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Cikkszam: 5512
In Vitro Diagnosztikai eszkoz

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A gSARS-CoV-2 Antigén Gyorsteszt egy in vitro immunkromatografias assay a
SARS-CoV-2 virus nukleokapszid antigénjének kvalitativ kimutatasara
nazofaringealis swab mintakbol az egészségligyi szolgaltatoé altal COVID-19
gyanus esetnek mingsitett egyének esetében. A teszt segitséget jelent a SARS-
CoV-2 infekcid gyors diagnosztizalasaban.

Jelen teszt betegagy melletti (POCT) vizsgalatra és otthoni 6ntesztelésre kertilt
kialakitasra és validalasra.

HATTER

A COVID-19 a SARS-CoV-2 virus altal okozott akut léguti fert6z6
megbetegedés. Az (j tipusu koronavirus a koronavirusok béta nemzetségébe
tartozik. A fertGzést kovetd lappangdsi id6szak 1-14 nap; tébbnyire 3-7 nap
telik el a betegség megjelenéséig. A betegség tlinetei: faradtsdg, szaraz
kohogés, iz- és szagvesztés, orrdugulds, orrfolyas, torokféjas, izomfajdalom
és/vagy hasmenés. Jelen teszt a virdlis antigén kimutatasdra szolgal a fert6zés
akut szakaszaban vett felsé léguti mintakbdl.

El6fordulhat, hogy bizonyos személyek enyhe tiineteket mutatnak vagy
tlinetmentesek. A klinikai vizsgalat kimutatta, hogy a qSARS-CoV-2 Antigén
Gyorsteszt hatékonynak bizonyult a SARS-CoV-2 tinetmentes populdcidban
torténd kimutatasa soran.

A VIZSGALAT ELVE

A gSARS-CoV-2 Antigén Gyorsteszt egy immunkromatografidas membran assay,
mely rendkiviil érzékeny monoklondlis antitesteket alkalmaz a SARS-CoV-2
virusfehérjéjének nazofaringealis vagy anterior nazalis vagy kézépsd orrkagyld
swab mintdkbdl torténd kimutatasara. A tesztcsik az alabbi részekbdl tevédik
Ossze: mintafelviteli régid, reagens régid, reakcidmembran és abszorpcids
régi6. A reagens régid® a SARS-CoV-2 N proteinje elleni monoklondlis
antitestekkel konjugalt mikrorészecskéket tartalmaz; a reakcidmembran a
SARS-CoV-2 antigén elleni masodlagos antitesteket tartalmaz. A tesztcsik egy
mianyag tesztkazettdban rogzitett. A minta mintanyilashoz torténd
hozzaadasat kovetden, a reagens régiora szaritott konjugatumok feloldédnak
és a mintaval egyltt vandorolnak. A SARS-CoV-2 antigén mintaban vald
jelenléte esetén, az anti-SARS-CoV-2 konjugdtum és a virusfehérje altal
képzett komplexet a tesztcsik (T) régiét bevond specifikus anti-SARS-CoV-2
monoklondlis antitestek megkotik. A tesztcsik (T) kialakulaséanak hianya
negativ eredményre utal. Az eljards kontrolljaként, a hozzdadott minta
megfelel6 mennyiségét és a membranfelszivddds megtorténtét a kontrollcsik
(C) régidban megjelend piros csik jelzi.

AKIT TARTALMA

Biztositott anyagok
A kit az alabbiakat tartalmazza:

Cikkszam 5512C025
Vizsgalatszam 25 db
Tesztkazetta 25db
Mintapuffer fiola 25 db
Mintavevé swab* 25 db
Minta extrakcios csé 25db
Csétarté allvany 25 db
Gyorsprotokoll 25 db
Hasznalati utasitas 1db

*A mintavevd swab kilon is kaphatd.

y,Home use” verzié: Az otthoni Ontesztelésre alkalmas ,home use” verzid
egyenként csomagolt. Az egyedi kiszerelésli csomag tartalma: 1 db
tesztkazetta, 1 db mintapuffer fiola, 1 db mintavevé swab, 1 db minta
extrakcios cs6, 1 db csé6tartd allvany és 1 db gyorsprotokoll.

