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COVID-19 Antigén Szopogatoés
Nyalgyorsteszt készlet (Kolloid arany)

ICOVS-702G-8 / ICOVS-702G-9

Kizardlag professzionalis hasznalatra.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A COVID-19 Antigén Nyalgyorsteszt készlet (kolloid
arany) egy immunkromatografias tesztkészlet a sulyos
akut léguti tiinetekkel jaré koronavirus (SARS-CoV-2)
antigénjének gyors, kvalitativ kimutatasara, nyalbdl vett
mintabol.

Ateszt elé6zetes eredményekkel szolgal,
segédeszkozként hasznalhaté a SARS-CoV-2 virus altal
okozott fert6zéses betegség, a COVID-19
diagndézisanak megallapitasahoz.

A termék nem hasznalhaté a SARS-CoV-2 fert6zés
diagnosztizalasanak vagy kizarasanak egyeddili
alapjaként.

OSSZEFOGLALAS

Az (] tipusu koronavirusok a B térzs tagjai. A COVID-19
egy akut léguti fert6z6 betegség, amelyre egy altalanos
human fogékonysag jellemzd. Jelenleg az U
koronavirussal fert6zott személyek a fert6zés 6
forrasai, de a tlinetmentes hordozok is fertézhetnek. Az
aktualis jarvanytani megfigyelések szerint az inkubacios
id6 1-14, de jellemzéen 3-7 nap. A f6 tlinetek a laz,
levertség, szaraz kdhogés, ritkabban orrdugulas,
orrfolyas, torokfajas, izomfajdalom és hasmenés lehet.

TESZTELESI ALAPELV

A COVID-19 Antigén Nyalgyorsteszt (kolloid arany) az Uj
tipusu koronavirus antigénjét mutatja ki nyalmintabal.
Amikor a mintat a tesztkazettaba helyezik, a minta a
kapillaris hatas révén beivodik az eszkdzbe.

Ha a minta tartalmazza az uj koronavirus antigénjét,
akkor az antigén a kolloid arannyal jeldlt Uj koronavirus
antitesttel egyesul, és ha a minta Uj koronavirus
antigénjének a szintje eléri vagy meghaladja a
hatarértéket, és az immunkomplex kétédik a bevonatos
antigénhez a T-vonalban, akkor ez egy szines csikot
képez, amely jelzi a pozitiv eredményt.

Ha a minta Uj koronavirus antigénszintje nulla vagy a
hatarérték alatti, akkor az eszkdz tesztrégidéjaban nem
jelenik meg a szines csik. Ez jelzi a negativ eredményt.
Ha a tesztet megfeleléen végezték el, az eljaras
ellenérzésére szolgalod kontroll régidban (C) egy szines
csik jelenik meg.

A KESZLET ELEMEI

Csomag

specifikacié 1 teszt/doboz 10 teszt/doboz

Katalégusszam ICOVS-702G-8 ICOVS-702G-9

Tesztkazetta tasakban| 1 10
Mintagyijté nyaldkas

tamponszivacs 1 10
Hasznalati utasitas 1 1

SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT
ESZKOZOK

Ora vagy id6zitd, veszélyeshulladék-gy(ijtd tartaly,
egyéni védoéfelszerelés.

TAROLAS

1. Tarolja 4 - 30°C-on lezart tasakban a csomagolason
feltintetett lejérati id6pontig. Ne fagyassza le.

2. Atesztkazettat a féliatasakbdl valo kivételtdl szamitott
1 6ran belll fel kell hasznaini.

3. Napfénytél, nedvességtél és hétdl tartsa tavol.

4. A készlet a kuls6 dobozon feltiintetett lejarati iddig
hasznélhato fel.

OVINTEZKEDESEK

1. Ez a készlet kizardlag in vitro - kilséleges -
diagnosztikai felhasznalasra készlilt.

2. Minden mintat lehetséges virushordozéként kell
kezelni. A mintavétel, mintakezelés, tarolas és
megsemmisités soran tartsa be a megfelelé
ovintézkedéseket, és kdvesse a biobiztonsagi
iranyelveket.

