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Kizarolag professzionalis felhasznaldsra és in vitro diagnosztikai célra
[FELHASZNALASI TERULET]

A COVID-19 IgG/IgM Gyorsteszt egy lateralis aramlasos immunoesszé, amit a SARS-
CoV-2 virus ellen termelt IgG és IgM antitestek kvalitativ kimutatasara fejlesztettek ki,
olyan egyénektol nyert vér-, szérum- vagy plazmamintakbol, akiknél a COVID-19
fertézés gyanujat allapitotta meg az egészségiigyi szolgaltato.

A COVID-19 IgG/IgM Gyorsteszt a klinikai kép és a laboratoriumi tesztek eredményei
mellett  segitséget nyujt a feltételezett SARS-CoV-2 fertézott személyek
diagnosztizalasaban. Javasolt kiegészité vizsgalati modszerként alkalmazni gyanis
esetekben, ha az Gjfajta koronavirus nukleinsav vizsgalat negativ, vagy gyanus esetekben a
nukleinsav vizsgalat mellett. Antitest vizsgalat nem hasznalhat6 a SARS-CoV-2 fert6zés
diagnoézisanak vagy kizarasanak egyediili alapjaként vagy a fertdzési statusz
megallapitasara.

A negativ eredmény nem zarja ki a SARS-CoV-2 fertzést, kiilondsen azokban az
egyénekben, akik ismert fert6zott személyekkel érintkeztek vagy olyan teriileten, ahol
nagy az aktiv fertézések prevalencidja. Az utankéveté molekularis diagnosztikai
vizsgalatot meg kell fontolni a fertdzés kizarasara az ilyen személyek esetén.

Pozitiv eredményt nem-SARS-CoV-2 koronavirusok altali egyidejli vagy multbeli fert6zés
is okozhat.

Ezt a tesztet klinikai laboratoriumi vagy betegagy melletti egészségiigyi szakemberek
altali haszndlatra tervezték, otthoni hasznalatra nem alkalmas. A teszt véradasbol szarmazo
vér sziirési vizsgalataira nem hasznalhato.

[OSSZEFOGLALO]

A 2019-ben megjelent koronavirus betegséget (COVID-19) egy koronavirus okozza. A
koronavirusok egy nagy viruscsaladba tartoznak, amelyek éllati és emberi
megbetegedéseket is okozhatnak. Ritkan, az allati koronavirusok megfertézhetnek
embereket is, majd az emberek kozott tovabb terjedhetnek, ahogy az a MERS-CoV, a
SARS-CoV és most az 1j SARS-CoV-2 esetén is tortént.

A COVID-19 megbetegedést okozo virus féleg fertdzott egyének kohogése, tiisszentése és
beszéde soran képz6do folyadékeseppek altal terjed. Ma azt gondoljuk, hogy egy fertdzott
egyén akar 14 napig is tiinetmentes maradhat. A WHO szerint az inkubacios idészak
atlagosan 5-6 nap. A COVID-19 leggyakoribb tiinetei a laz, kimeriiltség és a szaraz
kohogés. Olyan eseteket is jelentettek, amikor enyhe vagy nem specifikus tineteket mutato
egyének fertéztek meg masokat. Néhany beteg esetében a virus komoly megbetegedést is
okozhat, beleértve a 1égzési nehézségeket és a tiidogyulladast. Halal féleg olyan egyének
esetén kovetkezik be, akik iddsek, illetve akiknek tarsbetegségeik vannak.

