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Viagyar NADAL® COVID-19 Ag Teszt (ref.243103N-20) nal

1. Rendeltetésszer(i haszndlat

A NADAL® COVID-19 Ag teszt laterdlis aramlasu kromatogréfiai
immunvizsgalat a SARS-CoV-2 virus nukleoprotein antigének
kvalitativ kimutatasara emberi nasopharyngealis (orr-garat) és
oropharyngealis (szadj-garat) mintakban (Isd a 12. rész ,A teszt
korlatai”). Ez a teszt a SARS-CoV-2 fertGzések
diagnosztizalasanak segédeszkozeként szolgal. Ne feledje, hogy
a virusos nukleoprotein antigének koncentracidja a betegség
folyaman viéltozhat, és az a teszt kimutatasi hatarértéke ald
eshet. A tesztalanyok lehetséges fert6z6képessége nem zarhatd
ki a negativ vizsgalati eredmények alapjan. A teszteljards nem
automatizalt, és nem igényel specialis képzést vagy képesitést.
A NADAL® COVID-19 Ag tesztet kizardlag professziondlis
hasznalatratervezték.

2. Bevezetés és klinikai jelentGsége

A COVID-19 (koronavirus-betegség) a kozelmultban felfedezett

SARS-CoV-2 koronavirus altal okozott fert6z6 betegség. A

COVID-19 leggyakoribb tinetei a Iz, szaraz kohogés, faradtsag,

kopetképz&dés, Iégszomj, torokfajas és fejfajas.

Néhany betegnél izomfajdalom, hidegrazas, hanyinger,
orrdugulds és hasmenés jelentkezhet. Ezek a tilnetek
fokozatosan kezd&dnek, és az esetek tObbségében enyhék.
Vannak, akik megfert6z6dnek, de nem jelentkeznek tiineteik, és
nem érzik rosszul magukat. A legtobb ember (korilbelGl 80%)
specidlis kezelés nélkil gyogyul meg a betegségbdl. Kb. minden
6. ember, aki megfert6z6dik a COVID-19-vel, sulyosan
megbetegszik, ami légzési nehézségekkel jar. Az idGs
embereknél és azokndl, akiknek mar vannak bizonyos
alapbetegségei, mint pl. magas vérnyomas, szivproblémak vagy
cukorbetegség, azoknal nagyobb valdszintiséggel alakul ki stlyos
megbetegedés. Eddig a fertézottek korulbelll 2% -a halt meg. A
COVID-19 cseppfertézés utjan terjed, amelyeket a fert6zottek
kohogéssel, tiisszogéssel vagy beszéddel kilélegeznek. Ezeket a
cseppeket masok kozvetleniil belélegezhetik vagy lenyelhetik,
szennyezhetik a felileteket, amelyek ezutan tobb napig
fert6z6ek lehetnek. A COVID-19 inkubacids periddusa a legtdbb
becslés szerint 1 és 14 nap kozott mozog, amely alatt az
emberek mar fert6z6ek lehetnek anélkil, hogy betegség
tlineteit mutatnak.

3. A vizsgalatelve

A NADAL® COVID-19 Ag teszt lateralis dramlasu kromatografids
immunvizsgalat a SARS-CoV-2 virus nukleoprotein antigének
kvalitativ ~ kimutatdsara  humdan  nasopharyngealis  és
oropharyngealis mintdkban. Az anti-SARS-CoV-2 antitestek a
2 antigének felszabaditdsa céljabdl mintat adunk egy puffert
tartalmazé extrakciés cséhoz. A teszt soran az extrahalt
antigének hozzdkot6dnek az anti-SARS-CoV-2 a tesztkazetta
mintaparnajara elére felhordott szines részecskékhez kapcsolt
antitestekhez. Ezutdn a keverék kromatografids uton kapillaris
hatdssal vandorol a membran mentén, és kolcsonhatasba Iép a
membrdnon |évé reagensekkel. Ezt kovetSen a komplexeket
anti-SARS-CoV-2 antitestek rogzitik a tesztvonal régidjaban (T). A
rogzilnek. Szines vonal jelenléte avizsgélati vonal régidjaban
pozitiv eredményt jelez. Szines vonal hianya a vizsgalati vonal
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von minden
Szines vonal képz&dése a kontrollvonal (C) régidban a miikodést

igazolé kontrollként szolgal, jelezve, hogy a megfelel6
mennyiség(i minta felszivdddsa megfelel volt.

