LEPU MEDICAL CE

SARS-CoV¥-2 antigén gyorsteszt készletek Onellenérzéshez

(Aranykolloid immunkiomatografia)

[Csomagolasi specifikacio]
1 teszt/készlet, 5 teszt/készlet, 10 teszt/készlet, 25 teszt/készlet, 50 teszt/készlet

No. Katalégus szam Leiras

1. CG2701 1 teszt/készlet
2. CG2705 5 teszt/készlet
3. CG2710 10 teszt/készlet
4, CG2725 25 teszt/készlet
5. CG2750 50 teszt/készlet

[Termék neve]
Altaldnos név: SARS-CoV-2-Antigen Gyorsteszt  Készlet  (Aranykolloid
immunokromatografia)

[Rendeltetésszerii hasznalat]

Ez a termék egy gyors, laterdlis aramlasi immunvizsgélat, amelyet SARS -CoV-2
nukleokapszid  antigének  kvalitativ.  kimutatdsdra szolgdlnak elilsé
orrvaladékbol.

[Ismertetd]

A koronavirus, mint a virusok széles csalddja, egy szalbdl és egy burokkal
rendelkez6 RNS-virusbal all. A virusrdl ismert, hogy olyan sulyos betegségeket
okoz, mint a megfazés, a kozel-keleti léguti szindréma (MERS) és a sulyos akut
légz6szervi szindrbma (SARS). A SARS-CoV-2 magfehérje az N-fehérje
(Nucleokapsid), amely a viruson belili fehérjekomponens. Viszonylag
konzervativ a B-koronavirusok kozott, és gyakran hasznaljak a koronavirus
diagnosztikai eszkozeként. Az ACE2, mint a SARS-CoV-2 sejtekbe jutdsanak
kulcsfontossagl  receptora, jelentds a virusfertézési mechanizmusok
tanulmanyozdasaban.

[A vizsgalati médszer alapelve]

A jelenlegi tesztkészlet specifikus antitest antigén reakcién és immunvizsgalati
technikan alapul. A tesztkdrtya - egy arannyal jel6lt Gj tipusi koronavirus N
fehérje monoklondlis antitestet tartalmaz, amellyel el6zetesen be van vonva a
kot6éparna, és egy hozza pérositott Uj tipust koronavirus N fehérje monoklonalis
antitestet rogzit a tesztvonalban (T) és a megfelel6 antitesteket a
mindségellenérzési kontrolcsik jelzi (C). A vizsgalat sordan a mintdban lévé N
fehérje kot6dik az arannyal jel6lt Uj koronavirus N fehérje antitesthez, - amelyet
el6zetesen vonnak be a kotéparnaba, igy a konjugatum felfelé mozog a kapillaris
hatds alatt, majd az N fehérje monoklonalis antitest konjugdtum csapdaba esik
a tesztsorban (T). - Minél magasabb az N fehérjetartalom a mintdban, annal
tébb konjugadtum keril csapdaba, és annal sotétebb a - tesztvonal szine (T). Ha
a mintdban nincs Uj tipusu koronavirus, vagy a virustartalom a kimutatasi hatar
alatt van, akkor a tesztvonalban

(T) nem jelenik meg szin. Egy lildspiros sav jelenik meg a - kontroll vonalban (C),
flggetlenil attdl, hogy van e virus a mintaban. | vonalon

(C) megjelend lilas-piros sav a kritériuma - A kontrol - annak meghatarozasahoz,
hogy elegend&-e a minta mennyisége, és

hogy a kromatogréfiai folyamat normadlis-e.

[FG 6sszetevik]

A termék tesztkdrtydbdl, hasznalati utmutatébdl, miikodési folyamatot
bemutaté kartydbdl, mintakezeld oldatbdl és orrtamponbdl all. Minden kartya
belsd része egy 2019 nCoV antigén tesztkartydt és egy csomag - deszikkdnst
tartalmaz.

