
Megjegyzések 
1. A nega�v eredmények nem zárják ki a SARS-CoV-2 fertőzést, különösen azoknál, akik 

kapcsolatban álltak a vírussal. Megfontolandó a molekuláris diagnosz�kával végze� utólagos 
vizsgálat elvégzése annak érdekében, hogy kizárják a fertőzést ezen egyének esetén. 

2. Az an�testvizsgálat eredményei nem használhatók egyedüli alapként a SARS-CoV-2 fertőzés 
diagnosz�zálására vagy kizárására, vagy a fertőzés állapotával kapcsolatos tájékoztatásás 
céljából 

3. A pozi�v eredmények loka ehetséges, hogy  a nem SARS-CoV-2 koronavírustörzsek, hanem 
például a HKU1, NL63, OC43 vagy 229E koronavírus korábbi vagy jelenlegi fertőzö�ségére 
utalhatnak. 
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Teljesítményjellemzők

A COVID-19 IgM/IgG an�test tesztkészlet eredményeit összevete�ék PCR teszteredményekkel. Az 
összehasonlítás során 80 egészséges embert és 70 beazonosíto� beteget teszteltek. A kapo� 
eredményeket len� táblázatban foglalták össze. Az eredmények szerint a rela�v specificitás 100%; a 
rela�v szenzi�vitás 97.1%. A pontosság 98.67%.
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Negatív minták klinikai tesztje  

Negatív esetek (PCR szerint) 80 

Negatív esetek egyezése 
(COVID-19 IgM)  

80 (100%) 

Negatív esetek egyezése 
(COVID-19 IgG) 80 (100%) 

Negatív esetek egyezése (összesen) 80 (100%) 

Poztív minták klinikai tesztje  

Poztív esetek (PCR szerint) 70 

Poztív esetek egyezése 
(COVID-19 IgM) 68 (97.1%) 

Poztív esetek egyezése 
(COVID-19 IgG) 67 (95.7%) 

Poztív esetek egyezése (összesen) 68 (97.1%) 

A vizsgála� eredmények értelmezése 
Pozi�v eredmény 

1. A COVID-19 IgM an�testet akkor detektálják, ha a kontrollkontroll (C) és a detektáló vonal (T) 
IgM egyaránt színes, és a detektálási (T) IgG vonal nem színeze�, ez azt jelen�, hogy a COVID-
19 IgM an�test pozi�v. 

2. A COVID-19 IgG an�testet akkor detektálják, ha a kontroll vonal (C) és a detektálás (T) IgG 
vonal egyaránt színeze�, és a detektáló vonal (T) IgM nem színeze�, ez azt jelen�, hogy a 
COVID-19 IgG an�test pozi�v. 

3. A COVID-19 IgG és IgM an�testeket akkor detektáljuk, ha a kontroll vonal (C), a detektálási 
vonal (T) IgM és IgG egyaránt színeze�, ami azt jelen�, hogy a COVID-19 IgG és az IgM 
an�testek egyaránt pozi�vak. 

 

Nega�v eredmény
 

 

 

Ha csak a C minőségellenőr-
zési vonal színeze�, az 
IgG és az IgM detektálási 
vonalak nem színesek, a 
COVID-19 Igm / IgG 
an�testet nem detektálják, 
ami azt jelen�, hogy az 
eredmény nega�v. 

Érvénytelen eredmény

Ha a C minőség-ellenőrző vonal nem színeze�, függetlenül a�ól, 
hogy az IgM / IgG detektálási vonal színes-e vagy sem, az 
eredmény érvénytelen, és vizsgálatot meg kell ismételni.

3. oldal

Tesztkaze�a, pufferfolyadék, pipe�a, ujjbegyszúró tű, alkoholos törlőkendő és használa� utasítás.
Nem biztosíto� eszközök: centrifuga (csak plazmához) stopperóra.

Tárolás és kezelés 
Az erede� csomagolási tesztkészletet 2-30 ℃ (36-86 ° C) hőmérsékleten kell tárolni. Tartsa távol a 
fénytől. A vizsgála� eszköznek használa�g zárt tasakban kell maradnia. Ne fagyassza le és ne tegye 
hűtőbe. A tesztkészleteket 18-25 ℃ közö� hőmérsékleten használja. 

A tesztkészleteket 10-90% páratartalom közö� használja. 

A vizsgála� eszközöket ne használja a lejára� időn túl (a fóliatasakra és a doboz címkéjére van 
rányomtatva a pontos dátum). 

Megjegyzés: A tesztkészletet ajánlo� 2-8 ℃ közö� hőmérsékleten tárolni, ha rövid ideig nem 
használja. 

