Simultaneous detection of Dengu

NS1 Ag & 1gG IgM Test

Dengue Duo

Dengue NS1& Ab Combo

Test til samtidig pavisning af Dengue NS1 Ag & 1gG/IgM
Simultan pavisning i Dengue NS1 Ag & IgG/IgM-test
Test for samtidig detektering av Dengue NS1 Ag och IgG IgM

Eggﬁsh

Explanation of the test

[Introduction] Dengue viruses, transmitted by the mosquito, Aedes aegypti and Aedes albapictus 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 s 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 hemorthagic 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. NS 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
10 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 denque infection and until 4 to 5 days after onset
of illness in secondary infections. In primary infections, Ig@ 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 Aq 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 denque virus NST 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 Ig@ 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" (Contral 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 denque 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 NSTAg and Denque IgG/IgM Combo device
Assay diluent for Dengue IgG/Ig test
10yl capillary pipette for Dengue IgG/IgM test
Disposable dropper for Dengue NST 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 NST — gold
colloid (0.270.05pg), Test Line (as main component) : Mouse monoclonal anti-dengue NS1 (0.72+0.14pg),
Control Line (as main component) : Goat anti-mouse IgG (0.72:-0.14yiq)
[SD BIOLINE Dengue IgG / IgM]
1 test strip included ; Gold Conjugates (as main component) : Recombinant Dengue virus envelope protein —
qold colloid (140.2ug), Test Line "G" (as main component) : Mouse monoclonal anti-human lgG (5+1pg),
Test Line "M" (as main component) : Mouse monoclonal anti-human IgM (5+1yg), Control Line (as main
component) : Rabbit anti-Dengue 9@ (2.5+0.5pg)
Assay Buffer included ;
[T1FK45 - 10 tests/kit]
100mM Phosphate buffer (3ml), Sodium azide (0.01w/v%)
[T1FK46 - 25 tests/kit]
100mM Phosphate buffer (Sml), 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.

Warnings

For in vitro diagnostic use only. DO NOT RE-USE test device.

Do not eat or smoke while handling specimens.

Wear protective gloves while handling specimens. Wash hands thoroughly afterwards.

Avoid splashing or aerosol formation.

Clean up spills thoroughly using an appropriate disinfectant.

Decontaminate and dispose of all specimens, reaction kits and potentially contaminated materials, as if they
were infectious waste, in a biohazard container.

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.
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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 100p) 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 10! capillary pipette, add 10yl of specimen drawn to black line into the square sample well marked "S".

4 Add 4 drops (about 90~120p) 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 NS1Ag]

. 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 1gG 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 s positive for
IgM antibodies to Dengue virus. This is indicative of a primary denque infection.

. 19G Positive Result : The control line (C) and IgG line (G) are visible on the test device. This is positive for lgG
antibodies. This is indicative of secondary or past dengue infection.

. 19G 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 1gG 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 NST 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 NST Ag test device has "T(Test Line)" and "C(Control Line)" on the surface of the cassette. And
the SD BIOLINE Denque IgG / IgM test device has "G(Dengue IgG Test Line)", "M(Denque 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

Dansk

Norsk

Svenska

Forklaring af testen

[Indledning] Denguevirussen, der overfores af myggene Aedes aegypti og Aedes albopictus er vidt udbredt i tropiske
og subtropiske dele af verden. Der er fire kendte seerskilte serotyper (denguevirus 1, 2, 3 0g 4). Hos barn er infektionen
ofte subklinisk eller forérsager en selvbegreensende febril tilstand. Hvis patienten senere inficeres med en anden serotype,
en alvorligere sygdom, er det imidlertid mere sandsynligt, at dengue haemoragisk feber eller dengue shock syndrom
forekommer. Denguefeber anses for at veere den alvorligste leddyrshame virussygdom pé grund af dens indvirkning pd den
menneskelige sygelighed og dadelighed. NS1 er et hajt konserveret glykoprotein, der e til stede i haje koncentrationer i
sera fra dengueinficerede patienter i den tidlige Kliniske fase af sygdommen. NS1-antigen kan konstateres fra dag 1 0g op
il 9 dage efter feberudbrud i prover fra primzere eller sekundzere denguesmittede patienter. Normalt kan IgM ikke pavises
for 5 il 10 dage efter sygdomsudbrud i tilfaelde af primér dengueinfektion og far 4 til 5 dage efter sygdomsudbrud for
sekundaere infektioner. Veed primere infektioner kan 1gG pavises pa dag 14 og vedvarer resten af livet. Ved sekundzere in-
fektioner stiger IgG inden for 1-2 dage efter optreeden 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
pavisning af bade denquevirus NS1-antigen og differentiering af IgG/IgM-antistoffer mod denguevirus i human serum,
plasma eller fuldblod. Testen er beregnet til professionel brug for at bistd den formodede diagnose mellem primeer og
sekundzer dengueinfektion. SD BIOLINE Dengue Duo giver kun et forelabigt testresultat. Derfor skal mere specifikke alter-
native diagnosemetoder, sasom isolering af virus, antigenpavisning i fast veev, RT-PCR og serologiske undersagelser som
haemagglutination-inhibition anvendes for at bekreefte infektion med denguevirus.

[Princip] Denne SD BIOLINE Dengue Duo-hurtigtest indeholder to testanordninger (venstre side; Dengue NST Ag-test,
hajre side; Dengue IgG/IgM-test). Dengue NST 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 tidliq akut dengueinfektion. Dengue IgG/IgM-hurtigtesten i hojre side er en fastfase-immunkromatografisk
analyse til hurtig, kvalitativ og differentieret pavisning af 1gG- og IgM-antistoffer mod denguevirus i human serum, plasma
eller fuldblod. Dengue NST Ag-testanordningens resultatvindue har 2 for-overtrukne linjer, "T" (NS1 Ag-testlinje) og "C"
(kontrollinje). Bade testlinjen og kontrollinjen i resultatvinduet bliver farst synlige, nar praven pafares. Kontrollinjen bruges
il proceduremaessig kontrol og fremkommer altid, his testproceduren udfares korrekt. Dengue NS1 Ag kan identificere
denguevirus NS1-antigen i serum, plasma eller fuldblodspraver med en haj grad af sensitivitet og specificitet. Dengue IgG/
IgM-hurtigtesten er beregnet til samtidigt at pavise og differentiere IgG- og lgM-antistoffer mod denguevirus i human
serum, plasma eller fuldblod. Denne test kan ogsé pavise alle 4 dengueserotyper ved hjelp af en blanding af rekombinante
denquekappeproteiner. Dengue IgG/lgM-testanordningen har 3 for-overtrukne linjer, "G" (Dengue lgG-testlinje), "M"
(Dengue IgM-testlinje) og "C" pd overfladen af Alle tre linjer i bliver farst
synlige, nar proven pafares. "Kontrollinjen" anvendes til proceduremaessig kontrol. Kontrollinjen ber altid fremkomme,
hvis testproceduren udfares 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 praven. Hvis der ikke er IgG og/eller
IgM-antistoffer mod denguevirus til stede i praven, fremkommer der ingen farve i "G" ag/eller "M". Nér en prave tilfajes
pravebrenden, vil anti-dengue 9@ og -IgM i praven reagere med rekombinant dengueviruskappeprotein som med kolloidt
quld konjugerer og danner et kompleks af antistof-antigen. Nér dette kompleks migrerer pa langs af testanordningen ved
kappilzrvirkningen vil det blive fanget af den pagaeldende anti-human IgG og/eller anti-human IgM immobiliseret i to
testlinjer pd tveers af testanordningen og generere en farvet linje.

Leverede materialer/aktive ingredienser i hovedkomponenten

1. SD BIOLINE Dengue Duo-scettet indeholder falgende elementer til udfarelse af analysen.
. Dengue NST Aqg og Denque IgG/IgM Combo-anordning
. Analyse-fortyndingsmiddel til Dengue IgG/IgM-test
. 10yl kapillarpipetter til Denque IgG/IgM-test
. Engangspipette til Dengue NST Ag-test
. Brugervejledning
2. Aktive ingredienser i hovedkomponenterne
[SD BIOLINE Dengue NS1 Ag]
. Inklusiv 1 i G (som ) muse-anti-dengue NST — kolloidt

quld (0,27-£0,05pg), testlinje (som hovedkomponent): Monoklonalt muse-anti-dengue NST (0,720, 14yg),
Kontrollinje (som hovedkomponent): Ged-anti-mus 1gG (0,720, 14ug)
[SD BIOLINE Dengue IgG/IgM]

. Inklusiv 1 (som ) -
kolloidt quld (1:£0,2ug), Testlinje “G" (som hovedkomponent): Monoklonalt museanti-hs 19G (5+1pg),
Testlinje "M" (som museanti-human IgM (5+1yg), (som

)
hovedkomponent): kanin-anti-denque gG (2,5+0,5pg)
. Inklusiv analysebuffer;
[11FK45 =10 test/seet]
100mM fosfatbuffer (3 mi), natriumazid (0,01w/v%)
[11FK46 — 25 test/seet]
100mM fosfatbuffer (Sml), natriumazid (0,01w/v9%)

Forholdsregler/Opbevaring af sat og stabilitet

1 SD BIOLINE Dengue Duo-test skal opbevares ved 1-30 °C. Hverken seet eller komponenter md nedfryses.

2 Testanordningen er folsom over for fugt og varme.

3 Kontrollér tarremidlet for farvezendringer pa fugtindikatoren og kassér posen, hwis farven paviser metning,
4. Udfor testen umiddelbart efter, at praveanordningen fiernes fra folieposen.
5 Ma ikke anvendes efter udlabsdatoen
6. Settets holdbarhed er angivet pa den ydre emballage.

