Well Biotech Orawell COVID-19 antigén,
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in vitro

Csak p i

Rendeltetésszerii hasznilat
Az Orawell COVID-19 Ag Rapid Saliva Test Device egy gyors kromatogréfiai
immunvizsgilat az emberi nyalban jelen lévé SARS-CoV-2 specifikus N
antigének kvalitativ kimutatisdra a tiinetek megjelenésének ls 7 napjaban.
Ezt a tesztet kizirolag egészségiigyi szakemberek hasznilhatjik, a beteg
SARS-CoV-2 fertézésének korai diagnosztizil

0z. Ennck a tesztnek az

eredménye nem lehet a diagndzis egyediili alapja; megerdsits vizsgalat
sziikséges.

Osszegzés
A koronavirus egyszili pozitiv RNS virus, amely kérilbeliil 80-120 nm
atmérdji burkolattal rendelkezik. Genetikai anyaga az dsszes RNS virus koziil a

legnagyobb, és fontos kérokozoja az dllati, hizillati és ember betegségeknek.
Kiilonbiizs akut és kronikus betegségek okozoja is lehet. Az fertozott személy
gyakran mutathatja az aldbbi tineteket: légzési problémak, liz, a kohogés,

nehézlégzés. Silyosabb esetekben a fertézeés okozhat tidégyulladisist, silyos
akut g tinetcket, vescelégtlenséget & még a hallt s, A 2019-cs
SARS-CoV-2

dnyt is okozhat.

azaz amit az
(COVID-19)"nek nevezett el, tiiddgyullad:
Akészlet eredményei csak Klinikai jellegii referenciaként szolgalhatnak. A teszt
eredménye nem szolgdlhat a diagnozis egyediili alapjaul; megerdsitd vizsgilat

sziikséges.

gilati ely
A COVID-19 Ag gyors nyilieszt eszkiz kettds antitest szendvics

immunvizsglatot haszndl. Az NC-membrén elézetese
SARS-CoV-2 antigén és anti-cgér poliklondlis antitestek monoklondlis
antitestjeivel, valamint a kolloid-arany konjugdlva a SARS-CoV-2 antigénre
antitestekkel. Ha a mintiban jelen van a SARS-CoV-2
antigén, akkor az anti-SARS-CoV-2 konjugdtum és az antigén kozdtt képzodatt
Komplexumot megfogja a specifikus anti-SARS-CoV-2 monoklondlis, amely a

specifikus monoklondlis

T régidban talilhatd. Az eredmények 10-20 pere alatt megjelennek a szalagon
kialakul6 piros vonal formajaban.

Fiiggetleniil attol, hogy a minta tartalmazza-c a SARS-CoV-2 antigént, vagy
sem, az oldat tovibb vindorol, és tjabb reagenssel taldlkozik (anti-egér IgG

antitest), amely megkati a fennmaradé konjugétumokat, ezdltal vérds vonalat
képezve a C régidban.

A készlet tartalma
« Vizsgilati eszkdz (cgyenként fliatasakba csomagolva).
+ Haszndlati utasita

Sziikséges eszkozok, melyeket nem tartalmaz a készlet:

« Id6méré

Ovintézkedések

« Csak in vitro diagnosztikai hasznlatra.

« Ne hasznilja Gjra a teszteszkorz.

« Ne haszndlja a lejirati id utin.

« Ne hasznilja a tesztkészletet, ha a tok sériilt vagy a csomagolist bontottan

kapta kézhez.

+ Szobahdmérsékleten, 15 °C - 30 °C-on végezze el a tesztet

« Viseljen kesztyiit a mintik kezelésekor, ne érintse meg a reagens

membranjit és a mintavevd keretét.

+ Minden minit és a hasznilt tartozékokat fertézdként kell kezelni, &
meg kell

« Keriilje a vérbdl vett mintak haszndlatt.

ahelyi

Tiirolis és stabilitis
Térolja a COVID-19 Ag gyors nydlvizsgilati eszkdzt 2-30 © C kozott. Ne
fagyassza le. Minden reagens stabil marad a kils3 csomagoldson feltintetett
lejarati ideig.

