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Kizdrélag in vitro diagnosztikai célra

[FELHASZNALASI TERULET]

A COVID-19 Antigén Gyorsteszt Kazetta egy lateralis aramldsos immunoesszé a SARS-CoV-2
nukleokapszid antigének mennyiségi detektalasra olyan egyének nyalabol, akiknél az egészségiigyi
szolgaltato a COVID-19 gyanujat allapitja meg.

Az eredmények a SARS-CoV-2 nukleokapszid antigén azonositasara szolgalnak. Az antigének dhdldbdn
kimutathatok a nyalbol a fertézés akut szakaszdban. A pozitiv eredmény a viralis antigének jelenlété

SARS-CoV-2 fertdzés megallapitasanak vagy kizarasanak, illetve a COVID-19 fertézési statuszra
vonatkoz6 informacié egyediili alapjaként.
. Ne hasznalja a terméket a lejarati idén tul.
. Ker_]uk olvassa el a tajékoztatoban foglall valamennyl informéciot a teszt elvégzése elott.
maradjon a | csomagolasban.
. Minden mintét potencialisan veszélyesnek kell tartani, és ugy kezelni, mintha fert6z6 anyag lenne.
. A hasznalt kazettat a helyi szabalyoknak és torvényeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

- A Alasi

[OSSZETETEL]

Blztosltot( anyagok
20 Tesztkazetta: mindegyik tesztkazetta kiilonallo foliatasakban nedvszivo anyaggal.
. 20 Extrakcios reagens: 0,3 ml extrakcios reagenst tartalmazo ampulla
« 20 Nyalgytijts
. 20 Mintavételi csé
. 20 Cseppentd

mutatja, azonban a beteg kortorténete és egyéb diagnosztikus informaciok is sziikségesek a fertézés
statuszanak meghatarozisdhoz. A pozitiv eredmény nem zarja ki a bakterialis fertézés vagy mas
virusfert6zés lehetségét. A detektalt agens nem feltétleniil a betegség egyértelmii okozoja.

A negativ eredmény nem zarja ki a SARS- CoV-2 fertdzést, és nem b 6 a beteg kezelésével
kapcsolatos dontcsck bclccrtvc az infekcidkontrollra vonatkozo dontéseket - egyediili alapjaul. A negativ
cfcdmcny1 a beteg kozelmultbeli ki égének, kortorté: k és a COVID-19-nek megfelel6 jelek és
tiinetek j 1étének figyelembe 1ével kell értékelni, és molekularis teszttel meg kell erdsiteni, ha az
sziikséges a beteg tovabbi ellatiasahoz.

ATt

A COVID-19 Antigén Gyorsteszt Kazettat orvosok vagy olyan t itott kezelok I alhatjak, akiknek
nagy gyakorlatuk van laterlis aramlasos tesztek végzésében. Ez a termék hasznalhaté barmilyen
laboratériumi vagy nem laboratoriumi kornyezetben, amely teljesiti a Hasznalati Gtmutaté részben
foglaltakat és megfelel a helyi szabalyoknak.

|OSSZEFOGLALO]

Az 1ij koronavirusok (SARS- CoV-2) a B genusba tartoznak. A COVID-19 egy heveny 1égzészervi infekcio.
Az emberek altalaban fogékonyak réa. Jelenleg az ij koronavirussal fertézott emberek a fertézés f6 forrasai;
a tiinetmentes egyének is lehetnek fertéz6 forrasok. A legujabb epidemiologiai vizsgalatok alapjan az
inkubacios idészak 1 és 14 nap kozott van, tobbnyire 3-7 nap. F6bb megjelenési formai kozott van a laz, a
levertség és a szaraz kohogeés. Néhany esetben orrdugulas, orrfolyas, torokfajdalom, izomfajdalom és
hasmenés is eléfordul.

[ELVEK]

A COVID-19 Antigén Gyorsteszt egy lateralis aramlasos immunoesszé, amely a kettés antigén-kotéses
szendvics technika elvén alapul. Dctcktorkcm a SARS- CoV-2 nukleokapszid fehérje monoklonélis antitest
szines ré kékkel alkotott konjuga )i aljak, ezt permetezik a konjugacios alaplapra. A vizsgalat
soran a mintaban talalhat6 SARS- CoV-2 antigén kélcsonhatasba Iép a szines mikrorészecskékkel konjugalt
SARS- CoV-2 antitesttel, igy antigén-antitest jelolt komplexet hoznak létre. Ez a komplex kapillariselv
szerint vandorol a membranon a tesztvonalig, ahol hozzakotédik az oda célzottan felvitt SARS- CoV-2
nukleokapszid fehérje monoklonalis antitesthez. Szines teszt vonal (T) jelenik meg az eredményablakban,
ha SARS- CoV-2 antigének vannak jelen a mintaban. A T vonal hianya negativ eredményt jelent. A
kontrollvonal (C) az eljaras ellenérzését szolgalja, és mindig meg kell jelennie, ha a tesztet megfeleléen
végezték el.

