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A SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje antigén kvantitativ kimutatéséra szolgélé gyorsteszt.
Ontesztelésre alkalmas, in vitro diagnosztikai teszt, mely orrnyalkahartya-térlet mintaval
mikodik.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A SARS-CoV-2 antigén gyorsteszt (orrminta) egy egyszerhasznalatos tesztkészlet, melyet a
COVID-19 megbetegedést okozd SARS-CoV-2 virus kimutatasara fejlesztettek, tiinetes,
feltételezhetéen COVID-19-fertdzottek dnmintavétel soran gydjtétt orrnyalkahartya-torlet
mintaibol.

Az eredmény a SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje antigén jelenlétét mutatja. Az antigének
jellemzden a fertdzés akut szakaszaban mutathatok ki fels6 léguti mintakbol. A pozitiv
eredmény igazolja a virus antigének jelenlétét, am az infekcios statusz megallapitasahoz meg
kell vizsgalni a kérel6zményt, és egyéb diagnosztikai informéacidkat is.
Apozitiveredmény a SARS-CoV-2jelenlététigazolja. Ha az On teszt-eredménye pozitiv lett, el
kell kiilénitenie magat, és orvosi segitséget kell keresnie. A pozitiv eredmény nem zérja ki a
bakteriélis fertdzés, vagy més virussal trténé egyittes fert6zés lehetdségét. A negativ
eredmény nem zarja ki teljesen a SARS-CoV-2 fertz6dést. Ha Onnek negativ lett a teszt-
eredménye, detovabbrais COVID-fertozésre utalotiineteivannak, keresse felkezeldorvosat.

0SSZEFOGLALO

Az Uj tipusu koronavirusok a B nemzetségbe tartoznak. A COVID-19 egy akut fert6z6 léguti
megbetegedés, melyre a lakossag éltalanosan fogékony. Jelenleg a fertézés 6 forrasai az Uj
tipust koronavirussal fertdzott betegek; &matiinetmentes hordozok is fertézéképesek. Ajelen
jarvanytani vizsgalatok alapjan a lappangasiidé 1 és 14 nap kozé tehetd, altalaban 3-7 nap a
gyakorlatban.Alegfébbtiinetek alaz, faradékonysag és szarazkohogeés, ritkabban orrdugulas,
orrfolyas, torokfajas, izomfajdalomvagy hasmenésiseléfordul.

ATESZTELES ALAPELVE

A SARS-CoV-2 antigén gyorsteszt (orrminta) olyan kvalitativ membran-alapt immunoassay,
amely human torlet-mintabol képes kimutatni a SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje antigén
jelenlétét.

FIGYELMEZTETESEK
Ateszt elvégzése el6tt kérjiik figyelmesen olvassa el a hasznalati itmutatot!

«  Ontesztelésre alkalmas in vitro diagnosztikai termék. Hasznalja fel a lejarati datum el6tt.

«  Amintakvagyakészletkdzelébentilosazétkezésésadohanyzas!

« Tilos a készletben talalhato pufferoldat elfogyasztasa. A puffert elévigyazatosan
hasznalja, keriljeabdrre vagy szembe jutast. Habérre vagy szembe kerdilt, b6 folyo vizzel
azonnalmossale!

«  Huvos,szérazhelyentarolandé (2-30°C). Ne hasznaljon sériiltvagy bontott csomagolasu
terméket!

«  Ezateszt csak el6zetes vizsgalatra alkalmas, tobbszéri abnormalis eredmény esetén

kérjeorvosasegitségét!

Szigoruantartsabeamegadottinkubaciosidot!

Egyszerhasznalatosteszt, nebontsafelvagy érintse megkézzel atesztkazettaablakat!

Atesztettiloslefagyasztanivagyajelzettlejaratiidontul felhasznalni!

Gyermekekeldlelzarvatartando!

Gyermekek, fiatal feln6ttek tesztelésétfelndttvégezze!

Nealkalmazzaatesztet2 évalattigyermekekesetében!

Kisgyermekek mintavételéhez 2 feln6ttsziikséges!

Teszteléselottésutanmossonkezetalaposan!

