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Kérjiik, hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el ezt az utmutatot!
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Ontesztelésre

[Rendeltetésszerii hasznalat]

A COVID-19 Antigen Rapid Test lateralis tesztcsik (LFD, Lateral Flow Device) immunpréba, amely
alkalmas a SARS-CoV-2 virus nukleokapszid antigén orrnyalkahartya kenetbdl torténé kvalitativ
kimutatasara olyan személyeknél, akiknél a tiinetek, vagy mas jarvanytgyi okok miatt fennall a
COVID-19 fert6zottség gyanuja. A tesztet Ontesztelésre 15 éven felili személyek, illetve,
szlkséges esetben, 15 éven aluliak tesztelésére feln6tt laikus személyek hasznalhatjak. 65 éven
felllieknek ajanlott segitséget kémillk a teszt elvégzéséhez. A teszt csak tajékoztaté eredményt
nydjt a SARS-CoV-2 virus jelenlétérél. A pozitiv eredmény laboratériumi PCR teszt
elvégeztetésével erésitendé meg. Azon személyeknek, akik a negativ teszteredmény ellenére is a
COVID-19 fertézés jellegzetes tlineteit mutatjak, ajanlott orvoshoz fordulniuk.

[Mikor hasznalja a tesztet?]

A tesztet akkor célszeri hasznalnia, ha:

v Ha a COVID-fert6zéttség jellegzetes tiineteit tapasztalja, mint példaul fejfajas, laz, kohogés,
torokfajas, izlés- vagy szaglasvesztés, légszomj stb.

v Hafennall a veszélye, hogy ki volt téve a COVID-19-cel valé megfert6zédésnek.

Ne hasznélja a tesztet, ha:
X Visszatérg, illetve rendszeresen ismétlédé orrvérzése van.

[Figyelmeztetések és dvintézkedések]
o E teszt kizarolagin vitro diagnosztikai célokra hasznéalhato.

e Soha ne alkalmazza ezt a tesztet az allapota kezelésére vonatkoz6 dontés egyedili
eszkozeként. Amennyiben a tlinetei nem mulnak, azok rosszabbodnak, vagy ha aggodalomra
okot add panaszokat tapasztal, forduljon egészségiigyi szakemberhez.

o A tinetek megjelenésétdl szamitott 7 napon tul a teszt eredménye negativ lehet.
o 15 évnél fiatalabbak tesztelését kizardlag felnéttek végezhetik el.

e Tartsa tavol a tesztet és annak egyes tartozékait kisgyermekektdl, mivel fennéll annak a
kockézata, hogy véletleniil megisszék az extrakcios reagenst, vagy lenyelik a kisebb részeket.

¢ Ne haszndlja a tesztet annak lejarati idején tdl.
o A teszt és annak hozzaadott tartozékai egyszer hasznéalatosak.
¢ Ne haszndlja a tesztet kdzvetlen napfényben.

o Kerllje a kozvetlen kontaktust az extrakciés reagenssel. Amennyiben azt belélegezte, lenyelte,
vagy a reagens bdrre, illetve szembe froccsent, haladéktalanul tekintse meg az anyag
biztonsagi adatlapjat (SDS). Az adatlapot a csomagolason talalhaté QR kdd beszkennelésével
éri el.

o A teszt elvégzése soran a mintat az orr mélyebb részérdél kell vételezni. Nagyon figyeljen arra,
hogy helyesen végzi el ezt a miveletet; a helytelen mintavételezés ugyanis helytelen
teszteredményhez vezethet, kiilldndsen olyan esetekben, ha nincsenek tiinetei.

o A teszt kazetta csomagolasat csak kdzvetlenll a hasznalat el6tt nyissa fel.

o A teszt elvégzése el6tt és utan alaposan mosson kezet.

