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RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A GenBody COVID-19 Ag olyan immunkromatogréfias vizsgélati eszkéz, amely alkalmas
(mintavevé palcaval levett) human mintakban a SARS-CoV-2 virus kvalitativ kimutatasara.

VIZSGALATI MODSZER

a GenBody COVID-19 Ag olyan immunkromatografias eszkéz, amely alkalmas mintavevé palcaval vett
mintakbdl a SARS-CoV-2 fertézés gyors és kvalitativ kimutatédsara. A mintaban 1évé SARS-CoV-2
antigének elébb kétddnek az anti-SARS-CoV-2 monoklondlis antitest-arany konjugatumhoz, majd ezt
koveti a tesztcsikon immobilizélodott anti-SARS-CoV-2 monoklondlis antitestek reakciéja. Ha a minta
SARS-CoV-2 antigéneket tartalmaz, szabad szemmel lathaté vonal jelenik meg a membran teszt
régiéjaban. A folyadék vandorlasa folytatddik, és a kontroll reagenssel talalkozva egy kontroll konjugatum
jon létre, amely hatasara egy Ujabb vonal jelenik meg a kontroll régiéban. A GenBody COVID-19 Ag
koézvetleniil a mintavevé palca mintakbol hatarozza meg a SARS-CoV-2 antigének jelenlétét.

A CSOMAG TARTALMA

Tesztkazetta egyesével, nedvszivd parnacskaval csomagolva foliatasakban
Extrakcios oldat

Extrakcios csé

Eldobhaté cseppenté kupak

Steril orrmintavételi palca

Steril torokmintavételi palca (opcionalis)

Hasznalati utasitas

SZUKSEGES, DE NEM SZALLITOTT ESZKOZOK

1. Orvosi maszk és gumikeszty(
2. Mintagydijt6 csé

3. Mikropipetta és pipettahegy
4. Stopperora

FIGYELM EZTETESEK

A magas paratartalom csékkentheti a reagensek stabilitdsat. A tesztkazetta kicsomagoldsat
kévetéen a teszt azonnal elvégzendé.

2. Kizarélag In vitro diagnosztikai célra alkalmazhaté! Egyszerhasznélatos eszkdz!

A begyiijtott mintat az alabbi ,Mintagy(jtés és tarolas” résznek megfeleléen kell kezelni, és a

lehetd leghamarabb el kell végezni a vizsgélatot.

Mindig a megadott mennyiséget (4 csepp) cseppentse a tesztkazetta nyilas kozepére.

A tesztkazetta és az extrakcids oldat a teszt elvégzése el6tt 15 - 30 °C-on tarolandd.

Tartsa be a leolvasasi idét, kiilonben fals negativ vagy fals pozitiv eredményt kaphat.

Virus/univerzalis transzport médium hasznalata helytelen eredményt hozhat a teszt

szenzitivitisanak csokkenése miatt.

8. Mintavételi palca hasznalata esetén NE hasznaljon Nucleic Acid Preservation & Transport (NAPT)
Medium-ot.

9.
MINTAGYUJTES ES -TAROLAS
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Mintavétel Mintavétel
orrmintavevével torokminlavevﬁy.al/ i
Hatso garatfal |

\

Torokmandula

15.

. A vizsgalatra szant mintakat a mintavétel altalanos szabalyai szerint kell gyjteni.
. Mintavétel orrmintavevd pélca segitségével (nasopharyngeal swab):
. Ovatosan vezesse a steril palcat a killsd vizsgalat alapjan er6sebben valadékozo orrlyukba.

Finoman forgatva a palcat, tolja be egészen addig, amig ellendllast érez az orrkagyld szintjén
(kevesebb, mint 2,5 cm mélységben). Forgassa meg néhanyszor a palcét az orriireg falan.

. [Opcionalis] Mintavétel torokmintavevé palca segitségével:
. Lassan vezesse be a palcat a szajiregbe, majd a garathoz. A hatsé garatfal, vagy a mandula

tobbszori dorzsolésével gyiijtson mintdt a nyalkahartya hamrétegébdl. Elegendd mennyiségii
antigén nem gy(ijtheto a felsd légutakbol. Mintavételhez érintse a palcika gdmboly( végét a garat
hatso falahoz kézeli részhez, és igy dorzsolie az alsd légutak kozelében Iévd teriiletet. Ne
hasznéaljon orrmintavételi palcat, mert fennall az elégtelen mintavétel veszélye.

A mintan a mintagyijtést kévetden a lehetd leghamarabb el kell végezni a vizsgélatot. Sziikség
esetén a mintak tarolhatok 2-8 °C-on 24 6ran keresztil, vagy -20 °C-on hosszabb ideig.

