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3. Hook hatds
Nem volt megfigyelhetd nagy dézist hook hatds, amikor 2,0 x 10%° TCIDso / mL koncentrdciéji hével inaktivdlt SARS-CoV-2
virussal teszteltlk.

4. Keresztreaktivitds

Virus/Baktérium/Parazita Koncentrdcié Eredmények
Adenovirus 1.0x10°° TCIDso/mL Negativ
Influenza A-tipus 1.0x10°° TCIDso/mL Negativ
Influenza B-tipus 1.0x10°° TCIDso/mL Negatfv
Emberi parainfluenza virus 2 1.0x10°° TCIDso/mL Negatfv
Emberi Metapneumovirus 1.0x10°° TCIDso/mL Negatfv
Emberi koronavirus 0C43 1.0x10°° TCIDso/mL Negativ
Emberi koronavirus 229 1.0x10°° TCIDso/mL Negativ
Bordetella parapertussis 1.0x10%%ells/mL Negativ
Rhinovirus 1.0x10°%ells/mL Negativ
Parainfluenza 1.0x10°%ells/mL Negativ
Légzészervi Syncytial Virus 1.0x10° cells/mL Negatfv
varicella-zoster virus 1.0x10° cells/mL Negativ
Streptococcus tidégyulladds 1.0x10°%ells/mL Negativ
Mycoplasma pneumoniae virus 1.0x10%%ells/mL Negativ

5. Endogén / exogén interferencia anyagok vizsgdlata
Anyag Aktiv hatéanyag Koncentrdcié
Throat Lozenge Benzocaine, mentol 0.15% wiv

OTC Homeopdtids orrspray 1 Benflin 10% viv
OTC Homeopdtids orrspray 2 Hyrdoxi-metazolin 10% viv
OTC Homeopdtids orrspray 3 Ndtrium klorid 10% viv

Antibakteridlis Tobramicin 0.0005% w/iv
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COVID-19 Antigén gyorsteszt

(csak egészségugyi személyzet dltali felhaszndldsra)

[Version No] 0003

[Kiadds ddtuma] 2020-11-09
[Csomagolds részletei]

1 teszt/készlet vagy 20 teszt/készlet.

[Rendeltetésszerl haszndlat]

A COVID-19 Ag tesztkészletet a SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje kvalitativ kimutatdsdra haszndljdk orrgaratbdl vagy orriiregbdl
vett mintdkon, melynek célja a COVID-19 diagndzisdnak elésegftése.

[Osszegzés és részletek]

Az Ujfajta koronavirusok a béta génuszok kozé tartoznak. A COVID-19 akut léguti fert6z6 betegség, melyre az emberek
dltaldban fogékonyak. Jelenleg az Uj koronavirus dltal fertézott betegek a f6 fertézésforrdsai ezeknek; a tinetmentes
fertézottek is lehetnek a fertézés forrdsai. A jelenlegi epidemiolégiai vizsgdlatok alapjdn az inkubdcids periédus 1-14 nap,
tébbnyire 3-7 nap. A fé tinetek kézé tartozik a Idz, a faradtsdg és a szdraz kéhogés. Néhdny esetben orrdugulds, orrfolyds,
torokfdjds, izomfdjds és hasmenés is eléfordulhat.

[MUkodési elv]

Ez a teszt a kolloid arany laterdlis (hosszanti) dramldsd immunvizsgdlat elvén alapszik, és az immunszendvics
vizsgdlati médszer segitségével detektdlja a mintdban a SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérjét. Amikor a mintdt a
mintavevé kdtba cseppentik, a mintdban 1évé nukleokapszid fehérje reakcidba Iép az arannyal vegyitett antitesttel, és egy
immunkomplexumot képez, amely a nitrocelluléz membrdnra kertl. Amikor az immunkomplexum eléri a vizsgdlati csikot,
reakciéba Iép a COVID-19 antitesttel, amellyel a nitrocelluléz membrdnt elézetesen bevontdk, és a tesztcsikon szint jelenit
meg, ami pozitiv eredményt jelez. Amikor az immunkomplexum tobbi része eléri a kontrollsdvot, reakcidba fog l1épni a
kontrollsdv antitesttel, amellyel a nitrocellul6z membrdn be van vonva, régzil a kontroll-sdvon, majd szint jelenit meg.

