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Komplett tesztkészlet Edinburgh Genetics ActivXpress + COVID-19 antigén

NEV A GMDN SZERINT
SARS-CoV-2 antigén VD, készlet, immunkromatografids teszt (ICT), gyors

RENDHTETESS8AD WASDALAT

Ateljes Edinburgh Genetics Activpress + COVID-19 antigén tesztkészlet a koronavirus 2-vel akutlégi 6ma (SARS-Cov-2) antigének
Kinikai mintaban torténd kvalitativ kimutataséra szolgal.

A pozi teszeredmeényt kantitati vizsglattal tovdbb kelligazolni,a negati eredmeény nem 24tja i  SARS Cov-2 fertdzest. Ext  késlete az nvitro diagnoszaea

a pecidlisan képzett egészse mber hasznalhatja.

A2 j koronavirusok a pnemzetségbe tartoznak, A COVID-19 egy akut Iégii ertGz6 betegség,Jlenleg afertzés 6 forrdsa az ] koronavirussal fertGzortbetegek; a
inetmentes fertdzottek hetnek. A jelenlegi ja alapjin alappangasi 46 1- 1arep Ieggyakrabban37nap Alu(unelekkoze

fartozk a8, a féradség és  szdraz kohoges, Tobb esetben ummgmas. orrolys, torokfiés,

a528) és az orr etakardsa kohogéskor és tisszentéskor. Keriije a szoros érintkezést

ajénlasok koze tartozik a rend:
barkivel, aki légati megbetegedések, példaul kohogés és tisszogés Ae\eu mutatja.

AVIZSGALAT ELVE
Ateljes Edinburgh Genetics ActivKpress + COVID-19 antigen tesztkészlet egy ségi in vitro orvosi eszkoz. A készlet a SARS-
cov2 antigén ésa 4l orrgarat., szdj- é valamint olyan belegekne\ akikndI felételezhets, hogy

COVID-19-pozitivak. A mintaban jelenlévs SARS-Cov-2 antigének reakcidba lépnek a ban lévs SARS-CoV-2 ell 1 bevon ékkel. A keverék

ezutan kapillarisan felfelé vandorol a membranra, és reagal a tesztvonal teriletére felvitt antitestel. Ha a minta SARS-CoV-2 antigéneket tartalmaz, egy szines vonal
Jelenik meg a vizsgaltiterdleten. Ha a minta nem tartalmaz SARS CoV-2 antigéneket, nem jelenik meg szines vonal  vizsgdlati terdleten, ami negatv erecményt ez
Az eljaras é ésére az ellendr n mindig | ami azt jelenti, hogy a megfeleld mintatérfogat keriilt hozzéadasra
&5 amembran szivrgott.

TAROLASI UTMUTATO
. Tarolja a készletet szobahdmérsékleten vagy hitve (2-30 °C).
. Nem fagyasathat.

Akészlet eltarthatésaga 18 honap.

BELSO MINGSEGELLENGRZES
Abels ellendrzések a teszt részét képezik. A vezérldterileten (C) 16vG szines vonal jelzi a megfelel6 mintamennyiséget és a helyes eljarast.

Ao
EGCVO101 L 1x sterilizalt pon, 1x reagens csepegtetds uvegben
EGCVOT01A: 10x tesztkazetta, 10x sterlizdlt pon, 10x
£GCVoT0T8 , 20x sterilzc pon, 20 reagens
EGCvo101M . 1x sterilzat tampont a szsjdreg & . reagens csepegtetss palackban
EGCVOT01MA: ), 10x al pon a szajiireg és a g: éséhez, 10x 65 palackt
EGCVO101MB: ., 20x. alt ] ésa é . 20x reagens csepegtetds palackban
EGOVOTOTN: Tx tesztkazetta, Tx sterliza kendonoz, 1x s
EGOVOT01NA: 10 tesztkazetta, 10 steriizalt tampon a7 orr torlskenddhoz, 10x s tvegh
EGOVOT0TN: 20 tesztkazetta, 20¢ kendohoz, 20x b
Szikséges, de nem mellékelt anyagok: Kesztyd
Jegyzet:
1 Atesztkazettak nedvszivéval ellstott aluminium fdliatasakba vannak zérva.
2 Ne keverle osszea
R .
' tesztcsik 2019-nCoV monoklonls antiestet és antiegér 196
Tesztpatron Jkionsi tartaima;
ings higits 005 M Trishal

FUNKCIONALIS PARAMETEREK

Ateljes Edinburgh Genetics Activpress + COVID-19 antigén tesztkészlet kimutatsi hatara (LoD) 5 x 102 pfu/ml,

1 Keresztreaktivitas

Nincs Kovetkez6 ¢ 1, 0C43, NL63, 229); MERS; influenza A virus (2009HIN1, szezondlis

HINT, H3N2, HSN1, H7NO); influenza 8 virus (Yamagata, Victoria); 1égiti syncytialis virus, rhinovirus (A, B, C csoport); légiti adenovirus (1-5, 7,

55 tipusok); enterovirus (A, B, C, D csoport); Epstein-Barr virus kapszid  kanyar6 virus; human rotavirus; norovirus;

mumpsz virus; varicella zoster virus; parainfluenza virus; mycoplasma pneumoniae; chlamydia pneumoniae; hemofilids betegek.

