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SARS-COV-2 ANTIGEN GYORSTESZT
HASZNALATI UTMUTATOT ELULSO ORRUREG MINTAVETELHEZ
Onellenérzésre/otthoni hasznalatra szolgalé eszkéz

1N40C5-2 1 Teszt/csomag
1N40C5-4 5 Teszt/csomag
1N40C5-6 20 Teszt/csomag

Gondosan kévesse a hasznalati Utmutato instrukcioit.

A TESZT CELJA

A teszt a SARS-Cov2 antigén kimutatasara szolgal, in-vitro immunokromatografias alapon, egy Iépésben. A teszt, amely anterior orriiregbdl vett mintavételen
alapul, a SARS-Cov2 antigén kvalitativ kimutatasara szolgal Covid-19 gyanus személyeknél, a tiinetek megjelenése utani elsé hét napban. A SARS-CoV-2 antigén
teszt nem szolgalhat egyediili diagnosztikus eszkozként a fertézés kizarasara vagy igazolasara. 14 év alatti gyerekek a tesztet felnéttek segitségével végezzék el

OSSZEFOGLALAS

Az ] tipusu koronavirus a B térzsbe tartozik. A Covid-19 egy akut Iégz6szervi megbetegedés. Az emberek altaldnosan fogékonyak ra. Jelen tudasunk szerint, a
fertézés 6 forrasat a koronavirussal fert6zott személyek jelentik, tlinetmentes személyek is fertézhetnek. Epidemioldgiai eredmények tanulsaga szerint, az
inkubacios id6 1-14 nap kozott van, jellemzdéen 3-7 nap. A betegség f6 tiinetei laz, faradtsag, szaraz kohogés, orrfolyas, torokfajas, izomfajdalom, hasmenés
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lehetnek.
OSSZETEVOK
Osszetevok 1 Teszt/csomag 5T /s g 20 Teszt/csomag

SARS-CoV-2 Antigén tesztkazetta (féliacsomagolasban) 1 5 20
Steril mintavevé palca 1 5 20
Extrakcids cs6 1 5 20
Minta puffer 1 5 20
Hasznélati utmutaté 1 1 1
Csoétarto alvany 1 1 1

TELJESITMENY (SZENZITIVITAS ES SPECIFICITAS)

SARS-CoV-2-antigén teszt eredményeinek 6sszehasonlitasa klinikailag igazolt estek alapjan tértént. A minta elemszama 156

0. Szenzitivitas 96,77%
Specificitas 99,20%
P a 98,72%

A felhasznélhatésag vizsgalata a kovetkezéket mutatta:

- A laikus felhasznalok 99,1%-a hiba nélkil végrehajtotta a tesztelési eljarast
- 97,87 szazalékuk hiba nélkiil értelmezte a (kiilonbéz6) kapott eredményeket

Interferencia

Az alabbi dgensek egyike sem mutatott interferenciat a megadott koncentraciéban.

15% Mentol: 0,15%
Fluticason Propionat: 5%
Oseltamivir foszfat: 0,5%
Biotin: 1200 ng/mL

Fehérvérsejt: 1%Fenilephrin:

Alkalol: 10% Mucin: 2%
Tombramycin: 0,0004%
Cromolyn: 15%
Mupirocin: 0,25%
Natrium Klorid: 5%

Oxymetazolin: 15%

Benzocain: 0,15%

Zicam Nasal Spray: 5%

Human Anti-egér Antitest (HAMA): 60 ng/mL

KERJUK HASZNALAT ELOTT OLVASSA EL A KOVETKEZOKET!
Gondosan olvassa el a hasznélati utasitast.
Ne haszndlja a tesztet a lejarati datum utan.
Ne hasznalja a tesztet, ha a féliacsomagolas sérlilt, vagy fel van nyitva.
Térolja az eszkozt 4 és 30°C kozott, bontatlan csomagolasban. Ne fagyassza le.

A tesztet szobahdmérsékleten kell hasznalni (15°C és 30°C kozétt). Ha a tesztet ennél hidegebb kornyezetben tarolja, hagyja szobahémérsékleten 30 percig.

Tekintsen minden mintat potencidlisan fert6zének.
Helytelen mintavétel, tarolas, vagy szallitas pontatlan eredményhez vezethet.
A mellékelt mintavevd palcat hasznélja a megfelel6 eredmény érdekében.

