beregnet til samtidigt at påvise og differentiere IgG- og IgM-antistoffer mod denguevirus i human 
serum, plasma eller fuldblod. Denne test kan også påvise alle 4 dengueserotyper ved hjælp af en blanding af rekombinante 
denguekappeproteiner. Dengue IgG/IgM-testanordningen har 3 for-overtrukne linjer, "G" (Dengue IgG-testlinje), "M" 
(Dengue IgM-testlinje) og "C" (kontrollinje) på overfladen af anordningen. Alle tre linjer i resultatvinduet bliver først 
synlige, når prøven påføres. "Kontrollinjen" anvendes til proceduremæssig kontrol. Kontrollinjen bør altid fremkomme, 
hvis testproceduren udføres korrekt, og testreagenserne i kontrollinjen virker. De lilla linjer "G" og "M" vil kunne ses i 
resultatvinduet, hvis der er nok IgG- og/eller IgM-antistoffer mod denguevirus i prøven. Hvis der ikke er IgG og/eller 
IgM-antistoffer mod denguevirus til stede i prøven, fremkommer der ingen farve i "G" og/eller "M". Når en prøve tilføjes 
prøvebrønden, vil anti-dengue IgG og -IgM i prøven reagere med rekombinant dengueviruskappeprotein som med kolloidt 
guld konjugerer og danner et kompleks af antistof-antigen. Når dette kompleks migrerer på langs af testanordningen ved 
kappilærvirkningen  vil det blive fanget af den pågældende anti-human IgG og/eller anti-human IgM immobiliseret i to 
testlinjer på tværs af testanordningen og generere en farvet linje.

Leverede materialer/aktive ingredienser i hovedkomponenten
1.	 SD BIOLINE Dengue Duo-sættet indeholder følgende elementer til udførelse af analysen.
•	 Dengue NS1 Ag og Dengue IgG/IgM Combo-anordning
•	 Analyse-fortyndingsmiddel til Dengue IgG/IgM-test
•	 10μl kapillarpipetter til Dengue IgG/IgM-test
•	 Engangspipette til Dengue NS1 Ag-test
•	 Brugervejledning
2.	 Aktive ingredienser i hovedkomponenterne

[SD BIOLINE Dengue NS1 Ag]
•	 Inklusiv 1 teststrimmel; Guldkonjugat (som hovedkomponent): Monoklonalt muse-anti-dengue NS1 – kolloidt 

guld (0,27±0,05μg), testlinje (som hovedkomponent): Monoklonalt muse-anti-dengue NS1 (0,72±0,14μg), 
Kontrollinje (som hovedkomponent): Ged-anti-mus IgG (0,72±0,14μg)
[SD BIOLINE Dengue IgG/IgM]

•	 Inklusiv 1 teststrimmel; Guldkonjugat (som hovedkomponent): Rekombinant dengueviruskappeprotein – 
kolloidt guld (1±0,2μg), Testlinje "G" (som hovedkomponent): Monoklonalt museanti-human IgG (5±1μg), 
Testlinje "M" (som hovedkomponent): Monoklonalt museanti-human IgM (5±1μg), Kontrollinje (som 
hovedkomponent): kanin-anti-dengue IgG (2,5±0,5μg)

•	 Inklusiv analysebuffer;
[11FK45 – 10 test/sæt]
100mM fosfatbuffer (3 ml), natriumazid (0,01w/v%)
[11FK46 – 25 test/sæt]
100mM fosfatbuffer (5ml), natriumazid (0,01w/v%)

Forholdsregler/Opbevaring af sæt og stabilitet
1.	 SD BIOLINE Dengue Duo-test skal opbevares ved 1-30 °C. Hverken sæt eller komponenter må nedfryses.
2.	 Testanordningen er følsom over for fugt og varme.
3.	 Kontrollér tørremidlet for farveændringer på fugtindikatoren og kassér posen, hvis farven påviser mætning.
4.	 Udfør testen umiddelbart efter, at prøveanordningen fjernes fra folieposen.
5.	 Må ikke anvendes efter udløbsdatoen.
6.	 Sættets holdbarhed er angivet på den ydre emballage.

Prøvetagning, opbevaring og forsigtighed
Fuldblod
•	 Tap fuldblod i opsamlingsrøret (der indeholder antikoagulanter, såsom heparin, EDTA og natriumcitrat) ved 

venepunktur.
•	 Hvis blodprøver ikke testes med det samme, skal de nedkøles til 2-8 °C.
•	 Ved opbevaring ved 2-8 °C skal blodprøver bruges inden for 3 dage. De skal bringes til stuetemperatur  

(15-30 °C) før brug.
•	 Brug af blodprøver, der er opbevaret i mere end 3 dage, kan forårsage ikke-specifik reaktion.
Plasma eller serum
•	 [Plasma] Tap fuldblod i opsamlingsrøret (der indeholder antikoagulanter, såsom heparin, EDTA og natriumci-

trat) ved venepunktur, og centrifugér blodet for at få en plasmaprøve.
[Serum] Tap fuldblod i opsamlingsrøret (der IKKE indeholder antikoagulanter, såsom heparin, EDTA og natri-
umcitrat) ved venepunktur, lad prøven sættes sig i 30 minutter med henblik på blodkoagulation og centrifugér 
derefter blodet for at få en supernatant serumprøve.

•	 Hvis plasma- eller serumprøver ikke testes med det samme, skal de nedkøles til 2-8 °C. Frysning anbefales for 
opbevaring over 2 uger. De skal bringes til stuetemperatur (15-30 °C) før brug.

•	 Plasma- eller serumprøver med udfældning kan give inkonsistente testresultater. Sådanne prøver skal afklares 
før analysering.

Forsigtighed
•	 Antikoagulanter såsom heparin, EDTA og natriumcitrat påvirker ikke testresultatet.
•	 Brug separate kapillarpipetter eller pipettespidser til engangsbrug for hver prøve for at undgå krydskontamine-

ring, som kan forårsage fejlagtige resultater.

