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Negatív

Pozitív

•

Ezt  a  vizsgálatot  orvosnak  kell  elvégeznie.

•

447

Minden  mintát  potenciálisan  fertőzőnek  kell  tekinteni,  és  megfelelő  védőintézkedéseket  kell  tenni  a  minták  begyűjtése,  feldolgozása,  tárolása,  
keverése  és  vizsgálata  során.  Ezért  tegyen  védőintézkedéseket,  például  viseljen  kesztyűt  és  maszkot.  Az  összes  hulladékot  potenciálisan  
biológiailag  veszélyesként  ártalmatlanítsa.

A  teljes  Edinburgh  Genetics  ActivXpress  +  COVID-19  antigén  tesztkészlet  kimutatási  határa  (LoD)  5  x  102  pfu/ml.

EGCV0101MB:  20x  tesztkazetta,  20x  sterilizált  tampont  a  szájüreg  és  a  garat  törléséhez,  20x  reagens  csepegtetős  palackban

100%

Negatív

1.

A  teljes  Edinburgh  Genetics  ActivXpress  +  Antigen  tesztkészlet  teljesítménye  száj-  és  garattamponokhoz  a  PCR-komparátorral  szemben.

Döntse  meg  a  páciens  fejét  70°-ban,  hogy  kiegyenesítse  a  járatot  az  orr  elülső  részétől.

Ct  <

1.

6.

t  >  30

99,62%  (95%  IS:  97,91–99,99  %)

A  teljes  Edinburgh  Genetics  ActivXpress  +  COVID-19  antigén  tesztkészlet  egy  szendvics  minőségű  in  vitro  immunoassay  diagnosztikai  orvosi  eszköz.  A  készlet  a  SARS-
CoV-2  nukleokapszid  antigén  kimutatására  szolgál  orrgarat-,  száj-  és  garattamponokban,  valamint  orr-tamponokban  olyan  betegeknél,  akiknél  feltételezhető,  hogy  
COVID-19-pozitívak.  A  mintában  jelenlévő  SARS-CoV-2  antigének  reakcióba  lépnek  a  tesztkazettában  lévő  SARS-CoV-2  elleni  antitesttel  bevont  részecskékkel.  A  keverék  
ezután  kapillárisan  felfelé  vándorol  a  membránra,  és  reagál  a  tesztvonal  területére  felvitt  antitesttel.  Ha  a  minta  SARS-CoV-2  antigéneket  tartalmaz,  egy  színes  vonal  
jelenik  meg  a  vizsgálati  területen.  Ha  a  minta  nem  tartalmaz  SARS-CoV-2  antigéneket,  nem  jelenik  meg  színes  vonal  a  vizsgálati  területen,  ami  negatív  eredményt  jelez.  
Az  eljárás  helyességének  ellenőrzésére  az  ellenőrzési  területen  mindig  megjelenik  egy  színes  vonal,  ami  azt  jelenti,  hogy  a  megfelelő  mintatérfogat  került  hozzáadásra  
és  a  membrán  szivárgott.

Olvasd  el  az  utasitasokat

Törölje  át  a  tampont  mindkét  orrmandulára  és  a  garat  hátsó  részére  a  szájban,  de  ne  érintse  meg  a  nyelvet  és  a  fogakat.

(95%  IS:  95,92–98,92  %)

•

•

2.

-

PCR  komparátor

Helyezze  a  kazettát  tiszta  és  vízszintes  felületre.

Negatív

(95%  IS:  92,28–98,45  %)

Ct  25–30

RENDELTETÉSSZERŰ  HASZNÁLAT

Szobahőmérsékleten  (15-30  ℃)  dolgozzon.  Az  alacsony  hőmérsékleten  tárolt  tesztkazettákat  felnyitás  előtt  hagyni  kell  
szobahőmérsékletre  melegedni,  hogy  megakadályozzuk  a  nedvesség  felszívódását.

Tesztpatron

EGCV0101:  1x  tesztkazetta,  1x  sterilizált  nasopharyngealis  tampon,  1x  reagens  csepegtetős  üvegben

Ct

Az  Edinburgh  Genetics  ActivXpress  +  COVID-19  Antigen  Complete  Assay  Kit  nem  alkalmas  a  nem  fertőző  vírusok  kimutatására  a  vírusürítés  
későbbi  szakaszaiban,  amelyek  PCR  molekuláris  vizsgálatokkal  még  kimutathatók.

