In vitro diagnosztikai eszkdz, hasznalatahoz egészségligyi végzettség sziikséges!
Kérjuk, hasznalat elGtt figyelmesen olvassa el az utmutatot.

CoreTests®COVID-19 Ag teszt
q3

Kialakitds: kazetta
Minta: orrgarati tamponmintak

A vizsgalat célja
A COVID-19 Ag teszt egy immunkromatografias teszt, amelyet a COVID-19 antigén kvalitativ
kimutatdsara hasznalnak emberi orrgarati tamponmintakban.

Bevezet6

A CoV elsGsorban a szekrécidkkal valo kozvetlen érintkezés vagy az aeroszolok és cseppek utjan
terjed. Bizonyitékok arra utalnak, hogy széklet-oralis Gton terjed. A mai napig 7 HCoV-ot talalta,
ami légzészervi megbetegedést okoz: HCoV-229E, HCoV-0C43, SARS-CoV, HCoV-NL63, HCoV-
HKU1, MERS-CoV, 2019 n-CoV — ezek a legveszélyesebb patogének az emberi légzérendszerre.
A fert6zés klinikai tlinetei a 1az, faradékonysag és olyan szisztémas tlinetek, mint a szaraz
kohogés, nehézlégzés, amely akar életveszélyes, sulyos pneumaoniat, légzési elégtelenséget,
ARDS-t, szeptikus shockot, tobb szervi elégtelenséget, sulyos metabdlikus aciddzist okozhat.

A teszt elve

A teszt nitrocellul6z membranja COVID-19 monoklonalis antitesteket és egér IgG poliklonalis
antitesteket tartalmaz. Kolloiddlis aranyat hasznal a COVID-19 monoklonalis antitestek
jelolésére. Az immunokromatografids mérés alapja a nano-kolloidalis arany technoldgia és a
magasan specifikus antitest-antigén reakcid.

Teszteléskor az Uj koronavirus antigén a mintaban kapcsolddik a kolloidalis arannyal jel6lt
COVID-19 monoklonalis antitestekkel és egy komplexet alkot, ami aztan kapcsolédik a COVID-
19 monoklondlis antitestekkel, ami a T vonaldban pozitivitas esetén piros vonal jelenik meg.
Amikor a minta nem tartalmazza az Uj koronavirus antigént, akkor a kolloidalis arannyal jel6lt a
COVID-19 monoklonalis antitestek nem kapcsolédnak a T vonalban a COVID-19 monoklondlis
antitestekkel, igy nem jelenik meg T vonalban a piros vonal. A mintaban levd Uj koronavirus
antigén jelenlététdl fuggetlenil egy piros vonal jelenik meg a control vonalaban (C). A piros
vonal megjelenése a control vonaldban az alabbiakat szolgalja: 1. igazolja, hogy megfelel§
mennyiség lett hasznalva, 2. megfelel§ az aramlas a membranon, 3. control a reagensek
szdmara.

A teszt tartalma
A CoreTests®COVID-19 Ag teszt az alabbiakat tartalmazza a teszt elvégzéséhez:

1. COVID-19 Ag teszt kazetta

2. Haszndlati utmutaté

3. Feldolgozé oldatot tartalmazd mintagydijt6 csé
4. Orrgarati tampon

Sziikséges eszk6zok, melyeket a doboz nem tartalmaz
1. Ora vagy id6zit6
2. Kesztyl

Figyelmeztetések és ovintézkedések

1. Olvassa el alaposan a hasznalati Utmutatot a teszt elvégzése el6tt

2. In vitro diagnosztikai eszkoz, kizarolag egészséglgyi szakember altal térténd hasznalatra
3. Ne haszndlja a lejarati id6 utan

4. A tesztkazetta a lezart tasakban maradjon a felhaszndlasi idGig. Ne hasznalja a teszt kazettdt,
ha a tasak megsérilt vagy felbontott

5. A kazetta egyszer hasznalhato fel

6. Minden mintat és hasznalt kazettat potencialisan veszélyesnek kell tekinteni és a fert6z6
agenssel azonos mddon kell kezelni. Vizsgalat utan a tesztet veszélyes bioldgiai hulladék
tdrolasara alkalmas konténerbe kell kidobni. A veszélyes bioldgiai hulladék tarolasara és
kezelésére vonatkozdan kovesse a helyi, nemzeti vagy regionalis szabalyokat

7. A munkaterileten enni, inni vagy dohanyozni tilos!

8. Ne keverje 6ssze a mintdkat és ne 6ntse 6ssze a mintakat.

9. Viseljen eldobhaté kesztydit, labor kdpenyt és védGszemiiveget a potencidlisan fert6z6
anyagok kezelése és a teszt elvégzése soran. A teszt elvégzése utdn mosson alaposan kezet.
10. Megfelel§ fertStlenitével takaritsa le a kicsoppend anyagokat.

A minta el6készitése
1. Az orrgarati tampon hasznalatat az 1-4. dbra mutatja be.
2. A minta feldolgozasa:

5. dbra: Tegye a tampont a mintagy(ijt6é csGbe ugy, hogy a tampon elérje a cs6 aljat, majd
forgassa és nyomja Ossze a tampont tizszer.