[A készlet elemei]

) 1 teszt/csomag 20 teszt/csomag
Elem megnevezése

Tesztkazetta 1 Kilén csomagolva 20 Kulén csomagolva
Mintavevé tamponpdlca T eeee- 21 21/tasak
Lizis puffer keverétégelyben 1 0.6 mL/ampulla 21 0.6 mL/ampulla
Csepegtetd véddsapkdval [ 21 21 /tasak
Haszndlati dtmutatd 1példény | ----- 1példény | -

Megjegyzés: idémérd eszkoz szilkséges, de nincs benne a csomagban. A téves eredmények elkeriilése érdekében a reagensek
kilonbo6z6 tételeinek kilonbozd Gsszetevdit nem szabad felcserélni.

[Figyelmeztetés és dvintézkedések]

1. Ez a készlet in vitro diagnosztikai haszndlatra szolgdl.

2. Ez a készlet kizdrdlag egészségligyi szakember dltal haszndlhatd.

3. Ne haszndljon sérilt, nem leolvashaté cimkés vagy lejdrt kazettdkat.

4. Az érvénytelen eredménnyel rendelkezé mintdkat Ujra meg kell vizsgdini.

5. A kazetta csak egyszer haszndlhatd. A haszndlt kazettdkat és mintdkat potencidlisan veszélyes anyagként kell kezelni.
6. Ne fogyassza el a szdritészert a féliatasakban.

7. Ne haszndlja Ujra a haszndlt tesztkazettdt, a lizis puffert, csepegtetdt és haszndlt mintagydjté tamponpdlcdt.

[A készlet tdroldsa és felhaszndldsi ideje]

Szobahdémérsékleten (2 -30°C vagy 35,6-86°F), szdraz, drnyékos helyen tdrolandd. Kerllje a kdzvetlen napfényt. 18 hdnap
felhaszndldsi idé (a gydrtds ddtumdtdl a lejdrat datumdig).
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[A mintavétel kdvetelményei]

1. Kizdrélag orrgaratbdl vagy orriregbdl vett tamponminta, vagy nem inaktivdlt virusszdllité kozeg tesztelhetd.
2. Elényos, ha a virusszdllité kézeg szintelen.

3. A szennyezett mintdkat nem szabad felhaszndini.

4. Az optimdlis vizsgdlati teljesitmény érdekében azonnal tesztelje le a mintdkat azok begyUjtését kovetden.

5. Az orr-garatbdl, orrliregbdl vett minta, ill. a virusszdllité kozeg stabilitdsa:

Tdroldsi hémérséklet Felhaszndlhaté eddig
2~8°C 4 6ra
15~25°C 1 éra

6. A mintdkat 1 érdn belil szobahémérsékleten (15-25 °C), vagy 4 6rdn belil 2-8 °C kézott tdrolva kell letesztelni a begyjtést
kovetden.

7. Ne fagyassza le a mintdkat.

8. A nem megfelel6 mintagyUjtés, kezelés, tdrolds vagy szdllitds téves eredményeket okozhat.

[A teszteljards]
Figyelmeztetés: kérjiik olvassa el figyelmesen a tudnivalékat. Orrgaratbdl vagy orriregbdl vett minta

1. Az orrbdl vagy orr-garatbdl vegyen mintdt a pdcienstdl a szokdsos eljdrasnak megfeleléen.
2. Szlrja ét a lizis pufferoldatot tartalmazd csé zarémembrdnjdt a flvoka kupakjanak hegyével.

