
ΕΝΔΕΙΚΝΥΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ

Το τεστ ταχείας ανίχνευσης WANTAI SARS-CoV-2 Ag (Κολλοειδής Χρυσός) είναι μια 
ανοσοχρωματογραφική δοκιμασία πλευρικής ροής που ενδείκνυται για την ποιοτική ανίχνευση 
του νουκλεοκαψιδικού αντιγόνου SARS-CoV-2 σε δείγματα πρόσθιου ρινικού επιχρίσματος και 
πτυέλων. Η δοκιμή ενδείκνυται για αυτοδιαγνωστικό έλεγχο από ανειδίκευτο άτομο. Τα παιδιά 
και οι έφηβοι κάτω των 18 θα πρέπει να δέχονται υποστήριξη από τους γονείς τους ή από 
δικαιούχους ενήλικες.
Το αντιγόνο SARS-CoV-2 είναι γενικά ανιχνεύσιμο στα άνω αναπνευστικά δείγματα κατά την 
οξεία φάση της λοίμωξης. Τα θετικά αποτελέσματα υποδεικνύουν την παρουσία ιικών αντιγόνων, 
αλλά η κλινική συσχέτιση με το ιστορικό του ασθενή και άλλες διαγνωστικές πληροφορίες είναι 
απαραίτητη για τον προσδιορισμό της κατάστασης της λοίμωξης. Τα θετικά αποτελέσματα 
δεν καθορίζουν τη βακτηριακή λοίμωξη ή τη συμόλυνση με άλλους ιούς. Ο παράγοντας που 
ανιχνεύεται ενδέχεται να μην είναι η βέβαιη αιτία της ασθένειας.
Τα αρνητικά αποτελέσματα θα πρέπει να λαμβάνονται ως πιθανά και να επιβεβαιώνονται 
με κάποια δοκιμασία νουκλεϊκού οξέος, αν χρειάζεται για τη διαχείριση του ασθενή. 
Τα αρνητικά αποτελέσματα δεν αποκλείουν τη λοίμωξη COVID-19 και δεν πρέπει να 
χρησιμοποιούνται ως αποκλειστική βάση για θεραπεία ή για αποφάσεις διαχείρισης του ασθενή, 
συμπεριλαμβανομένων των αποφάσεων ελέγχου της λοίμωξης. Τα αρνητικά αποτελέσματα θα 
πρέπει να λαμβάνονται υπόψη στο πλαίσιο της πρόσφατης έκθεσης του ασθενή, του ιστορικού 
του και της παρουσίας κλινικών σημαδιών και συμπτωμάτων που ταιριάζουν με τον COVID-19

ΣΥΝΟΨΗ

Η ασθένεια του κοροναϊού 2019 (COVID-19) είναι μια αναπνευστική ασθένεια που προκαλείται 
από τη λοίμωξη με τον ιό SARS-CoV-2. Τα συνήθη σημάδια της λοίμωξης περιλαμβάνουν 
αναπνευστικά συμπτώματα, πυρετό, βήχα, δύσπνοια και δυσκολία στην αναπνοή. Σε δύσκολες 
περιπτώσεις, η λοίμωξη μπορεί να προκαλέσει πνευμονία, σοβαρό οξύ αναπνευστικό σύνδρομο 
(SARS), νεφρική ανεπάρκεια και θάνατο.
Οι κοροναϊοί (CoV) είναι μια μεγάλη οικογένεια ιών που προκαλούν ασθένειες οι οποίες 
κυμαίνονται από κάποιο κοινό κρυολόγημα έως σοβαρές ασθένειες όπως το Αναπνευστικό 
Σύνδρομο της Μέσης Ανατολής (MERS-CoV) και το Σοβαρό Οξύ Αναπνευστικό Σύνδρομο 
(SARS-CoV). Το 2019 ο νέος κοροναϊός, προηγουμένως γνωστός ως 2019-nCoV και πλέον 
γνωστός ως SARS-CoV-2, είναι ένα νέο στέλεχος κοροναϊού που ταυτοποιήθηκε για πρώτη 
φορά κατά τη διάρκεια της πρόσφατης πανδημίας COVID-19.

