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Egylépéses SARS-CoV-2 (COVID-19) antigén nyaldkas gyorsteszt (nyalbal)

Hasznalati dtmutaté REF 1COV-503

Magyar

Az egylépéses SARS-CoV-2 (COVID-19) antigén nyaldkds nydlgyorsteszt egy gyors kromatogrdfids immunproba

az emberi nydlban jelen lévé SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje antigének kvalitativ kimutatdsdra. Kizdrolag
professziondlis, egészségligyi szakszemélyzet dltali, in vitro diagnosztikai felhaszndldsra.
RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az egylépéses SARS-CoV-2 (COVID-19) antigén nyaldkas nyalgyorsteszt egy gyors kromatografias immunpréba

a SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje antigének kvalitativ kimutatasara SARS-CoV-2 fert6zésre gyanus
személyektdl szarmazé nydlmintakbdl, a klinikai tiinetek és mds laboratdriumi vizsgalatok eredményeivel
Osszefliggésben.

Az eredmények a SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje antigének kimutatasara vonatkoznak. Az antigén
dltalaban kimutathato a felsé léguti mintakban a fert6zés akut fazisaban. A pozitiv eredmények a
virusantigének jelenlétét jelzik, de a fertGzés statuszanak meghatarozasahoz klinikai korrelaciéra van sziikség a
kértorténettel és mas diagnosztikai informacidkkal. A pozitiv eredmények nem zérjak ki a bakteridlis fertézést
vagy mas virusokkal valé egyuttes fert6zést. A kimutatott kérokozé nem feltétlentil a betegség okozdja is
egyben.

A negativ eredmények nem zarjak ki a SARS-CoV-2 fert6zést, és nem hasznalhatok a péciens kezelésére
vonatkoz6 dontések kizardlagos alapjaul. A negativ eredményeket feltételezettként kell kezelni, és molekularis
vizsgélattal kell megerGsiteni, ha a kezeléshez sziikséges. A negativ eredményeket a paciens kdzelmultbeli
expozicidinak, kértorténetének, valamint a COVID-19-nek megfeleld klinikai tiinetek dsszefliggésében kell
figyelembe venni.

OSSZEGZES

Az 0j koronavirusok a B nemzetséghez tartoznak. A COVID-19 akut léguti fert6z6 betegség, amire az emberek
dltalaban fogékonyak. Jelenleg az Uj koronavirussal fert6zott betegek jelentik a f6 fertézési forrast; a
tunetmentes fert6zottek is lehetnek fert6z6 forras. A jelenlegi jarvanyugyi vizsgalat alapjan a lappangasi id6
1-14 nap, tébbnyire 3-7 nap. A f6 tunetek kozé tartozik a laz, a faradékonysag és a szdraz kohogés. Néhany
esetben orrdugulas, orrfolyas, torokfajas, izomfajdalom és hasmenés is el6fordul.

MUKODESI ALAPELV

Az egylépéses SARS-CoV-2 (COVID-19) antigén nyaldkas nyalgyorsteszt egy kvalitativ membréanalapu
immunprdba a SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje antigének kimutatdsara emberi nyalbdl vett mintakban. A
vizsgélat sordn a minta reagal a SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje ellenanyaggal bevont részecskékkel a
tesztben. Ezutan a keverék kapillaris hatas révén felfelé vandorol a membréanon, és reagdl a SARS-CoV-2
nukleokapszid fehérje antitesttel a tesztcsik tertiletén. Ha a minta SARS-CoV-2 antigéneket tartalmaz, akkor
ennek eredményeként a tesztcsikon szines vonal jelenik meg. Ha a minta nem tartalmaz SARS-CoV-2
antigéneket, akkor a tesztcsikon nem jelenik meg szines vonal, ami negativ eredményt jelez. Az eljaras
ellenérzésére egy szines csik fog megjelenni, ami azt jelzi, hogy a megfelel6 mennyiség(i mintat adtak hozza,
és a membrankotés megtortént.

