2019-nCoV IgG / IgM Rapid Single Use Test
(Ujjlenyomat-teljes vér) hasznalati utasitas

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A vizsgalatot segédeszkdzként kell hasznalni a koronavirus fertézés megallapitasahoz
(COVID-19), amelyet 2019-nCoV okoz. A teszt el6zetes vizsgalati eredményként
szolgal. Negativ eredmények nem zarjadk ki a 2019-nCoV fert6zést, ezaltal nem
hasznalhatok  egyedili  alapként  kezelés vagy mas  komoly  dontés
megallapitasara. Eredménye nem alkalmas diagnoézis feldllitasara vagy a SARS-CoV-2
fertézés kizarasara. A negativ eredmények nem zarjak ki a COVID-19 fert6zést. Pozitiv
eredmények adédhatnak a nem SARS-CoV-2 virustorzsekkel tortént korabbi vagy
jelenlegi fertézés miatt (példaul koronavirus HKU1, NL73, OC43 vagy 229E). Csak in
vitro diagnosztikahoz. Csak egészségligyi szakemberek szamara.

OSSZEFOGLALAS

A Corona Virus Disease 2019 (2019-nCoV) egy akut fert6zé betegség, amelyet 2019-
nCoV okoz. A lappangasi id6 1 és 14 nap kdzétt mozog (leginkabb 3-7 nap), amely soran
a beteg fert6z6. Tlnetmentes fertézés is lehet a forrasa fert6zésnek. A cseppfertézés és
az érintkezés a f6 atvitel Utja. A kezdeti tiinetek kozé tartozik a laz, a faradtsag, a szaraz
kohogés, eldugult orr, illetve orrfolyds, torokfajas, izomfajdalom vagy hasmenés,
fokozatosan kialakul nehéz légzés. A betegek tobbségének j6 progndzisa van. Néhany
sulyos esetben akut Iégzési distressz szindrdoma vagy szeptikus sokk lehet, vagy akar
halal.

Tébb nap lappangasi id6 van a 2019-nCoV fertézést kovetden. IgM antitestek a
lappangasiperiodus utan hamarosan észlelheték és rovid ideig maradnak. IgM pozitiv a
vérmintakban, akkor az akut fert6zés mutatoja lehet. Az IgG antitestek a lappangasi id6
alatt megjelennek és maradnak is. Ha a vérmintakban IgG pozitiv, az a jelenlegi vagy
korabbi fert6zés mutatdja lehet.

ELV

Ez a tesztkartya az immunkromatografia elvét alkalmazza. Az IgM és a IgG antitestek
immobilizalédnak a nitrocelluléz membranjan, mint két egyedi vizsgalati vonal (IgM-vonal
és IgG-vonal) a vizsgalati eszkdz tesztablakaban. Az IgM vonal a tesztablakban kézelebb
van a mintahoz, amelyet az IgG vonal kévet. Amint a minta atmegy a membranon a
vizsgalati eszkdzdn belll, a szines 2019-nCoV rekombinans antigén-kolloid arany
konjugatum komplexeket képez a koronavirus elleni specifikus antitestekkel (IgM és /
vagy IgG), ha jelen vannak a mintaban. Ez a komplexum tovabb halad a membranon a
vizsgalati régiéba, ahol az anti-human IgM és / vagy human IgG megragadja azt, ami
szines sav képzdédéséhez vezet, amely pozitiv vizsgalati eredményeket jelez. Ennek a
szines savnak a hianya a tesztablakban azt jelzi, hogy a teszt eredménye negativ. A
beépitett kontroll sor a teszt sordn mindig megjelenik a tesztablakban, ha a tesztet
megfeleléen hajtjak végre, fliggetlenil a 2019-nCoV antitestek jelenlététél vagy hianyatol
a mintaban.

OVINTEZKEDES

1. Ez a készlet csak in vitro diagnosztikai célokra hasznalhaté.

2. Minden mintat tgy kell kezelni, hogy képes legyen betegségek atadasara.
Kdvesse a 2.vagy annal magasabb szint(i bioldgiai biztonsagi iranyelveket.

3. Viseljen megfelelé egyéni védbfelszerelést (pl. Kontds, kesztyl, szemvédd), amikor a
készlet tartalmat kezeljlk.

4. A mintadarabok megfelel6 tarolasa és szallitasa kritikus fontossagu a teszt

teljesitménye szempontjabol.

