Clungene SARS-CoV-2 Antigén + Influenza gyors vizsgalati készlet

Haszndlati utasitas

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

A COVID-19 / Influenza A + B Antigen Combo gyorsteszt kazetta egy oldalsé dramlasu
immunvizsgalat, amelyet a légz&szervi virus gyanujdval gyanusitott személyek benSARS-CoV-2,
influenza A és influenza B virusos nukleoprotein antigénjeinek kvalitativ kimutatdsdra szantak. A
SARS-CoV-2 és az influenza okozta Iéguti virusfertGzés tiinetei hasonldak lehetnek.

Vizsgalati elv

A COVID-19 antigén gyorsteszt egy lateralis aramldsd immunvizsgdlat, amely a kett6s antitestes
szendvics technika elvén alapszik. Szines mikrorészecskékkel konjugdlt SARS-CoV-2 nukleokapszid
fehérje monoklondlis antitestet hasznalunk detektorként, és a konjugacids parndra permetezzik. A
teszt soran a mintdban szereplé SARS-CoV-2 antigén kdlcsonhatasba Iép a szines mikrorészecskékkel
konjugalt SARS-CoV-2 antitesttel, amely antigén-antitest komplexumot alkot. Ez a komplexum
kapillaris hatassal vandorol a membranon a tesztvonalig, ahol az el6re bevont SARS-CoV-2
nukleokapszid fehérje monoklondlis antitest fogja majd meg. Szines tesztcsik (T) lathato az
eredményablakban, ha a mintdban SARS-CoV-2 antigének vannak. A T vonal hidnya negativ
eredményre utal. A kontrollvonalat (C) haszndljak az eljarasi ellenbrzésre, és mindig meg kell jelennie,
ha a vizsgalati eljarast megfelel6en hajtjak végre.

Az Influenza A + B gyorsteszt egy laterdlis dramlasli immunvizsgalat, amely a kett6s antitestes
szendvics technika elvén alapszik. A szines mikrorészecskékkel konjugalt A és B influenza elleni
monoklonalis antitesteket detektorként alkalmazzuk, és a konjugacids pdrnara permetezzik. A teszt
soran antigén és jelolt antitest komplexumok képz6dnek és kapillaris hatassal vandorolnak a
membranon. Ha a minta influenza A antigént tartalmaz, a komplexet az elére bevont A influenza
monoklonalis antitest fogja meg, és az eredmény ablakban szines csik lathaté majd az A régidban. Ha
a minta influenza B antigént tartalmaz, akkor a komplexet az el6re bevont influenza B monoklonalis
antitest fogja meg, és az eredmény ablakban szines csikot jelenit meg a B régidonal. A kontrollvonalat
(C) hasznaljak az eljarasi ellen6rzésre, és mindig meg kell jelennie, ha a vizsgalati eljarast megfelelGen
hajtjak végre.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

e Csak in vitro diagnosztikai felhasznalasra.

e Ne hasznalja ezt a terméket egyediili alapként a SARS-CoV-2, az A vagy B tipusu influenza
fert6zés diagnosztizadlasara vagy kizardsdara, vagy a COVID-19 vagy az influenza fert6zésének
allapotdnak tajékoztatasara.

e Ne haszndlja a lejarati id6 utdn.

o Ateszt elvégzése elGtt olvassa el a betegtdjékoztatéban taldlhatd dsszes informaciét.

e Atesztkazettanak felhasznalasig a lezart tasakban kell maradnia.



e Minden példanyt potencialisan veszélyesnek kell tekinteni, és ugyanugy kell kezelni, mint a
fert6z6 agenseket.

e A haszndlt tesztkazettat a szovetségi, dllami és helyi elGirasoknak megfelel6en kell
hulladékként tarolni.

A tesztkazetta tartalma

Tartalmazott anyagok

o Tesztkazetta: a tesztkazetta tartalmaz egy COVID-19 antigén tesztcsikot és egy Influenza A +
B tipusu tesztcsikot, amelyek egy mlanyag eszkdzbe vannak rogzitve

e Extrakcids reagens: 0,4 ml extrakcids reagenst tartalmazo ampulla

e Sterilizalt tampon

e Elszivd cs6

e Csepegtetd tipp

e Munkaillomas

e (Csomagold betét

Sziikséges, de nem biztositott anyagok

e |d6éméré

Tarolas és stabilitas

Csomagolva tarolja a lezart tasakban, h6mérsékleten (4 °C - 30 °C). A készlet stabil a cimkén
feltlintetett lejarati id6n bell.

A tasak kinyitdsa utdn a tesztet egy 6ran belil fel kell hasznalni. Hosszu ideig tarté meleg és nedves
kornyezet hatasara a termék min&sége megromilik.

A készlet tartalmat listdzo jegyzéket és a lejarati ddtumot a cimkére nyomtattak.

Mintak

A tiinetek kezdetén kordn kapott mintak tartalmazzak a legmagasabb virustitereket; Az 6t napig tartd
tlinetek utdn nyert mintdk nagyobb valdszinliséggel negativ eredményeket produkalnak, mint egy RT-
PCR vizsgalattal. A nem megfelel§ mintagy(jtés, a mintak nem megfelels kezelése és / vagy szallitasa

hamisan negativ eredményt hozhat; ezért a mintagy(jtés oktatasa er6sen ajanlott, mivel a minta
min&sége fontos a pontos vizsgalati eredmények elGallitasahoz.

Mintak elokészitése

1. Csavarja le az extrakcios reagens fedelét. Toltse be az 6sszes mintavételi reagenst egy
extrakcios cs6be, és tegye a munkaallomasra.