Forklaring av testen
[Innledning] Denguevirusene, som overføres av myggartene Aedes aegypti og Aedes albopictus, er meget utbredt i tro-
piske og subtropiske strøk verden over. Det finnes fire kjente distinkte serotyper (denguevirus 1, 2, 3 og 4). Hos barn er in-
feksjonen ofte subklinisk eller gir selvbegrensende sykdom med feber. Hvis pasienten blir smittet senere og med en annen 
serotype, øker imidlertid sannsynligheten for en mer alvorlig sykdom, hemoragisk denguefeber eller denguesjokksyndrom. 
Denguefeber anses som den viktigste av de myggbårne virussykdommene målt i antall sykdomstilfeller og dødsfall blant 
mennesker. NS1 er et høyt konservert glykoprotein som finnes i store konsentrasjoner i sera fra denguesmittede pasienter 
i sykdommens tidlige kliniske fase. NS1-antigen finnes i prøver fra første- eller andregangssmittede denguepasienter fra 
første dag og i opptil 9 dager etter feberutbrudd. IgM kan vanligvis ikke påvises før 5 til 10 dager etter sykdomsutbrudd 
ved førstegangssmitte og 4 til 5 dager etter sykdomsutbrudd ved andregangssmitte. Ved primære infeksjoner opptrer IgG 
den 14. dagen og varer livet ut. Ved andregangsinfeksjoner stiger IgG i løpet av 1–2 dager etter at symptomene inntreffer, 
og induserer IgM-respons etter 20 dager med infeksjon.
[Bruksområde] Hurtigtesten SD BIOLINE Dengue Duo er en immunokromatografisk in-vitro-ett-trinns test, utviklet for 
å både påvise denguevirus NS1-antigen og skjelne mellom IgG- og IgM-antistoffer mot denguevirus i humant serum, 
plasma eller fullblod. Testen er beregnet for bruk av kvalifisert personell som et hjelpemiddel ved presumptiv diagnose for 
å skjelne mellom første- og andregangs denguefeber. Denne SD BIOLINE Dengue Duo-testen gir bare et foreløpig testre-
sultat. Derfor må isolering av virus, antigenpåvisning i fiksert vev, RT-PCR-test og serologiske tester av typen hemaggluti-
nasjonstest og mer spesifikke alternative diagnosemetoder brukes for å bekrefte at denguevirusinfeksjon foreligger.
[Prinsipp] Hurtigtesten SD BIOLINE Dengue Duo inneholder to testenheter (til venstre: Dengue NS1 Ag-test, til høyre: 
Dengue IgG/IgM-test). Hurtigtesten Dengue NS1 Ag til venstre er en ettrinns immunokromatografisk in-vitro-test, 
beregnet på kvalitativ påvisning av NS1-antigen i humant serum, plasma eller fullblod til diagnostisering av tidlig akutt 
denguefeber. Hurtigtesten Dengue IgG/IgM til høyre er en immunokromatografisk fastfaseanalyse til rask, kvalitativ og 
differensierende påvisning av IgG- og IgM-antistoffer mot denguevirus i humant serum, plasma eller fullblod. Resultatvin-
duet på testenheten Dengue NS1 Ag har 2 forhåndsbelagte linjer, T (NS1 Ag-testlinje) og C (kontrollinje). Både testlinjen 
og kontrollinjen er usynlige i resultatvinduet før prøven er påført. Kontrollinjen brukes til prosedyrekontroll og skal alltid 
være synlig når testprosedyren utføres på riktig måte. Dengue NS1 Ag kan identifisere denguevirus NS1 antigen i serum-, 
plasma- eller fullblodsprøver med høy grad av sensitivitet og spesifisitet. Hurtigtesten Dengue IgG/IgM er beregnet på 
både å påvise og å skjelne mellom IgG- og IgM-antistoffer mot denguevirus i humant serum, plasma eller fullblod. Denne 
testen kan også påvise alle de fire dengueserotypene ved hjelp av en blanding av rekombinerte foldede dengueproteiner. 
Testenheten Dengue IgG/IgM har 3  forhåndsbelagte linjer, G (dengue IgG-testlinje), M (dengue IgM-testlinje) og C 
(kontrollinje) på overflaten av enheten. De tre linjene i resultatvinduet vises ikke før prøven er påført. Kontrollinjen brukes 
til kontroll av prosedyren. Kontrollinjen skal alltid komme til syne hvis testen er utført på riktig måte og testreagensene 
i kontrollinjen fungerer. Lilla G- og M-linjer vises i resultatvinduet hvis prøven inneholder tilstrekkelig med IgG- og/eller 
IgM-antistoff mot denguevirus. Hvis IgG- og/eller IgM-antistoff mot denguevirus ikke er til stede i prøven, vises det ingen 
farge for G og/eller M. Når prøvematerialet tilsettes i prøvebrønnen, vil IgG- og IgM-antistoffer mot dengue i prøven rea-
gere med rekombinerte foldede denguevirusproteiner og kolloide gullkonjugater og danne et antistoff-antigen-kompleks. 
Etter hvert som dette komplekset flyttes kapillært langs testenheten, tas det opp av relevant anti-humant IgG og/eller 
anti-humant IgM som er immobilisert på to linjer på tvers av testenheten, og genererer en farget linje.

Innhold / aktive ingredienser i hovedkomponenten
1.	 SD BIOLINE Dengue Duo-kitet inneholder følgende komponenter til utføring av analysen:
•	 Dengue NS1 Ag- og Dengue IgG/IgM Combo-enhet
•	 Fortynningsmiddel til Dengue IgG/IgM-testen
•	 10 μl kapillærpipette til Dengue IgG/IgM-testen
•	 Engangspipette til Dengue NS1 Ag-testen
•	 Bruksanvisning
2.	 Aktive ingredienser i hovedkomponenter

[SD BIOLINE Dengue NS1 Ag]
•	 1 teststrimmel inneholder: gullkonjugater (som hovedkomponent): monoklonale antistoffer mot dengue NS1 

fra mus – gullkolloid (0,27 ± 0,05 µg), testlinje (som hovedkomponent): monoklonale antistoffer mot dengue 
NS1 fra mus (0,72 ± 0,14 µg), kontrollinje (som hovedkomponent): geit-anti-mus IgG (0,72 ± 0,14 µg)
[SD BIOLINE Dengue IgG/IgM]

•	 1 teststrimmel inneholder, gullkonjugater (som hovedkomponent): rekombinert, dengueviruskappeprotein – 
gullkolloid (1 ± 0,2 μg), testlinje G (som hovedkomponent): monoklonalt anti-humant IgG fra mus (5 ± 1 μg), 
testlinje M (som hovedkomponent): monoklonalt anti-humant IgM fra mus (5 ± 1 μg), kontrollinje (som 
hovedkomponent): IgG-antistoff mot dengue fra kanin (2,5 ± 0,5 μg)

