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‘Eva ypriyopo TECT YL TV TIOLOTIKI QVIXVEUGN TWV QVTLYOVWY

™G voukAeokaSIKkiG pwteivng SARS-CoV-2 nou undpxouv

ot Seiypa pwikou emuypioparog.

Mo autogAeyyo in vitro Stayvwotiki xprion.
[NPOBAENOMENH XPHZH]

H toxeia Sokwur aviiyévou SARS-CoV-2 (Pwvikd oTuled) givan

£val KT SOKUAV piag XpHong o rpoopiletat yia tThv

avixveuon tou SARS-CoV-2 rtou ntpokalei tov COVID-19 pe

Seiypa pvikol emxpioparog ou CUANEYETAL POVOG TOU OO

CUUMTTWHOTIKG GTOpa TToU ivat Urtomta 6Tt £Xouv poAuvBsi

He COVID-19.

{APXH} H tayeia Sokpr avtiyévou SARS-CoV-2 (Pwikd

EMiXPLOMQ) Eivan pLot OLOTIKY) avooodokacia pe Béon th
v yia TV v .

voukAeokaPSIKAg tpwteivng SARS-CoV-2 ot Seiypa

avBpwrnvou sruypiopatog.

MPOMYAAZEIZ AwaBdote OAe Tig MAnpodopies o€ aUTd T0

£vOETO OUCKEVAOIAG TIPLV EKTEAECETE TN SOKLUH.

* Mévo ya autoéhevxo in vitro vvavuumKﬁ Xerion. Na pun

et Ty Arigng.
* Mnv tpwte, MIVETE i} KANVIlETE OTNV TEPLOXT) OIOU
Xewpileote ta Seiypara f ta Kit.

Beppokpaociag f oto Yuyeio (2-30 °C). H Sokun sivan otabepn

1. Abawpéote umﬂn OV OTUAES.

HEXPLTNV Aéng mou oto
o¢pavlm oakoUAdKL H Sokipn npémnel va iver otn
Bkn péxpt tn xprion. MHN KATAWYWETE. Mnv
HeTd TV ia Migng.

:“E%!Kfy V;ljv

* Aokipaotikn kaoéta @ EvBeto cuokevaoiag

* Anootelpwpévog otuledg (CE0413, Medico Technology Co.,
Ltd-Room 201 of Building 14th and Building 17th Hengyi Lane,
Yuanhu Road, Zhangbei Industrial Park, Longcheng Street,

2. Tov {810 oTUAES, emavardBete to Brpa 2
oto GAAo pouBouvt cag.
3. Adpaipéote Tov oTUled.

MNpocetopacia Seiyparog
1. Tunoezmmz tov BapPakodopo otuled oto owAnvdplo
Bep: ou GEL OTO KATW MEPOG Kat

Tov OTUAES yia va avapetxBei kahd. Miéote v
KedaAn ag Mavw oTo CWANVAEPLO Kot TEPLOTPEYTE TOV OTUAED
yia 10-15 SeutepoAenta.

2. Apaipécte Tov oTUAES eV TuéleTe TNV Kedar) Tou oTUAEOD

Ta Ov v * Mnv nivete to puBpoTiké StdAupa oto Kit. Xelploteite Longgang area, Shenzhen, Guangdong, China - EU
TPWIEivng vouKhEoKmIn&mu SARS-CoV-. 2 Eva avnvuvo giva TIPOCEKTIKA TO pUBULOTIKG SLdAupa kan artodUyeTe T enadh Representative Well. CE-marking.eu) - Enterprise Hub.NW
YEVIKG oe ToU ToU pe To Séppa fj Ta patia, §emAvete pe adBovo Business Complex, 1 BeraghmoreRD. Derry, BT 488SE,
QVOMVEUOTIKOU KATd TNV o&sm daon g uo)\uvonq. Ta BeTikd TPEXOUNEVO VEPS apéowg Qv £pBeL oe emadn. N.Ireland. UK)

£ mv o ukcv 6 * Quldooete o §Npo pépog otoug 2-30 °C (36-86 °F), . n 6 SLAupa 0 * JaKoUAa &
oAAG N KAWIKT) GUGXETLON HE TO LOTOPLKO TOU 0g Ko 0 G TiepLoxég pe unepPoAwkn vypaoia. E4v n YAwd rtou antaurouvrat aAhé Sev mapéxovrat
GAAeg Suay KEG dopieg givar i yua tov ouokevaoia Tou pUANOU givan kateoTpappévn f EXEL * XpovopeTpo

6 TNng & Mo 16. Tat BeTikdt QVOLXTEL, PNV TN XPNOLUOTIOLEITE. [a1AAIKAzIA]
7V givat mg iag Tou SARS-CoV- * AUTO TO KIT Eomuwv mpoopiletal yia xpﬁan H6VO wg MAUVETE Ta XEPLAL OAG PE CATIOUVL KOL VEPO Yol A
2. Ta érropa mtow €ivon BeTikd Ba pémet va 800V Kat i e§étaon ko A Hn ¢! A 20 OAENTaL TPV Kot PeTd T Sokuur. Edv Sev undipyouv
va avainticouv np6obetn dppovrida and tov ndpoxo anoteAéopata Ba npénet va cuntolvral pe yiatpd i SlaBéopa oanoUve Kat vepd, XPNOLUOTIOLOTE ANOAUHAVTIKG
uv:mvouLKnc nzpleu)\wng Toug. Ta BeTikG £ Sev v ia wtpo. XEPLWV pE TOUAGXLOTOV 60% atAKOOA.
Amum{n r| 0 HOAuvon pe . AouBi & TV 6 wpa.