Katalógus  szám

Pozitív  eredmény:  Két  színes  vonal  jelenik  meg.  Egy  színes  vonal  jelenik  meg  a  kontrollvonal  területén  (C),  és  egy  másik  szomszédos  vonal  jelenik  meg  a  
tesztterületen  (T).

EGCV0101NA:  10x  tesztkazetta,  10x  sterilizált  tampon  az  orr  törlőkendőhöz,  10x  reagens  csepegtetős  üvegben

0,0  %

25

Nincs  keresztreaktivitás  a  következő  kórokozókkal:  Coronavirus  (HKU1,  OC43,  NL63,  229E);  MERS;  influenza  A  vírus  (2009H1N1,  szezonális  
H1N1,  H3N2,  H5N1,  H7N9);  influenza  B  vírus  (Yamagata,  Victoria);  légúti  syncytialis  vírus,  rhinovírus  (A,  B,  C  csoport);  légúti  adenovírus  (1-5,  7,  
55  típusok);  enterovírus  (A,  B,  C,  D  csoport);  Epstein-Barr  vírus  kapszid  antigén;  kanyaró  vírus;  humán  citomegalovírus;  rotavírus;  norovírus;  
mumpsz  vírus;  varicella  zoster  vírus;  parainfluenza  vírus;  mycoplasma  pneumoniae;  chlamydia  pneumoniae;  hemofíliás  betegek.

96

•

Komplett  Edinburgh-i  
tesztkészlet

VIGYÁZAT:  A  mintavételhez  használjon  orr-garat  törlőkendőt.

0,9721

5  

84  94,05%

Mintavétel  tamponnal  a  szájüregből  és  a  garatból  vett  tamponok  számára

80  
4

4.

Jegyzet:

Pozitív

264

EB  képviselő

Érzékenység  érték  szerint

Érzékenység

Genetics  ActivXpress+

Érzékenység  érték  szerint

Várja  meg,  amíg  a  színes  vonal(ok)  megjelennek.  Olvassa  el  az  eredményeket  15  perc  alatt.  Ne  értelmezze  az  eredményeket  20  perc  után,  mert  
a  20  perc  után  látható  eredmények  érvénytelenek.

(95%  IS:  96,21–99,08  %)

Edinburgh  Genetics  Limited

A  pozitív  teszteredményt  kvantitatív  vizsgálattal  tovább  kell  igazolni,  a  negatív  eredmény  nem  zárja  ki  a  SARS-CoV-2  fertőzést.  Ezt  a  készletet  az  in  vitro  diagnosztikai  
eljárásokban  speciálisan  képzett  egészségügyi  szakember  használhatja.

•

30

MINTA  ELŐKÉSZÍTÉS

Pontosság

A  nyál  és/vagy  nyálka  szennyeződése  hamis  pozitív  eredményeket  okozhat.

1.

Ellenőrizze  az  eljárást,  és  ismételje  meg  a  tesztet  egy  új  teszttel.  Ha  a  probléma  továbbra  is  fennáll,  azonnal  hagyja  abba  a  tesztkészlet  használatát,  és  lépjen  
kapcsolatba  a  helyi  forgalmazóval.

MINTAVÉTEL

A  következő  gyakori  gyógyszerek  nem  befolyásolják  a  készlet  eredményeit:  oximetazaolin,  dexametazon,  flunizolid,  kén,  Kim  Anh,  benzokain,  
zanamivir,  mupirocin,  tobramicin,  kálium-dehidrografolid-szukcinát,  aszpirin  (bélben  oldódó  tabletta),  ibruprofen  (granulén)  tabletták .

t  >  30

-

VIGYÁZAT:  Ha  az  orrsövény  elhajlása  vagy  elzáródása  nehézséget  okoz  az  egyik  orrlyukból  való  mintavétel  során,  használja  ugyanazt  a  
tampont  a  másik  orrlyukból  való  mintavételhez.

COVID-19  antigén

v2.5

Termelő

Helyezze  a  tampont  a  garat  és  a  mandulák  hátsó  részébe.  
2.

95,63  %  

99,24  %  
97,76  %

Ct  
25–30

•

2

177

Ne  keverje  össze  a  különböző  sorozatú  tesztpatronokat  és  mintahígítókat.

84

262  
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HASZNÁLATI  ÚTMUTATÓ

100%

1.  

2.  

3.

MINTAKÖVETELMÉNYEK

info@eggenetics.com

Pontosság

Döntse  meg  a  páciens  fejét  70°-ban,  hogy  kiegyenesítse  a  járatot  az  orr  elülső  részétől.

