COVID-19 Antigén gyorsteszt

SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje kimutatasa

A COVID-19 Antigén Gyorsteszt Kazetta egy immunoteszt, amely a dupla szendvics modszer alapelve alapjan
mUkaodik.

A COVID-19 Antigén Gyorsteszt Kazetta azért készilt, hogy segitségével fel lehessen ismerni a SARS-CoV-2
virustol szarmazé nukleokapszid antigént az orrgarat, illetve a torokgarat tamponokban azon paciensek esetében,
akik esetében COVID-19 fertézést gyanitanak egészségugyi szolgaltatoik.

A doboz 25 db tesztkazettat, 25 db mintavételi palcat, 25 db miianyag kémcsévet cseppenté kupakkal és 1 db
kémcsd tarto allvany tartalmaz.
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A COVID-19 Antigén Gyorsteszt Kazetta képzett klinikai laboratériumi személyzet altal
hasznalandd, akiket konkrétan eligazitottak és kiképeztek az in vitro diagnosztikai

eljarasokra!




1. Orrgaratbdl torténd mintavétel

Helyezzék a rugalmas (drét, illetve miianyag) szarral rendelkezd minicsicsu tampont a szajpadlassal
parhuzamosan (nem felfele) az orrnyilason keresztlil addig a pontig, amelynél ellenallast tapasztalnak, illetve
annak a tavolsagnak megfeleléen, amely a paciens fiile és orrlyuka kdzott van, ami azt jelzi, hogy a tampon

érintkezik az orrgarattal.
A tamponnak olyan mélységig kell beérnie, amely megfelel az orrlyukak és a fil kiilsé nyilasa kozti tavolsagnak.

Ovatosan dérzsoljék az orrgarathoz és forgassak meg a tampont. Hagyjak a tampont bent néhany masodpercig,
hogy felszivja a valadékokat. Lassan, forgatva tavolitsak el a tampont. Mindkét oldalrdl begy(jtheték mintak

ugyanazzal a tamponnal

1. Orrgaratbdl torténé mintavétel

Helyezzék a rugalmas (drot, illetve miianyag) szarral rendelkezd minicsticsu tampont a szajpadlassal
parhuzamosan (nem felfele) az orrnyilason keresztil addig a pontig, amelynél ellenallast tapasztalnak, illetve
annak a tavolsagnak megfeleléen, amely a paciens fiile és orrlyuka kozott van, ami azt jelzi, hogy a tampon

érintkezik az orrgarattal.
A tamponnak olyan mélységig kell beérnie, amely megfelel az orrlyukak és a fiil klilsé nyilasa kozti tavolsagnak.

Ovatosan dérzséljék az orrgarathoz és forgassak meg a tampont. Hagyjak a tampont bent néhany masodpercig,
hogy felszivja a valadékokat. Lassan, forgatva tavolitsak el a tampont. Mindkét oldalrél begydijtheték mintak

ugyanazzal a tamponnal

3. Minta el6készitése

Csavarjak el a folyadékot tartalmazo fiola tetejét és ontsék a teljes tartalmat a mianyag kémcsébe és helyezzék a

csoOvet a ,munkaallomasra”.



Helyezze a tampont a folyadékot tartalmazé mlanyagtartalmazoé extrahalé csébe. Forgassa el a tampont a
csében korkérés mozgatassal, a tampont az kémcsé oldalahoz nyomva oly médon, hogy az oldatot kiszoritsa a
tamponbdl. Egy percen at hagyja a tampont a Reagens Csében.

Szoritsa 6ssze a kémcsovet ujjaival és tavolitsa el a lehet legteljesebb mértékben az oldatot a tamponbdl. Az
extrahalt oldat lesz a teszt minta.

Helyezze a miianyag kupakot a ,csepegtetdé dugét” szorosan a kémcsébe

4. Tesztelés folyamata

Tavolitsa el a tesztkazettat a lezart zacskobol.

Forditsa meg a minta extrahald csovet, fliggdlegesen tartva azt, 3 cseppet (kortlbelll 100 pL) cseppentsen a
teszt kazetta minta hornyaba (S), majd inditsa el az idémérd késziiléket. Lasd az alabbi abrat.

Varjon, amig a szines vonalak meg nem jelennek. Ertelmezze a teszt eredményeket 15 perc utan. 20 perc eltelte

utan mar ne olvassa le az eredményeket
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Eredmények kiértékelése:

Pozitiv:* Két vonal jelenik meg. Az egyik szines vonalnak az ellen&rzési terileten belll kell lennie (C), egy masik
szinesnek latszo vonalnak pedig a mellette levd teszt teruleten beldl kell lennie (T). A SARS-CoV-2 nukleokapszid
antigén jelenlétére vonatkozo pozitiv eredmény. A pozitiv eredmények a virusos antigének jelenlétét jelzik, de
szilkség van a paciens koértorténetével és az egyéb diagnosztikai informacidkkal kapcsolatosan létez6 klinikai
korrelacidra is a fert6zés allapotanak meghatarozasahoz.

Negativ teszt eredmény: Egyetlen szines vonal jelenik meg az ellenérzési teriileten beliil (C). Nem lathaté
semmilyen vonal a teszt terileten belil (T). A negativ eredmények vélelmezett eredmények.

Ervénytelen eredmények: Nem jelenik meg ellenérzé vonal. Az ellenérzé vonal megjelenésének hianyat
valészinlleg a nem elegendd minta mennyiség, illetve a helytelen eljarasi modszerek okozzak. Vizsgaljak felll az
eljarast és ismételjék meg a tesztet egy Uj tesztkazettaval. Amennyiben a probléma nem szlinik meg, hagyjak
abba a teszt adag hasznélatat és vegyék fel a kapcsolatot helyi forgalmazojukkal.
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Clungene COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette

CERTIFICATE-CE
firs] anganosCingers ioech o, L
[QUNGENE  ,,, Josecomngomos
T R e

EC DECLARATION OF CONFORMITY

e
No1 Yichuang Road, Yunang Sub-district
District

Yuhang Distrc
311121 Hanganou
China
Vit dmchave unde our sobe esparshalty st
e medcal e COVID19 Antigen Rapid Test
of daes. Other

sertrg s b ST

The dalarabion
6 4314 7 CONNOCan W 2 “Snl GACION FSPOIT O conkes.
Standarez Appliec: ENISO 134852016 ENISO 1522312016
EN IS0 235402015 EN 13612 2002/AC:2002
EN 150 14871:2012
EN1SO 1811312011 EN 18O 1811322011

Eiffestrasse 80
20537 Hamburg



https://winport.eu/wp-content/uploads/2020/11/ORVOSTECH-56263-3-2020-KHHB_alairt-original.pdf
https://winport.eu/wp-content/uploads/2020/11/ce-tanusitvany.pdf