Egyéb sziikséges, de nem biztositott anyagok
Stopper

TAROLAS

1. A kitet 2-30°C-on tarolja.

2. Amennyiben a kitet 2-8°C-on tarolja, a tasak felnyitdsat megel6zG6en
bizonyosodjon meg rdla, hogy a tesztkazetta elérte a 15-30°C-os hGmérséklet.
3. Ne fagyassza le a kitet és ne tarolja 30°C feletti h6mérsékleten.

MINTAVETEL ES ELOKESZITES

Felkésziilés a mintavételre
Kérjuk, olvassa el az aldbbi, COVID-19 mintavételre vonatkozé CDC irdnyelvet:
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/lab/guidelines-clinical-specimens.html

A mintavétel el6tt készitse el6 a minta extrakcié csévet az alabbiak szerint:

1.  Cimkézzen fel egy minta extrakcids csovet. Helyezze a minta extrakcids
csovet a csGtartd dllvanyba. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a csé szilardan
all, és eléri az allvany aljat.

2. Adjon 10 csepp (kb. 0,25 ml) minta extrakcios puffert a minta extrakcios
cséhoz.

10 csepp
mintapuffer
(kb. 0,25 ml)

3. A ,home use” verzi6 esetében ez a |épés elmarad. Helyette, egy kb. 0,25
ml mintapuffert tartalmazé fiola all rendelkezésre. A fiolaban taldlhato
mintapuffert kell a fiolat 6sszenyomva hozzdadni a minta extrakcids

cs6hoz. Az Gsszenyomast és hozzdadast kovet6en kevés mintapuffer
maradhat az 6sszepréselt fiolaban.

Nazofaringedlis swab mintdk vétele

Megjegyzés: A nazofaringealis swab mintdk levételét kizardlag
egészségugyi szakember végezheti el.

1. A nazofaringealis swab-ot 6vatosan helyezze a paciens orriiregébe, a
posterior nazofarinx felszinét elérve.

2. Néhanyszor forgassa meg a swab-ot.

3. Huzza ki a swab-ot az orriiregbdl.

4. Amennyiben az egyik orrlyuk esetében orrsévényferdiilés vagy egyéb
akadaly megneheziti a mintavételt, ugyanazon swab segitségével vegyen
mintdt a masik orrlyukon keresztiil.

5. Kovesse a ,Minta extrakcio a swab-bé

1

pontot a minta kinyeréséhez.

Anterior nazdlis swab mintdk vétele

Megjegyzés: Az anterior nazalis swab mintdk levétele onalléan

elvégezhetd.

1. Hajtsa hatra a péciens fejét kb. 70°-ban. A swab-ot évatosan forgatva,
helyezze fel a swab-ot az egyik orrlyukba, amig ellenallasba nem ttkozik
(kb. 2,5 cm). Az orrlreg fala mentén forgassa meg 5-szor a swab-ot.

2. Ugyanazon swab-ot haszndlva, ismételje meg a folyamatot a masik
orrlyuk esetében. Vegye ki a swab-ot.

3. Kovesse a ,Minta extrakcio a swab-bd

1

pontot a minta kinyeréséhez.
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Minta extrakcio a swab-bél

1. Az aldbbi dbra szerint helyezze a swab-ot a 0,25 ml extrakcids puffert
tartalmazo extrakcids csGbe.

2. Aswab fejét az extrakcids cs6 aljdhoz és oldalahoz nyomva, legaldbb 6-

szor forgassa meg a swab-ot.

Hagyja a swab-ot 1 percig az extrakcids csében.

4. A swab fejét az extrakcids csé falahoz doérzsolve tavolitsa el a swab-ot,
majd a swab-ot a helyi elGirdsok szerint dobja ki.

