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RENDELTETÉSSZERŰ HASZNÁLAT 

A súlyos akut légzőszervi szindróma-koronavírus 2 (SARS-CoV-2) Antigén Gyorsteszt öntesztelésre 
alkalmas eszköz, mely a dupla antitest szendvics módszert alkalmazza a SARS-CoV-2 antigének minőségi 
kimutatására emberi orrnyálkahártyából vett mintában. Az orrnyálkahártyából történő mintavételt 15 éven 
felüli személyek végezhetik saját maguk számára. 2 és 15 év közötti gyerekek esetében a mintavételt és a 
teszt elvégzését 18. életévét betöltött, felnőtt személy végezheti. Ez a gyorsteszt nem használható 2 éven 
aluli kisgyermekek esetében. A teszt bármikor elvégezhető, fennálló tünetekkel és a tünetek hiányában is. 
A tesztet öntesztelésre tervezték és az aktuálisan fennálló COVID-19 fertőzés diagnosztizálásához használ­
ható segédeszköz. 

A VIZSGÁLAT ELVE 

Ez a termék dupla antitest szendvics módszeren alapuló szilárd fázisú immunkromatográfiás eszköz. 

ÖSSZEGZÉS 

A SARS-CoV-2 a koronavírusok népes családjába tartozik. A lappangási ideje 1-től 14 napig terjedhet, 
leggyakrabban 3-7 napig tart. Jellegzetes tünete a láz, száraz köhögés, kimerültség. Egyes betegek korai 
tünetként szaglás- és ízlelésvesztést is tapasztalhatnak, továbbá előfordulhat orrdugulás, orrfolyás, torokfá­
jás, kötőhártya-gyulladás, izomfájdalom és hasmenés. 

ÓVINTÉZKEDÉSEK 

lgy járjon el a teszt elvégzése során 
A tesztet szigorúan a használati utasításban leírtak szerint végezze el! 
- 2 és 15 év közötti gyermekek tesztelését felnőtt (18. életévét betöltött) személy végezze. 
- Szigorúan a megadott utasításokat követve haladjon. 
- Használat előtt a tesztkazetta és az eluens oldat legyen szoba-hőmérsékletü (10-30°C).
- Egészen a használatig tartsa a tesztkazettát a csomagolásban.
- A  tesztkazettát a tasakból kivéve helyezze száraz, egyenletes, vízszintes felületre. 
- Kizárólag a csomagolásban található eszközöket használja. Az eluens oldatot semmi mással ne 
helyettesítse! 
- A  mintavétel után azonnal helyezze a mintavevő pálcát a csőbe. 
- Helyezze a tesztkazettát sík felületre, és ne mozgassa azt az eredmény megjelenéséig. 
- Minden idegen anyagot tartson távol a teszttől annak elvégzése közben. 
- Tartsa gyermekek elől elzárva az eszközt annak érdekében, hogy elkerülje annak szájbavételét és a 
fulladást.
- Ha a teszteredménye pozitív lett, kérjük, különítse el magát, és azonnal jelentkezzen háziorvosánál.
- A negatív teszteredményt kezelje valószínüsítésként, az eredmény megerősítéséhez újabb SARS-CoV-2
teszt elvégzése szükséges. Kérjük, ne használja a teszteredményt a SARS-CoV-2 vírus jelenlétének
kizárására utazás vagy tömegrendezvényen való részvétel céljából.

Ezeket ne tegye a teszt elvégzése során 
- Ne használja a tesztet, amennyiben a tasak sérült vagy nyitott.
- Ne használja fel a tesztet többször. A teszt egyszeri használatra készült. 
- Ne használja a tesztet közvetlen napsugárzásnak kitett helyen, és nyitott állapotban ne helyezze a tasakot
közvetlen napfényre. 
- Ne használja a tesztet a szavatossági idő lejárta után.
- Ne használja a tesztet 2 év alatti kisgyermeken. 
- Ne érintse meg a mintavevő pálca vattás részét és ügyeljen arra, hogy a vatta ne érintkezzen használat
előtt semmilyen más felülettel. 
- Semmilyen testrészével ne érjen hozzá közvetlenül az eluens oldathoz. 

