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Teszt eszköz (egyenként fóliás Extrakciós Cseppentő kupak
tasakban szá rítósze rrel) p uffercső

Steril mintavevő pálca Használati ú“tó

ELŐKÉSZÜLETEK ÉS MINTAVÉTELI ELJÁRÁS

■ ELŐKÉSZÜLETEK
1. Gondosan olvassa el a STANDARD QCQVD-19Agteszt használatára vonatkozó utasításokat.

2. EHenőréze a lejárati dátumot a fóliatasak hátulján. Ne hasznája a készletet, ha Lejárt .

3. Elenőrzae a teszt ezkört és a s^ártcszer-csomagolását  a fóliatasakban.

□ &$D BIOSENSOR ’
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@ Cseppentő nyílás

• Zöld

•J\ Sárga: Érvényes
Zöld: Érvénytelen

© Eredmény ablak

<Fólia tasak> <Teszt eszköz> <Szárítószer>

■ MINTA GYŰJTÉSE
[Orrgarat mintavevő steril pálca]

1. Helyezzen egy steril mintavevő pálcát a beteg 

orrlyukába, és vezesse be a hátsó orrüregbe. 

Törölje át a hátsó orrgarat felületét. Húzza ki a 

pálcát az orrüregből.

2. Helyezze a pálcát egy extrakciós puffercsőbe. A 

puffercső összenyomásakor több mint ötször 

forgassamegatampont.

3. Távolítsa el a pálcát, miközben megszorítja a cső 

oldalait, hogy a folyadék kiváljon a tamponból.
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4. Szorosan nyomja rá a cseppentő kupakot a csőre.

■ A MINTÁK ELEMZÉSE

1. Cseppentsen 3 csepp kivont mintát a teszt eszköz nyílásába.

2. Olvassa le a teszt eredményét 1530percen belül.

15-30 perc

Olvassa le 15-30 
múlva.
Ne értékelje 30 
percet 
meghaladva.

Ne olvassa e a teszt eredményét 30 perc et után, mert téves eredményt 

mutathat.
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A VIZSGÁLAT EREDMÉNYÉNEK ÉRTELMEZÉSE

* “C" Kontroll vonall 'T' Tesztvonal

Negatív

Pozitív

Érvnyelen

1. Az eredményablakfelső részén egy színes \onaljeénikmeg,amelyjezi, hogyateszt helysen 

működk. Ezakcntrd vonal (C).
2. Az eredményablakalsó résaén színes vonaljelenk meg. Ez a vonal a SARSCoM2 antigén (T) 

tesztvonala..

3. Még akkor is,ha a kontrol vonal hakány, vagy a vizsgálati vonal nem egynetes, a tesztet 

megfefeőekteltekrteáésateszteredményétpcEitveredméniykénit  kellértelmezni.

* Bármely vonal jelenléte, függetlenül attól, hogy az eredmény halvány, pozitvnak 

tekinthető.

* A pozitív eredményeket a klinikai anamnézissel és a rendelkezésre álló egyéb 

adatokkal együtt kell mérlegelni.

Megállapodás 4. sz. melléklete

MAGYARÁZAT ÉS ÖSSZEFOGLALÓ
■ Bevezetés

A koronavírus egyszálú pcztv érzékű RNS vírus, amelynek átmérője körülbelül 80-120 nm. 

Genetikai anyaga az összes RNS-vírus közül a egnagyobb, ésszámos állat, háziállat és emberi 

betegség fontos kórokozója. Különféle akut és krónikus betegségeket okozhat. A 

Kotonavírussal fertőzött személy gyakori tünetei közé tartoznak a légzési tünetek a áz, a 

köhögés, a légszomj és a nehézlégzés. Súlyosabb esetekben a fertőaéstüdcgyultedást,  súlyos 

akut légzési szindrómát, veseelégtelenséget és akár halál: is okozhat. A 2019-es új 

koronavírust, vagy „SARSCoV-2 (CQVID-19)”, 2019-ben fedezték fel Wuhan vírusos 

tüdogyultedásos esetei kapcsán,és az EgészségügyiVilágszervezet 2020. január 12-én nevezte 

el, megerősítve, hogy megfázást, valamint a közel-keleti légúti szindrómát (MERS) és 

súlyosabb betegségeket, például akut légzési szindrómát (SARS) okozhat.Eza készet hasznos 

kiegészítő a Koronavírusfertőzés diagnosztizáláshoz A vizsgálati eredmények csaktájékoztató 

jellegűek,és nem használhatókönmagukbanazesetek  megerősítésére vagy kizárására.

