COVID-19 Antigén Nyaldkas Nyalgyorsteszt eszkoz
(Immunokromatografia)

Kizarolag professzionalis felhasznalasi célra!

[RENDELTETESSZERU HASZNALAT]

A vizsgalati eszkdz egy lateralis aramlast immunpréba, amely a 2019-nCoV nukleokapszid
fehérje antigénjének mindségi kimutatasara szolgal a COVID-19 betegségre gyanus
személyektdl kozvetlenll gydjtétt nydlmintakbol. Az eredmény a 2019-nCoV nukleokapszid
fehérje antigénjének azonositasara szolgal. A pozitiv eredmények a virusantigének jelenlétét
jelzik, de a fertézés statuszanak meghatarozasahoz klinikai korrelaciéra van szilkség a
kortorténettel és egyéb diagnosztikai informacidkkal. A pozitiv eredmény nem zarja ki a
bakteridlis fert6zést vagy mas virusokkal valo egyittes fert6zést. A kimutatott kérokozé nem
feltétlenil a betegség biztos oka. A negativ eredményeket feltételezettként kell kezelni, és nem
zarjak ki a 2019-nCoV-fertézést, és nem hasznalhatok a kezelésre vagy a betegkezelésre
vonatkozé dontések kizarélagos alapjaként, beleértve a fertézésellenérzésre vonatkozd
dontéseket is. A negativ eredményt a beteg kdzelmultbeli expozicidinak, kértérténetének,
valamint a COVID-19-nek megfelel6 klinikai tiinetek meglétének 6sszefliggésében kell
figyelembe venni, és molekularis vizsgalattal kell megerésiteni.

[OSSZEFOGLALO ES MAGYARAZAT]

Az U] koronavirusok a B nemzetségbe tartoznak. A COVID-19 egy akut léguti fertézé betegség,
amire az emberek altalaban fogékonyak. Jelenleg az Uj koronavirussal fertézétt betegek jelentik
a f6 fert6zési forrast; a tinetmentes fertézottek is lehetnek fert6zé forrasok. A jelenlegi
jarvanyugyi vizsgalat alapjan a lappangasi id6 1-14 nap, tébbnyire 3-7 nap. A f6 tiinetek kdzé
tartozik a laz, a faradékonysag és a szaraz kohogés. Néhany esetben orrdugulas, orrfolyas,
torokfajas, izomfajdalom és hasmenés is el6fordul.

[TESZTELESI ALAPELV]

Ez a teszt kettés antitest szendvicset hasznal az Uj koronavirus (2019-nCoV) antigénjének
legalis kimutatasara nyalmintakban. A kimutatas soran a jeldl6betétben 1évé, arannyal jelolt
anti-2019-nCoV monoklonalis antitest a mintaban 1évé 2019-nCoV antigénhez kétédve
komplexet képez, és a reakcidokomplex a kromatogréafia hatésara a nitrocellulézmembranon
halad elére, amit a kimutatasi zéna (T) altal el6zetesen bevont anti-2019-nCoV monoklonalis
antitest befogja, és véglil a T zénaban vords szinl reakcidvonal alakul ki. Ha a minta nem
tartalmaz 2019-nCoV antigént, a T zénaban nem alakul ki vérds szini reakciévonal. Fuiggetlendl
attdl, hogy a vizsgalandé minta tartalmaz-e 2019-nCoV antigént, a minéségellenérzési zénaban
(C) mindig vorés szinli reakciévonal alakul ki.

[A KESZLET ELEMEI]
*A tesztkészlet tartalma
Specifikaciok
HRK-8601 HRK-8605 HRK-8620
Tartalom
Teszteszkoz 1 5 20
Hasznalati utasitas 1 1 1

*Szukséges, de nem biztositott anyagok
1d6zit6

[TAROLAS ES STABILITAS]

1. A teszteszkdzt a csomagolasban 2-30°C kdzott tarolja.

2. Ateszteszkdz a kiilsé csomagolason nyomtatott lejarati datumig stabil, a
termék 24 honap elteltével lejar.

3. Alejarati idén tul ne hasznalja fel.

4. Ne fagyassza le a tesztkészletet.

A teszteszkdznek a felhasznalasig a lezart tasakban kell maradnia.