KORLÁTOZÁSOK 

1. A teszt egyéni orrnyálkahártya-mintából történő öntesztelésre használható.
2. A teszt öntesztelésre alkalmas in vitro diagnosztikai eszköz. 
3. A tesztelés menete szigorúan a használati utasításban leírtak szerint történhet, ellenkező esetben az
eredmény érvénytelen. 
4. Kérjük, hogy a termékben található eszközöket használja. Ne helyettesítse az eluens oldatot más 
anyagokkal. 
5. A pozitív vagy negatív vizsgálati eredmény nagymértékben függ a vírus előfordulási arányától: amikor a 
SARS-CoV-2 jelenléte alacsony vagy inaktív, az előfordulási gyakoriság pedig alacsony, a pozitív 
eredmények valószínűsíthetően fals pozitívként értékelendők. Ha a SARS-CoV-2 okozta megbetegedések 
előfordulási gyakorisága magas, a fals negatív eredmények jelenléte valószínübb. 
6. A teszt lezárt állapotban, 4 és 30°C között, napfénytől elzárva tárolandó, legfeljebb 18 hónapig. A tesztka­
zetta tasakjának kinyitását követően (4-30°C-on, <65% páratartalomban) a teszt 1 órán belül 
felhasználandó. 
7. A teszt nem használható 2 évesnél fiatalabb kisgyermeken. 
8. Ha a jellemző klinikai tünetek (láz, köhögés) továbbra is fennállnak, azonban többszöri tesztelést
követően is negatív eredményt kap, kérjük, haladéktalanul keresse fel orvosát, vagy egy helyi egészségügyi
intézményt.
9. Ha nem tapasztal semmilyen tünetet, a teszteredmény mégis pozitív lett, keresse fel a háziorvosát. 
10. Az eszköz számos patogénre történő tesztelése megtörtént keresztreakció nélkül. Kérjük, olvassa el a 
Keresztreakciók fejezetet további információért. A pozitív teszteredmény ugyanakkor nem zárja ki a 
lehetőségét a más patogénekkel való kölcsönhatásnak. 
11. Kérjük, használat után helyezze a pálcát, a csövet és a tesztkazettát a gyűjtőtasakba, majd kezelje a 
tasakot szigorúan a helyi előírásoknak megfelelően. A tasakot a megfelelő jelzéssel ellátott szemetesbe kell 
helyezni. 
12. Ne értékelje a teszteredményt az állapotára vonatkozó kizárólagos információként. Konzultáljon a 
háziorvosával, amennyiben a tünetei nem múlnak, vagy súlyosbodnak.

INFORMÁCIÓ AZ ÖNTESZTELÉSHEZ 
Kérjük, ne végezze el az öntesztelést a következő esetekben 
- 2 év alatti személy vizsgálata 
- Orrvérzésre való hajlam
- Arc- vagy fejsérülés, illetve 6 hónapon belül elvégzett mütét esetén 

TELJESÍTMÉNY JELLEMZŐK 

Klinikai teljesítmény 

Az antigén teszt eredményeit a már forgalomban lévő koronavírus nukleinsav-kimutatására alkalmas 
eszközzel (PCR) ellenőriztek 1596 mintán, melyek közül 269 SARS-CoV-2 pozitív és 1327 negatív volt. 

Klinikai eredmények SARS-CoV-2 Antigénre 

Súlyos akut légzőszervi szindróma-koronavírus PCR-teszltel összehasonlítva 
2 {SARS-CoV-2) 

Pozitív Negatív 
Részösszeg 

Antigén-Teszt (aranykolloid módszer) 
Pozitív 266 0 266 
Negatív 3 1327 1330 

Részösszeg 269 1327 1596 
Érzékenység 98,88% /95% Cl: 96,77% - 99,62%) 
Specifikusság 100,00% (95% Cl: 99,71% - 100,00%) 

Pontosság 99,81% (95% Cl: 99,45% - 99,94%) 

Kimutatási határ (LOD) 

A termék LOD értékét a SARS-CoV-2 pozitív minta hígítása után határozzák meg, és az érték 50 TCIDso/mL 
SARS-CoV-2. 

Hook effektus 

Súlyos akut légúti szindróma 2-es típusú koronavírus (SARS-CoV-2) pozitív mintákat választottak ki, majd 
többszörösen hígították.Nincs hook effektus, ha 4,0x105TCIDso/mL koncentrációjú SARS-CoV-2 pozitív 
mintát tesztelnek. 

Keresztreakció 

A terméket keresztreaktivitását különféle gyakori keresztreakciójú patogén mikroorganizmusok 
tesztelésével értékelték, amelyek klinikailag könnyen azonos és hasonló tüneteket okozhatnak, és az 
eredmények azt mutatják, hogy a következő vírusoknak és más mikroorganizmusoknak nincs keresztreak­
ciós hatása az eszköz vizsgálati eredményeire. 

