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COVID-19 Antigén Nyaldkas Egylépéses Tesztkészlet
(Szaraz szines latex immunproba)

Ontesztelésre
[TERMEKNEV]

COVID-19 Antigén Nyal6kas Egylépéses Tesztkészlet (Szaraz szines latex immunpréba)

[CSOMAGOLASI SPECIFIKACIO]

1 db/zacské
Tartalom
REF Kiszerelés
Tesztcsik | Biobiztonsagi tasak H.U.
0902-01 1db/doboz 1 1 1
0902-03 5db/doboz 5 5 1
0902-05 25db/doboz 25 25 1
0902-06 1db/tasak 1 1 1
0902-07 5db/tasak 5 5 1

*H.U. Hasznalati utasitas

[RENDELTETESSZERU HASZNALAT]

A termék a SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje antigénjének kvalitativ kimutatasara
szolgal COVID-19 gyanuval rendelkezé személyek nyalabdl, akiknél az egészségtigyi
szolgaltatéjuknal vagy sajat maguktol a tiinetek megjelenésétdl szamitott elsé hét
napon beltl COVID-19 gyanuja felmertil. Az antigének altalaban kimutathatdk az
orrgaratmintakban a fert6zés akut fazisaban. A COVID-19 egy akut léguti fert6z6
betegség, amely nagymértékben fogékony az emberi fertézésre. Jelenleg az Gj
koronavirussal fert6zott betegek jelentik a f6 fert6zési forrast, és tinetmentes
fert6zottek is lehetnek. A jelenlegi jarvanytigyi vizsgalat alapjan a COVID-19 lappangasi
ideje 1 és 14 nap koz6tt mozog, a legtobb esetben 3 és 7 nap kozott, a 6 tinetek kozé
tartozik a laz, a faradtsag és a szaraz kohogés. Néhany esetben orrdugulas, orrfolyas,
torokfajas, izomfajdalom és hasmenés is eléfordulhat.

Onellensrzési felhasznalasi célra szolgal.

[TAROLAS ES ERVENYESSEG]

4°C-30°C-on tarolva a tesztkészlet érvényességi ideje 18 honap.

A teszteszkozt a foliatasak felnyitasat kovetd 1 6ran beliil fel kell hasznélni. A reagens
rovid ideig szobahémérsékleten is szallithaté. Forrd nyaron és télen bizonyos
védGintézkedéseket kell tenni a magas hémérséklet vagy a fagyas és olvadas elkerilése

érdekében.

[TESZTELES LEPESROL LEPESRE]
1. Elékésziiletek

A tesztelés el6tt keritsen egy id6mérésre alkalmas eszkozt.
Mosson kezet és tavolitsa el a tesztkészletben Iévé tartozékokat. Figyelmesen olvassa el
a hasznalati utasitast.

Vegye ki a teszteszkozt a lezart tasakbdl, és huizza le a kupakot.

2. Mintavétel és teszt

/ . PERC

Vegye a teszteszkoz ellilsé végén lévé pamutnyelvet a szajaba és hagyja a nyelve alatt,
amig a kék ellenérzé vonal meg nem jelenik az eszkdz ablakaban.

Ne szivogassa.

Vegye ki a teszteszkdzt a szajabol, helyezze egy asztalra, majd tegye vissza ra a kupakot,
és varjon 12 percig, véglil olvassa le az eredményeket.

20 perc elteltével észlelt eredmény érvénytelen.

Lehetdleg reggel teszteljen.
Ha mar fogyasztott valamit, pl. koffeines vagy alkoholos
italokat, kérjuk, oblitse ki a szajat vizzel. 30 perc elteltével

tesztelhet.

3. Artalmatlanitas

Tegye a hasznalt teszteszkozt a biobiztonsagi tasakba, és

a zacskot a helyi torvényeknek és eléirdsoknak
k\ megfeleléen dobja ki a biolégiai hulladékgytijté edénybe.
\ } Ha nincs specidlis bioldgiai hulladékgytijté, akkor a

haztartasi hulladékok kozé kell kidobni.

