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COVID-19 Antigén Nyal Ontesztkészlet
(egylépéses automata tollteszt)

Hasznilati utmutato

Otthoni felhasznala:

REF: COV-S35H1

Magyar

Szkennelje be, és nézze
meg, hogy kell hasznalni!

1. RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A COVID-19 Antigén Nyal Ontesztkészlet egy in vitro immunproba. A
teszt a SARS-CoV-2 virus nukleoprotein antigénjeinek kozvetlen és
mindségi kimutatasara szolgal nyalmintabol. A teszt egy olyan in vitro
diagnosztikai  eszk6z, amely segit a SARS-CoV-2 virusfertézés
diagnozisanak felallitisdban. A tesztet 6nellendrzésre tervezték. A 2 és 18 év
kozotti gyermekek tesztelését felndttnek kell feliigyelnie vagy segitenie. A
negativ eredmény nem zarja ki a SARS-CoV-2 virusfertézést. A vizsgalati
eredmény nem képezheti orvosi ellatas vagy egyéb kezelés kizardlagos

alapjat.
2. MUKODESI ALAPELV

A COVID-19 Antigén Nyal Ontesztkészlet a SARS-CoV-2 virusantigéneket
a tesztesik vizudlisan érzékelheté elszinezodésével mutatja ki. Amikor a
mintagyijté nyelv az extrakcios pufferbe meriil, osszekeverednek, majd a
keverék a vizsgaloeszkozbe aramlik. A tesztreakcio 15 percig tart. A szines
sav megjelenése a tesztelési régiodban (T) a SARS-CoV-2 virusantigénekre
vonatkozé pozitiv eredményt jelzi, mig annak hianya a negativ eredményt. A
szines sav a kontroll régidban (C) eljarasi ellen6rzés, mely azt jelzi, hogy a

tesztet helyesen végezték el.

3. TARTALOM

Biztositott anyagok

¢ Hasznalati Gtmutato

¢ Hulladékgytijto tasak
¢ Egyenként kiszerelt teszteszkoz
Tesztesik

Tartogyiirti

Védosapka

Mintagyijtd

Puffertartaly

ges, de nem biztositott anyagok
* Idémérd, stopper
4. A TESZTELES MENETE

Késziiljon fel a tesztelésre

* A teszt szobahomérsékletii legyen.

* Bizonyosodjon meg rola, hogy az dsszes csomagolas sértetlen. Ne
haszniljon olyan tesztet, amelynek a csomagolasa lithatéan sériilt.
* Csak akkor bontsa Ki a tesztet, amikor valéban fel is hasznalja
azt. Felbontas utan 1 6ran beliil végezze el a tesztet.

* A mintagyiijtést megel6z6 30 percben mar ne egyen, ne igyon, ne
dohdnyozzon, ne ragézzon, ill. ne mosson fogat.

* Ne harapjon ra a mintagyiijtére.

* 12 évnél fiatalabb gyermektél felnott feliigyeletében, ill

had

gitségével csak nyal at venni (7. 1épés).

1. Tisztitsa meg a feliiletet, ahol tesztelni fog.

2. Legalabb 20 masodpercen keresztiil szappanos vizzel mosson
kezet, vagy hasznaljon kézfertotlenitot. Két tesztelés kozott is

tegye ezt meg.

3. Vegye ki a teszteszkozt a csomagolasabol. Az a legjobb, ha

felbontas utan 1 oran beliil el is végzi a tesztet.
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5.

Huzza le a teszteszkozt az extrakcios csorol.

Vegye le rola a védésapkat.

MEEM%\

Vegyen mély leveg6t, és kohogjon erésen (3-5 alkalommal).

Vegye a mintgytijtét a szajaba. Ugyeljen, hogy a tollteszt vége

felfelé alljon, és maradjon is Ggy 2 percig.

