.o LEPU MEDICAL

Hasznalati utasitas

NASOCHECKcomfort SARS-CoV-2 Antigén gyorsteszt

otthoni felhaszndlasra | Csak kilséleg hasznalhatd

Olvassa el figyelmesen ezt a hasznalati utasitast a teszt elvégzése el6tt. A
tesztkartyan talalhato lépésrél-lépésre Utmutaté nem helyettesiti ezt a hasznalati
utasitast.

« ANASOCHECKcomfort egy SARS-CoV-2 antigén teszt, amelynek
mikddése az orriireg elsé részébdl vett minta kiértékelésén alapul.

« Ez a teszt lehetévé teszi a SARS-CoV-2-antigének (testidegen fehérjék,
amelyek ellen az immunrendszer antitesteket hoz létre) kimutatasat a
torletbdl. Ezaltal kimutathaté a SARS-CoV-2-virussal tértént megfertézédés.

« Atesztet nappali fénynél vagy fényforrassal megfeleléen megvilagitott
helyen kell végezni.

A szallitott eszkdzokon kivil a teszt elvégzéséhez szilkséges egy ora vagy
id6zit6.

IFONTOS MEGJEGYZESEK AZ ONTESZTELESHEZ:

A tesztet nagykoru személy hasznélhatja 6ntesztelésre.

Pozitiv teszteredmény esetén haladéktalanul hivja fel telefonon a
haziorvosat vagy a rendelési idén kiviil az orvosi ligyeletet, és kdvesse az
utasitasaikat. Erre azért van sziikség, mert pozitiv teszteredmény esetén
PCR-tesztet kell végezni.

A fert6zés lehetésége negativ teszteredmény esetén sem zarhato ki,
mert az alacsony virusszam vagy a hibas mintavétel téves eredményhez
vezethet!

Negativ teszteredmény esetén is tartsa magat az érvényben lévd
jarvanyiigyi eléirasokhoz és a higiéniai intézkedésekhez, mivel a teszt
eredménye csak a pillanatnyi egészséglgyi allapotot mutatja.

Ha a teszt kézben vagy kdzvetlendl utana orrvérzés Iép fel vagy fajdalmat
érez, akkor forduljon orvoshoz.

Hasznalat utan csomagolia a gyorsteszt Osszes részét Ures
szemetestasakba, majd tegye a szemetestasakot gondosan lezarva a
haztartasi hulladékba.
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Teszt elvégzése:

o A tesztkartyat a zart tasak felnyitasa utan 1 éran
beliil fel kell hasznalni.

o A tesztkészlet minden részének
szobahdémérsékletlinek kell lennie.

o Nyissa ki a tesztkartyat.

e Tegye a tesztkartyat szilard, egyenes
alapra
e Vegye le a féliat a K ragasztoszalagrol.
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orrliregbe kell vezetni.

| Min. 2 cm

I I Max. 3 cm

o A mintavevé pélcat 5-szor korbe kell forgatni

e Ez utan a folyamatot ismételje meg ugyanigy

[
( Y Gyermekektél tavol
tartando

a masik orriiregben.

FOLYTATAS A e

o A mintavevd palcat a palcanal fogva alulrél a B
nyilason keresztiil az A
mélyedésbe kell tolni.

e Ekdzben a mintavevd palca vattafejét nem
szabad kézzel
megérinteni.

e Tekerje le évatosan az oldatot tartalmazé flakont
kupakjat és adjon 6 csepp oldatot az A
mélyedésben Iévé vattafejre.

e Ez utan a vattafejet a palcanal fogva mindegyik
iranyban kétszer forgassa meg.

o Csukja be a kartyat, a K ragasztészalaggal
ragassza 0ssze, és 6vatosan nyomja dssze.

e Az eredmény 15 perc utan (20 percnél nem
késobb) a zart kartya elélapjan az eredmény-
ablakban olvashato le.

o A Kkartyat a varakozasi id6 alatt nem szabad

mozgatni!
AZ EREDMENY LEOLVASASA
POZITIV (+): NEGATIV (-)
+) (=)
c Piros vonal c Csak egy piros
jelenik meg a vonal lathaté a

kontrollterileten 1((:_) és kontrollterleten 11(:) és
atesztrészen (T) is. a tesztrészen (T) nem

A tesztrészen (T) {?Aﬁ’;‘," meg piros

megjelend vonal lehet
egyértelmiien
vilagosabb vagy
sotétebb.

