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SARS-CoV-2 antigén gyorsteszt kit

Termék neve:
immunoassay)
Katalogus szam: CoV2Ag-25
Csomagolas: 25T/kit

SARS-CoV-2 antigén gyorsteszt kit (kolloid arany

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Ez a termék az uj tipust koronavirus (SARS-CoV-2) antigén in vitro
kvalitativ kimutatasara szolgal human orr- és garatmintavevd palcaval levett
mintakbol.

Kizarolag egészségligyi intézmények 4altali hasznalatra!

A SARS-CoV-2 egy 1j tipusu koronavirus, melyet a WHO nevezett el és
amely vilagszerte elterjedt. Virusos tiildégyulladast okoz, melynek f6 tiinetei
a laz, faradtsag, szaraz kohogés, torokfajas. A komoly esetekre jellemzd
tiinetek a nehéz 1€gzés, csokkent véroxigén szaturacio, és hirtelen kialakuld
akut légzési elégtelenség szindroma (ARDS), szeptikus sokk, stb. Komoly
esetekben a metabolikus acidozis és a véralvadasi zavar kezelése nehézségbe
iitkozik, ami kozvetlen hatassal van az életre és egészségre.

MUKODESI ELV

Ez a termék alkalmazza a szendvics-modszert és a kolloid arany
immunkromatografiat a SARS-CV-2 antigén kvalitativ detektalasaban. A
mintdt a megfeleld nyilasba cseppentjilk, majd a kapillaris elv szerint
kromatografias eljaras zajlik le. A mintaban jelenlévé SARS-CoV-2 antigén
a kolloid arannyal jelolt I. SARS-CoV-2 monoklonalis antitesttel kotédve a
tesztcsikon végigvonul. Egy ujabb jelolt antitest (SARS-CoV-2
monoklonalis antitest II) megkéti, és a komplex a teszt teriileten 6sszegytilik,
létrehozva a T vonalat. A mindségellendrzésre szolgalo C teriilet kecske anti-
egér antitesttel van bevonva, amely kihorgonyozza a kolloid arannyal jelolt
antitesteket, és az igy létrejott komplex a kontroll vonal teriiletén
aggregalodik (C vonal). Ha a C teriileten nem jelenik meg szines vonal, az
eredmény érvénytelenségét jelzi, a mintat ujra kell tesztelni.

A CSOMAG TARTALMA

1.  Teszt reagens: 1 teszt/tasak, minden teszt tartalmaz egy kazettat és egy
nedvszivot. A kazetta részei a tesztesik €s a burkolat. A tesztesik részei
a mintafelvételi teriileten a parna és a kolloid arany megkotd parna
(kolloid arannyal jelolt SARS-CoV-2 monoklonalis antitest I.-el
bevonva), nitrocellul6z membran (a detektalasi teriiletet SARS-CoV-2
monoklonalis antitest I1. (T-csik), illetve kecske anti-egér IgG (C-csik)
fedi), bélés és nedvszivo parna.

2. Mintavevé palca: 25 db/csomag.

Minta-el6készito oldat: 25 csé/csomag

4.  Cseppentds kupak: 25 db/csomag.

w

5. Nedvszivé: 1 db/tasak, szilikagél.

TAROLAS ES ELTARTHATOSAG

A teszt reagens 2°C-30°C kozott tarolhato, a felhasznalhatdsag elézetesen
18 honapban keriilt megallapitasra. Gyartasi és lejarati id6: 1d. a
csomagolason.

MINTAVETEL

1. Torokmintavevé palcaval: Finoman dontsiik hatra a fejet, nyissuk
szélesre a sz4jat annyira, hogy a torokmanduldk mindkét oldalon jol
latszodjanak. A mintavevé végével finoman torolje le mindkét
mandulat legalabb haromszor, majd a hatso garatfalat is torélje le
legalabb haromszor felfel¢, majd lefelé.

2. Orrmintavevé palcaval: A mintavételt orrfijast kovetden kell

elvégezni. Finoman vezesse be a palcat a jobban valadékozo orrjaratba.

