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COVID-19 antigen gyorstesztkazetta
(nasopharyngealis mintaveteli
tamponnal)

Hasznalati utmutaté

Hiv. szam: 102241
Gyorsteszt az uj koronavirus SARS-CoV-2 antigének kvalitativ kimutatasara
nasopharyngealis mintakban orr-garat
mintavételi tamponnal.
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Kizardlag professzionalis in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal.
2°C—30°C-on (36°F — 86°F-on) tarolandd
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1. RENDELTETES

A COVID-19 antigén gyorstesztkazetta a COVID-19 antigén nasopharygealis tamponnal vett
mintabodl, gyors kromatografids immunassayvel torténd kimutatdsdra szolgdl. Az antigén
kimutatasa a SARS-CoV-2 nukleokapszid proteinjeire specifikus monoklonalis antitesteken
alapul. A teszt a COVID-19 fert6zés gyors diagnosztizaldsara szolgal.

1.1. Roviditések

SARS-CoV-2: Uj koronavirus
COVID-19: uj koronavirus pneumonia

1.2. Osszefoglalas

Az Uj koronavirusok a B genusba tartoznak. A COVID-19 egy fert6z6 léguti akut betegség,
amelyre az emberek altaldban fogékonyak. A fert6zés f6 forrasai jelenleg az Uj koronavirussal
megfert6z6dott emberek. A tliinetmentes fert6zottek szintén fert6z6 forrasok lehetnek. A
jelenlegi epidemioldgiai kutatasok alapjan az inkubdciés id6észak 1-14 nap lehet, a legtdbb
esetben 3-7 nap. A f6 tlinetek tobbek kozott a 1dz, a faradékonysag és a szdraz kohogés.
Néhany esetben el6fordulhat orrdugulas, orrfolyas, torokfajas, myalgia és hasmenés is.

2. ALAPELV

A COVID-19 antigén gyorstesztkazetta (nasopharyngealis mintavételi tamponnal) egy
kvalitativ, oldalsé dramldsid immunassay a SARS-CoV-2 N-proteinjének nasopharyngealis
SARS-CoV-2 N-proteinjére specifikus antitesttel van bevonva. A tesztelés soran a levett minta
reagal SARS-CoV-2 N-proteinjével szembeni antitesttel bevont részecskékkel. Az igy kapott
molekula feljut a membranra, ahol reagdl az azon |évé SARS-CoV-2 N-proteinjével szembeni
antitesttel, és ennek kovetkeztében a tesztrégidban megjelenik egy szines csik. A
tesztrégidban megjelend szines csik pozitiv eredményt jelent. Az eljaras kontrolljaként egy
szines vonal mindig megjelenik a kontroll régidban, ha a tesztet helyesen végezték

el.

3. REAGENSEK

A tesztkazetta anti-koronavirus 2019-nCoV nukleokapszid proteinnel bevont részecskéket és
anti-koronavirus 2019-nCoV nukleokapszid proteinnel bevont membran tartalmaz.

4. OVINTEZKEDESEK

1. Kizardlag professzionalis in vitro diagnosztikai haszndlatra szolgal.

2. Az utmutatdsokat pontosan be kell tartani. A teszt eredményének megbizhatdsaga csak az
Utmutato pontos betartasa esetén garantalhato.

3. A tesztet a felhasznaldsig a lezart tasakban kell tarolni.

4. A levett mintakat potencialisan veszélyesnek kell tekinteni, és fert6zottként kell kezelni.

5. A teszt elvégzéséhez nem haszndlhatd vérminta.



6. A teszteléshez véd6ruhdzatot, laboratoriumi kopenyt, egyszer hasznalatos keszty(t és
védbszemiiveget kell viselni.

7. A hasznalt teszteket, mintakat és esetlegesen szennyezett anyagokat a helyi el6irdsoknak
megfelelGen kell artalmatlanitani.

8. A pdratartalom és a hémérséklet kdrosan befolyasolhatja az eredményeket.

9. A tesztet nem szabad mélyhd(tve tarolni.

10. A tesztet nem szabad felhasznalni, ha a csomagolas sériilt.

11. A tesztet a lejarati ddtum utdn nem szabad felhasznalni.

12. A tesztet tilos ujra felhasznalni.

13. A teszthez kizardlag a készlethez tartozé pufferoldat hasznalhato.

14. A teszt eredményét 10 perc mulva kell leolvasni, 20 perc mulva a teszt eredménye mar
nem értékelhetd.

15. A mintdk és a készletek kezelésének helyén tilos az étel- és italfogyasztds, valamint a
dohdanyzas.

5. TAROLAS ES STABILITAS

A kazetta az eredeti csomagoldsban tartandd szobah6mérsékleten vagy h(it6szekrényben 2°C
—30°C(36°F — 86°F) kozott. A teszt a lezart tasakra nyomtatott lejarati datumig stabil. A tesztet
a felhasznalasig a lezart tasakban kell tarolni. NEM FAGYASZTHATO! A lejarati datum utan nem
szabad felhasznalni.