[A teszt tartozékai]

Tartozék ISCOVu002-B001 ISCOVu002-B005
1. Teszt kazetta 1x 5x
2. Extrakcios reagens cs6 1x 5x
3. Mintavevd palca 1x 5x
4. Hulladékgyiijté zsak 1x 5x
5. Hasznélati Gtmutato 1x 1x

A csomagolas nem tartalmazza a kovetkezo6, a hasznalathoz sziikséges elemet:

o Ora, idémérs, vagy stopperora

[Tarolés és stabilitas]

o A tesztet annak lezart csomagolasaban, 4-30 C kozott tarolja.

o Atermék LOT szdma és lejarati ideje a csomagoléfolian, illetve a dobozon talalhaté meg.
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[Az alkalmazhat6sag korlatai]

o A teszt kizarélag in vitro diagnosztikai célokra hasznalhato; kizarélag kvalitativ eredményt ad
azorrnyalkahartya valadékbdlvett mintdb6l. A megjelené T-vonal intenzitisa nem
szlikségszerlien utal a mintaban lévé SARS-CoV-2 virus mennyiségére (virustiterre).

¢ Amennyiben nem kdveti a jelen hasznalati Utmutatéban leirtakat, az karosan befolyasolhatja a
teszt teljesitoképességét, illetve helytelen teszteredményhez vezethet.

o A teszteredmény tajékoztatd jellegii. Pozitiv eredmény esetében haladéktalanul végeztessen el
egy laboratoriumi PCR tesztet, illetve forduljon orvoshoz.

o Negativ teszteredmény akkor is sziilethet, ha a mintaban jelen Iévé antigén mennyisége nem éri
el a teszt kimutatasi hatarértékét. Amennyiben fennall az aktualis fert6zés gyanuja, ki volt téve a
megfert6zédés kockazatanak, illetve a foglalkozasabol kdvetkezéen ki van téve a COVID-19
fertézésnek, végezzen el 1-2 nap mulva egy Ujabb tesztet.

e A negativ teszteredmény nem zérja ki a SARS-CoV-2 virus altali fertézéttséget. Amennyiben a
COVID-19 jellegzetes tuneteit tapasztalja haladéktalanul, végeztessen el egy laboratoriumi
PCR tesztet.

e A pozitiv eredmény nem zarja ki a mas kérokozok egyideju jelenlétét.
e A pozitiv eredmény 6nmagaban még nem utal arra, hogy a tesztalany fertéz6-e.

[Gyakran ismételt kérdések (GYIK)]

Hogyan miikédik a COVID-19 Antigen Rapid Test?

A COVID-19 Antigen Rapid Test a gyorstesztek csoportjaba tartozik. Amennyiben On COVID-19
fert6zott, a ferté6zést okozé6 SARS-CoV-2 virus jelen van az orrvaladékaban. A COVID-19 Antigen
Rapid Test a SARS-CoV-2 virus kicsiny részeit mutatja ki.Ezek a kicsiny részek fehérjék,
amelyeket antigéneknekhivunk.

Fajdalmas ateszt?

Az orrbol torténé mintavétel nem fajdalmas, ugyanakkor a bevezetett mintavevé palca
csiklandoz6, vagy kissé kellemetlen érzetet kelthet. Amennyiben fajdalmakat tapasztal, szakitsa
meg a teszt elvégzését és forduljon orvoshoz.

Milyen elénydkkel és kockazatokkal jar a teszt elvégzése?

Lehetséges kockéazatok:

o Kellemetlen érzés (diszkomfort) a mintavételezés soran

e Esetlegesen helytelen teszteredmény (Id. Az alkalmazhatésag korlatai” szakaszt).
Lehetséges elénydk:

o A teszt eredménye, mas informacidkkal egyltt segitséget nyujt az orvosanak a megfelelé
kezelés kivalasztasaban.

e A teszteredmény segitséget nyujt, hogy kisebb eséllyel adja at a COVID-19 fertézést a
csaladtagjainak vagy mas, a kdrnyezetében l1évé embereknek.

Mi a kiillénbség a COVID-19 antigén, molekularis és antitest tesztek kozott?