@AAoug Loug. Ta Sev Aei ™m . 1| TO TEOT HOvo pia popd. Mnv A¢mp50ts TO KGAUPHA TOU aw}\nva HE
HéAuvon and SARS-CoV-2. Ta drropa Iov TO TEOT Eivat AMOCUVAPHOAOYEITE KoL HNV ayyilete to mapdBupo Sokuuig 6 Sidhupa e§aywyrg Ko

6 KaL i va gpdavii " Touv TNG SOKLPUAOTIKAG KATETOG. TonoBetriote Tov cwAfva otn Brikn cwAfva

HowdZouv pe tov COVID Ba mpénet va avagnTroouV LoTpikn
TapakoAoUONon Ao ToV APOXO UYELOVOUKAG tepiBaApng

TOUG.
[MEPINHWH]

Ou véol kopovaioi avikouv oto yévog B. To COVID 19 sivat

o ofeio A 8¢ vooog Tou O GvBp

elvat yevikd emippeneis. Eni tou napévrog, ot auBevslg nou
£€X0uv HoALVBEL and Tov véo KopwVoib Eivar n KOpLa TNyl

oTo KouTi.

® To Kt 5ev npéneL va O A va iy
HET& TV o Aj§ng mou & ot
ouckevaoia.

*Na puldooeTal pakpLd and masid.

© To TEOT yLa TaSLd Katl VEOUG TIPEMEL VO XPNOLHOTIOLEITAL HE
evAAKa.

* MnV XpNOLUOTIOLEITE TO TECT OF MOULSLA KATW TWV 2 ETWV.

© Ta pikpd readid mpénet va untoBaAAovtat o€ EAeyXo HE Th

HOAuvong. Tot COUUNTWHATIKA HOAUCHEVA GTOpa UOpPEL BonBeta evijhika.
zmung va givat pa poAucpatu rnyi. Me Béon ty © NA¢vete KaAd Ta xEpLa Tpw Ka HETd TO xelplauc
YK épeuva, n It 0 givau * Bep: ite ot GAANA
1 éwg 14 nuépes, Kupiwg 3 éwg 7 nuépeg. OL KUPLEG Seypdrwv vuz ov éAeyxo. To oAU peyddo i uo)\u HKpO
EKSNAWOELG n:pl}\apBuvouv nupsm, Komwon Kot §npo Prxa. HéyeBog Seiyp Hrtopei va foeL oe Wy
Pwikn OA uuahvla Ko anOTEAESPATWY.
816 i o Niveg i [AnoeHKEvzH KAI iTAGEPOTHTA]
onwe otnv odppayiopévn Bikn oto
Swpdtio

ZuMoyr Seiyparog pwikol emypiopatog

1. ApapéoTe TOV AnocTELPWHEVO GTUAES ad T BAKN.
2. ELloaydyete T o 010 pouBolvt oG HEXPL VA VIWOETE
ehadpd avtictaon (nepinov 2 cm ndvw and th pitn oag).
Ztpite apyd ™ a, TPiBOVIAS TV KATA HIKOG TOU ECWTEPLKOY
T0U pouBolviou oag yia 5-10 GopEg 0TO PVIKG TOIXWHA.
Znpeiwon:
Auté propei va aoBdvetat aBoa. Mnv elodyete T o

O gav G oxuph (t A tévo.
‘Otav o pwikég BA yo eivat PAUPEVOS
apoppayei,
H ouM\oyr pwikou empiopatog Sev cuvioTdrat.
Edv kavete SeypatoAnia oe dANoug, popéote pdoka . Me ta

TaSLd, UOpPEL vaL punv XPELOOTEL va TOTOBETHOETE TO OTUAED TOOO
HakpLd 0To pouBouvL. Mo Ta oAU pikpd maudLd, propet va
XpELaoteite éva GANO ATOpO Yo va oTaBEpPOToLoeL TO KEGAAL TOU
Tad1oU eV TaipVeL TO EMiXPLOpA.

oto 6 ToU oWARVa E§aYWYNG.
3. TonoBethote 10 OTUAED OTN

2. Avoifte T0 pKpd KoKt Kat avaoTpéPte To Seiypa
Itov  owAAva 0 Kat 3 3 \
PP, : oto  bpedtio(A) : e
SOKIMAOTIKAG KaoETa Kot EEKWAOTE TO Xpovopetpo. Mnv
METAKIVEITE TNV KACETA SOKLUIAG KOTA TV QvArTTugn tng SoKurg.
3. AwaBdote to anotéAecpa ota 15 Aentd. Mnv Swadoete to

anotéheopa petd and 20 Aentd.
[R)e
SIEISIA| posiive
o
L | N @ Negative
- 0
m )
f <[[)e
=4

