COVID-19 antigén gyorsteszt kazetta (nyalbél) c €

magyar
Csak in vitro diagnosztikai haszndlatra!

[RENDELTETESSZERU HASZNALAT]

A COVID-19 antigén gyorsteszt kazetta (nyalbl) egy olyan laterdlis tesztcsik immunpréba, amely alkalmas a
SARS-CoV-2 virus nukleokapszid antigén nyalmintabol térténd kvalitativ kimutatasara olyan személyeknél,
akikr6l egészségiigyi szolgaltatsjuk azt gyanitja, hogy elkaptik a COVID-19 betegséget.

Ateszt a SARS-CoV-2 nukleokapszid antigén jelenlétét mutatja ki. Ez az antigén a fertézés akut fazisaban
nyélmintabs! altalsban kimutathaté. A pozitiv eredmény a virlis antigének jelenlétére utal, ugyanakkor a
fertézottséget a péciens eltorténetének tikrében és ms diagnosztikai informaciok ismeretében lehet csak
megéllapitani. A pozitiv eredmény nem zrja ki esetleges bakterialis fert6zést, vagy egyideji fertézést mas
virusokkal. Nem biztos, hogy a kimutatott antigén okozza az adott betegséget

A negativ eredmény 8nmagaban nem zrja ki a SARS-CoV-2 fertézést, ezért az nem képezheti egyediili alapjat
az alkalmazott terapianak, illetve a péciens ellstasara vonatkozé dontéseknek, beleértve a fertézés
élaséra vonatkozo dontéseket is. A negativ 6 éppen a kovetkezs tényezd
kell venni: a péciens kérokozénak vald esetleges kitettsége, a paciens elgtorténete, ill.
a COVID-19 betegségre utalG Kinikai jelek és tinetek megléte. Amennyiben a paciens megfelel§ ellstésshoz
szikséges, az eredményt ajanlott molekulris diagnosztikai probaval is meger6siteni.

A COVID-19 antigén gyorsteszt kazettét (nyalbo) olyan szakképzett orvosi szemé & aki
megfelel§ ja A azin vitro eljarasok asa terén. A termék

slhaté i, és 6 é Kkézétt is, azok eleget tesznek
jelen hasznlati utasita és a helyi
[6SSZEGZES]

Az Gj koronavirus (SARS-CoV-2) a B-koronavirus nemzetségbe tartozik. A COVID-19 egy olyan fert6z6 akut
1égUiti betegség, amelyre az emberek tobbsége fogékony. Jelenleg a fert6zés f6 terjeszt6i az Gj koronavirussal
fert6zott személyek. A betegséget a tinetmentes fert6zottektd is el lehet kapni. Jelenlegi ismereteink szerint
afertézés lappangési ideje 1-14, az esetek tobbségében 3-7 nap. A leggyakoribb tinetek a laz, faradtsag és a
szaraz kohagés. Ritkabban orrdugulds, orrfolyas, torokfajas, izomfajdalom és hasmenés is eléfordulhat.

[ELMELETI HATTER]

A COVID-19 antigén gyorsteszt kazetta (nyalbl) egy a duplaellenanyag-szendvics technika elvén makodé
immunproba. A konjugciés régiora felvitt, szines mikrorészecskékkel konjugalt SARS-CoV-2 nukleokapszid
fehérje antigén monoklonilis antitest altal torténik a kimutatds. A teszt soran a mintaban jelen lévé SARS-CoV-
2 antigén |ép reakci6ba a szines mikrorészecskékkel konjugalt SARS-CoV-2 antitestekkel, létrehozva az
antigén-antitest komplexet. Ez a komplex vandorol a kapillé alapjén a ] a tesztesikig, ahol azt
az ott taldlhat6 SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje monoklonalis antitest megkoti. A szines tesztcsik (T-csik)
akkor jelenik meg, ha a mintéban 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]

* Ateszt csak in vitro diagnosztikai célra hasznalhato.

« Atesztet egészségugyi szakdolgozok, il. ellitasi ponton jelen Iévé szakképzett személyek hasznalhatjak.

« Ne hasznalja a terméket a SARS-CoV-2 fert6zottség megallapitasanak vagy kizérasanak egyedill alapjaként,
sem a COVID-19 betegség fert6zottségi szintjé

« Ne hasznalja a terméket annak lejérati détumat kbvetéen.

« Keérjik, olvassa végig ezt az itmutatdt, mieltt a tesztet haszndlng.
* Atesztet hagyja a felhasznalss kezdetéig a zart csomagoléséban.

« Az Bsszes minta potencidlisan veszélyes anyagnak minsil, és annak megfeleléen, lehetséges
fert6zésforrdsként kezelendd.

oy ; é ését illetden az adott orszégban életben I6v6 szabalyozas kévetendd.

