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Koronavirus Ag Rapid Teszkazetta - antigén

A Cor Rapid Ag Rapid Tesztkazetta (tamponteszt) egy in vitro immunokromatografiai vizsgélat
a nukleokapszid fehérje, a SARS-CoV-2 antigén kvalitativ kimutatdsdra egy orrtamponmintdval.
A vizsgalatot a COVID-19 gyanuja miatt végezziik.

A COVID -19 akut léguti fert6z6 betegség. Az ebben a betegségben fert6zott betegek a f6 fert6zés
forrasa, és a tinetmentes emberek is fert6zés forrasat jelenthetik. Az inkubacids periddus jelenleg 1 -
14 nap, altaldban 3-7 nap. A f6 tiinetek a kovetkez6k: laz, faradtsag és szdraz kbhogés, l6gszom;.
Bizonyos esetekben orrdugulds, torokfajas, fejfajas, hasmenés jelentkezik.

Ezt a vizsgdlatot a SARS-CoV-2 nukleokapszid protein antigén kimutatdsara haszndljdk. Az antigén
a fert6zés akut fazisdban a fels6 léguti mintdkbdl kimutathatd. A SARS-CoV-2 fert6zés gyors
diagnosztizalasa segitséget nydjt az egészséglgyi szakembereknek a betegek gyorsabb
és hatékonyabb kezelésében.

Az Ag Rapid Assay tesztkazetta egy immunokromatografiai membranvizsgdlat, amely nagyon
érzékeny monoklonalis antitesteket haszndl a nukleokapszid fehérje mintavevé pdlcaval torténé
kimutatdsara. A tesztcsik a kovetkez6 részekbdl all: mintaparna, reagenspdrna, reakciomembran és
abszorbens parna. A reagenspdarna kolloid aranyat tartalmaz, amely monoklondlis antitestekhez
kapcsolddik. A reakciomembran masodlagos antitesteket tartalmaz a SARS-CoV-2 nukleokapszid
fehérje ellen. A tesztcsik mlanyag mianyag kazettaba van helyezve. Miutan a mint a mintatarold
lyukhoz vanadva, a reagensparndaban megszaritott konjugdtumokat feloldédnak és a mintaval
Ujratelepitédnek. Ha a mintdban jelen 1év6 antigén egy anti-SARS-2 konjugatum kozott képz6dott
komplex, a virust egy specifikus anti-SARS-2 monoklondlis antitest detektalja. Ami a tesztben
megjelenik a (T) teriileten. Ha a T részben semmi nem jelenik meg, a teszt negativ. A helyes eljaras
ellenérzéséhez egy piros sav jelenik meg a (C) teriileten, amely jelzi a helyes minta hozzaadasat.

A tesztelt személyek lehetséges fert6z6képessége nem zarhatd ki a negativ vizsgalati eredmény
alapjan.

Csomagolas

20 darabos csomagolas 1 darabos csomagolas

20 teszkazetta 1 teszkazetta

20 steril mintavevé palca 1 steril mintavevé palca

20 extrakcios cs6, cseppentbhegy 1 extrakcios csG, cseppentbhegy
2 puffer 1 puffer

1 extrakcios csé tarto 1 extrakcios csé tartd

1 hasznalati Utmutaté 1 hasznalati utmutaté




Figyelmeztetések és dvintézkedések

1. Kizardlag in vitro diagnostikia felhasznalasra A termék orvosi felhaszndlasra késziilt, és

kiértékelése szakképzett személyzet feladata.

A teszkazettat nem szabad a felhaszndlds megkezdése el6tt a csomagolashdl kivenni
Ne hasznalja a csomagolason feltiintetett lejarati id6én tal.

A teszkazetta, a mintavevs palca és az extrakcios csé csak egyszer haszndlatosak.
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Az extrakcios reagens/puffer 0.09 % natrium azidot tartalmaz - b6rrel vagy szemmel vald

érintkezés esetén bd vizzel blitse le.

6. A mintat szaraz mintavev palcaval végezze. Az applikadtort/mintavevé palcat semmilyen
korilmeények kozott nem szabad oldatba aztatni, tehat a mintavételt szaraz tamponnal
végezze.

7. A natrium-azidot tartalmazé reagens robbanasszer(ien reagalhat 6lom- vagy rézcsévekkel
érintkezve. Haszndljon nagyobb mennyiség( vizet a reagens letblitéséhez.

