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[RENDELTETÉSSZERŰ HASZNÁLAT]
A vizsgálati eszköz egy laterális áramlású immunpróba, amely a 2019-nCoV nukleokapszid 
fehérje antigénjének minőségi kimutatására szolgál a COVID-19 betegségre gyanús 
személyektől közvetlenül gyűjtött nyálmintákból. Az eredmény a 2019-nCoV nukleokapszid 
fehérje antigénjének azonosítására szolgál. A pozitív eredmények a vírusantigének jelenlétét 
jelzik, de a fertőzés státuszának meghatározásához klinikai korrelációra van szükség a 
kórtörténettel és egyéb diagnosztikai információkkal. A pozitív eredmény nem zárja ki a 
bakteriális fertőzést vagy más vírusokkal való együttes fertőzést. A kimutatott kórokozó nem 
feltétlenül a betegség biztos oka. A negatív eredményeket feltételezettként kell kezelni, és nem 
zárják ki a 2019-nCoV-fertőzést, és nem használhatók a kezelésre vagy a betegkezelésre 
vonatkozó döntések kizárólagos alapjaként, beleértve a fertőzésellenőrzésre vonatkozó 
döntéseket is. A negatív eredményt a beteg közelmúltbeli expozícióinak, kórtörténetének, 
valamint a COVID-19-nek megfelelő klinikai tünetek meglétének összefüggésében kell 
figyelembe venni, és molekuláris vizsgálattal kell megerősíteni.

[ÖSSZEFOGLALÓ ÉS MAGYARÁZAT]
Az új koronavírusok a β nemzetségbe tartoznak. A COVID-19 egy akut légúti fertőző betegség, 
amire az emberek általában fogékonyak. Jelenleg az új koronavírussal fertőzött betegek jelentik 
a fő fertőzési forrást; a tünetmentes fertőzöttek is lehetnek fertőző források. A jelenlegi 
járványügyi vizsgálat alapján a lappangási idő 1-14 nap, többnyire 3-7 nap. A fő tünetek közé 
tartozik a láz, a fáradékonyság és a száraz köhögés. Néhány esetben orrdugulás, orrfolyás, 
torokfájás, izomfájdalom és hasmenés is előfordul.

[TESZTELÉSI ALAPELV]
Ez a teszt kettős antitest szendvicset használ az új koronavírus (2019-nCoV) antigénjének 
legális kimutatására nyálmintákban. A kimutatás során a jelölőbetétben lévő, arannyal jelölt 
anti-2019-nCoV monoklonális antitest a mintában lévő 2019-nCoV antigénhez kötődve 
komplexet képez, és a reakciókomplex a kromatográfia hatására a nitrocellulózmembránon 
halad előre, amit a kimutatási zóna (T) által előzetesen bevont anti-2019-nCoV monoklonális 
antitest befogja, és végül a T zónában vörös színű reakcióvonal alakul ki. Ha a minta nem 
tartalmaz 2019-nCoV antigént, a T zónában nem alakul ki vörös színű reakcióvonal. Függetlenül 
attól, hogy a vizsgálandó minta tartalmaz-e 2019-nCoV antigént, a minőségellenőrzési zónában 
(C) mindig vörös színű reakcióvonal alakul ki.

[A KÉSZLET ELEMEI]
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[KORLÁTOZÁSOK]
1. A vizsgálat eredménye nem tekinthető megerősített diagnózisnak, csak klinikai referenciaként 
szolgál. Az ítéletet az RT-PCR eredményekkel, a klinikai tünetekkel, a járványügyi 
információkkal és a további klinikai adatokkal együtt kell meghozni.
2. A teszt teljesítménye a mintában lévő vírus (antigén) mennyiségétől függ, és előfordulhat, 
hogy eltér vagy megegyezik az ugyanazon a mintán végzett víruskultúra eredményével.
3. A tesztet használat előtt szobahőmérsékletűre (18°C-26°C) kell hozni, különben az eredmény 
hibás lehet.
4. A teszt negatív eredményt adhat, ha az antigén szintje a mintában a teszt kimutatási határa 
alatt van.
5. A vizsgálati eljárás be nem tartása kedvezőtlenül befolyásolhatja a teszt teljesítményét 
és/vagy érvénytelenítheti a teszteredményt.
6. A 10 percnél rövidebb reakció hamis negatív eredményhez vezethet; a 10 percnél hosszabb 
reakció hamis pozitív eredményhez vezethet.
7. A pozitív teszteredmény nem zárja ki a más kórokozókkal való társfertőzést.
8. A negatív teszteredmény nem zárja ki más vírusos vagy bakteriális fertőzéseket.
9. A negatív eredményeket feltételezettként kell kezelni, és molekuláris vizsgálattal kell 
megerősíteni.
10. A klinikai teljesítményt friss mintákkal értékelték.
11. A szakembereknek a mintavételt követően a lehető leggyorsabban le kell tesztelniük a 
mintát.

[TELJESÍTMÉNYJELLEMZŐK]
1.Klinikai ellenőrzés
A teszt teljesítményét 244 olyan tünetes betegtől gyűjtött mintával állapították meg, akiknél a 
tünetek 7 napon belül jelentkeztek.

Negatív eredmény
A T vonal nem színeződik el, csak a C. A mintában nincs, vagy nem kimutatható mértékű az új 
koronavírus antigénje.