2 Zavaro anyagok
Akivetkezs gyakorl gybayszerek nem befolyssoljik a készlet eredményeit: oximetazaolin, dexametazon, flunizold, kén, Kim Anh, benzokain,
Zanamivir, mupiroin,tobramici, klium-dehidrografolid-szukcinat, aszpiri (bélben oldéds tabltta),ibruprofen (granulén) tablettik

3, Prozone effektus (hook effektus)
Ennek a készletnek nincs prozone hatdsa,

KUNIKA TEUESTTMENY

teljes Edinburgh Genetics Act + Antigen tesztidszlet apc szemben
PCR kompartor
Komplett Edinburghi
tesatkeészlet Teljes
Genetics Activipress+ Poritiv Negativ
COVID-19 antigén Ces 2530 S
30
Poritiv % [ o 79
Negarv o 2 3 1263 268
Teles % B 3 264 a7
Erzékenység énték szerint 100% 97.62% 00% - -
«
97.27% (95 %15:9374:00.11 %)
Specificités 99,62% (95% 151 97.91-99,99 %
Pontossag 95 66% (95% I5: 97,10-99,51 %)
Kappa érték_ 09721

telies Edinburgh + Antigen tesztkészl ftménve sz4l- & 2
PCR kompardtor
Komplett Edinburgh-
tesztkeszlet Teles
Genetics Activpress+ Pozitiy Negatly
COVID-19 antigén T c 3
2 2530 t>30
Pozitiv % 79 0 2 77
Negati 262 270
Teljes o S 264 447
Erzékenyseg érték szerint 96 100% 8494,05% 3300% - -
c
9563% (95% |5 91,57-98.09 %)
peCiicits 9924% (95%15.97.29:99.91 %)
Pontosssg 97.76% (95% I5: 95,92-98,92 %)
Kappa érték 09535
teljes Edinburgh + Antigen tesztkészlet teljesitmén afG
PCR kompartor
Komplett Edinburgh-
tesztkeszlet Teles
Genetics Activpress+ Pozitly Negaty
CoVID-19 antigén - ) 3
2 2530 230
Pozitiv % 80 o 2 178
Negativ o 7 5 262 269
Teles % 81 3 264 447
Erzskenység érték szerint 100% 95,24% 00% - -
ct
Eratkenység 9617% (95%5:92.28-98.45 %)
Specificités 99.24% (95%15:97.29-99.91 %)
Pontossdg 92.99% (95%15: 96 21-99,08.%)
Kappa érték 09562

MINTAKOVETELMENYEK

Atinetek kezdetén koran vett minték tartalmazzik a legmagasabb virustitert. A lune(ek megielenése utén 5 nappalvett mintik nagyobb valdszindséggel adnak
negativeredmény, mint az RT-PCR teszt. 5 minta, helytelen mintake o ret; ezért a mintavételi
5 4ga miatt a pontos vizsgalati eredmények eléréséhez.

ajanlott a minta

MINTAVETEL
Nasopharyngealis tampon mintavétel

1 Dontse meg a paciens fejét 70°-ban, hogy kiegyenesitse a jaratot az orr elulsG részété.

2 Helyezzen be egy rugalmas szérd tampont az orrgarat torléséhez az orrlyukon keresztul, parhuzamosan a széjpadidssal.

3 VIGYAZAT: A mintavételhez haszndljon orr-garat toriskendat.

4. A tamponnak olyan mélységet kell elérnie, mint az orrlyukak és a ful kilsé nyilasa kozotti tavolsag, és érintkeznie kell a nasopharynxszel.

. VIGYAZAT: H ény elhajlisa vagy elzérédésa nehézsé K 6 mintavétel sorén, hasznalja ugyanazt a

tampont amasik orrlyukbsl valo mintavételhez.

3 Ovatosan téralje le a tampont, és forditsa meq 3-4 alkalommal. Hagyja a tampont a helyén néhany masodpercig, hogy felszivia a véladékot

7. Forgatas kézben lassan hizza ki a tampont, majd meritse a reagensiivegbe.

1 Helyezze a tampont a garat és a mandulik hatso részébe.

2 VIGYAZAT: Hasznéljon

3 Tordle &t a tampont mindkét orrmanduléra s a garat hitss részére a széjban, de ne érintse meg a nyelvet és a fogakat
QOretamponmintavétel

1 Déntse meg a paciens fejét 70°-ban, hogy kiegyenesitse a jaratot az orr elilsé részétsl,

2 VIGYAZAT: A mintavételnez hasznon orrtorlat

3 Gvatosan forgassa el a tampont, mikozben legfeljebb korilbeldl " i

nem érez az orrhéjool
4. Térdlje 4t a tampont az orrfalhoz négyszer, forgé mozdulatokkal,
. Hiizza ki a tampont, helyezze be a masik orrlyukba, és smételje meg az eljérést.

