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Gyors teszt a SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje antigének minéségi
kimutatasara az orr mintavevé palcabdl.

In Vitro diagnosztika éntesztelésre.

TERVEZETT FELHASZNALAS

A SARS-CoV-2 antigén gyorsteszt (orr mintavevé palca) egy egyszer
haszndlatos tesztkészlet, amely a COVID-19-et okozé SARS-CoV-2
kimutatasara szolgal, sajat kezlileg gydijtétt orr mintavevé palca mintakkal
a tlineteket hordozd személyektdl, akik gyanithatdéan fertézéttek a
COVID-19-vel.

Az eredmények a SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje antigének
kimutatasara szolgalnak. Az antigén altaldban kimutathaté a fels6 léguti
mintdkban a fertézés akut fazisdban.A pozitiv eredmények a
virusantigének jelenlétére utalnak, de a fertézés allapotanak
meghatarozasahoz  klinikai  koértorténet és egyéb diagnosztikai
informaciok sziikségesek.

A pozitiv eredmények a SARS-CoV-2 jelenlétére utalnak. Pozitiv
teszteredménnyel rendelkez6 személyeknek, el kell kilonitenilk
magukat, és tovabbi ellatast kell kérnilik egészségiigyi szolgaltatojuktol. A
pozitiv eredmények nem zarjdk ki a bakteridlis fertézést vagy mas
virusokkal térténd egyittes fert6zést. A negativ eredmények nem zarjak
ki a SARS-CoV-2 fert6zést. A negativ teszteredménnyel rendelkezé
személyek, akik tovabbra is COVID-szer( tiineteket tapasztalnak, tovabbi
ellatast kell kérnilik egészségligyi szolgaltatdjuktol.

OSSZEFOGLALO

Az Uj koronavirusok a B nemzetségbe tartoznak. A COVID-19 akut
léguti fert6z6 betegség. Az emberek altalaban fogékonyak ra.
Jelenleg az Uj koronavirussal fertézott betegek jelentik a fertézés
6 forrasat. A tlinetmentes fert6zott emberek is fert6zéek lehetnek.
A jelenlegi jarvanylgyi vizsgalatok alapjan a lappangasi idészak
1-14 nap, tobbnyire 3-7 nap. A f6 tlinetek kozé tartozik a laz, a
faradtsag és a szaraz kéhogés.Orrdugulas, orrfolyas, torokfajas,
myalgia és hasmenés néhany esetben fordul elé.".

ALAPELV

A SARS-CoV-2 antigén gyors teszt (orr mintavevd palca) egy
kvalitativ. membranon alapulé immunoldgiai vizsgalat a
SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje antigének kimutatasara
human mintavevd palaca mintaban.

OVINTEZKEDESEK

A teszt elvégzése elétt ol el a alati itas talalhato
osszes informaciot.

« Csak in vitro diagnosztika dntesztelésre.Ne hasznalja a lejarati
id6 utan.

« Ne egyen, igyon és dohanyozzon azon a helyen, ahol a mintakat
vagy a készleteket kezelik. .

* Ne igya meg a készletben 1évé puffert. Ovatosan banjon a
pufferrel, és kerlilie, hogy bérre vagy szembe keriiljon.Ha mégis
bérre vagy szembe keriil, mossa le azonnal bé vizzel!

« Tarolja szaraz helyen, 2-30 °C-on (36-86 °F), kerillje a tulsagosan
nedves helyeket.Ha a félia csomagolasa megsériilt vagy fel van bontva,
ne hasznalja.

« Ez a tesztkészlet csak el6zetes tesztként hasznalhatd, és az ismétiédé
rendellenes eredményeket meg kell beszélni orvosaval vagy
egészségligyi szakemberrel.

« Szigoruian kdvesse a megadott idét.

« A tesztet csak egyszer hasznalja.Ne szerelje szét és ne érintse meg a
tesztel6 kazetta tesztablakat.

« Akészletet nem szabad lefagyasztani vagy a csomagolason feltiintetett
lejarati id6 utan hasznalni.

« Gyermekek kezébe nem keriilhet.

« Gyermekek és fiatalok tesztjét felnéttnek kell elvégezni.

« Ne haszndlja a tesztet 2 év alatti gyermekeknél.

« A kisgyermektdl egy masodik felnétt segitségével kell mintat venni.

« Akezelés el6tt és utan alaposan mosson kezet.

« Kérjiik, gy6zédjon meg arrél, hogy megfelelé mennyiségli mintat
hasznal a vizsgalathoz.A tdl sok vagy tul kicsi minta az eredmények
eltéréséhez vezethet.

