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Kizéardlag szakképzett személyek altali, in vitro diagnosztikai hasznalatra!

[RENDELTETESSZERU HASZNALAT]

A COVID-19 antigén gyorsteszt kazetta lateralis tesztcsik (LFD, Lateral Flow Device)
immunpréba, amely alkalmas a SARS-CoV-2 virus nukleokapszid antigén orr-
garatnyalkahartya, orrnyalkahartya, vagy szaj-garatnyalkahartya kenetb6l torténd
kvalitativ kimutatdsara olyan személyeknél, akikrél az orvosuk, illetve egészségiigyi
szolgaltatojuk azt gyanitja, hogy COVID-19 fert6zottek.

A teszt a SARS-CoV-2 nukleokapszid antigénjének jelenlétét mutatja ki. Ezt az antigént a
fert6zés akut fazisaban orr-garatnyalkahartya, orrnyalkahartya vagy széj-
garatnyalkahartya kenetbdl lehet kimutatni. A pozitiv eredmény a viralis antigének
jelenlétére utal, ugyanakkor a fertézottség allapotat a paciens elétoérténetének tikrében
és mas diagnosztikai informaciok ismeretében lehet csak megallapitani. A pozitiv
eredmény nem zarja ki esetleges bakteridlis fertézések, vagy mas virusfertézések
jelenlétét, ezért a kimutatott antigén nem utal egyértelmien a fennallé betegség okara.

A negativ eredmény 6nmagaban nem zarja ki a SARS-CoV-2 fertézést, ezért az nem
képezheti egyedili alapjat az alkalmazott terapianak, illetve a paciens ellatasara
vonatkozd dontéseknek, beleértve a fert6zés kontrollalasara vonatkozé dontéseket is. A
negativ eredményt mindenképpen a kovetkez6 tényezdkkel egyittesen kell figyelembe
venni: a paciens a kérokozonak valo esetleges kitettsége, a paciens elétorténete, illetve a
COVID-19 fertézésre utald klinikai jelek és tlinetek megléte. Amennyiben a paciens
megfeleld ellatdsdhoz sziikséges, az eredményt molekularis diagnosztikai probaval is
meg kell erésiteni.

A COVID-19 antigén gyorsteszt kazettat csak olyan szakképzett orvosi laboratériumi
személyek hasznalhatjak, akik megfelelé képzésben részesiltek és gyakorlattal
rendelkeznek in vitro diagnosztikai eljarasok és LFD alkalmazasa terén. A termék
hasznalhaté laboratériumi és laboratériumon kivili kérnyezetben is, amennyiben a
korilmények megfelelnek a hasznalati Utmutatéban foglaltaknak, valamint a helyi
eléirasoknak.

[OSSZEFOGLALO]

Az Uj koronavirus (SARS-CoV-2) a B-koronavirus nemzetségbe tartozik. Az altala okozott
COVID-19 olyan fert6zé akut léguti betegség, amelyre az emberek tdbbsége fogékony.
Jelenleg a fertézés f6 forrdsa a mas, az Uj koronavirussal fert6zott személyekkel vald
érintkezés; betegséget a tlinetmentes fertézottektdl is el lehet kapni. A lappangasi id6 1—
14, az esetek tobbségében 3-7 nap. A leggyakoribb tlinetek a laz, a faradtsag és a
szaraz kohogés. Ritkabban orrdugulds, orrfolyas, torokfajas, izomfajas és hasmenés is
el6fordulhat.