Az  új  koronavírusok  a  β  nemzetségbe  tartoznak.  A  COVID-19  egy  akut  légúti  fertőző  betegség.  Jelenleg  a  fertőzés  fő  forrása  az  új  koronavírussal  fertőzött  betegek;  a  
tünetmentes  fertőzöttek  is  fertőzésforrások  lehetnek.  A  jelenlegi  járványügyi  vizsgálat  alapján  a  lappangási  idő  1-14  nap,  leggyakrabban  3-7  nap.  A  fő  tünetek  közé  
tartozik  a  láz,  a  fáradtság  és  a  száraz  köhögés.  Több  esetben  orrdugulás,  orrfolyás,  torokfájás,  izomfájdalom  és  hasmenés  jelentkezik.  A  fertőzés  terjedésének  
megelőzésére  vonatkozó  standard  ajánlások  közé  tartozik  a  rendszeres  kézmosás,  a  száj  és  az  orr  eltakarása  köhögéskor  és  tüsszentéskor.  Kerülje  a  szoros  érintkezést  
bárkivel,  aki  légúti  megbetegedések,  például  köhögés  és  tüsszögés  jeleit  mutatja.

Tárolja  a  készletet  szobahőmérsékleten  vagy  hűtve  (2-30  ℃).

4.

Negatív

A  teljes  Edinburgh  Genetics  ActivXpress  +  Antigen  tesztkészlet  teljesítménye  orrtamponokhoz  a  PCR-komparátorhoz  képest.

Nyissa  fel  a  pufferoldatot  tartalmazó  tubus  kupakját.

•

Megfontolandó  a  későbbi  molekuláris  diagnosztikai  vizsgálat.

Teljes

1.

Teljes

•

Ennek  a  készletnek  nincs  prozone  hatása.

Pozitív

Forgatás  közben  lassan  húzza  ki  a  tampont,  majd  merítse  a  reagensüvegbe.

269

A  frissen  vett  mintákat  a  lehető  leghamarabb,  de  legkésőbb  a  mintavétel  után  egy  órával  el  kell  készíteni.  Az  elkészített  minta  2-8  ℃  közötti  hőmérsékleten  maximum  8  
óráig  tárolható.  Ha  hosszabb  ideig  kell  tárolni,  tárolja  -70  ℃-on,  és  kerülje  az  újbóli  felengedést.

•

C

SARS-CoV-2  antigén  IVD,  készlet,  immunkromatográfiás  teszt  (ICT),  gyors

(95%  IS:  97,29–99,91  %)

3.

447

Vegye  ki  a  tesztkazettát  a  fóliatasakból,  és  azonnal  használja  fel.

447

0,0  %

-

Óvatosan  forgassa  el  a  tampont,  miközben  legfeljebb  körülbelül  2  cm-re  helyezze  be  az  orrlyukba  a  szájpadlással  párhuzamosan,  amíg  ellenállást  
nem  érez  az  orrhéjból.

•

A  teljes  Edinburgh  Genetics  ActivXpress  +  Antigen  tesztkészlet  teljesítménye  a  nasopharyngealis  tamponokhoz  a  PCR  komparátorral  szemben.

96,17%  
99,24%  

97,99%

Pozitív

A  készlet  eltarthatósága  18  hónap.

82  

2
Eggenetics.com

Használatig  zárja  le  az  extrakciós  cső  kupakját  a  kupakkal.

Komplett  Edinburgh-i  
tesztkészlet

BELSŐ  MINŐSÉGELLENŐRZÉS

84

FIGYELEM

3.

EGCV0101B:  20x  tesztkazetta,  20x  sterilizált  nasopharyngealis  tampon,  20x  reagens  csepegtetős  üvegben

A  nem  megfelelő  mintavétel  vagy  feldolgozás  hamis  negatív  vagy  hamis  pozitív  eredményekhez  vezethet.

4.  
5.

Specificitás

A  negatív  eredmények  nem  zárják  ki  a  SARS-CoV-2  fertőzést,  különösen  azoknál,  akik  érintkeztek  a  vírussal.

262

In  vitro  
diagnosztikai  
orvostechnikai  eszköz

0

7.

•

Cseppentő  segítségével  csepegtessen  3  csepp  (körülbelül  80  µl)  reagensmintát  a  tesztkazetta  mintaüregébe  (S),  majd  indítsa  el  az  időzítőt.

