[RENDELTETESSZERU HASZNALAT]

A COVID-19 antigén gyorsteszt (nyalteszt) egy olyan egyszer hasznalatos tesztkészlet, amelynek célja a
COVID-19 betegséget okoz6 Uj SARS-CoV-2 koronavirus kimutatasa az emberi nyalban. Ezt a tesztet
otthoni felhasznalasra tervezték olyan tiineteket mutaté egyének szamara, akiknél felmeriil a COVID-19
fertézés gyanuja. A teszt a paciens altal, dnalléan ésszegy(ijtétt nyalmintabdl dolgozik.

A COVID-19 antigén gyorsteszt (nyalteszt) csak elézetes eredményt ad, a végsé megerdsitésnek klinikai
diagnosztikai eredményeken kell alapulnia.

[6SSZEFOGLALO]

Az U] tipusu koronavirusok a B térzsbe tartoznak. A Covid-19 egy akut Iégzészervi fertézé megbetegedés.
Az emberek altalaban fogékonyak ra. Jelen tudasunk szerint a fert6zés 6 forrasat a koronavirussal
fert6zott személyek jelentik; tlinetmentes fert6zott személyek is fertézhetnek. A jelenlegi jarvanyiigyi
kutatasi eredmények szerint a lappangasi id6 1-14 nap koz6tt van, jellemzdéen 3-7 nap. A betegség f6
tiinetei laz, faradtsag, szaraz kéhogés. De eléfordulhat még orrdugulas, orrfolyas, torokfajas, izomfajdalom
és hasmenés is.

[MUKODESI ELV]
A COVID-19 antigén gyorsteszt (nyalteszt) egy kvalitativ membranalapt immunpréba a SARS-CoV-2
antigének kimutatasara emberi nyalmintaban.

[REAGENSEK]
Atesztkazetta SARS-CoV-2 antitesteket tartalmaz.

[FIGYELMEZTETES]

1. A teszt elvégzése el6tt olvassa el a teljes betegtajékoztatot.

2. Kizardlag in vitro - kiilséleges - diagnosztikai célt 6nellenérzésre.

3. Ateszt csak egyszer hasznalatos. A lejarati id6 utan ne hasznalja fel.

4. Ne egyen, igyon vagy dohanyozzon azon a helyen, ahol a mintakat vagy a teszteket kezelik.

5. Ne igya meg a készletben 1évé pufferoldatot. Ovatosan kezelje a puffert, hogy bérre, szembe ne
kerlljon. Ha mégis, azonnal 6blitse le b folyo vizzel.

6. Ne haszndlja a tesztet, ha a féliatasak sértilt.

[TAROLAS]
Atesztet 2-30°C (35,6-86°F) kdzotti hémérsékleten tarolja. A felnasznalasig ne nyissa ki a tasakot.
FAGYTOL OVJA!

[A TESZT TARTOZEKAI]

« Tesztkazetta « Mintagy(ijté eszkoz (tdlcsér, cs6 és cséhegy) * Hulladékgy(jté tasak
« Pufferoldat * Hasznalati utasitas

[NEM TARTOZEK]

- |[démérd

[A TESZTELES MENETE]

Tesztelés el6tt A mintavétel el6tt legalabb 10 perccel ne vegyen semmit a szajaba, beleértve ételt, italt,
ragoégumit vagy dohanyterméket. A tesztelés elétt legalabb 20 masodpercig mosson kezet szappannal és
vizzel. Ha szappan és viz nem all rendelkezésre, hasznaljon legaldbb 60%-os alkoholtartalmu
kézfert6tlenitot.

1. Iépés: Mintavétel

Vegye ki a tolcsért és a miianyag csovet; illessze a
tolcsért a csore.

Ko6hogjon 3-5 alkalommal mélyrél.

Megjegyzés: Viseljen arcmaszkot, vagy takarja el a szajat és
az orrat egy zsebkenddvel, amikor kdhog, és tartson kellé
tavolsagot masoktal.

Ovatosan kopkadije a nyalat a tolcsérbe.

A nyalfolyadék szintje - buborékok nélkil - érje el a jelzett

v v vonalat.
<> i ss:
llessze a | t Megjegyzés:

télcsért a Addig folytassa a mintagydjtést, amig a gy(ijtécsévon jelzett

[2 4 2. lépés: Minta el6készitése

% i Nyissa fel a pufferoldat csomagolasat, és dntse az 6sszes

Allitsa Ontse bele puffert a nyalmintahoz.
a csovet az 6sszes
atartéjaba pufferoldatot

Tegye a cseppentdvel ellatott hegyet a csére. Finoman razza

» » - Ossze a folyadékot 10-15 alkalommal.
10-15
alkalommal
razza 6ssze
[34 3. lépés: A tesztelés

Vegye ki a tesztkazettat a lezart foliatasakbol, és egy éran
bellll haszndlja is fel. A legpontosabb eredményt akkor
kapjuk, ha a tesztet kozvetlenll a féliatasak felnyitdsa utan
végezzik el.