[TESZTELESI ELJARAS]

Ateszt el6tt kérjlik, olvassa el figyelmesen az utasitasokat.

A) modszer:

1. Nyissa ki az alufdlia tasakot, vegye ki a teszteszkdzt, huzza le a kupakjat.

2. Helyezze az eszkdz nedvszivo hegyét a paciens nyelve ala 2 percre.

3. Tartsa a teszteszkozt fliggélegesen felfelé, és hagyja, hogy a nyalfolyadék felfelé aramoljon,
amig el nem éri a C vonalat. Ezutan vegye ki azt a paciens szajabol, majd dugja vissza ra a
kupakot.

4. Varjon 15 percet, és olvassa le az eredményt.

—

‘\H; ) i
Loy Sy
| — 1

|

U U U
(1] (2] (3] (4]

B) médszer:

1. Gylijts6n elegendé friss nyalat az egyszer hasznalatos eldobhat6 poharba.

2. Nyissa ki az alufélia tasakot, vegye ki a teszteszkozt, hiizza le a kupakjat.

3. Helyezze a nedvszivo hegyet a nyalmintaba, és hagyja, hogy az teljesen belemerdiljon és

felszivja a nyalat.

4. Tartsa a teszteszkozt fliggblegesen, és hagyja, hogy a nyalfolyadék felfelé haladjon, amig el

nem éri a C vonalat, majd dugja vissza ra a kupakot.

5. Varjon 15 percet, és olvassa le az eredményt.

MEGJEGYZES:

Mintavételkor 6vatosan tartsa az eszkézt a paciens szajaban, és hagyja, hogy a nyal
természetes médon felszivédjon a nedvszivé nyelven.

*A péciens a vizsgalat el6tt legalabb 30 percig ne egyen, ne igyon és ne dohanyozzon.

*Minden nyalminta alkalmas a vizsgalatra, de a reggeli, szajoblités, evés vagy ivas el6tt gydjtott
nyélminta ajanlott.

[A TESZTEREDMENY ERTELMEZESE]

Ez a termék csak mindségi elemzést végez a vizsgalt mintan.

Pozitiv eredmény

A C és a T vonal is megjelenik. Az eredmény pozitiv, vagyis a mintaban kimutathaté az Gj
koronavirus antigénje.

Negativ eredmény
AT vonal nem szinezdédik el, csak a C. A mintaban nincs, vagy nem kimutathaté mértékl az Gj
koronavirus antigénje.

Ervénytelen
A C vonal nem szinezddik el, vagyis a teszt érvénytelen. Ismételje meg a tesztet egy Uj
teszteszkoz felhasznalasaval.

Pozitiv Negativ Ervénytelen
Vaws 3 =B 7
[KORLATOZASOK]

1. Avizsgalat eredménye nem tekintheté megerdsitett diagnézisnak, csak klinikai referenciaként
szolgal. Az itéletet az RT-PCR eredményekkel, a klinikai tiinetekkel, a jarvanyigyi
informacidkkal és a tovabbi klinikai adatokkal egyiitt kell meghozni.

2. Ateszt teljesitménye a mintaban lévé virus (antigén) mennyiségétdl fligg, és eléfordulhat,
hogy eltér vagy megegyezik az ugyanazon a mintan végzett viruskultira eredményével.

3. A tesztet hasznalat el6tt szobahémérsékletiire (18°C-26°C) kell hozni, kiilénben az eredmény
hibas lehet.

4. A teszt negativ eredményt adhat, ha az antigén szintje a mintaban a teszt kimutatasi hatara
alatt van.

5. Avizsgalati eljaras be nem tartasa kedvezétleniil befolyasolhatja a teszt teljesitményét
és/vagy érvénytelenitheti a teszteredményt.

6. A 10 percnél révidebb reakcié hamis negativ eredményhez vezethet; a 10 percnél hosszabb
reakcié hamis pozitiv eredményhez vezethet.

