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COVID-19 antigén orrlyukpalcas gyorsteszt

Csak professzionalis, in vitro diagnosztikai hasznalatra!

[RENDELTETESSZERU HASZNALAT]

A COVID-19 antigén orrlyukpélcas gyorsteszt kazetta lateralis tesztcsik immunpréba, amely
alkalmas a SARS-CoV-2 virus antigén a artya kenetébdl torténd
kvalitativ kimutatasara olyan személyeknél, akikrél az orvosuk, illetve egészségiigyi
szolgaltatojuk azt gyanitja, hogy COVID-19 fertézottek.

Ateszt eredményei a SARS-CoV-2 nukleokapszid antigénjének jelenlétét mutatjak ki. Ezt az
antigént a fertézés akut fazisa az orrlyuk nya lehet kimutatni. A
pozitiv eredmeny a vlralls jelenlétére ulal seg allapotat a
péciens eltor tilkrében és mas lehet csak

i. A pozitiv ény nem zarja ki fertézések, vagy mas
virusfertézések jelenlétét, ezért a kimutatott antigén nem utal egyértelmiien a fennallé betegség
okara.

A negativ eredmény 6nmagaban nem zarja ki a SARS-CoV-2 fert6zést, ezért az nem képezheti
egyediili alapjat az alkalmazott terapianak, illetve a paciens ellatasara vonatkozd dcnteseknek

[TARTOZEKOK]
A termék a kévetkezdket tartalmazza:
+ tesztkazetta, mindegyik ki foliaban, szaritoszerrel egylitt csomagolva
* extrakcios reagens, ampullanként 0,3ml reagenssel
« steril mintavevé orrlyukpalca, egyszer hasznalatos
* extrakcios csé
« cseppentShegy
+ munkadllomas
* hasznalati dtmutato

A termék nem tartalmazza a ko , a
* idémérd

[TAROLAS ES STABILITAS]
+ Aterméket annak lezart
és a csomagolason feltiintetett lejarati datumalg hasznalhaqa fel.

+ A csomagolas felnyitasa utan a tesztet 1 6ran beliil lehet felnasznalni. Ha az hosszabb ideig
van meleg, illetve nedves kérnyezetnek kitéve, meghibasodhat.
+ALOT szama és lejarati datuma a csomagolason talalhaté

(4-30°C kozdt) tarolhatja,

[MINTAVETEL]

Avirustiter a tiinetek megjelenését ko, il kovetd i 1a Atobb mint
5 nappal a tiinetek megjelenése u(an vett mintak nagyobb eseHyel adnak negativ eredmeny(
(az RT-PCR probaéval 6 nem , mir illetve -
szallitas hamis eredményhez vezethet. Mivel a helyesen kivitelezett mintavétel kiemelt

beleértve a fertézes vonatkozé is. Anegativ fontossagu a teszt megbizhaté miikddéséhez, a termék hasznalata csak e miiveletben

pena 6 1 kell fi venni: a paciens a ko 6 valé ben képzett & szamara javasolt.

esetleges kitettsége, a paclens eltorténete, lHelve a COVID 19 Vertozesre utalé klinikai jelek és

tiinetek megléte. a paciens az A 8 6 mintatipus a kettds nares-gy(ijtési médszerrel nyert kzvetlen minta.
ajanlott molekularis i probaval is Készitse eld az extrakcios csdvet a vizsgalati eljara ésa

A COVID-19 antigén orrlyukpalcas gyorsleszl kazettat csak olyan szakképzett orvosi, ill.
laboratériumi akik el tudjak végezni a lateralis
tesztesik segitségével végzett teszteket. A terméket barmely laboratériumi és nem laboratériumi
kérnyezetben is lehet hasznalni, amelyek az utasitasok és a helyi szabalyozasok részen leirt
kévetelményeknek megfelelnek.

