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Gyorsteszt a SARS-CoV-2 id fehérje antig

Otthoni , in vitro diag ikai i célra.

A SARS-CoV-2 antigén orrlyukpalcas gyorsteszt egy olyan egyszer
hasznalatos tesztkészlet, amely a COVID-19-et okozé SARS-CoV-2

virus ara szolgdl a fertézéses b tuneteit mutaté
személyek orrlyukbdl vett mintaibol,
Az eredmény a SARS-CoV-2 fehérje antigénjé

kimutatasara vonatkozik. Az antigén altalaban a fels6 léguti mintakban

« Ne igya meg a készetben 16vd pulferoidatot. Ovatosan kezelje a puffert,
hogy bérre, szembe ne keriiljon. Ha mégis, azonnal Gblitse le b folyd vizzel.
« Atesztet 2-30°C kozbtti hémérsékleten térolja, ahol nem tdl magas a
paratartalom. A felhaszndlasig ne nyissa ki a tasakot, lll. sériit csomagoldsd
tesztet ne hasznéljon fel.

* Ez a tesztkészlet kizardlag eldzetes tesztként hasznalhaté. Az ismételten

meg kell beszélni az orvossal vagy
egészséglgyl szakemberrel,
+ Szigor(an tartsa be a megadott iddt.
« Atesztet csak egyszer hasznalja. Ne szedje szét és ne érintse meg a
tesztkazetta ablakat.
* A készletet nem szabad i, iletve nem szabad a csomagoléson
feltintetett fethasznalasi hatarids lejarta utan felhasznlni.
+ Gyermekek elﬂ elzérva tartandd.

a fertdzés akut fazisa ki. A pozitiv eredmény a virus
antigénjének jelenlétét jelzi, de a ferwzés gl
sahoz klmikai‘ lacidra van g a kortorté | és egyéb

egy
A pozitiv eredmény a SARS-CoV-2 virus jeleniétére utal. A pozitiv

8. a tesztet felndtt jeleniétében végezhetik el.

- Két dvesné| ﬁauhbb gyermekel nem szabad ezzel a teszttel teszteini,
* Kisgyermekektdl egy masodik felndtt segitségével kell orryukmintat venni,
+ A tesztelés elStt és utdn ataposan mosson kezet.
« Kérjok, arrdl, hogy minta kerdljon a
A0l sok vagy 1l kevés minta a teszt pontatiansdgéhoz

mutaté y kell ia, és tovabbi
ellatast k é észségligyl ktol. A pozitiv ered y
nem zarja ki a bakterialis vagy mas vald egyii vezethel.
lanbzésl. ahogy a negativ eredmény sem zarja ki a SARS-CoV-2
Azok a lyek, akiknek a teszoe negativ, és

tovébbra is COVID-szer( t{

érdekében.

Az 0] tipust koronavirusok a B térube inmm'\ak‘ A Covid-19 egy akut
vi Az
ré. Jelen tudasunk szerint a fertﬁzés 16 forrasat a koronavirussal
fertdzott élyek jelentik; ti fertdzott k is
fertézhetnek. A jelenlegi jarvanyiigyi kutatasi eredmények szemt a
lappangasi id8 1-14 nap kdzdtt van, jellemzéen 3-7 nap. A betegség 16
tunetei léz férad(sag. szémz kohogés Deelofordulhat még

ésh is.
A SARS-CoV-2 antigén
membranalap nnmunproba a SARS-CoV 2 anllgén klmu'alésara

Atesztet lezart csomagolasban 2-30°C kozotti hdmérsékleten tarofja. A teszt a
] iddig lezart stabil

marad. A felhasznélasig ne nylssa ki a tasakot. FAGYTOL OVJAI A

felhasznaldsi hatdridd lejdrta utén a tesziet ne haszndlja fel,
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Ateszlelés oldtt legalabb 20 masodpercig mosson kezet szappannal és vizzel.

Ha szappan és viz nem &ll rendelkezésre, haszndljon legalabb 60%-0s

Orrlyukbél vett mintavétel menete

1. Vegye ki a steril tampont a tasakbdl.

2. Dugja be a tampont az orrlyukéba addig, amig enyhe ellenalldst nem érez
(kb. 2 cm-re az ormyliéstél). Lassan csavarja meg a tampont, és 5-10
alkalommal dorzsblje az ormyfids faldhoz, végig az orrlyuk beisejében

Megjegyzés:

Ez okozhat egy kis
ha erbs ellendlldst vagy fajdaimat érez,

Ha az ormydalkahdrtya séniit vagy vérzlk, az orrlyukbdl vett mintavétel nem
ajaniott.

