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Kizarélag professziondlis, in vitro diagnosztikai célra

[RENDELTETESSZERU HASZNALAT]

A COVID-19 IgG/IgM Gyorsteszt Kazetta laterdlis tesztcsik (LFD, Lateral
Flow Device) immunpréba, amely lehetévé teszi az egészségigyi
szolgéltatok dolgoz6i szaméara a SARS-CoV-2 (Uj koronavirus) ellen
termel6dd 1gG és IgM antitestek kvalitativ észlelését olyan emberek teljes
vér-, szérum-, illetve plazmamintdibdl, akikrél feltételezhets, hogy
fert6zottek.

A COVID-19 IgG/IgM Gyorsteszt segit abban, hogy a klinikai tiinetek
elemzése, illetve mas laboratériumi tesztek elvégzése mellett
diagnosztizalni lehessen azon embereket, akiknél fennall a virus okozta
COVID-19 fert6zés esélye. A gyorstesztet, mint kiegészit indikacios
mddszert nukleinsavteszttel egydtt, vagy annak a SARS-CoV-2-re nézve
negativ. eredményét kovetéen érdemes alkalmazni fertézésgyanus
személyeknél. Az antitestvizsgélat eredménye Onmagdban nem
hasznalhat6 a SARS-CoV-2 fertézés meglétének vagy hianyanak, valamint
a virus okozta megbetegedés el6re haladottsaganak diagnosztizalasara.

A negativ teszteredmény nem zarja ki a SARS-CoV-2 a szervezetben val6
jelenlétét; kiildnosen akkor nem, ha olyan személyekrél van szo, akik
igazoltan fertézott emberekkel keriltek kapcsolatba, illetve olyan terlleten
tartézkodtak, ahol bizonyitottan magas az aktiv fertézottek aranya. llyen
esetekben a fert6zés meglétét kizarandd érdemes molekularis diagnosztikai
tesztet végezni. A pozitiv eredmény utalhat maltbéli, vagy fennall6, nem a
SARS-CoV-2 koronavirus okozta fert6zésekre is.

A tesztet egészségligyi dolgozok hasznalhatjak klinikai kérnyezetben; annak
otthoni alkalmazasa nem lehetséges. A tesztet nem szabad véradas soran
gylijtott vér monitorozejséra hasznalni.

[OSSZEFOGLALOQ]

A COVID-19 betegséget egy koronavirus okozza. E kérokozé a virusok egy
olyan csaladjaba tartozik, amely tagjai allatokat vagy embereket betegitenek
meg. Ritka esetekben az 4&llati koronavirusok is képesek embereket
megfertézni, és ezt kdvetéen az emberek kozt is terjedni. Ez a folyamat
jatszodott le a MERS-CoV és a SARS-CoV, illetve legUjabban a
SARS-CoV-2 esetében is.

A COVID-19-t okozé virus elsésorban cseppfertézéssel terjed; a fert6zott
személy kdhogés, tiisszentés, vagy beszéd atjan képes atadni a kdrokozot.
A jelenlegi ismeretek alapjan akar 14 nap is eltelhet miel6tt, hogy a
megfert6z6dott észleli magan a tiineteket. Az Egészséguigyi Vilagszervezet
(World Health Organization; WHO) allasfoglalasa szerint az atlagos
lappangasi idé 5-6 nap. A COVID-19 leggyakoribb tinetei a |4z, a faradtsag
és a széraz kohogés. Szamos jelentés arr6l szamol be, hogy azok a
személyek is fert6z6ek, akiknél nem, vagy csak enyhe forméaban
jelentkeznek a betegség tiunetei. Néhany péaciensnél a virus sulyos
megbetegedést okozhat: ilyenkor légzési nehézségek, tidégyulladas léphet
fel. A fert6zés rendszerint id6s, illetve méas krénikus betegségekben
szenved6 betegeknél valhat halalossa.

