2019-nCoV antigén gyorsteszt készlet
Utmutaté az orr-garat kenetmintakban talalhaté SARS-CoV-2 virusantigén
kvalitativ vizsgalatahoz | Csak in vitro diagnosztikai célra alkalmazhato.

A FELHASZNALAS CELJA

A 2019-nCoV antigén gyorsteszt egy immunkromatogréafiara alapulé egylépéses in-vitro-teszt, mely az orr-garatbdl vett
kenetmintakban talalhaté SARS-CoV-2-virusantigén gyors és minGségi kiértékelésére szolgal. A 2019-nCoV antigén
gyorsteszt eredménye nem alkalmas diagnézis felallitasara vagy a SARS-CoV-2 fertézés kizarasara.

OSSZEFOGLALAS

A COVID-19 egy akut, respiratérikus (léguti) fert6z6 betegség, amelyre f6ként emberek fogékonyak. Jelenleg az Ujtipust
koronavirussal fert6z6dott emberek a 6 fertézésforrasok, hozzajuk sorolhatdk a tiinetmentes fertézéttek is. A legtjabb
epidemiolégiai vizsgalatok alapjan a lappangési id6 1 és 14 nap kézott van, altaldban 3 és 7 nap. A f6 tiinetek kézé
tartozik a laz, faradtsag és szaraz kéhogés, eldugult orr, illetve orrfolyas, torokfajas, izomfajdalom vagy hasmenés.

ELV

A 2019-nCoV antigén gyorsteszt egy egylépcsés immunkromatografias modszeren alapuld lateralis gyorsteszt, amely a
,Dupla antitest szendvics” modszer elvét kdveti. A kolloid arannyal konjugalt anti- SARSCoV-2 antitesteket szarazon
immobilizalnak a teszteszkd6zon. Ha hozzateszik a biologiai mintat, az antitestek a kapillarisdiffizié elve alapjan
vandorolnak a tesztcsikban, hogy az arannyal konjugélt komplexeket hidrataljak. Ha a SARS-CoV-2 antigének a
kimutathatoésagi hatarvonalon vagy af6létt vannak, reakcidba Iépnek az arannyal konjugdlt komplexekkel és tovabbi
részecskéket képeznek, amelyek tovabb vandorolnak a tesztcsik mentén a tesztzénaig (T). Itt a mozgasképtelen anti-
SARSCoV-2 antitestek befogjak ket és egy lathato piros vonalat képeznek. Ha a mintdban nincsenek jelen SARS-
CoV-2 virusantigének, nem jelenik meg a tesztzénaban (T) piros vonal. Az arannyal konjugalt komplexek egyeddl
vandorolnak tovabb, mig a mozgasképtelen antitestek a kontrollzénaban (C) befogjak Oket és egy piros vonalat
képeznek, amely a teszt eredményességét mutatja.

MELLEKELT ESZKOZOK

1.2019-nCoV antigén gyorstesztkészlet

2.Sterilizalt mintavételi tampon

3.Extrakciés csé

4.Kivonoépuffer

5.Csétartd

6.Hasznalati utmutato

SZUKSEGES, DE NEM MELLEKELT ESZKOZOK

Ora vagy konnektorba dughatd visszaszamlalo 6ra, mintagy(ijtstasakok, hulladékgy(ijté az egészségre artalmas
hulladékok szamara, személyes véddruhazat

TAROLAS

1. A teszteszkozt 4 és 30 °C kozétt tarolja az eredeti bontatlan csomagolasban. Ne fagyassza le.

2. A teszt tartalma a csomagolason feltiintetett id6pontig, megfelel6 tarolasi feltételek mellett tarthato el.

3. A teszteszkozt a felhasznalasig az eredeti bontatlan csomagolasban tarolja. Felbontas utan rogton

hasznélja fel. Ujra felnasznalasa tilos.

BIZTONSAGI INTEZKEDESEK

1. Csak professzionalis in-vitro-diagnosztikai hasznalatra.

2. A termék kizarélag gyégyaszati célra alkalmazhatd, nem személyes hasznélatra.

3. A terméket a lejarati idén tul ne hasznalja.

4. Ne haszndlja a terméket, ha a csomagolas sérlilt, vagy a zarjegy szakadt.

5. Kezeljen minden mintat potencialisan fertézéként.

6. Kdvesse a standard laboreljarast és a potencialisan fert6z6 anyagokra vonatkozo kezelési és

hulladékfeldolgozasi biztonsagi el6irasokat.

7. A nem megfelelé mintavétel, tarolas és szallitas pontatlan teszteredményekhez vezethet.

MINTAVETEL

A rendeltetésszer(i mintavétel, tarolas és szallitds elengedhetetlen a teszt sikeres elvégzéséhez. A mintakat,
amilyen gyorsan csak lehet, a levétel utan tesztelni kell. A mintavételhez szikséges képzés a j6 mindségl
mintanyerés miatt kiilénésen ajanlott. Optimalis teszteredményhez hasznalja a készlethez mellékelt tampont.