TAROLAS ES ALLEKONYSAG

Csomagolasban, lezart tasakban, szobahémérsékleten vagy hiitve (2-30
°C) tarolando. A teszt a lezart tasakra nyomtatott lejarati id6 végeéig stabil. A
tesztet felhasznalasig a lezart tasakban kell tarolni.NE FAGYASSZA LE.
Ne hasznélja a lejarati id6 utan.
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« Tesztel6 kazetta

« Steril mintavevd palca
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« Hasznalati utasitas « Extrahald puffer

« Bioldgiai biztonsagi taska

Sziikséges, de nem rendelkezésre bocsatott anyagok
* Id6méré

ELJARAS
A test elvégzése el6tt és utan legaldabb 20 masodpercig mosson kezet

szappannal és vizzel.Ha nem all rendelkezésére szappan és viz,
hasznaljon legaldbb 60% alkoholt tartalmazé kézfertétlenitét.

Tavolitsa el a csé fedelét extrahalo
pufferrel, és helyezze a kémcsovet
kémcsétartoba a dobozba.

| orr p
1. Vegye ki a steril mintavevé palcat a tasakbol.

2. Dugja be az mintavevé palcat az orrlyukaba, amig enyhe ellenallast
nem érez (kb. 2 cm -re az orratél).Lassan csavarja el a mintavevé palcat,
és 5-10-szer dorzsolje az orrlyuka belsejében az orrfalhoz.

Megjegyzés:

Ez kellemetlen lehet.Ne helyezze mélyebbre a mintavevé palcat, ha erés
ellenallast vagy fajdalmat érez.

Ha az orrnyalkahartya sériilt vagy vérzik, az orr mintavevd palca
mintavételre nem ajanlott.

Ha masoktol vesz mintat, akkor viseljen arcmaszkot. Gyermekeknél
eléfordulhat, hogy nem kell annyira behelyezni a mintavevé palcat az
orrlyukba.Nagyon kicsi gyermekeknél szilkség lehet egy masik
személyre, aki a mintavétel kozben rogziti

a gyermek fejét.

3.Ovatosan tavolitsa el a mintavevd

palcat. x5 x5
4.Ugyanazzal a mintavevé palcaval )

ismételie meg a 2. Iépést a masik -
orrliregben.

5. Vegye ki a mintavevé palcat. 1

N

A minta el6készitése

1. Helyezze a mintavevé palcat az extrahald csébe, gyéz6djon meg arrol,
hogy hozzaér az aljadhoz, és keverje meg a mintavevé palcat, hogy jol
osszekeveredjen.Nyomja meg a

mintavevé palca fejet a cs6hoz és

forgassa mintavevé palcat 10-15 L] 2 T ®
masodpercen keresztl. l

2. Vegye ki a mintavevd palcat

mikdzben mintavevé palca fejét az
extrahald cs6hdz nyomja.
Helyezze a mintavevé palcat a
bioldgiai biztonsagi tasakba.

3. Zarja le az extrahalé csével a
kupakkal.

Tesztelés

1. Vegye ki a teszteld kazettat a lezart foliatasakbol, és egy éran beliil

hasznalja fel.A legjobb eredmény akkor érheté el, ha a vizsgalatot

kozvetlenil a foliatasak felnyitasa utan hajtjak végre.

Fektesse a tesztel6 kazettat sima vizszintes 3 csepp

feluletre. ) extrahalé mintat

2. Nyissa fel a kis kupakot, és forditsa meg a

minta extrahald csovet, és adjon 3 csepp )

extrahalé mintat a o)

mintalyukaba (S), és inditsa el az id6mér6t.A @ [
(

tesztelés soran ne mozgassa a tesztkazettat.
3.15 perccel késébb olvassa le az
eredményt. 20 perc utan ne olvassa le.

Megjegyzés: A vizsgalat befejezése utan helyezze az dsszes részt a
mianyag biolégiai biztonsagi tasakba, és helyezze el a helyi
eldirasoknak megfeleléen.

AZ EREDMENYEK LEOLVASASA

Kérjlk, ossza meg vizsgalati eredményét egészse":/a[_j_gyi szol)géltaté{'éval,
és gondosan kdvesse a helyi COVID iranyelveket/kdvetelményeket.

jelenik meg a kontroll (C) régiéban, egy masik pedig a

teszt (T) régidban.

