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2019-nCoV Ag Nyalbol Torténd Gyorsteszt Mintavételi Kartya
(Immunkromatografia)

Katalégus szama:
0699C8X001 (1 Teszt/Csomag) 0699C8X005 (5 Teszt/Csomag) 0699C8X020 (20 Teszt/Csomag)

RENDELTETESSZER( HASZNALAT

A tesztkartya egy laterdlis aramlasu immunvizsgalat, amely a 2019-nCoV-bél szarmazé N-protein
antigén kvalitativ kimutatasara szolgal human nyalmintakban. A tesztkartya COVID-19 fertézés
gyantja miatt tlinetekkel vagy tlinetmentesen vagy egyéb jarvanyligyi okokkal rendelkezé
személyek szamara hasznalhato.

A pozitiv eredmény 2019-nCoV fertdzést jelez, kérjik, vonuljon karanténba és forduljon orvoshoz.
Tovabbi vizsgalatok szilkségesek. A pozitiv eredmények nem zarjak ki a bakteridlis fertézést vagy
mas virusokkal valé egyiittes fertézést. A negativ eredményt feltételezettnek kell tekinteni. Nem
zarja ki a 2019-nCoV fert6zést. A negativ eredményeket a paciens koézelmultbeli expozicidinak,
anamnézisének, valamint a COVID-19-nek megf lel6 klinikai tiinetek és tiinetek osszefliggésében
kell figyelembe venni. Forduljon orvoshoz és ero: tse meg PCR-teszttel, ha sziikséges.

Csak invitro hasznalhaté. &

OSSZEGZES ES MAGYARAZAT

Az Uj koronavirusok a B nemzetségbe tartoznak. A COVID-19 egy akut léguti fert6zé betegség. Az
emberek altalaban érzékenyek. Jelenleg az Uj koronavirussal fertozott betegek jelentik a fertézés f6
forrasat; a tlinetmentes fertézottek is fert6z6 forrasok lehetnek. A jelenlegi jarvanyiigyi vizsgalat
alapjan a lappangasi id6 1-14 nap, tdbbnyire 3-7 nap. A fé6 megnyilvanulasok kézé tartozik a laz, a
faradtsag és a szaraz kohogés. Néhany esetben orrdugulas, orrfolyas, torokfajas, izomfajdalom és
hasmenés fordul el6.

A TESZTELES MENETE
Ez a tesztkartya kettds antitest szendecsel hasznal az Uj koronawrus (2019 nCoV) antigénjének
legdlis kimutatasara nyalmintakban. A soran a 1aban talalhaté aranyjelii

anti-2019-nCoV monoklonalis antitest a mintaban Iévé 2019-nCoV antigénhez kotédik, komplexet
képezve, és a reakciokomplex a nitrocelluléz membran mentén kromatogréafia hatasara elérehalad
a nitrocelluléz membranon 1évé tesztterilettel (T) elézetesen bevont anti-2019-nCoV monoklonalis
antitest fogja meg, és végiil a tesztteriileten (T) voros szinl reakciévonal képzédik. Ha a minta nem
tartalmaz 2019-nCoV antigént, akkor a teszt tertileten (T) nem képzédhet piros szin(i reakciovonal
Fliggetlendil attdl, hogy a vizsgalandé minta tartalmaz-e 2019-nCoV antigént, a minéségellenérzési
terlileten (C) mindig piros reakciévonal képzddik, ha a tesztet megfeleléen végezték el.

ANYGOK ES OSSZETEVGK
A yag
REF
0699C8X001 | 0699C8X005 | 0699C8X020
Osszetevé
Tasak (tesztkrtya és 1 5 2
szaritészer)

Nyaltampon 1 5 20

Hasznalati atmutaté 1 1 1

Gyors hasznalati

utasitasok NA 1 1

Megjegyzés:

1. Minden egyes lezart tasak egy tesztkartyat és egy nedvszivo tasakot tartalmaz (a nedvszivo tasakot csak térolési célra hasznajak).
2. Atesztesik a kovetkezoket tartalmazza: arany konjugatum (COV19-PS-Mab1-arany kolloid, COV19-PS-Mab1 gazdadllata: egér),
tesztvonal (COV19-PS-Mab2, gazdaéllat: egér) és kontroll vonal (gazdaszerveze) allat: kecske).

