COVID-19 IgG/IgM Gyorsteszt Kit

Csomag tartalma: 20 db teszt/kit
Katalogus szam: UNCOV-20

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A COVID-19 IgG/IgM gyorsteszt egy gyors kromatografias immunoassay a COVID-19 virus ellen
termel6dé human IgM és IgG antitestek (teljes vérbol / szérumbdl / plazmabol) torténd kvalitativ
kimutatasara, a primer vagy szekunder COVID-19 fert6zések diagnozisanak kiegészitésére.

ATTEKINTES

A COVID-19 (koronavirus betegség) a kozelmultban felfedezett koronavirus altal okozott fert6zo
betegség. Leggyakoribb tlinetei a laz, faradtsag, és a szaraz kohogés. Egyes személyek
megfert6zodhetnek, de tiineteik nem lesznek, és nem érzik magukat rosszul. A tiinetmentes hordozok
atadhatjak a betegséget masoknak, kohogés vagy akar kilégzés soran szorodo apro folyadékeseppek
formajaban. A COVID-19 lappangasi ideje altalaban 1 és 14 nap k6zott mozog.

VIZSGALATI ALAPELV

A COVID-19 IgG/IgM gyorsteszt egy kvalitativ membranalapu immunoassay a COVID-19 virus ellen
termeldo antitestek (teljes vérbol / szérumbdl / plazmabol) térténd kimutatasara. A teszt két teszt
savot tartalmaz, egy IgG és egy IgM savot, amelyek két egér anti-human monoklonalis antitesttel
vannak bevonva.

Tesztelés soran a minta reakcioba 1ép a COVID-19 antigénnel a membranon. A komplex tovabbhalad
a tesztcsikon, az anti-COVID-19 IgM antitestek kihorgonyzdodnak az IgM sav teriiletén, és az [gG
antitestek pedig az IgG savon. A kontroll (C) sav akkor jelenik meg, amikor a minta végigfutott a
tesztcsikon. A COVID-19 IgM és IgG antitestek jelenléte a megfeleld jelzési teriileten egy-egy sav
formajaban lathato.

Amennyiben a tesztet megfelelden hajtottak végre és a reagensek miitkddnek, a kontroll csik minden
esetben megjelenik.

REAGENSEK

o Tesztkazetta: 20 db/kit.
Puffer: 2 mL.x 4 db
Cseppentd: 20 db/csomag.
Szilikagél paramegkoto.

SZUKSEGES, DE A CSOMAGBAN NEM BIZTOSITOTT ESZKOZOK
e Mintagyiijtd cs6 (ujjbegybdl torténd vizsgalathoz nem sziikséges)
e Centrifuga (plazmabdl végzett vizsgalathoz)
e Stopper/id6zitd

OVINTEZKEDESEK

1. A vizsgéalatot csak egészségiigyi szakember végezheti.

2. A vizsgalati teriileten, és a mintak, vizsgalati anyagok tarolasara szolgalo teriileten tilos étkezni, inni
¢s dohanyozni.

3. A mintak tarolasa és kezelése, illetve a hulladékkezelés a fert6z6 anyagokra vonatkozo
szabalyoknak megfelelen torténjen.

4. Viseljen védéruhazatot és gumikesztyiit, valamint szemvédot a viszgalat alatt.

5. A hasznalt tesztek, mintak és potencialisan fert6z6 anyagok, eszkdozok megsemmisitése a helyi
szabalyozasnak megfelelden torténjen.

6. A paratartalom és hdmérséklet hatranyosan befolyasolhatja az eredményeket.
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TAROLAS ES ELTARHATOSAG

A tesztkit szobahdmérsékleten vagy hiitve tarolhato (2-30°C). A tesztkazetta a csomagolasra
nyomtatott lejarati idon beliil felhasznalhato, hasznalatig zart csomagolasban tartand6. NE
FAGYASSZA LE. Ne hasznalja fel a lejarati id6n tal.

MINTAGYUJTES ES -ELOKESZITES
A COVID-19 IgG/IgM gyorsteszt elvégezhetd teljes vér, szérum, vagy plazma mintabol.

Teljes vérminta gytijtése ujjbegybdl.

Tisztitsa meg az alany kezét szappannal €s meleg vizzel, vagy alkoholos vattaval, majd
széritsa meg.

Masszirozza a kezet a szuarasi teriilet érintése nélkiil, a kézt6tol a gylirlisujj vagy a kdzépso ujj
ujjbegye felé haladva. Szlrja meg steril landzsaval az ujjbegyet, tordlje le az els6 vércseppet.
Ujabb masszazs utan kerek vércsepp jelenik meg az ujjbegyen.

Szérum vagy plazma szeparaciét amilyen hamar csak lehet, el kell végezni, a hemolizis
elkeriilése végett. Csak tiszta, nem hemolizalt mintat hasznaljon fel a teszteléshez.

A tesztet a mintagyUjtés utan azonnal el kell végezni.

