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Covid-19 Antigén
Gyors teszt (Nyalbal)

Eredmény 15 percen beliil

Betegtajékoztato
COVID-19 Antigén GyorsTeszt (Nyal teszt). Otthoni teszt in vitro diagnézishoz.

Rendeltetés

A COVID-19 Antigén Gyors Teszt (Nyalbol) egyszer hasznalatos teszt, amelynek célja az
Uj koronavirus SARS-CoV-2 kimutatasa, amely COVID-19 betegséget okozza és az emberi
nyalbdl kimutathaté. Ezt a tesztet otthoni hasznalatra tervezték, olyan pacienseknél, akik
szerint fennall a COVID-19 gyanuja.

A COVID-19 Antigén Gyors Teszt (Nyalbodl) csak elézetes informaciét ad, végsé
megerdsitésnek a klinikai diagnosztikai eredményeken kell alapulnia.

Az Uj koronavirusok a 3 genusba tartoznak. A COVID-19 egy fert6z6 akut léguti betegség,
amelyre az emberek 4&ltalaban fogékonyak. Jelenleg a fertézés f6 forrasai az (j
koronavirussal megfert6z6dott személyek és a tinetmentes fert6zottek szintén fert6z6
forrast jelentenek. A jelenlegi epidemioldgiai kutatasok szerint az inkubacids periodus 1—
14 nap, legtobbszor 3—7 nap. A betegség f6 tiinetei a 1az, a faradékonysag és a szaraz
kéhodgés. Néhany esetben orrdugulas, orrfolyas, torokfajas, izomfajdalom és hasmenés is
eléfordult.

ELV
A COVID-19 antigén gyorsteszt (nyalbol) az emberi nydlmintaban jelenlévé SARS-CoV-2
antigének kimutatasara szolgald kvalitativ membran alapt immunoassay.

REAGENS
A vizsgalo eszkdz anti-SARS-CoV-2 ellenanyagot tartalmaz.

OVINTEZKEDESEK

1. Ateszt elvégzése el6tt végig kell olvasni ezt a betegtajékoztatot.

2. Ateszt kizarolag otthoni in vitro diagnosztikai felhasznalasra szolgal

3. Ateszt csak egyszer hasznalhatd, ne hasznadlja Ujra a tesztet. A lejarati id6 utan ne
haszndlja.

4. A mintak és a készletek tarolasara szolgald helyen tilos az étel- és italfogyasztas,
valamint a dohanyzas.

5. Neigya meg a készletben levé puffert.. Ovatosan banjon a pufferrel, és keriilje a
bért vagy a szembe jutast, érintkezés esetén azonnal 6blitse le bd folyd vizzel.

6. Ne haszndlja fel a tesztet, ha a CSOMAG sértilt.

7. Ateszt kezelése utan alaposan kezet kell mosni.

8. Haaz eredmény el6zetesen pozitiv, ossza meg vizsgalati eredményét egészségugyi
szolgaltatojaval, és gondosan kévesse a helyi COVID-iranyelveket /
kovetelményeket.

9. Gyermekek és fiatalok tesztelését csak felnétt végezheti.

10. A hasznalt tesztet a helyi jogszabalyok alapjan kell artalmatlanitani.

TAROLAS

A tesztet tarolja 2-30°C kozott. A tesztet a felhasznalasig a lezart tasakban kell tarolni. NEM
FAGYASZTHATO.

BIZTOSITOTT ANYAGOK
. Tesztkazetta
Gylijté eszkozok (tolcsér, csé, kupak)
. Puffer
. Betegtajékoztato

. Biosafety zsak

NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK

Stopper

HASZNALATI UTASITAS

Tesztelés el6tt:

Ne helyezzen semmit a szdjaba, pl.: ételt, italt, ragégumit vagy dohany termékeket a minta
gyljtése elétt legalabb 10 percig.

Mosson kezet szappannal és vizzel 20 masodpercig tesztelés el6tt és utan. Ha a szappan
és a viz nem elérhetd, hasznaljon legalabb 60 %-os alkohol tartalmu fert6tlenité szert.

1. lépés: Mintavétel

Vegye eld a télcsért és a miianyag csovet, illessze ket 6ssze.

3-5 alkalommal mélyen kohdgjon mélyen.

Megjegyzés: Viseljen az arcan maszkot vagy takarja el a szajat és az orrat egy kendével
amikor kdhog és tartson tavolsagot mas emnerektél.

Ovatosan kopjon a tolcsérbe.

A nyalnak (nem a buboréknak) el kell érnie a csévon levé vonalat.

Megjegyzés:

Ha nem elegendd a nyalminta a csében, ismételje meg a mintavétel |épéséit.

