Test zum gleichzeitigen Nachweis von Dengue NS1 Ag & IgG/IgM

@w s D I:'ﬁﬂuéb Ab Combo

Erlauterung des Tests

[Einleitung] Dengueviren, die durch die Stechmiicken Aedes aegypti und Aedes albopictus ibertragen werden, sind tiberall in den tropischen und subtropischen Gebieten der Welt verbreitet. Vier
unterschiedliche Serotypen (Denguevirus 1, 2, 3 und 4) sind bekannt. Bei Kindern verlduft die Infektion oft subklinisch oder verursacht eine selbsteinschrankende fiebrige Erkrankung. Wenn der
Patient jedoch ein zweites Mal mit einem anderen Serotyp infiziert wird, ist es wahrscheinlicher, dass eine schwerwiegendere Erkrankung, hamorrhagisches Denguefieber oder Dengue-Schock-
Syndrom, auftritt. Aufgrund der Morbiditat und Mortalitat, die Denguefieber verursacht, wird es als die bedeutendste durch Arthropoden bertragbare Viruserkrankung angesehen. NST ist ein
hochkonserviertes Glykoprotein, das im Serum von Patienten mit Dengueinfektion wahrend der friihen Klinischen Phase der Erkrankung in hohen Konzentrationen auftritt. Das NS1-Antigen ist
vom ersten Tag und bis zu 9 Tage nach Einsetzen des Fiebers in Proben von Patienten mit primarer oder sekundarer Dengueinfektion nachweisbar. Normalerweise wird bei Patienten mit primarer
Dengueinfektion IgM erst 5 bis 10 Tage nach dem Einsetzen der Erkrankung und bei sekundaren Infektionen erst 4 bis 5 Tage nach dem Einsetzen der Erkrankung nachweisbar. Bei primaren Infek-
tionen erscheint IgG am 14. Tag und bleibt lebenslang bestehen. Bei sekundaren Infektionen zeigt sich ein IgG-Anstieg innerhalb von 12 Tagen nach dem Einsetzen der Symptome und eine IgM-
Antwort wird nach 20 Infektionstagen hervorgerufen.

[Vorgesehener Verwendungszweck] Der SD BIOLINE Dengue Duo Schnelltest ist ein immunchromatografischer /n-vitro-Einstufentest zur Erkennung von Denguevirus-NST-Antigenen und
differentiellen lgG-/IgM-Antikorpern gegen das Denguevirus in Humanserum, Plasma und Vollblut. Dieser SD BIOLINE Dengue Duo Schnelltest enthdlt zwei Testpanels (linke Seite: Dengue NST Ag-
Test, rechte Seite: Dengue 1gG/IgM-Test). Der Dengue NS Ag-Schnelltest auf der linken Seite ist ein immunck her in vitro E 2ur qualitativen des Denguevirus-
NS1-Antigens in Humanserum, Plasma oder Vollblut, um eine friihe akute Infektion mit dem Denguevirus zu diagnostizieren. Dieses Testpanel enthélt einen Membranstreifen, der auf dem Bereich
der Testbande mit Anti-Dengue NS1 Ag-Capture vorbeschichtet ist. Das Anti-Dengue NST Ag-Kolloid-Goldkonjugat und die Serum-, Plasma- oder Vollblutprobe bewegen sich ct h
entlang der Membran bis zum Testbereich (T) und bilden eine sichtbare Linie, wahrend sich der Antigen-Antikorper-Antigen-Goldpartikelkomplex bildet. Der Dengue IgG/IgM-Schnelltest auf der
rechten Seite ist ein immunchromatografischer Festphasentest fiir den schnellen, qualitativen und differentiellen Nachweis von IgG- und IgM-Antikrpern gegen das Denguevirus in Humanserum,
Plasma oder Vollblut. Dieser Test ist fiir den professionellen Einsatz bestimmt und dient zur Unterstiitzung bei der présumtiven Diagnose der primaren und sekunddren Dengueinfektion. Dieses SD

BIOLINE Dengue Duo liefert nur ein vorlaufiges Testergebnis. Deshalb sind die Virusisolierung, der Antigennachweis in fixierten Geweben, RT-PCR und serologische Tests, wie der t -

. Negatives Ergebnis : Erscheint nur ein Farbstreifen (Kontrolllinie, C*) im Ergebnisfenster, liegt ein negatives Ergebnis vor.