Inueiwon: Apov ohokAnpwOEi n Sokry, TonoBethote GAa T
\ oe mA ) UAa B ba Ko iy

HE Toug
[AIABAZONTAS TIZ ANOTEAESMATA]

4. KAeiote To Kamdki Tou owArfva e§aywyng.

“

%
&l%

1. Abatpéote Ty Kaofta SoKprg and t odpayiopévn BAkn

akouuwwu Kau XpnotHonouiote v evidg piag wpag. Ta
Aé Ba Ov ev n Sokwd

npavuatonmnSs'. apéows META To dvolypa g Bikng and

VAo adoupviou.

TonoBetriote TNV KaoETA SOKIMAG OE pLa eTtinedn emipavela.

ite 10 anors.)\zauu ToU TECT cac e Tov nupoxo
Y MUKAG Kat & TOV TOTUKG
oag COVID P £/

OETIKO:* i 800 & & ypappéc. M
£yxpwun ypappn npénel va Bpioketat otnv neploxn eAéyxou (C) kot
Mo GAAN éyXpwpn ypappr TpEneL va Bpioketat oty mepLoxr oKy
().
*IHMEIQZH: H évtaon Tou XpWHATOG oTNV IEPLoXN TG vpauunc
Sokurig (T) 8a AN dAoya pe TNV 6 Tou
SARS-CoV-2 rou urtdpxet oto Seiypa. Emopévug, onou’xéﬁnors
anéypwon xpwparog otnv nepioxr Sokuyrig (T) mpénet va Bewpeitat
BeTkn.
Ta Betikd anoteAéopata onpaivet ot eivan toAd Tbavo va éxete
COVID-19, aAAG ta Betikd Seiypara Ba npénet va emuBeBaiwbouv yia
vato It autd. N apéowg oE
oUpPWVA PE TIG TOTUKEG 08NYIES KO EMUKOWWVHAOTE OPECWG HE TOV
YEVIKO LaTpd/YIaTPO 0O 1 TO TOTKG THAMA VYEiag cUpdwva pe TG
08NYiEg TWV TOTUKWVY apXWV oac. To anotéAeopa rnq Sokiurig oag Ba
eAeyxOei pe teot it PCR kot 6a

£§fiynoe ta endpeva Bripara.




0 éAeyxog HE HOPLAKO Say 6 Ba mpéner

OUYKEVTPWOELG.

