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Kizérdlag in vitro diagnosztikai hasznélatra.
[ALKALMAZASI TERULET]

A COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette egy lateradlis daramlasi immunoassay,
amelynek segitségével kvalitativ médon kimutathaté a SARS-CoV-2 nukleokapszid
antigén azon személyek orr-garat-nyalkahartya, orrnyalkahartya vagy
szaj-garat-nyalkahartya keneteibdl, akiknél egészségugyi szolgaltatojuk szerint fennall a
COVID-19 gyanuja.

Az eredmények alkalmasak a SARS-CoV-2 nukleokapszid antigén azonositasara. Az
antigén dltaldaban kimutathaté az orr-garat-nyalkahartya, orrnyalkahartya vagy
szaj-garat-nyalkahartya kenetekbdl a fertézés akut fazisaban. A pozitiv eredmény jelzi a
virusantigének jelenlétét, de a fertézés statuszanak meghatarozasahoz szilkséges a
beteg kortorténetével és mas diagnosztikai informacidkkal valo klinikai korrelacié. A
pozitiv eredmény nem zarja ki a bakterialis fertézést vagy mas virusokkal val6 egyideji
fert6zottséget. A kimutatott patogén nem biztos, hogy a betegség oka.

A negativ eredmény nem zarja ki a SARS-CoV-2 fertézést és nem hasznalhaté egyedili
alapként a terapidhoz, a beteg kezelésével kapcsolatos dontésekhez, tébbek kozt a
fert6zés elleni védekezéssel kapcsolatos déntésekhez. A negativ eredményt a beteg
aktudlis kitettsége, kortorténete, valamint a COVID-19 fert6zésnek megfeleld meglévé
klinikai jelek és tiinetek figyelembe vételével kell kezelni, és a beteg kezeléséhez
szikség esetén molekularis assay segitségével meg kell erdsiteni.

A COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette olyan egészségligyi szakemberek vagy
képzett kezel6k hasznalhatjak, akik jartasak a lateralis aramlas tesztek elvégzésében. A
termék laboratériumi és nem laboratériumi kérnyezetben is hasznalhaté, amennyiben
megfelel a haszndlati Utmutatoban ismertetett kovetelményeknek és a helyi
szabalyozasoknak.

[OSSZEFOGLALAS]

Az Uj koronavirusok (SARS-CoV-2) a B nemzetségbe tartoznak. A COVID-19 egy akut
léguti fert6zé betegség. Az emberek altaldban fogékonyak ra. Jelenleg az Uuj
koronavirussal fert6zott betegek a fertézés f6 forrasai; a tlinetmentes fert6zott
személyek szintén fert6z6 forrasok lehetnek. A jelenlegi epidemioldgiai kutatasok
alapjan a lappangasi idészak 1-14 nap, legtébbszor 3—-7 nap. A f6 tlinetek tobbek kozt
laz, faradtsag és szaraz kohogés. Orrdugulds, orrfolyas, torokfajas, izomfajdalom és
hasmenés is eléfordulhat néhany esetben.

[ALAPELV]

A COVID-19 Antigen Rapid Test egy lateralis aramlas immunoassay, amelynek alapelve
a dupla antitestes Un. szendvics technika. Szines mikrorészecskékkel konjugalt
SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje monoklonalis antitestet hasznal detektorként, amely
konjugéciés parnara van permetezve. A teszt soran a mintdban 1évé SARS-CoV-2
antigén kolcsonhatasba lép a szines mikrorészecskékkel konjugalt SARS-CoV-2
antitesttel, jel6lt antigén-antitest komplexet alkotva. Ez a komplex a kapillaris hatas
segitségével vandorol a membranon a tesztcsikig, ahol az elére bevont SARS-CoV-2
nukleokapszid fehérje monoklonalis antitest megkéti. Szines tesztcsik (T) lathatd az
eredményablakban, ha SARS-CoV-2 antigének vannak a mintadban. A T csik hianya
negativ eredményre utal. A kontrollcsik (C) az eljaras ellenérzésére szolgal, és mindig
meg kell jelennie, ha a tesztelési eljarast megfeleléen hajtjak végre.

[FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK]
o Kizardlag in vitro diagnosztikai hasznalatra.

o Egészségligyi szakemberek és az ellatas helyszinén végzett vizsgalatokban képzett
személyek szamara.

e Nehaszndlia a terméket egyedilli alapként a SARS-CoV-2 fertézés
diagnosztizalasahoz vagy kizarasahoz, illetve a COVID-19 fertézés statuszarol vald
tajékoztatashoz.

o Ne hasznalja a terméket a lejarati datum utan.
o Ateszt elvégzése elbtt olvassa el a jelen tajékoztatoban talalhaté 6sszes informaciot.
o A tesztkazettanak felhasznalasig a lezart tasakban kell maradnia.

e Minden mintat potencidlisan veszélyesnek kell tekinteni, és a fert6zé agensekkel
megegyezd maodon kell kezelni.

o A hasznalt tesztkazettat a szovetségi, allami és helyi el6irasoknak megfeleléen kell
artalmatlanitani.

[A KESZLET TARTALMA]

Biztositott anyagok

e 25 darab tesztkazetta: minden kazettahoz szaritdszerrel, kiildn csomagolasban

e 25 darab extrakciés reagensek: 0,3 mL extrakcios reagenst tartalmazé ampulla

e 25darab sterilizalt mintavevé palca: egyszer hasznalatos mintavevé palca a
mintavételhez

25 darab extrakciés csé

25 darab cseppentéhegy

1 darab munkaéllomas

1 darab terméktajékoztatd

Sziikséges, de nem biztositott anyagok
o 1d6zité

[TAROLAS ES STABILITAS]

e Lezart csomagolasban, 4-30 C-os (40-86 T') hémérsékleten tarolando. A készlet a
cimkére nyomtatott lejarati datumig stabil.

e Ha a csomagolast felnyitottak, a tesztet egy oran belil fel kell hasznalni. A magas
hémérsékletnek és nedves kdrnyezetnek vald hosszabb idejii kitettség karosithatja a
terméket.

e A gyartasi szam és a lejarati datum a cimkére van nyomtatva.

[MINTA]

A tlnetek megjelenésének kezdetekor vett mintak tartalmazzak a legmagasabb
virustitert; a tlinetek megjelenése utan tébb mint 6t nappal vett mintdk nagyobb
valészinliséggel adnak negativ eredményt, mint az RT-PCR vizsgalat. A helytelen
mintavétel, a mintdk nem megfelelé kezelése és/vagy szallitdsa hamis eredményhez
vezethet. Mivel a mintak min6sége fontos a pontos vizsgalati eredményekhez, erésen
javasolt a mintavételt végzé személyek képzése.

A teszteléshez elfogadhaté mintatipusok a kozvetlen kenetmintak, illetve a
denaturalészereket nem tartalmazé virus transzport médiumban (VTM) lévé kenetek. A
legjobb tesztteljesitmény érdekében hasznaljon frissen vett, kdzvetlen kenetmintakat.
Készitse el az extrakciés csOvet a Tesztelési eljaras ciml rész szerint, és a
mintavételhez hasznalja a készletben talalhaté steril mintavevé palcat.

Orr-garat-nyalkahartya kenet — Mintavétel

\

N 1. Vegye ki a mintavevé palcat a csomagolasbdl.

X

2. Dontse hatra a paciens fejét kb. 70°-os szégben.

3. Helyezze be a mintavevé palcat az orrlyukba a
szdjpadlassal parhuzamosan (nem felfelé), amig
ellenallasba nem (tkoézik, vagy amig a mintavevé palca
egyenld tavolsagra nem lesz a paciens fllétdl és
orrnyilasaitdl, jelezve, hogy elérte az orr-garati részt. (A
mintavevé palca akkor van megfelel6 mélységben, ha
egyenlé tavolsagra van az orrnyilasoktdl és a fil kilsé
nyilasatdl.) Ovatosan forgatva dorzsélje a mintavevs palcat
az orr-garathoz. Hagyja a mintavevd pélcat néhany
masodpercig ebben a helyzetben, hogy felszivia a
valadékokat.

4. Lassan, forgatva huzza ki a mintavevé palcat.

Ugyanazt a mintavevé palcat hasznalva mindkét oldalrol lehet
mintat venni, erre azonban akkor nincs szikség, ha a
mintavevd palca mar az elsé mintavétel utan kell6en
atitatodott folyadékkal. Ha orrsdvényferdilés vagy orrdugulas
miatt a mintavétel nehézségekbe Utkdzik az egyik orrlyukbdl,
ugyanazzal a mintavevé palcaval vegyen mintat a masik
orrlyukbol.

Orrnyalkahartya kenet — Mintavétel

1.A mintavevdé pdlcat &vatosan forgatva helyezze azt
korilbelil 2,5 cm-re (1 hiivelykre) az orrlyukba, amig az
orrkagyloknal ellenallast nem érez.
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2. Néhanyszor megforgatva dérzsélije a mintavevé palcat az
orrfalhoz, majd ismételje meg ezt a masik orrlyukban
ugyanazt a mintavevé palcat hasznalva.