Provetagning, opbevaring og forsigtighed

Fuldblod

. Tap fuldblod i opsamlingsraret (der indeholder antikoagulanter, sdsom heparin, EDTA og natriumcitrat) ved
venepunktur.

. Hvis blodpraver ikke testes med det samme, skal de nedkales til 2-8 °C.

. Ved opbevaring ved 2-8 °C skal blodpraver bruges inden for 3 dage. De skal bringes til stuetemperatur
(15-30°C) for brug.

. Brug af blodpraver, der er opbevaret i mere end 3 dage, kan forérsage ikke-specifik reaktion.

Plasma eller serum

. [Plasma] Tap fuldblod i i (der indeholder antikoagul: sasom heparin, EDTA og natriumci-

trat) ved venepunktur, og centrifugér blodet for at f& en plasmaprave.

[Serum] Tap fuldblod i opsamlingsraret (der IKKE indeholder antikoagulanter, sasom heparin, EDTA og natri-
umitrat) ved venepunktur, lad praven sattes sig i 30 minutter med henblik pa blodkoagulation og centrifugér
derefter blodet for at fa en supernatant serumprave.

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

. Plasma- eller serumpraver med udfaldning kan give inkonsistente testresultater. Sadanne praver skal afklares
for analysering.

Forsigtighed

. Antikoagulanter sdsom heparin, EDTA og natriumcitrat pavirker ikke testresultatet.

. Brug separate k eller v til for hver prave for at undgé krydskontamine-

ring, som kan fordrsage fejlagtige resultater.

Advarsler

Kun il in vitro- diagnostik. Testanordningen MA IKKE GENBRUGES.

Der ma ikke spises eller ryges ved handtering af prover.

Beer beskyttelseshandsker ved handtering af prover. Vask haenderne grundigt bagefter.

Undgd sprajt eller aerosoldannelse.

Rengor spild grundigt med et egnet desinfektionsmiddel.

Dekontaminér og bortskaf alle praver, reaktionssat og potentielt kontaminerede materialer, som om det var
smittefarligt affald, i en miljofarlig beholder.

Brug ikke provesaettet, hvis posen er beskadiget eller forseglingen er brudt.

8. Instruktionerne skal folges najagtigt for at fa nejagtige resultater.

e

Testprocedure (Se figuren)

[SD BIOLINE Dengue NS1 Ag]

1 Bring alle saettets komponenter og praven til stuetemperatur forud for testen

2 Tag testanordningen ud af folieposen og lzeg den pé en flad, tor overflade.

3 Ved brug af en engangspipette (ca. 100u) tilszettes 3 draber af proven til pravebranden ().

4. En filla farve vil bevaege sig pé tveers af re i midten af handen som testen
begynder at virke.

5 Fortolk testresultatet efter 15-20 minutter.

6. Et positivt resultat vil ikke ndre sig, ndr det er fastsldet efter 15-20 minutter. Men for at undga eventuelle
ukorrekte resultater, md testresultatet ikke fortolkes efter 20 minutter.

[SD BIOLINE Dengue IgG/IgM]

1 Bring alle seettets komponenter og praven til stuetemperatur forud for testen

2. Tag testanordningen ud af folieposen og leeg den pé en flad, ter overflade.

3 Ved brug af en 10y kapillarpipette tilseettes 10ul af proven trukket til den sorte linje ind i den firkantede prove-
brand, markeret med et "S".

4. Tilszet 4 draber (omkring 90-120ul) analyse-fortyndingsmiddel til den runde analyse-fortyndingsmiddelbrand.

5. Fortolk testresultatet efter 15-20 minutter
Forsigtig: Aflaes ikke testresultatet efter 20 minutter. For sen aflzesning kan give falske resultater.

Fortolkning af testen (Se figuren)

[SD BIOLINE Dengue NS1 Ag]

. Negativt resultat: Tilstedevaerelsen af én farvet linje i bandet "C" inden for resultatvinduet angiver et nega-
tivt resultat.

. Positivt resultat: Tilstedeveerelsen af to farvede linjer (bandene "T" og "C") inden for resultatvinduet,
ligegyldigt hvilken linje, der farst fremkommer, angiver et positivt resultat.

. Ugyldigt resultat: Kontrollinjen (C) fremkommer ikke. De mest sandsynlige drsager til kontrollinjefejl er util-

straekkeligt pravemateriale eller ukorrekt proceduremaessig metode. Gentag testen med en ny testanordning.
[SD BIOLINE Dengue IgG/IgM]
. Negativt resultat: Kontrollinjen (C) er kun synlig pa testanordningen. Der blev ikke pavist nogen lgG- og
IgM-antistoffer. Gentag testen inden for 3-5 dage, hvis dengueinfektion misteenkes.
IgM positivt resultat: Kontrollinjen (C) og IgM-linjen (M) er synlige pa testanordningen. Dette er positivt for
IgM-antistoffer mod denguevirus. Dette er et tegn pd en priméer dengueinfektion.
1gG positivt resultat: Kontrollinjen (C) og lgG-linjen (G) er synlige pa testanordningen. Dette er positivt for
lgG-antistoffer. Dette er et tegn pd en sekundeer eller tidligere dengueinfektion.
19G og IgM positivt resultat: Kontrollinjen (C), IgM- (M) og lgG-linjen (G) er synlige pa testanordningen
Dette er positivt for bade IgM- og IgG-antistoffer. Dette er et tegn pa en sen primer eller tidlig sekundzer
denqueinfektion.
. Ugyldigt resultat: Kontrollinjen (C) fremkommer ikke. De mest sandsynlige drsager til kontrollinjefejl er util-
straekkeligt pravemateriale eller ukorrekt proceduremaessig metode. Gentag testen med en ny testanordning.

Testbegraensninger

1 Et negativt resultat kan forekomme, hvis mangden af denguevirus NS1-antigen til stede i proven ligger under
analysens pavisningsgraense, eller hvis de antigener, testen har pavist, ikke er til stede i den sygdomsfase, hvor
proven er taget.

2. Et negativt testresultat kan ikke udelukke en nylig infektion.

3. Tilstedevaerelsen af paviseligt denguevirus NS1 Ag kan vaere et tegn pa tidlig dengueinfektion. Som med alle
diagnostiske test skal alle resultater betragtes sammen med andre kliniske oplysninger, som laegen har til
radighed.

4. Ved tidlige infektioner og nogle sekundaere infektioner kan de detekterbare niveauer af IgM-antistoffer vaere

lave. Der kan ikke fremkaldes paviselige niveauer af antistof for nogle patienter inden for de farste syv til ti dage
efter infektion. Ved vedvarende symptomer bar patienter testes igen 3-4 dage efter den farste prave.

5. Serologisk krydsreaktivitet i hele n (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)" pd 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 farst synlige, ndr praven péfares. Kontrollinjen
bruges til proceduremessig kontrol. Kontrollinjen i RDT viser kun, at fortynderen er blevet korrekt pafart, g at hovedkom-
ponenternes aktive ingredienser pd strimlen stadig virkede, men er ikke en garanti for, at praven er blevet korrekt pafort, og
udgr ikke en positiv prvekontrol

Forventet veerdi

NS1 forventes at kunne pavises 1 dag efter begyndende feber og vare op til 9 dage ved bade primér og sekundeer denque-
infektion. Men hvis anti-NS1-antistoffer produceres, er pavisningen af NS1 hazmmet. Primeer denguefeber er kendetegnet
ved tilstedevaerelsen af paviselig IgM 3-5 dage efter i Sekundzer denguefeber er kend ved
foragelse af specifik 1gG 1-2 dage efter infektionsudbrud, og i de fleste tilfeelde ledsages det som regel af en forhajet IgM.

Produktansvarsfraskrivelse:

Mens alle forholdsregler er taget for at sikre den diagnostiske evne og nejagtighed af dette produkt, bruges produktet uden for
producentens og distributarens kontrol, og resultatet kan derfor bive pdvirket af miljafaktorer og/eller brugerfejl. Enfver person, derer
‘genstand for diagnosen, bar konsultere en lzge for yderligere bekraeftelse af resultatet.

Advarsel:

Producenterne og distributarerne af dette produkt heefer ikke for eventuelle tab, ansvar, krav, omkostninger eller skader, direkte eller
indirekte,eflr falgeskader, der mefalger eller vedarer en ukorrekt diagnase, positiv eller negativ, i brugen f dette produkt.

Udstedelsesdato: 2013. 10

Forklaring av testen

[Innledning] Denguevirusene, som overfares av myggartene Aedes aegypti og Aedes albopictus, er meget utbredt i tro-
piske og subtropiske strak 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, oker imidlertid sannsynligheten for en mer alvorlig sykdom, hemoragisk denguefeber eller denguesjokksyndrom.
Denguefeber anses som den viktigste av de myggbarme malt i antall og dodsfall blant
mennesker. NS er et hayt konservert glykoprotein som finnes i store i sera fra pasienter
i sykdommens tidlige kliniske fase. NS1-antigen finnes i praver fra farste- eller andregangssmittede denguepasienter fra
farste dag og i opptil 9 dager etter feberutbrudd. IgM kan vanligvis ikke pavises far 5 til 10 dager etter sykdomsutbrudd
ved farstegangssmitte og 4 til 5 dager etter sykdomsutbrudd ved andregangssmitte. Ved primaere infeksjoner opptrer lgG
den 14. dagen og varer livet ut. Ved andregangsinfeksjoner stiger IgG i lopet av 1—2 dager etter at symptomene inntreffer,
og induserer IgM-respons etter 20 dager med infeksjon.