To XpWHa Kot N £VTaon TwV ypappwv Sev éXouv Kapia onpacio

LGT

Ap1Bpdg Taptidag

KatéAoyog

®UAagn petagu 2-30°C

APNHT[KOI' Epdavitetar pio f’VXP‘*’M VP'?I‘H"’I OV yq ggerdleTal yia va amokAELOTEL N MOAUVON OF QUTE Ta GTopa. Description Test Level St;etptoiorcus pheumoniae igxig org;mll yia TV eppnveia Tou anoteAEopaTog. Ol ypappés PENEL Vo
’i ehéyxou (c)-, Bev 5“‘!’“"“‘“‘} ENDaVG EVXPWHN 5, Tq Betikd anoteAéopara tou COVID-19 uropei va odeihovrar Human coronavirus 229E X 50/m St,fﬁ;iiﬁss‘;ﬁz:ﬁfs 1'0:10 2? /:| ivat p6vo opoloyeveis kat euSLakpires. H okir Ba nipémet va
VPP otV TtEpLox ypapur Sokuc (T). o€ pOAUVON HE GTEAEXN KOPWVOIOD TTOU SEV aViKOUV GTO SARS- Human coronavirus NL63 X106 TCID50/m 5 Pt 7 ToOx10 g/ T Bewpeitan BeTikr) avefdptnTa amd TV £vtaon xpwpatog TG
Equ fniBavo va éxete COVID-19. Qotéoo, eivat mOavé  coy.2 1| o6& GAAouG mapéyovteg apepBor. Human coronavirus 0C43 Tx 106 TCID50/mT | reptococcus sp group .0x10° org/ml VPaic SoKuc.
QUTET0 TEOT Vot SWGEL Eval APVNTIKG AMOTEAEGUX TOU 6, 1 iy tiipnon auT@v TV SLabIkaowbv uropei va alhdgeL Ty a"ERS coronavirus Hsl’('l‘ji 111)( ;(1]24%%% :upi:"ia;;ouc? T":ll:; oy Gev Ba e . 5. TURPEMEL VO KAVW EQV TO AOTEAETHA EVaL APVNTIKG;
elvan (pevdig PV o€ op dropa 6 ™G SoKwAG. uman coronavirus @ anoteEAoparTa TWV 50| lw‘o v da e np:amou and ug ‘EvaL apvnTikG anotéAecpa onpaivel ot siote apvntikoi f 6tLTo
ue COVID-19. Auté onuaivet 61t Ba propoloote va €XETE 7, Mmopei va Yeudig i Aé eav Influenza A HIN1 3.16 x 105 TCID50/ml ouoles oe e k6 doprio elvar TOAD XaUNAS yia va AVayVWPLOTEL amtd To TEOT.
aKopa COVID 19, tap6Ao ToU TO TEOT Eivar upvnnko £vat Seiypa cuMexBEL 1 xepLoTel SAN Influenza A H3N2 1x 105 TCID50/ml Conc'en- Substance Cunc'en- Qot600, sival Bavé autd To TECT va SWOEL Eva apvnTIKG
Edv e : tata 6nwg o 8. Mopei va Weubirg é A ey Influenza B 3.16 x 106 TCID50/ml tration _ tration ¢ Tou eivon eodadpévo (Peudi apvnikd) o
NIKPAVIES,  TUPETO, ¢ wme o ™ms & A enineda W oo Seiypa. Parainfluenza virus 2 T.58 x 107 TCID50/m Whole Blood 20ul/ml_| O e | 0.6mg/ml Gropa pe COVID-19. Auté 61 6a o
6odpnong g yedong emkowwviote He TV [XAPAKTHPISTIKA ANOAOSHE] KAwuwi anddoon Parainfluenza virus 3 T.58x 108 TCID50/ml Mucin 50ug/ml Phenylephrine |  12mg/ml va €XeTe axopn COVID- 19 TapdAo MOL TO TECT Eival upvmu(o
TANoLécTepN TP povada olpdwva Ke Toug "“"""Eﬁ I'Ipavuutononnenxe wa KA a§loAéynon uuvawovm; @ Respiratory syncytial virus 8.89 x 104 TCID50/m! Budesonide Edv onwg
- J— cac o Al va - 200pl/ml Rebetol 4.5pg/ml . . . . .
ne fic  oas  apxrc. nou to Tay) Teot Adenovirus type 3 3.16 x 104 TCID50/ml Nasal Spray TwpET6, amwAeia TNG 66dPNCNG Kat TG YEUONG, EMKOWWVAGTE
enavardBere  Sokuu He éva véo kit SOKWfG. 22 aAyryévou SARS-CoV-2 ke To anotéheapa T Sokuuis RT-PCR. H ‘Adenovirus type 7 1.58 x 105 TCID50/ml Dexamethasone | 0.8mg/ml Relenza 282ng/ml e TV rAnaiéoTepn aTpuks povida olpduuva e Tous kavives
" 06 s T0 TEOT pETd and 1-2 Khwuc Soky nepreAdpBave 847 Seiypara pwikob Human RRinovirus 2 78T % T04 TCID50/m Flunisolide 6.8ng/ml Tamiflu 1.1ug/ml TG TOMKAG Gag apyriG. EmmAé PE(TE Vol Enave ™m
Nuepe, kadbwg o €V Hropei va e Ta £bei§av 99,4% €16 Ko Human Rhinovirus 14 T58 X 50/m — - Sokp pe éva véo Kit Sokurg. I nepintwon unoiag,
axpiBeto: o SAEG TIC bATEL prag AolpwEng. N inovi Mupirocin 12mg/ml Tobramycin | 2.43mg/ml i . -
P! X u L, 95,4% evaisOnoia pe ouvolkii akpiBeta 97,8%. Fuman Rhinovirus 16 BBIXI0GTCDSO/m | SOOPIEE] £TE T0 TEOT HETE a6 1-2 NUEPES, KaBUS 0 KopwVOidg
AKOp'n Kau pe dp\ll‘]T'IKD cmotfhsapu Sokuprig, TlpE!}El va PCR confirmed Correct Rat Measles T.58 x 104 TCID50/m! E",‘ ‘E°V "AH? > P'IEZ . Sev unopei va evronuotei pe akpifela oe 6Aeg T pdoelg pmc
™podvTal oL Kavoveq améoTacNG Kai UVIEWAS, 1 sample number | identified ate Mumps TS8X 104 TaDs/mr | 2 M9s ¥ VPrivopo teot avry6vou SARS-CoV-2; Aoigtorgng. Mpémet akopN va TNPOVVTALL OL KAV6VEG
[tagisia, n oe KATL Sose s Arcanobacteriam T.0x10° org/ml To teot a¢opa ™mv nmom(n alevsuan Twv avtlyévwv SARS-CoV- Kot UyLEWriG.
60 péme va akoAouBolv Tov mmxd oag COVID sample 347 331 (Sensitivity) Candida albicans 1.0x10% org/ml 208 . Ttou A Hovol touc. Eva AKOHN Ka PE apvnTikd amotéAeopa SoKIurG, MPENeL va
npLeg Negative 99.4% Corynebacterium 1.0x10% org/ml th'u(o H v SARS-CoV-2 ou TNPOUVTAL OL KAVOVEG AméoTacn Ka uytewnig, n
samnple 500 497 ifiei Escherichia coli T.0x10%rg/ml undpou oto Seiypa. ) peTavé Jragisia, n i o eKSRAGOELS KA. Bat
MH ETKYPO: H ypappn eAéyxou Sev autbuvllnm o 97.8% Moraxella catarrhalis 1.0x10° org/ml Néte npémeL va XpNOLUOTIOLE T TO TECT; npéneL va aKvoueouv TIG TOUKES 0B NYIEC/AMALTAOELS YL TOV
¢ GyKog Tou Bk f ot ot Total 847 828 | (1otal Accuracy) Neisseria lactamica T.0x10” org/ml To avttybvo SARS-CoV-2 uropei va aviyveuBe ot ofela Aothwin  coyip,
5“"'5“‘“““‘3 TexViKég elvatotmio '“e“""( 95.4% Sensitivity: In total 347 PCR confirmed pusmve 95,4% 12 /\gersserm subflava 18)(13 org/m: rou avd 1 exe o ou reor t\rsuv h [BIBAIOTPA®IA]
autieg aotoxiag Te ypappic eAéyxou. EAEyEte T N & 347 Betwd el e seudomonas aeruginosa .0x10° org/m I v ; . Ead:vu(r! b A > i
Ko enavaAdBete tn Sokuur e pia véa ok i PCR: 331 Betikd pe PCR . Staphylocuc[c]:;eel:;sld;rm’;;i‘;’ u; 118:115 zré?nr:‘ll £vog uzw r: uxuhou:::'anxuq, Tpetdg, Svonvola, kénwon, ;I: D\agn.oﬂs Pamd Tn.'eatmTe.n‘t VPro.tocol7 fc,r\l t!\love:
EMUKOWWVATTE UE KEVTPO SOKIUGY COVID-19. Gwotd e To Rapid Test Aviyovou SARS-CoV-2. Ymdpxouv 16 - pein, poahyin. oronavirus Pneumonia (Triar version 7). Natlona

