Well Biotech SARS-CoV-2 IgM/IgG antitest tesztkészlet

Haszndlati utasitas

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

A COVID-19 IgM / IgG gyors teszt egy in vitro diagnosztikai teszt a COVID-19 IgM és IgG
antitestek kvalitativ meghatarozaséra emberi teljes vérben (ujjbegy), szérumban vagy
plazmaban.

A tesztkészlet teszteszkdzokbdl és pufferbdl all. Kizardlag in vitro diagnosztikai hasznélatra
szolgal, és hasznalhatd a gondozas helye szerinti vizsgélati helyiségekben és a kdzponti
laboratériumokban.

A tesztkészlet kromatogréfiai immunvizsgalati technolégian alapul. A vizsgélati eszkdz a
kovetkezdket tartalmazza: 1) Konjugatum parna: rekombinans SARS-CoV-2antigénnel ellatott
kolloid aranylemez és mingségellendrzé antitest arany marker. 2) NC membrén: két
detektdldsi vonallal (IgG vonal és IgM vonal) és egy mindségellendrzé vonallal (C vonal)
bevonva. Az egér anti-human IgM antitesttel bevonott IgM kimutatja a COVID-19 IgM
antitestet. Egér anti-human 1gG antitesttel bevont IgG-vonal detektélja a COVID-19 IgG
antitestet. A C vonal mingségellen&rzé antitesttel van bevonva.

Vizsgalati elv

Ha megfelel6 mennyiségl mintdt adunk a vizsgalati eszkdz mintakutjahoz, az a kapillaris
armlas hatdsdra halad el6re a vizsgélati eszk6z mentén. Ha a minta tartalmaz IgM antitestet,
az antitest kotédik a kolloid arannyal jel6lt rekombinans SARS-CoV-2 antigénhez, majd az
1gM vonalon szendvics-tipusi komplexet képez a bevont anti-humén IgM antitesttel, az IgM
vonal lilas-voros, jelezve, hogy a COVID-19 IgM antitest pozitiv.

Ha a minta tartalmaz IgG antitestet, az antitest kotédik a kolloid arannyal jel6lt rekombinéans
SARS-CoV-2 antigénhez, majd az IgG vonalon szendvics-komplexet képez a bevont anti-
human IgG antitesttel, az I1gG vonal lila-vorés, jelezve, hogy a COVID-19 IgG antitest pozitiv.

Ha az IgG és az IgM vonalai nem szinesek, akkor a negativ eredmény jelenik meg. A vizsgalati
eszkoz tartalmaz egy mingségellenérzé C vonalat is. A C minGségellenérzé vonalnak lila-piros
szintinek kell lennie, fuggetlendl attdl, hogy van-e teszt vonal. A teszt eredménye
érvénytelen, ha a C mingség-ellenérzé vonal nem mutat szint, igy az adott mintat dj
teszteszkozzel kell tesztelni.
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A készlet tartalma

Tesztkazetta, pufferfolyadék, pipetta, ujjbegysziré td, alkoholos torl6kendd és hasznalati utasitas.
Nem biztositott eszkdzok: centrifuga (csak plazmahoz) stopperéra.

Tarolas és kezelés

Az eredeti csomagolasi tesztkészletet 2-30 °C (36-86 ° C) h6mérsékleten kell tarolni. Tartsa tavol a
fénytdl. A vizsgalati eszkdznek hasznélatig zart tasakban kell maradnia. Ne fagyassza le és ne tegye
hiit6be. A tesztkészleteket 18-25 °C kozotti hémérsékleten hasznalja.

A tesztkészleteket 10-90% pératartalom kozott haszndlja.

A vizsgélati eszkozoket ne hasznalja a lejarati id6n tdl (a foliatasakra és a doboz cimkéjére van
rdnyomtatva a pontos datum).

Megjegyzés: A tesztkészletet ajanlott 2-8 °C kozotti h6mérsékleten tarolni, ha rovid ideig nem
hasznalja.

Vizsgalati eljaras
A tesztelés el6tt hagyja, hogy a vizsgalati eszkdz, a minta, a puffer és / vagy a kezel&szervek
szobahémérsékletre (15-30 °C) keriiljenek..

1. Acsomag kinyitasa el6tt hagyja, hogy az eszkoz szobarhémérsékelet érjen el, majd vegye ki a
vizsgalati eszkozt a lezart tasakbdl, és haszndlja a lehetd leghamarabb.
2. Helyezzen egy teszteszkozt egy pormentes, tiszta feliletre.