*Megjegyzés: A teszt régidban (T) megjelené csik

szinének intenzitasa valtozatos lehet a mintaban
jelenlévé SARS-CoV-2 antigén mennyiségétdl fliggéen. Ezért barmely
arnyalatl csik megjelenése a teszt régidban pozitiv eredményként
értelmezendd.
A pozitiv eredmény azt jelenti hogy a tesztelt alany nagy
valdsziniiséggel COVID-19 fert6zétt, pozitiv eredményt azonban meg
kell erésiteni. Haladéktalanul izolalja magat a helyi szabalyok szerint, és
haladéktalanul keresse fel haziorvosat a helyi szabalyok szerint. Az On
tesztjét PCR modszerrel ellenérzik, és értesitik a tovabbi sziikséges
lépésekrol.

@ @ POZITiV:* Két szines csik jelenik meg. Egy szines csik

régiéban. A teszt régiéban (T) nem jelenik meg szines

csik.

On valésziniileg nem COVID-19 fert6zétt. Ennek ellenére

egyes COVID-19 pozitiv egyéneknél fenndll a hamis
negativ teszteredmény lehetésége. Ez azt jelenti, hogy On akkor is lehet
fert6zott, ha a teszt eredménye negativ.
Amennyiben olyan tiineteket észlel magan, mint fejfajas, migrén, laz,
szaglas vagy izlelés elvesztése, keresse fel a legkdzelebbi
egészséglgyi intézményt, a helyi szabdlyozas szerint. Ezen kivil
megismételheti a tesztet egy Uj tesztcsomag felhasznalasaval. Gyanu
esetén 1-2 nap mulva ismételje meg a tesztet, mivel a koronavirust nem
lehet a fert6zés minden szakaszaban precizen kimutatni.
Negativ teszteredmény esetén is tanulmanyozza és tartsa be a helyi
tavolsagtartasra és higiéniara vonatkozd szabalyokat, a lazitas, utazas,
rendezvények latogatasa stb.Helyi szabalyait, mindig a helyi COVID
iranyelveknek / kdvetelményeknek megfeleléen.

NEGATIV: Egyetlen csik jelentik meg, a kontroll (C)
T ﬁ

ERVENYTELEN: Nem jelenik meg a kontroll csik.
Az elégtelen mintamennyiség vagy a helytelen kivitelezés
a leggyakoribb oka a kontrollcsik  hidnyanak.
Tanulmanyozza az Utmutatét, és ismételje meg a tesztet
egy Uj tesztcsomag hasznalataval, vagy keresse fel
kezelorvosat, vagy a helyi COVID-19 tesztallomast.

KORLATOZASOK
1. A teljesitményt csak orr mintavevé palca mintakkal értékelték, a
hasznalati utasitasban talalhaté eljarasok alkalmazasaval.
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2. A SARS-CoV-2 antigén gyorsteszt (orr mintavevé pdlca) csak a
SARS-CoV-2 antigének jelenlétét jelzi a mintaban.

3. Ha a teszt eredménye negativ vagy nem reagal, és a klinikai tinetek
tovabbra is fennallnak, annak oka az lehet, hogy a nagyon korai fert6z6
virust nem lehet kimutatni. Javasoljuk, hogy végezzen Uj tesztet Uj
készlettel vagy molekularis diagnosztikai eszkozzel, hogy kizarja az
egyének fertézését.

4. A negativ eredmények nem zarjadk ki a SARS-CoV-2 fertézést,
kilénésen azoknal, akik érintkeztek a virussal.Meg kell fontolni a
molekuléris diagnosztikaval végzett nyomon kovetési vizsgalatokat,
hogy kizérja ezen egyének a fert6zését.

5. A COVID-19 pozitiv eredmény a nem SARS-CoV-2 koronavirus
torzsekkel valo fertézés vagy mas interferenciafaktorok kdvetkezményei
lehetnek.

6. Ezen eljarasok be nem tartdsa megvaltoztathatia a teszt
teljesitményét.

7. Hamis negativ eredmények fordulhatnak elé, ha a mintat nem
megfeleléen gydijti be vagy kezeli.

8. Hamis negativ eredmények fordulhatnak el6, ha a mintaban nem
megfelel6 mennyiségl virus talalhato.

TELJESITOKEPESSEG JELLEMZOI

Klinikai teljesitoképesség
Klinikai értékelést végeztek, 0sszehasonlitva a SARS-CoV-2 antigén
gyors teszt segitségével kapott eredményeket az RT-PCR teszt
eredményével. A klinikai vizsgalat 847 orr mintavevé palca mintat
tartalmazott.Az eredmények 99,4%-os specifikussagot és 95,4%-os
érzékenységet mutattak, osszességében 97,8%-os pontossaggal.