ERVENYTELEN!

Nincs piros vonal a kontrolltertileten (C), vagy egy kék vonal van a kontrollterileten
(C). Ez jelezheti a teszt hibas elvégzését vagy lejart tesztet.

llyen esetben olvassa el figyelmesen még egyszer ezt a haszndlati utasitast, és
ismételje meg a tesztet egy Uj tesztkartyaval és (j mintaval. Ha tovabbra is fenndll
a probléma, akkor sziintesse be az azonos tételszamu (sarzs-szamu) termékek
hasznalatat, és vegye fel a kapcsolatot a helyi kereskedével.
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érvénytelen érvénytelen érvénytelen
érvénytelen




A TESZT MUKODESI ELVE:

Az aktudlis tesztkartya a specidlis antitest-antigén reakcion és az
immunelemzés-technoldgidjan alapul.

A tesztkartya tartalmaz kolloid arannyal jelolt SARS-CoV-2 N fehérie
monoklondlis antitestet, amellyel elézetesen bevonjédk a kombinaciés parnat, a
tesztterlilethez (T) rogzitett SARS-CoV-2 N fehérie monoklondlis antitestet, és
megfelel6 antitestet a kontroll teriileten (C).

A teszt sordn a mintdban Iévé N-fehérje kotédik a kolloid, arannyal jeldlt
monoklonalis N-fehérije SARS-CoV-2 antitesthez, amellyel a kombinaciés parna
be van vonva. A konjugatum a kapillaris elv alapjan felfelé vandorol, és
kapcsolddik a tesztelési részhez (T) rogzitett monoklondlis N-fehérje-antitesthez.

Minél magasabb a mintaban az N-fehérje mennyisége, annal tébb a konjugatum
és anndl sotétebb a tesztelési rész szine. A tesztelési részen (T) a vonal tehat
lehet kifejezettebb vagy kevésbé kifejezett.

Ha a mintaban nincs virus, vagy a virus mennyisége alacsonyabb a kimutathatéd
értéknél, akkor a tesztelési részen (T) nem jelenik meg szin. Flggetlendl attol,
hogy a virus jelen van-e a mintaban vagy nincs, a kontrollteriileten (C) egy piros
vonal jelenik meg. A kontrollterlileten (C) megjelend piros vonal arra vonatkozé
értékelési kritérium, hogy elegendé mennyiségii-e a minta vagy nem, és hogy
hibatlanul mikodott-e a kromatogréfiai eljaréas.

AZ ELJARAS HATARAI:

1. A termékkel végzett teszt eredményét orvosnak kell egyéb klinikai
informaciokkal egyutt atfogéan értékelnie, és nem hasznalhaté egyetlen
kritériumként.

2. Atermék SARS-CoV-2 antigén orriireg elsé részébdl vett torletbél torténd
kimutatasara szolgal.

KLINIKAI TELJESITMENY:

1. Fizikai jellemz6k

1.1 Kinézet: A tesztkartydnak tisztanak és sérilésmentesnek kell lennie; a
cimke tisztan latszédik, és nem sérllt. A pufferoldat tiszta, csomémentes
és szennyez6déstdl mentes.

1.2 A folyadékmigraci6 sebessége: A mintaoldat folydsi sebessége a
tesztcsikon nem lehet kevesebb 10 mm/percnél.

1.3 A mintdhoz adott oldat mennyisége: az oldat mennyisége a megadott
mennyiségnél (6 cseppnél) nem lehet tébb vagy kevesebb.