A szérum vagy plazmamintak 2-8 °C-on legfeljebb 3 napig tarolhatok. Hosszutavu tarolas -20
°C-on torténhet. Vénas teljes vérmintak tarolasa 2-8 °C-on torténhet, amennyiben a tesztelés 2
napon beliil megtorténik. Teljes vérmintakat ne fagyasszunk le! Az ujjbegybdl vett teljes
vérmintakat azonnal le kell tesztelni.

A teszt elvégzése elott engedjiik szobahdmérsékletiire melegedni a mintakat. A fagyasztott
mintakat teljes kiolvadas utan alaposan 6ssze kell keverni. A felolvasztott mintak
ujrafagyasztas tilos!

A TESZT KIVITELEZESE
A tesztkazettat, mintat és puffert szobahomérsékletre kell hozni tesztelés elott (15-30°C).

A csomagot szobahén taroljuk kinyitasig. Vegye ki a tesztkazettat a zart csomagolasbdl és egy
oran beliil hasznalja fel.

Helyezze a tesztkazettat tiszta, vizszintes feliiletre.

Szérum vagy plazma mintak esetén: cseppentsen 1 csepp / 20 uL mintat a tesztkazetta
nyilasaba cseppentdé/mikropipetta segitségével, majd cseppentsen 1 csepp / 40 uL puffer
oldatot a nyilasba és inditsa el a stoppert. Keriilje a 1égbuborékok képz6dését a nyilasban.

5 Teljes vér minta esetében: cseppentsen 2 csepp / 40 uL mintat a tesztkazetta nyilasaba
cseppentd/mikropipetta segitségével, majd cseppentsen 3 csepp / 100 uL puffert a nyilasba és
inditsa el a stoppert. Kertilje a 1égbuborékok képzddését a nyilasban.

6 Varjon a szines sav(ok) megjelenésé¢ig. A teszteredményt 10 percnél kell leolvasni. Az eredmény
20 perc utani leolvasasa nem hiteles.

200, or 1 drop of 40l or 2 drops of 2-3 grops of bufter
serunvplasma whoe Diood
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AZ EREDMENY KIERTEKELESE

C - C - C - C -
IgG IigG =~ IgG =~ IgG
igM igM = IgM IgM
o o o °
IigM Positive I1gG and IgM Positive  1gG Positive Negative

Megjegyzés: A fentd abra kizardlag az eredmények vizsgalatahoz ad tajékoztatast.

8 IgM POZITIiV: Két vonal jelenik meg.
Szines savok lathatok a kontroll (C) és az IgM teriileten. Az IgG teriileten nem jelenik meg
vonal.

9 IgG és IgM POZITiV: Harom vonal jelenik meg.
Szines savok lathatok a kontroll (C), az IgG és az IgM teriileten. A szinek er6ssége nem kell,
hogy egyezzen.

10 IgG POZITIV: Két vonal jelenik meg.
Szines savok lathatok a kontroll (C) és az IgFG teriileten. Az IgM teriileten nem jelenik meg
vonal.
Megjegyzés: Az IgG és/vagy IgM teszt sav szinintenzitasa a minta COVID-19 antitest-
értékelendo.

11 NEGATIV: Egy szines csik jelenik meg, a kontroll (C) teriileten. Az IgG és IgM teriileten

nem jelenik meg csik.

12 ERVENYTELEN: Nem jelenik meg a kontroll csik (C).
A sikertelen teszt oka leggyakrabban elégtelen puffer térfogat alkalmazasa, vagy helytelen
kivitelezési technika. A kivitelezés feliilbiralasa utan ismételje meg a tesztet 0j tesztkazetta
alkalmazasaval. Amennyiben a probléma tovabbra is fennall, sziintesse be a teszt kitek
hasznalatat és keresse fel a termék forgalmazojat.

A TESZT HATEKONYSAGA
1. A termék megfeleloségének pozitiv referencigja: 5/5 kell, hogy legyen.
2. A termék megfeleléségének negativ referenciaja: 10/10 kell, hogy legyen.
3. A detektalas als6 hatara: Az S1 referencia termék negativ kell, hogy legyen, az S2A, S2B és S3
pozitiv kell, hogy legyen.
4. Ismételhetéség: Harom referencia termék (S2A, S2B and S3) tesztelése tortént meg. Valamennyi
tesztet 10-szer ismételték, amelytdl pozitiv eredmény az elvaras.
5. Specificitas elemzése:
5.1 Keresztreakciok:
A termék nem mutat kersztreakciot a kovetkezo antitestre pozitiv mintakkal: parainfluenza
virus, influenza A virus, influenza B virus, Chlamydia pneumoniae, Mycoplasma
pneumoniae, adenovirus, respiratory syncytial virus (RSV), hepatitis B, C tipust Hepatitis
virus, Treponema pallidum, human immunodeficiency virus (HIV), EB virus, kanyard
virus, cytomegalovirus (CMV), enterovirus 71, mumpsz virus, HKU1 virus, OC43 virus,
NL63 virus, 229E virus és baranyhiml6 (Varicella zoster) virus.
5.2 Zavar6 anyagok:
1) A bilirubin-koncentracié <250 pmol/L értéke, a hemoglobin <9 g/L szintje, a
triglicerid <15 mmol/L értéke, a rheumafaktor <80IU/mL szintje, az ANA titer < 1:
240 értéke, az (AMA) <80U/mL értéke, az egér IgG <1000ug/mL értéke NEM zavarja
a termék kimutatasi hatékonysagat.
2) A hisztamin-hydrochloride, alfa-interferon, zanamivir, ribavirin, oseltamivir,
peramivir, lopinavir, ritonavir, abidol, levofloxacin, azithromycin, Ceftriaxone,
meropenem, és tobramycin NEM befolyasolja a termék hatékonysagat.
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6 Kioltasi effektus (Hook effect): Az Gij koronavirus antitestnek a klinikailag pozitiv mintakra
vonatkozo titerének tartomanyaban a termék teszteredményei nem mutatnak kioltasi effektust.

