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NADAL® COVID-191gG/igM Test (Ref. 243001N-10)

1. Felhasznalasi javaslat

A NADAL® COVID-19 IgG/IgM Teszt a tlineteket mutatd
betegek anti- SARS-CoV-2 IgG és IgM antitestjeinek emberi
teljes vérbdl, szérumbol vagy plazmabdl torténd kimutatasara
alkalmas larteral-flow tipusi kromatografids immunoassay
(lasd. 12. rész ,a teszt korlatai*). Kérjlk, vegye figyelembe,
hogy a fert6zés korai szakaszaban (3-7 nappal a tlinetek
megjelenése utan) az anti-SARS-CoV-2 IgG és IgM szintek
alacsonyabbak lehetnek a teszt kimutatasi hataranal. A teszt
felhasznalasi célja az elsédleges, és az -el6forduld
masodlagos SARS-CoV-2 fertézések diagnosztizalasanak
segitése. A teszt kivitelezése nem automatizalt, és nem
igényel kiilon képzést vagy képesitést. A NADAL® COVID-19
19G / IgM teszt kizarélag professziondlis felhasznalas céljara
készlilt.

2. Ismertetés és klinikai jelentdség

A COVID-19 (koronavirus-betegség) a nemrég felfedezett
SARS-CoV-2 koronavirus okozta fertézébetegség. Ez az uj
virus ismeretlen volt a betegség kinai Wuhanban térténd
2019 decemberi kitdrése el6tt. A COVID-19 leggyakoribb
tiinetei a laz, szaraz kohogés, faradtsag, kopet termelés,
|égszomj, torokfajas és fejfajas.

Néhany betegnél eléfordulhat izomfajdalom, hidegrazas,
émelygés, orrdugulds és hasmenés. Ezek a tlinetek
fokozatosan kezdédnek és a legtobb esetben enyhék.
Némely betegnél eléfodul, hogy bar megfertézédik, de nem
jelentkeznek a tlinetek, és nem érzi magat rosszul. Az
emberek tébbsége (korilbelll 80%) specialis kezelés nélkil
gyogyul meg a betegségb6l. Korilbellil minden hatodik
COVID-19-el fertézott beteg esetében alakul ki sulyos
megbetegedés és nehézlégzés. Az id6s és az olyan emberek
esetében, akiknél mar korabbrol meglévé betegségek allnak
fenn, mint példaul magasvérnyomas, szivbetegségek vagy
cukorbetegség, nagyob az esélye a sulyos tlinetek
kialakuldsanak. Eddig a fert6zétt emberek kb. 2%-anal volt a
betegség halalos kimeneteld.

A COVID-19 a fert6z6tt emberek kdhdgés, tisszentés, vagy
beszéd koézben kilélegzett cseppfertézése utjan terjed.
Ezeket a cseppek kozvetlen belélegzés, vagy egyéb uton
mas emberek szervezetébe juthatnak, vagy
beszennyezhetnek felileteket amelyek tdbb napig fert6z6ek
maradhatnak. A legtébb becslés szerint a COVID-19 fertézés
lappangasi ideje 1 és 14 nap kozé esik, amely id6 alatt az
emberek mar maguk is fertézéek lehetnek anélkil, hogy a
betegség tlineteit mutatnak.

A NADAL® COVID-19 IgG / IgM teszt egy lateral-flow
tipusu kromatografias immunvizsgalat az anti-SARS-CoV-
2 IgG és IgM emberi teljes vér, szérum vagy plazma
mintabdl térténd kvalitativ kimutatasara.

Az anti-human IgM bevonat az IgM tesztcsik mezéjére, az
anti-human IgG bevonat pedig az IgG tesztcsik mez6jére
kerllt rogzitésre. A vizsgalat sordan a minta szines
részecskékhez konjugalt SARS-CoV-2 antigénekkel
reagal. Az elegy ezutan kapillaris hatas altal
kromatografias uton vandorol a membranon, és reagal az
antihuman IgM-mel és IgG-vel a membran tesztvonalanak
LgM” és ,1gG” teriiletén. A szines vonal jelenléte az 'IgM'
és/vagy 'lgG' tesztvonal terlletén pozitiv eredményt jelez.

A szines vonal hianya az 'IgM' és / vagy 'lgG' tesztvonal
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régidjaban negativ eredményt jelez.

