HIGHTOP

Hasznalati utasitas
SARS-CoV-2 antigén gyorsteszt

A teszt elvégzése el6tt olvassa el alaposan a hasznalati utasitast!
In vitro diagnosztikai és 6nvizsgalati felhasznaldsra.

TERMEK
SARS-CoV-2 antigén gyorsteszt

A TERMEK CELJIA

A HIGHTOP antigén gyorsteszt a SARS-CoV-2 az emberi ellilsé orriireg teriletérél szarma-
26 mintakban jelen 1év6 antigén kimutataséra alkalmazhatd. A SARS-CoV-2 nukleoprotein
antigének kimutatasat teszi lehet6vé a koronavirus-fertézésre utalé tiinetek megjelené-
sétdl szamitott 7 napon belll. A pozitiv teszteredmények felhaszndlhatok a gyanus ese-
tek korai elkulonitésére és gyors kezelésére, de nem szolgélhatnak a koronavirus-fert6zés
végleges diagnodzisanak alapjaul.

Fontos az 6nvizsgalathoz:

Pozitiv teszteredmény esetén kérjik, kezdeményezzen énkéntes karantént, és forduljon
orvosahoz vagy hivja a koronavirus forrédrotot! A pozitiv teszteredményt PCR-vizsgalat-
tal kell megerésiteni. Vegye figyelembe, hogy még negativ eredmény esetén sem zarha-
t6 ki garantaltan a fert6zés, mivel alacsony virusterhelés vagy esetleges mintavételi hiba
is téves eredményt hozhat.

A CSOMAG TARTALMA
Tesztkazetta és nedvszivo

Puffer, kupak és csepegtetd kupak
Mintavételi palcika
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[Csepegtets kupak
Kupak
Eredményjelz6

Minta helye (S)

——— Puffer

Nedvszivé

Tesztkazetta (eldobands)

Mintavevé csd Mintavételi palcika

A mintavételi palcikafej hosszanak 0,3 cm-es hibdja nem befolyasolja az eredményeket,
az elGirdsoknak megfelel6en hasznélhato.

SZUKSEGES, DE NEM MELLEKELT ANYAGOK
Ora/Stopper
Szemeteszsak

BIZTONSAG

1. Atesztkészleteket 4-30°C h6mérsékleten kell tarolni, és nem szabad kozvetlen
napfénynek vagy nedvességnek kitenni. Hasznalat el6tt az alacsony h6mérsékleten
tarolt teszteket szobahémérsékletre kell melegiteni.

2. Ne hasznéljon lejart vagy sériilt termékeket! A lejarati id6 a kulsé csomagolason
van feltlintetve.

3. 16 éves és idGsebb személyek szamdra alkalmas. Tartsa a tesztkészleteket kisgyer-
mekektdl tavol, hogy csokkentse a pufferfolyadék véletlenszer(i megivasanak vagy
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az apro részek lenyelésének kockazatat.

A tesztkazettat a foliatasakbol vald kivételt kovetSen a lehetd leghamarabb fel kell
hasznalni a hosszabb ideig tarté nedvességnek vald kitettség elkertilése érdeké-
ben. Ez befolyasolhatja a teszteredményt.

Szobah&mérsékleten (15-30°C) és 60%-ndl kisebb paratartalom mellett a
tesztkazettat a csomagolas felbontasat kovetd fél dran beldl fel kell hasznalni.

Ha a paratartalom meghaladja a 60%-ot, a csomagolds felbontasa utdn azonnal
hasznalja fel!

Ne fagyassza le a tesztkészleteket!

A tesztkészletet haszndlat utan zarhaté szemeteszsdkban a kommunalis hulladék
kozé kell dobni.

A helytelen miikodés befolyasolhatja az eredmények pontossagat, mint pl. tal ke-

vés id6 a pufferoldatban, tul kevés vagy tul sok puffer az oldatban, elégtelen minta

hozzdaddasa, pontatlan kimutatasi id6 stb.

Hamis negativ eredmények fordulhatnak el8, ha a tampont a mintavétel és a
kiértékelés kozott zacskdba helyezik.

Ne szivogassa a mintat a szajaval!

A vizsgélat alatt ne dohanyozzon, ne egyen, ne igyon alkoholt, ne sminkelje magat,
ne tegyen fel kontaktlencsét, és ne vegye ki azt!

A kiomlott mintdkat vagy reagenseket fertGtlenitészerrel tisztitsa fel!