5.  Akivont minta készen all a vizsgalatra.
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A VIZSGALAT MENETE

A vizsgalat megkezdése elGtt engedje, hogy a tesztkazetta, a minta és a
puffer elérje a szobahémérsékletet (15-30°C).

1. Kozvetlenll a vizsgélat el6tt vegye ki a tesztkazettdt a lezart tasakbol és
fektesse egy sima munkafeliletre.

2. Acseppentd kupakot szorosan helyezze a minta extrakcios csére.

3. Forditsa meg a minta extrakcids csovet, majd a csdvet Gsszenyomva
adjon 4 csepp (kb. 100 pl) kivont mintat a tesztkazetta mintanyilasdhoz.

4. Inditsa el a stoppert.

5. Varjon a szines csik(ok) megjelenésére. Az eredményt 15 percen beldl le
kell olvasni. 20 perc elteltével az eredmény nem értelmezhetd.

N\ Wi,
\ 4 csepp minta S o
= (kb.100 ) 15-20 .
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KONTROLL

1. Bels6 kontroll: A teszt beépitett belsé kontrollt tartalmaz, ez a kontrollcsik
(C). A kontrollcsik (C) a kivont minta tesztkazettahoz torténd hozzaadasat
kovetéen alakul ki. Amennyiben a kontrollcsik (C) nem fejlédik ki, a
vizsgalat érvénytelen. Tekintse at az eljarast és ismételje meg a vizsgalatot
egy Uj tesztkazettdval.

2. Pozitiv és Negativ kontroll: Pozitiv és negativ kontroll alkalmazasa javasolt
az eljaras megfelel hatékonysagardl valé megbizonyosodas érdekében,
kulonosen az aldbbiak esetén:

Uj felhasznald esetén.

Uj Lot szamU kit esetén.

Uj kitszallitmany esetén.

A tarolasi hémérséklet kivil esik a 2-30°C-os tartomanyon.
A vizsgalati kornyezet h6mérséklete kivil esik a 15-30°C-os
tartomanyon.

A pozitiv vagy negativ eredmények vartnal nagyobb
gyakorisaganak igazolasara.

Az ismételten érvénytelen eredmény okanak kideritésére.
H. Uj vizsgélati kornyezet esetén (pl. természetes vs.
mesterséges fény).
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AZ EREDMENYEK INTERPRETALASA (VIZUALIS KIERTEKELES)

1.  Ervényes vizsgalat
1.1 Avizsgalat a kontrollcsik (C) megjelenése esetén érvényes.

1.2 Amennyiben csak a kontrollcsik (C) jelenik meg, a teszt eredménye
a SARS-CoV-2 virus antigén hianyat jelzi a mintaban, igy valdszin(leg
nem all fenn infekcid. Az eredmény negativ.

QSARS CoV-2 Antigen

Negativ 0 I . G

1.3 Amennyiben a kontrollcsik (C) és a tesztcsik (T) is megjelenik, a
teszt eredménye a SARS-CoV-2 virus antigén jelenlétét jelzi a mintaban,
igy valdszind az infekcid. Az eredmény pozitiv.

QSARS CoV-2 Antigen

Gyenge pozitiv “0 ! | . i ;

QSARS CoV. 2 Antigen
/ ———

Erés pozitiv “0 | I | L

2. Ervénytelen vizsgalat

Amennyiben nem jelenik meg a kontrollcsik (C), a vizsgélat a tesztcsik (T)
megjelenésétdl fuggetlenll érvénytelen. Ismételije meg a vizsgalatot egy Uj
tesztkazettdval.

