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Kizarolag professzionalis, in vitro diagnosztikai felhasznalasra!

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A vizsgalati eszkoz egy lateralis dramlasu immunproba, amely a 2019-nCoV
nukleokapszid fehérje antigénjének mindségi kimutatasara szolgal a COVID-19
betegségre gyantis személyektdl kozvetleniil gytijtott nyalmintakbol. Az eredmény
a 2019-nCoV nukleokapszid fehérje antigénjének azonositasara szolgal. A pozitiv
eredmények a virusantigének jelenlétét jelzik, de a fert6zés statuszanak
meghatarozasahoz klinikai korrelaciora van sziikség a kortorténettel és egyéb
diagnosztikai informaciokkal. A pozitiv eredmény nem zarja ki a bakterialis
fert6zést vagy mas virusokkal valo egyiittes fertézést. A kimutatott korokoz6 nem
feltétleniil a betegség biztos oka. A negativ eredményeket feltételezettként kell
kezelni, és nem zarjak ki a 2019-nCoV-fertézést, és nem hasznalhatok a kezelésre
vagy a betegkezelésre vonatkozo dontések kizarolagos alapjaként, beleértve a
fertézésellenérzésre vonatkozo dontéseket is. A negativ eredményt a beteg
kozelmultbeli expozicidinak, kortorténetének, valamint a COVID-19-nek
megfeleld klinikai tinetek meglétének Gsszefiiggésében kell figyelembe venni, és
molekularis vizsgalattal kell

megerdsiteni.

CSOMAGOLASI SPECIFIKACIOK

1teszt/doboz, 5teszt/ doboz, 25 teszt/ doboz, 50 teszt/ doboz, 100 teszt/ doboz
OSSZEFOGLALO

Az 1j koronavirusok a B nemzetségbe tartoznak. A COVID-19 egy akut léguti
fert6z6 betegség, amire az emberek altalaban fogékonyak. Jelenleg az 1j
koronavirussal fert6zott betegek jelentik a f6 fert6zési forrast; a tlinetmentes
fertdzottek is lehetnek fert6z6 forrasok. A jelenlegi jarvanytigyi vizsgalat alapjan a
lappangasi id6 1-14 nap, tobbnyire 3-7 nap. A f6 tiinetek kozé tartozik a laz, a
faradékonysag és a szaraz kohogés. Néhany esetben orrdugulas, orrfolyas,
torokféjas, izomfajdalom és hasmenés is eléfordul.

TESZTELESI ALAPELV

Ez a teszt kettGs antitest szendvicset hasznal az 0j koronavirus (2019-nCoV)
antigénjének legalis kimutatdsara nyalmintakban. A kimutatds soran a
jelolobetétben 1évo, arannyal jeldlt anti-2019-nCoV monoklonalis antitest a
mintdban 1évé 2019-nCoV antigénhez kotédve komplexet képez, és a
reakciokomplex a kromatografia hatasara a nitrocellulézmembranon halad eldre,
amit a kimutatasi zona (T) altal elézetesen bevont anti-2019-nCoV monoklonalis
antitest befogja, és végiil a T zonaban vorods szinii reakciovonal alakul ki. Ha a
minta nem tartalmaz 2019-nCoV antigént, a T zondban nem alakul ki voros szinii
reakciovonal. Fiiggetleniil attol, hogy a vizsgaland6 minta tartalmaz-e 2019-nCoV
antigént, a minéségellendrzési zonaban (C) mindig vords szinii reakcidvonal alakul
ki.

REAGENSEK

A tesztkazetta anti-SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje részecskéket és a
membranra bevont anti-SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérjét tartalmaz.
OVINTEZKEDESEK

Kérjiik, tesztelés el6tt olvassa el az Gtmutatatoban talalhat6 osszes informaciot.

