SARS-CoV-2 antigén gyorsteszt
(COVID-19 antigén gyorsteszt )
(tampon)
Felhasznaléi ismerteto
[ REFINCP-502 [ Magyar |
A SARS-CoV-2 antigén gyorsteszt (tampon) egy gyors kromatografias immunkémiai
teszt a emberi kenet mintaban jelenlévé SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje antigének
kvalitativ kimutatasara.
Csak szakember éltali in vitro diagnosztikai hasznalatra.
[RENDELTETESSZERU HASZNALAT]
A SARS-CoV-2 antigén gyorsteszt (tampon) egy gyors kromatografias immunkémiai
teszt a SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje antigének emberi kenetben térténd kvalitativ
kimutatasara SARS-CoV-2 fertézés gyanujaval rendelkez6 egyénektdl, a klinikai képpel
és mas laboratoriumi vizsgalatok eredményeivel 6sszefliggésben.
Az eredmények a nukleokapszid fehérje antigének kimutatdsara vonatkoznak. Az
antigén altaldban kimutathaté a felsé léguti mintakban a fertézés akut fazisaban. A
pozitiv eredmény virusantigének jelenlétét jelzi, de a fert6zés allapotanak
meghatarozasahoz szlkséges a klinikai korrelacié a beteg kortorténetével és egyéb
diagnosztikai informaciokkal. A pozitiv eredmény nem zarja ki a bakteridlis fert6zést
vagy mas virusokkal valo egyittes fertézést. Az észlelt kérokozé nem biztos, hogy a
betegség okozoja.
A negativ eredmény nem zarja ki a SARS-CoV-2 fert6zést, és nem hasznalhato fel a
kezelésre vagy betegkezelésre vonatkozé dontések kizardlagos alapjaul. A negativ
eredményeket feltételezettnek kell tekinteni, és ha a betegkezeléshez sziikséges,
molekularis vizsgélattal meg kell erdsiteni. A negativ eredményeket a paciens
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klinikai tinetek 6sszefliggésében kell figyelembe venni.

[OSSZEFOGLALO]
Az Uj koronavirusok a B nemzetségbe tartoznak. A COVID-19 egy akut léguti fert6z6
betegség. Az emberek altalaban fogékonyak ra. Jelenleg az Uj tipusu koronavirussal
fert6zott betegek jelentik a fertézés 6 forrasat; a tiinetmentes fert6zottek is a fertézés
forrasai lehetnek. A jelenlegi jarvanylgyi vizsgalat alapjan a lappangasi idé 1-14 nap,
tébbnyire 3-7 nap. A f6 tiinetek kozé tartozik a laz, a faradtsag és a szaraz kohogés.
Néhany esetben orrdugulds, orrfolyas, torokfajas, izomfajdalom és hasmenés is
el6fordul.

[MERESI ELV]
A SARS-CoV-2 antigén gyorsteszt (tampon) egy minéségi membranalap immunkémiai
teszt a SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje antigének kimutatasara kenetben. SARS-
vizsgalat soran a minta reakcidba lép a SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje antitesttel
bevont részecskéivel. A keverék ezutan kapillarisan felfelé vandorol a membranon, és
Ha a minta SARS-CoV-2 antigéneket tartalmaz, ennek eredményeként egy szines vonal
jelenik meg a tesztvonal régidjaban. Ha a minta nem tartalmaz SARS-CoV-2 antigéneket,

jelezve, hogy megfelelé6 mennyiségli mintat adtak hozza, és a membran felszivodasa
megtortént.

[REAGENSEK]

A teszt befogd reagensként anti-SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje antitestet és
kimutatasi reagensként anti-SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje antitestet tartalmaz.

[OVINTEZKEDESEK]

1. A teszt elvégzése el6tt olvassa el figyelmesen ezt a tajékoztatot. A
betegtajékoztatoban talalhaté  utasitasok be nem tartdsa  pontatlan
teszteredményeket eredményezhet.

