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Hasznalati utasitas
COVID-19 Antigén Kimutatasara Szolgalo Készlet -

Orrtami)on

Onellendrzésre / Alkalmas nem szakemberek szamdra

onellendrzés elvégzésere.

OVINTEZKEDESEK A TERMEK HASZNALATA

ELOTT

1. Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el az utasitasokat.

2.  Azoknak a személyeknek, akik nem képesek maguk
elvégezni a tesztet, a tesztet a torvényes gyamjuknak kell
elvégeznie.

3. 3.A 15 ¢év alatti gyermekeknek felnott feliigyelete mellett
kell elvégezniiik az 6nellendrzést.

4. Ez a teszt a SARS-CoV-2 antigént az orriiregbdl steril
orrtampon segitségével nyert valadékban azonositja.

5. Azoknal az egyéneknél, akik nemrégiben szenvedtek
orrtraumat vagy mutétet, vagy akiknek jelentds
véralvadasi zavaruk van, az orrtamponok gytlijtéséhez és
az orr sérillésének elkeriilése érdekében kényes
miveletre van sziikség.

6. 6.A tesztelést a csomagban talalhatd alkatrészekkel
végezze el. Ne probalkozzon mas forrasbol szarmazod
komponensek beépitésével.

7.  Azeredmények megfeleld értelmezése érdekében kérjiik,
hasznalja ezt a terméket jol megvilagitott helyen.

OVINTEZKEDESEK A TERMEK HASZNALATA

UTAN

1. Ha pozitiv eredményt kap, kérjik, azonnal hivja fel
haziorvosat, vagy kérjen segitséget egy illetékes
egészségiigyi intézménytol. A virusfert6zés
megerdsitéséhez nukleinsavvizsgalatra van sziikség.

2. A negativ eredmény nem zarja ki teljesen a virusfertdzés
lehetdségét. A hamis negativ eredményt okozhatja a
helytelen mintavétel vagy az alacsony virusterhelés is.

3. Ha azt gyanitja, hogy az orrat mintavételezéssel
karositottak, azonnal forduljon orvoshoz.

4. A vizsgalat végeztével fertétlenitse a tamponokat, a
tesztkartyakat és minden mas hasznalt alkatrészt
haztartasi fehérité permetezéssel vagy 70-75 szazalékos
alkohol tartalmu alkohol permetezéssel.

5. A fertbtlenitett targyakat csomagolja be, és a helyi
szabalyoknak megfelel6en artalmatlanitsa.

6. A vizsgalat utan gy6z6djon meg rola, hogy megfelelden
megmosta a kezét.

TERMEKKOMPONENSEK
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FELKESZULES A VIZSGALAT ELOTT

® * Helyezze a termék Gsszetevoit
szobahOmérsékletre (15-30 °C vagy 59-

86 °F).

@f/\ ) Fijja ki az orrit, hogy Kitisztitsa az

/Q@ orriiregeket.
_

\\\ * Mosson kezet ¢és tartsa szarazon.

e Olvassa el figyelmesen a

hasznalati utasitasokat.

e Ezenkivil a QR-kédot is

beolvashatja, hogy megkapja a

mikodési videot.

e Ellendrizze a lejarati ddtumot a

szimbolum g9 utdn az alufdlia

..........................

e tasak masik oldalan.

* NE hasznaljon lejart

teszteket.

+ Allitson be id8zit6t a telefonjan

vagy Orajan.

Q) e Fertétlenitse a hasznalt termékelemeket
otthoni fehérité permetezéssel vagy 70%-
75%-o0s alkoholos permetezéssel.
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VIZSGALATI ELJARASOK

* Huzza le, hogy kinyissa
a mintavételi tampon
csomagjat.

e NE érintse meg a
tampon hegyét.

e Huzza le, hogy kinyissa az
alufolia tasakot

e Vegye eld a tesztkartyat, és
tegye az asztalra.

Ovatosan helyezze a tampon hegyét az
egyik orriiregbe, koriilbeliil 2-3 cm-re.

Ovatosan porgesse meg a tampont
Otszor Osszesen 20 masodpercig, hogy
Osszegylijtése az orrvaladékot.

NEM szabad er6ltetni a tampont,
nehogy megsériiljon az orr.

D ¢ Tartsa a csovet fejjel lefelé.

axe e Nyomja 0ssze, hogy 3 csepp
mintaoldatot adjon a tesztkartyan
1év6 "S" betoltonyilasba.

Ugyanazt a tamponhegyet hasznéalva
ovatosan helyezze a masik orriiregbe.

Ovatosan forgassa meg a tampont 6tszor
tovabbi 20 masodpercig.