PRt | Moo | aeany
Pmoiﬁtt;\’ 347 331 (Erz%igr:?ség)
Nr?\?nattaiv 500 497 (Spegc?f’iﬁzosség)
Osszesen 847 828 (teljesg ;7)’08ni/gsség)

95,4% Erzékenység: Osszesen 347 PCR erSsitette meg a pozitiv
mintakat: 331 PCR erésitette meg, hogy a pozitiv mintakat helyesen
észlelte a SARS-CoV-2 antigén gyors teszt.16 hamis negativ eset van.

99,4% Specifikussag: Osszesen 500 PCR erésitette meg a negativ
mintakat: 497 PCR erésitette meg, hogy a negativ mintakat helyesen
észlelte a SARS-CoV-2 antigén gyors teszt.Csak 3 hamis pozitiv eset

van.
97,8% pontosséag: Osszesen 847 PCR ergsitette meg a mintakat: 828
PCR er6sitette meg, hogy a mintakat helyesen észlelte a SARS-CoV-2
antigén gyors teszt.
A medfigyelt pontossadg a virus populdciéban val6 eléfordulésatol
fligg6en valtozhat.

Keresztreaktivitas
A vizsgalati eredményeket nem befolyasoljadk mas léguti virusok,
valamint a gyakran el6fordulé mikrobidlis fléra és alacsony patogenitasu
koronavirusok, amelyeket az alabbi tablazatban felsorolunk a bizonyos
koncentraciokban.
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Leiras Teszt szint
Human koronavirus 229E 5x 10° TCIDso/ml
Human koronavirus NL63 1x 10° TCIDsg/ml

Interferalé anyagok
A vizsgalati eredményeket nem befolyasoljak a kovetkezé anyagok
bizonyos koncentracidkban:

Influenza B
Parainfluenza virus 2
Parainfluenza virus 3

Légzdszervi syncytialis virus
3-as tipusu adenovirus
7-es tipusu adenovirus

Human Rhinovirus 2
Human Rhinovirus 14

3,16 x 10° TCIDsy/ml
1,58 x 10" TCIDso/ml
1,58 x 10° TCIDso/ml
8,89 x 10* TCIDso/ml
3,16 x 10° TCIDsy/ml
1,58 x 10° TCIDso/ml
2,81 x 10* TCIDsy/ml
1,58 x 10° TCIDso/ml

Human Rhinovirus 16 8,89 x 10° TCIDsg/ml
Kanyaro 1,58 x 10* TCIDso/ml
Mumpsz 1,58 x 10* TCIDso/ml

Arcanobacterium 1,0x10° org/ml
Candida albicans 1,0x10° org/ml
Corynebacterium 1,0x10° org/ml

Escherichia coli
Moraxella catarrhalis
Neisseria lactamica
Neisseria subflava
Pseudomonas aeruginosa

Staphylococcus aureus
subspaureus

Staphylococcus epidermidis
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pygenes
Streptococcus salivarius
Streptococcus sp. F csoport

1,0x10° org/ml
1,0x10° org/ml
1,0x10° org/ml
1,0x10° org/ml
1,0x10° org/ml

1,0x10% org/ml

1,0x10° org/ml
1,0x10° org/ml
1,0x10° org/ml
1,0x10° org/ml
1,0x10° org/ml

- Pantone 151 C
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= Anyag Koncentracio Anyag Koncentracié
Human koronavirus OC43 1 x10° TCIDso/ml Teljes vér 20pl/ml Oximetazolin 0,6mg/ml
MERS koronavirus Florida 1,17x10* TCIDso/ml Mucin_ 50ug/ml Fenilefrin 12mg/ml
Human Koronavirus HKU1 1x 10° TCIDsy/ml Byezond 200p/ml Rebetol 4,5pg/ml
Influenza A H1N1 3,16 x 10° TCIDso/ml Dexametazon 0,8mg/ml Relenza 282ng/ml
Influenza A HON2 1 AT TCIDy/m Wiproen | Tmem | Tobramier |2 iamgm

TOVABBI INFORMACIOK

1.Hogyan miikédik a SARS-CoV-2 antigén gyorsteszt?

A teszt a SARS-CoV-2 antigének minéségi kimutatasara szolgal a sajat
gyljtésti mintavevo palca mintakban.A pozitiv eredmény azt jelzi, hogy a
mintaban [évé SARS-CoV-2 antigének jelen vannak.