[OSSZEFOGLALO]
Az 0] koronavirus (SARS-CoV-2) a B-koronavirus nemzetségbe tartozik. Az altala okozott
COVID-19 olyan fertéz6 akut Iégiti betegség, amelyre az emberek tobbsége fogékony.
Jelenleg a fertézés 6 forrasa a tobbi Uj koronavirussal fertézétt személlyel valé érintkezés; a
¢ atl ferto: 6l is el lehet kapni. A lappangasi id6 1-14, az esetek
13-7 nap. A tinetek a 14z, a faradtsag és a szaraz kéhégés.
Ritkabban orrdugulas, orrfolyas, torokfajas, izomfajas és hasmenés is eléfordulhat.

[ELMELETI HATTER]

A COVID-19 antigén orrlyukpalcas gyorsteszt kazetta egy a duplaellenanyag-szendvics
technika elvén mik5dg immunprdba. A konjugécios régiora felvitt, szines mikrorészecskékkel
konjugalt SARS-CoV-2 id fehérje antigén is antitest altal térténik a
kimutatas. A teszt soran a mintaban jelen Iévé SARS-CoV-: 2 antigén lép reakcioba a szines
mikrorészecskékkel konjugalt SARS-CoV-2 ar az antigé itest
komplexet. Ez a komplex véndorol a kapillariselv alapjan a membranban a tesztcsikig, ahol azt
az ott taldlhaté SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje monoklonalis antitest koti meg. A szines
tesztcsik (T-csik) akkor jelenik meg, ha a mintaban jelen vannak a SARS-CoV-2 antigének. A
T-csik hidnya negativ eredményre utal. A kontrollcsik (C-csik), mint beépitett kontroll mindig
megjelenik, ha a tesztet helyesen végezték el.

[FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK]
« Ez a teszt csak in vitro diagnosztikai célra hasznalhat6
+ Atesztet csak egeszsegugy\ do\gozok illetve ellatasl pon( melletti (POC; Point of Care)
helyszinen jelen lévo
+ Ne hasznélja a terméket a SARS-CoV-2
egyedli ént, sem a fertézés a a
+ Ne hasznalja a terméket annak lejarati datumat kovetéen.
« Olvassa el ezen utmutatot, miel6tt a terméket hasznalatba veszi.
« Atesztet nem szabad a felhasznalas elétt a zart 6l kivenni.
+ Minden vizsgalt minta potencialisan veszélyes anyagnak minésiil, és annak megfeleléen,
lehetséges fertézésforrasként kell kezelni.
+ A haszndlt tesztkazetta hulladékkezelését illetéen az adott orszagban életben lévé
szabalyozas kovetendd.

vagy kizéré

haszndlja a készletben talalhato steril, tamponos orrlyukpalcat.

N

1.Vegye ki a mintavevé orrlyukpalcat a
csomagolasabol.

2. Hajtsa hatra a paciens fejét kb. 70 °-os
szogben.

/ 3. Mikézben évatosan forgatja a palcat,
dugja azt kb. 2,5 cm mélyre az orrlyukba,
amig ellenallasba nem (itk6zik az
orrcsontnal.

Z A 4. Forgatas kozben dorzsélje a tampont
/ 7 bbbszor az orrfalhoz, majd huzza ki, és
3 lje meg a foly a
? tampont hasznélva a masik orrlyukban is.

A minta szallitasa és tarolasa
Ne tegye vissza a mintavevd 4t az eredeti Afrissen gy(jtétt mintat a
legrévidebb id6n beliil fel kell dolgozni: legfeljebb egy 6raval a minta levételét kovetden.

[A TESZTELJARAS]
Megjegyzés: Vérjon, amig a teszt, a reagensek és a minta mind szobah8mérsékletiiek nem
lesznek (15-30°C kozott).

Allitsa az extrakciés csdvet a munkaallomasba.

[

Csavarja le az extrakcios reagens kupakjat, majd 6ntse az Gsszes reagenst az extrakcios
csbbe. Végezze el a mintavételezést a “Mintavétel” szakaszban leirt médon

[

Helyezze a mintaval atitatott tampont az extrakcios csébe (mely mar tartaimazza az
extrakcios reagenst). Forgassa meg a tampont legaldbb 6tszér tgy, hogy kézben annak a
végét a cs6 aljahoz nyomja. Hagyja allni a tampont 1 percen keresztiil az extrakciés
csében.

