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[ RENDELTETESSZERU HASZNALAT]
A SARS-CoV-2 S-RBD IgG antitest gyorsteszt (ujjoegyvérbdl)
egy gyors kromatografias immunpréba, amely a SARS-CoV-2
tiiske (S) fehérje receptorkétd domén (RBD) elleni IgG antitestek
kvalitativ kimutatdsara szolgal emberi ujjbegyverbdl, korulbelul
10 nappal az oltakozas utan. A SARS-CoV-2-re adaptiv
immunvalaszt mutaté egyének azonositdsanak segitésére szolgal.
Az eredmények a SARS-CoV-2 S-RBD IgG antitestek kimutatasara
vonatkoznak. Pozitiv eredmények a SARS-CoV-2 elleni IgG
antitestek jelenlétét jelzik.

[BIZTOSITOTT ANYAGOK ]

« Tesztkazetta alufélia tasakban szikkasztészerrel
* Haszndlati Utmutaté « Pufferoldat

« Steril ujjpegyszuré ti  « Cseppentd

« Alkoholos toriékend6é  « Biobiztonsagi tasak

[ SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK ]
Stopper

[TAROLAS]

Lezart tasakban szobahémérsékleten, vagy h(itve (2-30°C) tarolja.

NE FAGYASSZA LE. Ne haszndlja fel a készletet a teszt tasakra nyomtatott
lejarati ideje utan. Akkor bontsa ki a tasakot, amikor fel is hasznélja.

A tesztkazettat a felbontast kdvetd 1 6ran belil fel kell hasznalni.

[A TESZTELES MENETE]

Miel6tt belevagna:

Atesztelés el6tt hagyja, hogy a teszt és a puffer szobahémérséklet
(15-30 °C) legyen. Alaposan mosson kezet meleg vizben és tordlje
szarazra. Vegye ki a tesztkazettat a foliatasakbol, és 1 éran bell
hasznalja fel. Ne érintse meg a tesztcsik reakcios teriiletét:

a C, T, S melletti ablakot. A legjobb eredményt akkor kapja, ha a
tesztet felbontas utan azonnal elvégzi. Helyezze a tesztet sima és
tiszta fellletre.

1. Akozépso6 ujj vagy a gylrlsujj ujjbegyét a szaras helyén

alkoholos torl6kenddével tisztitsa meg. Hagyja szaradni 10 masodpercig.
2. Ovatosan forgassa el és htzza le a t(i sapkajat. Kézvetleniil a

tesztelés el6tt vegye csak azt le.
3. Nyomija a steril t(it er6sen a kdzépsé ujj vagy a gy(rdsuijj ujjhegyéhez.

4. Ezutan a véraramlas fokozasa érdekében a hivelyk- és mutatéujjaval
6vatosan gyakoroljon nyomast a szuras helye korl.

5. Anélkil, hogy 6sszenyomna a cseppegtetét, illessze annak nyitott,
keskenyebbik végét a vércseppbe. Hagyja, hogy a vér kapillarisan
a cseppent6be vandoroljon az azon megjeldlt vonalig. Ha nem érné
el a vonalat, Gjra masszirozza meg az ujjat, hogy kicsit tobb vért
kapjon. Kertlje a légbuborékok kialakulasat. Ha Iégbuborékok
keletkeznének, engedje ki a vért egy mlianyag zacskoba, és ismételje
meg a fenti vérvételi Iépéseket.

6. Nyomja dssze a cseppentd végét, hogy az dsszegydjtott vért a
tesztkazetta nyilasaba engedhesse.

7. Adjon 2 csepp pufferoldatot a vérhez a nyilasba, és inditsa el a
stoppert. Ezutan mar ne nyuljon a teszthez.

8. Olvassa le az eredményt 10 perc malva.
Ne értelmezze az eredményt 20 perc utan.
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Megjegyzés: A tesztelés utan alaposan tisztitsa meg a hasznalt

fellletet.
Ne hasznélja fel Gjra a készlet hasznalt alkatrészeit.
Helyezze a tesztkészlet 6sszes hasznalt alkatrészét mianyag

zacskoba (pl. biolégiai biztonsagi zacské), szorosan zarja le,

majd a helyi el6irasoknak megfelel6en artalmatlanitsa.
[ AZ EREDMENY ERTELMEZESE]

N POZITiV:* Két szines vonal jelenik meg. Az egyik

G c szines vonal a kontroll régioban (C) és egy masik
a vizsgalati terlileten (T). A pozitiv eredmény azt
T T jelzi, hogy SARS-CoV-2 S-RBD IgG-t mutattak
W=/ AW/ kiamintaban.

