4
HJ LEPU MEDICAL

SARS-CoV-2 antigeeni kiirtestide komplekt
(Kolloidkulla immunokromatograafia)

[Pakendi koosseis]
1 test/ komplekt; 5 testi / komplekt; 10 testi / komplekt; 25 testi /
komplekt; 50 testi / komplekt.

No. Katalooginumber Pakendi maht
1 CG2701 1 test
2 CG2705 S testi
3 CG2710 10 testi
4 CG2725 25 testi
5 CG2750 50 testi
[Toote nimi]
2019-nCoV-antigeeni  kiirtestide =~ komplekt  (kolloidkulla

immuunokromatograafia)

[Sihtotstarve]|

Preparaat on ette nahtud 2019-nCoV koroonaviiruse antigeeni
kvalitatiivseks tuvastamiseks kliinilistes proovides (nina- ja
ninaneelutampoon).

[Sissejuhatus]

Koroonaviirus on lai viiruste perekond, mille {imbrises on
iiksikahelaline positiivse polaarsusega RNA. Viirus pdhjustab
teadaolevalt  selliseid  laialt levinud  haigusi  nagu
kiilmetushaigused, Lahis-Ida respiratoorne siindroom (MERS) ja
raske dge respiratoorne siindroom (SARS). 2019-nCoV tuumvalk
on N-valk (nukleokapsiid), mis on viiruse sisemuses olev
valgukomponent. See on f-koroonaviiruste seas suhteliselt
konservatiivne ja seda kasutatakse tavaliselt koroonaviiruse
diagnostilise sihtméargina. Viirusnakkuse mehhanismi uurimisel
on olulisel kohal ACE2, mis on 2019-nCoV rakkudesse
sisenemisel votmeretseptoriks.

[To6pohiméte]

Kaéesolev testikomplekt pdhineb spetsiifilisel antikeha-antigeeni
reaktsioonil ja immuunotesti tehnikal. Testkaart sisaldab kullaga
margistatud monoklonaalset antikeha, mis on immutatud proovi
sidumispadja sisse ja mis tunneb dra uudse koroonaviiruse N-
valku. Lisaks on testriba testjoonele (T) kinnitatud teine
koroonaviiruse N-valku dra tundev monoklonaalne antikeha ja
kvaliteedikontrolli joonele (C) vastav kontrollantikeha.

Testi tegemisel kohtub proovis sisalduv N-valk kullamérgistatud
N-valku siduva antikehaga, mis on juba sidumispadja sees.
Seejrel liigub moodustunud konjugaat kapillaarjou abil testriba
sees iilespoole kuni jouab testjoonele (T), millele kinnitatud teine
N-valku siduv antikeha kompleksi kinni piitiab. Mida suurem on
proovis N-valgu sisaldus, seda rohkem jaab konjugaat kinni ja
seda tumedam on testjoone (T) virv. Kui proovis ei ole uudset
koroonaviirust voi viiruse sisaldus on alla avastamispiiri, ei ilmu
testjoonele (T) {ihtegi vérvi. Kontrolljoonele (C) ilmub
lillakaspunane triip olenemata sellest, kas proovis on viirust voi
mitte. Kontrolljoonele (C) ilmuv lillakaspunane triip on testi
toimivuse kriteeriumiks ja niitab, et proovi on piisavalt ja
kromatograafiline protsess on normaalne.

[Peamised komponendid]

Toode sisaldab testkaarte, kasutusjuhendit, tampoone ja
lahjenduspuhvrit. Iga reaktiivikomplekt sisaldab 1 uue
koroonaviiruse  (2019-nCoV) antigeeni testkaarti ja 1

kuivatusaine kotikest.

Teave iihekordse kasutusega steriilse tampooni kohta :
vastavalt kliendi soovile vdib komplekt sisaldada kas nina- voi
ninaneelu tampooni.

Tiitip Kasutusviis
Info iihekordse kasutusega | 4.7 mm | Ninatampoon
steriilse tampooni kohta 3.0mm | Ninaneelutampoon

c € 0123 MDD 93/42/EEC
Tootja: Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., Ltd.

