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SARS-COV-2 JA COVID-19

Koronavirus SARS-CoV-2 (Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2) on tunnustettu
"Coronavirus Disease 2019"” (COVID-19) -pandemian aiheuttajaksi. SARS-CoV-2 voi aiheuttaa
oireettoman infektion, lievia oireita, kuten vilustumista, kurkkukipua, haju- ja makuaistin menetyst3,
yskda ja kuumetta tai vakavampia oireita, kuten keuhkokuumetta ja hengitysvaikeuksia, jotka
voivat johtaa jopa kuolemaan.

SPIKE PROTEIINI JA NEUTRALISOIVAT VASTA-AINEET

SARS-CoV-2-virus koostuu joukosta proteiineja, jotka sisaltavat sen genomin. Yksi tarkeimmista
proteiineista virusinfektioprosessissa on Spike-proteiini. Tama proteiini peittdd viruksen
pinnan muodostaen tyypillisida kuoppia (saattaa sen nadyttdmaan kruunulta - tastd syysta nimi
“Coronavirus”). Spike-proteiini sitoutuu tiettyihin reseptoreihin kohdesolujen pinnalla ja
mahdollistaa viruksen tunkeutumisen solun sisdén. Tastd syystd Spike-proteiinin vasta-aineet
(erityisesti immunoglobuliini G, IgG) voivat estaa viruksen ja solujen valistéd vuorovaikutusta ja
estda infektioprosessin ja siihen liittyvan taudin kehittymisen. Namé vasta-aineet maaritellaan
"neutralisoiviksi”, mika tarkoittaa, ettd ne pystyvat neutraloimaan virusinfektioprosessin. Tasta
syysta Spike-proteiinia tai sen osia on kaytetty immunologisina kohteina hyvaksytyissa COVID-
19-rokotteissa. Tassa yhteydessa rokotetut ihmiset tuottavat |gG-vasta-aineita SARS-CoV-2 Spike
-proteiinia vastaan.

SEROLOGISET TESTIT SARS-CoV-2:N PIIKEPROTEIININ VASTAAJIEN VASTA-
AINEIDEN TUNNISTAMISEKSI

Serologiset testit voivat havaita kehon immuunivasteen COVID-19-rokotteelle. Lisdksi nédma
testit havaitsevat vasta-aineiden esiintymisen veressd, jonka keho tuottaa vasteena infektioille,
mukaan lukien SARS-CoV-2. Nama testit havaitsevat kehon immuunivasteen altistumiselle
virukselle, mutta eivat itse viruksen lasnaoloa. Viimeaikaiset tutkimukset ovat osoittaneet, etta
SARS-CoV-2-tartunnan saaneilla ihmisilld anti-Spike IgG -vasta-aineet ilmentyvat 14 paivan
kuluessa oireiden alkamisesta. Tassa yhteydessa SARS-CoV-2:n Spike-proteiinia vastaan vasta-
aineita osoittava pikatesti voi olla erittdin kiinnostava kokonaisvaestélle, koska se voi paljastaa
vasta-aineiden lasndolon, jotka osallistuvat viruksen neutralointiin, joka on tuotettu vasteena
infektiolle tai rokotukselle. Serologiset testit eivat sindnsé ole ratkaisevia SARS-CoV-2-infektion
diagnosoinnissa, eivatka ne pysty erottamaan aktiivista infektiota menneests, koska vasta-aineet
sailyvat kauan infektion paattymisen jalkeen. Liséksi positiivinen tulos ei tarkoita, ettd suojaava
immuniteetti on saavutettu. Lisatietoja on tulosten tulkintaosiossa ja UKK-osiossa.
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vaara; tai (IV) tuloksen lukuaikaa ei noudateta. Mukana toimitettava muovipipetti mahdollistaa
oikean verimaaran kerddmiseen. Vaarat positiiviset tulokset voivat johtua menneista tai
nykyisistd muiden koronavirusten tai muiden héiritsevien aineiden aiheuttamista infektioista.
Mahdollisia ristireaktioita voidaan havaita reumatekijan (RF), adenoviruksen IgM/IgG:n,
C-hepatiittiviruksen (HCV) Igs:n, antinukleaaristen vasta-aineiden (ANA) kanssa. Koska talla
hetkelld puuttuu naytteita, joissa on erittdin korkeita vasta-ainepitoisuuksia, valmistaja ei

voi sulkea pois mahdollisuutta, ettd erittdin korkeat IgG-vasta-aineiden pitoisuudet SARS-
CoV-2 Spike -proteiinia vastaan verindytteessa voisivat johtaa vaariin negatiivisiin tuloksiin
(koukkuvaikutus). Ei ole mahdollista varmistaa, etta testi havaitsee vasta-aineita kaikkia SARS-
CoV-2 Spike -variantteja vastaan.

MITEN TESTIN TULKITAAN, JOS TESTI- JA OHJAUSVIIVOJEN VARI JA INTENSITEETIT
OVAT ERI?

Viivojen varilld ja intensiteetilld ei ole merkitysta tulosten tulkinnan kannalta. Katso osien
“Tulosten tulkinta” osien osoituksista ja kuvista arvioidaksesi oikein.

JOS LUETAAN 15 MINUUTIN JALKEEN, ONKO TULOS LUOTETTAVA?

