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SARS-CoV-2 antigén gyorsteszt
Onvizsgdlat

Rendeltetésszerii hasznalat

A Novacheck® SARS-CoV-2 gyorsteszt egy két specifikus antitestet tartalmazd szendvics-immunokromatografias teszt a
nukleokapszid fehérje antigén mindségi kimutatdsara emberi orrtamponmintakban. Ez a tesztkészlet a SARS-CoV-2 N-protein
antigén kimutatasara szolgal, amely a fert6zés akut fazisaban fordul eld.

Az antigén altaldban a fertézés akut fazisaban (a tiinetek megjelenését kovetd elsé 5-7 napon beliil) kimutathato a fels6 1éguti
mintakban.

A Novacheck® SARS-CoV-2 gyorsteszt csak laikusok szdméra hasznalhat6 tineteket mutatd egyéneknél. Ez a teszt kizardlag
otthoni Onellenérzésre szolgal. A felhaszndlonak nem szabad orvosi vonatkozast dontést hoznia anélkiil, hogy el6zetesen ne
konzultalna orvosaval.

Diagnosztikai értek

A COVID-19 egy akut léguti fertd6z6 betegség, amelyet az 1j SARS-CoV-2 coronavirus okoz. A fertdzés {6 terjedési titvonalai a
tiinetesen és tiinetmentesen megfertéz6dott személyek. A virus lappangési ideje akar 14 nap is lehet, de ltaldban csak 5-6 nap. A
betegség 16 tiinetei a szaglas és az izlelés elvesztése, 14z, gyengeség, faradtsag és szaraz kohogés. Egyes esetekben orrdugulas,
1égszomj, torokféjas és izomlaz is megfigyelhetd.

A pozitiv teszteredmények megerdsitik a SARS-CoV-2 antigének jelenlétét, de a fert6zés statuszanak meghatarozasahoz klinikai
kortorténetre is sziikség van. A pozitiv eredmények nem zarjak ki a bakterialis fert6zés vagy mas virusokkal valo egyiittes fertézés
lehetdségét.

A negativ vizsgalati eredmények ellenére a COVID-19-et nem szabad teljesen figyelmen kivil hagyni. Az eredményeket a virusnak
valo kdzelmaltbeli kitettséggel, a kortorténettel és a klinikai tiinetekkel egyiitt kell értékelni.

A vizsgalat miikodési elve

A Novacheck® SARS-CoV-2 gyorsteszt szendvics-immunkromatografias polimertechnolégian alapul a nukleokapszid fehérje
antigén mindségi kimutatasara emberi orrtamponmintakban. A mintat dsszekeverik a szines polimerrel jel6lt monoklonalis SARS-
CoV-2 ellenanyaggal 1 a tesztkazetta mintakdtjaban, és a nitrocellul6zmembrénnal egyiitt kromatografaljak. A példaban, ha SARS-
CoV-2 antigének vannak jelen, azok kotddnek a SARS-CoV-2 antitesthez 1. A keverék ezutan a nitrocellulézmembranon 1évo
immobil SARS-CoV-2 antitesthez 2 kotédik. Az 1. antitest, az antigén és a 2. antitest eredé komplexe alkotja a szines tesztvonalat.
A tesztkazetta kontrollvonala masodlagos antitestekkel van bevonva, és a teszt normalis elvégzése esetén szines eredményt ad.

Komponens
SARS-CoV-2 antigén tesztkazetta, extrakcids pufferrel toltott cseppentSesd, teszt-tampon (steril)

A tesztkészletben nem szereplé sziikséges anyagok: Ora vagy id6zit6

Tarolés és eltarthatdsag
2 °C és 30 °C kozott tarolja, ne fagyassza le, fényt6l védje. Szavatossagi id6: 24 honap.
Szavatossagi id6: lasd a cimkét.

Mintaanyag
A hamis vagy érvénytelen eredmények elkertilése érdekében, amelyeket példaul a minta szennyezédése vagy helytelen tarolasa

okozhat, az eljarast a mintavétel utan azonnal el kell végezni.

A hasznalt tesztkészletet a helyi eldirasoknak megfeleléen kell megsemmisiteni.



Vizsgélati eljaras
Kérjiik, a teszt elvégzése elott és utin mosson kezet szappannal vagy fertotlenitse kezét.

1. Kérjiik, a teszt hasznalata eldtt figyelmesen olvassa el az utasitasokat.

2. Hozza az 6sszes komponenst és mintat szobahémérsékletre. Ezutan nyissa ki a foliatasakot, vegye ki a tesztkazettat, és helyezze
egy sima és tiszta, kdzvetlen napfénytdl védett munkafeliiletre. A tesztet a foliatasakbdl vald kivételt6l szamitott egy 6ran beliil
fel kell hasznalni.