CE€ [ivo

[AZ EREDMENY ERTELMEZESE]

1. Pozitiv

A két vonal - a kék kontrollvonal (C) és a piros
tesztvonal (T) - jelenléte az eredményablakban pozitiv
eredményt jelez. A tesztvonal (T) teriletén barmilyen
halvany szint pozitivnak kell tekinteni.

Megjegyzés: AT vonal szinintenzitasa a mintaban
lévé SARS-CoV-2 antigének koncentracidjaval fiigg
ossze. Az eredményt aszerint kell meghatarozni, hogy
a T vonal szines-e vagy sem, fiiggetleniil a szin
intenzitasatol.

o Fennall a COVID-19 gyantja.

* Lépjen azonnal kapcsolatba kezelGorvosaval /
haziorvosaval vagy a helyi egészségtigyi szolgaltatoval.
o \égezze el a PCR megerdsitd vizsgalatot.

* Tovabbra is tartsa be a masokkal val6 érintkezésre
és a védekezési intézkedésekre vonatkozo valamennyi
vonatkozo szabalyt.

2. Negativ

Az eredményablakban a kék ellenérzé vonal (C)
jelenléte negativ eredményt jelez. A negativ
eredményt csak feltételezésként kell kezelni, és nem
feltétleniil jelenti azt, hogy On nem fert6z6.

* Tovabbra is tartsa be a masokkal val6 érintkezésre
és a védointézkedésekre vonatkozé valamennyi
vonatkozd szabalyt.

* A negativ eredmények nem zarjak ki a SARS-CoV-2
fert6zést, kilénésen azoknal, akik betegekkel
érintkeztek.

o Ha felmerdl a gyanu, 1-2 nap mulva ismételje meg a
tesztet, mivel a koronavirus nem mutathaté ki
pontosan a fert6zés minden fazisaban.

* Ha COVID-19 tiineteket tapasztal, kérjen
laboratériumi PCR-vizsgalatot.

Megjegyzés: Az Uj koronavirusok és az esetleges
altipusok (mutans térzsek) kimutatasanal a
nukleokapszid fehérje mutacids helyei altal okozott
epitopvaltozasok csokkenthetik a reagens analitikai
érzékenységét, és hamis negativ eredményhez
vezethetnek.

3. Ervénytelen

Ha a kék kontrollvonal (C) a teszt elvégzése utan nem
lathat6 az eredményablakban, az eredményt
érvénytelennek kell tekinteni.

o Az érvénytelen eredmények egyes okai a hasznalati
utasitasok nem megfelel6 betartasabol adédnak, vagy
a teszt a lejarati id6n tuli felhasznalasabol.

o Atesztet U] tesztkészlettel ajanlott megismételni.

o Ha a teszteredmény még mindig érvénytelen,
forduljon orvoshoz vagy egy COVID-19 tesztelé
koézponthoz, és kérjen laboratériumi PCR-tesztet

e Ha a tiinetek tovabbra is fennallnak, akkor az
ismételt tesztelés el6tt otthon végezze el az
onizolacidt, és kerlilje a masokkal vald érintkezést.
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[VIZSGALATI ELV]

A COVID-19 Antigén Nyaldkas Egylépéses Tesztkészlet (szaraz szines latex
immunpréba) az antigén-antitest reakcio elvét hasznalja. A vizsgalt minta a kapillaris
hatés kovetkeztében elére vandorol, majd a minta analitje egyestil a festett
mikrogdmbokhoz k6tott antitesttel. (Piros szindi T vonal) Ez a jel6lt komplex az
immobilizalt antitest kimutatasi terliletéhez, a tobbi festett mikrogomb (kék szinti a C
vonal) pedig a kontrollteriilethez kapcsolodik. A kimutatasi id6 letelte utan itélje meg a

negativ vagy pozitiv eredményt a teszteszkdzon 1évé vonal alapjan.

[FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK]

1. Kizardlag in vitro diagnosztikai felhasznalasra.

2. A tesztet felhasznalasig lezart tasakban kell tartani.

3. Ne haszndlja fel a készletet a lejarati id6n tul.

4. Minden tartozék csak egyszeri hasznalatra hasznalhaté.

5. Ne cserélje fel vagy keverjen 6ssze kiilonb6z6 készletekbdl szarmazéd Gsszetevoket.
6. A mintdkat a jelen hasznalati utasitasban taldlhaté mintavételi és vizsgalati eljarasnak
megfeleléen kell feldolgozni. A hasznélati utasitas be nem tartasa pontatlan eredményt
eredményezhet.

7. A hasznalt tartozékok potencialisan fert6z6ek lehetnek, amit a helyi szabalyozasi
kovetelményekkel 6sszhangban kell megallapitani. A teszteszkozt és az anyagokat a
szovetségi, allami és helyi el6irdsoknak megfelel6en bioldgiailag veszélyes hulladékként
kell artalmatlanitani.

Megjegyzés: Feltételezve, hogy nincs specialis bioldgiai hulladékgydijto, a hasznalt
tesztet a biobiztonsagi zacskéban lezérva a haztartasi hulladékok k&zé kell kidobni.

8. Széjfekélyes vagy egyéb szdjliregi traumaval rendelkezé betegek 6vatosan hasznaljak
a tesztet.

9. Ha ezt a tesztkészletet a fert6zés késébbi fazisaban és tiinetmentes egyéneknél

hasznaljak, akkor kevésbé megbizhatd.

[BELSO MINOSEGELLENORZES]

A teszteszkdz tartalmaz egy minéségellenérzé C vonalat. Fuggetlentil attél, hogy milyen
nukleokapszid antigének vannak jelen, a C vonalnak meg kell jelennie, hogy jelezze,
hogy a minta megfeleléen atjutott a membranon. Ha a C vonal nem jelenik meg, az azt

jelzi, hogy a teszteredmény érvénytelen, és a mintat Ujra kell vizsgélni.

[MUTACIOS VIRUS KIMUTATASARA VONATKOZO KOMPATIBILITAS]

A COVID-19 Antigén Nyaldkas Egylépéses Tesztkészlet (szaraz szines latex
immunpréba) a SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérjét, és NEM a tiiskefehérjét mutatja ki.
A SARS-CoV-2B.1.1.7 /B.1.351 /P.1 /B.1.617.1 /B.1.617.2 /B.1.526 /B.1.427 /B.1.429

variansok mutaciéit meg kell erésiteni, de mindezen valtozatok nukleokapszid fehérjéi