[FIGYELMEZTETESEK ES ELOVIGYAZATOSSAGI INTEZKEDESEK]

. Kizarolag in vitro diagnosztikai célra
. Egészségiigyi szakemberek és agy melletti betegellatasban jartas személyek szamara.
. Ne hasznalja ezt a terméket a

. 1M

. 1 Termékleirds
Sziikséges de nem biztositott anyagok
. 1d6zité

[TAROLAS ES STABILITAS]

. Eredeti légmentesen hegesztett tasakban, 4-30°C kozott tarolandd. A készlet mindségét megérzi a
csomagolason feltiintetett lejarati id6n beliil.

. A csomagolas felnyitasa utan egy oran beliil fel kell hasznalni a tesztet. Hosszan tarto honek vagy
nedvességnek vald kitettség a termék mindségromlasahoz vezet.

. A gyartasi szam és a lejarat fel van tiintetve a csomagolason.

[A MINTA LEVETELE ES ELOKESZITESE]

A nyalminta levételéhez hasznalja a mintavételi csovet és a nyalgyijtét. Helyezze a nyalgyiijtét a
mintavételi csébe, majd tegye a nyalgyiijtét az ajakhoz, és hagyja, hogy a nyal belefolyjon a mintavételi
csébe. A nyal térfogatanak el kell érnie a jelolés szintjét (kb. 300ul) Ha a nyal térfogata tal nagy, hasznaljon
egy cseppentot a felesleg eltavolitasdhoz, hogy pont a jelzésig érjen (kb. 300pl).

A mintak szallitisa és tirolasa
A frissen vett mintakat mihamarabb fel kell dolgozni, de semmiképp sem késébb, mint egy oraval a
mintavétel utan.

[A TESZT ELVEGZESE]

Figyelem: A teszt elvégzése elStt hagyja, hogy a reagensek és a minta a szobahSmérsékletet (15-30°C)

felvegye.

1.  Helyezze a nyalat tartalmazé mintavételi csdvet a nyalgytjtével egyiitt a munkaallomasra. Az egyik
extrakcios reagensrél csavarja le a kupakot, majd az extrakcios reagens teljes mennyiségét toltse bele a
mintavételi csbe.
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[AZ EREDMENYEK ERTEKELESE]|
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Dobja el a nyalgyijt6t; A mintavételi csére illessze ra a cseppentd feltétet. A mintavételi
csovet tobb, mint 3 alkalommal élénken razza ossze, hogy a nyal és az extrakcids reagens
Osszekeveredjen, majd 10 alkalommal nyomja 6ssze az dsszekevert oldatot, hogy a nyal
alaposan elkeveredhessen.
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Vegye ki a tesztkazettat a légmentes csomagolasbol.

Forditsa meg a mintat tartalmazé mintavételi csovet, és fiiggblegesen tartva juttasson 3
cseppet (kb. 100ul) a tesztkazetta mintadblébe (S), majd inditsa el az idémérét.

Virjon, amig a szines csikok megjelennek. 15 perc elteltével értékelje ki az eredményt. 20
perc utan mar ne olvassa le az eredményt.

—

Két vonal jelenik meg. Egy szines vonal jelenik meg a
kontroll régioban (C) és még egy vonal jelenik meg a
teszt régioban (T), a tesztvonal intenzitasatol fliggetlentil.

Pozitiv

|_r Egy szines vonal jelenik meg a kontroll régioban (C), és

nem jelenik meg vonal a teszt régioban (T).
A Kkontrollvonal nem szinezédik el. A kontrollvonal
hianyénak legvalosziniibb okai az elégtelen mintatérfogat
illetve a teszt elvé k helytelen technikédja. Tekintse
at ismét az eljarast, majd végezze el ismét a tesztet egy 0ij
tesztkazettaval. Ha a probléma tovabbra is fennall,
azonnal fiiggessze fel az adott gyartasi tétel hasznalatat és
forduljon a forgalmazohoz.

Negativ

Ervénytelen

109169501



[MINOSEGBIZTOSITAS]

Az eljaras belsé ellendrzése bele van épitve a tesztbe. A (C) régioban megjelené szines vonal a vizsgalati
eljaras belso kontrolljat testesiti meg. Jelzi, hogy megfelel6-e a minta térfogata, a membranateresztés és az
eljarasi technika.

Ellen6rzd standardokat ez a készlet nem tartalmaz. Azonban ajanlott a pozitiv és negativ kontrollok jo
laborgyakorlattal valo vizsgalata, a teszt eljaras megerésitésére és a teszt megfeleld miikddésének
igazolasara.

[KORLATOZASOK]

Ez a termék kizarélag kvalitativ detektalast tesz lehetévé. A tesztvonalak intenzitasa nem feltétleniil
A negativ eredmény nem zarja ki a SARS- CoV-2 fertézést, és nem hasznalhato a beteg kezelésével
kapcsolatos dontések egyediili alapjaul.

Az orvosnak a beteg kortorténetét, fizikalis vizsgalati eredményeit és mas diagnosztikus eljarasokat is
figyelembe kell vennie az eredmények értelmezésekor.

