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COVID-19 Antigén gyorsteszt (Aranykolloid)

Hasznalati utmutatdé, mintavevo palcaval torténoé

nyalminta vételre

Onellendrzésre szolgalé eszkoz/otthoni hasznalatra

[A TESZT CELJA]

Ez az in-vitro teszt az SARS-CoV-2 antigén kvalitativ kimutatisira szolgal, mintavevl palcaval vett emberi
nyalmintabdl. A teszt a Covid-19 gyanus esetek gyors kimutatasara késziilt, a tiinetek megjelenése utani elsé hét napban.

A pozitiv teszteredmény azt jelzi, hogy a minta SARS-CoV-2 antigént tartalmaz. A negativ teszteredmény nem zarja
ki a fertdzés lehet6ségét.

Ez a teszt laikusok altali 6nellendrzést tesz lehetévé nem laboratoriumi koriilmények kozott (példaul a felhasznald
otthondban vagy bizonyos nem hagyomanyos helyszineken, ugymint repiilétereken, irodakban, iskolakban,
stadionokban stb.). A teszt eredményei kizarolag elézetes sziirésre, és klinikai referenciaként szolgalnak. Ajanlott a
tesztelt személy allapotanak atfogd elemzése, annak klinikai tlinetei és egyéb laboratoriumi vizsgalatok eredményei
alapjan.

[A TESZT MUKODESI ELVE]

A teszt a nyalmintiban talalhatd SARS-CoV-2 nukleokapszid-fehérje antigének kvalitativ kimutatasara szolgalo
immunkromatografiat hasznal. A minta a tesztkazettaban kapillaris hatds révén halad elére. Ha a minta koronavirus
antigént tartalmaz, az antigén kotddik a aranykolloiddal jelolt koronavirus ellenes monoklonalis antitesthez. Az
immunkomplexet a membranhoz rdgzitett koronavirus ellenes monoklonalis antitestek fogjadk meg és szines vonalat
képeznek a teszt régidban, és ebben az esetben a teszt pozitiv lesz. Ha a tesztrégioban nem jelenik meg szin, az negativ
eredményt jelent. A teszt tartalmaz egy mindség ellenérzé vonalat is (C régio), amelynek szines vonalként meg kell
jelennie, fiiggetleniil attol, hogy van-e teszt régioban antigén jelenlétét igazold vonal.

[A KESZLET OSSZETEVOI]

Specifikacid
Osszetevok 1 Teszt/készlet 5 Teszt/készlet 25 Teszt/készlet
CGO1Ag-01S -ST CGO1Ag-0 5S-ST CGO1Ag- 25S-ST
Tesztkazetta 1 5 25
Extrakcios oldat 1 5 25
Nyal gyijté 1 5 25
Extrakcios csé 1 5 25
Hasznalati atmutato 1 1 1
Csdéallvany 1(csomagolas) 1 1
[TELJESITMENY JELLEMZOK]
Klinikai jellemzok
PCR komparator
Médszer (orrgarati valadékminta) Osszesen
COVID-19 antigén Eredmények Pozitiv Negativ
gyorsteszt Pozitiv 196 0 196
(aranykolloid) Negativ 7 474 481
(nydlminta) Osszesen 203 474 677

Szenzitivitas (valos pozitivok kimutatési aranya): 96,55% (95% CI, 93,05% ~98,32%)
Specificitas (valddi negativok kimutatdso aranya): >99% (95% CI, 99,20% ~100,00%)
Pontossag (valodi pozitiv és negativ arany): 98,97% (95% CI, 97,88%~ 99,50%)

Kimutatasi hatar: 5x102TCID50/ml



[KERESZTREAKTIVITAS]

A keresztreaktivitas értékeléséhez a kovetkez6 gyakori organizmusokat vizsgaltak a COVID-19 antigén gyorstesztkészlettel

(Aranykolloid). Minden minta harom példanya keriilt tesztelésre, €s nem talaltunk keresztreaktivitast.