[I‘IEPIOPIIMOI]
1.H 6 Aoyr

HOVO pe pWIKOU
G TG iEG TTOU TIaLPEY|
o€ AUt 1o £vBETO CUCKEVOGIAG.
2. H taxeia Sokwur avtydvou SARS-CoV-2 (Pwiké enixplopa) 8a

Pevdidg apvnm(sq nspmuucslq.
99,4% 500 J i

ue PCR: 497 & Sei 3
He PCR avixvelBnkav owotd pe tn ypriyopn Sokud avtyévou
SARS-CoV-2. Yrdpxouv uévo 3 nl.vtu&wc estmég nspumuoslc.
Akpipewa 97,8 %: ue PCR:

UNOSEKVUEL HOVO TNV apouoia aviydvwv SARS-CoV-2 oto 828 bei éva pe PCR OWoTd HE T
Seiypa. vpnvopn Eomun avtiydvou SARS-CoV-2.

3. Eav o £A ™mge givat 6 /) 8ev avtidpd wmpzl va AN dAoya pe Tov
Ko Ta KAWIKG i 3 auté i ot 6 Tou oV oToV

YEYOVOG OTL O LOG TNG TOAU TEpWLUNG HOAUVONG Urtopei va pnv ALOTAUPOVHEVN QVTISPASTIKOTNTA

aviyveuBei. Ta anoteAéopata Twv Sokipwv Sev Ba ennpsuo’mﬁv and dAAoug
4. Ta & 3 8ev e ™ HOA 1 and 1006 kat ™ i XAwpida ou cuvuvmml

SARS-CoV-2, 5iaitepa o dooug £xouv €pBeL o ertadn He Tov 16.

xaunhnc nou

ouvABwg Kat and
¢ mivaka Ot  OpLOMEVEG

otov

3. Mrniopei 1o anotéAeopa va givan AdBog;

Ta anoteAéopata givat akpBr) EGGGOV TNPOVVTAL TPOCEKTIKA OL
odnyisg.

Qot600, T0 anotéAeopa UNopei va eivat esdarpévo edv o
avenapkng dykog SetypatoAngiag i n taxeia Sokyr aveydvou
SARS-CoV-2 Bpmlenp\v and v :Kx:h:on mc Sokuurig n &av o
aplOpdg Twv Y Tou

givat ané 3f ané 4. Aévw
A OV apXWV Pevdiv
OE OTLAVLEG 0 Mua StaBouvA HE TO

ylapd eivan mévra anapaitntn.