Teljes

0,9535

Szükséges,  de  nem  mellékelt  anyagok:  Kesztyű,  időzítő

A  teljes  Edinburgh  Genetics  ActivXpress  +  COVID-19  antigén  tesztkészlet  a  koronavírus  2-vel  összefüggő  súlyos  akut  légúti  szindróma  (SARS-CoV-2)  antigének  
klinikai  mintában  történő  kvalitatív  kimutatására  szolgál.

2.

-

Komplett  Edinburgh-i  
tesztkészlet

Húzza  ki  a  tampont,  helyezze  be  a  másik  orrlyukba,  és  ismételje  meg  az  eljárást.

Specificitás

(95%  IS:  97,29–99,91  %)

Negatív

COVID-19  antigén

•

1  263

•

Ct  >

•

264

Ct

EGCV0101MA:  10x  tesztkazetta,  10x  sterilizált  tampon  a  szájüreg  és  a  garat  törléséhez,  10x  reagens  cseppentős  palackban

Fő  összetevők

Kappa  érték

A  pozitív  eredmények  nem  zárják  ki  a  bakteriális  fertőzést  vagy  más  vírusokkal  való  együttes  fertőzést.

0,05  M  Tris-HCl

97,27  %  (95  %  IS:  93,74–99,11  %)

•

Tétel  száma

Használja  a  készlethez  mellékelt  tampont  és  reagenst  a  mintavételhez  és  a  feldolgozáshoz,  és  ne  keverje  össze  a  tesztkazettát  és  a  reagenst  
különböző  tételekben.

Észlelési  határ  (LoD)

•

Ct

℃

A  tesztkazetták  nedvszívóval  ellátott  alumínium  fóliatasakba  vannak  zárva.

2

COVID-19  antigén

Orrtampon  mintavétel

ÖSSZEFOGLALÁS

Ct

Specificitás

Kappa  érték

Ha  a  reagenst  hűtőszekrényben  tárolja,  hagyja  szobahőmérsékletre  (15-30  ℃)  felmelegedni.

0,9582

Negatív

64a  Cumberland  Street,  Edinburgh,  Egyesült  Királyság  EH3  6RE

TÁROLÁSI  ÚTMUTATÓ

Pozitív

TARTALOM

Érzékenység  érték  szerint

•

Ez  egy  egyszer  használatos,  in  vitro  diagnosztikai  reagens,  ne  használja  újra,  és  ne  használja  fel  a  termékeket  a  lejárati  idő  után.

268

EGCV0101N:  1x  tesztkazetta,  1x  sterilizált  tampon  az  orr  törlőkendőhöz,  1x  reagens  csepegtetős  üvegben

EREDMÉNYEK  

Negatív  eredmények:  Egy  színes  vonal  (C)  jelenik  meg  a  kontroll  területen.  Nem  jelenik  meg  vonal  a  tesztterületen  (T)

97,62%

A  teszteléshez  használjon  friss  mintákat,  ne  használjon  többször  fagyasztott  és  felolvasztott  mintákat.

PCR  komparátor

Helyezzen  be  egy  rugalmas  szárú  tampont  az  orrgarat  törléséhez  az  orrlyukon  keresztül,  párhuzamosan  a  szájpadlással.

C

98,66%  (95%  IS:  97,10–99,51  %)

A  vizsgálati  eljárás  utasításainak  be  nem  tartása  és  a  vizsgálati  eredmények  értelmezése  hátrányosan  befolyásolhatja  a  teszt  teljesítményét  és/vagy  

érvénytelen  termékeredményeket.

Analitikai  specifitás

96  
0

3.

Keresztreaktivitás

2.  

3.  
4.

Ct  <  
25

Kappa  érték

Teljes

1.

270

PCR  komparátor

Helyezze  a  tampont  a  reagens  fiolába,  fordítsa  meg  a  tampont  az  injekciós  üvegben  5-ször,  és  nyomja  meg  ötször  az  injekciós  üveg  falához.  
Végezze  el  ezt  az  eljárást  egy  percig.

-

VIGYÁZAT:  A  mintavételhez  használjon  orrtörlőt.

A  tünetek  kezdetén  korán  vett  minták  tartalmazzák  a  legmagasabb  vírustitert.  A  tünetek  megjelenése  után  5  nappal  vett  minták  nagyobb  valószínűséggel  adnak  
negatív  eredményt,  mint  az  RT-PCR  teszt.  Nem  elegendő  minta,  helytelen  mintakezelés  és/vagy  szállítás  téves  negatív  eredményhez  vezethet;  ezért  a  mintavételi  
képzés  erősen  ajánlott  a  minta  minőségének  fontossága  miatt  a  pontos  vizsgálati  eredmények  eléréséhez.