■ Rendeltetésszerű használat

STANDARD Q CQVD19 Ag test egy gyos kromalográfiai immunvés^lat «z emberi 

nasoftraiyinben jelen év SARj-joV-2 specifikus antgének kvaltatv kimutatására. Ez a test csak 

egészségügy dogcsók és bboratóriumck számára akamiazható, a SARSCoiV^ fertőzés koai 

diagnosztizálásának támogatásaként SARS-CoV-2 fertőzésben szenvedő betegeknél. Csak egy 

eködeges szűrő/is^at eredményt ad.fza termék kizárólag orvosi szakemberek szirmára, és nem 

saeméyes használatira készült. A test elést és az eredmények értékelését képzet egészségügyi 

szskembernek lel elvégene Ennekateztnekaz eredménye nem ehet a dtagnózs egyedül alapja; 

megetÉtővzgálatsiüksé^^

■ A teszt működési elve

STADARDQCQVD-19 Ag test két előre bevont vonalal rendekezk, a ,£" eénőző vonatai a „T 

teszt vomalal a ntrcceLkóz membrán feüeén Az eredmény attakban a kontroll vonal és a vizsgálat 

vonal sem ártható, a minta feMee előtt Egér monckbnálB ant-SARSCoV^ antitest van bevonva a 

teztvonaon, és az e^r mondKcnáfc csirke-deres gY antitest van bevonva a kontroll vonal régójára. 

Sanesrésaecskék^kcnjugáltegérmcnokloTálBanti-SARSCcV^anttestethasznánakdeekinok^ 

a SARS-CoV-2 antigén eszközhöz. A teszt során a mintában szereplő SARS-CoV-2 antigén 

kölcsönhatásba lép a monoklonális anti-SARS-CoV-2 antitesttel, amely színrészecskékkel konjugálva 

antjgén-anttest sznrészecskétet hoz étre. fz a komplex kapiláris hatással vándorol a membránon a 

tesZtvcrafeahclaze£rmcnokonálBaniSARSfóV-2an:itestfcga meg Sfóesvizgálaivonal átható 

azeredlményabl^l<ban,^aamrtábanSAR>-JCV■2anti^ne<varl^al^  Aszínesteszvonal ntenziásaa 

mrrlábanjeen lévő SARS-joV2 antigén mennyiségéőlfügg Ha a mintában nnaerek SARS-joV2 

antigének, aktor a tesztsorban nem jelenk meg szn. A kontrol vonalat használják az ejárási 

efenőrzshe; és mindig meg Eljelennie, ha a vésgábti ejjárast megfelelSen hajjákvégre,és a kontroll 

vonal reagensei működnek.

■ A készlet tartalma

5. Viselen egyéni védőfelszerelést, például kesztyűt és aboratóriumi köpenyt a reagensek 

kezelésénél. Atesztekelvégzése után ataposan mosson kezet.

6. Alaposan tisztítsa fel a kiömbtt anyagokat megléleő fertőtlenitőszerrel.

7. Úgy Kezelen minden mintát, mintha fertőző ágensetet tartalmazna.

& Tartsa be a mkrcbóógai veszélyek eeni cvrtézkédésé<ét vizsgálati elállásokat.

9. A vizsgálatelvégaéséhez  hasznátössaés mintátés anyagot biológiai veszélyes hulladékként 

kell megsemmisíteni.A aboratóriumi vegyi és biológiai veszélyeket  okozó hulladékckataz 

összes helyi, állami és nemzeti előírásnak megfelelően kell kezelni és megsemmisíteni.

