COVID-19 Antigén Orrlyukas Tesztkészlet
(egylépéses teszt)
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RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A COVID-19 antigén orrlyukas tesztkészlet egy in vitro immunpréba. A teszt a SARS-CoV-2 virus
nukleokapszid fehérje kozvetlen és kvalitativ kimutatdsara szolgdl orrvdladékbol. Ez a teszt
egészségiigyi szakemberek szamara, kizarolag professzionalis felhasznaldasi célra késziilt.

MUKODESI ALAPELV

A COVID-19 antigén orrlyukas tesztkészlet a SARS-CoV-2 virusantigéneket a tesztesik vizudlisan
érzékelhet§ elszinez&désével mutatja ki. Az anti-SARS-CoV-2 antitestek a nitrocellul6zmembrin
tesztfeliiletén immobilizdlédnak. A szines részecskékhez konjugdlt anti-SARS-CoV-2 antitestek a
konjugdlt parndn kétédnek meg.

Az egészségiigyi szakszemélyzet dltal gy(ijtott orrvdladékot az extrakcids pufferrel dssze kell keverni,
amely utébbi a készletben egyenként van kiszerelve.

A vizsgilat sordn a célantigének, amennyiben jelen vannak az orrvdladékban, az extrakciés pufferbe
keriilnek. Ahogy a minta kapilldris hatds révén végigvandorol a tesztcsikon, majd kolcsonhatdsba 1ép a
lapon 1évG reagensekkel, a célantigének a konjugdlt lapon 1év6 anti-SARS-CoV-2 antitestekhez
kotddnek. Kovetkezésképpen az antigén-antitest komplexet a vizsgdlati teriileten megkotott
anti-SARS-CoV-2 antitestek fogjik meg. A felesleges szines részecskéket az NC-membrén kontroll
régidja fogja fel.

A szines sdv megjelenése a vizsgélati régiéban a SARS-CoV-2 virusantigénekre vonatkozé pozitiv
eredményt jelzi, mig annak hidnya a negativ eredményt. A szines sdv a kontroll régiéban eljarasi
ellendrzésként szolgdl, dltaldban azt jelzi, hogy megfelel6 mennyiségii mintét adtuk hozzd, és a membran
atnedvesitése megtortént.

TARTALOM
Biztositott anyagok

» egyenként kiszerelt teszteszkoz és hasznalati tmutato

Sziikséges, de nem biztositott anyag
* stopper

OVINTEZKEDES

.

Kizardlag in vitro - kiils6leges - diagnosztikai felhaszndldsi célra.

Ovatosan kell eljarni, amikor a mintagyiijtét a paciens orriiregébe teszi.

NEM szabad lenyelni.

Hasznélat el6tt olvassa el a haszndlati Gtmutatét. Az utasitdsokat gondosan el kell olvasni és kovetni

kell.

Ne haszndlja a készletet vagy annak Osszetevdit a lejdrati idon tul.

Az eszkoz dllati eredetii anyagot tartalmaz, és potencidlis bioldgiai veszélyforrasként kell kezelni. Ne

haszndlja, ha a tasak sériilt vagy bontott.

A teszteszkozok foliatasakba vannak csomagolva, amelyek a tdrolds sordn tdvol tartjdk a nedvességet.

Felbontds el6tt minden tasakot ellendrizni kell. Ne hasznéljon olyan eszkozt, amelynek folidja lyukas,

vagy amelynek a tasakjdt nem zartdk le teljesen. Hibds eredményt adhat, ha a tesztreagenseket nem

megfelelGen taroljdk.

A péciensektd] levett minden mintat gy kell kezelni és megsemmisiteni, mintha biol6giailag

vesz€lyes lenne. A vizsgélat el6tt a mintdt alaposan Gssze kell elegyiteni, hogy a vizsgalati minta

kellGen reprezentativ legyen.

* Ha a mintdk és a reagensek a vizsgdlat el6tt nem keriilnek szobahSmérsékletre, az csokkentheti a
vizsgélat érzékenységét. A pontatlan vagy nem megfelelé mintagyiijtés, tarolds és szallitds hamis
negativ teszteredményeket okozhat.

¢ Keriilje a pufferrel val6 bor- vagy szemkontaktust a vizsgélat el6tt, alatt vagy utan.

¢ Haa SARS-CoV-2 fertézés gyanija az egészségiigyi hatdsdgok dltal ajanlott mindenkori klinikai és
jarvanyiigyi sziirési kritériumok alapjdn felmeriil, a mintdkat a megfeleld fert6zésvédelmi
ovintézkedések betartdsaval kell gydjteni.

* A vizsgilat el6tt ne lyukassza ki az extrakcids csd zarofolidjat.

¢ A SARS-CoV-2 mintdk tenyészetében kinyert virus izoldldsa a sejtkultirdban és a virusos kérokozok

kezdeti jellemzése NEM ajéanlott, kivéve BSL3 laboratériumban, BSL3 munkamddszereket alkalmazé

laboratériumban.
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TAROLAS ES STABILITAS

¢ Felhaszndlésig tarolja a COVID-19 antigén orrlyukas tesztkészletet 2 - 30 °C kozott.
* NE FAGYASSZALE.
* Akészlet tartalma a kiils6 csomagoldson és a tégelyen feltiintetett lejarati ddtumig stabil.