Ha a mintavevd reagens bérrel vagy szemmel érintkezik, mossa/éblitse le az érin-
tett terlletet b6 vizzel! Ha irritaciot észlel, forduljon orvoshoz!

A vizsgélat utan minden komponenst zdrhaté mianyag zacskéba kell tenni, és a
héztartasi hulladék kozé kell helyezni.

A teszt befejezése utan alaposan mosson kezet!.

A VIZSGALAT MENETE
Hasznalat el6tt 30 perccel a tesztkészlet minden Gsszetevéjét melegitse szobahémér-
sékletre (15-max. 30°C), és mosson kezet!
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ElGkésziletek:

e Legyen kéznél egy dra vagy egy id6zit6!

e Nyissa ki a pufferrel elldtott mintavevé csévet a kupak lecsavarasaval! Ne
ontse ki a folyadékot!

e Nyissa ki a tesztkazetta csomagolasat a megjelolt helyen, és vegye ki a
nedvszivot!

e Vegye ki a tesztkazettdt, és helyezze egy sima és tiszta feliletre! A tesztka-
zetta a kinyitds utan fél 6raval hasznalhatatlanna valik, ezért a vizsgélatot
azonnal végezze el!

e Csomagolja ki a mintavételi pélcikat!

Mintavétel az elllsé orriireghdl:

e Helyezze a palcika végét korulbelil 2-2,5 cm-re az orriiregbe! A palcika he-
gyének teljesen el kell tlinnie az orriiregben! Ha ellendllast érez, ne hatoljon
mélyebbre!

e Dorzsolje &t 5 alkalommal kérkdrés mozdulatokkal az orriireg belsé falat (kb.
15 mp-ig)!

e Ezutdn ugyanezt a palcikat helyezze be a masodik orrlregbe, és ismételje
meg a fenti miiveletet!

A minta el6készitése

e A mintavétel utan meritse a palcika hegyét a mintavevé csé oldataba, és
forgassa meg 10-szer! Hagyja allni 1 percig!

¢ Nyomkodja 6ssze a mintavevé csovet! Gydijtse Ossze a folyadékot a csGben!

e Vegye ki a palcikat, és tegye a szemeteszsakba!

e Zarjale a mintat tartalmazé mintavevd csovet a kupakkal! Csavarja le a cse-
pegtetd kupakot a tetejérdl! A minta készen all a vizsgalatra.
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4. A minta kiértékelése
e Csepegtessen 2, max. 3 csepp kevert folyadékot a mintavevd cs6bél a tesztka-
zettan l1év6 minta helyre (S)!

e Olvassa le az eredményt 15 perc mulva! A 20 perc utani eredmények nem

érvényesek.
e Megjegyzés: Ne hasznalja Ujra a tesztkazettat! Kizarolag egyszeri hasznalatra
alkalmas.
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POZITIV POZITIV NEGATIV ERVENYTELEN ERVENYTELEN

A TESZTEREDMENYEK ERTELMEZESE

POZITiV: Piros vonal jelenik meg mind a kontrollvonalon (C), mind a tesztvonalon (T).
NEGATIV: A piros vonal csak a kontrollvonalon (C) jelenik meg, a tesztvonalon (T) nincs
piros vonal.

ERVENYTELEN: Ha a kontrollvonalon (C) nem jelenik meg vonal, ez elégtelen minta-
mennyiségre, helytelen felhasznalasra vagy lejart tesztre utal.

A megjelend vonalak intenzitasa valtozhat!

A VIZSGALATRA VONATKOZO KORLATOZASOK

1. Atermék eredményei nem tekinthet6k végleges diagndzisnak, és csak klinikai refe-
renciaként szolgalnak. A végsé diagnozis az RT-PCR eredmények, a klinikai tinetek,
a fert6z6 betegségek gyakorisaga és egyéb klinikai adatok alapjan kell meghozni.

2. Haa minta virusantigén-tartalma a kimutatasi hatarérték alatt van, a tesztered-
mény negativ lehet.

3. Abetegség el6rehaladtaval a mintaban lévé antigének szama csokkenhet, és a
tiinetek megjelenése utdn 7 nappal az RT-PCR-teszthez képest negativ lehet az
eredmény.



4. Avizsgélati eljarasok korldtai miatt a negativ eredmények nem zarhatjak ki a ferts-
2€s lehetGségét. A pozitiv eredményt nem szabad végleges diagndzisnak tekinteni,
hanem a klinikai tiinetek és mas diagnosztikai mddszerek 6sszefliggésében kell
értékelni.