7 A termék teszteredmeényeit nem befolyasoltak a karosodott IgM antitestek jelenléte.

8 Az also kimutatasi hatar és a megismételhetdség 12 kiilonbozo klinikai pozitiv szérum minta
segitségével keriilt megallapitasra, és az eredmények a kdvetelményeknek megfelelnek.

9 Klinikai teljesitmény: Az in vitro diagnosztikai reagenseket dsszehasonlitottak a klinikai
diagnosztikai kritériumokkal a termék klinikai teljesitményének megallapitasa érdekében. A
bevont esetek 2019-nCoV fert6zés gyanus esetek voltak, dsszesen 1585 eset, koziilikk 421 igazolt
eset és 1164 kizart eset. Az eredmények szerint a termék klinikai érzékenysége 98.81% (95% CI:
97.25%, 99.61%) és specificitasa 98.02% (95% CI: 97.05%, 98.74%). Ezen feliil 203 alany kapott
homolég szérum/plazma és teljes vérmintakat (125 pozitiv és 78 negativ), 6sszehasonlitas
céljabol. Au eredmények szerint a konzisztencia teljes vérbol 96.85% (95% CI: 95.87% to
97.60%), a szérum/plazma teszt eredmények alapjan.

KORLATOZASOK

1. A COVID-19 gyorsteszt kizarolag in vitro diagnosztikai célra alkalmazhatd, szérum, plazma vagy
teljes vérmintak vizsgalatara. Sem az antitest-koncentracio kvantitativ értékének, sem
valtozasanak megallapitasara nem alkalmas.

2. A COVID-19 gyorsteszt kizardlag a COVID-19 antitestek jelenlétét allapitja meg a mintaban, és
nem alkalmazhat6 dnmagéaban a COVID-19 fert6zés diagnosztizalasara.

3. A laz korai megjelenése idején a COVID-19 IgM koncentracié még a kimutathatosagi hatar alatt
lehet.

4. Az antitestek folytonos jelenléte vagy hianya nem alkalmas a kezelés sikerének vagy kudarcanak
megallapitasara.

5. Immunszuppresszalt betegek eredményeinek kiértékelése kiillonos koriiltekintést kivan.

6. Mint barmely mas diagnosztikai teszt esetében, minden eredmény interpretalasa az egyéb ismert
klinikai informaciok figyelembevételével kell, hogy torténjen.

7. Negativ teszteredmény, de fennallo klinikai tiinetek esetében tovabbi vizsgalati modszerek
alkalmazasa javasolt. Egyetlen negativ eredmény semmilyen esetben nem zarja ki egyértelmiien a
COVID-19 fert6zés lehetsegét.

ALAPVETO INFORMACIOK

SZIMBOLUMOK
Szimbo6lum Jelentés Szimb6lum Jelentés
In vitro diagnosztikai 107 Tarolasi hémérséklet
VD kesziilék A
Gyarto . . . Eurépai Kozosség hatésagi
‘ EC REP| képviselete
[l Gyartasi idé g Felhasznalhaté
Egyszer hasznalatos termék Olvassa el a hasznalati
® A itmutatét
Gyartasi tétel szima Az 98/79/EC EK iranyelvnek
c E megfelel

‘Wuhan UNscience Biotechnology Co., Ltd.
Address: Building B18, 2nd Phase of Biomedical Park, #858 GaoXin Road, Donghu Hi-Tech Development, Wuhan, Hubei, P.R. China
Tel: 86-27-87385095
E-mail: support@unscience.cn
eC |Rep|
T Wellkang Ltd.
Address: 16 Castle St,Dover, Kent, CT16 1PW,England,UK
Tel: +44(20)3287 6300, 30869438 E-mail: AuthRep@CE-marking.eu

Version: A2 Date Adopted: 2020-03-25

Tel: 86-27-87385095 Wuhan UNscience Biotechnology Co., Ltd. E-mail: support@unscience.cn