Potencialis keresztreagens

Tesztkoncentracid

Potencialis keresztreagens

Tesztkoncentraciod

Adenovirus

1,0x10° TCID50/ml

EBV

1,0x10° TCID50/ml

Human metapneumovirus (hMPV)

1,0x10° TCID50/ml

CMV

1,0x10° TCID50/ml

Mycobacterium tuberculosis

1,0x10° sejt/ml

Bordetella pertussis

1.0x10° sejt/ml

Enterovirus/Coxsackie virus B4

1,0x10° TCID50/ml

Chlamydia pneumoniae

1,0x108 PFU/mI

Human koronavirus OC43

1,0x10° TCID50/ml

Haemopbhilus influenzae

1,0x10° sejt/ml

Human koronavirus 229E

1,0x10° TCID50/ml

Legionella pneumophila

1,0x108 sejt/ml

Human koronavirus NL63

1,0x10° TCID50/m

Mycoplasma pneumoniae

1,0x105 U/ml

Human parainfluenza-virusl

1,0x10° TCID50/ml

Streptococcus pneumoniae

1,0x108 sejt/ml

Human parainfluenza-virus2

1,0x10° TCID50/m

Influenzavirus A

1,0x10° TCID50/ml

Human parainfluenza-virus3

1,0x10° TCID50/ml

Rhinovirus

1,0x10% PFU/mI

Human parainfluenza-virus4

1,0x10° TCID50/ml

Staphylococcus aureus

1,0x10% org/ml

Streptococcus pyogenes (A. csoport)

1,0x10% sejt/ml

Influenzavirus B

1,0x10° TCID50/ml

Staphylococcus epidermidis

1,0x108 org/ml

E. coli

1,0x107 sejt/ml

Respiratoris syncytialis virus A

1,0x10° PFU/mI

Candida albicans

1,0x108 sejt/ml

[ INTERFERENCIA]

A kovetkez6 anyagokat tesztelték, és nem talaltak interferenciat a COVID-19 antigén gyorstesztkészlettel (kolloid arany):

Cink-gliikkonium (azaz Zicam): 5% w/v
Benzokain, Mentol:0,15% wi/v
Galphimia glauca, Sabadilla:20% v/v
Natrium-Klorid (azaz NeilMed):5% v/v

Tamiflu (oszeltamivir-foszfat):0,5% w/v

Kromoglicin:15% v/v

Alkalol:10% v/v

Oximetazolin:15% v/v

Flukonazol:5% wi/v

Fenol:15% v/v

Teljes vér:1% v/v

Fenilefrin:15% v/v

Tobramicin:0,0004% w/v

Flutikazon-propionat:5% v/v

Mupirocin:0,25% wiv

Mucin:2% w/v

[FIGYELMEZTETESEK ]

. 18 év alatti személyek felnéttnek segitségével végezzek a tesztet.

. Ne hasznalja a tesztkészletet a lejarati idon tal.

. A tesztkészletet 2-30 °C-on tarolja. Ne fagyassza le.

. Minden mintat potencialisan fertézéként kezeljen.

. Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati Gitmutatot (ezt a tajékoztatot).

. Ne hasznalja fel a tesztet tjra. Ne igyon meg semmilyen folyadékot a tesztkészletbol.

. Ne hasznalja a tesztkészletet, ha a készlet barmelyik 6sszetevdje hianyzik, tordtt vagy kinyilt.

. A mintat a levétel utan azonnal fel kell hasznalni a vizsgélathoz.
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. A nem megfeleld mintagylijtés, tarolas és szallitds pontatlan vizsgalati eredményekhez vezethet.

10. A helyes mintavétel igen fontos 1épés a vizsgalati eljaras soran. Ugyeljen arra, hogy elegendé mintat gyiijtsén a
nyalminta-gyiijtdé palcaval.

11. A tesztet szobahémérsékleten kell felhasznalni (8-30 °C). Ha a tesztet hiivos helyen (8 °C alatt) taroltak, hasznalat el6tt
30 percig hagyja normal szobahdmérsékleten.

12. A teszt optimalis teljesitményének biztositasa érdekében hasznélja a tesztkészletben talalhatd nyalminta-gytijtd palcat.
13. A tesztminta extrakcios oldatat csak a tesztkartyan 1évé Mintagytijt6 nyilasba (S) csepegtesse.

