Haszndlati dtmutatd

[Teljesitményjellemzék]

1. Kimutatdsi hatdr (LOD)
3 kereskedelmi forgalomban levé COVID-19-IgM / IgG LOD referenciaanyag kimutatdsa. L1 pozitiv, L2 lehet pozitiv vagy
negativ, és L3 negativ.

2. Valédi pozitiv ardny
5 kereskedelmi forgalomban kaphaté COVID-19 IgM/ IgG pozitiv referenciaanyag kimutatdsa, és a valédi pozitiv ardny
>5/5 volt.

3. Valddi negativ rdta
20 kereskedelmi forgalomban kaphaté COVID-19-IgM/ IgG negativ referenciaanyag, az IgG és IgM antitestek valddi negativ
ardnydnak kimutatdsa mindkét esetben =20/ 20 volt.

4. Megismételhetdség
1 kereskedelmi COVID-19-IgM / IgG pozitiv referenciaanyag kimutatdsa 10 alkalommal. Mind az IgM, mind az IgG antitestek
100% konzisztencidt mutattak pozitiv eredményekben.

5. Analitikai pontossdg
DAz 5 mg/ ml hemoglobint tartalmazd B1 minta negatfv kimutatdsi ardnya 100% volt.
@A 10 mg/ ml trigliceridet tartalmazd B2 minta negativ kimutatdsi ardnya 100% volt.
3A 0,2 mg/ ml bilirubint tartalmazé B3 minta negatfv kimutatdsi ardnya 100% volt.
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Koronavirus COVID-19 IgM/IgG gyorsteszt

(csak egészségugyi személyzet dltali felhaszndldsra)
[Version No] 0002
[Kiadds ddtuma] 2020-11-10
[Csomagolds részletei]

1 teszt/készlet vagy 20 teszt/készlet.

[Rendeltetésszerl haszndlat]

A COVID-19 IgM / IgG koronavirus tesztkészletet a COVID-19 IgM és IgG antitestek kvalitativ kimutatdsdra haszndljdk humdn
szérum-, plazma- vagy teljes vérmintdkbdl, és elbzetes szUrévizsgdlatokra tervezték azok szdmdra, akik feltehetéleg COVID-19-cel

fertézédtek meg.

[Osszegzés és részletek]

Az Ujfajta koronavirusok a 3 béta génuszok kézé tartoznak. A COVID-19 akut Iéguti fert6z6 betegség, melyre az emberek
dltaldban fogékonyak. Jelenleg az Uj koronavirus dltal fertdzott betegek a f6 fertdzésforrdsai ezeknek; a tinetmentes fertézottek is
lehetnek a fertézés forrdsai. A jelenlegi epidemioldgiai vizsgdlatok alapjdn az inkubdcids periddus 1-14 nap, tébbnyire 3-7 nap. A fé
tlnetek kozé tartozik a Idz, a fdradtsdg és a szdraz kéhogés. Néhdny esetben orrdugulds, orrfolyds, torokfdjds, izomfdjds és hasmenés
is el6fordulhat.

[MUkodési elv]

Ez a teszt a kolloid arany laterdlis (hosszanti) dramldst immunvizsgdlat elvén alapszik és a mintdban taldlhaté COVID-19 IgM és
IgG antitestek kimutatdsdra szolgdl. Ha a minta COVID-19 IgM antitestet tartalmaz, az komplexumot képez az arannyal bevont
antigénnel (COVID-19 rekombindns antigén). A komplexum a kromatogrdfia mikddési elveinek hatdsdra halad elére, és a bevont
antitesttel (egér anti-humdn IgM monoklondlis antitest) kombindlédik a T1 (M) sdvban, és szines csik jelenik meg, ami pozitiv
eredményt takar. Ha a minta COVID-19 IgG antitestet tartalmaz, komplexumot képez az arannyal bevont antigénnel (COVID-19
rekombindns antigén). A komplexum kromatogrdfia mukédési elveinek hatdsdra halad eldre, és a bevont antitesttel (egér anti-humdn
1gG monoklondlis antitest) kombindlédik a T2 (G) sdvban, és szines csik jelenik meg, ami pozitiv eredményt takar. Ha a minta nem
tartalmazza a COVID-19 IgM vagy IgG antitestet, akkor a T1 (M) vagy T2 (G) sévokban nem képzédhet komplexum, és nem jelenik
meg a vords csik, ami negativ eredményt jelez. Figgetlendl attdl, hogy a mintdk tartalmaznak-e COVID-19 IgM vagy IgG antitestet, az
arannyal jelzett mindségellendrzé antigén a C sdvokon a bevont antitesthez kétédik és ott szines csikot jelenit meg.

