C€..

@@{agnoxis

COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigén teszt

Haszndalati utasitas

e Helyszini vagy otthoni 6nellenérzésre engedélyezett

e Kérjik, haszndlat el6tt olvassa el a haszndlati utasitdst

[Termék neve]

COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigen test kit

[Leiras]

1 teszt/szett

[Felhaszndldsi javaslat]

Ez a szett a SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje antigénjének in vitro mindségi
vizsgdlatdra szolgdl a COVID-19 gyanus egyénekbdél szdrmazo orrtamponokbdl. A szett
laikusok dltali haszndlatra és 7 éves vagy anndl idésebb személyek szémara készult, a
7-14 éves gyermekeket feln6tt (18 év feletti) személynek kell tesztelnie. A 65 év feletti
személyeknek segitséget kell kérnitik a teszt elvégzéséhez.

A COVID-19 egy akut léguti fert6z6 betegség. Az emberek dltalaban fogékonyak ra. A
jelenlegi jarvanytgyi vizsgdlat alapjan a lappangdsi id6 1-14 nap, tobbnyire 3-7 nap. A f6
tlnetek kozé tartozik a laz, a faradékonysdg és a szaraz kéhogés. Néhany esetben
orrdugulas, orrfolyas, torokfajas, izomféjdalom és hasmenés is eléfordul.

[A szett elemeil

1 Antigén teszt kazetta

1R1 pufferoldat

1 Mintavételi tampon

1 Extrakcids csé (cseppentdfejjel)

1 Haszndlati utasitas

1 Biologiailag veszélyes hulladék gyUjtézsdak

[A tesztelés elvel]

Ez a szett immunkromatografiat alkalmaz a kimutatdshoz. A minta a tesztkazettdn a
hajszalcsovesség jelenség révén halad elére. Ha a SARS-CoV-2 virusantigén jelen van,
akkor az a kolloidarany-jelolt SARS-CoV-2 specifikus antitestekhez kotédik. Az immun-
komplexet a T (Teszt) vonalban figyelt koronavirus monoklondlis antitest fogja meg. Ha
a minta SARS-CoV-2 pozitiv, a T (teszt) és a C (kontroll) vonal is lathatovd valik. Ha a
minta SARS-CoV-2 negativ, a C (kontroll) vonal lathatévd valik, de a T (teszt) vonal
lathatatlan lesz. A C vonalnak lathatonak kell lennie, ha a vizsgdlatot helyesen végez-
ték el.

[Tarolds és stabilitas]

1.2-30°C koz6tt tdrolandd, 12 hdnapig eltarthato. NE FAGYASSZA LE.
2.Az alufolia csomagolds kibontdsa utdn a teszt kazettat a lehetd leghamarabb fel kell
haszndini.
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[El6készitd lépések]

1. Fert6tlenitse azt a feltletet, ahol a teszteléshez szikséges szettet
kinyitja. Tavolitsa el és tegye ki a szett tartalmdt egy tiszta, lapos
feluletre.

2. A teszt elvégzeése eldtt fujja ki az orrdt és tisztitsa ki az orrlyukdt.
3. Mosson kezet szappannal és vizzel. Ha szappan és viz nem all
rendelkezésre, haszndljon kézfert6tlenitét. A teszt elvégzése eldtt
szdritsa meg teljesen a kezét.

4. Készitsen el6 egy idémérdt vagy barmilyen idémérd funkcioval
rendelkez eszkozt.

[Tesztelési médszerek]

1. Nyomja be a dobozt a szaggatott vonal mentén, igy egy csétarté dallvanyt kap.
Helyezze az extrakcios csévet a csddllvanyba. Csavarja le a pufferoldatot tartalmazo
tarold végét, és fejjel lefelé tartva helyezze az extrakcids csé nyilasahoz ugy, hogy ne
érjen hozzd. Ovatosan nyomja 6ssze és Uritse a teljes pufferoldatot az extrakcids
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2.Mintavétel:

A. Vegye ki a tampont a csomagolasbél. Ne
érjen a puha végéhez (a tampon feje) se
kezzel, se mdéssal.

G

B. Helyezze fel a tampon teljes, puha
végét az ormyilésdba (kb. 1,5-2,0 cm).

D. Ovatosan tévolitsa el a
tampont.

C. Lassan forgassa a tampont,
nyomja oda az orrnyilésa belsé
feléhez legaldbb 5-sz6r,
6sszesen 15 masodpercig. A
tampon puha végére minél
tobb orrvaladék kerdljon.

E. Ugyanazt a tampon
haszndlva, ismételie meg a
B-D lépések a masik
orryilasaban is, a
tamponnak ugyanazzal a
végeével.

3. Helyezze a tampon mintdt az extrakcios cs6be, forgassa a tampont a folyadékban
kb. 10 masodpercig, és nyomja a tampon fejét a csé falahoz, hogy a tamponban lévé
minta felszabaduljon.
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4. Nyomja 6ssze a tampont a fej folott, mikdzben kiveszi a tampont az extrakcios
csobdl, hogy a lehetd legtobb folyadékot eltavolitsa a tamponbdl. Haszndlat utdn
tegye a tampont a biologiailag veszélyes hulladék gyUjtézsakba.