3. Az orrmintat az alabbiakban bemutatott modon veszik:
Vigyazat! Ne érintse meg és ne szennyezze a tampon mintavételi teriiletét.

Helyezze a tesztpélcikat korilbelil 2,5 cm-re az orrlyukba. Forgassa meg 0tszor a tesztpalcikat az orrlyuk belsé feliiletén,
hogy Osszegyljtse a nyalkat és a sejteket. Ismételje meg ezt a folyamatot a masik orrlyukban.

A mintaoldat elkészitése:

Tavolitsa el az aluminium tomitést a mintacs6rol

Helyezze a tesztpélcat a kémcsébe, és forgassa meg legalabb 10-szer.

A tampon hegyét nyomja végig a mintacsé belsd falan, hogy a folyadékot a lehetd legnagyobb mértékben a csdben tartsa.
Torje le a tesztpalcat a megjeldlt ponton, és hagyja az also részét a kémesdben.

Nyomja a cseppent6s kupakot az iiveg nyilasaba. A tubust elforgatva vagy kissé lefelé razva jol keverje meg.
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A minta alkalmazasa:
Cseppentsen 3 cseppet a mintaoldathol a tesztkazetta kijeldlt mélyedésébe (S), és varja meg az eredményt.

15 Min

A minta felvitele utan 15 perccel olvassa le az eredményt. Ne olvassa le az eredményt 20 perc utan.

A vizsgalati eredmények értékelése

Pozitiv: Piros vonal jelenik meg a kontroll (C) és a tesztvonal (T) tertiletén. Még ha a piros vonal csak halvanyan lathatd is a (T)-
nél, a tesztet pozitivnak vagy gyengén pozitivnak kell értékelni. Ez a SARS-CoV-2 antigének jelenlétét jelzi a kimutatési hatar
feletti koncentracioban.

Negativ: A piros vonal csak a kontroll (C) terlileten lathato, a tesztvonal (T) teriileten nem. Ez azt jelenti, hogy a minta nem tartalmaz
SARS-CoV-2 antigént, vagy az antigén koncentracioja a teszt kimutatasi hatara alatt van.

Ervénytelen: A vizsgalat érvénytelen, ha a piros vonal az ellendrzési teriileten (C) nem lathato.

Covid - 19 Covid - 19 Covid - 19 Covid - 19 Covid - 19
- - - C C
= T T T T '

S S S S S
pozitiv gyenge pozitiv negativ érvénytelen

Klinikai teljesitmeny*
A Novacheck® SARS-CoV-2 gyorsteszt és a PCR-teszt eredményeit az alabbi tablazat tartalmazza:

A SARS-CoV-2 antigén gyorsteszt teljesitményének dsszefoglalasa az RT-PCR-rel dsszehasonlitva

Klinikai diagnozis

Targykészletek Osszesen
(+) pozitiv (-) Negativ
(+) pozitiv 328 0 328
(=) Negativ 14 517 531
Osszesen 342 517 859
Erzékenység = 95,91% ; 95% Cl: 93,25%~97,55%.
Specificitas = 99,9%; 95% ClI: 99,26%~100,00%.

*A klinikai teljesitményt a diagnosztikus PCR- és antigénvizsgalattal parhuzamosan 342 olyan személyen vizsgaltak, akik
a tiinetek megjelenésétdl szamitott hét (7) napon beliil pozitivak voltak a covid-19-re.



Kimutatasi hatar: 1,7x102 TCID50/ml

A kimutatési hatarértéket az orrtamponok mintamatrixaval higitott pozitiv mintakbdl hataroztak meg.

Hook hatas

A termék vizsgalati eredményei 3,4 x 10° TCID50/ml koncentraciéban (CT-érték<25) nem mutattak kampoéhatast a SARS-CoV-2

antigénre.

Keresztreaktivitds: A teszt keresztreaktivitasat kiilonb6z6 mikroorganizmusokkal és virusokkal vizsgaltdk. A kovetkezd virusok

és mikroorganizmusok bizonyos koncentracidival nem talaltak keresztreaktivitast:

