Egylépéses SARS-CoV-2 (COVID-19)
Antigén Nyalokas Onteszt (nyalbol)
Hasznalati utmutaté
Ontesztelésre
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[RENDELTETESSZERU HASZNALAT]

Az egylépéses SARS-CoV-2 (COVID-19) antigén nyalokas nyalgyorsteszt egy
egyszer hasznalatos teszteszkdz, amely a COVID-19-et okozd SARS-CoV-2 Uj
koronavirus kimutatasara szolgal emberi nyalbdl. Ezt a tesztet otthoni hasznalatra1
tervezték olyan tiinetekkel rendelkezé egyének sajat maguk altal gyditott
nyalmintaihoz, akiknél felmeriil a SARS-CoV-2 fertézés gyantja.

A SARS-CoV-2 (COVID-19) antigén nyaldkas gyorsonteszt csak el6zetes
eredményt ad, a végleges megerdsitést a klinikai diagnézis eredményei alapjan kell
elvégezni.
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[OSSZEGZES]

Az 0j koronavirusok a B nemzetséghez tartoznak. A COVID-19 akut léguti fertézé
betegség, amire az emberek altalaban fogékonyak. Jelenleg az uj koronavirussal
fertézott betegek jelentik a f6 fertozési forrast; a tiinetmentes fertézottek is lehetnek
fert6z6 forras. A jelenlegi jarvanyligyi vizsgalat alapjan a lappangasi idé 1-14 nap,
tobbnyire 3-7 nap. A f6 tiinetek kozé tartozik a laz, a faradékonysag és a szaraz
kohogés. Néhany esetben orrdugulas, orrfolyas, torokfajas, izomfajdalom és
hasmenés is eléfordul.

[MUKODESI ALAPELV]

Az egylépéses SARS-CoV-2 (COVID-19) antigén nyaldkas onteszt egy kvalitativ
membranalapti immunproba a SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje antigének
kimutatasara emberi nyalbél vett mintakban.

[REAGENSEK]
A teszt anti-SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje antitestet tartalmaz befogasi
reagensként.

[FIGYELMEZTETES]

1. Ateszt elvégzése elétt olvassa el a teljes hasznalati utmutatot.

2. Kizardlag in vitro diagnosztikai céli 6nellendrzésre.

3. Ateszt csak egyszeri hasznalatra szolgal, ne hasznalja fel Ujra a tesztet. A
lejérati id6 utan ne hasznalja fel.

Ne egyen, igyon vagy dohanyozzon azon a terilleten, ahol a mintakat vagy a
készleteket kezelik.

Ne érintse meg a tesztkészlilék ablakat.

Ne hasznlja a tesztet, ha a tasak sériilt.

. Atesztelés el6tt és utan alaposan mosson kezet.

Ha az eredmény el6zetes pozitiv, ossza meg a teszteredményt egészségiigyi
szolgaltatdjaval, és gondosan kdvesse a helyi COVID iranyelveket/kovet-
elményeket.

9. Gyermekeket felnétt jelenlétében kell tesztelni.

10. A hasznalt tesztet a helyi eléirasoknak megfelelen kell artalmatlanitani.
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[TAROLAS]
Lezart tasakban, eredeti csomagolasaban, 2-30°C kozott tarolandd. A tesztet a
felhasznalasig a lezart tasakban kell tartani. NE FAGYASSZA LE.

[MINTAGYUJTES ES TAROLAS]
A nyalmintat az eszkdz nedvszivd nyalokaja gydjti. Kovesse az alabbi, részletes
hasznalati utasitast.

[TARTALOM]
Biztositott anyagok

- Nyalokas teszteszkéz - Hasznlati utmutaté
[SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK]

- Stopper

[TESZTELES MENETE]

Tesztelés el6tt

Fontos: A nyalmintavételt megel6z6 legalabb 10 percben ne vegyen semmit a
szajaba, beleértve ételt, italt, ragogumit vagy dohanyterméket.

