SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit
(Colloidal Gold)
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Hasznalati atmutato

[TERMEK MEGNEVEZESE]
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold)
[A CSOMAG TARTALMA]

1 teszt/ készlet, 12 teszt/-készlet, 15 teszt/-készlet, 20 teszt/
készlet

[RENDELTETESSZERU FELHASZNALAS]

Ateszt a SARS-CoV-2 nukleokapszid antigén kvalitativ in vitro
kimutatasara hasznaljak orrbol vett mintavétellel, olyan
személyek esetében, akiknél fennall a fert§zés gyanija

Az antigént altalaban a felsé léguti mintidkban észlelik a
fertézés akut fazisaban. A pozitiv eredmények a virusantigének
jelenlétét jelzik a mintaban, de a fertézés allapotanak
meghatarozasahoz klinikai Osszefiiggés sziikséges a beteg
kortorténetével és egyéb diagnosztikai informaciokkal. A
pozitiv eredmények nem zarjak ki a bakterialis fertézést vagy
mas virusokkal torténé egyiittes fertézést. A betegség
korokozoja nem feltétleniil a COVID-19.

A negativ eredményeket feltételesnek kell tekinteni, mivel nem
zarjak ki a SARS-CoV-2 fert6zést, és nem hasznalhatok
egyediilli alapként a betegek kezelésében vagy a betegek
kezelésérdl valo dontésben. A negativ eredményeket a beteg
kozelmultra vonatkozo kitettségi adataival, a kortorténettel,
valamint a COVID19-re utalo klinikai tiinetek és tinetek
jelenlétével egyiitt kell mérlegelni.

Kizarélag in vitro diagnosztikus felhasznalasra.
Csak szakszerii hasznalatra.
[A TESZT MUKODESI ELVE]

A JOYSBIO Biotechnoldgia SARS-CoV-2 Antigen Rapid
Test Kit a SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérjék jelenlétének
vagy hianyanak kimutatidsa modszerét alkalmazza ara, a
COVID19-fert6zés gyanus betegek légzdszervi mintaiban. A
SARS-CoV-2 felvitt antitestek a tesztvonal zonajaban vannak.
A tesztelést soran a minta reagal a teszt SARS-CoV-2
antitestjeivel. Ezutan a keverék kapillaris hatassal felfelé
mozog a membranon, ¢és reagal a tesztvonalban 1évo
SARS-CoV-2 antitestekkel. Ha a minta SARS-CoV-2 antigént
tartalmaz, szines csik jelenik meg a tesztvonal teriiletén. Ha a
minta nem tartalmaz SARS-CoV-2 antigént, a tesztvonal nem

szinez8dik el, ez azt jelenti, hogy az eredmény negativ.
[TARTOZEKOK]

Mellékelt tartozékok:

A levett mintait minél elobb tesztelni kell, legkésébb a
mintavétel utan egy oran beliil.

3. Orrbdl val6 mintavétel elvégzése
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[TAROLAS ES STABILITAS]

1. Taroja 2-30 °C hémérsékleten, zart zacskoban a lejarati id6
datumaig, ami 24 honap. Ne tegye ki fagynak.

2. A tesztkazettat a védéfolia felbontasa utan egy oran beliil
hasznalja fel.

3. A csomag tartalmat ne tegye ki napsiitésnek, nedvességnek
és forrosagnak.

[MINTAVETEL KES TESZTVEGZES]

1. Mintavétel és el6készités A tesztminta ezzel a
készlettel az orrbol a mintavevd palcikaval vett
kenetminta. A minta nem megfeleld levétele, nem
megfeleld kezelése éslvagy szallitisa hamis
negativ eredményhez vezethet, ezért nagyon
fontos a megfeleld mintavételre valo felkésziilés.

2. A mintak szallitasa és tarolasa

c. Vegye ki a mintavevd pdlcikat az
orrjaratbol. A minta most készen all
a teszt elvégzéséhez.

4. Fontos a mintavételnél

®  Vegye le mielébb a torletmintat a tiinetek megjelenését
kovetden.

®  Alevett mintat azonnal tesztelje a mintavételt kovetden.

®  Csak akészlet tartozékaként mellékelt mintavevd palcikat
hasznalja.

® A mintavétel utan a mintavevé palcikat ne tegye vissza a
palcika eredeti csomagolaséba.

