. Kizardlag in vitro diagnosztikai hasznalatra! A lejarati idén tul felhasznalni tilos! . Vegye ki a mintavevé pélcat a tasakbdl Ugy, hogy ne érintse meg a puha végét!
EJ Y SARS-CoV-2 antigén gyorsteszt . A tesztkazettat a zart folidban kell térolni a felhasznalasig! . Ovatosan vezesse be a mintavevd nedvszivd végét az orrnyilasba 2-4 cm mélyen
) hasznalati Gtmutaté . A mintakat potencialisan fert6zé anyagként kell kezelni. (gyermekeknél 1-2 cm), ameddig ellenallast érez.
. A hasznélt tesztet a helyi szabalyozasnak megfelel6en kell megsemmisiteni. . Koézepes nyomast alkalmazva torolje at korkorés mozdulattal az orrkagylét 5-szér, 7-
COVG-602ST Mintavétel: orrkagylébs! . Kerdlje a vérrel szennyezett mintak hasznalatat. 10 méasodperc alatt.
E - intavetel: orrkagylobo . Ne érintse meg a tesztcsikot és a tesztkazetta nyilasat! . Ismételje meg a masik orrkagyléval is a folyamatot.

. Gyermekek tesztelését felnétt végezze! @
Verzié: Z - o @
Ontesztelésre alkalmas [jﬂ - A TESZTCSOMAG TARTALMA \'\\
4.15.03.0140-0 iy \

A készletben megtalalhaté komponensek: ( ) ¢\< Z/_,___ \ﬁ)
Z z . . SARS-CoV-2 antigén tesztkazetta - »
GYAKRAN ISMETELT KERDESEK . Extrakcios készlet (f6 dsszetevok: Na2HPO4 12 H20, NaCl, Tween-20, Proclin 300, \’, \\

D Milyen el6késziiletekre van szilkség a tesztelés el6tt? kazein 5_0) L
Fiiggetleniil attol, hogy jelentkeztek-e tiinetek, a felkésziilés része legyen az elkiiloniilés, és M Steril rr\lntla’vevo pa'lca i
a védbeszk6zok hasznalata. Viseljen maszkot vagy takarja el a szajat és az orrat kdhdgéskor, * Hasznallz!tl utmutatd (angol és magyar nyelven) @
és tartson megfeleld tavolsagot masoktol. . Extrakcios cs6 allvany
. Mikor teszteliem magam? . Fert6z6 minta tarolasara és kidobasara szolgalo tasak
Barmikor elvégezheti a tesztet, akar vannak tiinetei, akar nincsenek. Vegye figyelembe, e MinGségellendrzési tanusitvany ;
hogy az eredmény a pillanatnyi allapotot tikrozi, ezért a helyi szabalyoknak megfeleléen Megj.: A killonb6z6 gyartasi sorozatbdl szarmazé komponenseket ne keverjuk!
id6rdl idére megismétlendd. Szikséges, de a készletben nem szallitott komponensek:
. Mire kell figyelnem a pontos eredmény érdekében? Stopper, keézfertGtlenitd, stb.
Mindig pontosan kdvesse az Utmutatét. A levett mintat azonnal tesztelje le, a mintat , L,