Vizsgilati eljirds

A COVID-19 Ag Gyors Nyilvizsgilati teszt késziiléket egylépéses tesztelési
eszkoznek tervezték azért, hogy az emberi nyilban 1év6 COVID-19 antigéneket
kimutassa.

Hagyja, hogy a vizsgilati eszkdz 15-30 °C hémérsékletii legyen. A vizsgilt
személy a teszt hasznlatit megeldz6 legaldbb 10 percben ne egyen, ne igyon,
ne dohinyozzon és ne régjon dohnytermékeket.

1). Vegye ki a nyaloka alaki tesztet a lezdrt tasakbol, és haszndlja fel minél
hamarabb. A legpontosabb credménycket akkor kapja, ha a tasak megbontisa
utin rogton felhasznlja az eszkozt,

2). A vizsgilt személyt kérje meg, hogy kéhdgjon mélyrdl kétszer a
mintagy(ijtés elétt

3). A kék kupakot dvatosan hitzza le ligy, hogy az eszkdzt az oldalénl fogja.
Ekkor litszania kell a mintavevs feliletnek, amely cgy szivacsos rész.

4). Az eszkiz szivacsos végét a misik végénél fogva tegye a vizsgilt személy
szijiba.

5). Az inyek é a nyely mentén dorzsolje oda a szivacsos feliletet korkoros
mozdulatokkal kériilbelil tizszer, majd hagyja a szivacsos feliletet a szdjban a
nyelv alatt kb, 1-2 percig, amig a C csik meg nem jelenik a C-vel jelzett
teriileten.

6). Amint a C csik megjelent, azonnal vegye ki az eszkozta vi
szjibol.

7). Helyezze vissza a kupakot, majd tegye azt gy sik feliletre.
8). A szjbol val6 kivételt kdvets 10-15 percen beliil olvassa le az eredményt.
20 pere elteltével mér ne olvassa le az credményt.

gilt személy

==

ra: A szivacsos feliletet
anyely tetejéhez is dorzsilje hozzi.

C éibra: Helyezze a szivacsos
felletet a nyely al, és tartsa ott.

Az eredmények értelmezése

NEGATIV:

Csak egy piros csik jelenik meg a kontroll régidban (C), és nines csik a teszt

régioban (T). A negativ eredmény azt jelzi, hogy a mintdban nincs ij
antigén, vagy a szama a 6 tartomany

alatt van.

POZITIV:

Keét piros csik jelenik meg. Egy virds csik jelenik meg a kontroll régidban (C),
és egy piros csik a teszt régioban (T). A szindmyalat eltérd lehet, de pozitivnak
kell tekinteni még akkor is, ha csak halvanyan litszodik.

ERVENYTELE!
Nines piros esik a kontroll régioban (C). A teszt akkor is érvénytelen, ha csak a
teszt régioban (T) van csik. A hiba oka valosziniileg az elégtelen
‘mintamennyiség, vagy a helytelen eljdrési technika. Tekintse t a teszteljarast,
és ismételje meg a tesztet egy j teszteszkozzel.

c c C| c
T T T T

Negativ  Poxzitiv Ervénytelen

20 perc elteltével mdr ne olvassa le az eredményt.