4. Reagensek éssziikségesanyagok

e 20 db. NADAL® COVID-19 Ag tesztkazetta*

e Tovabbi anyag a 93/42 / EGK szerint: A COVID-19-hez
kapcsolédo kiegészits gyogyaszati termékek esetleges hianya
miatt a tampon gyartéja véltozhat. Ezért a mellékelt
tamponok az alabb felsorolt gyartok egyikétdl szarmaznak:

a) 20 db. steril tampon, CE0086
Puritan Medical Products Company LLC
31 School Street
Guilford, Maine 04443-0149 USA (authorised EU
representative EMERGO EUROPE, The Hague, The
Netherlands)

b) 20 db. steril tampon, CE0197
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd
Tougiao Town, Guangling District, Yangzhou,
Jiangsu 225109  China  (authorised EU
representative Llins Service & Consulting GmbH,
Obere Seegasse 34/2, 69124 Heidelberg,
Germany)

c) 20 db. steril tampon, CE0197

CITOTEST LABWARE MANUFACTURING CO., LTD
u No.48, Xinxiu Road, Haimen, lJiangsu province

(authorised EU representative WellKang Ltd, 16
Castle St, Dover, CT16 1PW, UK)

d) 20 db. steril tampon, Copan Flogswabs; CE
Copan ltaliaS.p.A.,
Via Perotti 10, 25125 Brescia, Italy

20 db. extrahald cs6, cseppent§sapkaval

2 db. puffer palack (egyenként 7 ml)**

e 1db.reagenstartd

e 1db.tdjékoztatd

*natrium-azid tartdsitészert tartalmaz: <0.1%

**puffer tartalmazza a kdvetkezét: natrium-azid: <0.1mg/ml

Az (EC) Ne 1272/2008 CLP rendelet szerint nincs sziikség
veszélyjelzésre. A koncentracidk a mentességi kiiszob alatt
vannak.

e Ora

A tesztkészleteket 2-30 °C-on sziikséges tarolni a lejarati idGig. A
tesztkazettak a foliatasakokra nyomtatott lejarati id6ig stabilak.
A tesztkazettaknak felhaszndlasig a lezart féliatasakokban kell
maradniuk. Ne fagyassza le a tesztkészletet. A csomagoldson
feltiintetett lejarati id6n tdl ne hasznaljon teszteket. Ugyelni kell
a tesztkészlet kellékeinek szennyez6désektdl valé megvédésére.
Ne hasznaljon olyan teszt komponenseket, amennyiben
egyértelm(i a mikrobialis kontaminacié vagy kicsapodas. Az
adagold berendezések, tartdlyok vagy reagensek bioldgiai
szennyez&dése pontatlan eredményekhez vezethet.
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7. Figyelmeztetések ésdvintézkedések

Csak professzionalis in vitro diagnosztikai alkalmazasra.

A vizsgalat el6tt gondosan olvassa el a vizsgélati eljarast.
Ne haszndlja a tesztet a csomagolason lathatd lejarati id6n
tal.

Ne haszndljon olyan tesztkészlet kellékeket, amelyek
csomagolasa sérdlt.

A tesztek csak egyszer hasznalatosak.

Ne adjon mintdkat a reakcié teriiletéhez (eredmény
terilet, ami a C és T terilete).

A szennyez8dés elkerllése érdekében ne érintse meg a
kazetta reakcio terlletét (az eredmény terlletete).

Kerilje el a mintdk keresztszennyezését minden egyes
kapott mintahoz Uj extrahalo csé felhasznalasaval.

Ne cserélje ki és ne keverje Gssze a kilonb6zs teszt
készletek komponenseit.