tartalmazo cs6b6l a mintacseppeket csak a tesztkazetta minta szamara kiképzett nyilasaba HASZNALATI UTASITAS
Z?fg:;g}z:egdngsgg;tczlze':ﬁ;esebb vagy tobb csepp haszndlata pontatian vagy 1. Felkésziilés a tesztelésre FIGYELEM! Ha a mintagyijtés soran a mintavevé palca eltorik, ismételje meg a
. A tesztcsik erésen elszinezédétt. Mi lehet ennek az oka, mit csinalok rosszul? * A tesztelés helyszinének kivalasztasakor fontos szempont, hogy 15-30 percig mithavéte:It egy u1 pa'llca'val. A palca haszrja'lat'a kézben ki.ilii'n'éis figyelmet k?!l fordl'ta'ni
A jol lathato elszinez6dés oka a megadotthoz képest nagyobb mennyiségii csepp HABORITATLAN kérnyezetet talaljunk a teszt szamara. Helyezzilk a tesztkazettat, a biztonsagos mintavételre. Ne vezesse tul mélyre az orrnyilasba, mert az fajdalmat és
hasznalata. A csik korlatozott mennyiség(i folyadékot képes magaba szivni. Amennyiben a mintaelékészitd oldatot és a tovabbi tsszeteviket szobahémérsékletre (15-30 °C) 15-30 vérzést okozhat!
kontroll vonal nem jelenik meg, vagy a tesztcsik erésen elszinez6détt, ismételje meg a percre. . . . 3. Minta kezelése
tesztet egy Uj készlettel, az utasitasok szigort betartasa mellett. o Tesztelés el6tt mosson kezet legalabb 20 masodpercen keresztil szappannal, vagy o Helyezze be a mintavevé puha végét az extrakcios csibe és teljesen meritse bele az oldatba.
. Mit tegyek ha a tesztelés utan nem jelenik meg a kontroll vonal? hasznaljon legalabb 60% alkohol-tartalmu kézfertétlenitészert. o Forgassa a palcat, és nyomja a csé falahoz 3-5-szor.
liyen esetben az eredmény érvénytelennek szamit. Kérjiik ismételje meg a tesztet egy Uj * Nem javasolt az orr tisztitasa a tesztelés el6tt, mivel az lecsdkkentheti a jelenlévé virusok « A palca eltavolitasakor nyomja 6ssze a csé oldalat, a lehetd legtobb oldat kinyeréséhez.
készlettel, az utasitasok szigoru betartasa mellett. szaméat a kimutathatésagi hatar ald. Ha orrtisztitds szlkséges, varjon 30 percet a
. Bizonytalan vagyok az eredmény kiértékelésekor. Mit tegyek? mintavétgl m§gkezdé5fe 9'_""“- . i _ . B Forgassa a palcat
Amennyiben nem tudja egyértelmiien értékelni a teszt eredményét, a helyi szabalyoknak e Bontsa ki a keszletet, és vizsgalja meg a tartalmat: Minta beoldésa az extrakciés @ 9 p
megfelelden keresse fel a legkézelebbi egészségiigyi intézményt. oldatba
. Pozitiv lett a tesztem eredménye. Mit tegyek?