Kulonféle COVID-19 tesztek léteznek. A molekuléaris tesztek (PCR tesztek) a virus genetikai
orokitéanyagat mutatjak ki, mig az antigén tesztek egyes fehérjéit azonositjak. Az antigén tesztek
rendkivil specifikusak a virusra nézve, &m kevésbé érzékenyek, mint a molekularis tesztek.
Vagyis, a pozitiv teszteredmény nagy pontossagu, am a negativ nem szikségszer{en zarja ki a
fertézottséget. Ezért negativ eredmény esetében érdemes orvoshoz fordulnia, hogy megtudja,
szilksége van-e molekularis teszt elvégeztetésére is, illetve, hogy elhagyhatja-e mar a hazi
karantént.

Az antitest (ellenanyag vagy szeroldgiai) teszt a szervezet altal termelt ellenanyagokat mutatja ki;
ezek korabbi COVID-19 fert6zés hatdsara jelennek meg. Az aktiv COVID-19 fert6zés
diagnosztizalasara nem alkalmasak.

[Teljesitoképesség adatok]
Klinikai teljesitoképesség

A COVID-19 Antigen Rapid Test professziondlis hasznalatra szant valtozatanak
teljesitéképességét prospektiv kutatds soran, 560 személy orrnyalkahartya mintajanak
felnasznalasaval hataroztak meg. Osszehasonlitasként mindegyik személynél RT-PCR tesztet is
végeztek, amelyhez orr-garatnyalkahartya mintat hasznéltak. Az antigén gyorsteszt helyesen
azonositotta a pozitiv mintak 95,5%-at (110-b6l 105 mintat); a konfidencia intervallum (Cl)
89,8-98,0%-nak adodott. (Ez a teszt szenzitivitasa). A teszt helyesen azonositotta a SARS-CoV-2
negativ mintak tébb mint 99%-at (450-et a 450-bdl); a konfidencia intervallum 99,2—-100%-nak
adddott. (Ez a teszt specificitasa.)

Egy nem felligyelt, 90 Ontesztet hasznal6 személy eredményeinek elemzésével foglalkozo
vizsgalat sordn a COVID-19 Antigen Rapid Test helyesen azonositotta a SARS-CoV-2 pozitiv
mintak 93,3%-at (28 mintat a 30-bdl), a konfidencia intervallum 78,7-98,2%-nak adddott. A teszt
helyesen azonositotta a SARS-CoV-2 negativ mintak tobb mint 99%-at (60-at a 60-bdl), a
konfidencia intervallum 94,0-100%-nak adédott.
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Keresztreaktivitas (analitikai specificitas)
A Kkeresztreaktivitast 32, lehetséges keresztreakciot okozo, az orriiregben potencidlisan jelen lévd
anyagra nézve vizsgaltak meg.
Rekombinans MERS-CoV nukleokapszid fehérje 50 upg/mL koncentraciéban nem okozott
keresztreaktivitast.

Keresztreaktivitas nem volt megfigyelheté a kévetkezé virusok 1,0x10° PFU/mL koncentraciéja

mellett: influenza A (H1N1), influenza A (H1N1pdmO09), influenza A (H3N2), influenza B
(Yamagata), influenza B (Victoria), adenovirus (1, 2, 3, 5 7 és 55 tipusok),
humanmetapneumovirus, parainfluenza virus (1, 2, 3 és 4 tipusok), emberi léguti 6riassejtes
virus(RSV), enterovirus, rhinovirus, human koronavirus 229E, huméan koronavirus OC43,
humankoronavirus NL63, human koronavirus HKU1.

Keresztreaktivitdas nem volt megfigyelhetd a kdvetkezd baktériumok 1,0x107 CFU/mL
koncentréacidja mellett: Mycoplasmapneumoniae, Chlamydia pneumoniae,
Legionellapneumophila, Haemophilusinfluenzae,  Streptococcuspyogenes (A  csoport),
Streptococcuspneumoniae, Candida albicans, Staphylococcusaureus.