Ne hasznalja a puffert, ha az elszinez6d6tt, vagy zavaros. Az
elszinezédés vagy a zavarossag a mikrobialis szennyez&dés
jele lehet.

Ne egyen, ne igyon és ne dohdnyozzon a mintdk és a
tesztkészletek kozelében.

Viseljen védéruhazatot, példdul laboratériumi kdpenyt,
eldobhato keszty(it, és védje a szemét a mintak vizsgalata
soran.

Ugy kezeljen minden mintat, mintha fert6z6 Gsszetevéket
tartalmazna.

Tartsa be a mikrobioldgiai kockazatokra vonatkozd
Ovintézkedéseket az Osszes eljardsban és a mintak
megfelel6 artalmatlanitasa soran.

A mintak tovabbi feldolgozasa és a betegek kezelése soran
kovesse a helyi COVID-19 iranyelveket és elGirdsokat.

A tesztkészlet allati eredet(i termékeket tartalmaz.

Az dllatok szdrmazasanak és / vagy egészségligyi
dllapotanak ismerete nem garantélja teljes mértékben a
fertsz6 korokozdk hianyat. Ezért javasoljuk, hogy ezeket a
termékeket potencidlisan fert6z6ként-, és a szokdsos
biztonsagi dvintézkedésekkel 6sszhangban kezeljék (pl. ne
nyeljék le vagy ne |élegezzék be).

A hémérséklet hatranyosan befolyasolhatja a teszt
eredményeit.

A hasznalt vizsgalati anyagokat a helyi el6irasok szerint kell
megsemmisiteni.

8. Mintagy(ijtés ésel6készités

Oropharyngeal(szaj-garat) minta:

Ovatosan helyezzen be egy steril tampont a garatba, és
gylijtse Ossze a valadékokat ugy, hogy kozben a tampont
tobbsz6r a voros6d6 hatsé garatfalhoz és mindkét
mandulapillérhez érinti. Kerllje a nyelv, a fogak és az iny
érintését.

Nasopharyngeal (orr-garat) minta:

Helyezze be a tampont az orrlyukba, parhuzamosan a
szajpadlassal (nem felfelé), amig ellenallasba nem utkozik,
vagy a tavolsag megegyezik a fult6l a beteg orrlyukjaig
terjedd tavolsaggal, jelezve az orrgarattal vald érintkezést.

Ovatosan dorzsélje és forgassa a tampont. Hagyja a tampont
néhdny masodpercig a helyén, hogy felszivja a viladékot.
Lassan tavolitsa el a tampont, mikdzben elforgatja. A
mintakat mindkét orrlyukbdl ugyanazon tamponnal lehet
Osszegyljteni, de nem sziikséges mindkét oldalrél mintakat
gy(jteni, ha a tampon hegye az els6 gyl(jtés folyadékaval
mar telitett.

Ce [vo]

Megjegyzés:

e Csak mUianyag szaru miuszélas torl6kendéket hasznaljon. Ne
hasznaljon kalcium-algindtos tamponokat vagy fapalcas
tamponokat, mivel ezek olyan anyagokat tartalmazhatnak,
amelyek inaktivalnak néhdany virust, és gdtoljdk a tovabbi
tesztelést.

e Az Osszegy(jtott tamponmintakat a lehet6 leghamarabb
szlikséges megvizsgalni. Hasznaljon frissen gy(ijtott mintakat a
legjobb teszt eredmény érdekében.

e  Ha a vizsgalatot nem végzik el azonnal, a tamponmintakat a
gy(jtést kovetben 24 dran at 2-8 ° C-on tarolhatjak.

e Denaturdldszerek  nélkali  virusszallité  kdzeg  (VTM)
felhaszndlhatdé a mintatdrolds soran a kés6bbi antigén
kimutatdsra a NADAL® COVID-19 Ag teszt segitségével. Annak
érdekében, hogy az érzékenységet a lehets legkisebb
mértékben befolydsoljak, alacsony VTM térfogat (pl. 1 ml)
ajanlott.

e Ne haszndljon nyilvanvaldan vérrel szennyezett mintakat, mivel
ez zavarhatja a mintak aramlasat, és pontatlan vizsgalati
eredményekhez vezethet.