A tesztelés elétt legalabb 20 masodpercig mosson kezet szappanos vizzel.
Ha szappan és viz nem 4ll rendelkezésre, hasznaljon legalabb 60%-os

alkoholtartalmu kézferttienit6t. A tesztelés el6tt hagyja, hogy a tesztkésziilék
elérje a szobahémérsékletet (15-30 °C).
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mélyrél 3-5 |
Megjegyzés: Kéhogés kozben viselien arcmaszkot, & @
vagy takarja el a szajat és az orrat egy zsebkendével,
és tartson tavolsagot masoktol.

1. médszer:

1. lépés:

Vegye ki a 6zt a lezart foli ol, és egy
oran belil haszndlja fel. A legjobb eredményt akkor
kapja, ha a tesztet kozvetlentl a féliatasak felnyitasa
utan végzi el.

Vegye le az eszkoz kupakjat.

2. lépés:

Helyezze a nyelvet a felsé és also6 allkapocshoz és a
foggyokerekhez, hogy elésegitse a nyalgyijtést.

Helyezze az eszkdz nedvszivo végét a szdjba, aktivan ®
tamponalja korbe az inyt a szaj mindkét oldalan

(10-15 alkalommal), hogy elésegitse az eszkdz

telitédését.

3. lépés:

Ezutan helyezze az eszkdz nedvszivé végét

a nyelv ala, hogy kellé nyalat gydjtsén magaba, amig
az aramlast jelzé csik meg nem jelenik a teszt
ablakaban (kb. 2 perc), majd vegye ki a nyalokat, és
zarja le a kupakjaval.

Helyezze az eszkozt egy sima és vizszintes felliletre.
Ezutan inditson el egy stoppert.

FIGYELEM: A mintavétel soran a kézben tartott rész
ne legyen lejiebb, mint a nedvszivo vég. Ne mozgassa
a teszteszkozt a vizsgalat soran.

4. lépés:

c
Az eredményt 15 perc mulva olvassa le. T@ @
Ne értelmezze az eredményt 20 perc utan. ]

15 perc
—_—

A vizsgalat befejezése utan helyezze a tesztkészlet
Osszes alkatrészét egy miianyag zacskéba, és a
helyi eléirasoknak megfelelen artalmatlanitsa.

Ne hasznalja fel Ujra a készlet hasznalt alkatrészeit.

A teszt artalmatlanitasa utan alaposan mosson
kezet.
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1. lépés:

Engedjen kell6 mennyiségii, friss nyalmintat (legalabb
0,5 ml) egy egyszer hasznélatos eldobhaté poharba.

&=

2. lépés:

Vegye ki a teszteszkozt a lezart foli 0l, és egy
o6ran bellil haszndlja fel. A legjobb eredményt akkor
kapja, ha a tesztet kdzvetlentil a féliatasak felnyitasa
utén végzi el. Vegye le az eszkéz kupakjat.

3. lépés:

Tegye az eszkdz nedvszivé végét a nyalmintaba.
Tartsa benne addig, amig az aramlast jelzé csik meg
nem jelenik a teszt ablakaban (kb. 2 perc).

4. lépés:

Ezutan vegye ki a nyalokat, és zarja le a
kupakjaval. Helyezze az eszkozt egy sima és
vizszintes felliletre, majd inditson el egy stoppert.

FIGYELEM: Ne mozgassa az eszkozt a tesztelés
soran. Ne érjen hozza a teszt ablakahoz.

5. lépés:

Az eredményt 15 perc mulva olvassa le. Ne
értelmezze az eredményt 20 perc utan.

A vizsgélat befejezése utan helyezze a tesztkészlet
Osszes észét egy miianyag zacskoba, és a
helyi el6irasoknak megfeleléen artalmatlanitsa. Ne
hasznélja fel Ujra a készlet haszndlt alkatrészeit.

A teszt artalmatlanitasa utan alaposan mosson
kezet.

15 perc




[AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE]
Kérjlk, tudassa a vizsgalati eredményét egészségliigyi szolgaltatéjaval, és
gondosan kdvesse a helyi COVID iranyelveket/kovetelményeket.

POZITIV:* Két szines vonal jelenik meg. Az egyik szines
vonalnak a kontrollteriileten (C), a masik szines vonalnak
pedig a tesztteriileten (T) kell lennie.

