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Well Biotech Orawell COVID-19 antigén
nyalpalcikas tesztkészlet

Hasznalati utasitas
Cat# CO-03

Csak professzionalis in vitro di: tikai alkal asra.

2 °C - 30 °C-on tarolando.

Rendeltetésszerii hasznalat

A COVID-19 Ag Rapil Saliva Test Device egy gyors kromatografiai

immunvizsgélat az emberi nyélban jelen 1évé6 SARS-CoV-2 specifikus

antigének kvalitativ kimutatdsara a tiinetek megjelenésének els6 7
napjaban. Ez a teszt csak professziondlisan hasznalhato, a beteg
SARS-CoV-2 fert6zésének korai diagnosztizalasdhoz. Ennek a

tesztnek az eredménye nem lehet a diagnézis egyediili alapja;
megerdsitd vizsgalat sziikséges.

Vizsgalati elv
A COVID-19 Ag gyors nyélteszt eszkoz kettGs antitest szendvics
immunvizsgalatot hasznal. Az NC-membran elézetesen immobilizalt

SARS-CoV-2 antigén és anti-egér poliklonalis antitestek monoklonalis

antitestjeivel, valamint a kolloid-arany konjugélva a SARS-CoV-2
antigénre specifikus monoklonalis antitestekkel.

Ha a mintdban jelen van a SARS-CoV-2 antigén, akkor az
anti-SARS-CoV-2 konjugatum és az antigén kozott képzodott
komplexumot megfogja a specifikus anti-SARS-CoV-2 monoklonalis,
amely a T régioban talalhaté. Az eredmények 10-20 perc alatt
megjelennek a szalagon kialakul6 piros vonal forméjaban.

Fiiggetleniil att6l, hogy a minta tartalmazza-e a SARS-CoV-2
antigént, vagy sem, az oldat tovabb vandorol, és @jabb reagenssel
talalkozik

(anti-egér IgG antitest), amely megkoéti a fe
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nokat

ad6 konjug

ezaltal vords vonalat képezve a C régidban.

A készlet tartalma

Rendelkezésre ll6 eszkozok

« Tesztkazetta (mindegyik kiilon csomagolva)
 Nyélmintagyiijtd tégely, benne az el6re kimért pufferoldattal
« Steril nyalmintavevo palca

* Hasznalati utasitas

Sziikséges, de nem biztositott eszkoz:
« Stopper.

Ovintézkedések

.

.

Csak in vitro diagnosztikai hasznalatra.

Ne hasznalja Gjra a teszteszkozt.

Ne hasznalja a lejarati id6 utan.

Ne hasznalja a tesztkészletet, ha a tok sériilt vagy a csomagolast
bontottan kapta kézhez.

Szobahémérsékleten, 15 °C - 30 °C-on végezze el a tesztet.
Viseljen kesztyiit a mintak kezelésekor, ne érintse meg a reagens
membranjat és a mintavevd keretét.

Minden mintét és a hasznalt tartozékokat fert6z6ként kell kezelni,
¢s a helyi el6irasolnak megfelelden meg kell semmisiteni.
Keriilje a vérb6l vett mintak hasznalatat.

Tiérolas és stabilitds

Tarolja a COVID-19 Ag gyors nyalteszt eszkozt 2-30 © C kozott. Ne
fagyassza le. Valamennyi reagens a kiilsé csomagolason és a puffer
injekcios iivegen feltiintetett lejarati id6ig stabil.

Mintagyiijtés és dvintézkedések

A COVID-19 Ag gyors nyalteszt friss emberi nydlmintab6l dolgozik.
A mintavételnek a szokésos klinikai eljarast kell kovetnie.

A nyalminta 6sszegyiijtése el6tt legalabb 10 percig ne tegyen semmit a
szdjaba, beleértve barmilyen ételt, italt, ragot vagy dohanytermékeket.

. Vegye el0 a steril tamponpalcét a lezért tasakbol.