¢ Olvassa le az eredményt 15 perc mulva.

e Az eredmény 30 perc elteltével
pontatlannak és  érvénytelennek
mindsiil.

e NE tdltson ujra mintaoldatot hasznalt
tesztkartyara.

c c Ervénytelen: Ha a C vonalnal nem
jelenik meg piros sav, az azt jelzi, hogy
T T ateszteredmény érvénytelen. Ismételje
meg a tesztet egy masik tesztkartyaval.

Abban az esetben, ha a vizsgalati eredmény érvénytelen:

¢ Ez egy hibas tesztvégrehajtas eredménye lehet.

e Végezze el a tesztet még egyszer.

* Ha a vizsgalati eredmények tovabbra is érvénytelenek,
forduljon orvoshoz vagy egy COVID-19 vizsgald
intézményhez.

AZ EREDMENYEK ERTELMEZESET KOVETO
ELJARASOK

@ _ e Fert6tlenitse a  hasznalt
FENS termékelemeket otthoni
L . fehéritd permetezéssel vagy
(:7; q@. 70%-75%-o0s alkoholos
— permetezéssel.

AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE

Bontas ki a mintakivonatold csé
aluminiumfolias lezarasat.

Helyezze a vattapamacsot a
mintakivételi csébe. Legaldbb 06tszor
keverje meg a tampont az oldatban.

Pozitiv (+): A T- és C-vonalon
c ¢ egyarant voros savok jelennek meg 15-
T 1 30 perc alatt.

A T vonalon 1év6 minden lathatd

arnyékot pozitivnak kell tekinteni.

Az ujjaival nyomja 6ssze a tubust.

Mozgassa fel és le a tampont legalabb
haromszor, hogy a mintaoldat kitiriiljon
a tamponbol.

Vegye ki a tampont.

Jelenleg fennall a COVID-19 fertézés gyantja. Ennek

eredményeképpen arra kérjiik Ont, hogy:

e Azonnal orvos/altalanos orvos vagy a helyi
egészségiligyi hatosag hivasa.

» Tartsa be a helyi dnszigetelési eldirasokat.

* Végezzen megerdsitd PCR-vizsgalatot.

e Helyezze a hasznalt termék Osszetevoit
egy milanyag zacskoba.

e Zarja le a zacskot, és tegye egy masik
milanyag zacskoba. A zacskot a haztartasi

Negativ (-): A C vonalnal piros sav
jelenik meg, mig a T vonalnal nem

T jelenik meg piros sav a minta betdltését
kovetd 15-30 percen beliil.

Erésen rogzitse a cs6 kupakjat a
mintakivételi csore.

Ovatosan nyomja Jssze a csovet
haromszor, hogy a mintaoldatot
alaposan Osszekeverje.

Tartsa a csovet a helyén 1 percig.

A negativ eredmény nem zarja ki teljesen a virusfertdzés

lehetdségét. Ennek eredményeképpen javasoljuk, hogy:

e Tovabbra is tartsa be az interperszonalis interakciokra
és a védelmi intézkedésekre vonatkozoé valamennyi
alkalmazando6 jogszabalyt.

» Ha a teszt negativ, akkor is lehet fertdzés.

* Ha felmeriil a fert6zés gyantja, 1-2 nap mulva ismételje
meg a vizsgalatot, mivel a koronavirus nem a fert6zés
minden fazisdban van jelen.

hulladékkal megegyezo modon
artalmatlanitsa.
',\\ * Alaposan mosson kezet.
OSSZEFOGLALO

Az 10j koronavirusokat a nemzetség tagjai kozé soroljak. A
COVID-19 egy rendkiviil fertéz6 akut léguti fert6zés. Az
egyének jellemzden sériilékenyek. Jelenleg a fert6zés
elsddleges forrdsa az 0j koronavirussal fert6zott egyének;
azonban a tlinetmentes virushordozok is lehetnek potencialis
fert6z6 forrasok. A jelenlegi jarvanyiigyi kutatasok szerint a
lappangasi id6 1-14 nap, leggyakrabban 3-7 nap. Laz, szaraz
kohogés és kimeriiltség a leggyakoribb tiinetek. Bizonyos
esetekben  fajdalmakrol,  torokfajasr6l,  hasmenésrol,
kotohartya-gyulladasrol, fejfajasrol, iz- vagy szaglasvesztésrol,
bérkiiitésrol, illetve az ujjak vagy labujjak pigmentaciojardl is
beszamolnak. A sulyos tiinetek kozé tartozik a 1égzési
nehézség vagy 1égszomj, a mellkasi diszkomfort vagy nyomas,



valamint a beszéd vagy a mozgés elvesztése. Azonnali orvosi
ellatas nélkil a  COVID-19  betegeknél  sulyos
kovetkezményekkel vagy akar halallal is jarhat.