Beicheng Industrial Area 318020 Huangyan, Hiina RV

Pakendi maht Test- Kasutus- | Lahjendus- | Tampoone
kaarte juhendeid | puhvrit

1 test/komplekt 1 test 1 Imlx1 1tk

5 testi/komplekt 5 testi 1 Imlx1 5tk

10 testi/komplekt 10 testi | 1 2mix1 10 tk

25 testi/komplekt | 25testi | 1 3mlx2 25 tk

50 testi/komplekt 50testi | 1 Smlx2 50 tk
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Testkaart koosneb kullaga margistatud padjast (pihustatud 2019-
nCoV N-valgu vastase kolloidse kullamérgisega monoklonaalse
antikehaga), proovipadjast, nitrotselluloosmembraanist (T joon
on kaetud 2019-nCoV N-valgu vastase monoklonaalse
antikehaga; C-liin on kaetud kitse anti-hiire antikehaga),
absorbeerivast paberist ja vett hiilgavast kovast kaardist.

[Siilitamine ja siilivusaeg]

Siilitada kuivas ja pimedas kohas temperatuuril 4-30 °C kuni 12
kuud.

Testkaardi sdilivusaeg peale selle pakendi avamist (1 testi
sisaldav sisemine pakend) on 1 tund.

Valmistamise kuupéeva ja kolblikkusaega vt pakendi sildilt.

[Nouded proovi votmisele]

Kéesolev komplekt sobib inimese ninast voi
tampooniga voetud proovide testimiseks:

Proovi kogumine: et viltida otsest kokkupuudet prooviga, tuleb
kogumisel asjaomane personal histi kaitsta. Juhusliku
kokkupuute korral prooviga tuleb ldbi viia Odigeaegne
desinfitseerimine ja votta kasutusele vajalikud meetmed.
Ninatampooniga proovide kogumine: Proovi votmiseks tuleb
ninatampooni pea sisestada tiielikult ninaddnde ja poodrata
ettevaatlikult 5 korda. Seejdrel tuleb proov votta ka teisest
ninaddnest samamoodi, et tagada piisavalt esinduslik proov.
Nasofariingeaalsete tampooniproovide kogumine: proovide
votmise ajal kallutage patsiendi pea umbes 45-70 kraadi
tahapoole, misjérel sisestage nasofariingeaalse tampooni pea
ninasdorme kaudu umbes sellisele siigavusele, mis vOrdub
ninasdormete ja korva vilimise avause vahekaugusega ning
poorake tampooni ettevaatlikult 5 korda. Jatke tampoon sekreedi
imendumiseks 3 sekundiks paigale. Seejdrel eemaldage tampoon
aeglaselt, samaaegselt seda poorates.

ninaneelust

Proovi sdilitamine: kogutud proovi saab testimiseks kasutada
kuni 1 tunni jooksul.
Proovi testimiseks laske sellel soojeneda toatemperatuurini.

[Testi kasutamine]

Lugege enne testi kasutamist kasutusjuhend hoolikalt labi. Laske

enne kasutamist reaktiividel ja proovidel soojeneda

toatemperatuurile.

1. Proovi kogumisel lahtuge ninatampooni vdi ninaneelu
tampooni proovide tavapérasest kogumisprotseduurist.

2. Eemaldage kahepoolse liimiga katteriba (vt joonis jargmisel
lehekiiljel) enne vedeliku lisamist testikomplektile, et valtida
vedeliku pritsimist voi laialivalgumist.

3. Asectage kasutatud tampooni pea siivendi B pdhjas oleva
kanali kaudu sitivendisse A, lisage tampoonile siivendis A 6
tilka lahjenduspuhvrit ja pdorake seda lahjenduspuhvris kaks
korda péripdeva ja kaks korda vastupéeva.

4. Testimise ajaks tuleks testkaart asetada horisontaalsele lauale
ja seda ei tohiks liigutada.

5. Poorake kaardi vasak pool timber kaardi paremale poolele
peale, nii et mdlemad pooled sobivad tdielikult kokku.
Kiivitage taimer ja oodake lillakas-punase triibu ilmumist.
Testi tulemused tuleks lugeda 15-20 minuti jooksul.

Jatkub jargmisel lehekdiljel




Vedeliku pritsmete Sisestage tampoonipea siivendi B alt
viltimiseks eemaldage auku A, lisage 6 tilka lahjenduspuhvrit
kahepoolse liimi ja poorake seda lahjenduspuhvris kaks
katteriba korda péripdeva ja vastupéeva.
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imber kaardi paremale poolele triibu  ilmumist. Testi
peale, nii et mdlemad pooled tulemused tuleks lugeda
sobivad tiielikult kokku 15-20 minuti jooksul
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[Testitulemuste selgitus]