2. Helyezze a tamponpdlcdban Iévé mintdt az extrahald reagenst tartalmazé extrakcids csébe.
Legaldbb 6tszor keverje bele a tamponpalcat, mikozben a hegyét nyomja az extrakcids csé
aljahoz és oldaldhoz. Hagyja a tamponpalcat az extrakcios cs6ben egy percig.

3. Tavolitsa el a tampont, mikdzben a csé oldalahoz nyomja, hogy a folyadék kivaljon a
tamponbdl. A kivont oldatot vizsgdlati mintaként hasznaljuk.

4. Helyezzen egy cseppent6 hegyet szorosan az elszivo csébe.
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Vizsgalati eljaras
Hagyja, hogy a vizsgalati eszkdz és a mintak a teszt elStt egy h6mérsékletre hiiljenek / melegedjenek
(15°C-30°C).

1. Vegye ki a tesztkazettdt a lezart tasakbdl.

2. Forditsa meg a mintavevs csovet, tartsa a mintavevd csovet fliggblegesen, toltson 3 cseppet
(kb. 100pL) a tesztkazetta mindegyik mintatartdjaba (S), majd inditsa el az id6mérét. (Lasd az
alabbi abrat.)

3. Vdrja meg a szines csikok megjelenését. 15 perc mulva értelmezze a teszt eredményeit. Az
eredmények 20 perc elteltével nem adnak pontos, értelmezhetd mérést.

3 drops of specimen (approximately 100uL)
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Az eredmények értelmezése

COVID-19 antigén gyors teszthez

Pozitiv: két csik jelenik meg. Egy szines csik jelenik meg a
kontroll régidban (C), és egy masik szines csik jelenik meg a
teszt régidban (T), fuggetlenul a teszt csikintenzitasatdl.

Negativ: egy szines csik jelenik meg a kontroll régidban (C),
és egyetlen csik sem jelenik meg a teszt régidban (T).

Ervénytelen: a kontroll csik nem jelenik meg. A kontroll csik
meghibasodasanak oka valdszinlleg az elégtelen minta
mennyisége vagy a helytelen eljarasi technika. Tekintse at az
eljarast, és ismételje meg a tesztet egy Uj tesztkazettdval. Ha
a probléma tovabbra is fennall, azonnal hagyja abba a
készlet hasznalatat, és Iépjen kapcsolatba a helyi
forgalmazéval.

Az A + B tipusu influenza gyorsteszthez

Influenza pozitiv: egy szines csik jelenik meg a kontroll
régidban (C), és egy masik szines csik jelenik meg az A teszt
régioban, fliggetlendl a teszt vonal intenzitdsatdl.

Influenza B pozitiv: egy szines csik jelenik meg a kontroll
régidban (C), és egy masik szines csik jelenik meg a B teszt
régioban, fliggetlendl a teszt csik intenzitasatol.

Influenza A & B pozitiv: egy szines csik jelenik meg a kontroll
régidban (C), és mind az A, mind a B csik a teszt régidban
jelenik meg, fliggetlenil a teszt vonal intenzitasatol.

Negativ: egy szines csik jelenik meg a kontroll régiéban (C),
és egyetlen csik sem jelenik meg a teszt régidban.

Ervénytelen: a kontroll csik nem jelenik meg. A kontroll csik
meghibasodasanak oka valdszinlleg az elégtelen minta
mennyisége vagy a helytelen eljarasi technika. Tekintse at az
eljarast, és ismételje meg a tesztet egy Uj tesztkazettdval. Ha
a probléma tovabbra is fenndll, azonnal hagyja abba a tétel
hasznalatat, és Iépjen kapcsolatba a helyi forgalmazdval.
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Mindség ellenérzés

A teszt eljarasi minGségellenérzést is tartalmaz a kontroll régidban (C) megjelend szines csik belsé
eljarasi kontrollnak szamit. Megerdsiti az elegendd mintatérfogatot, a megfelel6 membranelvezetést
és a helyes eljarasi technikat.

Az ellendrzési szabvanyok nem tartoznak ehhez a készlethez. Javasoljuk azonban, hogy a pozitiv és
negativ kontrollokat jo laboratdriumi gyakorlatként teszteljék a vizsgalati eljaras megerGsitéséhez és
a megfeleld tesztteljesitmény igazolasdhoz.

Korlatozasok

A termék minGségi kimutatdsdara korlatozddik. A vizsgalati vonal intenzitdsa nem feltétlendil korrelal
az antigének koncentracidjaval a mintakban.

A negativ eredmények csak feltételezések. A negativ vizsgdlati eredmények nem zarjak ki a fert6zést,
és nem hasznalhaték egyediili alapként a kezelésre vagy mds betegkezelési dontésekre, beleértve a
fert6zésszabalyozasi dontéseket, kiilondsen a COVID-19-nek megfelel6 klinikai tinetek és tiinetek
jelenlétében, vagy azoknal, akiknél a virusfert6zottek vald érintkezés fenn all. Javasoljuk, hogy ezeket
az eredményeket sziikség esetén molekularis vizsgalati mddszerrel erésitsék meg a beteg kezelésére.

Az orvosnak az eredményeket a beteg kortorténetével, fizikai leleteivel és egyéb diagnosztikai
eljarasokkal 6sszefliggésben kell értelmeznie.

Negativ eredmény akkor fordulhat el6, ha a mintaban jelenlévé antigének mennyisége a vizsgdlat
kimutatasi kiiszobértéke alatt van, vagy a virus kisebb aminosavmutacié(ko)n ment keresztiil a cél
epitdp régidban, amelyet a tesztben felhasznalt monoklonadlis antitestek felismertek.



