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COVID-19 antigén gyorsteszt 
kazetta 

 
ICOV5002-B001 

Kizárólag szakképzett személyek általi, in vitro diagnosztikai használatra!
 

 
A COVID-19 antigén gyorsteszt kazetta laterális tesztcsík (LFD, Lateral Flow Device) 
immunpróba, amely alkalmas a SARS-CoV-2 vírus nukleokapszid antigén orr-
garatnyálkahártya, orrnyálkahártya, vagy száj-

szolgáltatójuk azt gyanítja, hogy COVID-  
A teszt a SARS-CoV-

-garatnyálkahártya, orrnyálkahártya vagy száj-
eredmény a virális antigének 

 
-CoV-

áciens ellátására 

venni: a páciens a kórokozónak való esetleges kitettsége, a páciens e
COVID-

meg kell  
A COVID-19 antigén gyorsteszt kazettát csak olyan szakképzett orvosi laboratóriumi 

en is, amennyiben a 

 
 
[ÖSSZEFOGLALÓ  
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A COVID-19 antigén gyorsteszt kazetta egy a duplaellenanyag-szendvics technika elvén 

SARS-CoV-
kimut -CoV-2 antigén lép reakcióba a 
színes mikrorészecskékkel konjugált SARS-CoV-2 antitestekkel, létrehozva az antigén-

tesztcsíkig, ahol azt az ott található SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje monoklonális 
-csík) akkor jelenik meg, ha a mintában jelen 

vannak a SARS-CoV- -
kontrollcsík (C-csík), mint beépített kontroll mindig megjelenik, ha a tesztet helyesen 

 
 

 
  
  

 
 Ne használja a terméket a SARS-CoV-

 
 
 
 

 
 

 

[TARTOZÉKOK  
A ter  
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[MINTAVÉTEL ÉS -KEZELÉS  
A vírustiter 

-
mintakezelés, illetve -

 
-mentes vírus transzport 

 

mintavételhez a  
 
Orr-  

 
 
1. V  
 
 
 
 

-  
 
 
 
 

– ekkor éri 
el ugyanis a tampon az orr-
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  Ugyanazt a pálcát 

használva mindkét oldalról lehetséges mintát venni – erre 

során a mintavétel ak

használva a másik orrlyukon  
   

 Óvatosan forgatva a pálcát vezesse be azt mintegy 2,5 cm 
mélységben az orrlyukba – addig a pontig, ahol az orrkagylók 
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[A TESZT ELVÉGZÉSE  

Várjon, amíg a teszt, a reagensek és a 
nem lesz (15–  
 

 
  
 Végezze el a mintavételezést a Mintavétel és -  

 
 
 
 
 

 
 
 

 
1. 

tartalmazza az extrakciós 
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kipréselje a mar
 

  

    
4. Vegye ki a teszt kazettát  
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-transzportmédium keveréket az extrakciós 
 (amely már tartalmazza az extrakciós reagenst)

-  

 

    
Végezze el a  szakaszban írt 4–   

 
 

 

 

 

 Az egyik a kontroll (C), a másik 

 

 

 

 
 

 

 

 A kontrollcsík 
megjelenésének a hiánya a leggyakrabban 
elégtelen mintamennyiségre, vagy helytelen 

a ismételje 

termékek használatát és lépjen kapcsolatba a 
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régióban színes csík jelenik 

 

 
 

 A COVID-19 antigén gyorsteszt kazetta kizárólag kvalitatív kimutatást tesz 

 
 A negatív eredmény nem zárja ki a SARS-CoV-

 
 

 
 A teszt akkor is adhat negatív eredményt, ha a mintában a SARS-CoV-2 vírus antigén 
mennyisége nem éri el a kimutatható szintet, vagy ha a vírus a tesztben alkalmazott 
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két 
   

COVID-19 Antigén -  Összesen 
 Negatív 

CLUNGENE®  145 2 147 
Negatív   596 

          Összesen 148 595  
 
 

COVID-19 Antigén -   Összesen 
 Negatív 

CLUNGENE®  161 2  
Negatív 14  607 

          Összesen 175 595 770 
  

 
 
Or  
A COVID-
ornyálkahártya mintákat vettek 617 

-
 

A COVID-  
Az érzékenységet két 

   
COVID-19 Antigén -  Összesen 

 Negatív 
CLUNGENE®  1    

Negatív 4 462 466 
          Összesen  465 601 

 
 

COVID-19 Antigén -  Összesen 
 Negatív 

CLUNGENE®    142 
Negatív  462 475 

          Összesen 152 465 617 
5,9 94,9  

4 462/465 1 99,8  
– (szenzitivitás) 
– Negatív százalékos egyezés (specificitás) 
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CoV-
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mikroorganizmusra néz  
-

 
6 

vírus (RSV), enterovírus, rhinovírus, humán koronavírus 
 

7 CFU/ml 
koncentrációja mellett: Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae, Legionella 

ophilus influenzae, Streptococcus pyogenes (A csoport), 
 

  

-19 
 

Anyag  Anyag  
Mucin    
Benzokain 5 mg/mL       Mentol 10 mg/mL 
Sós orrspray  Fenilefrin  

  Zanamivir 5 mg/mL 
Oximetazolin  Mubiprocin 10 mg/mL 
Oszeltamivir-foszfát 10 mg/mL Ribavirin 5 mg/mL 
Arbidol 5 mg/mL Dexametazon 5 mg/mL 
Flutikazon-propionát  - 10 mg/mL 

 10 mg/mL       dihidroklorid  
 

-  
A COVID- 5,67 50/ml koncentrációig inaktivált 
SARS-CoV- -  
 

  
-district,  
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Csak in vitro diagnosztikai célra 
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Lot szám 

 
 

 
 

 
 

 távoltartandó  ne használjon fel 
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