2. Kizarélag szakember altali in vitro diagnosztikai hasznalatra. Ne hasznalja a lejarati
id6 utan.

3. Ne egyen, igyon vagy dohanyozzon azon a teriileten, ahol a mintékat és a
készleteket hasznalja.

4. Ne hasznalja a tesztet, ha a tasak sériilt.

5. Minden mintat ugy kezeljen, mintha fert6z6 agenseket tartalmazna. Tartsa be a
mikrobiolégiai veszélyek elleni 6vintézkedéseket a betegmintak és a hasznalt készlet
tartalmanak gydijtése, kezelése, tarolasa és artalmatlanitasa soran.

6. Viselijen védéruhazatot, példaul laboratériumi kdpenyt, eldobhaté kesztyiit és
védészemiiveget a mintak vizsgalatakor.

7. Hasznalat utan alaposan mosson kezet.

8. Gy6zbdjon meg arrol, hogy megfelelé mennyiségli mintat hasznal a vizsgalathoz. A
tul sok vagy tul kevés mintamennyiség pontatlan eredményhez vezethet.

9. A nasopharyngedlis és az orrbdl szarmazé minta gyUjtéséhez hasznalt steril
tamponok eltéréek . Ne keverje a kétféle mintavételi tampon hasznalatat.

10. A PCR-vizsgalatokhoz kivont mintéak nem hasznalhatok fel a vizsgalathoz.

11. A hasznalt tesztet a helyi el6irasoknak megfeleléen meg kell semmisiteni.

12.A paratartalom és a hémérséklet negativan befolyasolhatja az eredményeket.

[ANYAGOK]

Biztositott anyagok
* Teszt kazettak « Steril tamponok
« Felhasznaléi ismertetd
« Extrakcios puffer
« Elszivé csévek és hegyek (opciondlis) < Munkaallomas
* Tesztleiras
Sziikséges, de nem biztositott anyagok
* |d6zité
[TAROLAS ES STABILITAS]
Csomagolt allapotban, zart tasakban, szobahémérsékleten vagy hitve (2-30 °C)
taroland6. A teszt a lezart tasakra nyomtatott lejarati datumig stabil. A tesztnek a
felhasznalasig a lezart tasakban kell maradnia. NE FAGYASSZA LE! Ne hasznalja a
lejarati idén tal!
[MINTAVETEL, SZALLITAS ES TAROLAS]
Orrtampon mintagydjtés
1. Helyezzen be egy sterilizalt tampont kevesebb, mint egy hiivelyk (kb. 2 cm) mélyen
az orrlyukba (amig az orrmandulaknal ellenallasba nem utkozik ).
2. Forgassa a tampont 5-10-szer az orrfalhoz. Ugyanezzel a tamponnal ismételje meg
a mintavételi eljarast a masodik orrlyukkal.
3. Huzza ki a steril tampont; kerllje a tul nagy térfogati és magas viszkozitasu
orrvaladékot.
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Orrgarat tampon mintagydijtés

1. Helyezzen egy steril tampont a paciens orrlyukaba ugy, hogy elérje a hatsé orrgarat
felszinét .

2. Doérzsolje a tampont az orrgarat belsé felszinére 5-10 alkalommal .

3. Huzza ki a steril tampont az orriiregbdl, és kerdilje a tul nagy térfogati és a nagyon
viszkdzus nasopharyngedlis valadékozast.

Vigyazat: Ha a tampon a mintavétel soran eltorik, ismételie meg a mintavételt egy Uj
tamponnal.
A mintak szallitasa és tarolasa
A mintékat a mintavétel utan a lehet6 leghamarabb meg kell vizsgalni.

Ha a tamponokat nem vizsgaljak meg azonnal, er6sen ajanlott a kenetmintat egy szaraz,
steril és szorosan lezart mianyag cs6be helyezni tarolas céljabdl. A kenet szaraz és
steril allapotban akar 24 éran at stabil 2-8 °C-on.

[MINTAELOKESZITES]

Csak a készletben talalhato extrakcios puffert és csdveket szabad hasznéini a
kenetminta el6készitéséhez.

1. Helyezze a tamponmintat az extrakcids pufferrel ellatott extrakcios csébe. Forgassa

a tampont 10-15 masodpercig , mikdzben a fejét a cs6 belsejéhez nyomja, hogy a
tamponban lévé antigén felszabaduljon.

