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Csak professziomilis in vitro diagnosztikai alkalmazB.sra. 
2 °c - 30 °C-on taroland6. 

RendeltetCsszerii haszn3Iat 
A COVID-19 Ag Rapil Saliva Test Device egy gyors kromatografiai 
immunvizsgalat az emberi nyalban jelen levo SARS-CoV-2 specifikus 
antigenek kvalitativ kimutatasara a tiinetek megjelenesenek elsO 7 
napj.:lban. Ez a teszt csak professzion8.lisan haszn.:llhat6, a beteg 
SARS-CoV-2 fertozeseoek korai diagnosztizalasaboz. Ennek a 
tesztoek az eredmenye nern lehet a diagn6zis egyediili alapja; 
megerOsitO vizsgalat sziikseges. 

Vizsgalati elv 
A COVID-19 Ag gyors nyalteszt eszkoz kettos antitest szendvics 
immunvizsgalatot hasznal. Az NC-mernbran elozetesen immobilizalt 
SARS-CoV-2 antigen es anti-egef poliklomUis antitestek monoklonalis 
antitestjeivel, valamint a kolloid-arany konjugalva a SARS-CoV-2 
antigenre speciflkus monoklonalis antitestekkel. 

Ha a mintaban jelen van a SARS-CoV-2 antigen, akkor az 
anti-SARS-CoV-2 konjugatum es az antigeo kozott kepzodott 
komplexumot megfogja a specifikus anti-SARS-CoV-2 monoklonalis, 
arnely a T regi6ban talalhat6. Az eredmeoyek I 0-20 perc alatt 
megjelennek a szalagon kialaku16 piros vonal formajliban. 

Fiiggetleniil att61, hogy a minta tartalmazza-e a SARS-CoV-2 
antigen!, vagy sem, az old.at tovAbb vaDdorol, es Ujabb reagenssel 
talAlkozik 
(anti-eger IgG antitestJ, arnely megkoti a fennmarad6 konjugatumokat, 
ezclltal v6r6s vonalat kepezve a C regi6ban. 

A keszlet tartalma 

RendelkezCsre BllO eszkiiziik 
• Tesztkazetta (mindegyik kiilon csomagolvaJ 
• Nyalmintagyojili tegely, benne az elore k:imert pufferoldattal 
• Steril nyalmintavevo palca 
• Haszmilati utasitas 

Sziikseges, de nem biztositott eszkiiz: 
• Stopper. 

IO ~ 20 percnel 

Neg:atin ., Pozitin*"' laT:alid., 

20 perc elmUlttival a leolvastis nem ad irtikelhet6 eredminyt. 

A teszt korlfttai 

A COVID-19 Ag gyors nyalteszt eszkOz egy kezdeti sziirovizsgB.lat a minOsegi 
kimutatashoz . .A'Z. OsszegyiijtOtt minta tartalmazhat antigellcimeket a reagens 
erzekenysegi kliszOberteke alatt, igy a negativ vizsg.ilati eredmelly nem zarja ki 
az Uj koronavirus fertOzeset. 
A COVID-19 Ag gyors nyalvizsgalati eszkOz eletkel)es es eletkel)telen Uj 
koronavirus antigent detektal. A teszt teljesitmenye a minta antigenterheleset61 
fiigg, es nem biztos, hogy korrelal az ugyanazon mintB.tl vegzett sejttenyeszet­
tel. A pozitiv teszt nem zarja ki annak lehetOseget, hogy mas k6rokoz6k is jelen 
lehetnek, ezert a pontos diagn6zis felallitB.Sahoz az eredmellyeket Ossze kell 
hasonlitani az Osszes tobbi rendelkezl:sre 1:1116 klinikai es laborat6riumi 
informB.Ci6val. 
Negativ vizsgB.lati eredmelly akkor fordulhat elO, ha a mintB.ban a kivont 
antigen szintje alacsonyabb a vizsgB.lat erzekenysl:gl:nel, vagy ha rossz 
minOsegii mintB.t kapunk. 
A teszt teljesitmenyet az Uj koronavirus virusellenes kezelesenek nyomon 
kOvetesere nem igazoltak. 
A pozitiv vizsgl:llati eredml:nyek nem zarjak ki mas k6rokoz6kkal egyiitt ja.J"6 
fertOzeseket. 
A gyermekek altalB.ban hosszabb ideig bocsB.tjak ki a virust, mint a felnOttek, 
ami kiilOnbsl:geket eredmenyezhet a felnOttek l:s a gyermekek erzekenysegben. 
Negativ eredmeny Iephet fel, ha az antigen vagy antitest koncentrB.ci6ja a 
mintB.ban a teszt kimutatasi hatarerteke alatt van, vagy ha a mintB.t nem 
megfeleloen gyiijtOttek vagy szallitottak, ezert a negativ vizsgl:llati eredmelly 
nem szilnteti meg a SARS-Cov-2 fertOzeslehetOseget, es ezt viruskulturB.val, 
molekularis vizsgl:llattal vagy ELISA-val kell meger6siteni. 