7. A pozitiv teszteredmény nem zarja ki a mas kérokozdkkal valo tarsfertézést.

8. A negativ teszteredmény nem zarja ki mas virusos vagy bakteridlis fert6zéseket.

9. A negativ eredményeket feltételezettként kell kezelni, és molekularis vizsgalattal kell
megerdsiteni.

10. A klinikai teljesitményt friss mintakkal értékelték.

11. A szakembereknek a mintavételt kdvetden a lehetd leggyorsabban le kell tesztelnitik a
mintat.

[TELJESITMENYJELLEMZOK]

1.Klinikai ellenérzés

A teszt teljesitményét 244 olyan tiinetes betegtdl gy(ijtott mintaval allapitottak meg, akiknél a
tlinetek 7 napon beliil jelentkeztek.

COVID-19 Antigén Nyalokas Osszehasonlité RT-PCR teszteredmény

Nyalgyorsteszt eszkdz

(immunkromatografia) Pozitiv (+) Negativ (-) Osszesen
Kimutatott Pozitiv 123 0 123
Negativnak észlelt 11 110 121
Osszesen 134 110 244
Erzékenység 91.79%, 95% CI (85.45, 95.63)

Specificitas 100.00%, 95% CI (95.79, 99.92)
Pontossag 95.49%, 95% CI (91.85, 97.61)
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Pozitiv eredmények a tiinetek megjelenése 6ta eltelt napok szerinti bontasban:

5
Atpr;etqk R CO’}"'QﬂgA"t“gé{‘ Nyﬁ!g’:kés - 17 Influenza A (H1N1 2009) 10° TCIDso/mL
megjelenese e al orsteszt eszkoz
ota e%{elt napok Pozitiv(+) (i?lnrr?t},nkromatogréﬁa) 18 Influenza A (H3N2) 10° TCIDso/mL
1 13 13 100% 19 Avian influenza virus (H7N9) 105 TCIDso/mL
2 32 32 100%
3 52 51 98.08% 20 Avian influenza virus (H5N1) 10% TCIDso/mL
4 69 67 97. 10% . ; 5
5 36 83 96.51% 21 Epstein-Barr virus 10° TCIDso¢/mL
6 102 97 96.00% 22 Enterovirus CA16 10° TCIDso/mL
7 115 108 93.91%
23 Rhinovirus 105 TCIDso/mL
Pozitiv eredmények CT-érték szerinti bontasban:

ozl eredmenye crick szerintl bontasban 24 Respiratory syncytial virus 10° TCIDso/mL

COVID-19 Antigén Nyalokas Osszehasonlité RT-PCR Modszer 25 Streptococcus pneumoniae 10% CFU / mL

Nyalgyorsteszt eszkdz (Pozitiv Ct-érték szerint)

(immunkromatografia) 26 Candida albicans 10% CFU / mL

Pozitiv (Ct<=25) Pozitiv(Ct>25)
- — 27 Chlamydia pneumoniae 10% CFU / mL

Detektalt pozitiv 69 39

Osszesen 70 45 28 Bordetella pertussis 108 CFU / mL

r . 0, 0,

Pozitiv egyezés 98.57% 86.67% 29 Pneumocystis jirovecii 108 CFU / mL
2.Eszlelési hatarérték 30 Mycobacterium tuberculosis 108 CFU / mL
Akisérleti eredmények azt mutatjak, hogy 100 TCID50/m feletti viruskultira-koncentracid

31 Legionella pneumophila 108 CFU / mL

esetén a pozitiv kimutatasi arany legalabb 95%. Az 50 TCID50/ml és az alatti
viruskultura-koncentracié esetén a pozitiv kimutatasi arany kisebb, mint 95%. A teszt kimutatasi
hatéara tehat 100 TCID50/ml.

A vizsgalati eredményeket nem befolyasolja a kdvetkezé koncentracioju anyag:

5.Precizitas

1. Vizsgaljon 10 negativ és pozitiv ismétlést a referenciaanyagok felhasznalasaval. A negativ
és a pozitiv egyezés 100%-os volt.

2. Teszteljen harom kiilonbozd tételll készletet, beleértve a pozitiv és negativ
referenciaanyagokat. A negativ és a pozitiv eredmények 100%-osak voltak.

6.Hook hatas
A teszteszkodzt 1,6x105 TCID50/mL hével inaktivalt 2019-nCoV torzsig teszteltik, és nem
észleltiink nagy dézisu hatast.

