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In Vitro Diagnosztikai eszk6z
RENDELTETESSZER(U HASZNALAT

A Cellex gqSARS-CoV-2 IgG/IgM kazettds gyorsteszt egy laterdlis aramlasi
immunoassay a 2019-es Uj tipusti koronavirus (SARS-CoV-2) kvalitativ
meghatarozasara szérum, plazma, vag teljes vérmintabdl. A teszt
szlirGvizsgalatként és a SARS-CoV-2 virusfertézések diagnosztizalasanak
elésegitésére szolgal. Barmely, a Cellex qSARS-CoV-2 IgG/IgM kazettds
gyorsteszttel reaktiv minta alternativ vizsgalati médszerrel meger6sitendd.
Klzarolag in vitro diagnosztikai felhaszndlasra. Kizardlag professzionalis
hasznalatra.

OSSZEFOGLALO ES A TESZT MAGYARAZATA

A koronavirusok (CoV) a virusok egy népes csaladja; az altaluk okozott
megbetegedések az altalanos megfazastdl a joval stlyosabb kdérképek, mint a
kozel-keleti |1éguti szindroma (MERS-CoV) és a suUlyos akut légzdszervi
szindroma (SARS-CoV) skaldjan mozognak. A SARS-CoV-2 egy Uj virustorzs,
melyet emberben kordbban még nem azonositottak. A koronavirusok
zoonozisok, melyek képesek allatrél emberre atterjedni. Részletes vizsgalatok
kimutattdk, hogy a SARS-CoV a cibetmacskardl, mig a MERS-CoV a
dromedarrdl terjedt &t az emberre. Szamos ismert koronavirus fordul elé az
allatokban, melyek embert még nem fertéztek meg. A 2019-es (j tipusu
koronavirus (SARS-CoV-2) egy koronavirus, melyet els6ként a kinai Vuhan
varosaban kitort 1égzészervi jarvany okozéjaként azonositottak. A SARS-CoV-
2-vel fert6zott paciensek a jelentések szerint enyhe vagy sulyos léguti
megbetegedésben szenvednek az alabbi tinetekkel: 1dz, kohogés, légszomj. A
gyorsteszt surgdsen sziikségessé valt a betegek szliréséhez. A qSARS-CoV-2
1gG/IgM gyorsteszt célja a gyors, kénnyen leolvashatd, kvalitativ
eredmény szolgaltatdsa a SARS-CoV-2 infekcié diagndzisa soran.

A VIZSGALAT ELVE

A Cellex qSARS-CoV-2 1gG/IgM kazettds gyorsteszt egy lateralis dramldsi
immunoassay, mely képes a SARS-CoV-2 virus elleni antitesteket detektalni. A
teszt kazetta az aldbbiakbdl tevddik dssze: 1) bordd szinl konjugatumréteg -
SARS-CoV-2 rekombindns antigének kolloid arannyal konjugélva (SARS-CoV-2
konjugatumok) és nyul IgG - arany konjugatumok 2) nitrocellul6z membran —
G sav anti-human IgG-vel bevonva, M sav anti-human IgM-mel bevonva, és
C sav kecske anti-nyul IgG-vel.
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Megfeleld mennyiségli mintadt a tesztkazetta nyildsdba adagolva, a minta a
kapillaris hatdsnak kdszénhetéen végigvandorol a kazettdban. Ha a SARS-CoV-
2 virus elleni IgG jelen van a mintdban, akkor a SARS-COV-2 konjugatumhoz
kotddik. Az immunkomplexet ezt kévetéen az anti-human IgG sav fogja meg,
kialakitva a piros szin(i G vonalat, jelezve a SARS-CoV-2 virus elleni IgG pozitiv vizsgalati
eredményét, mely masodlagos CoV fert6zésre, vagy korabbi CoV infekcidra utal.
Ha a SARS-CoV-2 virus elleni IgM jelen van a mintaban, akkor a SARS-COV-2
konjugatumhoz koétédik. Az immunkomplexet ezt kdvetéen az anti-human IgM
sav fogja meg, kialakitva a piros szin(i M vonalat, jelezve a SARS-CoV-2 virus elleni
IgM pozitiv vizsgélati eredményét, mely friss, els6dleges CoV fertézésre utal.
Amennyiben mind a G és mind az M vonal lathatd, az eredmény késéi
elsédleges, vagy korai masodlagos SARS-CoV-2 fertézésre utal. Amennyiben
mindkét vonal (G és M) hianyzik, a teszt eredménye negativ. A teszt tartalmaz
egy belsd kontrollt (C sav), melynek piros szint kell mutatnia a kecske anti-
nyul IgG / nydl IgG - arany konjugatum immunkomplexeknek kdszénhetben a
tesztcsikok (G és M) szinvaltozasatol fliggetlendl. Ellenkezé esetben a teszt
eredménye érvénytelen és a mintat Ujra kell vizsgalni mas eszkozzel.

