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COVID-19 antigén gyorstesztkészlet (kolloid arany)

Hasznalati itmutaté nyal aval valo | ilathoz
Onellenérzésre/otthoni hasznalatra/maganhasznalatra.
[ RENDELTETESFZER(U HASZNALAT]
Ez a é az emberi talalhato

SARS-CoV-2 antigének in vitro mindségi kimutatasara
szolgal. A COVID-19 gyanus eselek gyors kimutatasara
lkalmazhaté a tiinetek szamitott elsé 7

napon beliil.

A pozitiv teszteredmény azt jelzi, hogy a minta SARS-
CoV-2 antigént tartalmaz. A negativ teszteredmény nem
zarja ki a fert6zottség lehetSségét.

Ez a tesztkészlet laikus személyek altal nem laboratoriumi
kor (példaul a 6 otthondban vagy
bizonyos nem szokvanyos helyszineken, példaul

Erzékenység: A valodi pozitiv arany
Specificitas: 99 % (95% CI, 99,19% ~100,00%)
Specificitas: A valodi negativ arany

Pontossag: 98,86% (95% CI, 97.87% ~99,50%)
Pontossag: A valodi negativ és pozitiv arany
Kimutatasi hatdr: 5x10°TCIDso/mL

£ Keresztreaktivifiis ]
A minta humén coronavirus 229E, human coronavirus
0OC43, humén coronavirus NL63, adenovirus, human
metapneumovirus, parainfluenza virus 1, parainfluenza
virus 2, i virus 3, infl virus 4 stb.
esetében nem mutat keresztreakciot.

K INTERFERENCIAK]]
A mintaban 1év6 gyakori zavar6 anyagok, mint példaul
vér, nyak stb. nincsenek hatassal a vizsgalati eredményre.
[ FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

1. A 18 ¢év alatti gyermekek szamara felnétt segitségét
kell biztositani!

dakban, iskolakt dionokban stb.)
végzett onellenérzésre szolgal. A tesztkészlet vizsgalati
eredményei kizarolag elézetes sziirésre ¢és vizsgalati
referenciaként szolgalnak. Ajanlott az allapot atfogo
vizsgalatat a felhasznal¢ tiinetei és egyéb laboratoriumi
tesztek alapjan elvégezni.
K A TESZT ELVI MJKODESE]
Ez a készlet immunkromatografiat hasznil a
kimutatishoz. A minta a tesztkartyan kapillaris hatassal
halad el6re. Ha a minta 0j koronavirus antigént tartalmaz,
az antigén megkdti a kolloidarany-jeldlt 4j koronavirus
monoklondlis  antitestet. Az  immunkomplexet a
membranhoz  rogzitett  koronavirus  monoklonalis
antitestek fogjak meg, fukszia szinii vonalat képeznek, a
kijelz6n a koronavirus antigén pozitiv lesz, ha a vonal
nem mutat szint, a negativ eredmény jelenik meg. A
tesztkartya tartalmaz egy C mindségellendrz6 vonalat is,
amelynek fukszia sziniinek kell lennie, fiiggetleniil attol,
hogy a kimutatasra szolgal6 vonal jelen van-e vagy sem.

[ RENDELKEZESRE ALLQ) ESZKOZOK]

2. Hasznilat elétt figyelmesen olvassa el a hasznalati

utasitast (ezt a betegtajékoztatot)!

3. Ne hasznalja fel ujra! Ne igyon a tesztkészletben lévé
folyadekbol!

4. Ne hasznalja a tesztkészletet a lejarati idon tal!

5. Ne hasznalja a tesztkészletet, ha a készlet barmelyik

Osszetevoje hianyzik, tortt vagy nincs lezarva!

6. A tesztkészletet 2-30 °C-on tarolja. Ne fagyassza le!

7. Minden mintat potencialisan fert6zéként kezeljen!

8. A mintakat a gyiijtés utin azonnal meg kell

vizsgalni!

9. A nem megfeleld vagy helytelen mintagyiijtés,

tarolas ¢és  szallitas pontatlan  teszteredményeket

eredményezhet!

10. A helyes mintavétel igen fontos 1épés a vizsgalati

eljarasok soran. Ugyeljen arra, hogy elegendé mintat

gylijtsén a mintavevé tamponnal!

