Biohit SARS-CoV-2 Ag gyors vizsgalati készlet

Hasznalati utasitas

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

Ezt a gyors készletet a SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje antigén (a tovabbiakban: SARS-
CoV-2 N-antigén) kvalitativ kimutatasara hasznaljak human szérum- és nasopharyngealis
tampon- és / vagy oropharyngealis tamponmintakban.

Vizsgalati elv

Ez a gyorstesztel6készlet fluoreszcens immunokromatografias eljarast alkalmaz a SARS-CoV-
2 N antigén kimutatasara. A vizsgalandé mintdt a tesztkazetta mintaablakdra visszik fel.

A tesztkészlet tartalma

e 25 Tesztkazetta

e 25 pipetta

e 11 haszndlati utasitas

e 25 tampon

e 2 extrakcids puffer (4 ml) 25 extrakcios tUveg / kupak

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Csak in vitro diagnosztikai hasznalatra. A lejarati id6 utan ne hasznalja.

A mintdkat potencidlisan fert6z6nek kell tekinteni. Az lzemeltet6knek véd6ruhdzatot,
maszkot, keszty(it kell viselnilik, és javasoljuk, hogy tegyenek mas megfelel6
ovintézkedéseket a fert6zés kockazatanak elkertilése vagy csokkentése érdekében.

Ezt a vizsgalatot 18 °C - 30 °C-on kell elvégezni. A vizsgdlatot és a mintdkat a vizsgdlat
elvégzése el6tt szobahdmérsékletre kell hozni.

Koévesse gondosan a haszndlati utasitast. A vizsgalati eredmények pontossdga nem
garantdlhatd, ha barmilyen eltérés van a haszndlati Gtmutatotal.

Az lizemeltet6knek a helyi kovetelményeknek megfelel6en biztonsagosan kell kezelniik a
potencialisan szennyezett anyagokat.

A kiomlott mintakat nagyon hatékony fertGtlenit6szerrel torolje le és mossa le. Kerdlje a
froccsenést és az aeroszolok képz6édését.



Hasznaljon Uj tiszta eldobhaté pipettat / extrakcios injekcids liveget minden egyes mintahoz
a keresztszennyez6dés elkeriilése érdekében.

Ne nézzen kozvetlenil az UV fénybe.

Az 6sszes mintat és potencialisan szennyezett anyagot ugy kell elhelyezni, mintha fert6z6
hulladék lenne, egy biolégiailag veszélyes hulladékok taroldsara alkalmas tartalyban.

Miutan a tesztkazettat kivette a tasakbdl, a lehet6 leghamarabb végezze el a tesztet a
parasodas elkerilése érdekében. A tesztkazetta érzékeny a nedvességre és a hére is.

Ne hasznalja a tesztkazettat, ha a tok megsériilt, vagy ha a tomités megszakadt.

A tesztkazetta nem hasznalhato fel Gjra.

Tarolasi feltételek, lejarati ido

A teszt 2—30 ° C-on tdrolhaté a gyartas datumatdl szamitott 12 hénapig. A féliatasak
belsejében taldlhato vizsgalati kazettat a felbontast kdvet6 1 éran belil fel kell hasznalni.

Alkalmazando eszk6zok

UV fény 365 nm hullamhosszal.

Sziikséges, de nem biztositott eszk6zok

e |dGzit6
e UV fény, 365 nm hulldmhosszal
e KémcsBkeverd a mintakhoz

Vizsgalati eljaras tamponpalcaval vett mintakra

1. lépés: Toltson 250 plL (6 csepp) extrakcios puffert a mintat tartalmazo extrakcids
fioldba.

2. |épés: Helyezze a valadékot 6sszegylijtott tampont az extrakcids pufferbe, és forgassa
korilbelll tizszer, hogy a minta a pufferban a lehet6 legnagyobb mértékben
feloldodjon.

3. |épés: Az extrakcids cs6 oldaldnak megnyomasaval nyomja 6ssze a tampon hegyét,
hogy a lehet6 legtobb folyadék maradjon a cs6ben.

4. |épés: Fedje le az injekcids Gveget a kupakkal.



5. lépés: Bontsa fel az aluminium féliatasakot, vegye ki a tesztkazettat és helyezze
vizszintes fellletre.

6. |épés: irja fel a minta szamat a tesztkazettara.

7. lépés: Vigyen fel 80 uL (3 csepp) mintakivonatot a tesztkazetta mintanyilasaba.
Gy6z6djon meg arrél, hogy a muvelet soran nincs buborék.