. Positives Ergebnis : Wenn im Ergebnisfenster zwei farbige Linien (Testlinie ,Pan” und Kontrolllinie, (") zu sehen sind, unabhéngig davon, welche Bande zuerst erscheint, weist dies
auf ein positives Ergebnis hin.
. Ungiiltiges Ergebnis : Wenn die Kontrolllinie (" nicht angezeigt wird, ist das Ergebnis ungiltig. Dies kann daran liegen, dass die Gebrauchsanweisung nicht genau befolgt wurde

oder derTest beschadigt st. In diesem Fall sollten die Proben emeut getestet werden.
[SD BIOLINE Dengue IgG/IgM]

. Negativ : Nur die Kontrolllinie (C) ist auf dem Testpanel zu sehen. Es wurden keine IgG- und IgM-Antikirper erkannt. Test nach 3 — 5 Tagen wiederholen, wenn eine Dengueinfektion vermutet
wird.
. IgM-positiv : Die Kontrolllinie (C) und die IgM-Linie (M) sind auf dem Testpanel sichtbar. Dies ist ein positives Ergebnis fiir IgM-Antikirper gegen das Denguevirus. Dies deutet auf eine

primére Dengueinfektion hin.
1gG-positiv : Die Kontrolllinie (C) und die IgG-Linie (G) sind auf dem Testpanel sichtbar. Dies ist ein positives Ergebnis fiir IgG-Antikdrper. Dies deutet auf eine sekunddre oder friihere
Dengueinfektion hin.
1gG- und IgM-positiv : Die Kontrolllinie (C), die IgM- (M)und die IgG-Linie (G) sind auf dem Testpanel sichtbar. Dies ist ein positives Ergebnis fiir sowohl IgM- als auch IgG-Antikrper.
Diese deutet auf eine spéte primére oder eine frihe sekundare Dengueinfektion hin.

. Ungiiltig : Die Kontrolllinie (C) erscheint nicht. Die wahrscheinlichsten Griinde fiir eine fehlende Kontrolllinie sind ein unzureichendes Probenvolumen oder falsche Verfahrenstechniken.
Den Test nochmals mit einem neuen Testpanel durchfithren.

Beschrankungen des Tests

1. Ein negatives Ergebnis kann auftreten, wenn die Menge des Denguevirus NS1-Antigens, das in der Probe vorliegt, unter der Nachweisgrenze des Tests liegt, oder wenn die nachzuwei-
senden Antigene wahrend des Krankheitsstadiums, in dem die Probe entnommen wurde, nicht vorhanden sind

2. Ein negatives Testergebnis kann eine aktuelle Infektion nicht ausschlieBen.

3. Das Vorliegen von nachweisbarem Denguevirus NS1 Ag kann ein positives Ergebnis fiir eine friihere Dengueinfektion darstellen. Wie bei allen Diagnostiktests miissen die Testergebnisse
zusammen mit weiteren klinischen Informationen, die dem Arzt verfiighar sind, interpretiert werden.

4. In einem frithen Stadium und bei einigen Sekundarinfektionen kannen die IgM-Antikdrperkonzentrationen gering sein. Es ist méglich, dass manche Patienten innerhalb der ersten

sieben bis zehn Tage nach der Infektion keine nachweisbaren Antikdrperkonzentrationen erzeugen. Wenn die Symptome weiterhin bestehen, sollte der Patient 3 — 4Tage nach der ersten
Probeentnahme emeut getestet werden.
5. In der Flavivirusgruppe (Denguevirus, St.-Louis-Enzephalitis, Japanische Enzephalitis, West-Nil- und Gelbfiebervirus) kommt es héufig zur serologischen Kreuzreaktivitét.