A TESZT MENETE

Haszndlat el6tt az eszkozoket, reagenseket és mintdkat szobahdmérsékletre (15 - 30 °C) kell hozni.
1. Vegye ki a tesztet a csomagoldsabol. Cimkézze fel a tesztet a paciens azonositdjdval. A legjobb
eredmények érdekében a vizsgélatot egy 6rdn beliil el kell végezni.

2. Vegye ki a tesztkésziiléket az extrakcids cs6bdl, és vegye le réla a véddsapkat.

3. Ovatosan dugja be a mintagyiijt6t (a képen lathaté hengeres rész) a paciens orrlyukdba, amig
ellendlldsba nem iitkozik (kb. 1-2 cm mélyre az orrlyukba).

4. Nyomja hozzd és forgassa a mintagy(ijt6t 6tszor az orriireg faldhoz, majd vegye ki azt onnan.

5. Ismételje meg a mintavételi eljardst a paciens mdsik orrlyukdban, hogy mindkét orriiregb6l elegendd
minta dlljon rendelkezésre.

Megjegyzés:

1). Fontos, hogy minél tobb valadékot nyerjiink.

2). Ez Kissé kellemetlen érzés lehet. Ne vezesse mélyebbre az eszkozt, ha erts ellenallast érez. A 2-15
év kozotti gyermekeket két felntt jelenlétében kell tesztelni.

6. Nyomja bele a teszteszkozt fiiggtlegesen az extrakcios csobe, amig a gy(ijtcso felso széle el nem
éri a tartogyfirii tetejét.

7. Olvassa le az eredményt 15 perc elteltével.
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Megjegyzés:

Amikor a teszteszkozt fiigg6legesen beleteszi az extrakciés csobe, akkor a cs6 felsé szélének el kell érnie a
tartogy(rii tetejét. Ellenkezd esetben az oldalsé aramlis meghibasodésihoz vezethet, ami helytelen vagy
érvénytelen eredményt okozhat.

A tartégyfird
a csGben

A tartégyfiri
a cs6vég kozepén

A tartégy(ird
a csovég felett

AZ EREDMENY ERTELMEZESE

] ‘ POZITIV: Két szines csik jelenik meg a membranon. Az egyik a kontroll
régiéban (C), a mdsik a teszt régiéban (T).

NEGATIV: Csak egy szines csik jelenik meg, a kontroll régiéban (C),
‘l és a teszt régiéban (T) nem jelenik meg ldthat6 szines csik.

‘ ‘ ERVENYTELEN: A kontrollesik nem jelenik meg. Minden olyan
teszteredményt, amely a megadott leolvasési idGben nem hozott létre
kontrollesikot, el kell vetni. Kérjiik, nézze at a teszteljarast, és ismételje meg azt

| ‘ |
MEGJEGYZES:

egy Uj tesztkészlettel.
1. A szinintenzitds a vizsgalati tartomanyban (T) a mintdban lévé analitok koncentraciéjatdl fiiggéen
véltozhat. Vegye figyelembe, hogy ez csak kvalitativ teszt, és nem képes meghatdrozni a mintdban 1évé
analitok koncentrdcidjat.

MINOSEGELLENORZES

Belsé eljarasi kontroll

A COVID-19 antigén orrlyukas tesztkészlet beépitett (eljarési) ellendrzéssel rendelkezik. Minden teszt
bels6 standard zéndval rendelkezik a megfelelé mintadramlés biztositdsa érdekében. A felhasznédlénak az
eredmény leolvasésa el6tt meg kell gy6z&dnie arrdl, hogy a "C" régidban taldlhaté szines csik megjelenik.

Kiils6 pozitiv és negativ ellendrzés
A helyes laboratériumi gyakorlat szerint a pozitiv és negativ kiils6 ellendrzéseket tesztelik annak
biztositdsdra, hogy a tesztreagensek miikodnek és a tesztet helyesen végezték el.

A TESZT KORLATAI

1. A COVID-19 antigén orrlyukas tesztkészlet professziondlis in vitro diagnosztikai felhaszndldsra
késziilt, és kizarolag a SARS-CoV-2 antigén kvalitativ kimutatdsara haszndlhat6. A pozitiv sdvban a
szin intenzitdsa nem értékelhetd kvantitativ vagy félkvantitativ értékként.

2. A COVID-19 antigén orrlyukas tesztkészlet segitségével életképes és nem életképes SARS-CoV-2
virusok egyarant kimutathatdk.

3. Mint minden diagnosztikai teszt esetében, a végleges klinikai diagnézis nem alapulhat egyetlen
teszteredményen, hanem azt az orvosnak kell feldllitania az dsszes klinikai és laboratériumi lelet
kiértékelése utdn.