Αρχή της δοκιμασίας

Το Τεστ ταχείας ανίχνευσης WANTAI SARS-CoV-2 Ag (Κολλοειδής Χρυσός) διαθέτει 
ανοσοχρωματογραφία πλευρικής ροής συνδυασμένη με τη μέθοδο σάντουιτς διπλού σάντουιτς 
σε μορφή κασέτας.
Τα αντισώματα στον SARS-COV-2 είναι επικαλυμμένα στη γραμμή τεστ στη μεμβράνη 
νιτροκυτταρίνης και τα αντισώματα που είναι συζευγμένα με κολλοειδές χρυσό στον SARS-

2.	 Διαγνωστική ευαισθησία και ιδιαιτερότητα: Κατά τις κλινικές μελέτες που διεξήχθησαν με αυτή 
τη δοκιμή, εξετάστηκαν συνολικά 480 ρινοφαρυγγικά και 762 πρόσθια ρινικά επιχρίσματα που 
περιλάμβαναν 390 RT-PCR επιβεβαιωμένα θετικά και 852 RT-PCR  επιβεβαιωμένα αρνητικά 
δείγματα και συνολικά δοκιμάστηκαν 482 δείγματα πτυέλου τα οποία περιλάμβαναν 146 RT-PCR 
επιβεβαιωμένα θετικά και 336 RT-PCR επιβεβαιωμένα αρνητικά δείγματα. Επιπλέον, διεξήχθη 
μελέτη αυτοδιαγνωστικού ελέγχου από μη ειδικευμένο άτομο και τα αποτελέσματα τεστ από 
ειδικευμένα άτομα συγκρίθηκαν με τα αποτελέσματα του τεστ από την επαγγελματική χρήση του 
τεστ.

	 Η ευαισθησία του τεστ για όλους τους τύπους δειγμάτων ήταν 90,11% (483/536) και η 
ιδιαιτερότητα ήταν 99,24% (1179/1188). Οι λεπτομερείς κλινικές αποδόσεις του τεστ συνοψίζονται 
παρακάτω:

	 	 Στα ρινοφαρυγγικά επιχρίσματα, η ευαισθησία ήταν 91,91% (125/136) και η ιδιαιτερότητα ήταν 
		  98,55% (339/344).
	 	 Στα πρόσθια ρινικά επιχρίσματα, η ευαισθησία ήταν 89,76% (228/254) και η ιδιαιτερότητα ήταν 
		  99,61% (506/508).
	 	 Στα δείγματα πτυέλου, η ευαισθησία ήταν 89,04% (130/146) και η ιδιαιτερότητα ήταν 99,40% 
		  (334/336).
	 	 Ως αυτοδιαγνωστικός έλεγχος, οι θετικές και οι αρνητικές συμφωνίες σε αποτελέσματα μεταξύ 
		  αυτοδιαγνωστικού ελέγχου και δοκιμής επαγγελματικής χρήσης για πρόσθια ρινικά επιχρίσματα 
		  ήταν 98,99% (98/99) και 100% (313/313) αντίστοιχα και για δείγματα πτυέλου ήταν 97,87% 
		  (92/94) και 100% (156/156) αντίστοιχα.
3.	 Διασταυρούμενη αντιδραστικότητα: Η διασταυρούμενη αντιστραστικότητα του τεστ ταχείας 

ανίχνευσης WANTAI SARS-COV-2 Ag (Κολλοειδής Χρυσός) αξιολογήθηκε δοκιμάζοντας το 
ακόλουθο πάνελ στον παρακάτω πίνακα. Καθένα από τα δείγματα δοκιμάστηκε εις τριπλούν. Δεν 
παρατηρήθηκε καμία διασταυρούμενη αντιδραστικότητα εκτός από τον κοροναϊό SARS και τον 
κοροναϊό MERS.

ΣΥΛΛΟΓΗ ΔΕΙΓΜΑΤΟΣ

Απαιτήσεις δείγματος: δείγματα πρόσθιου ρινικού επιχρίσματος και πτύελα.
Είναι απαραίτητο να ακολουθείται η σωστή συλλογή δειγμάτων και οι μέθοδοι προετοιμασίας. Τα 
δείγματα που αποκτήθηκαν νωρίς κατά την εμφάνιση συμπτωμάτων θα περιέχουν την υψηλότερη 
ιική συγκέντρωση· τα δείγματα που αποκτήθηκαν μετά από επτά ημέρες με συμπτώματα ήταν πιο 
πιθανό να παράγουν αρνητικά αποτελέσματα όταν συγκρίνονται με ένα τεστ RT-PCR. Η ανεπαρκής 
συλλογή δείγματος, ο ακατάλληλος χειρισμός δείγματος ή/και μεταφορά μπορεί να οδηγήσουν σε 
αρνητικά αποτελέσματα.
Διαδικασία συλλογής δείγματος:
Πρόσθιο ρινικό επίχρισμα:
1.	 Αφαιρέστε τον στυλεό από το δοχείο ενώ προσέχετε να μην αγγίξετε το μαλακό άκρο που είναι το 

απορροφητικό άκρο.
2.	 Εισάγετε ολόκληρο το απορροφητικό άκρο του στυλεού μέσα στο ρουθούνι σας.
3.	 Περιστρέψτε αργά τον στυλεό με κυκλικές κινήσεις ενάντια στο εσωτερικό 

του ρουθουνιού σας τουλάχιστον 4 φορές για 15 δευτερόλεπτα συνολικά. 
Φροντίστε να συλλέξετε οποιαδήποτε ρινική απορροή που ενδέχεται να 
υπάρχει πάνω στον στυλεό.