Sziikséges, de nem biztositott anyagok
1. Idémérd

TAROLAS ES ELTARTHATOSAG

1. Atesztkartyat csomagolt allapotban tarolja 2-30°C kozott.

2. Tartsa tavol kozvetlen napfénytdl, nedvességtél és hotol.

3. A tesztkartya a kills6 csomagolason feltiintetett lejarati datumig stabil. Ne hasznaljon lejart
terméket.

4. Ne fagyassza le a teszt tartalmat.

5. Atesztkartyat a fo 0l valo kivételtdl szamitott 1 6ran belll fel kell hasznalni.

MINTAVETEL KOVETELMENYEI

Megjegyzés:

1. Ne egyen, igyon vagy dohanyozzon a vizsgélat elétt legalabb 30 percig.

2. Mintavételkor dvatosan tartsa a széjaban és hagyja, hogy a nyal természetesen felszivédjon a szivacson.

3. Ne harapja meg fogéval a szivacsot.

4. Barmilyen nyalminta megfelel6 a vizsgalathoz, a nyalminta reggel, széjoblités, evés vagy ivas eltt vétele javasolt.
5. Amintakat a begy(jtés utén a lehetd leghamarabb fel kell hasznéini.

Mintavétel:

1. Helyezze a nyalmintavevé palcika szivacsos végét a szajaba. Aktivan tordlje le a szaj és a nyelv
belsejét, hogy 6sszegyiijtse a szajliregi folyadékot.

2. Vegye ki a nydlmintavevé palcikat a szajabol akkor, amikor a szivacs megtelik nyallal és
megpuhul, vagy a jelz6 kékre valt.

TESZT MENETE

Avizsgalat el6tt figyelmesen olvassa el az utasitasokat.

1. Vegye ki a tesztkartyat, hogy szobahémérsékleti legyen

2. Csomagolja ki az alufélia zacskét, helyezze a tesztkartyat vizszintesen az asztalra..

3. Helyezze be az 6sszegydijtott mintaval ellatott nyal mintavevét a tesztkartya tartdjaba, és nyomja
le. A nyal mintavevo végén talalhaté kiemelkedésnek a tesztkartyatartd lyukaba kell keriilnie.

4. Amint a teszt miikodni kezd, a piros szin atkertl a teszteszkoz kézepén lévé eredményablaban.
5. Vérjon 10 percet, és olvassa el az eredményeket. Ne olvassa le az eredményt 15 perc utan.

J kattintson
o

TESZT EREDMENYEK ERTELMEZESE

Ez a termék csak a 2019-nCoV antigén minéségi kimutatasara képes.

Pozitiv eredmény:

Haa C és a T vonal is lathatd, a teszt eredménye pozitiv és érvényes.

Negativ eredmény:

Ha szines vonal lathatd a kontrollteriileten, és nem jelenik meg szines vonal a tesztterileten, az
eredmény negativ és érvényes.

Ervénytelen eredmény:

Ateszt eredménye érvénytelen, ha nem képzddik szines vonal a vezérléterileten. A mintat Gjra meg
kell vizsgalni egy Uj tesztkartya hasznalataval.

Pozitiv Negativ Ervénytelen

TEENDO

Ha a teszt eredménye pozitiv:

- Vegye figyelembe, hogy On Jelenleg COVID-19 fertézés gyanuja merul fel.

- Azonnal forduljcn orvoshoz/haziorvoshoz vagy a helyi tgyi hi
egészséglgyi dontést nem szabad meghozni, miel6tt orvoshoz fordulna.

- Tartsa be a helyi karanténba vonulas iranyelveit.

- Végezzen PCR tesztet a megerésitéshez.

Ha a teszt negativ:

- Tovébbra is tartsa be az 6sszes vonatkozo helyi szabalyt és védSintézkedést.

- Ugyeljen arra, hogy még ha a teszt negativ is, fertézés léphet fel.

- Gyanu esetén 1-2 nap mulva ismételje meg a tesztet, mert el6fordulhat, hogy a 2019-nCoV nem
mutathaté ki pontosan a fertézés minden fazisaban.

- Ha sziikséges, végezzen PCR tesztet a megerésitéshez.

Ha a teszt eredménye érvénytelen:
- Lehetséges, hogy a helytelen miikodés okozta.
- Ismételje meg a tesztet egy U] tesztkazettaval.
- Ha a vizsgalat eredménye tovabbra is ervenytelen forduljon a forgalmazéhoz vagy az lzlethez,
ahol a terméket vasa , és adja meg a

KORLATOZASOK

1. Atesztkartya eredménye nem tekintheté megerdsitett diagnozisként, csak klinikai referenciaként.
Az diagnézis a RT-PCR eredményekkel, jarvanylgyi informéacidkkal és tovabbi klinikai adatokkal
egyltt hozhaté meg.