[ MINTAVETELI ELJARAS]

1. A tesztkészletnek és a mintanak szobahémérsékleten
(15-30 ° C) kell lennie, miel6tt elvégezné a vizsgalatot. A
készlet az orrbol vett minta azonnali tesztelésére szolgal. A
készlet elére higitott reagenst tartalmaz egy fiolaban,
hasznalatra készen. Ez a készlet nem folyékony mintak
elemzésére szolgal.

2. A levett mintat egy 6ran beliil tesztelni kell.

-1 lépés: Csavard el
Csavarja el az extrakcids puffert
tartalmazé fiola kupakjat, és lassan
toltse at a puffert a kémcesdbe.

2. lépés:

5x sodorja

Az orrbol vett mintavétel utin a Clo
mintavevépdlcika tamponos részét 4

helyezze az  extrakcids  puffert pomayajte brisv ¥
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tamponos részét a kémesd aljan, és
5X sodorja meg, vigydzzon, ne
folyjék ki a kémesé tartalma.

* 3. lépés:

Amikor a pdalcikat a kémcsSbdl
kifelé hiizza, a
dsszenyomva préselje a tamponos
részt a kémesd belsd faldhoz.

kémcsovet

* 4. [épés:

Zadrja szorosan le a kémcsovet, a ‘
kupakot nyomja le. sosepp |

o =

« 5. lépés b

Vegye le az aluminiumfiliat a
tesztkazettarol in helyezze tiszta,
egyenes  feliiletre.  Jeldlje a
kémcsovet és a tesztkazettat.

* 6. lépés

Ovatosan nyomja 6ssze a
kémcsovet és a tesztkazettara
cseppentsen hdrom (3) cseppet a
mintabol.

o 7. lépés

Az eredményt 15 és 20 perc kozotti
iddtartamban olvassa le. 20 perc
utin mdr ne olvassa le az

eredményt.

MEGJEGYZES: Ne hasznilja mas gyarté vagy termék
kémesovét vagy kupakjat.
[AZz EREDMENY ERTELMEZESE A
TESZLAPOCSKAN]

1. POZITiV: Két csik jelenik meg. A kontrollvonal
z6najaban (C) szines csiknak kell megjelennie, szines
csik jelenik meg a tesztvonal (T) zonajaban is. A
pozitiv eredmény a virusantigének jelenlétét jelzi a
mintaban, de a fert6zés meghatarozasahoz sziikséges a
beteg kortorténete és az egyéb diagnosztikai
informaciok kozotti Klinikai Osszefiiggés. A pozitiv
eredmény nem zarja ki a bakterialis fertézést vagy mas
virusokkal valo egyidejii fertdzést.

2. NEGATIV: Csak egy szines csik jelenik meg, a kontrollcsik.
A tesztkazetta negativ eredménye nem zarja ki a fertézést. Nem
szabad egyediili alapként hasznalni a kezeléshez vagy mas
kezelési dontéseket hozni az eredmény alapjan, ideértve a
fertézésmegeldzési dontéseket is, kiilondsen, ha Klinikai tiinetei
vannak, és COVID19-cel osszefiiggd tiinetek. Javasolt az



eredményeket molekularis vizsgalati modszerrel megerésiteni,
hogy dontést hozzanak a lehetséges fert6zésrol.

3. ERVENYTELEN: Nem jelenik meg kontrollcsik.
Ellendrizze az eljarast, és ismételje meg egy 1j tesztkazettaval.
Ha a probléma tovabbra is fennall, azonnal hagyja abba a
készlet hasznalatat, és Iépjen kapcsolatba a helyi kereskeddvel

4. Az eredmények leolvasasanak ideje: Az eredményt 15-20
perccel a mintanak a tesztkazettara valo felvitele utan le kell
olvasni. A 20 perc utan leolvasott eredmény érvénytelen.
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Pozitiv.  Negativ  Ervénytelen

(A kép szimbdlikus)
[TESZTMODSZER KORLATOZASOK]

1. Ez a termék csak mindségi tesztelésre és kiegészitd
diagnosztikéara alkalmas

2. A vizsgalati eredmények csak tajékoztato jellegliek, és nem
képezhetik klinikai diagnozis és kezelés alapjat. A betegeket
kezelésénél figyelembe kell venni tiineteiket, kortorténetiiket,
egyéb laboratoriumi vizsgalatokat, a terapias valaszt és az
epidemiologiai informaciokat.

