2019-nCoV Ag Gyorsteszt
Nyalmintabdl
(Immunkromatografia)
Katalégusszam:  0589C4X001

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Lateralis immunoassay a 2019-nCoV nukleokapszid fehérje antigén
kvantitativ kimutatasara COVID-19 fertézés-gyanis egyének
nyalmintajabdl. A teszt a tlnetek jelentkezését kévetd 7 napban
hasznalhaté.

A teszt a 2019-nCoV nukleokapszid fehérje antigént azonositja. A
pozitiv eredmény a virus antigén jelenlétét igazolja, de az infekcios
statusz megallapitasahoz egyéb vizsgalatok eredményeivel, és a
kortorténettel valo korrelacié sziikséges. A pozitiv eredmény nem
zarja ki a bakterialis fert6zést, vagy mas virussal valé fert6zédés,
egylttes fert6z6dés lehetdségét. Az azonositott agens nem
feltétlenul felel6s a tinetek megjelenéséért.

A negativ eredmény feltételezésként kezelendd, nem zarja ki a
2019-nCoV fert6zést, és nem alapozhaté ra kizarélagosan a
kezelési stratégia, és az infekcidkontrollt érinté dontések. A negativ
eredményt a beteg korabbi kitettségének, kortdrténetének, és a
COVID-19-re jellemzé klinikai tinetek meglétének
figyelembevételével kell értékelni, és szikség esetén molekularis
vizsgalattal alatamasztani.

OSSZEFOGLALO ES MAGYARAZAT

Az Uj tipusu koronavirusok a B nemzetség tagjai. A COVID-19 egy
akut léguti fert6z6 betegség, amelyre Altalanos human
fogékonysag jellemzd. Jelenleg az uj tipusu koronavirussal fert6zott
személyek a fert6zés f6 forrasai, de a tinetmentes hordozok is
fertézhetnek. Az aktudlis jarvanytani megfigyelések szerint az
inkubacios id6 1-14 nap, de jellemz&en 3-7 nap. A f6 tinetek a laz,
levertség, szaraz kohogés, ritkdbban orrdugulas, orrfolyas,
torokfajas, izomfajdalom és hasmenés is jelentkezhet.

TESZTELESI ALAPELV

Ez a teszt dupla-antitestes szendvics-technikat alkalmaz az Uj

tipusu koronavirus (2019-nCoV) antigén kimutatasara nyalmintabdl.

A detektalas soran a jeldl6-parnan talalhaté arannyal jeldlt anti-
2019-nCoV monoklonalis antitestek a mintaban talalhaté 2019-
nCoV antigénhez kétédnek, az igy létrejott komplex pedig a
kapillaritas hatasara végighalad a nitrocelluléz membranon. A
membranon talalhaté detektaldé zéna (T) anti-2019-nCoV
monoklondlis antitestei a komplexet megkdtve vorés szinl
komplexet alkotnak a T zénaban. Ha a minta nem tartalmaz 2019-
nCoV antigént, nem jon létre szinreakcié a T-vonal teriletén.
Fluggetlenil a minta 2019-nCoV antigén-tartalmatdl, a minéséget
ellenérzé kontroll zénaban (C) mindig megjelenik a szinreakcio.

ANYAGOK ES OSSZETEVOK

A készletben talalhaté eszk6zok

1. Tesztkazetta

2. Nyalmintavevd

3. Hasznélati utasitas

Sziikséges, de nem szallitott eszk6zok

4. Stopper
TAROLAS ES ELTARTHATOSAG

1. Atesztkazettat az eredeti csomagolasaban, 2-30°C kozott
tarolja.

2. Atesztkazetta a csomagolason jelzett datumig hasznalhaté

fel, a lejarati idé 24 hénap.

Ne haszndlja a lejarati datum utan!

Ne fagyassza le a teszt 0sszetevéit!

A tesztkazettat felhasznalasig az eredeti csomagolasaban

tarolja!

A MINTAVETEL KOVETELMENYEI

1. Helyezze a szajba a nyalmintavevd szivacsos végét.
Tordlgesse a szajureget és a nyelvet a nyalminta
Osszegyljtéséhez.

2. Amikor a szivacs felpuhul, vagy a jelz6kér kékre valt,
tavolitsa el a mintavevét a szajbal,

3. A mintavételt megel6zden legalabb 30 percig tilos az evés,

ivas, dohanyzas!
A mintavétel utan javasolt a mintak azonnali felhasznalasa.
5. A mintakat tilos inaktivalni.

® 1 ]
D
) 4

MEGJEGYZES:

*Mintavételkor finoman tartsa a mintavevét a
szdjban, és engedje, hogy a nyal természetes médon
atitassa a szivacsot.

*Ne harapjon ra a szivacsra!

*Barmely nyalminta alkalmas tesztelésre, de a
reggeli, szajoblités, evés, ivds el6tti minta
hasznalata javasolt.
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A TESZT VEGREHAJTASA

Tesztelés el6tt figyelmesen olvassa el az utasitasokat!