Az elsé kimutathaté anyag, amely a SARS-CoV-2 virus a szervezetben valod
jelenlétére utal, a korokozé oOrokitéanyaga (RNS-e). A SARS-CoV-2
virusterhelés profilja hasonlit az influenz&éra, vagyis, a tinetek
megjelenésekor a legmagasabb, majd ezt kdvetéen csokken. A
megfertéz6dést koévetden, a betegség lefolydsa soran az emberi
immunrendszer antitesteket kezd el termelni. Ezek kozil az IgM mar koran
megjelenik — ennek a jelenléte utal a betegség akut fazisara. A SARS-CoV-2
ellen termel6d6 1gG antitestek jelenléte késébb figyelheté meg. Amennyiben
a fertézést kdvetéen mind az IgG-re, mind az IgM-re nézve pozitiv a teszt

eredménye, az utalhat a betegség akut fazisara, vagy a kozelmultban

bekovetkezett megfertézédésre is. Ha csak az IgG-re nézve pozitiv a teszt,

az jelentheti a betegség gyogyulasi fazisat, vagy jelezhet mar kordbban

lezajlott megfert6zédést is. Ugyanakkor, mind az IgM, mind az 1gG a

megfert6zédést kovetéen némi késéssel mutathaté csak ki. Az IgM a

betegség megjelenése utan néhany nappal jelenik meg; rendszerint késdébb,

és kisebb érzékenységgel mutathaté ki a szervezetben, mint a virus RNS-e.

Ha a virus nukleinsavéat detektal6 teszt eredménye negativ, am jarvanyigyi

szempontbdl nagy a COVID-19 fert6zés esélye, a diagnozist kétszeri — egy

az akut, egy a gyogyulasi fazisban végzett — immunteszt erSsitheti meg.

[ELMELETI HATTER]

A COVID-19 IgG/IgM Gyorsteszt Kazetta a kdvetkezoket tartalmazza: (1)

burgundivérés szinl konjugatum régié, amely aranykolloiddal konjugélva

tartalmazza SARS-CoV-2 rekombinans burokantigénjeit (SARS-CoV-2
konjugatumok), és (2) az a nitrocellul6z membrancsik, amely két tesztcsikot

(IgG és IgM csik), illetve egy kontrollcsikot (C csik) tartalmaz. Az IgM csikot

egér anti-human IgM antitesttel, az 1gG csikot egér anti-human 1gG

antitesttel vontak be. Amikor megfeleld mennyiségi tesztmintat helyeznek a

kazetta mintasz(ir6jébe, a minta a kapillariselv alapjan a kazettaba vandorol.

Amennyiben a mintdban a SARS-CoV-2 ellen termelt IgM talalhatd, az a

SARS-CoV-2 konjugatumhoz koétédik. Az immunkomplexet az IgM csik

reagense koti meg, amely ekkor burgundivérossé valik, jelezve, hogy a

minta a SARS-CoV-2 ellen termelt IgM-re nézve pozitiv. Amennyiben a

mintdban a SARS-CoV-2 ellen termelt IgG talalhaté, az a SARS-CoV-2

konjugatumhoz kétédik. Az immunkomplexet az IgG csik reagense koti meg,
amely ekkor burgundivoréssé valik, jelezve, hogy a minta a SARS-CoV-2
ellen termelt IgG-re nézve pozitiv.

Amennyiben az Ugynevezett T-csikok — az 1gG és az IgM csik — nem

jelennek meg, a teszt eredménye negativ. A teszt beépitett kontrolleleme az

a szines vonal, amely nitrocellul6z membran kontroll régiéjaban talalhat6 —

ennek megjelenése jelzi, hogy a minta jelen van a tesztben, és a membran

azt valoban abszorbealta. o i i

[FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK]

. Ez ateszt csak in vitro diagnosztikai célra hasznalhat6.

. A tesztcsikot csak egészségugyi dolgozok, illetve betegagy melletti
(POC; Point of Care) helyszinen Iév6 szakképzett személyek
hasznélhatjak.

. Ne hasznélja a tesztet annak lejarati datumat kdvetéen.

. Olvassa el ezen Utmutatét, miel6tt a tesztet hasznalatba veszi.

. A teszt kazettat nem szabad a felhasznalas megkezdése el6tt annak
csomagolasabol kivenni.

. Minden vizsgalt minta potencialisan veszélyes anyagnak mind&stil, és
annak megfeleléen, mint lehetséges fertézésforrast kell kezelni.

. A hasznalt teszt kazetta hulladékkezelését illetéen az adott orszagban
életben lévs szabalyozas kévetendd.

[TARTOZEKOK]

A teszt membrancsikja egér anti-human IgM és IgG antitesteket tartalmaz a

reakciés zonajadban, valamint egy olyan festékparnat, amelyben a

SARS-CoV-2 rekombinans antigénjei aranykolloidhoz kétve vannak jelen.