8. Ne hasznaljon, és ne keverjen 6ssze kilonb6z6 tesz-készletek komponenseit.

9. Kizardlag a csomagban taldlhatéd mintavevs palcat haszndlja a tesz elvégzéséhez.

10. A helyes eredmény érdekében ne hasznaljon vért vagy vastag mintat.

11. Viseljen védéruhdzatot, keszty(it, védje a szemét.

12. A hémérséklet és a nedvesség hatranyosan befolyasolhatja a tesz eredményét.

13. A haszndlt teszteld szett hulladékkezelését illetéen az adott orszagban |év6 szabalyozas

kovetendd.

Tarolas

1. Ateszkészletet lezart csomagoldsban, szobahémérsékleten, vagy h(it6szekrényben tarolja 2 -
30°C kozott,

2. Ne fagyassza le a tesztkészletet,

3. A csomagoldson feltiintetett lejarati id6n tul ne haszndljon teszkészletet,

4. A csomagolasbdl 1 6ranal hosszabb ideig kivett tesztkazettat el kell dobni.

Mintagydijtés
Kizardlag a csomagban taldlhaté mintavevd palcat palcat hasznalja a tesz elvégzéséhez.

1. Ovatosan helyezze atamponnal elldtott mintavevdé palcat szdjpadldssal parhuzamosan
az orrlyukba, haladjon vele el6re addig, amig ellendlldsba nem (ttkozik, vagy amig a tampon
egyenlé tavolsagra nem lesz az orrcimpatél és afilt6l — jelezve az orrgarattal vald
érintkezést.

2. Ovatosan forgassa és dorzsélje a tampont az orr-garathoz. Par masodpercig hagyja a tampont
ebben a helyzetben, hogy a tampon felszedje a valadékot.

3. Llassan, forgatva tavolitsa el a tampont.

Minta el6készitésének menete

1. Helyezze el az extrakcids csovet a megfelel6 tartéba. Bizonyosodjon meg arrél, hogy a csé
nem délhet ki.
2. Adjon az extrakcios cs6hoz 0,3 ml (10 csepp) reagenst/oldatot.



3. Az aplikatort az 6sszegyl(itott mintaval helyezze az extrakcids cs6be, mely 0,3 ml oldatot
tartalmaz.

4. Az aplikatort forgassa meg legkevesebb 6-szor. Az aplikator végén taldlhaté tampont kdzben
nyomja a csé faldhoz, és a cs6 aljdhoz.

5. Az aplikatort hagyja az oldatban 1 percig allni.

6. Nyomja ki a folyadékot a tamponbdl ugy, hogy az aplikatort/mintavevé palcat a csé faldhoz
nyomja, az aplikatort tdvolitsa el a cs6bdl . Az igy kapott oldatot haszndlja a teszteléshez.

Tarolas és stabilitas

A mintdkat a mintavételt kdvetéen rogton sziikséges felhasznalni. Ha a mintadk szallitdsa sziikséges,
minimalis higitas javasolt - a teszt érzékenysége csokkenhet. Az adatok alapjan a mintdk 72 éran at
2 és 8 ° C-on vannak stabilizalva.

Tesztelés
A tesztelés megkezdése el6tt hagyja a tesz-készletet szobah6mérsékleten.

1. Vegye ki a kazettat a csomagoldsbdl, és helyezze egyenes, sik feliiletre
2. Helyezze a kupakot a csére, zarja le a csdvet.
3. Forditsa meg a csovet, cseppentsen 4 csepp oldatot a kazettan taldlhaté minta lyukba.
4. Viarja meg, amig megjelennek a szines vonalak - az eredmény 15 percen bellil megjelenik.
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Eredmény értékelése

NEGATIV

A C savban piros vonal jelenik meg.
AT savban nem jelenik meg piros csik.
Eredmény: a teszt eredménye negativ. A tesztelt személy szervezetében
jelenleg nincs jelen COVID 19.

POZITIiV

A C savban piros vonal jelenik meg, és a T savban is piros vonal jelenik meg
(a szin lehet eltérd is).
Eredmény: a teszt eredménye pozitiv.
Atesztelt személynél jelenleg jelen van a COVID-19 virus.

ERVENYTELEN EREDMENY

Abban az esetben, ha nem jelenik meg vonal a C savban, a tesztelés
eredménye érvénytelen. Az érvénytelen tesztelés oka valdszin(ileg az
elégtelen mintamennyiség.

Barmilyen szinarnyalatu vonal a T sdvban pozitiv eredményre utal.