2. Kimutatasi hatar: A szenzitivitds kimutatdsahoz a pozitiv kimutatasi arany
nem lehet kevesebb 90%-nal.

3. Negativ referenciaanyagok megfelelési aranya:
A negativ kimutatasi aranynak a negativ referencia anyagra 100%-nak kell
lennie.

4. Pozitiv referenciaanyagok megfelelési aranya:
A pozitiv kimutatasi aranynak a pozitiv referencia anyagra 100%-nak kell
lennie.

5. Megismételhetéség: a referenciaanyag kimutatdsahoz az 6sszes
eredménynek pozitivnak és a szineknek egységesnek kell lenniik.

6. Keresztreakcié: ez az antigén-gyorsteszt nem mutat keresztreaktivitast
egyéb human koronavirusokkal, pl. HCoV-229E, HCoV-OC43, HCoV-
NL63, HCoV-HKU1 virussal. Nincs keresztreakcié (az Osszes teszt
negativ): Uj A(H1N1) tipust influenza virussal (2009), (H1N1) tipusd
influenzavirussal, H3N2-vel, influenza-A virussal, influenza-B-virussal,
léguti oridssejtes virussal (RSV),

1.,2.3.4.5..7. adenovirussal, EB-virussal, kanyarévirussal,
cytomegalovirussal, rotavirussal, norovirussal, mumpsz virussal, variocella
virussal, varicella zoster virussal, mycoplasma Pneumonia-val és a human
metapneumo virussal.

7.  Interferencia: (1) Az aldbbi gy6gyszerekkel nincs interferenciarekacio:
Quinine, Zanamivir, Ribavirin, Oseltamivir, Peramivir, Lopinavir, Ritonavir,
Arbidol, Paracetamol, Acetaminophen, acetilszalicilatok, Ibuprofen,
Levofloxacin, Azithromycin, Ceftriaxone, Meropenem, Tobramycin,
hisztaminok,  hidrokloridok,  fenilefrin,  oximetazolin,  natriumklorid
(konzervaléanyagot is beleértve), Beclomethason, Dexamethason,
Flunisolid, Tri-amcinolon acetonid, Budesonid, Mometason, Fluticasone,

Strepsils (flur-biprofen 8.75mg) (2) Nem zavarja a mintat.

ELOVIGYAZASTOSSAGI INTEZKEDESEK:

1. Atesztet csak nagykord személy végezheti Ontesztelésre.
2.  Atesztet csak az ebben az utasitasban leirt médon szabad hasznalni.

3.  Atesztet ne fagyassza be, és ne haszndlja a lejarati idén tul (a lejarati id6
a tesztkartyan van megadva). A mintat a mintavétel utan azonnal fel kell
hasznalni.

4.  Kerilie a til magas hémérsékletet és a tul magas paratartaimat a
felnasznalasi terlleten. A hémérsékletnek 15 ... 30° C kozétt, és a
péaratartalomnak 70% alatt kell lennie.

5.  Atesztkartya tasakja szaritbanyagot tartalmaz, ezt nem szabad megenni.

6.  Ateszttel szdllitott (1 ml) (extrakcios) oldatot tartalmazé flakon tartalméat
nem szabad meginni.

7. Figyelien a mintavételnél a megfeleld védelemre, és kerilje a mintaval vald
kdzvetlen érintkezést. Véletlen érintkezés esetén haladéktalanul
fert6tlenitse a mintaval érintkezésbe kerilt helyet.

8. Ne hasznélja fel a tesztet ha a csomagolas sérllt vagy nyitva van, vagy ha
a rajta 1évo, kezelésre vonatkozo6 jeldlések homalyosak.

