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Termék neve
Gyors COVID-19 IgM/IgG antitest-kimutaté készlet (aranykolloid)

LSB-CoV-ST

Csomagolas tipusa
,A"valtozat - 5 darabos tesztcsomag

Mindegyik véltozat tartalmaz egy aranykolloiddal felszerelt teszteld kazettét, egy ampullat reagenssel, tartozékokkal és
cimkékkel, amelyek mutatjak a tétel kddjat, a gyartas datumat és a lejarati id6t.

Tervezett hasznalat

Az IVD teszt alkalmas az IgG és IgM antitestek kimutatasara a vérben 6nvizsgalat sordn, igy jelezve az aktiv vagy a
mar legy6zott, a SARS-CoV-2 virus altal okozott COVID-19 fertézést. A termék nem mindsil elsédleges eszkoznek a
COVID19 korai kimutatasara! A fert6zés kimutatasahoz PCR-, valamint antigén- és hasonld vizsgalatok sziikségesek.

A teszt miikodési elve

A készlet azimmunkromatogréfia elve szerint miikddik, aranykolloid felhasznalasaval.

A tesztkészlet a kovetkezdket tartalmazza: 1) egy aranykolloiddal jel6lt antigént és kontroll antitestek 6sszességét, va-
lamint 2) nitrocellul6z membranokat két tesztcsikkal (M- és G-vonal) és egy minéségellendérzé csikot (C-vonal). Ahhoz,
hogy a szlikséges mennyiségli mintat a tesztcsik nyilasaba lehessen juttatni, a minta el fogja lepni a tesztcsik belsejében
1évé nitrocelluléz membrant a kapillaris erének kdszonhetéen.

Ha a vizsgalati mintdban jelen vannak a SARS-CoV IgM / IgG antitestek, az antitest hozza fog kétédni az aranykolloiddal
jelzett SARS-CoV-2 antigénhez, és az antitestkomplexum a nitrocelluléz membranon 1évé IgM antitesteket vagy monok-
lonalis IgG antitesteket lildsvorés M-, vagy G-vonalakkal fogja dbrazolni, igy valaszt adva arra a kérdésre, hogy a mintak
pozitivak-e az IgM vagy IgG antitestekre. A teszt ezaltal mutatja ki a COVID-19 fertézést, illetve bizonyitékként szolgal
egy korabbi fert6zésre és az antitestek aktiv jelenlétére a szervezetben.

A készlet tartalma
1. M(anyag tesztcsik

2. 2 mlianyag csepegtet6 (1 csepp = 20-25 ul) Az eléirt folyadékmennyiség fenntartasa érdekében csak a cso-
3. Ampulla reagenssel magoldsban taldlhaté cseppentbket haszndlja. (dominans PBS
4, Vérvételi landzsa a mintavételhez komponens - foszfattal pufferelt séoldat)

5. Fertétlenitd parna (HTL-Strefa S.A. - C €0344; TypActilance n )

6. Hasznalati utasitas (M. Braun Melsungen AG - termékkdd: 00056-0183)

Tarolasi feltételek

1) 4 és30°C kozdtti hémérsékleten tarolandé. Ovja a fénytél. A lejarati id6 és a tételszam a teszt csomagolaséan és a
reagens ampullan is megtalalhaté.

2) Hasznalja fel azonnal az elsédleges csomagolas kibontasa utan. A teszt kibontas utan a levegében taldlhaté ned-
vesség hatdsdra azonnal elkezd lebomlani. A teszt a felnyitds utdn 60 perccel mar nem hasznalhatd; az ekkor
késziilt eredmények érvénytelenek.

3) Ne haszndlja, ha az els6dleges csomagolas sérilt.

Hasznalhaté bioldgiai anyag
A tesztet a nagykozonség szamara fejlesztették ki az ujjbdl vett vérmintdk felhasznélasara.



Hasznalati utmutato

Nyissa ki a dobozt, vegye ki az elsédleges csomagot,

és hagyja szobahémérsékletre (24°C) melegedni /
hdlni. Elséként olvassa el a teljes hasznalati utasitast, /7

és az elsédleges csomagolas felbontasa utan azonnal g stelilandzsa
hasznalja a készletet, az aluminium csomagolés fel-  avérminta levételéhez Mianyag Fertétlenitd Ampulla Mdanyag
bontésat kovetéen legfeljebb 60 percen beldil! (egy tiit tartalmaz) cseppentd parna areagenssel tesztesik
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FIGYELEM!