2. tablizat: keresztraktivitasi eredmények

. Tiidégyulladas (D1)6B-17]
A teszt korlitai
+ A COVID-19 Ag gyors nyilieszt esekiz egy elsédloges szirdvizsgilat a parai Torss Koncentricio 178 [Poland 10 PR | N ke
SARS-CoV-2 virus kvalitativ Az 2E-16] w .
minta igéncimeket a reagens érzékenységi kiiszabértéke alat MERS-coronavirus NiA 36 ug/mlL Nines kereszreakiviis
ezért a negativ vizsglat eredmény nem zirja ki az i koronavirus-fert6zés Type | | SEHSTOIDSO/mL | Nines keressrenktiviis 262 [CIP 104340) | 1 x 10° PFU/mL_| Nines keresatreaktivis
meglétét . 5 = N i & N . Ty 7.5E+0STCIDS0/mL | Nines keresztreaktivitds Slovakia 14-10
+ A COVID-19 Ag gyors nyilvizsgilati eszkoz életképes és életképtelen Gj ype 3 SE+0STCIDSO/mL | » | 108 PRUmL, | Ninos keresateniis
Koronavirus antigént detekiil. A teszt teljesitménye a minta o5 | 4SEHOSTCIDSVAL | N 120055)
antigénterhelésétl fligg, és nem biztos, hogy korrelil az ugyanazon mintin R Fem— ——
végzett sejttenyészettel. A pozitiv teszt nem zirja ki annak lehetdségét, hogy Type LOE+0STCIDS0/mL. N
mis krokozok i jelen lehetnek, ezért a pontos diagnovis feldlltisihoz az Adenovinus ypes L OE+03TCIDS0/mL | Nies keresreakivis ogens TINCIB 11841, S| 1 % 10° PFUmL | Nioes ko iviis
eredményeket dssze kell hasonlitani az 6sszes t3bbi rendelkezésre dlld Klinikai 150)
és laboratoriumi informdcioval. Type 11 25E+0STCIDSO/mL [ N
* Negativ vizsgalati eredmény akkor fordulhat 16, ha a mintaban a kivont Toe 18 2 SE+0STCIDSO/mL | Nines keresreakaitis Mutant 22 1% 10°PFU/ML__ | Nines keresztrakivitis
antigén szintje alacsonyabb a teszt érzékenységénél, vagy ha rossz mindségii P & [
‘mintat kapunk. Type 23 6.0E+0STCIDS0/ml | Nines keresztreakaivitds Mycoplasma Nines keressireakiivi
. ménvét az irus vi i Agent X 10° PFU/mL | Nimes keresareakiivitis
AV:::QN e igazol e nvemen Type 55 1LSE+0STCIDS0/m. | Nines keresarakiivitis pneumoniae
. N [NCTC10119]
« A pozitiv vizsgalati eredmények nem zrjik ki més korokozokkal egyiitt jard HINI Denver | 3.0B+07TCIDS0/mL. | Nines keresarakiivitis
fertozéseket. i wsas | 2oprorrcimsomt | ¥ 36M129-B7 1% 10° PFU/mL | Nines keresztreaktivitis
+ A gyermekek ilialiban hosszabb ideig fertéznek, mint a felnétick, ami S 2 m or PSR F——
megmutatkozhat a felndittck és a gyermekek teszteredményeinek. HINI
szenzitivitdsiban 1LSE0TTCIDS0/mL | Nines keresareakiviis oca3 | SE+0STCIDS0/mL | Nines ketesareakaivtis
« Negativ eredmény Iéphet fel, ha az antigén vagy antitest koncentricioja a Influenza A AMal302/54 Coronavirus NLos | SE+0STCIDSO/mL | Nines keresareakivtis
