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Antigén gyorsteszt (nyallal) egy G koronavi rus (SARS-CoV-2)
kimutatasara
Betegtajékoztatd

LOTEST AZ UJ KORONAVIR ANTIGE NE NEK MINO SE GI KIMUTATASARCL AZ EMBERI SCBAN.

RENDELTETE SSZERU HASZNALAT

Az (j koronavi rus-antigénteszt (nyal) (SARS-CoV-2) egy diagnosztikai teszt (j koronavi rus-antigének kvalitati v kimutatésara
emberi nyalban, gyors immunkromatografids mé dszerrel. Az azonosi tés az (j koronavi rus-antigénre specifikus
monoklonalis antitesteken alapul. Tdjékoztatast nyt a klinikusoknak a megfelelé gyé gyszerek feli rasaroé|.

ATTEKINTE S

Az (j koronavi rusok a B nemzetségbe tartoznak. A COVID-19 egy akut légtti ferté z6 betegség. Az emberek altaldban
hajlamosabbak. Jelenleg az (j koronavi russal fert6 zott betegek jelentik a ferté zés f6 forrasat; a tiinetmentes fert6 zottek
is ferté zésforrasok lehetnek. A jelenlegi jarvanyugyi vizsgalat alapjan a lappangasiidé 1-14 nap, altalaban 3-7 nap. A

f6 tlnetek kozé tartozik a 1z, a faradtsag és a szaraz kohogés. Néhany esetben orrdugulds, orrfolyas, torokfajas,
izomfajdalmak és hasmenés Iép fel.

Sdyos akut 1égz6 szervi szindré ma - Coronavirus - 2 (SARS-CoV-2) egy burok, nem szegmentalt poziti v értelmes RNS
vi rus. Az emberekben gyakori koronavi rus-0 (COVID-19) betegség oka fert6 z6 . A SARS-CoV-2-nek szamos szerkezeti
fehérje van, kéztlik egy csics (S), egy héj (E), egy membran (M) és egy nukleokapszid (N).

Az (j koronavi rusnak (SARS-CoV-2) és az N501Y mutécié nak jelenleg szamos valtozata |étezik, és hozzavet6 leges
valtozatai is felkeltik a figyelmet, mivel mutacié s pozi cié juk a vi rusreceptor tiiskés glikoprotein-k6té6 doménjében
taldlhaté, ami megvaltoztatja a vi rusreceptor hatékonysagat. ferté zott vi rus. Az in silico elemzés kimutatta, hogy az
N501Y mutdcié nem valtoztatta meg a tiiskeprotein RBD doménjének elsé dleges és harmadlagos fehérje szerkezetét.

Az (j koronavi rus-antigénteszt (SARS-CoV-2) egy immunkromatografids membranvizsgélat, amely az (j koronavi rus elleni
rendki viil érzékeny monoklonalis antitesteket alkalmazza.

Atesztcsi k a kovetkezd harom részb6 | all, nevezetesen a mintalapbé |, a reagensparnabd| és a reakcié membranokbé .
A membranreagens kolloid aranykonjugélt monoklonélis antitesteket tartalmaz az (j koronavi rus ellen; a reakcié membran
az U koronavi rus elleni mésodlagos antitesteket és az egérglobulin elleni poliklondlis antitesteket tartalmaz, amelyeket

el6 zetesen a membranon régzi tenek.

Ha a teszt megkapja a mintat, az emli tett reagensparnabd | szarmazé konjugalt oldat felold6 dik és az orrmintaval
egyltt vandorol. Ha G koronavi rus van jelen a mintédban, akkor komplex képzé dik az § koronavi rus elleni konjugatum
kozott, és a vi rust egy specifikus T-bevonatimonovlonalis anti-j koronavi rus fogja be/detektalja. Figgetlentl attd |,
hogy a minta tartalmaz-e vi rust vagy sem, az oldat tovabb vandorol, és egy masik reagenssel (egér elleni IgG antitesttel)
talalkozik, amely megkoti a fennmaradé konjugatumokat, piros vonalat hozva létre a C régi6 ban.

Az (j koronavi rus (SARS-CoV-2) antigén-gyorsteszt eszkdz mind a SARS-Cov-2 nukleoproteint, mind a SARS-Cov-2
csirsproteint képes kimutatni. ELISA-val azt talaltuk, hogy az 4ltalunk hasznalt antitest a SARS Cov-2 fehérje 511-531.
aminosavahoz koté dott.