Amennyiben mind a kontroll (C), mind a teszt (T) régiéban megjelenik egy vizszintes szines
csik, az pozitiv eredményt jelent. Haladéktalanul vegye fel a kapcsolatot haziorvosaval a helyi
szabalyoknak megfelelen. A teszteredményét ellendrizhetik, és elmagyarazzak a tovabbi
teendéket.

5y ) [oJeXe) Helyezze a palcat az extrakcios
== O O O csébe. Forgassa és nyomja
1 — Ossze a mintavevo végét 3-5-

Csotarté allvany (a sz6r az oldatban

. Altesztem eredm'ényle negat.iv. Mit tegylek? . ) Tesztkazetta tasakban Miné’)sége’llepc")rzési Utmutaté (En, Hu)y ~ doboz killsején
Amennyiben csak egy vizszintes szines vonal jelenik meg a teszten, a kontroll teriileten (C), tanusitvany kialakitva)
ugy az 6n tesztje negativ, vagy a virusszam a kimutatasi hatar alatt van. Ha negativ eredmény . Nyomja dssze a
mellett is fejfajast, lazat, iz-vagy szagvesztést észlel magan, a helyi szabalyoknak cs6 oldalat — <— (1) Csipje ossze
megfeleléen jelezze haziorvosanak ezeket, illetve megismételheti a tesztet egy Uj készlet
segitségével.
. Ez a teszt Ujrahasznalhat6? Hasznalhatja tobb személy? &\
Ez egy egyszerhasznalatos teszt, ne hasznalja Ujra, és ne hasznalja tobb személy!
. Miért kell mindkét orrkagylébdl mintat venni? MEDICALWASTE
A két orrkagyld egyuttes mintavételezése adja a legjobb esélyt a megfelelé6 mintamennyiség
begydjtésére, amely elengedhetetlen a pontos eredmény érdekében. Bizonyos esetekben B .
kimutattak azt is, hogy csak az egyik orrkagyloban talalhaté kimutathato virusmennyiség, Extrakcios oldat Extrakcios cs6 Mintavevé palca Tasak minta @ Tavolitsa el
ezért fontos mindkét orrkagyldbdl mintat venni. A pontos mintavétel alapvet6 feltétele a I tarolésra / a mintavevét @
pontos eredménynek! Extrakcids készlet kidobésra
KISZERELESI EGYSEGEK 2. Mintavétel Helyezze a
: P e . . . . R kupakot a csére
1 teszt/csomag; 3 teszt/csomag; 5 teszt/csomag; 7 teszt/csomag; 25 teszt/csomag * Vegye el6 az extrakcios csovet, nyissa ki a kupakot és helyezze a csévet a doboz kilsején
kialakitott csétartd nyilasba.
RENDELTETESSZERU HASZNALAT A palca eltavolitasakor
Ez a termék alkalmas a SARS-CoV-2 antigén in vitro kvalitativ kimutatasara human eliilsé @ ® Nvomja bssze — « nyomja 0ssze a csovet, igy
orrkagylé mintabdl. A gyanithaté COVID-19 esetek gyors vizsgalatara és a nukleinsav-alapu kinyomva a belnne maradt
modszerek mellett az elbocsatott esetek megerésitésére alkalmazzak. folyadekot
A pozitiv eredmény a minta SARS-CoV-2 antigén-tartalmat igazolja. A negativ eredmény Helyezze a

nem zérhatja ki teljesen a fert6zottség lehetéségét.

Ez a teszt otthoni hasznalatra alkalmas laikusok szamara, nem-laboratériumi kérilmények
kozott (pl. otthon, irodaban, sporteseményen, reptéren, iskolaban stb.). A teszteredmény
csak klinikai referenciaként szolgal, javasolt a részletes vizsgalat a beteg tlineteinek és

csovet a tartoba

egyéb laboratériumi vizsgalati eredményeinek ismeretében. e Vegye el6 az extrakcios oldatot, tépje vagy vagja fel az ampullat a perforacié mentén.
Az antigén-teszteket tipikusan a fertézés akut szakaszaban alkalmazzak, amikor a mintakat Forditsa nyilassal lefelé és az ampullat 6sszenyomva toltse fel az extrakcids csdvet az
a tunetek megjelenésétdl szamitott 7 napon belll tesztelik a feltételezett fertézottek oldattal. A mtivelet kdzben ne érintse meg a cs6 szajat! 4. A minta tarolasa: A minta szobahémérsékleten (15-30 °C) egy 6ran at tarolhato
esetében. i .
. A TESZT VEGREHAJTASA
FIGYELMEZTETESEK

ol | fiavel telies Gtmutatct a teszt elvéqzé 5t . Vegye ki a tesztkazettat a foliabdl és helyezze vizszintes fellletre.
ivassa el Tigyelmesen a teljes utmutatot a teszt elvegzese elott!
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« Cseppentsen 2 csepp kezelt mintat a tesztkazetta tesztnyilasaba. 10 perc elteltével
olvassa le az eredményt. A 30 percen tul kapott eredmény érvénytelen!
A teszt végrehajtasa

®

negativ
stopper elinditasa
(10 perc) c
2 csepp minta a
tesztnyilasba
érvénytelen
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TEENDOK TESZTELES UTAN

* Atesztkazetta, extrakcios oldat és a mintavevd palca a készletben talalhaté tasakba
gytijtendd, és a helyi szabalyoknak megfelelé szemétgydujtébe kell helyezni.
o A teszt elvégzése utan hasznaljon kézfertétlenitot

AZ EREDMENYEK ERTEKELESE

NEGATIV EREDMENY
Egy szines vonal jelenik meg, a kontroll (C) régiéban. A
c tesztrégidban (T) nem lathato szines vonal. A mintaban
nincs jelen a SARS-CoV-2 antigén, vagy a

T kimutathatésagi hatar alatt van
POZITIV EREDMENY

c Két szines vonal jelenik meg. Egy a kontroll (C)
régidban, egy a tesztrégidban (T). A mintaban jelen van

