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SARS-CoV-2 gyors antigénteszt

Sz6r6lap

Flowflex

Gyorsteszt a SARS-CoV-2 nukleokapszid antigének kvalitati v kimutatdsara orrtamponmintaban.

| REF L031-11815

Kizaré lag professzionalis in vitro diagnosztikai hasznalatra

RENDELTETE SSZERD HASZNALAT

SARS-CoV-2 gyors antigénteszt Laterdlis aramlasi kromatogréfids immunmo dszer a SARS-CoV-2 vi rus
nukleokapszid fehérje antigénjének kvalitati v kimutatasara kozvetlentl olyan személyektd | vett
orrtampon mintakbé |, akikré | egészséglgyi szolgaltatd juk COVID-19 ferté zésre gyanakszik az elsé
hét napon bellil. tiinetek. A SARS-CoV-2 gyors antigénteszt nem tesz kiilonbséget a SARS-CoV és a
SARS CoV-2 kozott.

Az eredmények a SARS-CoV-2 nukleokapszid antigén azonosi tasat jelentik. Ez az antigén altalaban
kimutathato felsé Iéguti mintakban a ferté zés akut fazisaban. A poziti v eredmények vi rusantigének
jelenlétét jelzik, de a fert6 zés statuszanak meghatarozasahoz a beteg anamnézisével és egyéb
diagnosztikai adatokkal valé korrelacié sziikséges. A poziti v eredmények nem zarjak ki a bakteriélis
ferté zéseket vagy mas vi rusokkal valé egyttes fert§ zést. Az azonosi tott ké rokozé nem biztos,
hogy a betegség végleges oka.

Azoknal a betegeknél, akiknél a tiinetek hét nap utan jelentkeznek, negati v eredményeket a vartnak
kell tekinteni, és ha a betegkezeléshez sziikséges, molekuldris mé dszerrel elleng rizni kell. A negati v
eredmények nem zarjak ki a SARS-CoV-2 fertd zést, és nem hasznalhato k egyediili alapként a
kezelésre vagy a betegkezelési dontésekre, beleértve a ferté zések elleni védekezést is. A negati v
eredményeket a betegek jelenlegi expozi cié janak, anamnézisének, valamint a COVID-19-nek
megfelelé klinikai tiinetek és tiinetek 6sszefliggésében kell figyelembe venni.

A SARS-CoV-2 gyors antigéntesztet csak képzett klinikai laboraté riumi személyzet és egészséguigyi
szakemberek hasznélhatjak.

CBSZEFOGLALAS
Az Gj koronavi rusok a B1 fajhoz tartoznak . A COVID-19 egy akut léguti ferté z6 betegség. Emberek
altaldban hajlamosak ra. Jelenleg a ferté zés f6 forrasa az Gj koronavi russal ferté zott betegek; a
tlinetmentes fert6 zottek is fertd zésforrasok lehetnek. A jelenlegi epidemiold giai kutatédsok alapjan
alappangéasiidé 1-14 nap, leggyakrabban 3-7 nap. A f6 megnyilvdnulésok kozé tartozik a laz, a
faradtsag és a szaraz kohogés. Tobb esetben elé fordul orrdugulés, orrfujas, torokfajas, izomfajdalmak,
hasmenés.

ELV

A SARS-CoV-2 Rapid Antigen Assay egy kvalitati v membrankromatografids immunmé dszer a SARS-
CoV-2 vi rus nukleokapszid fehérje antigénjének kvalitati v kimutatdsara human orrtampon mintédkban.

A mintak és a tesztkazettara torténé felhelyezése utdn SARS-CoV-2 lesz

antigének, ha jelen vannak a mintaban, reagainak a tesztcsi kban rogzi tett anti-SARS-CoV-2
antitestekkel bevont részecskékkel. A keverék ezutan kapillaris eré k hatdsara halad 4t a membranon.
Az antigén-konjugatum komplexek a tesztcsi kon keresztil eljutnak a reakcio teriletre, ahol a
membranhoz kotott antitestek sora rogzi ti 6 ket. Az eredményeket 15 perc elteltével vizudlisan
értelmezziik a lathatd szi nes vonalak megléte vagy hidnya alapjan. Aktivitas-ellend rzésként a
kontrollvonal teriiletén mindig megjelenik egy szi nes vonal, amely megeré si ti, hogy a megfelelé
mintatérfogat kerilt hozzdadasra és a membran nedves lett.