. A mintavétel el6tt kétszer, mélyrdl kohogtesse fel a pacienst.

. A felsé és als6 iny mentén mozgassa ide-oda forgatva a pélcat elére
¢és hatra mindkét oldalon, ill. végig a nyelven 3 - 5 alkalommal,
hogy a nyal a tampont j61 atitassa.

. A nyallal atitatott palcat tegye az elére kimért 1 ml pufferoldatot
tartalmazé mintagyijto tégelybe, és a tamponnal kenegesse a
pufferoldatot a tégely faldhoz. Ezutan torje bele a palca
nyalas-tamponos végét a tégelybe.

. Szorosan rogzitse a tégelyre a mintagyiijté fedelét, majd fel-le
mozgatva alaposan razza dssze a tartalmat.
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Tesztelési eljaras
Gondoskodjon, hogy a tesztkazetta, a nyalminta és a puffer a vizsgalat
el6tt szobahémérsékletii (15-30 °C) legyen.

N

w

»

w

. Vegye elo a tesztkazettat, és lassa el a paciensre vonatkozo egyedi

azonositoval. A legjobb eredmény akkor érhet6 el, ha a vizsgalatot
kozvetleniil a tasak felbontdsa utan hajtjak végre.

. Helyezze a tesztkazettat tiszta és vizszintes feliiletre.
. Ujra razza fel a mintat a mintagy(ijtd tégelyben, hogy jol

osszekeveredjen.

Csavarja le a tégely aljan levo kupakot. A csepegtetéhegy most mar
lathaté. A csepegtetd segitségével cseppentsen harom cseppet a
mintabol a kazetta S-jelzéssel ellatott nyilasdba. Bizonyosodjon
meg rola, hogy a tesztkazetta vizsgalonyil 4saban mintegy 30 mp-en
beliil megjelenik a szines folyadék. Tekerje vissza a kupakot a
tégely aljara.

. Figyelje az orat, és 10-20 perc elteltével nézze meg, majd

értelmezze a tesztet. Ugyeljen a helyes iddzitésre, mert 20 perc
elteltével a vizsgal dnyilasban lathato teszteredmény mér nem
vehetd figyelembe!

NEGATIV

Csak egy piros csik jelenik meg a kontroll régidban (C), mikdzben a
tesztesik (T) nem lathato. A negativ eredmény azt jelzi, hogy a
mintéban nincs koronavirus részecske, vagy a virusrészecskék szdma a
kimutathato tartomany alatti.

POZITIV

Keét piros csik jelenik meg. Egy voros csik jelenik meg a kontroll
régioban (C), és egy piros csik a teszt régioban (T). A szin arnyalata
valtozhat, de pozitivnak kell tekinteni, még akkor is, ha csak egy
halvany sav latszodik is.

ERVENYTELEN

Nincs piros csik a kontroll régioban (C). A teszt akkor is érvénytelen,
ha a teszt régioban (T) van csak csik. Az ellendrzési vonal
meghibasodasanak oka valosziniileg az elégtelen mintamennyiség
vagy a helytelen eljarasi technika. Tekintse 4t a teszteljarést, és
ismételje meg a tesztet egy 0j teszteszkozzel.
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A teszt korlatai

A COVID-19 Ag gyors nyalteszt eszkoz egy kezdeti sziirGvizsgalat a min8ségi

ki Az

gylijtott minta tar areagens

érzékenységi kiiszobértéke alatt, igy a negativ vizsglati eredmény nem zérja ki

az 0j koronavirus fert6zését.
A COVID-19 Ag gyors nyalvizsgal
koronavirus antigént detektal. A teszt

ésé j
énye a minta helésé

i eszkoz é
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fiigg, és nem biztos, hogy korrelal az ugyanazon mintan végzett sejttenyészet-

tel. A pozitiv teszt nem zdrja ki annak lehetéségét, hogy mas korokozok is jelen

lehetnek, ezért a pontos diagnozis felallitdsahoz az eredményeket ossze kell
hasonlitani az dsszes tobbi rendelkezésre 4116 klinikai és laboratériumi
informéci6val.