5. Hasznalat utan dobja ki. A teszt egyszer hasznalatos.

6. Ne érjen a tesztcsik reakcidtertletéhez.

7. Ne haszndlja a tesztkészletet a lejarati id6n tul.

8. Ne hasznalja a készletet, ha a tasak kilyukadt vagy nincs jol lezarva.

9. A vizsgalatot szakmailag képzett személyzetnek kell elvégeznie, akik tanusitott
laboratériumokban és klinikakon dolgoznak, ahol a mintat képzett egészségugyi
személyzet kezeli

10. A teszt eredményét az orvosnak értelmeznie kell.

11. A DIAGNOSZTIKA ARTALMATLANITASA: Minden mintanak és felhasznalt
készletnek fert6zé kockazata van. A diagnosztika artalmatlanitasanak a folyamata
meg kell feleljen a helyi fert6zé artalmatlanitasi térvényeknek vagy laboratériumi
eléirasok.

ANYAGOK

Biztositott anyagok:

1.1 Kllon zart tasak, minden tasak tartalmaz: 1 x tesztkazettat, 1 x szaritotaskat
2.1 eldobhato csepegteté

3. Detektalo puffer (1 + 1 ml)

4. Hasznalati utasitas

SZUKSEGES ANYAGOK, DE NEM BIZTOSITOTTAK

1. Mintagyijt6 tarold

2. Centrifuga (szérum / plazma mintakhoz)

3. 1d6zité

4. Személyi védofelszerelés, példaul védokesztyl, orvosi maszk, védészemiiveg és
laborkopeny.

5. Megfelel6 biologiai veszélyekkel jard hulladéktartaly és fertétlenitészerek.

6. Javasoljuk, hogy a betegtdl vett mintat a tlinetek megjelenésétél szamitott 15 napon

belll vegyék le.
7. Negativ kontrollként a betegek negativ mintai szolgalnak.

TAROLAS ES STABILITAS

1. A csomagolason feltlintetett lejarati id6ig, 2—-30 °C-on, a lezart tasakban tarolja.
Ne fagyassza le.

2. A tesztkazettat a foliabdl készult boritékbal valo kivételtél szamitott 1 6ran belll fel kell
hasznalni. A pufferoldatot hasznalat utan idében vissza kell zarni.

3. Tartsa tavol a napfénytél, nedvességtdl és hotol.

MINTAGYUJTES ES ELOKESZITES

A 2019.nCoV IgG / IgM Rapid egyszeri hasznalatu teszt teljes vérrel, szé&rummal,
plazmaval elvégezhetd.

Az ujjbegyes teljes vér és a vénapunkcios vér egyarant hasznalhaté

Teljes vér esetén:

1. Szokasos phlebotomias eljarassal gyijtsén egy vénapunkcios teljes vérmintat
megfeleld véralvadasgatloval (EDTA-t, heparint vagy Citralt natrium).

Mas antikoagulansokat nem validaltak, és helytelenil adhatnak eredmények.

2. A teljes vérmintak vizsgalata a mintagydjtéskor javasolt. Ha a mintakat nem tesztelik
azonnal, akkor 2°C-8°C-on legfeljebb 7 napon at tarolhatjak. A vizsgalat el6tt a vért
tobbszdr enyhe forditassal keverje dssze, ne fagyjon le és ne melegitse teljes
vérmintat.

3. Ujjbeggyel gydijtétt teljes vérminta

* Mossa meg a beteg kezét szappannal és meleg vizzel, vagy alkoholos téri6kendével

tisztitsa meg. Hagyja megszaradni.

» Masszirozza a kezét anélkdl, hogy hozzaérne a szuras helyéhez: dérzsélje le a kezét a

kdzéps6 vagy a gylrisujj hegye felé.

« Szurja ki a bért steril sebésztiivel. Tordlje le a vér elsé jeleit.

» Finoman dérzsélje meg a kezét a csukldjatdl a tenyerén at az ujjaig, hogy egy

lekerekitett vércsepp képzddjon a szuras helyén.

Szérum és plazma esetén:

. Szokasos phlebotomias eljarassal gyijtson egy vénapunkcios teljes vérmintat vérvételi
cs6 segitségével. Ha plazmat gydjt, hasznaljon egy vérvételi csovet, amely tartalmaz
megfeleld antikoagulanst (EDTA-t, Heparint vagy Citralt natriumot tartalmaz). Egyéb
antikoagulansok nem validalt, és hibas eredményeket adhatnak.

2. Centrifugalja a teljes vért, és a lehetd leghamarabb valassza el a plazmat a

vorosvérseijtektdl a hemolizis elkerilése érdekében.

A vizsgalatot a mintak 0sszegyijtését kdvetden 8 6ran bellil el kell végezni. Ne hagyja

a mintakat hosszabb ideig szobahémérsékleten. Szérum vagy plazma mintakat a

vizsgalat el6tt legfeljebb 3 napig 2-8°C-on tarolhatjuk. Szérum vagy plazma a mintakat

20°C-on legfeljebb 9 napig tarolhatjuk.