*Megjegyzés: A szin intenzitasa a tesztvonal (T)
terliletén a mintaban 1évé SARS-CoV-2 S-RBD
1gG mennyiségétdl fiiggben valtozik. Ezért a
tesztvonali régiéban (T) barmilyen szinarnyalat
pozitivhak tekintend®d.

NEGATIV: A kontroll régiéban (C) egy szines

nem jelenik meg szines vonal. A negativ eredmény
T azt jelenti, hogy a mintdban nem mutathato ki
VS SARS-CoV-2 S-RBD IgG antitest.

- _:/
ERVENYTELEN: A kontrollvonal (C) nem jelenik
meg. A kontrollvonal sikertelenségének
- %) c ) legval6sziniibb oka a minta elégtelen volta, vagy a
. . u ‘ helytelen tesztelési technika. Tekintse at az eljarast,
TN és ismételje meg a vizsgalatot egy Uj teszttel.

[ KERDESEK & VALASZOK ]

1. Honnan tudhatom, hogy a tesztem jol miikodik?
Ha a tesztje j6l mikodik, akkor a tesztkazettan vonalat fog latni a
kontrollvonal teriiletén (C). Ha nem lat vonalat a kontrollvonal teriletén,
akkor a tesztje nem mikodott, és az eredmény érvénytelen.

2. Mikor a legjobb id6pont a teszt lefuttatasara?
Ateszt a nap barmely szakaban elvégezhet6.

3. Milyen hamar olvashatom le az eredményem?
A minta és a puffer hozzdadasa utan 10 perccel leolvashatja az
eredményt, 20 perc utdn mar ne olvassa le az eredményt.

4. Lehet, hogy az eredmény téves?
Vannak olyan tényez6k, amelyek befolyasolhatjak a teszteredményt?
Az eredmény csak akkor pontos, amennyiben friss ujjbegyvért hasznalt
és gondosan kovette az utasitadsokat. Ennek ellenére az eredmény
lehet téves. A nem-SARS-CoV-2 koronavirustorzsek vagy egyéb
zavaro tényez6k el6zetes pozitiv eredményt okozhatnak.

5. Hogyan kell leolvasni a tesztet, ha a vonalak szine és
intenzitasa eltér6?
A vonalak szinének és intenzitdsanak nincs jelent6sége az eredmény
értelmezésében. A tesztet pozitivnak kell tekinteni, fuggetlendl attél,
hogy a tesztvonal (T) szinintenzitadsa milyen.

6. Mit kell tennem, ha a teszt eredménye pozitiv, de hem
voltam beoltva?
Ha a teszt eredménye pozitiv, de On nem volt beoltva, akkor el kell
kildnitenie magat, és kapcsolatba kell Iépnie a helyi egészségugyi
szolgaltatoval, hogy a COVID-19 esetében PCR-tesztet végezzenek.

7. Mit kell tennem, ha a teszteredmény negativ, de én be
vagyok oltva?
Ha Ont beoltottak, de a teszteredmény negativ, az azért lehet, mert
az antitest szintje a kimutathat6sagi szint alatt van, vagy nem
mutathat6 ki SARS-CoV-2 S-RBD IgG antitest; ezért ajanlott
néhany nappal késébb Uj tesztet végezni. Ha a teszteredmény még
mindig negativ, forduljon egészségligyi szolgaltat6jahoz.
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[ MUOKODESI ALAPELV ]

A SARS-CoV-2 S-RBD IgG antitest gyorsteszt (ujjpegyvérbél) egy kvalitativ
membranalapt immunprdéba, amelynek célja a SARS-CoV-2 (Spike - S)
tiskefehérje receptorkoté domén (RBD) elleni IgG antitestek kimutatasa
ujjbegyes teljes vérbél.

A teszt rekombinans SARS-CoV-2 RBD fragmentumot és anti-human 1gG
antitesteket tartalmaz.