*MEGJEGYZES: A szin intenzitasa a tesztvonal régidjaban (T)

a mintaban jelen 1évé SARS-CoV-2 antigén mennyiségétdl

fliggden valtozik. Ezért a tesztvonal régié (T) barmilyen

szinarnyalatat pozitivnak kell tekinteni.

T A pozitiv eredmény azt jelenti, hogy nagy valésziniiséggel On
elkapta a COVID-19-et, de a pozitiv mintakat meg kell
er6siteni. Azonnal vonuljon karanténba a helyi iranyelveknek
megfelelGen, és a helyi hatésagok utasitasainak megfeleléen
azonnal lépjen kapcsolatba haziorvosavallorvosaval vagy a
helyi egészségiigyi hivatallal. Az On teszteredményét PCR
megerdsitd teszttel ellendrzik, és elmagyarazzak Onnek a
kovetkezd Iépéseket.

POZITIV:* Két szines vonal jelenik meg. Az egyik szines
vonalnak a kontrollteriileten (C), a masik szines vonalnak
pedig a tesztteriileten (T) kell lennie.

*MEGJEGYZES: A szin intenzitasa a tesztvonal régidjaban (T)
a mintaban jelen 1évé SARS-CoV-2 antigén mennyiségété|
fligg6en valtozik. Ezért a tesztvonal régié (T) barmilyen
szinarnyalatat pozitivnak kell tekinteni.

c A pozitiv eredmény azt jelenti, hogy nagy valészintiséggel On
elkapta a COVID-19-et, de a pozitiv mintakat meg kell
erésiteni. Azonnal vonuljon karanténba a helyi iranyelveknek
megfelelden, és a helyi hatdosagok utasitasainak megfelelen
azonnal lépjen kapcsolatba haziorvosaval/orvosaval vagy a
helyi egészségiigyi hivatallal. Az On teszteredményét PCR

CU g megerdsité teszttel ellendrzik, és elmagyarazzak Onnek a
T kovetkez6 lépéseket.

ERVENYTELEN: A kontrollvonal nem jelenik meg.

Az elégtelen mintamennyiség vagy a helytelen eljarasi
technika a legvalésziniibb oka a kontrollvonal elmaradésanak.
Tekintse at az eljarast, és ismételje meg a vizsgalatot egy Uj

PCR-ral Helyesen Ara
igazolt minta visszaigazolva rany
Pozitiv minta 100 99 99,0% szenzitivitas
Negativ minta 1200 1196 99,7% specificitas
Osszesen 1300 1295 99,6% pontossag

99,0% szenzitivitas: Osszesen 100 PCR-ral igazolt pozitiv mintabél a
SARS-CoV-2 (COVID-19) antigén gyorsonteszt 99 PCR-ral igazolt pozitiv mintat
mutatott ki helyesen. 1 hamis negativ eset van.

99,7%-os specificitas: Osszesen 1200 PCR-ral igazolt negativ mintabél a
SARS-CoV-2 (COVID-19) antigén gyorsonteszt 1196 PCR-ral igazolt negativ
mintat mutatott ki helyesen. Mindéssze 4 hamis pozitiv eset van.

99,6%-0s pontossag: Osszesen 1300 PCR-ral igazolt mintabél 1295 PCR-ral
igazolt mintat mutatott ki helyesen a SARS-CoV-2 (COVID-19) antigén
gyorsonteszt.

A megfigyelt pontossag a virus adott populacioban valé elterjedtségétél fliggéen
véltozhat.