® Positiivne (+): ® Negatiivne (—) : lillakaspunane

lillakaspunane triip tekib triip tekib vaid kontrolljoone

nii kontrolljoone (C) kui (C) kohale. Testjoone (T)

ka testjoone (T) kohale kohale triipu ei teki
Y

(C | Kontrolljoon C Kontrolljoon
e Testjoon T Testjoon
—/
Positiivne Negatiivne

® Kehtetu: kontrolljoone piirkonnas (C) pole lillat triipu voi on
kontrolljoone piirkonnas sinine triip. Sellisel juhul on kasutatud
tooprotseduur vale voi on testriba kahjustatud. Sellisel juhul lugege
palun kasutusjuhend uuesti hoolikalt ldbi ja proovige uuesti uue
testribaga. Kui probleem piisib, 1dpetage selle tootepartii
kasutamine viivitamatult ja poérduge kohaliku tarnija poole

s N
r 1 Kontrolljoon

[ J Testjoon
8 J

Kehtetu Kehtetu Kehtetu Kehtetu

[Testi kasutamise piirangud]
1. Selle toote testitulemusi tuleks kombineerida muu kliinilise
teabega. Haigusliku seisundi kohta saab otsust vastu votta
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vaid arst, hinnates mitte iiksnes selle testi tulemusi, vaid
kaaludes pohjalikult kogu kliinilist teavet.

2. Seda toodet kasutatakse ainult uudse koroonaviiruse (2019-
nCoV) antigeeni médramiseks proovis.

[Toote toimivus]
1. Kirjeldus

1.1 Vilimus

Testkaart peaks olema puhas, ei tohi olla purunenud ega
kahjustunud. Testriba peaks olema kindlalt kaardi kiiljes. Silt
peaks olema loetav ja kahjustamata. Analiiiisipuhver peaks olema
selge ja lébipaistev, ilma sademe ja néhtavate lisanditeta.

1.2 Vedeliku voolukiirus testribas

Vedeliku voolukiirus testribas ei tohiks olla alla 10 mm/min.

1.3 Testriba laius

Testkaardi membraanse testriba laius peaks olema > 2,5 mm.

1.4 Analiiiisipuhvri ruumala

Analiitisipuhvri ruumala ei tohiks olla alla méargistatud véartuse.

2. Avastamispiir (LoD)

2.1 Avastamispiiri mifiramine

2019-nCoV rekombinantse N-valgu lahjenduste rea kasutamisel
niitas lahjendustingimuste 1/(2x10°) kasutamine 90% kuni 95%
positiivsete  analiiiisitulemuste ~ médra, mistdttu  maérati
avastamispiiri lahjendussuhteks 1/(2x10°) ning vastav 2019-
nCoV rekombinantse N-valgu kontsentratsioon oli arvutuslikult
umbes 1 ng/ml. LoD viiruse kontsentratsioon on 200 TCID50/ml.

2.2 Avastamispiiri verifitseerimine
Kasutage testimiseks tundlikkuse vordlusainet ja positiivse
tulemuse maér ei tohiks olla vdiksem kui 90% mddtetulemustest.

3. Negatiivse kontrollproovi vastavuse méir
Testige ettevotte negatiivset vordlusainet ja negatiivsete
testitulemuste méér peaks olema 100%.

4. Positiivse kontrollproovi vastavuse méir
Testige ettevotte positiivset vordlusainet ja positiivsete
testitulemuste maér peaks olema 100%.

5. Korduvus
Testige ettevotte positiivset vordlusainet ja testitulemused
peaksid olema koik positiivsed ja vérvilt iihtlased.

6. Analiiiisi seelktiivus

6.1 Ristreaktiivsus: kéesoleval testil ei ole ristreaktiivsust
jargmiste endeemsete inimese patogeenidega: koroonaviirus
OC43, A gripiviirus, B gripiviirus, respiratoorne
stintsiitiaalne viirus (RSV), adenoviirus, Epstein-Barr viirus,
leetriviirus,  tsiitomegaloviirus, rotaviirus, noroviirus,
mumpsiviirus, tuulerdugete viirus, Mycoplasma
pneumoniae, metapneumoviirus, Staphylococcus aureus,
Staphylococcus  epidermidis, Pseudomonas aeruginosa,
Streptococcus pneumoniae ning kdrged N-valgu hulgad.