Helyezze a tesztkazettat egy sima, vizszintes felliletre.
Forditsa meg a csévet, és adjon 2 csepp oldatot a
tesztkésziilék (S) jelzéssel ellatott nyilasaba. Ezutan
inditson el egy idémérét. Amig a teszt dolgozik, ne nyuljon
hozza, és ne mozgassa a tesztkazettat.

Két csepp oldat

4. |épés: A teszteredmény leolvasasa
15 perc mulva olvassa le az eredményt. Ne értelmezze az
eredményt 20 perc elteltével.

Ml ¢ cll|e Ateszt befejezése utan helyezze a teszt dsszes alkatrészét
o T TUT a miianyag hulladékgy(ijtd tasakba, és a helyi eldirasoknak

[EREDMENYEK LEOLVASASA]
Kérjik, tudassa a teszt eredményét egészséguigyi szolgaltatsjaval, és gondosan kdévesse a helyi COVID
iranyelveket/kovetelményeket.

POZITiV:* Két szines vonal jelenik meg. Az egyik szines vonalnak a kontroll savban

c c (C) kell lennie, mig a masiknak a teszt savban (T).
*MEGJEGYZES: A szin intenzitasa a tesztvonal savjaban (T) a SARS-CoV-2 antigén
T T mennyiségétdl fligg. Tehat barmilyen szinarnyalaty szint a (T) savban pozitivnak kell
tekinteni.

A pozitiv eredmény azt jelenti, hogy a tesztelt személy nagy valdszinlséggel
COVID-19 fertézott, de a pozitiv mintat meg kell még ersiteni. Azonnal vonuljon
onkéntes karanténba a helyi iranymutatasoknak megfeleléen, és haladéktalanul Iépjen
kapcsolatba haziorvosaval/orvosaval vagy a helyi egészséglgyi szolgaltatéval a helyi
hatésagok utasitasai szerint. A paciens teszteredményét PCR teszttel meg fogjak
erbsiteni, és elmagyarazzak a tovabbi teenddket.

NEGATIV: Szines vonal jelenik meg a kontroll savban (C), viszont nem lathaté

c szines vonal a teszt savban (T).
A paciens valészinlleg nem kapta el a COVID-19 betegséget. Lehetséges azonban,
hogy a teszt téves negativ eredményt ad - hamis negativ - néhany COVID-19-ben
szenvedd beteg esetében. Ez azt jelenti, hogy az illetd a teszt negativ eredménye
ellenére is lehet COVID-19 beteg.
Ha olyan tiineteket tapasztal, mint fejfajas, migrén, laz, szaglas vagy izérzékelés
elvesztése, akkor forduljon a legkdzelebbi egészségugyi intézményhez a helyi
szabalyok szerint. Meg is ismételheti a tesztet egy Uj készlettel. Gyanu esetén, a
tesztet 1-2 nap mulva ismételje meg, mivel a koronavirus nem mutathaté ki pontosan
a fertézés minden fazisaban.
Negativ teszteredmény esetén is be kell tartani a tavolsagtartasi és higiéniai
szabadlyokat. A kbzlekedési/utazasi, rendezvényeken valé részvétel tekintetében a
helyi COVID-iranyelveket/kdvetelményeket kell kévetni.

