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®#  COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigén Tesztkészlet
(kolloid arany) - Nyalpalcas

Ontesztelésre. Kizarélag in vitro diagnosztikai
felhasznalasra. Tesztelés elott olvassa el figyelmesen a
hasznalati utasitast.
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Videods utmutatd

[Rendeltetésszeri hasznalat]

Ez a termék a SARS-CoV-2 antigén in vitro kvalitativ kimutatasara szolgil emberi nyalmintabol. A gyorsteszt otthoni
onellendrzésre hasznalhaté az 1ij koronavirus-fertézés ellendrzésére. Tiinetes és tiinetmentes fertézések egyarant tesztelhetok.
Kérjiik azonban, hogy a teszt alapjan ne hozzon az egészségére vonatkozo fontos dontést anélkiil, hogy konzultalna orvosaval.
Ez a termék 10 éves, vagy annal idosebb felhasznalok szdmara késziilt. A 10 év alatti felhasznaloknak a sziilék, vagy az arra
jogosult felndttek segitsenek a teszt elvégzésében.

[Anyagok és alkotoelemek]
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Teszt Utmutato  Antigen extrakciés cs6  Hulladékgyljtd o 0 (Sziikséges, de
az extrakcios reagenssel tasak ] nem biztositott)
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[Elokésziiletek a teszteléshez]
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Tegye a tamponmintat az extrakcios
csobe, forgassa benne kb. 10
masodpercig, és nyomja a tampon
fejét haromszor a cs6 faldhoz, hogy a
benne 1év6 antigén kivéljon.

Tegye a sterilizalt tamponpalca puha

hegyét a sz4jaba, aktivan tamponalja a Nyomja bele erbsen a

szdja belsejét és a nyelvét a nyalminta csepegetetot a csdbe.
Osszegylijtéséhez kb. 30-60 masodpercig,

amig a puha hegy megtelik nyallal.
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15 perc elteltével olvassa le
az eredményt. 30 perc
mulva mar ne olvassa le azt.

Az extrakcios csovet
fliggblegesen tartva adjon két
cseppet a nyalmintabol a
mintabedntd nyilasba (S). Inditsa
el a stoppert.

Kérjiik, az 6sszes felhasznalt anyagot
tegye a mellékelt hulladékgyijtd
tasakba. A tesztkészletet a normal

haztartasi hulladékkal egyiitt
artalmatlanithatja a vonatkozdé helyi
eléirasoknak megfelel6en.

[Eredmények értelmezése]

[A tesztelés menete]

A tesztelés elétt hagyja, hogy a vizsgalati eszkoz, az extrakciés reagens és a mintidk szobahémérsékletiire (15 ~ 30 C) )
egyenlitédjenek. Kérjiik, hogy a vizsgalat teljes idejére tartsa a hémérsékletet 15 ~30 °C és a paratartalmat 20-80% kozott.

1. 2. 3. 4.

Eredményjelzé ablak

Mintabeontd nyilas

Bontsa ki a tasakot, és vegye
ki a vizsgélati eszkdzt, amit
egy oran beliil fel kell
hasznalni. Ismerje fel az
eredményjelzé ablakot, ill. a
mintabedntd nyilasat (S).

Nyomja be a dobozon
az el6perforalt kort,
hogy egy lyukat kapjon
rajta, majd allitsa bele
az extrakcios csévet a
nvilasba.

Finoman tavolitsa

el az alufoliat. Vegye ki a

csomagolasabol a

sterilizalt tamponpalcat.

Negativ:

Ha csak egy kontrollvonal (C) van, és a tesztvonal (T) szintelen, az azt jelzi, hogy nem

kimuatathat6 a SARS-CoV-2 antigén, €s az eredmény negativ.

Ha a teszteredmény negativ: Tovabbra is tartsa be a kontaktusokra és a véddintézkedésekre

T vonatkozo 6sszes vonatkozo szabalyt. Még ha a teszt negativ is, akkor is fennallhat a fert6zés.
Kétség esetén 1-2 nap milva ismételje meg a tesztet, mivel a koronavirus nem mutathat6 ki
pontosan a fert6zés minden szakaszaban.

(@)

Ha mind a kontrollvonal (C), mind a tesztvonal (T) megjelenik, az azt jelzi, hogy kimutathat6 a

SARS-CoV-2 antigén, és az eredmény pozitiv.