hatékonyan kimutathaték a COVID-19 Antigén Nyaldkas Egylépéses Tesztkészlet

C€
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i . . i o . . . Keresztreaktivitas
(szaraz szines latex immunproba) segitségével. Potencialis keresztreaktans Koncentracio (Igen/Nem)
p . p Human coronavirus HKU1 1.0 x 10° TCID50/mL Nem
[VIZSGALATI MODSZER KORLATAI]
, ) e al e e Human coronavirus 229E 1.0 x 10° TCID50/mL Nem
© A teszt pontossaga a minta mingségétdl fugg. A nem megfelelé mintavétel vagy
. . 5
tarolas, lejart mintak hasznalata vagy ismételt fagyasztott-felengedett mintak hasznalata Human coronavirus OC43 1.0 x10° TCID50/mL Nem
befolyasolhatja a teszteredményt. A teszteredményeket a h6mérséklet és a Human coronavirus NL63 1.0 x 10° TCID50/mL Nem
paratartalom is befolyasolhatja. Influenza A 2.7 x 10° TCID50/mL Nem
o A negativ eredményt a SARS-CoV-2 antigének alacsony koncentracidja okozhatja a Influenza B 3.0 x 10° TCID50/mL Nem
mintaban, ezért nem zarhato ki teljesen a fert6zés lehet6sége. Respiratory syncytial virus 4.2 x 10° TCID50/mL Nem
Ajanlott a vizsgalat megismétlése (pl. 1-3 napon beldl), ha fennall a fertézés folyamatos MERS-coronavirus 1.5 x 10° TCID50/mL Nem
gyanuja, ha magas kockazatt kérnyezetben tartézkodik, vagy ha munkahelyi kockazat Adenovirus 1.0 x 10° TCID50/mL Nem
vagy egyéb kovetelmény all fenn. Human Metapneumovirus 1.0 x 10° TCID50/mL Nem
A begylijtott mintakban 1évé egyes gyogyszerek, ételek és italok befolydsolhatjak a A B
¢ vd) EYes gyogy 4 ) Parainfluenza virus 1 1.0 x 10° TCID50/mL Nem
vizsgalati eredményt. Kétséges eredmény esetén kérjlk, végezze el Ujra a vizsgalatot. N 3
Parainfluenza virus 2 1.0 x 10° TCID50/mL Nem
* Ez a termék csak kvalitativ vizsgalatra szolgl, az egyes indikatorok specifikus
o o o Enterovirus D68 3.6 x 10° TCID50/mL Nem
koncentraciéjat mas kvantitativ modszerekkel kell mérni.
S "
* Az Uj koronavirusok és a lehetséges altipusok (mutans t6rzsek) kimutatasahoz a Rhinovirus 1.0 x 10° PFU/mL Nem
s i 5
nukleokapszid fehérje mutacids helyei altal okozott epitdpvaltozasok csokkenthetik a Haemophilus influenza 1.0x 10° CFU/mL Nem
reagens analitikai érzékenységét, és hamis negativ eredményhez vezethetnek. Mycoplasma pneumoniae 1.0 x 10° CFU/mL Nem
Staphylococcus aureus 1.0 x 10° CFU/mL Nem
[TERMEKTELJESITMENY] Staphylococcus epidermidis 1.0 x 10° CFU/mL Nem
o Eszlelési hatarérték -LoD Bordetella pertussis 1.0 x 10° CFU/mL Nem
A COVID-19 Antigén Nyaldkas Egylépéses Tesztkészlet (szaraz szines latex Legionella pneumophila 1.0 x 10 CFU/mL Nem
immunpréba) rekombinans SARS-CoV-2 N antigén kimutatasi hatara 0,25ng/ml. Streptococcus pneumonia 1.0 x 108 CFU/mL Nem
SARS-CoV-2 N antigén Teszteredmény Mycobacterium tuberculosi 1.0x 10® CFU/mL Nem
. Candida albicans 1.0 x 10° CFU/mL Nem
1ng/ml 25/25 pozitiv
e Zavaré anyagok hatasa
0,5ng/ml 25/25 pozitiv
Vizsgalatot végeztek annak értékelésére és bizonyitisara, hogy a természetesen jelen
0,25ng/ml 25/25 pozitiv 1év6 endogén anyagok vagy a klinikai mintakba mesterségesen bevitt gydgyszerek nem
125pg/ml 15/25 pozitiv befolyasoljak a SARS-CoV-2 kimutatasat a COVID-19 Antigén Nyaldkas Egylépéses

* Nagy dézisi Hook hatas

A SARS-CoV-2 virus esetében 1,0 x 105 TCID50/ml koncentraciéig nem figyeltek meg
Hook hatast.

* Keresztreaktivitas

A COVID-19 Antigén Nyaldkas Egylépéses Tesztkészlet (szaraz szines latex
immunproba) keresztreaktivitasat és potencialis interferencidjat nyalmintamatrixként
nyallal higitott kommenzalis és patogén mikroorganizmusok vizsgalataval értékelték
hével inaktivalt SARS-CoV-2 virus hidnyaban vagy jelenlétében. A kvetkezé

tablazatban felsorolt tételek jelen lehetnek a klinikai mintakban.

Tesztkészletben (szaraz szines latex immunpréba) az aldbbiakban felsorolt

koncentracidkban.