QSARS CoV-2 Antigen
y - \
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Ervénytelen

QSARS CoV-2 Antigen
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Ervénytelen '®
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TELJESITMENY JELLEMZOK

Klinikai teljesitmény
Nazofaringealis swab mintak

A gSARS-CoV-2 Antigén Gyorsteszt klinikai teljesitménymutatéit egy tobb
helyszinen végzett prospektiv vizsgalatban értékelték az Amerikai Egyesiilt
Allamokban, melynek soran 219 kézvetlen nazofaringealis swab mintét vettek
a vizsgalatban részt vevé paciensektdl. Osszesen 3 POC vizsgélati helyszin vett
részt a tanulmanyban az Egyesilt Allamokban. A tesztelést laboratériumi
tapasztalattal nem rendelkezd felhasznaldk végezték, akik a ,CLIA Waived”
kornyezet tervezett felhasznaloit reprezentdltdk. A felhaszndldk csupan a
gyorsprotokollt hasznédlhattak és nem kaptak tréninget. A vizsgalatban vald
részvételhez a COVID-19 fert6zés tiineteit mutatd, SARS-CoV-2 pozitiv gyanus
pacienseket, illetve COVID-19 paciens kontaktokat vélasztottak ki.

A tanulmany soran 0Osszehasonlité mddszerként FDA EUA engedéllyel
rendelkezd real-time PCR (RT-PCR) mddszert alkalmaztak a SARS-CoV-2
detektéldsara. Osszehasonlitva az RT-PCR mddszerrel, a gSARS CoV-2 Antigén
Gyorsteszttel kapott eredmény 94,6% pozitiv szazalékos egyezést (95%-os
konfidenciaintervallum: 81,81-99,34%) és 99,5% negativ szazalékos egyezést
(95%-0s konfidenciaintervallum: 96,98-99,99%) mutatott.

gSARS-CoV-2 Antigén Gyorsteszt teljesitménye vs. RT-PCR médszer
(Nazofaringedlis swab mintak)

i FDA EUA-engedélyezett B
Médszer RT-PCR Osszes
qSARS-CoV-2 Eredmény Pozitiv Negativ
Antigén Pozitiv 35 1 36
Gyorsteszt Negativ 2 181 183
Osszes eredmény 37 182 219

Ontesztelés (otthoni vizsgalat)

Az otthoni felhasznaldsra alkalmas teszt kialakitasa lehet6vé teszi az otthoni
Onvizsgalatot 6nmintavételezéssel vett nazalis swab mintakbol.

Az Egyesiilt Allamokban végeztek klinikai tanulméanyt az FDA iranyelv szerint,
annak érdekében, hogy értékeljék az otthoni kortlmények (hatsé udvar,
halészoba, konyha, nappali stb.) kozott, kilonbozé koru és eltéré iskolai
végzettséggel rendelkezd egyének altal, onteszteléssel végzett teszt biztonsagat
és hatékonysagat.

A tanulmany sordn 6nmintavételezéssel vett nazalis swab mintdkat teszteltek
otthoni  korulmények kozott elvégzett Onvizsgalat soran. Tovdbba,
valamennyi résztvevétsl nazofaringealis swab mintat vettek szakember altal
FDA EUA-engedélyezett RT-PCR vizsgalathoz.
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Az aldbbi tablazat tartalmazza a pozitiv szazalékos egyezést (PPA) és a negativ
szazalékos egyezést (NPA) az otthoni felhasznaldsu teszt esetében az FDA
EUA-engedélyezett nagy szenzitivitasi molekularis SARS-CoV-2 modszerrel
Osszehasonlitva minden alanyra és csak a tunetmentes alanyokra
vonatkoztatva. A tanulmédnyban 6sszesen 81 RT-PCR pozitiv alany vett rész,
kozuliik 13 személy volt tiinetmentes.

Klinikai teljesitmény otthoni koriilmények k6z6tt az 6sszes alanyra
vonatkoztatva (otthoni 6ntesztelés)

. FDA EUA-engedélyezett| ..
Médszer RT-PCR Osszes
GSARS-CoV-2 Eredmény Pozitiv Negativ
Antigén Pozitiv 75 1 76
Gyorsteszt N
Negativ 6 134 140
Osszes eredmény 81 135 216

Pozitiv szazalékos egyezés (PPA): 92,6% (95%-os Cl: 84,6%-97,2%)
Negativ szazalékos egyezés (NPA): 99.3% (95%-o0s Cl 95.9%-100,0%)