6.2 Analiiiisi segajad: mutsiinid kontsentratsiooniga <5Smg/mL
ja inimese tdisveri sisaldusega <2% ei sega testi tulemusi.
Verifitseerimiseks kasutatud kontsentratsioonidel ei oma
jargmised ravimid mingit moju testi tulemusele: Kiniin,
zanamiviir, ribaviriin, oseltamiviir, peramiviir, lopinaviir,
ritonaviir, arbidool, atsetaminofeen, atseetiiiilsalitsiiiilhape,
ibuprofeen, levofloksatsiin, asitromiitsiin, tseftriaksoon,
meropeneem,  tobramiitsiin,  histamiin  hiidrokloriid,
feniitilefriin, oksiimetasoliin, naatriumkloriid
(sdilitusainena), beklometasoon, deksametasoon, flunisoliid,
triamtsinoloonatsetoniid, budesoniid, mometasoon,
flutikasoon, Strepsils (flurbiprofeen 8.75mg) ja Lozenges
(miint).

7. Kliiniline toimivus

Testimiseks koguti 415 Kkliinilist proovi, mille hulgas oli 150
positiivset ja 265 negatiivset proovi, mille referentsdiagnoos
pohines  nukleiinhappe  tuvastamise  meetodi  (PCR)

Jatkub jérgmisel lehekiiljel




katsetulemustel. 2019-nCoV-2 antigeeni kiirtesti komplekti
testitulemuste ja nukleiinhappe tuvastamise meetodi (PCR)
tulemuste vordlus on kokku voetud allolevas tabelis:

2019-nCoV- Nukleiinhappe tuvastamine (PCR)
antigeeni . ..
Kiirtest Positiivne Negatiivne
Positiivne 138 1
Negatiivne 12 264
Analiitisi 92.00% /
tundlikkus (95%ClL: 86.54%~95.37%)
Analiiiisi / 99.62%
spetsiifilisus (95%CI: 97.89%~99.93%)

Toimivus vordlus

metoodika PCR tsiiklite 1dvendi (Ct) suhtes.

2019-nCoV- Nukleiinhappe tuvastamine (PCR)
al;ﬁﬁiii“ Positiivne (Ct<32) | Positiivne (Ct<25)
Positiivne 134 109
Negatiivne 8 3
Analiilisi 94.37% 97.32%
tundlikkus (95%CT: 89.28%~97.12%) | (95%CIL: 92.42%~99.09%)

8. Ettevaatusabinoud

Kéesolev testikomplekt sobib in vitro diagnostilise
abivahendina vaid professionaalseks kasutamiseks. Arge

seda pérast
kolblikkusaja 16ppu (vt kdlblikkusaega pakendilt).

Testi kasutamise keskkonnas ei tohiks olla liiga korge
temperatuur ja Ohuniikus. Sobiv temperatuur testimise
labiviimisel peaks olema 15-30 ° C ja dhuniiskus alla 70%.
Pakend sisaldab kuivaine kotti, mida ei tohiks sealt
kandke isikukaitsevahendeid:
Kahjustatud voi ebaselgelt loetava pakendi voi testkaardi
korral voi aegumiskuupéeva iiletanud toote korral palun drge

Kasutatud proovid, testkaardid ja muud jadtmed kaidelge
vastavalt sellekohastele kohalikele seadustele ja médrustele.

1.
kasutage toodet kui see on aegunud.
2. Arge kiilmutage toodet ega kasutage
3.
4.
eemaldada.
5. Testimise lébiviimiseks
kaitseriietust, kindaid ja prille.
6.
kasutage seda.
7.
8.

Peale alumiiniumfooliumist pakendist véljavotmist tuleb
testkaart kasutada kuni iihe tunni jooksul.
Proovid tuleks votta vastavalt kasutusjuhendile.

10. Eemaldage kahepoolse liimiga katteriba enne testi

alustamist, et viltida vedeliku pritsimist testkaardilt.

11. Arge tilgutage analiiiisipuhvrit valesse siivendisse.
12. Testimise ajaks tuleks testkaart asetada horisontaalsele lauale

ja seda ei tohiks liigutada.

9. Siimbolite selgitus
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10. Olulised andmed
Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd.
Chaogian Road 7-1 No.37, Changpingi piirkond,
Peking, 102200, PR Hiina
“ Tel: + 86-10-80123964
E-post: lepuservice@lepumedical.com
Veebileht: en.lepumedical.com

Lepu Medical (Euroopa) Cooperatief UA

m Abe Lenstra Boulevard 36, 8448 JB, Heerenveen,

Holland
Tel: +31-515-573399 Faks: + 31-515-760020

11. Juhendi revideerimise ja kinnitamise kuupiev
Kinnitatud 27. novembril 2020;
Versiooni number: CE-InCG29 REV.02