Eldobhatd, steril tamponnal kapcsolatos informaciok: Orrtampon vagy
orrgarat tampon adhato az tgyfél igénye alapjan.

Leirds Haszndlat
Eldobhato, steril 4.7 mm Orrtampon
tampon 3.0 mm Orrgarat tampon

C € 012 3 MDD 93/42/EEC
Gyarté 1: Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., Ltd. Beicheng Industrial
Area 318020 Huangyan China

C € 0197 MDD 93/42/EEC
Gyarté 2: Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd. Tougiao Town,Guangling
District Yangzhou 225109 Jiangsu China

C € 0197 MDD 93/42/EEC
Gyartéd 3: Shenzhen KangDaAn Biological Technology Co., Ltd. Liuxiandong
industrial zone,Xili street Nanshan district,Shenzhen 518055 Guangdong China

C €3 MDD 93/42/EEC

Gyarté 4: Medico Technology Co., Ltd.

Zhangbei Industrial Park, Longcheng Street, Longgang district, Shenzhen,
518100 Guangdong, China

C € 0197 MDD 93/42/EEC

Gyarté 5: Goodwood Medical Care Ltd.

1-2 Floor, 3-919, Yongzheng Street, Jinzhou District,
Dalian 116100 Liaoning, China

Leiras Teszt kartya H, alati Mintak. oldat Tamponok
1 teszt/készlet 1 teszt 1 300 3L x1 1db

5 teszt/készlet 5 teszt 1 1mix1 5db

10 teszt/készlet 10 teszt 1 2mlx2 10 db

25 teszt/készlet 25 teszt 1 3mlix2 25db

50 teszt/készlet 50 teszt 1 5mlx2 50 db

A tesztkartya papirbevonatbdl, tesztcsikbol, mintatartobdl és ragasztdszalaghdl
all. A tesztcsik, a ragasztdszalag rogzitve van a papirbevonaton. A tesztcsik
arannyal jelzett betétbdl all (arany jelzés(i SARS - CoV - 2 N fehérje anti egér
human monoklonalis antitest), SARS - CoV - 2 N fehérje anti egér a tesztvonalon
bevont emberi monoklondlis antitest (T) és kecske anti egér IgG poliklonalis
antitest bevonva a minéségellenérzé

vonalon (C 6sszetétele a trisz, a tritonX - 100, a natrium - kazeinat.

[Tarolasi feltételek és érvényességi idG6]

Szaraz, sotét helyen, szobahémérsékleten 4-30°C kozott tarolandd, 18 hdnapig
érvényes. A tesztkartya érvényességiideje 1 6ra a bels6 csomagolas felbontasat
kovetSen. A gyartdsi datumot és a lejdrati id6t Iasd a csomagolds cimkéjén.

[Mintakévetelmények]

Ez a tesztkészlet az emberi orr eliils6 részéb6l vett mintdk vizsgalatara alkalmas.
Mintagydjtés: A mintagy(jtési folyamat sordn az érintett személyeknek
megfeleléen kell védekeznie, hogy elkeriljék a mintaval valé kozvetlen

érintkezést. Véletlen érintkezés esetén id6ben fertétleniteni kell, és meg kell
tenni a sziikséges intézkedéseket.

Az orr eliilsé részébdl vett minta gytijtése: A mintavétel soran az orrtampont
teljesen be kell helyezni az orriiregbe, amig ellenallast nem érez (kb. 2-3 cm),
ezutan Ovatosan forgassa meg Otszor. Ezt kovetSen, ugyanugy kell mintat
venni a masik orrlyukon keresztil, hogy elegendé minta gy(iljon 6ssze.