1. Kizardlag professzionalis, in vitro diagnosztikai felhasznalasra. A lejarati id6
utan ne hasznélja fel.

2. A tesztet felhasznalasig a lezart tasakban kell tartani.

3. Minden mintat potencialisan veszélyesnek kell tekinteni, és ugyanugy kell
kezelni, mint egy fertézésforrast.

4. A felhasznalt tesztet a helyi eldirasoknak megfelel6en kell megsemmisiteni.

5. Ne hasznaljon véres mintat.

6. A minta kezelésekor viseljen kesztylit; tovabba ne nytljon a reagens

membranhoz és a kémleldnyilashoz.

TAROLAS ES STABILITAS

1. A teszteszkozt a csomagolasban 2-30°C kozott tarolja.

2. A teszteszkdz a kiilsé csomagolason nyomtatott lejarati datumig stabil, a
termék 24 honap elteltével lejar.

3. A lejérati id6n tul ne hasznalja fel.

4. Ne fagyassza le a tesztkészletet.

5. A teszteszkéznek a felhasznalasig a lezart tasakban kell maradnia.

A KESZLET ELEMEI

Biztositott anyagok
Teszteszkdz Hasznalati atmutatd
Sziikséges, de nem biztositott anyagok
Stopper
A TESZTELES MENETE

Tesztelés el6tt kérjiik, olvassa el figyelmesen a hasznalati utmutatot.

L Hagyja, hogy a teszteszkdz szobahdmérsékletiire egyenlitddjon ki.

2. Nyissa ki az alufolia tasakot, vegye ki a teszteszkozt, és huzza le a kupakjat.

3. Tegye az eszkoz nedvszivo hegyét a paciens szajaba. Gy6z6djon meg rola, hogy
az eszkoz vizszintes helyzetben van.
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4. Az eszkdz nedvszivo hegyével tampondlja a nyalat a paciens szajaban és a
nyelvén.

5. Miutan a lila szin atvonult az eszkdz kémlelSnyilasan, vegye ki azt a péaciens
szajabol.

6. Tegye vissza ra a kupakot, majd varjon 10 percet, és olvassa le az eredményt.
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MEGJEGYZES

*Mintavételkor ovatosan tartsa az eszkizt a pdciens szdjaban, és hagyja, hogy a
nydl természetes modon felszivodjon a nedvszivo nyelven.

*A pdciens a vizsgdlat elott legalabb 30 percig ne egyen, ne igyon és ne

dohdnyozzon.

*Minden nydlminta alkalmas a vizsgdlatra, de a reggeli, szdajoblités, evés vagy
ivas eldtt gyiijtott nydlminta ajdnlott.

A TESZTEREDMENY ERTELMEZESE

NEGATIV:
A T vonal nem szinezddik el, csak a C. A mintaban
c nincs, vagy nem Kkimutathatdé mértékii az 1j
T koronavirus antigénje.
POZITIV:
A C ¢és a T vonal is megjelenik. Az eredmény
[ Y pozitiv, vagyis a mintdban kimutathatdé az uj
T T koronavirus antigénje.
ERVENYTELEN:
A C vonal nem szinezddik el, vagyis a teszt
c c érvénytelen. Ismételje meg a tesztet egy Uj
T T teszteszkoz felhasznalasaval.
MEGJEGYZES:

A szin intenzitasa a tesztvonal (T) teriiletén a mintaban jelen 1évé SARS-CoV-2
antigén koncentraciojatol fiiggben valtozik. Ezért a tesztvonal (T) teriiletén
barmilyen szinarnyalatot pozitivnak kell tekinteni.

MINOSEGELLENORZES
The test contains a built-in internal control in the midstream. A color band
appearing in the control region (C) is designed as an internal control. The
appearance of the control line confirms that sufficient flow has occurred, and that
the midstream is working normally. Ha a kontrollvonal 10 percen beliil nem

jelenik meg, az a vizsgalati eredmény hibajanak mindsiil, és ajanlott a tesztet
ugyanazzal a mintaval és 0j eszkozzel Gjra elvégezni.