e s i glsig::gyﬁjtﬁ vonalig a nyalfolyadék szintje el nem ér. Poziti Negativ  Ervénytel megfeleléen dobja ki. Ne hasznalja fel Ujra a készlet L, . ) L
7. Atesztelés el6tt és utan alaposan mosson kezet. . Ha megvan, akkor tegye a tilosért a hulladékgy(ijt6 tasakba ozitiv egativ rvénytelen egyetlen alkatrészét se. ERVENYTELEN: A kontroll sédvban (C) sem lathaté szines vonal.
8. Ha az eredmény elézetesen pozitiv, tudassa ezt egészségiigyi szolgaltatojaval, és gondosan kévesse a Saintjelzs poproce Seintjolz8 c c Az elégtelen mintamennyiség vagy a nem megfelels eljaras a legvalésziniibb okai
helyi COVID iranyelveket/kévetelményeket. vonal nyalat “vonal Ateszt eltavolitasa utan alaposan mosson kezet ennek. Olvassa el még egyszer a haszndlati utasitasban a tesztelés menetét, és
9. Gyermekek és kiskoruak a tesztet felnétt jelenlétében végezhetik el. T T ismételje meg azt egy Uj teszttel, vagy Iépjen kapcsolatba az orvosaval, vagy forduljon
10. A hasznalt tesztet a helyi el6irasoknak megfelelve kell kidobni. COVID-19 tesztkdzponthoz.
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[KORLATOZASOK] Influenza A HONZ T X 10° TCIDsolm Pseudomonas aeruginosa "0x10° orgiml 7. Mit kell tennem, ha az eredmény negativ? N
1. Atesztelési Iépések be nem tartdsa pontatlan eredményhez vezethet. Influenza B 3.16 x 10° TCIDso/ml staphylococcus aureus subspaureus “0x10° org/ml A negativ eredmény azt jelenti, hogy On nagy valésziniiséggel nem kapta el a COVID-19 betegséget, vagy a virusterhelés a .
s . PN P o . s P Parainfluenza virus 2 1.58 x 107 TCIDso/ml staphylococcus epidermidis .0x10° org/ml szervezetében tul alacsony ahhoz, hogy a teszt felismerje. Azonban eléfordulhat, hogy ez a teszt néhany COVID-19-es
2. ACOVID-19 antigén gyorsteszt (nyalteszt) kizarolag in vitro - kiilséleges - diagnosztikai dnellenérzésre - - - - ; - ) -
f Parainfluenza virus 3 1.58 x 10°TCIDso/ml streptococcus pneumoniae -0x10° org/ml betegnél téves negativ eredményt ad (hamis negativ). Ez azt jelenti, hogy a teszt negativ eredménye ellenére is fennallhat a
szolgal. Respiratory syncytial virus 8.89 107 TCIDo/ml Streptococeus salivarius 1.0x10° org/ml COVID-19 virusfertézés lehetdsége. Ha olyan tiineteket tapasztal, mint fejfajas, migrén, 1az, szaglas- és izérzékelés elvesztése,
3. A teszteredményt mas laboratériumi vizsgalatokbol és kiértékelésekbdl szarmazo egyéb klinikai MERS-coronavirus 1.17 x10°TCIDso/ml Streptococeus sp group F 1.0x10° org/ml " “ ¢ cadersdatiavi intérme { hatedal eléirs y i s n
forduljon a legkozelebbi egészségiigyi intézményhez a helyi hatdsagi elSirasok szerint. Ezen kiviil megismételheti a tesztet egy

leletekkel egyiitt kell figyelembe venni.

4. Ha a teszteredmény negativ vagy reakcié nélkili, mikdzben a klinikai tlinetek fennallnak, ez azért
lehetséges, mert a nagyon korai virusfertézés még nem mutathaté ki. Ajanlott 1-2 nappal késébb
Ujratesztelni egy Uj teszttel, vagy kérhazba menni a fertézés kizarasa érdekében.

5. COVID-19 pozitiv eredmény adédhat nem-SARS-CoV-2 koronavirustorzsekkel valé fertézés vagy
egyéb zavar6 tényezék miatt is.

[TELJESITMENYJELLEMZOK]

Klinikai teljesitmény. Klinikai értékelést végeztek, amelyben 6sszehasonlitottak a COVID-19 antigén
gyorsteszt segitségével kapott eredményeket az RT-PCR vizsgalati eredménnyel. A klinikai vizsgalatban
406 nyalmintat vizsgaltak. Az eredmények 99,3%-os specificitast és 90,1%-0s szenzitivitast mutattak ki,
97,0%-0s Osszesitett pontossaggal.

PCR-ral megerésitett minta | Helyesen beazonositott Arany
Pozitiv minta 101 91 90,1% (Szenzitivitas)
Negativ minta 305 303 99,3% (Specificitas)
Osszesen 406 394 97,0% (Osszesitett pontossag)

90,1% szenzitivitas: Az 6sszesen 101 PCR-rel megerdsitett pozitiv mintabdl 91-et igazolt vissza helyesen
pozitivnak a COVID-19 antigén gyorsteszt, és 10-et tévesen negativnak.

99,3%-os specificitds: Az 6sszesen 305 PCR-rel megerdsitett negativ mintabél 303-at igazolt vissza
helyesen negativnak a COVID-19 antigén gyorsteszt, és csak 2-t tévesen pozitivnak.

97%-0s pontossag: Az 6sszesen 406 PCR-rel megerésitett mintabdl 394 esetben a COVID-19 antigén
gyorsteszt eredménye megegyezett a PCR-teszt eredeményével.