Helyezze a tolcsért a Biosafety zsakba.
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2. lépés:A minta preparatum
Nyissa ki a puffert és adja az dsszes puffert a nyalmintat tartalmazé csébe. Helyezze a
kupakot a nyalmintat tartalmazé csére. Ovatosan razza 6ssze 10-15 alkalommal.
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10-15 alkalommal

3. lépés Teszt elvégzése

Vegye ki a tesztkazettat a lezart féliatasakbol és egy o6ran belll haszndlja fel. A legjobb
eredmény akkor kaphato, ha a tesztet rogton a féliatasak felnyitasa utan elvégzik.
Helyezze a kazettat sima és vizszintes fellletre.

Forditsa meg a csovet és cseppentsen 2 cseppet az eldkészitett mintabol a
mintamélyedésbe (S), majd inditsa el az o6rat.

Ne mozgassa a tesztkazettat amig a mérés tart.

3.lépés

2 csepp az oldatbél

4. lépés:

Varjon, amig meg nem jelenik/jelennek a szines csik(ok). 15 perc mulva olvassa le az
eredményt. A 20 perc mulva leolvasott eredmény mar nem tekintheté érvényesnek.
Miutan a tesztet befejezte, helyezze az 0sszes eszkdzt a Biosafety zsakba és dobja ki a
helyi el6irdsoknak megfeleléen. Ne hasznalja Ujra a felhasznalt eszkdzoket. Alaposan
mosson kezet a kidobas utan.
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Pozitiv  Megativ Ervénytelen

AZ EREDMENYEK LEOLVASASA

KERJUK ossza meg vizsgalati eredményét egészségligyi szolgaltatjaval, és gondosan
kdvesse a helyi COVID-iranyelveket / kdvetelményeket.

POZITIV:* két jol elkiilonithetd szines vonal lathato. Egy
szines vonal lathaté a kontroll teriileten (C) és egy masik a
teszt (T) terileten.
*MEGJEGYZES: A teszt terileten (T) megjelend csik
szinének intenzitdsa a mintdban jelenlévé SARS-COV-2
antigén mennyiségétdl fliggéen valtozhat. A teszt terlileten
__ (T) megjelend barmilyen arnyalatu csik esetén a teszt
Y (7 pozitivnak tekintends.
C A pozitiv eredmények azt jelentik, hogy nagy
T valészinliséggel jelen van a COVID-19, de a pozitiv
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mintakat meg kell ersiteni. Azonnal vonuljon karanténba a
helyi iranyelveknek megfeleléen, és azonnal vegye fel a
kapcsolatot haziorvosaval / orvosaval vagy a helyi
egészségugyi osztallyal a helyi hatésagok utasitasainak
megfeleléen. A teszt eredményét egy PCR megerdsit6 teszt
ellenérzi, és a hozzaérték elmagyardzzak a kovetkez6
|épéseket.

NEGATIV: Egy szines csik lathaté a kontroll (C) teriiletén.

(C). A tesztvonal tartomanyaban (T) nem lathaté szines

vonal.

Nem valészini, hogy elkapta a COVID-19 virust.
Lehetséges azonban, hogy ez a teszt negativ eredményt
adjon, amely helytelen (Fals negativ) a COVID-19-ben
szenvedd betegeknél. Ez azt jelenti, hogy még mindig lehet
| COVID-19 a szervezetében, annak ellenére, hogy a teszt
W negativ. Negativ eredmény esetén is folytatnia kell az

Osszes védelmi és higiéniai intézkedés betartasat.
Gondosan kovesse a helyi COVID iranyelveket /
kovetelményeket.

Ha olyan tlineteket tapasztal, mint fejfajas, migrén, laz, a



szaglds vagy az izérzés elvesztése, forduljon a
legkdzelebbi egészségugyi intézményhez a helyi hatdésag
szabalyai szerint. Ezenkiviil megismételheti a tesztet egy Uj
tesztkészlettel. Gyanu esetén 1-2 nap mulva ismételje meg
a tesztet, mivel a koronavirust nem lehet pontosan kimutatni
a fert6zés minden fazisaban.

Negativ teszteredmény mellett is be kell tartani a tavolsagot
és a higiéniai szabalyokat illetve az enyhitésnek /
utazasnak, az eseményeken valo részvételnek stb. meg kell
felelni a helyi COVID iranyelveknek / kdvetelményeknek.

ERVENYTELEN: A kontroll csik nem lathaté. A kontroll csik

{ leggyakrabban  elégtelen  mintamennyiség vagy nem
C C megfeleléen elvégzett eljaras esetén nem lathatd. Olvassa el Ujra
T| T| az eljaras menetét és ismételje meg a tesztet egy Uj kazettaval.

Ha a probléma tovabbra is fennall, akkor ne hasznalja tovabb a
tesztkazettat, hanem forduljon a helyi forgalmazéhoz.