•	 Analysebuffer medfølger:
[11FK45 – 10 tester/kit]
100 mM fosfatbuffer (3 ml), natriumazid (0,01 % w/v)
[11FK46 – 25 tester/kit]
100 mM fosfatbuffer (5ml), natriumazid (0,01 % w/v)

Forholdsregler / kitets oppbevaring og stabilitet
1.	 SD BIOLINE Dengue Duo-testen bør oppbevares ved 1–30 °C. Ikke frys kitet eller komponentene.
2.	 Testanordningen er følsom for både fuktighet og varme.
3.	 Kontroller om tørkemiddelet har endret farge på fuktighetsindikatoren, og kast posen hvis fargen indikerer 

metning.
4.	 Utfør testen umiddelbart etter at du har tatt testenhetene ut av folieposen.
5.	 Må ikke brukes etter utløpsdatoen.
6.	 Kitets holdbarhet er angitt på den ytre emballasjen.

Prøvetaking, oppbevaring og forholdsregler
Fullblod
•	 Ta en fullblodsprøve ved venepunksjon. Bruk prøvetakingsrør (inneholdende antikoagulanter som Heparin, 

EDTA eller Na-Citrat som anticoagulant).
•	 Blodprøver som ikke testes umiddelbart, må oppbevares i kjøleskap ved 2 til 8 °C.
•	 Blodprøver som oppbevares ved 2 til 8 °C, må brukes i løpet av 3 dager. De må ha nådd romtemperatur  

(15 til 30 °C) før de skal brukes.
•	 Hvis det brukes blodprøver som har vært oppbevart i mer enn 3 dager, kan en ikke-spesifikk reaksjon oppstå.
Plasma eller serum
•	 [Plasma] Ta en fullblodsprøve ved venepunksjon. Bruk prøvetakingsrør inneholdende Heparin, EDTA eller Na-

Citrat som antikoagulant, og sentrifuger blodet for å få en plasmaprøve.
[Serum] Ta en fullblodsprøve ved venepunksjon. Røret skal IKKE inneholde antikoagulanter som Heparin, 
EDTA eller Na-Citrat. La det stå i ro i 30 minutter slik at blodet koagulerer, og sentrifuger deretter blodet for å få 
en serumprøve av supernatant.

•	 Hvis plasma- eller serumprøver ikke testes med det samme, må de oppbevares i kjøleskap ved 2 til 8 °C. Hvis 
de skal oppbevares i mer enn 2 uker, anbefales frysing. De må ha nådd romtemperatur (15 til 30 °C) før de skal 
brukes.

•	 Plasma- eller serumprøver med bunnfall kan gi upålitelige testresultater. Slike prøver må klares før de kan 
analyseres.

Forholdsregler
•	 Antikoagulanter som Hheparin, EDTA og Na-Citrat påvirker ikke testresultatet.
•	 Bruk kapillærpipetter eller pipettespisser til engangsbruk for hver enkelt prøve for å unngå krysskontaminering 

som kan føre til feilaktige resultater.

Advarsler
1.	 Kun til in-vitro-diagnostisk bruk. Testenheten SKAL BARE BRUKES ÉN GANG.
2.	 Ikke spis eller røyk når du håndterer prøvemateriale.
3.	 Bruk beskyttelseshansker når du håndterer prøvemateriale. Vask hendene grundig etterpå.
4.	 Unngå sprut og aerosoldannelse.
5.	 Tørk opp søl nøye med et egnet desinfeksjonsmiddel.
6.	 Dekontaminer og kast alle prøver, reaksjonskit og potensielt kontaminerte materialer, som smittefarlig avfall, i 

en beholder for biologisk farlig avfall.
7.	 Ikke bruk testkitet hvis folieposen er skadet eller forseglingen er brutt.
8.	 Bruksanvisningen må følges nøye for at resultatene skal bli riktige.

Testprosedyre (se figur)
[SD BIOLINE Dengue NS1 Ag]
1.	 Alle komponenter i kitet og prøvematerialet må ha nådd romtemperatur før testen utføres.
2.	 Ta testenheten ut av folieposen, og plasser den på et flatt, tørt underlag.
3.	 Bruk en engangspipette, og tilsett 3 dråper (ca. 100 µl) prøvemateriale i prøvebrønnen (S).
4.	 Når testen begynner å virke, vil en lilla farge bevege seg over resultatvinduet midt på testenheten.
5.	 Testresultatene skal avleses etter 15 til 20 minutter.
6.	 Et positivt resultat vil ikke endres etter at det har inntruffet etter 15–20 minutter. For å unngå feilaktige resulta-

ter bør testresultatet imidlertid ikke avleses etter mer enn 20 minutter.
[SD BIOLINE Dengue IgG/IgM]
1.	 Alle komponenter i kitet og prøvematerialet må ha nådd romtemperatur før testen utføres.
2.	 Ta testenheten ut av folieposen, og plasser den på et flatt, tørt underlag.
3.	 Bruk en kapillærpipette på 10 µl, og tilsett 10 µl prøvemateriale som er trukket opp til den svarte streken, i den 

kvadratiske prøvebrønnen som er merket med S.
4.	 Tilsett 4 dråper (ca. 90–120µl) fortynningsmiddel i den runde brønnen til fortynningsmiddel.
5.	 Testresultatene skal avleses etter 15 til 20 minutter.

Merk: Ikke les av testresultatene hvis det har gått mer enn 20 minutter. Hvis de leses av for sent, kan resulta-
tene bli feil.

Avlesning av testen (se figur)
[SD BIOLINE Dengue NS1 Ag]
•	 Negativt resultat: Tilstedeværelsen av bare én farget linje i båndet på C i resultatvinduet angir et negativt 

resultat.
•	 Positivt resultat: Tilstedeværelsen av to fargede linjer (T-linje og C-linje) i resultatvinduet angir et positivt 

resultat. Det spiller ingen rolle hvilken linje som vises først.
•	 Ugyldig resultat: Kontrollinjen (C) vises ikke. Utilstrekkelig prøvevolum eller feil fremgangsmåte er de mest 

sannsynlige årsakene til at kontrollinjen uteblir. Utfør testen på nytt med en ny testenhet.
[SD BIOLINE Dengue IgG/IgM]
•	 Negativt resultat: Kun kontrollinjen (C) vises på testenheten. Ingen IgG- og IgM-antistoffer ble påvist. 