4.	 Αφαιρέστε με απαλές κινήσεις τον στυλεό.
5.	 Χρησιμοποιώντας τον ίδιο στυλεό, επαναλάβετε τα 2-4 βήματα και στο άλλο 

ρουθούνι σας.
 
Δείγμα πτυέλου:
1.	 Αφαιρέστε τον στυλεό από το δοχείο ενώ προσέχετε να μην αγγίξετε το μαλακό άκρο που είναι το 

απορροφητικό άκρο.
2.	 Εισάγετε ολόκληρο το απορροφητικό άκρο του στυλεού μέσα στο 

στόμα σας.
3.	 Χρησιμοποιήστε τον στυλεό για να σκουπίσετε αργά την άνω 

στοματική κοιλότητα και το εσωτερικό του αριστερού και δεξιού 
μάγουλου. Φροντίστε να συλλέξετε οποιοδήποτε πτύελο που 
ενδέχεται να υπάρχει πάνω στον στυλεό.

4.	 Αφαιρέστε με απαλές κινήσεις τον στυλεό.
	  	  	
Φύλαξη και μεταφορά δείγματος: Το δείγμα θα πρέπει να δοκιμαστεί απευθείας μετά τη συλλογή.

ΦΥΛΑΞΗ ΚΑΙ ΣΤΑΘΕΡΟΤΗΤΑ

Φυλάσσετε το κιτ σε θερμοκρασία 2°C με 30°C. Αποφύγετε το άμεσο φως του ήλιου. Τα συστατικά 
του κιτ είναι σταθερά μέχρι την ημερομηνία λήξης που αναγράφεται πάνω στο εξωτερικό κουτί. Μην 
καταψύχετε.

COV-2 ακινητοποιούνται με ξηρή μορφή στο κολλοειδές επίθεμα χρυσού. Κατά τη δοκιμή, αν 
υπάρχει το νουκλεοκαψιδικό αντιγόνο SARS-COV-2 στο δείγμα, θα σχηματιστούν σωματίδια 
«επενδυμένου αντισώματος - αντιγόνου - συζευγμένου αντισώματος με κολλοειδές χρυσό» και αυτά 
τα σωματίδια συγκεντρώνονται στη Ζώνη Τεστ (Τ) και σχηματίζουν μια κόκκινη γραμμή. Αν δεν 
υπάρχει νουκλεοκαψιδικό αντιγόνο SARS-CoV-2 στο δείγμα, δεν σχηματίζεται καμία γραμμή στη 
Ζώνη Τεστ (Τ). Τα δευτερεύοντα αντισώματα που είναι επενδυμένα στη γραμμή ελέγχου πάνω στη 
μεμβράνη νιτροκυτταρίνης μπορούν να αιχμαλωτίσουν το συζευγμένο αντίσωμα με κολλοειδή χρυσό 
και σχηματίζεται μια κόκκινη γραμμή στη Ζώνη Ελέγχου (C), η οποία υποδεικνύει την εγκυρότητα του 
τεστ.

Κασέτα τεστ: Οι κασέτες τεστ είναι συσκευασμένες σε σακουλάκι από αλουμινόχαρτο με 
αποξηραντικό. Κάθε σακουλάκι από αλουμινόχαρτο περιέχει 1 κασέτα. Μόνο για μια χρήση. Το 
αντίσωμα κατά του SARS-CoV-2 (πρωτεΐνη κατά του Ν) είναι επενδυμένο πάνω στη μεμβράνη NC 
της κασέτας.
Φιαλίδιο εκχύλισης: 0,5mL ανά φιαλίδιο περιέχουν ρυθμιστικό διάλυμα βορικού και 
επιφανειοδραστικό για την εκχύλιση του δείγματος.
Αποστειρωμένος στυλεός μιας χρήσης:    0197 MDD 93/42/EEC,  
Απαιτούμενα υλικά που δεν παρέχονται: Χρονοδιακόπτης.