2. A készletet a 2019-nCoV N-protein antigének nyalmintabdl térténé kvalitativ kimutatasara kell
hasznalni.

3. A tesztkartya teljesitménye a mintaban 1évé virus (antigén) mennyisege!ol fligg, és lehet, hogy
korrelal az ugyanazon a mintan végzett virustenyésztési eredményel

4. Atesztkartyanak hasznalat el6tt 30 percig szobahémérsékleten (15 ~ 30 C) kell lennie, ellenkezé
esetben az eredmények hibasak lehetnek

5. Hamis negativ eredmény fordulhat el6, ha egy mintaban az antigén szintje a vizsgalat kimutatasi
hatara alatt van.

6. A vizsgalati eljaras be nem tartasa hatranyosan befolyasolhatja a teszt teljesitményét és/vagy
érvénytelenitheti a vizsgalati eredményt.

7. A 10 percnél révidebb eredmény leolvasasi id6 hamis negativ eredményhez vezethet; A 15
percnél hosszabb leolvasasi id téves pozitiv eredményhez vezethet.

8. A pozitiv teszteredmények nem zarjak ki a mas korokozokkal valo egyiittes fertézést.

9. A negativ teszteredmények nem szolgalnak mas virusos vagy bakteridlis fertézések
kimutatasara.

10. A negativ eredményeket feltételezettnek kell tekinteni, és molekularis vizsgalttal kell
megerdsiteni.

11. Afelhasznalok a mintavétel utan a lehetd leggyorsabban teszteljék a mintakat.

12. Ha a minta mennyisége nem elegendd, a vizsgalat nem hajthaté végre sikeresen.

TELJESITMENY JELLEMZOK

1. Klinikai ellenérzés
A tesztkartya
allapitottuk meg.

793 tlinetmentes és tiinetments 6l vett nyalmintaval

Osszehasonlitd RT-PCR teszt

2019-nCoV Ag Sallva A
eredménye

Gyorsteszt
kartya
(Immunkromatografia)

Pozitiv (+) | Negativ (-) Telies

Pozitiv észlelés 258 6 264
Negativ észlelve 22 507 529
Teljes 280 513 793
Erzékenység 92.14%, 95% Cl (88.39, 94.75)
Specificitas 98.83%, 95% ClI (97.47, 99.46)
Pontossag 96.47%, 95% Cl (94.94, 97.55)

2.Erzékelési hatar

Akisérleti eredmenyek azt mutatjak, hogy 100 TCID /ml feletti virustenyészet-koncentracio esetén
a pozitiv kimutatasi arany nagyobb vagy egyenlé, mint 95%. Tehét a tesztkartya észlelési hatara a
tesztkartya 100 TCID,,/ml.

3.Keresztreaktivitas

A tesztkartya keresztreaktivitasat értékeltiik. Az eredmények nem mutattak keresztreaktivitast a
kovetkezd mintaval.
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Szam | Példatipus Konc. 27 Chlamydia pneumoniae 108 CFU/mL
1 HCoV-HKU1 10° TCIDso/mL. 28 Bordetella pertussis 108 CFU/mL
2 Staphylococcus aureus 10° CFU/mL 29 Pneumocystis jirovecii 108 CFU/mL
3 Streplococcus pyogsnes 10°CFU /ml. 30 Mycobacterium tuberculosis 108 CFU / mL
4 Kanyard virus 10° TCIDsofmL 31 | Legionella pneumophila 108 CFU / mL
5 Paramyxovirus parotitis 105 TCIDso/mL