2.Mikor kell hasznalni a tesztet?

A SARS-CoV-2 antigén kimutathato akut léguti fertézésben, ajanlott a
tesztet elvégezni, ha au alabbi tiinetek koztil legalabb az egyik hirtelen

megjelenik: kohdgés, 14z, légszomi, faradtsag, csokkent étvagy, myalgia.

3.Lehet az eredmény helytelen?

Az eredmények pontosak, amennyiben az utasitdsokat alaposan
betartjak.

Mindazonaltal az eredmény helytelen lehet, ha a nem megfelelé
mintavételi térfogat vagy ha a SARS-CoV-2 antigén gyors teszt nedves
lesz a vizsgalat elvégzése elétt, vagy ha az extrahalé puffercseppek
szama kevesebb, mint 3 vagy tébb, mint 4.

Emellett az érintett immunologiai elvek miatt ritka esetekben fennall a
hamis eredmények esélye.Az immunolégiai elveken alapulé ilyen
vizsgalatokat kdvetéen mindig ajanlott az orvossal konzultalni.
4.Hogyan kell értelmezni a tesztet, ha a vonalak szine és intenzitasa
eltér6?

A vonalak szinének és intenzitdsanak nincs jelentésége az eredmény
értelmezése szempontjabdl. A vonalaknak csak egynemiinek és jol
lathatonak kell lennilik.A tesztet pozitivnak kell tekinteni, fliggetlendll a
tesztvonal szinintenzitasatol.

5.Mit kell tennem, ha az eredmény negativ?

A negativ eredmény azt jelenti, hogy negativ, vagy a virusterhelés tul
alacsony ahhoz, hogy a teszt felismerje. Lehetséges azonban, hogy ez a
teszt negativ eredményt ad, amely helytelen (hamis negativ) néhany
COVID-19 betegségben szenvedé embernél.Ez azt jelenti, hogy még
akkor is szenvedhet COVID-19 betegségben, ha a teszt negativ.

Ha olyan tlineteket tapasztal, mint a fejfajas, a migrén, a laz, a szaglas
és az izérzés elvesztése, |épjen kapcsolatba a legkdzelebbi
egészséglgyi intézménnyel a helyi hatésag szabalyai szerint. Ezenkivil
megismételheti a tesztet egy U] tesztkészlettel.Ha gyanu meril fel,
ismételje meg a tesztet 1-2 nap elteltével, mivel a koronavirust nem lehet
pontosan kimutatni a fertézés minden fazisaban.Tovabbra is be kell
tartani a tavolsagtartasi és a higiéniai szabalyokat.

Még a negativ vizsgdlati eredmény esetén is be kell tartani a
tavolsagtartasra és a higiéniara vonatkozé szabalyokat, kovetnie kell a
helyi a korlatozasi/utazasi, az eseményeken valo részvételi stb. COVID
iranyelveket/kdvetelményeket.
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6.Mit kell tennem, ha az eredmény pozitiv?

A pozitiv eredmény a SARS-CoV-2 antigének jelenlétét jelenti. A pozitiv
eredmény azt jelenti, hogy nagyon valészinl, hogy COVID-19
betegségben szenved. Azonnal vonuljon karanténba a helyi
iranyelveknek  megfeleléen, és azonnal lépjen kapcsolatba
haziorvosavallorvosaval vagy a helyi egészségiigyi osztallyal a helyi
hatésagok utasitasainak megfeleléen.A teszt eredményét PCR
megerdsitd teszt ellendrzi, és elmagyarazzak a kdvetkezo lépéseket.

SZAKIRODALOM

Diagnosis and Treatment Protocol for Novel Coronavirus Pneumonia
(Trial Version 7). National Health Commission & National Administration
of Traditional Chinese Medicine.2020.

SZIMBOLUMOK JEGYZEKE

VD In vitro diagnosztikai hasznalatra

Tarolas: 2-30°C

3
5
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Ne hasznalja ha sériilt a csomagolas

Gyarto

Meghatalmazott képviseld

Katalogusszam

Tesztek szama a dobozban

Felhasznalhato

LOT szam

Hasznalati utasitas

e Er<dE; ke

Ne hasznélja Ujra

MedNet GmbH

Borkstrasse 10 48163 Muenster Germany

Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd.
#550,Yinhai Street,

Hangzhou Economic & Technological Development Area,
Hangzhou, 310018 P.R. China

Web: www.alltests.com.cn  Email: info@alltests.com.cn

C€1434

Szam: 146553900
Hatalybalépés datuma: 2021-08-20

8/8