Ei. Testi tulee lukea 10 minuuttia toimenpiteen paattymisen jalkeen ja viimeistdan 15 minuutin
kuluttua. 15 minuutin kuluttua luetut tulokset eivat valttamatta ole oikeita (vaaria positiivisia
tuloksia saattaa ilmesty3).

HAVAITSEEKO COVID-19 NEUTRALISING IgG SEROLOGICAL TEST ROKOTUKSEN
JALKEEN TUOTETUT VASTA-AINEET?

Kylla. Talld hetkelld hyvaksytyt rokotteet (Pfizer BioNtech, Moderna, Astrazeneca, Johnson

& Johnson) saavat ihmiskehon tuottamaan vasta-aineita Spike-proteiinia vastaan, joka on
COVID-19 NEUTRALISING IgG SEROLOGICAL TEST kohteena. PRIMA tekee eurooppalaisia
erityistutkimuksia rokotetuilla ihmisilld arvioidakseen testin kykya havaita rokotuksen jalkeen
muodostuneita vasta-aineita. Seuraavassa taulukossa on ilmoitettu COVID-19 NEUTRALISING
IgG SEROLOGICAL TEST saadut positiivisuusluvut 14 péivan kuluttua rokotussyklin
paattymisesta. Viela ei ole selva, kuinka kauan vasta-aineet sailyvat rokotuksen jalkeen.

ROKOTE Positiivisuusprosentti (95 % Wilsonin luottamusvali)

Pfizer BioNTech 98,3% (95% Cl: 95,6-99,3%)

Moderna 95,2% (95% Cl: 77,3-99,2%)

Oxford-AstraZeneca 98,5% (95% Cl: 92,1-99,7%)

PAKKAUKKSEN SISALTO

COVID-19 NEUTRALISING IgG SEROLOGICAL TEST on nopea immunokromatografinen
maéritys SARS-CoV-2 Spike -proteiinin IgG-vasta-aineiden kvalitatiiviseen havaitsemiseen
ihmisen verindytteista. Laimennusainetta kaytetdan naytteen laimentamiseen ja sen virtauksen
edistdmiseen testiliuskaa pitkin.

UKK -KYSYMYKSIA JA VASTAUS

MITEN COVID-19 NEUTRALISING IgG SEROLOGICAL TEST TOIMII?
Testi havaitsee IgG-luokan vasta-aineiden esiintymisen SARS-CoV-2 Spike -proteiinia vastaan
testiliuskaan upotettujen spesifisten vasta-aineiden ja kolloidisen kullan nanohiukkasten avulla.

MILLOIN TESTIA VOIDAAN KAYTTAA?

COVID-19 NEUTRALISING IgG SEROLOGICAL TEST voidaan tehda mihin aikaan paivasta
tahansa. Testin voivat tehda henkildt, jotka haluavat varmistaa immuunivasteensa rokotukselle
rokotussyklin lopussa. Jos olet |ddkehoidossa, tarkista |aékariltasi, voivatko kayttdmasi ladkkeet
(esim. immunosuppressiiviset |adkkeet, kortikosteroidit jne.) muuttaa kiertavien vasta-aineiden
maaraa. COVID-19 NEUTRALISING IgG SEROLOGICAL TEST ei ole tarkoitettu kaytettavaksi
hatatilanteissa.

TUNNISTAAKO COVID-19 NEUTRALISING IgG SEROLOGICAL TEST MUITA PARAMETREJA?
Nro. COVID-19 NEUTRALISING IgG SEROLOGICAL TEST havaitsee vain IgG-vasta-

aineiden anti-Spike-proteiinin esiintymisen verindytteesta. COVID-19 NEUTRALISING IgG
SEROLOGICAL TEST ei ole tarkoitettu rokotettujen henkildiden suojaavan immuniteetin
arviointiin: tdma arviointi on kdynniss3, ja tiedeyhteiso keréa tietoja vasta-ainepitoisuuden
tunnistamiseksi, joka takaa tehokkaan suojan SARS-CoV-2-infektioita vastaan. Testi ei
valttdmatta havaitse meneilldan oleva SARS-CoV-2-infektiota.

VOIKO TULOS OLLA VAARIN?

Testitulos on luotettava, kunhan ohjeita noudatetaan tarkasti. Tulos ei kuitenkaan valttamatta
ole oikea, jos: (1) laite joutuu kosketuksiin muiden nesteiden kanssa ennen kayttdg; (Il) veren
ja/tai laimennusaineen m&aré on riittdmaton; (lll) kuoppaan annosteltujen tippojen maara on

sk Pakkauksen testauslaitteiden maara voi vaihdella. Katso sisaltdmien testien tarkka maara ulkoisen
laatikon “sisalt6” -osiosta.

3 hermeettisesti suljettu alumiinipussi, joka siséltaa:

1 COVID-19 IgG SPIKE RAPID TEST -kasetti, 1 kuivausainepussi
Avaa suljettu alumiinipussi vasta juuri ennen testin suorittamista. Muista
avata se merkitylld tavalla. Kuivausainepakettia ei saa kayttaa. Havita se
kotitalousjdtteen mukana avaamatta sita.

