Haszndlati utasitds

[Teljesitményjellemzék]

1. Valds pozitiv ardny
5 kereskedelmi forgalomban kaphaté COVID-19 semlegesité antitest pozitiv referenciaanyag kimutatdsa esetén a valddi
pozitiv ardny =5/ 5 volt.

2. Valds negativ ardny
20 kereskedelmi forgalomban kaphaté COVID-19 semlegesfté antitest negativ referenciaanyag kimutatdsa esetén a valédi
negativ ardny =20/ 20 volt.

3. Minimdlis kimutatdsi hatdr
3 kereskedelmi forgulomban |évé COVID-19 semlegesité antitest minimdlis kimutatdsi hatdr referencia anyagok esetén L1
pozitfv, L2 lehet pozitiv vagy negativ, valamint az L3 negativ.

4. Megismételhetéség
1 kereskedelmi COVID-19 semlegesitd antitest pozitiv referenciaanyag kimutatdsa 10 alkalommal. A COVID-19
semlegesitd antitest 100% konzisztencidt mutatott pozitiv eredményekben.

5. Klinikai teljesitmény

WESAIL COVID-19 Semlegesité antitest Pozitiv Negativ
teszt készlet

Pozitiv 111

Negativ 5 497 502

Osszesen 108 505 613
Erzékenység 95.4% (103/108)
Pontossdg 98.4% (497/505)
Atlag szdzalékos egyezés 97.9% (600/613)
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COVID-19 Semlegesit6 Antitest Tesztkészlet

(csak egészséglgyi személyzet dltali felhaszndldsra)

[Version No] 0000

[Kiadds ddtuma] 2020.11.18
[Csomagolds részletei]

1 teszt/készlet vagy 20 teszt/készlet.

[Rendeltetésszerl haszndlat]

A COVID-19 semlegesitd antitest tesztkészlet haszndlhaté a SARS-CoV-2 virust semlegesité antitest kvantitativ kimutatdsdra
humdn szérum-, plazma- vagy teljes vérmintdkban, ami eldsegiti a COVID-19 oltds védéhatdsdnak felmérését.

[Gsszegzés és magyardzat]

Az Ujfajta koronavirusok a B génuszok kézé tartoznak. A COVID-19 akut léguti fertézé betegség, melyre az emberek dltaldban
fogékonyak. Jelenleg az Uj koronavirus dltal fertdzétt betegek a 6 fertézésforrdsai ezeknek; a tinetmentes fertézéttek is lehetnek a
fertézés forrdsai. A jelenlegi epidemioldgiai vizsgdlatok alapjdn az inkubdcids periddus 1-14 nap, tébbnyire 3-7 nap. A f6 tiinetek kozé
tartozik a ldz, a fdradtsdg és a szdraz kohogés. Néhdny esetben orrdugulds, orrfolyds, torokfdjds, izomfdjds és hasmenés is
eléfordulhat.

A SARS-CoV-2 szdmos szerkezeti fehérjével rendelkezik: tiske (S), burok (E), membrdn (M) és a nukleokapszid (N). A virusos
tuske-fehérje egy fontos receptormegkotd fehérje, amely a koronavirus felszinén helyezkedik el. Olyan receptorkété domént (RBD)
tartalmaz, amely felismeri az angiotenzin konvertdlé enzim-2 (ACE2) receptort a célsejtek felszinén, elésegitve a koronavirus és a sejt
membronfuzmjot Ezek a semlegesité antitestek természetes fertézésre vagy oltdsra reagdlva alakulnak ki, majd kétédnek a virushoz
és blokkoljdk a fertézést. A virustiske glikoprotein RBD és a semlegesité antitest kozotti kdlcsonhatds ezdltal konkrétan megakadd-
lyozza a sejtek SARS-CoV-2 fert6zését. A vakcina hatékonysdgdnak méréséhez elengedhetetlen mind a semlegesité antitestek
jelenlétének azonosftdsa, mind a virussal vald jovébeli taldlkozdsok elleni védekezéshez sziikséges kvantitativ értékelés.

[MUkédési elv]

Ez a teszt a kolloid arany laterdlis (hosszanti) dramldst immunvizsgdlat elvén alapszik a mintdban [évé semlegesitd antitestek
kimutatdsdra. Ha a minta tartalmazza a semlegesité antitesteket, komplexumot képez az arannyal jelzett antigénnel (az S1
tlske antigén RBD-je). A komplexum kromatogrdfidnak kdszénhetden halad eldre, és reagdl a bevont antitesttel (egér
anti-humadn IgG monoklondlis antitest) a T csikon, és elszinezédik, pozitiv eredményt jelezve. Ha a minta nem tartalmazza a
semlegesitd antitestet, akkor a T-cstkon nem képzédik komplexum, és nem jelenik meg elszinezédés, ami negativ eredményt
mutat. Flggetlendl attdl, hogy a minta tartalmaz-e semlegesité antitestet, a konjugdcids pdrndn 1évé aranyozott mindségellen-
6rzé antigén a C csikon kotédik a bevont antitesthez és elszinezédik.