[ 6SSZEFOGLALAS]

A koronavirusok szamos allatfajt, koztik az embert is megfert6zik, akut és krénikus
betegségeket okozva. (1) Az Gj koronavirusok a 3 nemzetségbe tartoznak. A COVID-19
akut léguti fert6z6 betegséget okoz, amelyre az emberek altalaban fogékonyak.
Jelenleg az Gj koronavirussal fert6zott betegek jelentik a f6 fert6zési forrast; a
tinetmentes fert6zottek is lehetnek fert6zési forras. A jelenlegi jarvanyugyi vizsgalat
alapjan a lappangasi id6 1-14 nap, tobbnyire 3-7 nap. A f6 tiinetek kozé tartozik a laz,
a faradékonysag és a szaraz kohogés. Néhany esetben orrduguls, orrfolyas,
torokfajas, izomfajdalom és hasmenés is el6fordul. Valamennyi koronavirus
hasonlésagot mutat genomjanak szervezédésében és kifejezGdésében, amelyben

16 nem szerkezeti fehérje (nsp1-t6l nsp16-ig) talalhatd, amelyeket az 5'-végen lévé
nyitott olvasékeret (ORF) la/b kédol, majd a 3'-végen lévé mas ORF-ek altal kédolt
strukturdlis fehérjék, a tiiske (S), a burok (E), a membrén (M) és a nukleokapszid (N)
kdvetnek. (2) A virus az (S) tuskefehérje receptorkété doménjének (RBD) a célsejtek,
kulénosen a gazdaszervezet légti epithelsejtjeinek angiotenzin-konvertalé enzim

2 (ACE2) receptorahoz valé kotGdése révén jut be a gazdasejtbe. A SARS-CoV-2
fert6zés utan a gazdaszervezet altaldban immunvalaszt ad a virus ellen.

[FIGYELEM]
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Ezt a hasznélati Gtmutatét a teszt elvégzése el6it teljes egészében el kell olvasni. A
tajékoztatoban szerepld utasitasok be nem tartasa pontatlan teszteredményeket eredményezhet.

Kizéardlag in vitro diagnosztikai célu énellen6rzésre.

. Gyermekektdl elzarva tartandd. A gyermekek és fiatalok szamara készult tesztet feln6tt

kiséretében kell hasznalni.

Ne egyen, ne igyon és ne dohanyozzon azon a teriileten, ahol a mintakat vagy a
készleteket kezelik.

Ne hasznalja a tesztet, ha a tasak sériilt.

. Atesztelés el6tt alaposan mosson kezet.

Ugyelien arra, hogy a teszteléshez megfelel6 mennyiség( mintat hasznaljon. A tal sok vagy tal
kevés minta az eredmények torzulasahoz vezethet.

Ne érintse meg a tesztcsik reakcios teruletét.

A hasznalt tesztet a helyi el6irdsoknak megfelelen kell megsemmisiteni. Ne hasznélja Gjra a
készlet egyetlen alkatrészét sem.

Ne igya meg a készletben 1év6 puffert. Ovatosan kezelje a puffert, és keriilje a bérrel vagy
szemmel vald érintkezést; ha érintkezik, azonnal oblitse le foly6 vizzel.

A SARS-CoV-2 S-RBD IgG IgG antitest gyorsteszt (ujjbegyvérbdl) csak olyan személyek
esetében hasznalhat6, akik COVID-19 oltasban részestiltek.

[ KORLATOZASOK ]

1.
2.

Atesztelési |épések be nem tartdsa pontatlan eredményt adhat.

A SARS-CoV-2 S-RBD IgG antitest gyorsteszt (ujjbegyvérbdl) kizardlag in vitro diagnosztikai
onellendrzésre szolgdl. Ezt a tesztet a SARS-CoV-2 (Spike - S) tuskefehérje receptorkétd
domén (RBD) elleni IgG antitestek kimutatasara lehet hasznalni ujjbegyes teljes vérmintakban.
Ezzel a teszttel nem hatarozhaté meg sem a SARS-CoV-2 tiiske (S) fehérje receptork6té
domén (RBD) elleni IgG antitestek koncentraciéjanak mennyiségi értéke, sem a ndvekedés
mértéke.

. Ateszt negativ eredményt mutat a kdvetkezé feltételek mellett: Az (j koronavirus antitestek

titerje a mintaban alacsonyabb, mint a teszt minimalis kimutatasi hatara, vagy az Uj
koronavirus antitest nem jelent meg a mintagydjtés idépontjaban. Ajanlott néhany nappal
késdbb Uj teszteléssel ismételten tesztelni.