1. A tampont 6vatosan vezesse a paciens orrnyilasaba/szajaba,
amig eléri a hatso orrgaratireg feliiletét, ahol a legtdbb
mirigyvaladék gydilik 6ssze.

2. Erintse meg a hatso orrgaratiireg/szajireg felliletét és forgassa
meg tébbszor a tampont.

— 3. Huzza ki a mintavételi tampont.

MINTAELOKESZITES

1. A tampont a levett mintaval helyezze a folyadékot tartalmazé
extrakcios cs6be, és forgassa meg benne 3-5sz6r, majd hagyja
egy percig az extrakcios pufferben.

2. Nyomja 6ssze az extrakcids csévet az ujjaival és az oldatot, amennyire csak lehet, nyomja ki a tamponbol.
A hasznalt mintavételi eszkdzt a hatalyos hulladékelhelyezési jogszabalyoknak megfeleléen az egészségre
3. A kupakot tegye vissza a mintavételi livegre. Az extrakciés oldatot hasznalja vizsgalati mintaként.
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Vegye le a kupakot, a A csévet nyomja dssze és Zarja le az liveget —a
tampont tegye bele a tavolitsa el a tampont a minta alkalmazasra
folyadékba és razza éssze. folyadékbol. kész.

Figyelem: Az eredmények

20 perc utan esetleg nem

pontosak

ELJARAS

1. Ugyeljen arra, hogy a készlet elemei a vizsgalat elétt szobahdmérsékletiiek legyenek.

2. Nyissa ki a zacskét és vegye ki a tesztkartyat. Felbontas utan a tesztkartyat azonnal fel kell hasznaini. irja ra
a tesztkartyara a paciens adatait.

3. Forditsa meg az extrakcids csovet és annak konnyl 6sszenyomasaval cseppentsen az oldatbdl 3-4 cseppet
(70-110 pL) a mintaellen6rzé csikra.

4. Az eredményt 15 perc utan olvassa le.

AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE

POZITIV: Amennyiben 15 percen beliil két szines vonal jelenik meg,
amelyekbél az egyik szines vonal a kontroll-zénaban (C) egy masik pedig
a tesztzonaban (T) taldlhato, az eredmény pozitiv és érvényes. - Fligget-
lendil attdl, hogy mennyire halvany a szines vonal a tesztzonaban (T), az
eredményt pozitivnak kell tekinteni. Egy pozitiv eredmény nem zar ki
koinfekciokat méas kérokozéval.

NEGATIV: Amennyiben 15 percen beliil megjelenik egy szines vonal a
kontrollzénaban (C), és a tesztzénaban nem lathatoé egy sem, az eredmény

negativ és érvényes. Egy negativ eredmény nem zarja ki a SARS-CoV-2

virusfertézést és COVID-19 megbetegedés gyanuja C C C C
ERVENYTELEN: A teszteredmény érvénytelen, ha 15 percen belill

nem jelenik meg szines vonal a kontrollzénaban (C). Kérjiik ismételje meg T T T T

a tesztet egy Uj teszteszkozzel.

Cseppentsen 3-4 pet az el6készitett mintabél a CAT  Pozitiv

antigén gyorstesztre és varjon 15 percet.

Negativ Ervénytelen

MINOSEGELLENORZES

1. A kontrollvonal egy bels6 reagens- és eljarasellenérzés. Akkor jelenik meg, ha a tesztet megfeleléen elvégezték és a
reagensek reaktivak.

2. A mérbeszkéz megbizhatésaganak hitelesitéséhez a laboreljarasrend kontrollanyagok napi felhasznalasat ajanlja.
A tesztkészlethez nem mellékelt kontrollanyagok kereskedelmi forgalomban kaphatok.

KLINIKAI ERTEKELES

A pontossag értékelése fontos a termék hatékonysaganak értékelése szempontjabdl. A kovetkezé kisérleteket az
Oncosem altal gyartott COVID-19 antigénteszt (CAT védjegy) teljesitményének értékelésére tervezték, egy adag
tesztkészlet felhasznalasaval a klinikai mintak tesztelésére és az egyezség megallapitasara. A specifitast (negativ
szazalékos megegyezés: NPA) negativ esetek, az érzékenységet (pozitiv szazalékos megegyezés: PPA) pedig
COVID-19 diagnosztizalt betegek hataroztdk meg. A pontossag értékelését a SARS-CoV-2 antigénnel megerdsitett
esetek 166 nasopharyngealis torzsmintdjan és a SARS-CoV-2 negativ megerésitett esetek 255 nasopharyngealis
tamponmintajan végeztiik. Mintakat a Dr. Nafiz Kérez Sincan Ankara Allami Korhazbol nyertiink COVID-19 diagnosztizalt
esetekbdl, amelyeket RT-PCR mddszerrel diagnosztizaltunk és igazoltunk az QDAGEN tesztkészletek felnasznalasaval,
amelyeket az FDA jovahagyott az EUA engedélyével. Az 6sszes mintat 2020 juliusa és 2020 oktobere kozott gydjtotték.