A Kklinikai vizsgalatba bevont 109 teljesen tlnetmentes résztvevébdél allo
alcsoport vizsgalati adatait kilon elemezték. Ebben az alcsoportban 13
(11,9%) résztvevé RT-PCR pozitiv, mig 96 (88,1%) résztvevsé RT-PCR-negativ
volt. Ezen alcsoport esetében a gSARS-CoV-2 Antigén Gyorsteszt 84,6%-0s PPA
értéket (95%-os Cl: 54,6%-98,1%) és 99,0%-os NPA értéket (95%-os Cl: 94,3%-
100,0%) mutatott az RT-PCR mddszerrel 6sszehasonlitva. Az analizis eredményeit
az aldbbi tablazat tartalmazza. Figyelem: a 84,6%-0s PPA érték egy tinetmentes
populacidban kivalé egy készilék alapu, FDA EUA-engedélyezett antigén
gyorsteszthez képest, mely tesztek esetében a detektalhatdsagi arany tiinetmentes
populacidban kevesebb, mint 32% volt.

Klinikai teljesitmény otthoni koriilmények k6z6tt a tiinetmentes
alanyokra vonatkoztatva (otthoni dntesztelés)

Médszer FDA EUA-engedélyezett Bsszes
RT-PCR
Eredmény Pozitiv Negativ
QSARS-CoV-2
Antigén Pozitiv 11 1 12
Gyorsteszt Negativ 2 95 97
Osszes eredmény 13 96 109

Pozitiv szazalékos egyezés (PPA): 84,6% (95%-os Cl: 54,6%-98,1%)
Negativ szazalékos egyezés (NPA): 99,0% (95%-os Cl: 94,3%-100,0%)

A 81 pozitiv alany RT-PCR mintdjanak median Ct értéke 20,00 (interkvartilis
tartomany (IQR): 15,93-23,58; tartomany: 11,63-39,26) és 19,79 (interkvartilis
tartomany (IQR): 15,38-24,11; tartomany: 11,16-38,92) volt az N1 és N2
préba/primerek esetében. Hasonloképpen, a 68 tiineteket mutatd pozitiv
alany RT-PCR mintdjanak median Ct értéke az N1 estében 19,93 (interkvartilis
tartomany (IQR): 16,05-23,36; tartomdny: 11,98-31,96), mig az N2 esetében
19,73 (interkvartilis tartomany (IQR): 15,82-22,91; tartomany: 11,17-32,42)
volt. A 13 tinetmentes pozitiv alany RT-PCR mintajanak median Ct értéke az
N1 esetében 22,81 (interkvartilis tartomany (IQR): 14,90-29,35; tartomany:
11,63-39,26), mig az N2 esetében 22,22 (interkvartilis tartomany (IQR): 14,35-
30,92; tartomany: 11,16-38,92) volt. Ahogy varhato volt, a nagyon magas Ct
értékek, mint pl. Ct érték > 32,42, a tiinetmentes populacidhoz tarsultak.

Az antigén gyorsteszt eredményeit az RT-PCR mddszer Ct értékei szerint
osztdlyoztdk. Ezek az eredmények azt mutattak, hogy a teszt 97,2%-os pozitiv
szazalékos egyezést ért el (95%-os Cl: 90,3%-99,7%) az RT-PCR mddszerhez
viszonyitva a Ct < 30 mintak esetében.

ANALITIKAI TELJESITMENY

Kimutatasi hatar

A kimutatdsi hatar (LOD) vizsgalatok soran hdginaktivalt SARS-CoV-2 virus
legalacsonyabb detektalhaté koncentracidjat hataroztdk meg, ahol az Gsszes
(igazoltan pozitiv) replikdtum megkozelitleg 95%-a pozitiv. A megerdsitett
LOD 0,8 x 102 TCIDso /ml 100%-0s pozitivitassal.