2. Tavolitsa el a tampont, mikdzben a tampont az extrakcids csé belsejéhez nyomija,
hogy a lehetd legtobb folyadékot Uritse ki a tamponbdl. Dobja ki a tampont a
bioldgiailag veszélyes hulladékok artalmatlanitasi protokolljanak megfeleléen.

*MEGJEGYZES : A minta extrakci6 utan szobahémérsékleten 2 6ran at, 2-8 °C-on pedig

24 oran at stabil.

[UTMUTATASOK A HASZNALATHOZ]

A vizsgalat el6tt hagyja, hogy a teszt, a kivont minta és/vagy a kontrollok

szobahémérsékletre (15-30 °C) keriiljenek.

1. Vegye ki a tesztkazettat a lezart féliatasakbdl, és egy oran belil hasznélja fel. A
legjobb eredmény akkor érheté el, ha a tesztet kdzvetlenll a féliatasak felnyitasa
utan végzik el.

2. Forditsa meg a mintagydjté csovet, és adjon hozza 3 csepp kivont mintat (kb. 75-
100 pl) a mintacellahoz (S), majd inditsa el az id6zitét

3. Varja meg, amig a szines vonal(ak) megjelennek. Olvassa le az eredményt 15
percnél. 20 perc elteltével az eredmények mar nem értelmezhetdk.
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[AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE]
(Kérjlik, nézze meg a fenti abrat)

POZITIV:* Két szines vonal jelenik meg . Egy szines vonalnak a kontrollvonal

terliletén (C), egy masik szines vonalnak pedig a tesztvonal teriiletén (T) kell lennie. A

teszt régid pozitiv eredménye SARS-CoV-2 antigének kimutatasat jelzi a mintaban.

*JEGYZET: A szin intenzitdsa a tesztvonal terlletén (T) a mintaban lévé SARS-CoV-2

antigén mennyiségétdl figgéen valtozik. Tehat a tesztvonal terilet (T) barmely

szinarnyalatat pozitivnak kell tekinteni.

NEGATIV: Egy szines vonal jelenik meg a kontrollvonal teriiletén (C). Nem jelenik

meg szines vonal a tesztvonal teriiletén (T).

ERVENYTELEN: A kontrollvonal nem jelenik meg. Az elégtelen mintatérfogat vagy a

helytelen eljarasi technikak a legvalésziniibb okai a kontrollvonal hianyanak. Tekintse at

az eljarast, és ismételje meg a vizsgalatot egy Uj teszt hasznalataval. Ha a probléma
tovabbra is fenndll, azonnal hagyja abba a tesztkészlet hasznalatat, és Iépjen
kapcsolatba a helyi forgalmazoéval.
[MINGSEGELLENORZES]

Kiilsé minéségellendrzés
Ez a készlet nem tartalmazza a pozitiv/negativ kontrollokat. A helyes laboratoriumi
gyakorlatnak (GLP) megfeleléen azonban ezek az ellenérzések javasoltak.

Belsd mindségellenérzés

A teszt belsé eljarasi kontrollt tartalmaz. A kontrollvonal terliletén (C) megjelend szines

vonal belsé eljarasi kontroll. Meger6siti a megfelelé mintamennyiséget és a helyes

eljarasi technikat.
[KORLATOZASOK]

1. A SARS-CoV-2 Antigén gyorsteszt (tampon) teljesitményét csak a jelen
terméktajékoztatoban ismertetett eljarasokkal értékelték. Ezen eljarasok modositasa
megvaltoztathatja a teszt teljesitményét. A PCR-vizsgalatokhoz kivont mintak nem
hasznélhatok a teszthez.

2. A hasznalati Utmutatét és a teszteredmény értelmezését gondosan kovetni kell,
amikor a SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje antigének jelenlétét vizsgaljak
pontencidlisan fert6zott személyektdl szarmazé human orrnyalkahartya-mintaban.
Az optimalis tesztteljesitmény érdekében a megfelel6 mintagydijtés kritikus
fontossagu. Az eljaras be nem tartasa pontatlan eredményeket adhat.