[A készlet elemei]

., 1 teszt/csomag 20 teszt/csomag
Elem megnevezése

Teszt kazetta 1 Klon csomagolva 20 Kilén csomagolva
Mintavevd pipetta r - 21 21 csé tasakonként
Higitd 1 120pL csepegtetdnként 1 2mL flaskdnként
Haszndlati Utmutatd 1példény | - 1példany | -----
Ujjbegyszuré tu O s
Alkoholos torlékendd 1 e e

Megjegyzés: idémérd szikséges, de nem a csomag része. Az ujjbegyszurd ti és az alkoholos torlékendé szikséges, de a
20-as csomagoldsu tesztkészletnek nem része. A kilonbozé reagensek kilonbézé elemei nem cserélhetdk fel annak érdekében,
hogy elkerljuk a téves eredményeket.

[Figyelmeztetés és dvintézkedések]

1. Ez a készlet in vitro diagnosztikai haszndlatra szolgdl.

2. Ez a készlet kizdrdlag egészséglgyi szakember dltal haszndlhatd.

3. Ne haszndljon sérilt, nem leolvashatd cimkés vagy lejdrt kazettdkat.

4. Az érvénytelen eredménnyel rendelkezé mintdkat Ujra meg kell vizsgdini.

5. A kazetta csak egyszer haszndlhatd. A haszndlt kazettdkat és mintdkat potencidlisan veszélyes anyagként kell kezelni.
6. Ne fogyassza el a szdritészert a féliatasakban.

7. Ne haszndlja fel Ujbdl a tesztkazettdt és a pipettdt.
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[A készlet tdroldsa és felhaszndldsi ideje] i WESAIL.

Gyors haszndlati utmutaté @ @
Szoritsa 6ssze a mintavevd,
pipetta tetejét dgy, hogy a mésik
vége beledr o mintdba, ami vagy egy ¥
-sdben, va v

Szobahémérsékleten (2 -30°C or 35.6-86°F), szdraz, drnyékos helyen tdrolandé. Kerllje a kozvetlen napfényt. 18 hdnap
felhaszndldsi idd (a gydrtds ddtumdtdl a lejdrat ddtumdig).

2 Gjbegye lesz.
és: ne mdrtsuk bele a mintavevet
téba, dppen csak a széléhez érjuni
Engedjink o szoritdson addig,
amig a minta szintje el nem &ri
a feketével jelzett vonalat.

[A mintavétel kdvetelményei]

1. Csak szérum vagy heparinizdlt / EDTA-val kezelt plazma / teljes vér vizsgdlhatd.

2. A mintdkat egy jévdhagyott vérvételi eszkozbe kell gydjteni. A szennyezett mintdkat nem szabad felhaszndini.

3. A mintdkat 6sszegyUjtésik utdn azonnal meg kell vizsgdini. Nagy mértékben hemolitikus mintdkat nem szabad haszndini.
4. A plazma / szérum stabilitdsa:

Tdroldsi hémérséklet Felhaszndlhaté eddig

Szoritsuk meg a pipetta tetejét, és Adjunk hozzd kettd csepp reagenst
o . 1} fliggélegesen cseppentsik a mintdt téhoz
<-20°C 1 hénap i} otesztkazetta megreleld nyidsdba
A,
o 7
2-8°C 24 6ra Gyors haszndlati Gtmutaté (20 teszt/készlet)
15~25°C 8 dra

Megjegyzés: Haszndlat elétt tartsa a WESAIL koronavirus COVID-19 IgM / IgG tesztkészlet kazettdjdt zart féliatasakban. A
kazettdt a foliatasak kinyitdsa utdn 30 percen beliil fel kell haszndlni. Ha a hémérséklet magasabb, mint 30 ° C, vagy magas a

5. A teljes vérmintdkat 4 6rdn belul szobahémérsékleten (15-25 °C), vagy 24 érdn belll 2-8 fokon kell megvizsgdini a helység pdratartalma, akkor a féliatasak kinyitdsa utén azonnal fel kell haszndlni

fagyds / olvadds ciklus beiktatdsa nélkal.
6. A mintdt szobahémérsékleten (15-25 °C) szorosan lezdrva kell tdrolni, legfeljebb 8 érdn dt.
8. Ha a vizsgdlat nem fejez8dik be 8 érdn belil, a mintdkat -20 °C -on kell lefagyasztani. [Hulladéként tdrolds]
10. Kiterjedt hemolizissel vagy lipémidval vagy magas bilirubinszinttel rendelkezé mintdk nem haszndlhatok.
11. A példdnyokat csak egyszer szabad lefagyasztani. A mintdkat a felolvasztds utdn alaposan 6ssze kell keverni, alacsony
fordulatszdmu érvényeltetd segitségével vagy dvatosan, a csovet fel le forditva, majd legaldbb 10 percig centrifugdlva
kell = 10 000 g-ot felhaszndlva annak érdekében, hogy a vizsgdlat elétt eltdvolitsdk az idegen részecskéket és biztositsdk a
konzisztens eredményeket.