REAGENSEK

A tesztkazetta SARS CoV-2 elleni antitestekkel bevont részecskéket tartalmaz a membréanon. A poziti v
kontrollrid a betdltétt rekombinans SARS-CoV-2 antigént tartalmazza.

FIGYELEM

» Csak professzionalis in vitro diagnosztikai hasznalatra. Ne hasznalja a datum utan
fogyasztés.

* Ne egyen, igyon vagy dohanyozzon azon a helyen, ahol mintakat és készleteket kezelnek.

* Ne hasznalja a teszteket, ha a csomagol6 tasak sériilt.

» Minden mintat G gy kezeljen, mintha fert6 z6 &genseket tartalmazna. A tesztelés soran kovesse a
megallapi tott mikrobiold giai veszélyeket, és kivesse a szabvanyos eljarasokat a megfelel
mintaartalmatlani tas érdekében.

« Viseljen véd6 ruhazatot, példaul laborképenyt, eldobhaté kesztyii t és véd6 szemiiveget a
mintavizsgalat soran.

* A hasznalt teszteket a helyi elé i rasoknak megfelelé en kell drtalmatlani tani. A hasznalt teszteket
potenciélisan ferté z6 nek kell tekinteni, és a helyi el6 i rdsoknak megfelel6 en kell megsemmisi teni.

« A pératartalom és a hé mérséklet hatra 4 az
* Avizsgalat elvégzése el§ tt ezt a betegtdjékoztato t teljes egészében el kell olvasni. Meg nem felelés

a betegtéjékoztaté ban talélhatd utasi tasok pontatlan vizsgalati eredményekhez vezethetnek.

STABILITAS ES TAROLAS

* A készlet 2-30 °C kozotti hé mérsékleten térolhato .
* Ateszt a lezart tasakra nyomtatott lejarati datumig stabil.
+ Atesztnek a felhasznélasig a lezért tasakban kell maradnia.
« NE FAGYASZTA LE.
* Ne hasznélja a lejérati id6 utan.
ANYAGOK

Szalli tott anyagok

« Tesztpatronok « Extrakcid s puffercsévek
« Poziti v vezérlé sav * Negati v vezérl6 rad
s Eldobhat6 torl6 kendd k* « Téjékoztatd

Az eldobhaté tamponokat egy masik gyarté gyartja

Sziikséges, de nem szalli tott anyagok
« Személyi védé felszerelés « Stopperéra

MINTAVETEL ES ELO KE SZI TES

* A SARS-CoV-2 gyors antigénteszt tamponmintakkal is elvégezhetd
azorrb6 .
Avizsgalatot kozvetlendl a mintavétel utan, de legfeljebb egy (1) 6 raval a mintavétel utan kell
elvégezni.
Orrtampon mintavételhez:
1. Ovatosan helyezze be a készlethez mellékelt eldobhat6 —
palcat az egyik orrlyukba. Finoman forgatva nyomja a botot '
2,5 cm-re (1 hivelyk) az orrlyuk szélété .

2. Forgassa el a rudat 5-sz6r az orrlyukon beliili nydlkahdrtydhoz
képest, hogy biztosi tsa a megfelel6 mintavételt.

3. Ugyanazzal a pélcikaval ismételje meg ezt az eljarast a }
maésodik orrlyukban, hogy megbizonyosodjon arré |, hogy d ™
mindkét orrlyukbé | elegendé mennyiségii mintat vettek. 2.2 A

4. Tavoli tsa el a rudat az orrliregb6 |. A minta most készen all az el§ készi tésre
extrakcid s puffer csovek.

HASZNA LATI UMUTATO

Hagyja, hogy a teszt és az extrakcid s puffer szobahé mérsékletii re egyenst lyba kertiljon a tesztelés el6 tt (15-

30°Q).

1. Minden vizsgélandé mintdhoz hasznaljon kiilon extrakcié s csovet, és hasznalja azt megfelel6 en
Mark.

2. Csavarja le a csepegtetd sapkat az elszi v6 csé r6 | anélkiil, hogy megnyomna.

3. Helyezze be a rudat a cs6 be, és csavarja legalabb 30 masodpercig. Ezutan csavarja meg a rudat
legalabb 5-sz6r, mikdzben 6sszenyomja a csé oldalait. Ugyeljen arra, hogy a tubus tartalma ne
széré djon ki.

