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1. RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A COVID-19 antigén orrlyukas dntesztkészlet egy in vitro
immunproéba. A teszt a SARS-CoV-2 virus nukleokapszid
fehérje kozvetlen és kvalitativ kimutatasara szolgal
orrvaladékbol a tiinetek megjelenésétdl szamitott 7 napon
beliil, illetve tinetmentes vagy egyéb jarvanytgyi okok miatt
COVID-19 fertézés gyanujara okot adé személyek
esetében.Ez a teszt otthoni felhasznalasi célra engedélyezett,
kozvetlenil a tesztelt személytél szarmazo, sajat maga altal,
az elulsé orriiregb6l tamponpélcaval levett mintakhoz. A 2 és
18 év kozotti gyermekeket a teszt elvégzésekor felnétinek kell
feltigyelnie vagy segitenie. A COVID-19 antigén orrlyukas
ontesztkészlet nem tesz kiilonbséget a SARS-CoV és a
SARS-CoV-2 kozott. A teszteredményeket nem szabad a
diagnozis kizardlagos alapjaul felhasznalni, azokat mindig
orvosnak kell értelmeznie klinikai kontextusban.

2. MUKODESI ALAPELV

A COVID-19 antigén orrlyukas ontesztkészlet a SARS-CoV-2
virusantigéneket a tesztcsik vizualisan érzékelhetd
elszinez6désével mutatja ki. Az anti-SARS-CoV-2 antitestek a
nitrocellulozmembran tesztfelliletén immobilizalédnak. A szines
részecskékhez konjugalt anti-SARS-CoV-2 antitestek a
konjugalt parnan kétédnek meg.

Avizsgalat soran a célantigének, amennyiben jelen vannak az
orrvaladékban, az extrakciés pufferbe Ahogy a minta a
kapillaris hatas révén végigvandorol a tesztcsikon, majd
kélcsonhatasba lép a lapon 1évé reagensekkel, a célantigének
a konjugalt lapon 1év6 anti-SARS-CoV-2 antitestekhez
kotédnek.

Kovetkezésképpen az antigén-antitest komplexet a vizsgalati
teriileten megkotstt anti-SARS-CoV-2 antitestek fogjak meg. A
felesleges szines részecskéket az NC-membran kontroll
régioja fogja fel.

A szines sav megjelenése a tesztelési régioban a SARS-CoV-2
virusantigénekre vonatkozé pozitiv eredményt jelzi, mig annak
hianya a negativ eredményt. A szines sav a kontroll régiéban
eljarasi ellendrzésként szolgal, altalaban azt jelzi, hogy
megfelel6 mennyiségi mintat adtak hozza, és a membran
atnedvesitése megtortént.

3. TARTALOM

« Egyenként kiszerelt teszteszkéz

Tesztesik
Tartogydrd

Véddsapka

Mintagy(ijt6
Puffer

« Hasznalati Gtmutat6
* Hulladékgy(ijté tasak
« Széritészer

de nem bi
« Ora, id6zit6 vagy stopper.

4. A TESZTELES MENETE
Késziiljon fel a tesztelésre.

A teszt szobahémérsékletd legyen.

Bizonyosodjon meg réla, hogy az 6sszes csomagolas
sértetlen. Ne hasznaljon olyan tesztet, amelynek a
csomagolasa lathatéan sérilt.

Csak akkor bontsa ki a tesztet, amikor valéban fel is
hasznalja azt. Felbontés utan 1 6ran beliil végezze el a
tesztet.

A tesztelés

1. Legalabb 20 méasodpercen keresztiil szappanos vizzel
mosson kezet, vagy hasznaljon kézfert6tlenit6t.

2. Vegye ki a tesztkészuléket a csomagolasabol. Az a
legjobb, ha felbontas utan 1 é6ran belll el is végzi a
tesztet.
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3. Huzza le a teszteszkdzt az extrakcios cs6rol.

5. Ovatosan dugja be a mintagy(ijtét az orrlyukaba addig,
amig ellenéllasba nem (itkozik (kb. 1-2 cm mélyre az

orriiregbe).
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6. Nyomja hozza a mintagyiijt6t az orriireg falahoz és

kozben forgassa meg 6tszo6r, majd vegye ki azt onnan.

Ismételje meg a mintavételi eljarast a masik
orrlyukban is, hogy mindkét orriireghdl elegend6
minta alljon rendelkezésre.

MEGJEGYZES:

Amikor a teszteszkozt fiigg6legesen beleteszi az
extrakci6s cs6be, akkor a csé fels6 szélének el kell érnie
a tartogy(ir(i tetejét. Ellenkezd esetben az oldalsd
aramlas meghibasodasahoz vezethet, ami helytelen
vagy érvénytelen eredményt okozhat.

MEGJEGYZES:

1). Fontos, hogy minél tobb valadékot nyerjtink.
2). Ez kissé kellemetlen érzés lehet. Ne vezesse
mélyebbre az eszkozt, ha erds ellenallast érez.