A bioldgiailag veszélyes anyagok hulladékként valé kezelése sordn az intézmény gyakorlatdt kell kdvetni. Az dsszes
anyagot biztonsdgos és elfogadhaté mddon, valamint az 6sszes szévetségi, dllami és helyi eléirdsoknak megfeleléen
kezelje hulladékként.

[Az eredmények értelmezése]

Pozitiv: szines csikok jelennek meg mindkét tesztsdvban (M/G) és a kontrollsdvban is (C).
o Negativ: csak a tesztsdvban (C) jelenik meg szines csfk.
[A teszteljdrds] Ervénytelen: a kontroll sdv helyén nem Idtszik szines csik. Eléfordulhat, hogy a vizsgdlati eljdrdsokat nem kdvették

Figyelmeztetés: kérjiik olvassa el alaposan a tudnivaldkat medgfeleléen, vagy a kazetta megsérilt. Javasoljuk a minta Ujbdli tesztelését.

Gyors felhaszndldsi Gtmutaté (1 teszt/készlet) Megjegyzés: A teszt csikok (M és G) szinének intenzitdsa a mintdban lévé antigén koncentrdcidjatdl fliggben vdltozhat.

Minél alacsonyabb a koncentrdcid, anndl gyengébb az intenzitds. A pozitiv eredmény meghatdrozdsdhoz a tesztcsikok (M and G)

1. Haszndlat elétt tdrolt mintdkat vigye szobahémérsékletre. és a kontroll csik (C), megjelenése szolgdltatja az alapot, figgetlendl attdl, hogy a teszt csikok szineréssége (M és G) gyengébb,
2. Vegye ki a Wesail koronavirus COVID-19 IgM / IgG tesztkészlet kazettdjdt a féliatasakbdl. Vegyen egy csepp (kb. 10pL) mint a kontroll csiké (C).
szérumot, plazma- vagy teljes vérmintdt a mintavételi pipettdval, és adja hozzd a mintagydjtébe.
3. Torje le a cseppentd elllsé végét, majd figgdlegesen cseppentve adjon hozzd 2 csepp (kb. 60 pl) higitét a mintagydjtébe. c c c c
4. Jegyezze fel az eredményt 6 percen belul. Kérjuk, ne olvassa le az eredményt tobb, mint 6 perc elteltével.
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Gyors haszndlati Utmutaté (1 teszt/készlet) [AZ eljoros korldta I]
1. A termék vizsgdlati eredményei csak diagnosztikai segitséget nydjtanak, és nem haszndlhaték egyedli alapként a diagndzis
Gyors felhaszndldsi Gtmutaté (20 teszt/készlet) m,egfero/ytesere7 vogy,klzorqsqrcl. A dl.ognosztlkm ce\E)k elere§e ,erdekeben az eredményeket mindig klinikai vizsgdlattal,
) o o ) o kértorténettel és egyéb laboratériumi adatokkal egytt kell értékelni.

1. Haszndlat elétt tarolt mintdkat vigye szobahSmérsékletre. 2. Ezt a terméket csak Uj koronavirus IgG antitestek és IgM antitestek kvalitativ kimutatdsdra haszndljdk emberi szérumban,
2. Vegye ki a Wesail koronavirus COVID-19 IgM / IgG tesztkészlet kazettdjdt a féliatasakbdl. Vegyen egy csepp (kb. 10pL) plazmamintdban, de kvalitativ kimutatdsra nem alkalmas.

szérumot, plazma- vagy teljes vélrmintdtthoumintovéte\i pipettdval, és adja hozzd a mintagydjtébe, majd adjon hozzd 2 csepp 3. Ez a termék csak az elsd szlirévizsgdlathoz késziilt. A betegség diagndzisdt a klinikai megfigyelésekkel, a beteg

(kb. 60pL) higitot kOZV?’de”U' a m'”tOQYHJtOb,e: ) ) . ) ) kértorténetével, az epidemioldgiai informdcidkkal és egyéb laboratériumi bizonyitékokkal egyiitt kell elvégezni.
3. Jegyezze fel az eredményt 6 percen belul. Kérjik, ne olvassa le az eredményt tébb, mint 6 perc elteltével. 4. A vizsgdlati médszertan korldtaitdl eltekintve a megkérdéjelezhetd eredményeket mds vizsgdlati médszertannal kell igazolni.
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