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Csak szakmai felhasznalashoz
Csak in vitro diagnosztikai felhasznalashoz

[TERVEZETT HASZNALAT]

A COVID-19 Antigén Gyorsteszt Kazetta egy szinméré lateralis aramlas
immunpréba, amelynek az a célja, hogy minéségi szempontbdl felismerje a
SARS-CoV-2 nukleokapszid antigéneket az orr-garat tamponokban és a
szajgarat tamponokban az olyan egyének esetében, akikre vonatkozdan
egészségligyi szolgaltatéjuk COVID-19 fert6zést gyanit.

Az eredmények a SARS-CoV-2 nukleokapszid antigén beazonositasat
szolgaljak. Az antigén altalaban beazonosithaté az orrgarat tamponokbdl, illetve
a szajgarat tamponokbdl, a fert6zés aktiv fazisaban. A pozitiv eredmények a
virusos antigének jelenlétét jelzik, de sziikség van a paciens kortérténetével és
az egyéb diagnosztikai informaciokkal kapcsolatosan Iétezé klinikai korrelaciora
is a fert6zés allapotanak meghatarozasahoz. A pozitiv eredmények nem zarjak
ki a baktériumos fert6zést, illetve a mas virusokkal egyutt torténé fert6zés
eseteit. El6fordulhat, hogy a beazonositott agens az adott betegségnek nem az
egyértelm( oka.

A negativ eredmények nem zarjak ki a SARS-CoV-2 fert6zés jelenlétét és nem
hasznalhaté fel a kezelés megallapitasara, illetve a paciens kezelésével
Osszefliggd dontések egyediili alapjaként. A negativ eredményeket a paciens
kézelmultbeli kitettségével, kértérténetével és a COVID-19 virusra utald jelek és
tinetek jelenlétével egyitt kell értelmezni, és azokat ala kell tamasztani egy
molekularis teszttel, amennyiben arra szilkség van a paciens kezeléséhez.

A COVID-19 Antigén Gyorsteszt Kazetta képzett klinikai laboratériumi
személyzet altal hasznalandd, akiket konkrétan eligazitottak és kiképeztek az in
vitro diagnosztikai eljarasokra.

[OSSZEFOGLALAS]

Az Uj koronavirusok (SARS-CoV-2) a B nemzetséghez tartoznak. A COVID-19
egy akut léguti fert6z6 betegség. Az emberek altalaban hajlamosak arra, hogy
elkapjak ezt a betegséget. Jelenleg az Uj koronavirussal megfertézott paciensek
jelentik a fert6zés f6 forrasat; a tinetmentes, fert6zott személyek is a fert6zés
forrasat képezhetik. A jelenleg végrehajtott epidemioldgiai vizsgalatok alapjan a
fertézés inkubacios idétartama 1-14 nap, leggyakrabban 3-7 nap. A f6 tinetek
kozé tartozik a laz, a faradsag és a szaraz kohogés. Néhany esetben
orrdugulas, orrfolyas, torokfajas, izomfajas és hasmenés is tapasztalhato.

[ALAPELV]

A COVID-19 Antigén Gyorsteszt Kazetta egy immunoteszt, amely a dupla
szendvics mddszer alapelve alapjan mikddik. A COVID-19 Antigén Gyorsteszt
Kazetta azért készllt, hogy segitségével fel lehessen ismerni a SARS-CoV-2
virustol szarmazé nukleokapszid antigént az orrgarat, illetve a torokgarat
tamponokban azon paciensek esetében, akik esetében COVID-19 fertézést
gyanitanak egészségligyi szolgaltatéik.

A teszt alatt a minta felfele halad a kapillaris hatas kdvetkeztében. A SARS-
CoV-2 antigének, amennyiben jelen vannak a mintdban az antitest
konjugatumhoz fognak koétédni. Ennek eredményeképpen az immunkomplex
régzil a membranon az elébevonattal rendelkezd6 SARS-Co-2 nukleokapszid
fehérje protein monoklonalis antitestek hatasara, és egy lathaté szines vonal
jelenik meg a tesztvonal teriletén, amely a pozitiv eredményt jelzi. A SARS-
CoV-2 antigének hianya esetén nem fog szines vonal képzédni a tesztvonal
terlletén, ami a negativ eredményt jelzi.