Megjegyzés: A vizsgalat el6tt a mintakat szobahémérsékletre kell hozni. A fagyott

mintanak vizsgalat elétt teljesen felolvasztottnak és jol 6sszekevertnek kell lennie. A

mintakat nem szabad lefagyasztani és felolvasztani tobbszoér. Sulyos hemolitikus vagy

héinaktivalt mintak nem ajanlottak.
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VIZSGALATI ELJARAS

Kérjlk, a teszt elvégzése el6tt olvassa el figyelmesen a hasznalati utasitast.

1. Hagyja az eszkdzt, a puffert és a mintat szobahémérsékletre (10 ° C - 30 ° C)
emelkedni tesztelés el6tt.

2. Vegye ki a tesztkazettat a foliatasakbdl ugy, hogy elszakitja a rovatkat, és helyezze
egy sima fellletre.

3. Rakjon 10 pl szérum vagy 10 pl plazma vagy 20 pl teljes vérmintat a teszt ,S” részére,
majd adjon 1-2 cseppet (50 pl) a puffer oldatbdl a teszt ,S” részre.

4. Amint a teszt elkezd miikodni, latni fogja a lila szin mozgasat az eredményablakban a
a vizsgalo eszkdz kdzepén.

5. Varjon 15 percet, és olvassa el az eredményeket. Ne olvassa el az eredményeket
20 perc mulva.

5 pl szérum / plazma

1-2 csepp puffer

10 pL teljes vér W
1-2 csepp puffer
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5 pl szérum / plazma
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1 csepp teljes vér

--- 1cm a vonal felett

1-2 csepp puffer
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Megjegyzés: a kazetta jobb szélén lévé ablak az ,nCoV” termékroviditést mutatja
a termék azonositasahoz.
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2019.nCoV IgG / IgM Rapid Single Use Test
(Ujjlenyomat-teljes vér) hasznalati utasitas

EREDMENY ERTELMEZES

Pozitiv eredmények: Szines savok jelennek meg a tesztvonalon (IgG / IgM), és a kontroll

vonalon (C). Ez pozitiv eredményt mutat a mintaban szereplé SARS-CoV-2 antitestek

esetében.

» Mindkét IgG / IgM pozitiv: A kontroll vonal és mindkét tesztvonal megjelenik.

* IgM pozitiv / IgG negativ: Mind a kontroll vonal, mind a masodik teszt vonal (az alsé
teszt vonal, amely kdzelebb van a mintahoz) latszik. Az elsédleges fert6zés lehetéségét
jelzi.

* IgM Negativ / IgG Pozitiv: Mind a kontroll vonal, mind a masodik teszt vonal (a
magasabb teszt vonal) megjelenik. A masodlagos fert6zés vagy a korabbi fertézés
lehetéségét jelzi.

Negativ eredmény

A szines sav csak a (C) kontrollvonalon jelenik meg. Jelzi, hogy a SARS-CoV-2 antitestek

koncentracioja nulla vagy a teszt kimutatasi hatarértéke alatt vannak.

Ervénytelen eredmény

A teszt elvégzése utan a kontroll vonalon nem jelenik meg lathatd szines sav. Okai: nem

megfelelé hasznalat, Iépések kdvetése nem megfeleld, esetleg romlott a

teszt. Javasoljuk, hogy a mintat Ujra tesztelni kell.
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IgM&lgG Pozitiv IgM Pozitiv
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MINOSEG ELLENORZES

Eljarasi ellen6rzést tartalmaz a teszt. A kontroll régidban (C) megjelend szines vonal
bels6 eljarasi ellenérzésnek mindsil. Megerdsiti az elegendé mintatérfogatot, a
megfelel6 membranelvezetést és a helyes eljarasi technikat.

KORLATOZASOK

1. Ezt a tesztet az FDA nem vizsgalta felll.

2. A negativ eredmények nem zarjak ki a SARS-CoV-2 fertézést, kiiléndsen azoknal, akik
kapcsolatban élltak a virussal. A molekularis diagnosztikaval végzett tesztelésnek meg
kell felelnie, hogy kizarjak e személyek kdzétt a fertézését.

3. Az antitestvizsgalat eredményei nem hasznalhatok egyediili alapként a diagnézis
felallitasahoz vagy a SARS-CoV-2 fertézés kizarasahoz vagy a fertézés allapotanak
tajékoztatasara.

