Well Biotech SARS-CoV-2 Ag Saliva gyors vizsgalati készlet

Hasznalati utasitas

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

A COVID-19 Ag Rapil Saliva Test Device egy gyors kromatografiai immunvizsgalat az emberi
nyalban jelen lévé SARS-CoV-2 specifikus antigének kvalitativ kimutatasara a tiinetek
megjelenésének elsé 7 napjaban. Ez a teszt csak professzionalisan hasznalhatd, a beteg
SARS-CoV-2 fert6zésének korai diagnosztizalasahoz.

Ennek a tesztnek az eredménye nem lehet a diagndzis egyediili alapja; megerdsit6 vizsgalat
sziikséges.

Vizsgalati elv

A COVID-19 Ag gyors nyalteszt eszkoz kettGs antitest szendvics immunvizsgdlatot hasznal. Az
NC-membran el6zetesen immobilizalt SARS-CoV-2 antigén és anti-egér poliklonalis antitestek
monoklonalis antitestjeivel, valamint a kolloid-arany konjugdlva a SARS-CoV-2 antigénre
specifikus monoklonalis antitestekkel.

Ha a mintaban jelen van a SARS-CoV-2 antigén, akkor az anti-SARS-CoV-2 konjugatum és az
antigén kozott képz6dott komplexumot megfogja a specifikus anti-SARS-CoV-2
monoklonalis, amely a T régiéban taldlhaté. Az eredmények 10-20 perc alatt megjelennek a
szalagon kialakulé piros vonal formajaban.

Fliggetlenil attél, hogy a minta tartalmazza-e a SARS-CoV-2 antigént, vagy sem, az oldat
tovabb vandorol, és Ujabb reagenssel taldlkozik (anti-egér IgG antitest), amely megkoti a
fennmarado konjugdtumokat, ezaltal voros vonalat képezve a C régidban.

A készlet tartalma

o Vizsgalati eszkdz (egyenként féliatasakba csomagolva).
e Extrakcids puffer injekcids lveg.

e Nyal torl6kendé.

e Haszndlati utasitas.

Ovintézkedések

e Csak in vitro diagnosztikai hasznalatra.
e Ne hasznalja Ujra a teszteszkozt.
e Ne hasznalja a lejarati id6 utan.



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

e Szobah6&mérsékleten, 15 °C - 30 °C-on végezze el a tesztet.

e Viseljen keszty(it a mintak kezelésekor, ne érintse meg a reagens membranjat és a mintavevé
keretét.

e Minden mintat és a haszndlt tartozékokat fert6z6ként kell kezelni, és a helyi el6irasoknak
megfelel6en meg kell semmisiteni.

o Kerilje a vérbdl vett mintak hasznalatat.

Tarolas és stabilitas

Tarolja a COVID-19 Ag gyors nydlteszt eszkdzt 2-30 ° C kdzott. Ne fagyassza le. Valamennyi reagens a
klls6 csomagolason és a puffer injekcids livegen feltlintetett lejarati idSig stabil.

Anyagok
A csomagban benne |év6 anyagok

o Tesztelésre szolgdld eszkoz

e Tamponpdlca a nydlmintahoz
e Extrakcids liveg pufferrel

e (Csomagold betét

Sziikséges, de nem biztositott anyagok

e |d6Gméréd

Mintagydlijtés és ovintézkedések

A COVID-19 Ag gyors nyaltesztet friss emberi nyal mintaval torténd felhasznalasdara tervezték. A
mintavételnek a szokasos klinikai eljarast kell kévetnie.

A nydlminta 0sszegy(jtése el6tt legaldbb 10 percig ne tegyen semmit a szajdba, beleértve barmilyen
ételt, italt, ragdt vagy dohanytermékeket.

1. Vegye le a tamponpdlcat a lezart tasakbdl.

2. A mintavétel el6tt kétszer mélyen kbhogjon.

3. Helyezze a gy(ijt6 szivacsos végét a szdjaba. Ezutdn dorzsolje fel-le az iny mentén a felsé és az
alsé iny egyik végét6l a masik végeéig, az arc belsd részének mindkét oldalan és a nyelv
tetején 3-5 alkalommal.

4. Nyissa ki a gyUijt6csé fedelét. Vegye ki a nyallal telitett eszkdzt a szajbdl, és helyezze azt a
cs6be, amely 1 ml mintakivond puffert tartalmaz, majd teljesen nyomja el a csé6 falan. Torje
le a kollektorpalcikat, hagyja a kollektor szivacsos végét a gy(ijtSben.