mintiban a teszt kimutatisi hatirértéke alatt van, vagy ha a mintit nem HINI New
megfelelden gyiijtétiek vagy szallitottak, ezért a negativ vizsgalati eredmény Cated 7.6E+H0TTCIDSO0/mL | Nines keresztreaktivitis HKUI 1 SE+0STCIDSO/mL | Nines keresztrenkiivitis
nem zérja ki a SARS-CoV-2 fertdzés lehetdségét, ezt viruskultirival, aledonia Homan ctapmeamovines
molekuliris vizsgalattal vagy ELISA-val kell megerdsiteni. H3N2AHong N v Peri22002 | 1SE+0STCIDSO/mL | Nines keresarakiviis
4.6E+07TCIDS0/mL | Nines keresztreaktivitas (hMPV) 3 Type BI
Teljesitményjellemzk Klinikai értékelése Kong/8/68 o
Klinikai kiértckelést végeztiink a COVID-19 Ag gyors nyilieszt és a PCR dlal Nevada/03/2011 | 1.SE+07TCIDS0/mL | Nines keresareakaivitis
kapott céljabol. Az az - Metapneumovirus. 1A10-2003 1.SE+0STCIDSO0/mL | Nines keresztreaktivitds
foglaltuk ssze: Influenza B BlLec/d0 8.SE+0TTCIDS0/mL | Nines keresatreakivitis
2! d (hMPV) 16 Type Al
BTaiwan/2/62 | 4.0E+07TCIDS0/mL F—
- Type 1 1LSE+OSTCIDSO/mL | Nines keteszreakaivitis
1. Tablazat: COVID Ag gyorsteszt vs. PCR Légabszervi Nines keresztteaktiitis pe o
syneytialis virus NA 25E+0STCIDS0/mL Type 2 1 SE+0STCIDSO/mL | Nines keresrtreakiivitds
COVID Ag gyors nyslteszt Teljes Parainfluenza virus
e Type 3 | SE+0STCIDSO/mL | Nines keresarakiivitis
T . Bloomington-2 | 1% 10° PFUmL | Nines kereszeakivitis
Legionella Type 4A 1 SE+0STCIDSO/mL | Nines kereszireakivitis
PCR [+ 129 6 135 Los Angeles-1 1 10° PFU/mL.
[ 0 200 200 peumophila RhinoVIRUS A16 N/A 1SE+0STCIDSO/mL | Nines keresztreakiivitds
82A3105 1 x 10° PFU/mL
Teljes eredmény’ 129 206 335 P—
K | % 10° PEUfmL | Nines ketesarakaivitis SARS-Cov-2 LLSE+0STCIDSO/mL | Nines keresatreakaivitis
o . o< cos 00, " N ‘wuhan strain 01
Relativ érzékenység: 129/135=95.6% (95%C1 93.79%~98.66%) Erdman | % 10° PRUL
Relativ specificitis: 200/200 >99% (95%CI 97.12%~100% Mycobacterium ikrobilis is i
¥ Mikrobilis interferencia:
zessé is: (12 +200)%100%=98.21% (95% HNSTS | % 10° PEU/mL | Nines keresarakaivitis :
;j:;:;wgges“o cayerts (129+200)/(129+0+6+200)100%=98.21% (95%C1 wherculosis Mikrobidlis ia vizsgilatot végeztiink a mikrobidlis interferencia
1 mesbizhats . tervall cpeisst 1% 10° PRU/mL_| Nines keresareaktnvtis | hatasinak értékelésére, 3 * LoD SARS-CoV-2 koncentricioval és magas
megbizhaiOsagl intervafium - 10 PEUL | N e | interferenciaszint mellett szedet mintik felhasznilasival.

