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SARS-COV-2 ANTISTOFTEST

(IMMUNKROMATOGRAFI MED KOLLOIDT GULD)

PRODUKTNAVN
SARS-CoV-2 Antistoftest
(immunkromatograf med kolloidt guld)

MODEL
20 tests/kit

TILSIGTET BRUG
Produktet er beregnet til kvalitativ pavisning af antistofindhold mht.
SARS-CoV-2 i kliniske prever (serum/plasma/fuldblod).

RESUME

Coronavirus, som en storre virusfamilie, er en enkelt positivt strenget
RNA-virus med cellekappe. Virussen er kendt for at forarsage alvorlige
sygdomme, som forkelelse, Mellemostligt luftvejssyndrom (MERS), og
svaert, akut luftvejssyndrom (SARS). Den nye virus, der nu kaldes SARS-
CoV-2, blev opdaget i Wuhanvirussens tilfeelde af lungebetaendelse i
2019, og blev officielt navngivet af Verdenssundhedsorganisationen
(WHO) den 12. januar, 2020. Kerneproteinet i SARS-CoV-2 er
N-proteinet (nukleocapsid), som er en proteinkomponent, der findes i
virussen. Den er relativt velbevaret blandt -coronavira og bruges ofte
som et redskab til diagnosticering af coronavirus. ACE2, som en vigtig
receptor for SARS-CoV-2's adgang til cellerne, har stor betydning for
undersegelsen af virusinfektionens mekanisme.

MALEPRINCIP

Produktet er baseret pa princippet om antigen-antistofreaktion og
immunassayteknik. Testenheden indeholder kolloidt guldmaerket
SARS-CoV-2 rekombinant protein, muse anti-humant IgG antistof,
som er immobiliseret i G testomradet, muse anti-humant IgM antistof,
som er immobiliseret i M testomradet og det tilsvarende antistof i
kvalitetskontrolomradet (C).

Nar SARS-CoV-2 IgM-antistofniveauet i testens prove ligger pa eller
over testens pavisningsgraense, binder SARS-CoV-2 IgM-antistoffet i
proven sig til det kolloide guldmaerkede SARS-CoV-2 rekombinante
protein, som er praebelagt pa et guldmaerket omrade. Konjugaterne
vandrer opad vha. den kapilleere effekt og fanges efterfolgende af
muse anti-humant IgM antistof, som er immobiliseret i M testomradet,
hvilket giver et lilla-redt band, som ses i M testomradet. Nar SARS-
CoV-2 IgG-antistofniveauet i preven nar eller overskrider testens
pavisningsgraense, binder SARS-CoV-2 IgG-antistoffet i proven sig til
det kolloide guldmaerkede SARS-CoV-2 rekombinante protein, som er
praebelagt pa den guldmaerkede omrade. Konjugaterne vandrer opad

vha. den kapilleere effekt og fanges af muse anti-humant IgG antistof,
som efterfolgende immobiliseres i G testomradet, hvilket giver et
lilla-red band, som ses i G testomradet. Hvis det er en negativ prove,
fremkommer der ikke noget lilla-redt band i M og G testomradet.
Uanset tilstedevaerelsen eller fravaeret af SARS-CoV-2-antistof i
proven, ses der et lilla-rodt band i kvalitetskontrolomradet (C). Det lilla-
rode band i kvalitetskontrolomradet (C) er et kriterie mht. vurderingen
af, om der er nok prevemateriale, og om kromatografiprocessen er
normal. Det fungerer ogsa som intern kontrolstandard for reagenserne.

KOMPONENT

Testkassetten er ssmmensat af en teststrimmel og teststrimmel-skal.
Teststrimlen er sammensat af en gylden standardmatte (indeholdende
kolloidt guldmaerket SARS-CoV-2 rekombinant protein), provematte,
cellulosenitratmembran (indeholdende muse anti-humant IgM-
antistof, som er immobiliseret i M-omradet, muse anti-humant IgG-
antistof, som er immobiliseret i G-omradet og gede anti-mus antistof,
som er immobiliseret i C-omradet), absorberende papir, plastholder.

OPBEVARING OG STABILITET

Det skal opbevares ved 4-30, holdes tert og vaek fra sollys.
Holdbarheden er 12 maneder.

Hver testkassette skal bruges inden for 1 time efter abningen.
Produktions- og udlebsdatoen star pa pakkeetiketten.