9. Vizsgalati eljaras

A vizsgalat el6tt a teszteket, a mintdkat, a puffert és/vagy a
kontrollokat hagyja szobah&mérsékletre (15-30 °C)
melegedni.

1. Helyezzen egy tiszta, a beteg- vagy a kontroll azonositét
tartalmazé cimkével elldtott csovet a reagenstarto kijelolt
teriiletére.

2. Ovatosan keverje 6ssze a pufferta
tartaly elforgatasaval.

3. A puffertartalyt fligg6legesen
tartva, és a csé szélének érintése
nélkul adjon 10 cseppet az extrakcids i
cs6hoz, )

4. Helyezze a tampont az Gsszegyjtott ~110x 10-15x

mintdval az extrakcids csébe. Forgassa |
meg a tampont, és nyomja Ossze a
csdvet 10-15 alkalommal gy, hogy a
csé falat a tamponhoz nyomja, amivel a
tamponban Iévé antigéneket kivonja.

5. Hagyja az oldatot 2 percigallni.

6. Tavolitsa el a tampont Ugy hogy azt
er6sen nyomja a cs6 faldhoz, hogy a
lehet6 legtobb folyadék szabaduljon fel.
A tampont a fert6z6 kdrokozok
kezelésére vonatkozd iranyelveknek
megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. Vegye ki a tesztkazettdt a
foéliatasakbdl, és haszndlja ezt kbvetSen
a lehet6 leghamarabb. A legjobb
eredményt akkor érjuk el, ha a
vizsgalatot kozvetlenul a fdliatasak
felbontasa utan hajtjak végre. Cimkézze
fel a vizsgélati kazettat a beteg vagy a
kontroll azonositdjaval.

8. Helyezze a tesztkazettdt tiszta és sik
fellletre.

9.Helyezzen egy cseppentds kupakot az
extrakciés cs6be, forditsa meg acsévet,
majd 2 csepp kivont oldatot adjon a
kazetta minta lyukba (S).
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Magyar

10. Inditsa el az 6rat.

11. Varja meg, amig a szines vonal(ak)
megjelenik/megjelennek. Pontosan 15
perc utan olvassa el a teszt eredményét.
Ne értékelje az eredményt 15 percentul.

15 min

10. Eredmény kiértékelés

Pozitiv:

Két szines vonal jelenik meg az C
reakcidtertleten. Az egyik vonal a
kontroll vonal (C), a masik vonal T
pedig a teszt vonal teriletén jelenik

meg (T.)

mintaban |év6 SARS-CoV-2 virus nukleoprotein antigének
koncentracidjatdl fliggen valtozhat. A teszt vonal barmely
szindrnyalatat (T) pozitiv eredménynek kell tekinteni. Ez csak
kvalitativ vizsgélat, ezért nem tudja meghatdrozni a vizsgalt
anyag koncentracidjat a mintdban.

Negativ:

Csak egy szines vonal jelenik meg a C
kontrollvonal tartomanyaban (C). A

tesztvonal tartomanyaban (T) nem T

jelenik meg szines vonal.

Ervénytelen:

A kontroll vonal (C) nem jelenik meg.
Minden olyan vizsgélat eredményét el kell
vetni, amely nem eredményezett kontroll
vonalat a megadott olvasasi idGben. C
Kérjuk, hogy tekintse at az eljarast, és T
ismételje meg a tesztet egy Uj
tesztkazettaval. Ha a probléma tovébbra is
fennall, azonnal hagyja abba a tesztkészlet
hasznalatat, és lépjen kapcsolatba a
forgalmazéval.

A kontroll vonal meghibdsoddsanak (vagy hianyanak) oka
valdszinlleg az elégtelen mintatérfogat, a helytelen miikodési
eljaras vagy a lejart tesztek hasznalata.