3. Teszteléskor viseljen megfelel egyéni
védéfelszerelést (pl. kdpeny, szajmaszk, keszty(,
szemvédo).

4. A minta levétele, megfelel6 tarolasa és szallitasa
kritikus fontossagu a vizsgalat elvégzéséhez.

5. Az els6 hasznalat utdn dobja ki a tesztet. A tesztet
csak egyszer lehet hasznalni.

6. Ne érintse meg a tesztcsik lathaté részét.

7. Ne hasznalja a tesztkészletet a lejarati id6n tul.

8. Ne hasznalja a készletet, ha a tasak lyukas vagy
seérdlt.

9. Atesztelést kizardlag szakképzett személy végezheti,
akik pl. laboratériumokban vagy klinikakon dolgoznak,
ill. ahol a minta(ka)t szakképzett egészségligyi
személyzet veszi le, és értelmezi.

10. A teszteredményt a klinikai leletekkel és mas
laboratériumi vizsgélati eredményekkel egyutt kell az
orvosnak értelmeznie.

11. A teszt artalmatlanitasa: a levett minta, és a
felhasznalt tesztkészlet fertézési kockazatot jelent.
Artalmatlanitasuk soran a helyi eléirasokat, vagy a
laboratériumi eljarasokat kell kdvetni.

12. Az eredményeket a tesztelés utan 15 perccel
azonnal le kell olvasni, hiszen azok 30 perc elteltével
ervénytelenekké valnak.

13. A termék nyalmintahoz hasznélhaté. Mas tipusu
mintak haszndlata pontatlan vagy érvénytelen
teszteredményeket okozhat.

14. A teszt a SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérjét
mutatja ki. A teszt mikddését nem befolyasolja, hogy a
SARS-CoV-2 virus mely genetikai varidansabal
szarmazik a tuskefehérje.

MINTAVETEL ES ELOKESZULET

A megfelel6 mintavétel, tarolas és szallitas kritikus
fontossagu a vizsgalat elvégzéséhez. A mintat a
mintavétel utan a lehetd leghamarabb le kell tesztelni. A
mintamin6ség fontossaga miatt erésen ajanlott a
mintavételre vonatkozd szaktudas.

1. Helyezze a nyaldka tamponszivacsos végét a
paciens szajaba. Aktivan dorzsolje meg a szaj belsejét
és a nyelvet a kell§ nyalfolyadék dsszegyljtése
érdekeében.

2. Vegye ki a nyallal atitatott tampont a paciens
szajabol. Amikor a szivacs megtelik nyallal, megpuhul,
és az indikator kékre szinezédik.

3. A paciens a vizsgalat el6tt legalabb 30 percig ne
egyen, ne igyon és ne dohanyozzon.

4. A mintat a mintavétel utan a leheté leghamarabb fel
kell hasznalni.

5. A mintat nem szabad inaktivalni.

MEGJEGYZES:

*Mintavételkor a paciens finoman tartsa a a szivacsot a
szajaban, és hagyja, hogy a nyal természetes mddon
beivédjon abba.

*A paciens ne harapja meg a szivacsot a fogaval.
*Minden nyalminta alkalmas a vizsgalatra, de a reggeli
ébredés utan, ill. a szajoblités, evés vagy ivas elétt
levett nyalminta ajanlott.

A TESZTELES MENETE

Tesztelés el6tt engedije, hogy a teszteszkdz
szobah&mérsékletiire temperalédjon (10°C ~30°C).

1. Bontsa ki az alufélia tasakot, majd tegye a
tesztkazettat egy asztalra, és jeldlje meg.

2. Tegye a nyalmintaval atitatott nyaldka szivacsos
végét a kazetta megfeleld nyilasaba, majd nyomjara a
kazettara. A mintavevé végén talalhaté pecek bele
kell, hogy illeszkedjen a kazetta nyilasaba.

3. Atesztkazetta mikddésbe lép, mely soran egy lila
sav vonul végig a kazetta kozepén lathato
kémlelényilasban.

4. Olvassa le a teszteredményeket 15 perc mulva. Ne
olvassa le a teszteredményeket 30 perc utan.

AZ EREDMENY ERTELMEZESE

C C C C C
T T T T T
Pozitiv 1 Pozitiv2  Negativ Ervénytelen 1 Ervénytelen 2

Pozitiv eredmény

A C és a T vonal is megjelenik. Az eredmény pozitiv,
vagyis a mintaban kimutathat6 az 0j koronavirus
antigénje.