Vírus/baktérium/ Forrás/ WET-teszt Keresztreakció-ered-
S.N 

parazita neve 
Törzs Minta koncentráció/ln mények (Pozltlv 

típusa slllco-teszt /Összes) 

1 Humán koronavírus 229E lzolátum 1,6 x 105,0 TCIDso/mL Nincs keresztreaktivitás (0/3) 

2 Humán koronavírus OC43 lzolátum 1,6 x 10'·" TCIDso/ml Nincs keresztreaktivitás (0/3) 

3 Humán koronavírus Nl63 lzolátum 1,6 x 10'·"TCIDso/ml Nincs keresztreaktivitás (0/3) 

4 MERS-koronavírus EMC/2012 lnalctivált 1,6 x 10'·"TCIDso/ml Nincs keresztreaktivitás (0/3) v1rus 

5 Adenovírus Szerotípus 5 lzolátum 1,6 x 10'"TCIDso/ml Nincs keresztreaktivitás (0/3) 

6 Humán metapneumovírus (hMPV) TN/91-320 lzolátum 1,6 x 10'·" TCIDso/ml Nincs keresztreaktivitás (0/3) 

7 Humán parainfluenza vírus 1 HPIV1/FRA/292211 06/2009 lzolátum 8,9 x 10'·" TCIDso/ml Nincs keresztreaktivitás (0/3) 

8 Humán parainfluenza vírus 2 Greer lzolátum 1,0 x 105,0 TCIDso/mL Nincs keresztreaktivitás (0/3) 

9 Humán parainfluenza vírus 3 NIH47885 lzolátum 1,6 x 105•0 TCIDso/mL Nincs keresztreaktivitás (0/3) 

10 Humán parainfluenza vírus 4a M-25 lzolátum 1 0 x 1030 TCIDso/ml Nincs keresztreaktivitás <0/3) 

11 Humán parainfluenza vírus 4b 19503 lzolátum 1,6 x 10'" TCIDso/ml Nincs keresztreaktivitás (0/3) 

12 Influenza A A/Kalifomia/07/2009 lzolátum 5,0 x 105•0 TCIDso/mL Nincs keresztreaktivitás (0/3) 

13 lnfluenzaB B/Hong Kong/330/2001 (Vicloria Lineage) lzolátum 1,6 x 105•0 TCIDso/ml Nincs keresztreaktivitás (0/3) 

14 Enterovírus 71/Tainan/4643/98 lzolátum 1,6 x 10'·" TCIDso/ml Nincs keresztreaktivitás (0/3) 

15 Légúti óriássejtes A-vírus 1998/12-21 lzolátum 2,8 x 10'·" TCIDso/ml Nincs keresztreaktivitás (0/3) 

16 Rhinovírus 16 lzolátum 1,4 x 1 os,o TCID5o/ml Nincs keresztreaktivitás (0/3) 

17 Haemophi/us influenza Típus B CK(Lehmann és Neumann) Winslow et al. lzolátum >104•0 cfu/vial* Nincs keresztreaktivitás (0/3) 

18 Streptococcus pneumoniae (Klein) Chester lzolátum 1,0 x 106•0 cfu/ml Nincs keresztreaktivitás (0/3) 

19 strepto=us pyogenes lipizálótöl2ST1 [NCIB 11841, SF 130 ] Rosenbach lzolátum 1,0 x 10'·" org/ml Nincs keresztreaktivitás (0/3) 

20 ÖSSZesil,eJm"éW�\��I nyert N/A lzolátum 100% Nincs keresztreaktivitás (0/3) 

21 Bordetella pertussis 18323 [NCTC 10739] (Bergey et al. )Moreno-lopez lzolátum 4,8 x 106,0 cells/ml Nincs keresztreaktivitás (0/3) 

22 Mycoplasma pneumoniae FH strain of Ea1on Agent [NCTC 10119] Somerson et al. N/A 2,7 x 10'-" cfu/ml Nincs keresztreaktivitás (0/3) 

23 Chlamydia pneumoniae TW-183 lzolátum 9, 1 x 106 ·" IFU/ml Nincs keresztreaktivitás (0/3) 

24 Legionella pnuemophila Philadelphia1, Brennereta/. lzolátum 1,9 x 106•0 cfu/ml Nincs keresztreaktivitás (0/3) 

25 staphylococcus aureus CDC 55. Rosenbach lzolátum 6,5 x 1 O'·" cfu/ml Nincs keresztreaktivitás (0/3) 