&
Szaj-garat-nyalkahartya kenet — Mintavétel

Helyezze a mintavevé palcat a hatsé garat és a mandulak
terlletére. Dorzsolje a mintavevd palcat a mandulapillérekhez

\ és a hats6 szaj-garathoz, és ne érjen hozza a nyelvhez, a
fogakhoz és az inyhez.

A minta tarolasa és szallitasa

Ne tegye vissza a mintavevé palcat az eredeti csomagolasaba. A frissen vett mintakat a
lehetd leghamarabb, de legkésébb egy draval a mintavétel utan fel kell dolgozni. A levett
minta legfeljebb 24 éran at tarolhaté 2-8 ‘C-on. Ennél hosszabb ideig a minta -70 ‘C-on
tarolando, de nem szabad tdbbszor felolvasztani és lefagyasztani.

[TESZTELESI ELJARAS]

Megjegyzés: A tesztelés el6tt hagyja, hogy a tesztkazettak, a reagensek és a mintak
szobahémeérsékletiivé valjanak (15-30 C vagy 59-86 TI").

o Tegyen egy extrakcios csdvet a munkaallomasra.

o Csavarja le az extrakcios reagens fedelét. Adja az 6sszes extrakcids reagenst az
extrakcids cs6hoz.

e Végezze el a mintavételt a ,Mintavétel” cim(i részben ismertetett moédon.
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Kozvetlen kenetminta — Tesztelési eljaras

1. Helyezze a kenetmintdt az extrakciés reagenst tartalmazd extrakciés csébe.
Forgassa meg a mintavevd palcat legaldbb 5-szér Ggy, hogy kdzben a végét az
extrakciés csé aljghoz és oldaldhoz nyomja. Hagyja a mintavevé palcat az
extrakcios csében egy percig.

2. Vegye ki a mintavevé palcat a csébél, és kdzben nyomja dssze a csé oldalait, hogy
kipréselje a folyadékot a mintavevé palcabol. Az igy kapott oldat lesz a teszteléshez
hasznalt minta.

3. Erésitse szorosan a cseppentShegyet az extrakcios csére.

P T l%

4. Vegye ki a tesztkazettat a lezart tasakbol.

5. Forditsa meg a mintaextrakciés csovet, és a csovet fliggdlegesen tartva lassan
cseppentsen 3 cseppet (korllbelll 100 pL) a tesztkazetta mintalyukaba (S), majd
inditsa el az id6zitét.

6. Varja meg a szines csikok megjelenését. 15 perc elteltével értelmezze a
teszteredményeket. 20 percen tul ne olvassa le az eredményeket.

109203801



A\
COVID-19
N

0

61-01A02
/)
\

=\
O

(© -

Virus transzport médiumban (VTM) Iévé mintavevé palca — Tesztelési eljaras

1. Helyezze a kenetmintat a transzportcsébe, amely legfeljebb 3 mL, denaturalészer
nélkuli virus transzport médiumot tartalmaz.

2. Keverje 6ssze a virus transzport médiumban 1évé mintat vortexeléssel.

3. Tegyen 300 uL, mintat tartalmazoé virus transzport médium oldatot az extrakcios

reagenst tartalmazo extrakcids csébe egy kalibralt mikropipettaval. Homogenizalja a
keveréket a folyadék tobbszori fel-le pipettazasaval.

4. Er6sitse szorosan a cseppent6hegyet az extrakcidos csére, és hagyja allni az
extrahalt oldatot egy percig.
Jul
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5. Végezze el a fenti Kézvetlen kenetminta — Tesztelési eljaras cimii részben
szerepl® 4—6. [épéseket.

[AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE]

=

egyeduli alapként a beteg kezelésével kapcsolatos dontésekhez.

e Az orvosnak az eredményeket a beteg kortorténetével, fizikai leleteivel és mas
diagnosztikai eljarasokkal egydtt kell értelmeznie.

o Negativ eredmény fordulhat el6, ha a mintaban jelen Iévé SARS-CoV-2 antigének
mennyisége nem éri el a vizsgalat altal kimutathatd szintet, vagy ha a virusnak a
tesztben hasznalt monoklondlis antitestek altal felismert epitop-régioja kisebb
aminosav-mutacio(ko)n esett at.