Orrgarat tampont mintavétel: A mintavétel sordn a paciens fejét enyhén
dontse hatra korilbeltl 45-70 fokkal. Az orrgarat tamponfejet az orrlyukbél kell
behelyezni, az orrlyukak és a ful kiilsé nyilasa kozotti tdvolsagnak megfeleld
mélységben, Ovatosan 5-szor elforgatva. és hagyja a tampont a helyén 3
madsodpercig, hogy felszivja a véladékot. A mintavétel utan lassan tavolitsa el a
tampont, mikzben forgatja.

Minta taroldsa: Miutan a mintdt Gsszegydjtotték, kérjuk, a mintavétel utdn
azonnal végezzék el a tesztelést. Ne végezze el a tesztelést 1 éran tul.

Amintdt a h6mérsékletének szobah&mérsékletre vald visszatérése utdn meg kell
vizsgalni.

[Tesztelés modszere]

Kérjik, miel6tt elkezdené a tesztelést, olvassa el a hasznalati Utmutatot,
majd a mintakészlet hémérsékletének a megfelel6 szobahémérséklet elérése
utdn hasznalja a reagenseket és a mintakat.

1. A mintavételhez olvassa el a standard orr- vagy orr-garat-tamponminta-vételi
eljarast.

2. Tavolitsa el a fedSréteget a kétoldalas ragasztébdl, hogy megakadalyozza a folyadék
froccsenését, miel6tt folyadékot adna a tesztkészlethez.

3. Helyezze a tamponfejet az A Gregbe a B Ureg aljardl, adjon hozza 6 csepp
mintakezel oldatot, és forgassa el kétszer az dramutatd jarasaval megegyezen és
azzal ellentétes irdnyba a mintakezel6 oldatban.

4. A tesztelés soran a tesztkartydt vizszintes asztalra kell helyezni, és nem szabad
elmozditani.

5. Forditsa fejjel lefelé a bal oldali részt, hogy mindkét oldal teljesen illeszkedjen
egymashoz, inditsa el az id6zitést, és varja meg a lilds piros sav megjelenését. A
vizsgdlati eredményeket 15-20 percen beliil le kell olvasni.

Tavolitsa el a fedGréteget a
kétoldalas ragasztobdl, hogy
elkerilje a folyadék froccsenésé

Helyezze a tamponfejet az ,A” tiregbe a
,B” Ureg aljardl, adjon hozza 6 csepp
mintakezel6 oldatot, és forgassa el
kétszer az  dramutatd  jdrdsaval
megegyezéen és azzal ellentétes
irdnyba a mintakezel6 oldatban.
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Forditsa fejjel lefelé a bal oldali Varja meg a lilds-piros sav
részt, hogy mindkét oldal teljesen  megjelenését. A vizsgalati
illeszkedjen egymashoz, és kezdje el  eredményeket 15-20 percen belll le
az id6zitést. kell olvasni
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[A vizsgalati eredmények magyarazata]

Pozitiv (+): Lilas-piros sav jelenik
meg a kontrol sdvban (C) és
tesztvonalon (T).

Negativ (-): Csak a kontrol sav (C)
mutat egy lilds-piros savot.
Nem jelenik meg lilds- piros sav a
teszt sdvban (T).

Kontrol sav C Kontrol sav
Teszt sav T Teszt sav
Pozitiv Negativ

Ervénytelen: Ha ,nincs lilds-piros sav a kontrol savban (C)”, és ,kék sav jelenik
meg a kontrol sdvban (C)”, az azt jelzi, hogy a m(veleti folyamat nem
megfelel6, vagy a tesztpapir sérilt. Ebben az esetben kérjiuk, olvassa el
Ujra figyelmesen a haszndlati Utmutatdt, és tesztelie Ujra egy Uj
tesztpapirral. Ha  a probléma tovdbbra is fennall, kérjuk, azonnal
hagyja abba  a termékcsoport hasznalatat, és Iépjen kapcsolatba a helyi
beszéllitoval.
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Kontrol sav

Teszt sav
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Ervénytelen  Ervénytelen Ervénytelen  Ervénytelen

[Ateszt mddszerének korlatozasai]

1. A termék vizsgdlati eredményeit mas klinikai informdcidkkal kell
kombinalni, és az orvosoknak atfogéan meg kell 8ket itélnitk, és nem szabad
azeredményeket egyetlen kritériumként alkalmazni.