D Ha a teszteredmény pozitiv:
C C e  Jelenleg fennall a COVID-19 fertézés gyanuja.

el T T e Azonnal forduljon orvosahoz vagy a helyi egészségiigyi szolgaltatéhoz.

o Tartsa be a helyi el6irdsokat, vonuljon Onkéntes karanténba, és jelentse a helyi
eléirasoknak megfeleléen.

o A megerésitéshez végezzen PCR-vizsgalatot.

Pozitiv:

Ervénvtelen:

I&

Ha a kontrollvonal (C) nem figyelheté meg, a teszt érvénytelen fiiggetleniil attol, hogy a tesztvonal
(T) lathaté-e vagy sem. Uj tesztet kell végezni egy j vizsgalati eszkozzel.

Ha a teszt eredménye érvénytelen, azt a hibas tesztelési eljaras okozhatja. Kérjiik, ismételje
meg a tesztet.

Ha a teszteredmény tovabbra is érvénytelen, kérjiik, forduljon orvosahoz, vagy a COVID-19

tesztkozponthoz.




[Osszefoglalo ]

Az 11j koronavirusok a B nemzetségbe tartoznak. A COVID-19 akut léguti fert6z6 betegséget okoz, amire az emberek altalaban
fogékonyak. Jelenleg az 0j koronavirussal fertdzott betegek jelentik a fo fert6zési forrast, a tiinetmentes fertézottek is lehetnek
fertdzoek. A jelenlegi jarvanyligyi vizsgalat alapjan a lappangasi id6 1-14 nap, tobbnyire 3-7 nap. A f6 tiinetek koz¢é tartozik a laz,
a faradékonysag és a szaraz kohogés. Néhany esetben orrdugulas, orrfolyas, torokfajas, izomfajdalom és hasmenés is eléfordul.
A SARS-CoV-2 virussal valdo megfertdzddés utan korhazi kezelésre keriilhet, és bizonyos szovodmeények is felléphetnek. Az
azonnali kezelés elmulasztasa akar halalhoz is vezethet.

[Tesztelési alapelv]

Ez a termék a SARS-CoV-2 N fehérje kimutatasara ketts antitest szendvicsmodszert alkalmaz. Ha a minta tartalmazza a
koronavirus antigént, mind a tesztvonal (C), mind a kontrollvonal (T) megjelenik, és az eredmény pozitiv lesz. Ha a minta nem
tartalmazza a koronavirus antigént, vagy nem mutathatd ki koronavirus antigén, a tesztvonal (T) nem jelenik meg, csak a
kontrollvonal (C).

[A tesztelési eljaras korlatai]

1. Ez a tesztkészlet csak in vitro - kiils6leges - diagnozisra hasznalhato.

2. Ez a tesztkészlet csak emberi nyal vizsgalatara szolgal. Mas mintak eredményei tévesek lehetnek.

3. Ez a tesztkészlet csak kvalitativ tesztelésre szolgal - van vagy nincs -, és nem jelzi a SARS-CoV-2 antigén szintjét a mintaban.
4. Ez a tesztkészlet csak klinikai segéddiagnosztikai eszkoz. Pozitiv eredmény esetén ajanlott még idében mas modszereket is
alkalmazni a tovabbi vizsgalatokhoz, melyekben az orvos diagnézisa az iranyado.

5. Ez a teszt nem hatarozza meg a SARS-CoV-2 virustol eltéré mikroorganizmusok altal okozott 1éguti fertézés kialakulasat.

6. Ez a teszt mind az életképes, mind a nem életképes SARS-CoV-2 virust képes kimutatni. A teszt pontossaga a tamponminta
mindségétdl fligg - rossz mintavételt kdvetden hamis negativ eredményt adhat.

7. A tesztelési eljaras betartdsanak barmilyen elmulasztisa negativan befolyasolhatja a vizsgalat teljesitményét és/vagy
érvénytelenitheti a vizsgalati eredményt.