1. Atesztkazettat engedje szobah&mérsékletre temperalédni.

2. Vegye ki a kazettat a féliacsomagolasbdl, helyezze
vizszintes fellletre, és jeldlie meg. Helyezze a
nyalmintavevét a tesztkazetta megfelelé nyilasaba, és
nyomija ra a kazettara. A mintavevd végén talalhatd pecek
bele kell, hogy illeszkedjen a kazetta nyilasaba.

3. A tesztkazettan egy lila szin(i sav vonul végig, a kazetta
kézepén talalhaté eredményablakban.

4. 10 perc mulva olvassa le az eredményt.

EREDMENYEK ERTEKELESE

Ez a termék a célzott fehérje jelenlétének kvalitativ
vizsgalatara alkalmas.

Pozitiveredmény: AC és a T vonal is megjelenik 10 percen
belll.

Negativ eredmény: Atesztvonal (T-vonal) nem szinez&dik
el, de a kontroll vonal elszinezédik, az eredmény érvényes
negativ.

Ervénytelen eredmény: Az eredmény érvénytelen, ha a
kontroll vonal nem szinezédik el. A mintat ujra kell tesztelni,
Uj tesztkazetta hasznalataval.

Positive Negative Invalid
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KORLATOZASOK

1. Az eredmény nem tekinthet® igazolt diagnézisnak, dssze kell vetni
RT-PCR eredményekkel, klinikai tinetek, jarvanytani adatok és tovabbi
klinikai informacidk sziikségesek a diagnézishoz.

2. A teszt teljesitménye fligg a virus (antigén) koncentracidjatol a
mintaban, de nem feltétlenil korreldl ugyanezen minta
virustenyésztéses eredményeivel.

3. A tesztkazettat szobah&mérsékletre kell hozni haszndlat el6tt
(18°C~26"C) maskulénben hibas eredményt hozhat

4. Negativ eredményt mutathat a teszt akkor is, ha a mintaban az
antigénszint hatarérték alatti.

5. Az utasitasok helytelen kdvetése hatranyosan befolyasolhatja a teszt
teljesitményét és/vagy érvénytelenitheti az eredményt.

6. 10 perc alatti reakcioidé fals negativ, mig 10 percnél hosszabb
reakcié fals pozitiv eredményt adhat.

7. A pozitiv eredmény nem zarja ki a koinfekciét mas patogénekkel.

8. A negativ eredmény nem értelmezhetd mas virusos vagy bakterialis
fert6zésekben.

9. A negativ eredmény feltételezésként kezelendd, és molekularis
vizsgalati megerdsitést kivan.

10. A teljesitmény megallapitasahoz friss mintakat hasznaltak.
11. A mintavétel utan a tesztet mihamarabb el kell végezni.

TELJESITMENYJELLEMZOK

1. Klinikai feliilvizsgalat
A vizsgalathoz 243 mintat hasznaltak, amelyek tlinetes betegektdl
szarmaztak, a tinetek megjelenését kdvetd 7 napon belul.
RT-PCR eredmény

2019-nCoV Ag Gyorsteszt

(Immunkromatografia) Pozitiv Negativ Osszesen
Pozitiv 110 2 112
Negativ 5 126 131
Osszesen 115 128 243

Szenzitivitas 95.65%, 95% CI (90.22,98.13)

98.44%, 95% CI (94.48, 99.57).

Pontossag 97.12%, 95% CI (94.17,98.60)
A pozitiv mintak RT-PCR eredményeit tovabb bontottak Ct (cycle
threshold) érték szerint a vizsgalati teljesitmény jobb megértése
érdekében. Az alabbi abra szerint a pozitiv egyezés a 25 alatti Ct
értékl csoportnal volt kifejezettebb.

Specificitas

2019-nCoV Ag RT-PCR (Pozitiv, Ct érték szerint)
Gyorsteszt
(Immunkromatogréfia) Pozitiv (Ct<=25) Pozitiv (Ct>25)
Pozitiv 91 19
Osszesen 92 23
Pozitivok egyezése 98.91% 82.60%

2. Kimutathatésagi hatar

A kisérleti eredmények szerint 100 TCIDs/mL-t meghaladd
koncentracigju virustenyészetek esetén, a pozitiv kimutathatdsagi
arany nagyobb vagy egyenlé 95%-al. Az 50 TCIDsy/mL és az alatti
virus-koncentraciéju tenyészetre az érték 95% alatti. Ezért a
kimutathatésag hatara a 2019-nCoV Ag Gyorsteszt (nyalmintabodl)
esetében 100 TCIDsy/mL.

3. Keresztreaktivitas

A tesztkazetta a vizsgalatok alapjan az alabbi korokozoékat
tartalmazo mintakkal nem mutatott keresztreakciot.