Συστατικα	 WJ-2901	 WJ-2905	 WJ-2910	 WJ-2925
Κασέτα τεστ	 x1	 X5	 x10	 X25
Φιαλίδιο εκχύλισης (0,5mL)	 x1	 X5	 x10	 X25
Αποστειρωμένος στυλεός μιας χρήσης	 x1	 X5	 x10	 X25
Σφραγιζόμενη πλαστική σακούλα	 x1	 X5	 x10	 X25
Οδηγίες χρήσης και οδηγός χειρισμού	 x1	 x1	 x1	 x1

ΣΥΣΤΑΤΙΚΑ

Beijing WANTAI Biological Pharmacy Enterprise Co., Ltd.
Αρ.31 οδός Κεσουεγιουάν, περιφέρεια Τσανγκπίνγκ, Πεκίνο 102206, Κίνα
Τηλ: +86-10-59528888, Φαξ: +86-10-89705849
Ιστοσελίδα: www.ystwt.com, Ηλεκτρονικό ταχυδρομείο: wtexport@ystwt.
com

Qarad BV
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4.	 Οι ακόλουθες ουσίες δοκιμάστηκαν και βρέθηκαν αρνητικές με το τεστ ταχείας ανίχνευσης 
WANTAI SARS-CoV-2 Ag (Κολλοειδής Χρυσός): Ολόκληρο το αίμα (2% v/v), Βλεννίνη (1mg/mL), 
Αιμοσφαιρίνη (100mg/L), Χολερυθρίνη (0,68mmol/L), Τριγλυκερίδια (13mmol/L), Ρευματοειδής 
παράγοντας (70IU/mL), Αζιθρομυκίνη (500μg/mL), Κεφιξίμη (50μg/mL) , Ασπιρίνη (0,15mg/mL), 
Mentholatum (1mg/mL), Τσίχλα (5mg/mL), OTC Σταγόνα στο λαιμό (λεμονόχορτο) (Ricola) (10mg/
mL), OTC Σταγόνα λαιμού (άνθος δάσους) (Ricola) (10mg/mL), OTC ρινικό σπρέι Προπιονικής 
Φλουτικαζόνης (0,11μg/mL), Βιοτίνη (1mg/mL). 

5.	 Ακρίβεια: Δοκιμάστηκαν δύο δείγματα αναφοράς αναπαραγωγιμότητας CV1~CV2, τα 
αποτελέσματα ήταν όλα έγχρωμα και η ένταση χρώματος ήταν ίδια. Τα CV1~CV2 δοκιμάστηκαν 
εντός της ημέρας, κατά τη διάρκεια της ημέρας, από διαφορετικούς χειριστές και σε διαφορετικές 

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΚΑΙ ΑΣΦΑΛΕΙΑ

Το τεστ ταχείας ανίχνευσης WANTAI SARS-CoV-2 Ag (Κολλοειδής Χρυσός) ενδείκνυται μόνο 
για χρήση In Vitro   
1.	 Το παρόν κιτ ενδείκνυται για χρήση αυτοδιαγνωστικού ελέγχου από μη εκπαιδευμένα άτομα, ο 

χειρισμός θα πρέπει να διεξάγεται αυστηρά σύμφωνα με τις οδηγίες. Βεβαιωθείτε ότι το τεστ δεν 
έχει λήξει (Η ημερομηνία λήξης υποδεικνύεται στο κουτί του κιτ). Η κασέτα τεστ δεν μπορεί να 
χρησιμοποιηθεί εκ νέου.

2.	 Όλα τα απόβλητα και τα δείγματα θα πρέπει να αντιμετωπίζονται με προσοχή σε περίπτωση 
μετάδοσης ασθένειας και πρέπει να απορρίπτονται κατάλληλα -τοποθετήστε όλα τα συστατικά 
στην σφραγιζόμενη πλαστική σακούλα που παρέχετε, σφραγίστε τη σακούλα και πετάξτε τη μέσα 
στον κάδο απορριμάτων.

3.	 Μην τρώτε, πίνετε ή καπνίζετε στην περιοχή όπου υπάρχουν τα δείγματα και τίθενται υπό 
επεξεργασία τα αντιδραστήρια του κιτ. Αποφύγετε οποιαδήποτε επαφή με τα χέρια, τα μάτια ή το 
στόμα κατά τη συλλογή και τη δοκιμή του δείγματος.

4.	 Μην τρώτε, χρησιμοποιείτε στοματικά προϊόντα ή ρινικά σπρέι (όπως οδοντόπαστα, στοματικό 
διάλυμα ή φαρμακευτικό σπρέι) για τουλάχιστον 30 λεπτά πριν τη συλλογή του δείγματος 
πρόσθιου ρινικού επιχρίσματος ή πτυέλου, διαφορετικά το τεστ ενδέχεται να εμφανίσει εσφαλμένα 
αποτελέσματα.

5.	 Τα αντιδραστήρια, τα δείγματα και οι κασέτες πρέπει να είναι σε θερμοκρασία δωματίου για 
τη δοκιμή. Η κασέτα τεστ θα πρέπει να χρησιμοποιείται εντός 30 λεπτών εφόσον βγει από τη 
συσκευασία ώστε να αποφευχθεί η εκτεταμένη έκθεση στον υγρό αέρα (υγρασία > 60%), που 
ενδέχεται να επηρεάσει το αποτέλεσμα του τεστ. Αν το κιτ φυλάσσεται στους 2-8°C, τότε τα 
αντιδραστήρια και οι κασέτες θα πρέπει να φτάσουν σε θερμοκρασία δωματίου πριν τη δοκιμή.