MINTA ELOKESZITES

Haa tirola 15:30°0)
1 Nyissa fel a pufferoldatot tartalmazo tubus kupakjat.
2 Helyezze a tampont a reagens fioldba, forditsa meg a tampont az ijekciés Gvegben 5-526r, és nyorja meg dtszor az njekids iveg falshor.
Végezze el ezt az eljrdst eqy percig
3 Haszndlatg zérja e az extrakeids cs6 kupakjat a kupakkl,
s

MINTASZALLITAS £S TAROLAS
Afrissen vett mintakat a leheté leghamarabb, de legkésébb a mintavétel tén egy braval el kel késziten. Az elké:
6raig térolhaté. Ha hosszabb ideig kel térolni, tarolja -70 °C-on, és kerilje az Ujbli felengedést.

1t minta 2.8 °C k6z6tt hémérsékleten maximum &

HASZNALATI GTMUTATO.
Hagyja hngyaleszl amintavagy a (1530 °C) 1jeG0 percig a tesztelés el
Vegye ki a tesztkazettét a fliatasakbol, és azonnal hasznalja fel
2 Helyezze a kazettat tiszta és vizszintes feldletre.
3 c 5 segitsége 80y . majd inditsa el az idGzitGt.
4. Varja meg, amig a szi Olvassa el 15 perc alatt. az 0 perc utén, mert

220 perc utdn l4thatd eredmények érvénytelenek.

EDINBURGH
GENETICS

EREDMENYEK

Negativ eredmények: Egy szines vonal () jelenik meg a kontroll terdleten. Nem jelenik meg vonal a tesztterileten (T)

Pozitiv eredmény: Két szines vonal jelenik meg. Egy szines vonal jelenik meg a kontrolivonal teriletén (C), és egy mésik szomszédos vonal jelenik meg a
tesztteriileten (7).

Ervénytelen eredmény: A vezérigsor nem jelenik meg. A legvalészinibb ok az elégtelen gy a helytelen eljarasok.

Ellendrizze az eljérast, és ismételje meg a tesztet egy j teszttel. Ha a probléma tovabbra is fennall, azonnal hagyja abba a tesztkészlet hasznalatat, és 1épjen
kapcsolatba a helyi forgalmazéval.
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FIGYELEM

€2 egy egyszer haszndlatos, in vitro diagnosztikai reagens, ne haszndlja Gjra, és ne haszndlja fel a termeékeket a lejarati id6 utan.

Megfontolandé a késobbi molekuldris diagnosztikai vizsgalat.
2 antigénvizsqd ények nem haszniihatok kizardl
afert6zés dllapotdrdl valo téjékoztatasra.

ként a SARS-CoV-2 fertdzé: slasara vagy kizarasara, lletve

Anegativeredmények nem z4rjk i  SARS-Cov-2 fertzest,kilonosen azoknl, ki érintieztek a virussal.

. A pozitiv eredménye | . de a fert6ze srozasahoz Klinikai
sikséga 6 és egyél acil
. Ap nem zarjak ki a bakteriai ay!
. Exta vizsgélatot orvosnak kell evégezrie
. A ljon fr skat, aljon tobbszor fagyasztott és mintakat.
. omeérsel “C) dol I smérsel térolt i s elott hagyni kell
6 melegedni, hogy 4 an ivédasa
. Ne nyelje le a szaritszert.
. Anem jagy s h iy vagy hamis poziti é h
. Ha bérmiyen drdése vagy jvasiata v a késclt hasanlatéva kapesolthan,forjon » gydrihoz.
. Hasznalja a készlethez mellékelt tampont és reagenst a é és i atesztkazettat és a reagenst

Kilonboz tételekben.
Minden mintat potencialisan fertgzének kell tekinteni, és megfelel védgintézkedéseket kell tenni a
keverése é 4 an. Ezért tegyen védsinte: példa ljen kesztyiit és maszkot. Az bsszes hulladékot potencialisan

feldolgozésa, tarolasa,

biolégiailag veszélyesként értalmatlanitsa.
tellesitményét ésivagy

vizsgalat eredmények
érvénytelen termékeredményeket.

Az Edinburgh Genetis ActvApress + COVID-19 Antigen Complete Assay it e alkalmas a niem fertSz6 virusok kimutatdsaraa virusirités

amelyek PCR még
Az eredmények 15 percnél korabbi és 20 percnél késbbi megfigyelése hibas eredményekhez vezethet.

Anydl ésivag pozitiv

Nem megfeleld vagy tilzott mennyiség reagens hasznalata hibas eredményhez vezethet.

KATALOGUS SZAM EGYEDI TERMEKAZONOSITO S2AM (UDI-DI)
EGCV0101 5060774580677
EGCVO101A 5060774580684,
Eccvoione 5060774580691
EGCVO101M 5060774580707
EGCVOT0TMA 5060774580714,
EGCVO101ME 5060774580721
EGCVOT0IN 5060774580981
EGCVOT0TNA 5060774581001
EGCVO101NE 5060774580981

Katalégus szam Tarolasi homérséket tartomany (2:30 °C)

Tétel szama Olvasd el az utasitasokat

Ne hasznalja tjra
Termels

VD Invitro

diagnosztikal
orvostechnikai eszkoz
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