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Well Biotech SARS-CoV-2 Ag gyors
vizsgalati készlet

Csak professzionalis in vitro diagnosztikai alkalmazasra.
2 °C - 30 °C-on tarolando.

Rendelteta {i hasznal

A COVID-19 Ag Rapid Test Device egy gyors kromatografiai
immunvizsgalat az emberi orrgaratban jelen 1évé SARS-CoV-2
specifikus antigének kvalitativ kimutatasara. Ez a teszt csak
professzionalisan hasznalhato, a beteg SARS-CoV-2 fertdzésének
korai diagnosztizalasahoz. Ennek a tesztnek az eredménye nem lehet
a diagnozis egyediili alapja; megerdsité vizsgalat sziikséges.

Vizsgalati elv

A COVID-19 Ag gyors teszt eszk6z kettés antitest szendvics-jellegii
immunvizsgalatot hasznal. Az NC-membran elézetesen immobilizalt
SARS-CoV-2 antigén és poliklonalis egér-antitestek monoklonalis
antitestjeivel, valamint a kolloid-arany konjugalva a SARS-CoV-2
antigénre specifikus monoklonalis antitestekkel.

Ha a mintdban jelen van a SARS-CoV-2 antigén, akkor az
anti-SARS-CoV-2 konjugatum és az antigén kozott képzodott
komplexumot megfogja majd a specifikus monoklonalis
anti-SARSCoV-2, amely a T régiét boritja. Az eredmények 10-20 perc
alatt megjelennek a szalagon kialakulo piros vonal formajaban.

Fiiggetleniil attol, hogy a minta tartalmazza-e a SARS-CoV-2 antigént,
vagy sem, az oldat tovabb vandorol, és jabb reagenssel talalkozik
(anti-egér IgG antitest), amely megkoti a fennmarad6 konjugatumokat,
ezaltal voros vonalat képezve a C régioban.

Ovintézkedések

Csak in vitro diagnosztikai hasznalatra.

Ne hasznalja tjra a teszteszkozt.

Ne hasznalja a lejarati id6 utan.

Ne hasznalja a tesztkészletet, ha a tok vagy a csomagolas sériilt.
Végezzen tesztet szobahomérsékleten 15-30 © C-on.

Viseljen kesztylit a mintak felakasztasakor, ne érintse meg a
reagens membranjat és a minta ablakat.

Minden mintat és a hasznalt tartozékokat fertézoként kell kezelni,
¢és a helyi eloirasoknak megfelelden meg kell semmisiteni.
Keriilje a vérmintak hasznalatat.
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Tarolas és stabilitas

Tarolja a COVID-19 Ag gyors teszt eszkozt 2-30 ° C-on. Ne fagyassza
le. Valamennyi reagens a kiilsé csomagolason ¢és a puffer injekcios
tivegen feltlintetett lejarati id6ig stabil.

A készlet tartalma

Rendelkezésre all6 eszkozok

1. Tesztkazetta (mindegyik kiilon csomagolva)
2. Sterilizalt tamponpalca

3. Mintagytijté cso

4. Cseppentbhegy sziirvel

5. Extrakcios reagens (egyenként kiszerelve)
6. Hasznalati utasitas

Sziikséges, de nem biztositott eszkozok
1. Idoméré

Mintagyiijtés és ovintézkedések
Alkalmazhat6 az emberi orrgaratbol szarmazo mintakban jelen 1évé
SARS-CoV-2 specifikus antigének kimutatasara.

Hasznaljon frissen gyiijtott mintakat az optimalis vizsgalati
teljesitmény érdekében. A nem megfelelé mintagyiijtés vagy a
helytelen mintakezelés hamis negativ eredményt hozhat Iétre.

Orrszivas

Vegyen le kelld mennyiségi
orrvaladékot az erre a célra
rendszeresitett szivofej segitségével,
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Vizsgalati eljaras
Hagyja, hogy a tesztkazetta, a minta és az extrakcios puffer
szobahémérsékletiire alljon be (15-30 © C) a vizsgalat el6tt.

Vegye ki a vizsgalati eszkozt a lezart foliatasakbol, és hasznalja a
lehet6 leghamarabb. A legjobb eredmény akkor érheto el, ha a
vizsgalatot kozvetleniil a foliatasak felbontasa utan hajtjak végre.

Helyezze a vizsgalati eszkozt tiszta és vizszintes feliiletre.

A tamponmintat a gyiijtécsdben razza dssze, hogy jol elkeveredjen

Cseppentsen 3 csepp (~ 90ul) mintat a vizsgalati eszkoz
mintatartojaba, és gy6z6djon meg arrol, hogy egy szines folyadék
jelenik meg az érzékelési ablakban 30 masodpercen beliil.

Inditsa el az idémérét. Olvassa le az eredményt 10 ~ 20 perc mulva.
20 perc elmultaval a leolvasas
nem ad értékelhetd eredményt.

NEGATIV

Csak egy piros csik jelenik meg a kontroll régioban (C), mik6zben a
tesztesik (T) nem lathato. A negativ eredmény azt jelzi, hogy a
mintaban nincs koronavirus részecske, vagy a virusrészecskék szama a
kimutathat6 tartomany alatti.

POZITIV

Két piros sav jelenik meg. Egy voros sav jelenik meg a kontroll
régidban (C), és egy piros sav a teszt régidban (T).