Gjenta testen etter 3 til 5 dager hvis det foreligger mistanke om denguefeber.
•	 IgM-positivt resultat: Kontrollinjen (C) og IgM-linjen (M) vises på testenheten. Testen er positiv for IgM-

antistoffer mot denguevirus. Dette indikerer en førstegangs dengueinfeksjon.
•	 IgG-positivt resultat: Kontrollinjen (C) og IgG-linjen (G) vises på testenheten. Testen er positiv for IgG-

antistoffer. Dette indikerer en andregangs eller tidligere dengueinfeksjon.
•	 IgG- og IgM-positivt resultat: Kontrollinjen (C), IgM- (M) og IgG-linjen (G) vises på testenheten. Testen er 

positiv for både IgM- og IgG-antistoffer. Dette indikerer en sen førstegangs eller tidlig andregangs denguein-
feksjon.

•	 Ugyldig resultat: Kontrollinjen (C) vises ikke. Utilstrekkelig prøvevolum eller feil fremgangsmåte er de mest 
sannsynlige årsakene til at kontrollinjen uteblir. Utfør testen på nytt med en ny testenhet. 

Testens begrensninger
1.	 Resultatet kan bli negativt hvis mengden denguevirus-NS1-antigen i prøvematerialet er mindre enn påvis-

ningsgrensen for analysen, eller hvis antigenene som skal påvises av testen, ikke er til stede i den fasen av 
sykdommen da prøven innhentes.

2.	 Et negativt testresultat kan ikke utelukke en nylig infeksjon.
3.	 Forekomsten av påviselig denguevirus NS1 Ag kan være en indikasjon på tidlig denguefeber. Som ved alle 

andre diagnostiske tester må ethvert resultat ses i sammenheng med annen klinisk informasjon som er tilgjen-
gelig for legen.

4.	 Ved tidlige infeksjoner og enkelte andregangsinfeksjoner kan det påviselige nivået av IgM-antistoffer være lavt. 
Enkelte pasienter produserer muligens ikke påviselige nivåer av antistoffer i løpet av de første syv til ti dagene 
etter at de er blitt smittet. Hvis symptomene vedvarer, bør pasienten testes på nytt 3–4 dager etter at det første 
prøvematerialet ble innhentet.

5.	 Serologisk kryssreaktivitet innenfor flavivirusgruppen (denguevirus og St. Louis-encefalitt-, japansk encefalitt-, 
vestnilfeber- og gulfebervirus) er vanlig.

Intern kvalitetskontroll
Testenheten SD BIOLINE Dengue NS1 Ag er merket med T (testlinje) og C (kontrollinje) utenpå kassetten. Og testenheten 
SD BIOLINE Dengue IgG/IgM har G (dengue IgG-testlinje), M (dengue IgM-testlinje) og C (kontrollinje). Ingen av 
testlinjene eller kontrollinjen i resultatvinduet vises før prøven er påført. Kontrollinjen brukes til kontroll av prosedyren. 
Kontrollinjen på hurtigtesten viser bare at fortynningsløsningen er blitt riktig påført, og at de aktive ingrediensene i hoved-
komponentene på strimmelen virket som de skal. Det er ikke noen garanti for at prøven er riktig påført, og det er ikke en 
positiv prøvekontroll.

Forventede verdier
NS1 forventes å kunne påvises 1 dag etter feberutbrudd, og varer i opptil 9 dager ved både første- og andregangs 
denguefeber. Men hvis anti-NS1-antistoffer produseres, kan ikke NS1 påvises. Førstegangs denguefeber kjennetegnes ved 
tilstedeværelse av påviselig IgM 3–5 dager etter at infeksjonen inntrådte. Andregangs denguefeber kjennetegnes ved en 
økning av spesifikk IgG 1–2 dager etter at infeksjonen inntrådte, og i de fleste tilfeller ledsages dette av en økning av IgM.