PRGVEKRAV

Testen kan udferes med serum / plasma / fuldblod.

Blodet skal indhentes af professionelt, medicinsk personale, og det
tilrades at prioritere pavisning af serum / plasma. | nedsituationer eller
under seerlige forhold, kan patientens fuldblod bruges til hurtig test.
Efter proveindsamlingen skal disse straks testes. Det er forbudt
at opbevare proven i leengere tid under stuetemperatur. Mht.
fuldblodspreve, hvis denne ikke kan testes i tide, kan den konserveres
i 24 timer ved 2-8 . Serum- / plasmaproever kan konserveres i 3 dage
ved 2-8, og mht. laengere tid, skal de opbevares under - 20 . Man bor
undga gentagne fryse-/opteningscykler.

Inden testen skal proven fores tilbage til stuetemperatur. Den er forst
klar til pafering, nar den er homogen.

Proven skal fores tilbage til stuetemperatur inden testen og skal
bruges efter blandingen.

Brug ikke prover med kraftig hasmolyse, kraftige lipider og gulsot.

TESTPROCEDURE

Laes brugsanvisningen omhyggeligt, for du udferer denne test. For

testen, skalreagenserne og blodpreven forestilbage tilstuetemperatur.

1. Tag testkassetten ud af folieposen og brug den indenfor 1 time. Det
geelderisezer i et miljo ved en rumtemperatur over 30 'C eller ved hgj
luftfugtighed.

2. Placer testkassetten pa et rent underlag.
e Serum- eller plasmapreve: Kom en drabe (ca. 10 ul) serum- eller
plasmapreve i brond A med en pipette, og kom sa to draber (ca. 80
ul) prevefortynding i brend B, og start tidtagningen.

¢ Fuldblodsprove: Kom to draber (ca. 20 ul) fuldblodsprove i
provebrond A med en pipette, og kom sa to draber (ca. 80 ul)
provefortynding i prevebrond B, og start tidtagningen.

3. Testresultaterne skal aflaeses efter 15 minutter. Man ma ikke
aflaese resultaterne efter 20 minutter.

FORTOLKNING AF TESTRESULTATERNE

e Positiv (+): Der ses lilla striber i bade kvalitetskontrolomradet og i
hhv. omrade M eller omrade G.

e Negativ (-): Der ses kun en lilla stribe i kvalitetskontrolomradet (C)
og ingen lilla stribe i hverken testomrade M eller testomrade G.

e Ugyldig: Der ses ingen lilla striber i kvalitetskontrolomradet (C),
som indikerer mangelfulde brugsprocedurer, eller at teststrimlen
er allerede forringet. Under sadanne forhold skal man atter laese
brugsanvisningen omhyggeligt og derefter bruge nye teststrimler
til at teste med igen. Hvis problemet stadig viser sig, skal man
straks stoppe med at bruge dette batchnummer og kontakte den
lokale leverandor.
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PROCEDURENS BEGR/ZANSNING

1. Dette produkts testresultater skal vurderes omhyggeligt af leegen
i kombination med anden klinisk information og ber ikke bruges
som eneste kriterie;

2. Produktet bruges til at teste SARS-CoV-2 antistof fra den testede
prove.

PRODUKTETS PRASTATIONSINDEKS

1 Fysiske egenskaber

1.1 Udseende

Testkortet skal vaere rent og helt, uden grater, uden skader, uden
forurening; materialet skal veere solidt fastgjort; maerkatet skal
vaere klar og ubeskadiget. Provefortyndingen skal vaere klar, uden
urenheder og flokkulering.

1.2 Flydende migrationshastighed

Den flydende migrationshastighed ber ikke veere mindre end
10mm/min.

1.3 Membranstrimlens bredde

Membranstrimlens bredde skal vaere = 2,5 mm.

1.4 Provefortyndingens volumen

Provefortyndingens volumen beor ikke vaere mindre end den
angivne vaerdi.

2 Pavisningsgreense

Til pavisning af felsomhedens referencemateriale, ber den positive
pavisningsgraense vaere mindst 90 %.

3 Negativ compliancegraense for referenceprodukter

Mht. pavisning af negativt referencemateriale ber den negative
pavisningsgraense vaere 100 %.

4 Positiv compliancegraense for referenceprodukter

Mht. pavisning af positivt referencemateriale, bor den positive
pavisningsgraense vaere 100 %.