6.	 Κατά τη δοκιμή, η κασέτα τεστ θα πρέπει να είναι σε επίπεδη θέση στο τραπέζι και μακριά από τον 
άνεμο. Αυτό είναι για να αποφευχθεί η ασυνέπεια στη μεταφορά πλευρικής ροής του δείγματος 
μόλις προστεθεί στην κασέτα τεστ.

7.	 Αίμα ή βλεννογόνες ουσίες που παρουσιάζονται στο δείγμα ή πολύ κολλώδη δείγματα ενδέχεται 
να εμπλακούν με την αντίδραση του τεστ και να οδηγήσει σε εσφαλμένα αποτελέσματα.

8.	 Διαβάστε το αποτέλεσμα του τεστ 15 λεπτά μετά τη φόρτωση του δείγματος αλλά όχι πάνω από 
30 λεπτά.

9.	 Σε μερικές περιπτώσεις, η ένταση του χρώματος της γραμμής C μπορεί να είναι πιο αχνή, αυτό 
είναι ένα φυσιολογικό φαινόμενο. Το τεστ θεωρείται άκυρο μόνο όταν υπάρχει πλήρης έλλειψη της 
ανάπτυξης χρώματος στη γραμμή C.

10.Πάντα να ερμηνεύετε τα αποτελέσματα υπό συνθήκες καλού φωτισμού για να αποφύγετε την 
εσφαλμένη ανάγνωση των αποτελεσμάτων του τεστ.

11.Μην τροποποιείτε τη διαδικασία.
12.Το κιτ τεστ ενδείκνυται για δείγματα πρόσθιου ρινικού επιχρίσματος και πτυέλου. Μη 

χρησιμοποιείτε τον στυλεό για ρινοφαρυγγικά και στοματοφαρυγγικά δείγματα για αυτοδιαγνωστικό 
έλεγχο.

ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ ΔΟΚΙΜΑΣΙΑΣ

Ελέγξτε την ημερομηνία λήξης πάνω στο εξωτερικό κουτί πριν τη χρήση. Μη χρησιμοποιείτε 
οποιοδήποτε τεστ μετά την ημερομηνία λήξης πάνω στην ετικέτα.

ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ

Ποιοτικός έλεγχος: Θα πρέπει να εμφανιστεί μια κόκκινη γραμμή δίπλα στη Ζώνη Ελέγχου (C) 
υποδεικνύοντας την εγκυρότητα του τεστ.
Άκυρο τεστ: Αν δεν εμφανιστεί καμία κόκκινη γραμμή δίπλα στη Ζώνη Ελέγχου (C), τότε το τεστ είναι 
άκυρο - πετάξτε το τεστ και επαναλάβετε με ένα νέο δείγμα και μια νέα κασέτα.
Θετικά αποτελέσματα: Εμφανίζεται μια κόκκινη γραμμή δίπλα στη Ζώνη Τεστ (Τ) και άλλη γραμμή 
δίπλα στη Ζώνη Ελέγχου (C), το οποίο υποδεικνύει ότι το νουκλεοκαψιδικό αντιγόνο SARS-CoV-2 
έχει ανιχνευτεί με τη χρήση αυτού του τεστ.
Αρνητικά αποτελέσματα: Δεν εμφανίζεται καμιά κόκκινη γραμμή δίπλα στη Ζώνη Τεστ (Τ) και 
εμφανίζεται μια γραμμή δίπλα στη Ζώνη Ελέγχου (C), η οποία υποδεικνύει ότι δεν έχει ανιχνευτεί 
νουκλεοκαψιδικό αντιγόνο SARS-CoV-2 με αυτό το τεστ. Ωστόσο, αυτό δεν εξαιρεί την πιθανότητα 
λοίμωξης από SARS-CoV-2.