11. Mindségellenérzés

A vizsgalati kazetta belsé miikodési kontrollt tartalmaz:

a kontrollvonal (C) teriletén megjelend szines vonal belsd
eljarési ellen6rzésnek tekintends. Megerdsiti az elegendd
mintatérfogatot, a megfelel6 membranelvezetést és a helyes
eljarasi technikat. A helyes laboratériumi gyakorlat (GLP)
javasolja a kulsé kontroll anyagok hasznalatat a tesztkészlet
megfelel§ teljesitményének biztositasa érdekében.

12. A teszt korlatai

e A NADAL® COVID-19 Ag teszt kizardlag professziondlis in
vitro diagnosztikai alkalmazasra szolgdl. Csak SARS-CoV-2
virus nukleoprotein antigének kvalitativ kimutatasara
hasznalhatd, kizarélag emberi nasopharyngealis és
oropharyngealis mintakban. Sem a SARS-CoV-2 virus
nukleoprotein  antigének mennyiségi  értéke, sem
novekedésének / csokkenésének sebessége nem
hatdrozhaté meg ezzel a kvalitativ teszttel.

Ce [vo]
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e A NADAL® COVID-19 Ag teszt csak a SARS-CoV-2 virusos
nukleoprotein  antigének jelenlétét detektdlja a
mintakban, és nem hasznélhato egyediili kritériumként a
COVID-19 diagndzisahoz.

e Az életképes, és nem életképes SARS-CoV-2 virusok a
NADAL® COVID-19 Ag teszt segitségével detektalhatok.

e  Vizsgdlat sordn a ,Mintagyljtés és elGkészités”, és a
"Vizsgalati eljaras” szakaszokat pontosan be kell tartani.
Ezek be nem tartdsa pontatlan vizsgalati eredményekhez
vezethet, mivel a tampon antigén koncentracidja
nagymértékben fligg a helyes eljarastdl.

. Mint minden diagnosztikai tesztnél, minden eredményt az
orvos rendelkezésére allé egyéb klinikai informacidkkal
egyutt kell értelmezni.

e A SARS-CoV-2 fert6zés soran a virusos nukleoprotein
antigének koncentracidja a teszt kimutatasi hatarértéke
ald csokkenhet.

. Ha a teszt eredménye negativ, és a klinikai tunetek
tovabbra is fennallnak, tovabbi vizsgalatok ajanlottak
egyéb mas klinikai modszerekkel. A negativ eredmény
soha nem zarja ki a SARS-CoV-2 fert6zés lehetségét, amit
molekuldris vizsgalattal sziikséges megerGsiteni.

A SARS-CoV-2 virusrészecskék altalaban jelen vannak a COVID-
19 betegek léguti traktusaiban. A pozitiv teszt eredménye akut
fert6zést jelezhet. A viruskoncentracié a nasopharyngealis és
oropharyngealis tamponmintdkban a betegség folyaman
véltozhat, ami a gyorstesztek kimutatdsi hatarértéke ald
csokkenhet annak ellenére, hogy a betegek még mindig
tineteket mutatnak. Mind emellett azonban a virus hosszu
ideig tovabbra is kimutathatd, még labadozo betegeknél is. A
negativ vizsgdlati eredmények alapjan a tesztalanyok
lehetséges fert6z6dése nem zéarhato ki.

14. Teljesitmény jellemzék

Klinikai teljesitmény

Diagnosztikai érzékenység és specificitas

A NADAL® COVID-19 Ag tesztet olyan klinikai mintdkkal
értékeltuk, amelyek statusat RT-PCR alkalmazdsdval igazoltuk
(Ct tartomany pozitiv: 20-37). Az érzékenységet a magas és
kozepes virusterhelés (Ct 20-30) és a magas és nagyon
alacsony virusterhelés (Ct 20-37) kozotti tartomanyra
szamitottuk. Az eredményeket a kovetkezd téblazatok
mutatjak be.