9.  Atesztkartyat az aluminiumtasakbol valo kivétel utan egy éran bell fel kell
hasznalni.

10. A tesztet csak akkor szabad felhasznalni, ha a mintavevd palca vattafején
mintavétel utdn nem lathaté vér altal okozott pirosas elszinezédés.

11. 30 perccel a mintavétel el6tt sem orrsprayt sem orrbalzsamot nem szabad
hasznalni.

12. A ragasztészalag védofolidjat a teszt el6tt kell eltavolitani, a felhasznalas
kozbeni kifroccsenés megakadalyozasa érdekében. Ha a kétoldalas
ragaszt6 véddbevonatat az oldat hozzdadasa utan szakitja le, akkor a
folyadék konnyen szétfroccsenhet.

13. Az oldatot ne csepegtesse a helytelen mintateriiletre/ a helytelen
mélyedésbe.

14. Ateszt kdzben a tesztkartyat sik feliletre kell tenni, és lehetéleg nem
szabad mozgatni.

15. A teszt eredményét a teszt elvégzése és a tesztkarya 6sszecsukdsa utan
15 — 20 percen belil le kell olvasni. A 20 percnél késébb leolvasott
teszteredményeket nem szabad felhasznalni.

A KLINIKAI TELJESITMENYERTEKELES EREDMENYEI:

A nukleinsav kimutatds médszerén (PCR) alapulé 508 klinikai minta érkezett
ellenérzésre, amelyb&l 243 minta pozitiv és 265 minta negativ volt. A SARS-
CoV-2 antigén-gyorsteszt készlet a begydijtott klinikai mintdk felhasznalasaval
Osszehasonlitdsra kerllt a nukleinsav kimutatds mddszerével (PCR). Az
eredmények Osszefoglaldsa az aldbbi tablazatokban lathatd:

SARS-CoV-2- nukleinsav-kimutatdsi médszer (PCR)
Antigén-gyorsteszt Pozitiv Negativ

Pozitiv 231 1

Negativ 12 264
Diagnosztikai 95.06%

szenzitivitas (95%Cl: 91.57%~97.15%) /
Diagnosztika 99.62%
specifitas / (95%Cl: 97.89%~99.93%)

SZIMBOLUMOK JELENTESE:

Sérllt csomagolas
esetén nem hasznalhaté

Vegye figyelembe a
hasznalati utasitast

Nem ujrafelhasznélhatd Felhasznalhaté:
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Paratartalom

Felhatalmazott az

Eurépai Kozosségen belll Cikkszam

1. Robert Koch Institut, Abteilung fiir Epi

gie und Gesunc itoring (Robert Koch Intézet
Jarvanyligyi és egészségmonitorozasi osztalya) (2021): ,Hinweise zur Tes-
tung von Patienten auf Infektion mit dem neuartigen Coronavirus SARS-CoV-2* (informécitk az Ujfajta,
SARS-CoV-2 koronavirussal fert6zott személyek tesztelésérél), az alabbi oldalon: https:/www.rki.
de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Vorl_Testung_nCoV.html (abgerufen am 24.02.2021)

2. Lepu Medical (2021): ,SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold Immunochromatography),
az alabbi oldalon: https://lepu-medical.de/doct ysis_¢ ificity _Ir igation_Report.pdf
(letdltés iddpontja: 2021.02.24.)

ALAPVETO INFORMACIOK:

Teszt 6nteszteléshez - Ideiglenes killénleges engedély dntesztelésre a §11 MPG
(Medizinproduktgesetz, egészségligyi termékekre vonatkoz6 német térvény)
Németorszagban (BfArM GZ: 5640-S-104/21)

Gyarté/Manufacturer:

Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd.

Cim: Building 7-1 No.37 Chaogian Road, Changping District,
Beijing, 102200, P.R. Kina

EU felhatalmazott:

Lepu Medical (Europe) Cooperatief U.A.
Abe Lenstra Boulevard 36, 8448 JB, Heerenveen,
Hollandia
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