Adatfelvételi iv és tajékoztatd a Tiason Diagnosztikai Rendel6

COVID-19 IgM/1gG gyorsteszt vizsgalatardl, tovabba a személyes adatok kezelésérél
Kiskortak esetén (a 18. életévét be nem t6ltott igénybe vevd) kérjlk, hogy a szlil6/torvényes képviseld toltse ki.
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Az aldbbi tliinetek barmelyikét tapasztalja-e Laz (=38 C°) igen / nem

magan? (kérjiik mindenhol karikdzza be a Kohogés igen / nem

megfelelét) Légszomj igen / nem

Vizsgdlatkori testhémérséklet: | ... °C

Hényadik COVID-19 gyorstesztje? Els6 / Masodik / Harmadik / Negyedik

Jart-e kilfoldon az elmdlt 30 napban? Igen / Nem

Ha igen, akkor az alabbi orszagban:

Van-e tudomadsa arrdl, hogy megerd@sitetten

vagy valészinlsitetten koronavirussal fert6zott Igen / Nem
személlyel kerilt kapcsolatba?
- rokon Ha igen, akkor irja le, hogy hol és kivel kerdilt
- munkatars kapcsolatba:
- egészségligyi dolgozd
- kérhdz, rendelS intézet vagy bArmely | e st st s
mas latogathaté kozosségi tér
= SZeMAIYSZAIIIAS | e e e e e e et sae e eeas
- rendvédelem
= KOZOSSEZI MUNKA | e e e e e e r er e r et e e sreere e s
- egyéb

A paciens COVID-19 gyorsteszt eredménye (az orvos tolti ki):
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Orvos alairasa és bélyegz6

Kijelentem, hogy ezen adataimat 6nkéntesen, minden kiils6 befolyds nélkiil, a megfelel6 tajékoztatas és a vonatkozd
jogszabdlyi rendelkezések ismeretében adtam meg. A kiilon lapon atadott adatvédelmi tdjékoztatét elolvastam,
megértettem és elfogadtam. A leirt folyamatot végigolvastam, megértettem, a kérdéseimet feltehettem, azokra érthetd és
kimerit6 vdlaszt kaptam.

AlQiras (kiskoruak esetén a sziil6/térvényes képviseld alairasa):

paciens aldirasa



ADATKEZELESI TAJEKOZTATO

A Tiason Diagnosztikai Rendel6t (izemeltet6 cég, a Borsafa Kft. (székhely: 9024, Gydr, Babits Mihdly u. 38/C,
cgj. 08-09-023181.) a rendelkezésére bocsatott személyes adatok (a tovdbbiakban: személyes adatok)
kezelésével kapcsolatosan az aldbbi tajékoztatast nydjtja:

1. Az adatkezelés jogalapja az Eurdpa Parlament és Tanacs 2016/679 sz. altaldnos adatvédelmi
rendeletének 6. cikk (1) bekezdés a) pontja szerint az On dnkéntes hozzajaruldsa. 16 éven aluli személyek
esetén az adatokat csak a kiskoru torvényes képviselGjével (sziilG, torvényes képvisel6 vagy gyam)
egyetértésben rogzitjik, ilyen esetben az adatfelvételi ivet a térvényes képviselSnek is ald kell irnia.

2. Az adatkezelés célja a Borsafa Kft. altal vallalt szolgadltatasok és kotelezettségek teljesitése, a
szolgdltatast igénybe vevs azonositasa, a kés6bbi kapcsolattartas és kommunikacio (levélben vagy e-
mailen). A Borsafa Kft. az adatfelvételi iv kitdltése soran rendelkezésére bocsatott személyes adatokat a
kitolt6k onkéntes valamint el6zetes, részletes tajékoztatason alapuld hozzajaruldsa alapjan kezeli.

3. Az adatokat a Borsafa Kft. a személyes adatokat a kitolt6k vizsgalatra jelentkezése kozben ismerte meg.
A személyes adatok kezelését és feldolgozasat kizdrdlag a Borsafa Kft. végzi és jelen esetben koveti a
bejelentési kotelezettséggel kapcsolatos, az egészségligyi és a hozzajuk kapcsolddd személyes adatok
kezelésérél és védelmérdl szold 1997. évi XLVII. torvény (Etak) 15. § (1) bekezdésében hivatkozott 1.
szamu mellékletében taldlhaté a ,Korabban Magyarorszagon nem észlelt, kiilondsen veszélyes fert6z6
betegség”-re vonatkozé elGirasokat.

4. Ha az Ugyfél harmadik személy (pl.: orvos, asszisztens) kdzremiikodését is kéri, akkor adatai ezen
harmadik személy szamara is elérhetéek lesznek.