A csomagolas felirata nyuGjt informéaciét az abban [év6 tesztek

mennyiségérol.

A termék a kovetkezbket tartalmazza

Teszt kazetta Puffer (PBS, ProClin300)
Alkoholos gézparna Cseppentd
Ujjbegysziro landzsa Hasznalati utasitas
A termék nem tartalmazza a kovetkez6, a teszt hasznalathoz
szlikséges elemet
Idéméré
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[TAROLAS ES STABILITAS]

. A terméket annak lezart csomagolasaban, 4-30 °C hémérsékleten
tarolja. Az annak lejarati datumaig hasznalhato fel.

. A csomagolast felnyitasat kovetéen a termék 1 éran belll hasznalhato.
Amennyiben az hosszu idén at hének, illetve nedvességnek van kitéve,
az a termék hatdsossaganak romlasahoz vezet.

. A LOT szam és a lejarati datum a csomagolason talalhato.

[MINTAK KEZELESE]

. A teszt teljes vér (vérvétel soran vett vénas vér, vagy ujjbegybdl
vett vér), -szérum, és -plazma (EDTA, heparin, citrat) mintakkal
hasznalhat6 egydtt

. A sziikséges vér-, szérum- vagy plazmaminta gy(ijtése soran
kovesse a szokasos laboratériumi protokollt.

. A szérumot, illetve a plazmat a lehetd leggyorsabban vélassza el
a vértdl, hogy elkeriilhesse a hemolizist. Csak tiszta, hemolizist
még nem mutatd mintékat hasznaljon.

. Amennyiben a minta tesztelését nem végzi el haladéktalanul, a
szérum/plazma/antikoagulalt vérvétel soran vett teljes vér
mintakat 3 napig tarolhatja 2—8 °C kézotti hémérsékleten
tarolhatja. Szérum és plazma mintak tovabbi tarolasat —20 °C-on
végezze. Ne fagyasszon le teljes vér mintakat.

. Az ujjbegybdl vett friss vérmintat azonnal fogja fel, és
haladéktalanul tesztelje.

. Kerilje a mintak tébbszori lefagyasztasat és kiolvasztasat. A
teszt elvégzése el6tt a fagyasztott mintat lassan, évatos keverés
kézben melegitse szobahémérsékletlire. Amennyiben a minta
szemmel megfigyelhet6 kicsapddasokat tartalmaz, tisztitsa azt
meg centrifugélassal a teszt elvégzése el6tt.

. Ne teszteljen nagy mértékl lipémiat, hemolizist, vagy zavaros
mintakat — ezen allapotok ugyanis befolyasolhatjak a kapott
eredményt, és annak értelmezését.

[A TESZT ELVEGZESE]

A teszt megkezdése el6tt varjon, amig a kazetta és a minta 15-30 °C koz6tti

hémérsékletli nem lesz.

1. Vegye ki a kazettat a lezart csomagolasabol.

2. A cseppent6t fuiggblegesen tartva helyezzen 1 csepp mintat (mintegy 10

mikroliternyit) az S-sel jeldlt mintagy(jté nyilas ellilsé részébe. Gy&zddjon

meg réla, hogy a minta buborékmentes. A pontos kivitelezés érdekében
javasolt olyan pipetta hasznalata, mely alkalmas 10 mikroliternyi folyadék
adagolasara (lasd az abrat!).
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Minta cseppentési helye

(Az abra illusztracio, a tényleges termék megjelenése eltéré lehet.)

3. Ezt kovetden haladéktalanul helyezzen 2 csepp pufferoldatot (mintegy 70
mikroliternyit) az S nyilasba.
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4. Inditsa el az id6mérét.

5. Varjon, amig a szines csikok meg nem jelennek. 15 percen mulva
értékelje ki a tesztet. Ne varjon tobbet 20 percnél az értékeléssel.

[AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE]

C C C C C C

12G 12G 12G 128G 12G 12G

IgM IgM IgM IgM IgM IgM
gG

IgM 1 IgG/igM

Pozitiv Pozitiv Pozitiv

C C C C C

1gG 156G 1gG 12G 1gG

IgM 1gM gM IgM IgM
Negativ Ervénytelen

Pozitiv: A membranon a kontroll csik mellett legalabb egy tovabbi csik
jelenik meg. Az IgG tesztcsik elszinez6dése a SARS-CoV-2 virus ellen
termel6dott specifikus IgG antitestek, az IgM tesztcsik elszinez&dése a
SARS-CoV-2 ellen termel6dott specifikus IgM antitestek jelenlétére utal.
Amennyiben mind az 1gG, mind az IgM csik megjelenik, az a SARS-CoV-2
ellen termel&détt specifikus 1gG és IgM antitestek egydittes jelenlétére utal.
Az eredmény fuggetlen attél, hogy a csikok mennyire halvanyak vagy
sotétek.
Negativ: Egyetlen, a kontroll régiéban talalhaté csik jelenik meg, a
tesztcsikok elszinez6dése nem figyelhetd meg.
Ervénytelen: Nem jelenik meg a kontrolicsik. Ez rendszerint elégtelen
mennyiségl mintara vagy a teszt helytelen elvégzésére utal. Ismételje meg
a tesztet egy Uj kazettdval. Amennyiben a tovabbi eredmények is
érvénytelenek, ne haszndlja tovabb a tesztet, és haladéktalanul 1épjen
kapcsolatba annak forgalmazoéjaval.
Az antitestek kimutatdsara szolgalé teszt nem képezheti a SARS-CoV-2
fertézés diagndzisanak vagy kizarasanak egyediili alapjat.
A negativ teszteredmény nem zérja ki a SARS-CoV-2 a szervezetben valo
jelenlétét; kilondsen akkor nem, ha olyan személyekrdl van szd, akik
igazoltan fert6zott emberekkel keriltek kapcsolatba, illetve olyan terileten
tartézkodtak, ahol bizonyitottan magas az aktiv fert6zottek aranya. llyen
esetekben a fert6zés meglétét kizarandd érdemes molekularis diagnosztikai
tesztet végezni.
A pozitiv teszteredményt ajanlott mas tesztelési mddszerekkel, illetve a
Klinikai tiinetek elemzésével is megerdsiteni a diagnozis felallitasa el6tt.
[MINOSEG-ELLENORZES]
A teszt beépitett kontrollt tartalmaz: ez a kontroll régiéban (C) megjelend
szines csik. Ez igazolja, hogy a teszt soran hasznalt minta mennyisége
elegendé volt, a tesztet megfeleléen hasznaltak, és a membran megfeleléen
abszorbealta a mintat.
A termék tovabbi kontroll sztenderdeket nem tartaimaz. Ugyanakkor, a
helyes laboratériumi gyakorlat elveit kdvetve ajanlott kilsé, pozitiv és
negativ kontroll hasznalata is, melyek segitségével ellendrizni lehet a teszt
elvégzésének helyességét és a termék teljesitbképességének
megfeleléségét. o i
[AZ ALKALMAZHATOSAG KORLATJAI]
e A COVID-19 IgG/IgM Gyorsteszt Kazetta kizarélag kvalitativ
észlelésre alkalmas. A megjelend csikok intenzitdsabol nem lehet arra
kovetkeztetni, hogy az antitestek milyen koncentracidoban vannak jelen a
vérben.

o  Ateszt altal kapott eredmény pusztan a diagnézis felallitdsaban segit.
Az orvosnak a kapott eredményt a paciens elétorténetével, aktualis
leleteivel és més diagnosztikai eljarasok eredményeivel egyittesen kell
értelmezni.
¢ Amennyiben fenndllnak a COVID-19 jellegzetes tlinetei, am az
IgG/IgM rapid teszt kazetta negativ eredményt ad, ajanlott par nappal
kés6bb a pacienstdl (j mintat venni és a tesztet megismételni, vagy az
eredményt mas tesztelési modszerrel ellendrizni.
e A negativ teszteredmény utalhat arra is, hogy a mintaban a
SARS-CoV-2 elleni antitestek mennyisége nem éri el a teszt altal
kimutathaté szintet, vagy hogy a virus a teszt antitestjei altal felismert
epitopja (az aminosavakat érint6) mutacion esett at
e Rendkivili figyelmet kell forditani a mintavételre. Az tmutaté pontos
kovetésének a hianya, a helytelen mintavétel, a mintak helytelen tarolasa,
vagy azok tébbszori lefagyasztasa és kiolvasztdsa megbizhatatlan
eredményekhez vezethet.
[TELJESITOKEPESSEG ADATOK]
Pontosséag
A Kklinikai vizsgalatok soran kapott eredmények a kovetkez&képp
Osszegezhetdek.
Az IgM gyorstesztet 167, fert6zésgyanis személybdl szarmazé mintan
végezték el, az eredményeket pedig Osszevetették egy RT-PCR (reverz
transzkriptaz polinukleotid lancreakcio) teszt eredményeivel.