T a SARS-CoV-2 antigén.
ERVENYTELEN Nem jelenik meg a kontroll (C) vonal. Leggyakrabban a
nem megfelelé mintatérfogat, vagy a hibas kivitelezés
c c okozza a jelenséget. Tanulmanyozza a technikat, és
T T ismételje meg a tesztet egy Uj készlettel. Ha tovabbra is
fennall a probléma, fliggessze fel a tesztelést és keresse

fel helyi forgalmazojat.
MEGJEGYZES:

A tesztvonal (T) szineréssége valtozatos, a mintaban jelenlévé SARS-CoV-2 antigén
koncentracio fuggvénye. Ezért barmely szinintenzitasu tesztvonal (T) megjelenése pozitiv
eredményt jelez.

c|l |c
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A TESZTELES ALAPELVE

A SARS-CoV-2 antigén gyorsteszt egy kvalitativ lateral flow immunoassay, amely a
SARS-CoV-2 N proteinjének kimutatasara alkalmas human orrmintabdl. A tesztkazetta
teszt régiojara szelektiv médon a SARS-CoV-2 N-proteinre specifikus antitestet vittek
fel. A tesztelés soran az el6készitett minta reagal az ugyanezen antitesttel bevont
szemcsékkel. A keverék halad tovabb a membranban és kolcsénhatasba lép a
membranhoz kétott antitestekkel, igy létrehozva egy szines csikot a tesztrégidban. A
szines vonal jelenléte pozitiv eredményt jelez. Technikai kontrollként szolgal a kont4roll
régidban helyes kivitelezés és mintatérfogat esetén megjelend szines vonal.

TAROLAS ES ELTARTHATOSAG

Eredeti csomagolasaban szobahémérsékleten, vagy hiitve tarolandé (2-30 °C), a folian
felttintetett lejarati id6n beldl felnasznalando.

A hasznalatig az eredeti, zart csomagolasban kell tarolni.

LEFAGYASZTANI TILOS!

Szaraz, napfénytdl védett helyen tarolandé.

Sérilt csomagolasu termék nem hasznalhato!

LIMITACIOK

A teszt eredménye nem alkalmazhaté a klinikai javaslat egyetlen bizonyitékaként. A
fertézés tényét szakorvos altal végzett tovabbi klinikai vizsgalatokkal kell alatamasztani,
a tlinetek, és tovabbi klinikai adatok ismeretében.

A teszt eredménye szorosan Osszefiigg a mintagy(ijtés minéségével, a feldolgozas és
szallitas kivitelezésével, tarolassal. Barmely hiba pontatlan eredményt hozhat.
Amennyiben a kereszt-kontaminacié a minta feldolgozadsa soran nem ellendrzott,
alpozitiv eredmény szllethet.

A fertézés korai szakaszaiban az alacsony antigén expresszié miatt negativ eredményt
kaphatunk.

A tesztkit segitségével kapott negativ eredményt meg kell erésiteni PCR vizsgélattal,
mivel ezt okozhatja a SARS-CoV-2 alacsony koncentraciéja a mintaban.

A negativ eredmény nem zarja ki mas non 2019-nCoV virusfertézés lehetéségét.

A negativ eredmény nem zarja ki a koronavirus-fert6zést, és nem mentesit a fertézés
terjedésének megallitdsara hozott szabalyok alél (pl. kontakt-csokkentés,
véddbfelszerelés hasznalat).

A talzott nyal vagy vér mintavevére kerlilve ronthatja a teszt teljesitményét, alpozitiv
eredményt okozva.

TELJESITMENY JELLEMZOK

Kimutathatésagi hatar (LoD - Limit of Detection)

A SARS-CoV-2 antigén gyorsteszt kimutatasi hatara a vizsgalatok szerint 400 TCIDso/ml.
Interferalé anyagok

Az aldbbi anyagok a vizsgalt koncentraciéban nem befolyasoljak a teszt eredményét:

Vizsgélt anyag Konc. Vizsgalt anyag Konc.