A megfelelé mintavétel a tesztelési folyamat egyik legfontosabb része. Megfelel6 mennyiségii mintat gydjtson (orrvaladék) a mintavevd palcaval, kiildndsen, ha

eliils6 orrliregb6l veszi a mintat

Mintavétel el6tt fujja ki az orrat alaposan.

A levett mintaval a tesztelési eljarast mihamarabb végezze el.

A minta-puffer keveréket csak a mintavevé nyilasba (S) cseppentse.

Tul sok vagy tul kevés minta-puffer keverék helytelen vagy érvénytelen eredményhez vezethet.
14 év alatti gyerekek a tesztet felnéttek segitségével végezzék el.

KORLATOK

koncentracié nem hatarozhat6é meg a teszttel.

N

szintén pontatlan eredményhez vezethet.

3. Ha a viruskoncentracié a kimutatasi hatarérték alatt van, a teszt tévesen negativ eredményt jelezhet.

4. Mint minden teszt esetén, a klinikai diagnézis itt sem alapozhaté kizarélag a teszt eredményére. Kezel6orvosanak értékelnie kell a klinikai tiineteket és mas
laboratériumi eredményeket.

5. A negativ eredmény nem zarja ki mas virusfertézés lehetéségét, tovabba a SARS-CoV-2 fertézést molekularis diagnosztikai médszerrel is ellendrizni kell, ha
COVID-19 gyanduija all fent.

6. A pozitiv eredmény nem zarja ki méas fert6z6 agens jelenlétének lehetéségét.

7. Ateszt mind fert6zéképes, mind életképtelen virus kimutatasara alkalmas. A teszt teljesitménye fligg a virusterheléstdl és eredménye nem feltétlenil korrelal
mas diagnosztikai eszkbzokkel végzett eljarasok eredményével.

8. Alevett mintaval a tesztelési eljarast mihamarabb végezze el, semmiképp ne varjon két 6ranal hosszabb ideig.

9. Orriiregbdl vett minta esetén a teszt érzékenysége gyengébb lehet, mint orrgarat mintat hasznalva. Az orrgarat mintavételt egészségiigyi személyzet végezze.

10. A monoklondlis antitestek nem vagy csak kisebb érzékenységgel képesek kimutatni azokat a SARS-CoV-2 virus varidnsokat, amelyek a célzott epitop

régidban kisebb aminosav valtozasokon mentek keresztiil.
11. A betegség idétartamanak elérehaladtaval csokkenhet az antigén mennyisége a mintaban. A betegség 5-7. napja utan gy(ijtétt mintak nagyobb
valészintiséggel lesznek negativak a RT-PCR vizsgalat eredményéhez viszonyitva.

12. A készletet a mellékelt mintavevé palcaval validaltak. Alternativ mintavevok hasznalata alnegativ eredményhez vezethet.

. Ateszt kizarélag SARS-CoV-2 virus antigén kvalitativ kimutatasara szolgal, ellils6 orriiregbdl vett mintabdl. A konkrét SARS-CoV-2 virus antigén

A megfelelé mintavétel létfontossagu. A tesztelési eljaras hibai pontatlan eredményhez vezethetnek. Helytelen mintavétel, tarolas, fagyasztas és kiolvasztas

13. A SARS-CoV-2 antigén gyorstesztet nem validaltak szovettenyészet izolatumok azonositasara vagy megerdésitésére, ebben a minéségben nem

hasznélhaté.

14. A teszt keresztreaktivitasat virusok és mas mikroorganizmusok vizsgalataval értékelték. A virusok és mas mikroorganizmusok végsé vizsgalati
koncentracidit a keresztreaktivitas-tanulmany dokumentalja. Az ott felsorolt virusok és egyéb mikroorganizmusok, kivéve a human SARS-CoV virust,
nincsenek hatassal a teszt eredményére.

15. A pozitiv vizsgalati eredmény nem zarja ki az egyéb koérokozdkkal valo fertézéttség lehetdségét. Pozitiv eredményt adhat a teszt SARS-CoV fertézés

esetén is.

