COVID-19 Antigén Orrlyukpalcas Gyorsteszt Készlet
(kolloid arany)

Hasznalati atmutato

—Laikusok szamara, otthoni Ontesztelési felhasznalasi célra
—Tesztelés eliilsé orriiregbdl vett mintabol
—Kizarolag in vitro - kiils6leges - diagnosztikai felhasznélasra

—Tesztelés elbtt olvassa el a figyelmesen hasznalati atmutatot

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A COVID-19 antigén orrlyukpélcas gyorstesztkészlet (kolloid arany) a SARS-CoV-2 antigén
(nukleokapszid fehérje, N fehérje) kvalitativ kimutatasara szolgal eliils6 orriiregbdl,
tamponpalcaval vett mintabol. A tesztkészlet laikusok szamara késziilt, otthoni Ontesztelési
célokra szolgal. A 18 ¢év alatti gyermekeket és tinédzsereket torvényes gondviseld vagy
felhatalmazott személy segitségével kell tesztelni. Ez a termék képes kimutatni a tiinetes és

tinetmentes fertdzéseket is.

OSSZEGZES

A COVID-19 egy akut léguti fert6zd betegség, amelyre az emberek altalaban hajlamosak.
Jelenleg a COVID-19 fert6zés f6 oka a SARS-CoV-2 virussal mar fert6zott személlyel valo
érintkezés. Tiinetmentes fert6zottek is tovabbadhatjak a virust. Vizsgalatok kimutattdk, hogy a
fertzés tiinetei altalaban 14 napon beliil jelentkeznek, a legtobb a fertézést kovetd 3-7 napon
beliil. A f6 tiinetek a 14z, a faradtsag, a szaglas vagy az izlelés elvesztése és a szaraz kohoges.
Egyes esetekben orrdugulés, orrfolyés, izomfdjdalom és hasmenés is el6fordulhat. A COVID-19
virussal valoé megfert6zddés utan el kell magat kiiloniteni, €s kovetni haziorvosa tanécsat, vagy
orvosi kezelést kérni. Egyes fertdzotteknél szovodmények léphetnek fel, amelyek halalhoz

vezethetnek, ha nem kezelik dket idoben.

TESZT MUKODESI ELVE

A COVID-19 antigén orrlyukpalcas gyorstesztkészlet (kolloid arany) az immunlateralis
kromatografias technologiat €s a kettds antitest szendvics modszert alkalmazza a SARS-CoV-2
antigén nukleokapszid fehérje kimutatdsdra. Ha a vizsgalati minta SARS-CoV-2 antigént
tartalmaz, az eredmény pozitiv, és mind a tesztvonal (T), mind a kontrollvonal (C) megjelenik;
ha a minta nem tartalmaz SARS-CoV-2 antigént, vagy a SARS-CoV-2 antigén nem mutathato

ki, az eredmény negativ lesz, és a tesztvonal (T) nem jelenik meg, csak a kontrollvonal (C).



A KESZLET FOBB TARTOZEKAI

Katalégusszam XJ-ZC-411 XJ-ZC-412 XJ-ZC-413 XJ-ZC-414
Kiszerelés 1 teszt/doboz | 2 teszt/doboz | 5 teszt/doboz | 25 teszt/doboz
Teszteszkoz
(benne a pufferoldattal és 1 2 5 25
tesztcsikkal)
Eldobhat6é mintavevd palca 1 2 5 25
Biobiztonsagi hulladéktarolod
sk 1 2 5 25
Hasznalati itmutato 1 1 1 1

Sziikséges, de nem biztositott anyagok: idomérd

TAROLAS ES ELTARTHATOSAG

A tesztkészletet 2°C-30°C kozott, szaraz és kozvetlen napfénytdl védett helyen tarolja. A készlet
eltarthatosagi ideje 18 honap.
Ne fagyassza le a készletet vagy annak Osszetevoit.

A készlet lejarati idejét 1asd a termék csomagolasan.