5. Helyezze a cseppentdfejet az extrakcios csére, bontsa ki a csomagoldst, és vegye ki
az antigén tesztkazettdt.

6. Adjon 2-3 cseppet a tesztkazetta gyUjé nyilasaba, és inditsa el az idézitét. A csep-
peknek folyékonyaknak kell lennitik, nem hab/buborék dllapotinak. Ha a cseppek
habosak /buborékosak, adjon hozzd még egy cseppet.

7.0lvassa le az eredményt 15 perc mulva. Az erés pozitiv eredmény mar 15 percen
belul jelentkezik, a negativ eredményt azonban csak 15 perc utan lehet megdllapitani.
25 perc utdn az eredmények mdr nem érvényesek.

8. Az antigén tesztkazettdt, a pufferoldatot, az extrakcids csovet (cseppentéfejjel) és a
mintavételi tampont hasznalat utan a bioldgiailag veszélyes hulladék gyujtézsakba kell
helyezni, és a haztartdsi hulladékkal egyutt kell drtalmatlanitani.
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9.Mosson kezet vagy haszndljon Ujra kézfertétlenitt a tesztelést kévetden.

[A teszt eredmények értelmezése és tovabbi teenddk]

- Pozitiv eredmény: ha mind a C-, mind a T-vonal megjelenik (ahogy az aldbbi dbrdn
lathatd), akkor az uj koronavirus antigén kimutatdsdra kerult sor, és az eredmény
pozitiv. Nézze meg nagyon kozelrél! A T vonal nagyon halvény lehet. Minden itt Idthato
rozsaszin/lila vonal pozitiv eredmeényt jelez.
ime néhdny példa a T-vonal szineire.

C C C C C C
T T T T T T

Pozitiv

A pozitiv teszteredmény arra utal, hogy jelenleg fenndll a COVID-19 fert6zés gyanuja,
ha az On teszteredménye pozitiv, azonnal forduljon orvosahoz/hdziorvosahoz vagy a
helyi egészségugyi hatdsaghoz, és kérje ki szakmai véleményiiket, tartsa be a helyi
karantén iranyelveket, és végeztessen COVID-19 PCR megerdsitd vizsgdlatot a fertézés
megdllapitdsa érdekében.

- Negativ eredmény:ha csak egy C vonal van (mint az aldbbi dbrdn lathato), a T vonal
szintelen, ami azt jelzi, hogy nem mutattak ki Uj koronavirus antigént, és az eredmény
negativ.
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Negativ

A negativ teszteredmény nem zdrja ki a fertézés lehetéségét, a fertézés akkor is
fenndllhat, ha a teszteredmény negativ. Tovabbra is be kell tartania a masokkal valo
érintkezésre és a védodintézkedésekre vonatkozd valamennyi alkalmazando szabalyt.
Gyanu esetén keérjuk, hogy 1-2 nap mulva ismételje meg a tesztet, mivel az uj
koronavirus nem feltétlentl mutathato ki pontosan a fertézés minden fézisaban.

- Ervénytelen eredmény: ha a C-vonalat nem figyelik meg, akkor az eredmény érvény-
telen lesz, fuggetlentl attol, hogy van-e van-e T vonal (ahogy az aldbbi dbrdn lathato),
és a vizsgalatot meg kell ismételni.

C C
T T

Ervénytelen

Az érvénytelen teszt eredményt valdszinlleg a teszt hibds végrehajtdsa okozza,
kérjuk, ismételie meg a tesztet. Ha a teszt eredmény tovdbbra is érvénytelen, forduljon
orvoshoz vagy a COVID-19 tesztkézponthoz szakmai véleményukért, és azonnal vegye
fel a kapcsolatot a gydrtoval vagy a helyi forgalmazéval.

[El6nyék és korlatok]

El6nyok:

1. Ez a teszt szett szobahémeérsékleten szallithato és tarolhato, és 12 hdnapig hasznal-
hato fel.

2. Ez a teszt szett felhasznaldbardt, nem igényel professziondlis vizsgdlati felszerelést,
és nem szakemberek is haszndlhatjak a helyszinen vagy otthon. Az eredmények
szabad szemmel is megfigyelheték mindossze 15 perc alatt.

3. A teszt eredménye segithet az egészséglgyi szolgdltatéjanak abban, hogy
megalapozott ajanldsokat tegyen az On kezelésére/gondozdasara vonatkozoan, és
segithet korldtozni a COVID-19 terjedését az On csaladjaban és a kérnyezetében
¢élok korében.

Korldatok:

1. Ez a teszt szett kizarolag in vitro vizsgdlatra hasznalhato.

2. Ez a teszt szett kizarolag emberi eltlsé orrtreghdl vett mintak vizsgalatara hasznal-
hato. Mdas mintdk eredményei pontatlanok lehetnek.

koronavirus antigén szintjét a mintaban.