Finom forgaté mozgassal tolja a palcat az orrjaratba addig, ameddig
ellenallast nem érez az orrkagylo szintjén (az orrlyuktol kevesebb,
mint 2,5 cm mélységben), majd forgassa meg tobbszor a nyalkahartyan
a palcat, és tavolitsa el az orrnyilasbol.

3. Orrgarat-mintavevé palcaval: Finoman vezesse be a palcat az
erdsebben valadékozo orrjaratba. Haladjon az orrsévény alsé része
mentén, ¢és tolja a mintavevod fejét a hatsé orrgaratba. Forgassa meg a
palcat tobbszor, majd tavolitsa el a garattol (reflexes kohogés esetén
tartson egy perc sziinetet).

MINTA ELOKESZITESE

1. Tévolitsa el a mintael6készitd csé tetejérdl a foliat.

2. Helyezze a mintavevot a cs6be tigy, hogy ellepje az oldat. Forgassa
meg és nyomja hozzia a mintavevé palca végét a cs6 falahoz és
aljahoz a cs6 Osszenyomasaval 10-szer, nyomja ki a mintavevd
végét a cso falanak dsszecsippentésével, hogy a lehetd legtobb oldat
maradjon a csdben.

3. Tévolitsa el a palcikat és helyezze a cs0 tetejére a kupakot. Javasolt a
teszt azonnali elvégzése a mintavételt kovetden. Ha nem lehetséges
az azonnali tesztelés, az el6készitett minta legfeljebb 48 oran at
tarolhat6 2-8 °C-on.

A TESZT VEGREHAJTASA

Hasznalat elott figyelmesen olvassa el az utasitasokat, és tartsa be azokat

szigoran:

1. A tasakot helyezze szobahdmérsékletre hasznalat elétt.

2. Vegye ki a kazettat és helyezze vizszintes feliiletre.
Vigyen fel 3 csepp el6készitett mintat vertikalisan a minta szamara
kijelolt helyre a kazettan, majd inditsa el a stoppert.

4. Vizsgalja meg az eredményt 10 perc utian. Az eredmény 30 percen
beliil érvényes, az ennél kés6bb leolvasott eremény érvénytelen!
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® Orrmintavevd palca
® Orrgaratmitavevé palca

Megj.: A fenti abra illusztracio.

EREDMENYEK ERTEKELESE

1.

2.

Pozitiv: A teszt (T vonal) és a kontroll (C vonal) teriileten is
megjelenik egy szines csik.

Negativ: A teszt csik (T vonal) nem jelenik meg, csak a kontroll (C
vonal) jelenik meg.

Ervénytelen: Nem jelenik meg a kontroll-csik (C vonal), a tesztet meg
kell ismételni.
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KORLATOZASOK

1. Ez a teszt egy kvalitativ vizsgalat, kiegészitd in vitro diagndzis céljara.

2. A modszer korlatai miatt a kit szenzitivitasa a PCR érzékenységénél
alacsonyabb. Ezért az igy kapott negativ eredményt koriiltekintéen
kell kezelni, atfogd dontéshez egyéb teszteket is el kell végezni. A
gyanus eredményeket nukleinsav-alapu, vagy virus-izolaciot kovetd
tenyésztéses in vitro megerdsitd vizsgalattal kell tisztazni.

3. Az elégtelen mintavétel, -szallitas és -kezelés, vagy az alacsony virus-
titer hamis negativ eredményhez vezethet.

4. Jelen teszt eredménye nem alkalmas énmagaban a klinikai diagnozis

felallitasara. Az eredményeket atfogod elemzés soran kell értékelni, a
beteg klinikai tiineteinek és egyéb laboratoriumi teszteredményeinek
ismeretében.

TELJESITMENYJELLEMZOK

1.

2.

Pozitiv koincidencia arany: 8 pozitiv referencia minta (P1-P8) 1:10
higitasban, minden eredménynek pozitivnak kell lenni.