2. Ezt a terméket csak az Uj koronavirus (SARS-CoV-2) antigén
meghatarozasara hasznéljak a mintaban.

1. Leiras

1.1. Megjelenés

A tesztkartyanak tisztanak és teljesnek, sorja-, sériulés- és
szennyezGdésmentesnek kell lennie; az anyagot szilardan rogziteni kell; a
cimke legyen olvashato és sértetlen. A mintapuffernek tisztanak és atlatszonak,
szennyez&désektdl és szoszokt8l mentesnek kell lennie.

1.2 Folyadék migracids sebesség:

Afolyadék migracids sebessége nem lehet kisebb 10 mm/perc-nél.

1.3 Filmszalag szélessége:

Atesztkartya filmcsikjanak szélessége > 2,5 mm.

1.4 Mintakezeld oldat térfogata:

A mintakezel6 oldat térfogata nem lehet kisebb, mint a cimkén feltlintetett
érték.

2. Kimutatasi hatar

2.1 Akimutatasi hatdr meghatarozdsa SARS - C oV - 2 rekombinans N fehérje
gradiens higitasaval a 6. eredmény azt mutatta, hogy a pozitiv arany 90% és
95% kozott volt 1/(2x10 ) mellett. higitdsi koralmények kozétt, igy a
legalacsonyabb kimutatasi hatér higitasi ardnyat végul 1/(2x10 ) értékben
hatdroztuk meg, és a megfelel6 SARS - CoV - 2 rekombindns N p protein
koncentracié szamitasok soran kéralbelil 1 ng/ml volt. A LOD virus
koncentracidja 200TCID50/ml.

2.2 A kimutatasi hatdr ellendrzése:

Hatdrozza meg az érzékenységi referenciaanyagot, és a pozitiv ardny nem lehet
kevesebb 90%-nal.

3. Negativ referenciaanyag megfelelési aranya:

Tesztelje a negativ referenciaanyagot, és a negativ aranynak 100%-nak kell
lennie.

4. Pozitiv referenciaanyag megfelelési aranya:

Tesztelje a pozitiv referenciaanyagot, és a pozitiv aranynak 100%-nak kell lennie.
5. IsmételhetGség:

Tesztelje a megismételheté referenciaanyagokat, és az eredményeknek
pozitivnak és egységes szinlinek kell lennitik.

6. Specificitas elemzése:

6.1 Keresztreakcio:

Ez a termék nem |ép keresztreakciéba endemikus human koronavirussal OC4 3,
endemikus human koronavirussal HKU1, endemikus human koronavirussal
NL63, endemikus human koronavirussal 229E, influenza A virussal, influenza B
virussal, léguati syncytial virus, adenovirus, Epstein - Barr virus, kanyard virus,
citomegalovirus, rotavirus, norovirus, mumpsz virus, varicella - zoster virus,
mycoplasma  pneumoniae, metapneumovirus, staphylococcus aureus,
pneumonia N protein, streptococcus. 6.2 Zavaré anyagok: Ha a mucin
koncentracidja < 5 mg/ml és az emberi teljes vér < 2%, a termék nem
befolydsolja a vizsgalati eredményeket; a kovetkez6 gydgyszerek nem
befolydsoljdk a termék vizsgdlati eredményeit az ellendrzé koncentracié mellett,
beleértve a kinin, zanamivir, ribavirin, oszeltamivir, peramivir, lopinavir, ritonavir,
arbidol, acetaminofen, acetilszalicilsav, ibuprofen, levofloxacin, azitromicin,
meropenemriaxon, tobramicin, hisztamin-hidroklorid, fenilefrin, oximetazolin,
natrium-klorid  (tartdsitdszert tartalmaz), beklometazon, dexametazon,
flunizolid, triamcinolon-acetonid, budezonid, mometazon, flutikazon, strepsils
(flurbiprofen 8 és 75-50 metanol).