Negativ eredmény

AT vonal nem szinezddik el, csak a C. A mintaban
nincs, vagy nem kimutathaté mértéki az uj koronavirus
antigénje.

Ervénytelen

A C vonal nem szinezédik el, vagyis a teszt érvénytelen.
Ismételje meg a tesztet egy U] tesztkészlet
felhasznalasaval.

BELSO ELLENORZES

A tesztkazettaban beépitett belsd ellendrzés talalhaté. A
szines sav megjelenése a kontroll régiéban (C) belsé
ellendrzésként szolgal. Az ellen6rzd vonal megjelenése
megerdsiti, hogy a folyadékaramlas megfeleld volt, és
hogy a tesztkazetta normalisan mikddott. Ha a
kontrollvonal (C) nem jelenik meg, az a vizsgalati
eredmény hibajanak mindsdl, és ajanlott a vizsgalatot
Ujabb mintaval és egy Uj eszkdzzel Ujra elvégezni.

KORLATOZASOK

1. Ez a reagens a SARS-CoV-2 antigénjének
kimutatasara szolgal nyalmintabdl.

2. Ez areagens egy kvalitativ teszt, a SARS-CoV-2
antigének mennyiségi koncentracidjanak
meghatdrozasara nem alkalmas.

3. A teszt pontossaga a mintavételi eljarastol fugg. A
nem megfelel6 mintavétel, a minta nem megfeleld
tarolasa vagy a minta ismételt lefagyasztasa és
felolvasztasa befolyasolja a teszteredményt.

4. A mintaban Iév6 antigén mennyisége a betegség
elérehaladtaval csdkkenhet. A betegség 5-7. napja utan
levett mintak nagyobb valdszinliséggel lesznek
negativak az RT-PCR vizsgalathoz képest.

5. E reagens teszteredménye csak klinikai
referenciaként szolgal, megerésitett diagnoézist csak az
Osszes klinikai és laboratériumi lelet kiértékelése utan
szabad felallitani.

6. Az antigén kimutatasi reagens médszer korlatozott,
ezért negativ teszteredmény esetén ajanlott
nukleinsav-kimutatasi vagy viruskultira-azonositasi
modszerek alkalmazasa felllvizsgalatra és
megerdsitésre.

7. A pozitiv teszteredmények nem zarjak ki az egyéb
korokozdkkal valo tarsfert6zéseket. A reagens negativ
eredményét okozhatja:

1) helytelen mintavétel, helytelen mintadtadas, helytelen
kezelés, vagy a mintaban 1év§ virustiter tulzottan
alacsony szintje;



2) A SARS-CoV-2 antigénszintje alacsonyabb, mint a

teszt detektalasi hatarértéke.

3) A virusgének variacioi valtozasokat okozhatnak az

antigéndeterminansokban.

SZIMBOLUMOK ERTELMEZESE

IVD

In vitro
diagnosztikai
orvostechnikai

eszkdz

Gyarté

TELJESITMENYJELLEMZOK

Analitikai érzékenység

A COVID-19 Antigén Nyalgyorsteszt készlet (kolloid
arany) kimutathatdsagi hatarat (LoD) egy virustérzzsel
és egy rekombinans nukleokapszid fehérjével végzett
analitikai érzékenységi vizsgélat soran allapitottdk meg.
A LoD-t az alabbi tdblazatban igazoltak.

A gyartas datuma

Felhasznalhatosagi

No. Tétel

Kimutathatésagi hatar

Anyagok Koncentracié
Whole Blood 1%viv
Mucin 2%wlv
Tobramycin 0.0004%w/v
Ricola(Menthol) 0.15%wl/v
Chloraseptic(Benzocaine) 0.15%wl/v
Mupirocin 0.25%w/v
Tamiflu(Oseltamivir Phosphate) 0.5%wl/v
Homeopathic(Alkalol) 10%v/v
CVS Nasal Drops(Phenylephrine) 15%viv
Afrin(Oxymetazoline) 15%viv
CVS Nasal Spray(Cromolyn) 15%viv
Fluticasone Propionate 5%viv
Zicam 5%wi/v

1 SARS-CoV-2 Virus

100 TCIDso/ml

SARS-CoV-2, rekombi-
2 | nans nukleokapszid
fehérje

250pg/mll

Keresztreaktivitas

A SARS-CoV-2 antigén gyorsteszteszkoz
keresztreaktivitasat 6sszesen 28 mikroorganizmussal
vizsgaltak. A kdvetkezd tablazatban a tesztelt
mikroorganizmusok nem mutattak keresztreakciot.