4. Nem alkalmas adomanyozott vér szlirésére.

5. Ez areagens a SARS-CoV-2 elleni antitestek kimutatasara szolgal az emberi vér,
plazma, szérum mintakban.

6. Ez a reagens mindségi vizsgalat. Nem szolgal a SARS-CoV-2 antitestek mennyiségi

7. A teszt pontossaga a mintagydijtés folyamatatdl fiigg. Helytelen minta 6sszegydjtése,
nem megfeleld tarolasa vagy ismételt fagyasztasa és felolvasztasa befolyasoljak a teszt
eredményeit.

8. A teszt eredményei csak klinikai jellegliek, megerésitett diagnozist csak az 6sszes
klinikai és laboratériumi eredmény kiértékelése utan szabad feldllitani.

9. Az antitestdetektald reagensek mddszerével korlatozva, a negativ vizsgalati
eredmények érdekében attekintésként és megerdsitésként nukleinsavdetektalasi vagy
virustenyésztési azonositd6 modszereket kell alkalmazni.

10. A fert6zés korai stadiumaban, ha nem termel6dnek IgM és IgG antitestek, hamis

negativ eredmények fognak bekovetkezni.

11. A pozitiv vizsgalati eredmények nem zarjak ki mas kérokozokkal torténé egydttes

fert6zéseket. Negativ eredményt a kdvetkezék okozhatjak:

« Hibas mintagyujtés, helytelen mintaatadas vagy atadas, tul alacsony az IgM / IgG a
mintaban;

* A SARS-CoV-2 antitestek szintje a teszt kimutatasi hatarértéke alatt van.

* A virusgének variacioi valtozast okozhatnak az antitestdeterminansokban..

TELJESITMENY JELLEMZOK

Analitikai érzékenységi és precizids vizsgalat

1. 100%-0s egyetértéssel, teljesitmény minden kontroll szinten, amely megfelel a
kritériumok elfogadasanak, a tanulmanyi eredmények azt mutatjak, hogy a 2019-nCoV
1gG/IgM Rapid Single Use Test szenzitivitasa pontos és megfeleléen meghatarozott.

2. A pontossagi és reprodukalhatésagi tanulmany alapjan az eredmények magas
egyetértésre utalnak, napon belil, nap kdzott, tételek kozott és emberi vizualis
effektusok kdzott.

3. Azzal a ténnyel, hogy érvénytelen eredményrél nem szamoltak be, az emberi hibakat
minimalizaltak ugy, hogy a 2019-nCoV IgG/IgM Rapid Single Use Test kénnyen
hasznélhato.

Pontossag

Megerésitett betegekbdl 6sszesen 74 mintat teszteltek, az eredmények azt mutattak,
hogy 65 minta volt IgM pozitiv és / vagy IgG pozitiv, és a klinikai specifitds 87,8%.
Egészséges emberekbdl dsszesen 305 mintat teszteltek, az eredmények azt mutattak,
hogy 302 minta mind IgM, mind 1gG negativ volt, 1 minta IgM pozitiv, 2 minta IgG pozitiv
volt, a klinikai specifitdas 99,0% volt. A pontossag 96.8% volt.
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CORQNA ANTIKQRPER SCHRELL EST
CORONA ANTIRQDY RAPID TEST

Vizsgalat specifitasa

1. Egyéb fert6z6 betegségek
A Rapid 2019.nCoV IgG / IgM Rapid Single Use Test olyan mintakat tesztelt, amelyeket
a kovetkez6 betegségek fertéztek meg: Influenza A virus, Influenza B virus, Adenovirus
Rotavirus és Mycoplasma Pneumoniae. Valamennyi minta nem mutatott hatast a
vizsgdlat specifitasara.

2. Vérvegyiiletek

2019-nCoV IgG / IgM Rapid Single Use Test altal tesztelt mintdk magas Rheumatoid
Factor (RF), bilirubin, trigliceridek és hemoglobin szinttel is torténtek. Az eredmények azt
mutattak, hogy ezek a vegyiletek a felsorolt koncentracidig nem voltak hatassal a
vizsgalat specifitasara.

Reumatoid faktor: 80 IU/mL

Bilirubin: 342 pmol/L

Trigliceridek: 37 mmol/L

Hemoglobin: 10 mg/mL

2. Vérvegyiiletek

2019-nCoV IgG / IgM Rapid Single Use Test altal tesztelt mintdk magas Rheumatoid
Factor(RF), bilirubin, trigliceridek és hemoglobin szinttel is torténtek. Az eredmények azt
mutattak, hogy ezek a vegyiletek a felsorolt koncentracidig nem voltak hatassal a
vizsgalat specifitasara.

Reumatoid faktor: 80 IU/mL

Bilirubin: 342 pmol/L

Trigliceridek: 37 mmol/L

Hemoglobin: 10 mg/mL

SZIMBOLUM MUTATO

In Vitro
Diagnosztikai felhasznalas
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