4. Interferencia
6 Adenovirus 3 10° TCIDso/mL A vizsgalati eredményeket nem befolyasolja az anyag a kovetkezd koncentracioban:
7 Mycoplasma pneumoniae 10° CFU / mL Szam| Zavaré anyagok Konc.
8 Parainfluenza virus 2 10° TCIDso/mL 1 Egész vér 4%
9 Human metapneumovirus (hMPV) 105 TCIDso/mL 2 Ibuprofen 1mg/mL
10 Human koronavirus OC43 107 TCIDso/mL 3 Tetraciklin 3ug /mL
11 Human koronavirus 229E 107 TCIDso/mL. 4 | Tetraciklin 3ug/mL
12 Human koronavirus NL63 107 TCIDso/mL 5 | Eritromicin 3pg / mL
13 MERS-Coronavirus EMC/2012 107 TCIDso/mL 6 | Tobramicin 5%
14 Bordetella parapertussia 108 CFU/ mL 7 | Torok spray (mentol)) 15%
15 Influenza B (Victoria torzs) 10° TCIDso/mL 8 Mupirocin 10mg/mL
16 Influenza B (Y térzs) 10° TCIDso/mL 9 Torokcukor (mentol) 1.5mg/mL
17 Influenza A (H1IN1 2009) 10° TCIDso/mL 10 | Tamiflu (Oseltamivir) 5mg/mL
18 Influenza A (H3N2) 105 TCIDso/mL 1" Naftoxolin-hidroklorid orrcseppek 15%
19 Madarinfluenza virus (H7N9) 10° TCIDso/mL 12 | Mucin 0.50%
20 Madarinfluenza virus (H5N1) 108 TCIDso/mL 13 | Halasz baratja 1.5mg/mL
21 Epstein-Barr virus 105 TCIDso/mL 14 Osszetett benzokain gél 1.5mg/mL
22 | Enterovirus CA16 108 TCIDso/mL 15 | Cromoglikat 15%
23 Rhinovirus 108 TCIDso/mL 16 | Sinex (fenilefrin-hidroklorid) 15%
24 | 16gz6szervi syncytialis virus 108 TCIDso/mL 17 | Afrin (oximetazolin) 15%
25 Streptococcus pneumoniae 108 CFU / mL 18 Flutikazon-propionat spray 15%
26 Candida albicans 108 CFU/mL

5. Precizitas

a. Vizsgdlja meg a negativ és pozitiv referenciakontroll 10 ismétlését. A negativ és a pozitiv
megegyezés 100%-os volt.

b. Teszteljen harom kiilonboz6 tételkészletet, beleértve a pozitiv és negativ referencia kontrollokat.
A negativ és a pozitiv megegyezés 100%-os volt.

6. Hurok effektus
tesztkartyat 1,6 x 10° TCID, /ml hével inaktivalt 2019-nCoV térzsig tesztelték, és nem figyeltek meg
nagy dozisu hatast.

OVINTEZKEDESEK

1. In vitro diagnosztikai hasznalatra. Ne nyelje le.

2. Avizsgalat megkezdése el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati utasitast.

3. Ne hasznélja fel a készlet tartalmat a doboz kiilsejére nyomtatott lejarati idén tul.

4. a megfelel6 6vinté é a mintak és a hasznalt vizsgalati tartalom gyijtése,
kezelése, tarolasa és artalmatlanitasa soran.
5. Ne haszndlja tjra a hasznalt tesztkartyat
6. A felhasznalé soha ne nyissa ki a tesztkartya féliatasakjat, amig az azonnali hasznalatra kész.
7. Ne haszndlja a készletet, ha a tasak kilyukadt vagy nincs jol lezarva. Ne hasznaljon sériilt vagy
leejtett tesztkartyat vagy anyagot.

8. A vizsgalat el6tt legalabb 30 percig ne egyen, igyon vagy dohanyozzon.

9. Ne harapja meg fogakkal a nyalmintavevo szivacsat.

10. A vizsgalatot megfelel6 szell6zési helyen kell elvégezni.

11. A nem megfelel6 mintagyijtés, feldolgozas, tarolas és szallitds alpozitiv vagy hamis negativ
eredményt eredményezhet.

12. A pontos eredmények elérése érdekében ne hasznaljon vizudlisan véres vagy tal viszkézus
mintakat.

13. A pontos eredmények elérése érdekében ne hasznaljon felbontott és szabadda tett tesztkartyat.

14. Gyermekek eldl elzarva tartando.
15. A késziiléket feln6tt személynek kell kezelnie.

16. Viseljen védémaszkot vagy mas arcvédét, amikor gyermektdl vagy mas személytél vesz mintat.

17. A mintak kezelésekor nitril, latex (vagy azzal egyenértékii) keszty(i hasznalata javasolt.

18. A kezelés utan alaposan mosson kezet.

19. A diagnosztikai eszkéz artalmatlanitasa: minden minta és a hasznalt készlet fertézésveszélyes.
A diagnosztika isitésé aban kovetni kell a helyi fertéz6 betegségek
artalmatlanitasi térvényét. Az altalanos hulladékkal egyditt lezart mianyag zacskéban kidobhaté.
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ALKALMAZOTT SZIMBOLUMOK

Olvassa el az utasitasokat
hasznalatra

2°C-30°C kozétt tarolandd

Lejarati datum

Gyarté datuma

Ne haszndlja Gjra

Napfénytdl tavol

N tartando
Gyartd W n teszthez elegend6
yarto mennyiséget tartalmaz
Vonalkéd Katalégusszam

In vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkéz

Meghatalmazott
képviselsje

Tartsa szarazon

Ne hasznlja,
ha a tasak sériilt
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