2 perc

Megjegyzés:

1. Dobja ki, és vegyen elé egy ujat, ha a tollteszt vége nem
allt végig felfelé, mert ilyenkor a teszteredmény téves lehet,
2. Foggal ne harapjon ri, mert sériiléshez, ill. téves
teszteredményhez vezethet. Ha mégis, dobja ki, és teszteljen
tjra egy masikkal.

Vegye ki a nyalmintagy(jtt a szajabol.

Nyomja a teszteszkozt fiiggélegesen az extrakcids csdbe, amig a
tartogyiirii a cs6 ala nem ér. Tartsa a tesztet végig fliggblegesen,

kiilonben ki kell dobni azt.

Megjegyzés:

A teszteszkozt Ggy tegye fliggblegesen a cs6be, hogy annak pereme (amit az
abran piros vonal jelez) érje el a tartogytirii kozepét. Ellenkezd esetben nincs
oldalaramlas, ami téves vagy érvénytelen eredményt adhat. Dobja ki a
tesztet, és végezzen 1j tesztet, ha a perem nem érte el a tartégyiiri

kozepét.
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~i‘Perem a tartogytrii 1 A tartogylrii Tartogytirii a
kozepén - raiil a e perem felett
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10. Olvassa le az eredményt 15 perc elteltével. 30 perc mulva mar ne
olvassa le az eredményt.
11. A tesztelés befejeztével tegye az elhasznalt tesztet a hulladékgyiijt

tasakba, és dobja ki a kommunalis hulladékok k6zé.

5. AZ EREDMENY ERTELMEZESE

POZITIV: Két szines csik jelenik meg a
membranon. Az egyik a kontroll régioban (C),

a masik a teszt régidban (T).

A szin intenzitdsa a teszt régioban (T)
valtozhat, azonban annak barmely arnyalatat pozitiv eredménynek
kell tekinteni. Vegye figyelembe, hogy ez kvalitativ teszt, amely a
mintaban 1év6 viruskoncentraciot nem méri.

Ha pozitiv eredményt kap, akkor az egy esetleges SARS-CoV-2
fertézésre utal. A pozitiv eredmény azt is jelenti, hogy fennall a
veszélye masok megfertozésének, ezért kérjiikk, hogy azonnal
forduljon haziorvosahoz vagy a helyi egészségligyi szolgaltatohoz

egy megerdsité PCR-teszt elvégzése érdekében.

NEGATIV: Csak egy szines csik jelenik
meg, a kontroll régioban (C). A teszt

régioban (T) nincs csik.

A negativ eredmények nem zarjak ki teljesen a SARS-CoV-2 fertézést.
Kérjiik, tovabbra is tartsa be a masokkal vald érintkezésre és a
védekezési intézkedésekre vonatkozo szabalyokat. A fertdzés akkor is
fennallhat, ha a teszt negativ. Gyanu esetén 1-2 nap mulva ismételje
meg a tesztet, mivel a koronavirus nem mutathat ki pontosan a fert6-

zés minden fazisaban.
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EVRENYTELEN: A kontrollesik nem

jelenik meg. Minden olyan teszteredményt,
amely a megadott leolvasasi idében nem
hozott 1étre kontrollcsikot, el kell vetni.
Kérjiik, nézze at a teszteljarast, és ismételje
meg azt egy Uj tesztkészlettel. Ha a teszt

tovabbra is  érvénytelen,  konzultaljon
orvosaval vagy keressen fel egy COVID-19
tesztkdzpontot.

MEGJEGYZES:

Az elégtelen mintamennyiség, a nem kellden betartott tesztelési eljaras,

vagy a lejart teszt a legvaldsziniibb okai a kontrollsav elmaradasanak.
6. OVINTEZKEDESEK

¢ A mintagyiijtést megel6z6 30 percben mir ne egyen, ne igyon, ne

dohanyozzon, ne ragézzon, ill. ne mosson fogat.