REAGENSEK ES KOMPONENSEK

Biztositott reagensek:
1. 25 teszt kazetta

2. 1 fiola mintapuffer
3. 25 kapillaris cs6
4, Hasznalati Gtmutatd

Osszetétel és koncentracio:
Konjugatumréteg Konjugatumok (SARS-CoV-2 konjugatumok és nyul
1gG - arany konjugdtumok a membranon)

G sav Anti-human IgG

M sav Anti-human IgM

C sav Kecske anti-nyul 1gG
Mintapuffer 0.01M PBS; PH 7.4
Sziikséges, de nem biztositott anyagok:
1. Pipetta készlet

2. Stopper

3. Mintatarto

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

1. A teszt elvégzése elétt figyelmesen olvassa el a hasznalati utasitast. A
hasznalati utasitas be nem tartdsa hibas teszteredményhez vezethet.

2. Csak akkor nyissa ki a lezart tasakot, mikor készen all a teszt elvégzésre.

3. A lejarati id6t kdvetben ne hasznadlja fel a terméket.

4, Hasznalat el6tt varja meg, mig valamennyi komponens eléri a
szobahOmérsékletet (15-30 °C).

5. Ne hasznalja mas tipusu vizsgalati kitek komponenseit az ebben a kitben
taldlhaté komponensek a helyettesitésére.

6. Viseljen védéruhdzatot és eldobhatd keszty(it a kit reagenseivel és a

klinikai mintdkkal térténé munkavégzés sordn. A teszt elvégzését
kovetéen alaposan mossa meg a kezét.

7. Ne dohanyozzon, igyon, vagy egyen olyan helyen, ahol a mintdkkal és a
kit reagenseivel torténé munkavégzés zajlik.

8. A teszt elvégzése soran felhasznalt valamennyi mintdt és anyagot
veszélyes hulladékként kezelje és drtalmatlanitsa.

9. A negativ és a pozitiv kontrollt ugyantgy kezelje mint a betegmintakat.

10. A teszt eredményt a minta felvitelét kévetéen 15 percen belil olvassa le.
A 15 percet koveten leolvasott mintdk hibds eredményt adhatnak.

11. Ne végezze el a teszt erls légdramlattal rendelkezé helyiségben, mint
példaul elektromos ventildtor vagy erbsen légkondicionalt helyiség.

TAROLAS ES STABILITAS
1. A puffert 4-30°C-on tarolja. A puffer 30 honapig stabil.
2. A Cellex gSARS-CoV-2 I1gG/IgM kazettas gyorstesztet 4-30°C-on tarolja, a
lejarati id6 30 hénap.
3. Amennyiben 2-8°C-on tdrolja, bizonyosodjon meg rdla, hogy a teszt a

kinyitdst megel6zéen elérte a 15-30°C-ot.

4, Ne fagyassza le és ne tegye ki a kitet 30°C fol6tti hémérsékletnek.

MINTAVETEL ES MINTAELOKESZITES

Valamennyi human eredet(i komponenst kezeljen potencidlis fert6z6 anyagként

betartva a szokasos biztonsagi elSirasokat.

Plazma

1. Gy(ljtse a vérmintat levendula, kék vagy zold kupakos mintavételi csébe
(EDTA, citrat vagy heparin tartalmd, Vacutainer®) vénapunkciéval.

2. Kulonitse el a plazmat centrifugélassal.

3. Ovatosan 6ntse at a plazmat egy Uj, elSre felcimkézett csébe.

Szérum

1. Gylijtse a vérmintat piros kupakos mintavételi csébe (antikoagulansokat nem
tartalmazo, Vacutainer®) vénapunkcidval.

2. Hagyja a vért megalvadni.

3. Kulonitse el a szérumot centrifugélassal.

4. Ovatosan 6ntse at a szérumot egy Uj, elére felcimkézett csébe.

A mintavételt kovetéen amilyen hamar csak lehet, tesztelje a mintdkat.
Amennyiben a mintdk azonnali vizsgalata nem lehetséges, tarolja 6ket 2-8°C-
on maximum 5 napon at. A mintdk a hosszabb tarolas érdekében -20°C-on
fagyaszthatdak.