TELJESITMENYKOVETELMENY

Analitikai érzékenység: A SARS-CoV-2 antigén
gyorstesztkartyara  vonatkozé  kimutathatésagi
hatarértéket (LoD) egy analitikus szenzibilitasra
vonatkozé tanulmanyban jelélték ki, amelyet egy
virustérzzsel és egy rekombinans nukleokapszid-
fehérjével végeztek. A meghatérozott LoD értéket a
kovetkez6 tablazat tartalmazza.

ITEM:

SARSCoV-2, Virus LIMIT OF DETECTION:

1.3 x102 TCID, ,/mL Virus

SARS-CoV-2, Recombinant

nucleocapsid protein 30 ng/ml

KERESZT-REAKTIVITAS

1. A 2019-nCoV antigén gyorsteszttel kapcsolatos kereszt-reaktivitds 0sszesen 29 mikroorganizmussal lett
kiértékelve. A tablazatban szerepl6 tesztelt mikroorganizmusok egyike sem hozott pozitiv eredményt.

Koncentracio Koncentracio

Mikroorganizmusok Mikroorganizmusok

Human coronavirus 229 2.0x10°CID /ml MERS-coronavirus 2.0x 10°TCID, /mL
Human coronavirus 0C43  2.0x10° TCID /mL Chlamydia pneumoniae 2.0x 108 IFU/mL
Human coronavirus NL63 2.0x10° TCID, /mL. Streptococcus pneumoniae 2.0 x 10¢ IFU/mL
Parainfluenza virus 1 2.0 x 104 TCID,/ml. Streptococcus pyogenes 2.0 x 106 IFU/mL
Parainfluenza virus 2 2.0 x 104 TCID, /ml. Bordetella pertussis 2.0x 108 IFU/mL
Parainfluenza virus 3 2.0x 106TCID, /mL Mycobacterium tuberculosis 2.0x 108 IFU/mL
Parainfluenza virus 4 2.0x 106TCID, /mL Legionella pneumophila 2.0 x 106 IFU/mL
Enterovirus EV71 2.0x 10°TCID, /mL Mycoplasma pneumoniae 2.0x 106 U/mL
Respiratory syncytial virus 9105 TCID50/ mL Haemophilus influenzae 2.0 x 108 IFU/mL
Rhinovirus 2.0 x 10°TCID, /ml. Candida albicans 2.0x 108 IFU/mL
Influenza A virus (HINT) 2.0 x 108 TCID, /mL. Staphylococcus aureus 2.0 x 106 IFU/mL
Influenza A virus (H3N2) 2.0 x 10°TCID, /mL Pseudomonas aeruginosa 8.7x107 CFU/mL
Influenza B virus (Yomagata) 2.0 x 10 TCID, /ml. Escherichia coli 2.0 x 10¢ IFU/mL

Inflvenza B virus (Victoria) 2.0 x 10 TCID, /mL. SARS-coronavirus 2.0 x 104 TCID, /ml.

Adenovirus (1 Ad. 71 2.0x 106TCID, /mL  Pooled human nasal wash (Normal Flora)
INTERFERENCIA
2. A Rapid SARS-CoV-2 antigén tesztkartya elterjedt mikroorganizmusokat tartalmazé mintakat tesztelt. Az
eredmények azt mutattak, hogy ezek a mikroorganizmusok a tablazatban feltiintetett koncentracidig nem voltak
hatéssal a minta specificitdsara.
Mikroorganizmusok  Koncentracié

Mikroorganizmusok Koncentracio

Human coronavirus 2298 2.0x10°CID, /mL MERS-coronavirus 2.0 x 10° TCID, /ml.
Human coronavirus 0C43  2.0x10° TCID /mL Chlamydia pneumoniae 2.0x 108 IFU/mL
Human coronavirus NL63 2.0x10° TCID, /mL. Streptococcus pneumoniae 2.0 x 108 IFU/mL
Parainfluenza virus 1 2.0x 106TCID, /mL Streptococcus pyogenes 2.0 x 10¢ IFU/mL
Parainfluenza virus 2 2.0 x 10TCID,/ml. Bordetella perfussis 2.0 x 106 IFU/mL
Parainfluenza virus 3 2.0x 106TCID, /mL Mycobacterium tuberculosis 2.0x 108 IFU/mL
Parainfluenza virus 4 2.0x 106 TCID, /mL Legionella pneumophila 2.0 x 106 IFU/mL
Enterovirus EV71 2.0x 106TCID, /mL Mycoplosma pneumoniae 2.0 x 106 U/mL
Respiratory syncytial virus ~ 9x105 TCID50/ mL Haemophilus influenzae 2.0 x 108 IFU/mL
Rhinovirus 2.0 x 104 TCID, /ml. Candida albicans 2.0 x 106 IFU/mL