REAGENSEK

A teszt anti-SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje antitestet tartalmaz befogdsi reagensként és anti-SARS-CoV-2
nukleokapszid fehérje antitestet detektaldsi reagensként.

ELOKESZULETEEK

1. A teszt elvégzése el6tt ezt a haszndlati Utmutatot teljes egészében el kell olvasni. Az Gtmutatatdban
szerepl§ utasitdsok be nem tartdsa pontatlan teszteredményeket eredményezhet.

2. A teszt kizarolag egészséglgyi szakszemélyzet dltali, in vitro diagnosztikai felhaszndldsi célra készilt. A
lejérati id6 utan ne haszndlja fel.

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

4. Ne hasznalja a tesztet, ha a tasak sérult.

5. A mintak vizsgalatakor viseljen védéruhazatot, példdul laboratériumi képenyt, eldobhatd keszty(it és
szemvédét.

6. A kezelés utan alaposan mosson kezet.

7. A hasznalt tesztet a helyi elGirdsoknak megfelelGen ki kell dobni.

8. A paratartalom és a h6mérséklet kedvezétlenil befolydsolhatja a teszt eredményét.

TAROLAS ES STABILITAS

A lezért tasakban, eredeti csomagoldsaban, szobah8mérsékleten vagy hitve (2-30°C) tarolando. A teszt a
lezart tasakon feltlintetett lejarati datumig stabil. A tesztet a felhasznalasig a lezart tasakban kell tartani. NE
FAGYASSZA LE. A lejérati id6n tdl mar ne haszndlja fel.

MINTAGYUJTES ES TAROLAS

A nyalmintat az eszkdz nedvszivo nyaldkaja gy(ijti. Kévesse az alabbi, részletes hasznalati utasitdst.

TARTALOM
Biztositott anyagok

* Nyalokas teszteszkdz * Haszndlati Utmutato

de nem bi:

* Stopper

HASZNALATI UTASITAS
A vizsgalat el6tt hagyja, hogy a l16ka koz elérje a szobahémérsékl (15-30 °C).

Fontos: A nydlmintavétel el6tt utasitsa a pacienseket, hogy a tesztelést megel6z6 legalabb 10 percben ne
vegyenek semmit a szdjukba, beleértve ételt, italt, ragégumit vagy dohanyterméket.
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1. médszer:

(D Vegye ki a teszteszkozt a lezart foliatasakbdl, és egy éran beliil hasznalja fel. A legjobb eredményt akkor
kapja, ha a tesztet kdzvetleniil a foliatasak felnyitasa utan végzi el. Vegye le az eszkdz kupakjat.

(2 Helyezze a nyelvet a felsG és alsé allkapocshoz és a foggyokerekhez, hogy el6segitse a nyélgy(jtést.
Helyezze az eszkdz nedvszivo végét a szdjba, aktivan tamponalja kdrbe az inyt a szaj mindkét oldalan (10-15
alkalommal), hogy el6segitse az eszkoz telitédését.

(3) Ezutan helyezze az eszkéz nedvszivd végét a nyelv ala, hogy kell§ nyalat gydijtson magdba, amig az dramlast
jelz6 csik meg nem jelenik a teszt ablakdban (kb. 2 perc), majd vegye ki a nyaldkat, és zérja le a kupakjaval.
Helyezze az eszkozt egy sima és vizszintes fellletre. Ezutan inditson el egy stoppert.

*FIGYELEM: A mintavétel soran a kézben tartott rész ne legyen lejjebb, mint a nedvszivo vég. Ne mozgassa a
teszteszkozt a vizsgalat soran.
(@) Az eredményt 15 perc mulva olvassa le. Ne értelmezze az eredményt 20 perc utén.
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Majd tegye a nyelv als.

2. médszer

(D Engedjen kell6 mennyiségd, friss nyalmintat (legaldbb 0,5 ml) egy egyszer hasznalatos eldobhaté poharba.
(2) Vegye ki a teszteszkozt a lezart féliatasakbol, és egy 6ran belil hasznélja fel. A legjobb eredményt akkor
kapja, ha a tesztet kozvetlenul a fdliatasak felnyitasa utan végzi el. Vegye le az eszkoz kupakjat.