10. Afólatasakban taáható srártószer a termékben lévő nédvésségfelszV/ására és a 

nedvességtartalom fenntartására szolgál . Ha a nedvességet jelző szártó gyöngyük sárgáról 

zöldre változnak,  a tasakban lévő vizsgálat eszközt e kell dcbni

MINTAVÉTEL MENETE
1 Azorrgrtmntacsizégyűé:hzvézs£négysteiteimnlakéő|pácta betegorlyikábaés

vezessebea hátsóorrüregbe.

2. Finoman forgatva nyomja a pálcát addig, amig a pálca végével ellenállást nem érez.

3. Forgassa meg néháryszxa pálca végén éőtamponta hátsócrr-garat felületén.
4 Óvatosan vegye ki a pákát a orrlyukból.

5. A mintát a gyűjtést követően a ehető leghamarabb meg tel vEgán.

6 A minákst sz:bahcrnésé<elén legej=bb 1 óán át vagy 28°Con legejeb 4órán keesztül

tárolhatjuk a vizsgálat előtt.

A VIZSGÁLAT KORLÁTAI
1 AvÉgílai ejjárasscrái^ atesztelés soán ésczeedményk  ér1élmesésék:r az cvnéztedésetet 

szgoúan be tel tartani.

2 A tesztet a SARSCoV-2 antigén kimutatására tel használ az emberi crrpatxó vett mintában

3. Sem aSARSCoV-2 antigén Koncentráció mennyiség értéke, sem aratna nem határozható meg 

ezela kvaltaí/ tesztel

4. A vizsgáat ejárás be nem tartása és a vizsgáat eredményk helytelen értelmezése 

hátrányosan befolyáschratja a tesz: eedméryét és/vagy érvénytelen eredménytet dczhat.

51 Negtó/vizsgáat eredmény akksr faduhat elő ha a mntában a kvont antigén szilje

alacsonyabb a tezt érzékenységénél vagy ha rassz mnaségj mintát kapunk

6 A pontos immunálapct rmehtározáa érdetében további más testek és más laboratóriumi

módszerek ajánlottak..

7. A vizsgálat eredményt mindig a rendekezásére áló egyéo adatokkal együtt tel értéken

8 Negstv eredmény éphet fel ha az antigén vagy sz antitest Kncertracója a mintában a

test kimutatási határérték alat van,vagy ha a mintát nem lmegleleőén gyűjtötték vagy 

szí Kották ezét a negav vizsgáat eedméry nem szünteti meg a SAR-CV fertőzés 

lehetőségét és vruskJltJraval mcekuárs vizsgalattal vagy ELSAval Kel ezt rmegéíőiénL

9. A poztv vázlati eedményk nem zárják ki más károKosókKal együtt járó fertőzéseket

10 A negaíj vizsgrlat eedményk nem zárnak ki más a SAS-CVtól eltérő Kronavrus 

fertőzéseket.

11 A gyemetek átaában hossabb ideig bocsátják ki a vrust, mnt a fenőtteK ami az 

érzékenység különbségét eredményezheti felnőttek és gyermekek között..

© Tezt ézk:Éegyéntent follatasa<banszártószerrél)

© Extralcióspuffercső© Cseppentő kupak© Steril mintavevőpálca

© Hasznáati útmutató

A KÉSZLET TÁROLÁSA

Tárolja a lkészlétjet2-30“C-on, tezvétén napfénytől védve.A készet anyagai a külső dobozon 

feltüntetett ejáiati időig stabiak Ne fagyassza e a készletet.

FIGYELMEZTETÉSEK ÉS ÓVINTÉZKEDÉSEK
1. Ne használa újra a tezttestetet. Egyszer használatos testet.

2. Ne használja a tesrtKésíletet,  ha a tasaksérüt

3. Ne használjon lmásil<tétéboj származó puffer csövet.

4. A minta kezelése Irözben ne dohányozzon, ne gon és ne egyen.