3. A SARS-CoV-2 antigén gyorsteszt (tampon) kizarélag in vitro diagnosztikai
haszndlatra szolgal. Ezt a tesztet a SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje antigének
kimutatasara kell hasznalni kenetmintakban, hogy segitse a SARS-CoV-2 fert6zés
gyantjaval rendelkezé betegek diagnosztizalasat, a klinikai képpel és mas
laboratériumi vizsgalatok eredményeivel egyutt. Ezzel a kvalitativ teszttel sem a
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SARS-CoV-2 antigének mennyiségi értéke, sem a koncentracié ndvekedési lteme

nem hatarozhaté meg.

4. A SARS-CoV-2 antigén gyorsteszt (tampon) csak a SARS-CoV-2 antigének
jelenlétét jelzi a mintdban, és nem hasznalhaté egyediili kritériumként a SARS-CoV-
2 fert6zések diagnosztizalasara.

5. A teszttel kapott eredményeket figyelembe kell venni mas laboratoriumi vizsgalatok
és értékelések egyéb klinikai eredményeivel egyiitt.

6. Ha a vizsgalat eredménye negativ vagy nem reaktiv, és a klinikai tlinetek tovabbra
is fennallnak, javasoljuk, hogy a betegbdl ismételten vegyen mintat és ismételten
teszteljen, vagy tesztelien molekularis diagnosztikai eszkdzzel, hogy kizarja a
fert6zést ezeknél az egyéneknél.

7. Ateszt negativ eredményt mutat a kdvetkezd feltételek mellett:

a) Az Uj koronavirus antigének koncentracidja a mintaban alacsonyabb, mint
a vizsgalat minimalis kimutatasi hatara.

b) A fert6zés utani optimalis mintavételi id6 (a virus csticskoncentracidja) még nem
tortént meg, igy ugyanattdl a betegtdl kiilonb6z6 idépontokban gydjtétt mintakkal
elkeriilheték a hamis negativ eredmények.

8. A negativ eredmények nem zarjak ki a SARS-CoV-2 fert6zést, kildondésen azoknal,
akik kapcsolatba keriiltek a virussal. Megfontolandé a molekularis diagnosztikaval
végzett nyomon kovetés, hogy kizarjak a fertézést ezeknél az egyéneknél.

9. A vizsgalat pontossdga a tamponminta mindségétsl fligg. A nem megfeleld
mintagyUjtés vagy -tarolas hamis negativ eredményeket okozhat.

10.Eléfordulhat, hogy a SARS-CoV-2 pozitiv eredményei nem SARS-CoV-2
koronavirus-térzsek fertézésének vagy mas interferencia-tényezéknek tudhatok be.

[TELJESITMENYJELLEMZOK]
Erzékenység, specificitas és pontossag

A SARS-CoV-2 antigén gyorstesztet (tampon) a betegektdl vett kenetmintakkal

értékelték. Az RT-PCR (Nasopharyngeal Swab) a SARS-CoV-2 antigén gyorsteszt

(tampon) referenciamoédszere. A mintakat akkor tekintettiik pozitivnak, ha az RT-PCR

(Nasopharyngeal Swab) pozitiv eredményt mutatott. A mintakat negativnak tekintettik,

ha az RT-PCR (Nasopharyngeal Swab) negativ eredményt mutatott.

Orrgarat kenetminta

SARS-CoV-2 antigén gyorsteszt |RT-PCR (nasopharyngedlis kenet) .
- - Teljes
(tampon) Pozitiv Negativ
SARS-CoV-2 Pozitiv 124 1 125
antigén Negativ 3 315 318
Teljes 127 316 443

Relativ érzékenység
Relativ specificitas
Pontossag
* Konfidencia intervallumok

Orr kenetminta

97,6% (95%CI*: 93,3%~99,5%)
99,7% (95%CI*: 98,3%~99,9%)
99,1% (95%CI*: 97,7%~99,8%)

SARS-CoV-2 antigén gyorsteszt |RT-PCR (nasopharyngealis kenet) Teli
™ - eljes
(tampon) Pozitiv Negativ
SARS-CoV-2 Pozitiv 604 1 605
antigén Negativ 16 1076 1092
Teljes 620 1077 1697

97,4% (95%CI*: 95,8%~98,5%)
99,9% (95%ClI*: 99,5%~100%)
99,0% (95%CI*: 98,4%~99,4%)

Relativ érzékenység
Relativ specificitas
Pontossag

* Konfidencia intervallumok
Az észlelés korlatozasa

A SARS-CoV-2 antigén gyorsteszt (tampon) képes kimutatni a SARS-CoV-2 hével
inaktivalt virustérzset akar 1X10 2TCID so/ mL értékig.

