Well Biotech SARS-CoV-2 Ag gyors vizsgalati készlet

Hasznalati utasitas

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

A COVID-19 Ag Rapid Test Device egy gyors kromatografiai immunvizsgdlat az emberi
orrgaratban jelen lév6é SARS-CoV-2 specifikus antigének kvalitativ kimutatdsara. Ez a teszt
csak professziondlisan hasznalhato, a beteg SARS-CoV-2 fert6zésének korai
diagnosztizaldsahoz.

Ennek a tesztnek az eredménye nem lehet a diagndzis egyediili alapja; megerGsit6 vizsgalat
sziikséges.

Vizsgalati elv

A COVID-19 Ag gyors teszt eszkdz kett8s antitest szendvics-jellegli immunvizsgalatot hasznal.
Az NC-membran el6zetesen immobilizalt SARS-CoV-2 antigén és poliklondlis egér-antitestek
monoklonalis antitestjeivel, valamint a kolloid-arany konjugdlva a SARS-CoV-2 antigénre
specifikus monoklonalis antitestekkel.

Ha a mintaban jelen van a SARS-CoV-2 antigén, akkor az anti-SARS-CoV-2 konjugatum és az
antigén kozott képz6dott komplexumot megfogja majd a specifikus monoklonalis anti-SARS-
CoV-2, amely a T régiot boritja. Az eredmények 10-20 perc alatt megjelennek a szalagon
kialakuld piros vonal formajaban.

Fliggetleniil attdl, hogy a minta tartalmazza-e a SARS-CoV-2 antigént, vagy sem, az oldat
tovabb vandorol, és Gjabb reagenssel taldlkozik (anti-egér IgG antitest), amely megkoti a
fennmarado konjugdtumokat, ezaltal vords vonalat képezve a C régidban.

A készlet tartalma

o Vizsgalati eszkdz (egyenként fdliatasakba csomagolva).
e  Extrakcids puffer injekcids lveg.

e Steril tampon.

e Haszndlati utasitas.

Ovintézkedések

e Csak in vitro diagnosztikai hasznalatra.

e Ne hasznalja Ujra a teszteszkozt.

e Ne hasznalja a lejarati id6 utan.

e Ne hasznalja a tesztkészletet, ha a tok vagy a csomagolas sériilt.



o Végezzen tesztet szobahémérsékleten 15-30 ° C-on.

e Viseljen keszty(it a mintdk felakasztdsakor, ne érintse meg a reagens membrdanjat és a minta
ablakat.

e Minden mintat és a hasznalt tartozékokat fert6z6ként kell kezelni, és a helyi el6irasoknak
megfeleléen meg kell semmisiteni.

e Kerilje a vérmintak hasznalatat.

Tarolas és stabilitas

Tarolja a COVID-19 Ag gyors teszt eszkdzt 2-30 ° C-on. Ne fagyassza le. Valamennyi reagens a kiilsé
csomagoldson és a puffer injekcids Givegen feltlintetett lejarati idGig stabil.

Anyagok
Rendelkezésre allé anyagok

o Tesztel6 eszkoz

e Sterilizalt tampon

e Mintagyljt6 cs6

e Fuvoka szlrdvel

e Mintakivonasi puffer
e (Csomagolds

Sziikséges, de nem biztositott anyagok

e |d6méré6
e Transzfer pipetta

Mintagylijtés és dvintézkedések

Alkalmazhato az emberi orrgaratbdl szarmazé mintakban jelen |évé SARS-CoV-2 specifikus antigének
kimutatasara.

Haszndljon frissen gydjtott mintdkat az optimalis vizsgalati teljesitmény érdekében. A nem megfeleld
mintagydjtés vagy a helytelen mintakezelés hamis negativ eredményt hozhat létre.

Orrszivas

Gydljtse Ossze az orrszivo folyadékokat az adott szivofej segitségével az utasitas szerint.



Orrbdl vett minta

Helyezzen egy steril tampont a beteg orrlyukaba, tampont hizza végig a hatsé orrgarat felszinén.
Huazza ki a tampont az orriiregbdl.
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Vizsgalati eljaras

Hagyja, hogy a vizsgalat, a minta és az extrakcios puffer szobahémérsékletre alljon be (15-30°C) a
vizsgalat eldtt.