[TARTOZEKOK]

A termék a kovetkez6ket tartalmazza:
« tesztkazetta, mindegyik kilon folidban, szaritészerrel egyitt csomagolva

eagens, ampullanként 0,3ml reagenssel

« pipetta
« munkagllomés
« hasznélati dtmutaté

A csomagoldsban nincs benne, de a teszthez sziikség lesz egy idéméré eszkozre.

[TAROLAS ES STABILITAS]

* A terméket annak lezart csomagolaséban, szobahmérsékleten (4-30°C kézétt) térolja, és a csomagolason
feltiintetett lejarati datumig hasznalja fel.
« A csomagolds felnyitasa utdn a tesztet 1 6ran beliil hasznélja fel. Ha a teszt hosszabb ideig van meleg, pards
kérnyezetnek kitéve, meghibasodhat.

* A LOT széma és lejarati ddtum a csomagolason taldlhaté.

[MINTAVETEL ES ELOKESZULETEK]

A mintavételt megel6z5 legalabb 30 percben mar NE egyen, igyon, ragézzon vagy dohanyozzon

shez hasznalja a nyalgyGjts tolcsért és a mintagyGits csbvet. A tlcsért rogzitse a csdbe, majd
illessze azt az ajkahoz. Hagyja, hogy a nyal belecsorogjon a mintagy(ijtébe. A nydlmennyiség érje el a jelzett
szintet (mintegy 300L). Ha tdl sok lett a nyal, akkor a pipetta segitségével tavolitsa el a felesleget a megadott
szint eléréséig.

Mintaszllitas és tarolas
A frissen adott mintat haladéktalanul fel kell hasznalni, de legkés6bb egy 6ran beldl.

[A TESZTELES MENETE]
Megjegyzés: Varjon, amig a teszt, a reagensek és a minta hasonlé hémérsékletii nem lesz (15-30°C kézott).
1. Tegye a mintagy(ijté csévet a munkaallomésra. Csavarja le az extrakcids reagens kupakjat, majd ontse
az 6sszes reagenst a mintagy(jts csébe.

H

2. Dobja ki a ny4lgyGijté talcsért. Zérja le a mintagy(ijts csovet a cseppentheggyel. Legalabb haromszor
erBteljesen rézza 6ssze a nyélat az extrakciés reagenssel, majd kb. tizszer szoritsa 6ssze a cs6ben az
elegyet, hogy alaposan ésszekeveredjenek.
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Vegye ki a tesztkazettt a lezért csomagoldsabol.
Forditsa fejre a csévet, majd lassan cseppentsen harom cseppet (mintegy 100pL) a kazetta S-jelzés(i
nyilésaba. Utana inditsa el a stoppert.

Vérjon, mig a szines csikok megjelennek. 15 perc elteltével értelmezze a tesztet. 20 perc elteltével a
teszteredmény mar nem vehets figyelembe.
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[AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE]

Pozitiv Két csik lathato. Az egyik a kontroll (C), a mésik a teszt
(T) régiéban. Az eredmény a tesztcsik intenzitdsatol
fisggetlendl pozitivnak szamit.