\ Sininen korkki

1 injektiopullo tiputuskarjelld, joka sisaltdéa COVID-19 IgG SPIKE RAPID
TEST DILUENTI N, tarvitaan sk testiin
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Valkoinen korkki

ok steriilit lansetit veren itsevetamiseen

o3k [apindkyva muovipussi, jossa on pipetti veren kerddmista varten

o3k antiseptinen ihonpuhdistusharso
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Tarvittava materiaali, mutta ei mukana: vanu, jolla voidaan poistaa pistoksen
jalkeen jaaneet veripisarat, ajan mittauslaite (esim. ajastin, kello).

TESTAUSMENETTELY

TULOSTEN TULKINTA

VAROTOIMENPITEET

Tuo pakkauksen osat huoneenlampéon (15-30°C)
ennen testaamista, jos pakkaus sailytettiin jadkaapissa.

1)

Valmistele tarvittava materiaali seuraavasti: avaa
alumiinipussi, ota ulos vain testikasetti ja heita
kuivausainepussi pois. Avaa pipetin sisaltava
muovipussi. -Kuva A

Pese kadet saippualla ja lampimalla vedell,
huuhtele puhtaalla vedelld ja anna kuivua. Huomaa:
Ldmpiméan veden kayttd helpottaa kapillaariveren
keraamista, koska se indusoi verisuonia.

Puhdista pistokohta mukana toimitetulla
sideharsolla.

Kierré steriilin lansetin suojakorkkia varovasti 360°
vetdmatta sitd, irrota ja havita sitten korkki. -Kuva B

Hiero varovasti pistokseen valittua sormea
(suosittelemme nimetdnta sormea). On tarkeaa,
ettd hieronta tehdaan kdmmenesta sormenpaahan
verenkierron parantamiseksi. Paina lansetin
avointa paéata (se puoli, josta korkki on poistettu),
sormenpaata vasten -Kuva C. Lansetin karki
vetdytyy automaattisesti sisdan kayton jalkeen.
Jos lansetti ei toimi kunnolla, havita se ja kayta
toista pakkauksessa olevaa. Jos toista ei tarvita, se
voidaan héavittaa ilman erityisia varotoimia.

Pida k&tta alaspain ja hiero sormea, kunnes
muodostuu suuri veripisara. On tarke&a hieroa
kdmmenestad sormenp&aahan verenkierron
parantamiseksi. -Kuva D

Ota pipetti painamatta kupua. Ehdotetaan kahta
ndytteenottomenetelmaa:

—Kuva E1: pida pipettia vaakasuorassa painamatta
pullistumaa. Aseta se kosketuksiin veripisaran
kanssa, jolloin se menee pipettiin kapillaarisesti.
Siirréd pipetti pois, kun musta viiva saavutetaan.
Jos verta ei ole tarpeeksi, jatka sormen hieromista,
kunnes musta viiva saavutetaan.

—Kuva E2: aseta pipetti puhtaalle, tasaiselle pinnalle
niin, etta karki ulkonee pinnasta, ja aseta sitten
veripisara kosketuksiin pipetin kanssa, se menee
sisaan kapillaarisesti. Jos verta ei riita, jatka sormen
hieromista, kunnes veri on saavuttanut mustan
viivan.

Valtad mahdollisuuksien mukaan liikuttamasta
pipetin karkea jatkuvasti pois sormesta ilmakuplien
muodostumisen estamiseksi.

Aseta pipetilla keratty veri kasetin (S) merkittyyn
kuoppaan painamalla pipetin kupua. -Kuva F

Kierrd sininen korkki irti tiputuspullosta (jata
valkoinen korkki tiukasti kiinni). Tiputa 2 tippaa
kasetissa merkityn kuoppaan (S), odota 5 sekuntia
ensimmaisen ja toisen tipan valilla. -Kuva G

10) Odota 10 minuuttia ja lue sitten tulokset

osoitetulla tavalla.

e COVID-19 NEUTRALISING IgG SEROLOGICAL TEST ei osoita viruksen olemassaoloa (ja siten
sita, onko henkil6 tarttuva vai ei, kuten nena-suunielunaytteet), vaan ainoastaan sita vastaan

olevien vasta-aineiden olemassaolon.

Lue ndma kayttéohjeet huolellisesti ennen testausta. Testi on luotettava, jos ohjeita

noudatetaan tarkasti.

Pida pakkauksen osat poissa lasten ulottuvilta.

Al3 kiyta testia viimeisen kayttdpaivan jalkeen tai jos pakkaus on vaurioitunut.

Kayta testia ja steriilia lansettia vain kerran.

Testi on tarkoitettu vain ulkoiseen kayttoon.

In vitro -diagnostiikkalaite henkilokohtaiseen kayttoon.

Noudata menettelya tarkasti kayttamalla vain tiettyja maaria verta ja laimennusainetta.

Havita kaikki komponentit kayton jalkeen paikallisten maaraysten mukaisesti, kysy neuvoa
apteekista.

Ei suositella kaytettavaksi ihmisille, jotka kayttavat verta ohentavia laakkeita (antikoagulantit)

tai joilla on hemofiliaongelmia.

Sailyts testikomponentit +4°C - +30°C lampétilassa. ALA ANNA JAATYA.

ALA NIELE.

LUE TULOKSET 10 MINUUTIN KULUTTUA. ALA LUE TULOKSIA 15 MINUUTIN JALKEEN

HOINIINISNY  MITA MINUN PITAISI TEHDA?