Το θετικό αποτέλεσμα που αποκτάται με το τεστ ταχείας ανίχνευσης WANTAI SARS-CoV-2 
Ag (Κολλοειδής Χρυσός) δεν μπορεί από μόνο του να αποτελέσει την τελική διάγνωση του 
COVID-19. Τα άτομα που έχουν θετικό αποτέλεσμα με το τεστ ταχείας ανίχνευσης WANTAI 
SARS-CoV-2 Ag (Κολλοειδής Χρυσός) θα πρέπει να μείνουν σε αυτο-απομόνωση και να 
αναζητήσουν ιατρική παρακολούθηση από τον γιατρό τους ή από τον πάροχο ιατρικής 
περίθαλψης καθώς η πρόσθετη δοκιμή ενδέχεται να κριθεί απαραίτητη.
Τα αρνητικά αποτελέσματα θα πρέπει να αντιμετωπίζονται ως προληπτικά, δεν αποκλείουν 
τη λοίμωξη από SARS-CoV-2 και δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται ως αποκλειστική βάση για 
θεραπεία ή για αποφάσεις διαχείρισης του ασθενή, συμπεριλαμβανομένων των αποφάσεων 
ελέγχου της λοίμωξης. Τα αρνητικά αποτελέσματα θα πρέπει να λαμβάνονται υπόψη στο 
πλαίσιο της πρόσφατης έκθεσης του ατόμου, του ιστορικού του και της παρουσίας κλινικών 
σημαδιών και συμπτωμάτων που ταιριάζουν με τον COVID-19 και επιβεβαιωμένα με μοριακή 
δοκιμασία, αν είναι απαραίτητο, για τη διαχείριση του ασθενούς. 
Τα άτομα που έχουν αρνητικό αποτέλεσμα και συνεχίζουν να βιώνουν συμπτώματα παρόμοια 
με αυτά του COVID-19, όπως πυρετό, βήχα ή/και δύσπνοια, ενδέχεται να έχουν λοίμωξη από  
SARS-CoV-2 και θα πρέπει να αναζητήσουν παρακολούθηση από τον γιατρό τους ή τον 
πάροχο ιατρικής περίθαλψης.
Ο χρήστης δεν πρέπει να λαμβάνει οποιαδήποτε απόφαση σχετικά με την υγεία χωρίς να 
συμβουλευτεί πρώτα τον γιατρό του.

ΔΕΔΟΜΕΝΑ ΑΠΟΔΟΣΗΣ

1.	 Αναλυτική ευαισθησία: το όριο ανίχνευσης (LoD) του τεστ ταχείας ανίχνευσης WANTAI SARS-
CoV-2 Ag (Κολλοειδής Χρυσός) έχει καθιερωθεί για διαφορετικές αναλυτικές μονάδες.

Αρνητικό Θετικό Άκυρο

Άνω 
στοματική 
κοιλότητα

Εσωτερικό
μάγουλου

Βήμα 1 Ξεβιδώστε το καπάκι του φιαλιδίου εκχύλισης. 
Τοποθετήστε το επίχρισμα που συλλέχθηκε μέσα 
στο φιαλίδιο εκχύλισης με το ρυθμιστικό διάλυμα, 
περιστρέψτε έντονα τον στυλεό για να ανακατευτεί 
καλά με το ρυθμιστικό διάλυμα, πιέστε τον στυλεό 
ενάντ ια  στο εσωτερ ικό του φ ιαλ ιδ ίου γ ια  να 
απελευθερώσετε το υγρό από το επίχρισμα.

θέσεις, τα αποτελέσματα ήταν όλα έγχρωμα και η ένταση του χρώματος ήταν ίδια.

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ

1.	 Το τεστ ενδείκνυται μόνο για δείγματα πρόσθιου ρινικού επιχρίσματος και πτυέλου. 
Χρησιμοποιώντας άλλη συσκευή συλλογής δείγματος ή μέθοδο μπορεί να προκαλέσει 
λάθος αποτελέσματα.

2.	 Η απόδοση του τεστ εξαρτάται από την ποσότητα του ιού στο δείγμα και ενδέχεται να 
υπάρχει συσχέτιση ή μη με τα αποτελέσματα ιοκαλλιέργειας που διεξάγονται στο ίδιο 
δείγμα. 

3.	 Ενδέχεται να προκύψει αρνητικό αποτέλεσμα αν το επίπεδο του αντιγόνου σε κάποιο 
δείγμα είναι κάτω από το όριο ανίχνευσης του τεστ ή αν το δείγμα συλλέχθηκε ή 
μεταφέρθηκε με ακατάλληλο τρόπο. Το δείγμα που συλλέγεται μετά την ημέρα ασθενείας 
7 είναι πιο πιθανό να είναι αρνητικό. Ένα αρνητικό αποτέλεσμα τεστ δεν εξαλείφει την 
πιθανότητα λοίμωξης από SARS-CoV-2.

4.	 Ένα θετικό αποτέλεσμα τεστ δεν αποκλείει συλλοίμωξεις με άλλα παθογόνα. Τα θετικά 
αποτελέσματα των τεστ δεν διαφέρουν μεταξύ του SARS-CoV και του SARS-CoV-2.

5.	 Σε περίπτωση αποτυχίας τήρησης της διαδικασίας ενδέχεται να επηρεαστεί αρνητικά η 
απόδοση του τεστ ή/και να ακυρώσει το αποτέλεσμα του τεστ.