[ELMELETI HATTER]

A COVID-19 antigén gyorsteszt kazetta egy a duplaellenanyag-szendvics technika elvén
miikddé immunproba. A konjugacids régiodra felvitt, szines mikrorészecskékkel konjugalt
SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje antigén monoklonalis antitest altal torténik a
kimutatas. A teszt soran a mintaban jelen 1évé SARS-CoV-2 antigén lép reakcioba a
szines mikrorészecskékkel konjugalt SARS-CoV-2 antitestekkel, |étrehozva az antigén-
antitest komplexet. Ez a komplex vandorol a kapillariselv alapjan a membranban a
tesztcsikig, ahol azt az ott talalhatd SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje monoklonalis
antitest koti meg. A szines tesztcsik (T-csik) akkor jelenik meg, ha a mintaban jelen
vannak a SARS-CoV-2 antigének. A T-csik hidnya negativ eredményre utal. A
kontrollcsik (C-csik), mint beépitett kontroll mindig megjelenik, ha a tesztet helyesen
végezték el.

[FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK]

* Ez a teszt csak in vitro diagnosztikai célra hasznalhato

o A tesztet csak egészségligyi dolgozok, illetve betegagy melletti (POC; Point of Care)
helyszinen jelen lévé szakképzett személyek hasznalhatjak.

e Ne haszndlja a terméket a SARS-CoV-2 fert6zottség megallapitasanak vagy
kizarasanak egyediili alapjaként, sem a fert6zés allapotanak felmérésére.

* Ne haszndlja a terméket annak lejarati datumat kévetden.

* Olvassa el ezen utmutatot, mielétt a terméket hasznélatba veszi.

* A tesztet nem szabad a felhasznalas megkezdése el6tt a zart csomagolasabol kivenni.

e Minden vizsgdlt minta potencidlisan veszélyes anyagnak mindsul, és annak
megfeleléen, lehetséges fertézésforrasként kell kezelni.

o A hasznalt teszt kazetta hulladékkezelését illetéen az adott orszagban életben Iév6
szabalyozas kdvetendd.

[TARTOZEKOK]

A termék a kovetkezoket tartalmazza:

* 25 teszt kazetta, mindegyik kuldn féliaban, szaritészerrel egyitt csomagolva

* 25 extrakcios reagens csé, ampullanként 0,3ml reagenssel

¢ 25 steril mintavevo palca (mintavételezéshez), egyszer hasznalatos

¢ 1 munka alatét

* 1 hasznalati utmutaté

A termék nem tartalmazza a kovetkezd, a hasznalathoz sziikséges elemeket:
® |démérs

[TAROLAS ES STABILITAS]

e A terméket annak lezart csomagolasaban, szobah&mérsékleten (4-30°C kozott)
tarolhatja, az a csomagolason feltlintetett lejarati datumaig hasznalhaté fel.

e A csomagolas felnyitdsa utan a tesztet 1 6ran belll lehet felhasznalni. Ha az hosszabb
ideig van meleg, illetve nedves kdérnyezetnek kitéve, meghibasodhat.

e A termék LOT szama és lejarati datuma a csomagolason talalhaté

[MINTAVETEL ES -KEZELES]

A virustiter a tinetek megjelenését kozvetlenll kdvetd idészakban a legmagasabb. A
tébb mint 5 nappal a tlinetek megjelenése utan vett mintak nagyobb eséllyel adnak
negativ eredményt (az RT-PCR probaéval dsszehasonlitva). A nem megfelelé mintavétel,
mintakezelés, illetve -szallitas hamis eredményhez vezethet. Mivel a helyesen kivitelezett
mintavétel kiemelt fontossagu a teszt megbizhaté mikddéséhez, a termék hasznalata
csak e miiveletben megfeleléen képzett személyek szamara javasolt!

A teszt a vett kenetmintaval kézvetlenll, vagy denaturalé agens-mentes virus transzport
médiumba (VTM) helyezett mintaval hasznalhatd egyitt. A frissen vett kenetminta adja a
legpontosabb eredményt.

Az extrakciés csovet a ,Teszt elvégzése” szakaszban irt médon készitse els. A
mintavételhez a mellékelt steril mintavevé palcakat hasznalja.