MINGSEG

A tesztkazettan 1évé membran fellletén egy tesztvonal (T) és egy kontrollvonal (C)
talalhatd. A minta felvitele el6tt sem a teszt-, sem a kontrollvonal nem lathaté az
eredményablakban. A kontrollvonal az eljéras ellen6rzésére szolgal, és akkor kell meg-
jelennie, ha a teszteljarast megfelelGen hajtottak végre, és a kontrollvonal reagensek
miikédnek.

Az ellendrz6 vonal (C) megjelenése megerdsiti a megfelel6 mintamennyiséget, a memb-
ran megfelel6 reakcidjat és a helyes eljarast.

A VIZSGALAT ELVE

A gyorsteszt a GICA elvén alapul, amelynek soran a nitrocellulézmembrant monoklo-
nalis koronavirus (SARS-CoV-2) 2 ellenanyaggal 2és kecske-egér IgG ellenanyaggal, a
monoklondlis koronavirus (SARS-CoV-2) ellenanyagot 1 aranykonjugalt szilard fazison
rogzitett monoklonalis koronavirus (SARS-CoV-2) ellenanyaggal vonjak be. Amikor az an-
tigén a mintaban van, a megfelel§ arannyal jel6lt monoklonalis antitestekkel komplexet
alkotva egyestil, és a kromatografia alatt a membranon halad at, majd a tesztvonalon
|1év bevonatos antitesttel egyestilve Au-uj koronavirus (SARS-CoV-2) monoklonalis an-
titest 1-antigén-uj koronavirus (SARS-CoV-2) monoklonalis antitest 2 komplexet alkotva
vOros savba slrlsodik (tesztvonal, T).

A felesleges részecskéket a kontrollvonalon (C) fogja fel. Ha a tesztvonal teriletén (T)
piros vonal jelenik meg, azt pozitiv eredménynek kell tekinteni.

Ha a mintaban nincs antigén, a tesztvonalon nem tud komplex képz&dni, és nem jelenik
meg piros vonal, ami negativ eredménynek szamit. Az arannyal jel6lt monoklonalis
antitest a kontrollvonalon 1évé bevonatos kecske-egér IgG antitesthez kot6dve , Au-ko-
ronavirus (SARS-CoV-2) monoklonalis antitest 1-kecske-egér 1gG antitest” komplexet
képez, fliggetlendl attdl, hogy a minta tartalmaz-e antigént, és a szin kohéziéként alakul
ki (kontrollvonal, C). Ha a kontrollvonal nem lathatd, a vizsgalatot Uj kazettaval meg kell
ismételni.

A GYORSTESZT TELJESITMENYSPECIFIKACIOJA

1. Kimutatdsi hatarérték
A SARS-CoV-2 antigén gyorsteszt LOD értéke 8 TCID50/ml.

2. Klinikai teljesitmény
A SARS-CoV-2 antigén gyorsteszt teljesitményét Németorszagban eurdpai ala-
nyokkal értékelték. Osszesen 402 fagyasztott tamponmintat vizsgaltak, koztitk 102
pozitiv és 300 negativ mintat. A mintat az orr eliilsé részébdl vették. Valamennyi
tamponmintét pozitivnak vagy negativnak nyilvanitottak és Ct-értékkel validaltdk
RT-PCR 6sszehasonlité moédszerrel.

SARS-CoV-2 RT-PCR ,

. Total
Antigén gyorsteszt Pozitiv Negativ

Pozitiv 100 0 100

Negativ 2 300 302

Total 102 300 402

Erzékenység (Ct<36): 98,04% (95%C1:93,13%-99,44%)
Specificitas: 100% (95%Cl:98,74%-100%)
Megbizhatésag: 99,5% (95%C1:98,20%-99,86%)

A kifejezések magyarazata:

Erzékenység: helyes pozitiv / dsszes pozitiv*100
Specificitas: jobb negativ / sszes negativ * 100

Megbizhatdsag: (jobb pozitiv + jobb negativ) / 6sszesen * 100

3. Analitikai specifikussag
A teszt nem mutatott interferencit a kovetkezé anyagokkal:

MIT JELENTENEK AZ EREDMENYEK ES MI A TEENDG AZ EREDMENYEKKEL?
Pozitiv eredmény

A pozitiv eredmény azt jelenti, hogy nagy valészin(iséggel SARS-CoV-2 fertGzése van.
Kérjuk, szigetelje el magat, maradjon otthon, lehetéleg kertilje a lakétarsaival vald
érintkezést, és ne fogadjon latogatokat! Forduljon orvosahoz vagy hivja a koronavirus
forrédrotot! A pozitiv teszteredményt PCR-teszttel kell megerGsiteni.