TeljesitmCnyjellemzOk 
Klinikai tesztelCs 
Klinikai tesztek soran a kapott gyorsteszteredmenyeket PCR teszttel 
vetettek iissze. Az eredmenyeket alabbi tablazatban foglaltak iissze: 

Tablazat: COVID Ag Gyorsteszt vs. PCR 

COVID A, Gvorsteszt Osszesen 
-

I + 34 I 35 
PCR 

I 0 200 200 -

Osszesen 34 201 235 

6vintCzkedCsek 
Csak in vitro diagnosztikai haszrnilatra. 
Ne hasznalja Ujra a teszteszk6zt. 
Ne hasZilalja a lejafati idO utan. 
Ne hasznalja a tesztkeszletet, ha a tok seriilt vagy a csomagolast 
bontottan kapta kezhez. 
SzobahOmersekleten, 15 °c - 30 °C-on vegezze el a tesztet. 
Viseljen kesztyiit a mintak kezelesekor, ne erintse meg a reagens 
membranj.it es a mintavevO keretet. 
Minden mint.it es a haszmilt tartozekokat fertOzOkeDt kell kezelni, 
es a helyi elOinisoknak megfelelOen meg kell semmisiteni. 
Keriilje a verbOl vett mintak hasznalatat. 

Tirolis Cs stabilitis 
Tarolja a COVID-19 Ag gyors nyalteszt eszkiizt 2-30 ° C koziitt. Ne 
fagyassza le. Valamennyi reagens a kiilsO csomagol.ison es a puffer 
injekci6s iivegen feltiintetett lejarati idoig stabil. 

Mintagyiijtes es 6vintezkedesek 
A COVID-19 Ag gyors nyalteszt friss emberi nyalmintab61 dolgozik. 
A mintavetelnek a szokasos klinikai eljarast kell kiivetnie. 
A nyalminta osszegyojtese elott legalabb IO percig ne tegyen semmit a 
szajaba, beleertve barmilyen etelt, italt, rag6t vagy dohanytermekeket. 

1. Vegye elo a steril tamponpalcat a lezart tasakb61. 
2. A mintavetel elott ketszer, melyrol kohogtesse fel a pacienst. 
3. A felsO es als6 iny menten mozgassa ide-oda forgatva a pale at el Ore 

es h;itra mindket oldalon, ill. vegig a nyelven 3 - 5 alkalommal, 
hogy a nyal a tampon! j61 atitassa. 

4. A nyallal atitatott palcat tegye az elore kimert I ml pufferoldatot 
tartalmaz6 mintagy{ijtO tegelybe, es a tamponnal kenegesse a 
pufferoldatot a tegely falaboz. Ezutan ilirje bele a palca 
nyalas-tamponos veget a tegelybe. 

5. Szorosan r6gzitse a tegelyre a mintagyiijtO fedelet, majd fel-le 
mozgatva alaposan nizza Ossze a tartalmitt. 

Relativ szenzitivitas: 34/35� 97.1% (95%CI 85.47%~99.49%J 
Relativ specificitas: 200/200 >99% (95%CI 98.12%~100%J 
Osszesitve: (34+200)/(34+0+ I +200J* 100%�99.57% 
(95% CI 97.63%~99.92%J 
CI: Confidence Interval 

Keresztreakci6 
A COVID-19 Ag Gyorsteszt alabbi k6rokoz6kkal nem mutatott 
keresztreakci6t: 

G)Bacteria 
Acinetobacter baumannii, Bordetella pertussis, Branharnella 
catarrhalis, Candida albicans, Candida glabrata, Cardiobacterium 
hominis,Eikenella corrodens,Enterococcus faecalis, Enterococcus 
gallinarurn.Escherichia coil, Group C streptococcus, Group G 
streptococcus, Haemophilus aphrophilus, Haemophilus influenzae, 
Haemophilus paraphrophilus, Klebsiella pneumoniae, Neisseria 
gonorrhoeae Peptococcus asaccharolyticus, Peptostreptococcus 
anaerobius, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Pseudomonas 
aeru.ginosa, Serratia marcescens, Staphylococcus epidermidis, 
Streptococcus agalactiae(group B), Streptococcus mutans, 
Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes(group A), 
Veillonella parvula 