Név Koncentracio Vizsgalati eredmények
Influenza B/Y amagata 1,00x10TCID50/ml 2 Negativ
Influenza B/Voctoria 1,07x10° TCID50/ml Negativ
A HIN1 influenza 1,00x10% TCID50/ml Negativ
Influenza A H3N2 1,15x10% TCID50/ml Negativ
Adenovirus 3 1,24x10° TCID50/ml Negativ
Adenovirus 7 1,87x108 TCID50/ml Negativ
Human koronavirus 229E 1,00x10° TCID50/ml Negativ
Human koronavirus OC43 2,00x108 TCID50/ml Negativ
Human coronavirus NL63 2,00x108 TCID50/ml Negativ
MERS koronavirus 2,00x10° TCID50/ml Negativ
Cytomegalovirus 1,00x10° TCID50/ml Negativ
Enterovirus 71 2,55x10° TCID50/ml Negativ
Human parainfluenza virus 1 1,35x10° TCID50/ml Negativ
Human parainfluenza virus 2 6,31x10° TCID50/ml Negativ
Huméan parainfluenza virus 3 3,25x10° TCID50/ml Negativ
Kanyar virus 6,31x10° TCID50/ml Negativ
Mumpsz virus 6,31x10° TCID50/ml Negativ
Légzbszervi szincialis virus 2,00x10° TCID50/ml Negativ
Rhinovirus 1A 1,26x10° TCID50/ml Negativ
Bacillus pertussis 1,30x108 CFU/mlI Negativ
Chlamydophila pneumoniae 1,00x10CFU/mL 5 Negativ
Escherichia coli 1,00x10CFU/mL 5 Negativ
Haemophilus influenzae 1,20x10CFU/mL 8 Negativ
Mycobacterium kotodés 1,00x10CFU/mL 5 Negativ
Mycoplasma pneumoniae 1,00x10CFU/mL 8 Negativ
Neisseria meningococcus 1,00x10CFU/mL 5 Negativ
Neisseria gonorrhoeae 1,00x10CFU/mL ® Negativ
Pseudomonas aeruginosa 3,70x10CFU/mL ¢ Negativ
Staphylococcus aureus 2,20x10CFU/mL © Negativ
Streptococcus pneumoniae 1,00x10CFU/mL 6 Negativ
Streptococcus pyogenes 1,28x10CFU/mL & Negativ




Streptococcus salivarius 1,00x10CFU/mL ® Negativ

Zavar6é anyagok: Az alabbi tablazat a SARS-CoV-2 negativ és SARS-Cov-2 pozitiv mintak interferencia
vizsgalatanak eredmeényeit mutatja be endogén és exogén potenciélisan zavard anyagokkal.

A kélcsdnhaté anyag neve | Koncentracié Negatiy interakcio Pozitiy interakcio
eredménye eredménye
Muzin 5% Negativ Pozitiv
Telivér 5% (V/V) Negativ Pozitiv
a-Interferon 500 ezer NE/ml Negativ Pozitiv
Zanamivir 500 ng/ml Negativ Pozitiv
Ribavirin 20 pg/ml Negativ Pozitiv
Oseltamivir 5 ug/ml Negativ Pozitiv
Peramivir 0,2 mg/ml Negativ Pozitiv
Lopinavir 8 mg/ml Negativ Pozitiv
Ritonavir 530 pg/ml Negativ Pozitiv
Umifenovir 4ug/mL Negativ Pozitiv
Levofloxacin 30ug/ml Negativ Pozitiv
Azitromicin 4,5pug/ml Negativ Pozitiv
Ceftriaxone 0,8mg/ml Negativ Pozitiv
Meropenem 1.1mg/ml Negativ Pozitiv
Tobramycin 4ng/mll Negativ Pozitiv
Phenylephrine 20pg/ml Negativ Pozitiv
Oxymetazolin 0,1mg/ml Negativ Pozitiv
Beclomethasone 0,1mg/ml Negativ Pozitiv
Dexametazon 2 mg/ml Negativ Pozitiv
Flunisolid 0,1mg/ml Negativ Pozitiv
Triamcinolon acetonid 10,5ng/ml Negativ Pozitiv
Budesonid 2,75ng/ml Negativ Pozitiv
Mometazon 10ng/ml Negativ Pozitiv
Flutikazon 55ug/ml Negativ Pozitiv
Hisztamin-hidroklorid 10ng/ml Negativ Pozitiv
Natrium-klorid 5% Negativ Pozitiv




A felllvizsgalati eljaras korlatai
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A készlet tartalma a SARS CoV-2 antigének mindségi kimutatasara szolgal orrtamponokbdl.

Negativ teszteredmény akkor adddhat, ha a minta antigéntartalma a teszt kimutatasi hatara alatt van, vagy ha a mintat nem
megfeleléen gyiijtotték/taroltak.

A teszt elvégzése soran elkdvetett hibak befolyasolhatjak a teszt teljesitményét és/vagy érvénytelenithetik a teszteredményt.

A vizsgalati eredményeket az orvosnak bemutatott egyéb klinikai adatok 0sszefiiggésében kell értelmezni.

A pozitiv vizsgalati eredmények nem zarjak ki az egyéb korokozokkal vald egyiittes fertézés lehet6ségét.