(3 Tegye az eszkoz nedvszivd végét a nyalmintaba. Tartsa benne addig, amig az dramlast jelz csik meg nem
jelenik a teszt ablakdban (kb. 2 perc).

(@ Ezutén vegye ki a nyalokat, és zarja le a kupakjaval. Helyezze az eszkozt egy sima és vizszintes feliiletre,
majd inditson el egy stoppert.

*FIGYELEM: Ne mozgassa az eszkozt a tesztelés sordn.

(5 Az eredményt 15 perc mulva olvassa le. Ne értelmezze az eredményt 20 perc utén.
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*MEGJEGYZES: A tesztelés befejezése utan tegye a felhasznalt készletet egy tasakba, és a helyi elSirasoknak

megfelel6en artalmatlanitsa azt. Ne haszndlja fel djra a készlet egyetlen hasznalt alkatrészét sem. A teszt
eltavolitdsa utan alaposan mosson kezet.

AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE

POSITIV:* Két szines vonal jelenik meg. Az egyik szines vonalnak a kontrollteriileten (C), a masik szines
vonalnak pedig a tesztterileten (T) kell lennie. A pozitiv eredmény a teszt régidban a SARS-CoV-2 antigének
kimutatdsat jelzi a mintaban.

*MEGJEGYZES: A szin intenzitasa a tesztvonal régiéjaban (T) a mintaban jelen lévé SARS-CoV-2 antigén
mennyiségétdl fliggben valtozik. Ezért a tesztvonal régid (T) barmilyen szinarnyalatdt pozitivnak kell tekinteni.
NEGATIV: Egy szines vonal jelenik meg a kontroll régiéban (C). Ha a tesztvonal régidjaban (T) nem jelenik
meg lathato szines vonal, az negativ eredményt jelez.

ERVENYTELEN: A kontrollvonal nem jelenik meg. Az elégtelen mintamennyiség vagy a helytelen eljarasi
technika a legvaldszin(ibb oka a kontrollvonal elmaradasanak. Tekintse at az eljardst, és ismételje meg a
vizsgélatot egy Uj teszttel.

MINGSEGELLENGRZES

Bels6 mingségellendrzés
A belsé eljarési ellendrzések a vizsgélat részét képezik. Az ellenérzési tertleten (C) megjelend szines vonal
belsé eljarasi ellenérzés. Meger6siti a megfelel6 mintamennyiséget és a helyes eljarasi technikat.

Kiilsé mingségellendrzés
Pozitiv/negativ kontrollokat nem tartalmaz ez a készlet. A helyes laboratériumi gyakorlatnak megfeleléen
azonban ezek a kontrollok ajanlottak®.

KORLATOZASOK

1. Avizsgalati eljardst és a vizsgélati eredmény értelmezését szigoruan be kell tartani, amikor a SARS-CoV-2
nukleokapszid fehérje antigének jelenlétét vizsgdljak fert6zésgyanus egyénekbdl szarmazé emberi
nyalmintakban. Az optimélis teszteredmény érdekében a megfelelé mintavétel kritikus fontossagu. Az
eljaras be nem tartdsa pontatlan eredményeket adhat.

N

. Az egylépéses SARS-CoV-2 (COVID-19) antigén nyaldkas nyélgyorsteszt teljesitményét kizardlag a
termékismertet6ben megadott eljarasok alkalmazasaval értékelték. Ezen eljarasok médositasa
megviltoztathatja a teszt teljesitményét. A PCR-vizsgalatokhoz kivont minta vagy virustranszportmédia
(VTM) minta nem hasznalhat¢ a vizsgalathoz.

w

. Az egylépéses SARS-CoV-2 (COVID-19) antigén nyaldkas nyalgyorsteszt kizardlag in vitro diagnosztikai
felhasznaldsra szolgdl. Ezt a tesztet a SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje antigének kimutatdsara kell
hasznélni emberi nydlmintakbdl, a SARS-CoV-2 fert§zés gyanujaban szenvedé betegek diagndzisanak
segédeszkozeként, a klinikai tiinetekkel és mds laboratoriumi vizsgalatok eredményeivel 6sszefliggésben.
Ezzel a kvalitativ teszttel sem a SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje antigének koncentracidjanak
mennyiségi értéke, sem a névekedés mértéke nem hatdrozhaté meg.

