LEPU MEDICAL

SARS-CoV-2 Zestaw Szybkiego Testu Antygenowego

(Immunochromatografia Ztotem Koloidalnym)

[Nazwa produktu]

Zestaw szybkiego testu antygenu SARS-CoV-2
(Immunochromatografia ze ztotem koloidalnym)

[Model)
1 test/zestaw; 5 testow/zestaw; 10 testow/zestaw; 25 testow/zestaw; 50 testow/zestaw.
[Przeznaczenie]

Produkt przeznaczony do jako$ciowego wykrywania antygenu
przeciwko SARS-CoV-2 w prébkach klinicznych (wymaz z nosa).

[Streszczenie]

Koronawirus, jako duza rodzina wirusow, jest jednoniciowym wirusem RNA z pojedyncza nicig i otoczka.
Wirus jest znany z tego, ze powoduje powazne choroby, takie jak przezigbienia, bliskowschodni zespot
niewydolnosci oddechowej (MERS) i cigzki ostry zespot oddechowy (SARS). Biatkiem rdzeniowym
SARS-CoV-2 jest biatko N (nukleokapsyd), ktory jest skladnikiem biatkowym znajdujacym si¢ wewnatrz
wirusa. Jest stosunkowo charakterystyczny wsrod B-koronawiruséw i jest czesto uzywany jako narzedzie
do diagnostyki koronawiruséw. ACE2, jako kluczowy receptor SARS-CoV-2 wnikajacego do komérek
ma ogromne znaczenie dla badan mechanizmu infekcji wirusowe;.

[Zasada)

Obecna karta testowa opiera si¢ na specyficznej reakcji przeciwciato-antygen i technologii immunoanalizy.
Karta testowa zawiera przeciwcialo monoklonalne SARS-CoV-2 N znakowane zlotem koloidalnym,
ktore jest wstgpnie powlekane na podkladce kombinowanej, dopasowane przeciwcialo monoklonalne
biatlkowe SARS-CoV-2 N unieruchomione na obszarze testowym (T) i odpowiadajace przeciwciato
w obszarze kontrolnym jakosci (C).

Podczas badania bialkko N w probce taczy si¢ z przeciwcialem monoklonalnym SARS-CoV-2 N
oznaczonym koloidalnym zlotem, ktore jest wstgpnie powlekane na podkladce kombinowanej. Koniugaty
migruja w gor¢ pod wplywem efektu kapilarnego, a nastgpnie wychwytywane przez przeciwciato
monoklonalne biatka N zostaja unieruchomione w obszarze testowym (T). Im wyzsza zawarto$¢ biatka N w
probee, tym wigeej koniugatow wychwytuje i tym ciemniejszy jest kolor badanego obszaru. Jesli w probee
nie ma wirusa
lub zawarto$¢ wirusa jest nizsza niz granica wykrywalnosci, w obszarze testowym (T) nie ma koloru.
Niezaleznie od obecnosci lub braku wirusa w probee, w obszarze kontroli jakosci (C) pojawi sig fioletowy
pasek. Fioletowy pasek w obszarze kontroli jakosci (C) jest kryterium oceny, czy jest wystarczajaca ilos¢
probki i czy procedura chromatograficzna jest prawidlowa.

[Skiadniki)

Produkt sklada si¢ z kart testowych, instrukcji uzytkowania, roztworu do przygotowania probki. W kazdej
torbie na karte testow znajduje si¢ jedna karta wykrywania antygenu SARS-CoV-2 i jedno opakowanie
$rodka osuszajgcego.

Model Karta testowa !nstrukcjal Prébka roztworu do obrébki
uzytkowania
1 test/zestaw 1 test 1 1mix1
5 testow/zestaw 5 testow 1 1mix1
10 testow/zestaw 10 testow 1 2mix1
25 testow/zestaw 25 testow 1 3mix2
50 testow/zestaw 50 testow 1 5mix2
Kazda torebka z kartg testowg zawiera jednag kartg testowa
i jedno opakowanie $rodka osuszajacego.

Karta testowa sklada si¢ ze standardowej maty (pokrytej przeciwcialem monoklonalnym z biatkiem SARS-
CoV-2 N znakowanym koloidalnym zlotem), dotka na probke, membrany nitrocelulozowej (obszar testowy
(T) pokryty jest przeciwcialem monoklonalnym biatkowym SARS-CoV-2 N; obszar kontroli jakosci (C) jest
pokryty kozim przeciwcialem anty mysim), papierem absorbujacym i sztywna tekturg hydrofobowa.

[Przechowvwanie i stabilnosé

Powinien by¢ przechowywany w temperaturze 4 © C ~ 30 ° C, suchy i chroniony przed $wiatlem
stonecznym. Okres trwato$ci wynosi 12 miesigcy. W przypadku jednej karty testowej nalezy ja zuzy¢ w
ciagu 1 godziny po rozszczelnieniu. Data produkcji i data wazno$ci sa pokazane na etykiecie opakowania.

[Wvmaaania brobkil
Produkt stuzy do badania wymazow z ludzkiego nosa.