[Bruksomréde] Hurtigtesten SD BIOLINE Dengue Duo er en immunokromatografisk in-vitro-ett-trinns test, utviklet for
4 bade pavise denquevirus 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
4 skjelne mellom farste- og andregangs denguefeber. Denne SD BIOLINE Dengue Duo-testen gir bare et forelapig testre-
sultat. Derfor md isolering av virus, antigenpavisning i fiksert vev, RT-PCR-test og serologiske tester av typen hemaggluti-
nasjonstest og mer spesifikke alternative diagnosemetoder brukes for & bekrefte at denquevirusinfeksjon foreligger.
[Prinsipp] Hurtigtesten SD BIOLINE Dengue Duo inneholder to testenheter (til venstre: Dengue NST Ag-test, til hayre:
Dengue 1gG/IgM-test). Hurtigtesten Denque NS1 Ag til venstre er en ettrinns immunokromatografisk in-vitro-test,
beregnet pa kvalitativ pavisning av NS1-antigen i humant serum, plasma eller fullblod til diagnostisering av tidlig akutt
denquefeber. Hurtigtesten Denque IgG/Ig til hayre er en immunokromatografisk fastfaseanalyse til rask, kvalitativ og
differensierende pavisning av IgG- og IgM-antistoffer mot denguevirus i humant serum, plasma eller fullblod. Resultatvin-
duet pa testenheten Dengue NS1 Ag har 2 forhdndsbelagte linjer, T (NS1 Ag-testlinje) og C (kontrollinje). Bade testlinjen
og kontrollinjen er usynlige i resultatvinduet far praven er pafort. Kontrollinjen brukes til prosedyrekontroll og skal alltid
veere synlig nr testprosedyren utfares pa riktig mate. Dengue NS1 Ag kan identifisere denguevirus NS antigen i serum-,
plasma- eller fullblodspraver med hay grad av sensitivitet og spesifisitet. Hurtigtesten Dengue 1gG/IgM er beregnet pa
bade & pavise og 4 skjelne mellom IgG- og lgM-antistoffer mot denquevirus i humant serum, plasma eller fullblod. Denne
testen kan ogsé pavise alle de fire dengueserotypene ved hjelp av en blanding av rekombinerte foldede dengueproteiner.
Testenheten Denque 19G/IgM har 3 forhndsbelagte linjer, G (denque IgG-testlinje), M (dengue IgM-testlinje) og C
(kontrollinje) pé overflaten av enheten. De tre linjene i resultatvinduet vises ikke far praven er pafrt. Kontrollinjen brukes
til kontroll av prosedyren. Kontrollinjen skal alltid komme til syne hvis testen er utfart pa riktig méte og testreagensene
i kontrollinjen fungerer. Lilla G- og M-linjer vises i resultatvinduet hvis praven inneholder tilstrekkelig med IgG- og/eller
IgM-antistoff mot denquevirus. His 1gG- og/eller IgM-antistoff mot denquevirus ikke er til stede i praven, vises det ingen
farge for G og/eller M. Nar provematerialet tilsettes i pravebrannen, vil IgG- og IgM-antistoffer mot dengue i proven rea-
qere med rekombinerte foldede denguevirusproteiner og kolloide 0g danne et antistoff-antigen-kompleks.
Etter hvert som dette komplekset flyttes kapilleert langs testenheten, tas det opp av relevant anti-humant IgG og/eller
anti-humant IgM som er immaobilisert pa to linjer pa tvers av testenheten, og genererer en farget linje.

Innhold / aktive ingredienser i hovedkomponenten
1 SD BIOLINE Dengue Duo-kitet inneholder folgende komponenter til utfaring av analysen:
Dengue NST Ag- og Dengue IgG/IgM Combo-enhet
Fortynningsmiddel til Dengue lgG/lgM-testen
10 il kapillerpipette til Dengue IgG/IgM-testen
Engangspipette til Dengue NS Ag-testen
Bruksanvisning
2 Aktive ingredienser i hovedkomponenter
[SD BIOLINE Dengue NS1 Ag]
1 inneholder: (som hovedkomponent) antistoffer mot dengue NS1
fra mus — gullkolloid (0,27 + 0,05 ig), testlinje (som hovedkomponent): monoklonale antistoffer mot dengue
NS1 framus (0,72 + 0,14 g), kontrollinje (som hovedkomponent): geit-anti-mus IgG (0,72 0,14 ug)
[SD BIOLINE Dengue IgG/IgM]
1 i inneholder, (som hovedkomponent): rekombinert, protein —
qullkolloid (1 40,2 pg), testlinje G (som hovedkomnponent): monoklonalt anti-humant IgG fra mus (5 + 1 yig),
testlinje M (som hovedkomponent): klonalt anti-hi it IgM fra mus (5 + 1 pg), kontrollinje (som
hovedkomponent): IgG-antistoff mot dengue fra kanin (2,5 + 0,5 ig)
Analysebuffer medfalger.
[11FK45 — 10 tester/kit]
100 mM fosfatbuffer (3 ml), natriumazid (0,01 % w/v)
[11FK46 — 25 tester/kit]
100 mM fosfatbuffer (Sml), natriumazid (0,01 % w/v)

Forholdsregler / kitets oppbevaring og stabilitet

1 SD BIOLINE Dengue Duo-testen bar oppbevares ved 1-30 °C. Ikke frys kitet eller komponentene.

2 Testanordningen er falsom for bade fuktighet og varme.

3 Kontroller om torkemiddelet har endret farge p fuktighetsindikatoren, og kast posen hvis fargen indikerer
metning.

4 Utfar testen umiddelbart etter at du har tatt testenhetene ut av folieposen.

5 M ikke brukes etter utlapsdatoen.

6. Kitets holdbarhet er angitt pd den ytre emballasjen.

Provetaking, oppbevaring og forholdsregler
Fullblod
Taen ved venepunksjon. Bruk pravetakingsrer (inneh
EDTA eller Na-Citrat som anticoagulant).
Blodpraver som ikke testes umiddelbart, ma oppbevares i kjoleskap ved 2 til 8 °C.
Blodpraver som oppbevares ved 2 til 8 °C, ma brukes i lepet av 3 dager. De méd ha nadd romtemperatur
(15:til 30 °C) for de skal brukes.
Hvis det brukes blodpraver som har vaert oppbevart i mer enn 3 dager, kan en ikke-spesifikk reaksjon oppsta.
Plasma eller serum
. [Plasma] Ta en fullblodsprave ved venepunksjon. Bruk pravetakingsrar inneholdende Heparin, EDTA eller Na-
Citrat som antikoagulant, og sentrifuger blodet for & f& en plasmaprave.
[Serum] Ta en fullblodsprave ved venepunksjon. Reret skal IKKE inneholde antikoagulanter som Heparin,
EDTA eller Na-Citrat. La det std i ro i 30 minutter slik at blodet koagulerer, og sentrifuger deretter blodet for & fa
en serumprve av supernatant.
Hvis plasma- eller serumpraver ikke testes med det samme, ma de oppbevares i kjleskap ved 2 til 8 °C. His
de skal oppbevares i mer enn 2 uker, anbefales frysing. De m& ha nddd romtemperatur (15 til 30 °C) for de skal
brukes.
Plasma- eller serumpraver med bunnfall kan gi updlitelige testresultater. Slike praver ma klares for de kan
analyseres.
Forholdsregler
Antikoagulanter som Hheparin, EDTA og Na-Citrat pavirker ikke testresultatet.
Bruk kapillzerpipetter eller pipettespisser til engangsbruk for hver enkelt prave for & unngd krysskontaminering
som kan fare til feilaktige resultater.

som Heparin,

Advarsler

1 Kun il in-vitro-diagnostisk bruk. Testenheten SKAL BARE BRUKES EN GANG.

2 Ikke spis eller rayk ndr du handterer provemateriale.

3 Bruk beskyttelseshansker ndr du handterer pravemateriale. Vask hendene grundig etterpd.

4. Unngg sprut og aerosoldannelse.

5. Tork opp sel neye med et egnet desinfeksjonsmiddel

6. Dekontaminer og kast alle praver, 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 mé falges naye for at resultatene skal bli riktige.

Testprosedyre (se figur)
[SD BIOLINE Dengue NS1Ag]

1. Alle ikitet og

2 Ta testenheten ut av folieposen, og plasser den pé et flatt, tort underlag.

3 Bruk en engangspipette, og tilsett 3 drdper (ca. 100 i) pravemateriale i pravebrannen (S).

4. Nar testen begynner & virke, vil en lilla farge bevege seq over resultatvinduet midt pd testenheten.
5
6.

tmd ha nddd for testen utfores.

Testresultatene skal avleses etter 15 til 20 minutter.
Et positivt resultat vil ikke endres etter at det har inntruffet etter 15-20 minutter. For d unngé feilaktige resulta-
ter bor testresultatet imidlertid ikke avleses etter mer enn 20 minutter.

[SD BIOLINE Dengue IgG/IgM]

1 Alle ikitetog tmd ha nddd for testen utfores.

2 Ta testenheten ut av folieposen, og plasser den pé et flatt, tort underlag.

3 Bruk en kapilleerpipette pa 10 yl, o tilsett 10 pl pravemateriale som er trukket opp til den svarte streken, i den
kvadratiske pravebrannen som er merket med .

4. Tilsett 4 drdper (ca. 90—120y) fortynningsmiddel i den runde brannen til fortynningsmiddel.

5. Testresultatene skal avleses etter 15 til 20 minutter.
Merk: Ikke les av testresultatene hvis det har gétt mer enn 20 minutter. Hvis de leses av for sent, kan resulta-
tene bl feil,

Avlesning av testen (se figur)

[SD BIOLINE Dengue NS1Ag]

. Negativt resultat: Tilstedeveerelsen av bare én farget linje i bandet pa C i resultatvinduet angir et negativt
resultat.