Gy6z6djon meg a megfelelé mintamennyiség hasznalatarél. Tul kevés, vagy tal sok minta

hamiseredményhezvezethet.

TAROLAS ES ELTARTHATOSAG

Eredeti csomagolasban szobahémérsékleten, vagy hiitve tarolandé (2-30°C). A teszt a
csomagolason jelzett idopontig hasznalhaté. Az eredeti, bontatlan csomagolasban tarolja!
LEFAGYASZTANITILOS! Nehasznaljafelalejaratiidéntul!

ATESZTKESZLET ELEMEI

Akészletbenszallitottelemek

«  Tesztkazetta

«  Sterilmintavevdpalca

(CE0413, Medico technlogy Co.,Ltd-Room 2010f Building 14th and Building 17th Hengyi
Lane,Yuanhu Road, Zhangbei Industrial Park, Longcheng Street, Longgang district, Shenzen,
Guangdong, China — EU Representative Wellkang Ltd. (www.CE-marking.eu) — Enterprise
Hub.NWBusiness Complex, 1 BeraghmoreRD. Derry, BT488SE, N.Ireland, UK)

«  Hasznélatidtmutatd

«  Extrakciospuffer

«  Bioldgiaihulladéktasak

Akészletbennemszallitott, sziikséges eszkoz:

- Stopperéra



TESZT VEGREHAJTASA

Ateszt végr el6tt és utan szappanos, legalabb 20 mésodperces kézmosas kotelezd!
Szappanésvizhianyabanhasznaljonlegalabb60% alkoholtartalmi kézfertotlenitét.
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Vegye lea kupakot az extrakcids puffer csérél, ~
helyezzeacsdvetadobozbantalalhaté tartéba. —=fg

Orr-torletmintagydjtése

1. Vegyekiasterilmintavevd palcatatasakbol.

2. Vezesse be a pélcat az orrjaratba, amig nem érez enyhe ellenéllast (kb. 2 cm mélyen).
Forgassa meg 5-10-szer a palcat az orrkagylé mentén lassan ugy, hogy az
orrnyalkahartyattordljele vele.

Megjegyzés:

Amintagyiijtés kellemetlenlehet. Ha erds ellenallast, vagy fajdalmat érez, ne mozditsa beljebb

apalcat.

Sériltvagyvérzényalkahartyarolnemajanlottmintatvenni.

Ha egy masik személytl vesz mintat, viseljen széjmaszkot. Gyermekek esetében nem

sziikséges mélyre vezetni a palcat. Kisgyermekek mintavételéhez segitére lehet sziikség,

aki a gyermek fejét tartja a mivelet kozben.

3.0vatosan tavolitsa el a palcat az orrjaratbol.

4.Ugyanazon mintavevével ismételje meg x5j \&xS

az1.-3.1épéstamasikorrjaratban.

Mintael6készitése

1. Helyezze a mintavevo palcat az extrakcios csdbe ugy,

hogy a mintavevd vége érjen a csé aljahoz. Forgassa a
palcat,hogyamintabeleoldédjonapufferoldatba. Nyomja o ° T
a palca végét a cso falahoz, és forgassa 10-15

|
masodpercig. l
2. Vegye ki a pélcat a cs6bél ugy, hogy a palca végét
Osszenyomja a csovon beliil a csé falaval, hogy a teljes |
mintamennyiség a csében maradjon. A mintavevé palcat

helyezze abioldgiaihulladéktasakba.

3.Csavarjaakupakotazextrakcios csé tetejére.

Tesztvégrehajtasa

1. Vegye ki a kazettat a csomagolasbol, és egy oran beliil hasznalja

fel. Alegjobberedményérdekébenhasznaljafelazonnalakibontott

tesztkazettat! Helyezze atesztkazettatvizszintesfellletre. 6
2.Nyissakiazextrakcios csé kisebb kupakjat, és forditsafejjel lefelé —0
a csovet. Cseppentsen 3 csepp mintat a tesztkazetta S jellel
ellatott nyilasaba, majd inditsa el a stoppert. Az el6hivas ideje alatt E
nemozditsaelatesztkazettat!