Orr-garatnyalkahartya

1. Vegye ki a mintavevd palcat a csomagolasabol.

2. Hajtsa hatra a paciens fejét kb. 70 °-os szégben

3. Helyezze a palcat a szajpadlassal parhuzamosan (nem
felfelé!) az orrlyukba. Haladjon vele elére addig, amig
ellendllasba nem (tkdzik, vagy amig a tampon egyenld
tavolsagra nem lesz az orrcimpaktdl és a flltél — ekkor éri
el ugyanis a tampon az orr-garati részt. A tamponnak
akkor van megfelel6 mélységben, ha az egyenld
tavolsagra van az orrcimpaktdl és a fil kilsé nyilasatol.
Ekkor 6vatosan forgatva a tampont dérzsélje azt az orr-garathoz. Hagyja par masodpercig
a mintavevét ebben a pozicidban, hogy az felvegye a szilkséges valadékokat.

4. Lassan, forgatva huzza ki a tampont. Ugyanazt a palcat
hasznalva mindkét oldalrél lehetséges mintat venni — erre
azonban akkor nincs szikség, ha a tampon mar az els6é
mintavétel utan kelléen atitatédott valadékkal. Ha az elsé kisérlet
sordn a mintavétel akadalyokba (itkdzik orrdugulas, vagy
orrsdvényferdiilés miatt, ismételje azt meg ugyanazt a tampont
hasznalva a masik orrlyukon keresztil is.

1. Ovatosan forgatva a palcat vezesse be azt mintegy 2,5 cm
mélységben az orrlyukba — addig a pontig, ahol az orrkagylok
talalkoznak.
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2. Forgatas kézben nyomja a tampont tobb alkalommal az orr belsé
faldhoz. Ismételje meg ezt a miiveletet a masik orrlyukban is,
ugyanazzal a palcaval.

Szaj-garatnyalkahartya

Helyezze a tampont a torok hatsé részébe, a
garativ régiéjaba. Dérzsolje 6vatosan a tampont a
garativhez és a szajgarat hatso6 részéhez. Ne érjen
hozza a nyelvhez, a fogakhoz, vagy az inyhez!

.|

A minta szallitasa és tarolasa

Ne tegye vissza a mintavevé palcat az eredeti csomagolasaba.

A frissen gyUijtétt mintat a legrévidebb idén belil kell feldolgozni, semmi esetre sem szabad e
mivelettel 1 6ranal tébbet varni. A levett minta legfeljebb 24 6ran keresztiil 2-8°C
hémeérsékleten tarthato el.

Ennél hosszabb ideig a mintat —70°C-on lehet tarolni, &m azt nem szabad tébbszér
felolvasztani és lefagyasztani.

[A TESZT ELVEGZESE]
Megjegyzés: Varjon, amig a teszt, a reagensek és a minta szobahémérsékletli nem
nem lesz (15-30°C kozott).
« Ovatosan tépje le az extrakcios reagens cs6 védsfoliajat. Ugyeljen ra, hogy ne folyjon ki
areagens.
o Helyezze a csévet a munkaallomasra.
* Végezze el a mintavételezést a Mintavétel és -kezelés szakaszban irt médon.
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Kozvetlen médszer

1. Helyezze a mintaval atitatott tampont az extrakciés cs6be (mely mar
tartalmazza az extrakciés reagenst). Forgassa meg a tampont legaldbb 6tszor
ugy, hogy kézben annak a végét a csé aljahoz nyomja. Hagyja allni a tampont
1 percen keresztiil az extrakciés cs6ben.

2.Vegye ki a tampont a cs6bdl. Ekézben nyomja ¢ssze a csé oldalait, hogy
kipréselje a maradék folyadékot a tamponbdl. Az igy elkésziilt oldat alkotja a
teszthez hasznalt mintat.

3. Zarja ra szorosan a hozza tartoz6 kupakot az extrakciés csére.

(P

4. Vegye ki a teszt kazettat annak lezart csomagolasabdl.

5. Forditsa meg az extrakcios csovet, és azt egyenesen tartva adjon a mintabél 3
cseppet (nagyjabdl 100uL-t) a teszt kazetta minta (S jeldlési) nyilasaba. Inditsa el
az idémerét.