. Anegativ S-RBD IgG antitest eredmény nem jelenti a COVID-19 elleni védelem hianyat.
. Az antitestek folyamatos jelenléte vagy hianya nem hasznalhat6 egy adott terapia sikerének

vagy sikertelenségének meghatarozasara.

. Pozitiv eredményt okozhat a nem SARS-CoV-2 koronavirus térzsekkel vagy egyéb zavaré

tényezG6kkel valé korabbi vagy jelenlegi fertézés és/ivagy SARS-CoV-2-vel valé korabbi
vagy jelenlegi fert6zés.

. Nem hasznélhat6 véradasra szant vér szlirésére.

[ TELJESITMENYJELLEMZOK ]

Erzékenység és specifikussag
A. tanulmany: Klinikai értékelést végeztek oltott, nem oltott és nem fert6zott személyekrol,
osszehasonlitva a SARS-CoV-2 S-RBD IgG antitest gyorsteszt segitségével kapott eredményeket
a SARS-CoV-2 antitest CLIA-teszt eredményeivel.

CLIA- Helyesen 95%Cl|
igazolt P 4 o
b, |peazonositott Arany (megbizhatésag index)
U 97.5%
Pozitiv minta o 0p- 9
283 276 (Sensitivity) 95.0%-99.0%
P 99.4% o o
Negativ minta 154 153 (Specificity) 96.4%-99.9%
.. 98.2% 0%-99.20
Osszesen 437 429 (Total Accuracy) 96.4%-99.2%

A Klinikai vizsgalatban 437 mintat vizsgaltak. Az eredmények 99,4%-os specificitast és 97,5%-0s
érzékenységet mutattak ki, 98,2%-os altalanos pontossaggal.

B. tanulmany: A klinikai specificitast a COVID-19 jarvany kitorése el6tt gy(ijtott véradokbol szarmazé
320 feltételezett SARS-CoV-2 negativ minta vizsgalataval értékelték. A kdvetkez6 tablazat a negativ

szézalékos egyezést (NPA) mutatja be. 318 minta volt negativ. A SARS-CoV-2 S-RBD IgG IgG
antitest gyorsteszt NPA értéke 99,4% volt.

” . 95%ClI
Pozitiv Negativ NPA (megbizhatésagi index)
Latszélag egészséges 2 318 99.4% 97.8%-99.9%

Keresztreaktivitas
A SARS-CoV-2 S-RBD IgG ellenanyag gyorstesztet tesztelték anti-HCoV 229E, anti-HCoV NL63,
anti-HCoV OC43, anti-HCoV HKU1, anti-influenza A virus, anti-influenza B virus, anti-RSV,
anti-Adenovirus, Anti-Measles, HAMA, RF, nem specifikus 1gG, anti-EV71, anti-Parainfluenza virus,
HBsAg, anti-Syphilis, anti-H. Pylori, anti-HIV, anti-HCV és Anti-ANA pozitiv mintak. Az eredmények
nem mutattak keresztreaktivitast.

Zavar6 kozegek

A SARS-CoV-2 S-RBD IgG antitest gyorsteszttel a kdvetkezd vegyiileteket vizsgaltak, és nem
észleltek interferenciat.

Anyag Koncentracié Anyag Koncentracié
Triglyceride 100mg/dL HAMA 1mg/mL
Ascorbic Acid 20mg/dL Ribavirin 40mg/L
Hemoglobin 1000mg/dL Oseltamivir 30mg/L
Bilirubin 60mg/dL Levofloxacin 200mg/L
Total cholesterol 15mmol/L Azithromycin 100mg/L
Biotin 1000mg/dL Cefuroxime axetil 250mg/L
Paracetamol 500mg/L Ibuprofen 1.44mg/mL
Aspirin 500mg/L Acarbose 300mg/L
Repaglinide 1mg/mL Valsartan 90mg/L
Can_desartan 50mg/L Ibuprofen and codeine 200mg/L
cilexetil
Total IgG 16g/L Total IgM 2.3g/L
Total IgA 50g/L Pregnant women /
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[ SZIMBOLUMJIEGYZEK]
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Importér: Legal Beauty Kft.

Cim: 1111 Budapest, Lagymanyosi utca 12. fszt. 2.
Elérhet@ség: +36-70-704-6860

Web: virusmaszk.hu

Number:
Effective date:

Nyilatkozat: At(i és az alkoholos torl6kendd gyartdjara vonatkozé informaciok a
csomagolason szerepelnek.
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