IS

. Az egylépéses SARS-CoV-2 (COVID-19) antigén nyaldkas nyélgyorsteszt a SARS-CoV-2 antigének meglétét
jelzi a mintdban, és nem hasznalhat6 a SARS-CoV-2 fertézések diagnézisdnak kizarélagos kritériumaként.

w

. Ateszttel kapott eredményeket mas laboratériumi vizsgélatokbdl és értékelésekbdl szarmazd egyéb
klinikai leletekkel egyiitt kell figyelembe venni.

)

. Ha a teszteredmény negativ vagy nem reaktiv, és a klinikai tinetek tovabbra is fennallnak, ajanlott a
betegtdl néhany nappal kés6bb Gjbdl mintat venni és Ujratesztelni, vagy molekuldris diagnosztikai
eszkozzel is vizsgélni, hogy kizarjdk a fertzést ezeknél az egyéneknél.

~

. Ateszt a kovetkezd feltételek mellett negativ eredményt mutat: A mintdban Iévé Uj koronavirus antigének
titerje alacsonyabb, mint a teszt minimdlis kimutatasi hatéra.

8. A negativ eredmény nem zarja ki a SARS-CoV-2 fertézést, kiilondsen azoknal, akik kapcsolatba kertiltek a

virussal. Megfontolandé a molekularis diagnosztikai modszerrel végzett utdvizsgélat, hogy kizarjak a

fert6zést ezeknél az egyéneknél.

©

. COVID-19 pozitiv eredmények SARS-CoV-2 koronavirustdrzsektél eltérd virusfertézésnek vagy egyéb
zavar6 tényezdéknek is betudhatok.



TELJESITMENYJELLEMZOK

Erzékenység, specifikussag és pontossag

Az egylépéses SARS-CoV-2 (COVID-19) antigén nyaldkas nyalgyorstesztet betegektdl vett mintakon értékelték.

Az egylépéses SARS-CoV-2 (COVID-19) antigén nyaldkas nyalgyorsteszt referencia-modszereként az RT-PCR-t

hasznaltak. A mintdkat pozitivnak tekintették, ha az egyéneknél az RT-PCR pozitiv eredményt jelzett. A

mintakat negativnak tekintették, ha az egyéneknél az RT-PCR negativ eredményt jelzett.

Nyélminta

Egylépéses SARS-CoV-2 (COVID-19)

RT-PCR Osszesen

antigén nyaldkas nyalgyorsteszt Pozitiv Negativ Osszesen
Egylépéses Pozitiv 99 4 103
SARS-CoV-2 (COVID-19) )
antigén nyalokas nyalgyorsteszt | Negativ 1 1196 1197
Osszesen 100 1200 1300

Relativ szenzitivitas

99.0%( 95%CI*:94.55%~99.97%)

Relativ specificitas

99.7%( 95%CI*:98.15%~99.91%)

Pontossadg

99.6%(95%Cl*: 99.10%~99.88%)

*Megbizhatdsagi intervallum (CI)

Specificitasvizsgalat kiilonboz6 virustorzsekkel

Az egylépéses SARS-CoV-2 (COVID-19) antigén nyaldkas nyalgyorstesztet a kvetkezd virustorzsekkel

tesztelték. Alabbi koncentraciokban nem észleltek észrevehetd vonalat egyik tesztvonali régiéban sem:

Phenylephrine 12mg/ml
Rebetol 4.5ug/ml
Relenza 282ng/ml
Tamiflu 1.1ug/ml

Tobryamycin 2.43mg/ml

Tea 33.3mg/ml
Milk 11.2%
Orange juice 100%
Mouthwash 2%
Caffeine 1mg/ml
Coca Cola /
Toothpaste /
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Kizarélag in vitro diagnosztikai felhasznalasra