3. Pontosan 15 perc utan olvassale az eredményt. A 20 percen tul
leolvasotteredmény érvénytelen!

Megjegyzés: A teszt végrehajtasat kovetden helyezzen el minden eszkozt a biologiai
hulladéktasakba, és az helyezze el a helyi szabalyozasnak megfeleld hulladéktaroloba.

AZ EREDMENY ERTELMEZESE

Teszteredményét kozolje haziorvosaval, és gondosan tartsa be a helyi COVID szabalyozas
eléirasait!

kontroll (C)terileten,egy masik pedigatesztrégioban (T).
*MEGJEGYZES: Atesztvonal szinerdssége kiilonbozhet a mintaban jelenlévé
SARS-CoV-2 antigén mennyiség fliggvényében. Ezért a tesztvonalon (T)
megjelend barmilyensziner8sségi csikotpozitivnak tekintink.
A pozitiv eredmény azt jelenti, hogy On nagy valdszinliséggel COVID-19 fert6zott, de az
eredményt meg kell erdsiteni. Haladéktalanul vonuljon onkéntes karanténba a helyi
szabalyozasnak megfelelden, és vegye fel a kapcsolatot haziorvosaval, hogy eredményét
PCR-tesztsegitségévelellendrizhessék, és tajékoztassakatovabbiteenddkrél.

@ @ POZITiV:* Két szines vonal jelenik meg. Egy szines vonal megjelenik a
T

Nem jelenik meg egyértelm( vonal a teszt régioban (T). On valésziniileg nem
COVID-19 fert6zott. Ennek ellenére el6fordulhat (hamis) negativ eredmény
egyes COVID-19fert6zott személyek esetében. Ez aztjelenti, hogy a negativ
eredményellenére OnlehetCOVID-19fert6z6tt.
Amennyiben olyan tiineteket észlel, mint fejfajas, migrén, laz, iz-, vagy szagérzékelés
elvesztése, keresse fel a legkdzelebbi egészségligyi intézményt, a helyi szabalyoknak
megfelelden. Ezen kivil megismételheti a tesztet egy Uj készlet segitségével. Gyanu esetén
ismételje meg a tesztet 1-2 nap mulva, mivel a koronavirus nem észlelheté egyforman a
betegségegyesszakaszaiban.

ﬁ NEGATIV: Egyetlenszines vonaljelenikmeg,akontrollrégidban (C).



ERVENYTELEN: Akontrollcsik nem jelenik meg. A hiba leggyakoribb oka az
elégtelen mintamennyiség, vagy a nem megfelelé végrehajtas.
Tanulmanyozza az Utmutatot, és ismételje meg a tesztet egy 0 készlettel,
vagy keressen fel egy tesztallomast.
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ATESZT KORLATAI

1. A teszt teljesitményét kizarélag orrmintakkal értékelték ki, a jelen utmutatoban leirt
modszerrel.

. A SARS-CoV-2 antigén gyorsteszt (orrminta) kizarélag a SARS-CoV-2 antigén jelenlétét
mutatjakiamintabal.

.Negativ, vagy nem-reaktiv eredmény esetében, ha a klinikai tinetek tovabbra is
fennallnak, az ok lehet a korai fertézés limitalt kimutathatosaga. Javasolt az ismételt
tesztelés, vagy molekularis modszerrel torténd tesztelés, amelynek segitségével
kizarhato afertézésezekbenazesetekben.

. A negativ eredmény nem zérja ki a SARS-CoV-2 fertézést, kiilondsen olyan személy

esetében, aki kapcsolatba kerilt a virussal. llyen esetben javasolt molekularis

diagnosztikaitesztelvégzéseafertozéskizarasaérdekében.

Pozitiv tesztet eredményezhet nem-SARS-CoV-2 koronavirus torzsekkel valo fertézédés,

vagymasinterferencia-faktorok hatasais.

Az Utmutatd kovetésének hianya hatassal van a teszt teljesitményére.

Helytelen mintavétel- és kezelés fals negativ eredményhez vezethet.