ROKOTETTU
C COVID-19:n vasta-aineita on tuotettu ja ne on
T T havaittu. Tama tulos ei kuitenkaan osoita, ettd suojaava immuniteetti
on hankittu. On tarkeaa noudattaa jatkuvasti julkista COVID-19
-suositusta. Jos sinulla on COVID-19-oireita tai olet dskettain ollut
tekemisissa positiivisen henkildn kanssa, ota silti yhteytta 18akariisi.

El ROKOTETTU

COVID-19:n vasta-aineita on tuotettu ja ne on havaittu. Testilla ei
pystyté erottamaan aktiivista infektiota menneesta infektiosta, vasta-
aineet sailyvat pitkaan infektion paattymisen jalkeen. On tarpeen
ottaa valittdmasti yhteytta 1adkariin saadaksesi lisdtietoja paikallisista
menettelysta. lImoita laakarillesi testin tuloksista, oireista (jos niita
on) ja mahdollisesta kosketuksesta positiivisten/tartunnan saaneiden
henkildiden kanssa. Positiivinen tulos ei riitd osoittamaan COVID-19-
taudin kehittymistd, mutta on suositeltavaa, ettd keskustelet asiasta
|&&karisi kanssa, joka paattaa kuinka diagnostista tutkimusta jatketaan.
Liséksi positiivinen tulos ei tarkoita, ettad suojaava immuniteetti on
saavutettu.

Kaksi varillista
viivaa* ilmestyy C
(Control)- ja T (Testi)
-merkkien viereen.
Tama tarkoittaa, etta
testi on havainnut
ndytteestd luokan G
immunoglobuliineja
(IgG) COVID-19:4a
vastaan.

*HUOMAA: Vérin intensiteetti testilinjassa voi vaihdella riippuen nédytteessa olevi-
en SARS-CoV-2 Spike -proteiinin vasta-aineiden pitoisuudesta. Siksi kaikki varisévyt
T-viivan alueella tulisi katsoa positiiviseksi. Vaarat positiiviset tulokset voivat johtua
menneista tai nykyisistd muiden koronaviruksen tai muiden héiritsevien aineiden ai-
heuttamista infektioista.

MITA MINUN PITAISI TEHDA?

NEGATIIVINEN

ROKOTETTU
Testi ei havainnut IgG-immunoglobuliinien esiintymistd COVID-19:83
T vastaan naytteestd. Niita joko ei ole |asna tai niitd on hyvin pienina

pitoisuuksina, joita tama diagnostinen laite ei pysty havaitsemaan.
Todennakdisesti testasit itsesi lilan aikaisin: (I) vasta-aineiden
tuotantoa ei ehka ole vield tapahtunut tai (ll) vasta-aineiden pitoisuus
naytteessa saattaa olla alle testin havaitsemisrajan. Yrita testata
uudelleen mydhemmin, vahintdan parin viikon kuluttua rokotusjakson
paattymisestd. Valmistajan suorittamat rokotuksen jélkeiset
tutkimukset Pfizer BioNTechin, Modernan ja Oxford-AstraZenecan
rokotetuilla henkilGilla osoittivat vahintdan 95,2 %:n positiivisuusasteen
14 paivan kuluttua rokotussyklin paattymisesta. Vield ei ole selva3,
kuinka kauan vasta-aineet sailyvat rokotuksen jalkeen. Jos sinulla

on oireita, jotka voidaan jaljittdd COVID-19:34n, ota silti yhteytta
|a&kariisi, han paattas, miten diagnostista tutkimusta jatketaan.

El ROKOTETTU

Testi ei havainnut IgG-immunoglobuliinien esiintymista COVID-19:3a
vastaan ndytteesta. Niité joko ei ole |&sna tai niitad on hyvin pienina
pitoisuuksina, joita tdmé diagnostinen laite ei pysty havaitsemaan. Testi
nayttéa negatiiviset tulokset seuraavissa olosuhteissa: (I) SARS-CoV-2
Spike -proteiinin vasta-aineiden pitoisuus ndytteessa on alle testin
havaitsemisrajan; (Il) vasta-aineiden tuotantoa ei ole vield tapahtunut
naytteenottohetkellg; (Ill) kohde on saanut SARS-CoV-2-variantin,

joka on kaynyt |api merkittévid mutaatioita Spike-proteiinissa. Testi ei
ehka tunnista tdman seurauksena muodostuneita vasta-aineita. Lisaksi
SARS-CoV-2 PCR -positiivisilla potilailla raportoitiin tapauksia, joissa
vasta-ainevastetta ei saatu, mika viittaa siihen, etta kaikki tartunnan
saaneet potilaat eivat kehitd vasta-aineita. Siksi, jos sinulla on oireita,
kuten kuumetta, kuivaa yskaa, vasymysta, arkuutta ja lihaskipua,
kurkkukipua, ripulia, sidekalvotulehdusta, paansarkya, maku- tai
hajuaistin menettdmistad ihottumaa, ota yhteytta laakariin, vaikka
testitulokset olisivat negatiiviset.

C-merkin (Control)
viereen ilmestyy
yksivarinen viiva
(mika tahansa
voimakkuus).
T-merkin (testi)
viereen ei tule viivaa

MITA MINUN PITAISI TEHDA?