7. Nyomja bele a teszteszkozt fuiggblegesen az extrakcios
cs6be, amig a gy(ijtées fels6 széle el nem éri a
tartogydrd tetejét.
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8. Olvassa le az eredményt 15 perc elteltével. 30 perc

mulva mar ne olvassa le az eredményt.

9. Atesztelés befejeztével tegye az elhasznalt tesztet a

hulladékgyijt6 tasakba.
5.AZ EREDMENY ERTELMEZESE

POZITIV: Két szines csik jelenik meg a
membranon. Az egyik a kontroll
régiéban (C), a masik a teszt régioban
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A szin intenzitasa a teszt régioban (T) valtozhat, azonban
annak barmely arnyalatat pozitiv eredménynek kell tekinteni.
Vegye figyelembe, hogy ez csak kvalitativ teszt, amely a
mintaban 1évé viruskoncentraciét nem méri. Ha pozitiv
eredményt kap, akkor az egy esetleges SARS-CoV-2
fertézésre utal. A pozitiv eredmény azt is jelenti, hogy fennall a
veszélye masok megfertézésének, ezért kérjik, hogy azonnal
forduljon orvoshoz, haziorvosahoz vagy a helyi egészségtigyi
szolgaltatéhoz egy megerdsité PCR-teszt elvégzése
érdekében.
Megjegyzés: Kérjiik, kovesse az 6nkéntes karanténba

a helyi irany

NEGATIV: Csak egy szines csik jelenik
meg, a kontroll régiéban (C), és a teszt
régiéban (T) nem jelenik meg lathatd
szines csik.

A negativ eredmények nem zarjak ki teliesen a SARS-CoV-2
fert6zést. Kérjuk, tovabbra is tartsa be a masokkal valé
érintkezésre és a védekezési intézkedésekre vonatkozd
szabalyokat. A fertézés akkor is fennallhat, ha a teszt negativ.
Gyanu esetén 1-2 nap mulva ismételje meg a tesztet, mivel a
koronavirus nem mutathaté ki pontosan a fertézés minden
fazisaban.
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ERVENYTELEN: A kontrollcsik nem
jelenik meg. Minden olyan
teszteredményt, amely a megadott
leolvasasi id6ben nem hozott létre
kontrollicsikot, el kell vetni. Kérjuk, nézze
at a teszteljarast, és ismételje meg azt
egy Uj tesztkészlettel. Ha a teszt
tovabbra is érvénytelen, konzultaljon
orvosaval vagy keressen fel egy
COVID-19 tesztkdzpontot.

MEGJEGYZES: Az elégtelen mintamennyiség, a nem kelléen betartott
tesztelési eljaras, vagy a lejart teszt a legvalosziniibb okai a kontrollsav
elmaradésanak.

6. OVINTEZKEDESEK

1. Ovatosan kell eljarni, amikor a mintagy(ijt6t az orriiregébe
dugja.

2. Ne hasznélja a készletet vagy annak dsszetevéit a lejarati
id6n tal.

3. Atesztelés el6tt ne lyukassza ki az extrakciés csé
zarofoliajat.

4. Haszndlat el6tt olvassa el a hasznalati Gtmutat6t. Az
utasitasokat gondosan el kell olvasni és kdvetni kell.

5. Ateszteszkozok foliatasakba vannak csomagolva, amelyek
a tarolas soran tavol tartjak a nedvességet. Felbontas el6tt
minden tasakot ellendrizni kell. Ne hasznaljon olyan eszkozt,
amelynek félidja lyukas, vagy amelynek a tasakjat nem zartak
le teljesen. Hibas eredményt adhat, ha a tesztreagenseket nem
megfelelGen taroljak.

6. Ha a mintak és a reagensek a vizsgalat el6tt nem kertilnek
szobah6mérsékletre, az csokkentheti a vizsgalat
érzékenységét. A pontatlan vagy nem megfelel6 mintagy(iijtés,
tarolas és szallitds hamis negativ teszteredményeket okozhat.
7. Kertilje el, hogy a puffer bérre, szembe kertljon, vagy
nyalkahartyaval érintkezzen. Ha mégis, b6 folyévizzel dblitse
ki.

8. Ne teszteljen ezzel az eszkozzel 2 évesnél fiatalabbakat.

9. Gyermekektdl tavol tartandé. Az aproé tesztalkatrészek
fulladast okozhatnak.

10. Csak a mellékelt tesztalkatrészeket hasznélja. Ne cserélje
ki a puffert mas folyadékkal.

11. Tartsa tisztan a mintagy(ijtt. Ne érintse meg azt, és
hasznalat el6tt gondoskodijon réla, hogy ne érintkezzen
semmilyen fellilettel.

12. Haszndljon kiilon tesztet minden egyes személy
teszteléséhez.

13. Ha orrpiercingje van, a masik orrlyukbdl vegyen mintat. Ha
mindkét oldalon piercing van, a mintavétel el6tt tavolitsa el az
egyik orrlyukbdl a piercinget.