Keresztreaktivitas

Az FDA dltal ajanlott valamennyi organizmust az alabbi tdbldzatban felsorolt
koncentracidkban  tesztelték. A  gSARS-CoV-2  Antigén  Gyorsteszt
teljesitményére gyakorolt hatast nem figyeltek meg. Nem figyeltek meg fals
pozitiv eredményt az egyes organizmusok aldbbi koncentracidkban torténd
vizsgalata soran, és nem figyeltek meg fals negativ eredményt az egyes
organizmusok vizsgélata sordn a SARS-CoV-2 antigén mintaban valé gyenge

pozitiv jelenléte esetén.

Organizmus

Koncentracié

Human koronavirus, 229E

1,6 x 106 TCIDso / ml

Human koronavirus, 0C43

8,9 x 104TCIDso / ml

Humdn koronavirus, NL63

1,41 x 105 TCIDso/ ml

Humdn adenovirus 10,
Torzs J. J.

3,2 x 105 TCIDso / ml

Human adenovirus 21,
Torzs AV 1645

2,5x 107 TCIDso / ml

Human metapneumovirus
TN/83-1211

2,8 x 105 TCIDso/ ml

HPIV 1,
Térzs HPIV/FRA/29221106/2009

8,9 x 106 TCIDso / ml

HPIV 2, Greer

1,0 x 108 TCIDso / ml

HPIV 3 2,82 x 107 TCIDso / ml
HPIV 4A,

’ 4
Térzs M-25 1,6 x 104TCIDso / ml
Influenza A H3N2, (Brisbane/ 5
10/07) 5,01 x 105TCIDso / ml

Influenza B virus,
Térzs B/New York/1056/2003

1,6 x 106 TCIDso / ml

Enterovirus faj D tipus 68,
USA/2018-23087

8,9 x 106 TCIDso / ml

Human respiratdrikus szincicialis virus,
Torzs A2001/2-20

2,8 x 105TCIDso / ml

Human rhinovirus 20,
Térzs [15-CV19]

5x 105 TCIDso / ml

Streptococcus pneumoniae 19F,
Torzs 2022

4,16 x 108CFU / ml

Streptococcus pyogenes,
Torzs 2018

2,66 x 109CFU / ml

Candida albicans,
Torzs Z006

4,50 x 108 CFU / ml

Bordetella pertussis,
Toérzs A693

1,13x10%°CFU / ml

Mycoplasma pneumoniae,
Torzs M129

3,16 x 108 CCU / ml

Chlamydophila pneumoniae
7500, Térzs 10L207

2,12 x1081FU / mL

Legionella pneumophila,
Torzs Philadelphia

1,63 x 10°°CFU / mL

Lehetséges interferalé anyagok

Az aldbbi potencidlis interferdlé anyagokat értékelték a gSARS-CoV-2 Antigén
Gyorsteszttel az aldbbi koncentracidkban, és megdllapitottak, hogy nem

befolydsoljak a teszt teljesitményét.

Anyag Koncentracioé
Teljes vér 5% (v/v)
Mucin 0,5%
Kéhogéscseppek (mentol) 1,5g/ml
Oszeltamivir-foszfat 5 mg/ml
Ribavirin 5 mg/ml
Levofloxacin 5 mg/ml
Azitromicin 5 mg/ml
Meropenem 5 mg/ml
Tobramicin 2 mg/ml
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Anyag Koncentracio
Fenilefrin 20% (v/v)
Oximetazolin 20% (v/v)
0.9% natrium-klorid 20% (v/v)
Természetes nyugtatd ALKALOL 20% (v/v)
Torokféjasra vald fenol spray 15% (v/v)
Orrcsepp (fenilefrin) 15% (v/v)

Flexibilitas vizsgalat

Flexibilitasi vizsgdlatot végeztek hét tényez6 variacidjat tesztelve. A
tanulmany kimutatta, hogy az antigén teszt igen robusztus. Az egyetlen
tényezd, melynek jelent8s hatadsa lehet, a mintatérfogat, mivel kevesebb,
mint két csepp alkalmazdsa érvénytelen eredményhez vezethet a nem
megfelel6 dramlds miatt.