A szines vonal megjelenése a ‘C’ kontroll vonal régiéban
miikddési kontrollként funkcional. Jelzi, hogy megfelelé
mennyiségl mintat adtak hozza és a membran felszivd
képessége megfeleld.

4. Reagensek és anyagok a kit-ben

¢ 10 db.NADAL® COVID-19 IgG/IgM Teszt kazetta*
e 10 db. eldobhaté pipetta

o 1 puffer (cca.3ml) **

o 1tesztleirat

*Na-azid tartésitdszer tartalmaz:<0.02% (7.5 ng/teszt)
** A foszfat puffer a kovetkezo tartositokat tartalmazza:
natrium azid: 0.2 mg/mL és kanamycin szulfat: 0.25 g/L

Veszélyjelzés nem szlkséges a Regulation (EC) N°
1272/2008 CLP szerint. A koncentraciok kiiszobérték
alattiak.

5. Tovabbi sziikséges eszkozok

o Mintagyjté edényzet (amely alkalmas a vizsgalandé
anyag szamara, pld. vérvételi csd).

o Centrifuga (szerum és plazma mintakhoz)

¢ Alkoholos torlé

o Landzsatlik (kizarolag ujjbegyvér mintavételhez)

e Ora
6. Tarolas és Stabilitas

A tesztkészleteket a megjeldlt lejarati id6ig 2-30 ° C-on kell
tarolni. A tesztkazettak stabilak a féliatasakokra nyomtatott
lejarati id6ig. A tesztkazettdk felhasznaldsig a lezart
foliatasakokban kell maradniuk. Ne fagyassza le a
tesztkészletet! Ne végezzen vizsgalatokat a csomagolason
feltlintetett lejarati id6én tul! Vigyazni kell arra, hogy a
tesztkészlet alkatrészeit megvédjik a szennyezédéstdl. Ne
haszndlja a tesztkészlet-Osszetevéket, ha mikrobidlis
szennyez6dés vagy csapadék mutatkozik a pufferban. Az
adagol6 eszkdz, a mintagyUjté edényzet vagy a reagensek
biolégiai szennyezédése pontatlan eredményekhez
vezethet.

elmeztetések és eldvigya

Kizarolag professzionalis in-vitro diagnosztikara hasznalhaté.
Gondosan olvassa at a teszt leiratot a teszt elvégzése el6tt!
Ne hasznalja a tesztet a csomagolason feltiintetett lejatai
idén tal!

Ne hasznalja a teszt komponenseit ha elsédleges
csomagolasuk sérdlt!

A tesztek egyszer hasznalatosak.

Ne tegyen mintat a reakciézdna terlletére
(eredményzéna)!

A szennyez&dés elkeriilése érdekében ne érintse meg a
reakcio terlletet (eredmény zéna)!

Kerilje a keresztszennyezddés lehetéségét! Hasznaljon
minden mintahoz Uj gy(jtéedényt!

Ne helyettesitse vagy keverje a kiilonb6z6 tesztkészletek
tartalmat!

Ne étkezzen abban a helységben ahol a mintak és a kitek
feldolgozasa torténik!

Hasznaljon egyéni védéfelszerelést ugymint kopenyt,
eldobhatd kesztyiit és szemiiveget amikor a mintak
vizsgalata torténik!
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Tekintsen minden mintat fertézének! Vegye figyelembe
a mikrobioldgiai vizsgalatok kockazatara vonatkozd
elévigyazatossagi utasitasokat!

A teszt dllati eredetli anyagokat tartalmaz. Az éllatok
szarmazasanak és / vagy egészséglgyi allapotanak
hiteles ismerete nem garantélja teljesen az atviheté
korokozok jelenlétét. Ezért ajanlott, hogy ezeket a
termékeket potencidlisan fert6zéként kezeljék, és a
szokasos biztonsagi dvintézkedésekkel dsszhangban
kezeljék (pl. ne nyeljék le vagy lélegezzék be).

A hémérséklet erésen befolyasolja a teszt eredményt.
A hasznalt tesztanyagokat a helyi el6irdsoknak
megfeleléen kell megsemmisiteni.