LIMITALAS

1. Ateszt|épéseinek be nem tartasa pontatlan erednyeket adhat.

2. A COVID-19 Antigén Gyors Teszt (Nyalbdl) csak otthoni in vitro diagnosztikai
ellen6rzésre szolgal.

3. Ateszttel kapott eredményeket figyelembe kell venni mas laboratériumi vizsgalatok és
értékelések egyéb klinikai eredményeivel egyiitt.

4. Ha a teszt eredménye negativ vagy nem reaktiv, és a klinikai tlinetek tovabbra is
fennallinak, az az oka, hogy a nagyon korai fert6z6 virust nem lehet kimutatni. Ajanlott
1-2 nappal késébb Uj vizsgalatot végezni, vagy kérhazba menni a fertézés kizarasara.

5. A COVID-19 pozitiv eredményei nem-SARS-CoV-2 koronavirus térzsekkel valo
fert6zés vagy mas zavaroto tényezék kdvetkezményei lehetnek.

MINOSEGI JELLEMZOK

Klinikai minéségek
Klinikai értékelést végeztek, 6sszehasonlitva a COVID-19 antigén gyors teszt és az RT-
PCR teszt eredményeit. A klinikai vizsgalat 406 nyalmintat tartalmazott. Az eredmények
99,3%-0s specificitast és 90,1%-0s szenzitivitdst mutattak 97,0%-os altalanos

pontossaggal.
PCR-re_I mege:rosnett Helyesen azonositva Rata
mintaszam

Pozitiv minta 101 91 90.1%(szenzitivitas)

Negativ minta 305 303 99.3%(specificitas
2 0,
Osszesen 406 394 . 97.0% .

(Telies pontosséq)

90.1% Szenzitivitas: Osszesen 101 PCR megerésitett pozitiv mintabdl: 91 PCR
megerdsitett pozitiv mintat detektaltak helyesen az AllTest COVID-19 Antigen Rapid Test
segitségével. 10 fals negativ eset van.

99.3% Specificitas: Osszesen 305 PCR megerésitett negativ minta kdzil: 303 PCR
megerdsitett negativ mintat helyesen detektaltak az AllTest COVID-19 antigén gyors teszt
segitségével. Csak 2 fals pozitiv esetet azonositottak.

97% Pontossag: Osszesen 406 PCR megerésitett mintabdl: 394 PCR megerésitett mintat
detektaltak helyesen az AllTest COVID-19 antigén gyors teszt segitségével.

A megfigyelt pontossag a virus a populaciéban valé eléfordulasatél figgben valtozhat.

Keresztreaktivitas

A vizsgalati eredményeket nem befolyasoljak mas légzdszervi virusok, valamint az alabbi
tablazatban felsorolt, gyakran el6fordulé mikrobidlis fléra és alacsony patogenitasu
koronavirusok bizonyos koncentraciokban.

Testszint
1.0x108 org/ml
1.0x10° org/ml
1.0x108 org/ml

Jellemzés
Arcanobacterium
candida albicans
Corynebacterium

Tesztszint
3.16 x 10* TCIDso/ml
1.58 x 10° TCIDso/ml

Jellemzés
Adenovirus di type 3
Adenovirus di type 7
Human coronavirus

0C43
Human coronavirus 229E
Human coronavirus NL63
Human coronavirus
HKU1
Influenza A HIN1
Influenza A H3N2

1 x 10° TCIDso/ml

1.0x108 org/ml
1.0x10° org/ml
1.0x10% org/ml

Escherichia coli
Moraxella catarrhalis|
Neisseria lactamica

5 x 10° TCIDso/ml
1 x 10° TCIDso/ml

1 x 10° TCIDso/ml

Neisseria subflava
Pseudomonas
aeruginosa
Staphylococcus
aureus subspaureus
Staphylococcus

3.16 x 10° TCIDso/ml 1.0x108% org/ml

1.0x108% org/ml

1 x 10° TCIDso/ml

Influenza B 1.0x108 org/ml

3.16 x 10° TCIDso/ml

Parainfluenza virus 2 1.0x108% org/ml

1.58 x 10" TCIDso/ml

epidermidis
- - 5
Parainfluenza virus 3 1.58 x 10° TCIDsy/m Streptococtcus 1.0x10% org/ml
pneumoniae
- - =
Resplratqry syncytial 8.89 x 10° TCIDso/ml StrepFocqceus 1.0x10°% org/ml
virus salivarius
- i 8
MERS-coronavirus 1.17 x 10° TCIDso/m! Strep;c:gs;:::us sp 1.0x10° org/ml

Zavar6 anyagok
A vizsgalati eredményeket nem zavarjak a kdvetkezé anyagok bizonyos koncentracidokban:

hozzaérték elmagyarazzak a kovetkezd lépéseket.