Interne Qualitatskontrolle

Beim SD BIOLINE Dengue NS1 Ag-Testpanel sind auf der Oberflache der Kassette, Testlinie” und ,Kontrolllinie” aufgedruckt. Und beim SD BIOLINE Dengue IgG/IgM Testpanel ist, 6" (Dengue gG-
Testlinie)”, ,M(Dengue IgM-Testlinie)" und,,G(Kontrolllinie)” aufgedruckt. Alle Test- und ien werden erst im En ter sichtbar, wenn Proben darauf gegeben werden. Die Kontroll-
linie des Diagnose-Schnelltests zeigt lediglich, dass der Verdinner erfolgreich aufgetragen wurde und dass die aktiven Bestandteile der Hauptkomponenten auf dem Streifen zu diesem Zeitpunkt
intakt waren. Das ist jedoch keine Garantie dafiir, dass die Probe richtig aufgetragen wurde oder dass es sich um eine Positivkontrolle handelt.

Leistungsdaten
1 Sensitivitat und Spezfitat von Dengue NSTAg
Die in diesem Test verwendeten Proben wurden mittels RT-PCR bestatigt.

onshemmungstest, und eine zweite spezifischere Diagnosemethode zur Bestatigung der Denguevirus-Infektion erforderlich.

[Prinzip] Im Ergebnisfenster des Dengue NST Ag-Testpanels gibt es 2 vorbeschichtete Linien:, T (NST Ag-Testlinie) und ,C* (Kontrollinie). Die Test- und Kontrolllinie im Ergebnisfenster werden
erst sichtbar, wenn Proben darauf gegeben werden. Die Kontrolllinie dient zur Verfahrenskontrolle und sollte immer erscheinen, wenn der Test korrekt durchgefiihrt wird. Dengue NST Ag kann das
Denguevirus-NST-Antigen in Serum-, Plasma- oder Vollblutproben mit einem hohen Grad an Sensitivitét und Spezifitat erkennen. Der Dengue lgG/IgM-Schnelltest ist dazu bestimmt, lg6- und
IgM-Antikorper gegen das Denguevirus in Humanserum, Plasma oder Vollblut sowohl zu erkennen als auch zu differenzieren. Dieser Test kann alle 4 Dengue-Serotypen nachweisen, indem eine
Mischung rekombinanter Dengue-Hiillproteine eingesetzt wird. Auf der Oberfléche des Dengue IgG/IgM-Testpanels befinden sich 3 vorbeschichtete Linien:, 6" (Dengue lgG-Testlinie), ,M" (Dengue
IgM-Testlinie) und,C* (Kontrolllinie). Alle drei Linien werden im Ergebnisfenster erst sichtbar, wenn Proben darauf gegeben werden. Die ,Kontrolllinie” dient zur Verfahrenskontrolle. Wenn der
Test korrekt durchgefiihrt wird und die Testreagenzien der Kontrolllinie intakt sind, erscheint die Kontrolllinie immer. Eine lilafarbene ,G"- und ,M"-Linie sind im Ergebnisfenster zu sehen, wenn
sich in der Probe geniigend IgG- und/oder IgM-Antikorper gegen das Denguevirus befinden. Falls keine lgG- und/oder IgM-Antikdrper gegen das Denguevirus in der Probe vorhanden sind, zeigt
sich bei, G" und/oder ,M” keine Farbe. Wenn eine Probe in die Probenmulde gegeben wird, reagieren die Anti-Dengue IgG und IgM in der Probe mit den rekombinanten Denguevirus-Hillprotein-
Kolloid-Goldkonjugaten und bilden einen Antikirper-Antigen-Komplex. Wahrend dieser Komplex aufgrund der Kapillarwirkung iber die gesamte Lange des Testpanels wandert, wird er von den
relevanten anti-humanem IgG und/oder anti-humanen IgM, die in den zwei Testlinien quer tiber das Testpanel immobilisiert sind, aufgefangen und s entsteht eine farbige Linie.