Beskrivning av testet
[Introduktion] Denguevirus som överförs av moskitarterna Aedes aegypti och Aedes albopictus är vanligt förekommande 
i tropiska och subtropiska områden i hela världen. Det finns fyra distinkta serotyper (denguevirus 1, 2, 3 och 4). Hos barn 
är infektionen ofta subklinisk eller orsakar en självutläkande febersjukdom. Om patienten infekteras senare med en annan 
serotyp är risken dock större för uppkomst av den allvarligare sjukdomen denguefeber eller denguesyndrom. Dengue 
anses vara den viktigaste arbovirus-betingade sjukdomen på grund av morbiditeten och dödligheten hos människor. NS1 
är ett mycket stabilt glykoprotein som förekommer i höga koncentrationer i serum hos dengueinfekterade patienter under 
sjukdomens tidiga kliniska fas. NS1-antigen påträffas från den första dagen och upp till 9 dagar efter uppkomst av feber 
i prover från patienter som infekterats primärt eller sekundärt av dengue. Vanligen kan IgM inte detekteras förrän 5 till 
10 dagar efter sjukdomsutbrott vid primär dengueinfektion och efter 4 till 5 dagar efter sjukdomsutbrott vid sekundära 
infektioner. Vid primära infektioner förekommer IgG under dag 14 och kvarstår resten av livet. Vid sekundära infektioner ses 
IgG-halten öka inom 1–2 dagar efter att symptom uppstår och IgM-svar induceras efter 20 dagars infektion.
[Avsedd användning] Snabbtestet SD BIOLINE Dengue Duo är en immunkromatografisk enstegsanalys för användning 
in vitro, avsedd för detektering av både denguevirus NS1-antigen och differentiella IgG/IgM-antikroppar mot denguevirus 
i humant serum, plasma eller helblod. Det här testet är avsett för professionellt bruk, som hjälp vid presumtiv diagnostise-
ring av primär och sekundär dengueinfektion. SD BIOLINE Dengue Duo ger bara ett preliminärt testresultat. Därför måste 
alternativa, mer specifika metoder för diagnostisering användas för att bekräfta en denguevirusinfektion, som virusisole-
ring, påvisning av antigen i fast vävnad, RT-PCR och serologisk analys som hemagglutinationsinhibering.
[Princip] Snabbtestet SD BIOLINE Dengue Duo innehåller två testkassetter (vänster sida: Dengue NS1 Ag-test, höger sida: 
Dengue IgG/IgM-test). Snabbtestet Dengue NS1 Ag på vänster sida är en immunkromatografisk enstegsanalys för använd-
ning in vitro, avsedd för kvalitativ bestämning av denguevirus-NS1-antigen i humant serum, plasma eller helblod för 
diagnostisering av tidig akut dengueinfektion. Snabbtestet Dengue IgG/IgM på höger sida är en immunkromatografisk fast 
fas-analys för snabb, kvalitativ och differentiell detektering av IgG- och IgM-antikroppar mot denguevirus i humant serum, 
plasma eller helblod. Resultatfönstret i Dengue NS1 Ag-testkassetten har 2 förpreparerade linjer: ”T” (NS1 Ag-testlinje) och 
"C" (kontrollinje). Varken testlinjen eller kontrollinjen i resultatfönstret syns innan provet har tillsatts. Kontrollinjen används 
för kontroll av metoden och ska alltid framträda om analysen har utförts korrekt. Dengue NS1 Ag kan, med hög känslighet 
och specificitet, påvisa NS1-dengueantigen i serum-, plasma- eller helblod. Snabbtestet Dengue IgG/IgM är avsett att 
samtidigt detektera och särskilja IgG- och IgM-antikroppar mot denguevirus i humant serum, plasma eller helblod. Testet 
kan även detektera alla 4 dengueserotyperna genom att använda en blandning av rekombinanta denguehöljesproteiner. 
Testkassetten för Dengue IgG/IgM har 3 förpreparerade linjer, "G" (Dengue IgG-testlinje), "M" (Dengue IgM-testlinje) 
och "C" (kontrollinje) på kassettens yta. Ingen av de tre linjerna i resultatfönstret är synliga innan prov har tillsatts. 
"Kontrollinjen" används för kontroll av metoden. Kontrollinjen ska alltid synas om testproceduren har utförts korrekt och 
testreagensen för kontrollinjen fungerar. Lilafärgade "G"- och "M"-linjer syns i resultatfönstret om det finns tillräckligt 
med IgG- och/eller IgM-antikroppar mot denguevirus i provet. Om det inte finns IgG- och/eller IgM-antikroppar mot 
denguevirus i provet framträder ingen färg i "G" och/eller "M". När ett prov tillsätts i provbrunnen reagerar IgG- och IgM-
antikroppar med de rekombinanta denguevirushöljesproteinerna som konjugerats med kolloidala guldpartiklar och bildar 
ett antikropps-antigen-komplex. I takt med att komplexet migrerar längs testkassettens längd genom kapillärkraft fångas 
det upp av relevanta anti-humana IgG och/eller anti-humana IgM som immobiliserats i två testlinjer tvärs över testkasset-
ten och genererar en färgad linje.

Material som medföljer/aktiva substanser i huvudkompo-
nenten
1.	 SD BIOLINE Dengue Duo-kitet innehåller följande produkter för analysen:
•	 Dengue NS1 Ag- och Dengue IgG/IgM Combo-kassett
•	 Spädningsbuffert för Dengue IgG/IgM-test
•	 10 μl kapillärpipett för Dengue IgG/IgM-test
•	 Engångspipett för Dengue NS1 Ag-test
•	 Bruksanvisning
2.	 Aktiva substanser i huvudkomponenterna

[SD BIOLINE Dengue NS1 Ag]
•	 1 testremsa medföljer: guldkonjugat (som huvudkomponent): Monoklonala antidengue-NS1-antikroppar 

från mus med guldkolloid (0,27 ± 0,05 µg), testlinje (som huvudkomponent): Monoklonala antidengue-
NS1-antikroppar från mus (0,72 ± 0,14 µg), kontrollinje (som huvudkomponent): Mus-anti-IgG från get  
(0,72 ± 0,14 µg)
[SD BIOLINE Dengue IgG/IgM]

•	 1 testremsa medföljer: guldkonjugat (som huvudkomponent): Rekombinant denguehöljesprotein – guldkol-
loid (1 ± 0,2 μg), testlinje ”G” (som huvudkomponent): Monoklonala antihumana IgG-antikroppar från 
mus (5 ± 1 µg), testlinje ”M” (som huvudkomponent): Monoklonala antihumana IgM-antikroppar från mus 
(5 ± 1 µg), kontrollinje (som huvudkomponent): Antidengue-IgG-antikroppar från kanin (2,5 ± 0,5 μg)

•	 Medföljande spädningsbuffert;
[11FK45 - 10 tester/kit]
100 mM fosfatbuffert (3 ml), natriumazid (0,01 w/v%)
[11FK46 - 25 tester/kit]
100 mM fosfatbuffert (5 ml), natriumazid (0,01 w/v%)

Försiktighetsåtgärder/-förvaring och hållbarhet
1.	 SD BIOLINE Dengue Duo-testet ska förvaras vid 1–30 °C. Frys inte kitet eller komponenterna.
2.	 Testkassetten är känslig för luftfuktighet och värme.
3.	 Kontrollera färgen på torkmedlets fuktindikator och kasta påsen om färgen indikerar saturering.
4.	 Utför analysen omedelbart efter att testkassetten har tagits ut ur foliepåsen.
5.	 Använd inte produkten efter utgångsdatum.
6.	 Utgångsdatum för kitet anges på ytterförpackningen.

Provtagning, förvaring och försiktighetsåtgärder
Helblod
•	 Använd venpunktion för provtagning av helblod i rör (innehållande antikoagulantia som heparin, EDTA och 

natriumcitrat).
•	 Om blodprover inte testas genast ska de förvaras i kylskåp vid 2–8 °C.
•	 Om blodproverna förvaras vid 2–8 °C ska de användas inom 3 dagar. De ska rumstempereras (15–30 °C) före 

användning.
•	 Om blodprover förvaras längre tid än 3 dagar kan ospecifika reaktioner uppstå.
Plasma eller serum
•	 [Plasma] Använd venpunktion för provtagning av helblod i rör (innehållande antikoagulantia som heparin, 

EDTA och natriumcitrat). Centrifugera sedan provet för att erhålla ett plasmaprov.
[Serum] Använd venpunktion för provtagning av helblod i rör (INTE innehållande antikoagulantia som 
heparin, EDTA och natriumcitrat). Låt provet sedimentera i 30 minuter för blodkoagulering. Centrifugera sedan 
provet för att erhålla ett serumprov från supernatanten.