Potencialis zavar6 anyagok | Koncentracié Interferencia (Igen/Nem)
Mucin 0.5% w/v Nem
Whole Blood 5% w/v Nem
Bilirubin 20ug/mL Nem
Rheumatoid factor 200 IU/mL Nem
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Potencialis zavaré anyagok Koncentracié |Interferencia (Igen/Nem) Potencialis zavar6 anyagok Koncentracié | Interferencia (Igen/Nem) & A gyartas datuma
i i Nem i i n Nem
Triglycerides 1.5 mg/L Triamcinolone 20 ug/mL 2 Felhasznalhatésagi idé
Hemoglobin 20pg/mL Nem Budesonide 4ng/mL Nem
UI] Nézze meg a hasznalati utasitasban
Levofloxacin 20ug/mL Nem Fluticasone 126ng/dL Nem —
. ) o ) /i/ Hémérsékleti hatarérték 4-30 °C
Zanamivir 18ug/mL Nem [KLINIKAI SZENZITIVITAS, SPECIFICITAS ES PONTOSSAG] L
Oseltamivir 20pg/mL Nem A COVID-19 Antigén Nyalokas Egylépéses Tesztkészlet betegektdl vett mintékon \ ; 7n < n > teszthez elegend tartalom
N értékelték. Referenciamodszerként egy kereskedelmi forgalomban Iévé molekularis
L em - .
Lopinavir 20ug/mlL tesztet hasznaltak. Az eredmények azt mutatjak, hogy a COVID-19 Antigén Nyalokas ® Ne hasznalja fel djra
Abido 20 ug/mL Nem Egylépéses Tesztkészlet dsszességében magas relativ pontossaggal rendelkezik. e A& 4 .
’/ii\ Napfénytdl tavol tartandd
Histamine 20 ng/mL Nem L . .
. N Médszer PCR ! Torékeny, 6vatosan kezelje
Hydrochloride 20 1 g/mL em Osszesen
COVID-19 A Poziti Negati Széarazon tartsa
Oxymetazoline 20 ug/mL Nem & ozitv cgatv ?
Flunisolide 20 B g/mL Nem Pozitiv 220 7 227 H Ezzel az oldallal felfelé
Acetonide 20 ug/mL Nem Negativ 8 447 455
= Lansion Biotechnology Co., Ltd.
Osszesen 228 454 682 ?
Mometasone 2ng/mL Nem d Add: No.2, Qiande Road, Jiangning District, Nanjing,
Beclomethasone 2ug/mL Nem *95% Bizonyossagi intervallum China
Anti-nuclear antibody >1:40 Nem Erzékenység: 220/(220+8) x100%=96,49% @ Lotus NL BV.
Progesterone 10-fold dilution Nem Specificitas: 447/(447+7)x100%=98.45% Address: Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA, The
Hague, Netherlands.
Total 1gG 90 g/L Nem PPV: 220/(220+7)x100%=96.91%
NPV: 447/(447+8)x100%=98,45% Importdr: Legal Beauty Kit.
Total IgM 4g/L Nem : 0=76,527% . . .
1111 Budapest, Lagymanyosi utca 12. fszt. 2.
Ao o/ — 0,
Total IgA 80g/L Nem A pontossag: (447+220)/682x100%=97,80% 23798896-2-43
+36-70-704-6860
Azithromycin 20 1 g/mL Nem www.virusmaszk.hu
. CE-jeldlés
Ceftriaxone 20 ng/mL Nem c € 2934 !
Nem
Meropenem 20ug/mL In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z
a -Interferon 20 1 g/mL Nem
Katalégusszam
Ribavirin 25 ug/mL Nem
Paramivir 20 1 g/mL Nem d Gyarté
Ritonavir 18 1 g/mL Nem Atdolgozva: 2022. méjus 7.
& Tetelkod Viltozat No.: 0.2
Tobramycin 3mg/mL Nem A gyartasi és a lejarati id6t lasd a csomagolason.
. Felhatalmazott képvisel
) Nem EC
Phenylephrine 15% -m az Eurdpai Kézdsségben
Dexamethasone 1.2mg/dL Nem
2934