Amikor a SARS-CoV-2 virus megfertdz egy szervezetet, az RNS, a virus orokitéanyaga
mutathato ki elséként. A SARS-CoV-2 virus titer profilja hasonl6 az influenzaéhoz, azaz
kb. a tiinetek megjelenésével egyidében tetdzik, majd csokkenni kezd. A fertézés utan a
betegség lefolyasa soran az emberi szervezet antitesteket termel, amelyek koziil az IgM a
korai antitest, ez a fert6zés akut fazisat jelzi. A SARS-CoV-2 elleni IgG antitestek a
fertdzés soran késdbb mutathatok ki. A fertézést kovetéen adodhat az IgG-re és IgM-re is
pozitiv eredmény, ez akut vagy kozelmultbeli fertézést jelezhet. Az IgG a fert6zés
gyogyulasi fazisat vagy egy korabbi fertzést jelez. Azonban, az IgM-nek és IgG-nek is
van egy kimutathatosagi idGszaka a fertozést kovetGen az antitest termelddésnek
megfeleléen, az IgM a betegség kezdetét kovetGen jonéhany nappal tiinik fel, tehat
kimutathatosaga a nukleinsav kimutathatosagahoz képest késik és az érzékenysége is
kisebb, mint a nukleinsav kimutatasanak. Abban az esetben, ha a nukleinsav amplifikacios
vizsgalat eredménye negativ €s erés

az epidemiologiai kapcsolodas a COVID-19 fertézéshez, paros szérummintak (az akut és a
gyogyulasi fazisbol) elemzése tamogathatja a diagnozist.

[ELVEK]

A COVID-19 IgG/IgM Gyorsteszt Kazetta felépitése: 1.) voros szinii konjugacios régio,
amely a SARS-CoV-2 rekombinans antigének aranykolloid konjugatumat tartalmazza
(SARS-CoV-2 konjugatum), 2.) nitrocelluldz membrancsik, amelyen két teszt vonal (IgG
és IgM) valamint egy kontroll vonal (C vonal) talalhatd. Az IgM vonal egér anti-human
IgM antitesttel van atitatva, az IgG vonal pedig egér anti-human IgG antitesttel. Amikor
megfelelé mennyiségli vizsgalati minta keriil a tesztkazetta mintanyilasdba, a minta
kapillaris elv alapjan ataramlik a kazettan. Ha a mintaban jelen vannak SARS-CoV-2 IgM
antitestek, akkor azok hozzakétédnek a SARS-CoV-2 konjugatumhoz. Az immunkomplex
ezutan a reagenssel atitatott IgM vonalhoz ko6todik, igy egy voros szinti IgM vonalat adva,
amely pozitiv SARS-CoV-2 elleni IgM eredményt jelent. Ha a mintédban jelen vannak
SARS-CoV-2 IgG antitestek, akkor azok hozzakotédnek a SARS-CoV-2 konjugatumhoz.
Az immunkomplex ezutan a reagenssel atitatott IgG vonalhoz k6tédik, igy egy voros szinii
1gG vonalat adva, amely pozitiv SARS-CoV-2 elleni IgG eredményt jelent. Barmelyik T
vonal (IgG vagy IgM) hianya negativ tesztet jelent. Az eljaras belso ellendrzésére szolgal,
hogy a kontroll vonal régidban mindig megjelenik egy szines vonal, amely azt jelzi, hogy
elegendé mennyiségii minta kertilt a tesztkazettara és a membran atnedvesedett.

[FIGYELMEZTETESEK ES ELOVIGYAZATOSSAGI INTEZKEDESEK]

e Kizarélag in vitro diagnosztikai célra

e  Egészségiigyi szakemberek és agy melletti betegellatast végzok szamara.

e Ne hasznélja a lejarati idén tal.

e Kérjiik, olvassa el dsszes informaciot ebben a tajékoztatoban a teszt elvégzése elott.

e A tesztkazetta felhasznalasig maradjon a légmentes csomagolasban.

e Minden mintat potencialisan veszélyesnek kell tartani, és ugy kezelni, mintha
fert6z6 anyag lenne.

e A hasznalt kazettat a helyi szabalyoknak és torvényeknek megfelelden kell
megsemmisiteni.