•	 Om plasma- eller serumprover inte testas omedelbart ska de förvaras i kylskåp vid 2–8 °C. Nedfrysning rekom-
menderas vid förvaring i mer än 2 veckor. De ska rumstempereras (15–30 °C) före användning.

•	 Plasma- eller serumprover med fällning kan ge felaktiga analysresultat. Sådana prov måste klarnas före analys.
Försiktighetsåtgärd
•	 Antikoagulantia som exempelvis heparin, EDTA och natriumcitrat påverkar inte analysresultatet.
•	 Använd separata kapillärpipetter eller pipettspetsar av engångstyp till varje prov för att undvika korskontami-

nering eftersom det kan orsaka missvisande resultat.

Varningar
1.	 Endast för diagnostisk användning in vitro. ÅTERANVÄND INTE testkassetten.
2.	 Låt bli att äta eller röka när du hanterar prover.
3.	 Använd skyddshandskar när du hanterar prover. Tvätta händerna noggrant efteråt.
4.	 Undvik stänk eller aerosolbildning.
5.	 Torka noggrant upp spill med lämpligt desinfektionsmedel.
6.	 Dekontaminera och kassera alla prover, testkassetter och potentiellt kontaminerat material, som infektions-

smittat, i en behållare för biologiskt riskavfall.
7.	 Använd inte testkitet om påsen är skadad eller förseglingen är bruten.
8.	 Bruksanvisningen måste följas exakt för att resultaten ska bli korrekta.

Testprocedur (se figur)
[SD BIOLINE Dengue NS1 Ag]
1.	 Låt provet och alla komponenter i testförpackningen nå rumstemperatur innan utförandet av testet inleds.
2.	 Ta ut testkassetten ur foliepåsen. Placera testkassetten på en plan och torr yta.
3.	 Tillsätt 3 droppar prov (ca 100µl) i provbrunnen (S) med en engångspipett.
4.	 När reaktionen startar rör sig en lila färg över resultatfönstret i mitten på testkassetten.
5.	 Tolka analysresultatet efter 15–20 minuter.
6.	 Ett positivt resultat förändras inte när det väl har etablerats efter 15–20 minuter. Resultatet ska dock inte tolkas 

efter längre tid än 20 minuter i syfte att förebygga felaktiga resultat.
[SD BIOLINE Dengue IgG/IgM]
1.	 Låt provet och alla komponenter i testförpackningen nå rumstemperatur innan utförandet av testet inleds.
2.	 Ta ut testkassetten ur foliepåsen. Placera testkassetten på en plan och torr yta.
3.	 Med en 10µl kapillärpipett tillsätts 10µl prov som dras upp till den svarta linjen i den kvadratiska provbrunnen 

som är märkt med "S".
4.	 Tillsätt 4 droppar (ca 90–120µl) spädningsbuffert i den runda spädningsbuffertbrunnen.
5.	 Tolka analysresultatet efter 15–20 minuter.

Observera: Tolka inte analysresultatet efter mer än 20 minuter. Alltför sena avläsningar kan ge missvisande 
resultat.

Tolkning av testresultat (se figur)
[SD BIOLINE Dengue NS1 Ag]
•	 Negativt resultat: Förekomst av endast en färgad linje i "C"-bandet i resultatfönstret indikerar ett negativt 

resultat.
•	 Positivt resultat: Förekomst av två färgade linjer (”T”-band och ”C”-band) i resultatfönstret, oavsett vilken 

linje som uppstår först, indikerar ett positivt resultat.
•	 Ogiltigt resultat: Kontrollinjen (C) visas inte. Otillräcklig provvolym eller felaktig metodteknik är de mest 

sannolika orsakerna till fel på kontrollinjen. Upprepa testet med en ny testkassett.
[SD BIOLINE Dengue IgG/IgM]
•	 Negativt resultat: Kontrollinjen (C) syns bara på testkassetten. Inga IgG- och IgM-antikroppar detekterades. 

Testa på nytt om 3–5 dagar om dengueinfektion misstänks.
•	 Positivt IgM-resultat: Kontrollinjen (C) och IgM-linjen (M) syns på testkassetten. Det här är ett positivt 

resultat för IgM-antikroppar mot denguevirus. Detta indikerar en primär dengueinfektion.
•	 Positivt IgG-resultat: Kontrollinjen (C) och IgG-linjen (G) syns på testkassetten. Det här är ett positivt 

resultat för IgG-antikroppar. Detta indikerar en sekundär eller tidigare dengueinfektion.
•	 Positivt IgG- och IgM-resultat: Kontrollinjen (C), IgM- (M) och IgG-linjen (G) syns på testkassetten. Det 

här är ett positivt resultat för både IgM- och IgG-antikroppar. Detta indikerar en sen primär eller tidig sekundär 
dengueinfektion.

•	 Ogiltigt resultat: Kontrollinjen (C) visas inte. Otillräcklig provvolym eller felaktig metodteknik är de mest 
sannolika orsakerna till fel på kontrollinjen. Upprepa testet med en ny testkassett. 

Testets begränsningar
1.	 Ett negativt resultat kan uppstå om mängden denguevirus-NS1-antigen i provet är under detekteringsgrän-

serna i analysen eller om de antigen som detekteras av testet saknas i den sjukdomsfas vid vilken provtagning 
sker.

2.	 Ett negativt testresultat utesluter inte förekomsten av en nyligen inträffad infektion.
3.	 Förekomst av detekterbart dengue-NS1-antigen kan indikera tidig dengueinfektion. Som med alla diagnos-

tiska test ska alla resultat bedömas tillsammans med annan klinisk information som är tillgänglig för läkaren.
4.	 Vid tidiga infektioner och vissa sekundära infektioner kan detekterbara nivåer av IgM-antikroppar vara låga. 

Vissa patienter kanske inte producerar detekterbara nivåer av antikroppar inom de första sju till tio dagarna 
efter infektionen. Om symptomen kvarstår ska patienter testas på nytt 3–4 dagar efter det första provet.

5.	 Serologisk korsreaktivitet över Flavivirus-gruppen (denguevirus, St. Louis-encefalit, japansk encefalit, nilfeber- 
och gula febernvirus) är vanlig.