Pobieranie probek: podczas procedury pobierania probek nalezy zadba¢ o odpowiednia ochrong i unikac
bezposredniego kontaktu z probka. W razie przypadkowego kontaktu, dezynfekcj¢ nalezy przeprowadzi¢ na
czas i podja¢ niezbedne $rodki.

Prébka wymazu z nosa: podczas pobierania probki paleczke nalezy catkowicie wprowadzi¢ do jamy nosowej i
delikatnie obroci¢ 5 razy. Po wyjeciu, wymazowke nalezy pobra¢ z drugiej jamy nosowej w ten sam sposob,
aby upewnic sig, ze zostal pobrany wystarczajacy wymaz.

Konserwacja probki: po pobraniu probki nalezy przeprowadzi¢ test w ciagu 1 godziny. Probka powinna
osiagna¢ temperaturg pokojowa przed badaniem.

[Metoda badania)

Przed wykonaniem testu przeczytaj uwaznie instrukcj¢ uzytkowania. Przed badaniem przywrdo¢ odezynniki i
probke do temperatury pokojowe;j.

1. Podczas pobierania probki wymazowke nalezy catkowicie wprowadzi¢ do jamy nosowej i delikatnie
obroci¢ 5 razy. Po wyjeciu, wymazowke nalezy pobra¢ z drugiej jamy nosowej w ten sam sposob, aby
zapewni¢ pobranie wystarczajacej ilosci probek.

2. Przed badaniem nalezy wczesniej usung¢ dwustronnie klejaca warstwe ochronna, aby zapobiec
rozpryskiwaniu si¢ cieczy. Jesli po dodaniu rozcienczalnika zerwie si¢ dwustronng warstweg ochronng
kleju, tatwo jest spowodowaé rozpryskiwanie si¢ cieczy.

3. Przeciggnij wymazowke przez dno dotka B do dotka A. Dodaj 6 kropli rozcienczalnika do dotka A. Nie
wrzucaj rozcienczalnika do innych dotkow. Obro¢ trzon, dwa razy w kazdym kierunku.

4. Podczas testu kart¢ testowa nalezy polozy¢ na poziomym blacie. Karta testowa powinna pozosta¢
nieruchoma.

5. Po przykryciu lewej strony delikatnie docisnij klej, aby catkowicie dopasowac obie strony i rozpoczaé
odmierzanie czasu. Poczekaj, az pojawi si¢ fioletowy pasek. Wynik testu nalezy odczyta¢ w ciagu 15-20
minut.

Przeprowadz wymazowke przez dno dotka B do dotka A.
Wilej rozcienczalnik do dotka A.

Usun oslong ochronng z kleju mocujacego. Obro¢ trzon, dwa razy w kazdym kierunku.
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Sklej lewa i prawa strong razem.
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[Obiasnienie wvnikow testow]

Wynik testu zostanie wy$wietlony po 15 min.

E

« Pozytywny (+): pojawiaja si¢ fioletowe paski
zar6wno w obszarze kontroli jakosci (C),
jak i w dowolnym obszarze testowym (T).

* Pozytywny (+): pojawiaja si¢ fioletowe paski na
obszarze kontroli jakosci (C), jak i w obszarze
testowym (T).

c Linia kontrolna Linia kontrolna

(2]

Linia testu Linia testu

Pozytywny Negatywny

* Nieprawidlowe: w obszarze kontroli jakosci (C) nie ma fioletowego paska lub w obszarze kontroli jakosci (C)
jest niebieski pasek, co wskazuje na nieprawidtowe procedury lub uszkodzenie karty testowej. W takim
przypadku nalezy ponownie uwaznie przeczyta¢ instrukcje uzytkowania, a nastgpnie uzy¢ nowej karty testowej
do ponownego przetestowania. Jesli problem nadal wystepuje, zaprzestan uzywania produktéw o tym samym
numerze partii i natychmiast skontaktuj si¢ z lokalnymi dostawcami.
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Linia kontrolna

Linia testu

¢

[Ograniczenia procedury]

1. Wyniki testow tego produktu powinny by¢ kompleksowo ocenione przez lekarza w polaczeniu z innymi
informacjami klinicznymi i nie powinny by¢ traktowane jako jedyne kryterium;
2. Produkt stuzy do badania antygenu SARS-CoV-2 z prébki klinicznej.

[Wskaznik wydajnosci produktu]

1 Wiasciwosci fizyczne

1.1 Wyglad

Karta testowa powinna by¢ czysta 1 integralna, bez zadzioréw, uszkodzen, zanieczyszczen; materiat powinien
by¢ mocno przytwierdzony; etykieta powinna by¢ wyrazna i nieuszkodzona. Rozcieficzenie probki powinno
by¢ klarowne, bez zanieczyszczen i ktaczkow.

1.2 Szybkos¢ migracji cieczy

Szybko$¢ migracji cieczy nie powinna by¢ mniejsza niz 10 mm/min.

1.3 Szeroko$¢ paska membrany

Szeroko$¢ paska membrany na karcie testowej powinna wynosi¢ 2,5 mm.