4. Vegye ki a tampont a csébél. Ekdzben nyomja dssze a cs6 oldalat, hogy a maradék
folyadékot is kipréselje a tamponbél. Az igy elkésziilt oldat alkotja a teszthez hasznalt
mintat,

o

. Véglil régzitse szorosan a cseppentShegyet az extrakcios csore.

o

. Vegye ki a tesztkazettt a lezért csomagoldsbol.

~N

Fcrdltsa meg az extrakcios csovet, és azt egyenesen tartva adjon a mintabdl 3 cseppet
4bol 100pl-t) a S-jelélésti nyilasaba. Inditsa el az idsmérdt.

®

Varjon, amig meg nem jelenik a szines vonal vagy vonalak.

©

. Atesztet 15 perc elteltével értékelje ki. Ne varjon a kiértékeléssel 20 percnél tovabb!
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[AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE]

Két csik lathaté. Az egyik a kontroll (C), a
masik a teszt (T) régidban. Az eredmény a
tesztcsik intenzitasatol fliggetlendl pozitivnak
szamit.

Egyetlen szines vonal jelenik meg a kontroll
(C) régioban, a teszt (T) régidban nem lathato
szines vonal.
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Negativ

D

Nem lathato a kontrollcsik. A kontrollcsik
megjelenésének a hianya a legg Y az

Nagy dézisu Hook-effektus
A COVID-19 antigén orrlyukpalcas gyorsteszt kazettat 1,15x105 TCID50/ml koncentraciéig
inaktivalt SARS-CoV-2 virusra tesztelve nem volt megfigyelhetd nagy dozist Hook-effektus.

Hangzhou Clongene Biotech Co., Ltd.
No.1 Yichuang Road, Yuhang Sub-district,
Yuhang District, 311121 Hangzhou, Kina

Shanghai International Holding Corp.GmbH
(Europe) Eiffestrasse 80, D-20537 Hamburg, Németorszag

COVID-19 Antigén RT-PCR (Ct értek<30) o
Pozitiv Negativ
® 17 3 120
CLUNGENE 3 260 265
[} 120 465 585
PPA (Ct<30):97.5% (117/120), (95%Cl: 92.9%~99.2%) d
NPA: 99.4% (462/465), (95%Cl: 98.1%~99.8%)
COVID-19 Antigén RT-PCR (Ct értéks37) [ EC |REP
Pozitiv Negativ
139 3 142 Importér:
13 462 475
152 465 617

PPA (Ct<37):91.4% (139/152), (95%Cl: 85.9%~94.9%)
NPA: 99.4% (462/465), (95%CI: 98.1%~99.8%)

PPA - pozitiv szazalékos egyezés (szenzitivitas)
NPA - negativ szazalékos egyezés (specificitas)

i hatarérték (Analitik
Avlzsgalathoz kitenyésztett, hovel inaktivalt, orrnyalkahartya mintabdl szarmazé SARS-CoV-2

elégtelen mintamennyiségre, vagy a helytelen
mintavételezésre, illetve kezelésre vezethetd
vissza. Tanulmanyozza at a teszt
elvégzésének folyamatat, és Uj kazettat
hasznalva ismételje meg a tesztet.

Ervénytelen

Jk

- n

Ez alapjan a kit i hatarérték (LoD) 5,7x102 TCID50/mL.

Akeresztreaktivitast 32 az orriiregben el6fordulé kommenzalista, illetve patogén
mikroorganizmusra nézve vizsgaltak.
Rekombinans MERS-CoV NP fehérje 50 pg/ml koncentracioban nem okozott

[MINOSEGELLENORZES]