. Positivt resultat: Tilstedevaerelsen av to fargede linjer (T-linje og C-linje) i resultatvinduet angir et positivt
resultat. Det spiller ingen rolle hvilken linje som vises forst.

. Ugyldig resultat: Kontrollinjen (C) vises ikke. Utilstrekkelig pravevolum eller feil fremgangsmate er de mest

sannsynlige drsakene til at kontrollinjen uteblir. Utfar testen pd nytt med en ny testenhet.
[SD BIOLINE Dengue IgG/IgM]

. Negativt resultat: Kun kontrollinjen (C) vises pd testenheten. Ingen lgG- og IgM-antistoffer ble pavist.
Gjenta testen etter 3 til 5 dager his det foreligger mistanke om denguefeber.

. IgM-positivt resultat: Kontrollinjen (C) og IgM-linjen (M) vises pa testenheten. Testen er positiv for Igh-
antistoffer mot denguevirus. Dette indikerer en farstegangs dengueinfeksjon.

. 1gG-positivt resultat: Kontrollinjen (C) og lgG-linjen (G) vises pd testenheten. Testen er positiv for IgG-
antistoffer. Dette indikerer en andregangs eller tidligere dengueinfeksjon.

. 19G- og IgM-positivt resultat: Kontrollinjen (C), Ig- (M) og lgG-linjen (G) vises pé testenheten. Testen er
positiv for béde IgM- og IgG-antistoffer. Dette indikerer en sen farstegangs eller tidlig andregangs denguein-
feksjon.

. Ugyldig resultat: Kontrollinjen (C) vises ikke. Utilstrekkelig pravevolum eller feil fremgangsméte er de mest

sannsynlige drsakene til at kontrollinjen uteblir. Utfar testen pd nytt med en ny testenhet.

Testens begrensninger

1. Resultatet kan bli negativt hvis mengden denguevirus-NS1-antigen i provematerialet er mindre enn pvis-
ningsgrensen for analysen, eller hvis antigenene som skal pavises av testen, ikke er til stede i den fasen av
sykdommen da praven innhentes.

2 Et negativt testresultat kan ikke utelukke en nylig infeksjon.

3 Forekomsten av paviselig denguevirus NST Ag kan veere en indikasjon pé tidlig denguefeber. Som ved alle
andre diagnostiske tester md ethvert resultat ses i sammenheng med annen klinisk informasjon som er tilgjen-
qelig forlegen.

4. Ved tidlige infeksjoner og enkelte andregangsinfeksjoner kan det paviselige nivaet av IgM-antistoffer vaere lavt.
Enkelte pasienter produserer muligens ikke paviselige nivaer av antistoffer i lapet av de farste syv til ti dagene
etter at de er blitt smittet. His symptomene vedvarer, bar pasienten testes pa nytt 3—4 dager etter at det farste
provematerialet ble innhentet.

5. Serologisk kr innenfor
vestnilfeber- og gulfebervirus) er vanlig.

0g St. Louis-encefalitt-, japansk encefalitt-,

Intern kvalitetskontroll

Testenheten SD BIOLINE Dengue NS1 Ag er merket med T (testlinje) og C (kontrollinje) utenpd 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 for praven er péfort. Kontrollinjen brukes til kontroll av prosedyren.
Kontrollinjen p& hurtigtesten viser bare at fortynningslasningen er blitt riktig pafart, og at de aktive ingrediensene i hoved-
komponentene pa strimmelen virket som de skal. Det er ikke noen garanti for at praven er riktig pafrt, og det er ikke en
positiv pravekontroll

Forventede verdier

NST forventes & kunne pavises 1 dag etter feberutbrudd, og varer i opptil 9 dager ved bade farste- og andregangs
denguefeber. Men hvis anti-NS1-antistoffer produseres, kan ikke NS pavises. Farstegangs denguefeber kjennetegnes ved
tilstedevaerelse av paviselig IgM 3—5 dager etter at infeksjonen inntrddte. Andregangs denguefeber kjennetegnes ved en
okning av spesifikk IgG 1-2 dager etter at infeksjonen inntradte, og i de fleste tilfeller ledsages dette av en okning av IgM.

Ansvarsfraskrivelse for produktet

Selvom alle forholdsregler er tat for d skre produktets diagnostiske funksjon og nayaktighet, har p g distributaren ingen
Kontroll over hvordan produktet brukes. Resultatet kan dermed pdvirkes av miljafaktorer og/eller brukerfeil. Personer som fir en
diagnose, bar kontakte lege for & fd resultatet bekreftet.

Advarsel:

Produsenter og distributarer av dette produktet skal ikke holdes ansvarlig for eventuelle tap, erstatningsansvar, krav, kostnader eller
skader, verken direkte,indirekte ellr flgesmessige,  forbindelse med en feilaktig diagnose, enten den er positi elle negativ, ved bruk
av dette produktet.

Utgivelsesdato: 2013. 10
T1FK45-04-No-0

Beskrivning av testet

[Introduktion] Denguevirus som Gverfors av moskitarterna Aedes aegypti och Aedes albapictus ar vanligt forekommande
i tropiska och subtropiska omraden i hela varlden. Det finns fyra distinkta serotyper (denguevirus 1, 2, 3 och 4). Hos bam
arinfektionen ofta subklinisk eller orsakar en sjalvutldkande febersjukdom. Om patienten infekteras senare med en annan
serotyp ar risken dock strre for uppkomst av den allvarligare sjukdomen denguefeber eller denguesyndrom. Dengue
anses vara den viktigaste arbovirus-betingade sjukdomen pé grund av morbiditeten och dédligheten hos ménniskor. NS1
ar et mycket stabilt glykoprotein som forekommer i hdga koncentrationer i serum hos dengueinfekterade patienter under
sjukdomens tidiga kliniska fas. NS1-antigen pétraffas frén den forsta dagen och upp till 9 dagar efter uppkomst av feber
i prover fran patienter som infekterats primart eller sekundart av dengue. Vanligen kan IgM inte detekteras forrén S till
10 dagar efter sjukdomsutbrott vid primér denqueinfektion och efter 4 till 5 dagar efter sjukdomsutbrott vid sekundéra
infektioner. Vid primara infektioner forekommer IgG under dag 14 och kvarstar resten av livet. Vid sekundara infektioner ses
IgG-halten 6ka inom 1-2 dagar efter att symptom uppstar och lgM-svar induceras efter 20 dagars infektion.

[Avsedd anvandning] Snabbtestet SD BIOLINE Dengue Duo ar en immunkromatografisk enstegsanalys for anvéndning
invitro, avsedd for detektering av bade denguevirus NS1-antigen och differentiella IgG/IgM-antikroppar mot denguevirus
i humant serum, plasma eller helblod. Det har testet ar avsett for professionellt bruk, som hjalp vid presumtiv diagnostise-
ring av primar och sekundar dengueinfektion. SD BIOLINE Dengue Duo ger bara ett preliminart testresultat. Darfor maste
alternativa, mer specifika metoder for diagnostisering anvandas for att bekrafta en denguevirusinfektion, som virusisole-
ring, pavisning av antigen i fast vévnad, RT-PCR och serologisk analys som hemagglutinationsinhibering.

[Princip] Snabbtestet SD BIOLINE Dengue Duo innehdller tva testkassetter (vanster sida: Dengue NS1 Ag-test, hager sida
Dengue lgG/IgM-test). Snabbtestet Dengue NS1 Aq pd vnster sida ar en immunkromatografisk enstegsanalys for anvand-
ning in vitro, avsedd for kvalitativ bestamning av denguevirus-NS1-antigen i humant serum, plasma eller helblod for
diagnostisering av tidig akut dengueinfektion. Snabbtestet Dengue IgG/IgM pa hdger sida ar en immunkromatografisk fast
fas-analys for snabb, kalitativ och differentiell detektering av IgG- och IgM-antikroppar mot denguevirus i humant serum,
plasma eller helblod. Resultatfonstret i Dengue NS1 Ag-testkassetten har 2 forpreparerade linjer: “T (NS1 Ag-testlinje) och
"(" (kontrollinje). Varken testlinjen eller kontrollinjen i resultatfonstret syns innan provet har tillsatts. Kontrollinjen anvands
for kontroll av metoden och ska alltid framtrada om analysen har utforts korrekt. Dengue NS1 Ag kan, med hag kanslighet
och specificitet, pavisa NS1-dengueantigen i serum-, plasma- eller helblod. Snabbtestet Dengue IgG/IgM ar avsett att
samtidigt detektera och sarskilja IgG- och IgM-antikroppar mot denguevirus i humant serum, plasma eller helblod. Testet
kan dven detektera alla 4 dengueserotyperna genom att anvanda en blandning av rekombinanta denguehdljesproteiner.
Testkassetten for Dengue IgG/IgM har 3 farpreparerade linjer, "G" (Dengue IgG-testlinje), "M" (Dengue lgM-testlinje)
och "C" (kontrollinje) pé kassettens yta. Ingen av de tre linjerna i resultatfonstret ar synliga innan prov har tillsatts.
“Kontrollinjen" anvands for kontroll av metoden. Kontrollinjen ska alltid synas om testproceduren har utforts korrekt och
testreagensen for kontrollinjen fungerar. Lilafargade "G"™- och "M"linjer syns i resultatfanstret om det finns tillrackligt
med G- och/eller IgM-antikroppar mot denguevirus i provet. Om det inte finns IgG- och/eller IgM-antikroppar mot
denguevirus i provet framtréder ingen farg i "G" och/eller "M". Nar ett prov tillsétts i provbrunnen reagerar IgG- och Ighl-
antikroppar med de rekombinanta denguevirushaljesproteinerna som konjugerats med kolloidala quldpartiklar och bildar
ett antikropps-antigen-komplex. | takt med att komplexet migrerar langs testkassettens langd genom kapillarkraft fangas
det upp av relevanta anti-h 1gG och/eller anti-h IgM som i tva testlinjer tvars dver testkasset-
ten och genererar en fargad linje.