8. Mintagyiijtés és el6készités

A NADAL® COVID-19 IgG / IgM tesztet teljes vér (vénds vér,
vagy ujjbegyvér), szérum vagy plazma felhasznalasaval lehet
elvégezni.

Az ujjbegy teljes vér minta gydijtése:

* Mossa le az ujjbegyet szapanos vizzel és térdlje le alkoholos
kendével! Hagyja megszaradni!

Masszirozza a gydrisujj mentén az ujjbegy felé lehizva a
kezet a majdani szurashelyének érintése nélkil!

Szurja meg az ujjbegyet steril landzsatiivel! Térdlje le az elsé
vércseppet!

Finoman dorzsélje a kezet csuklotdl a tenyér majd az ujjbegy
felé, hogy kerek csepp képz8djon a szuras helyénél!

Az ujjbegy vérmintat azonnal fel kell dolgozni!

Vénas teljes vérminta gydjtése:

A vénas teljes vér vagy plazmamintdk el6allitasahoz
Antikoagulansokat, példaul K2EDTA-t, natrium-citratot, kalium-
citratot, natrium-heparint, litium-heparintvagynatrium-oxalatot
tartalmazé cséveket sziikséges hasznalni.

A vizsgdlatot kdzvetlenil a minta begy(jtése utan kell elvégezni.
Ne hagyja a mintakat hosszabb ideig szobahémérsékleten!

Ha a tesztet a mintagy(jtéstél szamitott 2 napon belil kell
elvégezni, a venopunktiraval 6sszegydjtott teljes vért 2-8 °C-on
kell tarolni. Ne fagyassza le a teljes vér mintakat!

Szérum és plazma mintak el6allitasa:

A hemolizis elkerlilése érdekében a lehetd leghamarabb
valasszon le szérumot vagy plazmat a vérbdl. Csak tiszta, nem
hemolizalt mintakat hasznaljon. A tesztelést kdzvetlenll a minta
begyiijtése utan kell elvégezni. Ne hagyja a mintakat hosszabb
ideig szobah6mérsékleten. A szérum- és plazmamintékat
legfeliebb 3 napig lehet 2-8 °C-on tarolni. A hosszutavd
tarolashoz a mintakat -20 °C-on kell tartani. A mintakat engedjiik
szobahémérsékletre melegedni. A fagyasztott mintakat a
vizsgalat elétt teljesen ki kell olvasztani és alaposan 6ssze kell
keverni. A mintdkat nem szabad tobbszor fagyasztani és
kiolvasztani.

Ha a mintakat szdllitani kivanjak, akkor azokat az etiolégias
agensek szdllitdsara vonatkozd dsszes vonatkoz6 eléirassal
6sszhangban kell csomagolni.

Ikteruszos, lipemias, hemolizalt, hdkezelt és szennyezett mintak
pontatlan teszteredményeket produkalhatnak.
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9. A teszt kivitelezése

A teszt elvégzése el6tt a tesztkazettakat, a mintakat, a
puffert és/vagy a kontrollokat hagyja szobahére
melegedni (15-30°C).

1. Vegye ki a kazettat a folia tasakbdl
és a legrovidebb idén belul
haszndlja fel. A legjobb eredmény
akkor érhet6 el ha a tesztet
kozvetlenll a tasak felnyitdsa utan
hajtigk végre. Cimkézze fel a
kezettdt a minta vagy beteg
azonositojaval.

. Tegye a kazettat tiszta vizsszintes ;
fellletre. &

. A pipettat figg6legesen tartva szivja
fel a mintat (teljes vér, /szérum/
plazma) egészen a pipetta elsd
kiszélesedéséig (ez kb. 10 pl-t
jelent) majd adagolja a tesztkazetta
minta Uregébe (S).
Mikropipetta (10 pl)
szintén lehetséges.

4. A puffer edényt figgdlegesen tartva
adjon 2 csepp (hozzavetblegesen
80 pl) puffert a puffer tregbe (B).
Keriilje a buborék képzédést.

. Inditsa el az id6mér6 eszkozt (orat).

. Varja meg a szines vonal/vonalak
kifejlédését.  Olvassa le az
eredményt 10 perc elteltével. Ne
értékelje az eredményt 20 percen
tal!