FIGYELMEZTETESEK

1. Kérjiik, tesztelés elott figyelmesen olvassa el a hasznélati utasitast, és szigoruan kovesse
azokat.

2. Hasznalat el6tt €s utan tartsa a tesztet vagy tartozekait gyermekektdl és haziallatoktol tavol.

3. A tesztkazetta csomagolasa nedvszivoszert tartalmaz, ami szigoruan ehetetlen.

4. Ne hasznaljon lejart szavatossagu terméket.

5. A készletet a hasznalati utasitas szerinti tarolasi koriilményeknek megfelelden kell tarolni. Ne
hasznaljon nem megfelelden tarolt tesztet.

6. Hasznalat el6tt minden tartozékot és mintat szobahOmérsékletlire (15-30°C) kell
kiegyenliteni.

7. A vizsgélat soran ajanlott véddfelszerelést, példaul kesztylit hasznalni.

8. Ne egyen, igyon vagy dohdnyozzon a mintavétel €s tesztelés helyén.

9. Ne hasznaljon bontott vagy hamisitott tartozékokat.

10. A teszteszkoz alufolia tasakba van csomagolva. Ha az aluf6lia tasak sériilt vagy kinyilt,
kérjiik, ne hasznalja fel azt.

11. A mintavevd tamponpalca steril. Ha a csomagolésa sériilt vagy bontott, kérjiik, ne hasznalja.
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12. A mintavétel soran szigortan be kell tartani a hasznalati utasitast, ellenkezd esetben
orrvérzes, tampontorés vagy sériilés fordulhat eld.

13. Ne meritse a tamponpalcat a pufferoldatba vagy mas folyadékba, miel6tt az orriiregbe
helyezné.

14. Ne érintse meg a tamponpalca puha végét.

15. A helyes eredményekhez elengedhetetlen a helyes mintavétel és feldolgozas.

16. Ne keverje 0ssze a kiilonboz6 gyartasi tételszamu termékek tartozékait.

17. A teszt, ill. minden tartozéka csak egyszer hasznalhat6. A palcat se hasznalja tobb
mintavételhez, és a tartozékokat se hasznalja ujra.

18. Javasoljuk, hogy beszéljen haziorvosaval vagy szakorvossal, mieldtt barmilyen gydgyszeres
vagy egy¢b kezelésbe kezdene, nehogy artson maganak vagy masoknak.

19. A hasznalt tartozékokat és mintat tegye miianyag tasakba, €s dobja ki a szokdsos haztartasi
szemétbe. Ha a teszteredmény pozitiv, akkor 6vatosabban jarjon el: a munkafeliiletet alaposan
meg kell tisztitania és fertStlenitenie kell a helyiséget a higiénia biztositdsa érdekében. Ha a
helyi torvények vagy eldirasok specidlis kovetelményeket irnak elé a hulladékkezelésre
vonatkozoan, akkor azokat szigoruan be kell tartani.

20. Tekintettel a COVID-19 globalis vilagjarvanyara, minden tevékenységével meg kell felelni
az On orszaga/régidja hatalyos intézkedéseinek és eldirasainak; végre kell hajtania a megeldzési

¢s ellendrzési intézkedéseket, és hatékonyan meg kell védenie magat és masokat.

KORLATOZASOK

1. Kiils6leges, in vitro diagnosztikai felhasznalasra.

2. Ez a teszt kizar6lag human eliils orriiregbdl vett mintak detektdldsara hasznalhat6. Mas
mintak hibas eredményekhez vezethetnek.

3. Ez a teszt csak kvalitativ vizsgélatra szolgal - van vagy nincs -, és nem képes meghatarozni a
4. A haszndlati utasitisok be nem tartdsa befolyasolhatja a teszt teljesitményét és/vagy a
teszteredmények érvénytelenségét okozhatja.

5. Ha a teszteredmény negativ, de a klinikai tiinetek tovébbra is fennallnak, ajanlott a teszt
megismétlése vagy mas klinikai vizsgéalati modszerek alkalmazéasa. Ha az eredmény tovabbra is
negativ, azt a kimutatdsi hatarértéknél alacsonyabb viruskoncentracido vagy az elégtelen
mintavétel okozhatja.