Vegye ki a vizsgalati eszkozt a lezart foliatasakbdl, és hasznalja a lehetd leghamarabb. A legjobb
eredmény akkor érhetd el, ha a vizsgalatot kozvetlenil a féliatasak felbontasa utan hajtjak végre.

Helyezze a vizsgalati eszkozt tiszta és vizszintes fellletre.
A tamponmintat a gylijt6cs6ben rdzza 6ssze, hogy jol elkeveredjen

Vigyen 3 cseppet (~ 90ul) mintat a fuvdkabdl a vizsgalati eszkéz mintatartdjaba, és gy6z6djon meg
arrdl, hogy egy szines folyadék jelenik meg az érzékelési ablakban 30 masodpercen beliil.

Inditsa el az id6mérét. Olvassa le az eredményt 10 ~ 20 perc mulva. 20 perc elmultaval a leolvasas
nem ad értékelhet6 eredményt.
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Negativ

Csak egy piros sav jelenik meg a kontroll régidban (C), és a sav a teszt régidban (T) nem jelenik meg. A
negativ eredmény azt jelzi, hogy a mintaban nincs Uj koronavirus részecske, vagy a virus részecskék
szama a kimutathaté tartomany alatt van.

Pozitiv

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

régidban (T).

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



Ervénytelen

Nincs piros sav a kontroll régidban (C). A teszt akkor is érvénytelen, ha csak a teszt régidban (T)
jelenik meg a sav. Az ellenGrzési vonal meghibasodasanak oka valészin(leg az elégtelen
mintamennyiség vagy a helytelen eljarasi technika. Tekintse at a teszteljardst, és ismételje meg a
tesztet egy Uj teszteszkozzel.

10 ~ 20 percnél
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Negative Positive + Invakid

20 perc elmultaval a leolvasds nem ad értékelhet6 eredményt.

Korlatok

e A COVID-19 Ag Rapid Test Device egy kezdeti szlir6vizsgalat a min&ségi kimutatashoz. Az
Osszegy(jtott minta tartalmazhat antigéncimeket a reagens érzékenységi kiiszobértéke alatt,
igy a negativ vizsgalati eredmény nem zdrja ki az Uj koronavirus fert6zését.

e A COVID-19 Ag Rapid Test Device életképes és életképtelen Uj koronavirus antigént detektal.
A teszt teljesitménye a minta antigénterhelésétdl fligg, és nem biztos, hogy korrelal az
ugyanazon mintan végzett sejttenyészettel. A pozitiv teszt nem zarja ki annak lehetGségét,
hogy mas kérokozoék is jelen lehetnek, ezért a pontos diagndzis felallitasahoz az
eredményeket 6ssze kell hasonlitani az 6sszes tobbi rendelkezésre alld klinikai és
laboratériumi informacidval.

e Negativ vizsgalati eredmény akkor fordulhat el8, ha a mintaban a kivont antigén szintje
alacsonyabb a teszt érzékenységénél, vagy ha rossz mingségli mintat kapunk.

o Ateszt teljesitményét az Uj koronavirus virusellenes kezelésének ellenGrzésére nem
igazoltak.

e A pozitiv vizsgdlati eredmények nem zarjak ki mas kdrokozdkkal egyutt jaro fertézéseket.

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

o A gyermekek altaldban hosszabb ideig bocsatjak ki a virust, mint a feln6ttek, ami
kiilonbségeket eredményezhet a feln6ttek és a gyermekek kozotti érzékenységben.

o Negativ eredmény léphet fel, ha az antigén vagy antitest koncentracidja a mintaban a teszt
kimutatdsi hatarértéke alatt van, vagy ha a mintat nem megfelel6en gydjtotték vagy
szallitottak, ezért a negativ vizsgalati eredmény nem szlinteti meg a SARS-Cov-2 lehet6ségét
fert6zés, és ezt viruskulturaval, molekuldris vizsgalattal vagy ELISA-val kell megerGsiteni.