Az eljaras ellenérzéseként, a szines vonal mindig meg fog jelenni az ellen6rzé
vonal teriiletén, ami azt jelzi, hogy megfelelé mennyiségl minta lett alkalmazva
és a membrantdl térténd elvezetés bekdvetkezett.

[FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK]
e Csak in vitro diagnosztikai felhasznalashoz.

e Egészséglgyi szakemberek és az apolasi helyszinen dolgozé szakemberek
szamara.

e Ne hasznaljak ezt a terméket a diagndzis egyedili alapjaként, illetve ne
zarjak ki a SARS-CoV-2 fertézést, illetve ne adjanak tajékoztatast a COVID-
19 fert6zés allapotardl kizarolag e termék alapjan.

e Ne hasznadljak a terméket lejarati datumat kdvetden.

e Kérjlk, hogy a teszt végrehajtasat megelézéen olvassak el a jelen fiizetben
talalhato tajékoztatast.

o A tesztkazettat lezart zacskoéjaban kell tarolni, amig fel nem hasznaljak azt.

e Az Osszes mintat potencidlisan veszélyesnek kell tekinteni és ugyanolyan
koriltekintéssel kell kezelni, mint a veszélyes agenst.

e A hasznalt tesztkazettat a szOvetségi, az allami és a helyi rendeleteknek
megfeleléen kell artalmatlanitani.

[OSSZETETEL]

A tesztkazetta egy membran csikot tartalmaz, mely csik T teszt vonala be van
vonva anti-SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje monoklonalis antitesttel, és
tartalmaz egy szinezd parnat, amely aranykolloiddal parositott SARS-CoV-2
nukleokapszid fehérje monoklonalis antitestet tartalmaz.

A tesztek mennyisége ra van nyomtatva a cimkére.

Biztositott anyagok
« Extrakcios cs6
* Csopogtetd csucs
* Munkaallomas

* Tesztkazetta
* Sterilizalt tampon
* Extrakcids reagens

Sziikséges, de nem biztositott anyagok
* |démérd eszkdz

[TAROLAS ES STABILITAS]

e A termék lezart zacskojaban tarolandd 4-30°C, illetve 40-86°F kozti
hémérsékleten. A csomag stabil a cimkére nyomtatott lejarati datumig.

e A zacsko kinyitasat kdvetden a tesztet egy éran belil fel kell hasznalni. A
forré és nedves kdérnyezetnek torténd, hosszabb ideig tarté kitettség a termék
tonkremenetelét fogja okozni.

e A gyartasi tétel szama (LOT) és a lejarat datuma rd van nyomtatva a
cimkére.

[MINTAK]

A tiinetek bekovetkeztének korai idészakaban vett mintdk tartalmazzak a
virusokat a legnagyobb aranyban; az 6t nappal a tiinetek jelentkezése utan vett
mintak valészinlibb, hogy negativ eredményeket fognak produkalni egy RT-PCR
teszthez képest. A nem megfelel6 mintavétel, a helytelen minta mozgatas
és/vagy szallitds hamis negativ eredményeket okozhat; ezért a
mintavételezésre iranyulé képzés kifejezetten ajanlott, mivel a minta minésége
nagyon fontos a pontos teszteredmények szempontjabdl.