SZANDEKOS FELHASZNALAS

Ez a gyogyszer azok szamara javallott, akiknél a COVID-19-
nek megfeleld tiinetek jelentkeznek, mint példaul khogés, 1az
és faradtsadg, hogy segitse a SARS-CoV-2 fert6zés korai
felismerését.

A COVID-19 tiineteit nem mutaté személyek vizsgalatara is
hasznalhato, hogy rendszeresen ellendrizni lehessen egészségi
allapotukat.

VIZSGALATI ELV

A COVID-19 Antigén Kimutatasara Szolgalé Készlet -
Orrtampon egy immunkromatografidss membranteszt, amely
rendkiviil specifikus monoklonalis antitesteket hasznal a
SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje azonositasara. A
tesztcsik négy részre oszlik: a mintatombre, a reagens tombre,
a reakciomembranra és az abszorpcios tombre. A reagenspad
a SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje elleni monoklonalis
antitesttel Osszekapcsolt kolloid aranyat tartalmaz; a
reakciomembran a SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje elleni
masodlagos antitesteket tartalmaz. Az egész csikot egy
mianyag eszkdzbe zartdk.A reagensbetétben felszivodott
konjugatumok szétesnek €s a mintaval egyiitt vandorolnak,
amikor azt a mintakutba juttatjak. Ha a mintdban jelen van a
SARS-CoV-2 antigén, az anti-SARS-CoV-2 konjugatum és a
virus altal alkotott komplexet a tesztvonal (T) teriiletén bevont
SARS-CoV-2 specifikus monoklonalis antitestek fogjak fel. A
T vonal hidnya rossz eredményt jelez. A kontrollvonal
teriiletén (C) mindig megjelenik egy piros vonal, mint eljarasi
ellenérzés, amely azt mutatja, hogy a megfelelé mennyiségl
mintat bevitték és a membranszal-hatas megtortént.

TAROLAS ES STABILITAS
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FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

1. Azokat a személyeket, akik nem képesek a vizsga 6nallo
lebonyolitasara, a torvényes képviseldjiknek kell
vizsgaztatniuk.

2. Ezatermék orrtamponmintakhoz valo hasznalatra szolgal.

Mas tipusti minta hasznalata helytelen vagy érvénytelen
vizsgalati eredményeket eredményezhet.

3. A vizsgéalatot a minta begylijtését6l szamitott két oran
beliil végezze el. Az allott mintak pontatlan eredményeket
okozhatnak.

4. Kérjik, gondoskodjon arr6l, hogy a vizsgalathoz
megfelel6 mennyiségii mintat adjon hozza. A talzott vagy
elégtelen mintaméret hibas eredményeket eredményezhet.

5. Kérjiik, varjon 15-30 percet a minta betltése utan, miel6tt
megnézné a teszteredményeket. A nem megfeleld
varakozasi id6 pontatlansagat eredményezhet.

6. Ne hasznalja a tesztkartyat, ha a tesztvonal vagy a
kontrollvonal talnyulik a tesztablakon. A teszteredmény
hibas lesz. Vizsgalja meg Ujra a mintat egy masik
tesztkartyaval.

7. Ez a termék eldobhatdé. NEM szabad ujra hasznositani a
hasznalt alkatrészeket.

8. Hasznaljon otthoni fehérité permetezést vagy 70% - 75%-
os alkohol spermetezést a kiselejtezett aruk, mintak és
egyéb fogyodeszkozok fertbtlenitésére.

9. A vizsgélat eldtt és utan alaposan mosson kezet.

TERMEKTELJESITMENY
Kimutatasi hatar (LoD): a termék LoD-értéke kortilbeliil
0,05 ng/ml SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje oldat.

Keresztreaktivitas Mas Korokozokkal

A kovetkezd koérokozokkal nem észleltek keresztreaktivitast:
Staphylococcusaureus, Streptococcuspneumoniae, Kanyaro
virus, Mumpsz virus, Adenovirus 3. tipus,
Mycoplasmapneumoniae, Parainfluenza virus 2,
Metapneumovirus, SARS-CoV, MERS-CoV, Human
koronavirus OC43, Human koronavirus 229E, Human
koronavirus NL63, Human koronavirus HKU1,
Bordetellaparapertussis, Influenza B virus (Victoria vonal),
Influenza B virus (B/Yamagata/16/1988 torzs), 2009-es
influenza A (HINT1) vilagjarvany, Influenza A (H3N2) virus,
Madarinfluenza A (H7N9) virus, Madarinfluenza A (HSN1)
virus, Epstein-Barr virus, Enterovirus CA16, Rhinovirus,
Neisseriameningitidis, és Léguti szinketikus virus.

