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Gyorsteszt a SARS-CoV-2 id fehérje
Kkvalitativ ki ukbo]

Otthoni 61 , in vitro die ikai i célra.

[RENDELTETESSZERU HASZNALAT]

A SARS-CoV-2 antigén orrlyukpalcas gyorsteszt egy olyan egyszer
hasznalatos tesztkészlet, amely a COVID-19-et okozé SARS-CoV-2
virus kimutatasara szolgal a fertézéses betegség tiineteit mutaté
személyek orrlyukbdl vett mintaibol.

« Ne igya meg a készletben lévé pufferoldatot. Ovatosan kezelje a puffert,
hogy bérre, szembe ne keriiljon. Ha mégis, azonnal 6blitse le bé folyé vizzel.
+ Atesztet 2-30°C koz6tti hémérsékleten tarolja, ahol nem til magas a
paratartalom. A felhasznalasig ne nyissa ki a tasakot, ill. sériilt csomagolasi
tesztet ne hasznaljon fel.

« Ez a tesztkészlet kizardlag elézetes tesztként hasznalhatd. Az ismételten
eléfordulé abnormalis eredményeket meg kell beszélni az orvossal vagy
egészségligyi szakemberrel.

+ Szigortian tartsa be a megadott idét.

« A tesztet csak egyszer hasznalja. Ne szedje szét és ne érintse meg a

Az eredmény a SARS-CoV-2 ni id fehérje
kimutatasara vonatkozik. Az antigén altalaban a fels6 léguti mintakban
a fert6zés akut fazisaban mutathato ki. A pozitiv eredmény a virus
antigénjének jelenlétét jelzi, de a fertézés statuszanak meghataroza-
sahoz klinikai korrelaciéra van sziikség a kortorténettel és egyéb

tikai informéacio egyb
A pozitiv eredmény a SARS-CoV-2 virus Jelenlelere utal. A pozitiv
eredményt mutaté szemelynek karanténba kell vonulnia, és tovabbi

ablakat.

« Akészletet nem szabad lefagyasztani, illetve nem szabad a csomagolason
feltlintetett felnasznalasi hataridd lejarta utan felhasznaini.

« Gyermekek elél elzarva tartando.

+ Gyermekek és kiskortak a tesztet felnétt jelenlétében végezhetik el.

« Két évesnél fiatalabb gyermeket nem szabad ezzel a teszttel tesztelni.

« KisgyermekektSl egy masodik felnétt segitségével kell orrlyukmintat venni.
« Atesztelés el6tt és utan alaposan mosson kezet.

« Kérjik, jon arrél, hogy minta keriiljén a

4 Atl sok vagy til kevés minta a teszt pontatlansagahoz

ellatast kérhetnek egé & yi altatojuktol. A pozitiv

nem zarja ki a bakteridlis fert6zést vagy mas virusokkal valé egyuttes
fert6zést, ahogy a negativ eredmény sem zarja ki a SARS-CoV-2
virusfertézést. Azok a személyek, akiknek a tesztje negativ, és
tovabbra is COVID-szer( tiineteket tapasztalnak, forduljanak
egészségligyi szolgaltatdjukhoz a tovabbiak megbeszélése
érdekében.

[0SSZEFOGLALO]
Az aj tlpusu koronavirusok a B térzsbe tartoznak. A Covid-19 egy akut
6 vi fert6z6 és. Az emberek altalaban fogékonyak

ra. Jelen tudasunk szerint a fert6zés f6 forrasat a koronavirussal
fert6zott személyek jelentik; tiinetmentes fert6zott személyek is
fertézhetnek. A jelenlegi jarvanyligyi kutatasi eredmények szerint a
lappangasi id6 1-14 nap kdzétt van, jellemz6en 3-7 nap. A betegség f6
tlinetei laz, faradtsag, szaraz kohogés. De eldfordulhat még
orrdugulds, orrfolyas, torokfajas, izomfajdalom és hasmenés is.

[MUKODESI ELV]

A SARS-CoV-2 antigén orrly egy kvalitati
membrénalapl immunpréba a SARS- CoV 2 antigén klmutatasara
emberi mintabél.

[FIGYELMEZTETES]

Kérjiik, a teszt elvégzése elétt olvassa el a teljes betegtajékozta-
tot.