KORLATOZASOK
1. A vizsgalat eredménye nem tekinthetd megerdsitett diagnozisnak, csak klinikai
referenciaként szolgal. Az itéletet az RT-PCR eredményekkel, a klinikai
tiinetekkel, a jarvanytigyi informaciokkal és a tovabbi klinikai adatokkal egyiitt
kell meghozni.

. A teszt teljesitménye a mintdban 1év6 virus (antigén) mennyiségétdl fiigg, és
eléfordulhat, hogy eltér vagy megegyezik az ugyanazon a mintan végzett
viruskultura eredményével.

. A tesztet hasznalat el6tt szobahémérsékletiire (18°C-26°C) kell hozni, kiilonben
az eredmény hibas lehet.

4. A teszt negativ eredményt adhat, ha az antigén szintje a mintaban a teszt
kimutatasi hatéra alatt van.

. A vizsgalati eljards be nem tartasa kedvezétleniil befolyasolhatja a teszt
teljesitményét és/vagy érvénytelenitheti a teszteredményt.

6. A 10 percnél rovidebb reakcié hamis negativ eredményhez vezethet; a 10
percnél hosszabb reakcio hamis pozitiv eredményhez vezethet.

. A pozitiv teszteredmény nem zarja ki a mas korokozokkal valo tarsfertdzést.

. A negativ teszteredmény nem zarja ki mas virusos vagy bakterialis fert6zéseket.

. A negativ eredményeket feltételezettként kell kezelni, és molekularis vizsgalattal
kell megerdsiteni.

10. A klinikai teljesitményt friss mintakkal értékelték.

11. A szakembereknek a mintavételt kovetéen a lehetd leggyorsabban le kell

tesztelniiik a mintat.
TELJESITMENYJELLEMZOK
Klinikai ellenérzés

A teszt teljesitményét 232 olyan tiinetes betegtél gyiijtott mintaval allapitottak

meg, akiknél a tiinetek 7 napon beliil jelentkeztek.
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SARS-CoV-2  Antigén | Osszehasonlité RT-PCR teszteredmény

Nyaldkis Pozitiv (+) Negativ (-) Osszesen
Nyalgyorsteszt

Kimutatott Pozitiv 108 1 109
Negativnak észlelt 7 116 123
Osszesen 115 117 232

Szenzitivitas
Specificitas

93.91%, 95% CI (87.97,97.02)
99.15%, 95% CI (95.32, 99.85)

Pontossag 96.55%, 95% CI (93.34, 98.24)
Pozitiv eredmények a tiinetek megjelenése ota eltelt napok szerinti bontasban:
A tiinetek
megjelenése RT-PCR SARS-CoV-2 Antigén PPA
oOta eltelt Pozitiv (+) Nyalokas Nyalgyorsteszt
napok
1 13 13 100%
2 32 32 100%
3 52 51 98.08%
4 69 67 97.10%
5 86 83 96.51%
6 102 97 96.00%
7 115 108 93.91%
Pozitiv eredmények CT-érték szerinti bontasban:
Osszehasonlité RT-PCR Médszer
SARS-CoV-2 Antigén Nyalokas (Pozitiv Ct-érték szerint)
Nylgyorsteszt ( CP;’::;;) Pozitiv (25<Ct)
Pozitivnak észlelt 69 39
Osszesen 70 45
Pozitiv egyezés 98.57% 86.67%

Eszlelési hatarérték
A kisérleti eredmények azt mutatjdk, hogy 400 TCID50/ml feletti viruskultira-
koncentracid esetén a pozitiv kimutatasi arany legalabb 95%. Az 200 TCID50/ml
¢és az alatti viruskultira-koncentracio esetén a pozitiv kimutatési arany kisebb, mint
95%. A teszt kimutatasi hatara tehat 400 TCID50/ml.