TESZTELESI ELJARAS

Tiszta szaraz és sik feliiletet hasznaljon. Ellendrizze a tesztkészlet tartalmat. Gy6z6djon meg réla, hogy semmi sem sériilt. Legyen kéznél idéméré eszkoz

Fujja ki alaposan az orrat mintavétel el6tt. Mosson kezet.

HULLADEKKEZELES
A tesztlgészlet a normal haztartasi hulladékkal egyiitt kidobhato, a vonatkozo helyi elSirdsok figyelembevételével.

ELJARAS

Ez a teszt minden korosztaly szamara megfelel6. A tesztel6 ajanlott életkora 14 és 90 év kozott van. 14 év alatti gyerekek a tesztet felnéttek segitségével
végezzék el. Ne folytassa a tesztet, ha a gyermek fajdalmat érez.
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3 drops

15-20 min

Forgassa el a pufferoldat tarol6 kupakjat.
Vigyazat! Az arcatol tavolabb nyissa ki és vigyazzon, hogy ne 6ntson ki folyadékot.

Nyomja ki az 6sszes extrakcios puffert a palackbdl az extrakcios
csébe. Vigyazat! Keriilje a palack és a cs6 érintkezését.

Keresse meg a mintavevd palcat (lezart csomagolasban). Azonositsa a mintavevd palca
puha, tamponalt végét.

Nyissa fel a mintavevé palca csomagolasat, és évatosan vegye ki a mintavevd palcat.
Vigyazat! Soha ne érintse meg kézzel a mintavevé palca puha, tamponalt végét.

Ovatosan helyezze be a mintavevé palca tamponalt végét az egyik eliils orrlyuk. A palcat
legalabb 2,5 cm-re kell behelyezni az orrlyuk szélétél szamitva. A tampont 3-4 alkalommal
forgassa meg az orr nyalkahartyajan (orr falan). Hagyja a palcat néhany masodpercig az
orrlyukban. Ugyanazzal a palcaval ismételje meg ezt a folyamatot a masik orrlyuknal is.
Huzza ki a palcat az orriiregbdl.

Vigyazat! Ez kellemetlen érzés lehet. Ne ély a
vagy fajdalmat érez.

t, ha ellenallast

Helyezze a mintavevé palca tamponalt végét az extrakcids csébe. 3-5 alkalommal forgassa
meg a palcat a pufferoldatban. Hagyja a palcat 1 percig az extrakcios pufferben.

Csipje 6ssze ujjaival a extrakcios csovet, és nyomja ki az oldatot a mintavevé palcabdl,
amennyire lehetséges.

Szorosan illessze ra a csepegteté kupakot a extrakciés csére.

A készlet 6sszetevdi a tesztelés el6tt szobahdmérsékletiiek legyenek. Nyissa ki a
foliatasakot, és vegye ki a tesztet. Helyezze a tesztet vizszintes feliletre.
Vigyazat! A felnyitast ko6 a tesztet | fel kell alni

Forditsa meg az extrakcids csovet, és a csdvet dvatosan 6sszenyomva, cseppentsen 3
csepp (kb. 75 pL) vizsgalati mintat a mintagy(ijté mélyedésbe (S).
Vigyazat! Keriilni kell a Iégbuborékok kialakulasat a mintagy(ijté részben (S).

Olvassa le az eredményeket 15-20 percen bellil.

Vigyazat! A 20 perc utani eredmények nem biztos, hogy pontosak.

A hasznalt eszk6z6k a normal haztartasi é egyitt ki ok, a
helyi el6irasok figyelembe vételével.




EREDMENYEK ERTELMEZESE
c ¢ Pozitiv:
T T

Ha 15-20 percen belil két szines sav jelenik meg, egy szines sav a kontrollzénaban
tesztzonaban (T), a teszteredmény pozitiv.

Positive Vigyazat! Nem szamit, hogy a szines sav mennyire halvany a tesztzénaban (T),
kell tekinteni.
c .
Negativ:
T Ha a kontrollzénaban (C) egy szines sav jelenik meg és a tesztzénaban (T) 15-20 percen bellil
szines sav, a teszteredmény negativ.
Negative
Ervénytelen:
Cc Cc Ha 15-20 percen bellil nem jelenik meg szines vonal a kontrollterileten (C), a teszt
eljarast egy Uj teszttel.
T T
Invalid

MINOSEGELLENORZES

A kontrollcsik egy integrélt reagens, az eljaras ellendrzésére szolgal. A kontrollvonal akkor jelenik meg, ha a vizsgalatot helyesen végezték el

reagensek aktivak.