RT-PCR,C: 20-30
Pozitiv Negativ Osszes
NADAL®
COVID-19 Ag
Teszt

Pozitiv

Negativ
Osszes

Diagnosztikus érzékenység: C;20-30):97.6% (93.1% - 99.2%)*
(C;20-30):98.9% (96.9% - 99.6%)*
>99.9% (97.7% - 100%)*

Altaldnos egyezdség:
Diagnosztikus specificitas:
*95% megbizhatdsagi tartomany
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RT-PCR,C:20-37

Negativ

Osszes
NA

COVID-19 Ag
Teszt

Pozitiv

Negativ

Diagnosztikus érzékenység:(C; 20-37):80.2% (73.9% - 85.3%)*
(C¢20-37):89.4% (85.7% - 92.2%)*
>99.9% (97.7% - 100%)*

Altalanos egyezGség:
Diagnosztikus specificitas:
*95% megbizhatdsagi tartomany

A diagnosztikai érzékenység virusterheléstsl valé erés
fliggésének kimutatasa érdekében ez a tablazat mutatja a Ct;
értéktaromanyok érzékenységét a PRC-re hivatkozva:

Citartomany Szenzitivitds

20-25 97.12%
20-30 97.56%
20-32 96.21%
20-35 85.71%
20-37 80.21%

Figyelem: a Ct értékek kiilonb6z6 PCR rendszerek kozott
véltozhatnak ugyanazon viruskoncentracié mellett.
Kimutatasi hatar

ANADAL® COVID-19 Ag teszt kimutatasi hatarértéket 2x10%4
TCIDso/ml, és ismert virustiteri SARS-CoV-2 kontroll
alkalmazdsaval hatdroztuk meg. A NADAL® COVID-19 Ag
teszt kimutatasi hatdra 0,4 ng/ml a rekombinans SARS-CoV-
2 nukleoprotein esetében.

Zavar6 anyagok

A kovetkez6 anyagok, amelyek &ltalaban megtaldlhatok a
légzészervi mintdkban, vagy mesterségesen keriilnek a
légz6rendszerbe. Az aldbbiakban felsorolt koncentracidkban
értékelték, és nem mutattak interferenciat a NADAL®

>
von minden

A kovetkez6 koérokozdkkal kiegészitett mintdkat a NADAL®
COVID-19 Ag teszttel vizsgaltuk:

HCoV-HKU1, HCoV-OC43, HCoV-NL63, HCoV-229E, measles
virus, Streptococcus pneumoniae, Epstein-Barr virus,
Bordetella parapertussis, influenza A (HIN1) pdm09, influenza
A (H3N2), influenza A (H5N1), influenza A (H7N9), influenza A
(H7N7), influenza B Victoria lineage, Influenza B Yamagata
lineage, Haemophilus influenzae, Candida albicans,
Mycobacterium tuberculosis, respiratory syncytial virus,
adenovirus, parainfluenza virus type 1, 2, 3, human
metapneumovirus, rhinovirus, coxsackievirus type A16,
norovirus, mumps virus, Legionella pneumophila, Mycoplasma
pneumoniae,  Chlamydia  pneumoniae, Streptococcus
pyogenes, Streptococcus agalactiae, Streptococcus group C,
Staphylococcus aureus.

A NADAL® COVID-19 Ag teszt alkalmazasaval végzett tesztelés
soran nem tapasztaltunk keresztreakciot a mintakkal.

Keresztreakciok

Pontossag

Ismételhetdség és reprodukalhatosag

A pontossidgot negativ, alacsony pozitiv és magas pozitiv
kontrollok 10-szeri ismételt tesztelésével allapitottuk meg. A
reprodukalhatdsagot negativ, alacsony és magas pozitiv
kontrollok haromszori tesztelésével allapitottdk meg. A
tesztelést 3 felhasznald végezte 3 flggetlen gyartasi szamu
NADAL® COVID-19 Ag teszt tétel segitségével, 3 kilonbozs
helyszinen, 5 kiilonb6z6 napon. A NADAL® COVID-19 Ag teszt
elfogadhaténak bizonyult az ismételhetéség és
reprodukalhatdsag szempontjabdl. Az esetek >99%-dban a
negativ és pozitiv értékeket helyesen azonositottak.
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