- Kizérélag in vitro - kiils6leges - diagnosztikai célu 6nellendrzésre.

- Ateszt csak egyszer hasznalatos. A lejarati id6 utan ne haszndlja fel.
- Ne egyen, igyon vagy dohanyozzon azon a helyen, ahol a mintakat
vagy a teszteket kezelik.
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vezethet.

[TAROLAS]

Atesztet Iezén csomagolasban 2 30 C kozotti hémérsékleten tarolja. Ateszt a
aridéig lezart tasakban stabil

marad. A felhasznalasig ne nyissa ki a tasakot. FAGYTOL OVJAI A

felhasznalasi hataridd lejarta utan a tesztet ne hasznalja fel.

[ATESZT TARTOZEKAI]
« Tesztkazetta, « Steril mintavevé palca
(CE0413, Medico Technology Co.,Ltd-Room 201of Building 14th and Building
17th Hengyi Lane,Yuanhu Road, Zhangbei Industrial Park, Longcheng Street,
Longgang district, Shenzhen, Guangdong, China — EU Representative
Wellkang Ltd. (www.CE-marking.eu) - Enterprise Hub.NW Business Complex,
1 BeraghmoreRD. Derry, BT 488SE, N.Ireland. UK)
. Hasznalall utasitas, « Pufferoldat, « Hulladékgy(jté tasak

de nem biztosil
* Idémérd

[ATESZTELES MENETE]

Atesztelés elétt legalabb 20 masodpercig mosson kezet szappannal és vizzel.

Ha szappan és viz nem all rendelkezésre, hasznaljon legalabb 60%-os
alkoholtartalmu kézfertGtienitst.

Vegye le a pufferoldat fedelét, és
allitsa a csovet a dobozon kijelolt
tartéba.

2/8

Orrlyukbél vett mintavétel menete

1. Vegye ki a steril tampont a tasakbél.

2. Dugja be a tampont az orrlyukaba addig, amig enyhe ellenallast nem érez
(kb. 2 cm-re az orrnyiléstdl). Lassan csavarja meg a tampont, és 5-10
alkalommal dorzsélje az ormyilas falahoz, végig az orrlyuk belsejében.
Megjegyzés:

Ez okozhat egy kis
ha er6s ellenallast vagy fajdalmat érez.

Ha az ormyalkahartya sériilt vagy vérzik, az orrlyukbdl vett mintavétel nem
ajanlott.

Ha masoktdl vesz mintat, kérjlik, viselien arcmaszkot. Gyermekeknél
el6fordulhat, hogy nem kell olyan mélyen az orrlyukba bedugni a tampont.

A legkisebbeknél eléfordulhat, hogy egy masik

személynek fogni kell a gyermek fejét a mintavétel 0

soran.

3. Ovatosan vegye ki a tampont. x5 x5
4. Ugyanazzal a tamponnal ismételje meg a | "

2. lépést a masik orrlyukban is. o 24

5. Huzza ki a steril tampont. 1 2

A minta elkészitése
1. Helyezze a tampont a pufferoldatot tartalmazé extrakcios csébe, gy6z6djon
meg réla, hogy a tampon vége leér a cs6 aljara, és kevergesse vele a
folyadékot, hogy a minta és az oldat joI
osszekeveredjenek. Nyomja a tampon i| 2 T 3
fejét a cs oldalahoz, és l
10-15 masodpercig forgassa a tampont.
2. Vegye ki a tampont, mikézben a
tamponfejet a cs6 bels6 oldalahoz szoritja.

— |l
o
Atesztelés
1. Vegye ki a tesztkazettat a lezart foliatasakbol, és egy 6ran beliil hasznalja is
fel. A legpontosabb eredményt akkor kapjuk, ha a tesztet kézvetleniil a
foliatasak felnyitasa utan végezziik el.
Helyezze a tesztkazettat egy sima, vizszintes 3 csepp
fellletre. "
pufferoldatos minta

Helyezze a tampont a biolégiaihulladék-gyijté
2. Nyissa fel az extrakciés cs6 kis kupakjat,
& =

Ne vezesse mé a tampont,

biztonsagi tasakba.
3. Zarja le az extrakcids cs6 kupakjat.

forditsa meg a csovet, és adjon 3 csepp oldatot a
tesztkészilék (S) jelzéssel ellatott

Ezutan inditson el egy idémérét. Amig a teszt
dolgozik, ne nyuljon hozza, és ne mozgassa a
tesztkazettat.