0Vrrus 

Influenza A,InfluenzaB,Adenoviru.s Type 1--8, 11, 19, 37, 
Coxsackie virus Type Al 6, Bl ~5, Cytomegalovirus, Echovirus Type 
3, 6, 9, 11, 14, 18, 30, Enterovirus Type 7 1, HSV-1,Mumps virus, 
Tyep I egyszerii herpeszvirus Parainfluenza virus Type I ~3, 
Poliovirus Type 1--3, Respiratory syncytial virus, Rhinoviru.s Type 
IA, 13, 14, Type I egyszerii herpeszvirus. 

@Mycoplasma etc. 
Nines keresztreakci6 Chlamydia pneumoniae, Chlamydia psittaci, 
Chlamydia trachomatis, Mycoplasma pneumoniae. 
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TesztelCsi eljiris 
Gondoskodjon, hogy a tesztkazetta, a nyalminta es a puffer a vizsgalat 
elott szobahomersekletii (15-30 °CJ legyen. 

1. Vegye elO a tesztkazettat, es l.issa el a paciensre vonatkoz6 egyedi 
azonosit6val. A legjobb eredmelly akkor efheto el, ha a vizsg.ilatot 
kiizvetleniil a tasak felbontasa utan hajtjak vegre. 

2. Helyezze a tesztkazettat tiszta es vizszintes feliiletre. 
3. Ujra razza fel a mintat a mintagyojto tegelyben, hogy j61 

Osszekeveredjen. 
4. Csavarja le a tegely aljan levo kupakot. A csepegtetohegy most mar 

13that6. A csepegtetO segitsegevel cseppentsen ha.ram cseppet a 
mintab61 a kazetta S-jelzessel ellatott nyilasaba. Bizonyosodjon 
meg r61a, hogy a tesztkazetta vizsgal6nyi13s3ban mintegy 30 mp-en 
beliil megjelenik a szines folyadek. Tekerje vissza a kupakot a 
tegely aljara. 

5. Figyelje az 6rat, es 10-20 perc elteltevel nezze meg, majd 
ertelmezze a tesztet. -0 gyeljen a helyes idOzitesre, mert 20 perc 
elteltevel a vizsga16nyilasban lathat6 teszteredmeny mar nem 
veheto figyelembe! 

NEGATiv 

Csak egy piros csik jelenik meg a kontroll regi6ban (CJ, mikozben a 
tesztcsik (TJ nem lathat6. A negativ eredmeoy azt jelzi, hogy a 
mintaban nines koronavirus reszecske, vagy a viru.sreszecskek sz3ma a 
kimutathat6 tartomany alatti. 

POZITIV 
Ket piros csik jelenik meg. Egy viiriis csik jelenik meg a kontroll 
regi6ban (C), es egy piros csik a teszt regi6ban (TJ. A szin amyalata 
valtozhat, de pozitivnak kell tekinteni, meg akkor is, ha csak egy 
halvany sav latsz6dik is. 

ERVENYTELEN 

Nines piros csik a kontroll regi6ban (CJ. A teszt akkor is ervenytelen, 
ha a teszt regi6ban (T) van csak csik. Az ellenOrzesi vonal 
meghibasodasanak oka val6sziniileg az elegtelen mintamermyiseg 
vagy a helytelen eljaiasi technika. Tekintse at a teszteljaI3st, es 
ismetelje meg a tesztet egy Uj teszteszkOzzel. 

Jeliilesek utmutatoja 

Szimbolum Leirfts 

mi Olvassa el a hasznalati Utmutat6t 

� Csak in vitro diagnosztikai celra 

.. Gyart6 

� Lot szam 

Lt Figyelem, olvassa el a kisefO dokumentumokat 

�� Napfenytol tavol tartand6 

® Egyszerhasznitlatos 

% Tarolas 4-30°C kiiziitt 

� Lejarati ido 

d Gyartasi ido 

w Jelolt mennyisegii tesztet tartahnaz 

I EC l•EPI Hivatalos kepviselo az Eur6pai Uni6ban 

CE CE megfelel az EK 98/79/EC direktivajanak 