3. Huzza ki a fivdkdt a csébdl, és helyezze a munkaasztalra gy, hogy a véddburkolat lefelé nézzen. A szennyez6dés elkerllése érdekében

Ugyeljen arra, hogy ne érintse meg a fivéka hegyét.

4. Helyezze a tamponpdlcdt a lizis pufferoldatot tartalmazd csébe. Szoritsa dssze a csévet és keverje meg a tamponpdlcdt 6tszor.
5. Folyamatosan szoritsa a csévet, és tdvolitsa el a tamponpdlcdt. Gy6zédjon meg arrdl, hogy a tamponpdlcdbdl minden folyadékot
kicsepegtetett.

6. Helyezze fel a csére a fuvdka kupakjat a védéfedéllel felfelé. Keverje 6ssze a csében 1évé mintdt dgy, hogy 10-szel 6vatosan megrdzza.

Hagyja dlini 1 percig.

7. Tavolitsa el a véddburkolatot. Nyomja 6ssze a csdvet, és csepegtesse ki az elsé két cseppet a mintdbdl.

8. Adjon hozzd hdrom csepp feldolgozott mintdt fliggélegesen tartva a csévet a mintakdtba csepegtetve, majd hagyja dlini 15 percig.
9. Azonnal olvassa el a teszt eredményét, mivel az eredmények 30 perc mulva mdr érvénytelennek mindstlnek.

Otszor

tizszer 1 perc
It p
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VTM-oldatos (Viral Transport Media) tesztelés (nem inaktivalt)

1. Keverje 6ssze a csében a VTM oldatban kapott mintdt 5 mdsodpercen keresztil tarté enyhe keveréssel.
2. Szurja Gt a lizis pufferoldatot tartalmazd csé zarémembrdnjdt a fivdka kupakjdnak hegyével.

3. Huzza ki a favokdt a csébdl, és helyezze a munkaasztalra Ugy, hogy a véddburkolat lefelé nézzen. A szennyezddés elkerllése érdekében

Ggyeljen arra, hogy ne érintse meg a fuvéka hegyét.
4. Tegyen 600 pl VTM-oldatos mintdt a lizis pufferoldatot tartalmazé csébe. Alternativ megolddsként a felhaszndldk minimum 100 plL-re
csokkenthetik a VTM minta adagjdt, és Iizis pufferoldattal higithatjdk 1: 1 ardnyban.

5. Helyezze fel a csére a fuvdoka kupakjdt a védéfedéllel felfelé. Keverje 6ssze a csében lévé mintdt Ugy, hogy 10-szel évatosan megrdzza.

Hagyja dlini 1 percig.

6. Tdvolitsa el a véddburkolatot. Nyomja 6ssze a csovet, és csepegtesse ki az elsé két cseppet a mintdbal.

7. Adjon hozzd hdrom csepp feldolgozott mintdt fliggdlegesen tartva a csévet a mintakdtba csepegtetve, majd hagyja dlini 15 percig.
8. Azonnal olvassa el a teszt eredményét, mivel az eredmények 30 perc mulva mdr érvénytelennek mindsilnek.

Figyelembe véve a VTM mdrkdit a kilénbézé orszdgokban, azt javasoljuk tgyfeleinknek, hogy kuldjék el nekiink a VTM oldathoz

jdrd utasitdsokat és dsszetételét. Ellendrizhetjik az On dltal haszndlt VTM ésszetételét; tovdbbd javasoljuk iigyfeleinknek, hogy
higftds nélkil teszteljék kozvetlenil a kazettdt. Jobb vdlasztds lehet a PBS-ben vagy az UTM-ben tdrolt mintdk is.

tizszer 1 perc
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Figyelem: Haszndlat el6tt tartsa a WESAIL COVID-19 Ag tesztkészlet kazettdjdt zdrt féliatasakban. A
kazettdt a féliatasak kinyitdsa utdn 30 percen beliil fel kell haszndlni. Ha a hémérséklet magasabb, mint 30
° C vagy magas pdratartalmu koérilmények kozott zajlik a tesztelés, akkor a féliatasak kinyitdsa utdn
azonnal fel kell haszndini.