2-30°C kozott kell tarolni

Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt

Leirds

Vizsgalati szint

Felhatalmazott képvisel

Adenovirus type 3

3.16 x 10° TCIDso/ml

Adenovirus type 7

1.58 X 10° TCIDso/ml

Katalégus szam

Human coronavirus 0C43

1 x 10° TCIDso/ml

Készletenkénti tesztek

Human coronavirus 229E

5 x 10° TCIDso/ml

Human coronavirus NL63

1 x 10° TCIDso/ml

Felhasznalds

Human coronavirus HKU1

1 x 10° TCIDso/ml

Gyartasi szam

MERS-coronavirus

1.17 x 10° TCIDso/ml

Gyarto

Influenza A HIN1

3.16 x 10° TCIDso/m!

Influenza A H3N2

1 x 10° TCIDso/ml

Ne haszndlja fel Gjra

Olvassa el a hasznalati Gtmutatot

Influenza B 3.16 x 10° TCIDso/ml
Measles 1.58 x 10° TCIDso/ml
Mumps 1.58 x 10° TCIDso/ml

Parainfluenza virus 2

1.58 x 10’ TCIDso/ml

Parainfluenza virus 3

1.58 x 10° TCIDso/ml

Respiratory syncytial virus

8.89 x 10° TCIDso/ml

TCID,, = a sz0vettenyészet fert6z6 dozisa: a virus azon higitdsa, amely a vizsglat kérilményei kézott

véarhatéan megfert6zi a beoltott tenyésztGedények 50%-at.

Precizitas
Teszten beliili & Tesztek kozotti

A vizsgalaton bellli és a vizsgélatok kozotti pontossagot a COVID-19 standard kontroll harom mintajanak

felhasznaldsaval hataroztak meg. Az egylépéses SARS-CoV-2 (COVID-19) antigén nyaldkas nyalgyorsteszt

harom kiilonbo6z6 tételét vizsgaltuk negativ, SARS-CoV-2 antigén gyenge és SARS-CoV-2 antigén erés

hasznélatéval.

Mindegyik szintbdl tiz ismétlést teszteltiink naponta 6t egymast kovet6 napon keresztil. A mintakat az

esetek>99%-aban helyesen azonositottak.

Keresztreaktivitas

A kévetkezd organizmusokat vizsgaltdk, és az egylépéses SARS-COV-2 (COVID-19) antigén nyaldkas

nyalgyorsteszttel végzett vizsgélat sordn mindegyik negativnak bizonyult:

Arcanobacterium

1.0x10% org/mll

Candida albicans

1.0x10% org/ml

Corynebacterium

1.0x10% org/ml

Escherichia coli

1.0x10% org/mll

Moraxella catarrhalis

1.0x10% org/mll

Neisseria lactamica

1.0x10% org/ml

Neisseria subflava

1.0x10%org/mll

Pseudomonas aeruginosa

1.0x10° org/ml

Staphylococcus aureus subspaureus

1.0x10° org/ml

Staphylococcus epidermidis

1.0x10% org/mll

Streptococcus pneumoniae

1.0x10%org/mll

Streptococcus pyogenes

1.0x10° org/ml

Streptococcus salivarius

1.0x10° org/ml

Streptococcus sp group F

1.0x10% org/mll

Zavaré anyagok

A kovetkezd anyagokat vizsgaltdk az egylépéses SARS-COV-2 (COVID-19) antigén nyaldkas nydlgyorsteszttel,

és nem észleltek interferencidt:

Dexamethasone 0.8mg/ml
Mucin 50ug/ml
Flunisolide 6.8ng/ml
Mupirocin 12mg/ml
Oxymetazoline 0.6mg/ml

Hangzhou Alltest Biotech Co., Ltd.

#550, Yinhai Street

Hangzhou Economic & Technological Development Area
Hangzhou, 310018 P.R. China
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