FIGYELMEZTETESEK

1. Kérjuk a teszt elvégzése el6tt olvassa el a haszndlati utasitast. A
hasznalati utasitasban foglaltak be nem tartdsa pontatlan vizsgélati
eredményhez vezethet.

2. A teszt eredményét a minta mintanyilashoz torténd hozzaaddasat
kovetéen 15-20 percen belil le kell olvasni. A 20 percen tul torténé
leolvasas téves vizsgélati eredményhez vezethet.

3. Ne nyissa fel a lezart féliatasakot, amig készen nem all a teszt
elvégzésére. A tasak felnyitdsat kdvetGen a tesztkazettat 2 6ran bell
fel kell hasznalni.

4. Ne hasznaljon lejart tesztkazettat.

5. A \vizsgdlat megkezdése el6tt engedjen valamennyi reagenst
szobahémérséklet(ire (15-30°C) melegedni.

6. Ne haszndlja mas tipusi tesztkit komponenseit jelen kit
komponenseinek helyettesitésére.

7. Viseljen védGruhazatot és egyszerhasznalatos kesztylt a klinikai
mintakkal és a kit reagenseivel t6rténé munkavégzés soran. A teszt
elvégzését kovetben alaposan mosson kezet.

8.  Ne dohdnyozzon, ne igyon, ne egyen azon helyiségben, ahol a klinikai
mintakkal és a kit reagenseivel torténé munkavégzés zajlik.

9. Valamennyi mintdt, illetve a teszt elvégzéséhez felhasznalt
valamennyi anyagot bioldgiailag veszélyes hulladékként semmisitsen
meg.

10. A felhasznal6 védelme érdekében, a negativ és a pozitiv kontrollokat
a paciens mintakkal megegyez6 mddon kezelje.

11. Ne végezze el a tesztet olyan helyiségben, ahol er8s a légaramlas,
mint pl. elektromos ventilator vagy er6s légkondicionalé.

AZ ELJARAS KORLATAI

1. A SARS-CoV-2-t6l eltéré egyéb mikroorganizmusok &ltal okozott
léguti infekcidk etioldgidja jelen teszttel nem allapithatd meg. A
qSARS-CoV-2 Antigén Gyorsteszt képes mid az életképes mind a
nem életképes SARS-CoV-2 detektdlasara. A qSARS-CoV-2 Antigén
Gyorsteszt teljesitménye az antigénterheléstdl flugg, és nem
feltétlen korreldl az ugyanazon minta esetében végzett viralis
tenyésztési eredményekkel.

2. A hasznalati utasitisban foglaltak be nem tartdsa hatranyosan
befolydsolhatja a teszt teljesitményét és/vagy érvénytelen
vizsgalati eredményhez vezethet.

3. Amennyiben a teszt eredménye negativ, de a klinikai tlnetek
tovdabbra is fennallnak, ajanlott az egyéb klinikai mddszerrel végzett
tovabbi vizsgalat. A negativ vizsgalati eredmény soha nem zarja ki a
SARS-CoV-2 antigén jelenlétét a mintaban, hiszen el6fordulhat,
hogy az antigén a teszt minimum detektalhatdsagi szintje ala esik,
illetve a mintavétel vagy a mintaszallitdas nem megfeleléen tortént.

4.  Ahogy valamennyi diagnosztikai teszt esetében, a megerGsitett
diagndzist csak orvos dllithatja fel, valamennyi klinikai és
laboratériumi eredmény kiértékelését kovetGen.

5. A pozitiv vizsgdlati eredmény nem zarja ki az egyéb patogénnel
torténd koinfekcio lehetségét.

6. A pozitiv vizsgalati eredmény nem tesz kiilonbséget a SARS-CoV és
a SARS-CoV-2 kozott.

7. A negativ vizsgalati eredmény prezumptivként kezelendd, és -
amennyiben  szikséges -, FDA-engedélyezett molekularis
mddszerrel megerdsitendd a klinikai kezelés érdekében, ide értve
az infekcidkontrollt.

MEGRENDELES
Lépjen kapcsolatba a helyi forgalmazéval:
info@biosan.hu
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