Interferencia
A kovetkezd, esetlegesen interferenciat okozd anyagokat a jelzett koncentraciébanalkalmazva

nem volt megdfigyelhetd, hogy azok barmelyike befolyasolna a COVID-19 Antigen Rapid Test
teljesitéképességét:

Anyag Koncentracio Anyag Koncentracio
Mucin 2 mg/mL Flutikazon-propionat 5 mg/mL
Teljes vér 4% Dexametazon 5 mg/mL
Zanamivir 5 mg/mL Tobramycin 5 yg/mL
Ribavirin 5 mg/mL Mupirocin 10 mg/mL
Arbidol 5 mg/mL Triamcinolon 10 mg/mL
Oszeltamivir-foszfat 10 mg/mL Hisztamin-dihidroklorid 10 mg/mL
So6s orrspray 15% Benzokain 5 mg/mL
Oximetazolin 15% Mentol 10 mg/mL

Fenilefrin 15 mg/mL

Hangzhou Clongene Biotech Co., Ltd.
No.1 Yichuang Road, Yuhang Sub-district, Yuhang District,
311121 Hangzhou, China

E Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, D-20537 Hamburg, Germany
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[A teszt elvégzésének el6késziiletei]
o Gy6z6djon meg roéla, hogy a teszt minden eleme szobahémérsékletii (15-30°C)
o Készitsen el6 egy orat, idémérét vagy stoppert.

e Gybzb6djon meg a csomagolas épségérdl. Ne haszndlja a tesztet, ha a csomagolason
séruléseket figyel meg.

o A teszt kazettat csak a teszt elvégzése el6tt vegye ki a csomagolasabol. A csomagolas
felnyitasat koveté 1 oran beliil végezze el a tesztet.

¢ Alaposan mosson kezet szappanos vizzel.

[Mit talal a csomagolasban?]

- J

Hasznalati Gtmutaté Mintavevé palca

Teszt kazetta Extrakciés reagens cs6 Hulladékgyiijté zsak

[A teszt elvégzésének lépései]
1. Nyissa fel az extrakcios reagens csovet

Ovatosan tépje le a csdvet lezard védéfolia
filmet. (

,\ Yli' \
2. Helyezze a csOvet a dobozba
Nyomja le a dobozon talalhat6 lyukat és
helyezze bele a csovet.
l

—

3. Nyissa ki a mintavevé palcat

a. A csomagolast a
heggyel szemkozti %
végén nyissa fel.

b. Vegye ki a palcat.

Fontos: ne érjen a
kezével a palca ‘

hegyéhez! Palcahegye

4. Mintavétel: bal orrlyuk
a. Ovatosan vezesse fel

a palca hegyének

egészét mintegy 2,5

cm mélyen a bal 2

orrlyukba. /

(A 2,5 cm a hegymintegymasfélszerese)

belsejéhez, és X5 2
forgassa azt meg
legalabb 6tszor.

W

25cm
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a. Legaladbb

b. Hatarozottan
dorzsolje hozza a
pélcat az orrlyuk

5. Mintavétel: jobb orrlyuk

a. Vegye ki a palcat és
vezesse azt fel a jobb
orrlyukba kb. 2,5 cm
mélyen.

A\

b. Hatéarozottan
dorzsolie hozza a /
palcat az orrlyuk
belsejéhez,  és R _xb

forgassa azt meg | \K\
legalabb 6tszor.

VIGYAZAT! Mindkét orrlyukbdl vegyen mintéat!

Fontos: A helytelen mintavétel hamis negativ eredményhez vezethet.

6. A palca a cs6be helyezése

Helyezze a mintaval atitatott palcat az
extrakcios csébe, amely mér tartalmazza a
reagenst.

7. Forgassa meg 0tsz0Or a pélcat

Otszor

forgassa meg a X 5

palcat agy, hogy

kbzben annak
hegyét a csb
oldalahoz és

aljahoz nyomja.