4. NG VoL EPUNVEVOETE TO TECT EGV TO XPWHO KOL 1) EVTAON TWV
ypappwv eivan Stadopetikd;

Health Commission & National Administration of
Traditional Chinese Medicine.2020.
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	Ένα γρήγορο τεστ για την ποιοτική ανίχνευση των αντιγόνων της νουκλεοκαψιδικής πρωτεΐνης SARS-CoV-2 που υπάρχουν σε δείγμα ρινικού επιχρίσματος.
	Για αυτοέλεγχο in vitro διαγνωστική χρήση.
	【ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ】
	Η ταχεία δοκιμή αντιγόνου SARS-CoV-2 (Ρινικό στυλεό) είναι ένα κιτ δοκιμών μίας χρήσης που προορίζεται για την ανίχνευση του SARS-CoV-2 που προκαλεί τον COVID-19 με δείγμα ρινικού επιχρίσματος που συλλέγεται μόνος του από συμπτωματικά άτομα που είναι ύποπτα ότι έχουν μολυνθεί με COVID-19.
	Τα αποτελέσματα αφορούν την ανίχνευση αντιγόνων πρωτεΐνης νουκλεοκαψιδίου SARS-CoV-2. Ένα αντιγόνο είναι γενικά ανιχνεύσιμο σε δείγματα του ανώτερου αναπνευστικού κατά την οξεία φάση της μόλυνσης. Τα θετικά αποτελέσματα υποδεικνύουν την παρουσία ιικών αντιγόνων, αλλά η κλινική συσχέτιση με το ιστορικό του ασθενούς και άλλες διαγνωστικές πληροφορίες είναι απαραίτητη για τον προσδιορισμό της κατάστασης μόλυνσης. Τα θετικά αποτελέσματα είναι ενδεικτικά της παρουσίας του SARS-CoV-2. Τα άτομα που είναι θετικά θα πρέπει να απομονωθούν και να αναζητήσουν πρόσθετη φροντίδα από τον πάροχο υγειονομικής περίθαλψης τους. Τα θετικά αποτελέσματα δεν αποκλείουν βακτηριακή λοίμωξη ή ταυτόχρονη μόλυνση με άλλους ιούς. Τα αρνητικά αποτελέσματα δεν αποκλείουν τη μόλυνση από SARS-CoV-2. Τα άτομα που το τεστ είναι αρνητικό και συνεχίζουν να εμφανίζουν συμπτώματα που μοιάζουν με τον COVID θα πρέπει να αναζητήσουν ιατρική παρακολούθηση από τον πάροχο υγειονομικής περίθαλψης τους.
	【ΠΕΡΙΛΗΨΗ】
	Οι νέοι κοροναϊοί ανήκουν στο γένος β. Το COVID-19 είναι μια οξεία λοιμώδης νόσος του αναπνευστικού. Οι άνθρωποι είναι γενικά επιρρεπείς. Επί του παρόντος, οι ασθενείς που έχουν μολυνθεί από τον νέο κορωνοϊό είναι η κύρια πηγή μόλυνσης. Τα ασυμπτωματικά μολυσμένα άτομα μπορεί επίσης να είναι μια μολυσματική πηγή. Με βάση την τρέχουσα επιδημιολογική έρευνα, η περίοδος επώασης είναι 1 έως 14 ημέρες, κυρίως 3 έως 7 ημέρες. Οι κύριες εκδηλώσεις περιλαμβάνουν πυρετό, κόπωση και ξηρό βήχα. Ρινική συμφόρηση, καταρροή, πονόλαιμος, μυαλγία και διάρροια εντοπίζονται σε λίγες περιπτώσεις1.
	{ΑΡΧΗ} Η ταχεία δοκιμή αντιγόνου SARS-CoV-2 (Ρινικό επίχρισμα) είναι μια ποιοτική ανοσοδοκιμασία με βάση τη μεμβράνη για την ανίχνευση αντιγόνων πρωτεΐνης νουκλεοκαψιδικής πρωτεΐνης SARS-CoV-2 σε δείγμα ανθρώπινου επιχρίσματος.
	ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ Διαβάστε όλες τις πληροφορίες σε αυτό το ένθετο συσκευασίας πριν εκτελέσετε τη δοκιμή.
	• Μόνο για αυτοέλεγχο in vitro διαγνωστική χρήση. Να μη χρησιμοποιείται μετά την ημερομηνία λήξης.
	• Μην τρώτε, πίνετε ή καπνίζετε στην περιοχή όπου χειρίζεστε τα δείγματα ή τα κιτ.
	• Μην πίνετε το ρυθμιστικό διάλυμα στο κιτ. Χειριστείτε προσεκτικά το ρυθμιστικό διάλυμα και αποφύγετε την επαφή του με το δέρμα ή τα μάτια, ξεπλύνετε με άφθονο τρεχούμενο νερό αμέσως εάν έρθει σε επαφή.