3. 15 perc mulva olvassa le az
Ne értelmezze az eredményt 20 perc elteltével.
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Megjegyzés: A teszt befejezése utan helyezze a teszt 6sszes alkatrészét a
miianyag hulladékgy(ijté tasakba, és a helyi el6irasoknak megfeleléen dobja
Ki.

[EREDMENYEK LEOLVASASA]
Keérjik, tudassa a teszt eredményét egészségugyi szolgaltatojaval, és
gondosan kovesse a helyi COVID iranyelveket/eléirasokat.

POZITIV:* Két szines vonal jelenik meg. Az egyik szines
c vonalnak a kontroll savban (C) kell lennie, mig a masiknak a
teszt savban (T).
*MEGJEGYZES: A szin intenzitésa a tesztvonal savjaban (T) a
SARS-CoV-2 antigén mennyiségétél fiigg. Tehat barmilyen
szinarnyalatu szint a (T) savban pozitivnak kell tekinteni.
A pozitiv eredmény azt jelenti, hogy a tesztelt személy nagy valészinliséggel
COVID-19 fert6zott, de a pozitiv mintat meg kell még erésiteni. Azonnal
vonuljon 6nkénte ahelyi i és
& lépjen hazior a | vagy a helyi
i a helyi utasitasai szerint. A paciens
teszteredményét PCR teszttel meg fogjak erésiteni, és elmagyarazzak a
tovébbi teenddket.

NEGATIV: Szines vonal jelenik meg a kontroll sévban (C),
viszont nem lathaté szines vonal a teszt savban (T).
A paciens valésziniileg nem kapta el a COVID-19 betegséget.
Lehetséges azonban, hogy a teszt téves negativ eredményt -
hamis negativot - ad néhany COVID-19-ben szenvedd beteg
esetében. Ez azt jelenti, hogy az illet6 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 egészségligyi
intézményhez a helyi szabalyok szerint. Meg is ismételheti a tesztet egy 0j
készlettel. Gyanu esetén, a tesztet 1-2 nap mulva ismételje meg, mivel a
koronavirus nem mutathaté ki pontosan a fertézés minden fazisaban.
Negativ lesz!eredmeny ess!en is be kell tartani a tavolsagtartasi és higiéniai
A rer valé részvétel
a helyi COVID-ira Gira

kell kdvetni.

ERVENYTELEN: A kontroll savban (C) sem lathaté szines

c vonal. Az elégtel i vagy a nem
eljaras a legval6szinlibb okai ennek. Olvassa el még egyszer a
hasznalati utasitasban a tesztelés menetét, és ismételje meg
azt egy Uj teszttel, vagy Iépjen kapcsolatba az orvosaval, vagy
forduljon COVID-19 tesztkézponthoz.

[KORLATOZASOK]
1. Ateszt 6 kizérélag vett tamponmil az
ebben a alati ita lépések a
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2. ASARS-CoV-2 antigén orrlyukpélcéas gyorsteszt csak a SARS-CoV-2 virus
antigénjének jelenlétét fogja jelezni a mintaban.

3. Ha a teszteredmény negativ vagy nem reaktiv, de a klinikai tiinetek
tovabbra is fennallnak, ez azért van, mert a nagyon korai fertézési szakaszban
a virust nem lehetséges még kimutatni. Ezeknél a személyeknél a fenﬁzés
kizarasahoz ajanlatos egy uj ké vagy

eszkodzzel torténd ismételt tesztelés.

4. A negativ eredmény nem zarja ki a SARS-CoV-2 fert6zést kiilonésen
azoknal, akik kapcsolatba keriiltek a vfrussal Ezeknél a személyeknél a

fertzés kizara ikai tesztet.
5. COVID 19 pozmv eredmény el6fordulhat nem SARS-CoV-2
valé fert6zé vagy egyéb zavar6 tényez6knek

készénhetéen is.