Mikroorganizmusok

Koncentracio

Pontossag

A COVID-19 Antigén Nyalgyorsteszt készletet (kolloid

arany) 1343 olyan nyalminta felhasznalasaval tesztelték,

amelyeket olyan egyedi tlineteket mutatd betegektél
vettek le (a betegség kezdetétél szamitott 7-14 napon
beldl), akiknél felmerult a COVID-19 gyanuja. Az alabbi
tablazat 6sszefoglalja a COVID-19 Antigén
Nyalgyorsteszt készlet (kolloid arany) pontossagat az
RT-PCR-rel 6sszehasonlitva.
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Katalogusszam

30°C
4°C

kozott tarolando

Human coronavirus 229E

2.0 x 108 TCIDso/mL

Human coronavirus OC43

2.0 x 108 TCIDso/mL

Human coronavirus NL63

2.0 x 108 TCIDso/mL

Parainfluenza virus 1

2.0 x 108 TCIDso/mL

Parainfluenza virus 2

2.0 x 108 TCIDso/mL

Kiértékelt RT-PCR Results
eredmények Pozitiv (+) | Negativ (-) |Osszesen
Pozitiv (+) 130 8 138
Negativ (-) 5 1200 1205
Osszesen 135 1208 1343

Parainfluenza virus 3

2.0 x 108 TCIDso/mL

Enterovirus EV71

2.0 x 108 TCIDso/mL

Respiratory syncytial virus

2.0 x 108 TCIDso/mL

Rhinovirus

2.0 x 108 TCIDso/mL

Influenza A virus (H1N1)

2.0 x 108 TCIDso/mL

Influenza A virus (H3N2)

2.0 x 108 TCIDso/mL

Influenza B virus (Yamagata)

2.0 x 108 TCIDso/mL

Influenza B virus (Victoria)

2.0 x 108 TCIDso/mL

Adeno virus

2.0 x 108 TCIDso/mL

HCoV-2-HKU1

2.0 x 108 TCIDso/mL

MERS-coronavirus

1.0 x 108 TCIDso/mL

Chlamydia pneumoniae

2.0 x 108 IFU/mL

Streptococcus pneumoniae

2.0 x 10% CFU/mL

Streptococcus pyogenes

2.0 x 10% CFU/mL

Bordetella pertussis

2.0 x 10% CFU/mL

Mycobacterium tuberculosis

2.0 x 10% CFU/mL

Legionella pneumophila

2.0 x 10% CFU/mL

Mycoplasma pneumoniae

2.0 x 10% U/mL

Haemophilus influenzae

2.0 x 10% CFU/mL

Candida albicans

2.0 x 10% CFU/mL

Staphylococcus aureus

2.0 x 10% CFU/mL

Pseudomonas aeruginosa

2.0 x 10% CFU/mL

Escherichia coli

2.0 x 108 CFU/mL

Interferencia
Endogén anyagok

A COVID-19 Antigén Nyalgyorsteszt készletet (kolloid
arany) gyakori endogén anyagokkal tesztelték. Az
eredmények azt mutattak, hogy ezek az anyagok a
felsorolt koncentracidig nem befolyasoltak a teszt

specificitasat.

Szenzitivitas (PPA) = 130/135%x100% = 96.3%
(95%ClI: 91.57%~98.79%)

Specificitas (NPA) = 1200/1208x100% = 99.34%

(95% Cl: 98.70% -99.71%)

Pontossag (OPA) = 1330/1343%100%=99.03%

(95%CI:98.35%~98.48%)

Precizitas

A napkdzbeni és a napok kozoétti pontossag, a kérén
bellli és a korok kozotti pontossag, a kezel6 és a

laboratérium koz6tti pontossag jo, a reagens
teljesitménye stabil.
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