. Amintaban jelenlévd virusok elégtelen szama fals negativ eredményhez vezethet.
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TELJESITMENYJELLEMZOK

Klinikaiteljesitmény
A teszt klinikai kiértékelésében a SARS-CoV-2 antigén gyorsteszt (orrminta) segitségével
kapott eredményeket dsszehasonlitottdk RT-PCR eredményekkel. A tanulméanyban 847
orrminta vett részt. Az eredmények azt mutattak, hogy a teszt specificitasa 99,4%,
szenzitivitasa 95,4%, ezzel ateljes pontossag 97,8%.

PCR-rel megerdsitett | Helyesen e
mintaszam
Fomta 347 331 (szengitintas)
Megae 500 497 | (spetitiths)
Osszesen 847 828 (po%bgsaéég)

95,4% szenzitivitas: A 347 PCR-rel megerdsitett pozitiv minta kozil 331 minta pozitivitasat
mutatta ki a SARS-CoV-2 antigén gyorsteszt. 16 fals negativ teszt sziiletett.
99,4% specificitas: Az 500 PCR-rel megerdsitett negativ minta koziil 497 esetben mutatott
negativitdst a SARS-CoV-2 antigén gyorsteszt, mindossze 3 fals pozitiv mérés tortént.
97,8% pontossag: Az 6sszes PCR-rel megerdsitett esetbdl (847 minta) 828 esetben a SARS-
CoV-2 antigén gyorsteszt eredményei egyezést mutattak a PCR eredménnyel.
Amegfigyeltpontossag valtozhatavirusnak azadottpopulacioban valé el6fordulasiaranyanak
fliggvényében.

Kereszt-reaktivitas
A teszt eredményét a megadott koncentraciéban nem befolyasoljak az alabbi tablazatban
feltintetett egyéb léguti virusok és gyakori mikrobialis flora elemek, vagy alacsony
patogenitastkoronavirusok.

Leiras

Koncentracio

Human coronavirus 229E

5x 10° TCIDso/ml

Human coronavirus NL63

1x 10° TCIDso/ml

Human coronavirus OC43

1 x 10° TCIDgo/ml

MERS coronavirus Florida

1.17x10* TCIDgo/ml

Human coronavirus HKU1

1x 10° TCIDgo/ml

Influenza A HIN1

3.16 x 10° TCIDso/ml

Influenza A H3N2

1 x 10° TCIDgo/ml

Influenza B

3.16 x 10° TCIDgo/ml

Parainfluenza virus 2

1.58 x 10" TCIDsg/ml

Parainfluenza virus 3

1.58 x 108 TCIDso/ml

Respiratory syncytial virus

8.89 x 10* TCIDso/ml

Adenovirus type 3

3.16 x 10* TCIDso/ml

Adenovirus type 7

1.58 x 10° TCIDso/ml

Human Rhinovirus 2

2.81 x 10* TCIDso/ml

Human Rhinovirus 14

1.58 x 10° TCIDso/ml

Human Rhinovirus 16

8.89 x 10° TCIDso/ml




Leiras Koncentréacio
Kanyaré-virus 1.58 x 10* TCIDso/ml
Mumps 1.58 x 10* TCIDgo/ml
Arcanobacterium 1.0x10° org/ml
Candida albicans 1.0x10° org/ml
Corynebacterium 1.0x10° org/ml
Escherichia coli 1.0x10° org/ml
Moraxella catarrhalis 1.0x10% org/ml
Neisseria lactamica 1.0x10° org/ml
Neisseria subflava 1.0x10° org/ml
Pseudomonas aeruginosa 1.0x10% org/ml
aureus subsparsus 1.0x10° org/mi
Staphylococcus epidermidis 1.0x10° org/ml
Streptococcus pneumoniae 1.0x10° org/ml
Streptococcus pygenes 1.0x10° org/ml
Streptococcus salivarius 1.0x10° org/ml
Streptococcus sp group F 1.0x10° org/ml

Interferalé anyagok
A teszt eredményét nem befolyasoljék a kovetkezd anyagok, a megadott koncentracioban:

Anyag Koncentracié Anyag Koncentracié
Teljes vér 20ul/ml Oxymetazoline 0.6mg/ml
Mucin 50pg/ml Phenylephrine 12mg/ml
Budesonide
orsray 200pl/ml Rebetol 4.5pg/ml
Dexamethasone 0.8mg/ml Relenza 282ng/ml
Flunisolide 6.8ng/ml Tamiflu 1. 1pg/ml
Mupirocin 12mg/ml Tobramycin 2.43mg/ml

TOVABBI INFORMACIOK

1.Hogyanmiikddika SARS-CoV-2antigén gyorsteszt?