[OSSZETETEL]

A teszt egy membrancsikot tartalmaz, amely egér anti-human IgM antitesttel és egér anti-
human IgG antitesttel van atitatva a teszt vonalaknal, és egy festdzonat, amely kolloidalis
aranyhoz kotott SARS-CoV-2 virus rekombinans antigént tartalmaz.

A csomagban talalhato tesztek mennyisége a csomagolason fel van tiintetve

Biztositott anyagok
e Tesztkazetta . Cseppentd
e Puffer (PBS, ProClin300) . Landzsa
e Alkoholos torl6kendd . Hasznalati Gtmutatd

Sziikséges, de nem biztositott anyagok
e 1dozité

[TAROLAS ES STABILITAS]

e  Eredeti légmentes csomagolasban, 4-30°C kozott tarolando. A készlet mindségét
megGrzi a csomagolason feltiintetett lejarati idon beliil.

e A csomagolas felnyitasa utan egy oran belill fel kell hasznalni a tesztet. Hosszan
tartd hének vagy nedvességnek valo kitettség a termék minéségromlasahoz vezet.

e A gyartasi szam ¢s a lejarat fel van tiintetve a csomagolason.

[MINTA]

o A teszt teljes vér (vénas vérvételbdl vagy ujjbegybol) /szérum /plazma (EDTA,
heparinos, citratos vérvételi cs6bdl) vizsgalatara hasznalhato.

o A teljes vér-, szérum- vagy plazma mintak levételekor kovesse a szokasos klinikai
laboratoriumi eljarast.

A szérumot vagy plazmat minél hamarabb valassza szét a vértél, hogy elkeriilje a
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hemolizist. Csak tiszta, nem hemolizalt mintat hasznaljon.

e A mintat tartsa 2-8°C-on, ha nem végzi el a tesztet rogton. A
szérumot/plazmat/ alvadasgatolt teljes vért legfeljebb 3 napig tarolja 2-
8°C-on. A szérum/plazma mintékat -20 °C-on kell fagyasztani hosszabb
tarolas céljabol. A teljes vérmintakat ne fagyassza!

e A friss, ujjbegybdl szarmazo mintakat a levétel utan azonnal vizsgalja
meg.

o Keriilje a mintak tobbszori ismételt fagyasztasat és kiolvasztasat. A
fagyasztott mintakat vizsgalat el6tt lassan melegitse szobahdmérsékletre
és Ovatosan keverje Ossze. A lathato darabkakat tartalmazd mintakat
vizsgalat el6tt centrifugalassal tisztitsa.

A nagymértékii lipaemiat, nagymértékii hemolizist vagy zavarossagot mutatd

mintakat ne hasznalja, mert ez befolyasolhatja az eredmények értékelhetdségét.

|A TESZT ELVEGZESE|

A teszt elvégzése el6tt hagyja, hogy a minta és az eszk6z a 15-30°C kozotti

hémérsékletet felvegye.

1. Vegye ki a tesztkazettat a légmentes csomagolasbol.

2. A cseppentt tartsa fliggblegesen és ejtsen 1 csepp (kb. 10 pl) mintat a
mintanyilas (S) fels6 részébe, biztositva, hogy ne legyenek benne
buborékok. A jobb precizitas érdekében, olyan pipettat hasznaljon, amely
képes a 10 ul kimérésére. Ld. a lenti illusztraciot.

3. Majd rogton cseppentsen 2 csepp (kb. 70 ul) puffert is a mintanyilasba (S).

4. Inditsa el az id6zit6t.

5. Varjon, amig a szines csikok megjelennek. Pontosan 15 perc elteltével
értekelje ki az eredményt. 20 perc utin mar ne olvassa le az eredményt.