Ha méasoktdl vesz mintat, kérjik, visefjen arcmaszkot. Gyermekeknél
eldfordulhat, hogy nem kell olyan mélyen az orryukba bedugni a tampont.
Alegkisebbekné! eidfordulhat, hogy egy masik

személynek fogni kell a gyermek fejét a mintavétel |

Ne vezesse

a tampont,

4, Ugyanazzal a tamponnal ismételje meg a ’
2.16pést a masik orrlyukban is. s
5. Hizza ki a stenil tampont. 1 2

A minta elkészitése

1. Helyezze a tampont a csbbe,
meg réla, hogy a tampon vége leér a csb aljdra, és kevergesse vele a
folyadékot, hogy a minta és az oldat jol
Bsszekeveredjenek. Nyomja a tampon 1
fejét a cs oldalahoz, és [¢*
10-15 mésodpercig forgassa a tampont.

2. Vegye ki a tampont, mikdizben a
tamponfejet a csd bels oldaléhoz s:

Helyezze a tampont a Mlowhulhdékvgyﬁ]w
biztons#gl tasakba,

3. Zadja le az extrakcids cs6 kupakjat.

3. Ovatosan vegye ki a tampont. x5 \ x5
S
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A tesztelés

1. Vegye ki a tesztkazettat a lezart féliatasakbdl, és egy 6ran belil hasznaifja is
fel. Alegpontosabb eredményt akkor kapjuk, ha a tesztet kdzvetlenidl a
foliatasak felnyltasa utdn végezzik el,

Megjegyzés: A toszt befejezése utan helyezze a leszt Gsszes alkatrészét a
milanyag hulladékgyljtd tasakba, és a helyi eldirdsoknak megfeleiden dobja
K.

Kérjik, tudassa a teszt és
gondosan kivesse a helyi COVID myammumm:

POZITIV:* Két szines vonal jelenik meg. Az egylk szines
c vonalnak a kontroll sdvban (C) kell lennie, mig a masknak a
teszt sévban (T).
T *MEGJEGYZES: A szin intenzitasa a tesztvonal névpéban (Tya
SARS-CoV-2 antigén fugg. Tehat
szindrnyalatd szint a (T) sdvban pozitivnak kell tekinteni,
A pozitiv eredmény azt jelenti, hogy a tesztelt személy nagy valdszinlséggel
COVID-19 fertdzott, de a pozitiv mintat meg kell még erdsiteni. Azonnal
vonuljon dnké a holyl és
Iépjen vagy a helyl
gyl szerint. A paciens
teszteredményét PCR tBezltBl meg fnmék erdsiteni, s elmagyardzzak a
tovabbi teenddket.

NEGATIV: Szines vonal jelenik meg a kontroll sdvban (C),

L viszont nem |athatd szines vonal a teszt sévban (T).

T A péciens valdszinileg nem kapta el a COVID-19 betegséget,
Lehetséges azonban, hogy a teszt téves negativ eredményt -
hamis negativot - ad néhany COVID-19-ben szenvedd beteg

esetében, Ez azt jelenti, hogy az llletd a teszt negatlv eredménye ellenére is
lehet COVID-19 beteg.

Ha olyan tiineteket tapasztal, mint fejfajas, migrén, laz, szaglas vagy
izérzékelés elvesztése, akkor forduljon a legkozelebbi egészséglgyi
Intézményhez a helyi szabalyok szerint. Meg is ismételheti a tesztet egy (]
készleltel. Gyan( esetén, a tesztet 1-2 nap mitva ismételje meg, mivel a

nem ki a fertdzés minden fazisaban,
Negativ lsmanxtnény esetén is be kell tartani a tavolsagtartdsi és higiéniai

A vald részvétel

a helyl COVID-# kedl kovetn|,

ERVENYTELEN: A kontroll savban (C) sem lathaté szines

c vonal. Az vagy a nem
eljéras a Isgvalbsz[mbb okai ennek. Olvassa el még egyszer a