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

1 2 3
Ervénytelen Nem Iithaté a kontrollcsik (C). A kontrollcsik hidnya a PPA - pozitiv szazalékos egyezés - szenzitivitas
elégtelen égre, vagy NPA - negativ szézalékos egyezés - specificitas [UELOLESEK UTMUTATOIA]
helytelen mintavételezésre, il. kezelésre vezethets
vissza. Tanulmanyozza a teszt elvégzésének Kimutathatésagi korlat (analitikai szenzitivitds)
folyamatat, és egy Uj kazettaval ismételje meg a élathoz hével inaktivalt, nyalminta SARS-CoV-2 viruskulturat hasznaltak (Hong ® Eldobhato, egyszer haszndlhato Csak in vitro diagnosztikai célra
tesztet. Kong/VM20001061/2020, NR-52282). Ez alapjan a kimutatési hatarérték (LoD) 8.6x102 TCIDSO/mL-nek
adédott. o
[MINGSEGELLENGRZES] 4’ Térolas 4-30°C kozott I:E Olvassa el a hasznalati ttmutatét
A teszt beépitett kontrollt tartalmaz. A kontroll (C) régioban szines csik jelenik meg, ami azt igazolja, hogy a ivita: (a"aliﬁkaj__ ) i ) o ) i
teszt elvégzéséhez elegendd volt a minta, a membran megfelelgen vezette a mintat, és a tesztet megfelel§ Aker 32 a szdjiregben eléforduld illetve patogén nézve Lot szém V Jelolt mennyiségd tesztet tartalmaz
médon haszndltak vizsgaltak. Rekombinans MERS-CoV NP fehérje 50 ug/ml éciéban nem okozott keresztreaktivita
P
A termék nem tartalmaz kontroll sztenderdeket. Mindazonaltal, hogy ellenérizni lehessen a teszt megfelels ) o o o Lejérat 6 S ofenyt6) tivol tartands
hasznalatat és teljesitményét, helyes laboratériumi gyakorlat pozitiv és negativ kontrollokat is alkalmazni. nem volt a kovetkezd virusok 1,0x106 PFU/mI koncentraciéja mellett: €jdratiidg . Napfénytsl tavol tartandé
influenza A (HIN1), influenza A (HIN1pdm09), influenza A (H3N2), influenza B (Yamagata), influenza B - =
AZ ALKALMAZHATOSAG KORLATAI (Victoria), adenovirus (1, 2, 3,5, 7 és 55 tipusok), human metapneumovirus, parainfluenza virus (1, 2, 3 és 4 o o ) . i
E Atermék kizrélag kvalitativ kimutatst l]esz lehet8vé. A megjelend tesztcsik intenzitdsa nem szilkség- tipusok), emberi légiti dridssejtes virus (RSV), enterovirus, rhinovirus, human koronavirus 229€, human Nedvessegtdl tavol tartandd sérulttesstet ne haszndion fel
szerdien filgg bssze azzal, hogy a mint&ban milyen koncentraciéban talslhaté meg az antigén. koronavirus 0C43, human koronavirus HKU1.
« A negativ eredmény nem zdrja ki a SARS-CoV-2 fertézést, ezért nem képezheti a betegellatssal kapcsolatos ) o o o Gyarts Hivatalos képvisel6 az Eurépai Unidban
dontések egyedili alapiat nem volt a kvetkezé 1,0x107 CFU/ml mellett:
« Az orvosnak a teszt dltal kapott eredményt mindig a paciens elgtdrténetével és leleteivel, valamint més Chlamydia Legionella : influenzae,
; enaxal ? ere fispuuiiy Streptococcus pyogenes (A csoport), Streptococcus pneumoniae, Candida albicans, Staphylococcus aureus.
« Ateszt akkor is adhat negativ eredményt, ha a mintaban a SARS-CoV-2 virus antigén mennyisége nem éri el erenci 'L':;;"BZ;W it
a kimutathato szintet, vagy ha a virus a tesztben alkalmazott monoklonalis antitestjei altal felismert epitopja Interferencia X i ) - Elérhetdség: +36-70-704-6860
) ° By e ) : A kovetkezs, esetlegesen interferenciét okozé anyagokat az irt koncentracioban alkalmazva nem volt hetbség:
kisebb, az aminosavakat érinté mutécién vagy mutdciokon esett ét. . N ) A " s Web: vedoruha.hu
hogy azok a COVID-19 antigén gyorsteszt nyalbol kazetta Ugyiratszam: OGYEI/23688-3/2021
[TEUES[TMENVADATOK] teljesitményét. Nyilvantartasi szam: HU/CA01/23688/21
Klinikai teljesitmény
A COVID-19 antigén gyorsteszt kazetta (nyalbol) teljesitményé 4 6 RT-PCR teszttel
azt éssze. 645 tineteket mutatd pécienstd vettek nyalmintat (a tinetek megjelenésének napjatd szamitott 7
napon belil), és s, akikr! feltételezték, hogy COVID-19 fertézottek.
A COVID-19 antigén gyorsteszt eredményei a kovetkezéképp alakultak:
Az RT-PCR ciklus kilszobértéke (Ct) a relevans indexérték. Az alacsonyabb Ct érték magasabb viralis terhelést
jelez. Az érzékenységet a kiilonbozs Ct értékskala altak (Ct értéks30 és Ct értéks37). Eredeti angol verzio kelt: 2021. janusr 11
Magyar forditss kelt: 2021. februdr 19. 109166701
i RT-PCR (Ct value<30) -
VID-1!
COVID-19 antigén ot Negativ Osszes
CLUNGENE® | Pozitiv 120 2 122 Nagy dozisi Hook-effektus
[ Negativ 4 483 487 A COVID-19 antigén gyorsteszt kazettat 1,0x105.67 TCID50/ml koncentracisig inaktivalt SARS-CoV-2 virusra
Bsszes 124 485 609 tesztelve nem volt megfigyelhets nagy dozist Hook-effektus.
PPA (Ct<30):96.8% (120/124), (95%CI: 92.0%~98.7%)
NPA: 99.6% (483/485), (95%CI: 98.5% ~99.9%) Hangzhou Clongene Biotech Co., Ltd.
No.1 Yichuang Road, Yuhang Sub-district,
d Yuhang District, 311121 Hangzhou, Kina
P <!
COVID-19 antigén RT-PCR (Ct values37) Osszes
Pozitiv Negativ
CLUNGENE® :m'“Y 11446 4;3 igi Shanghai International Holding Corp.GmbH
- egativ (Europe) Eiffestrasse 80, D-20537 Hamburg,
Bsszes 160 485 645 Németorszdg
PPA (Ct<37):91.3% (146/160), (95%CI: 85.9%~94.7%)
NPA: 99.6% (483/485), (95%CI: 98.5% ~99.9%)
4 5 6