Negativ koincidencia arany: 20 negativ referencia anyag (N1-N20),
az eredményeknek negativnak kell lenni (Negativ referencidk:
Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae, kanyard virus,
mumpsz virus, adenovirus type 3, Mycoplasma pneumoniae,
parainfluenza virus type 2, metapneumovirus, coronavirus OC43,
coronavirus 229E, Bacillus parapertussis , Type B influenza virus
Victoria line, Type B influenza virus Y line, Type A influenza virus
HINI, Type A influenza virus H3N2, Madarinfluenza virus H7N9,
Madarinfluenza virus H5N1, Epstein-Barr virus, Enterovirus CA16,
Rhinovirus).

Detektalasi hatar (LOD): Az LOD referencia termék S hasznélataval
3 mintat higitottak: 1:400 (S1), 1:800 (S2), és 1:1600 (S3), a
vizsgalatot mintdnként haromszor végezték el. Az S1 minden esetben
pozitiv, az S3 minden esetben negativ, az S2 lehet pozitiv vagy negativ.
Megismételhetdség: A referencia R hasznalataval, 1:10 (R1) és 1:100
(R2) higitdsban a mintakat egymas utdn tizszer ismételve, minden
eredmény pozitiv, és az azonos koncentraciok szinatadasa egységes.
Tételek kozotti kiilonbség: A detektalasi koriilmények valtoztatasaval,
3 tétel termékeivel lemértek 2 referencia terméket, tételenként 10
alkalommal. Minden eredmény pozitiv, és az azonos koncentraciok
szinatadasa egységes.

Hook hatas: A klinikailag pozitiv mintak titerének tartomanyaban a
teszteredmény nem mutat hook hatast (kioltasi effektus).

Klinikai teljesitmény: A kisérleti IVD reagens atvételével, és a SARS-
CoV-2 klinikai diagnosztikai kritériumaival valé 6sszehasonlitasaval
igazoltadk a termék klinikai teljesitményét. 158 klinikai minta
elemzése soran (31 pozitiv és 127 negativ) a szenzitivitas értéke
90.323% (95% CI: 74.246%, 97.958%), a specificitas 99.213% (95%
CI: 95.691%, 99.980%). A 158 minta eredményét nukleinsav-alapu

vizsgalat eredményeivel Osszevetve a pozitiv egybeesési arany
90.32%, mig a negativ koincidencia aranya 99.21%. Tovabba, 50
alany kivalasztott homolég torokmintavevd-, orr-, és orr-garat-
mintavevd- mintajat dsszehasonlitva az latszik, hogy az orr- és torok-
mintak, valamint az orrgarat- és torok-, és az orr- és orrgarat- mintak
kozotti megegyez6 mintak detektalasi aranya 100% (95% CI: -100%,
100%). Az eldzetes értékelés utan lényegében megerésitést nyert,
hogy a termék klinikai teljesitoképessége megfelel a SARS-CoV-2
antigén kimutatasanak.

MEGJEGYZESEK

1.

Ez a kit kizarélag in vitro diagnosztikai detektalas céljabol késziilt,
hasznalata csak egészségligyi szakember szamara javasolt. A teszt
elvégzése elott olvassa el figyelmesen a hasznalati utasitast, és
minden esetben szigortian tartsa be azt! Ne keverje a kiilonb6z6
tételszamu reagenseket és oldatokat!

A mintavétel, tarolas és a teszt elvégzése a koronavirusra vonatkozo
helyi szabalyozasnak megfelelden kell, hogy torténjen, valamint a
laboratoriumi biologiai biztonsagi, és jarvanyligyi rendelkezésekkel
Osszhangban, kiilonos tekintettel a potencialisan fert6z6 anyagok
megsemmisitésére!

A detektalas soran keletkezett hulladékok fertdtlenitésére javasolt
etil-éter, 75% ethanol, klortartalmi fertdtlenitészer, perecetsav,
kloroform vagy hasonl6 oldoszerek hasznalata, a virus inaktivalasa
érdekében.

A tesztkazetta hasznalatra kész, a tasak kinyitasat kovet6 1 oran beliil
felhasznalando, egyszerhasznalatos eszkoz.

A teszt eredménye kizarélag klinikai tajékoztatd eredmény. A
diagnoézis felallitasdhoz atfogd vizsgalatra van szikség, amely
figyelembe veszi a tiineteket és egyéb laboratoriumi vizsgalatok
eredményét.
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