A SARS-CoV-2 genetikai variansok kimutathat6 sagat a rekombinans SARS-CoV-2 tiiskefehérjékkel (319-541aa) szembeni
érzékenység vizsgalataval tesztelték. Ezekben a tesztekben az Uj koronavi rus antigén teszt (SARS-Cov-2) ugyanazokat az
értékeket érte el a B.1.1.7 (UK) és B.1.351 (SA) variansok kimutatasaban, mint a standard varians kimutatasaban. .

REAKCIO

A reagens membran kolloid aranyat tartalmaz az (j koronavi rus elleni monoklonalis antitestekhez konjugalva; a
reakcié membran mésodlagos Uszer(i koronavi rus elleni antitesteket és egér globulin poliklonalis antitesteket tartalmaz,

ERTESITES

+ Az antigénteszt kivételesen laikusok &ltali hasznalatra készult.

* Ne hasznélja a lejarati id6 utan.

« Felbontas el6 tt ellend rizze, hogy a tesztkésziiléket tartalmazé f6 liatasak nem sérilt-e.

* Végezze el a tesztet szobahd mérsékleten 15-30 °C kozott.

« Viseljen keszty(i t a mintak felakasztasakor, ne érintse meg a reagens membrént és a minta ablakat.

* Minden felhasznalt mintat és tartozékot ferté z6 nek kell tekinteni, és a helyi elé i rasoknak megfelel6 en kell
artalmatlanf tani.

TAROLAS ES STABILITAS

0 Kémcsé tartd * Csésze / nyalzseb cs&gteté i

* A 20 tesztet tartalmazé csomag kémcsé tartét tartalmaz, az 1 tesztet és 5 tesztet tartalmazé csomag magat a
tesztdobozt hasznalja kémcsé tarté ként.

Avizsgalat el6 tt hagyja, hogy a vizsgalat, a minta és az extrakcid s puffer szobahé mérsékletre (15-30 °C) melegedjen. A
mintavétel el6 tt legaldbb 10 percig ne tartson a szajaban semmit, beleértve az ételt, italt, rdgé gumit, dohanyt, vizet és
szajvizet.

1. @tsén elegendd nyalat a nyaltélba/zsebbe.

2. Tavoli tsa el az extrakcié s csovet és az extrakcio s puffert, tavoli tsa el az extrakcio s puffer kupakjat, és adja hozza a pufferbé |
szarmazé osszes extrakci6t az extrakcié s csé hoz.

3. Cseppentd segi tségével iir tse ki a megfeleld mennyiségdi nyalt. Ugyeljen arra, hogy a folyadék szintje ne haladja meg az
als6 légzsak és a mii anyag csé kozotti alagutat, vigye 4t a mi anyag cs6 ben lévé Osszes nyalat az elszi v6 cs6 be.

4.Tavoli tsa el a cseppentd t, zérja le az extrakci6 s csovet, és 6 vatosan razza fliggé legesen az extrakcid s csévet
korilbeltil 5 masodpercig, hogy a nyél j6 | elkeveredjen az extrakci6 s pufferrel. Hajtsa félbe a hasznalt poharat/zacské t,
és a helyi el i rasoknak megfelel6 en egy m(i anyag zacsko ba helyezze orvosi hul\adékként;
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5. Vegye ki a teszteszkozt a lezart fo liatasakbé |, és hasznalja a leheté leghamarabb. A legjobb eredmény elérése
érdekében azonnal végezze el a tesztet a fo liatasak kinyitasa utan. Helyezze a vizsgald berendezést tiszta és vi zszintes

feliletre. Cseppentsiink 3 csepp mintat a vizsgéalo eszkoz tesztiiregébe fiiggé leges irdnyban, futtassuk le
id6 zit6 .