5. Haszndlat el6tt zarja le szorosan a gylijt6csé fedelét és keverje 6ssze alaposan a csé tartalmat
(kb. 20-20 mozdulattal felfelé és lefelé iranyokba)
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Vizsgalati eljaras
Hagyja, hogy a teszt, a minta, az extrakcids puffer a vizsgdlat el6tt szobahémérsékletre (15-30 °C)
keriljon.

1. Vegye ki a vizsgdlati eszkozt a lezart fdliatasakbdl, és hasznalja fel a lehet6 leghamarabb. A
legjobb eredmény akkor érhet6 el, ha a vizsgalatot kdzvetleniil a féliatasak felbontdsa utan
hajtjak végre.

2. Helyezze a vizsgalati eszkozt tiszta és vizszintes fellletre.

Razza fel a mintat az extrakcios livegben, hogy jol 6sszekeveredjen.

4. Ateszt elvégéséhez csavarja bele az extrakciods liveg alsé részét, hogy a cseppentd részt
szabadda tegye. Tegyen 3 cseppet (~ 90ul) a mintdbdl a mintagy(jté mélyedésbe, és
gy6z6djon meg arrdl, hogy 30 masodpercen belil szines folyadék jelenik meg az érzékelési
ablakban. Helyezze vissza az extrakcids liveg kupakjanak fedelét.

5. Inditsa el az id6mérét. Olvassa le az eredményt 10 ~ 20 perc mulva. 20 perc elteltével a teszt
eredménye mdar nem értelmezendg.
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Az eredmények értelmezése
Negativ

Csak egy piros csik jelenik meg a kontroll régidban (C), és nincs csik a teszt régidban (T). A negativ
eredmény azt jelzi, hogy a mintdban nincs Uj koronavirus antigén, vagy a virusrészecskék szama a
kimutathaté tartomany alatt van.

Pozitiv

Két piros csik jelenik meg. Egy voros csik jelenik meg a kontroll régidban (C), és egy piros csik a teszt
régiéban (T).



A szin drnyalata valtozhat, de pozitivnak kell tekinteni, még akkor is, ha csak egy halvany sav [atszddik
is.

Ervénytelen

Nincs piros csik a kontroll régidban (C). A teszt akkor is érvénytelen, ha a teszt régidban (T) van csak
csik. Az ellen6rzési vonal meghibasodasanak oka valészin(ileg az elégtelen mintamennyiség vagy a
helytelen eljarasi technika. Tekintse at a teszteljarast, és ismételje meg a tesztet egy Uj
teszteszkozzel.

el e e T L

0110 0110

\ v, \ J L J A J

Negative .. Positive+ Invalid ..

A teszt korlatai

e A COVID-19 Ag gyors nyalteszt eszkdz egy kezdeti szlir6vizsgalat a min&ségi kimutatashoz. Az
Osszegy(jtott minta tartalmazhat antigéncimeket a reagens érzékenységi kiiszobértéke alatt,
igy a negativ vizsgalati eredmény nem zdrja ki az Uj koronavirus fert6zését.

e A COVID-19 Ag gyors nyalvizsgdlati eszkoz életképes és életképtelen Uj koronavirus antigént
detektdl. A teszt teljesitménye a minta antigénterhelésétdl fligg, és nem biztos, hogy korrelal
az ugyanazon mintan végzett sejttenyészettel. A pozitiv teszt nem zarja ki annak lehet&ségét,
hogy mas kérokozoék is jelen lehetnek, ezért a pontos diagndzis felallitasahoz az
eredményeket 0ssze kell hasonlitani az 6sszes tobbi rendelkezésre all6 klinikai és
laboratdriumi informacidval.

e Negativ vizsgalati eredmény akkor fordulhat el6, ha a mintaban a kivont antigén szintje
alacsonyabb a vizsgalat érzékenységénél, vagy ha rossz mingségli mintat kapunk.

o Ateszt teljesitményét az Uj koronavirus virusellenes kezelésének nyomon kovetésére nem
igazoltak.

e A pozitiv vizsgdlati eredmények nem zarjak ki mas kdrokozdkkal egyutt jaro fertézéseket.

e A gyermekek altaldban hosszabb ideig bocsatjak ki a virust, mint a feln6ttek, ami
kGlonbségeket eredményezhet a felnSttek és a gyermekek érzékenységben.

e Negativ eredmény Iéphet fel, ha az antigén vagy antitest koncentracidja a mintaban a teszt
kimutatdsi hatarértéke alatt van, vagy ha a mintat nem megfelel6en gy(jtotték vagy
szallitottak, ezért a negativ vizsgalati eredmény nem szlinteti meg a SARS-Cov-2
fert6zéslehetGségét, és ezt viruskulturaval, molekularis vizsgalattal vagy ELISA-val kell
megerGsiteni.