VIRHEELLINEN
ROKOTETTU

C Tarkista menettely ja toista testi uudella laitteella ja uudella naytteella.
T T Riittamaton ndytemaara tai vaarat menettelytavat ovat todennakaisim-
pia syitd kontrolliviivan puuttumiseen (virheellinen tulos).

El ROKOTETTU

Tarkista menettely ja toista testi uudella laitteella ja uudella ndytteella.
Riittdmaton ndytemaara tai vaarat menettelytavat ovat todennakaisim-
pid syitd kontrolliviivan puuttumiseen (virheellinen tulos).

C-merkin (Control)
vieressa oleva rivi ei
tule nakyviin.

REFERENSSIT

1. Euroopan tautien ehkaisy- ja valvontakeskus, COVID-19:n taudin tausta (https://www.ecdc.europa.
eu/en/2019-ncov-background-disease)

2. https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019

3. HUANG, Yuan, et al. SARS-CoV-2-piikkiproteiinin rakenteelliset ja toiminnalliset ominaisuudet:

mahdollinen viruslaékekehitys COVID-19:3848 varten. Acta Pharmacologica Sinica, 2020, 41.9: 1141-
1149.

4.SHANG, Jian, et al. SARS-CoV-2:n reseptorintunnistuksen rakenteellinen perusta. Nature, 2020,
581.7807: 221-224

5. Jeyanathan, M., Afkhami, S., Smaill, F, Miller, M. S., Lichty, B. D., & Xing, Z. (2020). Inmunologiset
nakoékohdat COVID-19-rokotestrategioissa. Nature Reviews Immunology, 20(10), 615-632.



LAAKINTALAITE PAKKAUKSEN SISALLA / MEDICINSK ENHET | SETET

SYMBOLIT / SYMBOLER

TESTPROCEDUR

RESULTATTOLKNING

ANTISEPTINEN PUHDISTUSHARSO: 70 % ALKOHOLI
ANTISEPTISKT RENGORANDE GASVAV: 70% ALKOHOL

EANSET

SteriLance Medical (Suzhou) Inc. Vitrex Medical A/S

Emergo Europe

No. 68 Litanghe Road Prinsessegracht 20 Vasekaer 6-8
Xiangcheng 2514 AP The Hague C DK-2730 Herlev
o197 Suzhou 215133 - China The Netherlands Denmark

SARS-COV-2 OCH COVID-19

Coronavirus SARS-CoV-2 (Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2) har erkénts
som orsaken till pandemin “Coronavirus Disease 2019” (COVID-19). SARS-CoV-2 kan orsaka
asymtomatisk infektion, lindriga symtom som forkylning, ont i halsen, férlust av lukt- och
smaksinne, hosta och feber, eller svarare symtom som lunginflammation och andningssvarigheter
som kan leda till dod.

SPIKE-PROTEIN OCH NEUTRALISERANDE ANTIKROPPAR

SARS-CoV-2-viruset bestar av en uppséttning proteiner som innehaller dess genom. Ett av
de viktigaste proteinerna i virusets infektionsprocess ar Spike-proteinet. Detta protein tacker
virusets yta och bildar karakteristiska knélar (som gér att det ser ut som en krona - ddrav namnet
‘Coronavirus’). Spike-proteinet binder till specifika receptorer pa ytan av malceller och later
dérmed viruset trénga in i cellen. Av denna anledning kan antikroppar mot Spike-proteinet
(sarskilt immunglobulin G, IgG) hdmma interaktionen mellan virus och celler, vilket férhindrar
infektionsprocessen och utvecklingen av den associerade sjukdomen. Dessa antikroppar
definieras som "neutraliserande”, vilket betyder att de kan neutralisera virusets infektionsprocess.
Foljaktligen har Spike-proteinet eller delar av det anvéants som immunologiska mal i de godkanda
vaccinerna mot COVID-19. | detta sammanhang kommer vaccinerade personer att producera
IgG-antikroppar mot SARS-CoV-2 Spike-protein.

SEROLOGISKA TEST SOM UPPTACKER ANTIKROPPAR MOT SPIKE-PROTEINET |
SARS-CoV-2

Serologiska tester kan upptécka kroppens immunsvar pa eventuell covid-19-vaccination.
Dessutom upptacker dessa tester férekomsten av antikroppar i blod som produceras av
kroppen som svar pa infektioner, inklusive SARS-CoV-2. Dessa tester upptécker darfor
kroppens immunsvar pa exponeringen for ett virus men inte nérvaron av sjalva viruset. Nyligen
genomforda studier har visat att hos personer som ar infekterade av SARS-CoV-2 uttrycks anti-
Spike IgG-antikroppar inom 14 dagar fran och med férsta symtom. | detta sammanhang kan ett
snabbtest som upptacker antikroppar mot Spike-proteinet i SARS-CoV-2 vara av stort intresse for
allmanheten, eftersom detta kan avsl6ja narvaron av antikroppar involverade i virusneutralisering
som produceras som svar pa infektion eller vaccination. Serologiska tester &r inte i sig avgérande
for diagnosen av en pagaende SARS-CoV-2-infektion och kan inte skilja mellan en aktiv och
en tidigare infektion, eftersom antikropparna kvarstar langt efter infektionens slut. Utéver det
indikerar inte ett positivt resultat att skyddande immunitet har uppnatts. Fér mer information, se
avsnittet om resultattolkning och avsnittet FAQ.