1.4 Tlos¢ rozcienczalnika do przygotowania probek

Objetos¢ rozcienczalnikow w probee jest nie mniejsza niz wskazana wartos¢.

2 Granica wykrywalno$ci

Dla wykrywania czulego materiatu referencyjnego, dodatni wskaznik wykrywalnosci powinien wynosic¢

nie mniej niz 90%.

3 Negatywny wspoiczynnik zgodnosci produktow referencyjnych

W celu wykrycia negatywnego materialu odniesienia, negatywny wspotczynnik wykrywania powinien wynosié¢
100%.

4 Pozytywny wskaznik zgodnosci produktow referencyjnych

W celu wykrycia pozytywnego materiatu odniesienia, pozytywny wskaznik wykrywalno$ci powinien wynosi¢
100%.

5 Powtarzalno$¢

W celu wykrycia materiatu odniesienia P2 i P4 wyniki powinny by¢ pozytywne, a odwzorowanie kolorow
powinno by¢ jednolite.

6 Reaktywno$¢ krzyzowa

Reaktywno$¢ krzyzowa: to urzadzenie testowe nie wykazuje reaktywnoscei krzyzowej z endemicznym ludzkim
koronawirusem OC43, wirusem grypy A, wirusem grypy B, syncytialnym wirusem oddechowym,
adenowirusem, wirusem EB, wirusem odry, wirusem cytomegalii, rotawirusem, norowirusem, wirusem §winki,
wirusem ospy wietrznej polpasca, Mycoplasma pneumoniae, ludzki metapneumowirus.

7 Wydajnos¢ kliniczna

Do testéw otrzymano 210 prébek klinicznych na podstawie wynikéw testu metody wykrywania kwaséw
nukleinowych (PCR), w tym 75 prébek dodatnich i 135 probek ujemnych. Zestaw szybkiego testu antygenu
SARS-CoV-2 poréwnano z metoda kwasu nukleinowego (PCR) przy uzyciu zebranych probek klinicznych.
‘Wyniki podsumowano w ponizszej tabeli:

Zestaw szybkiego testu Metoda wykrywania kwasu nukleinowego (PCR)
antygenu SARS-CoV-2 Pozytywny Negatywny
Pozytywny 69 1
Negatywny 6 134
on g 92.00%
Czulos¢ diagnostyczna (95%Cl: 83.63%-96.28%) !
Specyficznosé diagnostyczna ! 99.26%
pecyficznose dlagnostycz (95%CI: 95.92%-99.87%)
[Srodki ostroznoscil

1. Test jest przeznaczony do stosowania tylko przez profesjonalistéw jako pomocnicza diagnostyka in vitro.
Nie uzywac¢ przeterminowanych produktow.
2. Nie zamraza¢ ani nie uzywac po uptywie daty waznosci (data waznosci znajduje si¢ na opakowaniu).
3. Unika¢ nadmiernej temperatury i wilgotnosci w eksperymentalnym $rodowisku. Temperatura reakcji
powinna wynosi¢ 15-30 ° C, a wilgotno$¢ ponizej 70%.
4. Torebka na karte testowa zawiera $rodek osuszajacy i nie nalezy jej przyjmowac doustnie.
5. Podczas badania nalezy nosi¢ odziez ochronng, maske medyczna, rekawice i okulary.
6. Nie uzywac¢ karty testowej z uszkodzonym pojedynczym opakowaniem, niewyraznymi znakami i po
uplywie terminu waznosci.
7. Zuzyte probki, karty testowe i inne odpady nalezy usuwac zgodnie z odpowiednimi lokalnymi przepisami
i regulacjami.
8. Karte testowa nalezy zuzy¢ w ciagu 1 godziny po wyjeciu z foliowej torebki aluminiowe;.
9. Uzytkownicy powinni pobiera¢ probki zgodnie z wymaganiami instrukcji uzytkowania.
. Przed badaniem nalezy wcze$niej usuna¢ dwustronnie klejaca warstwg ochronng, aby zapobiec
rozpryskiwaniu si¢ cieczy. Jesli po dodaniu rozcienczalnika zerwie si¢ dwustronng warstwe ochronna kleju,
tatwo jest spowodowac rozpryskiwanie si¢ cieczy.
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11. Nie wlewa¢ rozcienczalnika do niewlasciwego otworu.
12. Podczas testu kartg testowa nalezy polozy¢ na poziomym blacie. Karta testowa powinna by¢ nieruchoma,
nie usuwac karty testowej.

[Objasnienie symboli]
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[Podstawowe informacie]
Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd.
Adres: Building 7-1 No.37 Chaogian Road, Changping District, Beijing, 102200, P.R. China
Tel: +86-10-80123964
Email: lepuservice@lepumedical.com
Www: en.lepumedical.com

Lepu Medical (Europe) Cooperatief U.A.

Abe Lenstra Boulevard 36, 8448 JB, Heerenveen, The Netherlands
Tel: +31-515-573399 Fax: +31-515-760020

[Data zatwierdzenia i data aktualizacji instrukcji]

Zatwierdzony 2 wrze$nia 2020;
Numer wersji: CE-InCG27 REV.06



