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Gyors tesztlap a 2019-nCoV ellen kialakult IgG M lantitestek human
teljes véril, szérumbodl és plazmabdl tortekvalitativ kimutatasara.
Csak szakember altal végzett in vitro diagnosztilesznalatra.

JAVASOLT FELHASZNALAS

A 2019-nCoV IgG/IgM Gyors Tesztlap egy immunkrongatifias eljaras,
ami a 2019-nCoV ellen kialakult IgG és IgM antigdstteljes vérbl,
szérumbol és plazmabol tortékvalitativ kimutatasara szolgal.

OSSZEFOGLALAS

2020. januar elején egy Uj Koronavirus (2019-nCofé)t6zd &agenst
azonositottak, ami a 2019 decemberében Wuhanbama)Kvirusos
tuddgyulladasos megbetegedésekhez vezettek.

A Koronavirusok olyan burkolt RNS virusok, amelyaizéles korben
terjednek emberek, eéidok és madarak kozott, és 1éguti, bélrendszerié9aj
neurolégiai megbetegedéseket okozhakmberekben hat féle Koronavirus
faj idéz eb betegséget.3 Ezek kozil négy — 229E, OC43, NL83FIEUL
immunolégiailag legyengilt egyénekben kézdnségeegfazasos
megbetegedésekhez vezethetnék.A masik két térzs— sulyos akut
légzsszervi szindroma (SARS-COV) lletve kdzel-keleti g28szervi
szindréma (MERS-COV) kérokozéi — zoonotikus erée&t és haldlos
kimeneteli betegséget okozhatnék.

A Koronavirusok zoonotikusak, ami azt jelenti, hog@jlatr6l emberre
terjedhetnek.

A Koronavirus ferézés altalanos tiinetei kozé tartoznak adégervi tiinetek,
14z, k6hogés, légszomj és légzési nehézségek. Slipoesetekben a féres

tudsgyulladast, sulyos akut léggzervi szindrémat, veseelégtelenséget és akar

halalt is ebidézhetnek.

A fertdzés elteriedésének megakaddalyozasara szolgalénatlajanlasok
kozé tartozik a rendszeres kézmosés, a szaj ésrdefedése kohogés és
tisszentés esetén, valamint a his és a tojas aépése. Kerilie a szoros
érintkezést olyan személyekkel, akiknél léguti geég tunetei vannak,
példaul kéhogés és tiisszentés.

ELV

A 2019-nCoV IgG/IgM Gyors Tesztlap (Telijes vér/SmérPlazma) egy
membran alapd immunkromatogréfias vizsgalat a 2018V ellen kialakult
1gG és IgM antitestek kvalitativ kimutatasara irahyeljes vérbl, szérumbol
és plazméabol. A teszt két komponetisigG és IgM komponensek) all. Az
IgG tesztzéna anti-human 1gG bevonatl. A teszttddezése kozben a
tesztlapon a minta reakciéba 1ép a 2019-nCoV antigé bevont
részecskékkel. A keverék a membranon a kapillaris éatasara
kromatografalédik és amennyiben a minta tartaim@l9CoV 1gG
antitestet, a keverék az IgG teszt zénaban reagaht-human IgG-vel, és
ennek eredményeként szines csik jelenik meg azdgfs zonaban.
Hasonloképpen, az IgM teszt zéna anti-human IgMobat( és a minta
tartalmaz 2019-nCoV IgM antitestet, a konjugaturmmikeverék az IgM
teszt z6ndban reagal az anti-human IgM-mel, éskeereeiményeként szines
csik jelenik meg az IgM teszt zénaban.

Tehat, ha a minta 2019-nCoV IgG antitestet tartajmakkor szines csik
jelenik meg az 1gG teszt zénaban. Ha a minta 2@@&vhIgM antitestet
tartalmaz, akkor szines csik jelenik az IgM tesrtaban.

Amennyiben a minta nem tartalmaz 2019-nCoV anstedta teszt zénakban
nem jelenik meg szines csik, ami negativ erednjéleg.

Az eljaras elleérzésére a kontroll (C) zén&ban a tesztlap helyélsonését
mutaté szines csik jelenik meg, igazolva, hogy atamimennyisége és
felszivodasa megfeleholt.