6. Varjon, amig meg nem jelenik a szines vonal vagy vonalak. A tesztet 15 perc
elteltével értékelje ki. Ne varjon a kiértékeléssel 20 percnél tovabb!
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megjelend tesztcsik intenzitdsa nem sziikségszeriien fligg Ossze azzal, hogy a Kimutatasi hatarérték (Analitikai szenzitivitas)

mintaban milyen koncentracioban talalhaté meg az antigén. A vizsgdlathoz izolalt és hével inaktivalt Hong Kong/ VM20001061/2020 NR-52282 SARS-
® A negativ eredmény nem zarja ki a SARS-CoV-2 fert6zést, ezért nem képezheti a  CoV-2 viruskultirat hasznaltak amelyet orrgarat nyalkahartya mintavevé palcara vittek fel.
betegellatassal kapcsolatos dontések egyediili alapjat. Ez alapjan a kimutatasi hatarérték (LoD) is 5,7x102 TCIDso/ml-nek adodott.
e Az orvosnak a teszt altal kapott eredményt mindig a paciens el6torténetével és
leleteivel, valamint mas diagnosztikai mddszerek eredményeivel ésszhangban kell Keresztreaktivitas (Analitikai specificitas)
értelmeznie. A keresztreaktivitast 32 az orriiregben eléfordulé kommenzalista, illetve patogén

A teszt akkor is adhat negativ eredményt, ha a mintaban a SARS-CoV-2 virus antigén ~ Mikroorganizmusra nézve vizsgaltak. o
mennyisége nem éri el a kimutathato szintet, vagy ha a virus a tesztben alkalmazott ~Rekombinans MERS-CoV NP fehérje 50 ug/ml  koncentracidban nem  okozott
monoklondlis antitestjei altal felismert epitopja kisebb, az aminosavakat érinté mutacién keresztreaktivitast.