Mintavétel

Orrgarat tampon minta

Helyezzék a rugalmas (drét, illetve miianyag) szarral rendelkezd minicsucsu
tampont a szajpadlassal parhuzamosan (nem felfele) az orrnyildson keresztl
addig a pontig, amelynél ellenallast tapasztalnak, illetve annak a tavolsagnak
megfeleléen, amely a paciens fiile és orrlyuka kozétt van, ami azt jelzi, hogy a
tampon érintkezik az orrgarattal. A tamponnak olyan mélységig kell beérnie,
amely megfelel az orrlyukak és a fiil kiilsé nyilasa kdzti tavolsagnak. Ovatosan
dorzsoljék az orrgarathoz és forgassak meg a tampont. Hagyjak a tampont bent
néhany masodpercig, hogy felszivja a valadékokat. Lassan, forgatva tavolitsak
el a tampont. Mindkét oldalrél begyijtheték mintak ugyanazzal a tamponnal, de
nem szikséges mindkét oldalrél mintat gydjteni, amennyiben a minicsucs telitve
van az els6é mintagydijtésbél szarmazo folyadékkal. Amennyiben deformalédott
orrsdvény, illetve orrdugulas nehézkessé teszi a minta egyik orrlyukbdl térténd
begylijtését, akkor vegyen mintat a masik orrlyukbol ugyanazzal a tamponnal.
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Szajgaratbdl torténé tamponos mintavétel

Helyezze a tampont a hatsé garatba és a mandulak terileteire. Dorzsolje a
tampont mind a garativhez és a hats6 szajgarathoz, kerililve a nyelvvel,
fogakkal és az innyel torténd érintkezést.

i

A tamponos mintavételezés utan, a tampont a csomagban biztositott extrahald
reagensben kell tarolni. A tampon tarolhaté oly médon is, hogy a tampon fejét a
cs6ben levé 2-3 ml virustartdsitdé oldatba (vagy pedig izotdnias sés oldatba,
szOvet kultdra oldatba, illetve foszfat puffer-oldatba) meritik.

A minta el6készitése

A minta szallitasa és tarolasa

A frissen gydjtott mintat a leheté legrévidebb idén belll fel kell dolgozni, de nem
késébb, mint a mintavételezést kdvetd egy éran belil. A begyjtétt minta 2-8 °C
fokon tarolhatdé, maximum 24 o¢ran at. Hosszu tavu tarolas -70 °C fokon
lehetséges, de kertilni kell az ismételt lefagyasztasi-kioldasi ciklusokat.

[A MINTA ELOKESZITESE]
1.Adagoljanak 0,3 ml (10 csepp) minta extrahald szert az extrahald csébe, és
helyezzék a csévet a ,munkaallomasra”.

2.Helyezze a tampont a 0,3 ml (10 csepp) extrahdlé reagenst tartalmazé
extrahald csébe. Forgassa el a tampont a cs6ben korkdrds mozgatassal, a
tampont az extrahalé csé oldalahoz nyomva oly médon, hogy az oldatot
kiszoritsa a tamponbdl és a tampon Ujra telit6djon az oldattal. Egy percen at
hagyja a tampont a Reagens Csében.

3.Szoritsa Ossze az extrahdld csovet ujjaival és tavolitsa el a lehet6
legteljesebb mértékben az oldatot a tamponbdl. Az extrahalt oldat lesz a teszt
minta.

4.Helyezzen egy szirével rendelkezé ,csepegtetd dugot” szorosan a minta

extrahalo csébe.
Q D

(A kép csak tajékoztatas céljat szolgalja, kérjik, hogy a ténylegesen hasznalt
targy figyelembevételével dolgozzon.)

[TESZT ELJARAS]

A tesztet megel6z6en hagyja a teszt készlléket és a mintakat 15-30°C vagy 59-
86°F hémérsékleten stabilizalédni.
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1. Tavolitsa el a tesztkazettat a lezart zacskobdl.

2. Forditsa meg a minta extrahald csovet, fliggblegesen tartva azt, 3 cseppet
(korulbelul 100 pL) cseppentsen a teszt kazetta minta hornyaba (S), majd
inditsa el az id6méré késziiléket. Lasd az alabbi abrat.

3. Varjon, amig a szines vonalak meg nem jelennek. Ertelmezze a teszt
eredményeket 15 perc utan. 20 perc eltelte utdn mar ne olvassa le az
eredményeket.
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(A kép csak tajékoztatas céljat szolgalja, kérjlk, hogy a ténylegesen hasznalt
targy figyelembevételével dolgozzon.)

[AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE]

CH-{C c c| |c
Pozitiv Negativ Ervénytelen

Pozitiv:*Két vonal jelenik meg. Az egyik szines vonalnak az ellenérzési
terlleten beldl kell lennie (C), egy masik szinesnek latsz6 vonalnak pedig a
mellette levé teszt terlleten belll kell lennie (T). A SARS-CoV-2 nukleokapszid
antigén jelenlétére vonatkozé pozitiv eredmény. A pozitiv eredmények a virusos
antigének jelenlétét jelzik, de szikség van a paciens kortdrténetével és az
egyéb diagnosztikai informaciokkal kapcsolatosan Iétezd klinikai korrelaciora is
a fert6zés allapotanak meghatarozasahoz. A pozitiv eredmények nem zarjak ki
a baktériumos fertézést, illetve a mas virusokkal egyitt torténd fert6zés eseteit.
Elé6fordulhat, hogy a beazonositott agens az adott betegségnek nem az
egyértelm( oka.

Negativ teszt eredmény: Egyetlen szines vonal jelenik meg az ellendrzési
teriileten beliil (C). Nem lathaté semmilyen vonal a teszt teriileten belil (T).
A negativ eredmények vélelmezett eredmények. A negativ teszt eredmények
nem zarjak ki a SARS-CoV-2 fertézés jelenlétét és nem hasznalhatok fel a
kezelés megallapitasanak, illetve a paciens kezelésével 6sszefliggé dontések
egyedili alapjaként, beleértve a fert6zés kordaban tartasara vonatkozo
dontéseket, kuléndsen, ha jelen vannak a COVID-19 virusra utalé jelek és
tinetek, illetve azok esetében, akik érintkeztek a virussal. Ajanlott az ilyen
jellegli teszt eredményeket molekularis teszt modszerrel alatamasztani,
amennyiben sziikséges, a paciens kezelése céljabdl.

Ervénytelen eredmények: Nem jelenik meg ellenérzé vonal. Az ellendrzé
vonal megjelenésének hianyat valészinlileg a nem elegendd minta mennyiség,
illetve a helytelen eljarasi médszerek okozzak. Vizsgaljak felll az eljarast és
ismételjék meg a tesztet egy Uj tesztkazettaval. Amennyiben a probléma nem
szlinik meg, hagyjak abba a teszt adag hasznalatat és vegyék fel a kapcsolatot
helyi forgalmazéjukkal.

[MINOSEGELLENORZES]

A teszt tartamaz egy eljarast ellen6rzé funkciét is. Az ellenérzé terlleten (C)
belil megjelend szines vonal egy belsé eljaras ellendrzési 1épés. Azt igazolja,
hogy a minta mennyisége elegendd, és megfelel6 membranrdl torténd elvezetés
kovetkezett be, és hogy az eljarasi modszer szabalyos volt.

Az ellenérzésre vonatkozo eldirdsokat nem tartalmazza a szallitott csomag.
Azonban ajanlott a pozitiv és a negativ ellendrzési lépéseket tesztelni a j6
laboratdriumi gyakorlat jegyében, a teszt eljaras visszaigazolasa és a szabalyos
teszt végrehajtasanak ellendrzése céljabdl.

[KORLATOZASOK]

e A COVID-19 Antigén Gyorsteszt Kazetta mindségi detektalasra van
korlatozva. A teszt vonal intenzitdsa nincs feltétlenul korrelacios
osszefliggésben a mintakban levé antigének koncentracidjaval.

e A negativ eredmények nem zarjak ki a SARS-CoV-2 fert6zést és nem
hasznalhatdk a paciens kezelésére vonatkozé déntések egyediili alapjaként.

e Egy orvosnak kell értelmeznie az eredményeket a paciens kortdrténetével,
fizikai leleteivel és az egyéb diagnosztikai eljarasokkal 6sszhangban.