3. A felhasznaloknak a mintavételt kovetéen minél elébb el kell
végezni a tesztet.

4. A pozitiv teszteredmények nem zarjak ki mas korokozoval
valo fert6zés egyidejii jelenlétét.

5. A vizsgalati eredményeket az anamnézissel, az
epidemiolégiai adatokkal és egyéb adatokkal 6sszhangban kell
értékelni, amelyek alapjan az orvos felméri a beteg allapotat.

6. Hamis negativ vizsgalati eredmény akkor fordulhat el6, ha a
mintaban a virusantigén szintje a teszt észlelési hatarértéke alatt
van, vagy ha a mintat helyteleniil vették, ezért a negativ
vizsgalati eredmény nem zarja ki a SARS-CoV-2 fert6zés
lehetdségét.

7. Abetegség lefolyasakor az antigén mennyisége csokkenhet a
mintaban. A betegség 6tddik napja utan vett mintak gyakrabban
adnak negativ eredményt, mint a PCR-teszt.

8. Ha figyelmen kiviil hagyja a tesztvégzés eljarasi modjat, ez
negativan befolyasolhatja a teszt hatékonysagat.

9. A tesztkészlet a tartalma csak az SARS-CoV-2 antigének
kvalitativ ~ kimutatasara  hasznalhat6 az  orrbol  vett
kenetmintakbol.

10. A tesztkészlet hatékonysaga az antigén terheléstdl fiigg, és
nem feltétleniil egyezik meg az ugyanazon a mintan végzett
mas diagnosztikai modszerekkel.

11. A SARS-CoV-2 kivételével a virusos vagy bakterialis
fertézéseknél nem gyakori a negativ vizsgalati eredmény

12. Apozitiv és negativ prediktiv értékek a virus populacioban
valo eléfordulasatol fiiggenek. Tobb hamis pozitiv eredmény
mutatkozik, a SARS-CoV-2 virus alacsony eléfordulasanak
eseteiben, amikor a betegség elterjedtsége alacsony. A hamis
negativ eredmények nagyobb valosziniiséggel fordulnak eld, ha
a SARS-CoV-2 betegség elterjedtsége magas

13. Ezt a tesztkészletet csak human mintaanyaggal valo
hasznalatra vizsgaltak be.

14. A monoklonalis antitestek nem képesek kimutatni a SARS
CoV-2 virust, vagy ritkdbban észlelik néhany aminosav
valtozassal.

15. A tesztkészletet nem vizsgaltdk be olyan betegeknél,
akiknél nem tapasztalhato légzészervi fertézési jele és tiinetei,
¢és a hatékonysag tiinetmentes egyéneknél eltérd lehet.

16. A teszt érzékenysége a tlinetek els§ Ot napja utan
csokkentnek bizonyult a SARS-CoV-2 PCR teszthez képest

17. A negativ eredményeket feltételesként kell kezelni, és meg
kell erésiteni molekularis teszttel.

18. A stabilitasi ajanlasok az influenza teszt stabilitasi adatain
alapulnak, és a teljesitményiik eltérhet a SARS-CoV-2-t8l. A
felhasznaloknak a mintavétel utan a lehetd leghamarabb
tesztelniiik kell a mintakat.

19. A tesztkészlet érvényességét nem vizsgaltdk a tenyész
izolatumok azonositdsara / megerdsitésére, ezért nem
hasznalhato erre a célra

[MUKODESI JELLEMZOK]

A tesztkészlet hatékonysagat 492, COVID19 gyanus betegnél
tesztelték. A mintavétel helye: a Centro Diagnostico Delta S.r.I.
székhelye: Piazza San Giuseppe Moscati, 8 - 82030 Apollosa
(Benevento) OLASZORSZAG, ideje: 2020 oktober és 2021
januar. A mintdkat szakképzett személyzet vette le a hasznalati
utasitasban leirt modszer szerint.

A tesztkészlet 98,13% -os érzékenységet és 99,22% -0s
specificitast mutatott.