REAGENSEK

A teszt anti-human IgM-et és anti-human 1gG-t, nkitité reagensek illetve
2019-nCoV antigént tartalmaz. A kontroll z6na kecskeddt anti-egér 1gG-
vel van bevonva.

FIGYELMEZTETES

1.Csak szakember altal végzett in vitro diagnosztééia hasznalhaté! Ne
haszndlja lejarati itlutan!

2.Sérilt csomagolasu tesztet ne hasznaljon fel.

3.Minden mintat veszélyes fézdanyagként kell kezelni. A vizsgéalat
folyaman tartsa be a mikrobiolégiai veszélyes ankadezelésével
kapcsolatos éirasokat.

4.Haszndljon védoltozéket,
védiszemuiveget!

5.Hasznaljon megfelél mennyisé§ mintat,
befolyasolhatja a tll a sok vagy tul kevés minta.

6.A hasznalt tesztlapot a helyb@iasoknak megfeléen dobja ki.

7.A nedvesség és ajimérséklet kedveilenul befolydsolhatja a vizsgalat
eredményét.

képenyt, egyszerhasznalatos késztyés

mert a teszt eredményét.

A tesztet lezart csomagolasban szdbaérsékleten (2-30°C), vagy
hiitészekrényben (2-30°C) tarolja. A teszt stabil a caporéson feltiintetett

lejarati ideig. Felhasznélasig a tesztlapot taatgart nianyag csomagolasban!
NE FAGYASSZA LE! A szavatossagi dd lejarta utdn ne haszndlja a
tesztlapot!

MINTAVETEL ES EL OKESZITES

* A 2019-nCoV IgG/IgM Gyors Tesztlap (Teljes vér/SméfPlazma) teljes
Vér (vénabol, ujjbegyld,) szérum vagy plazma vizsgalatara alkalmazhato.
Vérvétel ujjbegybl

* Mossa le a beteg kezét meleg, szappanos vizzel tiagtitsa le

alkoholos vattaval. Szaritsa meg!

Masszirozza a kezet a kézféjm gyiriisujj kozepéig, de ne érintse a

szlras helyét!

Szlrja meg adat steril landzséaval. Torélje le az élsércseppet!

Finoman doérzsoélie a csuklét, a tenyeret az ujjiggyha szuras folott

kerek vércsepp képdjon.

Kapillarist hasznaljon a vérvételhez

« Erintse a kapillaris végét az ujjbegytszarmazé vércsepphez, amig
20ul vér felszivodik. Keriilie a buborékkéfdést!

A hemolizis elkerulése érdekében kilonitse el ausaét, és plazméat az

alakos elemekKi. A tesztet csak hemolizis mentes mintaboél lehetgezni.

« A vizsgalatot a mintavétel utdn azonnal el kellezg! Ne hagyja a mintat
szobalimérsékleten hosszabb ideig &llni. Szérum és plamimgik 2-8°C—
on 7 napig, hosszabbdice -20°C Ismérsékleten tarolhatok. Vénabdl vett
telies vér 2-8 C émérsékleten csak fél napig tarolhaté. Telies vétanin
nem fagyaszthaté le! Ujjbegéb vett vért azonnal fel kell tesztelésre
hasznalni!

« A hitott mintdkat vizsgalat éft szobalimérsékletre kell melegiteni! A

fagyasztott mintakat kiolvasztas utdn gondosan lysmizalja! A mintak

nem fagyaszthat6k ismételten!

A minték szallitdsa esetén a csomagolas feleljeg aneeszélyes biologiai

anyagok szallitasi éirasainak!

K2-EDTA, Na-Heparin, Na-citrdt vagy Kalium-oxalat agznalhaté

antikoagulansként vénas vérminta vételénél.

ANYAGOK

Készlet tartalmazza
* Hasznélati utasitds « Puffer oldat
Készlet nem tartalmazza
« Mintagyiijté tartaly « Centrifuga (csak a plazmahoz)
« Vérvételi landzsak (teljes ujjpegy vérhez) « Stopperéra
« Kapillaris * Pipetta

HASZNALAT

Vizsgalat ebtt hagyja tesztlapot, a mintat, és/vagy kontrolloka

szobatémérsékletre (15-30°C) melegedni.