emberi mintabol. alkoholtartalmi kézfertdtienitét. :IelllyI;,z:o a tesztkazeltat egy sima, vizszintes 3 csepp T hasznélati utasitdsban a tesztelés menetét, és ismételje meg
% G teszttel, kapcsol orvosdval,
c E 1434 o 2. Nylssa fel az extrakcids cs8 kis kupakidt, pufferoidstos minfa bbb crpedmionlon it i
K‘d“h a toszt olvé elétt olvassa el a teljes & forditsa meg a csovet, és adjon 3 csepp oldatot a 6
4 2 Vegye le a pufferoldat fedelét, és tesztkésziiiék (S) jelzéssel elldtott ry
. = Y Ezutan inditson el egy idémérét. Amig a teszt 4 o
. g in vitro - i célo & allitsa a csovet a dobozon kijeldit dolgozlk, ne nydljon hozzé, és ne mozgassa a @ @ 1. Ateszt Kizédrolag velt ,az
Azonositészam: 146611700 «Ateszt csak egyszer haszné]a\os A lejérati idd utan ne hasznaija fel. tartéba. teszikazettt, ebbena Iépések
Ervbnyn: 2021-11-03 + Ne egyen, igyon vagy dohanyozzon azon a helyen, ahol a mintakat 3. 15 perc milva olvassa le az
vagy a teszteket kezelik. Ne értelmezze az eredményt 20 perc efteltével.
1/8 2/8 38 48
2. A SARS-CoV-2 antigén o gyorsteszt csak a SARS-CoV-2 virus Leirds Teszt szint Zavard anyagok 6. Mi a teendd, ha az eredmény pozitiv?
antigénjének jeleniétét fogja jelezni a mintdban. PP T— A vizsgélati bizonyos i a anyagok A pozitiv eredmény a SARS-CoV-2 virus antigénjének jeleniétét jelzi. A pozitiv
3. Ha a teszteredmény negativ vagy nem reaktiv, de a kiinlkal tinetek Humén koronavirus 229E 5x 10” TCIDsy/mi nem befolyasoljak. eredmény azt is jelenti, hogy a péciens nagy vaiésziniséggel COVID-19
twlt::‘u is ’T::Itlsn:os ez m:zd: van, mefE( a ::zlym ko"r; Ilcr:‘z;a :nkmban Human koronavirus NL63 1x 10° TCID. so/mi virussal fertgzatt, ezért azon‘v:i.kuu)on oGnkéntes karanténba a helyl
avi nem imutatni. Ezel a szet a fertdzés = ry
Kb arisos ey it gy He Humén koronavirus OC43 1x10° TCIDg/ml [ Telies ver 20yl ___| Oximetazolin | 0.6mg/mi | azonnal épien Vagy a het
4 Anognlv eredmény ne::\s:uh kl.l SARS-CoV-2 fertdzést kidndsen MERG aviius Flonce Ji37xk o TCIDg/m BMMG S o SAg B AzOve“»ek ako e T ot e
azokndl, akik kapcsotatba kerillek a virussal. Ezokné! a személyeknél a Huméan koronavirus HKU1 1x 10° TCIDsy/mi orrspray 2004l Rabelol 45ugiml
5. mo 19 pazitv eredmény eldfordulhat nem SARS-C v';um Joflierzi A HANY 316 440 TCIDpii D:)Smmw;on : %r.%mll F‘:‘mri;!m ;"Ia‘lz lml|
y ulhat nem 0! ] il ,8ng/ml amiflu pg/ml Diagnosis and Treatment Protocol for Novel Coronnvlm: Pneumom (Trial
valé vagy egyéb zavars tényezoknek Influenza A H3N2 1 x 10 TCIDgfml Mupirocin 2mg/mi Tobramicin | _2,43mg/mi Version 7). National Health Commission & National
m&ﬂémﬂ T i e Infl ] 3,16 x 10° TCIDs/ml Traditional Chinese Medicine.2020.
b net a8 al a T
Frmcifoes-o : e’ R T 1. Hogy mikbdik a SARS-CoV-2 anigén yorstesat? zwsowmesZEQ
7. Hamis negaliv eredmények fordulhatnak e, ha a mintat nem megfelelden F virus 3 1,58 x 10° TCIDgy/ml Ateszt a SARS-CoV-2 antigének kvai - megtaldinats vagy sem -
Mbratrbin b sk Lé vi ftialis virus 8,89 x 10° TCIDsy/ml kimutatésara szolgal a péciens ltal, sajdt magatd levett mintdbal. A pozitiv In vitro diagnosztikal eszkéz
""enmsé?“m w0 le nas e S - azt jelzi, hogy a mintaban a SARS-CoV-2 virus antigénjel jelen
h 3-as tipusu adenovirus 3,16 x 10° TCIDse/ml vannak. Térolja és széllitsa 2-30°C kézétil hémérsékdeten
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Klinikal teljesitmény
Kiinikai végeztek, a COVID-19 antigén
tt 8z RT-PCR vizsgi

A klinikal vi
eredmények 99, 4%-0s specificitast és. 85 4%-0s szenzitivitast muumak K,
97.,8%-08 Bsszesitett pontossaggal.

