Biohit SARS-CoV-2 IgM/IgG antitest tesztkészlet

Hasznalati utasitas

Csak vénykoteles hasznalatra. Csak in vitro diagnosztikai hasznalatra. Csak siirg6sségi
felhasznalasra (ELIA). 2 °C - 30 °C-on tarolandé.

A Biohit SARS-CoV-2 IgM / IgG antitest tesztkészlet egyszer hasznalatos gyors
immunkromatografiai teszt az Immunoglobulin M (IgM) és Immunoglobulin G (IgG)
antitestek kvalitativ kimutatdsara. A Biohit SARS-CoV-2 IgM / IgG antitest tesztkészlet nem
hasznalhatd az akut SARS-CoV-2 fert6zés diagnosztizaldsara.

Vizsgalati elv

A Biohit SARS-CoV-2 IgM / IgG antitest teszt immunkromatografidas mdédszeren alapszik. A SARS-CoV-2
IgM / IgG-t a SARS-CoV-2 rekombinans N-fehérje antigén és egér anti-human IgM / IgG antitest
detektalja. A mintaban szerepld SARS-CoV-2 IgM / IgG reagal az SARS-CoV-2 rekombinans N-fehérje
antigénnel, amely arany részecskékhez kotott. Ha az eredmény pozitiv, az arannyal jelzett SARS-CoV-
2 rekombinans antigén-antitest komplex az IgM / 1gG tesztvonalhoz (T) kotédik, és lilasvoros szin
jelenik meg. Ha az eredmény negativ, a minta nem tartalmaz olyan SARS-CoV-2 rekombindns N-
fehérje antigén-antitest komplexet, amely képes megkotni az IgM / IgG tesztvonalat (T), igy nem valik
l[athatova a szin. A C) lilas piros kontrollvonal megjelenése pedig visszajelzés arra nézve, hogy a
megfelel6 minta mennyiség a rendelkezésre allt a teszt megfelelS elvégzéséhez.

A készlet tartalma

e Haszndlati utasitds

e Tesztkartya

e Higité minta

e (Kazeint tartalmazé foszfatpuffer)
e (CsOpogtetd

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Csak vénykoteles hasznalatra. Csak in vitro diagnosztikai haszndlatra. A lejarati id6 utdn ne haszndlja.
Ezt a vizsgdlatot 18 °C - 30 °C-on kell elvégezni. Ha hiit6ben taroljak, a teszt elvégzése el6tt
ellendrizze, hogy a tasak és a puffer miikodési h6mérsékletre emelkedik-e. Kbvesse gondosan a
hasznalati utasitast. A vizsgdlati eredmények megbizhatdsdga nem garantalhatd, ha eltér a jelen
betegtdjékoztatd utasitasaitol.



Tarolasi feltételek

A tesztkartyat 2 °C - 30 °C-on taroljak, és a cimkére nyomtatott lejarati id6 utdn ne haszndlja. Az

aluminium féliatasakba lezart tesztkartyat a felbontast kdvet6 1 6rdn beldl fel kell hasznalni.

Sziikséges, de nem biztositott eszk6zok

Kémcsdékeverd

10-100u1 pipetta és hegyek

Kémcsovek

Mintagy(jté csovek

Id6zit6

IgG és IgM antitestek kiilsd pozitiv kontrolljai és kiilon megvdasarolhatd negativ kontrollok:
0 Pozitiv kontroll: Anti-SARS-CoV-2 antitestek (IgM és 1gG) h6-inaktivalt szérumban.
O Negativ kontroll: H6vel inaktivalt szérum.

Vizsgalati eljaras

1.

[épés: Vegye ki a vizsgdlandd mintat, és hagyja szobahdmérsékletet elérni. Vizsgdlat el6tt
alaposan keverje 0ssze a mintat.

[épés: Tépje szét az aluminium féliatasakot, nyissa ki, vegye ki az érzékeld kartyat, és tegye a
vizszintes fellletre.

lépés: irja be a minta szdmat a tesztkartyara.

[épés: Vegye ki a vizsgalati mintabdl (szérum-, plazma- vagy teljes vérminta) 10 pL (vagy 1
cseppet a csepegtetibdl) pipettat a mintacs6bél és adjon hozza 80pl (vagy 2 cseppet a minta
higitd fiolajabdl) minta higitét azonnal a tesztkdrtya mintanyildsaba, és ellenérizze, hogy a
mdvelet soran nincs-e buborék.

Iépés: Olvassa el a teszt eredményeit 15 és 20 perc kdzott. A 20 perc elteltével leolvasott
eredmények nem hasznalhatdak.
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Negativ

Ha csak C-vonal jelenik meg, az azt jelzi, hogy a SARS-CoV-2 antitestet nem detektaltak, és az
eredmény negativ:
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Pozitiv

Ha mind a C-vonal, mind az M-vonal megjelenik, az azt jelenti, hogy kimutattdk a SARS-CoV-2 elleni
IgM antitestet, és a teszt eredménye az IgM antitest pozitiv:
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Ha mind a C-vonal, mind a G-vonal megjelenik, az azt jelenti, hogy a SARS-CoV-2 elleni IgG antitestet
kimutattak, és a teszt eredménye az IgG antitest pozitiv:
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Ha a C-vonal, az M-vonal és a G-vonal egyarant jelen van, ez azt jelenti, hogy a SARS-CoV-2 IgG és IgM
antitesteket detektdljak, és a teszt eredménye IgG és IgM antitest pozitiv:
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Ervénytelen eredmény

Ha a C vonal nem figyelhet6 meg, akkor nincs jelentGsége, hogy van-e detektalasi vonal vagy sem, és
a mintat (] tesztkartyaval kell tesztelni.
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Eljarasi megjegyzések

e Ateszt haszndlata el6tt figyelmesen olvassa el ezt az utmutatot.

e Ezt avizsgdlatot megfeleld laboratoriumi kortilmények kézott kell elvégezni. A vizsgélati
folyamat 6sszes mintdjat és anyagat a fert6z6 betegségek laboratériumanak operativ
elGirasai szerint kell kezelni.

e Ovja a tesztkazettat a nedvességtél.

e Minden reagensnek és mintanak felhasznalas el6tt el kell érnie a szobahémérsékletet (18 °C -
30°C)

o Ne hasznaljon lipémids mintdkat.

e Ne haszndljon hemolitikus mintakat.

e Ne haszndljon zavaros vagy szennyezett mintakat.

e Vizsgdlat el6tt ne higitsa a mintat.

e Ne térolja a készletet fagyasztva.

o Avizsgalati eredmények értelmezését a hasznalati utasitds szigoru betartasaval kell
elvégezni.

e Ennek a tesztkészletnek a haszndlata a SARS-CoV-2 antitest kvalitativ kimutatdsara
korlatozédik az emberi szérumban, a plazmaban (heparin, K2-EDTA és natrium-citrat) és a
vénas teljes vérben (heparin, K2-EDTA és natrium-citrat).

e Hamis negativ eredmények keletkeznek, ha a mintaban |évé antitest-titer alacsonyabb, mint
a teszt minimalis kimutatdsi hatara, vagy ha az antitest nem jelenik meg a minta gy(jtésének
id6pontjaban.