 ΑΝΑΦΟΡΕΣ

1.	 Lauer, S.A., et.al.The incubation period of Coronavirus disease 2019 (COVID-19) from 
confirmed cases: estimation and application.

	 doi: https://doi.org/10.7326/M20-0504
2.	 Bo Diao et.al.Diagnosis of Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2 Infection by 

Detection of Nucleocapsid Protein
	 doi: https://doi.org/10.1101/2020.03.07.20032524
3.	 https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019
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Διαγνωστικά Wantai SARS-CoV-2

Wantai SARS-CoV-2 Ag
Τεστ ταχείας ανίχνευσης

 (Κολλοειδής Χρυσός) 
Αυτοδιαγνωστικός έλεγχος για ανίχνευση του αντιγόνου SARS-CoV-2

Για πρόσθιο ρινικό επίχρισμα και πτύελα

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ

Όριο ανίχνευσης (LoD) / μονάδα μέτρησης	 LoD
pg/mL (Εθνική Αναφορά Κίνας (κωδικός: GBW(E)091097))	 25
TCID50/mL	 137
αντίγραφα/mL (στυλεός)	 147
αντίγραφα/mL (VTM)	 2090

Βήμα 2 Τραβήξτε το άκρο του στυλεού στη γραμμή διακοπής 
και αφήστε την κεφαλή του στυλεού στο φιαλίδιο. 
Βιδώστε σφιχτά το καπάκι του φιαλιδίου. Τραβήξτε το 
καπάκι του φιαλιδίου εκχύλισης.

Τραβήξτε εδώ

Πιθανό διασταυρούμενο αντιδραστήριο	 Συγκέντρωση
Ανθρώπινος κοροναϊός 229Ε	 Μη διαθέσιμο
Ανθρώπινος κοροναϊός OC43	 Μη διαθέσιμο
Ανθρώπινος κοροναϊός HKU1	 Μη διαθέσιμο
Ανθρώπινος κοροναϊός NL63	 Μη διαθέσιμο
Κοροναϊός SARS (Αντιγόνο N)	 0,044 mg/ml
Κοροναϊός MERS (Αντιγόνο N)	 0,16 mg/ml
Αδενοϊός		  >105 TCID50/ml
Ανθρώπινος μεταπνευμονοϊός (hMPV)	 Μη διαθέσιμο
Ιός παραϊνφλουέντζα		  >105 TCID50/ml
Γρίπη Α		  >105 PFU/ml
Γρίπη Β		  >105 PFU/ml
Εντεροϊός		  >105 PFU/ml
Αναπνευστικός συγκυτιακός ιός	 >105 PFU/ml
Ρινοϊός		  >105 PFU/ml
Χλαμυδόφιλα πνευμονίας		  Μη διαθέσιμο
Αιμόφιλος της γρίπης		  >105 CFU/ml
Μυκοβακτήριο της φυματίωσης	 Μη διαθέσιμο
Πνευμονικός στρεπτόκοκκος		 >105 CFU/ml
Μυκόπλασμα πνευμονίας		  >108 CFU/ml

Μη διαθέσιμο
Συνδυασμένη ανθρώπινη ρινική πλύση - για να

 αντιπροσωπεύει διαφορετική μικροβιακή χλωρίδα 
στην ανθρώπινη αναπνευστική οδό

Βήμα 4 Τ ο π ο θ ε τ ή σ τ ε  ό λ α  τ α  σ υ σ τ α τ ι κ ά  σ τ η ν 
σφραγ ι ζόμενη  πλαστ ι κή  σακούλα  που 
παρέχεται, σφραγίστε την τσάντα και πετάξτε 
τη.

Βήμα 3 Αφαιρέστε την κασέτα τεστ από το σακουλάκι 
από αλουμινόχαρτο, τοποθετήστε το σε 
επίπεδη επιφάνεια. Πιέστε το φιαλίδιο για 
να προσθέσετε τρεις (3) σταγόνες από το 
εκχυλισμένο δείγμα από το φιαλίδιο εκχύλισης 
μέσα στην υποδοχή δείγματος της κασέτας 
τεστ. Διαβάστε το αποτέλεσμα του τεστ 15 
λεπτά μετά τη φόρτωση του δείγματος αλλά όχι 
πάνω από 30 λεπτά.

Ιατρική διαγνωστική συσκευή in vitro	 +2°C~+30°C συνθήκες φύλαξης

Χρήση έως	 Παρτίδα

Περιεχόμενο επαρκές για <n> τεστ	 Οδηγιεσ Χρησησ

Σήμανση CE – IVDD 98/79/EC	 Εξουσιοδοτημένος εκπρόσωπος ΕΕ

Αριθμός καταλόγου	 Ημερομηνία κατασκευής

Μιας χρήσης	 Κατασκευαστής

Διατηρήστε στεγνό	 Αποστειρωμένο (ακτινοβολία)

Διατηρήστε μακριά από το άμεσο 	 Μην χρησιμοποιείτε αν η 
συσκευασία παρουσιάζει βλάβεςφως του ήλιου	



• Βιδώστε σφιχτά το καπάκι του φιαλιδίου. 
Τραβήξτε το καπάκι του φιαλιδίου εκχύλισης.