3. Az ujjbegyszurd tii hasznalata: A vérvételhez az eszkdz keskenyebbik végét nyomja erésen az
ujjbegyéhez addig, amig a benne lev§ tii automatikusan ki nem ugrik, majd szoritsa 6ssze az
ujjbegyét a vérminta kipréseléséhez.

4. Helyezzen 10 pl vért (vénabdl vagy ujjbegybdl), szérumot vagy plazmat a tesztkészilék
mintatartéjaba, majd 2 csepp (kb. 60-80 pL) puffert vigyen fel a vizsgélati eszkoz
mintatartéjaba.

5. Olvassa el az eredményt 10 perc mulva. Az eredmény 15 perc elteltével mar nem
értelmezhet6.

Megjegyzés

e Invitro diagnosztikai alkalmazésra.

e Kerilje a szemmel és a bérrel valo érintkezést. Ha a reagensek kiomlottek,
hatéstalanitasukkor alaposan 6blitse le vizzel az érintett teriletet.

e Ha az ujjbegyét vért pipettazza, kérjik, torélje a maradék vért alkoholpdrnaval.
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A vizsgalati eredmények értelmezése
Pozitiv eredmény

1. A COVID-19 IgM antitestet akkor detektaljdk, ha a kontrollkontroll (C) és a detektalé vonal (T)
1gM egyarant szines, és a detektalasi (T) IgG vonal nem szinezett, ez azt jelenti, hogy a COVID-
19 IgM antitest pozitiv.

2. A COVID-19 IgG antitestet akkor detektaljdk, ha a kontroll vonal (C) és a detektalas (T) 1gG
vonal egyarant szinezett, és a detektalé vonal (T) IgM nem szinezett, ez azt jelenti, hogy a
COVID-19 IgG antitest pozitiv.

3. ACOVID-19 IgG és IgM antitesteket akkor detektéljuk, ha a kontroll vonal (C), a detektéldsi
vonal (T) IgM és IgG egyarant szinezett, ami azt jelenti, hogy a COVID-19 IgG és az IgM
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Ha a C minéség-ellendrzé vonal nem szinezett, fuggetlendl attdl,
hogy az IgM / 1gG detektaldsi vonal szines-e vagy sem, az
eredmény érvénytelen, és vizsgalatot meg kell ismételni.
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Megjegyzések

1. A negativeredmények nem zarjdk ki a SARS-CoV-2 fert6zést, kiléndsen azoknal, akik
kapcsolatban élltak a virussal. Megfontolandd a molekularis diagnosztikaval végzett utélagos
vizsgalat elvégzése annak érdekében, hogy kizarjak a fertézést ezen egyének esetén.

2. Az antitestvizsgdlat eredményei nem haszndlhatok egyedili alapként a SARS-CoV-2 fertézés
diagnosztizalasdra vagy kizardsdra, vagy a fertGzés allapotaval kapcsolatos tajékoztatdsas
céljabol

3. A pozitiveredmények loka ehetséges, hogy a nem SARS-CoV-2 koronavirustorzsek, hanem
példaul a HKU1, NL63, OC43 vagy 229E koronavirus korabbi vagy jelenlegi fert6zottségére
utalhatnak.

Teljesitményjellemzék

A COVID-19 IgM/IgG antitest tesztkészlet eredményeit dsszevetették PCR teszteredményekkel. Az
Osszehasonlitds soran 80 egészséges embert és 70 beazonositott beteget teszteltek. A kapott
eredményeket lenti tablazatban foglaltak 6ssze. Az eredmények szerint a relativ specificitds 100%; a
relativ szenzitivitds 97.1%. A pontossag 98.67%.

Negativ mintik klinikai tesztje Hivatkozds:

1. Long Q. et al., Antitest immunvaélaszok SARS-CoV-2

Negativ esetek (PCR szerint) 80 betegekben. Nature Medicine, Brief communication,

Negativ esctek egyezése https://doi.org/10.1038/541591-020-0897-1

(COVID-19 IgM) 80 (100%)
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Negativ esetek egyezése 5
(COVID-19 IgG) 80 (100%)

Negativ esetek egyezése (Gsszesen) | 80 (100%) +86-519-80191660 Fax: +86-519-80191663

EU képvisel6: Lotus NL B.V.Koningin Julianaplein

Poztiv mintak Klinikai teszti
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(COVID-19 IgM) 68 (97.1%) Legal Beauty Kit.
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Poztiv esetek egyezése 5
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Nyilvantartasi szam: HU/CA01/18720/21

Poztiv esetek egyezése (0sszesen) | 68 (97.1%)

Jel6lések utmutatdja
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