Negativ eredményt adhat a teszt, ha a mintaban 1évé SARS-CoV-2 antigének mennyisége a teszt
érzékelési kiiszobe alatt van, vagy a virusban kisebb aminosav mutacio(k) tortént(ek) a tesztben

|A TELJESITMENY JELLEMZOI]

Klinikai teljesitmény

A COVID-19 Antigén Gyorsteszt Kazetta klinikai teljesitményét prospektiv vizsgalatokban allapitottak meg,
amelyekben 645 mintat gytjtottek tiinetes betegektdl a tiinetek fennallasatol szamitott 7 napon beliil, illetve
COVID-19 gyanus tiinetmentes egyénektol.

A COVID-19 Antigén Gyorsteszt dsszesitett adatai:

Az RT-PCR ciklus kiiszobértéke (Ct) a relevans jelérték. Az alacsonyabb Ct érték magasabb virusterhelést
jelent. A szenzitivitast kiszamoltak a kiilonboz6 Ct értéktartomanyokra (Ct érték <30 és Ct érték <37).

COVID-19 Antigén RT-PCR (Ctérték <30) Osszesen
Pozitiv Negativ
] Pozitiv 120 2 122
CLUNGENE® Negativ 4 483 487
Osszesen 124 485 609
PPA (Ct<30):96,8% (120/124), (95%CI: 92,0%~98,7%)
NPA: 99,6% (483/485), (95%ClI: 98,5% ~99,9%)
COVID-19 Antigén RTPCR (Ctérték <37) Osszesen
Pozitiv Negativ
] Pozitiv 146 2 148
CLUNGENE® Negativ 14 483 497
Osszesen 160 485 645

PPA (Ct=37):91,3% (146/160), (95%Cl: 85.9%—94,7%)
NPA: 99,6% (483/485), (95%Cl: 98,5%~99,9%)

PPA — A pozitiv eredmények szazalékos aranyanak megfelelGsége (szenzitivitas)
NPA — A negativ eredmények szazalékos aranyanak megfelelésége (Specificitas)

Erzékelési hatar (analitikai érzékenység)

A tanulméanyban tenyésztett SARS-CoV-2 virust (Hong Kong izolatum /VM20001061/2020, NR-52282)
hasznaltak, amelyet inaktivaltak és hozzaadtak a nyalhoz. Az érzékelés hatéra (LoD) 8.6x102 TCID50/ml.

Kereszt-reaktivitas (Analitikai specificitas)

A kereszt-reaktivitast 32 kommenzalis és patogén

mikroorganizmus vizsgalataval allapitottak meg, amelyek jelen lehetnek a szajiiregben.

Rekombindans MERS-CoV NP fehérjével nem figyeltek meg kereszt-reaktivitast, amikor 50 pg/ml
koncentracioban vizsgaltak.

Nem tapasztaltak kereszt-reaktivitast az alabbi virusokkal, amikor 1.0x106PFU/ml koncentracioban vizsgaltak:
Influenza A (HIN1), Influenza A (H1N1pdm09), Influenza A(H3N2), Influenza B(Yamagata), Influenza
B(Victoria), Adenovirus (1, 2, 3, 5, 7, 55 tipusok), Human metapneumovirus, Parainfluenza virus (1, 2, 3, 4
tipusok), Respiratory syncytial virus, Enterovirus, Rhinovirus, Human koronavirus 229E, Human koronavirus
0C43, Human koronavirus NL63, Human koronavirus HKUI.

Nem tapasztaltak kereszt-reaktivitast az alabbi virusokkal, amikor 1.0x107PFU/ml koncentracioban vizsgaltak:
Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumophila, Haemophilus influenzae,
Streptococcus pyogenes (A csoport), Streptococcus pneumoniae, Candida albicans,Staphylococcus aureus.

Interferencia
Az alabbi anyagokat értékelték a COVID-19 Antigén Gyorsteszt Kazetta lehetséges zavar6 tényezdiként az alabb
felsorolt koncentraciokban és ugy talaltak, hogy nem befolyésoljék a teljesitményt.

Vizsgilt anyag Koncentracio Vizsgilt anyag Koncentracio
Mucin 2% Teljes vér 4%
Benzokain 5 mg/ml Mentol 10 mg/ml
Fiziologias sooldatos orrspray 15% Fenilefrin 15%
. . Hisztamin-
Oximetazolin 15% dihidroklorid 10 mg/ml
. Mupirocin 10 mg/ml
Tobramicin 5 pg/ml Zanamivir 5 mg/ml
Oszeltamivir-foszfat 10 mg/ml Ribavirin 5 mg/ml
_ Arbidol 5 mg/ml Dexametazon 5 mg/ml
Flutikazon-propionat 5%
Triamcinolon 10 mg/ml

Horoghatis nagy dézis esetén
A COVID-19 Antigén Gyorsteszt Kazettat a SARS-CoV-2 virus 1,15x105 TCID50/ml koncentraciojaig
vizsgaltuk és a nagy dozisnal tapasztalhato horog hatas nem volt megfigyelhetd.
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