4. Tavoli tsa el a rudat, mikozben 6sszenyomja a cs6 oldalait a folyadék kitiri téséhez.

5. Eré sen helyezze a cseppentd sapkat a mintakivond csé re.

Keverje 6ssze alaposan a cs6  aljanak forgatdsaval vagy rezgésével.

6. Vegye ki a tesztpatront a lezart zacskd b6 |, és hasznalja fel a leheté leghamarabb. A legjobb
eredmények akkor érhetd k el, ha az elemzést a mintavételi id6 ponthoz a lehetd legkozelebb
és a mintavételi id6 pontté | szami tott legfeljebb egy 6 ran bell végzik el .

7. Helyezze a tesztkazettat sima, tiszta fellletre.

8. Adja hozza a mintat a tesztkazetta mélyedéséhez

a. Csavarja le a kis kupakot a cseppent6 hegyéré |.

b. Fordi tsa meg az extrakcié s csovet (igy, hogy a cseppentd hegye lefelé nézzen,
és tartsa fliggd legesen (korlbelil egy hiivelykkel a mintalreg felett).

c Ovatosan nyomja 6ssze a csovet, és csepegtessen 4 cseppet az el§ készi tett

mintdbd | a mintaliregbe.
9. Varja meg, ami g a szi nes vonal(ok) megjelennek. Az eredményeket ezutan le kell vonni
15-30 perc. Ne olvassa le az eredményeket 30 perc utan.

4 csepp |‘ [
feldolgozott
minta ‘.E_j

C|m-C c 4
TIHIT T ‘T

15-30 min.  Negati v poziti v Ervénytelen
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EREDME NYEK E RTELMEZE SE

(Lasd a fenti abrat)
NEGATI V: Csak egy szi nes vonal jelenik meg a vezérlé terileten (C). Nem jelenik meg lathaté vonal a
tesztvonal terdletén (T). Ez azt jelenti, hogy nem észleltek SARS-CoV-2 antigént.

POZITI V: * Két killonbz6 vonal jelenik meg. Az egyik vonal a vezérl§ vonal teriiletén, a masik a
tesztvonal terlletén. Ez azt jelzi, hogy a SARS-CoV-2 antigén jelenlétét észlelték.

* MEGJEGYZE S: A tesztvonal szi nintenzitasa (T) a mintdban |évé SARS-CoV-2 antigén szintjété |
fligg6 en véltozhat. Ezért a tesztvonal teriiletén (T) minden szi narnyalatot poziti vnak kell tekinteni.

ERVE NYTELEN: A vezérl§ sor nem jelenik meg. A legvalé szi néi bb okok
A nem megfelel6 vezérlé vonalak nem elegendé mintamennyiség vagy helytelen eljaras.
Tekintse at az eljarast, és ismételje meg a tesztet egy Uj tesztkazettaval. Ha a problémak tovébbra is

fennéllnak, azonnal hagyja abba a tesztkészlet hasznalatat, és Iépjen kapcsolatba a helyi forgalmazé val.

MING SE G ELLENO RZE S

Az eljaras belsé ellend rzése a teszt részét képezi. Szi nvonal jelenik meg

a kontrollvonal teriilete (C) a teszt belsé kontrollja. Megerd si ti a megfelel6 mintamennyiséget és a
helyes technikat.

Poziti v és negati v kontrollrudak minden készlethez tartoznak. Ezeket a vezérl6 rudakat kell hasznalni
a tesztpatron mii kodésének és a vizsgalati eljaras helyes végrehajtasanak biztosi tasara.

Kévesse a ,HASZNALATI UTAS] TASOK” részt az ellend rzé teszt elvégzéséhez.

KORLATOZASOK

1. A SARS-CoV-2 gyors antigénteszt csak in vitro diagnosztikai hasznélatra szolgal. A tesztet csak a SARS-
CoV-2 antigének kimutatasara szabad orrtamponmintaban hasznalni. A tesztvonal intenzitasa
nem feltétlentil korrelal a SARS CoV-2 vi rustiterével a mintdban.

2. Amintakat a gy jtés utan a lehet leghamarabb, de legfeljebb a vizsgalat soran kell megvizsgalni
egy 6 raval a begyd jtés utan.

3. Vi russzalli t6 kozeg hasznalata csokkentheti a teszt érzékenységét.

4. Hamis negati v teszt fordulhat el , ha az antigén szintje a mintaban van
a vizsgalat kimutatasi hatdra alatt van, vagy ha a mintat nem megfelel6 en vették.