6. Ezen eljarasi lépések be nem tartasa befolyasolhatja a vizsgalat
eredményességét.

7. Hamis negativ eredmények fordulhatnak el6, ha a mintat nem megfeleléen
vették le vagy kezelték.

nem

Leiras Teszt szint
Human koronavirus 229E 5x 10° TCIDso/ml

Zavar6 anyagok
A vizsgalati eredményeket bizonyos koncentracidkban a kévetkezé anyagok
nem befolyasoljak.

1,58 x 10" TCIDso/ml
1,58 x 10° TCIDso/ml
8,89 x 10° TCIDsy/ml

Parainfluenza virus 2
Parainfluenza virus 3
Légzbszervi syncytialis virus

8. Hamis negativ é elé, haa
mennyiség( virus van Jelen

[TELJESITMENYJELLEMZOK]

Kilinikai teljesitmény

Klinikai enekelesl végeztek, amelyben 6sszehasonlitottak a COVID-19 antigén
kapott az RT PCR vnzsgélatl

3,16 x 10° TCIDso/ml
1,58 x 10° TCIDso/ml
2,81 x 10* TCIDso/ml

3-as tipusu adenovirus
7-es tipusu adenovirus
Human Rhinovirus 2

Human koronavirus NL63 1x 10° TCIDso/ml Anya Koncentracio Anyai Koncentracio
Human koronavirus OC43 1 x 10° TCIDso/ml Teljes ver 20pl/ml Oximetazolin 0,6mg/ml
MERS koronavirus Florida 1,17x10° TCIDsg/ml Bu"g::g;i - SOpg/mi Fenilefrin 12mg/mi__|
Human koronavirus HKU1 1x 10° TCIDso/ml orrspray 200l/ml Rebetol 4,5ug/ml

Influenza A H1N1 3,16 x 10° TCIDso/ml Dexametazon 0,8mg/ml Relenza 282ng/ml

5 Fluniszolid 6,8ng/ml Tamiflu 1,1pg/ml
Influenza A H3N2 1 x 10° TCIDso/ml Mupirocin 12mg/ml Tobramicin 2, 43mg/ml
Influenza B 3,16 x 10° TCIDso/ml
[KERDESEK ES VALASZOK]

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

Ateszt a SARS-CoV-2 antigének kvalitativ - megtalalhaté vagy sem -
kimutatasara szolgal a paciens altal, sajat magatdl levett mintabol. A pozitiv
eredmény azt jelzi, hogy a mintaban a SARS-CoV-2 virus antigénjei jelen
vannak.

2. Melyik a legjobb idépont a tesztelésre?

A SARS-CoV-2 virus antigénje akut léguti fert6zésben mutathato ki. A teszt
akkor ajanlott, ha a tlinetek kdzott szerepel a kovetkezok kozil

Human Rhinovirus 14 1,58 x 10° TCIDso/ml

legalabb az egyik - akar hirtelen fellép6 - tiinet: kdhogés, laz, légszomj,

8,89 x 10° TCIDso/ml

, csokkent étvagy, izomlaz.

A Klinikai vi Humén Rhinovirus 16 3. Lehet téves az eredmény?
eredmények 99,4%-os specificitast és 95,4%-os szenzitivitast mutattak ki, Kanyaro 1,58 x 10% TCIDso/ml y pontos, kovetik az
97,8%-0s Gsszesitett pontossaggal. - = az ény téves lehet, ha a mintavétel mennyisége nem
= v e Mumpsz 1,58 x 10" TCIDso/ml vagy a SARS-CoV-Z antigén gyorsteszt a tesztelés elétt
I megser o by Arany Arcanobacterium 1,0x10° org/ml ik, vagy ha a széma , mint 3 vagy 15bb,
— - - 5 mmM Ezen klvul blzonyos vnmunoléglal alapelvek mlatt ritkédn
Pozitiv 347 331 & 95,4% Candida albicans 1,0x10° org/ml hamis 5 Egy 4ci6 az orvosaval mindig
lenta' ( rzgegirl}/ *¢9) Corynebacterium 1,0x10% org/ml ijéaloﬁ a: in/%:t 4 | t 'J'ze‘“i g i ik onl e e Intanmite
. Ho! ell ertelmezni a tesztet, ha a vonalak szine es intenzitasa
;?rf’tg" 500 497 (Specitkusség) Escherichia coli 1,0x10° org/mi ooy
97,8% Moraxella catarrhalis 1,0x10% org/ml A vonalak szinének és intenzitasanak nincs jelentsége az eredmeény
Osszesen 847 828 (teljes ponl;sség) = = = 9 r A ek és tisztan kell
Neisseria lactamica 1,0x10" org/ml lenniiik. A tesztet p kell tekinteni fii il attl, hogy a
95,4% itivitas: Az & 347 PCR-rel pozitiv mintébél Neisseria subflava 1,0x10° org/ml () szineréssége milyen.