Ovatosan vegye szajba a mintagyiijtét, nehogy megfulladjon. 2-18 év
kozotti gyermekeket felnott feliigyeletében, ill segitségével szabad

csak tesztelni.

Ne nyelje le.

Mintavétel kozben ne harapjon ra a teszteszkozre.

Gyermekekt6l tavol tartandé.

Kizarélag kiilséleges — in vitro — felhasznalasi célra.

Egy tesztet csak egyszer hasznaljon.

2 évesnél fiatalabb gyermeket nem szabad ezzel tesztelni.

Hasznalat el6tt olvassa el a hasznalati utmutatt. Az utasitasokat

gondosan el kell olvasni és kovetni.

Keriilje el, hogy a puffer bérre, szembe keriiljon.

Hasznaljon kiilon tesztet minden egyes személy teszteléséhez.

Ez a teszt kizarélag human felhasznalasi célra késziilt.

Ne hasznalja a tesztkészletet vagy annak Osszetevoit a lejarati id6n tul.

A teszteszkoz foliatasakba van csomagolva, amely a tarolas soran tavol
tartja a nedvességet. Felbontas elott minden tasakot ellendrizni kell. Ne
hasznaljon olyan eszkozt, amelynek folidgja lyukas, vagy amelynek a
tasakjat nem zartdk le teljesen. Hibas eredményt adhat, ha a

tesztreagenseket nem megfelelden taroljak.

Ne hasznalja a tesztet, ha barmelyik alkatrésze hianyozna.

Tartsa tisztan a mintagy(ijtdt. Ne érintse meg azt, és hasznalat el6tt

gondoskodjon rola, hogy ne érintkezzen semmilyen feliilettel.

Mintagyiijtés utan azonnal tegye azt a pufferoldatos csébe.

Pontatlan vagy helytelen mintagyiijtés eredménye téves teszteredmény

lehet.

Ne harapjon ra se az eszkozre, se az alkatrészére.

7. TAROLAS ES STABILITAS

e Taroljaa COVID-19 Antigén Nyal Ontesztkészletet 2 - 30 °C kozott.
*  FAGYTOL OVJA!
* A készlet tartalma a kiils6 csomagolason és a tégelyen feltiintetett

lejarati id6ig stabil.

8. MINOSEGELLENORZES

Belso eljarasi kontroll

A COVID-19 Antigén Nyal Ontesztkészlet beépitett (eljarasi) ellendrzéssel
rendelkezik. Minden teszt belsé standard zonaval rendelkezik a megfeleld
mintadramlas biztositasa érdekében. Az eredmény leolvasasa el6tt meg kell

gy6z6dni arrél, hogy a "C" régidban talalhaté szines csik megjelenik.

9. A TESZT KORLATAI

* A COVID-19 Antigén Nyal Ontesztkészlet kizarolag in vitro
diagnosztikai felhasznélasi célra, és a SARS-CoV-2 antigének kvalitativ —
van vagy nincs — kimutatasara hasznalhato. A szin intenzitisa nem utal a
viruskoncentraciora.

A TESZTELES MENETE és AZ EREDMENY ERTELMEZESE rész be

nem tartasa hatranyosan befolyasolhatja a tesztet és/vagy érvénytelenitheti

a teszteredményt.

Ez a teszt nem haszndlhaté az immunvalasz (antitestek) kimutatasara;

ahhoz mas tesztelési modszer sziikséges.

A pozitiv eredmény virusantigének jelenlétére utal, de a klinikai

eredmények, a kortorténet és egyéb diagnosztikai informaciok

sziikségesek a fert6zés statuszanak meghatarozasahoz.

A pozitiv eredmény nem zarja ki a bakterialis fertézés vagy mas

virusokkal valo egyiittes fertozés lehetoségét.

A negativ eredményt ideiglenes eredménynek kell tekinteni, sziikség

esetén PCR megerdsit6 vizsgalatot kell végezni.