6. Olvassa le az eredményt 10 ~ 20 percen belll. Ne értelmezze az eredményt 20 perc utan.
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{Krok 6)
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(Lasd a fenti képet)
POZITI V: Két piros vonal jelenik meg. Egy piros vonal jelenik meg a kontrollteriileten (C) és egy piros vonal a tesztteriileten
(T). A szi narnyalat véltozhat, de a tesztet poziti vnak kell tekinteni, ha csak egy halvany vonal van jelen. Ha az antigénteszt
eredménye poziti v, a felhasznalé nak fel kell vennie a kapcsolatot egészségiigyi szolgaltaté javal a megerd sité PCR-
vizsgalat elvégzése érdekében.
NEGATI V: Csak egy piros vonal jelenik meg a kontroll teriileten (C), és egy sem a teszt tertileten ().
A negati v eredmény azt jelzi, hogy a mintaban nincsenek (j koronavi rus-részecskék, vagy a vi rusrészecskék szama a
kimutathaté tartomany alatt van. Ha az antigénteszt eredménye negati v, a felhasznalé nak tovabbra is be kell tartania a
Cseh Koztarsasag Egészséguigyi Minisztériumanak minden higiéniai intézkedését.
NEM E RVE NYES: Nem jelenik meg piros vonal a vezérlé tertileten (C). A teszt akkor is érvénytelen, ha van egy vonal (T) a
tesztteriileten. Az elégtelen mintamennyiség vagy a helytelen eljarasi technikak a legvalé szi n(i bb okai a kontrollteriilet
meghibdsodéasanak. Ellend rizze a vizsgélati eljarast, és ismételje meg a tesztet egy (j tesztkészilékkel. Ha a probléma
tovabbra is fennéll, azonnal hagyja abba a tesztkészlet hasznalatat, és Iépjen kapcsolatba a helyi forgalmazé val. Ha az
antigénteszt eredménye nem egyértelmi / érvénytelen, a felhasznald nak (j tesztet kell végeznie a fenti eljaras szerint.
Ha a tesztet ismételten érvénytelennek talaljak, értesi teni kell a szalli tot/ ¢ gyarto t / Allami Gyo gyszerellend rzési
Intézetet.
Utasi tas: A beteg csak akkor véltoztathat a kezelésen, ha megfelel6 en kiképzett erre vonatkozé an.
Afelhasznlé nem vonhat le semmilyen kévetkeztetést a kapott eredmények egészségre gyakorolt hatasaré | anélkiil, hogy

KORLATOZASOK

Tarolja az § koronavi rus (SARS-CoV-2) antigén gyorstesztet (nyalat) szobahé mérsékleten vagy hii tve (2-30 °C). Védje a
fagytd . Valamennyi reagens stabil a kiilsé dobozon és a puffert tartalmazé injekcio s tivegen feltlintetett lejarati
d mig

MINTAVE TEL ES ELO KESZITES
1. Mintavétel:
Szajfolyadékmintat kell venni a készlethez mellékelt gy(i jt6 eszkozok segi tségével.
Kovesse az alabbi részletes hasznalati utasi tast. Ebben a vizsgalatban semmilyen mas mintavételi eszkozt nem
szabad hasznalni. A nap barmely szakaban gy jtott szajfolyadék felnasznalhaté .
2. Minta el6 készi tés:
Nyalgy( jtéskor kévesse a minta-el6 készi tési utasi tasokat a készlethez mellékelt pufferrel.

ANYAG

Szalli tott anyag

L Teszteszkoz U Nejlonzacsks U Extrakeios puffer
[ Betegtajekoztats O sz6roej 0 Elszi v6 cs6

« Az (j koronavi rus antigén teszt (nyalon keresztiil) (SARS-CoV-2) egy akut fazistsz( r6 teszt a kvalitati v kimutatashoz. A
vett minta a reagensérzékenységi kiiszéb alatti antigénkoncentracio t tartalmazhat, i gy a negati v teszteredmény nem
zarja ki az (j koronavi russal valé fert zést.

* Az (j koronavi rus (SARS-CoV-2) antigén gyorsteszt (nyalon keresztiil) kimutatja az életképes és életképtelen antigéneket
az (j koronavi rus ellen. A vizsgalat teljesi tménye a mintaban Iévé antigén mennyiségété | fligg, és nem feltétlentil
korreldl az ugyanazon a mintan végzett sejttenyésztéssel. A poziti v teszt nem zarja ki mas k6 rokozo k jelenlétét, ezért a
pontos diagnd zis érdekében 6ssze kell hasonli tani az eredményeket az 6sszes rendelkezésre all6 klinikai és laborat6 riumi
informécié val.

* Negati v teszteredmény fordulhat el6 , ha a mintaban a kivont antigén szintje alacsonyabb, mint a teszt érzékenysége,
vagy ha a minta rossz miné ségd .

* A teszt hatékonysagat nem igazoltak az (j koronavi rus elleni vi rusellenes terépia monitorozasaban.

+ A poziti v teszteredmények nem zarjak ki a mas ko rokozé kkal valé egyiittes ferts zést.

* A negati v teszteredmények nem alkalmasak a koronavi rus-ferté zés kimutatasara, kivéve

SARS-CoV-2.