P
1 csepp minta

2 csepp puffer

Mintanyilis

(A kép csak tajékoztato jellegti, kérjiik, vegye figyelembe a biztositott
eszkozoket.)

|AZ EREDMENYEK ERTEKELESE]
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Negativ Ervénytelen

Pozitiv A kontrollvonal és legalabb egy tesztvonal jelenik meg a membranon. Az
1gG tesztvonal megjelenése a SARS-CoV-2 virus eleni IgG antitestek jelenlétét
jelzi. Az IgM tesztvonal megjelenése a SARS-CoV-2 virus elleni IgM antitestek
jelenlétét jelzi. Mindkét tesztvonal megjelenése a SARS-CoV-2 virus elleni IgG
és IgM antitestek jelenlétét jelzi. Attol fiiggetleniil, hogy a vonal mennyire tlinik
vilagosnak vagy sotétnek.

109147202



Negativ: Egy szines vonal jelenik meg a kontroll régiéban (C). A teszt vonal régidban nem
jelenik meg szines vonal.

Ervénytelen: A kontrollvonal nem szinezddik el. A kontrollvonal hianyénak legvalosziniibb
okai az elégtelen mintatérfogat illetve a teszt elvégzésének helytelen technikéja. Tekintse at
az eljarast, majd végezze el ismét a tesztet egy Uj tesztkazettdval. Ha a probléma tovabbra is
fennall, azonnal fiiggessze fel az adott gyartasi tétel hasznalatdit és forduljon a
forgalmazohoz.

Antitest teszt eredményei nem hasznalhatok a SARS-CoV-2 fertézés diagnoézisanak vagy
kizarasanak egyediili alapjaként.

A negativ eredmény nem zarja ki a SARS-CoV-2 fertézést, kiilondsen azokban az
egyénekben, akik ismert fert6zott személyekkel érintkeztek vagy olyan teriileten, ahol nagy
az aktiv fertézések prevalencidja. Ilyen személyek esetén utankoveté molekularis
diagnosztikai vizsgalat sziikséges a fert6zés kizarasara.

A pozitiv eredményeket egy masik vizsgalomodszerrel és a klinikai kép figyelembevételével
kell megerésiteni miel6tt diagnosztikai allasfoglalas sziiletik.

[MINOSEGBIZTOSITAS]

Az eljaras belsé ellendrzése bele van épitve a tesztbe. A (C) régioban megjelend szines
vonal a vizsgalati eljaras bels6 kontrolljat testesiti meg. Jelzi, hogy megfelelé-e a minta
térfogata, a membranateresztés ¢és az eljarasi technika.

Ellenérz6 standardokat ez a készlet nem tartalmaz. Azonban ajanlott a pozitiv és negativ
kontrollok jo laborgyakorlattal valo vizsgalata, a teszt eljaras megerGsitésére ¢és a teszt
megfelelé miikodésének igazolasara.

[KORLATOZASOK]

e A COVID-19 IgG/IgM Gyorsteszt Kazetta csupan kvalitativ érzékelést biztosit. A
tesztvonalak intenzitasa nem feltétleniil korrelal a vérben 1év6 antitestek

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

e Amennyiben a beteg tiinetei nem sziinnek, és a COVID-19 IgG/IgM Gyorsteszt
Kazettaval végzett vizsgalat eredménye negativ, javasolt az ismételt mintavétel néhany
nap elteltével vagy a vizsgalat elvégzése egy masik vizsgaloeszkozzel.

e Negativ eredményt adhat a teszt, ha a mintdban 1évd SARS-CoV-2 antitestek
mennyisége a teszt érzékelési kiiszobe alatt van, vagy a virusban kisebb aminosav
mutacio(k) tortént(ek) a tesztben alkalmazott monoklonalis antitestek altal felismert
cél-epitop régioban.

e A megfeleld mintavétel elengedhetetlen, és az eljaras be nem tartdsa pontatlan
eredményt adhat. A nem megfeleld mintavétel vagy a mintatarolas, illetve az ismételt
fagyasztas és olvasztas pontatlan eredményhez vezethet.