TESTETS PRINCIP
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anvandning; () mangden blod och/eller utspadningsmedel &r otillrécklig; (1) antalet droppar
som férdelats i brunnen ar felaktigt; eller (IV) avlasningstiden fér resultatet inte respekteras.
Den medfdljande plastpipetten gor att ratt volym blod kan samlas upp. Falskt positiva resultat
kan bero pa tidigare eller nuvarande infektioner orsakade av andra Coronavirus eller andra
stérande @mnen. Mgjliga korsreaktioner kan observeras med reumatisk faktor (RF), adenovirus
IgM/1gG, hepatit C-virus (HCV) Igs, antinukledra antikroppar (ANA). Pa grund av den nuvarande
bristen pa prover med mycket héga koncentrationer av antikroppar kan tillverkaren inte
utesluta mojligheten att mycket héga koncentrationer av IgG-antikroppar mot SARS-CoV-2
Spike-protein i blodprovet kan leda till falskt negativa resultat (krokeffekt). Det &r inte m&jligt
att sakerstalla att testet kommer att upptécka antikroppar mot alla SARS-CoV-2 Spike-varianter.

HUR TOLKAR MAN TESTET OM TEST- OCH KONTROLLLINJERNAS FARG OCH INTENSITET
AR OLIKA?

Fargen och intensiteten pa linjerna ar inte viktiga for tolkningen av resultaten. Se indikationerna
och bilderna i avsnitten “Resultattolkning” for att korrekt utvérdera resultatet.

OM RESULTATET LASES EFTER 15 MINUTER, AR RESULTATET PALITLIGT?
Nej. Testet ska avldsas 10 minuter efter avslutad procedur och inte senare an efter 15 minuter.
Resultat avlasta efter 15 minuter kanske inte ar korrekta (falskt positiva resultat kan visas).

UPPTACKER COVID-19 NEUTRALISING IgG SEROLOGICAL TEST SOM PRODUCERATS
EFTER VACCINATION?

Ja. De fér nérvarande godkanda vaccinerna (Pfizer BioNtech, Moderna, Astrazeneca, Johnson
& Johnson) gor sa att manniskokroppen producerar antikroppar mot Spike-protein, som ar
malet fér detta COVID-19 NEUTRALISING IgG SEROLOGICAL TEST. PRIMA genomfor studier
specifika till europa pa vaccinerade pErsoner for att utvardera testets formaga att upptacka
antikroppar som produceras efter vaccination. | féljande tabell anges positivitetsgraderna

som erhallits med COVID-19 NEUTRALISING IgG SEROLOGICAL TEST efter 14 dagar efter
avslutad vaccinationscykel. Det ar &nnu inte klart hur lange antikropparna kommer att finnas
kvar efter vaccinationen.

VACCIN Positivitetsgrad % (95 % Wilson Confidence Interval)

Pfizer BioNTech

Moderna

98,3 % (95 % KlI: 95,6-99,3 %)
95,2 % (95 % Kl: 77,3-99,2%)
98,5% (95 % Kl: 92,1-99,7%)

Oxford-AstraZeneca

SETETS INNEHALL

COVID-19 NEUTRALISING IgG SEROLOGICAL TEST &r en snabb immunokromatografisk analys
for kvalitativ upptackt av IgG-antikroppar mot SARS-CoV-2 Spike-protein i blodprover fran
ménniskor. Ett utspadningsmedel anvénds for att spada ut provet och framja dess flode langs
testremsan.

FAQ: FRAGOR OCH SVAR

HUR FUNGERAR COVID-19 NEUTRALISING IgG SEROLOGICAL TEST?
Testet upptacker narvaron av IgG-klassantikroppar mot SARS-CoV-2 Spike-proteinet med hjalp
av specifika antikroppar och kolloidala guldnanopartiklar inbédddade i testremsan.

NAR KAN TESTET ANVANDAS?

COVID-19 NEUTRALISING IgG SEROLOGICAL TEST kan utféras nar som helst pa dygnet.
Testet kan tas av personer som vill verifiera sitt immunsvar pa vaccination, vid slutet av
vaccinationscykeln. Om du ar under farmakologisk behandling, kontrollera med din lakare
om de ldkemedel du tar (t.ex. immunsuppressiva lakemedel, kortikosteroider, ...) kan férandra
nivaerna av antikroppar i cirkulation. COVID-19 NEUTRALISING IgG SEROLOGICAL TEST &r
inte fér anvandning i nédsituationer.

UPPTACKER COVID-19 NEUTRALISING IgG SEROLOGICAL TEST ANDRA PARAMETRAR?
Nej. COVID-19 NEUTRALISING IgG SEROLOGICAL TEST upptécker endast narvaron

av IgG-antikroppar anti-Spike-protein i blodprovet. COVID-19 NEUTRALISING IgG
SEROLOGICAL TEST é&r inte avsett for bedomning av skyddande immunitet hos vaccinerade
individer: denna utvardering pagar och forskarsamhéllet samlar in data for att identifiera
antikroppskoncentrationen som kommer att sakerstélla effektivt skydd mot SARS-CoV-2-
infektioner. Testet upptécker inte nédvandigtvis pagaende SARS-CoV-2 infektion.