8. lépés: 15 perc elteltével figyelje meg a teszt eredményeit Ugy, hogy az értelmezési
ablakot fluoreszcens vakuval vilagitjia meg. Ertelmezze az eredményt 10 masodpercen
beliil a fluoreszcens vaku fényének megyvilagitdsakor. Hosszu ideig tarté UV-fény
hatdsara csokken a fluoreszcens jel, és befolydsolhatja az eredmény értelmezését.

Transfer 250 pL
{6 drops)
extraction buffer

Cover the Add 80 pL
extractionvial (3 drops) to the
with the cap sample well

Rotate about Squeeze the
10 times swab tip

Observe the result
immediately under the UV flashlight




Szérummintak vizsgalati eljarasai

1.

lépés: Vegye ki a teszt kazettat és a vizsgalanddé mintat, és hagyja azokat
szobah6mérsékletet elérni.

|épés: Bontsa fel az aluminium féliatasakot, vegye ki a tesztkazettat és helyezze
vizszintes fellletre.

lépés: rja be a minta szamat a tesztkazettara.

|épés: Pipettdzzon 80 pL-t (3 csepp a mellékelt pipettdval) a vizsgalandé mintdbdl, és
toltse fel a vizsgalati kazettan 1évé mintanyilasba. Gy6z6djon meg arrdél, hogy a
m(ivelet sordn nem keletkezett buborék.

lépés: 15 perc elteltével figyelje meg a teszt eredményeit Ugy, hogy az értelmezési
ablakot fluoreszcens vakuval vilagitja meg. Ertelmezze az eredményt 10 masodpercen
beliil a fluoreszcens vaku fényének megyvilagitdsakor. Hosszu ideig tarté UV-fény
hatasara csokken a fluoreszcens jel, és befolydsolhatja az eredmény értelmezését.

& —

Pipette the serum: 80 pL Add sample: 80 uL

Observe the result Incubate at room
immediately under the UV flashlight temperature: 15 Minutes



Az eredmények értelmezése

Az UV zsebldmpa alatt, ha a detektalasi teriileten (T) és a kontroll régidban (C) egyszerre
lathatd piros fluoreszcens sav jelenik meg, a teszt SARS-CoV-2-N-fehérje pozitiv, ha egy voros
fluoreszcens sav valik lathatova a kontroll régidban (C), és nincs lathato voros fluoreszcens
sav a detektalasi terileten (T), a teszt SARS-CoV-2-N negativ; ha nincs lathatd voros
fluoreszcens sav a kontroll régiéban (C), fliggetlenil attél, hogy az érzékelési teriileten (T)
lathato-e egy piros fluoreszcens sdv), a teszt eredménye érvénytelen, és a mintat Uj
tesztkazettaval kell tesztelni.

A mintakban talalhatoé bioaktiv anyagok 6sszetett szerkezete és az antigén antitest-specifitas
kiilonbsége miatt a tesztkészlet hasznalata sordan nem lehet teljesen kizarni a hamis pozitiv
eredmények lehet8ségét. Ha a teszt eredményei nincsenek 6sszhangban a klinikai
indikacidkkal, a megerGsitéshez mas megfelels vizsgalati mddszereket kell alkalmazni.

Ha a SARS-CoV-2 N-fehérje pozitiv, akkor ez a SARS-CoV-2 fert§zés indikatorat jelenti. A
SARS-CoV-2 N-antigén negativ eredménye nem zarhatja ki teljesen a SARS-CoV-2 fert§zést.
Negativ eredményt okozhat, ha a minta a kimutatasi hatar alatt van, vagy ha anti-N-antigén
antitestek termel6dtek és jelen vannak a szérumban, amely csokkenti az N-antigén
mennyiségét.

Ennek a készletnek a vizsgdlati eredményeit csak a kiegészité diagndzis alapjaul hasznaljuk. A
klinikai diagnozist klinikai tiinetekkel és egyéb diagnosztikai modszerekkel kell kombinalni.

Eljarasi megjegyzések

o Ateszt elvégzése el6tt figyelmesen olvassa el ezt a kézikdnyvet.

o Atesztelést megfelel6 vizsgalati koriilmények kdzott kell elvégezni. Minden mintat és
anyagot a fert6z6 betegségek laboratériumanak helyi kovetelményeinek megfelelGen
kell kezelni.

e Ovja a tesztkazettat a nedvességtdl.

e Hasznalat el6tt az 6sszes reagensnek és mintanak szobah6meérsékletet kell elérnie.

e Ne hasznaljon lipémids mintakat.

e Ne hasznaljon hemolitikus mintdkat.

e Ne hasznaljon zavaros vagy szennyezett mintakat.

e Ne tarolja a készletet fagyasztva.

e Avizsgalati eredmények értelmezését a kézikdnyv szigoru betartasaval kell elvégezni.