Negativ eredmény

Nev Koncentricio Eredmény Ez azt jelenti, hogy On valdszinlleg nem szenved SARS-CoV-2 fertézésben. Legyen
Mucin 0.50% Negativ koriiltekint6! Az 6nvizsgélat negativ eredménye nem 100%-ig megbizhaté. Maradjon
Ver (emberi) 5% Negativ tehdt dvatos. Tovébbra is dvintézkedéseket kell tennie. Tartson tavolsagot, viseljen
Guaiacol-gliceril-éter Lug/mL Negativ széjmaszkot és mosson gyakran kezet!
Arbidol-hidroklorid-hidrat 1mg/mL Negativ Ervénytelen eredmény
Zanamivir 2mg/mL Negativ Az érvénytelen eredmény azt jelenti, hogy a teszt nem tudta megéllapitani, hogy On
Meropenem 1mg/mL Negativ SARS-CoV-2 fert6zott-e vagy sem. Az érvényes eredményhez Uj tesztre van sziikség.
Oseltamivir 3mg/mL Negativ
Ritonavir tme/mt Negativ A SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA
Peramivir-trihidrat 3mg/mL Negativ
Ribavirin 1mg/mL Negativ EE] OIvalssla el a hasznalati Szarazon tartandé
utasitasokat
Hisztamin-hidroklorid 2mg/mL Negativ
Levofloxacin 1mg/mL Negativ 30°C
Oximetazolin-hidroklorid 1mg/mL Negativ “/ﬂ[ HEmérsékleti hatarértek Tételkod
Ceftriaxon-natrium 1mg/mL Negativ
Cefradin 100mg/mL Negativ ® Ne hasznélja fel jra In vitro diagngszﬁké?
Cefalexin 100mg/mL Negativ orvostechnikai eszkdz
Benzokain 5mg/mL Negativ
Tobramicin 2mg/mL Negativ M Gyartd Gyartas datuma
Lopinavir 1mg/mL Negativ
Azitromicin 3mg/mL Negativ <n> szamu vizsgalathoz
Gorogdinnye tabletta 100mg/mL Negativ g Felhasznalhatéségi id6 teal'e’tg:lrr:qdaé; mennyiséget
Dexametazon 0.5mg/mL Negativ
Flunisolid 2mg/mL Negativ EC REP :e;:z’a)ﬁl\zxstsseg j\/\ili\ Napfénytél tavol tartandd
Beclomethasone 10mg/mL Negativ képviselGje a
Nétrium-klorid 0.90% Negativ
Alfa interferon 1mg/mL Negativ C 61434 CE-jel6lés, a Lengyel Vizsgald és Tanusitd Kozpont &ltal tandsitva.
Fenilefrin-hidroklorid 5mg/mL Negativ
Paracetamol 10mg/mL Negativ A MINTAVETELI PALCIKA ADATAI
Ibuprofén 1mg/mL Negativ A mintavételi pélcika gyartdjara, a CE-szdmra és az eurdpai képvisel6re vonatkozé infor-
Aszpirin Smg/mL Negativ macidkat a mintavételi palcika csomagolasan és a kiilsé csomagoldson helyeztiik el.
Hidrokortizon 1mg/mL Negativ L L L
GYARTOI INFORMACIOK
Albuterol Lme/mt Negativ Qingdao Hightop Biotech Co., Ltd.
Kidrfeniramin Sme/mt Negativ Cim: No.369 Hedong Road, Hi-tech Industrial Development Zone, Qingdao, Shan-
Difenhidramin 5mg/mL Negativ dong,266112, Kina
Budesonid 10mg/mL Negativ Tel: 0086-532-58710705 Fax: 0086-532-58710706
Mometazon 1mg/mL Negativ Web: www.hightopbio.com E-mail: sales@hightopbio.com
Flutikazon 1mg/mL Negativ
NeilMed Sme/ml Negatiy EUROPAI KEPVISELO
Mentol 0.15mg/mL Negativ MedNet EC-REP GmbH
Kinin (malaria) 150uM Negativ Borkstrasse 10, 48163 Muenster, Németorszag
Lamivudin (retroviralis gydgyszer) 1mg/mL Negativ
Biotin 100ug/mL Negativ IFU-SARS-CoV-2, A/3, 2021-08