1. tablazat Klinikai tesztek eredményei

Osszehasonlit6 PCR ,
Részleges

Teszteredmények o
Osszérték

Pozitiv Negativ

Pozitiv 105 3 108 Dengue 1,2 x 106 TCIDso/ml NEM
Negativ 2 382 384 Human koronavirus
1,7x 106 TCIDso/ml NEM
NL63
Részleges 6sszérték 107 385 492
Human ke i
Hman foronavirus 2,2 X 105 TCIDso/ml NEM
Pozitiv szazalékos egyezés (PPA) - 105/107 (98,13 %) (95% 1Z: 2298
93,4 % x 99,8 %)
Streptococcus
. 1,1 x 108 CFU/ml NEM
Negativ szazalékos egyezés (NPA) - 382/385 (99,22 %) (95% pneumoniae
1Z: 97,7 % x 99,8 %)
Pneumocystis jirovecii 1,0 x 108 TCIDso/ml NEM
Pontossag (105 + 382) / 492 x 100% = 98,98%
Legionella pneumophila 1,4 x 108 CFU/ml NEM
Kappa=2x40104/ 149473=0,97>0,5
Chlamydia pneumoniae 1,1 x 108 IFU/mI NEM
2. Keresztreaktivitas
Human
Keresztreaktivitas: nem volt keresztreaktivitis a SARS Metapneumovirus 1,1 x 108 TCIDso/ml NEM
koronaviruson kiviili keresztreaktorokkal. (hMPV)
2. tablazat: Rezultati navzKriZne reaktivnosti Parainfluenza virus 1 1,0 X 106 TCIDso/ml NEM
Keresztreakcio e Keresztreaktivitds Parainfluenza virus 2 1,0 x 108 TCIDso/ml NEM
, Igazolt koncentracio )
lehetséges anyagok (igen/nem)
Parainfluenza virus 3 3,5 x 106 TCIDso/ml NEM
1,6 x 108
A-tipust influenza NEM Parainfluenza virus 4 1,4 x 108 TCIDso/ml NEM
TCIDso/ml
Rhinovirus 1,3 x 108 PFU/mlI NEM
B-tipust influenza 1,6 x 108 TCIDso/ml NEM
Mycoplasma
- yeoplas 1,8 x 10° CFU/mI NEM
Humén koronavirus 16x10 pneumoniae
HKU1 NEM
TCIDso/ml Bordetella pertussis 1,5 x 105CFU/mI NEM
Human k i i
uman koronavirus 1,6 X108 TCIDso/ml NEM Mycobacterium 1,0 x 108 CFU/ml NEM
0C43 tuberkulozis
Haemophilus Influenzae 2,2x 10° TCIDso/ml NEM Zdruzen izpirek iz nosu
normalne respiratorne
MERS- koronavirus 2,1 x 108 TCIDso/ml NEM flore A normalis 100% NEM
1égz6flora kombinalt
SARS- koronavirus 3,2 x 108 PFU/mI IGEN orrvaladéka
15x10° Streptococcus pyogenes 1,0 x 108 CFU/ml NE
Adenovirus C1 NEM
TCIDso/ml .
3. Endogén, potencialisan zavaré anyagok
Adenovirus 71 1,5 x 10° TCIDso/ml NEM L i . L o
A SARS-CoV-2 antigénes orrbol vett torletmintakat az alabbi
Candida albicans 4.2 x 106 CFU/mI NEM anyagok A egyikével  gylijtottik  Ossze, megihatéroontt
koncentracioban, és tobbszor teszteltik. Hamis pozitiv
RSV 5.1 x 10° TCIDso/m NEM eredmény vagy hamis negativ eredmény nélkiil a kovetkezok
dertiltek ki:
Enterovirus 5,4 X 10° TCIDso/ml NEM
Koncen Konce
Anyag o Anyag .
Maliria 2,2 x 10° CFU/ml NEM traci6 ntrécio
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16% Fisherman's 13 JOYSBIO(Tianjin) Biotechnology Co., Ltd.
Torokpermet )
viv friend mg/ml
— - - Cim: Tianjin International Joint Academy of
Tobramicin 5 ug/mi Zicam 4%vlv Biotechnology&Medicine, 9th floor No.220, Dongting Road,

4. Omejitev zaznavanja (analiti¢na obcutljivost)
LoD a SARS-CoV-2 Antigén gyorsteszt készletre 1,6 X
10%TCIDso/ml.

LoD a SARS-CoV-2 tesztkészletre, az inaktivalt virus
gammasugarakkal torténd higitasaval hataroztuk meg.