e Negativ eredmény akkor is bekdvetkezhet, ha a mintaban jelen levé SARS-
CoV-2 antigének mennyisége a teszt detektalasi kiszobértéke alatt van,
illetve amikor a virus kisebb aminosavas mutaciéon/mutacidkon esett at a
teszt soran felhasznalt monoklondlis antitestek altal felismert cél epitép
teriileten.

e A szabalyos mintavételezés kritikus jelent6séggel bir, az eljaras betartasanak
elmulasztdsa  pontatlan  eredményekhez  vezethet. A  helytelen
mintavételezés, a szabalytalan mintatarolas, illetve a mintak ismételt
lefagyasztasa és kiolvasztasa pontatlan eredményeket okozhat.

[TELJESITMENNYEL KAPCSOLATOS JELLEMZOK]

A detektalas korlatja (elemzési érzékenység)
E csomag detektalasi hatarértéke 50ng/ml (Rekombinans SARS-CoV-2
nukleokapszid protein).

Keresztreakcio képesség (Az elemzés specifikussaga)

keresztreakcid képességrél tanulmanyok késziltek. Az alabbi esetekben

negativ eredményeket tapasztaltak COVID-19  Antigén  Gyorsteszt
végrehajtasakor:
Virus/Baktérium Koncentracié Eredmény

1x10% PFU/mL -
1x108 PFU/mL -
1x10% PFU/mL -
1x108 PFU/mL -
1x10° PFU/mL -
1x10° PFU/mL -
1x10° PFU/mL -
1x10° PFU/mL -
1x10” CFU/mL -
1x107” CFU/mL -
1x10” CFU/mL -
1x107” CFU/mL -
1x107” CFU/mL -
1x10° PFU/mL -
1x10° PFU/mL -
1x10° PFU/mL -
1x108 PFU/mL -

Influenza A (H1N1)
Influenza A (H3N2)
Influenza B (Yamagata)
Influenza B (Victoria)
Adenovirus

Human metapneumovirus
Parainfluenza virus
Respiratory syncytial virus
Streptococcus pyogenes
Candida albicans
Mycoplasma pneumoniae
Chlamydia pneumoniae
Legionella pneumophila
Human coronavirus 229E
Human coronavirus OC43
Human coronavirus NL63
Human coronavirus HKU1

Klinikai teljesitmény
A COVID-19 Antigén Gyorsteszt Kazetta és a PCR komparator kozti klinikai
teljesitmény becslése céljabdl 162 orrgarat tamponnal gy(jtttek COVID-19
gyanus paciensektdl mintakat.

Orrgarat tamponnal végzett COVID-19 Antigén Gyorstesztek 6sszefoglald
adatai:

] RT-PCR )
COVID-19 Antigén — ) Osszesen
Pozitiv Negativ
® | _Pozitiv 27 0 27
CLUNGENE™ [\ oativ 5 130 135
Osszesen 32 130 162
Pozitiv  szazalékos megadllapodas [Positive Percent Agreement

(PPA)]=84,38% (27/32), (95 % Cl: 68,25 %~ 93,14 %)
212

Negativ szazalékos megallapodas [Negative Percent Agreement (NPA)]
=100 % (130/130), (95 % Cl: 97,13 %~ 100 %)
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4 Tarolasi hémérséklet: 4-30°C

Csak in vitro diagnosztikai
célokra

Tanulmanyozza a
felhasznalasi utasitasokat

Gyartasi tétel szam (LOT

,_‘|§ N
! Vigyazat szim)
g Felhasznald <n> teszthez elegend6
anyagot tartalmaz
M
—.

,/.L\? Napfénytél tavol tartando

d Gyarté

m Az Eurdpai Bizottsagban eljaré felhatalmazott képviseld

Szarazon tartand6

Nem hasznalhato fel, ha a
csomagolas sérlilt

1]
N/
+
®

Verzié szama: 1.0
Hatalybalépés datuma: 2020. julius 15.

109148201