[A tesztkészlet elemei]

1 teszt/készlet 20 teszt/készlet
Elem

Specifikdcid

tesztkazetta 1 kilén csomagolva 20 kulén csomagolva
mintavevé pipetta e 21 21 csé tasakonként
higitészer 1 120pL cseppenténként 1 2ml fioldnként
termékismertetd 1példény |  ----- 1példdny | -
kolorimetrikus kdrtya I T
ujjbegyszurd tu e e
alkoholos térlékendd o

Megjegyzés: Az idéméré szlkséges, de nem a csomag része. Az Az ujjbegyszurd ti és az alkoholos torlékendé szikséges, de
a 20-as csomagoldsu tesztkészletnek nem része. A kilonb6z6 reagensek kilénbozé elemei nem cserélhetdk fel, hogy
elkeruljuk a téves eredményeket.

[Figyelmeztetések és dvintézkedések]

1. Ez a készlet in vitro diagnosztikai haszndlatra szolgdl.

2. Ez a készlet kizdrélag egészségligyi szakember dltal haszndlhatd.

3. Ne haszndljon sérilt, nem leolvashaté 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 Gjbdl a tesztkazettdt és a pipettdt.
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[A készlet tdroldsa és eldlldsi ideje]

Szobahdmérsékleten (2 -30 °C vagy 35,6-86 °F), szdraz, drnyékos helyen tdrolandé. Kerilje a kézvetlen napfényt. 18 hénap
felhaszndldsi idd (a gydrtds datumadtdl a lejérat ddtumdig).

[A mintavétel kévetelményei]

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

2. A mintdkat egy jovdhagyott vérvételi eszkozbe kell gyUjteni. A szennyezett mintdkat nem szabad felhaszndini.

3. A mintdkat 6sszegyUjtésik utdn azonnal meg kell vizsgdlini; ha erre nincs lehetdség, akkor 2~8 °C kell tdrolni a feldolgozdsig.
4. A plazma / szérum stabilitdsa:

Tdroldsi hémérséklet

Felhaszndlhaté eddig

<-20°C 1 hénap
2~8°C 24 6ra
15~25°C 8 dra

5. A teljes vérmintdkat 4 6rdn belll szobahémérsékleten (15-25°C), vagy 24 érdn belil 2-8 fokon kell megvizsgdini begyUjtést
kovetéen — semmilyen esetben ne keriljon lefagyasztdsra.

6. A szérum / plazma mintdkat 8 érdn belil szobahémérsékleten (15~25°C) vagy 24 érdn belil 2~8°C hémérsékleten kell
megvizsgdini a begyUjtést kovetéen. Hosszabb tdrolds célidbdl a szérum / plazma mintdkat kell fagyasztani < -20°C ald, és
legfeljebb 1 hénapig tdrolhatd.

7. A fagyasztott mintdkat haszndlat el6tt fel kell melegiteni szobahdmérsékletre (15~25°C).

8. Nem szabad hemolitikus vagy lipémids mintdkat, vagy magas bilirubinszintet tartalmazé mintdkat haszndini.

9. Fagyasztds utdn a szérum / plazma mintdkat csak egyszer lehet felolvasztani. A mintdkat olvasztds utdn alaposan éssze kell
keverni alacsony fordulatszdmu orvényeltetd segitségével vagy dvatosan, a csovet fel le forditva. Ezt kdvetéen a vizsgdlat
elétt, hogy az eredmények kdvetkezetességét biztositjuk, legaldbb =10,000g értéken centrifugdini kell legaldbb 5 percig az
idegen részecskék eltdvolitdsdnak érdekében.

[A teszteljdrds]

Figyelmeztetés: kérjik olvassa el alaposan a tudnivaldkat.
Rovid felhaszndldsi utmutaté (1 teszt/készlet)

1. Haszndlat elétt tdrolt mintdkat vigye szobahdmérsékletre.

2. Vegye ki a WESAIL COVID-19 Sem\egeswto Antitest Tesztkészlet kozettath a féliatasakbdl. Vegyen egy csepp (kb. 20pL)
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) higitdt a mintagydjtébe.

4. Az eredményeket a kolorimetrikus kdrtya alapjdn olvassa le az eredményt 15 percen belil. Kérjuk, 15 percen elteltével mdr ne

olvassa le az eredményt.

Engedjink a szoritdson addig,
omig  mintg szintie el nem &
a feketével jelzett vonalat.

.
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Szoritsa ssze a mintavevs
pipetta tetejét dgy, hogy a mésik
vége beleér a mintGba. ami vagy egy
csdben, vagy az djjbegyen lesz.
Megjegyzés; ne mdrtsuk bele a mintavevét
amintdba, éppen csok a széléhez &1
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Szoritsuk meg a pipetta tetejét, és Adjunk oz ket csepp reagenst
Tliggélegesen cseppentsik amintat 11 o mintdh
atesztkazetta megfeleld nyfldsaba.

i
i
i

S

Gyors haszndlati tmutatd (1 teszt / készlet)

Rovid felhaszndldsi dtmutaté (20 teszt/készlet)

1. Haszndlat elétt a tdrolt mintdkat vigye szobahémérsékletre.

2. Vegye ki a WESAIL COVID-19 Semlegesité Antitest Tesztkészlet kazettdjdt a féliatasakbdl. Vegyen egy csepp (kb. 20pL) szérumot,

plazma- vagy teljes vérmintdt a mintavételi pipettdval, majd figgdlegesen cseppentve adjon hozzd 2 csepp (kb. 60 pL) higitét a
mintagyujtébe.