Im Lieferumfang enthaltene Materialien/Aktive Bestandteile der Hauptkomponenten
1. Das SD BIOLINE Dengue Duo-Testset enthalt die folgenden Komponenten fiir die Durchfiihrung des Assays:
. Dengue NS1 Ag- und Dengue gG/IgM Combo-Gerat
Testverdtnner fiir den Dengue lgG/IgM-Test
10 pl Kapillarpipette fiir den Dengue Ig6/IgM-Test
Einweg-Tropfpipette fiir den Dengue NS Ag-Test
Gebrauchsanweisung
2 Aktive Bestandteile der Hauptkomponenten
[SD BIOLINE Dengue NS1 Ag]
1 Teststreifen enthalt: Goldk (als Hauptb fteil): klonale Anti-Dengue NS1 der Maus — Goldkolloid (0,27 = 0,05 ig), Testlinie (als Hauptbestandteil): monoklonale
Anti-Dengue NST der Maus (0,72 + 0,14 ug), Kontrolllinie (als Hauptbestandteil): Ziege-anti-Maus-lgG (0,72 0,14 ug)
[SD BIOLINE Dengue IgG/IgM]
1 Teststreifen enthalt: Goldkonjugate (als Hauptbestandteil): rekombinantes Denguevirus-Hilllprotein — Goldkolloid (T + 0,2 g), Testlinie .G (als Hauptbestandteil): monoklonales
anti-humanes 19G der Maus (5 = 1 yig), Testlinie ,M“ (als Hauptbestandteil): monoklonales anti-humanes IgM der Maus (5 + 1 g), Kontrolllinie (als Hauptbestandteil): anti-Dengue
19G von Kaninchen (2,5 £ 0,5 ug),
Testpuffer enthalten;
[11FK45 - 10Tests/Kit]
100 mM Phosphatpuffer (3 ml), Natriumazid (0,01 Gew./Vol.-%)
[11FK46 — 25 Tests/Kit]
100 mM Phosphatpuffer (Sml), Natriumazid (0,01 Gew./Vol.-%)

Lagerung und Stabilitat des Testsets

1. Lagern Sie die Testkassette bei Raumtemperatur. (1-30°C). Lagern Sie sie nicht im Kiihlschrank.

2 Die Testkassette ist empfindlich gegeniiber Feuchtigkeit und Hitze.

3. Der Test istunmittelbar nach Entnahme der Testvporrichtung aus der Folienverpackung durchzufiihren.

4 Verwenden Sie sie nicht nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums.

5 Das Haltbarkeitsdatum des Kits ist auf der AuBenverpackung angegeben.

6 Trocknungsmittel auf eine Farbveranderung des Feuchtigkeitsindikators prifen und Beutel verwerfen, wenn die Farbe Sattigung anzeigt.

Vorsichtshinweise / Lagerung und Stabilitat des Kits
Vollblut
Das Vollblut mittels Venenpunktur entnehmen und in das Blutprobenrthrchen (das Antikoagulanzien, wie Heparin, EDTA und Natriumcitrat enthalt) geben.
Wenn die Proben nicht sofort analysiert werden, sollten sie bei 2 — 8 °C gelagert werden.
Wenn sie bei 2 — 8 °C gelagert werden, sollten die Blutproben innerhalb von 3 Tagen verwendet werden. Die Proben vor der Verwendung auf Raumtemperatur (15 — 30 °C) aufwarmen

lassen.
Wenn Blutproben verwendet werden, die mehr als 3 Tage gelagert wurden, kann dies zu einer unspezifischen Reaktion fishren.
Plasma oder Serum
. [Plasma] Mittels Venenpunktur das Vollblut entnehmen, in das Blutprobenrhrchen (das Antikoagulanzien, wie Heparin, EDTA und Natriumcitrat enthalt) geben und zentrifugieren,