4. ATESZT MENETE és AZ EREDMENY ERTELMEZESE rész be nem tartdsa hatranyosan
befolydsolhatja a tesztet és/vagy érvénytelenitheti a teszteredményt.

5. Azezzel a teszttel kapott eredményeket, kiilondsen a gyenge, nehezen értelmezhetd tesztvonalak
esetében, az orvos rendelkezésére dll6 egyéb klinikai informaciokkal egyiitt kell felhasznalni.

6. Anegativ eredmények nem zarjdk ki a SARS-CoV-2 fertdzést, és azokat molekuldris vizsglattal kell
megerdsiteni.

Analitikai érzékenység (kimutatasi hatdr):

A kimutatdsi hatdrértéket adott mennyiségli SARS-CoV-2 virussal hatdroztdk meg, amit 1x102.4
TCID50/ml-ben éllapitottak meg.

A kimutatdsi hatdrértéket rekombindns SARS-CoV-2 nukleoproteinnel is meghatdroztak, amit 370
pg/ml-ben dllapitottdk meg.

Klinikai értékelés:

Osszesen 508 klinikai mintat gy(jtottek a COVID-19 antigén orrlyukas tesztkészlet teljesitményének
ellendrzésére. A tiineteket kovetd hét napon beliil COVID-19 gyaniival rendelkezd személyektsl 106
pozitiv minta szdrmazott, s 402 negativ klinikai minta RT-PCR-rel lett megerdsitve. Az eredményeket az
aldbbiakban foglaltuk ossze:

Tablazat: COVID-19 antigén orrlyukas tesztkészlet vs. RT-PCR

RT-PCR
Pozitiv Negativ Osszesen
. Pozitiv
COVID-19 antigén 104 1 105
orrlyukas gyorsteszt N i
t
cean 2 401 403
&
sezesen 106 402 508

Relativ érzékenység: 98,1 % (93,4 % ~ 99,5 %)*.
Relativ specifikussag: 99,8 % (98,6 % ~ 100,0 %)*.
Altalanos egyezés: 99,4 % (98,3 % ~ 99,8 %)*
*95%-0s megbizhatdsagi intervallum

Keresztreaktivitas:
A kovetkezd organizmusokkal vald keresztreaktivitdst vizsgéltdk. A kovetkezd organizmusokra pozitiv
mintdk a COVID-19 antigén orrlyukas tesztkészletre negativnak bizonyultak.

Szam:1110037233  Revizi6 1.3 Ervényes: 2021-08-27 ~ Oldal 1/2



Adenovirus 1 MERS-coronavirus Bor llaparapertussis
Adenovirus 2 SARS-coronavirus Bordetella pertussis
Adenovirus 3 Human metapneumovirus Candida albicans
Adenovirus 4 Influenza A (HIN1)pdm09 Chlamydia pneumoniae
Adenovirus 5 Influenza A (H3N2) Group C Streptococcus
Adenovirus 7 Influenza B Victoria lineage Haemophilusinfluenzae
Adenovirus 55 Influenza B Yamagata lincage Legionella pneumophila
Epstein-Barr virus Norovirus Mycoplasma pneumoniae
Enterovirus EV70 Parainfluenza virus 1 Mycobacterium tuberculosis
Enterovirus EV71 Parainfluenza virus 2 Staphylococcus aureus
Enterovirus A16 Parainfluenza virus 3 Staphylococcus epidermidis
Enterovirus A24 Parainfluenza virus 4 Streptococcus agalactiae
Enterovirus Bl Respiratory syncytial virus A Streptococcus pneumoniae
Echovirus 6 Respiratory syncytial virus B Streptococcus pyogenes
HCoV-229E Rhinovirus A30
HCoV-0C43 Rhinovirus B52
HCoV-NL63

Zavaro kozegek

A kovetkezd, a 1égiiti mintdkban természetes médon jelen 1évG, vagy a légutakba mesterségesen bevihetd
anyagokat vizsgdltuk az aldbbiakban felsorolt koncentrdcidkban. Egyikiik sem befolydsolta a COVID-19
antigén orrlyukas tesztkészlet teljesitményét.

Substance Concentration Substance Concentration
3 OTC nasal sprays 10% Guaiacol glyceryl ether 20mg/mL
3 OTC mouth washes 10% Mucin 1%

3 OTC throat drops 10% Whole blood 4%
4-acetamidophenol 10 mg/mL Mupirocin 250pg/mL
Acetylsalicylic acid 10 mg/mL Oxymetazoline 25ug/mL
Albuterol 10 mg/mL Phenylephrine 10 mg/mL
Chlorpheniramine 5 mg/mL Phenylpropanolamine 1mg/mL
Dexamethasone 50pg/mL Zanamivir 10mg/mL
Dextromethorphan 10pg/mL Adamantanamine 500 ng/mL
Diphenhydramine 5 mg/mL Oseltamivir phosphate 10mg/mL
Doxylamine succinate 1 mg/mL Tobramycin 10mg/mL
Flunisolide 25pg/mL Triamcinolone 14mg/mL
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