KAN RESULTATET VARA INKORREKT?
Testresultatet ar tillforlitligt sa lange instruktionerna féljs noggrant. Det kan dock handa
att resultatet inte blir korrekt om: (I) enheten kommer i kontakt med andra vatskor fore

s Antalet testenheter i setet kan variera. For det exakta antalet tester som ingar, se avsnittet

In

"innehall” pa den externa ladan.

o hermetiskt forsluten aluminiumpase innehallande:
1 COVID-19 IgG SPIKE RAPID TEST kassett, 1 torkmedelspase

Oppna inte den férseglade aluminiumpdsen férrén precis innan testet
utfors. Se till att ?fpna den som visas. Torkmedelspaketet far inte
anvéndas. Kasta den med hushallsavfallet utan att Sppna den.

\ Sininen korkki
TN *1 injekti inneh3
= . ; jektionsflaska med dropp-spets som innehaller COVID-19 IgG SPIKE
| Velkeinenkorkki "¢ ABID TEST DILUENT som krévs fr s test

o3k sterila lansetter for sjélvdragande av blod

3k genomskinlig plastpase som innehaller en pipett fér uppsamling av blod

S—
<

PRIMACOVID™

= —=— o=

3k antiseptisk hudrengéringsvév

z ¢ bruksanvisning

Material som krévs men som inte medféljer: bomull, som kan anvandas fér
att ta bort rester av bloddroppar efter punkteringen, en anordning for att
mata tid (t.ex. timer, klocka).

FORSIKTIGHETSATGARDER

Forvara setets komponenter i rumstemperatur (15-
30°C) innan du testar om setet férvarats i kyl.

1)

Forbered det nédvéandiga materialet enligt
féljande: 6ppna aluminiumpasen, ta endast ut
testkassetten och slang torkmedelspasen. Oppna
plastpasen som innehaller pipetten. —Fic. A

Tvatta handerna med tval och varmt vatten, skolj
med rent vatten och lat torka. Obs: Anvandningen
av varmt vatten underlattar uppsamling av

blod genom kapillaritet eftersom det inducerar
vasodilatation.

Anvand den medféljande gasvaven for att rengdra
punkteringsstéllet.

Vrid férsiktigt skyddslocket pa den sterila lansetten
360° utan att dra i det, dra sedan ut och kassera
locket. —-FiG. B

Massera forsiktigt det finger som valts for
punktering (sidan av ringfingret rekommenderas).
Det ar viktigt att massagen gors fran handflatan

till fingertoppen, for att forbattra blodflédet. Tryck
den 6ppna dnden av lansetten (den sida som
locket har tagits av fran), mot fingertoppen —riG. C.
Spetsen pa lansetten dras automatiskt tillbaka efter
anvéndning. Om lansetten inte fungerar korrekt,
kassera den och anvand den andra som medféljer
som reserv. Om den andra inte behdvs kan den
kasseras utan sérskilda forsiktighetsatgérder.

Hall handen nedat, massera fingret tills en stor
droppe blod bildas. Det ar viktigt att massera
fran handflatan till fingertoppen fér att férbattra
blodflédet. —Fic. D

Ta pipetten utan att trycka pa behallaren. Tva
provtagningsmetoder foreslas:

-FiG. E1: hall pipetten horisontellt utan att

trycka pa behallaren placera den i kontakt med
bloddroppen, den kommer in i pipetten genom
kapillaritet. For bort pipetten nar den svarta linjen
nas. Om det inte finns tillrackligt med blod, fortsatt
att massera fingret tills den svarta linjen nas.

-FIG. E2: placera pipetten pa en ren, plan yta

med spetsen utskjutande fran ytan, placera sedan
bloddroppen i kontakt med pipetten, den kommer
in genom kapillaritet. Om blodet inte ar tillréckligt,
fortsatt att massera fingret tills blodet har natt den
svarta linjen.

Undvik sa langt det ar mdjligt att kontinuerligt
flytta pipettspetsen bort fran fingret for att
férhindra bildandet av luftbubblor.

Placera blodet som samlats upp med pipetten i
brunnen som anges pa kassetten (S) genom att
trycka pa plastbehallaren. -FiG. F

Skruva av det blaa locket fran droppflaskan (lat
det vita locket vara ordentligt paskruvat). Placera
2 droppar i brunnen som anges pa kassetten

(S), vanta i 5 sekunder mellan forsta och andra
droppen. -Fic. G

10) Vanta 10 minuter och |as sedan av resultaten

enligt anvisningarna.

e COVID-19 NEUTRALISING IgG SEROLOGICAL TEST indikerar inte nérvaron av viruset
(och darfér om en person &r smittsam eller inte, vilket ar fallet fér nasala-orofaryngeala
pinnprover) utan endast férekomsten av antikroppar mot det.

Las denna bruksanvisning noggrant innan du testar. Testet &r tillforlitligt om instruktionerna

féljs noggrant.

Forvara komponenter utom rackhall f6r barn.

Anvand inte testet efter utgangsdatumet eller om férpackningen &r skadad.

Anvand testet och den sterila lansetten endast en gang.

Testet ar endast for externt bruk.

In vitro-diagnostik for individuellt bruk.

Folj proceduren exakt, anvand endast specificerade méngder blod och utspadningsmedel.

Efter anvandning, kassera alla komponenter enligt lokala bestammelser, fraga din

apotekspersonal om rad.

Rekommenderas inte fér anvandning av personer som tar lakemedel som gér blod tunnare
(antikoagulantia) eller av personer med hemofiliproblem.