	• Φυλάσσετε σε ξηρό μέρος στους 2-30 °C (36-86 °F), αποφεύγοντας περιοχές με υπερβολική υγρασία. Εάν η συσκευασία του φύλλου είναι κατεστραμμένη ή έχει ανοιχτεί, μην τη χρησιμοποιείτε.
	• Αυτό το κιτ δοκιμών προορίζεται για χρήση μόνο ως προκαταρκτική εξέταση και επανειλημμένα μη φυσιολογικά αποτελέσματα θα πρέπει να συζητούνται με γιατρό ή επαγγελματία ιατρό.
	• Ακολουθήστε αυστηρά την υποδεικνυόμενη ώρα.
	• Χρησιμοποιήστε το τεστ μόνο μία φορά. Μην αποσυναρμολογείτε και μην αγγίζετε το παράθυρο δοκιμής της δοκιμαστικής κασέτας.
	• Το κιτ δεν πρέπει να καταψύχεται ή να χρησιμοποιείται μετά την ημερομηνία λήξης που αναγράφεται στη συσκευασία.
	•Να φυλάσσεται μακριά από παιδιά.
	• Το τεστ για παιδιά και νέους πρέπει να χρησιμοποιείται με ενήλικα.
	• Μην χρησιμοποιείτε το τεστ σε παιδιά κάτω των 2 ετών.
	• Τα μικρά παιδιά πρέπει να υποβάλλονται σε έλεγχο με τη βοήθεια ενήλικα.
	• Πλένετε καλά τα χέρια πριν και μετά το χειρισμό.
	• Βεβαιωθείτε ότι χρησιμοποιείται κατάλληλη ποσότητα δειγμάτων για τον έλεγχο. Το πολύ μεγάλο ή πολύ μικρό μέγεθος δείγματος μπορεί να οδηγήσει σε απόκλιση των αποτελεσμάτων.
	【ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ ΚΑΙ ΣΤΑΘΕΡΟΤΗΤΑ】
	Φυλάσσεται όπως συσκευάζεται στην σφραγισμένη θήκη στο δωμάτιο
	θερμοκρασίας ή στο ψυγείο (2-30 °C). Η δοκιμή είναι σταθερή μέχρι την ημερομηνία λήξης που αναγράφεται στο σφραγισμένο σακουλάκι. Η δοκιμή πρέπει να παραμείνει στη σφραγισμένη θήκη μέχρι τη χρήση. ΜΗΝ ΚΑΤΑΨΥΨΕΤΕ. Μην το χρησιμοποιείτε μετά την ημερομηνία λήξης.
	【ΥΛΙΚΑ】
	Παρεχόμενα Υλικά
	• Δοκιμαστική κασέτα • Ένθετο συσκευασίας
	• Αποστειρωμένος στυλεός (CE0413, Medico Technology Co., Ltd-Room 201 of Building 14th and Building 17th Hengyi Lane, Yuanhu Road, Zhangbei Industrial Park, Longcheng Street, Longgang area, Shenzhen, Guangdong, China – EU Representative Well. CE-marking.eu) - Enterprise Hub.NW Business Complex, 1 BeraghmoreRD. Derry, BT 488SE, N.Ireland. UK)
	• Ρυθμιστικό διάλυμα εκχύλισης • Σακούλα βιοασφάλειας
	Υλικά που απαιτούνται αλλά δεν παρέχονται
	• Χρονόμετρο
	【ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ】
	Πλύνετε τα χέρια σας με σαπούνι και νερό για τουλάχιστον 20 δευτερόλεπτα πριν και μετά τη δοκιμή. Εάν δεν υπάρχουν διαθέσιμα σαπούνι και νερό, χρησιμοποιήστε απολυμαντικό χεριών με τουλάχιστον 60% αλκοόλ.
	Αφαιρέστε το κάλυμμα του σωλήνα με ρυθμιστικό διάλυμα εξαγωγής και τοποθετήστε τον σωλήνα στη θήκη σωλήνα στο κουτί.
	Συλλογή δείγματος ρινικού επιχρίσματος
	1. Αφαιρέστε τον αποστειρωμένο στυλεό από τη θήκη.
	2. Εισαγάγετε τη α στο ρουθούνι σας μέχρι να νιώσετε ελαφρά αντίσταση (περίπου 2 cm πάνω από τη μύτη σας). Στρίψτε αργά τη α, τρίβοντάς την κατά μήκος του εσωτερικού του ρουθούνιου σας για 5-10 φορές στο ρινικό τοίχωμα.
	Σημείωση:
	Αυτό μπορεί να αισθάνεται άβολα. Μην εισάγετε τη α βαθύτερα εάν αισθάνεστε ισχυρή αντίσταση ή πόνο.
	Όταν ο ρινικός βλεννογόνος είναι κατεστραμμένος ή αιμορραγεί,
	1. Αφαιρέστε απαλά τον στυλεό.
	2. Χρησιμοποιώντας τον ίδιο στυλεό, επαναλάβετε το βήμα 2 στο άλλο ρουθούνι σας.
	3. Αφαιρέστε τον στυλεό.
	Προετοιμασία δείγματος