8. Ha a teszt eredménye negativ, de a klinikai tiinetek tovabbra is fennallnak, javasolt tovabbi vizsgalatokat végezni mas klinikai
modszerekkel. A negativ eredmény semmiképpen sem zarja ki a SARS-CoV-2 virus antigénjeinek jelenlétét a mintaban, mivel
azok jelen lehetnek, de a teszt minimalis kimutatasi szintjénél alacsonyabb szinten, vagy ha a minta gytjtése helyteleniil tortént.
9. A negativ eredmény nem zarja ki a SARS-CoV-2 virus altali fert6zést, kiilondsen olyan személyek esetében, akik a virussal
kapcsolatba keriiltek. A molekularis diagnosztikaval végzett kdvetéses vizsgalatokat be kell iitemezni, hogy kizarjak a fertézést
ezeknél az embereknél. Azoknal a személyeknél, akiknél a betegség tiinetei jelentkeznek, de a fert6zés kizarasaig negativ
eredményt kapnak, az orszadgspecifikus korlatozasokat kell kdvetniiik.

10. Ez a teszt nem helyettesiti az orvosi konzultacidt, ill. az orvosi analitikai laboratériumban végzett biologiai elemzés
eredményét.

11. A pozitiv teszteredmény nem zarja ki mas korokozok tarsfertdzésének lehetdségét.

[Figyelmeztetések és ovintézkedések]

1. A készlet hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el az utasitasokat, és szigortian ellendrizze a reakcioidét. Ha nem tartja be az
utasitasokat, pontatlan eredményt kap.

2. A nyalgyijtés elott legalabb 30 perccel ne egyen, ne igyon, ne ragézzon, ne dohadnyozzon és ne cigarettazzon. Hamis negativ
eredmények fordulhatnak el8, ha a nyalgytijtés nem megfeleléen torténik.

3. Nedvességtol ovja, ne nyissa ki az alutasakot, mieldtt készen allna a tesztelésre. Ne haszndlja, ha az alufdliatasak sériilt, vagy
a teszteszkOz nedves.

4. Kérjiik, hogy az érvényességi idén beliil hasznalja fel a tesztet.

5. Ne cserélje ki az ebben a készletben 1€v0 alkatrészeket mas készletekben 1év6 alkatrészekre.

6. Ne higitsa a mintat a vizsgalat soran, kiilonben pontatlan eredményt kaphat.

7. A készletet szigorian az ebben az utmutatoban meghatarozott feltételek szerint kell tarolni. Kérjiik, ne tarolja a készletet
fagyban.

8. A vizsgalati modszereket €s eredményeket szigoruan a jelen specifikdcioval 6sszhangban kell értelmezni.

9. Negativ eredmény adddhat, ha a SARS-CoV-2 antigén titer a mintaban a készlet minimalis kimutatasi hatarértéke ala esik.

10. Ahol az extrakcids reagens vagy a tesztkészlet egyedi kiszerelésii, ott a tételszamot, a lejarati id6t és egyéb informaciokat a
hely sziikossége miatt nem egyenként jeldljiik, de ezek az informaciok a teljes tesztkészletre érvényesek lesznek.

11. A DeepBlue antigén teszt érzékenysége nem csokken az Egyesiilt Kiralysagbeli, a brazil vagy a dél-afrikai valtozattal
szemben.

12. Ne nyelje le az extrakcids reagenst. Ha véletleniil emberi b6rhdz, szemhez vagy nyalkahartyahoz ér, kérjiik, azonnal oblitse
le vizzel. Ha kellemetlen érzés jelentkezik, kérjiik, forduljon orvoshoz.

[Tarolasi koriilmények és eltarthatosag]

1. Tarolja4 C ~ 30 C kozott. 24 honapig elall. 2. Az alufolia tasak felbontasa utan a tesztkésziiléket a lehetd leghamarabb:
egy oOran beliil fel kell hasznalni (15 ~ 30 °C, paratartalom <80% mellett)

[Minta kezelése és tarolasa]
A frissen levett mintat azonnal fel kell dolgozni, nem késGbb, mint egy dran beliil.

[Minéségellenorzés]
Programellendrzés szerepel a tesztben. Az ellenérzési teriileten (C) megjelend piros vonal a belsé eljardsi ellendrzés.
Megerdsiti a minta kell6 mennyiségét.