Material som medfoljer/aktiva substanser i huvudkompo-
nenten
1 SD BIOLINE Dengue Duo-kitet innehdller foljande produkter for analysen:
. Dengue NS1 Ag- och Dengue IgG/IgM Combo-kassett
Spadningsbuffert for Dengue IgG/IgM-test
10 ul kapillarpipett for Dengue IgG/IgM-test
Engangspipett for Dengue NST Ag-test

Bruksanvisning
2. Aktiva substanser i huvudkomponenterna
[SD BIOLINE Dengue NS1 Ag]
1 testremsa medfdljer. (som nt): Monoklonala antidengue-NS1 PP

fran mus med quldkolloid (0,27 = 0,05 pg), testlinje (som huvudkomponent): Monoklonala antidengue-
NS1-antikroppar frén mus (0,72 + 0,14 ug), kontrollinje (som huvudkomponent): Mus-anti-IgG frén get
(0,72+0,14 pg)

[SD BIOLINE Dengue Ig6/IgM]

1 testremsa medfoljer. (som ) — quldkol-
loid (1 + 0,2 ug), testlinje 6" (som nt): Monoklonal lg6 ppar fran
mus (5 1 pg), testlinje “M” (som huvudkomponent): Monoklonala antihumana IgM-antikroppar frén mus
(5+1pg), kontrollinje (som ): Antidengue-IgG ppar frdn kanin (2,5 +0,5 ug)
Medfdljande spadningsbuffert;

[11FK45 - 10 tester/kit]

100 mM fosfatbuffert (3 ml), natriumazid (0,01 w/v9)

[11FK46 - 25 tester/kit]

100 mM fosfatbuffert (5 ml), natriumazid (0,01 w/v9)

Forsiktighetsatgarder/-forvaring och hallbarhet

SD BIOLINE Dengue Duo-testet ska forvaras vid 1—30 °C. Frys inte kitet eller komponenterna.
Testkassetten ar kanslig for luftfuktighet och vérme.

Kontrollera fargen pa torkmedlets fuktindikator och kasta pasen om fargen indikerar saturering,
Utfor analysen omedelbart efter att testkassetten har tagits ut ur foliepdsen.

Anvand inte produkten efter utgéngsdatum.

Utgangsdatum for kitet anges pa ytterforpackningen.

e

Provtagning, forvaring och forsiktighetsatgarder
Helblod

Anvénd venp for p av helblod i rér
natriumitrat).
Om blodprover inte testas genast ska de forvaras i kylskap vid 2-8 °C.
Om blodproverna forvaras vid 2-8 °C ska de anvandas inom 3 dagar. De ska rumstempereras (1530 °C) fore

som heparin, EDTA och

anvandning.
Om blodprover farvaras langre tid &n 3 dagar kan ospecifika reaktioner uppsta.
Plasma eller serum
. [Plasma] Anvand venpunktion for av helblod i ror (i som heparin,

EDTA och natriumcitrat). Centrifugera sedan provet for att erhdlla ett plasmaprov.

[Serum] Anvénd venpunktion for provtagning av helblod i ror (INTE innehdllande antikoaqulantia som

heparin, EDTA och natriumcitrat). Lt provet sedimentera i 30 minuter for blodkoagulering. Centrifugera sedan

provet for att erhdlla ett serumprov frdn supernatanten.

Om plasma- eller serumprover inte testas omedelbart ska de frvaras i kylskap vid 2-8 °C. Nedfrysning rekom-

menderas vid forvaring i mer an 2 veckor. De ska rumstempereras (15-30 °C) fore anvéndning.

Plasma- eller serumprover med féllning kan ge felaktiga analysresultat. Sadana prov méste klarnas fore analys.
Forsiktighetsatgard

Antikoagulantia som exempelvis heparin, EDTA och natriumcitrat paverkar inte analysresultatet.

Anvand separata kapillarpipetter eller pipettspetsar av engangstyp till varje prov for att undvika korskontami-

nering eftersom det kan orsaka missvisande resultat.

Varningar

1 Endast for diagnostisk anvandning in vitro. ATERANVAND INTE testkassetten.

2 Lat bli att éita eller roka nar du hanterar prover.

3 Anvand skyddshandskar nar du hanterar prover. Tvitta handerna noggrant efterdt.

4 Undvik stank eller aerosolbildning.

5 Torka noggrant upp spill med lampligt desinfektionsmedel.

6. Dekontaminera och kassera alla prover, testkassetter och potentiellt kontaminerat material, som infektions-
smittat, i en behallare for biologiskt riskavfall

7 Anvand inte testkitet om pasen ar skadad eller farseglingen ar bruten.

8. Bruksanvisningen méste foljas exakt for att resultaten ska bli korrekta.

Testprocedur (se figur)

[SD BIOLINE Dengue NS1 Ag]

1 Lat provet och alla komponenter i testforpackningen n& rumstemperatur innan utforandet av testet inleds.

2 Ta ut testkassetten ur foliepdsen. Placera testkassetten p& en plan och torr yta.

3 Tillsdtt 3 droppar prov (ca 100y} i provbrunnen (S) med en engangspipett.

4 Nar reaktionen startar ror sig en lila farg Gver resultatfonstret i mitten pd testkassetten.

5. Tolka analysresultatet efter 15—-20 minuter.

6. Ett positivt resultat forandras inte nar det val har etablerats efter 15-20 minuter. Resultatet ska dock inte tolkas
efterlangre tid an 20 minuter i syfte att forebygga felaktiga resultat.

[SD BIOLINE Dengue IgG/IgM]

1 Lét provet och alla komponenter i testforpackningen n& rumstemperatur innan utforandet av testet inleds.

2 Ta ut testkassetten ur foliepdsen. Placera testkassetten pa en plan och torr yta

3 Med en 10yl kapillérpipett tillsatts 10yl prov som dras upp till den svarta linjen i den kvadratiska provbrunnen
som ar markt med "S".

4 Tillsétt 4 droppar (ca 90-120pl) tidenrunda tbrunnen.

5 Tolka analysresultatet efter 15-20 minuter.
Observera: Tolka inte analysresultatet efter mer an 20 minuter. Alltfér sena avldsningar kan ge missvisande
resultat.

Tolkning av testresultat (se figur)
[SD BIOLINE Dengue NS1 Ag]

. Negativt resultat: Forekomst av endast en fargad linje i "C"-bandet i resultatfonstret indikerar ett negativt
resultat.

. Positivt resultat: Frekomst av tva fargade linjer ("T"-band och "C"-band) i resultatfonstret, oavsett vilken
linje som uppstar forst, indikerar ett positivt resultat.

. Ogiltigt resultat: Kontrollinjen (C) visas inte. Otillracklig provvolym eller felaktig metodteknik ar de mest

sannolika orsakerna till fel pa kontrollinjen. Upprepa testet med en ny testkassett.
[SD BIOLINE Dengue IgG/IgM]

. Negativt resultat: Kontrollinjen (C) syns bara pa testkassetten. Inga lgG- och IgM-antikroppar detekterades.
Testa pd nytt om 3—5 dagar om dengueinfektion misstanks.

. Positivt IgM-resultat: Kontrollinjen (C) och IgM-linjen (M) syns pé testkassetten. Det har & ett positivt
resultat for IgM-antikroppar mot denquevirus. Detta indikerar en primér dengueinfektion.

. Positivt IgG-resultat: Kontrollinjen (C) och IgG-linjen (G) syns pa testkassetten. Det har ar ett positivt
resultat for IgG-antikroppar. Detta indikerar en sekundar eller tidigare dengueinfektion.

. Positivt 1gG- och IgM-resultat: Kontrollinjen (C), IgM- (M) och lgG-linjen (G) syns pa testkassetten. Det
har dr ett positivt resultat for bade IgM- och IgG-antikroppar. Detta indikerar en sen primar eller tidig sekundar
dengueinfektion.

. Ogiltigt resultat: Kontrollinjen (C) visas inte. Otillréicklig provvolym eller felaktig metodteknik ar de mest

sannolika orsakerna till fel pa kontrollinjen. Upprepa testet med en ny testkassett.

Testets begransningar

1 Ett negativt resultat kan uppstd om méangden denquevirus-NS1-antigen i provet & under detekteringsgran-
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 frekomsten av en nyligen intréffad infektion.

3 Forekomst av detekterbart dengue-NS1-antigen kan indikera tidig denqueinfektion. Som med alla diagnos-
tiska test ska alla resultat bedomas tillsammans med annan Klinisk information som & tillganglig for lakaren.

4 Vid tidiga infektioner och vissa sekundara infektioner kan detekterbara nivaer av IgM-antikroppar vara l3ga.

Vissa patienter kanske inte producerar detekterbara nivéer av antikroppar inom de forsta sju till tio dagarna
efter infektionen. Om symptomen kvarstdr ska patienter testas pa nytt 3—4 dagar efter det forsta provet.

5 Serologisk korsreaktivitet dver Flavivirus-gruppen (denguevirus, St. Louis-encefalit, japansk encefalit, nilfeber-
och qula febernvirus) ar vanlig.