8. A palca kivétele

a. Mialatt kiveszi a palcat, nyomja 6ssze a csé

oldalait, hogy kipréselje a palca hegyébdl
az abban maradt folyadékot.

9. A teszt kazetta kinyitasa

Nyissa fel a kazetta csomagolasat, és vegye ki a teszt

A COVID-19
kazettéat. -
D:____
Eredmény (teszt) ablak- —$
. , T~
Mintacseppentéshelye + @ s
Fontos: A kazettanak a tesztelés teljes idétartama =

alatt VIZSZINTESNEK kell lennie!

b. Hagyja a palcat a
cs6ben 1 percig.

1 perc

b. Szorosan zérja le a r
csbvet a hozza
tartoz6  kupakkal,
majd tegye a csovet
vissza a dobozon
|évélyukba.

)

10. A minta a minta nyilasba helyezése

a. Tartsa a csovet teljesen fuggdlegesen a
minta nyilas folé (a csé ne zarjon be
szoget).

- 3 csepp
)
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b. Cseppentsen 3 csepp mintat a nyilasba
mikdzben kissé nyomja 6ssze a cs6 oldalait.

Fontos 1: 3-nal kevesebb csepp esetében az
eredmény hamis negativ lehet.

Fontos 2: 1-2 cseppel tobb minta nem
befolyasolja az eredményt, feltéve, hogy a
C-vonal megjelenik (Id. Az eredmények
értelmezése).

11. ldézités
Inditsa el az 6rét, idémérét vagy stoppert.

12. 15 perc varakozas
A teszt eredményét 15-20 perc utan olvassa le. NE VARJON 20 percnél tébbet!

VARAKOZAS
15 perc

Fontos:Hal5 percnél kevesebbet vagy 20
percnél tobbet var, hamis eredményt kaphat.

15-20
perc LEOLVASAS

15-20 perc mulva

[Az eredmények értelmezése]

Pozitiv eredmény

Pozitiv eredmény: két vonal jelenik meg. Az egyik a kontroll (C), a masik a teszt (T)
régiodban.

Gondosanellendrizze!
Eléfordulhat, hogy a T vonalrendkiviilhalvany!

-

A pozitiv eredmény arra utal, hogy On valészinileg COVID-19 fert6zott. Haladéktalanul
végeztessen el egy laboratoriumi PCR tesztet, hogy megerésitse az eredményt. Kdvesse
az érvényben lévs, a hazi karanténra vonatkozd el6irasokat, hogy ne terjessze tovabb a
virust.

Negativ eredmény

Negativ eredmény: Egyetlen csik jelenik meg a kontroll (C) régidban. A teszt (T)
régidban nem lathato csik.

A negativ teszteredmény arra utal, hogy On valdsziniileg nem COVID-19 fertézétt.

A negativ eredmény ellenére tovabbra is kdvetnie kell a COVID-19 fertézés tovabbterjedését
gatlé kozegészséglgyi ajanlasokat.

Amennyiben tiineteket tapasztal, vagy azok tovabbra is fenndllnak, végeztessen
laboratériumi PCR tesztet. Amennyiben fennall a fertézéttség gyanuja, érdemes az antigén
tesztet 1-2 nappal késébb megismételni, mert a virus a fertézés nem minden stadiumaban
mutathato ki kell6 hatékonysaggal.

Ervénytelen eredmény
Ervénytelen eredmény: Nem jelenik meg a kontroll (C) csik.

Fontos: Ha nemjelenik meg a C-csik, a
tesztattolfliggetlenilérvénytelen, hogy a
T-csikmegjelent-e vagysem!

Ha nem jelent meg a C-csik, ismételje meg a tesztet egy Uj kazettaval, vagy lépjen
kapcsolatba az orvoséaval.

[A teszt hulladékként val6 kezelése]

Helyezze a teszt 6sszes elemét és a levett mintat a
hulladékgytijté zsakba. Ezt kovetéen a zsakot mar
héztartasi hulladékkeént kezelheti.

Végil alaposan mosson kezet.
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