« A gyerekek hajlamosak hosszabb ideig terjeszteni a vi rust, mint a felnG ttek, ami érzékenységi kiilonbségekhez vezethet a felnG ttek és a gyermekek
kozott.

+ Anyalban a vi rus koncentracié jat nagymértékben befolyasoljak olyan tényezé k, mint az étkezés, az étrend, a dohanyzas, a leheletfrissi t6 k stb.
Ezért a mintavétel el6 tt szigor(an kévesse ezeket az utasi tdsokat

Negati v eredmény fordulhat el6 , ha a mintaban az antigén koncentracié ja a vizsgalat kimutatasi hatara alatt van, vagy
ha a mintat nem megfelelé en vették vagy szalli tottak, ezért a negati v teszteredmény nem zdrja ki a SARS-CoV-2

Klinikai értékelés

AKlinikai vizsgalatot az (j koronavi rus (SARS-CoV-2) és a PCR kimutatasara szolgalé antigén gyorsteszttel (nydlon
keresztiil) kapott eredmények 6sszehasonli tasara végezték. Az eredményeket az aldbbiakban foglaljuk 6ssze:
ntigén gyorsteszt (nydllal) az (j koronavi rus (SARS-CoV-2) vs, PCR

Nukleinsav-tesztelé

M6 dszer Kkészlet Atfogs
2019-nCoV (RT-PCR) sz eredmények

Antigén gyorsteszt (nyallal) Az Poziti V negati v

eqgy (j koronavi rus (SARS-CoV-2) Poziti v 157 112 235 169 236 158

kimutatdsara Negati v 247

Gszesi tett eredmények 405

Klinikai érzékenység = 157/169 = 92,9% (95% CI *: 87,89% - 96,00%)
Klinikai specificitas = 235/236 = 99,58% (95% CI * 97,39% -> 99,99%)
Pontossag: (157 +235) / (157 + 1 + 12 + 235) * 100% = 96,79% (95% CI * 94,53% - 98,17%)
Megbi zhat6 sagi intervallum
észlelési hatar

UT9-NCOV Torzs teszieve Tényleg Tech termek

ROTCEMr a2 TS eV T X 0 TCTD—, 7T T TCTOT

higitas 17100 17200 17400 00 171600
Vizsgalatl koncentracio i gf tasnal (TCID50 7 mi) TXTO 3 5XT0 2 140 25x702 1,25x10 5. z

20 smetlési sebesség a hatarértek kozeleben (zo/zw—oo(zolﬁ 700 (20/20) 95 (19/Iwo_(zlzu)

KimUtatas! hatar (LOD) I rustorzsenkent TZ5X 10 TCI0S0

keresztreakcié
Avizsgalati eredmények az alabbi tablazatban szereplé anyagok megfelelé koncentracié ja alatt vannak, ami
nincs hatassal a reagens negati v és poziti v vizsgalati eredményeire, és nem Iép keresztreakcioé ba.

Vi rus/baktérium/parazita Torzs Koncentracié
MERS koronavi rus Nincs megadva 72 mikrogramm/ml
1.t pus 3. 1,5x10  ° TCID 50/ml
tf pus 5.t pus 7,5x10 ° TCID 50/ml
7.t pus? 8. 4,5x10 ° TCID 50/ml
ti pus 1.t pus 1,0x10 ° TCID 50/ml
adenovi rus 18. ti pus 23. 1,0x10 ©TCID 50/ml
tf pus 5. 11 pus 25x10 ° TCID 50/ml
HINT Denver 2,5%10 " TCID 50/ml
6,0x10  TCID 50/ml
1,5x10 ° TCID 50/ml
3,0x10  TCID 50/mi
HINTWS /33 2,0x10  TCID 50/ml
Befolyas A HIN1 A/ M&I/302/54 1,5x10 ~ TCID 50/ml
H1N1 UiKaledé nia 876x10 TCID 50/ml
H3N2 A / Hongkong / 8/68 4,6x10 ° TCID 50/ml
Nevada / 2011.03 1,5x10  TCID 50/ml
InflEnza B B/ Lee /40 85x10  TCID 50/ml
B/ Tajvan / 2/62 4,0x10 ° TCID 50/ml
3
16976 szervi syncytialis vi rus Nem meghatirozott 2,5x10  TCID 50/ml
Bloomington-2 51x10 PFU/ml
Legionella pneumophila Los Angeles-1 1x10 > PFU/ml
82A3105 1x10 > PFU/mi
Rhinovi rus A16 'Nem meghatarozott 1,5x10 ° TCID 50 /ml
K 51x10 PFU/ml
Erdman 51x10 PFU/mI
Mycobacterium tuberculosis HN878 51x10_ PFU/ml
CDC1551 s1x10  PFU/mI
H37Rv s1x10  PFU/mI
4752-98 [Maryland (D1) 6B-17] 51x10  PFU/mI
. i 178 [Lengyelorszag 23F-16] 51x10 _ PFU/mI
Streptococcus tiidé gyulladas 262 [CIP 104340] TXx10 S PFU/mMI
Szlovékia 14-10 [29055] 1x10  PFU/mI
Tipikus T1 térzs 5
Streptococcus pyrogens 1x10 ° PFU/mI
P pyrog [NCIB 11841, SF 130] 22.
mutans 1x10 ° PFU/mI
. FH kmen Eaton igynok 5
Mycoplasma pneumoniae 1x10 ° PFU/mI
yeoplasma p INCTC 101191
36M129-B7 1x10 ° PFU/mI
220E 1,5x10 ° TCID 50/
ml
; g
Koronavi rus 1,5x10 " TCID 50/
0cC43 ol
NL63 1,5x10 ® TCID 50/ml
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HKUT 1,510 ° TCID 50/ml
Human etapnleumqvi rus Peru2-2002 15x10 © TCID 50/ml
(hmpv) 3, B1 ti pust
Huméan metapljeumf)w rus 1A10-2003 Lsx10 © e so/mi
(hmpv) 16, A1 ti pusu