Specificitasvizsgalat kiilonb6z6 virustérzsekkel

A SARS-CoV-2 antigén gyorsteszt (tampon) a kdvetkezd virustorzsekkel teszteltik. A
kovetkezé koncentracioknal nem figyeltek meg észrevehetd vonalat a tesztvonal egyik

Leiras Tesztszint

Human koronavirus 229E 5x 10 °TCID s0/mL
Human koronavirus NL63 1x10°TCID so/mL
Human koronavirus OC43 1x 10 °TCID so/mL
MERS koronavirus, Florida 1.17 x10 * TCID so/mL
Human koronavirus HKU1 1x 10 °TCID so/mL

Influenza A HIN1 3,16 x 10 ° TCID s0/mL

Influenza A H3N2 1x 10 °TCID so/mL

3,16 x 10 * TCID so/mL
1,58 x 10 " TCID so/mL
1,58 x 10 8 TCID so/mL
8,89 x 10 “TCID so/mL
3,16 x 10 * TCID so/mL
1,58 x 10 ° TCID so/mL
2,81 x 10 *TCID so/mL
Human rhinovirus 14 1,58 x 10 ° TCID s0/mL
Human rhinovirus 16 8,89 x 10 ° TCID s0/mL
Kanyaré 1,58 x 10 * TCID so/mL
Mumpsz 1,58 x 10 * TCID s0/mL
A TCID s = Tissue Culture Infectious Dose a virus azon higitasa, amely a vizsgalat
korllményei kdzott varhatéan megfertézi a beoltott tenyészedények 50%-at.

Specificitasvizsgalat kiilonféle organizmusokkal
A kovetkez6 organizmusokat tesztelték 1,0x10 8 org/ml koncentracioban, és mindegyik

negativnak bizonyult a SARS-CoV-2 antigén gyorsteszttel (tampon):

Influenza B
Parainfluenza virus 2
Parainfluenza virus 3

Légz6szervi syncytialis virus
3-as tipusu adenovirus
7-es tipusu adenovirus

Human rhinovirus 2

Szimbdélumok jegyzéke

Olvassa el a hasznalati
utasitast vagy olvassa el Tesztek szama PR .
. A . Hémérséklet korlat
az elektronikus készletenként ||z

hasznalati Utmutatét
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utasitast

Arcanobacterium Pseudomonas aeruginosa
Candida albicans Staphylococcus aureus subspaureus
Corynebacterium Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli Streptococcus pneumoniae

Moraxella catarrhalis Streptococcus py o gének

Neisseria lactamica Streptococcus salivarius

Neisseria subflava

Streptococcus sp F csoport

Zavaré anyagok
Az alabbi zavaré anyagok negativak, SARS-CoV-2 antigén gyengén pozitiv volt.

Egyetlen anyag sem mutatott interferenciat a SARS-CoV-2 antigén gyorsteszttel
(tampon).

Anyag Koncentracio
Teljes vér 20 pl /mL
Mucin 50 pg /mL
Budesonide orrspray 200 pl /mL
Dexametazon 0.8 mg/mL
Flunisolid 6.8 ng /mL
Mupirocin 12 mg/mL
Oximetazolin 0.6 mg/mL
Fenilefrin 12 mg/mL
Rebetol 4.5 ug /mL
Relenza 282 ng /mL
Tamiflu 1.1 ug /mL
Tobramicin 2.43 mg/mL

Pontossag

Futason beliili, Futasok kozotti
A futdson belllli és a futdsok kozotti pontossagot harom SARS-CoV-2 standard
kontrollminta felhasznalasaval hataroztak meg. Harom kiilénbozé tétel SARS-CoV-2
antigén gyorsteszt (tampon) negativ, P1 és P5 mintakkal tesztelték. Minden szinten tiz
ismétlést teszteltink 3 egymast kovetd napon keresztil. A mintakat helyesen
azonositottak > az esetek 99%-aban.

[IRODALOMJEGYZEK]
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Nyilatkozat: A steril tampon gyartéjaval kapcsolatos informacié a csomagolason
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