6. dbra: Hagyja a tampont a mintagydijt6 csében 1 percig.

7. abra: Forgassa és nyomja 6ssze a tampont haromszor.

8. dbra: Vegye ki a tampont a gy(ijt6cs6bél, majd dobja el a tampont. A visszamaradt
folyadékot COVID-19 Ag teszttel vizsgaljuk.

Megjegyzések:

1. A minta 6sszegy(ijtésére a tampont haszndlja.

2. A fert6z6dés megel&zése érdekében a mintavétel soran minden esetben viseljen
gumikeszty(it.

3. Ne érjen hozza a tampon hegyéhez (amely a mintagy(ijté terilet).



4. A tiinetek megjelenése utan azonnal gyUjtson mintat.
5. A mintavételt kovetGen azonnal végezze el a tesztet. Ha a mintavételt nem koveti azonnali
tesztelés, akkor a minta 2°C-8°C kozott 3 napig tarolhatd. Hosszabb tarolas esetén a mintat

tarolja -20°C-on. Keriilje a felengedést és visszafagyasztast.
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1. Vegye ki az orrgarati
tampont a tesztcsomaghbal.

2. Helyezze a tampont a
beteg egyik orrlyukaba, amig
el nem éri a hatso orrgaratot.

3. Lassan forgassa el a
tampont 3-5 alkalommal a
hatsé orrgarat fellletén.

4. Vegye ki a tampont az
orriiregbdl.

5. Tegye a tampont a
mintagy(jt6 cs6be gy, hogy
a tampon elérje a cs6 aljat,
majd forgassa és nyomja
Ossze a tampont tizszer.

6. Hagyja a tampont a
mintagyjt6é cs6ben 1 percig.

7. Forgassa és nyomja 0ssze a
tampont haromszor.

8. A visszamaradt folyadékot
COVID-19 Ag teszttel
vizsgaljuk.

Teszt kivitelezése
Haszndlat el6tt olvassa el a hasznalati Utmutatét. A
vizsgalat elStt a tesztcsomagot hagyja
szobah&mérsékletre melegedni. A vizsgalat
megkezdéséig ne bontsa fel a tasakot.

4 1. Vegye ki a tesztet a tasakbdl és helyezze egy
) 8
E g egyenes, tiszta és szaraz feliiletre.
— : 2. A készletben talalhaté pipettaval cseppentsen 3
cseppet a minta lyukba.
3. Olvassa le az eredmény 15 perc elteltével.
Eredmény értékelése
C b C C
T T T
POSITIVE NEGATIVE INVALID

Pozitiv: Az eredmény ablakban megjelenik a control és a T vonal.

Negativ: Csak egy piros vonal jelenik meg a control vonalban, a T vonalban nem jelenik meg
vonal.

Invalid: Ha nem jelenik meg vonal a control vonalban a teszt nem értékelhetd, annak ellenére,
hogy megjelenik vagy hidnyzik vonal a T1 vagy T2 vonalban. llyen esetben vagy az utasitdsok
nem megfelelGen voltak kdvetve, vagy a teszt megromlott. Vizsgalja felll az eljards sordn
el6forduld lehetséges hibdkat, és Uj teszt haszndlataval ismételje, meg a vizsgalatot. Ha a hiba
illetve probléma tovabbra is fennall, a teszt hasznalatat fliggessze fel, és forduljon a cég helyi
képviseletéhez.

Tarolas és eltarthatdsag
Tarolds 2-30°C kozott
Eltarthatdsag: 24 hénap

A teszt korlatai
Ez a készlet klinikai kiegészitd tesztkészitmény. Barmely minta pozitivitdsa esetén mas
mddszerrel kivitelezett meger&sits vizsgalat sziikséges.

Teljesitmény jellemzG6k

1. Detektdlasi hatar (analitikai érzékenység)

A Coretests® COVID-19 Ag teszt LOD természetes orrgarati tampon matrixa 22,5 TCIDso/ml-ben
igazolt.

2. Analitikai specificitas



A CoreTests®COVID-19 Ag teszt a vizsgalatok alapjan nem mutatott keresztreaktivitast az aldbbi

szeromarkerekkel:

Potencialis keresztreaktivitas kivaltdja

Teszt-koncentracio

Virus neve

Adenovirus

1.0 x 10° TCIDso/mL

Human metapneumovirus
(hMPV)

1.0 x 10° TCIDso/mL

Rhinovirus (megfazas)