1. ti pus 7,5%x10 ° TCID 50/ml

2.ti pus 4,5x10 ° TCID 50/ml
Parachf ipky vi rus 3

3. ti pus 1,0x10 ° TCID 50/ml

4Ati pus 1,0x10 ° TCID 50/ml

Zavaré anyagok reakcié i

Az (j koronavi rus (SARS-CoV-2) antigén gyorsteszttel (nyal) végzett teszteléskor nem volt interferencia az eszkoz reagensei
és az alabbi tablazatban felsorolt potencialisan zavaré anyagok kozétt, ami alpoziti v vagy negati v SARS eredményt

eredményezett volna. -CoV. -2

ntigén
Szdvet Koncentrécié Szévet Koncentraci6
Mucin 100 g /ml Acetilszalicilsav 3,0mM
Teljes vér 5% (v/v) 100 Ibuprofen 2,5mM
Biotin ug / ml5% (v/ Mupirocin 10 mg/ml
Neosynefri n (fenilefrin) V) 5% (v/ V) 5% Tobramicin 10 pg/ml
Afrin orrspray (oximetazolin) (v /) 5% (v/ Eritromicin 50um
S6's orrspray v) 10 mg / ml Ciprofloxacin 50um
Homeopétia 10 mg / ml 5 Ceftriaxon 110 mg/ml
Natrium-kromoglikat mg/ml 10 mg/. Meropenem 3,7 pg/ml
Olopatadin-hidroklorid ml Tobramicin 100 pg/ml
Zanamivir Hisztamin-hidroklorid 100 pg/ml
peramivir 1 mmol/ml
Oseltamivir
Arteméter / lumefantrin 50uM Flunisolid 100 pg/mi
Doxiciklin-hiklat 50uM Budesonide 0,64 nmol/l
kinin 150uM fFutikazon 0,3 ng/ml
Lamivudin 1 mg/ml 6 pg/ml
Lopinavir
Ribavirin 1 mg/ml 1 Ritonavir 8,2 mg/ml
Daclatasvir mg/ml 150 Abidor 1 mmol/ml
Acetaminofen um (Bszegy(i jtétt orrtamponok Nem meghatérozott
emberiiel
Mark Jelentése Mark Jelentése
In vitro diagnosztikai o
o Atérolasi hé mérséklet hatarértéke
orvostechnikai eszkéz
. EC |REP Meghatalmazott képvisel6 je
Termeld PRV
Eurd pai K6zosség
Gyartas datuma g Lejarati datum
Ne hasznélja Gra [:E Olvassa el a hasznalati utasi tast
Vonalké d Megfelel az EK irdnyelv kévetelményeinek
98/79 / HU

ALFI Corp., sro.
Uzemeltets 5492/3

72200, Ostrava Trebovice
Weboldal: www.4toiletcz

Luxus Lebenswelt GmbH
Kochstr.1 47877, Willich, Németorszag

EE Sk

Szam: 1100003207
Verzié: 2.1
Fellilvizsgalat datuma: 2021.4.29