6. A MINTA LEVETELE ES ELOKESZITESE

Vezesse be a mintavételi tampont az egyik orrlyukba a szajpaddal parhuzamosan (ne felfelé)
a beteg fil-orrcimpa tdvolsdgdnak megfelel6en vagy amig ellenalldst nem tapasztal. Ekkor a
tampon érintkezik a nasopharynxszal. A tamponnal az orrcimpa-kilsé halléjarat tavolsagnak
megfelel6 mélységre kell benyulni. A tampont évatosan hozza kell dorzsélni az orrgarat
faldhoz, és meg kell forgatni. Néhany mdsodpercig bent kell hagyni, hogy a vatta felszivja a
szekrétumot. Lassan forgatva kell eltavolitani. A minta levehet6 mindkét oldalrél ugyanazzal a
tamponnal, de nem sziikséges mindkét oldalrél mintat gy(jteni, ha a vatta mar megtelt az
egyik oldali szekrétummal. Ha orrsovényferdiilés vagy akadaly miatt nehéz az egyik oldali
mintavétel, akkor ugyanazzal a tamponnal meg lehet prébalkozni a masik oldalrél levenni a
mintat.

A mintat a mintavétel utan a lehet6 leghamarabb fel kell hasznalni.

7. ANYAGOK



7.1. Biztositott anyagok

Eszk6z szama Tartalom Mennyiség

1 Hasznadlati utmutato 1db

2 Kalon csomagolt | 25 kazetta
tesztkazetta

3 Pufferoldat (NaCl + natrium- | 25 csé
kazein + Tris + Proclin 300)

4 Steril mintavevé tampon 25db

5 Munkadllomas 1db

7.2. Nem biztositott, de sziikséges anyagok

Ora
Kesztyl

8. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTMUTATASOK

A teszt elvégzése el6tt a kazettdt, a fentiek szerint levett mintat és a puffert hagyja
szobahémérsékletlire 15°C — 30°C-ra (59°F —86°F-re) hdilni, illetve melegedni.

1. Vegye ki a tesztkazettat a lezart tasakbdl és haszndlja fel egy 6ran belil. A legjobb eredmény
akkor kaphatd, ha a tesztet a csomagolas felnyitasa utan azonnal felhasznaljak.

2. Helyezze a buffer oldatot tartalmazo csévet a munkadllomasra. Nyissa ki az 1. kupakot (1.
abra) és martsa bele a mintavételhez haszndlt tampont a pufferoldatba. Koérilbeltil 10
masodpercig forgassa a tampont Ugy, hogy kozben hozzdnyomja a csé belsejéhez, igy
elGsegitve, hogy az antigén tavozzon belGle. (Lasd a 2. abrat).

3. A tampon kivételekor a tampon fejét nyomja hozza a puffercsé belsejéhez, hogy a lehet6
legtobb folyadékot kipréselje bel6le. A tampont a veszélyes bioldgiai hulladékokra vonatkozé
protokoll szerint dobja ki (lasd a 3. abrat).

4. Szoritsa rd a cs6re a 2. kupakot (lasd a 4. dbrat), és helyezze a tesztkazettat egy tiszta
vizszintes fellletre.

5. Cseppentsen 3 csepp fentiek szerint nyert (kb. 80 pl) oldatot a mintamélyedésbe (lasd az 5.
abrat), és inditsa el az 6rat. 10 perc mulva olvassa le az eredményeket. 20 perc mulva mar ne

olvassa le az eredményt.
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9. AZ EREDMENY LEOLVASASA

9.1

NEGATIV

Egy szines csik lathatd a kontroll
régidban (C). A teszt régidban (T) nem
jelenik meg csik. A Negativ eredmény
azt jelenti, hogy a COVID-19 antigén
nincs jelen a mintadban vagy a teszt
kimutathatdsagi hatarértékénél
alacsonyabb  koncentraciéban van
jelen.