[FIGYELMEZTETO]

1. Negativ lehet az eredmény, ha SARS-CoV-2 virus a
mintaban a készlet érzékenységi kiiszobje alatt van.

2. Ne hasznalja vésziirésre.

3. Ne dohanyozzon, igyon, vagy egyen a tesztvégzés teriiletén.
4. A vizsgalat elvégzéséhez hasznalt 6sszes mintat és anyagot
veszélyes biologiai hulladékként kell megsemmisiteni.

5. Ne végezzen tesztet olyan teriileten, ahol erés a légaramlas,
példaul elektromos ventilator vagy erés légkondicionalo
kozelében.

[JELZESEK MAGYARAZAT]

In vitro Lasd
diagnos hasznalat Katalogus
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TEDA 300457 Tianjin, Kitajska

Tel: +86-022-65378415

[ = Jeer]

Lotus NL B.V.
Cim: Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA, Haag,
Hollandia.

[JOVAHAGYAS DATUMA ES A HASZNALAI UTASITAS
MODOSITASANAK DATUMA]

2021-januar

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit

az Orszagos Népegészségiigyi Intézet (N1JZ) javaslatara
rendkiviili jovahagyast nyert, ontesztelés elvégzéséhez, specilis

sziirdprogram végrehajtasahoz.

Tovabbi kérdéseikkel vagy nem kivanatos események esetén
forduljon a NIJZ intézethez, Trubarjeva 2, 1000 Ljubljana,

info@nijz.si.

Gyartasi datum: 20210104
Sorszam: 2021010501

Felhasznalhato: 20230103
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SZOKASOKAT!

Tovabbi informécidért tarcsazd az Egészségligyi Minisztérium telefonszamat:

01/478 68 48, munkanapokon 8.30-té1 15.30-ig

3, . @
—J-ﬂ:"\

MIELOTT ELVEGEZNED AZ ONTESZTELEST, ALAPOSAN MOSS KEZET ES TISZTITSD LE AZ ASZTAL FELULETET. A KESZLET TARTOZEKAIT
FELHASZNALAS UTAN TEDD NEJLONTASAKBA ES ZARD LE. HAROM NAP UTAN DOBD KI A SZEMETESBE AZ EGYEB HULLADEKOK KOZE.

il

Készitsd ki a teljes készletet:
« kémcsd

= kémcsd kupakja

« fiola extrakeios pufferrel toltve

« egyszer hasznalatos mintavevd palcik;

\:teszikazetta

A tesztkazettat vedd ki a csomagolasabsl
és helyezd vizszintes feliletre.

Gy JOYSBIO (Tianjin) Biotechmology Co., Lid

Helyezd a mintavevd

pélcikat az extrakeids

puffert tartalmaza kémesdbe
és 20 masodpercen

keresztul forgasd. Legalabb
5-szor sodord meg. A minfave
palcika kihizasa kdzben nyomd
Gssze a kemesd oldalat

Nacianalni |m.||lul
3 [awno zdravis
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Az egyik kezedben tartsd a
kémcsdvet a masikkal vegyél mintat.
* A mintavevd palcikat vezesd 2,5 cm
mélyre az orrjaratba.

= A mintavevd palcikat, dtszar,
sodro-forgd mozdulatokkal
kiméletesen dérzsold az
ormyélkahartyadhoz.

» Ismételd meg ezt a
maésik orrjaratban

Itt az
eredmeény: J)

EXTRAKCIOS
PUFFER
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POZITIV EREDMENY?

ONZOLACIORA LESZ SZDKSEG.
NE TALALKOZZ MASOKKAL!

Vedd le a fiola kupakjat
és toltsd at az extrakeids
puffert a kémcsdbe!

A SZLEID KERJENEK IDOPONTOT PCR-TESZT ELVEGZESEHEZ

A HAZIORVOSODNAL.
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Az ontesztelést 12 éves kortdl lehet végezni.

Zard le a kémesovet a kupakkal!

A zart kémesdvet alaposan razd fel!
A kémcsdbdl cseppents 3 cseppet
a tesztkazetta kisebbik nyilasaba.

TARTS BE A BETEGSEG TER JEDESENEK MEGAK ADALYOZASARA

NEGATIV EREDMENY?

MEHETSZISKOLABA.