5 Repeterbarhed

Mht. pavisning af virksomhedens referencematerialer P2 og P4,
skal resultaterne vaere positive, og farvegengivelsen skal vaere
ensartet.

6 Reproducerbarhed

Pa de forskellige pavisningssteder, skal pavisningsresultaterne for
virksomhedens referencematerialer P2 og P4, der drives af
forskellige operatorer, vaere positive, og farvegengivelsen skal
vaere ensartet.

7 Analytisk specificitet

7.1 Krydsreaktivitet: Denne testanordning har ingen
krydsreaktivitet med endemisk, humant coronavirus OC43-antistof,
antistof fir influenza A-virus, antistof for influenza B-virus,

antistof for respiratorisk syncytial virus, antistof for adenovirus,
antistof for EB-virus, antistof for maeslingevirus, antistof for
cytomegalovirus, antistof for rotavirus, antistof for norovirus,
antistof for faresyge, antistof for varicella-zoster og antistof for
mycoplasma-lungebetaendelse.

7.2 Interfererende stoffer:

7.3 Testresultaterne forstyrres ikke af stoffet ved folgende koncentration:

bilirubin-koncentration < 250 umol/L; triglycerid-koncentration <15
mmol / |; haamoglobinkoncentration <10 g/dL; rheumafaktor
koncentration < 80RU / ml; anti-mitokondrisk
antistofkoncentration < 80 U/ml; antinukleaer antistofkoncentration
< 80U / ml; den totale IgG-koncentration <14 g / L.
Testresultaterne pavirkes ikke af folgende stoffer:

-interferon, zanamivir, ribavirin, oseltamivir og paramivir,

lopinavir, ritonavir, abidol, levofloxacin, azithromycin, ceftriaxon,
meropenem, tobramycin, histaminhydrochlorid, phenylephrin,
oxymetazolin, natriumklorid, triamol, triacol budesonid,
mometason og fluticason.

8 Klinisk praestation

220 kliniske provers, baseret pa nukleinsyre-detektionsmetoden
(PCR), testresultater blev opnaet, med 93 positive og 127 hegative
prover. SARS-CoV-2-antistoftesten blev sammenlignet med
nukleinsyremetoden (PCR) vha. de indsamlede kliniske prover.
Resultaterne er ssmmenfattet i nedenstaende tabel:

SARS-CoV-2 Antistoftest Nukleinsyre pavisningsmetode (PCR)
Positiv Negativ

Provemaengder 93 127
IgM Positiv 2 o]
IgG Positiv 20

IgM & 1gG Positiv 70 0

IgM & IgG Negativ 1 124
Sensitivitet 98.9% /
Specificitet / 97.6%

FORHOLDSREGLER
1. Testen ma kun bruges af fagfolk til in vitro stettende diagnostik.
Produkter ma ikke bruges efter udlebsdatoen.

2. Ma ikke fryses eller bruges efter udlobsdatoen (se emballagen til

udlebsdatoen).

3. Undga overdreven temperatur og fugtighed i det eksperimentelle
miljo. Reaktionstemperaturen skal veere 15-30 “C, og fugtigheden
bor veere under 70%.

. Pakkens pose indeholder terremiddel, som ikke ber indtages oralt.

5. Det anbefales at bruge frisk blod til prevens indhentning. Det an-

befales ikke at bruge prever med hejt fedtindhold af chyle, gulsot
og hoj reumafaktor. Brug ikke haemolyserede prover.

6. Under testen, skal man bare beskyttelsesbekleedning/veerne-

midler, medicinsk maske, handsker og beskyttelsesbriller.

7. Brug ikke testkortet i tilfaelde af brudt, enkelt emballage, utydelige

maerker eller efter udlebsdatoen.

8. Bortskaf brugte prover, testkort og andet affald i overensstem-

melse med relevante, lokale love og forskrifter.
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Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd.

Adresse: 3th Floor and 5th Floor Building 7-1 No.37
Chaogian Road, Changping District, Beijing, 102200,
PR. China

TIf.: +86-10-80123100

E

E-mail:
international@lepumedical.com
www.en.lepumedical.com

Lepu Medical (Europe) Cooperatief U.A.
m Abe Lenstra Boulevard 36, 8448 JB,

Heerenveen,Holland
TIf. +31-515-573399 Fax: +31-515-760020

Godkendelsesdato og revisionsdato for brugsanvisningen:
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