1.0 x 10° PFU/mL

enterovirus/coxsackie-virus B4

1.0 x 10° TCIDso/mL

Human koronavirus OC43

1.0 x 105 TCIDso/mL

Human koronavirus 229E

1.0 x 10° TCIDso/mL

Humadn koronavirus NL63

1.0x 10° TC|D5o/m|_

Human parainfluenza-virus 1

1.0 x 10° TCIDso/mL

Human parainfluenza-virus 2

1.0x 10° TC|D5o/m|_

Human parainfluenza-virus 3

1.0 x 10° TCIDso/mL

Human parainfluenza-virus 4

1.0 x 10° TCIDso/mL

Influenza A

1.0 x 10° TCIDso/mL

Influenza B

1.0 x 105 TCIDso/mL

Léguti syncytidlis virus A

1.0 x 10° PFU/mL

Baktérium Bordetella pertussis 1.0 x 106 sejt/mL
Chlamydia pneumoniae 1.0 x 108 IFU/mL
Haemophilus influenzae 1.0 x 106 sejt/mL
Legionella pnuemophila 1.0 x 10° sejt/mL
Mycoplasma pneumoniae 1.0 x 10° U/mL
Streptococcus pneumoniae 1.0 x 10° sejt/mL
Streptococcus pyogenes (A 1.0 x 106 sejt/mL
csoport)
Mycobacterium tuberculosis 1.0 x 10% sejt/mL
Staphylococcus aureus 1.0 x 10% org/mL
Staphylococcus epidermidis 1.0 x 10% org/mL
Human orrtisztitd készitmények | N/A

Elesztd Candida albicans 1.0 x 10° sejt/mL

3. Interferencia

A kovetkez6 anyagok és korilmények nem zavarjak a tesztet. A potencidlisan zavaré vegylletek

és a vizsgalt koncentraciok listaja a kbvetkez6:

Anyag

Hatdanyag

Koncentracio

Endogén

nyakanyagok (mucin)

2% w/v




teljes vér 1% v/v
OTC orrcsepp fenilefrin 15% v/v
OTC orrzselé natriumklorid 5% v/v
OTC orrspray 1 kromoglicinsav 15% v/v
OTC orrspray 2 oximetazolin 15% v/v
OTC orrspray 3 flukonazol 5% w/v

torokfertGtlenits cukor benzokain, mentol 0,15% w/v

OTC homeopatias Galphimia glauca, Sabadilla | 20% v/v

orrspray 1

OTC homeopétias cink glutamat 5% w/v

orrspray 2

OTC homeopatias alkali 10% v/v

orrspray 3

OTC homeopatias flutikazon-propionat 5% v/v

orrspray 4

Fenol-tartalmu fenol 15% v/v

torokspray

Virus-ellenes gydgyszer Tamiflu (Oseltamivir 0,5% w/v
foszfat)

Antibiotikus orrkenécs Mupirocin? 0,25% w/v

Antibakterialis, szisztémas | Tobramycin 0,0004 w/v

gyogyszer

Diagnosztikai szenzitivitas és specificitas

Osszesen 655 orrgarati tamponmintaval végeztek klinikai vizsgalatot. A CoreTests®COVID-19 Ag
teszt eredményeit nukleinsav-kimutatasi teszttel hasonlitottak dssze. A teszt eredményeinek
diagnosztikai érzékenységét és sajatossagat az alabbiakban adjuk meg:

Nukleinsav kimutatasi
Referencia teszteredmény
Pozitiv Negatl'v oSszesen
CoreTests® Pozitiv 152 2 154
COVID-19 Ag Negativ 3 498 501
teszt eredmény
Osszesen 155 500 655

Az eredmények 98,1% (152/155) szenzitivitast, 99,6% specifitast (498/500) és 99,2% (650/655)
teljes megegyezést mutattak.

Ovintézkedések

1. Ez a készlet egyszeri in-vitro tesztelésre alkalmazhatd. Ugyanazt a készletet ne hasznalja két
alkalommal.

2. A teszt emberi orrgarati tamponmintak kvalitativ vizsgalatara alkalmas.

3. A tesztet csak olyan helyen szabad hasznalni, amely védett a széltél, a tulsdgosan magas
hémérséklettdl és paratartalomtdl, valamint a tulsdgosan szaraz kérnyezettél.

4. A tesztmintakat fert6z6 agensnek kell tekinteni, a tesztet pedig a fert6z6 betegségeket
vizsgald laboratériumok miikodési elGirasainak megfelelGen kell elvégezni. A teszt hasznalata
utén a keletkezd szemetet az el8irt hulladékgazdalkodasi rendszernek megfelel&en kell kezelni.
5. A feltlintetett szavatossagi id6 lejarta utan a tesztet ne haszndlja.

6. A teszt hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el a jelen tajékoztatot, és kilondsen figyeljen a
teszt reakcididejére. Ha a haszndlati utasitasban leirtakat nem koveti pontosan, a teszt hibas
eredményeket ad.

7. A mintagydjtés modja és a mintdk eredményei kdzott szoros 6sszefliggés van. Helytelen
mintagydjtés hibas negativ teszteredményt produkalhat.

8. Zavaros vagy szennyezett mintdt ne hasznaljon tesztelésre.

9. A tesztcsomag negativ eredményt fog mutatni, amennyiben a mintdban talalhaté Gj
koronavirus antigéntiter alacsonyabb, mint a teszt minimalis kimutatasi hatara.

10. Helytelen mintagydjtési eljaras helytelen teszteredmények vezethet.
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