5. Az érintett jogai: Tajékoztatjuk, hogy a Borsafa Kft-nél kérelmezheti
a) tdjékoztatdsat személyes adatai kezelésérdl
b) személyes adatainak helyesbitését
c) személyes adatainak - a kotelez6 adatkezelés kivételével - torlését vagy zarolasat
d) tiltakozhat személyes adatanak kezelése ellen
e) birésaghoz fordulhat jogainak megsértése esetén

T4jékoztatjuk tovabba arrdl, hogy az adatfelvételi iv aldirasaval a fenti tdjékoztatds tudomasulvételét elismeri és
kifejezetten hozzajarul ahhoz, hogy az dnkéntesen rendelkezésre bocsatott valamennyi adatot — a személyes
adatokat is beleértve — a Borsafa Kft. a vonatkozé jogszabalyok rendelkezéseinek megfelelen kezelje.



Tajékoztato a tesztrdl és a protokollrol

2020. aprilis 24.

Ezen tajékoztatoval a Tiason Diagnosztikai rendeld lizemeltetdje, a Borsafa Kft. be kivanja mutatni,
hogy az uj koronavirus (SARS-CoV2) kimutatasara hasznalt gyorstesztet milyen feltételekkel és protokollal
hasznalja.

Ez a virus egy lipid burokkal rendelkezd, egyszali RNS virus, mely el6szér 2019. év végén kerdlt
azonositasra Kinaban, mint tid6gyulladas halmozédas kérokozoja. Az elnevezése ,sulyos akut léguti tiinet
egylttest okozd koronavirus 2” (SARS-CoV2), az altala okozott megbetegedés a pedig ,koronavirus-
betegség 2019” (COronaVlrus Disease 2019), melynek réviditett valtozata a COVID-19.

Kinek javasoljuk?
Onnek, ha
- az On fertézésének lehetésége biztosan nem zarhato ki
- enyhe léguti tinetei vannak (enyhe kéhdgés, laz nélkil)
- rokonai, ismerései kdzul influenzas tlinetei voltak valakinek
- kulféldrél, magasan fert6zott tertiletrdl érkezett haza
- egészsegesnek érzi magat, de korabban atesett influenzaszerli betegségen - ebben az esetben
nyugodtabb lehet, hogy nagy valészinliséggel nem fog ujra fert6zddni

A teszt segitségével megtudhatja jelen van-e szervezetében a Covid-19 virus (SARS-CoV-2) elleni antitest,
melybdl arra lehet kévetkeztetni, hogy
- esetleg a nagyszamu tiinetmentes hordozéi csoportba tartozik-e, vagy
- atesett-e mar a fert6zésen, vagy
- az On szervezete nem termelt még kimutathatdé mennyiségl ellenanyagot a virus ellen - korai
stadium, a fert6zés kezdeti szakaszaban (3-7 nap). Tehat a vizsgalat nem azért
.gyorsteszt”, mert a fert6zés korai szakaszaban jelez, hanem azért, mert 15 perc alatt megtudhaté
az eredmény
- negativ lelet esetén szikség lehet a vizsgalat megismétiésére, korulbelll 2-4 héttel késébb

A VIZSGALAT MENETE:
Keérjuk pontosan érkezzen és fogadja el asszisztensink iranymutatasait:
- avizsgalat el6tt nem kell diéta, nyugodtan ehet és ihat
- érkezés utan testh6mérsékletet mériink (nem lehet magasabb, mint 38 Celsius fok)
- ellatjuk szajmaszkkal - ha nem hozott magaval
- kézfertétlenitést kérlink — erre specifikus gélt biztositunk
- adategyeztetés kovetkezik a hozott nyomtatvany és a személyes dokumentumai alapjan (ha nem
hozta a nyomtatvanyt, mi biztositunk, de akkor ott kell kitélteni és alairni)
- ezek utan kisérjik a doktorn6h6z, aki elvégzi a vizsgalatot
- alkoholos fertétlenités utan az egyik ujjbegyét megszurjuk. Az elsé vércseppet letdrdljik, majd a
masodik cseppet pipettaval a vizsgald eszkdzbe cseppentjik. A szuras helyét kotszerrel fedjik, majd
a vizsgalohelyiségbdl tavozhat
- ateszt utan 10-12 percet kell varnia az eredményre a vardban ugy, hogy a véddeszkézoket magan
tartja, a varoban jelen 1évé mas személyektdl legalabb 1,5 m-es tavolsagot tart
- a szukséges varakozasi idd utan ujra a rendel6be hivjak és a doktorné atadja az eredményt és az
ertékelést

A VIZSGALAT ELVE:

A koronavirus gyorsteszt ujjpegybdl vett teljes vérrel hasznalhatd, a szeroldgiai, immunoldgiai gyorstesztek
csoportjaba tartozik. Ezzel a vizsgalattal az immunrendszernek a fertézésre adott valaszat mutathatjuk
ki. Az immunrendszer a virus ellen el6szor IgM tipusu, majd késébb IgG tipusu ellenanyagokat termel — a
szerologiai tesztek ezen fehérjék kimutatasan alapulnak. Tudomasunk szerint jelenleg nincs olyan orvosi
vizsgalat, amely alkalmazasaval 100 %-os bizonyossaggal ki lehetne azt jelenteni, hogy On nem fertézott.
Igy mi is csak azt mondhatjuk, hogy ez a vizsgalat nagy pontossagunak tekinthetd. Jelen teszt szenzitivitasa
(valés pozitiv) nagyon magas 98.511% (OGYEI és CE mindsitéssel rendelkezik, megbizhaté német
forrasbal).




