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Koronavirus (2019-nCoV)
Antigén Gyorsteszt -
Hasznalati Utasitas

sporteseményeken, repiildtereken, iskolakban
stb.).

UTMUTATO A TESZT ELVEGZESEHEZ:

TERMEKNEV: Koronavirus (2019-nCoV) 1. Olvassa el az egesz haszndlati utasitist a
. teszt elvégzése eldtt. Szanjon elegendd
Antigén Gyorsteszt 46t teszt T dt & 1
CSOMAGOLASI EGYSEGEK: 1 db/készlet, AT A AL
5 db/készlet, 20 db/készlet, 40 db/készlet, 50 vitelezesere. Reressen egy szt Jo
db/készlet megvﬂagltott ’ munkafelu’letet, ) ahol
MODELLSZAM: E ele':.gen,do hely a}l ren’del’kezesr,e az bsszes
sziikséges eszkOz szamara. Készitsen el
r , egy Orat a méréshez. Mossa meg vagy
HASZNALATI CEL fertotlenitse a kezét alaposan, mielott
— . elkezdi a tesztet, valamint a teszt
Ez a kész et a almas a ,CQVID-19 .antlngerl} elvégzése utan is.
kvalitativ in vitro klmutata'sara, emberl "elulrso 2. Nézze meg az oktatovideot az alibbi
orrkenetbdl. A tesztet gyorsvizsgalati eszkozként linken:
lehet haszndlni a koronavirus gyanus eseteinek
vizsgélatara, de megerdsitd modszerként is
alkalmazhaté a nukleinsav-kimutatasi tesztek
utan. Pozitiv teszteredmény esetén a mintaban
koronavirus-antigén talalhato. Negativ eredmény
nem zarja ki a fert6zés lehetdségét.
3. Vegye ki a mintavevd palcat a
A COVID-19 mindenki szamara fert6z6 lehet, csomagolasbol anélkiil, hogy

egy akut 1égzdszervi betegségrél van szd. A
fertdzott betegek ¢€s a tiinetmentes hordozok is
fert6zési forrast jelenthetnek. Az inkubécios id6
1-14 nap, de jellemzben 3—7 nap. A f6bb tiinetek
kozé tartozik a laz, szdraz kohogés, faradtsag,
szaglas- ¢és izérzékelés elvesztése, valamint az
orrdugulds,  torokfajas, izomfajdalom és
hasmenés.

Ez a teszt otthoni 6nellendrzésre €s munkahelyi
hasznalatra egyarant alkalmas (pl. irodakban,

megérintené a vattas végét, majd
ovatosan helyezze be az egyik orrlyukaba
koriilbeliil 1,5 cm mélységig, amig enyhe
ellenéllast nem érez. Ha erds ellenéllast
vagy fajdalmat érez, ne helyezze be
mélyebbre a palcat. Kozepes nyomast
alkalmazva korkoros —mozdulatokkal
legalabb 15 masodpercig forgassa a
palcat 4-6 alkalommal az orr belsd falan,
hogy minél tobb sejtet és nyakot gylijtson
Ossze. Ismételje meg a mintavételt

4.

ugyanazzal a palcaval a masik orrlyukban
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Nyissa ki a mintavételi csdvet a
nagyobbik nyilasanal, és helyezze bele a
hasznalt mintavevld palcat a mintaval
egyitt. A  minta  feloldodasanak
biztositasa érdekében a mintavevd
palcanak legalabb 15 madsodpercig a
pufferoldatban kell maradnia. Ezalatt a
palcat tobbszor el kell forgatni, és a
mintavevoé fejét haromszor meg kell
nyomni. A palca eltavolitdsa kozben a
mintavételi csovet enyhén Ossze kell
nyomni. Ezutdn zarja le a csdvet a
kupakkal. A csOben 1évd folyadék a
teszteléshez  sziikséges  feldolgozott
minta.

IS.

Helyezze a hasznalt mintavevd palcat a
mellékelt mlianyag zacskoba, amelyet a
fertdzott hulladék tarolasara terveztek.

Ha a tesztkazettdt és a mintat nem
szobahdémérsékleten (10-30°C) taroltak,
hagyja azokat 15-30 percig
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szobahOémérsékleten allni a  teszt
elvégzése elott.

(5 15-30min

> )W 10~30C

7. Nyissa ki az eziistszinli aluminium
tasakot, és helyezze a tesztkazettit egy
egyenes feliiletre. A tasak felnyitasa utan
a tesztet 30 percen beliil el kell végezni
(hémérséklet: 10-30°C, paratartalom:
<70%).

8. Nyissa ki a mintavételi csovet a kis eliilsé
kupaknal, ¢és pontosan 4 cseppet
cseppentsen a kezelt mintabol a
tesztkazetta mintabeviteli nyildsaba (S
jelolési lyuk).