14. Ez a teszt kizarélag human felhasznalasi célra késziilt.

7. MINOSEGELLENORZES

Belsé eljarasi kontroll
A COVID-19 antigén orrlyukas tesztkészlet beépitett (eljarasi)
ellenérzéssel rendelkezik.

Minden teszt bels6 standard zénaval rendelkezik a rr

mintadramlas biztositasa érdekében. A felhasznalénak az
eredmény leolvasasa el6tt meg kell gyéz6dnie arrdl, hogy a "C"
régioban talalhat6 szines csik megjelenik.

8. A TESZT KORLATAI

1. Ateszt alkalmas sajat felhasznalasra, de kizarélag a SARS-
CoV-2 antigén kvalitativ - van vagy nincs - kimutatasara
hasznélhat6.

2. Mint minden diagnosztikai teszt esetében, a végleges klinikai
diagnézis nem alapulhat egyetlen teszteredményen, hanem azt
az orvosnak kell feléllitania az 6sszes klinikai és laboratériumi
lelet kiértékelése utan.

3. ATESZTELES MENETE és AZ EREDMENY
ERTELMEZESE rész be nem tartasa hatranyosan
befolyasolhatja a tesztet és/vagy érvénytelenitheti a
teszteredményt.

4. A negativ eredmények nem zarjak ki a SARS-CoV-2
fert6zést.

9. TAROLAS ES STABILITAS

Felhasznalasig tarolja a COVID-19 antigén orrlyukas
ontesztkészletet 2 - 30 °C kozott.

NE FAGYASSZALE.

Akészlet tartalma a kuls6 csomagolason és a tégelyen
feltuintetett lejarati id8ig stabil.

10. TELJESITMENYJELLEMZOK

g asi hatar):

A kimutatasi hatarértéket adott mennyiségii SARS-CoV-2
virussal hataroztdk meg, amit 1x10 2,4 TCID50/ml-ben
allapitottak meg.

Klinikai értékelés:

Osszesen 616 Klinikai mintat gy(jtottek a COVID-19 antigén
orrlyukas ontesztkészlet teljesitményének ellenérzésére. 203
pozitiv minta lett, és 413 negativ, melyek RT-PCR-rel lettek
Osszevetve. Az eredményeket az alabbiakban foglaltuk 6ssze:

COVID-19 antigén orrlyukas ontesztkészlet vs. RT-PCR

RT-PCR N
— Osszesen
Pozitiv | Negativ
covID-19 antigén | Pozitiv 195 1 196
orflyukas onteszt | Negativ 8 412 420
Osszesen 203 413 616

Relativ érzékenység: 96.1 % (92.4% ~ 98.0%)*
Relativ specifikussag: 99.8 % (98.6% ~ 100.0%)*
Altalanos egyezés: 98.5 % (97.2% ~ 99.2%)*
*95%-0s megbizhatdsagi intervallum

Ker

A kovetkez6 organizmusokkal val6 keresztreaktivitast
vizsgéltak. A kdvetkez6 organizmusokra pozitiv mintak a
COVID-19 antigén orrlyukas dntesztkészletre negativnak
bizonyultak.

A kovetkezd potencidlisan keresztreagald
mikroorganizmusokat vizsgaltak: Adenovirus 1, MERS-
koronavirus, Bordetellaparapertussis, Adenovirus 2, SARS-
koronavirus, Bordetella pertussis, Adenovirus 3, human
metapneu- movirus, Candida albicans, Adenovirus 4, influenza
A (HIN1),pdm09 , Chlamydia pneumoniae, Adenovirus 5,
Influenza A (H3N2), C csoportt Streptococcus, Adenovirus 7,
Influenza B Victoria vonal, Haemophilus influenza, Adenovirus
55, Influenza B Yamagata vonal, Legionella pneumophila,
Epstein-Barr virus, Norovirus, Mycoplasma pneumoniae
Enterovirus EV70, Parainfluenza virus 1, Mycobacterium
tuberculosis Enterovirus EV71, Parainfluenza virus 2,
Staphylococcus aureus Enterovirus A16, Parainfluenza virus 3,
Staphylococcus epidermidis Enterovirus A24, Parainfluenza
virus 4, Streptococcus agalactiae Enterovirus B1,
Respiratorikus szincialis virus A, Streptococcus pneumoniae
Echovirus 6, Respiratorikus szincidlis virus B , Streptococcus
pyogenes HCoV-229E, Rhinovirus A30, HCoV-OC43,
Rhinovirus B52, HCoV-NL63,

Zavaré kozegek

Akovetkez6, a léguti mintakban természetes médon jelen Iévg,
vagy a légutakba mesterségesen beviheté anyagokat
vizsgéltuk az alabbiakban felsorolt koncentraciékban. Egyikiik
sem befolyasolta a COVID-19 antigén orrlyukas dntesztkészlet
teljesitményét.
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12. SZIMBOLUMJEGYZEK
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