7. Klinikai tesztek:

Osszesen 508 nukleinsav vizsgélaton (PCR) alapuld klinikai mintat gydjtottink,
ebbdl 243 pozitiv és 265 negativ mintat. Miutan ezt a terméket az 6sszegyijtott
klinikai mintdkon keresztul 6sszehasonlitottak a nukleinsav vizsgalattal (PCR), az
eredményeket a kovetkez6képpen foglaljuk Gssze:

Nukleinsav vizsgalat (PCR)

SARS-CoV-2- Antigén

Pozitiv Negativ
gyorsteszt
Pozitiv 231 1
Negativ 12 i
9
Az érzékenység elemzése 95.06% /

(95%Cl: 91.57%~97.15%)

99.62%

Specificitas elemzése (95%Cl: 97.89%~99.93%)

Teljesitmény a kompardtor mddszerrel szemben — ciklushatdrok szerint.

SARS-CoV-2- Antigén Nukleinsav vizsgalat (PCR)
gyorsteszt Pozitiv (Ct<32) Pozitiv (Ct<25)
Pozitiv 227 202
Negativ 8 3
Erzékenység 96.60% 98.54%
(95%Cl: 93.43%~98.27%) (95%Cl: 95.79%~99.50%)

[Ovintézkedések]

1. Ez a tesztkartya csak szakemberek szamara alkalmas in vitro diagnosztikai
segédeszkdzként. Ne hasznaljon lejart termékeket.

2. Ne tarolja hiitdszekrényben és ne hasznalja fel a lejarati id6 utan (a lejarati
datumot lasd a csomagolason).

3. Keriilni kell, hogy a kisérleti kdrnyezet hémérséklete és paratartalma tdl
magas legyen, a reakciohdmérséklet 15 -30°C, a paratartalom pedig 70% alatti
legyen.

4. A csomagolas szaritOszert tartalmaz, ne vegye be.

5. A vizsgalat soran kérjik, viseljen védéruhazatot, kesztyiit és védGszemilveget.
6. Kérjik, ne hasznalja a tesztkartyat sériilt kartyatasak csomagolasl, nem
egyértelmd jeloléssel vagy a lejarati idon tal.

7. A hasznalt mintakat, tesztkartyakat és egyéb hulladékot a vonatkozo helyi
térvényeknek és elbirasoknak megfeleléen semmisitse meg.

8. A tesztkartyat az alufdliatasakbol valo kivétele utan 1 6ran beldl fel kell
hasznalni.

9. A felhasznaloknak a hasznalati utasitas szerint kell mintat vennitk.

10. A tesztelés elott tavolitsa el a Kétoldalas ragaszto feddrétegét, hogy
megakadalyozza a folyadék froccsenését.

11. Ne csepegtesse a mintakezel6 oldatot rossz mélyedésbe

12. A tesztelés soran a tesztkartyat vizszintes asztalra kell helyezni, és nem szabad
elmozditani.

SzimbSlumok magyarézata]
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[Alapinformaciok]

Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd.

“ Floor 3 Building 7-1, No.37 Chaogian Road, Changping District, Beijing
102200, P.R. China Floor 5 Building 7-1, No.37 Chaoqgian Road, Changping District,
Beijing 102200, P.R. China

Tel: +86-10-80123964

Email: lepuservice@lepumedical.com

Web: en.lepumedical.com

Lepu Medical (Europe) Cooperatief U.A.

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

[A kézikOnyv jovahagyasanak és feliilvizsgalatinak datumal
Jovahagyva 2021. marcius 23-an; Verzioszam: CE-InCG27 REV.07