4. Ez a teszt szett csak klinikai segéddiagnosztikai eszkdz. Pozitiv eredmény esetén
ajanlott mas vizsgdlatokkal ellendrizni, és az orvos diagndzisa az irdnyado.

[Klinikai teljesitmény]

Klinkailag beigazolt / kizart eredmények (202 eltilsé orrmandula tampon) kontraszt
eredmeényeinek statisztikdja

Eredmény szamitds:

(1) Klinikai érzekenyseg: 96,1%, 95% konfidencia intervallum: [90,4%, 98,5%).
(2) Kilinikai specificitds: 100,0%, 95% konfidencia intervallum: [96,0%,100,0%],
(3) Klinikai pontossdg: 98,0%, 95% konfidencia intervallum: [95,0%, 99.2%).

[Ovintézkedések]

1. Az antigén tesztkazettat, a pufferoldatot, a pufferoldatot tartalmazo extrakcios
csovet (cseppentdfejjel) és a mintavevd tampont haszndlat utdn a bioldgiailag veszély-
es hulladék gyujtézsakba kell helyezni, és a haztartdsi hulladékkal egyditt kell drtalmat-
lanitani.

2. A szett haszndlata elétt figyelmesen olvassa el az utasitasokat, és szigoruan
ellendrizze a reakciéidét. Ha nem tartja be az utasitdsokat, pontatian eredmeényeket
kaphat.

3. Védje a nedvességtél, ne nyissa ki az alufdlia csomagoldst, mielétt az készen dll a
vizsgdlatra. Ne haszndlja, ha az alufolia sérdilt vagy a tesztkazetta nedves.

4. Kérjuk, hogy az érvényességi idon beltl haszndlja.

5. Haszndlat el6tt vérjon, mig minden reagens és minta szobahémérséklet(i nem lesz
(15 ~ 30 °C).

6. A termék allati eredetl antitesteket tartalmaz, és az R1 antigén kivonat kazeint
tartalmaz. Ne érintse meg a tesztkazetta kdzepén lévé tesztesikot, és probdlja meg
elkertlni az R1 antigén kivonat folyadékanak érintését.

7. Ne cserélje ki az ebben a készletben 1évé komponenseket mds készletek komponen-
seire.

8. Ne higitsa a teszteléshez haszndlt mintdt, ktlénben pontatlan eredményeket
kaphat.

9. A szettet szigortian az ebben a haszndlati utasitasban meghatdrozott feltételeknek
megfeleléen kell tarolni. Kérjuk, ne tarolja a szettet fagyasztdsi kortimeények kozott.

10. A vizsgdlati modszereket és az eredményeket szigortian a jelen

haszndlati utasitasban leirtaknak megfelelden kell értelmezni.

[Szimbdlumok jegyzékel
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Hémérséklet hatarok g Felhasznélési datum

In vitro vizsgalati

LoT Gydrtasi/Lot kod orvostechnikai eszkdz

Referencia szam

Olvassa el a haszndlati
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Gyartasi ddtum c €1434 CE igazolas
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Ertakelds] Klinikai bei%s%_(géé%zTZtér)edmények besrecen
reagens
Beigazolt Kizart
Pozitiv 98 0 98
Negativ 4 100 104
Osszesen 102 100 202
Verzié: V1.0
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[A haszndlati utasitds 6sszedllitdsanak / jovahagydsdnak datumal

V1.0 2021.10.27.
[INFORMACIOKERES ES ALTALANOS TAJEKOZTATAS]

CE€oas
Wuhan EasyDiagnosis Biomedicine Co., Ltd.
u Address: Room 3 & 4, 2nd Floor, Bldg 25, Phase 3.1 Wuhan Optics Valley
International Biopharmaceutical Enterprise Accelerator, No.388, Gaoxin 2nd
RD, East Lake Hi-Tech Development Zone, 430074 Wuhan, China
Tel: +86(0)27-87808955
Fax: +86(0)27-87808005
WEB: www.mdeasydiagnosis.com
Email: info@ediagnosis.cn

E Osmunda Medical Technology Service GmbH
Treskowallee 108, 10318 Berlin, Germany

Tel: 0049-30-81865123

[TAMPON INFORMACIOK]
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u Shenzhen KangDaAn Biological Technology co., LTD
East- 1, 3rd floor, Building 2, Shunheda factory,Liuxiandong industrial
zone, Xili street, Nanshan district, Shenzhen, China

E Name: Share Info Consultant Service LLC Reprasentanzbtro
Address: Heerdter Lohweg 83, 40549 Dusseldorf, Germany

Importdlja és forgalmazza:

A-Lab Pharma (Arvali Kft.)

1054, Budapest, Szabadsdg tér 7. 1. em. (Bank Center)
www.alabpharma.hu

info@alabpharma.hu
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