Intern kvalitetskontroll
SD BIOLINE Dengue NS1 Ag-testkassett är försedd med "T" (testlinje) och "C" (kontrollinje) på kassettens yta. SD BIOLINE 
Dengue IgG/IgM-testkassett är försedd med "G (dengue IgG-testlinje)", "M (dengue IgM-testlinje)" och "C (kontrollinje)". 
Varken testlinjerna eller kontrollinjerna i resultatfönstret syns innan prov har tillsatts. Kontrollinjen används för kontroll 
av metoden. RDT-kontrollinjen visar bara att spädningsbufferten har tillsatts korrekt och att de aktiva ingredienserna i 
huvudkomponenterna på remsan fungerar, men det garanterar inte att provet har applicerats på rätt sätt. Det är alltså inte 
en positiv provkontroll.

Förväntat värde
NS1 förväntas detekteras 1 dag efter uppkomst av feber och kvarstå upp till 9  dagar vid både primär och sekundär 
dengueinfektion. Om anti-NS1-antikroppar produceras hämmas dock detekteringen av NS1. Primär dengue kännetecknas 
av förekomst av detekterbart IgM 3–5 dagar efter infektionsstart. Sekundär dengue kännetecknas av förhöjt specifikt IgG 
1–2 dagar efter infektionsstart. I de flesta fall åtföljs detta generellt av förhöjt IgM.

For in vitro diagnostic use only
Kun til in vitro-diagnostisk brug
Kun til in-vitro-diagnostisk bruk
Endast för diagnostisk användning in vitro

Do not reuse 
Må ikke genbruges 
Ikke til gjenbruk 
Återanvänd ej 

Store between 1-30°C
Opbevar mellem 1-30 °C
Oppbevares ved 1-30 °C
Förvaras vid 1–30 °C

30°C

1°C
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 http://www.standardia.com             sales@standardia.com
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Simultaneous detection of Dengue NS1 Ag & IgG IgM Test

Dengue NS1 Ab Combo
Dengue Duo

(Sen primær eller tidlig sekundær dengueinfektion)
- En ”C”-, en ”M”-, og en ”G”-linje i in resultatvinduet.

Test Procedure
Testprocedure
Testprosedyre
Testprocedur

3

5

4

6

Using disposable dropper provided, add 3 drops (about 100µl) of serum, plasma or whole 
blood into the sample well.

Tilsæt 3 dråber (ca. 100 µl) serum, plasma eller fuldblod i prøvebrønden ved brug af den 
medfølgende engangspipette.

EN

DA

Using capillary pipette provided, add  10µl of serum, plasma or whole blood into 
the sample well marked "S".

EN

Tilsæt 10µl serum, plasma eller fuldblod i prøvebrønden, der er markeret med et 
"S", ved brug af den medfølgende kapillarpipette.

DA

Put 4 drops (about 90~120μl) of assay diluent into the round shaped assay diluent well.

Tilsæt 4 dråber (omkring 90-120μl) analyse-fortyndingsmiddel til den runde analyse-
fortyndingsmiddelbrønd.

EN

DA

Tillsätt 3 droppar (ca 100 µl) serum, plasma eller helblod i provbrunnen med en engångs-
pipett.

SV

Tilsett 4 dråper (ca. 90–120 µl) fortynningsmiddel i den runde brønnen til fortynnings-
middel.

Bruk den medfølgende kapillærpipetten, og tilsett 10 µl serum, plasma eller full-
blod i prøvebrønnen som er merket med S.

NO
NO

Tillsätt 4 droppar (ca 90–120 μl) spädningsbuffert i den runda spädningsbuffertbrunnen.SVTillsätt 10 µl serum, plasma eller helblod i provbrunnen som är märkt med ”S”.SV

Bruk den medfølgende engangspipetten, og tilsett 3 dråper (ca. 100 µl) serum, plasma 
eller fullblod i prøvebrønnen.

NO

How to interpret test results / Sådan fortolkes testresultaterne 
Slik leser du av testresultatet / Hur du tolkar testresultaten

Negative / Negativ / Negativ / Negativa Positive / Positiv / Positiv / Positiva Invalid / Ugyldig / Ugyldig / Ogiltigt

15~20 mins

Tolka analysresultatet efter 15–20 minuter. Tolka inte analysresultatet efter mer än 20 minuter. Alltför sena avläsningar 
kan ge missvisande resultat.

SV

Interpret test results in 15~20 minutes. Do not read test results after 20 minutes. Reading too late can give false results.EN

Fortolk testresultatet efter 15-20 minutter. Aflæs ikke testresultatet efter 20 minutter. For sen aflæsning kan give falske 
resultater.

DA

Testresultatene må avleses etter 15 til 20 minutter. Ikke les av resultatene hvis det har gått mer enn 20 minutter. Hvis de 
leses av for sent, kan resultatene bli feil.

NO

Dengue NS1 Ag

Dengue IgG / IgM

EN The presence of only one color line ("C") within the result window 
indicates a negative result.

DA Tilstedeværelsen af én farvet linje (”C”) inden for resultatvinduet 
angiver et negativt resultat.

EN The presence of two color  lines ("T" band and "C" line) within 
the result window in left-side, no matter which line appears first, 
indicates a positive result.

DA Tilstedeværelsen af to farvede linjer (båndene ”T” og ”C”) inden 
for resultatvinduet i venstre side, ligegyldigt hvilken linje, der først 
fremkommer, angiver et positivt resultat.

EN - No "C" line in result window.
- It is recomended that the specimen be re-tested.

DA - Ingen ”C”-linje i resultatvinduet.
- Det anbefales at gentage prøven.

NO Hvis bare én farget linje (C) vises i resultatvinduet, angir det et 
negativt resultat.

NO Hvis det er to fargede linjer (T-linje og C-linje) i resultatvinduet 
til venstre, uansett hvilken linje som synes først, indikerer det et 
positivt resultat.

NO - Ingen C-linje i resultatvinduet.
- Det anbefales å teste prøvematerialet på nytt.

(Late primary or early secondary  dengue infection)
-Three lines "C", "M" and  "G" in result window. 

EN

DA
(Sekundær eller tidligere dengueinfektion)
- En ”C”- og en ”G”-linje i in resultatvinduet. 
- Den er positiv, selvom ”G”-linjen er svag.