	1. Τοποθετήστε τον βαμβακοφόρο στυλεό στο σωληνάριο εξαγωγής, βεβαιωθείτε ότι ακουμπάει στο κάτω μέρος και ανακατέψτε τον στυλεό για να αναμειχθεί καλά. Πιέστε την κεφαλή ας πάνω στο σωληνάριο και περιστρέψτε τον στυλεό για 10-15 δευτερόλεπτα.
	2. Αφαιρέστε τον στυλεό ενώ πιέζετε την κεφαλή του στυλεού στο εσωτερικό του σωλήνα εξαγωγής.
	3. Τοποθετήστε το στυλεό στη σακούλα βιοασφάλειας.
	4. Κλείστε το καπάκι του σωλήνα εξαγωγής.
	1. Αφαιρέστε την κασέτα δοκιμής από τη σφραγισμένη θήκη αλουμινίου και χρησιμοποιήστε την εντός μίας ώρας. Τα καλύτερα αποτελέσματα θα ληφθούν εάν η δοκιμή πραγματοποιηθεί αμέσως μετά το άνοιγμα της θήκης από φύλλο αλουμινίου.
	Τοποθετήστε την κασέτα δοκιμής σε μια επίπεδη επιφάνεια.
	2. Ανοίξτε το μικρό καπάκι και αναστρέψτε το δείγμα
	Στον σωλήνα εκχύλισης και προσθέστε 3 σταγόνες εκχυλισθέντος δείγματος στο φρεάτιο(Α) δείγματος της δοκιμαστικής κασέτας και ξεκινήστε το χρονόμετρο. Μην μετακινείτε την κασέτα δοκιμής κατά την ανάπτυξη της δοκιμής.
	3. Διαβάστε το αποτέλεσμα στα 15 λεπτά. Μην διαβάσετε το αποτέλεσμα μετά από 20 λεπτά.
	ΑΡΝΗΤΙΚΟ: Εμφανίζεται μία έγχρωμη γραμμή στην περιοχή ελέγχου (C). Δεν εμφανίζεται εμφανής έγχρωμη γραμμή στην περιοχή γραμμής δοκιμής (T).
	Είναι απίθανο να έχετε COVID-19. Ωστόσο, είναι πιθανό αυτό το τεστ να δώσει ένα αρνητικό αποτέλεσμα που είναι εσφαλμένο (ψευδώς αρνητικό) σε ορισμένα άτομα με COVID-19. Αυτό σημαίνει ότι θα μπορούσατε να έχετε ακόμα COVID-19, παρόλο που το τεστ είναι αρνητικό.
	Εάν εμφανίσετε συμπτώματα όπως πονοκεφάλους, ημικρανίες, πυρετό, απώλεια της αίσθησης της όσφρησης ή της γεύσης, επικοινωνήστε με την πλησιέστερη ιατρική μονάδα σύμφωνα με τους κανόνες της τοπικής σας αρχής. Επιπλέον, μπορείτε να επαναλάβετε τη δοκιμή με ένα νέο κιτ δοκιμής. Σε περίπτωση υποψίας, επαναλάβετε το τεστ μετά από 1-2 ημέρες, καθώς ο κορωνοϊός δεν μπορεί να εντοπιστεί με ακρίβεια σε όλες τις φάσεις μιας λοίμωξης.
	Ακόμη και με αρνητικό αποτέλεσμα δοκιμής, πρέπει να τηρούνται οι κανόνες απόστασης και υγιεινής, η μετανάστευση/ταξίδια, η συμμετοχή σε εκδηλώσεις κ.λπ. θα πρέπει να ακολουθούν τον τοπικό σας COVID
	κατευθυντήριες γραμμές/απαιτήσεις.
	95.4% Sensitivity: In total 347 PCR confirmed positive 95,4% Ευαισθησία: Συνολικά 347 θετικά δείγματα επιβεβαιωμένα με PCR: 331 θετικά δείγματα επιβεβαιωμένα με PCR ανιχνεύθηκαν σωστά με το Rapid Test Αντιγόνου SARS-CoV-2. Υπάρχουν 16 ψευδώς αρνητικές περιπτώσεις.
	99,4% Ειδικότητα: Συνολικά 500 αρνητικά δείγματα επιβεβαιωμένα με PCR: 497 αρνητικά δείγματα επιβεβαιωμένα με PCR ανιχνεύθηκαν σωστά με τη γρήγορη δοκιμή αντιγόνου SARS-CoV-2. Υπάρχουν μόνο 3 ψευδώς θετικές περιπτώσεις.
	Ακρίβεια 97,8 %: Συνολικά 847 επιβεβαιωμένα δείγματα με PCR: 828 δείγματα επιβεβαιωμένα με PCR ανιχνεύθηκαν σωστά με τη γρήγορη δοκιμή αντιγόνου SARS-CoV-2.
	Η παρατηρούμενη ακρίβεια μπορεί να ποικίλλει ανάλογα με τον επιπολασμό του ιού στον πληθυσμό.
	Διασταυρούμενη αντιδραστικότητα
	Τα αποτελέσματα των δοκιμών δεν θα επηρεαστούν από άλλους αναπνευστικούς ιούς και τη μικροβιακή χλωρίδα που συναντάται συνήθως και από κοροναϊούς χαμηλής παθογονικότητας που αναφέρονται στον παρακάτω πίνακα σε ορισμένες συγκεντρώσεις.

	【ΒΙΒΛΙΟΓΡΑΦΙΑ】