Ne vegye figyelembe a teszt eredményét 10 perc eltelte utdn! A paratartalom miatt megvéltozhat az eredmény!

Az eredmények 10 perc mulva érvénytelenek!

Az eredmények a vegytilet tesztcsikjara valé csopogtetése utan csak a 3. és 10. perc kdzott érvényesek. Hagyja, hogy
a csik vizszintes helyzetben, érintetlentil maradjon. Mérés kézben ne mozgassa, és ne billentse meg a tesztcsikot!

A csomagolas felbontasa utan azonnal hasznélja a készletet!

Hasznélja a sziilkséges mennyiség(i mintat! Csak a készletben taldlhaté cseppentéket haszndlja (1 csepp = ~ 20-25 ul)!
TIPP: A 10. percben készitsen fényképet a szalagrol / membranrol, és a kép kinagyitasaval olvassa le az eredményt.



A vizsgalat eredménye / A teszt eredményének értelmezése

1. Negativ eredmény:
Ha a QCC (Quality Control - C) ellen6rzé vonal jelenik meg, az M- és G-vonalak pedig nem, a minta negativ, nem talalha-
toak antitestek. Folytassa azonban egészségi allapotanak ellenérzését. 24 6raval késébb ajanlott megismételni a tesztet.
Ne felejtse el, hogy betegség esetén a képzett antitestek szama mindenkinél egyedi, valamint az antitestek termelése
altaldban hémérséklet emelkedése soran jelenik meg.
FIGYELEM! A teszt kimutatja az antitestek jelenlétét, de pontossdga ezek mennyiségétdl fligg, ami minden embernél
egyedi. Negativ eredmény esetén is kisérje figyelemmel az egészségi éllapotat.
Ha a 13z és az influenzaszer( tiinetek tovabbra is fennallnak, ismételje meg a tesztet 24-48 6ra elteltével. Ha légzési
nehézséget vagy egyéb sulyos problémat tapasztal és allapota nem javul, forduljon orvoshoz. Ha tiinetei vannak és
fert6zott kdrnyezetben volt, vagy kapcsolatban allt egy fert6zott személlyel, konzultaljon orvosaval allapotardl és az
el6irt eljarasokrol.
2. Pozitiv eredmény:

2.1 Ha a C-kontroll vonal lathatévé valik az M-vonallal egyiitt, megtaldlhaté az IgM antitest, a minta pozitiv.

2.2 Ha a C-kontroll vonal vélik [athatévé a G-vonallal egyiitt, megtalélhaté az IgG antitest, a minta pozitiv.

2.3 Ha a C-kontroll vonal, a G-, és az M-vonallal egyiitt jelenik meg, az az IgG és IgM antitestek jelenlétére utal, a minta pozitiv.
Mindharom esetben &rizze meg nyugalmat, és olvassa el a kdvetkezd oldalon taldlhato utasitasokat.

Ha nem jelenik meg a C-vonal, a teszt érvénytelen, és meg kell ismételni!
Ervénytelen eredményt okozhat a vizsgalat elvégzésének késleltetése, a reagensek szennyezddése, a teszt hémérsékleti
karosodasa, a helytelen folyadékmennyiség stb.
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Pozitiv eredmény esetén

« Azelsé és legfontosabb: 6rizze meg nyugalmat.

« Haladéktalanul 1épjen kapcsolatba orvosaval, és szamoljon be neki a szerolégiai teszt eredményérol.

« Orvosa tovabbi informaciéval fogja ellatni, és sziikség esetén felveszi a kapcsolatot az illetékes hatésagokkal. Ne
feledje, az antitestek jelenléte nem feltétlendl jelenti azt, hogy jelenleg virusfert6zott.

+ Ne menjen orvoshoz vagy kérhazba - veszélyeztetné 6nmagét és masokat.

- Vonuljon otthoni karanténba, ha lehetséges, maradjon egyediil egy szobéaban, és fertétlenitsen minden érintke-
zési pontot (fogantyu stb.), majd varjon kezel6orvosa utasitasaira.

+ Viseljen arcmaszkot vagy hasznéljon lIégzékésziiléket.