A teszt célja az onmintavétellel gydijtott térletminta SARS-CoV-2 antigén-tartalmanak
kvantitativ kimutatasa. A pozitiv eredmény arra utal, hogy a minta tartalmaz SARS-CoV-2
antigéneket.

2.Mikorkellatesztethasznalni?

ASARS-CoV-2 antigén kimutathaté akut [éguti fertozés esetében. Javasolt a teszt elvégzése,
hakévetkezd tiinetek egyike hirtelen jelentkezik: kdhdgés, laz, légszomj, faradtsag, csokkent
étvagy,izomfajdalom.

3.El6fordulhathibaseredmény?

Ahasznalati atmutato figyelmes atolvasasa és preciz kovetése esetében az eredmény pontos.
Ennek ellenére bizonyos esetben hibas eredményre vezethet pl. az elégtelen mintatérfogat,
vagy atesztcsik esetleges nedvességgel torténd érintkezése a teszt elvégzését megeldzoen,
vagya 3alatti, és 4 folotti szamu puffercsepp alkalmazasa. Tovabba, mivel avizsgalatimodszer
immunolégiai alapokon nyugszik, ritka esetben hamis eredmények szilethetnek ilyen alapon
is. Mindenképpen javasolt az orvosi konzultacio a teszt elvégése utan.

4.Hogyanértékeljiikazeredményt,haacsikokszinerésségekiilonbozik?

Acsikok szine és sziner6ssége semmilyen jelentdséggel nem bir az eredmény tekintetében.
Azonban fontos a csikok egynemUisége és lathatosaga. Atesztet a tesztesik szinintenzitasatol
fuggetlenil pozitivnak kell értékelni, amennyiben a tesztcsik is megjelenik.

5.Mittegyek, haazeredményemnegativ?

Anegativeredményaztjelenti,hogy Onnemfertéz6tt, vagy avirusok szamanemériel ateszttel
kimutathato minimum értéket. Azonban fennall az esély arra, hogy néhany COVID-19 fertézott
személy (fals) negativat tesztel. Tehat On lehet fert6zott a negativ eredmény ellenére.
Amennyiben Onfejfajast, migrént, lazat, szag-vagy izérzés-vesztéstészlelmagan, keresse fel
a legkozelebbi egészségiigyi intézményt, a helyi szabalyoknak megfeleléen. Meg is
ismételheti a tesztet egy Uj készlet segitségével. Gyanus esetben ismételje meg a tesztet 1-2
nap elteltével, mivel a koronavirus nem mutathaté ki ugyanolyan precizen a fertézés minden
szakaszaban. Tavolsagtartas és higiénia tovabbra is erésen javasolt.
Negativ teszt birtokaban is fontos a tavolsagtartasi és higiénias szabalyok betartdsa, az
utazasra, rendezvényekre stb. vonatkozo helyi szabalyozas naprakész kovetése.

6.Mittegyek,haazeredményem pozitiv? R

Apozitiveredmény a SARS-CoV-2 antigénjelenlétjelenti. Onnagy valésziniséggel COVID-19
fertézésbenszenved. Haladéktalanul kiilénitse el magat és vegye fel akapcsolatotorvoséaval a
helyiszabalyozasnak megfeleléen. Az Onteszteredményétellenérizhetik PCR vizsgélattal, és
tajékoztatjak atovabbiteenddkrol.



FELHASZNALT IRODALOM

Diagnosisand Treatment Protocol for Novel Coronavirus Pneumonia (Trial Version 7), National
Health Commission & National Administration of Traditional Chinese Medicine.2020.
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In vitro diagnosztikai hasznalatra

2-30°C kozott tarolando
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Ne hasznaljon sériilt csomagolast terméket!

Gyarto

Meghatalmazott képviseld

Katalogusszam

Tesztek széma a csomagban

Felhasznalhatd

Gyartasi tételszam

Olvassa el a hasznélati Utmutat6t!
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