Keriilje a tobbszéri fagyasztast - felolvasztast. A teszt elvégzését megelézben, a
fagyasztott mintdkat lassan engedje szobahOmérsékletlire melegedni, és
Ovatosan keverje meg 6ket. A lathatd részecskéket tartalmazd mintdkat a teszt
elétt centrifugalja.

Ne hasznaljon olyan mintdkat, melyek jelentés lipémiat, hemolizist vagy
turbiditast mutatnak az interferencidk elkerilése érdekében.

Teljes vér

Teljes vércsepp minta nyerhetd ujjbegyszirassal vagy vénapunkciéval. Ne
hasznaljon hemolizalt vért a vizsgélathoz.

Amennyiben a mintdk azonnali vizsgdlata nem lehetséges, tarolja Oket
hitészekrényben 2-8°C-on. A mintakat a mintavételt kovetd 24 6ran beldl
tesztelni kell.

A VIZSGALAT MENETE
Lépés 1: Hagyja a mintat és a teszt komponenseket szobah6mérsékletlire
melegedni. Felengedés utdn a teszt elvégzése elbtt keverje meg jol a mintat.
Lépés 2: Mikor készen all a tesztre, nyissa fel a tasakot a bevagdasnal és vegye
ki az eszkdzt. Helyezze az eszkdzt egy tiszta, sima fellletre.
Lépés 3: Tiintesse fel az eszk6z6n a vizsgalandd minta azonositdjat.
Lépés 4: Toltse meg a kapillaris csovet a plazmaval, szérummal vagy a teljes
vérrel a minta vonalat nem tdllépve, ahogy azt az alabbi kép is jelzi. A minta
térfogata kb. 10uL. A nagyobb pontossdg érdekében, a minta betdltéséhez
hasznaljon 10pL-es mintatérfogat felvételére alkalmas pipettdt. Tartsa a
kapillaris csovet vertikdlisan, és adagolja a teljes mintdt a mintanyilds (S-el
jelzett nyilds) kozepére, megbizonyosodva réla, hogy nem keletkeznek
leveg6buborékok. Ezt kovetéen rogtén adjon 2 csepp (kb. 70-100uL)
mintapufferta mintanyilashoz (S-el jelzett nyildshoz).
Lépés 5: Allitsa be az id6zitét.
Lépés 6: Olvassa le az eredményt 15 percen belll. Ne olvassa le az eredményt
15 percen tdl. a félreértések elkeriilése érdekében az eredmény leolvasasat
kovetéen dobja ki a tesztkazettat.
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KONTROLL

1. Bels6 kontroll: A teszt beépitett kontrollal rendelkezik, ez a C sav. A C vonal
a minta felvitelét kévetéen alakul ki. Amennyiben a C vonal nem jelenik meg,
ellenérizze az eljarast és ismételje meg a vizsgalatot egy Uj kazettaval.
2. Kiils6 kontroll: A helyes laboratériumi gyakorlat ajanlja a kiils6 kontrollok
alkalmazasat, pozitiv és negativ, hogy megbizonyosodjon a teszt megfeleld
miikodésérdl, kulonosen az aldbbi kérilmények esetén:

A. Uj felhasznald esetén a mintakkal torténd munkavégzést megelézéen.

B. Egy Uj Lot-szamu teszt kit haszndlata esetén.

C. Uj szallitmannyal érkezett kitek hasznélata esetén.

D. Ha a kitek tarolasa soran a hémérséklet kivil esett a 2-30°C-on.

E. Ha a tesztkdrnyezet h6mérséklete kivil esett a 15 -30°C-on.

F. A vartnal magasabb pozitiv vagy negativ mintagyakorisag igazolasara.

G. Az ismételt érvénytelen eredmények okanak kivizsgalasara.

A VIZSGALATI EREDMENYEK INTERPRETALASA
1. NEGATIV EREDMENY: Amennyiben csak a C csik lathatd, a két
tesztcsik (G és M) esetén hidnyzd piros szin jelzi, hogy anti-SARS-
CoV-2 antitestek nem detektalhatdak. A teszt eredménye negativ,
vagy nem-reaktiv.