 
Vizsgála� eljárás 
A tesztelés elő� hagyja, hogy a vizsgála� eszköz, a minta, a puffer és / vagy a kezelőszervek 
szobahőmérsékletre (15-30 ℃) kerüljenek.. 

1. A csomag kinyitása elő� hagyja, hogy az eszköz szobarhőmérsékelet érjen el, majd vegye ki a 
vizsgála� eszközt a lezárt tasakból, és használja a lehető leghamarabb. 

2. Helyezzen egy teszteszközt egy pormentes, �szta felületre. 

Az ujjbegyszúró tű használata: A vérvételhez az eszköz keskenyebbik végét nyomja erősen az
ujjbegyéhez addig, amíg a benne levő tű automa�kusan ki nem ugrik, majd szorítsa össze az 
ujjbegyét a vérminta kipréseléséhez.

 

4. Helyezzen 10 μl vért (vénából vagy ujjbegyből), szérumot vagy plazmát a tesztkészülék 
mintatartójába, majd 2 csepp (kb. 60–80 μL) puffert vigyen fel a vizsgála� eszköz 
mintatartójába. 

5. Olvassa el az eredményt 10 perc múlva. Az eredmény 15 perc elteltével már nem 
értelmezhető. 

Megjegyzés 
• In vitro diagnosz�kai alkalmazásra. 
• Kerülje a szemmel és a bőrrel való érintkezést. Ha a reagensek kiömlö�ek, 

hatástalanításukkor alaposan öblítse le vízzel az érinte� területet. 
• Ha az ujjbegyét vért pipe�ázza, kérjük, törölje a maradék vért alkoholpárnával. 

A készlet tartalma 
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3.

Well Biotech SARS-CoV-2 lgM/lgG an�test tesztkészlet 
Használa� utasítás  

Csak professzionális in vitro diagnosz�kai alkalmazásra. 2 °C - 30 °C-on tárolandó. 

A COVID-19 IgM / IgG gyors teszt egy in vitro diagnosz�kai teszt a COVID-19 IgM és IgG 
an�testek kvalita�v meghatározására emberi teljes vérben (ujjbegy), szérumban vagy 
plazmában. 

A tesztkészlet teszteszközökből és pufferből áll. Kizárólag in vitro diagnosz�kai használatra 
szolgál, és használható a gondozás helye szerin� vizsgála� helyiségekben és a közpon� 
laboratóriumokban. 

A tesztkészlet kromatográfiai immunvizsgála� technológián alapul. A vizsgála� eszköz a 
következőket tartalmazza: 1) Konjugátum párna: rekombináns SARS-CoV-2an�génnel elláto� 
kolloid aranylemez és minőségellenőrző an�test arany marker. 2) NC membrán: két 
detektálási vonallal (IgG vonal és IgM vonal) és egy minőségellenőrző vonallal (C vonal) 
bevonva. Az egér an�-humán IgM an�tes�el bevono� IgM kimutatja a COVID-19 IgM 
antitestet. Egér an�-humán IgG an�tes�el bevont IgG-vonal detektálja a COVID-19 IgG 
an�testet. A C vonal minőségellenőrző an�tes�el van bevonva. 

 

Vizsgála� elv 
Ha megfelelő mennyiségű mintát adunk a vizsgálati eszköz mintakútjához, az a kapilláris 
ármlás hatására halad előre a vizsgála� eszköz mentén. Ha a minta tartalmaz IgM an�testet, 
az an�test kötődik a kolloid arannyal jelölt rekombináns SARS-CoV-2 an�génhez, majd az 
IgM vonalon szendvics-�pusú komplexet képez a bevont an�-humán IgM an�tes�el, az IgM 
vonal lilás-vörös, jelezve, hogy a COVID-19 IgM an�test pozi�v. 

Ha a minta tartalmaz IgG an�testet, az an�test kötődik a kolloid arannyal jelölt rekombináns 
SARS-CoV-2 an�génhez, majd az IgG vonalon szendvics-komplexet képez a bevont an�-
humán IgG an�tes�el, az IgG vonal lila-vörös, jelezve, hogy a COVID-19 IgG an�test pozi�v. 

Ha az IgG és az IgM vonalai nem színesek, akkor a nega�v eredmény jelenik meg. A vizsgála� 
eszköz tartalmaz egy minőségellenőrző C vonalat is. A C minőségellenőrző vonalnak lila-piros 
színűnek kell lennie, függetlenül a�ól, hogy van-e teszt vonal. A teszt eredménye 
érvénytelen, ha a C minőség-ellenőrző vonal nem mutat színt, így az ado� mintát új 
teszteszközzel kell tesztelni. 
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