Kérokoz6 a mintaban Koncentracié Kérokozé a mintaban Koncentracié
HCoV-HKU1 10°TCID50/mL  Influenza B (Victoria strain) ~ 10° TCID50/mL
Staphylococcus aureus 10° CFU /mL Influenza B (Y strain) 10° TCID50/mL
Streptococcus pyogenes 108 CFU / mL Influenza A (H1N1 2009) 10° TCID50/mL
Measles virus 10°TCID50/mL  Influenza A (H3N2) 10° TCID50/mL
Paramyxovirus parotitis 10°TCID50/mL  Avian influenza virus 10° TCID50/mL
Adenovirus 3 10°TCID50/mL ~ (H7N9)

Mycoplasma pneumoniae  10° CFU/mL Avian influenza virus 10° TCID50/mL
Parainfluenza virus 2 10°TCID50/mL ~ (H5N1)

Human Metapneumovirus ~ 10° TCID50/mL  Epstein-Barr virus 10° TCID50/mL
(hMPV) Enterovirus CA16 10° TCID50/mL
Human coronavirus OC43  10° TCID50/mL Rhinovirus 10° TCID50/mL

Human coronavirus 229E  10° TCID50/mL  Respiratory syncytial virus ~ 10° TCID50/mL
Human coronavirus NL63 ~ 10* TCID50/mL  Streptococcus pneumoniae  10° CFU / mL

MERS-Coronavirus 10*TCID50/mL  Candida albicans 10° CFU /mL
EMC/2012 Chlamydia pneumoniae 10° CFU /mL
Bordetella parapertussia ~ 10° CFU / mL Pneumocystis jirovecii 10° CFU /mL

10° CFU/mL
10° CFU/mL

Bordetella pertussis Mycobacterium tuberculosis 10° CFU / mL

Legionella pneumophila

4. Interferencia

A vizsgélati eredmények nem mutattak interferenciat a felsorolt
anyagokkal a megadott koncentracidban:

Interferalé anyag koncentracié  Interferalé anyag koncentracié
Teljes vér 4% Tamiflu (Oseltamivir) 5 mg/mL
Ibuprofen 1 mg/mL Naphthoxoline HCI orrcsepp 15%
Tetracycline 3 pg/mL Mucin 0.05%
Chloramphenicol 3 pg/mL Fisherman's Friend cukorka 1.5 mg/mL
Erythromycin 3 pg/mL Benzocain zselé 1.5 mg/mL
Tobramycin 5% Cromoglycate 15%
Szajspray (Menthol) 15% Sinex (Phenylephrine HCI) 15%
Mupirocin 10 ng/mL Afrin (Oxymetazoline) 15%

Szopogaté-tbl (Menthol) 1.5 mg/mL Fluticasone propionate spray 15%

5. Precizitas

1. 10 negativ és pozitiv replikatum tesztelése soran a negativok és a
pozitivok egyezése 100% volt.

2. Harom kiilénb6z6 LOT-szamu kit tesztelése tortént negativ és pozitiv
referencia mintakon. Az egyezés minden esetben 100% volt.

6. Hook hatas

2019-nCoV mintasorral tesztelték. Hook hatas nem jelentkezett.

OVINTEZKEDESEK

1. In vitro diagnosztikai teszt.

2. A betegmintak begyijtése, kezelése, tarolasa és hulladékkezelése
soran kell6 6vatossaggal jarjon el.

3. Hasznaljon nitril, latex (stb.) keszty(it a betegmintak kezelésekor.

4. A hasznalt tesztkazettak és mintagydjték egyszerhasznalatosak.

5. A tesztkazettat tartalmazo foliat csak akkor nyissa ki, amikor készen
all az azonnali tesztelésre.

6. A sérllt kazettat és egyéb komponenst ne hasznalja fel!

7. Az elégtelen mintavétel, tarolas és szallitas hamis eredményt okozhat.
8. A mintavétel és kezelés specialis képzést kivan.

9. A pontos eredmény érdekében ne hasznaljon lathatéan véres, vagy
tulsagosan viszkozus mintakat.

10. A pontos eredmény érdekében ne hasznaljon korabban kibontott
tesztkazettat.

11. A tesztelés jol szell6z6 helyiségben torténjen.

12. Viseljen megfeleld véddoltdzetet, kesztylt és szem/arcvédét a teszt
Osszetevdinek kezelésekor.

13. Tesztelés utan mosson kezet alaposan.

SZIMBOLUMOK JELENTESE

COMPONENT|3g5zetevik Tesztkazetta
Hasznalati utaitas Nyalmintavevd

Ld. Hasznalati utasitas Gyartasi id6

2°C-30°C-on tarolandd Egyszerhasznalatos

HEZRE

Lejarati datum Katalégusszam
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Gyarto Napfénytdl védendd

Gyartasi tétel szama teszt/kit
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Szarazon tarolandé In Vitro Diagnosztika

Guangzhou Decheng Biotechnology Co., LTD
Room 218, Building 2, No0.68, Nanxiang Road,
Science City, Huangpu District, 510000,
Guangzhou P.R.China
TEL:+86-020-82557192 service@dochekbio.com
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Caretechion GmbH

Ec | REP Niederrheinstr. 71, 40474

www.dochekbio.com

Duesseldorf, Germany.
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