Intern kvalitetskontroll

SD BIOLINE Dengue NST Ag-testkassett & forsedd med "T" (testlinje) och "C" (kontrollinje) pa kassettens yta. SD BIOLINE
Dengue 1g6/IgM-testkassett ar forsedd med "G (dengue IgG-testlinje)", "M (dengue IgM-testlinje)" och "C (kontrollinje)".
Varken testlinjerna eller kontrollinjerna i resultatfdnstret syns innan prov har tillsatts. Kontrollinjen anvénds for kontroll
av metoden. RDT-kontrollinjen visar bara att spadningsbufferten har tillsatts korrekt och att de aktiva ingredienserna i
huvudkomponenterna pd remsan fungerar, men det garanterar inte att provet har applicerats pa rtt satt. Det ar alltsd inte
en positiv provkontroll.

Forvantat varde

NS forvantas detekteras 1 dag efter uppkomst av feber och kvarstd upp till 9 dagar vid bade primér och sekundar
dengueinfektion. Om anti-NS1-antikroppar produceras hammas dock detekteringen av NS1. Primér dengue kannetecknas
av firekomst av detekterbart IgM 3—5 dagar efter infektionsstart. Sekunddr dengue kannetecknas av forhajt specifikt IgG
1-2 dagar efter infektionsstart. | de flesta fall &faljs detta generellt av forhajt IgM.

Produkt. Friskrivming:

Alla firsiktighetsd har vidtagits for att sdkerstd i dga och noggrannhet, men produkten anviinds
utom tillverkarens och dterfirsaiarens kontroll. Ddmed kan resultatet pdverkas av milfaktorer och/eller felaktig anvaindarhantering.
En person som fir diagnosen bir konsultera en lakare fr att bekrdfta resultatet.

Varning:

Tilverkarna och dterfirsdljara av den hdr produkten kan inte stallas till svars fir direkta eller indirekta firluster, dtaganden,
reklamationer, kostnader eller skador, inte heller som konsekvenser av eler relaterade till felaktiy positiv ellr felaktig diagnos som
uppstdr genom anviindningen av produkten.