A szin arnyalata valtozhat, de pozitivnak kell tekinteni, még akkor is,
ha csak egy halvany sav jelenik is meg.

ERVENYTELEN

Nincs piros sav a kontroll régidban (C). A teszt akkor is érvénytelen,
ha csak a teszt régioban (T) jelenik meg a sav. Az ellen6rzési vonal
meghibasodasanak oka valoszintileg az elégtelen mintamennyiség
vagy a helytelen eljarasi technika. Tekintse at a teszteljarast, és
ismételje meg a tesztet egy 1j teszteszkozzel.

10 ~ 20 percnél
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Korlitok

* A COVID-19 Ag Rapid Test Device egy kezdeti szlirévizsgalat a mindségi
kimutatashoz. Az 6sszegyijtott minta tartalmazhat antigéncimeket a reagens
érzékenységi kiiszobértéke alatt, igy a negativ vizsgalati eredmény nem zérja ki
az 1ij koronavirus fertzését.

A COVID-19 Ag Rapid Test Device életképes ¢s életképtelen uj koronavirus
antigént detektal. A teszt teljesitménye a minta antigénterhelését6l fiigg, és nem
biztos, hogy korrelal az ugyanazon mintan végzett sejttenyészettel. A pozitiv
teszt nem zérja ki annak lehetSségét, hogy mas korokozok is jelen lehetnek,
ezért a pontos diagnozis felallitasahoz az eredményeket dssze kell hasonlitani
az Osszes tobbi rendelkezésre 4ll6 klinikai és laboratoriumi informacioval.
Negativ vizsgélati eredmény akkor fordulhat el6, ha a mintdban a kivont
antigén szintje alacsonyabb a teszt érzékenységénél, vagy ha rossz mindségit
mintat kapunk.

A teszt teljesitményét az uj koronavirus virusellenes kezelésének ellenérzésére
nem igazoltak.

A pozitiv vizsgalati eredmények nem zarjak ki mas korokozokkal egyiitt jaro
fertézéseket.

A negativ vizsgalati eredmények nem nem zarnak ki mas koronavirus fertézést,
kivéve a SARS-Cov-1-et.

A gyermekek altalaban hosszabb ideig bocsatjak ki a virust, mint a felnéttek,
ami kiilonbségeket eredményezhet a felnéttek és a gyermekek kozotti
érzékenységben.

+ Negativ eredmény léphet fel, ha az antigén vagy antitest koncentracioja a
mintdban a teszt kimutatasi hatarértéke alatt van, vagy ha a mintat nem
megfelelden gyijtottek vagy szallitottak, ezért a negativ vizsgalati eredmény
nem sziinteti meg a SARS-Cov-2 lehetéségét fertzés, és ezt viruskultiraval,
molekularis vizsgalattal vagy ELISA-val kell megerdsiteni.

Teljesitményjellemzék

Klinikai tesztelés

Klinikai tesztek soran a kapott gyorsteszteredményeket PCR teszttel
vetették 0ssze. Az eredményeket alabbi tablazatban foglaltak dssze:

Tablazat: COVID Ag Gyorsteszt vs. PCR
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COVID Ag Gyorsteszt o Nyilvantartasi szam: HU/CA01/25290/21
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Relativ szenzitivitas: 97.1%
Relativ specificitas: >99%
Osszesitve: 99.6%

Keresztreakcié
A COVID-19 Ag Gyorsteszt alabbi korokozokkal nem mutatott
keresztreakciot:

(D Bacteria Acinetobacter baumannii, Bordetella pertussis,
Branhamella catarrhalis, Candida albicans, Candida glabrata,
Cardiobacterium hominis,Eikenella corrodens,Enterococcus faecalis,
Enterococcus gallinarum.Escherichia coil, Group C streptococcus,
Group G streptococcus, Haemophilus aphrophilus, Haemophilus
influenzae, Haemophilus paraphrophilus, Klebsiella pneumoniae,
Neisseria gonorrhoeae Peptococcus asaccharolyticus,
Peptostreptococcus anaerobius, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris,
Pseudomonas aeruginosa, Serratia marcescens, Staphylococcus
epidermidis, Streptococcus agalactiae(group B), Streptococcus
mutans, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes(group
A), Veillonella parvula

@Virus Influenza A,Influenza B, Adenovirus Type 1~8, 11, 19, 37,
Coxsackie virus Type A16, B1~5, Cytomegalovirus, Echovirus Type
3,6,9, 11, 14, 18, 30, Enterovirus Type 71, HSV-1,Mumps virus,
Tyep I egyszerli herpeszvirus Parainfluenza virus Type 1~3,
Poliovirus Type 1~~3, Respiratory syncytial virus, Rhinovirus Type
1A, 13, 14, Type I egyszerii herpeszvirus.

(®Mycoplasma etc. No cross reaction with Chlamydia pneumoniae,
Chlamydia psittaci, Chlamydia trachomatis, Mycoplasma
pneumoniae.

Olvassa el a hasznalati atmutatot

Csak in vitro diagnosztikai célra

Gyarto

Lot szam

Figyelem, olvassa el a kiséré dokumentumokat

Napfénytol tavol tartandd

Egyszerhasznalatos

Tarolas 4-30°C kozott

Lejarati ido

Gyartasi id6

Jelolt mennyiségii tesztet tartalmaz

Hivatalos képviseld az Europai Unidban

CE megfelel az EK 98/79/EC direktivajanak