MindGségi ellenGrzés
A kazetta belsé m(ikodési kontrollt tartalmaz: a kontrollvonal (C) savban piros/szines csik jelenik meg,
ami igazolja, hogy a teszt elvégzése folyamadn elegendd mintat alkalmaztak.

Tesz korlatai

1. A SARS-CoV-2-t6l eltéré mikroorganizmusok altal okozott légzdszervi megbetegedések
etioldgidja a vizsgalatok soran nem mutatddik meg. A teszt teljesitménye az antigén
mennyiségétdl fligg, ezért el6fordulhat, hogy nem kapcsolddik az ugyanazon mintdn végzett
virustenyésztési eredményekhez.

2. Avizsgalati eljards be nem tartasa befolyasolhatja a teszt eredményét.

Ha a teszt eredménye negativ, de a klinikai tlinetek tovabbra is fennallnak, javasoljuk az
Ujboli tesztelést. A negativ eredmény nem zarja ki a SARS-CoV-2 antigén jelenlétét

a mintaban, tehat nem zarja ki a fert6zést, ezen okbdl nem képezheti az alkalmazott terdpia
egyetlen alapjat.

4. Mint minden mds diagnosztikai teszt esetében, az orvosnak meg kell erésitenie a diagndzist
mas megfelels vizsgalatok elvégzése utan.

5. A pozitiv teszteredmény nem zdrja ki mas kérokozdkkal torténd egyéb fert6zéseket,
bakterialis, vagy mas virusos fert6zések jelenlétét, a kimutatott antigén nem utal
egyértelmien a fennalld betegség okara..

6. A pozitiveredmény nem tesz kiilonbséget a SARS-CoV és a SARS-CoV-2 kozott.

Teljesitmény jellemz6k
1. Klinikai teljesimény, érzékenység speficitas
Az Ag Rapid koronavirus tesztkazetta a betegekt6l kapott mintak alapjan volt értékelve.
A molekularis vizsgdlat referenciamodszerként volt alkalmazva. Bebizonyosodott, hogy a
kazettateszt viszonylag pontos.

Megbizhatdsagi tartomany 96,3%
Téablazat - 1: Koronovirus Ag Rapid Teszt vs PCR

Mdédszer Eredmények Ertékelés
Pozitiv  Negativ

Koronavirus Ag Rapid Teszt 39 0 39
PCR 6 116 122
Osszes 45 116 161
Szimbdélumok jelentése:

@ Egyszer hasznalatos M Kizarolag in vitro diagnosztikai célra

“,1’ Tarolja 2-30°C I:Ii] Olvassa el a haszndlati Gtmutatét

A Vigyazat LOT LOT szédm

E Szavatossagi id6 v A jel6lt mennyiségl teszt elvégzésére elegendd

e Napfénytél tavol tartandd Nedvességtdl tavol tartando

A Napfemd T 0

u Gyarté @ Ne hasznalja, ha a csomagolasa sérilt

E Az Eurdpai Kézésség-beli hivatalos képvisel6: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe).
Add: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany




u Zhejiang Orient Gene Biotech Co., Ltd
3787, East Yangguang Avenue, Dipu Street, Anji 313300, Huthou, Zhejiang, China
Tel: +86-572-5226111, Website: www.orientgene.com
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CE-DOC-0G126
c € version 1.0

EC Declaration of Conformity

In accordance with Directive 98/79/EC

Legal Manufacturer: Zhejiang Orient Gene Biotech Co., Ltd

Legal Manufacturer Address: 3787#, East Yangguang Avenue, Dipu Street,
Anji 313300,Huzhou,Zhejiang, China

Declares, that the products
Product Name and Model(s)

| Coronavirus Ag Rapid Test Cassette (Swab) | GCCOV-502a |

Classification: Other
Conformity assessment route:  Annex Ill (EC DECLARATION OF CONFORMITY)

We, the Manufacturer, herewith declare with sole responsibility that our product/s mentioned
above meet/s the provisions of the Directive 98/79/EC of the European Parliament and of the
Council on In-Vitro Diagnostic Medical Devices.

We hereby explicitly appoint
EC Representative’s Name : Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
EC Representative’s Address: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

to act as our European Authorized Representative as defined in the aforementioned Directive.

I, the undersigned,hereby declare that the medical devices specified above conform with the directive
98/79/EC on in vitro diagnostic medical devices and pertinent essential requirements

T4 P

Date Signed: __January 26, 2020

NE e of agthorized sig'ﬁatory: Joyce Pang

ition held in the company: Vice-President
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