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Quantinzierung von
SARS-CoV-2 S-1gG Antikorpern

Das HISCL SARS-CoV-2 S-1gG Test-Kit ist ein in-vitro-diagnostischer Immunoassay
fur die Quantifizierung von SARS-CoV-2 S-1gG Antikérpern in menschlichem Serum
oder Plasma. Dieser vollautomatische, quantitative und reproduzierbare Test kann
Fachpersonal im Gesundheitswesen helfen, zeitliche immunologische Profile einer
SARS-CoV-2-Infektion oder der Wirksamkeit von SARS-CoV-2-Impfungen zu verfolgen
oder zu analysieren [1].

I

Neutralisierende Antikrper Phagozyt
\\\\§ binden an das Virus 4/

I
A

vl

<l
Der Test erkennt IgG Antikdrper \
gegen die rezeptorbindende Doméne Ceine X Spike-Protein

(RBD), ein Teil der S1-Doméne des

Phagozytose

Rezeptorbindung

. . . panannnnnnnnnnnn Wnnnnnn Vo panRRRARRRARRRRRRRARARAN
SARS-CoV-2 Spike-Proteins (S-Protein)  yyssuuussssuuuusMusisii ‘3@? SUUBULUUBUUULBELUUEEENLY
20 "
Wirtszelle

(Abb . 1), die eine wichtige Rolle bei et X

der Neutralisierung der Virusaktivitat Rezeptorbindende Doméne

. (RBD, gelb) mit
splelen [1, 2] rezeptorbindendem
Motiv (RBM)

Neuere Studien haben gezeigt, dass
nur anti-spike- und anti-RBD-IgG

oo . .. Abb. 1 Neutralisierende Antikorper (neutralising antibodies, Nabs) binden sich an die rezeptor-
Anti korper gut mit neutralisierenden bindende Domdne (RBD) und schrinken so das Virus in seiner Féhigkeit ein, in die Zelle einzudringen

Antikérpern (neutralising antibodies, ~ und sie zu infizieren.
Nabs)* korrelieren [3, 4].

* Ihre Bedeutung fiir die Immunitat gegen eine Infektion wird noch erforscht und ist nicht vollstindig geklart [5, 6].
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HISCL

Hohe Geschwindigkeit und klinische Leistungsfahigkeit

In Verbindung mit dem HISCL-5000, sind Ergebnisse fur
SARS-CoV-2 S-IgG in nur 17 Minuten verfligbar, mit einem

Durchsatz von 200 Tests pro Stunde.
100 % 99,8 %

Der Test hat eine klinische Sensitivitdt von 100 % (> 21 Tage
nach Einsetzen von Symptomen bei 99 COVID-19-Patienten)
und eine klinische Spezifitdt von 99,8 % (477 Proben von
gesunden Personen, die vor Beginn der COVID-19-Pandemie
gewonnen wurden). Damit ist er genau, zuverlassig und von Sensitivitat Spezifitdt
hoher klinischer Leistungsfahigkeit.

Klinische Klinische

Geschéatzte Zeit bis zur Serokonversion fur SARS-CoV-2

Wurde eine Person mit SARS-CoV-2 infiziert, reagiert das Immunsystem. Dazu gehért die Produktion spezifischer
Antikorper gegen das Virus. IgM Antikorper sind frihe Antikdrper, deren Titer ab ca. einer Woche nach Infektion ansteigt.
Widhrend sie zu den ersten Indikatoren einer Immunantwort gehéren, sind sie nicht so lange beobachtbar wie 1gG
Antikorper. 1gG Antikdrper sind langanhaltend und spezifisch fiir die verschiedenen Antigene des Virus (hauptsachlich

N- und S-Protein). Sie steigen ungefahr 14 Tage nach Infektion mit SARS-CoV-2 oder nach einer Impfung an (Abb. 2).
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Abb. 2 Geschtzte Zeit bis zur Serokonversion nach einer SARS-CoV-2-Infektion.
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HISCL SARS-CoV-2 S-1gG Test Spezifikationen

Zur Durchfiihrung von Tests benétigte Reagenzien

Name Artikelnummer PackungsgroRe
HISCL SARS-CoV-2 S-1gG Assay Kit AP682349 100 Tests
HISCL SARS-CoV-2 S-IgG Kalibrator AR235730 5 Flaschchen (1 x je Stufe 1, 2, 3, 4 und 5) x 1 mL (4-5 Tests pro Flasche)
HISCL SARS-CoV-2 S-1gG Kontrolle CZ361947 6 Flaschchen (2 x je Stufe 1, 2 and 3) x 3 mL (12-15 Tests pro Flasche)
HISCL Verdiinnungslésung CJ667474 100 Tests

Testspezifikationen

Analyt S-1gG Antikdrper gegen SARS-CoV-2

Testtechnologie Chemolumineszenz-Enzym-Immunoassay (CLEIA)

Vorgesehenes Instrument automatisches Immunoassay-System HISCL-5000

Durchsatz des Instruments 200 Tests/h auf HISCL-5000

Zeit bis zum Ergebnis 17 Minuten bis zum ersten Ergebnis auf HISCL-5000

Probenart Serum/Plasma

Probenvolumen 10-30 pL

Einheit des Ergebnisses BAU/mL quantitativ (kalibriert gegen internationalen Referenzstandard der WHO)

Cut-off-Wert 20 BAU/mL

Messrohrchen konische 4 mL Probenbecher (kein Barcode moglich) oder Standard-Probenréhrchen

(13-16 mm Durchmesser, 75-100 mm Héhe) mit der Moglichkeit zur Barcode-Markierung
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