26 Staphylo=us epidermidis 1191 (Winslow és Winslow) Evans lzolátum 7,7 x 10'·" cfu/ml Nincs keresztreaktivitás (0/3) 

27 Candida albicans Y537 lzolátum 1,0 x 10'·" cfu/ml Nincs keresztreaktivitás (0/3) 

Interferencia válasz 

A teszt interferencia-válaszának vizsgálata az alábbi táblázatban található, klinikai terápiában gyakran 
alkalmazott gyógyszerekkel történt meg normál dózisú adagolás esetén. Az eredmények alapján a 
teszt nem mutat interferenciát ezekkel szemben. 
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S.N lnlerfemnclát okozó anyagok Hatóanyag Koncentráció nterferáló reaktivitás (Igen/Nem) 

1 Teljes vér Vér (emberi) 4 %VN Nincs interferencia (3/3) 
2 Mucin Mucin fehérje, I-S típus 0,5%WN Nincs interferencia (3/3) 
3 Kloraszeptikus Benzokain, mentol 0, 15 % WN (1,5 mg/ml) Nincs interferencia (3/3) 
4 Naso Gél (NeilMed) Sóoldat 5,0%VN Nincs interferencia (3/3) 
5 Orrspray Fenilefrin 15,0%VN Nincs interferencia (3/3) 
6 Afrin Oximetazolin 15,0%VN Nincs interferencia (3/3) 
7 Zicam Oximetazolin, Hidroklorid 5,0%VN Nincs interferencia (3/3) 
8 Orrspray (Cromolyn) Kromolin-nátrium 15,0%VN Nincs interferencia (3/3) 
9 Alkalol Galphimia glauca, luffa operculata, 

Szabad illa 1 :10 hígítás Nincs interferencia (3/3) 
10 Torokfájásra fenolos spray Fenol 15,0%VN Nincs interferencia (3/3) 
11 Tobramicin Tobramicin 0,0004% WN (4 ug/ml) Nincs interferencia (3/3) 
12 Mupirocin Mupirocin 1,0 % WN (10 mg/ml) Nincs interferencia (3/3) 
13 Flutikazon-propionát Flutikazon-propionát (glükokortikoid) 5,0%VN Nincs interferencia (3/3) 
14 Tamiflu Oszeltamivir 0,5 % WN (5 mg/ml) Nincs interferencia (3/3) 

FELHASZNÁLÓI VIZSGÁLAT 

Egy 100 mintás felhasználói vizsgálat során az eszköz közel azonos eredményt nyújtott laikus 
személyek és egészségügyi szakemberek által használva. A pozitív eredmények százalékos 
egyezése 100%, a negatív eredmények százalékos egyezése ugyancsak 100%. Összességében az 
egyezés 100%. A laikus felhasználók visszajelzése és a professzionális felhasználók megfigyelései 
alapján az eszköz használata nagyon egyszerűnek bizonyult az összes felhasználó számára (100%), 
egyetlen esetben sem jeleztek semmiféle nehézséget a teszt elvégzése során. Következésképpen a 
teszt használhatósága bizonyított. 

ALAPINFORMÁCIÓK 
Gyártó: Nanjing Vazyme Medical Technology Co., Ltd. 
Cím: Floor 1-3, Building C2, Red Maple Park ofTechnological lndustry, Kechuang Road, Economy & Technology 
Development Zone, Nanjing, China 
Tel: +86 25 8436 5701 
E-mail: support@vazyme.com 
Honlap: www.vazymemedical.com 
IEclREPI 

Obelis s.a. 
Bd Général Wahis 53 1030 Brussels, Belgium 
Tel: +(32)2732-59-54 
Fax: +(32)2732-60-03 
E-mail: mail@obelis.net 

* A készletben található eldobható mintavevő pálcákat egy harmadik gyártó egyenként CE jelöléssel látta el. A
részleteket lásd a mintavevő pálca címkéjén. 

JÓVÁHAGYÁS DÁTUMA ÉS A HASZNÁLATI ÚTMUTATÓ ÁTDOLGOZÁSA 
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Olvassa el a használati 
utasítást 

Tartsa szárazon 

Napfénytől tartsa távol 

CE jelzés 

� 
Obelis s.a. 

Bd Général Wahis 53 
1030 Brussels, Belgium -

Importőr: Legal Beauty Kft.
Székhely: 1111 Budapest, Lágymányosi utca 12. fszt. 2. 
Adószám: 23798896-2-43
Elérhetőség: +36-70-704-6860
 Web: www.virusmaszk.hu