um die Plasmaprobe zu erhalten.
[Serum] Mittels Venenpunktur das Vollblut entnehmen, in das Blutprobenréhrchen (das KEINE Antikoagulanzien, wie Heparin, EDTA und Natriumcitrat enthalt) geben, Blut 30 Minuten
2ur Blutgerinnung ruhen lassen und dann zentrifugieren, um die Serumprobe des Uberstands zu erhalten.
Wenn die Plasma- oder Serumproben nicht sofort analysiert werden, sollten sie bei 2 — 8 °C gelagert werden. Fiir eine Lagerung von mehr als 2 Wochen sollten die Proben eingefroren
werden. Die Proben vor der Verwendung auf Raumtemperatur (15 — 30 °C) aufwarmen lassen.
. Plasma- oder Serumproben, die Ablagerungen enthalten, kinnen uneinheitliche Testergebnisse ergeben. Solche Proben missen vor der Testdurchfiihrung geklart werden.
Vorsicht
. Antikoagulanzien, wie z. B. Heparin, EDTA und Citrat, beeinflussen das Testergebnis nicht
Es st bekannt, dass die Verwendung hamolysierter Proben, Proben, die Rheumafaktoren enthalten, und lipamischer und ikterischer Proben zu einer relevanten Beeintraachtigung der
Testergebnisse fiihren kann.
Fiir jede Probe einzeln zu entsorgende Einmal-Kapillarpipetten oder Pipettenspitzen verwenden, um die Kreuzkontamination der Proben zu vermeiden, was fehlerhafte Ergebnisse
verursachen konnte.

Warnhinweise

1. Nur fiir die professionelle in vitro Diagnostik. Testpanel nicht WIEDERVERWENDEN.

2. Beim Umgang mit Proben darf nicht gegessen oder geraucht werden.

3. Beim Umgang mit Proben sind Schutzhandschuhe zu tragen. Danach griindlich die Hande waschen.

4. Ein Verschiitten und die Bildung von Aerosolen vermeiden.

5. Verschiittete Substanzen griindlich mit einem geeigneten Desinfektionsmittel entfernen.

6. Proben, Reaktionskits und potenziell kontaminierte Materialien als potenziell infektids behandeln, dekontaminieren und entsprechend in einem Bioschadstoff-Behalter entsorgen.
7. Testkit nicht verwenden, wenn der Beutel beschadigt oder der Verschluss nicht intakt ist.

8. Fiir genaue Ergebnisse muss die Gebrauchsanweisung strikt befolgt werden.

Durchfiihrung des Tests (Siehe Abbildung in ,Testdurchfiihrung”)

[SD BIOLINE Dengue NS1 Ag]

1. Die Komponenten des Testsets und Proben mussen vor dem Test Raumtemperatur annehmen.

2 Testgerat aus dem Folienbeutel nehmen und auf eine ebene und trockene Arbeitsfléche legen.

3. Mit einer Einweg-Tropfpipette 3 Tropfen (etwa 100 pl) der Probe in die Probenmulde (S) geben.

4. Wenn der Test zu wirken beginnt, sieht man, wie sich eine lila Farbe quer iber das Ergebnisfenster in der Mitte des Testbestecks bewegt.

5 Die Testergebnisse nach 15 —20 Minuten ablesen.

6 Ein positives Ergebnis andert sich nicht mehr, sobald es nach 15 —20 Minuten festgestellt wurde. Um jedoch falsche Ergebnisse zu vermeiden, sollte das Testergebnis nicht nach mehr als
20 Minuten abgelesen werden.

[SD BIOLINE Dengue IgG/IgM]

1 Die Komponenten des Testsets und Proben miissen vor dem Test Raumtemperatur annehmen.

2. Das Testbesteck aus dem Folienbeutel entnehmen und auf eine ebene und trockene Arbeitsflache legen.

3. Mit einer 10yl Kapillarpipette 10yl der bis zur schwarzen Linie gezogenen Probe in die viereckige Probemulde, die mit,S" markiert ist, geben.

4 4Tropfen (etwa 90 — 120 pl) des Testverdiinners in die runde Testverdiinnermulde geben.

5 Die Testergebnisse nach 15 —20 Minuten ablesen.
Vorsicht : Die Testergebnisse nicht nach mehr als 20 Minuten ablesen. Zu spét abgelesene Ergebnisse konnen falsch sein.