3. Az eredményeket a kolorimetrikus kdrtya alapjdn olvassa le az eredményt 15 percen belll. Kérjik, 15 percen elteltével mar
ne olvassa le az eredményt.
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Quick User Guide(20 tests/kit)

Figyelem: Haszndlat elétt tartsa a WESAIL COVID-19 Semlegesité Antitest tesztkészlet kazettdjdt zart
féliatasakban. A kazettdt a féliatasak kinyitdsa utdn 30 percen beldl fel kell haszndini. Ha a
hémérséklet magasabb, mint 30°C, vagy magas a helység pdratartalma, akkor a féliatasak
kinyitdsa utdn azonnal fel kell haszndlni.

[Hulladékként tdrolds]

A bioldgiailag veszélyes anyagok hulladékként valé kezelése sordn az intézmény gyakorlatdt kell kdvetni. Az 6sszes anyagot
biztonsdgos és elfogadhaté médon, valamint az 6sszes szévetségi, dllami és helyi el6irdsoknak megfeleléen kezelje hulladékként.

[Az eredmények értelmezése]

Pozitiv: Két szines csik tunik fel; az egyik a tesztcsik (T), a mdsik a kontrollcsik mellett (C). A tesztsdv (T) szinének intenzitdsa
halvdnytdl a sététig) utal a semlegesité antitest mennyise’gére a mintdbcm, vcxgyis a szervezetben. Az eredmények
négy szintbe sorolhatdk. Ezek névekvé sorrendben "+, “+++7, €s “++++". A teszteredmények az aldbbi szinteknek

felelnek meg: "+": "C7~C9", "++" : "C5~C6", "+++": "C3~ C4” valamint @ "++++" : "C1~C2" a szintnek.
Negativ: Szines csik csok a kontroll sdvban (C) jelenik meg. Nem mutathatd ki semlegesité antitest jelenléte a mintdban, vagyis a
szervezetben.

Ervénytelen: Nem jelenik meg a szines csik a kontroll sdvban (C). Eléfordulhat, hogy a vizsgdlati eljdrdsokat nem kévették megfeleld
en, vagy a kazetta megsérult. Javasoljuk a minta Gjbdli tesztelését.

Megjegyzés: A tesztesik (T) szinének intenzitdsa a mintdban lévé antitest koncentrochotoI fliggden vdltozik, vagyis minél
alacsonyabb a koncentrdcid, anndl halvdnyabb a szin. A pozitiv eredménynek az a fé feltétele, hogy mind a
tesztesik (T), mind a kontrollcsik (C) megjelenjen flggetlendl attdl, hogy a két csik szineréssége eltér egymdstol.
Vagyis eléfordulhat, hogy a (C) élénkebb, mint adott esetben a (T). Ettél még érvényes és pozitiv lesz a teszt

eredménye.
C Cc C C
T T T
Pozitiv Negativ Ervénytelen Ervénytelen

[Az eljdrds korldtai]

1. A termék wzsgolotl eredményei csak diagnosztikai segitséget nyujtanak, és nem haszndlhaték egyedili alapként a diagndzis
meger03|tesere vagy kizdrdsdra. A diagnosztikai célok elérése érdekében az eredményeket mindig klinikai vizsgdlattal,
kértorténettel és egyéb laboratériumi adatokkal egytt kell értékelni.

2. Ezt a terméket a semlegesité antitest kvantitativ-szert észlelésére lehet alkalmazni human szérumban, plazmdban vagy
teljes vérmintdban.

3. Ez a termék csak az elsé szlrévizsgdlathoz készilt. A betegség diagndzisdt a klinikai megfigyelésekkel, a beteg
kértorténetével, az epidemioldgiai informdcidkkal és egyéb laboratdriumi bizonyitékokkal egyutt kell elvégezni.

4. A vizsgdlati médszertan korldtaitdl eltekintve a megkérddjelezhetd eredményeket mds vizsgdlati médszertannal kell igazolni.

5. A felhaszndlati Utmutatéban foglaltak nem betartdsa a teszt teljesitményére kdros hatdssal lehet / érvénytelenitheti a teszt
eredményeit.

6. Fals negativ eredmények szilethetnek, ha a mintdban a semlegesité antitest koncentrdcidja a kimutatdsi hatdr alatt van.

7. Fals negativ eredmények szilethetnek, ha a minta az oltds korai szakaszdban kerdlt begydjtésre.

8. Pozitiv eredmények akkor fordulhatnak elé, ha a mintdt COVID-19-bél gydgyult betegektdl vették anélkil, hogy azok be lettek
volna oltva.

~ -03- cndl WES/'J,L