A megfigyelt pontossag a virus populaciéban valé eléfordulasanak mértékétdl fliggéen valtozhat.

Megnevezés Koncentracid Megnevezés Koncentracié
Adenovirus type 3 3.16 x 10* TCIDso/ml Arcanobacterium 1,0x10° org/ml
Adenovirus type 7 1.58 x 10° TCIDso/ml Candida albicans 1,0x10° org/ml
Human coronavirus OC43 1 x 10° TCIDso/ml Corynebacterium 1,0x10° org/ml
Human coronavirus 229E 5 x 10° TCIDso/ml Escherichia coli 1.0x10° org/ml
Human coronavirus NL63 1 x 10° TCIDso/ml Moraxella catarrhalis 1,0x10° org/ml
Human coronavirus HKU1 1 x 10° TCIDso/ml Neisseria lactamica 1,0x10° org/ml

Influenza AHIN1 3.16 x 10° TCIDso/ml Neisseria subflava 1,0x10° org/ml

Zavaré anyagok
A vizsgalati eredményeket bizonyos koncentraciokban a kdvetkezd anyagok nem befolyasoljak.

Anyag Koncentracio Anyag Koncentréacio Anyag Koncentrécio
Dexametazon 0.8mg/ml Rebetol 4.5pg/ml Narancslé 100%
Mucin 50ug/ml Relenza 282ng/ml Szajviz 2%
Flunizolid 6.8ng/ml Tamiflu 1 pg/ml Koffein Tma/ml
‘Mupirocin 12mg/ml Tobryamicin 2.43mg/ml Coca Cola |
Oximetazolin 0.6mg/ml Tea 33.3mg/ml Fogkrem T
Fenilefrin 12mg/ml Tej 11.2% | |
[KERDESEK ES VALASZOK]

1. Honnan tudom, hogy a teszt jol sikeriilt-e?

A COVID-19 antigén gyorsteszt egy gyors kromatografids immunpréba az emberi nyalban jelen Iévé SARS-CoV-2 antigének
kvalitativ kimutatasara. Ha jelenik a kontrollvonal (C), az azt jelenti, hogy a teszt jol miikodott.

2. Mennyi idé mulva olvashatom le az eredményem?

Az eredményt 15 perc elteltével olvashatja le, amennyiben a kontroll sav (C) mellett megjelent egy szines vonal, 20 perc utan
mar ne olvassa le az eredményt.

3. Melyik a legjobb idépont a tesztelésre?

Ateszt a nap barmely szakaban elvégezhetd, de a legjobb a reggeli elsé nyalbol mintat venni.

4. Lehet téves az eredmény? Vannak olyan tényezok, amelyek befolyasolhatjak a teszt eredményét?

Az eredmény csak akkor pontos, ha friss emberi nyalat hasznalnak hozza, és gondosan kovetik az utasitasokat. Ett6!
fuiggetlenil az eredmény lehet téves. A nem-SARS-CoV-2 koronavirustorzsek vagy egyéb zavaro tényezok elézetes pozitiv
eredményt okozhatnak.

5. Hogyan kell leolvasni a tesztet, ha a vonalak szine és intenzitasa eltér6?

A vonalak szinének és intenzitasanak nincs jelentésége az eredmény értelmezésében. A tesztet pozitivnak kell tekinteni,
fliggetlentil attol, hogy a tesztvonal (T) szinintenzitasa milyen.

6. Mi a teendd, ha az eredmény pozitiv?

A pozitiv eredmény a SARS-CoV-2 antigének jelenlétét jelzi. A pozitiv eredmény azt is jelenti, hogy a paciens nagy
valdszinliséggel COVID-19 virussal fertézott, az eredményt meg kell erésiteni. Azonnal vonuljon énkéntes karanténba a helyi
iranyelveknek megfeleléen, és a helyi hatésagok utasitasainak megfeleléen azonnal Iépjen kapcsolatba haziorvosaval vagy
orvosaval vagy a helyi egészségiigyi intézménnyel. Az On teszteredményét PCR teszttel le fogjak ellendrizni, és elmagyarazzak
Onnek a kdvetkezd lépéseket.
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Uj tesztkészlettel. Gyanu esetén 1-2 nap elteltével ismételje meg a tesztet, mivel a koronavirus nem mutathato ki pontosan a
fertézés minden fazisaban. A tavolsagtartasi és higiéniai szabalyokat még negativ teszteredmény esetén is be kell tartani. A
kozlekedési/utazasi, rendezvényeken valo részvétel tekintetében a helyi COVID-iranyelveket/kvetelményeket kell kdvetni.
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