GYAKRAN ISMETELT KERDESEK

1. Hogyan miikodik a teszt?

A SARS-CoV-2 virus N fehérjéje reakcidba lép a tesztzéna csikszerii bevonataval. Ha az N protein jelen van, az szinvaltozast eredményez, azaz egy piros
vonal jelenik meg. Ezért ha a minta nem tartalmaz virusfehérje antigéneket, akkor nem jelenik meg piros vonal a tesztzénaban

2. Mikor kellllehet 5nmagamat tesztelni?

On is tesztelheti magat, fiiggetleniil attél, hogy vannak-e tiinetei vagy sem. Tanulmanyok azt mutatjak, hogy a betegség elsé 4 napjan beliili tesztelés
jellemzéen magasabb virusterhelés mellett torténik, a fertézés igy kénnyebben kimutathaté. Mivel a teszteredmény az adott idépontra érvényes allapotot
mutatja, a tesztelést a hatésagok ajanladsanak megfeleléen érdemes megismételni.

3. Mi befolyasolhatja a teszteredményemet? Mire kell figyelnem?

A minta gy(ijtése el6tt fjja ki az orrat alaposan. Ugyeljen arra, hogy megfeleléen vegyen mintat (orrvaladékot).

A vizsgalatot a mintavétel utan azonnal végezze el. Figyelmesen kdvesse a hasznalati utasitast.

A minta-puffer oldatot csak a mintagy(ijtébe cseppentse (S). A tul sok vagy tul kevés minta-puffer oldat érvénytelen vagy hi

4. A tesztcsik egyértelmiien vagy el Mi ennek az oka?

Kérjiik, vegye figyelembe, hogy a tesztet nem szabad 3 cseppnél tébb mintaval hasznalni, mivel a tesztcsik folyadékfelvételi képessége korlatozott. Ha a
kontrollvonal nem jelenik meg, vagy a tesztcsik ersen elmosddott vagy elszinez6dott (igy olvashatatlanna valik), ismételje meg a tesztet az utasitasoknak
megfeleléen.

5. Elvégeztem a tesztet, de nem latom a kontrollvonalat (C). Mit kell tennem?

A teszt eredménye érvénytelen. Nézze meg a 4. kérdésre adott valaszt, és ismételje meg a tesztet a hasznalati utasitas szerint.

6. Bizonytalan vagyok az eredményt illetéen. Mit kell tennem?
A pozitiv eredményt két elkiilondilt vonal jelzi a tesztcsikon. Ha még mindig bizonytalan, keresse fel a legkdzelebbi elérheté szakembert
7. A teszt eredménye pozitiv. Mit tegyek?

Ha az On eredménye pozitiv, tehat a teszt egyértelmiien jelzi a kontrollvonalat és a tesztvonalat is, forduljon a helyi hatésagok altal ajanlott
egészségugyi intézményhez. A teszt eredményét ellendrizhetik mas teszttel, és a hatdsag vagy a intézmény tajékoztatja a tovabbi Iépésekrdl.

8. Az eredményem negativ. Mit tegyek?

Ha a tesztkészlet csak a kontrollvonalat mutatja egyértelmiien, ez azt jelentheti, hogy On negativ, vagy hogy a virusterhelés tdl alacsony ahhoz, hogy
kimutathato legyen. Ha tlineteket tapasztal (fejfajas, laz, szaglas- vagy izérzékelés elvesztése, stb.), forduljon haziorvosahoz vagy a hatdsagok altal ajanlott
egészséguigyi intézményhez. Ha nem biztos az eredményben, megismételheti a vizsgalatot.

9. Hogyan dobhatom el a terméket?

A tesztkészlet a normal haztartasi hulladékkal egyiitt kidobhatd, a vonatkozé helyi eléirasokat figyelembe véve.

KIEGESZITOK
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CE jelolés Katalégus szam

Figyelmeztetések, lasd
hasznalati utmutaté

<

Warning

H317: Figyelem! A folyékony 0sszetevék allergias bérreakciot okozhatnak
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