[OVINTEZKEDESEK]

1. In vitro - kiils6leges - diagnosztikai felhasznalasra.

2. Tegye meg a megfeleld ovintézkedéseket a mintak levétele és a felhasznalt
tesztalkotoelemek, kezelése, tarolasa és artalmatlanitasa soran.

3. A mintak kezelése soran nitril, latex (vagy azzal egyenértékii) kesztyli hasznalata ajanlott.
4. Ne haszndlja Ujra se a teszteszkozt, se a nyaltampont.

5. Soha ne nyissa ki a teszteszkoz féliatasakjat kitéve azt a kdrnyezeti kdrnyezetnek, amig az
nem all készen az azonnali felhasznalasra.

6. Dobja ki és ne hasznalja fel a sériilt vagy leejtett teszteszkdzt vagy anyagot.

7. Anem megfelel6 vagy helytelen mintavétel, tarolas és szallitas hamis teszteredményt
eredményezhet.

8. A mintavételi és kezelési eljarasok specialis képzést és Utmutatast igényelnek.

9. A pontos eredmények elérése érdekében ne hasznaljon vizualisan véres vagy tulsagosan
viszkdézus mintakat.

10. A pontos eredmények elérése érdekében nem szabad felnyitott és szabadon hagyott
vizsgalati eszkdzt hasznalni.

11. A vizsgalatot megfeleld szell6zéssel ellatott helyen kell végezni.

12. A teszt tartalmanak kezelése soran viselijen megfeleld védéruhazatot, keszty(it és szem- és
arcvédelmet.

13. Akezelés utan alaposan mosson kezet.

3.Keresztreaktivitas No. Interferalé kdzeg Koncentracié
A teszteszkdz keresztreaktivitasat értékeltiik. Az eredmények nem mutattak keresztreaktivitast a
kévetkezé mintakkal. 1 Whole Blood 4%
No. Minta tipusa Koncentracio 2 Ibuprofen 1mg /mL
1 HCoV-HKU1 10° TCIDso/mL 3 Tetracycline 3ug / mL
2 Staphylococcus aureus 108 CFU / mL 4 Chloramphenicol 3ug / mL
3 Streptococcus pyogenes 108 CFU / mL 5 Erythromycin 3pg/ mL
4 Measles virus 108 TCIDso/mL 6 Tobramycin 5%
5 Paramyxovirus parotitis 10° TCIDso/mL 7 Throat spray (Menthol) 15%
6 Adenovirus 3 105 TCIDso/mL 8 Mupirocin 10mg/mL
7 Mycoplasma pneumoniae 108 CFU / mL 9 Throat lozenge (Menthol) 1.5mg/mL
8 Parainfluenza virus 2 105 TCIDso/mL 10 Tamiflu (Oseltamivir) 5mg/mL
9 Human Metapneumovirus (hMPV) 105 TCIDso/mL " Naphthoxoline hydrochloride nasal drops | 15%
10 Human coronavirus OC43 10° TCIDso/mL 12 Mucin 0.50%
11 Human coronavirus 229E 108 TCIDso/mL 13 Fisherman's Friend 1.5mg/mL
12 Human coronavirus NL63 10* TCIDso/mL 14 Compound Benzocain Gel 1.5mg/mL
13 MERS-Coronavirus EMC/2012 10* TCIDs/mL 15 Cromoglycate 15%
14 Bordetella parapertussia 106 CFU / mL 16 Sinex (Phenylephrine Hydrochloride) 15%
15 Influenza B (Victoria strain) 10 TCIDso/mL 17 Afrin (Oxymetazoline) 15%
16 Influenza B (Y strain) 10° TCIDso/mL 18 Fluticasone propionate spray 15%
4 5

[OVINTEZKEDESEK]
Szimbdlum Jelentése Szimbdélum Jelentése
In vitro diagnosztikai Jr Tarolasi hémérsékleti
orvostechnikai eszk6z hatarérték
P Meghatalmazott képviseld
d Gyartd az Eurépai Kozosségben
ﬂ A gyartas datuma g Felhasznalhatésagi idé
® Nem szabad ujra felhasznalni [:El I()Iva;ga el a haszndlati
Megfelel az alabbi
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