14. A tal sok vagy tal kevés extrakcios oldat hasznalata érvénytelen vagy téves eredményhez vezethet.

15. A mintavételi eljaras kellemetlen lehet. Ne helyezze tulsdgosan mélyre a nyalminta-gyiijté palcat. Hagyja abba a

vizsgalatot, ha erds ellenallast vagy fajdalmat érez.



16. Hasznalat el6tt és utan, tartsa a tesztkészletet és a készlet dsszetevoit gyermekek és haziallatok szamara elérhetetlen
helyen.

17. Viseljen védémaszkot vagy mas arcvédod eszkozt, amikor nyalmintat vesz gyerektdl vagy mas személytol.

18. A vizsgalat elvégzése kdzben gumikesztyl hasznalata ajanlott.

[KORLATOK]

1. E tesztkészlet dsszetev6i kizarolag a SARS-CoV-2 antigén kvalitativ kimutatasdara hasznalhatok mintagydjtépalcaval
vett nydalmintabol. Mdas mintati pusok nem hasznalhatok és hibas eredményt adhatnak.

2. A tesztkészlet a COVID-19 gyanus esetek gyors kimutatasdra szolgal a tiinetek megjelenését6l szamitott elsé 7 napon
belul, 1gy a tiinetmentes egyéneknél eléfordulhat, hogy a teszt téves negativ eredményt ad.

3. A tesztelési eljarasra és a teszteredmények értelmezésére vonatkozo utasitasok be nem tartasa hatranyosan befolyd
solhatja a teszt teljesitményét és/vagy érvénytelen eredményeket eredményezhet.

4. Negativ teszteredményhez vezethet, ha a mintat nem megfelelGen gy(jtotték vagy nyerték ki az extrakcios oldatba. A
negativ teszteredmény nem zdarja ki a SARS-CoV-2 fert6zés lehet6ségét, azt molekuldaris vizsgalattal kell megerési teni.

5. A minta nem megfelel§ tarolasa, gytijtése vagy a minta fagyasztasa ésfelolvasztasa pontatlan teszteredményhez vezethet.
6. A pozitiv teszteredmény nem zarja ki a mas kérokozokkal valo egytttes fertézést.

7. Ha a minta virusterhelése a teszt kKimutatdsi hatdra alatt van, a teszt negativ eredményt adhat.

8. A teszteredményeket az orvos rendelkezésére allé egyéb klinikai adatokkal egyiitt kell értékelni, beleértve a laborato
riumi vizsgalati eredményeket is.

9. A mintdban Iévg antigén mennyisége a betegség id6tartamanak elérehaladtaval csokkenhet. A betegség tiineteinek
megjelenésétdl szamitott 5-7 nap utdn gyjtott mintdk nagyobb valésziniséggel lesznek negativak a molekuldris vizsga

lathoz vizsony{tva.
[ TAROLAS ES FELHASZNALASI IDO)

1. A tesztkészletet 2-30 °C-on kell tarolni, az eltarthatosagi idé 18 honap.
2. Az alufélia tasak felbontasa utdn a tesztkazettat 1 oran belil, szobahémérsékleten ajanlott felhasznalni.

3. Az extrakcios oldatot a felbontést kovetéen 1 oran beliil, szobahémérsékleten ajanlott felhaszndlni.
[TESZTELES ELOTTI ELOKESZULETEK]

1. Gy6z6djon meg rola, hogy a tesztkészlet minden dsszetevoje szobahémérséklet(i, és helyezze azokat egy sima és tiszta
feliiletre.
2. Felbontas utan gy6z6djon meg arrdl, hogy a készlet 6sszetevdi hianytalanul megvannak és sériilésmentesek.
3. A tesztelés el6tt ellendrizze a tesztkészlet lejarati datumat.
4. Tesztelés el6tt kezét mossa meg vagy fertétlenitse, és gy6z6djon meg rola, hogy kezei szarazak.
5. Készitse el6 a kovetkezd sziikséges, de a készletben nem szereplé eszkozoket:
® [d6mérd eszkdz (6ra)
® Barmilyen sziikséges védoéfelszerelés (kesztyd, védészemiiveg,stb.)
® Hulladékgyfijté
[A TESZTELES FOLYAMATA]

Hasznalati

tmutato

1.Vegye el6 a hasznalati utasitast, és olvassa el figyelmesen.




|

2. Vegye ki a csétarté allvanyt, és szerelje ossze. Ovatosan nyomja
meg hatarozottan az egyik csétartot, és helyezze a extrakcios csovet a
csdallvanyba.