PCR-al megordsitett Helyesen
minta beazonositott Arény
Pozitiv 954%
minta 347 331 (&
Negativ 99,4%
minta 500 497 (Specifikussag) |
97,8%
Osszesen 847 828 (teljes pontossag) |
954% iti Az 347 PCR-rel pozitiv mintabol
331-et igazolt vissza helyesen pozitivnak a COVID 19 antigén gyorsteszi, és
16-at tévesen 99,4%-0s i 500 PCR-rel

itett negatlv mintabdl 497-et igazolt vissza helyesen negativnak a
COoVID-19 antigén gyorsteszt, és csak 3-at tévesen pozitivnak. 97%,8-0s
pontossag: Az Gsszesen 847 PCR-rel megersitett mintabol 828 esetben a
COoviD-19 aanén gyorsteszt eredménye megegyezett a PCR-teszt

avirus vald
eldfordulasanak monokma fuggden valtozhat.

Keresztreaktivitas
A

az atabbi felsorolt egyéb
lbgiti virusok, az auamman eldforduld mlkrobdhs fiora és az alacsony
bizonyos
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7-es tipusu adenovirus 1,58 x 10° TCIDso/ml

2. Melyik a legjobb idépont a tesztelésre?
A SARS-CoV-2 virus antigénje akut iégiti feri5zésben mutathaté ki. A teszt

Humén Rhinovirus 2 2,81 x 10° TCIDs/ml akkor ajnlott, ha a tinetek kézott szerepel a kovetkez8k kizil
Human Rhinovirus 14 1,58 x 10° TCIDgy/mi legalabb az ”V‘;o::' :"x”ﬂ ""QP‘I’&WI kdhogés, iz, légszom),
Human Rhinovirus 16 8,89 x 10° TCIDg/ml D s

Kanyaré 1,58 x 10° TCIDso/ml oonws e donds mh:lk‘;-; :
Mumpsz 1,58 x 10° TCIDso/ml vagyas V;” n“alm ﬂ: m;:y:::n nem
A 1,0x10° org/ml ik, vagy ha a mint 3 vagy tobb,
mint 4. Eze IdvleZ Iimmunolégial ala) t ritkén
Candida albicans 1,0x10° org/mi slorculhatnak hamis eredn .,?;y oot rmindig
Colypebaciaritnt 1,010 orgiml :]a:on .:;u'y:"mhmm ml:‘f:o ha a vonalak szine és intenzitasa
ichia coli 1,0x10° org/ml b g ? 28 !
Moraxella catarrhalis 1,0x10° org/ml Avonatak "‘"*‘:k és nincs i a ol
r y r n el
1,0x10° org/ml lennik. A tesztet kel tekinteni fis il attél, hogy a
Neisseria subflava 1,0x10° org/ml Nacvertemceraion: .
nnem, ha az y negal
Pseudomonas aeruginosa 1,0x10" org/ml Anegativ eredmény azt ]slonh hogy On nngy valdszinliséggel nem kapta el a
Staphylococcus aureus 1.0x10% org/ml COVID-12 tdl alacsony
subspaureus HOX30org/m ahhoz, hogy a teszt hmmassa Azonban mordulm hogy ez a teszt néhany
P P B COVID-19-es betegné! téves negaliv eredményt ad (hamis negativ). Ez azt
Staphylococcus epidermidis 1'0"10, org/mi jelenti, hogy a teszt negativ eredménye ellenére is fennalihat a COVID-19
Streptococcus pneumoniae 1,0x10" org/ml Ha olyan i tapasztal, mint fejf&jas, migrén,
& |4z, szaglds- és forduljon a B U
Stropiococcus pypenss 1.0x10_org/mi a helyi hatdsagi eldirdsok szerint, Ezen kivil megismételheti a
Streptococcus salivarius 1,0x10" org/ml tesztet egy 0j tesztkészlettel. Gyans esetén 1 2 nap elteltével ismételje meg a
Streptococcus sp. F csoport 1,0x10° org/ml Josciet, '“"’" ~ e Ajaritizds minden

és higiénial szabayom még negativ
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mzlemcmbny esetén is be kell tartani, A kbziekedésiiutazasi,
valo részvétel teki a helyi COVID-i
irdsokat kell kdvetni. 78

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérult
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Katalégus szam
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