Ateszt beépitett negativ kontrollt tartalmaz. A kontroll (C) régiéban szines csik jelenik meg, ami
igazolja, hogy a teszt elvégzése soran elegendd mintat alkalmaztak, a membran megfeleléen
vezette a mintat, és a leszlet megfeleld modon hasznaltak. A termék nem (artalmaz kontroll

nem volt 6 virusok 1,0x106 PFU/mI koncentracidja
mellett: influenza A (H1N1), mﬂuenzaA(H1N1pdm09) influenza A (H3N2), influenza B
(Yamagata), influenza B (Victoria), adenovirus (1, 2, 3, 5, 7 és 55 tipusok), human
metapneumovirus, parainfluenza virus (1, 2, 3 és 4 tipusok), emberi léguti 6riassejtes virus
(RSV), enterovirus, rhinovirus, human koronavirus 229E, human koronavirus OC43, human
koronavirus HKU1.
i nem volt 6 baktériumok 1,0x107 CFU/mI

. Mir hogy i lehessen a teszt
égét, helyes i gyakorlat pozitiv és negativ kontrollokat is alkalmazm

[AZ ALKALMAZHATOSAG KORLATAI]

+«ACOVID-19 anngén orrlyukpalcés gyorsleszl kazeua kizardlag kvalitativ kimutatast tesz
lehet6vé. A megjelend tesztcsik it nem é (ien fligg 0ssze azzal, hogy a
mintaban milyen koncentracioban tallhaté meg az antigén

+ A negativ eredmény nem zarja ki a SARS-CoV-2 fertézést, ezért nem képezheti a
betegellatassal kapcsolatos dontések egyediili alapjat.

« Az orvosnak a teszt altal kapott eredményt mindig a paciens elétorténetével és leleteivel,
valamint mas diagnosztikai modszerek eredményeivel 6sszhangban kell értelmeznie.

« A teszt akkor is adhat negativ eredményt, ha a mintaban a SARS-CoV-2 virus antigén
mennyisége nem éri el a kimutathaté szintet, vagy ha a virus a tesztben alkalmazott
monoklonalis antitestjei altal felismert epitopja kisebb, az aminosavakat érinté mutacion vagy
mutaciokon esett at.

[TELJESITOKEPESSEG ADATOK]

Klinikai teljesitcképesség

A COVID-19 antigén orrlyukpélcés gyorsteszt kazetta klinikai teljesitményét prospektiv
vizsgalatok soran allapitottak meg 617, tiineteket mutaté beteget vizsgalva (a megjelenésté|
szamitott 7 napon beliil) és betegek 4 , akiknél COVID-19 gyanuja
meriilt fel.

A COVID-19 antigén orrlyukpalcas gyorsteszt eredményei a kdvetkezoképp Osszegezhetdek:

Az RT-PCR cikluskiiszob (C1) a relevans jelériék. Az alacsonyabb Ct érték magasabb
ést jelez. Az érzé a y ki (Ct érték
<30 és Ct érték <37).

mellett: Chlamydia pneumoniae, Legionella
pneumophila, Haemophilus influenzae, Streptococcus pyogenes (A csoport), Streptococcus
pneumoniae, Candida albicans, Staphylococcus aureus.

Interferencia

3 Vir iat okozo az irt kor
nem volt 6, hogy azok i a4 a COVID-19 antigén orrlyukpalcas
kazetta i
Anyag Koncentracié Anyag Koncentracio
Mucin 2% Teljes vér 4%
Benzokain 5 mg/mL Mentol 10 mg/mL
Sés orrspray 15% Fenilefrin 15%
Oximetazolin 15% Mupirocin 10 mg/mL
Tobramycin 5 pg/mL Zanamivir 5 mg/mL
Oszeltamivir-foszfat 10 mg/mL Ribavirin 5 mg/mL
Arbidol 5 mg/mL Dexametazon 5 mg/mL
Flutikazon-propionat 5% Hisztamin- 10 mg/mL
Triamcinolon 10 mg/mL dihidroklorid
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[JELOLESEK UTMUTATOJA]

Egyszerhasznalatos Csak in vitro diagnosztikai célra

Tarolas 4-30°C kézott [ji]

Olvassa el a hasznalati Gtmutatét

Jelolt mennyiségl tesztet tartalmaz
N
g Lejarati id6 AN
Nedvessegtl @ Sériilt tesztet ne hasznaljon fel

Napfénytél tavoltartandé

tavoltartandd
Hivatalos képvisel6 az Eurépai
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