2. lgG positive / lgG positiv / lgG-positiv / Positivt lgG 3. lgG and IgM positive / lgG og IgM positiv /  
	 lgG- og IgM-positiv / Positivt lgG och IgM

1. IgM positive / IgM positiv / IgM-positiv / Positivt IgM

4. Negative / Negativ / Negativ / Negativa 5. Invalid / Ugyldig / Ugyldig / Ogiltigt

(Secondary or past dengue infection)
-Two lines "C" and  "G" in result window. 
-It is  positive even if  "G" line is weak.

EN

DA

EN (Primary dengue infection)
-Two lines "C" and "M" in result window.
-It is positive even if  "M" line is weak.

DA (Primær dengueinfektion)
- En ”C”- og en ”M”-linje i resultatvinduet.
- Den er positiv, selvom ”M”-linjen er svag.

EN One line "C" in result window.

DA Én ”C”-linje i resultatvinduet.

EN - No "C" line in result window.
- It is recommended that the specimen be re-tested.

DA - Ingen ”C”-linje i resultatvinduet.
- Det anbefales at gentage prøven.

(Sen førstegangs eller tidlig andregangs denguefeber)
– Tre linjer, C, M og G, i resultatvinduet.

NO

– Ingen C-linje i resultatvinduet.
– Det anbefales å teste prøvematerialet på nytt.

NO

(Andregangs eller tidligere denguefeber)
– To linjer, C og G, i resultatvinduet. 
– Testen er positiv selv om G-linjen er svak.

NONO (Førstegangs denguefeber)
– To linjer, C og M, i resultatvinduet.
– Testen er positiv selv om M-linjen er svak.

NO Bare C-linjen vises i resultatvinduet.

SV Förekomst av endast en färgad linje (”C”) i resultatfönstret indikerar 
ett negativt resultat.

SV Förekomst av två färgade linjer (”T”-band och ”C”-band) i resultat-
fönstret på vänster sida, oavsett vilken linje som uppstår
först, indikerar ett positivt resultat.

SV - Ingen ”C”-linje i resultatfönstret.
- Vi rekommenderar att provet analyseras på nytt.

(Sen primär eller tidig sekundär dengueinfektion)
-Tre linjer, ”C”, ”M” och ”G”, i resultatfönstret.

SV

- Ingen ”C”-linje i resultatfönstret.
- Vi rekommenderar att provet analyseras på nytt.

SV

(Primär dengueinfektion)
-Två linjer, ”C” och ”M”, i resultatfönstret.
-Det är positivt även om ”M”-linjen är svag.

SV (Sekundär eller tidigare dengueinfektion)
-Två linjer, ”C” och ”G”, i resultatfönstret. 
-Det är positivt även om ”G”-linjen är svag.

SV

SV En linje, ”C,” i resultatfönstret.

�Now, open the package and look for the following:
1.	 Test device individually foil pouched  with a desiccant
2.	 Assay diluent
3.	 Instructions for use
4.	 Capillary Pipette 10μl
5.	 Disposable dropper

�Åbn derefter pakken og se efter følgende:
1.	 Testanordning pakket separat i foliepose med et tør-

remiddel
2.	 Analyse-fortyndingsmiddel
3.	 Brugervejledning
4.	 Kapillarpipette 10μl
5.	 Engangspipette

EN DA

�Öppna förpackningen och kontrollera att följande finns:
1.	 Testenhet, förpackad i individuell foliepåse med 

torkmedel
2.	 Spädningsbuffert
3.	 Bruksanvisning
4.	 Kapillärpipett 10 μl
5.	 Engångspipett

SV�Nå kan du åpne pakken og se etter følgende:
1.	 Testenheter pakket individuelt i folieposer med tørke-

middel
2.	 Fortynningsløsning
3.	 Bruksanvisning
4.	 Kapillærpipette 10 µl
5.	 Engangspipette

NO

1

Dengue NS1 Ab Combo
Dengue Duo

ONE STEP antibodies to Trypanosoma cruzi RAPID TEST
3

�Läs FÖRST noga bruksanvisningen till SD BIOLINE Dengue Duo-testkit.SV

�FIRST, read carefully the instruction on how to use the SD BIOLINE Dengue Duo test kit.EN

�INDEN DU GÅR I GANG: læs omhyggeligt vejledningen for, hvordan du bruger SD BIOLINE Dengue Duo-testsæt.DA

�Les FØRST bruksanvisningen for testkitet SD BIOLINE Dengue Duo nøye.NO

2

�Open the foil pouch and look for the following.
1.	 Result window
2.	 Sample well 
3.	 Assay diluent well

�Åpne folieposen, og kontroller følgende:
1.	 Resultatvindu
2.	 Prøvebrønn 
3.	 Brønn til fortynningsløsning

EN

NO

�Öppna foliepåsen och kontrollera att följande finns:
1.	 Resultatfönster
2.	 Provbrunn 
3.	 Brunn för spädningsbuffert

SV

�Åbn folieposen og se efter følgende.
1.	 Resultatvindue
2.	 Prøvebrønd 
3.	 Analyse-fortyndingsmiddelbrønd

DA

STEP Dengue NS1 Ag and IgG / IgM TestSTEP Dengue NS1 Ag and IgG / IgM Test

Dengue Duo
먹지 마세요

Valid Invalid Yellow
Green

2

1 2 3

1

Next, look at the expiry date at the back of the foil pouch. Use another kit, if expiry date has passed.EN

Dernæst skal du se på udløbsdatoen på bagsiden af folieposen. Brug et andet sæt, hvis udløbsdatoen er overskredet.DA

Kontrollera därefter utgångsdatumet på baksidan av foliepåsen. Använd en annan sats om utgångsdatumet har passerats.SV

Kontroller deretter utløpsdatoen på baksiden av folieposen. Bruk et annet kit hvis utløpsdatoen er passert.NO

[ For example / For eksempel / For eksempel / Exempel ]

××××××
××××. ××. ××

Interpretation / Fortolkning / Avlesning / Tolkning

10µl

21 4 5

STEP Dengue NS1 Ag and IgG / IgM TestSTEP Dengue NS1 Ag and IgG / IgM Test

Dengue Duo
먹지 마세요

Valid Invalid Yellow
Green

Yellow : Valid
Green : Invalid 