Influenza A virus (HINT) 2.0 x 108 TCID, /mL. Staphylococcus aureus 2.0 x 10¢ [FU/mL
Influenza A virus (H3N2) 2.0 x 106 TCID, /mL Pseudomonas aeruginosa 8.7x107 CFU/mL
Influenza B virus (Yamagata) 2.0 x 106 TCID, /mL Escherichia coli 2.0 x 10¢ IFU/mL

Inflvenza B virus (Victoria) 2.0 x 10 TCID, /ml. SARS-coronavirus 2.0 10TCID, /ml.

Adenovirus (1 Ad. 71 2.0x 108TCID, /mL  Pooled human nasal wash (Normal Flora)
PONTOSSAG RT-PCR _
Megerdsitett | Kivéve Osszesen

2019-nCoV antigén gyorsteszt Positiv 53 4 57
[ Negativ 2 200 | 202

Osszesen 55 204 259

Szenzibilitas = 53/55 x 100% = 96.36% (95% CI: 91.32% — 99.99%)
Specificitas = 200/204 x 100% = 98.04% (95% Cl: 96.14% — 99.94%)
Pontossag = 253/259 x 100% = 97.68% (95% Cl: 95.83% — 99.54%)

Endogén alkotéelemek

A SARS-CoV-2 antigén gyorstesztkartyan szokasos test alkotéelemeket tartalmazé mintékat tesztelték. Az
eredmények azt mutattdk, hogy ezek az alkotéelemek a tablazatban feltlintetett koncentracidig nem voltak
hatéssal a minta specificitasara.

Alkotéelemek

Teljes vér % /v Homeopathic (Alkalol) 10% v/v
Mucin 0.5% w/v Nosfil Nasal Drop (Phenylephrine) 15% v/v
Tobramycin 0.0004% w/v Illiadin Merck — Oxymetazoline) 15% v/v
Mebucain (Menthol) 0.15% mg/mL  Allergo Comod Nasal Spray (Cromolyn) 15% v/v
VISION PUMP SPREY (Benzocain) ~ 0.15% w/v Avamys (Fluticasone Propionate) 5% v/v
Mupirocin 10 mg/mL Zicam 5% w/v

Enfluvir (Oseltamivir Phosphate) ~ 0.5% w/v DISINOL Phenol 2 g/10ml

(Phenol 2 g/10ml, Chlorbutanol 3.5 g/ml)  Chlorbutanol 3.5 g/ml
KORLATOZASOK
1. A teszt a SARS-CoV-2 antigének orr-garat kenetmintakbol torténd kvalitativ kimutatasara korlatozodik.
A virulens SARS-CoV-2 antigének pontos koncentraciojat ezzel a teszttel nem lehet meghatarozni.
. A megfeleléen elvégzett mintavétel donté jelentéségii. Az eljaras figyelmen kivill hagyasa pontatlan
eredményekhez vezethet, akarcsak a szakszeriitlen mintavétel, tarolas illetve a mintak ismételt lefagyasztasa
vagy felolvasztasa.
Negativ teszteredményt kapunk, ha egy mintdban az antigénkoncentracié a teszt kimutathatésagi hatara alatt
van.
Mint minden diagnosztikai teszt esetében, egy végleges klinikai diagnézisnak nem egyetlen teszteredményen
kellene alapulnia, hanem azt az 6sszes klinikai és laboreredmény kiértékelése utan az orvosnak kell felallitania.
. A negativ teszteredmények mas potencidlis nem SARS-CoV-2 virusfertézést nem zarnak ki. COVID-19
megbetegedés gyanuja esetén a negativ eredményt molekularis diagnosztikai médszerrel meg kell erésiteni
A pozitiv eredmény nem zar ki koinfekcidkat mas kérokozéval.
Monoklondlis antitestek az olyan SARS-CoV-2 virusokat, amelyek csekély aminosav valtozasokat okoztak a
célrégidban, nem vagy csak alacsonyabb érzékenységgel tudjak kimutatni.
. Az antigének mintdban meglévé mennyisége a megbetegedés idétartamanak névekedésével csokkenhet. A
betegség 6tddiktél hetedik napjaig gydjtott mintak, a RTPCR teszttel 6sszehasonlitva, nagyobb valészintiséggel
lettek negativak.
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