7.Mit kell tennem, ha az eredmény negativ?

A negativ eredmény azt jelenti, hogy negativ vagy, vagy hogy a virusterhelés tul alacsony
ahhoz, hogy a teszt felismerje. Lehetséges azonban, hogy ez a teszt negativ eredményt
adjon, amely helytelen (fals negativ) a COVID-19-ben szenved betegeknél. Ez azt jelenti,
hogy még mindig lehet a szervezetében COVID-19, annak ellenére, hogy a teszt negativ.
Negativ eredmény esetén is folytatnia kell az 6sszes védelmi és higiéniai intézkedés
betartasat. Gondosan kdvesse a helyi COVID iranyelveket / kdvetelményeket.

Ha olyan tiineteket tapasztal, mint fejfajas, migrén, 14z, a szaglas és az izérzés elvesztése,
forduljon a legkdzelebbi egészségligyi intézményhez a helyi hatésag szabalyai szerint.
Ezenkivlil megismételheti a tesztet egy Uj tesztkészlettel. Gyanu esetén 1-2 nap mulva
ismételije meg a tesztet, mivel a koronavirust nem lehet pontosan kimutatni a fert6zés
minden fazisaban. A tavolsagi és higiéniai szabalyokat tovabbra is be kell tartani.
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SZIMBOLUMEK JELENTESEI

A készletben
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Olvassa el a hasznéla

KERDESEK ES VALASZOK

1.Honnan tudom, hogy a teszt jol miikodott-e?

A COVID-19 antigén gyors teszt egy gyors kromatografiai immunvizsgalat az emberi
nyalban jelen lévé SARS-CoV-2 antigének kvalitativ kimutatasara. Amikor a kontroll vonal
(C) megjelenik, ez azt jelenti, hogy a teszt egység jol mikodik.

2. Milyen hamar olvashatom el az eredményeket?

15 perc elteltével elolvashatja az eredményeket, amig szines vonal jelenik meg a kontroll
régio (C) mellett, 20 perc utan ne olvassa le az eredményt.

3. Mikor a legjobb a tesztet elvégzni?

A teszt a nap barmely szakaban elvégezheté. De a mintat 6sszegydijteni reggel legjobb,
miel&tt innank.

4.Lehet rossz az eredmény? Vannak olyan tényezék, amelyek befolyasolhatjak a
teszt eredményét?

Az eredmények csak akkor adnak pontos eredményt, ha a friss emberi nyalt hasznaljak, és
gondosan betartjak az utasitasokat. Ennek ellenére az eredmény téves lehet.

A nem SARS-CoV-2 koronavirustdrzsek vagy mas zavard tényezdk el6zetes pozitiv
eredményt okozhatnak.

5.Hogyan olvassuk le a tesztet, ha a vonalak szine és intenzitasa eltér?

A vonalak szinének és intenzitasanak nincs jelentésége az eredmény értelmezésében. A
tesztet pozitivnak kell tekinteni, fliggetlenil a teszt vonal szinintenzitasatol (T).

6.Mit kell tennem, ha az eredmény pozitiv?

A pozitiv eredmény a SARS-CoV-2 antigének jelenlétét jelenti. A pozitiv eredmények azt
jelentik, hogy nagy valészinliséggel van a szervezetében COVID-19. Azonnal vonuljon
karanténba a helyi iranyelveknek megfeleléen, és azonnal vegye fel a kapcsolatot a
haziorvossal / orvossal vagy a helyi egészséglgyi osztallyal a helyi hatdésagok
utasitadsainak megfeleléen. A teszt eredményét egy PCR megerésité teszt ellenérzi, és

Anyag Koncentracio Anyag Koncentracié Anyag Koncentracio i utasitast talalhato Jogosult képviseld
tesztek szama
Dexamethasone| 0.8mg/ml Rebetol 4.5ug/ml Naranylé 100% Kizarélag in vitro
[IVD] 9 g Felhasznal-
- — - diagnosztikai hatosa ® Ne haszndlja Ujra
Mucin 50ug/ml Relenza 282ng/ml Szajviz 2% hasznalatra 9
Flunisolide 6.8ng/ml Tamiflu 1.1ug/ml Koffein 1mg/ml e
Mupirocin 12mg/ml Tobryamycin 2.43mg/ml Coca Cola / m/ﬂ[ 2-30° C kozott tarolandd Tételszam Kataléguszam
Oxymetazoline | 0.6mg/ml Tea 33.3mg/ml Fogkrém / @ Ne hasznalja fel, ha a M Gyartor
csomagolas sérllt
Phenylephrine 12mg/ml Tej 11.2% / /
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