5. Avizsgalati eredményeket 6ssze kell hasonli tani mas elérheté klinikusokkal

adat.
6. A porziti v teszteredmény nem zarja ki a mas ké rokozé kkal valé egyiittes ferté zést.
7. A porziti v teszteredmény nem tesz kiilénbséget a SARS-CoV és a SARS-CoV-2 kozott.
8. A negati v teszteredmény nem zarja ki az egyéb vi rusos vagy bakteriélis ferté zéseket.
9. Ha a betegnél a tiinetek hét nap utan jelentkeznek, negati v teszteredményt a vartnak kell

tekinteni, és ha a betegkezeléshez sziikséges, azt molekularis mé dszerrel kell ellend rizni.
(Ha eltér6 SARS vi rus és torzs felbontdsra van szlikség, tovabbi vizsgélatok sziikségesek).
ATEVE KENYSE G PARAME TEREL

Klinikai érzékenység, specificitas és pontossag

Az antigén gyorsteszt SARS-CoV-2 aktivitasat 304, COVID-19 fert6 zésre gyanus, tiineti betegektd |
vett orrtamponnal értékelték ki (a kezdettd | szami tott 7 napon belil). Az eredmények azt mutatjak,
hogy a relati v érzékenység és relati v specificitas a kovetkezs :

A SARS-CoV-2 gyors antigénteszt klinikai hatékonysdga
M6 dszer RT-PCR Csszesi tett
SARS-CoV-2 é Negati Poziti v eredmények
gyors antigén Negati v 269113327034 270
teszt Poziti v 34
(sszesi tett eredmények. 304

Relati v specifitas: 99,6% (97,7% -99,9%) *
*95%-0s konfidencia intervallumok

Relati v érzékenység: 97,1% (83,8% -99,9%) *
Pontossag: 99,3% (97,5% -99,9%)

E szlelési hatar (LoD)
A LoD SARS-CoV-2 gyors antigéntesztet gamma-inaktivalt vi rusmintak limitalé hi gi tasaival hataroztak
meg. A vi rusmintat egy dsszevont human orrtamponnal dusi tottuk, egy sor koncentracié ban. Minden
szinten 30 ismétlést teszteltiink. Az eredmények azt mutatjak, hogy a LoD 1,6 * 102 TCID50 / ml.

SARS-CoV-2 koncent! a mintéban % Poziti v észtek

1,28*%103 TCID50/ml 100% (30/30)

6,4*102 TCID50/m! 100% (30/30)

3,2*%102 TCID50/ml 100% (30/30)

1,6%102 TCID50/ml 96 79 (29/30)

8*10 TCID50/mI 0% (0/30)

Keresztreaktivitas és interferencia
Koronavi rus-229E, koronavi rus-NL63, koronavi rus-0C43, koronavi rus-HKU11.2, parainfluenza
vi rusti pusokkal (1. ti pus, 2. ti pus, 3. ti pus, 4. ti pus), influenza A vi russal ferté z6tt betegek mintainal

nem figyeltek meg keresztreaktivitast. B, human rhinovi rus, human bocavir, human léguti syncytial

vi rus, human metapneumovi rus, human

Mycobacterium

tuberculosis, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Bordetella pertussis, Mycoplasma
pneumoniae, Candida albicans, Pneumocystis jirovecii és MERS-koronavirem.

A SARS-CoV-2 gyors antigénteszt nem tesz kiilonbséget a SARS-CoV és a SARS-CoV-2 kozétt.
Bizonyos koncentracié ju zavaré anyagok (teljesvér, dafenlin, oximetazolin-hidroklorid spray,
mometazon-furoat orrspray, flutikazon-propionat, s6 oldat tengervi zzel) nem zavarjék a SARS-CoV-2
gyors antigéntesztet.

PONTOSSAG
Az elemzés részeként

Az anali zis pontossagat 10 parhuzamos mintaval hatdroztuk meg: negati v kontrollok és SARS-CoV-2
antigén poziti v kontrollok. A mintdkat az esetek > 99%-aban helyesen azonosi tottak.

Az elemzések kozott

A lefutasok kozotti pontossagot ugyanannak a mintanak 10 fuggetlen anali zisével hataroztuk meg: egy
negati v mintat és egy SARS-CoV-2 antigén poziti v kontrollt. Ezeket a mintakat felhasznalva harom
kilénb6z6 SARS-CoV-2 gyors antigéntesztet teszteltek.

A mintakat az esetek > 99%-aban helyesen azonosi tottak.
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