6. A negativ eredmény nem zarja ki a COVID-19 fert6zés lehetdségét, kiilondsen azok esetében,
akik COVID-19 fertdzott személlyel érintkeztek. A fertdzés kizdrasa érdekében ajanlott PCR-t
hasznalni. Azoknak a személyeknek is be kell tartaniuk a helyi orszag/régio altal eldirt
intézkedéseket/korlatozasokat, akiknek COVID-19 tiinetei vannak, de a teszteredménytik
negativ.

7. A pozitiv eredmény nem zarja ki az egyéb korokozokkal vald egyiittes fert6zés lehetdségét.



8. Olyan tényezok, mint a tesztreagensek moddszertana, a mintavétel, a minta feldolgozasa, a
teszteld fert6zési ideje €s a teszteld egyéni kiilonbségei miatt korlatozottan eléfordulhatnak
hamis pozitiv vagy hamis negativ teszteredmények.

9. Ez a teszteredmény nem képezheti az alkalmazott kezelés vagy orvosi dontés egyediili alapjat.
Javasoljuk, hogy eldtte beszéljen a haziorvosaval vagy szakorvossal, vagy keressen orvosi

kezelést.

ATESZTELES MENETE

Kérjiik, figyelmesen olvassa el a hasznalati utasitast, és az egyes 1épéseket annak megfeleléen

hajtsa végre. Ez a folyamat nagyon fontos az eredmények pontossaga szempontjabol.

I Elékésziiletek

1. Kérjiik, hogy a tesztet szobahdmérsékleten (15°C-30°C) haszndlja. Ha a készletet korabban
alacsony hdmérsékleten (15°C-nal alacsonyabb) taroltak, hasznalat eldtt hagyja allni
szobahdmérsékleten 30 percig.
2. Alaposan mosson kezet (legalabb 20 masodpercig) szappannal és meleg vizzel vagy

kézfert6tlenitdvel, majd tordlje szarazra a kezét. Ez a 1épés biztositja, hogy a készlet ne

gﬁ@

3. Ellendrizze a készlet tartalmat, bizonyosodjon meg arrél, hogy nincs sériilés, minden ép, és az

szennyezOdjon.

Osszes tartozék tesztelésre készen all.

2

COVID-19 Antigen Rapid Test Kit
[Collsidal Geld)
LOTa00000ce: MFDacococoo: - EXP0m0o000

Egyszer hasznalatos
Teszteszkoz Biobiztonsagi
mintavevo palca Idéméro
(zart tasakban) hulladékgyijto tasak
(zart tasakban)




A Figyelem!

—Ha a zart tasak sériilt, ne hasznalja, és cserélje ki egy uj készletre.

—Ha kohog, kérjiik, egyediil tesztelje magat.

II Mintavétel és feldolgozas
1. Nyissa ki az alufolias tasakot és vegye ki az eszkozt. Fektesse egy sima feliiletre vagy allitsa

tartojaba (a készlethez mellékelve).
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2. Bontsa ki a pélca tasakjat, és az dbra szerint vegye ki onnan.

T

3. Nyissa fel a teszteszkoz fedelét, és tavolitsa el onnan a szikkasztdszert.

VI

4. A mintavev0 palcas végével szurja at az alufoliat, majd tavolitsa el onnan, végiil allitsa bele a

készlethez mellékelt tartoba.
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VI

5. A képen lathaté modon dorzsdlje at mindkét orrlyukat a tamponpalcaval.
(1) Helyezze be a tampon puha végét az orrlyukba mintegy 1-2cm mélyre.
(2) Kozepes erdvel ovatosan forgatva, dorzsolje at az orrlyukat, legalabb 6tszor.

(3) Ugyanazzal a tamponnal ismételje meg a 1épéseket a masik orrlyukban is.

& Figyelem!

—A mintavétel sordn szigoruan be kell tartani a haszndlati utasitast, ellenkezd esetben orrvérzés,
tampontorés vagy sériilés torténhet.