COVID-19 IgM
PCR M
COVID-19 IgM Pozitiv Negativ Osszesen
Pozitiv 67 1 68
®
CLUNGENE Negativ 10 89 99
Osszesen 77 90 167

Az eredmények statisztikai Osszevetése azt mutatta, hogy a teszt
szenzitivitasa 87,01%, specificitasa 98,89%, pontossaga 93,41%.

Az 1gG teszt esetében 77, mar a gyodgyulas fazisaban lévé (pozitiv) pacienst
vizsgaltak meg.

COVID-19 IgG
COVID-19 IgG A mar gyogyulas fazisaban | ey ) ocen
lIévé paciensek szama
Pozitiv 75 75
®
CLUNGENE Negativ 2 2
Osszesen 77 77

Ez alapjan elmondhaté, hogy a teszt szenzitivitasa 97,40%.
Kereszt-reaktivitas és interferencia
1. A kereszt-reaktivitas vizsgéalat soran mas, gyakori fert6zd betegségek
kérokozoit elemezték. Az eljaras soran ezekre nézve pozitiv mintakat adtak
az Uj koronavirusra nézve pozitiv, illetve negativ mintdkhoz; minden tesztet
kulén-kdlon elvégezve. Nem volt medfigyelheté kereszt-reaktivitas,
amennyiben a minték a kovetkez6 kérokozokra nézve pozitiv paciensektol
szarmaztak: HIV, HAV, HbsAg, HCV, TP, HTLV, CMV, FLUA, FLUB, RSV,
MP, CP, HPIV-k.
2. Az (j koronavirusra nézve pozitiv és negativ tesztekhez potenciélisan
keresztreakciét ado, a szervezetben keletkezd, endogén anyagokat
(analiteket) adtak nagy koncentraciéban. Ezen gyakori
szérumkomponensek kézé tartoztak bizonyos lipidek, a hemoglobin, illetve a
bilirubin. A teszteket kiilon-kulon, egyesével végezték el. Kereszt-reaktivitas,
vagy interferencia nem volt megfigyelhetd.

" . Minta
Analit Koncentracio Pozitv Negativ
Albumin 20mg/ml + —
Bilirubin 20pg/ml + -
Hemoglobin 15mg/ml + —
2/2

Glukéz 20mg/ml + -
Hugysav 200ug/ml + —
Lipidek 20mg/ml + -
3. Néhany tovabbi gyakori bioldgiai analitet adtak az Gj koronavirusra pozitiv,
illetve negativ mintdkhoz. A teszteket kulon-kulon, egyesével végezték el.
Az alabbi tablazatban szereplé anyagoknal, illetve koncentraciok mellett
interferencia nem volt megfigyelhetd.
. fs Minta
Analit Koncentracié (ug/ml) Pozitiv Negativ
Acetaminofen 200 + -
Acetoacetétsav 200 + -
Acetilszalicilsav 200 + -
Benzoilegkonin 100 + —
Koffein 200 + -
EDTA 800 + —
Etanol 1,0% + -
2,5-dihidroxibenzoésav 200 + -
béta-hidroxibutirat 20 000 + -
metanol 10,0% + -
fenotiazin 200 + -
fenilpropanolamin 200 + —
szalicilsav 200 + —
Reprodukalhat6séag

Az (j koronavirus elleni IgG/IgM gyorsteszt reprodukalhatésaganak
vizsgélatat harom orvosi diagnosztikai laboratériumban végezték el. E soran
60 klinikai szérummintét vizsgaltak, ezek kozil 20 negativ, 20 borderline
pozitiv, 20 pozitiv volt. Mindegyik mintat harom napon keresztul harom
példanyban vizsgaltdk meg mindegyik laboratériumban. Mind az
intra-assay, mind a helyek kozti (inter-site) egyezés 100%-osnak bizonyult.
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[JELOLESEK UTMUTATOJA]

® Egyszer hasznalatos Csak in vitro diagnosztikai célra

30C
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