[Hulladéként tdrolds]

A biolégiailag veszélyes anyagok hulladékként vald kezelése sordn az intézmény gyakorlatdt kell kévetni. Az 6sszes anyagot
biztonsdgos és elfogadhaté mdédon, valamint az 6sszes szovetségi, dllami és helyi eléirdsoknak megfeleléen kezelje hulladékként.

[Az eredmények értelmezése]

Pozitiv: szines csikok jelennek meg mind a teszt sdvban (T), mind a kontroll sédvban (C).

Negativ: a szines csik csak a kontroll sévon (C) jelenik meg.

Ervénytelen: a kontroll sdv helyén nem ldtszik szines csik. Eléfordulhat, hogy a vizsgdlati eljdrdsokat nem kovették megfeleléen, vagy a
kazetta megsérlt. Javasoljuk a minta Ujbdli tesztelését.

Megjegyzés: A teszt csik (T) szinének intenzitdsa a mintdban 1évé antigén koncentrdcidjdtdl fliggben vdltozhat. Minél alacsonyabb a
koncentrdcid, anndl gyengébb az intenzitds. A pozitiv eredmény meghatdrozdsdnak a tesztesik (T) és a kontroll csik (C) megjelenése
szolgdltatja az alapot, figgetlendl attdl, hogy a teszt csik szineréssége (T) gyengébb, mint a kontroll csiké (C).

Pozitiv Negativ Ervénytelen Ervénytelen
[Az eljdrds korldtai]

1. A termék vizsgdlati eredményei csak diagnosztikai segftséget nyujtanak, és nem haszndlhaték egyedili alapként a
diagndzis megerdsitésére vagy kizdrdsdra. A diagnosztikai célok elérése érdekében az eredményeket mindig klinikai
vizsgdlattal, kértorténettel és egyéb laboratériumi adatokkal egydtt kell értékelni.

2. Ezt a terméket csak a SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje kvalitativ kimutatdsdra haszndljdk emberi orrgaratbdl vagy
orriregbdl vett mintdval, de kvantitativ kimutatdsra nem alkalmas.

3. Ez a termék csak az elsé szlrévizsgdlathoz készilt. A betegség diagndzisdt a klinikai megfigyelésekkel, a beteg
kértorténetével, az epidemioldgiai informdcidkkal és egyéb laboratériumi bizonyitékokkal egydtt kell elvégezni.

4. A vizsgdlati médszertan korldtaitdl eltekintve a megkérddjelezhetd eredményeket mds vizsgdlati médszertannal kell
igazolni.

[Teljesitmény jellemz6k]

1. Eszlelés korldtai (LOD)

LOD : 8.0x10*°TCIDso/mL

A LOD-t a legalacsonyabb viruskoncentrdcioként hatdroztuk meg, amely az esetek 95% -dban volt kimutathatd.
(azaz olyan koncentrdcid, amelynél a 20 ismétlésbél legaldbb 19 pozitiv volt).

Szabvdny SARS-CoV-2 Titer 1.6 x 10>° TCIDso/mL

Higitds mértéke 10x 100x 200x 400x 800x
Tesztelt oldat koncentrdcidja 1.6x10%° 1.6x10*° 8.0x10%° 4.0x10%° 2.0x10%°
(TCIDso/mL) TCIDso/mL TCIDso/mL TCIDso/mL TCIDso/mL TCIDso/mL
Pozitivok szdma/20 100% 100% 100% 35% 0%
ismétlésbdl (20/20) (20/20) (20/20) (7/20) (0/20)
LOD 8.0 x 10°° TCIDso/mL

2. A pozitiv és negativ véletlen egybeesések ardnya

S Y = ——

Pozitiv
Negativ 5 496 501
Osszesen 50 500 550
Erzékenyésg 90.0%(45/50)
Pontossdg 99.2%(496/500)
Szdzalékos egyezés dsszesen 98.4%(541/550)
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