Megjegyzés: Az 1 darabos tesztkészlet esetén a cséallvany a készlet
csomagolasan talalhato

3. Fogja meg az ujjaival az extrakcios oldatos fiolat, és gy6z6djon meg
rola, hogy a kupakja felfelé all. Forgassa el az extrakciosoldatos fiola
kupakjat, torje le.

Vigyazat! Ovatosan bontsa ki a fiolat, a szemétdl és az arcatol tavol.
Vigyazzon a fiola éles peremére. Ne ontse mellé a folyadékot.

4. Nyomja az 0sszes extrakcios oldatot az fiolabdl az extrakcios csdbe.

Vigyazat! Ne érintse a fiolat a cséhoz.

5. Keresse meg a nyalminta-gy(ijté palcat, lezart csomagolasban.
Keresse meg a mintagyijt6 palca szovetbdl késziilt, puha végét. Hizza
le a mintagytijtd palca csomagolasat, €s dvatosan vegye ki.

Vigyazat! Soha ne érintse meg a nyalminta-gylijté palca szovetbdl

késziilt, puha végét a szennyezddés elkeriilése érdekében.

6. Mintavétel

Ne egyen vagy igyon semmit, (ragégumit, folyadék, stb.) és ne
dohanyozzon 30 perccel a mintavétel elott.

6.1. Helyezze a nyalminta-gytijto palcat egy kézzel a széjiiregbe.

6.2 Helyezze a nyalminta-gytjto palca végét a felsé és als6 drléfogak
kozé, majd a fels6 és alsdé 6rléfogakkal Ovatosan harapjon ra a
nyalminta-gy{ijtd palca tamponalt végére legalabbl0 masodpercen
keresztiil, kdzben zarja be a szajat, hogy a nyal teljesen beszivodjon a
szajlireg mélyebb részeibdl.

6.3 A nyalminta-gy{ijtés utan dvatosan vegye ki a mintavevo palcat.

MEGJEGYZES: Hamis negativ eredmény fordulhat el3, ha a

nyalminta gytjtés nem megfeleld

7. Minta kezelése

7.1 Helyezze a mintavevd palca tamponalt végét az extrakcios csébe.
min. 5 alkalommal forgassa meg a palcat a pufferoldatban. Hagyja a
palcat 1 percig az extrakcids folyadékban.

7.2 Csipje 0ssze ujjaival a extrakcios csovet, és nyomja ki az oldatot a
mintavevd palcabol, amennyire lehetséges. A tesztpalca a normal
héaztartasi hulladékkal egyiitt kidobhat6é a vonatkozo helyi el6irasok
figyelembevételével.

8. Szorosan illessze ra a csepegtetd kupakot a extrakcids csore.

9. Nyissa ki a foliatasakot, és vegye ki a tesztet. Helyezze a tesztet
vizszintes feliiletre.



Két csepp | 10. Cseppentsen 2 csepp vizsgalati mintat a mintagyiijté mélyedésbe,

¢és inditsa el a stoppert.

11. Olvassa le az eredményeket 15-20 percen beliil. A 20 perc utani

eredmények nem biztos, hogy pontosak.

15-20 perc
[HULLADEKKEZELES A TESZTELES UTAN]
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Miianyag tasak

1.Tegye a hasznalt tesztkazettat, 2.A  tesztkészlet a normal haztartdsi 3 Mossa meg, vagy fertSltenitse a
pufferoldatot és mintavevd palcat hulladékkal egyiitt kidobhaté a vonatkozo kezét.
egy milanyag tasakba és zarja le azt. helyi el6irasok figyelembevételével.