9. A tesztcseppek behelyezése utan hagyja a
tesztkazettat szobahdémérsékleten (10—

30°C) 15 percig allni. Az eredményt 15
perc elteltével olvassa le. A 30 perc utan
megjelend eredmények érvénytelenek.

15)

min.

10. Eredmények értékelése:

B0

Pozitiv Negativ Ervénytelen

EREDMENYEK ERTELMEZESE

o Pozitiv: Két vonal jelenik meg (egy a C
és egy a T jelzésnél). A fertézés gyantja
fennall. Maradjon izolacidban, ¢€s
forduljon orvoshoz vagy a helyi
egészségligyl hatdésagokhoz.

e Negativ: Csak egy vonal jelenik mega C
jelzésnél. Ha tlinetei vannak, ismételje
meg a tesztet 1-2 nap mulva.

o Ervénytelen: Ha a C jelzésnél nem
jelenik meg vonal, a teszt sikertelen volt.
Ismételje meg egy 1) tesztkészlettel.

11. A teszt elvégzése utan helyezze a teszt
minden alkotéelemét a  mellékelt
mianyag zacskoba, amely a fertdzott
hulladék taroldsara szolgal, majd a

zacskot zarja le, és dobja ki a kommunalis
hulladékba. A tesztkészlet nem
hasznalhato ujra.

&

12. Ismét mosson kezet vagy fertdtlenitse
alaposan.

TARTALOM

SARS-CoV-2 antigén tesztkazetta
Mintavevé pufferoldat

Egyszer hasznalatos mintavevd palca
Hulladékgyijto tasak

Hasznalati itmutato

agrwbE

TAROLAS ES MINOSEGMEGORZES

e A készletet 4-30°C
hémérsékleten kell tarolni.

e A lejarati id6 a csomagolason talalhato.

e A tesztet a csomagolas felnyitasa utan 30
percen beliil el kell végezni.

kozotti
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e A mintavevd pufferoldatot a felbontast
kovetden 18 honapon belil fel kell
hasznalni.

TESZTELESI ELJARAS
Ha a tesztet helyesen hajtjak végre, megjelenik a

kontrollvonal, mivel a reagensanyagok reakcioba
1épnek.

KORLATOZASOK

1. Ez a készlet egy kvalitativ teszt, amely

nem képes a koronavirus antigén
koncentracidjanak mennyiségi
meghatarozasara.

2. A teszt eredménye nem az egyetlen
klinikai indikaciés 1igazolds. Ha az
eredmény nem egyezik a klinikai

tinetekkel vagy mas vizsgalatokkal,
ajanlott tovabbi teszteket elvégezni az
eredmény megerdsitésére.

3. A teszt eredményei nagyban fiiggenek a
mintavétel, a feldolgozas, a szallitas és a
tarolds mindségétdl. Barmilyen hiba
pontatlan eredményekhez vezethet. Ha a
minta eldkészitése soran nem keriil sor
megfeleld keresztkontaminacio-
ellendrzésre, az téves pozitiv
eredményeket okozhat.

4. A 18 év alatti gyermekeket és fiatalokat
egy felnéttnek kell segitenie a teszt
elvégzésében.

5. Klinikai teljesitmény: Orrkenetmintak

A koronavirus
(kolloid  arany)

(2019-nCoV) antigén teszt
klinikai  teljesitményét

Onellendrzéssel értékelték 108 pozitiv és 115
negativ SARS-CoV-2 antigén (Ag) mintan. A
teszt érzékenysége (szenzitivitasa) 95,37% (95%
Cl: 89,62-98,01%), mig specifitasa 99,13%
(95% CI: 95,24-99,85%) volt.

| H “ PCR Teszteredmények |
| I |[Pozitiv||Negativ| Osszesen|
_ |Pozitiv_[103 |1 04 |
ANGECN |Negativ |5 114 J119 |
eszt  |=
‘OsszesenH108 H115 H223 ‘

« Erzékenység (Szenzitivitas): 95,37%
[89,62%; 98,01%)]

o Specifitas: 99,13% [95,24%; 99,85%)]

« Osszhang az eredmények kozott:
97,31% [94,26%; 98,76%]

BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

1. Csak in vitro
hasznalhato.

2. Csak a készlethez mellékelt mintavevo és
pufferoldat hasznélhato.

3. Csak sértetlen tesztkészletet hasznaljon.

4. A kiilonboz6 gyartasi tételeket nem
szabad keverni.

5. A mintat a lehetd leghamarabb tesztelni
kell, mert a lefagyasztott és friss mintak
klinikai teljesitménye eltérhet.

6. A pozitiv és negativ prediktiv értékek
erdsen fiiggenek a fert6zés
elterjedtségétol.

7. A teszt érzékenysége csokkenhet az elsd
tiinetek megjelenését kovetd Ot nap
elteltével.

diagnosztikai célra

8. A tesztkazettat a felnyitast kdvetéen 30
percen beliil fel kell hasznalni.

9. A mintavevé cs6 folyadékat tilos
lenyelni.

10. A teszt soran keletkez6 hulladékot
megfeleld modon kell megsemmisiteni.
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GYAKRAN ISMETELT KERDESEK
(GYIK)

e Mikor végezhetem el a tesztet?
Béarmikor elvégezheti a tesztet, fliggetlentil attol,
hogy vannak-e tiinetei vagy sem. Kérjiik, vegye
figyelembe, hogy a teszt eredménye mindig csak
az adott id6pontra érvényes pillanatfelvétel. A
teszteket az illetékes hatoésagok irdnymutatisa
alapjan érdemes ismételni.

e Mire Kkell figyelnem, hogy a lehetd
legpontosabb eredményt kapjam?
Mindig pontosan tartsa be a hasznalati utasitést.
A mintavételt kdvetden azonnal végezze el a
tesztet. A mintacs6bdl szarmazd cseppeket
kizardlag a tesztkazetta kijelolt mélyedésébe
csepegtesse. Pontosan négy cseppet hasznaljon.
Tul sok vagy tal kevés csepp helytelen vagy
érvénytelen eredményhez vezethet.

) Hogyan miikodik a teszt?
A SARS-CoV-2 virus N-fehérjéje reagal a
tesztvonal bevonataval, ami szinvaltozast
eredményez, vagyis egy piros vonal jelenik meg.
Ha a mintdban nincs virusfehérje vagy antigén,
nem jelenik meg piros tesztvonal (T).

e Miért szinezodott el erdsen a tesztcsik? Mit
csinaltam rosszul?
Az er6s elszinezddés oka valosziniileg az, hogy
tal sok cseppet juttatott a tesztkazetta
mélyedésébe. A jelzdcsik csak korlatozott
mennyiségli folyadékot tud felszivni. Ha nem
jelenik meg kontrollvonal, vagy a tesztcsik

erdsen elszinezddott, ismételje meg a tesztet egy
uj készlettel, a hasznalati utasitas szerint.

e Mit tegyek, ha a teszt elvégzése utan nem
latok kontrollvonalat?
Ebben az esetben az eredmény érvénytelen. Ez
hibas tesztelési eljaras kovetkezménye lehet.
Ismételje meg a tesztet egy Uj készlettel, a
hasznalati utasitas szerint. Ha ismételten
érvénytelen eredményt kap, forduljon orvoshoz
vagy egy COVID-19 tesztkdzponthoz.

e Nem vagyok biztos az eredmény
értelmezésében. Mit tegyek?
Ha nem tudja egyértelmiien meghatarozni a teszt
eredményét, az illetékes hatosagok -eldirasait
betartva forduljon a legkdzelebbi egészségiigyi
intézményhez.

e Az eredményem pozitiv. Mit tegyek?
Ha a kontrollvonal (C) mellett a tesztvonal (T) is
megjelenik, az eredménye pozitiv. Ez azt jelenti,
hogy fenndll a COVID-19 fert6zés gyanuja.
Azonnal helyezze magat karanténba a helyi
iranyelveknek megfeleléen, €s telefonon vegye
fel a kapcsolatot a haziorvosaval vagy az
illetékes egészségiigyi hatésaggal. Az On
teszteredményét PCR-teszt segitségével
ellendrzik, és tajékoztatjak a tovabbi 1épésekrol.

e Az eredményem negativ. Mit tegyek?
Ha csak a kontrollvonal (C) jelenik meg, az
eredmény negativ lehet, vagy a virusmennyiség
tul alacsony ahhoz, hogy a teszt kimutassa. Ha
olyan tiineteket tapasztal, mint fejfajas, migrén,
laz, a szaglas- vagy izérzékelés elvesztése,
kovesse az illetékes hatosdgok eloirasait, és

forduljon egészségiigyi intézményhez. Sziikség
esetén ismételje meg a tesztet egy 0j készlettel.
Gyanu esetén végezze el jra a tesztet 1-2 nap
mulva, mivel a koronavirus nem minden
fertdzési szakaszban mutathatd ki pontosan.
Tartsa be az érvényes tavolsagtartasi és higiéniai
szabalyokat.

e Ujra felhasznalhaté-e a tesztkazetta tobb
személy altal?
A tesztkazetta egyszeri haszndlatra késziilt, és
nem hasznalhato ujra vagy tobb személy altal.

° Hol dobhatom ki a tesztet?
A tesztkészletet a szokasos haztartasi hulladékba
lehet dobni.