Negative

9.2

POZITIV:*

Két csik lathatd. Egy szines csik a
kontroll régidban (C) és egy masik, jol
lathaté csik a teszt régidban (T). A
pozitiv eredmény azt jelenti, hogy a
COVID-19 antigén kimutathaté volt a
mintaban.

*MEGJEGYZES: A teszt régidban (T)
megjelené csik szinének intenzitasa
figg a minta COVID-19 antigén
koncentraciojatol. Ezért a teszt
régidban (T) megjelen6é barmilyen
szinarnyalatu csik pozitiv
eredménynek tekintendé.

Positive

9.3

ERVENYTELEN:

Nem lathaté a kontroll csik. Ennek
leggyakoribb  okai az elégtelen
mintamennyiség vagy az eljaras
helytelen elvégzése. Olvassa at Ujra az
eljarast, és ismételje meg a tesztet egy
Uj kazettdval. Ha a probléma tovabbra
is fenndll, akkor ne haszndlja tovabb a
tesztkazettat, hanem haladéktalanul
forduljon a gyartéhoz vagy a
forgalmazdéhoz.

Invalid

10. MINOSEGELLENORZES

A teszt tartalmazza az eljaras beépitett kontrolljat. A kontroll régidban (C) lathato szines csik
megjelenése az eljards beépitett ellenérzését szolgdlja. Ez igazolja a membran megfelel§
atnedvesedését. A készlet nem tartalmaz kontroll standard oldatokat, azonban a teszteljaras
jovahagydsahoz és a teszt megfelel§ teljesitményének igazoldsdhoz javasolt a helyes

laboratdriumi gyakorlatnak megfelel6en pozitiv és negativ kontrollok tesztelése.




11. A TESZT KORLATAI

1. Az eszkoz kizardlag professzionalis in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal.

2. Az eszkoz kizdrdlag human, orr-garat mintavételi tamponnal vett minta tesztelésére szolgal.
3. A kvalitativ teszttel sem a SAR-CoV-2 virus koncentracidja, sem a koncentracionoévekedés
sebessége nem mutathato ki.

4. A teszt pontossaga fligg a mintavételi tamponnal vett minta minéségétél. A nem megfelel6
mintavétel vagy a minta nem megfelel6 tarolasa kovetkeztében alnegativ eredmény kaphaté.
5. A COVID-19 antigén gyorstesztkazetta (nasopharyngealis mintavételi tamponnal) csak a
SARSCoV-2 él6 vagy élettelen torzseinek jelenlétét mutatja ki a mintabdl.

6. Mint minden diagnosztikai tesztnél, az eredményeket itt is az orvos szamdra rendelkezésre
allo klinikai informacidkkal egyiitt kell értelmezni.

7. A tesztkazettaval kapott negativ eredményt PCR vizsgalattal igazolni kell. Negativ eredmény
azért is el6fordulhat, Mert a tamponon lévé SARS-CoV-2 virus koncentraciéja nem megfelel6
vagy a teszt kimutathatdsdagi hatarértéke alatt van.

8. A tamponon lévé tul sok vér vagy nydlka zavarhatja a teszt eredményét, és alpozitiv
eredményt okozhat.

9. A COVID-19 pozitiv eredmény nem zarja ki mds kérokozé dltal okozott egyidejl fert6zés
jelenlétét, ezért meg kell fontolni az egyidejlileg jelenlévé bakterialis fert6zés lehet&ségét is.
10. A negativ eredmény nem zarja ki a SARS-CoV-2 fert6zést, kiilondsen azoknal nem, akik
taldlkoztak a virussal. Ezeknél az embereknél a fert6zés kizardsa érdekében megfontolandé a
molekuldris diagnosztikai médszerekkel végzett kontrollvizsgdlat.

11. Pozitiv eredmény el6fordulhat nem-SARS-CoV-2 koronavirus torzsekkel, pl. HKU1, NL63,
0OC43 vagy 229E torzsekkel vald fert6zottség esetén is.

12. Az antigéntesztelés eredménye Onmagdban nem alkalmas a SARS-CoV-2 fert6zés
diagnosztizaldsdara vagy kizdrasara, illetve a fert6zottségi statusz megdllapitasara.

12. TELJESITMENYJELLEMZGK

12.1. Szenzitivitas, specificitas és pontossag

A COVID-19 antigén gyorstesztkazettat (nasopharyngealis mintavételi tamponnal) betegektdl
levett mintdkkal tesztelték. A COVID-19 antigén gyorstesztkazetta (nasopharyngealis

mintavételi tamponnal) referenciavizsgalataként RT-PCR-t alkalmaztak. A mintdkat akkor
tekintették pozitivnak, ha a PCR pozitiv eredményt adott.