Interferencia teszt

A kovetkezd anyagokkal nem észleltek interferenciat: Abidol,
Aluminium-hidroxid, Azitromicin, Beclometazon, Bilirubin,
Budesonid, Ceftriaxon, Dexametazon, Flunizolid, Flutikazon,

Hemoglobin, Hisztamin-hidroklorid, Levofloxacin, Lopinavir,
Meropenem, Mometazon, Mucin, Oseltamivir, Oxymetazolin,
Paramivir, Phenylephrine, Ribavirin, Ritonavir, Natrium-
bikarbonat, Natrium-klorid, Tobramycin, Triamcinolon
acetonid, Zanamivir, o-interferon.

A kovetkezd léguti korokozok esetében nem észleltek
interferenciat: Kanyaré virus, Adenovirus 3. tipus,
Mycoplasmapneumoniae, Parainfluenza virus 2,
Metapneumovirus, SARS-CoV, MERS-CoV, Human
koronavirus OC43, Human koronavirus 229E, Human
koronavirus NL63, Human koronavirus HKU1, Influenza B
virus (Victoria vonal), Influenza B virus
(B/Yamagata/16/1988 torzs), 2009-es influenza A (HINI)
vilagjarvany, Influenza A (H3N2) virus, Madarinfluenza A
(H7N9) virus, Madarinfluenza A (H5N1) virus, Epstein-Barr
virus, Enterovirus CA 16, Rhinovirus, Légiti szinketikus virus.

Erzékenység, specifikussag és teljes pontossag

A termék teljesitményének értékelésére klinikai mintakat
hasznéltak, a referencia technikaként egy kereskedelmi RT-
PCR kit szolgalt.

RT-PCR ..
Orrtampon Pozitiv Negativ Osszesen
Pozitiv 168 2 170
Negativ 5 262 267
Osszesen 173 264 437
Erzékenység Specificitas porfligsesség
97,1% 99,2% 98,4%
95% CI: 95% CI: 95% CI:
[93,4%-99,1%] | [97,3%-99,9%] | [96,7%-99,4%]

Minden 100 RT-PCR-rel igazolt virus tartalmi mintara
kortilbeliil 97 pozitiv mintat tesztelnek ezzel a termékkel. 100
virusmentes mintabdl koriilbeliil 99-et negativnak is tesztelnek
ezzel a termékkel.

KORLATOZASOK

1. Ezatermék csak a COVID-19 6nellendrzésére szolgal. A
végsé diagndzisnak nem szabad pusztan egyetlen teszt
eredményein alapulnia, hanem inkabb a klinikai tiinetek
és mas vizsgalatok eredményeinek egy hozzaérté orvos
altali értékelésén kell alapulnia.

2. A negativ eredmény azt jelenti, hogy a mintdban nincs
virus, vagy hogy a virusterhelés kisebb, mint a termék
kimutatasi hatdra. Nem zarhatja ki teljesen annak az
esélyét, hogy a beteg virussal fert6z6dott. A virusfertdzés
utan tal hamar elvégzett vizsgalat potencialisan negativ
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eredményt adhat. Ha virusfert6zésre gyanakszik, kérjiik,
néhany nap mulva ismételje meg a vizsgalatot.

A pozitiv eredmény azt mutatja, hogy a vizsgalt mintaban
a virusmennyiség meghaladja a termék kimutatasi
hatarértékét. A tesztvonal szinintenzitdsa azonban nem
feltétleniil all  Osszefiiggésben a Dbeteg fert6zés
sulyossagaval vagy a betegség lefolyasaval.

Kérjiik, hogy a termék tdroldsdra és hasznalatira
vonatkozo utasitasokat maradéktalanul tartsa be. Nem
megfeleld tarolasi koriilmények vagy mintavételezés
miatt is el6fordulhat téves negativ eredmény.

NE hasznalja a tesztet, ha a csomagolas sériilt. A teszt
pontatlan eredményt adhat.

Ha a tiinetmentes COVID-19 egyénekbdl nem kapnak
elegendd virust, a tolikk vett mintak félrevezetd negativ
eredményt adhatnak.

A betegség elérehalad taval a virusantigének mennyisége
csokken a mintaban. Egy héttel a tiinetek kezdetét
kovetden a mintak nagyobb valosziniséggel adnak hamis
negativ eredményt.
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