Teljes vér 4% Osszetett benzoin gél 1,5 mg/ml

Ibuprofen 1 mg/ml Kromolin-glikat 15%

Tetracycline 3 pg/ml Kloramfenikol 3 pg/ml

Mucin 0,50% Muciprocin 10 mg/ml

Erythromycin 3 pg/ml Oseltamivir 5 mg/ml

Tobramycin 5% Naphazoline HCl orrcsepp | 15%
Fluticasone propionate

Menthol 15% spray 15%

Afrin 15% Deoxyepinephrine HCI 15%

Keresztreaktivitas
Az alabbi légzbszervi virusok és gyakori fléraelemek és alacsony pathogenitasu
coronavirusok a vizsgalt koncentraciéban nem befolyasoljak a teszt eredményét:

Name Concentration

HCOV-HKUI 107TCIDsy /ml
Staphylococcus aureus 10°TCIDso /ml
Measles virus LOSTCIDsy /ml
Mumps virus 10°TCIDsy /'ml
Mycoplasmal pneumonia 10°TCIDsy /ml
Paraimflucnzavirus, type2 10°TCIDsy /'ml
Human coronavirus OC43 10°TCIDsy /ml
Human coronavirus 2291 LO*TCID<y /ml
Influenza B Victoria STRAIN 10°TCIDsy /ml

Influenza B YSTRAIN 10°TCIDsy /ml
Influenza A HINT 2009 10°TCIDsy /ml
Influenza A HIN2 10°TCIDsy /'ml
H7N9 10°TCIDso /ml
15N 10°TCIDso /ml
Epstein-Barr virus 10°TCIDso /ml
Enterovirus CA16 10°TCIDsy /ml
Human coronavirus NL63 10°TCIDso ml
MLERS coronavirus 10°TCIDs0 ml
MERS CoV l"lurid;{ 117 x 10°TCIDse 'ml
USA-2 Saudi Arabia 2014

Respiratory syneytial virus 10°TCID s, /ml
RSV-A 2006 Isolate S5.01 x 10°TCIDsw /'ml
RSV-B CHI93-18(19) 1.55 x 10°TCIDsy /ml

Klinikai teljesitmény

A SARS-CoV-2 antigén gyorsteszt klinikai teljesitményét 109 pozitiv és 300 negativ minta
tesztelésével vizsgaltak.

Vizsgalati eredmények a pozitiv mintak Ct-értékével 6sszefiiggésben:

Ct-érték PCR igazolt Helyesen ARANY
mintak szdma azonositva
<30 82 82 100 % (szenzitivitas)
<32 94 92 97,9 % (szenzitivitas)
<34 102 98 96,1 % (szenzitivitas)
<36 109 103 94,5 % (szenzitivitas)
Negativ 300 300 99,9 % (specificitas)
Osszesen | 409 403 98,5 % (6sszevont
pontossag)

A Ct-értékek és az elemzett mintak korrelacidja 100%-os szenzitivitdst eredményez
(95%CI* 95,5%-100,0%) a 30 és az alatt Ct-értékii mintak esetében. 32 és az alatti Ct
értékl mintak esetén 97,9% a szenzitivitas (95%CI* 92,6%-99,4%), mig 34 és az alatti
Ct értékil mintak szenzitivitdsa is magasnak adodott: 96,1% (95%CI* 90,4%-98,5%). 36
és az alatti Ct esetén is nagyon jo, 94,5% szenzitivitast hozott a vizsgalat (95%CI*
88,5%-97,5%). Ez Osszecseng az antigén tesztektdl elvart virus-detektalas
hatékonysagaval a PCR-tesztekhez hasonlitva.

99,9% (95%CI* 98,7-100%) specificitas: Osszesen 300 PCR-igazolt negativ mintat
helyesen értékelt a SARS-CoV-2 antigén gyorsteszt, alpozitiv esetek nem adddtak.
98,5% (95%CI* 96,8%-99,3%) pontossag: Az dsszesen 409 PCR-igazolt mintabol 403
esetben hozott a PCR eredménnyel megegyez6 eredményt a SARS-CoV-2 antigén-
gyorsteszt.

A medfigyelt pontossag véltozhat a virusnak az adott populacidban megfigyelhetd
esetszamaval dsszefliggésben.
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