[Teljesitmény index]

1. Kimutathatosagi hatarérték: TCIDso/mL is 80.

2. Nagy doézisu kampéhatas: Ha a viruskoncentracio meghaladja az 1,4 x 105 TCID50/ml-t, az eredmény hamis negativ
lehet.

3. Keresztreaktivitas: Nincs keresztreaktivitas, beleértve a human koronavirus 229E, human koronavirus OC43, human
koronavirus NL63, human koronavirus HKU1, MERS-koronavirus, SARS-koronavirus, adenovirus 3, és parainfluenza virus
2. tipus, Enterovirus, 1éguti szincialis virus (A), parainfluenza virus 3. tipus, parainfluenza virus 4a tipus, influenza A H3N2
(Wisconsin/67/05), influenza A HINI, influenza B (VICRTORIA), Rhinovirus (HRVA30), Haemophilus influenzae,
Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Candida albicans, Bacillus pertussis, Mycoplasma pneumoniae,
Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumonia, Mycobacterium tuberculosis, Pneumocystis, Pseudomonas baktérium,
human tiidégyulladés virus (h(MPV), parainfluenza virus 1. tipus, Staphylococcus epidermidis, Streptococcus salivarius stb.
4. Mikrobialis interferencia-vizsgalatok: A kovetkezd mikroorganizmusokkal vagy korokozokkal végzett vizsgalatokban
nincs interferencia, beleértve az 1. tipust parainfluenza virust, a 2. tipust parainfluenza virust, a 3. tipust parainfluenza
virust, a 4a tipusu parainfluenza virust, az adenovirust, a human pneumonia virust (hMPV), az A H3N2 influenzat
(Wisconsin/67/05), a HINI1 influenzat, a Haemophilus influenzae-t, a Streptococcus pneumoniae-t, a Streptococcus
pyogenes-t, a B influenzat (Malajzia/2506/04), enterovirus, 1éghti szincialis virus, rhinovirus, Chlamydia pneumoniae,
Legionella pneumoniae, Mycobacterium tuberculosis, Pneumocystis, Pseudomonas, Candida albicans, Bacillus pertussis,
Mycoplasma pneumoniae, Staphylococcus epidermidis, Streptococcus salivarius, huméan koronavirus 229E, human
koronavirus OC43, human koronavirus NL63, human koronavirus HKU1, MERS koronavirus stb.

5. Endogén interferencia vizsgalatok: A kovetkezd anyagokkal végzett vizsgalatokban nincs interferencia, beleértve a vért,
a mucint, az alkalolt, a dexametazon, a neilmedet, a benzokaint, az oseltamivirt, a tobramicint, a mupirocin, a biotint stb.

[Klinikai teljesitménye]
A vizsgalat teljes meritése 600 eset volt, 150 pozitiv és 450 negativ minta.
A nyalmintak vizsgalati eredményeinek statisztikaja a kovetkezo:

Referencia: RT-PCR teszt 95% Wilson érték Cl
LCI ucl
DEEP POZ NEG  TELJES  PPA 98.7% 92.33% 99.07%
BLUE  poz | 148 0 148 NPA >99.9% 98.17% 100%
SC';‘S?Z‘ NEG & 2 450 452 PPV | >009% @ 98.17% 100%
Ag Teszt TELJES 150 450 600 NPV 99.6% 92.76% 99.31%

Szenzitivitas: 98.7% (95% CI: 92.33% - 99.07%)

Specificitas: >99.9% (95% ClI: 98.17% - 100%0)

Szenzitivitas: Az RT-PCR teszttel Osszehasonlitva a SARS-CoV-2 virussal fertézott emberek korében a DeepBlue
SARS-CoV-2 Ag Tesztkészlet helyes kimutatasanak valosziniisége.

Specificitas: Az RT-PCR teszttel 6sszehasonlitva a SARS-CoV-2 virussal nem fert6zott személyek korében a DeepBlue
SARS-CoV-2 Ag tesztkészlettel torténd helyes kimutatas valosziniisége.

[Szimbélumjegyzék]

In vitro — kiils6leges
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TECHNOLOGY CO., LTD. 4th Floor,D-1#
Zone, Pearl Industrial Park, 106 Innovation
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Zone,230088 Hefei, Anhui, Kina.

UK Lotus Global Co Ltd
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Sterilizalt tamponpalca
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I Shenzhen KangDaAn Biological Technology

Goodwood Medical Care Ltd.
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Districet,Dalian,Kina.
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