|A TELJESITMENY JELLEMZOI]
Pontossag

A COVID-19 IgG/IgM Gyorsteszt Osszesitett adatai:
Az IgM teszt tekintetében, a vizsgalatot 167 feltételezett COVID-19 fertézésben szenvedd
egyén klinikai mintain végezték el, és RT-PCR vizsgalattal vetették dssze. COVID-19 IgM

RT-PCR -
COVID-191gM Pozitiv Negativ o !
CLUNGENE | Pozitiv 67 1 68
® [ Negativ 10 89 99
Osszesen 77 90 167

Az eredményeket statisztikailag 6sszehasonlitottak, igy a szenzitivitas 87,01%, a specificitas
98.89% a pontossag 93,41% lett.

Az IgG teszt vonatkozasaban, 77, gyogyulasi fazisban 1év6 beteg pozitiv tesztjeinek aranyat
szamitottuk ki.

COVID-19 IgG

COVID-19 IgG Gyogl);ulam fazm:ban 1évd Osszesen
ctegek szama
[ Pozitiv 75 75
CLUNGENE®
[ Negativ 2 2
Osszesen 77

A teszteredmények szenzitivitasa 97.40%.
Keresztreaktivitas és zavaré tényezék

1. Mas, gyakori fert6z6 betegséget okozd agenseket értékeltink a keresztreaktivitas
szempontjabol. Néhany masik, gyakori fert6zé betegségre pozitiv mintat adtunk hozza
az 01j koronavirusra pozitiv €s negativ mintakhoz és kiilon vizsgaltuk 6ket. Nem volt
keresztreaktivitds megfigyelheté a HIV, HAV, HBsAg, HCV, TP, HTLV, CMV,
FLUA, FLUB, RSV, MP, CP ¢és HPIVs agensekkel fert6zott betegek mintai esetén.

2. Potencialisan keresztreaktivitdst mutatd endogén anyagokat, pl. gyakori szérum
alkotoelemeket, pl. lipideket, hemoglobint, bilirubint nagy mennyiségben hozzaadtak
az 0j tipusu koronavirusra pozitiv és negativ mintakhoz és kiilon vizsgaltak oket. Nem
volt megfigyelhetd keresztreaktivitas vagy interferencia.

Vizsgalt anyag | Koncentracio - Minték
Pozitiv Negativ

Albumin 20mg/ml + -
Bilirubin 20pg/ml + -
Hemoglobin 15mg/ml + -
Gliikoz 20mg/ml + -
Hugysav 200pg/ml + -
Lipidek 20mg/ml + -

3. Néhany masik gyakori vizsgalandd biologia anyagot adtak hozza az 1j tipusi
koronavirusra pozitiv és negativ mintdkhoz és kiilon vizsgaltak Gket. Szignifikans
interferencia nem volt megfigyelhet a tablazatban felsorolt szinteken.

Vizsgdlt anyag Koncentracio i Mintak _

(pg/ml) Pozitiv Negativ
Paracetamol 200 + -
Acetecetsav 200 + -
Acetilszalicilsav 200 + -
Benzoil-ekgonin 100 + -
Koffein 200 + -
EDTA 800 + -
Etilalkohol 1,0% + -
Gentizinsav 200 + -
B - hidroxi-vajsav 20 000 + -
Metanol 10,0% + -
Fenotiazin 200 + -
Fenil-propanolamin 200 + -
Szalicilsav 200 + -

Megismételhetdség
Az 1j tipust koronavirus IgG/IgM Gyorsteszt megismételhetéségére vonatkozo

tanulmanyokat 3 orvosi rendeldi laboratoriumban végezték el. 60 klinikai szérum mintat
hasznaltak, ezek koziil 20 negativ, 20 éppen pozitiv és 20 pozitiv volt. Mindegyik mintat
haromszorosan futtatak le 3 napon keresztiil minden orvosi rendeldi laborban. A teszten
beliili egyezés 100% volt. Az egyes rendeldk kozotti egyezés 100% volt.
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