Βήμα 1. Συλλέξτε δείγμα
• Ανοίξτε το σακουλάκι του στυλεού.
• Μπορείτε να επιλέξετε ανάμεσα σε δύο τύπους 
δειγμάτων για συλλογή:

Δείγματα πρόσθιου ρινικού επιχρίσματος: 
Εισάγετε ολόκληρο το απορροφητικό άκρο του 
στυλεού μέσα στο ρουθούνι σας και περιστρέψτε 
αργά με κυκλικές κινήσεις ενάντια στο εσωτερικό 
και των δύο ρουθουνιών σας. Περιστρέψτε 4 φορές 
για 15 δευτερόλεπτα συνολικά.

Βήμα 2. Δείγματα εκχύλισης
• Ξεβιδώστε το καπάκι του φιαλιδίου 
εκχύλισης.
•  Τ ο π ο θ ε τ ή σ τ ε  τ ο ν  σ τ υ λ ε ό  π ο υ 
συλλέξατε μέσα στο φιαλίδιο εκχύλισης 
με το ρυθμιστικό διάλυμα, περιστρέψτε 
τον στυλεό έντονα για να ανακατευτεί 
καλά με το ρυθμιστικό διάλυμα.

• Πιέστε τον στυλεό ενάντια στο 
εσωτερικό του φιαλίδιου για να 
απελευθερώσετε το υγρό από τον 
στυλεό.

Βήμα 3. Αφαιρέστε τον στυλεό
• Τραβήξτε το άκρο του στυλεού στη 
γραμμή διακοπής και αφήστε την 
κεφαλή του στυλεού στο φιαλίδιο.

Βήμα 4. Δοκιμή
• Ανοίξτε το σακουλάκι κασέτας και τοποθετήστε 
την κασέτα σε επίπεδη επιφάνεια.

• Πιέστε το φιαλίδιο για να προσθέσετε τρεις 
(3) σταγόνες από το δείγμα από το φιαλίδιο 
εκχύλισης μέσα στην υποδοχή δείγματος της 
κασέτας τεστ. Περιμένετε για 15 λεπτά.

Προετοιμασία
• Διαβάστε προσεκτικά τις οδηγίες χρήσης πριν 
διεξάγετε το τεστ.
• Πάρτε όλα τα συστατικά και τοποθετήστε τα πάνω 
στο τραπέζι.

Βήμα 5. Ανάγνωση των
	  αποτελεσμάτων
• Διαβάστε το αποτέλεσμα του τεστ στα 15 
λεπτά αλλά όχι πάνω από 30 λεπτά

Διάθεση
•  Τοποθετήστε όλα τα συστατικά στην 
παρεχόμενη σφραγιζόμενη πλαστική τσάντα. 
Σφραγίστε την τσάντα και πετάξτε τη.

Beijing WANTAI Biological Pharmacy Enterprise Co., Ltd.
Αρ.31 οδός Κεσουεγιουάν, περιφέρεια Τσανγκπίνγκ, Πεκίνο 102206, Κίνα
Τηλ: +86-10-59528888, Φαξ: +86-10-89705849
Ιστοσελίδα: www.ystwt.com, Ηλεκτρονικό ταχυδρομείο: wtexport@ystwt.com

WANTAI SARS-CoV-2

Οδηγός λειτουργίας

(Δείγματα πρόσθιου ρινικού επιχρίσματος και πτυέλου)
Ενδείκνυται για αυτοδιαγνωστικό έλεγχο από 

ειδικευμένο άτομο

Τεστ ταχείας ανίχνευσης Ag 
(Κολλοειδής Χρυσός) 

Συστατικά τεστ:

- Κασέτα τεστ

- Φιαλίδιο εκχύλισης (0,5mL)

- Αποστειρωμένος στυλεός μιας χρήσης

- Σφραγιζόμενη πλαστική σακούλα

- Οδηγίες χρήσης και οδηγός χειρισμού

Αρνητικό Θετικό Άκυρο

Qarad BV, 
Cipalstraat 3, 2440 Geel, Βέλγιο

Τραβήξτε εδώ

Ή
Δείγματα πτυέλου:  Εισάγετε ολόκληρο το 
απορροφητικό άκρο του στυλεού μέσα στο στόμα 
σας και σκουπίστε αργά το στόμα, τον ουρανίσκο 
και το εσωτερικό του αριστερού και δεξιού 
μάγουλου (φροντίστε να συλλέξετε τυχόν πτύελο 
που ενδέχεται να υπάρχει πάνω στον στυλεό).

Μπορείτε να σαρώσετε τον κωδικό 
QR για να δείτε το βίντεο χειρισμού.