Publiceringsdatum: 2013.10

. 11FK45-04-Da-0 T1FK45-04-5v-0
. : i The NS1 s expected to be detected 1 day after the onset of fever and persist up to 9 days in both primary and secondary e T1FK46-04-No-0
Spe(lmen collectlon, Storage and precautlon dengue infection. But if anti-NS1 antibodies produced, the detection of NS1 is inhibited. Primary dengue is characterized 11FKAG-04-Da-0 TIFk4G-04-51-0
Whole blood X . . X by the presence of detectable IgM 3~5 days after the onset of infection. Secondary denque is characterized by the
Collect whole blood into the collection tube (containing anticoagulants such as hepari, EDTA and sodium elevation of specficIgG 1~2 days aftr the onset of nfection and in the majorty of ases this is generally accompanied by
itrate) by venipuncture. an elevation of IgM.
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. Brugsegenskaber 4. Falsomhed ved SD Dengue Duo relateret til kliniske symptomer Ytelsesheskrivelse 4 Sensitivitet for SD Dengue Duo knyttet til Kliniske symptomer Prestandaegenskaper 4. Kanslighet hos SD Dengue Duo i relation till kliniska symptom
Using blood specimens stored more than 3 days can cause non-specific reaction. iti it iti
Plasma or S erﬂm ” y g 1 Denque NS1 Ag sensitivitet og specificitet Dage eﬁ/a; 3 Antal prover Antlpoiive prove (%) 1 Sensitivitet og spesifisitet for Dengue NS1 Ag Dageretterat  Antallavprover _ Antall v postve prover (') 1 Dengue NS1 Ag-kanslighet och -specificitet Dagarefter hntalprover Antalpasidvaprover (%)
. [Plasma] Collect whole bload nto th collection tube (contaning anticoagulants such as heparin, EDTA and De prover, der anvendes i denne test, blev bekreeftet ved RT-PCR Symptomdebut IgG-antistof ~ IgM-antistof WI ’ NS1Ag EIIIIEIigtqi Provematerialet som ble brukt i denne testen, ble validert ved hjelp av RT-PCR z”:':;:z" IgG-antistoff  IgM-antistoff Mﬁmjf NS1Aq Endelig Proverna som anvandes i det hir testet bekraftades med RT-PCR :‘;:;'r“m lgG-antikropp  IgM-antikropp Anﬁhn;ppal NS1Ag Slutle&ultat
sodium citrate) by venipuncture and then centrifuge blood to get a plasma specimen. Brugsegenskaber Resultater af SD BIOLINE Dengue Duo antitof!') resutat(’) Ytelsesheskrivelse Resultat av SD BIOLINE Dengue Duo (ot resultat ('2) Prestandaegenskaper Resultat av SD BIOLINE Dengue Duo () (2)
[Serum] Collect whole blood into the collection tube (NOT containing anticoagulants such as heparin, EDTA 1 1~7 52 9(173) 21(404) 23(442)  43(827) 49(943) 1. 1-7 52 9(173) 21(404) (442  43(827) 49(943) Ta 17 52 9(173) 21(404) 23442 43(827) 49(943)
and sodium citrate) by venipuncture, leave to settle for 30 minutes for blood coagulation and then centrifuge Product. Disclaimer: Dengue-type Positiv Negativ Total 8~14 30 26(86,7) 30 (100) 30(100)  15(50)  30(100) Denguetype Positiv Negativ Totalt 8-14 30 26(86,7) 30(100) 30(100)  15(50)  30(100) Denguetyp Positiva Negativa Totalt 8-14 30 26(86,7) 30(100) 30(100)  15(50)  30(100)
blood to geta speumen‘of serum supernatant. ) : Whilt every precaution has been taken to ensure the diagnostic ablity and accuracy of this prodict, the product i used outside of the DEN-1 4 4 45 15~21 36 35(97,2) 36/(100) 36(1000  5(139  36(100) DEN-1 41 4 45 15-21 36 35(97,2) 36/(100) 36(1000  5(139)  36(100) DEN-1 4 4 45 15-21 36 35(97,) 36/(100) 36(100)  5(139)  36(100)
If plasma or serum specimens are not tested immediately, they should be refrigerated at 2~8°C. For smrige controlof the Manufacturer and Distributor and the result may accordingly be affected by environmental factors and / or user error A DEN -2 33 3 36 2 7 3% 24(667) 5022) W67 24667 32689) DEN -2 3 3 36 2. e 3% 24(667) 322 U667 24667 32(689) DEN -2 3 3 36 22 17 3% 24(667) 8222 U667 24667 32(389)
period longer than 2 weeks, reezing is recommended. They should be brought to room temperature (15~30°C) ‘person who s the subject of the diagnosis should consult a doctor fo further confirmation of the result. DEN-3 n 1 3 DEN-3 N 1 3 DEN-3 N 1 3
priorto use. DEN 4 3 | M 8~14 34 34(100) 18(53) 34(100) 14412 34(100) DEN 4 5 1 " 8-14 34 34(100) 18(53) 34(100)  14(412)  34(100) DEN4 5 1 M 8-14 34 34(100) 18(53) 34(100)  14(412)  34(100)
Plasma or serum specimens containing a precipitate may yield inconsistent test results. Such specimens must Warning Total 109 9 118 15~21 42 42(100) 24(57,2) 421000 3(7.2) 42(100) Totalt 109 9 118 15-21 42 42(100) 24(57,2) 42(1000  3(7,2) 42(100) Totalt 109 9 118 15-21 4 42(100) 24(57,2) 42(100)  3(7,2) 42(100)
Pre(autin:e dlarifed piorto ssaying. /T:;’A:S""‘;T;:;;"S;’:f%z”IZE[‘;;Z'Z’/’:?:;;?::LZ%Z%’;Z X‘”Ly/ ;2;3 ,m’z;:”"TSH;‘V’g:;’fﬁgﬂf{%ﬁ;{lﬂmu0' Dengue NS1 Ag negativ 3 189 192 *1: Dengue IgG og/eller IgM *2: Dengue NS1 og/eller IgG- og IgM-antistoffer Dengue NS1 Ag-negative 3 189 192 *1: Dengue lgG og/e\\gr IgM *2: Denque NS1- oqb/el\er 19G- 0g IgM-antistoff Negativa for dengue NS1 Ag 3 189 192 *1: Dengue-lgG och/eller -IgM *2: Denque-NS1- och/eller lgG&IgM-antikropp
Antcoagulants such asheparin, EDTA,and sodom ciate donot afect thetst st 4 g J P e o *Sensitivitet = 109/118 x 100 = 92,4 %, Specificitet = 189/192 x 100 = 98,4 % 5 Krydsreaktivitetstest med andre flavivirus-medierede og mygbérne sygdomme =109/118x 100 = 92,4%, spesifisitet = 189/192 x 100 = 98,4% 5, Kryssreaktivitetstest med andre flavivirus- og myggbame sykdommer *Kanslighet = 109/118 x 100 = 92,4 %, specificitet = 189/192 x 100 = 98,4 % 5. Korsreaktivitetstest med andra Flavivirus-medierade och myggburna sjukdomar
Use separatedisposable capillary pipettes o pipettetps foreach sampl n arder to avoid coss-contarination Date Issued: 2013.10 2 Dengue lgG/Ight Sensitivitet og specificitet Sygdom Dengt!e IgM Dengl{e 196 Dengt!e NS1Ag 2. Sensnwniq o spesifisitet for denque IgG/lgh Sykdom Denglfe IgM- Denglfe 1g6- Denglfe NS1Ag- 2 Dengue IgG/\gM—kanslw?het och -specificitet Sjukdom Dengl{e IgM Dengu'e lgG Dengl{e NS1Ag,
which could cause erroneous esult. TIFKAS04-E0-0 De sammenlignede resultater fra SD Dengue Duo-test med ELISA-test viste, at SD Dengue Duo-testen havde god Negativ/Total Negativ/Total Negativ/Total Sammenligning av resultatene for SD Dengue Duo-testen og ELISA-testen viste at SD Dengue Duo-testen hadde negative/totalt negative/totalt negative/totalt Jamforelseresultaten frdn SD Dengue Duo-testet och ELISA-testet visade att SD Dengue Duo-testet hade god Negativa/totalt Negativa/totalt Negativa/totalt
11FK46-04-En-0 korrelation med ELISA-testen. Japansk 25/25 25125 25/25 qod korrelasjon med ELISA-testen. Japansk 25/25 25/25 25/25 korrelation med ELISA-testet. Japansk 25125 25/25 25/25
Referenceanalyse: ELISA-test Total encephalitis Referanseanalyse: ELISA-test Totalt encefalitt Referensanalys: ELISA-test Totalt encefalit
Positiv Negativ Gul feber 25/25 25/25 25/25 Positiv Negativ Gulfeber 25/25 25/25 25/25 Positiva Negativa Gula febern 25/25 25/25 25/25
. 5D Dengue Positiv 13 z 120 Malaria 25125 2125 25125 SD Dengue Positiv 113 ? 120 Malaria 2125 2125 2125 SD Dengue Positiva 113 7 120 Malaria 2025 2125 2125
Performance Characteristics 4 Sendthityof 3D Dengue Duoeted o il sy mptoms 196/1gM " Negativ 8 m P Rt 1g6/lgM " Negativ 8 m m B 1g6/lgM " Negativa 8 M m P falcparum
1 Dengue NS Ag Sensitity and Specifcity ?m::r:’nnm (CEmD e ) Total 121 29 340 Malaria P vivax 2525 2505 25005 Totalt 121 219 340 Malaria Pvivax  25/25 2505 2505 Totalt 121 219 340 Malaria Rvivax 25125 2125 2505
The specimens used in this test were confirmed by RT-PCR lgGantibod IgManti Totel NSTA Final it — _ P — . _ I _ e _ e _
e daeis Realtrs SOUNEDSED T~ TNl e fou o i o N gt e e g K@ o o S seom e g s oA T KO i o
erformance characteristics esult of engue Duo - 2 - a -196- H
st 1~7 52 9(173) 21(404) 2B(42)  43(827) 49(943) Anvendt metode ol lkn Ik IgGHigh Totllgh Torllge_ Negatv 6. Preu‘s‘mn: Praeciseringer i og mellem test er blevet bestemt ved test af 35 praver: 17 negative, 18 positive. Alle ‘Anvendt metode Tl IMbae  lgGbae  IgG+lh  Towllgh  Toullge  Negatv 6 Presisjon Pres\&pn \’m‘wen serier og mellom serier er fastslstt ved & teste 35 praver: 17 negative, 18 positive. Alle Vetod som anvants al o - GHgN Toaltigh_ Totaltlg6_ Negatia 6. Precision: Precision inom korn‘mg och mellan kérningar har faststallts via testning av 35 prover: 17 negativa,
Dengue type Positive Negative Total 8~14 30 26(86.7) 30(100) 3001000 15(50)  30(100) postive  posie posive Begge postr positv vaerdier blev korrekt identificeret 100 % af gangene. ) wstiie  posie  positive  Begge posit postv verdﬂwer ble riktiq identifisert i 100 9% av tlfellene. wstia  endast  endast  Bida posiia positiva 18 positiva. Alla Yarden identifierades korrekt 100 % av fallen.
DEN- i 7 For at vurdere interferens af Denque Duo hurtigszt med kendte relevante interfererende praver blev de ha- o 7 For & vurdere interferens mellom hurtigtestkitet Dengue Duo og jente, relevante praver som kan gi interferens, L o o 7. For att utvardera interferens hos snabbtestet Dengue Duo med kanda relevanta prover undersoktes hemolyserade
1 41 4 45 15~21 36 35(97.2) 36/(100) 36(100)0  5(139)  36(100) prover positive h e prover positive N S pover  positiva  positiva  positiva X N
DEN-2 3 3 % molytiske prover, indeholdte praver med reumatoid faktorer og lipaemiske, ikteriske prver undersagt. Proverne ble hemolytiske praver, praver som inneholdt reumatoide faktorer, og lipemiske, ikteriske praver undersakt. Ingen prover, prover med reumatoida faktorer samt prover med lipemi och ikterus. | dessa studier interfererade inte
DEN3 2 1 I nd 17 3 24(66.7) 8(222) 2(667) 24(667) 32(889) ELISA 120 3 40 8 80 88 00 pavirkede ikke dette testszet i disse undersogelser. Kommersiell ELISA-test 120 3 40 48 80 88 20 av disse pravene fordrsaket interferens med dette testkitet Kommersiellt-ELISA 10 3 40 48 80 88 20 dessa prover med detta testkit
DEN 4 B 1 m 8~14 34 34(100) 18(53) 34(1000  14(412)  34(100) 8. Analytisk sensitivitet: pavisningsgransen — den mindste mangde af malmarkeren, som kan pvises praecist — 8 Analytisk sensitivitet: Pavisningsgrensen, det vil si den minste mengden av mélmarkar som kan pavises presist, 8 Analytisk kanslighet: detekteringsgransen, dvs. den minsta mangd malmarkdr som kan detekteras exakt, har
Tntal- » ) 8 1521 B 2000 2%672) 200 302 4200 SD Dengue Duo m 30 31 % 76 8 m har vaeret lig med eller bedre end en farende kommerciel hurtigtest af dengue NS1 Ag og antistofdetektering 5D Dengue Duo m 30 3 4 76 8 m har vaert ik eller bedre enn en ledende kommersiell hurtigtest for pavisning av NS1 Ag og antistoff mot dengue. 5D Dengue Duo m 30 3 4% 76 8 m motsvarat eller dvertraffat den hos ett ledande kommersiellt snabbtest for dengue NST Ag och antikroppsdetek-
tering.
Dengue NS1 Ag Negative 3 189 192 *1: Dengue lgG and/or IgM *2: Denque NS1 and/or IgG&IgM antibody 9.
*Sensitivity = 109/118 x 100 = 92.4%, Specificity = 189/192 x 100 = 98.4% 5. (ross-reactivity test with other Flavivirus mediated and mosquito-borne diseases
2. Dengue 1gG/IgM Sensitivity and specificity Disease Dengue IgM Dengue IgG Dengue NS1Ag
The comparison results of SD Dengue Duo test with ELISA test showed that SD Dengue Duo test had good Negative/Total Negative/Total Negative/Total
correlation with ELISA test. Japanese 25/25 25/25 25/25 e . .
T T Encephalitis 30°C  Sombiven 1€ otlumber stctons for e Blbllography o_f sugggstgd reading / thteratu_ rfo_rtegnelse over
Positive Negative Yellow Fever  25/25 525 2505 Opbevar mellem 1-30°C Batcnummer Brugenvjedning foreslaet lesning / Bibliografi med forslag til videre lesning /
D Dengue Positive 113 I 10 Malaria 2505 505 2505 1°C e |20 e g Litteraturforteckning med rekommenderad ldsning Manufactured by
lgG/IgM Negative 8 202 220 P falciparum Grvaras vid 1 ot-nummer uksanvisning : prvor M1 Wicht P The effecs afsteirected i on the dimerizti ’ onf
Total b 219 310 4LMalaria EIE 2 P T . ryor MJ. Wright PJ. The effects of site-directed mutagenesis on the dimerization and secretion o STANDARD DIAGNOSTICS , INC.
*Sensitivity = 113/120 x 100 = 94.2%, Specificity = 212/220 x 100 = 96.4% ol o st e o R the NS1 protei specifed by dengue virus.Virology 1993; 194:768-80. 156-68 Hagal-dong, Giheung-gu, Yongin-si, Kyonggi-do, Korea
3 The comparison resuls of sensitity of dengue 9 and IgM sample L 1007100 1007100 1007100 K‘Mﬂﬂ’t/y‘;ﬂz‘ :ﬂ;ﬁ;ﬁ K:‘:‘ggnu“rrﬂ”mz 2 SHU, P,HUANG, J. Current advances in dengue diagnosis. Clin. Diagn. Lab. Immunol. 2004 Jul; Tel:82-31-899-2800  Fax:82-31-899-2840
Technique used No.of IgM g6 lg6+ig0  Totallg  TotallgG  Negative 6. Precision :W\Im‘n—run and between-run precisions have been determined by the testing of 35 specimens : 17 Keni /n-wlm-d\aggnonixk brugk Kala\ognummer 11(4):642-50. hitp://www.standardia.com sales@standardia.com
e poitie  pule S0 postve postive . Qegan‘ve, 18ﬂosmveﬁAH va\uefs;vere (orl;e(l\y |dzn:<\‘ﬁed ]:?(% oflhe‘nme, . - Endast o dagnostsk anvindhing iniro Katelognummer 3. Alcon S, Talamin A, Debryyne M., Falconar A., Deubel V., Falmand M. 2002. Enzyme-linked Authorized & -
samples~ only only posiive o evaluate the interfrence of Dengue Duo rapid kit with known rlevant interferng specimens, the hemolytic immunosorbent assay specifc to denque virus type 1 non structural protein N1 reveals uthorized Representative .
samples, rheumatoid factors contained samples and lipaemic, icteric samples were investigated. In these studies, X . R N . . L M‘I’ Promedt ConSUh’l n GmbH
Commerdial-ELISA 120 2 40 48 80 88 2] those specimens did not interfere with this test kit B Authorized R (u.(u\auon of the antigen m the b‘O_Od d_urmg_ acute phase of disease in patients experiencing g
8 Analytical sensitivity : the limit of detection ; the smallest amount of the target marker that can be precisely 0ot feuse uthorized Representative primary or secondary infections. J. Clin. Microbiol. 40:376-381. Altenhofstrasse 80 D-66386 St. Ingbert Germany
SD Dengue Duo 1 30 37 4% 76 8 nm Md ikke genbruges Autoriseret repraesentant Phone : +49 6894 581020, Fax : +49 6894 581021

detected ; have been equal or superior to a leading commercial dengue NS1 Ag and antibody detection rapid test.