[TELJESITMENYJELLEMZOK]

Klinikai Teljesitmény

Orr-garat-nyalkahartya kenet esetén:

A COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette klinikai teljesitményét olyan

orr-garat-nyalkahartya kenetek prospektiv vizsgalataval allapitottak meg, amelyeket

770, tunetekkel rendelkezé betegtél (a tinetek megjelenésétdl szamitott 7 napon beldl)

és olyan tinetmentes betegektdl gydjtottek, akik esetén fennallt a COVID-19 gyanuja.

A COVID-19 Antigen Rapid Test 6sszefoglal6 adatai:

Az RT-PCR cikluskiszobértéke (Ct) a relevans jelérték. Az alacsonyabb Ct-érték

magasabb virusterhelést jelez. A szenzitivitdst kiszamitottak a kulonb6zd Ct-érték

tartomanyokra (Ct-érték < 33 és Ct-érték < 37).

COVID-19 antigén RT.'l,DCR (Cterték < 33), Osszesen
Pozitiv Negativ
- | Pozitiv 145 2 147
CLUNGENE [ Negativ 3 593 596
Osszesen 148 595 743
PPA (Ct < 33): 98,0% (145/148), (95% CI: 94,2% ~ 99,3%)
NPA: 99,7% (593/595), (95% CI: 98,8% ~99,9%)
COVID-19 antigén RT._l,DCR (Ct-értek < 37), Osszesen
Pozitiv Negativ
- | Pozitiv 161 2 163
CLUNGENE™ o ativ 14 593 607
Osszesen 175 595 770

PPA (Ct < 37): 92,0% (161/175), (95% CI: 87,0% ~ 95,2%)
NPA: 99,7% (593/595), (95% Cl: 98,8% ~ 99,9%)

intenzitasatol.

Két csik jelenik meg. Megjelenik egy szines csik a
Pozitiv C C  kontrollrégidban (C) és egy masik szines csik a
i j T tesztrégioban (T), fuggetlenul a tesztcsik

C Megjelenik egy szines csik a kontrolirégiéban (C), a

Pty T tesztrégioban (T) egyetlen csik sem jelenik meg.

Nem jelenik meg a kontrollcsik. A kontrollcsik

hibdjanak legvalészintibb oka az elégtelen
. ¢ ¢ Mintatérfogat vagy a helytelen eljarasi technika.
Ervénytelen T T Tekintse at az eljarast, és ismételje meg a tesztet
egy Uj tesztkazettaval. Ha a probléma tovabbra is

fennall, azonnal hagyja abba a tétel hasznalatat, és
lépjen kapcsolatba a helyi forgalmazoval.

Orrnyalkahartya-kenet esetén:

A COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette klinikai teljesitményét olyan
orrnyalkahartya-kenetek prospektiv vizsgalataval allapitottdk meg, amelyeket 617,
tunetekkel rendelkez6 betegtél (a tinetek megjelenésétél szamitott 7 napon belul) és
olyan tinetmentes betegektdl gydjtottek, akik esetén fennallt a COVID-19 gyanuja.

A COVID-19 Antigen Rapid Test 6sszefoglal6 adatai:

A szenzitivitast kiszamitottak a kulonb6z8 Ct-érték tartomanyokra (Ct-érték < 33 és
Ct-érték < 37).

[MINGSEG-ELLENORZES]

A teszt miikddési kontrollt tartalmaz. A kontrollrégiéban (C) megjelend szines csik bels6é
mikodési kontrollnak tekinthetd. Meger6siti a megfelel6 mintatérfogatot, a membran
megfeleld vezetését és a helyes eljarasi technikat.

Kontrollszabvanyokat nem tartalmaz a készlet. Javasoljuk azonban, hogy a helyes
laboratériumi gyakorlatnak megfelel6en a tesztelési eljaras megerésitése és a megfeleld
tesztteljesitmény ellenérzése érdekében teszteljenek pozitiv és negativ kontrollokat.

[KORLATOZASOK]

e A termék csak kvalitativ kimutatasra szolgal. A tesztcsik intenzitdsa nem feltétlenal

e A negativ eredmények nem zarjak ki a SARS-CoV-2 fertézést, és nem hasznalhatok

VM20001061/2020,
orr-garatnyalkahartya
5,7 x 102 TCIDsy/mL.

Keresztreaktivitas (Analitikai Specificitas)

A keresztreaktivitast 32 olyan kommenzalis és patogén mikroorganizmus tesztelésével
értékelték, amelyek jelen lehetnek az orriregben.