—Hamis negativ eredmény fordulhat eld, ha az orrtamponminta gytijtése nem megfeleld.

—A 18 ¢év alatti gyermekeket és tinédzsereket torvényes gondviseld vagy felhatalmazott
személy segitségével kell tesztelni.

6. Helyezze a tampon puha végét a teszteszkoz pufferoldatdba, 6vatosan nyomja a végét a
detektald eszkoz belsd faldhoz, és forgassa el az 6ramutato jarasaval megegyez6 vagy ellentétes
iranyban kb. 10-szer. Helyezze a pélca szaranak vagasi pontjat a cs6 nyitott oldalahoz kozel,
6vatosan torje el a tamponpalcat, és hagyja annak puha végét a csében. Nyomja ra erdsen a

csOre a fedelét, mig az mindkét csattal bezarodik.
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III A minta tesztelése
1. Ovatosan razza fel a teszteszkozt, majd forditsa meg, és Gjfent dvatosan razza fel azt, hogy a

mintaval bekevert 6sszes folyadék a cséfedélhez folyjon. Végiil allitsa egy vizszintes feliiletre.
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1. Kezdje el az idémérést a felforditas utan. Varjon 15 percet az eredmény értelmezéséhez, és

ne értelmezze 15 perc eldtt vagy 20 perc utan.

15-20 perc

A Figyelem!

1. Kérjiik, a megforditas utan mar ne nyuljon az eszkdzhdz.

2. Ne mozgassa vagy forditsa meg a teszteszkozt az értelmezési id6 elérése eldtt, hogy elkeriilje
az észlelési eredmény befolyasolasat.

3. A vizsgalat utan tegye az Gsszes tartozékot a bioveszélyes hulladékgyiijto tasakba, és a helyi
szabalyozasnak megfelelden a haztartdsi hulladékkal egyiitt artalmatlanitsa.

4. Alaposan mossa meg a kezét (legaldbb 20 masodpercig) szappannal €s meleg vizzel vagy

kézfertotlenitovel.



EREDMENYEK ERTELMEZESE

Negativ:

)

A piros szinii kontrollcsik (C) C

megjelenik, mikdzben a tesztcsik (T)

nem.
Pozitiv: |
. . C
Mind a piros szinli kontrollcsik (C), T
mind a tesztcsik (T) megjelenik.
[ ]

A Figyelem !

A tesztesik (T) barmilyen arnyalatat pozitivnak kell tekinteni.

Ervénytelen: m m

Ha a piros kontrollcsik (C) nem C C

T T
jelenik meg az eredmény | | | |
mindenképpen érvénytelen. Lo g Loy ]

& Figyelem !

Az érvénytelen eredmények azt jelezhetik, hogy nem kovette szigortian a
hasznalati utasitas eldirasait. Kérjiik, olvassa el ujra figyelmesen a hasznalati

utasitast, és valasszon 0j készletet az 0ijboli teszteléshez.

AZ EREDMENYEK FELDOLGOZASA

B Ha a teszteredmény pozitiv:

— Jelenleg COVID-19 fert6zés all fent.

— Azonnal forduljon kezel6orvosahoz.

— Tartsa be a karanténkovetelményeket €s a teriiletére vonatkozo védekezési iranyelveket.

— Végezzen PCR vizsgalatot a megerdsités érdekében.



B Ha a teszteredmény negativ:

— Tovabbra is kdvesse a tavolsagtartassal és fertdzésvédelemmel kapcsolatos intézkedéseket.
— A negativ teszteredmény ellenére is lehetséges, hogy fert6zés all fenn.

— Ha kételkedik, kérjiik, 24 o6ra mulva ismételje meg a tesztet. Az Uj koronavirust nem lehet

pontosan kimutatni a fertézés minden szakaszéban.

B Ha a teszteredmény érvénytelen:

— Ezt a tesztelési eljaras hibas kivitelezése okozhatja.

— Kérjiik, ismételje meg a tesztet.

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

tesztelési kozponthoz.