Médszer RT-PCR Osszes
eredmény

SiennaTM Eredmények Pozitiv Negativ
COvID-19
antigén Pozitiv 38 3 41
gyorstesztkazetta Negativ 2 360 362

Osszes eredmény 40 363 403

Relativ szenzitivitas: 95,0% (95% Cl: 83,1% — 99,4%)

Relativ specificitas: 99,2% (95% Cl: 97,6% — 99,8%)



Relativ pontossag: 98,8% (95% Cl: 97,1% — 99,6%)
12.2. Kimutathatdsagi hatar

A SiennaTM COVID-19 antigén gyorsteszt kazetta (nasopharyngealis mintavételi tamponnal)
kimutathatdsagi hatarértékét inaktivalt virust tartalmazé minta hatdrhigitdsos mddszerével
hataroztdk meg. A kiinduldsi anyag (ZeptoMetrix, 0810587CFHI) koncentracidja
1,15x107TCID50/ml volt. A becsult kimutathatdsagi hatarérték 1,25x103 TCID50/ml.

A vizsgalt SARS-CoV-2 (TCID50/ml) Teszt eredménye
1,15x10’TCID50/ml 3/3 pozitiv
2,5x10*TCID50/ml 3/3 pozitiv
1,25x10*TCID50/ml 3/3 pozitiv
6,25x103TCID50/ml 3/3 pozitiv
1,25x103TCID50/ml 3/3 pozitiv

6x10%TCID50/ml 3/3 negativ

12.3. Keresztreaktivitas

A SARS-CoV-2 negativ és preparalt pozitiv mintakhoz az aldbbi potencidlisan keresztreaktiv
anyagokat adtak hozza. Az organizmusok és a virusok nem mutattak keresztreakciot.

Potencialisan Koncentracio Eredmények
keresztreagdlé agens
Negativ minta Preparalt
pozitiv minta
Adenovirus (pl. C1 Ad. 71)-7A 1,41x10° U/ml negativ pozitiv
tipus
Enterovirus (pl. EV68) 5,01x10° TCID50/ml negativ pozitiv
Huméan Metapneumovirus | 3,80x10° TCID50/ml negativ pozitiv
(hMPV)
Influenza A HIN1 (New 1,15x107 U/ml negativ pozitiv
Cal/20/99)
Influenza B (Florida/02/06) 1,41x10° U/ml negativ pozitiv
Parainfluenza virus 1 9,12x108 TCID50/ml negativ pozitiv
Parainfluenza virus 2 1,15x107 U/ml negativ pozitiv
Parainfluenza virus 3 6,61x10° U/ml negativ pozitiv
Parainfluenza virus 4 2,82x107 U/ml negativ pozitiv
Respiratory syncytial virus-A 3,80x10° U/ml negativ pozitiv
tipus
Rhinovirus (1A tipus) 3,55x10° U/ml negativ pozitiv
Bordetella pertussis 1,13x10° CFU/ml negativ pozitiv
Candida albicans 6,27x108 CFU/ml negativ pozitiv
Haemophilus influenzae 5,43x10% CFU/ml negativ pozitiv
Legionella pneumophila 1,88x10'° CFU/ml negativ pozitiv
Mycobacterium tuberculosis 6,86x107 CFU/ml negativ pozitiv




Mycoplasma pneumoniae 3,16x10% ccu/ml negativ pozitiv
Pneumocystis jirovecii (PJP)- 3,45x10% CFU/ml negativ pozitiv
S. cerevisiae rekombindans

Pseudomonas aeruginosa 8,44x10° CFU/ml negativ pozitiv
Staphylococcus epidermis 1,21x10° CFU/ml negativ pozitiv
Streptococcus pneumoniae 2,26x10° CFU/ml negativ pozitiv
Streptococcus pyogenes 1,64x10° CFU/ml negativ pozitiv
Streptococcus salivarius 8,17x10% CFU/ml negativ pozitiv
Human koronavirus 229E 4,17x10° TCID50/ml negativ pozitiv
Human koronavirus OC43 1,05x10° TCID50/mll negativ pozitiv
Human koronavirus NL63 1,70%x10° TCID50/ml negativ pozitiv
MERS koronavirus 3,16x10°6 TCID50/ml negativ pozitiv
Influenza A virus H3N2 1,6x10°CEID/ml negativ pozitiv
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16. ALTALANOS INFORMACIOK
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