Keresztreaktivitas
A vizsgalati eredményeket bizonyos koncentraciékban nem befolyasoljak az
alabbi tablazatban felsorolt egyéb léguti virusok és a gyakran eléforduld
mikrobialis fléra, valamint alacsony patogenitast koronavirusok.
Leiras Vizsgalati szint Leiras Vizsgalati szint

Leiras Vizsgalati szint Leiras izsgélati szinf

Adenovirus type 3 [3.16 x 10* TCIDs¢/ml Ar 1.0x10° org/ml

Adenovirus type 7| 1.58 x 10° TCIDso/ml Candida albicans
Human coronavirus

1.0x10% org/ml

1 x 10° TCIDso/ml Corynebacterium 1.0x10% org/ml

Human coronavirus

5
220 5 x 10° TCIDso/ml

Escherichia coli 1.0x10% org/ml

Human coronavirus

o
LGS 1 x 10° TCIDso/ml

Moraxella catarrhalis | 1.0x10° org/ml

Human coronavirus

1 x 10° TCIDs/ml Neisseria lactamica 1.0x10% org/ml

Influenza A HIN1
Influenza A H3N2

1.0x10% org/ml
1.0x10° org/ml

3.16 x 10°TCIDso/ml | Neisseria subflava
1x10° TCIDsgml_| P ugi

Influenza B 3.16 x 10° TCIDgg/mi | S{APAVI0000CUS AUreUS | 4 (458 ooy
subspaureus

Parainfluenza virus 2 | 1.58 x 107 TCIDso/ml Staphylococaus 1.0x10° org/ml
epidermidis

Parainfluenza virus 3 | 1.58 x 10° TCIDso/ml |Streptococcus pneumoniae| 1.0x10° org/ml

feszttel. Resp"a'v"iz:y"”"a‘ 8.89 x 10° TCIDso/ml | Streptococcus salivarius | 1.0x10° org/m
[KORLATOZASOK] MERS-coronavirus | 1.17 x 10* TCIDso/ml | Streptococcus sp group F | 1.0x10% org/ml

1. A tesztelési eljaras be nem tartasa pontatlan eredményeket adhat.

2. Az egylépéses SARS-CoV-2 (COVID-19) antigén nyaldkas nyalonteszt
kizérdlag in vitro diagnosztikai felnasznalasra szolgal.

3. A teszttel kapott eredményeket mas laboratériumi vizsgalatokbol és
értékelésekbél szarmazo egyéb klinikai leletekkel egyiitt kell figyelembe venni.
4. Ha a teszteredmény negativ vagy nem reaktiv, és a klinikai tinetek tovabbra
is fennallnak, ajanlott a betegtsl néhany nappal késébb ujbol mintat venni és
Ujratesztelni, vagy molekularis diagnosztikai eszkozzel is vizsgalni, hogy kizarjak
a fertézést ezeknél az egyéneknél.

5. COVID-19 pozitiv eredmények SARS-CoV-2 koronavirustorzsektdl eltérd
virusfertézésnek vagy egyéb zavaré tényezoknek is betudhatok.

[TELJESITMENYJELLEMZOK]

ai teljesitmény

A SARS-CoV-2 (COVID-19) antigén gyorsonteszt és az RT-PCR
teszteredmeények 0sszehasonlitasara klinikai értékelést végeztek.

A Klinikai vizsgalatban 1300 nyalminta szerepelt. Az eredmények 99,7%-o0s
specificitast és 99,0%-os szenzitivitast mutattak, 99,6%-os altalanos
pontossaggal.

Zavaré anyagok

A teszt a nap barmely szakaban elvégezhetd. Azonban a reggeli els6
nyalmintavétel az ajanlott.

4. Lehet téves az eredmény?

Vannak olyan tényezdék, amelyek befolyasolhatjak a teszt eredményét?

Az eredmény csak akkor ad pontos eredményt, ha friss emberi nyalat
hasznalnak, és gondosan betartjak az instrukciokat. Ettél fliggetlentil az
eredmény lehet téves.

A nem-SARS-CoV-2 koronavirustérzsek vagy mas zavard tényezok elézetes
pozitiv eredményt okozhatnak.

5. Hogyan kell leolvasni a tesztet, ha a vonalak szine és intenzitasa eltér6?
A vonalak szinének és intenzitdsanak nincs jelentésége az eredmény
értelmezése szempontjabol. A tesztet pozitivnak kell tekinteni, fliggetlenil attél,
hogy a tesztvonal (T) szinintenzitasa milyen.