Forvara testkomponenterna vid en temperatur pa +4°C till +30°C. FRYS INTE.

SVALJ INTE.

LAS AV RESULTATET EFTER 10 MINUTER. LAS INTE AV RESULTAT EFTER 15 MINUTER

POSITIV VAD SKA JAG GORA?
VACCINERAD
c Antikropparna mot covid-19 har producerats och de har upptackts.

Detta resultat indikerar dock inte att skyddande immunitet

har uppnatts. Det &r viktigt att kontinuerligt félja offentliga
rekommendationer om covid-19. Om du har covid-19-symtom eller
om du nyligen har varit i kontakt med en person som testat positivt,
vanligen kontakta din lakare anda.

EJ VACCINERAD

Antikropparna mot covid-19 har producerats och de har upptackts.
Testet kan inte skilja mellan aktiv och tidigare infektion, eftersom
antikropparna kvarstar langt efter infektionens slut. Det ar nédvandigt
att omedelbart kontakta din |&kare for ytterligare lokal information.
Rapportera till din ldkare resultatet av testet, symtom (om sadana finns)
och potentiell kontakt med positiva/infekterade personer. Ett positivt
resultat récker inte for att indikera utvecklingen av covid-19-sjukdomen,
men det rekommenderas att du diskuterar detta med din ldkare som
sedan avgor hur den diagnostiska utredningen ska fortsatta. Utover
det indikerar inte ett positivt resultat att skyddande immunitet har
uppnatts.

T T

Tva fargade linjer*
visas bredvid tecknen
C(control) och T
(test). Det betyder att
testet har upptéckt
forekomsten av klass
G-immunoglobuliner
(IgG) mot COVID-19 i
provet.

*OBS: Fargintensiteten i testlinjen kan variera beroende pa koncentrationen av antik-
roppar mot SARS-CoV-2 Spike-protein som finns i provet. Darfér bor varje nyans av
farg i T-linjeomradet anses vara positiv. Falskt positiva resultat kan bero pa tidigare

eller nuvarande infektioner orsakade av andra coronavirus eller andra stérande dmnen.

NEGATIV VAD SKA JAG GORA?

VACCINERAD
Testet upptéckte inte narvaron av IgG-immunoglobuliner mot
T COVID-19 i provet. De ar antingen inte narvarande eller i mycket

laga koncentrationer som inte kan detekteras av denna diagnostiska
enhet. Du har férmodligen testat dig sjalv for tidigt: (I) produktionen
av antikroppar kan &nnu inte ha skett eller (/) koncentrationen av
antikroppar i provet kan vara under testets lagsta detektionsgréans.
Forsok att testa igen senare, atminstone ett par veckor efter slutet av
vaccinationscykeln. Studier efter vaccination utférda av tillverkaren

pa vaccinerade forsékspersoner med Pfizer BioNTech, Moderna och
Oxford-AstraZeneca visade positivitetsgrader pa minst 95,2% 14
dagar efter avslutad vaccinationscykel. Det &r &nnu inte klart hur lange
antikropparna kommer att finnas kvar efter vaccinationen. Om du
har symtom som kan sparas tillbaka till covid-19, kontakta &nda din
ldkare, han eller hon kommer att bestamma hur den diagnostiska
utredningen ska fortsatta.

EJ VACCINERAD

Testet upptéckte inte nérvaron av IgG-immunoglobuliner mot
COVID-19 i provet. De &r antingen inte narvarande eller i mycket

laga koncentrationer som inte kan detekteras av denna diagnostiska
enhet. Testet kommer att visa negativa resultat under féljande
férhallanden: (I) koncentrationen av antikroppar mot SARS-CoV-2
Spike-protein i provet ar under testets ldgsta detektionsgrans; (Il)
produktionen av antikroppar har dnnu inte skett vid tidpunkten fér
provtagningen; (Ill) personen som tagit testet har fatt en variant av
SARS-CoV-2 som har genomgatt stora mutationer i Spike-proteinet.
De producerade antikropparna kanske inte kénns igen av testet.
Dessutom rapporterades fall av franvaro av antikroppssvar hos SARS-
CoV-2 PCR-positiva patienter, vilket tyder pa att inte alla infekterade
patienter utvecklar antikroppar. Darfér, om du upplever symtom
som feber, torrhosta, trétthet, Smhet och muskelsmérta, halsont,
diarré, konjunktivit, huvudvérk, smak- eller luktférlust eller utslag,
kontakta din ldkare dven om testresultaten &r negativa.

En enférgad linje (av
valfri intensitet) visas
bredvid C (control)-
tecknet.

Ingen linje visas
bredvid T (Test)-
tecknet.

OGILTIG VAD SKA JAG GORA?
VACCINERAD
c Granska proceduren och upprepa testet med en ny enhet och ett nytt

prov. Otillracklig provvolym eller felaktig procedur &r de mest sannoli-
ka orsakerna till franvaron av kontroll-linjen (ogiltigt resultat).

EJ VACCINERAD

Granska proceduren och upprepa testet med en ny enhet och ett nytt
prov. Otillracklig provvolym eller felaktig procedur &r de mest sannoli-
ka orsakerna till franvaron av kontroll-linjen (ogiltigt resultat).

T T

Linjen bredvid
C-tecknet (control)
visas inte.
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