Nem figyeltek meg keresztreaktivitast rekombinans MERS-CoV NP fehérjével
50 pg/mL-es koncentracional tesztelve.

Nem figyeltek meg keresztreaktivitast a kovetkezé virusokkal 1,0 x 10°PFU/mL-es
koncentracional tesztelve: Influenza A (H1N1), Influenza A (H1N1pdm09), Influenza A
(H3N2), Influenza B (Yamagata), Influenza B (Victoria), adenovirus (1-es, 2-es, 3-as,
5-6s, 7-es, 55-6s tipus), human metapneumovirus, parainfluenza virus (1-es, 2-es, 3-as,
4-es tipus), léguti oriassejtes virus, enterovirus, rhinovirus, human koronavirus 229E,
human koronavirus OC43, human koronavirus NL63, human koronavirus HKU1.

Nem figyeltek meg keresztreaktivitast a kovetkez6 baktériumokkal 1,0 x 10’ CFU/mL-es
koncentracional tesztelve: Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae,
Legionella pneumophila, Haemophilus influenzae, Streptococcus pyogenes (A csoport),
Streptococcus pneumoniae, Candida albicans, Staphylococcus aureus.

NR-52282) hasznaltak,
kenetmintdhoz ~ adtak. A

amelyet hével inaktivaltak és
kimutatasi  hatar  (LoD)

Interferencia

A kovetkezd potencialisan interferalé anyagokat értékelték a COVID-19 Antigen Rapid
Test Cassette az alabb felsorolt koncentraciokban, és kimutattak, hogy nem
befolyasoljak a teszt teljesitményét.

Anyag Koncentracio Anyag Koncentracio
Mucin 2% Teljes vér 4%
Benzokain 5 mg/mL Mentol 10 mg/mL
Soéoldatos orrspray 15% Fenilefrin 15%
Oximetazolin 15% Mupirocin 10 mg/mL
Tobramicin 5 pg/mL Zanamivir 5 mg/mL
Oszeltamivir-foszfat 10 mg/mL Ribavirin 5 mg/mL
Arbidol 5 mg/mL Dexametazon 5 mg/mL
) " 4
Flutikazon-propionat 5% Hisztamin-dihidroklorid 10 mg/mL
Triamcinolon 10 mg/mL

Nagy Dézisu Hook-hatas
A COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette 1,0 x 10°% TCIDsy/mL inaktivalt
SARS-CoV-2-ig tesztelték, és nem figyeltek meg nagy dézisu Hook-hatast.

Hangzhou Clongene Biotech Co., Ltd.
No.1 Yichuang Road, Yuhang Sub-district, Yuhang District,
311121 Hangzhou, China

E Shanghai International Holding Corp.GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, D-20537 Hamburg, Germany

Szimboélumok Magyarazata

® Tilos Gjrafelhasznalni Kizarolag in vitro diagnosztikai

hasznalatra

I:E Lé&sd a hasznalati utasitast

W <n> teszt elvégzéséhez elegendd

30C
- ,k 4-30 "C-on tarolando

Tételszam

~-
g Lejarati datum ﬁ\? Napfénytél védve tartandd
[

T Szérazon tartand6

d Gyarté

@ Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt

Hivatalos képvisel6 az Eurépai
REP Kozosségben

COVID-19 antigén RT._l,DCR (Ctrértek < 33), Osszesen
Pozitiv Negativ
o | Pozitiv 132 3 135
CLUNGENE™ o ativ 4 462 466
Osszesen 136 465 601
PPA (Ct < 33): 97,1% (132/136), (95% CI: 92,7% ~ 98,9%)
NPA: 99,4% (462/465), (95% CI: 98,1% ~ 99,8%)
COVID-19 antigén RT-PCR (Ct-érték < 37) Osszesen
Pozitiv Negativ
o | Pozitiv 139 3 142
CLUNGENE [ Negativ 13 462 475
Osszesen 152 465 617
PPA (Ct < 37): 91,4% (139/152), (95% CI: 85,9% ~ 94,9%)
NPA: 99,4% (462/465), (95% CI: 98,1% ~ 99,8%)
PPA - pozitiv szazalékos egyezés (szenzitivitas)
NPA - negativ szazalékos egyezés (specificitas)
Kimutatasi Hatar (Analitikai Szenzitivitas)
A vizsgéalat soran tenyésztett SARS-CoV-2 virust (Isolate Hong Kong/
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REF | Katalégusszam

Verziészam: 5,1
Hatalybalépés datuma: 2021. szeptember 23.
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