. L | vagy mutaciokon esett at. Keresztreaktivitas nem volt megfigyelhetd a kovetkezé virusok 1,0x10° PFU/mI
Virus transzport médium (VTM) hasznalata . koncentracioja mellett: influenza A (H1N1), influenza A (H1N1pdm09), influenza A (H3N2),
1. Helyezze a mintaval atitatott tampont a transzportcs6be, mely maximum 3ml, [y = influenza B (Yamagata), influenza B (Victoria), adenovirus (1, 2, 3, 5, 7 és 55 tipusok),
denaturalé agens mentes virus transzport médiumot kell, hogy tartalmazzon. [TELJESITOKEPESSEG ADATOK] e, . human metapneumovirus, parainfluenza virus (1, 2, 3 és 4 tipusok), emberi léguti éridssejtes
2. Keverje dssze a mintat és a transzport médiumot kérkérds razassal. N Klinikai teljesitoképesség virus (RSV), enterovirus, rhinovirus, human koronavirus 229E, human koronavirus OC43,
3. Helyezzen mikropipettaval 300ul minta-transzportmédium keveréket az extrakcios Orr-garatnyalkahartya L L i . human koronavirus NL63, human koronavirus HKU1.
csébe (amely mar tartalmazza az extrakcios reagenst). Homogenizalja az elegyet a A COVID-19 antigén gyorsteszt kazetta Klinikai teljesitGkepessegét meghatarozandd  Keresztreaktivitas nem volt megfigyelhets a kévetkezd baktériumok 1,0x107 CFU/mI
folyadék tébbszori fel-le pipettazasaval. orr-garatnyalkahartya mintakat vettek 770 tiineteket mutato (a tiinetek megjelenésének | oncentracicja mellett: Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae, Legionella
4. Zarja ra szorosan a hozza tartozé kupakot az extrakcios csére. Hagyja allni az naplat(’)’l s“zam’|t(_)tt 7 napon beldl) és tlineteket nem mutato, de feltételezheten COVID- pneumophila, Haemophilus influenzae, Streptococcus pyogenes (A csoport),
oldatot 1 percen keresztiil. 19 fert6z6tt pacienstdl. o o . Streptococcus pneumoniae, Candida albicans, Staphylococcus aureus.
- A COVID-19 antigén gyorsteszt eredményei a kdvetkez6képp 6sszegezhetdek:
i ~H Az RT-PCR kuszobciklus (Ct) a vonatkozo jelérték. Alacsonyabb Ct érték magasabb Interferencia
I viruskoncentraciot jelez. Az érzékenységet két kiilonbozé Ct tartomanyokra szamitottuk A kovetkez6, esetlegesen interferenciat okozé anyagokat az irt koncentracidban
3x ki (Ct érték < 33 és Ct érték < 37). alkalmazva nem volt megfigyelhetd, hogy azok barmelyike befolyasolna a COVID-19
300uL ) COVID-19 Antigén RT-PCR (Ct érték < 33) Osszesen antigén gyorsteszt kazetta teljesitoképességet: __
) oJ Pozitiv Neaativ Anyag Koncentracié Anyag Koncentracio
3 M g - _ 9 Mucin 2% Teljes vér 4%
\ TR CLUNGENE Pozitiv 145 2 147 Benzokain 5 mg/mL Mentol 10 mg/mL
‘ i | Negativ 3 593 596 Sés orrspray 15% Fenilefrin 15%
U = Tobramycin 5 pg/mL Zanamivir 5 mg/mL
( T | Jmin Osszesen 148 598 743 Oximetazolin 15% Mubiprocin 10 mg/mL
l | PPA, Ct<33 = 98,0% (145/148), (95%Cl: 94,2%~99,3%). Oszeltamivir-foszfat 10 mg/mL Ribavirin 5 mg/mL
0 s | NPA, Ct<33 = 99,7% (593/595), (95%CI: 98,8%~99,9%). Arbidol 5 mg/mL Dexametazon 5 mg/mL
Ly o = COVID-19 Antigén RT-PCR (Ct értek < 37) Bsszesen Putkazor-propionat 8% L Hisztamin- 10 mg/mL.
5. Végezze el a Kozvetlen médszer szakaszban irt 4—6. Iépéseket. Pozitiv Negativ riamcinolon mg/m dihidroklorid
- - - CLUNGENE® Pozitiv 161 2 163 Na 5Zis
gy dézisu Hook-effektus
[AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE] Negativ 14 593 607 A COVID-19 antigén gyorsteszt kazettat 1,0x10%%" TCIDg,/ml koncentracioig inaktivalt
Osszesen 175 595 770 SARS-CoV-2 virusra tesztelve nem volt megfigyelhet6é nagy doézisu Hook-effektus.