MINOSEGELLENORZES

A mindségellenérz6 vonal (C) a tesztkészlet egyik legfontosabb része, és az eljarés ellendrzésére

szolgal. Ha megjelenik, az azt jelzi, hogy a tesztet helyesen végezték el, és a tesztkészlet reagilt.

GYAKRAN ISMETELT KERDESEK (GYIK)

1. Milyen ismert vagy lehetséges elonyei vannak a tesztelésnek?

-- A teszteredmény segit a hazi -vagy szakorvosnak pontos és hatasos ajanlasokat tenni.

-- A tesztelés segithet a COVID-19 terjedésének korlatozasaban az On csaladja és maésok
korében.

2. Milyen ismert vagy lehetséges kockazatai vannak a tesztelésnek?

-- A mintavétel kellemetlen lehet.

-- Téves teszteredményt kaphat.

3. Mikor kell/lehet sajat magam tesztelni?

Akkor tesztelje magat, ha a COVID-19-re jellemzd tiineteket észlel. Tanulmanyok kimutattak,
hogy a COVID-19 fert6zott személyeknek a betegség elsé négy napjdn magas a virusterhelésiik,
ilyenkor az konnyebben kimutathato.

4. Mi a kiilonbség az antigén gyorsteszt és a molekularis teszt kozott?

Jelenleg tobbféle SARS-CoV-2 tesztelési mddszer létezik. A molekularis teszt (mas néven
PCR-teszt) a virus genetikai anyagat, az antigén gyorsteszt pedig a virusban 1évd fehérjéket
mutatja ki.

5. Milyen tényezok befolyasoljak a teszteredményeket? Mire kell figyelni?

-- Kizérolag eliilsd orriiregbdl vegye a mintat.

-- A tesztet kozvetleniil a mintavétel utdn végezze el.

-- Szigortian kdvesse az utasitasokat.



6. Nincs piros csik a tesztkazettan vagy rendellenes folyadékaramlas. Mi az oka?
Egyértelmi, hogy a teszteredmény érvénytelen. Az okok a kovetkezdk:

-- A tesztkazetta alatti feliilet nem vizszintes, ami befolyésolja a folyadék aramlasat.

-- A cseppminta mennyisége nem felel meg a hasznalati utasitisban meghatarozott
kovetelményeknek.

-- A tesztkazetta nedves.

7. Nem latom a kontrollvonalat (C). Mit kell tennem?

A teszteredmény érvénytelen, kérjiik, ismételje meg a tesztet szigortian a hasznalati utasitasnak
megfelelden.

8. Nem vagyok biztos a teszteredményben, mit tegyek?

Bizonytalan eredmény esetén megismételhetd a teszt, ha még mindig bizonytalan az eredményt
illetden, kérjiik, forduljon héziorvosahoz.

9. Ha az eredmény pozitiv, mit tegyek?

Ha a teszteredmény pozitiv, akkor On COVID-19 virussal fertdzott lehet. Eleget kell tennie a
helyi intézkedéseknek (pl. karantén, bejelentés, ismételt vizsgalat stb.), és a tovabbi teenddkkel
kapcsolatban forduljon haziorvosahoz.

10. Ha az eredmény negativ, mit kell tennem?

Ha a teszten csak a kontrollvonal (C) savja lathatdé egyértelmiien, az azt jelenti, hogy a
teszteredmény negativ, vagy a virus szintje tul alacsony ahhoz, hogy kimutathaté legyen. Ha
még mindig vannak COVID-19 tiinetei (fejfajas, 1az, szaglas vagy izlelés elvesztése stb.), kérjiik,

forduljon haziorvosahoz.

NEMKIVANATOS ESEMENYROL SZOLO JELENTES

A COVID-19 antigén Onellendrzésre szolgald tesztekre vonatkozoan a kiillonb6zd orszagok
szabalyozd hatosagai eltérd szabalyozasi kovetelményekkel és sajat jelentési csatornakkal
rendelkezhetnek, @ a nemkivénatos események bejelentésére. Nemkivanatos események

jelentése esetén kérjiik, miikddjon egyiitt a helyi forgalmazoval.