A fert6zés kezdeti szakaszaban (3-7 nap) eléfordulhat, hogy a szervezet még nem termel kimutathato
mennyiségl ellenanyagot, igy a koronavirus esetében is sziikség lehet a vizsgalat megismétlésére,
korilbelll 2-4 hét idékulonbséggel.

Kérjuk ne jelentkezzen a gyorstesztre, ha On

e siurgbs helyzetben szeretné hasznalni — példaul a beteg rossz altalanos allapota, 14z, kdhdgés,
fulladas esetén. Ezek a koronavirus tipikus tlinetei, ilyen esetben siirgésen értesiteni kell a
haziorvost telefonon, aki az érvényes eljarasi rend szerint intézkedik a beteg tovabbi ellatasarol. Mi
ilyenkor nem csinalunk tesztet.

e szeretne csak az utcardl bejonni és nem jelentkezett be online

e avizsgalat el6tt nem all szandékaban alairni és atadni a sziikséges dokumentumokat (lasd
bejelentkez6 és adatkozl6 lap)

e nincs 18 éves és egyediil akar jonni. Kiskori személyt abban az esetben tudunk fogadni, ha
torvényes képviselbjével (szllé/gyam) egyidejlleg kivanjak a tesztet elvégeztetni.

e tudja, hogy lazas. Amennyiben a helyszinen kiderll, hogy héemelkedése, laza van (>= 38 C°), a
tesztet sajnos nem all moédunkban elvégezni

A teszt eredmények magyarazata:

Elsé vizsgalat esetében:
1. Negativ IgM és IgG
Negativ, de nincs egyértelmi valasz:
- afert6zés nincs jelen
- a fert6zés lappangasi vagy nagyon korai szakaban van, amikor még nem mutathaté ki az
ellenanyag jelenléte.
Javaslat: aktudlisan érvényes szabalyok betartasa. Erdemes tehat fokozottan 6vnia magat és az
egyéb koérlilményeket is figyelembe véve 4 hét mulva célszerl e szlrévizsgalatot megismételni.
A két teszt 6sszevetésebdl lehet a helyzetet értékelni.

2. Pozitiv IgM és negativ IgG

A fert6zés jelen van a szervezetében - fliggetlenul attél, hogy ez tiinetekkel vagy tiinetmentesen
zajlik. A teszt elvégzését megel6zéen kb. 2-3 héttel fertézédhetett meg.

Javaslat: Feltétlenll értesitse a haziorvosat!

Az érvényes jogszabalyi kotelezettségnek megfeleléen értesitjik a népegészségugyi hatdésagot.

3. Pozitiv 1gG és pozitiv IgM

A fertdzés jelen van a szervezetében, de mar gyogyuldban van. A teszt elvégzését megel6zbéen 14-28
nappal korabban fert6zédhetett meg és még megfertézhet masokat.

Javaslat: Feltétlenll értesitse a haziorvosat!

Az érvényes jogszabalyi kotelezettségnek megfeleléen értesitjik a népegészségugyi hatdésagot.

4. Pozitiv IgG és negativ IgM

Az IgG tiszta pozitivitas altalaban 28 nap utan varhatd, a paciens nagy valészinliséggel mar tartos
immunitassal bird, korabban a betegségen atesett fertézott. Jelen tudasunk szerint ekkor ez a paciens
mar nem fert6z6. Az érvényes jogszabalyi kotelezettségnek megfeleléen értesitjik a népegészseégugyi
hatdsagot.

5. Nem értékelhetd eredmény
Amennyiben a Control vonal nem alakul ki, ugy a vizsgalat eredménye érvénytelen a teszt vonalak
esetében esetlegesen mutatkozé szinfejlédéstdl fliggetlendl. A tesztet ismételni kell.

A 2-4 hét eltelte utan megismételt vizsgalat esetében:

1. IgM negqativ és 1gG negativ
A paciens az elsé vizsgalat idején nem volt fert6zott. Ha az eltelt 2-4 hét alatt karanténban volt, akkor
elhanyagolhaté annak valdszinlisége, hogy idékdzben fertézédhetett.

2. 19G pozitiv, ami mellett az IgM akar pozitiv, akar negativ
A paciens atvészelte a fertézést, mai ismereteink szerint mar nem fert6z8 kérnyezetére.