11. A teszt elvégzése szobahémérsékleten (8-30 °C)

torténjen. Amennyiben a tesztet hiivos helyen (8 °C

alatt) tarolta, hasznalat elétt 30 percig hagyja normal

&kleten!
Komponensek Specifikicié 12. A teszt optimélis teljesitményének biztositasa
1 5 25 érdekében  hasznalja a  tesztkészletben talalhato
teszt/készlet | teszt/készlet|teszt/készlet] .1 1
CGO1Ag-01S | CGOIAg-0 | CGOlAg- 13, A Leulmmla cseppjeit csak a tesztkartyan
ST 58-ST 258-ST levé élyedésbe (S) vigye fel!
Tesztkartya 1 5 25 14. A tal sok vagy tul kevés csepp extrakcios oldat
Extrakcios 1 5 25 érvénytelen  vagy  helytelen  teszteredményt
oldat eredmenyezlm'
15. A ételi miiveletek kellemetlenek lehetnek. Ne
Nyl tampon ! S 25 tolja til mélyre a nyaltampont, kérjiik, fiiggessze fel a
Extrakcios cs6 1 5 25 teszt elvégzését, ha erds ellenallast vagy fajdalmat érez!
16. A tesztkészletet és a készlet Osszetevdit a hasznalat
Hasznalati 1 1 1 eloll és utin tartsa tavol a gyermekektSl és a
wtasita hazia 511
Csétarto 1(csomagols) 1 1 17. Viseljen védémaszkot vagy mas arcvédd
[TELJESITMENYJELLEMZOK] 3 maszkot, amikor nyalmintat vesz a gyermekt6l vagy

Erzékenység: 96.55% (95% CI, 93.05% ~98.32%)

nem megfelelden torténik a nydlminta gytijtése.

7. A minta kezelése

7.1 Helyezze a nyaltampont
meg a nyaltampont legalabb &f
az extrakcios csében kb. 1 percig!

xtrakcios csobe. Keverje
r. Hagyja a nyaltampont

8. Szorosan nyomja ra a kupakot az extrakcios csére!

G

11. A teszteredményeket 15-20 perc elteltével olvassa le,
eléfordulhat, hogy 20 perc utan a teszteredmények nem
lesznek pontosak.

VZam\

15-20 min

méas személytol!
18. A vizsgilat elvégzésekor kesztyii hasznalata
ajanlott!

A TESZT ELVEGZESE UTANI
ARTALMATLANITASI ELJARASOK]

Oiporaibag
2. Az Gsszes  hasznilt y
eszkozt és egyéb alkatrészt \&

a szokasos  haztartasi
hulladekgyu}to edénybe
a vonatkozd helyi

e]o -4soknak megfeleléen!

3. Ismét mossa  vagy
fertétlenitse kezét!

[ A TESZTEREDMENY ERTELMEZESK 1
Pozitiv:

Ha mind a kontrollvonal (C), mind a
tesztvonal (T) 15-20 percen belll s ¢ s ¢
megjelenik, az eredmény pozitiv.

— T Ty
Figyelem! Nem szamit, mennyire
halvany a szines sav a tesztvonalon Posttive
(T), az eredményt pozitivnak kell
tekinteni.

Negativ:

Ha csak egy kontrollvonal (C) jelenik ™= €
meg, és a tesztvonal (T) 15-20 percen T
beliil szintelen, a teszteredmény

negativ. Negative

Ervénytelen:

Ha a kontrollvonal (C) 15-20 percen
beliil nem jelenik meg, a vizsgalat & &
érvénytelen. A VizSEAlAOl U] s | T
tesztkartyaval meg kell ismételni.

nv alia

K GYAKRAN ISMETELT KERDESEK (GYIK)]
1. Mikor tudom/kellene tesztelnem magam? 1

A tesztet elvégezheti magan, fiiggetleniil attol, hogy vannak-e
tiinetei vagy sem. Felhivjuk figyelmét, hogy a teszt eredménye
egy pillanatnyi eredmény, amely az adott idGpontra érvényes! A
tesztet ezért a helyi el6irasoknak megfeleléen meg kell ismételni.

2. Mire kell figyelnem az optimalis teszteredmény
érdekében?

Minden esetben pontosan kévesse a hasznalati utasitasban
leirtakat. A mintagyiijtés utan azonnal végezze el a tesztet.
Vigyen két cseppet az extrakcids cs6bol a tesztkartya
mintavételi mélyedésébe. A tul sok vagy tul kevés csepp
hibas vagy érvénytelen teszteredményhez vezethet.

3. /k tesztesik nagyon elszinezodott. Mi lehet az oka?