1. Bontsa ki a féliacsomagolast, vegye ki a tepotiggs 1 6ran belill hasznélja
fel. A legjobb eredmény érdekében a kibontas uzmmal végezze el a
tesztet.

2. Helyezze a tesztlapot tiszta, vizszintes felélet
Szérum vagy plazma mintak
« Hasznaljon cseppeiit Tartsa a cseppéiitfiiggslegesen és tolise meg a

jelzésig mintaval (korulbeltl 10pul) és cseppentdesat minta ablakaba
(S), majd adjon hozzéa 2 csepp puffer oldatot (Kiefiil 80ul) és inditsa
el a stoppert

« Hasznaljon pipettat. 10pl mintat pipettazza attesinta ablakaba (S),
majd adjon hozza 2 csepp puffer oldatot (koriilb8@jil) és inditsa el a
stoppert

Vénés vérvétel telies vérminta

« Hasznaljon cseppeiit Tartsa a cseppéiitfiiggslegesen és toltse meg a
jelzés folott 1 cm-rel, mintaval (kortlbelul 20pds cseppentse a teszt
minta ablakéba (S), majd adjon hozza 2 csepp poféatot (kdrulbeldl
80ul) és inditsa el a stoppert.

« Hasznaljon pipettat. 20pl mintat pipettazza attesinta ablakaba (S),
majd adjon hozza 2 csepp puffer oldatot (kortilb8@jil) és inditsa el a
stoppert.

Vérvétel ujibeaybél

« Hasznaljon cseppeiit Tartsa a cseppéiitfiiggslegesen és toltse meg a
jelzés folott 1 cm-rel a mintaval (korulbeliil 20183 cseppentse a teszt
minta ablakéba (S), majd adjon hozza 2 csepp poftatot (koralbeldl
80ul) és inditsa el a stoppert.

* Hasznaljon kapillarist. Toltse meg a kapillardistrilbeltl 20pl ujjbegy
vérrel, adja a teszt minta ablakaba (S), majd atimrza 2 csepp puffer
oldatot (korilbelill 80ul) és inditsa el a stoppersd az abran.

3. Varjon, amig a szines csik(ok) megjelennek. &@ mulva olvassa le az
eredményt! A vizsgalat 20 perc utan nem értékélhet

Megjegyzés a puffer oldat 6 hénapig hasznalhaté!

* Tesztlap * Pipetta



IgG POSITIV: * Két szines csik jelenik megEgy a kontroll zénaban (C) és
egy masik az 1gG teszt zénaban (T).

IgM POSITIV :* Két szines csik jelenik megEgy a kontroll zénaban (C) és
egy masik az IgM teszt zénaban (T).

IgG and IgM POSITIV :* Harom szines csik jelenik megEgy a kontroll
z6naban (C) és a masik ketiz IgG és az IgM teszt zénaban (T).
*MEGJEGYZES: A teszt zénaban (T) megjelercsik szinintenzitdsa a
csikot pozitivként kell értékelni.

NEGATIV: Egy szines csik jelenik meg a kontroll z6aban (C). Sem az
1gG sem az IgM teszt zénaban (T) nem jelenik méig cs

NEM ERTEKELHET O: A kontroll zénaban (C) nem jelenik meg csikA
hibat a nem megfelél mennyisé§ minta, vagy a teszt kivitelezési hiba,
esetleg a tesztlap hibdja, vagy lejart tesztlapzri@ata okozhatja. A
vizsgalatot Uj tesztlappal meg kell ismételni! Isibés hibardl kérjuk,
tajékoztassa a szallitojat.
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MIN OSEGELLEN ORZES

Az eljaras ellebrzése a szines csik megjelenése a kontroll zon@@anA
csik megjelenése a kontroll zénaban (C) beépitkhdezé rendszerként
miikodik. Ez megédisiti, hogy a minta mennyisége elegéndeszivodas
megfeled volt és az élirds szerint hasznaltdk a tesztet. Kontroll stahdar
oldatot a teszt nem tartalmaz, ugyanakkor ajanidibgy megfele
laboratériumban (GLP) pozitiv és negativ kontroihtaval elleférizzék a
teszt niikodését.