- & ¢ Két csik lathaté, Az egyik a kontroll (C), a mésik Z':Q g‘tig; = Zg%a (; g;g ;g), (ggzﬁ,g: g;o/g;ggf@ Hangzhou Clongene Biotech Co., Ltd.
Pozitiv T T @ tesz.t’ ('I,')’re_globan. _Az elfe,dmeny a t,esztcmk , Ct<37 =99,7% ( ), (95%Cl: 98,8% 19%). No.1 Yichuang Road, Yuhang Sub-district,
intenzitasatol fliggetlendl pozitivnak szamit. Yuhang District, 311121 Hangzhou, Kina
Orrnyalkahartya
A COVID-19 antigén gyorsteszt kazetta klinikai teljesit6képességét meghatarozando Shanghai : ;
, ) I~ ° ) > k "< ghai International Holding Corp.GmbH (Europe)
ﬁ . . . ornyalkahartya mintakat vettek 617 tlineteket mutaté (a tlinetek megjelenésének E Eiffest 80. D-20537 Hamb Német 5
c Egygtlen szines vonaI‘ J?!en'k meg a konltrolll (©) napjatél szamitott 7 napon belil) és tiineteket nem mutato, de feltételezhetéen COVID- frestrasse &3, amburg, Nemetorszag
Negativ . régioban, a teszt (T) régidban nem lathat6 szines 19 fertézott pacienstdl. i
vonal. A COVID-19 antigén gyorsteszt eredményei a kovetkezoképp 8sszegezhetsek: Importér: Legal Beauty Kit.
v Az érzékenységet két kiilonb6z6 Ct tartomanyokra szamitottuk ki (Ct érték < 33 és Ct Székhely: 1111 Budapest, Lagymanyosi utca 12. fszt. 2.
" " - érték < 37). Addszam: 23798896-2-43
Nem lathaté a kontrollcsik. A kontrollcsik COVID-19 Antigén RT-PCR (Ct érték < 33) Osszesen Elérhetdség: +36-70-704-6860
megjelenésének a hianya a leggyakrabban — - Web: www.virusmaszk.hu
elégtelen mintamennyiségre, vagy helytelen _ 5 P(1>:zs|;|v Ne%atlv =
mintavételezésre, illetve kezelésre vezethetd CLUNGENE ozitiv - . .
= c C vissza. Tanulmanyozza at a teszt elvégzésének Negativ 4 462 466 [JELOLESEK UTMUTATOJA]
SRR T T folyamatat, és Uj kazettdt hasznalva ismétel - -
olyamatal, es U] kazettal hasznalva ismetelje Osszesen 136 465 601 ® Egyszerhasznalatos Csak in vitro diagnosztikai célra
meg a tesztet. Amennyiben a probléma tovabbra
is fennall, fejezze be az adott LOT szamu PPA, Ct<33 = 97,1% (132/136), (95%Cl: 92,7%~98,9%). s0C
termékek hasznalatat és lépjen kapcsolatba a NPA, Ct<33 = 99,4% (462/465), (95%Cl: 98,1%~99,8%). W,{ Tarolas 4-30°C kozott EE_] Olvassa el a hasznalati utmutatoét
forgalmazsjaval. COVID-19 Antigén RT-PCR (Ct érték < 37) Osszesen
L L Pozitiv Negativ LOT| Lot szam ;;; Jeldlt mennyiség(i tesztet tartalmaz
[MINOSEG-ELLENORZES] CLUNGENE® Pozitiv 139 3 142 <l
A teszt bt_aé_pl’tett _negativ kontrollt tartal.maz.. A kon.troll (C) rég'i’c')ba_n s'zines csik jelenik Negativ 13 462 475 2 Lejarati id6 ”Z\:\‘ Napfénytél tavoltartandd
meg, ami igazolja, hogy a teszt elvégzése soran elegendé mintat alkalmaztak, a = . .
membran megfeleléen vezette a mintat, és a tesztet megfelel6 médon hasznaltak. Osszesen 152 465 617 o Nedvességtol @ Sérdl, illetve sérilt csomagolasu tesztet
A termék nem tartaimaz kontroll sztenderdeket. Mindazonaltal, hogy ellenérizni lehessen PPA, Ct<37 = 91,4% (139/152), (95%Cl: 85,9%~94,9%). tavoltartando ne hasznaljon fel
a teszt megfeleld hasznalatét és teljesitdképességét, helyes laboratériumi gyakorlat NPA, Ct<37 = 99,4% (462/465), (95%Cl: 98,1%~99,8%). I Gvarts E Hivatalos képvisel8 az Eur6pai Unidban
pozitiv és negativ kontrollokat is alkalmazni. PPA — Poziliv szazalékos egyezés (szenzifivitas) y

[AZ ALKALMAZHATOSAG KORLATAI] NPA — Negativ szazalékos egyezés (specificitas) ) i
e A COVID-19 antigén gyorsteszt kazetta kizardlag kvalitativ kimutatast tesz lehetévé. A E Katalégusszam
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