[EREDMENYEK ERTELMEZESE]

- C O Pozitiv:
— T T Ha 15-20 percen beliil két szines sav jelenik meg,egy szines sav a kontrollzénaban
(C) és egy masik a tesztzona- ban (T), a teszteredmény pozitiv.
Pozitiv Vigyazat! Nem szamit, hogy a szines sav mennyire halvany a tesztzonaban (T), az

eredményt pozitivnak kell tekinteni.

Negativ:
——
T Ha a kontrollzénaban (C) egy szines sav jelenik meg és a tesztzoénaban (T) 15-20
Negativ percenbeliil nem jelenik meg szines sav, a teszteredmény negativ.
Ervénytelen:
C e
. G Ha 15-20 percen beliil nem jelenik meg szines vonal a kontrollteriileten (C), a teszt

érvénytelen. Ismételje meg az eljarast egy 0j teszttel.
Ervénytelen

[ GYAKRAN ISMETELT KERDESEK]

1. Mikor kell/lehet 6nmagamat tesztelni?

Barmikor tesztelheti magat, akar vannak tiinetei, akar nincsenek. Mivel a teszteredmény az adott idopontra érvényes
allapotot mutatja, a tesztelést a hatésagok ajanlasanak megfelelden érdemes megismételni.

2. Mire tigyeljek azért, hogy a teszt eredménye optimalis legyen?
Mindig kovesse a Hasznalati Utmutaté el8irasait. A vizsgalatot a mintavétel utan rogton végezze el. Cseppentsen 2 csepp
vizsgalati mintat a mintagylijté mélyedésbe. A tl sok, vagy tal kevés minta érvénytelen eredményt okozhat.

3. A tesztcsik nagyon elszinez6dott. Mi ennek az oka?



A tisztan lathato elszinezddés oka az, hogy tl sok mintat cseppentett a tesztkazetta nyilasaba. A tesztcsik
folyadékfelvételi képessége korlatozott. Ha a kontrollvonal (C) nem jelenik meg, vagy a tesztcsik erdsen elszinez6dott,
ismételje meg a tesztet az utasitasoknak megfelelden.

4. Elvégeztem a tesztet, de a kontrollvonal (C) nem jelenik meg. Mit tegyek?
A hasznalati itmutato szerint a teszt érvénytelen. Kérjiik, végezze el ismét a tesztet egy 1j tesztkazettaval.

5. Bizonytalan vagyok az eredményt illetéen. Mit kell tennem?
Kérjiik, olvassa el ismét az Gtmutatét, és ha ez nem vezet eredményre, akkor keresse fel a legkdzelebbi elérhetd
szakembert.

6. Mit tegyek, ha pozitiv lett a teszt?
A COVID-19 fert6zés esetén fenn all a korhazi kezelés, komplikaciok, vagy akar a halal lehetdsége is. Ezért azonnal
lépjen kapcsolatba haziorvosaval.

7. Mit tegyek, ha negativ lesz a teszt eredménye?
Negativ eredmény esetén is a helyi eljarasok szerint jarjon el. Ha tiineteket észlel magan (laz, fejfajas, migrén, szag- és
izérzékelés elvesztése), akkor vegye fel a kapcsolatot haziorvosaval, vagy a legkdzelebbi kdrhéazzal.

8. Fajni fog a tesztelés?
Nem, a mintavev0 tampon tompa, igy nem okoz fajdalmat. El6fordulhat, hogy a mintavétel kellemetlen, vagy csiklandos
érzést okoz. Ha fajdalmat érez, akkor szakitsa mega mintavételt és kérjen segitséget egészségiigyi szakembert6l.

[KIEGESZITOK]

Kiegészito Gyarto EC-Képviselé CE-jelolés
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3rd floor, Building A2, Shunheda Heerdter Lohweg 83 40549
factory, Liuxiandong industrial zone, Diisseldorf, Deutschland 93/42/EEC alapjan
Xilli street, Nanshan district,Shenzhen,
China.

[A SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA]
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