2. POZITiv EREDMENY:

A C csik jelenléte mellett amennyiben csak a G csik fejlédik ki, a teszt eredménye az
anti-SARS-CoV-2 IgG antitestek jelenlétét jelzi; az eredmény IgG pozitiv vagy reaktiv, mely
kés6i allapottl els6dleges, korai masodlagos vagy kordbbi SARS-CoV-2 virusfertézésre
utal.
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A C csik jelenléte mellett amennyiben csak az M csik fejlédik ki, a teszt
eredménye az anti-SARS-CoV-2 IgM antitestek jelenlétét jelzi; az eredmény IgM pozitiv
vagy reaktiv, mely friss elsdleges SARS-CoV-2 virusfertézésre utal.
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A C csik jelenléte mellett amennyiben mind a G csik és mind az M csik
kialakul, a teszt eredménye az anti-SARS-CoV-2 IgG és IgM antitestek jelenlétét
jelzi; az eredmény IgG és IgM pozitiv vagy reaktiv, mely jelenlegi elsédleges vagy
korai masodlagos SARS-CoV-2 virusfertézésre utal.
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A pozitiv eredményt mutaté mintak alternativ vizsgélati modszerrel és a
klinikai leletek alapjan megerésitenddk a végeleges diagnozis felallitasat
megel6z6en.

3. ERVENYTELEN: Amennyiben a C vonal nem alakul ki, Ggy a vizsgalat
eredménye érvénytelen a teszt vonalak esetében esetlegesen mutatkozo
szinfejlédéstél fiiggetlen, ahogy azt az alabbi dbra is mutatja. Ismételje meg
a vizsgalatot egy (j kazettaval.

KLINIKAI TELIESITMENY
Osszesen 378 betegmintat (128 COVID-19 pozitiv minta a kijelélt kérhazakbdl,
és 250 negativ minta egészséges, tiinetmentes emberekbdl) vizsgaltak a Cellex
qSARS-CoV-2 IgG/IgM kazettds gyorsteszttel és a kereskedelmi forgalomban
kaphatd PCR-rel. Az Gsszes alanyra vonatkoztatott dsszehasonlitdst az aldbbi
tablazat mutatja.

KLINIKAI Test modszer )
Ossz
TELJESITMENY 1gG + 19G - 19G + 19G -
IgM + IgM - IgM - IgM +
Referencia * 120 2 6 0 128
moédszer - 0 241 0 9 550
PCR -
(PCR) Ossz | 120 243 6 9 378

Relativ szenzitivitds: 98,43%, Relativ specificitds: 96,4%, teljes egyezés:
97,09%.

AZ ELJARAS KORLATAI

1. A vizsgdlat menete és az eredmények interpretdldsa szigoruan
koévetendd az egyes alanyok szérum, plazma vagy teljes vérmintdiban a SARS-
CoV-2 virus jelenlétének kimutatdsa sordan. A teszt optimalis miikédése
szempontjabol a pontos mintavétel kritikus pont. Az eljards be nem tartasa
pontatlan eredményekhez vezethet.

2. A Cellex gSARS-CoV-2 kazettds gyorsteszt a SARS-CoV-2 virus kvalitativ
kimutatdsara szolgdl. A tesztcsik szinének intenzitdisa nem mutat linearis
korrelaciét a mintaban 1évg virus-titerrel.

3. A negativ vagy nem-reaktiv eredmény az egyes alanyok esetén a
detektalhatd SARS-CoV-2 virus hidnyat jelzi. Azonban, a negativ vagy nem
reaktiv eredmény nem zarja ki a SARS-CoV-2 virusfertézés lehetéségét.

4, A negativ vagy nem-detektalhaté eredmény akkor is el6fordulhat,
amennyiben a mintaban jelenlévé SARS-CoV-2 virus mennyisége a modszer
detektalhatdsagi limitje alatt van, vagy ha a virus nincs jelen a mintavételezés
sordn hasznalt tamponpalcdban, vagy ha a virus minor aminosav mutacion
ment keresztiil a tesztben felhasznalt ellenanyag altal felismert epitopban.

5. Amennyiben a tiinetek fennalinak, mig a Cellex gSARS-CoV-2 kazettas
gyorsteszttel kapott eredmény negativ vagy nem-reaktiv, ajanlott a pacienstél
az Ujbdli mintavétel néhany nappal késébb, vagy az alternativ vizsgalat.

6. Az ezen teszttel kapott eredmények csak mas diagnosztikai eljarasokkal
és a klinikai eredményekkel egyutt értelmezendék.

A szimbélumok jelentése
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