10. Az eredmény értelmezése

Pozitiv IgM

N

w

hasznalata

o o

Egy szines vonal fejlédik ki a

,C’ kontroll vonal terileten, egy masik
pedig az ,IgM’ tesztvonal teriileten. Az
eredmény az elsédleges SARS-CoV- 2
fert6zést jelzi.

Pozitiv IgG

Egy szines vonal fejlédik ki a ,C*
kontroll vonal terlleten, egy masik
pedig az ,IgG’ tesztvonal terileten. Ez
az eredmény a lehetséges masodlagos
SARS-CoV-2 fert6zést jelzi.

Pozitiv IgG és IgM

A ‘C’ kontroll vonal terileten kivdil
tovabbi szines csikok jelennek meg,
egyik az ‘IgM’ tesztvonalon, mig a
masik az ‘IgG tesztvonalon. Az
eredmény egy lehetséges masodlagos
SARS-CoV-2 fertézést jelez.

Megjegyzés: az 'lgG' és 'IgM' tesztvonalak szinintenzitasa
a minta anti-SARS-CoV-2 antitestek koncentracidjatol
fuggéen valtozhat. Ezért az 'lgG' vagy 'IgM' tesztvonal
barmely szinarnyalatat pozitivnak kell tekinteni. Vegye
figyelembe, hogy a teszt csak kvalitativ, €s nem képes az
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Negativ

Egy szines vonal fejlédik ki a ,C'
kontroll vonal teriileten. Nem
jelenik meg vonal az ‘IgM’ és ‘IgG’
tesztrégidban.

Ervénytelen

A ,C' kontroll vonal terlileten a
szines vonal nem jelenik meg.
Azon tesztek eredményeit,
amelyek nem hoztak létre kontroll
vonalat a megadott leolvasasi
idépontban, el kell dobni. Kérjlk,
ellendrizze az eljarast, és ismételje
meg a tesztet egy Uj 11
tesztkazettaval. Ha a probléma
tovabbra is fennall, ne hasznalja
tovabb a kitet és Iépjen
kapcsolatba a forgalmazéval.

Elégtelen minta térfogat, pontatlan kivitelezési eljaras,
vagy lejart teszt hasznalata nagy valoszinliséggel a
kontroll vonal hibajahoz vezet.

A tesztkazetta bels6 mikodési ellenérzést tartalmaz:

A ,C” kontroll vonal teriileten megjelend szines vonal belsé
mikddési ellendrzésnek tekinthetd. Megerdsiti a mintak
megfeleld mennyiségét, a megfeleld6 membran
felszivoképességet és azt hogy az eljarasi technika
helyesen lett alkalmazva.

A Good Laboratory Practice (GLP) kiils6 ellen6rzé anyagok
hasznalatat javasolja a tesztkészlet teljesitményének
ellenérzése céljabal.

A NADAL® COVID-19 IgG / IgM teszt csak
professziondlis in vitro diagnosztikai felhasznalasra
szolgal. Csakis anti-SARS-CoV-2 antitestek kvalitativ
kimutatésara szabad felhasznalni az emberi teljes vér,
szérum vagy plazma mintakban. Az anti-SARS-CoV-2
antitestek mennyiségi értékét és ndvekedésének
mértékét nem lehet meghatarozni ezzel a kvalitativ
teszttel.

A NADAL® COVID-19 IgG/IgM teszt csupan az anti-
SARS-CoV-2 antitestek jelenlétét mutatja ki mintaban

és nem lehet a COVID-19 diagnézisanak kizardélagos
eszkoze.

Mint minden mas diagnosztikai vizsgélat esetén, az
eredményt az orvos rendelkezésére allo, egyéb klinikai
informaciokkal 6sszhangban kell értelmezni.

A betegség elején az anti- SARS-CoV-2
mennyisége a teszt detekcids hatara alatti is lehet.
A az antitestek huzamos megléte vagy hianya nem utal
a terapia hatékonysagara vagy alkalmatlansagara.

Az immunszupresszalt betegek teszt eredményének
megitélése megkulonboztetett figyelmet igényel.
Pozitiv lehet az eredmény a negativ PCR eredményt
kovetéen, mert a betegség lefolydsa utan az antitestek
a vérben detektalhatok maradhatnak.