Interpretation der Testergebnisse (siehe Abbildung)
[SD BIOLINE Dengue NS1 Ag]

Lei d Ergebnis von SD BIOLINE Dengue Duo
Dengue-Typ Zahl der Proben Positiv. Negativ
DEN-1 45 4 4
DEN-2 36 33 3
DEN-3 23 2 1
DEN-4 14 13 1
Gesamt 118 109 9
Dengue NS1 Ag-Negativ 192 3 189
* Sensitivitat = 109/118 x 100 = 92,4 %, Spezifitat = 189/192 x 100 = 98,4 %
2. Sensitivitat und Spezifitat von Dengue lgG/IgM
Ein Vergleich der Ergebnisse des SD Dengue Duo Tests urid des ELISA-Tests zeigte, dass der SD Dengue Duo Test eine gute Korrelation mit dem ELISA-Test aufiies.
Referenztest : ELISA-Test Gesamt
Positiv Negativ
SD Dengue Positiv 113 7 120
1gG/1gM Negativ 8 212 20
Gesamt 121 219 302
* Sensitivitét = 113/120 x 100 = 94,2 %, Spezifitat =212/220 x 100 = 96,4%
3. Die Vergleichsergebnisse zur Sensitivitét der Dengue IgG- und IgM-Probe.
Verwendete Technik Tahl der positiven Nur lgM-positiv Nur lg6-positiv Sowohl IgG-als Insgesamt [gM-positiv. Insgesamt lgG-positiv Negativ
Proben auch lgM-positiv
Handelsiiblicher ELISA. 120 32 40 48 80 88 20
SD Dengue Duo 120 30 37 46 76 8 212
4. Die Sensitivitat des SD Dengue Duos stand mit den klinischen Symptomen in Zusammenhang.
Tage nach Zahl der Proben Zahl der positiven Proben (%)
Symptomprésentation o6-Antikirper Ioh-Antkérper GesantAnter) NS1 Ag Endergebnis(*2)
1~7 52 9(17.3) 21(404) 23(442) 3(827) 49(943)
8~14 30 26(86.7) 30(100) 30(100) 15(50) 30(100)
15~21 36 35(97.2) 36 (100) 36(100) 5(139) 36(100)
2. 1~7 36 24(66.7) 8(222) 24(66.7) 2 (66.7) 32(889)
8~14 34 34(100) 18(53) 34(100) 14(41.2) 34(100)
15~21 £ 42(100) 2(57) 42(100) 3(7.0) 42(100)
*1: Dengue lgG und/oder IgM *2: Dengue NST und/oder Ig6&IgM-Antikirper
5. Test zur Kreuzreaktivitat mit anderen durch Flaviviren ausgelsten oder durch Stechmiicken tbertragbaren Erkrankungen.
Dengue IgM-negatif Dengue IgG-negativ/Gesamt Dengue NS1 Ag-Negativ/Gesamt
Japanische 25/25 25125 25/25
Enzephalitis
Gelbfieber 25025 2525 25/25
Malaria 25/25 25/25 25/25
_P.faldiparum
Malaria P.vivax ~ 25/25 25125 25025
Gesamt 100/100 100/100 100/100
6. Die Reproduzierbarkeit von SD BIOLINE Dengue Duo-Testergebnissen wurde in Studien mit Referenzpanels nachgewiesen. Dabei wurden Werte innerhalb einer Serie, verschiedener Serien
und verschiedener Chargen verglichen. Alle Werte lagen innerhalb des Akzeptanzbereichs des Referenzpanels.
7. Um die Interferenz des Dengue Duo Schnelltestsets mit relevanten, bekanntermaBen Starungen verursachenden Proben zu beurteilen, wurden hamolytische Proben, Proben, die
Rheumafaktoren enthielten, und lipamische, ikterische Proben untersucht. Bei diesen Untersuchungen zeigten diese Proben keine Interferenz mit diesem Testkit.
8. Analytische Sensitivitat : die Nachweisgrenze; die kleinste Menge des Zielmarkers, der genau nachgewiesen werden kann; war gleichwertig oder besser als ein filhrender, handelsiblicher

Schnelltest zum Nachweis von Dengue NST Ag und Antikorper.