A negativ vizsgalati eredmények nem zarjak ki az egyéb virusos vagy bakterialis fert6zéseket.

A negativ eredmeényeket lehetségesnek kell tekinteni, és sziikség esetén klinikai molekularis vizsgalatokkal, beleértve a
fert6zésellendrzést is, meg kell erdsiteni.

A Klinikai teljesitményt fagyasztott mintakon értékelik, és a teljesitmény friss mintak esetében véaltozhat.

A minta stabilitasara vonatkozd ajanlasok az influenza teszt stabilitési adatain alapulnak, és a teljesitmény a SARS-CoV-2
fuggvényében véltozhat. A mintat a gy(ijtés utan azonnal, a leheté leghamarabb meg kell vizsgalni.

Ha specifikus SARS-virusok és -térzsek megkuldnbdztetésére van sziikség, tovabbi vizsgalatokat kell végezni.

Ezt az IVD-t (in vitro diagnosztikai eszkoz) kizarélag emberi mintakon torténd hasznalatra értékelték.

A Kklinikai értékel6 vizsgalatot csak tiineteket mutatd, SARS-CoV-2 fertézésre gyants egyénekkel végezték. Kovetkezésképpen
a teszt teljesitménye csdkkenhet a tiinetmentes egyéneknél, mivel a mintidban kisebb mennyiségii virusanyag talalhato. Ezért
tinetmentes egyéneknél a vizsgalatot harom napon beliil legalabb kétszer el kell végezni, a vizsgalatok kozétt legalabb
huszonnégy, de legfeljebb 48 ora telhet el. Eléfordulhat, hogy tovabbi teszteket kell vasarolnia a sorozatos (ismétl6dé) tesztek
elvégzéséhez. A héttérben az all, hogy a SARS-CoV-2 fert6zés kimutatasanak valoszinlisége tiinetmentes személyeknél ezzel
a teszttel a betegség kitdrésének napjaig névekszik.

Az RT-PCR SARS-CoV-2 teszthez képest a tiinetek megjelenését kovetd elsé 6t nap utan a teszt érzékenysége csokken.

A Novacheck® SARS-CoV-2 gyorsteszt érvényessége nincs meghatarozva a szovettenyészetek izoladtumainak
azonositasara/ellenérzésére, és nem hasznalhato erre a célra.

Biztonsagi irAnymutatasok
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Kizarolag in vitro diagnosztikara alkalmas embereknél.

Kérjiik, a tesztelés el6tt olvassa el az dsszes kezelési Gtmutatot.

Ne hasznéljon olyan reagenseket, amelyek lejarati ideje lejart.

Ha a mintaextrakcios oldat borrel vagy szemmel érintkezik, b6 vizzel oblitse ki.

Minden alkatrész csak egyszeri hasznalatra szolgal.

Gy6z6djon meg arrol, hogy a tesztkazetta foliatasakja sértetlen, és ne hasznaljon sériilt vagy leejtett tesztkazettakat.

A mintak nem megfelel vagy nem megfeleld gyiijtése, tarolasa és kezelése hamis vizsgalati eredményekhez vezethet.

A nyitott és szabadon hagyott tesztkazettdkat nem szabad laminaris aramlasu gytlijtécso alatt vagy erdsen szelloztetett
helyiségekben hasznalni.

Véres vagy tllsagosan viszkdzus mintakat nem szabad hasznalni.

. Hasznalja a készletben talalhatd tampont az orrtamponok gyUjtéséhez. Mas tamponok hasznalata pontatlan eredményekhez

vezethet.

A Klinikai mintakban kérokoz6 mikroorganizmusok, példaul hepatitisvirusok és HIV taldlhatok. A vérrel vagy mas
testnedvekkel szennyezett mintak és targyak kezelése, tarolasa és megsemmisitése sordn mindig be kell tartani a szokasos
ovintézkedéseket ¢és az intézményi eldirasokat.

Az 6vintézkedések be nem tartasa esetén a vizsgalati eredmények érvénytelenek.
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Vizsgéalati tampon (steril) - A tampon CE-értékét lasd a tampon cimkéjén.

Hasznalt szimbolumok

@Ne hasznalja fel Gjra

In vitro diagndzis

X SzobahOmérsékleten tarolni

I3 Kovesse az iranyelveket

A tétel leirasa

& Figyelmeztetés

-

N Ne tegye ki fénynek

g Hasznalhat6 akar

T szaraz helyen tarolja

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt

= Készitette...

fW—II Gyaértas datuma

W Az észlelések szama

SRR Sterilizalds etilén-oxiddal

Rendelési szam

c € Eurdpai megfeleloség
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