1.A 2019-nCoV IgG/IgM Gyors Tesztlap (Teljes vér/SméfPlazma) csak in
vitro diagnosztikai célra hasznalhatd gyorsteszteszt érzékeli a 2019-
nCoV IgG és IgM antitest jelenlétét az ujjbedlybett teljes vérmintaban,
és csak erre a célra hasznalhat6. Ezzel a kvaliteszttel nem lehet a
2019-nCoV 1gG és IgM antitest kvantitativ mennyisggilletve a
koncentréacié szintjének ndvekedését meghatarozni.

2.A 2019-nCoV IgG/IgM Gyors Tesztlap (Telies vér/SméfPlazma) jelzi a
2019-nCoV IgG és IgM antitest jelenlétét a mintjbde ez dnmagaban
nem elegentia 2019-nCoV fefizés diagnosztizalasahoz.

3.Mint minden diagnosztikai tesztnél a laboratériurés az orvosi
informacidkat egyuttesen kell figyelembe venniagaiozis kialakitasanal.

4.Ha a teszt eredménye negativ, és a klinikai tinete&bbra is fennallnak,
tovabbi diagnosztikai tesztek elvégzése javasolegdszit klinikai
modszerek alkalmazésaval. A negativ eredmény nejm kida 2019-nCoV
fertszés lehetségét.

5.A hematokrit érték hatassal lehet a teszt eredmiény& Hematokrit
értéknek 25% és 65% kozott kell lennie.

6.A kovetked esetekben a teszt negativ eredményt mutathat: maban
szerepd Uj koronavirus-antitestek titere alacsonyabb, mantvizsgalat
minimalis kimutatasi hatara, vagy az Uj koronaviellsnanyag nem jelent
még meg a minta gjtésekor (tinetmentes, lappangasi id

Erzékenység és Specificitas
A 2019-nCoV IgG/IgM Gyors Tesztlap (ujjbegslb vett telies vér) a
kereskedelmi forgalomban &y elfogadott PCR teszttel. Az eredmények
alapjan a 2019-nCoV IgG/IgM Gyors Tesztlap (Tek@s, szérum, plazma)
érzékenysége és specificitisa magas.
1gG Eredmény

Médszer PCR Osszes
2019-nCoV Eredmény | Pozitiv | Negativ vizsgélat
1gG/IgM Gyors Pozitiv 20 1 21
Tesztlap Negativ 0 49 49
Osszes vizsgalat 20 50 70
‘hi@encia intervallum

Relativ érzékenység: 100% (95%CI*: 86.0%-100%)
Relativ specifikussag: 98.0% (95%CI*: 89.4%-99.9%)
Pontossag: 98.6% (95%CI*: 92.3%-99.96%)

IgM Eredmény

Madszer PCR Osszes
2019-nCoV Eredmény | Pozitiv Negati vizsgélat
1gG/IgM Gyors Pozitiv 17 2 19
Tesztlap Negativ 3 48 51
Osszes vizsgalat 20 50 70
‘hiidencia intervallum

Relativ érzékenység: 85.0% (95%CI*: 62.1%-96.8%)
Relativ specifikussag: 96.0% (95%CI*: 86.3%-99.5%)
Pontossag: 92.9% (95%CI*: 84.1%-97.6%)
Keresztreakciok
A 2019-nCoV IgG/IgM 1gG/IgM Gyors Tesztlappal (Tedj vér, szérum,
plazma) vizsgaltdk anti-influenza A virus, antiienza B virus, anti-RSV,
anti-Adenovirus, HBsAg, anti-Syphilis, anti-H.Pyilaanti-HIV and anti-HCV
pozitiv mintakkal. Az eredmények nem mutattak ketresikciot.
Kolcsdnhatasok
Kolcsdnhatasok vizsgalatara az aldbbi vegyuletedsgtelték a 2019-nCoV
1gG/IgM Gyors Tesztlappal (Teljes vér, szérum, piay, és kdlcsonhatas
nem volt megfigyelhét
Tryglicerid: 50 mg/d|
Hemoglobin: 1000 mg/d|
Total cholesterol: 6 mmol/l
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