A VIZSGALAT VEGREHAJTASA

[Orrmintavevé pélca / torokmintavevd pélca* alkalmazasa esetén)

1.

2.
3.

7.

A mintékat, eszkdzoket és oldatokat 15-30 perccel a teszt elvégzése el6tt helyezze
szobah6mérsékletre.

Helyezze az eszkozt vizszintes felliletre.

Az extrahalo csovet toltse fel extrakcios folyadékkal a vonalig (400 uf).

Helyezze az extrakciés oldatba az orrmintavevével (és a torokmintavevével) levett
minta(ka)t, majd keverje dssze 8-10 mozdulattal.

A teljes mintamennyiség extrahdlasahoz a palcikak kihizasa kdzben tartsa
Osszenyomva az extrakcios csovet.

Helyezze a csére a cseppentés tetdt, majd cseppentsen 4 csepp (~100 u€) mintat a
tesztkazetta [S] jell nyilasaba.

10-15 perc utan olvassa le az eredményt. A 30 perc utan leolvasott eredmény nem
hasznalhaté!

* Torokmintavevé hasznalata opcionalis!

AZ EREDMENYEK ERTEKELESE

2.
3.

Negativ eredmény: KIZAROLAG egy vonal, a kontroll savban (C).

Pozitiv eredmény: Két csik jelenik meg, a teszt savban (T) és a kontroll savban (C).
Ervénytelen eredmény:

Amennyiben a kontroll sdvban (C) nem jelenik meg a vords csik 30 perc elteltével sem,
az eredmény akkor is érvénytelen, ha barmilyen rézsaszin-voros teszt vonal (T) jelenik
is meg. Ervénytelen eredmény esetén (j vizsgalatot kell végezni, Gj minta és (j
tesztkazetta segitségével.

Extrakcios oldat el6készitése Mintavétel orrbol/torokbol
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TAROLAS ES ELTARTHATOSAG

1. A GenBody COVID-19 Ag készletet tarolja 2 és 30 °C koz6tti hémérsékleten
2. Lejarati id6: A gyartastol szamitott 12 honap.

ki

2C

TELJ ESITMENYJELLEMZOK

Analitikai szenzitivitas/keresztreaktivitas

= Kimutathatésagi hatéar (LoD): 2.87 x 10° TCID /ml (héinaktivlalt tenyészoldatban).

= Keresztreaktivitas: Keresztreakciét mutattak ki a SARS-CoV-1 virusra. Nem taléltak
keresztreakciot a kovetkezd virusok esetében MERS-coronavirus, Human coronavirus
(NL63), Human coronavirus (229E), Human coronavirus (OC43), Human Adenovirus type
1, Human Adenovirus type 3, Human Adenovirus type 8, Human Adenovirus type 18, Human
Adenovirus type 23, Human Adenovirus type 7, Human Adenovirus type 5, Human Adenovirus
type 11, Human Parainfluenza virus type 1, Human Parainfluenza virus type 2, Human
Parainfluenza virus type 3, Human Parainfluenza virus type 4, Human Rhinovirus type 1, Human
Rhinovirus type 14, Human Rhinovirus type 42, Human Metapneumovirus, Respiratory
syncytial virus-A, Respiratory syncytial virus-B.

2. Interferencia

« Nem jelentkezett interferencia teljes vér, szajviz, Phenylephrine, Acetylsalicylic
acid, Beclomethasone, Benzocaine, Flunisolide, Guaiacol glyceryl ether,
Menthol, Oxymetazoline, Tobramycin, Zanamivir, Oseltamivir phosphate, nyal
esetében.

3. Klinikai értékelés
A diagnosztikai teljesitmény értékeléséhez 30 személy COVID-19 pozitiv mintajat, és 100
személy COVID-19 negativ mintéjat vizsgaltak parhuzamosan a GenBody COVID-19 Ag
teszttel, és Real-time PCR mddszerrel.

Real-Time PCR
= = Osszesen
Pozitiv Negativ
GenBody Pozitiv 27 2 29
COVID-19 Ag Negativ 3 98 101
Osszesen 30 100 130

*  Szenzitivitas = 90.0% (95% Cl = 73.47% vs. 97.89%)
= Specificitas = 98.0% (95% Cl = 92.96% vs. 99.76%)

A MODSZER KORLATAI

A GenBody COVID-19 Ag a SARS-CoV-2 antigén elsédleges kimutatasara lett kifejlesztve.
Kizarélag laboratériumok, egészséguigyi dolgozok hasznalhatjak helyszini (point-of-care)
tesztelésre. Otthoni tesztelésre nem alkalmas.
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