(44)  131  261  6686

Teljes

2.

Nem  fagyasztható.

96  
0

Az  antigénvizsgálati  eredmények  nem  használhatók  kizárólagos  alapként  a  SARS-CoV-2  fertőzés  diagnosztizálására  vagy  kizárására,  illetve  
a  fertőzés  állapotáról  való  tájékoztatásra.

EGCV0101A:  10x  tesztkazetta,  10x  sterilizált  nasopharyngealis  tampon,  10x  reagens  csepegtetős  üvegben

•

96

Érvénytelen  eredmény:  A  vezérlősor  nem  jelenik  meg.  A  legvalószínűbb  ok  az  elégtelen  mintamennyiség  vagy  a  helytelen  eljárások.

EGCV0101NB:  20x  tesztkazetta,  20x  sterilizált  tampon  az  orr  törlőkendőhöz,  20x  reagens  csepegtetős  üvegben

-

Általános  érzékenység

Ne  nyelje  le  a  szárítószert.

Minta  hígító

A  tamponnak  olyan  mélységet  kell  elérnie,  mint  az  orrlyukak  és  a  fül  külső  nyílása  közötti  távolság,  és  érintkeznie  kell  a  nasopharynxszel.

Genetics  ActivXpress+

54  Bloomfield  Avenue,  Belfast,  Észak-Írország,  BT5  5AD

Az  eredmények  15  percnél  korábbi  és  20  percnél  későbbi  megfigyelése  hibás  eredményekhez  vezethet.

Tárolási  hőmérséklet  tartomány  (2-30  ℃)

0  
96  100%

•

0  

3

Ne  használja  újra

25–30

Zavaró  anyagok

96

3.

3  3  0,0  %

1.

•

Használat  előtt  távolítsa  el  a  kupakot  és  a  kupakot  a  cseppentős  kupakkal  együtt.

Genetics  ActivXpress+

Általános  érzékenység

Törölje  át  a  tampont  az  orrfalhoz  négyszer,  forgó  mozdulatokkal.

Ct  <  25

Pozitív

Rész

•

0  

3

A  pozitív  eredmények  vírusantigének  jelenlétére  utalnak,  de  a  fertőzés  státuszának  meghatározásához  klinikai  összefüggésre  van  
szükség  a  páciens  kórtörténetével  és  egyéb  diagnosztikai  információkkal.

A  tesztcsík  2019-nCoV  monoklonális  antitestet  és  anti-egér  IgG  
poliklonális  antitestet  tartalmaz

A  belső  ellenőrzések  a  teszt  részét  képezik.  A  vezérlőterületen  (C)  lévő  színes  vonal  jelzi  a  megfelelő  mintamennyiséget  és  a  helyes  eljárást.
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FUNKCIONÁLIS  PARAMÉTEREK

Nasopharyngealis  tampon  mintavétel

EG  Genetics  Limited

EGCV0101M:  1x  tesztkazetta,  1x  sterilizált  tampont  a  szájüreg  és  a  garat  törléséhez,  1x  reagens  csepegtetős  palackban

Ha  bármilyen  kérdése  vagy  javaslata  van  a  készlet  használatával  kapcsolatban,  forduljon  a  gyártóhoz.

Pontosság

Teljes

Óvatosan  törölje  le  a  tampont,  és  fordítsa  meg  3-4  alkalommal.  Hagyja  a  tampont  a  helyén  néhány  másodpercig,  hogy  felszívja  a  váladékot.

Nem  megfelelő  vagy  túlzott  mennyiségű  reagens  használata  hibás  eredményhez  vezethet.
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5.

A  VIZSGÁLAT  ELVE

Prozone  effektus  (hook  effektus)

3

Hagyja,  hogy  a  teszt,  a  minta  vagy  a  reagens  szobahőmérsékletűre  (15-30  °C)  melegedjen  30  percig  a  tesztelés  előtt.
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VIGYÁZAT:  Használjon  tampont  a  száj  és  a  garat  törléséhez  a  mintavételhez.

(95%  IS:  91,57–98,09  %)

95,24%

MINTASZÁLLÍTÁS  ÉS  TÁROLÁS

KLINIKAI  TELJESÍTMÉNY

NÉV  A  GMDN  SZERINT

Komplett  tesztkészlet  Edinburgh  Genetics  ActivXpress  +  COVID-19  antigén
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