Precizitas
A reagensek harom egymast kovetd tételét vizsgaltak pontossag szempontjabol.
Kiilonboz6 reagens-tételeket hasznaltak ugyanazon negativ minta 10 egymast
kovetd alkalommal torténé vizsgalatdhoz, és az eredmények mind negativak
voltak. Kiilonboz6 reagens-tételeket hasznaltak ugyanazon pozitiv minta 10
egymast kovetd alkalommal torténé vizsgalatdhoz, és az eredmények mind
pozitivak voltak.
HOOK hatas

A teszteszkozt 4.0x105 TCID50/mL hovel inaktivalt 2019-nCoV torzsig teszteltiik,
és nem észleltiink nagy dozisu hatast.

Keresztreaktivitas
A teszteszkoz keresztreaktivitasat értékeltik. Az eredmények nem mutattak
keresztreaktivitast a kdvetkez6 mintakkal.

Név Koncentracid

HCOV-HKU1 105TClIDso /ml

Staphylococcus aureus 105TCIDsg /ml

Human metapneumovirus 10°TCIDs /ml

Human coronavirus OC43 10°TCIDso /ml

Human coronavirus 229E 10°TCIDso /ml

Bordetella parakeratosis 108TCIDs /ml

Influenza B Victoria STRAIN 105TCIDso /ml

Influenza B YSTRAIN 105TCIDso /ml

Influenza A HIN1 2009 105TCIDso /ml

Influenza A H3N2 105TCIDso /ml

H7N9 105TClIDso /ml

H5N1 105TCIDso /ml

Epstein-Barr virus 105TCIDs /ml

Enterovirus CA16 105TCIDso /ml

Rhinovirus 105TCIDso /ml

Respiratory syncytial virus 10°TCIDsp /ml

Streptococcus pneumonia-ae 108TCIDsp /ml

Candida albicans 105TCIDso /ml

Chlamydia pneumoniae 105TCIDsp /ml

Bordetella pertussis 105TCIDs /ml

Pneumocystis jiroveci 105TCIDsp /ml

Mycobacterium tubercu- losis 105TCIDsg /ml

Legionella pneumophila 105TCIDsp /ml

Human coronavirus NL63 10°TCIDso /ml

MERS coronavirus 10°TCIDso /ml

Zavaré kozegek
A vizsgalati eredményeket nem zavarja a kovetkezé koncentracioji anyag:

Zavaro kozeg Konc. Zavaro kozeg Konc.
Whole Blood 4% Compound Benzoin Gel 1.5mg/ml
Ibuprofen Img/ml Cromolyn glycate 15%
tetracycline 3ug/ml chloramphenicol 3ug/ml
Mucin 0.5% Mupirocin 10mg/ml
Erythromycin 3ug/ml Oseltamivir 5mg/ml
Tobramycin 5% Naphazoline Hydrochlo-ride 15%
Nasal Drops
menthol 15% Fluticasone propionate spray 15%
Afrin 15% Deoxyepinephrine hydro-chloride | 15%
BIBLIOGRAFIA

1.Weiss SR, Leibowitz JZ. Coronavirus pathogenesis. Adv Virus Res 2011; 81:85-
164

2.Cui J,Li F,Shi ZL.Origin and evolution of pathogenic coronaviruses.Nat Rev Mic
robiol 2019;17:181-192.

3.Su S,Wong G,Shi W,et al.Epidemiology,genetic recombination,and pathogenesis
of coronaviruses. Trends Microbiol 2016; 24:490-502.

Jelolések utmutatdja

Group A streptococci 105TCIDs /ml

Measles virus 105TCIDso /ml

Meghatalmazott

Olvassa el a hasznalati W Teszt per
képviseld

utasitast készlet

Mumps virus 10°TCIDso /ml

Adenovirus type 3 10°TCIDso /ml

Nem szabad ujra
felhasznalni

Mycoplasma pneumonia 105TCIDsg /ml

Paraimfluenzavirus, type2 10°TCIDs /ml

Tarolasi hémérséklet:
LOT

2-30°C Tételszam
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