A tesztesik jol latlyato elszinezédésének oka, hogy tul
sok cseppet adagoltak az extrakcios cs6bol

2.

4.

5.

6.

7.

9.

[KORLATOZASOK]
. A tesztkészlet elemei kizarolag a SARS-CoV-2 antigén
kva]lL’lllv klmulalasam hasznalhatok nyalbol vett
k Mas mintatij hibas ered
adhatnak, ezért nem hasznalhatok!

A tesztkészletet a COVID-19 gyanus esetek gyors
kimutatasara hasznaljak a tiinetek megjelenésétol
szamitott els6 7 napon beliil, igy a tii

2. Vegye el6 a csGallvanyt, és szerelje dssze! Ovatosan
nyomja meg jol az egyik csGallvanyt, és helyezze az
extrakcios csovet a cséallvanyba!

egyéneknél el6fordulhat, hogy a teszt hamis negativ
eredményt ad.

A teszteljrdsra és a dmények értel
vonatkozo utasitasok be nem tartasa hatranyosan
befolyasolhatja a teszt é égét és/vagy
érvénytel dménvek dménveszl

Negativ eredmény sziilethet, ha a mintat nem
megfeleléen gyijtotick vagy vették le. A negativ
teszleredmeny nem zarja ki a SARS CoV-2 fertézés

égét, és azt molekulari d kell
megerdsiteni.

. A minta nem megfeleld tarolasa, gyiijtése, vagy akar a

minta fagyasztasa ¢és felolvasztasa is pontatlan
teszteredményhez vezethet!

A pozitiv teszteredmény nem zéarja ki a mas
korokozokkal valo tarsfertzést!

Ha a minta virusterhelése a teszt kimutatasi hatara alatt
van, a teszt negativ eredményt adhat.

. A é az orvos allo egyéb
klinikai adatokkal egyiitt kell értékelni a laboratoriumi
vizsgalati eredményekkel egyiitt!

. A mintaban 1év antigén mennyisége a betegség

idétartamanak el6rehaladtéval csokkenhet. A betegség
tiineteinek megjelenését6l szamitott 5-7 nap elteltével
gylijtott mintdk nagyobb valosziniiséggel lesznek
negativak a molekularis vizsgalathoz képest.

[ TAROLAS ES ELTARTHATGSAG]

1. A tesztkészletet 2-30 °C-on tarolja, 18 honapon beliil
hasznlja fel!

2. Az alufolia csomagolas felbontasa utan a Leulkarlym
1 6ran beliil, szobahomérsekl ajanlott I
3. Az extrakcios oldatot a felbontast kovetden 1 oran
beliil, szobahé: ¢kleten ajanlott felhasznalni!

k A TESZTELES ELOTTI ELOKESZULETEK]]
1. Gy6z6djon meg rola, hogy a készlet minden eleme
szobahémérsékletii és sima és tiszta felileten van
elhelyezve!

2. Gy6z6djon meg arrol, hogy a készlet elemei
hianytalanok, nincsenek hianyzo vagy sériilt részek a
felnyitas utan!
3. A tesztelés el6tt ellendrizze a készlet lejarati datumat!
4. Gy6z6djon meg rola, hogy kezét megmosta vagy
fertétlenitette, és gondoskodjon arrol, hogy a keze
szaraz legyen!
5. Gondoskodion a kivetkezé sziikséees, de a
készletben nem szerepl6 anyagok elokészitésérél:

®  [dozitd (ora)

® Minden sziikséges egyéni

Megjegyzés: Az 1 teszt/készlet specifikacidja esetén a
csoallvany a készlet csom goldsan talalhat

@ 7

3. Fogja meg az ujjaival az extrakcids oldatos ampullat, és
iigyeljen arra, hogy a hatso része felfel¢ alljon! Forgassa
el az extrakcios oldatos ampulla végeét!

Vigyézat! Biztonsagosan bontsa ki az injekcids Giveget a
szemétdl és az arcatol tavol. Vigyazzon az ampulla éles
peremére. Ne ontse ki a folyadékot!

4. Nyomja az Gsszes extrakcios oldatot az ampullabol az
extrakcios csobe!

Vigyazat! Keriilje az ampulla és a ¢s6 érintkezését!

o

5. Keresse meg a nyaltamp a lezart

Keresse meg a nyaltampon szovetbél készilt, puha
hegyét! Hazza le a tampon csomagolasat, és Ovatosan
vegye ki a nyaltampont!