TELJESITMENYJELLEMZOK

e Kimutatasi hatar
A kimutatasi hatarérték: 1.6x10> TCIDso/mL.

e Kilinikai teljesitmény
A COVID-19 antigén gyorstesztkészlet (kolloid arany) klinikai teljesitményének jellemzdit 500
eliilsé orriiregbdl vett tamponmintaval allapitottak meg. A donorok mintait Xiamen Hopegen
COVID-19 Antigén Gyorsteszt Készlettel (kolloid arany) tesztelték. A kapott eredményeket
PCR-teszttel vetették egybe, melyek eredményei a kdovetkezoképpen foglalhatok Gssze:



Hopegen PCR eredmények Kategoria | Eredmény 95% C.I.
Medical | Pozitiv | Negativ | Osszesen PPA 91.00% | 83.77%~95.19%
Pozitiv 91 0 91 NPA 100.00% | 99.05%~100.00%
Negativ 9 400 409 PPV 100.00% | 95.95%~100.00%
NPV 97.80% | 95.87%~98.84%
Osszesen 100 400 500
OPA 98.20% | 96.61%~99.05%

o Keresztreaktivitas
A kovetkez6 mikroorganizmusok vagy patogének egyikével sem volt olyan értékelhetd reaktivitisa a
COVID-19 antigén gyorstesztnek (kolloidal arany), amely a teszt miik6dését befolydsolta volna:
Influenza A virus HIN1 (Brisbane_59_2007), Influenza A virus H3N2 (A_Brisbane_10_2007), Influenza B
Virus (B_Florida_4_2006,Yamagata Lineage), Influenza B Virus ( B_Hong Kong 330_2001, Victoria
Lineage), Human Coronavirus 229E, Human Coronavirus 0C43, Human Coronavirus NL63, Human
Coronavirus HKU1, Parainfluenza Virus Type 1, Parainfluenza Virus Type 2, Parainfluenza Virus Type 3,
Parainfluenza Virus Type 4B, Adenovirus 1 (Species C), Respiratory Syncytial Virus Type A, Rhinovirus
Type 1A, Rhinovirus B70, Adenovirus Culture Fluid 7A (Species B) , Enterovirus Type 68,
Coronavirus-SARS Stock, MERS-CoV, Chlamydophila pneumoniae, Mycoplasma pneumoniae M129,
Bordetella pertussis A639, Haemophilus influenzae Type B, Candida albicans Z006, Staphylococcus

aureus MSSE, Streptococcus pneumoniae Z022, Streptococcus pyogenes Z018, Legionella pneumophila.

« Interferencia
A kovetkez6 anyagokat tesztelték, és nem taldltak interferencidt a COVID-19 antigén gyorsteszttel
(kolloidal arany), amely a teszt miikodését befolyasolta volna: Mucin 5%, teljes vér 5%(V/V),
a-Interferon 2000001U/mL, Zanamivir 100ng/mL, Ribavirin 20ug/mL, Oseltamivir 5ug/mL, Peramivir
0.2mg/mL, Lopinavir 8mg/mL, Ritonavir 200ug/mL, Arbidol 4pg/mL, Levofloxacin 20ug/mlL,

Azithromycin 2.0pug/mL, Ceftriaxone 0.8mg/mL, Meropenem 1.0mg/ml, Tobramycin 2ng/mlL,



Phenylephrine 20pg/mL, Oxymetazoline 0.1mg/mL, Beclomethasone 0.1mg/mL, Dexamethasone
2mg/mL, Flunisolide 0.1mg/mL, Triamcinolone Acetonide 10.0ng/mlL, Budesonide 2.00ng/mlL,

Mometasone 10ng/mL, Fluticasone 50pg/mL, Histamine Hydrochloride 10ng/mL, Sodium Chloride 5%.

e Hook hatas
A SARS-CoV-2 antigén 3,4x105 TCID50/ml koncentraciojan beliil a termék vizsgalati

eredményei nem mutattak Hook hatast.
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