6. Mit kell tennem, ha az eredmény pozitiv?

A pozitiv eredmény a SARS-CoV-2 antigének jelenlétét jelenti. A pozitiv
eredmény azt jelenti, hogy On nagy valésziniiséggel megfertézédott, és az
eredményét igazolni kell. Azonnal vonuljon karanténba a helyi iranyelveknek
megfeleléen, és a helyi hatésagok utasitasainak megfeleléen azonnal lépjen
kapcsolatba haziorvosaval/orvosaval vagy a helyi egészségiigyi hivatallal. Az On
teszteredményét PCR teszttel igazoljak, és elmagyarazzak Onnek a kévetkezd
lépéseket.

7. Mit kell tennem, ha az eredmény negativ?

A negativ eredmény azt jelenti, hogy On nem fertézott, vagy hogy a virusterhelés
tul alacsony ahhoz, hogy a teszt felismerje. Azonban lehetséges, hogy ez a teszt
néhany COVID-19-es betegnél téves negativ eredményt ad (hamis negativ). Ez
azt jelenti, hogy On esetleg COVID-19 beteg lehet annak ellenére, hogy a teszt
negativ.

Ha olyan tlineteket tapasztal, mint fejfajas, migrén, laz, szaglas- és izérzékelés
elvesztése, forduljon a legkdzelebbi egészséglgyi intézményhez a helyi hatésag
szabalyai szerint. Ezenkivil megismételheti a tesztet egy Uj tesztkészlettel.
Gyanu esetén 1-2 nap mulva ismételje meg a tesztet, mivel a koronavirus nem
mutathaté ki pontosan a fert6zés minden fazisaban. A tavolsagtartasi és higiéniai
szabalyokat még negativ teszteredmény esetén is be kell tartani.
Kozlekedés/utazas, rendezvényeken vald részvétel stb. esetén a helyi
COVID-iranyelveket/kdvetelményeket kell kdvetni.
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Kizarolag in vitro é énti
diagnoszikai Tehasznalasra tesztek képviseld

s " 30°C ke Ne hasznala fol
Avizsgalati bizonyos a kévetkez6 anyagok nem befolyasoljak 2-30° ?g l:;i?n kell g Felhaszndlhats ® e a\sﬁjzrr;a lja fel
Anyag Anyag Anyag
5 o Ne haszndlja, P . Katalogus
Dexamethasond 0.8 mgiml | Rebetol | 4.5ugiml | Namacslé | 100% @ ho sz, Gyartasi szam atalégu
Mucin 50 ug/ml Relenza 282 ng/ml Szajoblité 2%
Flunisolide 6.8 ng/ml Tamiflu 1.1 pg/ml Koffein 1 mg/ml s Olvassa el
— - Gyarté a hasznalati
Mupirocin 12 mg/ml  [Tobryamycin| 2.43 mg/ml | Coca Cola / atmutatét
Oxymetazoline | 0.6 mg/ml Tea 33.3 mg/ml Fogkrém !
Phenylephrine 12 mg/ml Tej 11.2% / / Hangzhou Alltest Biotech Co., Ltd. @
- “ #550, Yinhai Street 1434 Lec [rer]
[KERDESEK ES VALASZOK] Hangzhou Economic & Technological MedNet GmbH
1. Honnan tudom, hogy a teszt jol sikeriilt? Development Area Hangzhou, 310018 P.R. China Borkstrasse 10
A SARS-CoV-2 (COVID-19) antigén nyalokas egy gyors afias i 6ba az 48163 Muenster

emberi nyalban jelen 16v6 SARS-CoV-2 antigének kvalitativ kimutataséra. Ha megjelenik a
kontrollvonal (C), az azt jelenti, hogy a teszteszksz jol makadik.

2. Mikor olvashatom le az eredményem?

Az eredményeket 15 perc utan olvashatja le, amennyiben a kontrol régi6(C) mellett megjelent egy
szines vonal, 20 perc utan mar ne olvassa le az eredmenyt.

3. Mi a legjobb id8pont a tesztelésre?

Importdr: Legal Beauty Kft. Germany

Cim: 1111 Budapest, Logymanyosi utca 12. fszt. 2.
ElérhetBség: +36-70-704-6860
www.virusmaszk.hu
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