Vigyazat! Soha ne érintse meg a nyaltampon szovetét,
puha hegyét az ujjaival a szennyezddés elkeriilése
érdekében!

0

6. Mintavétel

Ne egyen vagy igyon semmit, példaul ragogumit, dohanyt,
szeszes italt stb. 30 perccel a mintavétel elott!

6.1 Helyezze a nyaltampont az egyik kezével a
szajiiregbe!

6.2 Helyezze a nyaltampon hegyét a felsd és also
zapfogak kozé, majd Ovatosan harapja meg a tampon
hegyét a felsd ¢és also zapfogakkal legalabb 10
masodpercig, és kozben zarja be a szajat a szaj mélyén
1évé nyal teljes felszivodasa érdekében!

6.3 A nyalgyiijtés utin Ovatosan vegye ki a tampont!

MEGJEGYZES: Hamis negativ eredmény fordulhat e,

b

(kesztyti, szemiiveg stb.)
®  Hulladékgyiijto edény

£ A TESZTELOMUVELETEK VEGREHAJTASA]
1. Vegye ki a hasznalati utasitast, ¢s olvassa el
figyelmesen!

a tesztkartya mintavételi tiregébe. Az indikatorcsik csak
korlatozott mennyiségii folyadékot képes befogadni. Ha a
kontrollvonal (C) nem )elenik meg, vagy a tesztesik
nagyon elszinez8ddtt, keérjiik, végezze el a vizsgdlatot Gj

A SARS-CoV-19 fertzés utin fennall a korhazi
kezelés, a szovédmények és akar a halal lehetdsége.
Azonnal forduljon a helyl hatosagok altal ajzmlott

tesztkartya  hasznalatival a  hasznalati
megfeleléen.

4. Elvégeztem a tesztet, de a kontrollesik (C) nem jelenik
meg. Mit kell tennem?

A hasznalati utasitds szerint ez a teszteredmény
érvénytelen. Kérjik, végezze el a tesztet 0j tesztkartya
hasznalataval.

5. Nem vagyok biztos a teszt eredményének
leolvasasaban. Mi a teendém?

Olvassa el ujra a hasznalati utasitast, és ha ez nem segit,
forduljon a helyi hatésagok 4ltal ajanlott legkdzelebbi
( itségért.

6. Mit tegyek, ha a teszteredményem pozitiv?

7. Mit tegyek, ha a teszteredményem negativ?

Ha a teszt eredménye negat v a vizsgalat soran, akkor is
be kell tartania a helyi eldirasokat. Ha olyan tuneteket
tapasztal, mint laz, fejfajas, migrén, szaglas- és
izérzékelés elvesuese forduljon a helyi l1awsag0k altal
ajanlott legko:

8. Fajdalmas lehet a teszt?

Nem, a nyaltampon nem éles, és nem fajhat. Néha a
nyaltampon kiss¢ kellemetlen vagy csiklandos érzést
okozhat. Ha fajdalmat érez, kérjiik, hagyja abba a
vizsgalatot, és kérjen segitséget az egészségiigyi
szolgaltatotol.

ETARTOZEK])

Tartozék Gyarté EK-képviselé CE-jelzés

Nyaltampon | Shenzhen  Kangdaan  Biological | Share Info Consultant Service c €
Technology Co. Ltd. LLC Reprisentanzbiiro

3rd floor, Building A2, Shunheda
factory, Liuxiandong industrial zone,
Xilli  street, Nanshan district,

Shenzhen, China.

[ A SZIMBOLUMOK MAGYARAYATA]

Heerdter Lohweg 83
40549 Diisseldorf, Deutschland

93/42/EGK iranyelv szerint

g Lejarati idé

Tételszam

Tekintse meg a
hasznalati utasitast

Készletenkénti
W teszt(ek)

Kataldgusszam

felhasznalas

[ KIADAS DATUMA ES VERZIOSZAM ]
Kibocsatas datuma: 2021. oktober 15.; Verzioszam: 4.0

Xiamen AmonMed Biotechnology Co., Ltd.

Cim: Unit 503, 120 Xinyuan Road, Haicang

District, Xiamen, Fujian, China.

soc |Tarolds 2-30 °C-
=

2'c/q/
k P

Gyarto CE-jelolés Ne hasznlja fel
ujra
c € 1434
In vitro Eurépai 1
diagnosztikai EC | REP

EC | REP SUNGO EuropeB.V.

Cim: Olympisch Stadion
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