Erwartungswerte

Esist zu erwarten, dass NST 1Tag nach dem Eintreten von Fieber und danach bis zu 9 Tage sowohl bei einer primaren als auch bei einer sekundaren Dengueinfektion nachgewiesen werden kann.
Wenn jedoch anti-NS1-Antikrper erzeugt werden, wird der Nachweis von NST gehemmt. Die primére Dengueinfektion ist durch das Vorliegen von nachweisharem IgM 3 — 5 Tage nach dem Ein-
setzen der Infektion gekennzeichnet. Die sekundare Dengueinfektion ist durch den Anstieg von spezifischem 1gG 1 — 2 Tage nach dem Einsetzen der Infektion gekennzeichnet und bei der Mehrzahl
der Falle geht dies normalerweise mit einem Anstieg des IgM einher.
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Produkt-Haftungsausschluss:

Es wurden jegliche Vorkehrungen getroffen, um die diagnostische Leistung und Genauigheit dieses Produkt zu gewdhrleisten. Das Produkt wird jedoch auBerhalb der Kontrolle des Herstelers und des Vertriebshandlers
verwendet und die Ergebnisse kinnen dementsprechend auch durch Umgebungsbedingungen und/oder falsche Benutzung beeintréchtigt werden. Wenn bei einer Person eine Erkrankung mit diesem Test diagnostiziert wird,
sollte diese einen Arzt aufsuchen, um das Ergebnis mit weiteren Tests zu bestatigen.

Warnung:
Die Hersteller und Vertriebshaindler dieses Produkts kinnen bei Verwendung des Produkts nicht fi Verluste, Haftungsanspriiche, Forderungen, Kosten oder Schdden, die sich direkt, indirekt oder als Folge bzw. im Zusammen-
hang mit einer faschen Diagnose ergeben, unabhdngig davon, ob diese positiv oder negativ ausfal, haftbar gemacht werden.
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Test zum gleichzeitigen Nachweis von Dengue NS1 Ag & IgG/IgM 5

Interpretation der Ergebnisse
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Dengue lgG/IgM
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Zuerst die Gebrauchsanweisung fiir das SD BIOLINE Dengue Duo-Testset sorgféltig durchlesen.
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Mit Hilfe der mitgelieferterfiKapillatpipette 4Tropfen (etwa 90-120 ) Testverdiin-
et . o PR 10 U| des Serums, Plasmas,gdepVollbluts in ner in die runde Testverdiinnermulde (Primére Dengueinfektion) (Sekundare oder friihere Dengueinfektion) (Spdte primére oder friihe sekundére Denguein-

Danach da;Verfallsdatum auf der Riickseite des Folienbeutels priifen. Wenn das Verfallsdatum abgelaufen ist, ein an- die mit, 5" markierté Probenulde geben, geben. “Je Liien ° und M im Egebnsfens- i Linen,C* 1, im Egebnsfenster. feton)

deres Testkit verwenden. ter. -Das Ergebnis ist positiv, selbst wenn die -Drei Linien, C",,M" und, " im Ergebnisfenster.

[ Zum Beispiel ] -Das Ergebnis ist positiv, selbst wenn die ,G"Linie schwach ist.

M”~Linie schwach ist.

8m- 4. Negativ 5. Ungiiltig

4 . 0= 0 | F - OE=Eo0 AF’ :
Interpretation P CER™) | IR
Den Folienbeutel 6ffnen und iiberpriifen, ob die folgenden Komponenten enthalten sind : gs ﬁ: ‘tw - } ‘ S S
1. Ergebnisfenster Die Testergebnisse nach 15 — 20 Minuten ablesen. d-‘_' e "™ ] ‘
A
2. Probenmulde
3. Testverdiinnermulde
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(Keine Dengueinfektion) - Keine Kontrolllinie (C) im Ergebnisfenster.
~Fine Linie, (" rechts im Ergebnisfenster - In diesem Fall sollten die Proben emeut getestet werden.

(15~20mins
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