Keresztreakeié:

A COVID 19 Ag gyors nyilteszt eszkozt dsszesen 47 egyéb virussal és
baktériummal értékeliék. Az eredmények azt mutatjik, hogy a COVID-19 Ag
gyors nyilteszt eszkoz nem reagdl keresztreaktivitissal més virusokkal vagy
mikroorganizmusokkal.

Nines kereszircakiivitis

Streptococeus 4752-98 [Maryland| 1 x 10° PFU/mL

Tiblazat: Mikrobilis interferencia eredmények

.

- .

[o] w

&

q3

1x10° cfu/ml | Nincs interferencia

1 | Streptococcus hemolyticus 5. tablazat: Etel / ital interferencia eredmények Jelblések
2 i 1x10° cfu/ml | Nincs interferencia
3| Suphylococeus aureus | 1510° chuml | N merioenea Substance Concentration Results Jelolések Jelmagyarizat
4 Escherichia coli 110° cfu/ml | Nincs interferencia Szijviz 1% Nincs interferencia Olvassa ¢l a hasznalati utasitést
5 Candida albicans 1x10° cfi/m] _| Nines interferencia Narancslé 1% Nines o o e
6 Aspergillus niger 1%10° cfu/ml | Nines interferencia Alkohol 1% Nines interferencia In-Vitro diagnosztikai orvostechnikei eszkbz
Az eredmények azt mutatjik, hogy a fent felsorolt nem MSG 1% Nincs interferencia Gyartd
befolysoljak a mikrobidlis interferencidt a negativ és a pozitiv 6 1% Nines
teszteredményckben, és czek az anyagok nem reagdlnak oval a - - Vonalkéd
COVID-19 Ag gyors nyilteszt vizsgilati eszkozzel. Fogkrém 1% Nines interferencia
Endogén interferencia: Gumi 1% Nines interferencia Vigyzat, olvassa el a kisérd dokumentumokat
A COVID -19 Ag gyors nyiltesztet dsszesen 13 endogén ia anyaggal Kohogés elleni szirup 1% Nines e - —
éntékeltek Cukor 1% Nincs interferencia 4N | Tartsa tvol a napfénytsl
4. Tablizat: Endogén interferencia T o Nincs merferencia —
- ® | Nehasenila ijra
Anyag Koncentricié | E Elelmiszer szinczék: piros 1% Nincs interferencia
Whote Blood o — Elelmiszer szinezék: kék 1% Nincs interferencia )‘f Hémérséklet korldtozds
Muci 05 [ — Elelmiszer szinezék: zold 1% Nincs
ucin 5% o -
b N Pyr—— —— Afonyalé 1% Nincs interferencia g Hasznilja datum szerint
enzocaine .5 mg/m
NeilMed v E— Szénsavas Cola 1% Nincs interferencia D Gyirtisi ditum
Szodabikarbéna 1% Nincs
CVS Nasal Drops b N —
(Phenylephrine) 15% viv Nines interferencia Cigaretta 1% Nincs interferencia N | Bléga <n> szimii teszthez
C i 15% viv Nines interferencia Az ények azt mutatjik, hogy a fenti tablizatban felsorolt 1% -os anyagnak Meghatalmazott képviseld az Europai Kozosségben
CVS Nasal Spray o [ mines hatisa a negativ és a pozity teszt credménycire, s czek az anyagok nem
(Cromolyn) 15% viv befolydsoljik a COVID-19 Ag gyors nyil tesztel késziilékét C€ | Megkell felelnic a 9879/ EK irényely kévetelményeinck
Zicam 5% viv Nines interferencia Gyarté:
S Jiangsu Well Biotech Co., Ltd.
Sore Throat Phenol Spray 15%viv Nines interferencia No. 9 Changyang Rd., Changzhou, Jiangsu, Kina 213149 Tel
Tobramycin 4pg/mL Nincs interferencia +86-519-80191660
Fax: +86-519-80191663
Mupirocin 10 mg/mL Nines interferencia
Fluticasone Propionate 5% viv Nines interferencia Europai képviselé:
- Lotus NLB.V.
Tamiflu 5 mg/mL Nincs interforoncia Koningin 10, Ie Verd, 2595AA, Haga, Hollandia. Email:

Az eredmények azt mutatjdk, hogy a fenti téblézatban felsorolt endogén
interferenciaanyagok nincsenck hatssal a negativ és a pozitiv vizsgilati
eredményekre, és ezek az anyagok nem reagalnak keresztreakeioval a
COVID-19 antigén gyors nydlieszttel.

Etel ital interferenci
Etel/ ita inerferencia- \'lz~gé14lul végertek az lelmiszer / ital potencidlis
“OVID-19 antigén gyors

nyilteszt eszkizon.

peter@lotusnl.com
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Legal Beauty Kft
Elérhetéség: +36-70-704-6860

Web: virusmaszk.hu
Ugyiratszém: OGYEI/25290-3/2021
Nyilvantartasi szim: HU/CA01/25290/21