Ikke til gjenbruk
fteranvind ¢j

Autorisert representant
Behidrig representant

4, Jan Groen et al. Evaluation of six immunoassays for detection of dengue-virus specific
immunoglobulin M and G Antibodies. Clin. Diagn. Lab. Immunol. Vol 7(6) p 867-871, 2000.



Simultaneous detection of Dengue NS1 Ag & IgG IgM Test

SD

Test Procedure
Testprocedure
Testprosedyre
Testprocedur

1

Dengue Duo

Dengue NS1& Ab Combo

@ 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. (apillary Pipette 10ul
5. Disposable dropper

(@ Nakan du dpne pakken og se etter folgende:
1. Testenheter pakket individuelt i folieposer med tarke-
middel

Fortynningslasning
Bruksanvisning
Kapilleerpipette 10
Engangspipette

(DA] Abn derefter pakken og se efter falgende:
1. Testanordning pakket separat i foliepose med et tor-
remiddel
Analyse-fortyndingsmiddel
Brugervejledning
Kapillarpipette 104l
Engangspipette

(5v] Oppna forpackningen och kontrollera att foljande finns:
1. Testenhet, forpackad i individuell foliepase med

torkmedel

Spadningsbuffert

Bruksanvisning

Kapilldrpipett 10 pl

Engdngspipett

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

@ INDENDU GAR | GANG: laes omhyggeligt vejledningen for, hvordan du bruger SD BIOLINE Dengue Duo-testszet.

@ Les FARST bruksanvisningen for testkitet SD BIOLINE Dengue Duo naye.

@ Las FORST noga bruksanvisningen till SD BIOLINE Dengue Duo-testkit.

3

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

@ Dernzest skal du se pd udlgbsdatoen pa bagsiden af folieposen. Brug et andet szt, hvis udlabsdatoen er overskredet.

@ Kontroller deretter utlapsdatoen pd baksiden av folieposen. Bruk et annet kit hvis utlapsdatoen er passert.

@ Kontrollera ddrefter utgangsdatumet pd baksidan av foliepdsen. Anvand en annan sats om utgdngsdatumet har passerats.

[ For example / For eksempel / For eksempel / Exempel |

seesrueiassacsannansins

§ Lot 5 XXXXXXXXX

§ Mfg:YYYY.MMDD %

¢ Exp:YYYY.MM.DD @
:

.......................

4

@ Open the foil pouch and look for the following.
1. Resultwindow
2. Sample well
3. Assay diluent well

(DA} Rbn folieposen og se efter falgende.
1. Resultatvindue
2. Provebrand
3. Analyse-fortyndingsmiddelbrand

@ Rpne folieposen, og kontroller falgende:
1. Resultatvindu
2. Provebrann
3. Brenntilfortynningslasning

@) Oppna foliepasen och kontrollera att foljande finns:

Provbrunn

§
1. Resultatfonster
2.

3. Brunnforspadningshuffert
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the sample well marked "S".

"S", ved brug af den medfalgende kapillarpipette.

blod i pravebrannen som er merket med S.
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Using capillary pipette provided, add 10yl of serum, plasma or whole blood into

Tilseet 10l serum, plasma eller fuldblod i pravebranden, der er markeret med et

Bruk den medfalgende kapillerpipetten, og tilsett 10 ul serum, plasma eller full-

Tillsdtt 10 l serum, plasma eller helblod i provbrunnen som dr markt med "S"

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

Tilseet 3 drdber (ca. 100 ) serum, plasma eller fuldblod i pravebranden ved brug af den
medfelgende engangspipette.

Bruk den medfalgende engangspipetten, og tilsett 3 drdper (ca. 100 pl) serum, plasma
eller fullblod i pravebrgnnen.

o 6 0 6

Tillsdtt 3 droppar (ca 100 ) serum, plasma eller helblod i provbrunnen med en engdngs-

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

Tilsaet 4 draber (omkring 90-120ul) analyse-fortyndingsmiddel til den runde analyse-
fortyndingsmiddelbrand.

Tilsett 4 drdper (ca. 90—120 yl) fortynningsmiddel i den runde brennen til fortynnings-
middel.

O 6 o0 6

Tillsdtt 4 droppar (ca 90120 pl) spadningsbuffert i den runda spadningsbuffertbrunnen.

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

@ Fortolk testresultatet efter 15-20 minutter. Afles ikke testresultatet efter 20 minutter. For sen aflaesning kan give falske

resultater.

@ Testresultatene mé avleses etter 15 til 20 minutter. Ikke les av resultatene hvis det har gatt mer enn 20 minutter. Hvis de

leses av for sent, kan resultatene bli feil.

@ Tolka analysresultatet efter 15—20 minuter. Tolka inte analysresultatet efter mer dn 20 minuter. Alltfor sena avlasningar

kan ge missvisande resultat.

Interpretation / Fortolkning / Avlesning / Tolkning

How to interpret test results / Sddan fortolkes testresultaterne
Slik leser du av testresultatet / Hur du tolkar testresultaten
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Negative / Negativ / Negativ / Negativa

A\ 4
© T
M| o |
C 21 2
/4 AN

o 6 0 6

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

Tilstedeveerelsen af én farvet linje ("C") inden for resultatvinduet
angiver et negativt resultat.

Hvis bare én farget linje (C) vises i resultatvinduet, angir det et
negativt resultat.

Forekomst av endast en férgad linje ("C") i resultatfonstret indikerar
ett negativt resultat.

Dengue IgG/IgM

Positive / Positiv / Positiv / Positiva
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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.

Tilstedeveerelsen af to farvede linjer (bandene "T"og "C") inden
for resultatvinduet i venstre side, ligegyldigt hvilken linje, der farst
fremkommer, angiver et positivt resultat.

Hvis det er to fargede linjer (T-linje og C-linje) i resultatvinduet
til venstre, uansett hvilken linje som synes farst, indikerer det et
positivt resultat.

Forekomst av tvd fdrgade linjer ("T"-band och "C"-band) i resultat-
fonstret pa vanster sida, oavsett vilken linje som uppstar
forst, indikerar ett positivt resultat.
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-No "C" line in result window.
- Itis recomended that the specimen be re-tested.

-Ingen "C"-linje i resultatvinduet.
- Det anbefales at gentage praven.

-Ingen C-linje i resultatvinduet.
- Det anbefales 4 teste provematerialet pd nytt.

- Ingen "C"-linje i resultatfonstret.
- Vi rekommenderar att provet analyseras pa nytt.

1. IgM positive / IgM positiv / IgM-positiv / Positivt IgM
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(Primary dengue infection)
-Two lines "C" and "M" in result window.
-Itis positive even if "M" line is weak.

(Primer dengueinfektion)
-En"C"-og en "M"-linje i resultatvinduet.
- Den er positiv, selvom “"M"-linjen er svag.

(Farstegangs denquefeber)
—Tolinjer, Cog M, i resultatvinduet.
—Testen er positiv selvom M-linjen er svak.

(Primdr denqueinfektion)
-Tva linjer, "C" och "M, i resultatfonstret.
-Det dr positivt dven om "M"-linjen dr svag.

4. Negative / Negativ / Negativ / Negativa
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@ One line "C" in result window.

@ 0 /C-linjeiresultatvinduet.

@ Bare C-linjen vises i resultatvinduet.

@ En linje, "C"i resultatfonstret.

2.19G positive / 1gG positiv / 1gG-positiv / Positivt IgG
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(Secondary or past dengue infection)
-Two lines "C" and "G" in result window.
-Itis positive even if "G" line is weak.

(Sekundeer eller tidligere dengueinfektion)
-En"("-o0g en "G"-linje iin resultatvinduet.
- Den er positiv, selvom "G"-linjen er svag.

(Andregangs eller tidligere denguefeber)
—To linjer, Cog G, i resultatvinduet.
—Testen er positiv selvom G-linjen er svak.

(Sekundar eller tidigare dengueinfektion)
-Ivd linjer, "C"och "G’ i resultatfonstret.
-Det dr positivt dven om "G"-linjen dr svag.

nvalid / Ugyldig / Ugyldig / Ogiltigt

O=o0 )

CH e

DENGUE
]

O=O0

CEme

DENGUE
w/B

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

—Ingen C-linje i resultatvinduet.
— Det anbefales d teste pravematerialet pd nytt.

3.1gG and IgM positive / 1gG og IgM positiv /
l9G- og IgM-positiv / Positivt IgG och IgM
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(Late primary or early secondary dengue infection)
~Three lines "C", "M" and "G" in result window.

(Sen primaer eller tidlig sekundaer denqueinfektion)
-En"C"-, en"M"-, 0g en "G"-linje i in resultatvinduet.

(Sen farstegangs eller tidlig andregangs denquefeber)
—Trelinjer, C, M og G, i resultatvinduet.

(Sen primdr eller tidig sekunddr dengueinfektion)
-Trelinjer, "C", "M" och "G", i resultatfonstret.
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- Ingen "C"-linje i resultatvinduet.
- Det anbefales at gentage praven.

- Ingen "C"-linje i resultatfonstret.
- Vi rekommenderar att provet analyseras pd nytt.