Attol, hogy az eredmény negativ, még tovabbra is be kell az §sszes védo-

¢és higiéniai intézkedést.

Gondosan kdvesse a kormany éltal adott utasitasokat.

10. TELJESITMENY

Analitikai érzékenység (kimutatasi hatar):

A kimutatdsi hatarértéket adott mennyiségli SARS-CoV-2 virussal
hatarozték meg, amit 1.25x10"4 TCIDso/mL-ben allapitottak meg.

Klinikai értékelés:

Amerikaban klinikai értékelést végeztek, hogy sszehasonlitsak a COVID-19
Antigén Nyal Ontesztkészlettel kapott eredményeket az RT-PCR
eredményeivel. Az eredményeket az alabbi tablazat mutatja be.

Tablazat: COVID-19 Antigén Nyal Ontesztkészlet vs. RT-PCR

RT-PCR .
Osszesen
Pozitiv Negativ
COVID-19 Antigén | Pozitiv 184 2 186
Nyal Onteszt Negativ 29 314 343
Osszesen 213 316 529

Relativ szenzitivitas: 86.4 % (81.1% ~ 90.4%)*
Relativ specificitas: 99.4 % (97.7% ~ 99.8%)*
Osszesitve: 94.1 % (91.8% ~ 95.8%)*

*95% megbizhatosagi intervallum

Keresztreaktivitas:

Egy tanulmany azt vizsgalta, hogy a teszt mas korokozok jelenlétében ad-e
hamis pozitiv eredményt (keresztreaktivitas). A kovetkezd korokozokat
vizsgaltak: Adenovirusok, Epstein-Barr virus, Enterovirusok, Echovirus 6,
HCoV-229E, HCoV-0C43, HCoV-NL63, MERS-koronavirus,
SARS-koronavirus, Human metapneumovirus, Influenza A (HIN1)pdm09,
Influenza A (H3N2), Influenza B Victoria eredet, Influenza B Yamagata
eredet, Norovirus, Parainfluenza virusok, Respiratory syncytial virusok,
Rhinovirus A30, Bordetella parapertussis, Bordetella pertussis, Candida

albicans, Chlamydia pneumoniae, Group C Streptococcus, Haemophilus

infl Legionell hil Mycopl

Mycobacterium, ~ Staphylococcus —aureus, Staphylococcus — epidermidis,

Streptococcus — agalactiae,  Streptococcus — pneumoniae,  Streptococcus
pyogenes.

Minden eredmény negativ volt. Ez azt jelenti, hogy a pozitiv eredmény nagy
valésziniiséggel a SARS-CoV-2-t jelenti, amely nem mas korokozotol

szarmazik.

Zavaro kozegek:

A kovetkezd, a léghti mintdkban természetes modon jelen 1évo, vagy a
légutakba mesterségesen bevihetd anyagokat vizsgaltuk az alabbiakban
felsorolt koncentraciokban. Egyik sem befolyasolta a COVID-19 Antigén
Nyal Ontesztkészlet teljesitményét.

3 OTC orr spray, 3 OTC szajzuhany, 3 OTC torokcsepp, 4-acetamidophenol,
Adamantanamine, Acetylsalicylic acid, Albuterol, Chlorpheniramine,
Dexamethasone,  Dextromethorphan, — Diphenhydramine, ~Doxylamine
succinate, Flunisolide, Guaiacol glyceryl ether, Mucin, Mupirocin,
Oxymetazoline, Oseltamivir

Phenylephrine,  Phenylpropanolamine,

phosphate, Tobramycin, Triamcinolone, és Zanamivir.
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12. SZIMBOLUMJEGYZEK
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Olvassa el a hasznalati itmutatot

[LoT] | Gyartasi tétel
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In vitro diagnosztikai orvosi

J | Tarolasi hémérséklet

Felhasznalhatosagi id6
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CE jelolés az IVD Medical

Devices Directive 98/79/EC szerint
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