331-et igazolt vissza helyesen pozitivnak a COVID-19 antigén gyorsteszt, és
16-at tévesen negativnak. 99,4%-os specificitas: Az 6sszesen 500 PCR-rel
megerdsitett negativ mintabél 497-et igazolt vissza helyesen negativnak a
COVID-19 antigén gyorsteszt, és csak 3-at tévesen pozitivnak. 97%,8-0s
pontossag: Az 6sszesen 847 PCR-rel megerésitett mintabol 828 esetben a
COVID-19 antigén gyorsteszt eredménye megegyezett a PCR-teszt

A a virus populaciéban valé
eléfordulasanak mértékétdl fiiggben valtozhat.

Keresztreaktivitas

A nem jak az alabbi ) felsorolt egyéb

léguti vlrusok az altalanosan el6forduld mlkrcblalls fléra és az alacsony
irusok bizonyos
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1,0x10° org/ml
1,0x10% org/ml

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

Pseudomonas aeruginosa

Staphylococcus aureus
subspaureus

Staphylococcus epidermidis
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pygenes

5. Mit kell tennem, ha az eredmény negativ?

A negativ eredmény azt jelenti, hogy On nagy valészinliséggel nem kapta el a
COovID-19 é vagy a é tul alacsony
ahhoz, hogy a teszt kimutassa. Azonban elbfordulhal hogy ez a teszt néhany
COVID-19-es betegnél téves negativ eredményt ad (hamis negativ). Ez azt
jelenti, hogy a teszt negativ eredménye ellenére is fennallhat a COVID-19
virusfertézés lehetGsége. Ha olyan tiineteket tapasztal, mln! fsjfa]as mlgrsn
Iaz szaglas- és forduljon a

a helyi hat6sagi eléirasok szerint. Ezen kivil megismételheti a

Streptococcus salivarius
Streptococcus sp. F csoport

1,0x10° org/ml
1,0x10°% org/ml

tesztet egy Uj tesztkészlettel. Gyanu esetén 1-2 nap elteltével ismételie meg a
tesztet, mivel a irus nem 6 ki a fertézés minden
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A i és higiéniai szabalyokat még negativ
teszteredmény esetén is be kell tartani. A kézlekedési/utazasi,
rendezvényeken vald részvétel teki a helyi COVID-i
irasokat kell kévetni.
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6. Mi a teendd, ha az eredmény pozitiv?
A pozitiv eredmény a SARS-CoV-2 virus antigénjének jelenlétét jelzi. A pozitiv
eredmény azt is jelenti, hogy a paciens nagy valésziniiséggel COVID-19
vlrussal fertézott, ezért azonnal vonuljon onkéntes karanténba a helyi
ek Gen, és a helyi haté
azonnal Iépjen kapcsolatba hazmrvoséval vagy a helyi egészségiigyi
Az On é PCR teszttel le fogjak ellenérizni, és

Onnek akd
[HIVATKOZASOK]
Diagnosis and Treatment Protocol for Novel Coronawrus Pneumoma (Trial
Version 7). National Health C & National of

Traditional Chinese Medicine.2020.

[SZIMBOLUMJEGYZEK]

In vitro diagnosztikai eszkéz

Térolja és szallitsa 2-30°C kozotti hémérsékleten

Ne hasznalja, ha a csomagolas sértilt

Gyérté

Meghatalmazott képviseld

Kataldgus szam

Teszt / készlet

Felhasznalhaté

vl<Ef @

Gyartasi szam

Olvassa el a hasznalati tmutatot

Egyszer hasznalatos eszkéz

2 lelm

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

MedNetGmbH Hangzhou Economic & Technologicel
Borkstrasse 10 Development Area Hangzhou,
48163 Muenster Germany 3 0018 P.R. Chi

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