Érvénytelen
A C vonal nem színeződik el, vagyis a teszt érvénytelen. Ismételje meg a tesztet egy új 
teszteszköz felhasználásával.
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[TÁROLÁS ÉS STABILITÁS]
1. A teszteszközt a csomagolásban 2-30°C között tárolja.
2. A teszteszköz a külső csomagoláson nyomtatott lejárati dátumig stabil, a
termék 24 hónap elteltével lejár.
3. A lejárati időn túl ne használja fel.
4. Ne fagyassza le a tesztkészletet.
A teszteszköznek a felhasználásig a lezárt tasakban kell maradnia.

[TESZTELÉSI ELJÁRÁS]
A teszt előtt kérjük, olvassa el figyelmesen az utasításokat.

A) módszer:
1. Nyissa ki az alufólia tasakot, vegye ki a teszteszközt, húzza le a kupakját.
2. Helyezze az eszköz nedvszívó hegyét a páciens nyelve alá 2 percre.
3. Tartsa a teszteszközt függőlegesen felfelé, és hagyja, hogy a nyálfolyadék felfelé áramoljon, 
amíg el nem éri a C vonalat. Ezután vegye ki azt a páciens szájából, majd dugja vissza rá a 
kupakot.
4. Várjon 15 percet, és olvassa le az eredményt.

B) módszer:
1. Gyűjtsön elegendő friss nyálat az egyszer használatos eldobható pohárba.
2. Nyissa ki az alufólia tasakot, vegye ki a teszteszközt, húzza le a kupakját.
3. Helyezze a nedvszívó hegyet a nyálmintába, és hagyja, hogy az teljesen belemerüljön és 
felszívja a nyálat.
4. Tartsa a teszteszközt függőlegesen, és hagyja, hogy a nyálfolyadék felfelé haladjon, amíg el 
nem éri a C vonalat, majd dugja vissza rá a kupakot.
5. Várjon 15 percet, és olvassa le az eredményt.

MEGJEGYZÉS:
Mintavételkor óvatosan tartsa az eszközt a páciens szájában, és hagyja, hogy a nyál 
természetes módon felszívódjon a nedvszívó nyelven.
*A páciens a vizsgálat előtt legalább 30 percig ne egyen, ne igyon és ne dohányozzon.
*Minden nyálminta alkalmas a vizsgálatra, de a reggeli, szájöblítés, evés vagy ivás előtt gyűjtött 
nyálminta ajánlott.

[A TESZTEREDMÉNY ÉRTELMEZÉSE]
Ez a termék csak minőségi elemzést végez a vizsgált mintán.
Pozitív eredmény
A C és a T vonal is megjelenik. Az eredmény pozitív, vagyis a mintában kimutatható az új 
koronavírus antigénje.



Pozitív eredmények a tünetek megjelenése óta eltelt napok szerinti bontásban:

Pozitív eredmények CT-érték szerinti bontásban:
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2.Észlelési határérték
A kísérleti eredmények azt mutatják, hogy 100 TCID50/ml feletti víruskultúra-koncentráció 
esetén a pozitív kimutatási arány legalább 95%. Az 50 TCID50/ml és az alatti 
víruskultúra-koncentráció esetén a pozitív kimutatási arány kisebb, mint 95%. A teszt kimutatási 
határa tehát 100 TCID50/ml.

3.Keresztreaktivitás
A teszteszköz keresztreaktivitását értékeltük. Az eredmények nem mutattak keresztreaktivitást a 
következő mintákkal.

Minta típusa Koncentráció

Interferáló közeg Koncentráció
A vizsgálati eredményeket nem befolyásolja a következő koncentrációjú anyag:

5.Precizitás
1. Vizsgáljon 10 negatív és pozitív ismétlést a referenciaanyagok felhasználásával. A negatív 
és a pozitív egyezés 100%-os volt.
2. Teszteljen három különböző tételű készletet, beleértve a pozitív és negatív 
referenciaanyagokat. A negatív és a pozitív eredmények 100%-osak voltak.

6.Hook hatás
A teszteszközt 1,6×105 TCID50/mL hővel inaktivált 2019-nCoV törzsig teszteltük, és nem 
észleltünk nagy dózisú hatást.

[ÓVINTÉZKEDÉSEK]
1. In vitro - külsőleges - diagnosztikai felhasználásra.
2. Tegye meg a megfelelő óvintézkedéseket a minták levétele és a felhasznált 
tesztalkotóelemek, kezelése, tárolása és ártalmatlanítása során.
3. A minták kezelése során nitril, latex (vagy azzal egyenértékű) kesztyű használata ajánlott.
4. Ne használja újra se a teszteszközt, se a nyáltampont.
5. Soha ne nyissa ki a teszteszköz fóliatasakját kitéve azt a környezeti környezetnek, amíg az 
nem áll készen az azonnali felhasználásra.
6. Dobja ki és ne használja fel a sérült vagy leejtett teszteszközt vagy anyagot.
7. A nem megfelelő vagy helytelen mintavétel, tárolás és szállítás hamis teszteredményt 
eredményezhet.
8. A mintavételi és kezelési eljárások speciális képzést és útmutatást igényelnek.
9. A pontos eredmények elérése érdekében ne használjon vizuálisan véres vagy túlságosan 
viszkózus mintákat.
10. A pontos eredmények elérése érdekében nem szabad felnyitott és szabadon hagyott 
vizsgálati eszközt használni.
11. A vizsgálatot megfelelő szellőzéssel ellátott helyen kell végezni.
12. A teszt tartalmának kezelése során viseljen megfelelő védőruházatot, kesztyűt és szem- és 
arcvédelmet.
13. A kezelés után alaposan mosson kezet.

[ÓVINTÉZKEDÉSEK]
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