-+ Torekedjen maximalis folyadékfogyasztasra.

Keresztreaktivitas

Az IgG / IgM antitestek tesztelésének célja a SARS-CoV-2 (teljes vér) ellen az antitestek kimutatasa az influenza A, B,
adenovirus, mikoplazma, tiidégyulladds pozitiv mintdiban, valamint az ANA, HBV és HCV pozitiv szérummintdiban.
Ezenkiviil az emberi koronavirusok, a HCoV-OC43, a HCoV-229E, a HCoV-NL63 és a HCoV-HKU1 kertltek elemzésre.
Az eredmények nem mutattak a keresztreaktivitas jeleit.

Pontossag*/Erzékenység**

97,32% (C195%: 97,12%-97,52%) / 93,54% (C195%: 93,12%-93,97%).

(19G-95,49% (Cl 95%: 95,20%-95,78%) / 94,08 %; (Cl 95%:93,41%-94,75%).

(IgM-95,81% (Cl 95%: 95,51%-96,11%) / 74,52% (Cl 95%: 73,09%-77,09%).

* A tesztpontossag kifejezi a teszt képességét azon esetek eredményes kivélasztasara, ahol a tesztanyag nincs jelen.

** A tesztérzékenység azt a sikeraranyt mutatja be, amellyel a teszt észleli az adott alanyban a marker jelenlétét.



Zavaro anyagok

A kovetkezé vegyliletek a SARS-CoV-2 IgG / IgM (teljes vér) antitest teszttel lettek tesztelve.

Zavard hatast nem rogzitettek. Trigliceridek: 50 mg / dl, aszkorbinsav: 20 mg / dl, hemoglobin 1000 mg / dl,
bilirubin: 60 mg / dl, 6sszkoleszterin: 6 mmol /|

Az eredmények nem mutattak a keresztreaktivitas jeleit.

A hasznalt teszt megsemmisitése

1. Bar a vérvételi landzsa rendelkezik a tu kiesését megakadélyozo biztonsagi zarral, a hasznélt landzsat 6vatosan kell
kidobni.

2. Helyezze a haszndlt hulladékot egy minimum 0,2 mm vastag mlanyag zacskdba, majd kdsse 6ssze, és fert6tlenitse
annak fellletét. Ha csak vékonyabb zacskdéja van, hasznéljon kettét, és fertétlenitse a kiilsé zacskot.
3. Ellenérizze, hogy a zacsko jél 6ssze van-e csomdzva.

4. Helyezze a csomagot a hulladéktartéba (vegyes lakossagi hulladékként) a megszokott médon. A csomagot barme-
lyik gyégyszertarba beviheti, ahol atveszik és gondoskodnak az elszallitasardl.

5. Az 6sszekotdtt csomagokat tilos a hulladéktaroldkon kivil elhelyezni, hogy elkertilje a hulladékkezeld vallalat alkal-
mazottjainak esetleges veszélyeztetését.

6. Hulladékkezelés utan mindig alaposan mosson kezet szappannal és vizzel.

OVINTEZKEDES

1. A szeroldgiai gyorstesztek csak kiegészitd szlirévizsgalati eszkdzként hasznélhatoak.

2. A pontossag és a kimutatasi arany specifikus betegek antitesttermelése esetében nem érheti el a 100%-ot.

3. Pozitiv minta esetében a lehet6 leghamarabb Uj tesztet kell végezni a virust kdzvetlenil kimutaté eljarassal, példaul
PCR-ral.

4, A teszt az antitest kimutatasanak elve alapjan m(ikodik, nem magat a virust mutatja ki! A szervezet a fert6zés utan

szinte azonnal megkezdi az antitestek termelését, de ezek éltaldban a beteg hémérsékletének emelkedésével valnak
mérhetévé.
Mivel az IgM és az IgG termelésének sebessége egyénenként valtozo, eléfordulhat, hogy a beteg negativ teszteredmény
ellenére is megfertézédhetett. Ha influenzaszert / koronavirusszer(i tlineteket észlel, ismételje meg a tesztet 24-48 6ra
elteltével. Addig maradjon karanténban a biztonsag kedvéért. Rendkiviili bizonytalansag esetén minden esetben kon-
zultéljon szakemberrel az allapotarol.
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