Ha az eredmény negativ, de a Kklinikai tunetek
fennallnak, mas moédszer hasznalata javasolt. A negativ
eredmény sohasem zarja ki a SARS-CoV-2

€€ [

IgM

NADAL® COVID-191gG/igM Test (Ref. 243001N-10)

nalvon minden GmbH ¢ Carl-Zeiss-Strasse 12 + 47445 Moers * Germany « info@nal-vonminden.com

)
von minden
fertézottség lehetéségét.

13. Vart értékek

Az elsédleges SARS-CoV-2 fertézést az els6 tinetek
megjelenése utan 3-7 nappal detektalhato IgM jelenléte
jellemzi az elsd tlneteket kovetéen. A lehetséges
masodlagos SARS-CoV-2 fertézésre a megemelkedett
SARS-CoV-2 IgG szint utal. Az esetek tobbségében az
IgM szint is emelkedett. A tartésan fennmaradé 1gG-szint
a SARS-CoV-2 fertézéseket kovetben is eldéfordulhat, és
pozitiv teszteredményeket adhat akkor is, ha a kérokozot
mar nem lehet kimutatni PCR-rel.

14. Teljesitmény jellemzdk

Klinikai teljesitmény

Diagnosztikus érzékenység és specificitas

A NADAL® COVID-19 IgG / IgM teszt értékelése a Kinai
Uj Koronavirusos Tiidégyulladas Diagnosztizalasi és
Kezelési Terv (7. verzid) altal igazolt klinikai mintakkal
tortént. Az aladbbi tablazat bemutatja az IgG és IgM
tesztvonalak kombinalt eredményeit (negativ: IgG és IgM;
pozitiv: IgM és / vagy 1gG).

Megerdsitett klinikiai diagnozis

[_Pozitiv__]_Negativ__[ Osszes |
80 3

NADAL® teszt Pozitiv 83

COVID-19 Negativ 5 368 373

IgG/IgM Teszt

Bsszes 85 37 456

Diagnosztikus érzékenység: 94.1% (86.8% - 98.1%)*
99.2% (97.7% - 99.8%)*
Osszesen: 98.2% (96.6% -99.2%)*
Megbizhatésagi tartomany: *95%

Diagnosztikus specificitas:

Interferalé szubsztanciak

Az alabbi zavar6 anyagokat tartalmazé SARS-CoV-2 negativ
mintdk nem mutattak interferenciat a NADAL® COVID-19
1gG/IgM teszttel.

Acetaminophen 200 mg/L
Acetylsalicylic acid 200 mg/L
Albumin 20 g/L
Ascorbic acid 20000 mg/L
Bilirubin 10000 mg/L
Caffeine 200 mg/L
Creatine 2000 mg/L
Ethanol 1%
Gentisic acid 200 mg/L
Haemoglobin 10000 mg/L
Oxalic acid 600 mg/L
Uric acid 20 mg/mL

Keresztreakcio

A NADAL® COVID-19 IgG / IgM teszteket olyan mintakkal
vizsgaltak, amelyek pozitivak voltak az A és B influenza
virus, valamint az RSV, Adenovirus, HBsAg, T. pallidum,
H. pylori, HIV, HCV, elleni antitestek és HAMA
szempontjabdl. A vizsgalat soran kersztreakcié nem volt
megfigyelhetd. Nem zarhaté ki, hogy a SARS-CoV, a MERS-
CoV és a reumatoid faktor szempontjabdl pozitiv mintak
keresztreaktivitast mutatnak a NADAL® COVID-19 IgG / IgM
teszttel.

v.nal-vonminden.com
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Pontossag

Megismételhetéség és reprodukalhatéosag

A pontossagot 10 negativ és pozitiv anti-SARS-CoV-2 IgG
/ 1gM mintanak az elemzésével allapitottdk meg. Az
ismételhet6séget a reprodukalhatésagi vizsgalat soran
allapitottak meg. A vizsgdlatokat 3 fliggetlen gyartasi
sorozatszami NADAL® COVID-19 IgG / IgM teszt
felnasznalasaval végezték. A NADAL® COVID-19 IgG /
IgM  teszt elfogadhatd  megismételhetéséget  és
reprodukalhatésagot mutatott. Az esetek >99%-aban a
negativ és pozitiv értékeket helyesen azonositottak.
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A FORDITAST HASONLITSA OSSZE AZ EREDETI TESZT LEIRATTAL!
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