« Negativ vizsgalati ered akkor fordulhat el6, ha a a kivont
antigén szintje al yabb a vizsgalat érzékenységénél, vagy ha rossz
mindségii mintat kapunk.

A teszt teljesitményét az ij koronavirus virusellenes kezelésének nyomon
kovetésére nem igazoltik.

A pozitiv vizsgélati eredmények nem zérjak ki mas kérokozokkal egyiitt jaro
fertézéseket.

A gyermekek altalat bb ideig b
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atjak ki a virust, mint a feln6ttek,

falndttek

ami kiilonbség er y a és a gy g
Negativ eredmény 1éphet fel, ha az antigén vagy antitest koncentracioja a
mintaban a teszt kimutatési hatarértéke alatt van, vagy ha a mintat nem
megfelelden gyiijtotték vagy széllitottak, ezért a negativ vizsgélati eredmény
nem sziinteti meg a SARS-Cov-2 fertdzéslehetGségét, és ezt viruskultaraval,
molekuldris vizsgélattal vagy ELISA-val kell megerdsiteni.

Teljesitményjellemzok

Klinikai tesztelés

Klinikai tesztek soran a kapott gyorsteszteredményeket PCR teszttel
vetették Ossze. Az eredményeket alabbi tablazatban foglaltak ossze:

Téablazat: COVID Ag Gyorsteszt vs. PCR

COVID Ag Gvorsteszt O
[+ 34 1 35
e 0 200 200
[e] 34 201 235

Relativ szenzitivitas: 34/35= 97.1% (95%CI 85.47%~99.49%)
Relativ specificitas: 200/200 >99% (95%CI 98.12%~100%)
Osszesitve: (34+200)/(34+0+1+200)*100%=99.57%

(95% CI 97.63%~99.92%)

CI: Confidence Interval

Keresztreakcié
A COVID-19 Ag Gyorsteszt alibbi kérokozokkal nem mutatott
keresztreakciot:

® Bacteria

Acinetobacter baumannii, Bordetella pertussis, Branhamella
catarrhalis, Candida albicans, Candida glabrata, Cardiobacterium
hominis,Eikenella corrodens,Enterococcus faecalis, Enterococcus
gallinarum Escherichia coil, Group C streptococcus, Group G
streptococcus, Haemophilus aphrophilus, Haemophilus infl
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Napfényt6l tavol tartandod

Haemophilus paraphrophilus, Klebsiella pneumoniae, Neisseria
gonorrhoeae Peptococcus asaccharolyticus, Peptostreptococcus
anaerobius, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Pseudomonas
aeruginosa, Serratia marcescens, Staphylococcus epidermidis,
Streptococcus agalactiae(group B), Streptococcus mutans,
Streptococcus pneumnoniae, Streptococcus pyogenes(group A),
Veillonella parvula

@Virus

Influenza A,Influenza B, Adenovirus Type 1~8, 11, 19, 37,
Coxsackie virus Type Al 6, Bl ~5, Cytomegalovirus, Echovirus Type
3,6,9, 11, 14, 18, 30, Enterovirus Type 71, HSV-1,Mumps virus,
Tyep I egyszerii herpeszvirus Parainfluenza virus Type 1~3,
Poliovirus Type 1~~3, Respiratory syncytial virus, Rhinovirus Type
1A, 13, 14, Type I egyszerii herpeszvirus.

(®Mycoplasma etc.
Nincs keresztreakcié Chlamydia pneumoniae, Chlamydia psittaci,
Chlamydia trachomatis, Mycoplasma pneumoniae.

Gyarté:
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Egyszerhasznalatos

Térolés 4-30°C kozott

Lejarati idd

Gyértasi id6

Jelolt mennyiségii tesztet tartalmaz
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