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SARS-CoV-2 & Influenza A+B & RSV & ADV & MP & PIV 1/3
& PIV 2 & HMPV & RhV & SP & LP kombinalt tesztkészlet

Kizarélag professzionélis felhasznalasra

[Rendeltetésszerii hasznalat]

A termék a COVID-19, az influenza A, influenza B, 1égiiti szincicidlis
virus (RSV), adenovirus, Mycoplasma pneumoniae, parainfluenza virus
1/3, parainfluenza virus 2, human metapneumovirus, rhinovirus,
Streptococcus pneumoniae, valamint Legionella pneumophila kvalitativ
kimutatasdra szolgal eliils6 orriiregi, nasopharyngealis (NP) és
oropharyngealis mintakbol.

[6sszef0glalés]

Az j koronavirusok a 3-koronavirusok nemzetségébe tartoznak. A
COVID-19 egy akut 1égiiti fert6z6 megbetegedés, amelyre az emberi
populdci6 altaldnosan fogékony. A f6 fert6z€si forrdst az igazoltan
fert6zott személyek jelentik, ugyanakkor a tiinetmentes hordozok is
képesek a virus terjesztésére. Epidemioldgiai vizsgdlatok szerint az
inkubdcios id6 1-14 nap, leggyakrabban 3—7 nap. A vezet{ tiinetek
kozé tartozik a laz, a faradtsag €s a szdraz kohogés, de el6fordulhat
orrdugulds, orrfolyds, torokfdjds, izomfdjdalom vagy hasmenés is. A
fert6zés korhazi kezelést tehet sziikségessé, és egyes esetekben
szovodmények kialakuldsdval is jarhat.

Az influenza, amelyet a koznyelv gyakran ndthaként emlit, az
influenzavirusok dltal okozott akut légiiti fert6z6 betegség. Rendkiviil
fert6z0, és elsGsorban kohogéssel, illetve tiisszentéssel terjed,
leggyakrabban a téli és tavaszi id6szakban jelentkezik. Hirom tipusa
ismert: influenza A, B és C. Az influenza A virus ersen valtozékony,
ezt koveti a B tipus, mig a C virus viszonylag stabil, ezért az A tipus
okozza a legstilyosabb és legelterjedtebb megbetegedéseket.

Aléguti szincicidlis virus (RSV) egy gyakori és rendkiviil fert6z6
koérokozo, amely a gyermekek tobbségét megfertdzi kétéves koruk
elott, €s az elso életév soran a csecsemdk kozel felét érinti. Az RSV a
korhdzban dpolt gyermekek korében a leggyakoribb virusos eredeti
fert6zés, és az RSV-fert6zés miatt korhazi ellatdsra szorulé gyerme-
keknél a vezet6 haldloknak szamit 6t év alattiaknal, kiilonOsen az
egyévesnél fiatalabbakndl. A fert6z€s rendszerint megfazdshoz hasonld
tiineteket, példaul kohogést és orrfolyast okoz, amelyek tobbnyire 1-2
hétig tartanak. A virus a leveg6ben terjed kohogés vagy tiisszentés
utjan, valamint kozvetlen érintkezéssel, példaul kézr6l kézre vald
atvitel sordn. A legtobb ember csecsemd- vagy kisgyermekkorban
taldlkozik el6szor az RSV-vel, és szinte minden gyermek
megfertézdik kétéves kordig. Az tjrafert6z6dés azonban egész életen
at el6fordulhat, igy barmely életkorban bekovetkezhet a megbetegedés.
Egészséges gyermekeknél és felnotteknél a fert6zés altalaban enyhébb
lefolyést, mig a csecsemOk €s bizonyos alapbetegségben szenvedd

id6sebb felndttek esetében silyosabb kérképet okozhat.

Szamos virus képes also 1éguti fert6zéseket okozni gyermekeknél és
feln6tteknél, azonban a leggyakoribb kérokozok kozé tartozik az
influenza A és B, a 1égiiti szincicidlis virus (RSV), a parainfluenza
virusok 1,2 és 3, valamint az adenovirus. A fert6z6 szerotipustol
fliggben ezek a virusok mas betegségeket is elgidézhetnek, példaul
gasztroenteritiszt, kotShartya-gyulladast, hélyaghurutot vagy kiilonféle
kititéses korképeket. Az adenovirus-fert6zés légiiti tiinetei a kozonséges
megfazastol a tiidogyulladasig, illetve a gége- és horghurutig terjedhet-
nek. Az immunrendszeri kdrosoddssal €16 betegek kiilondsen veszélyez-
tetettek az adenovirus okozta silyos szovédmények tekintetében. A
virus terjedhet kozvetlen érintkezés ttjan, széklet-szdj dton, valamint
esetenként viz kozvetitésével. Bizonyos tipusok tartds, tiinetmentes
fertézéseket alakithatnak ki a gazdaszervezet manduldiban, orrpolipjai-
ban vagy belében, és honapokig, akdr évekig is fennmaradhatnak.

A Mycoplasma pneumoniae (MP) egy sejtfal nélkiili baktériumfaj,
amely kiilonlegessé teszi a bakteridlis kérokozok kozott. Gyakori
okozéja a léguti megbetegedéseknek, kiilondsen az atipusos tiidogyul-
laddsnak, amelyet gyakran ,,jdr6 tiidégyulladdsként” emlitenek.
Els6sorban a fels6 €s alsé 1égutakat érinti, €s olyan tiineteket idézhet
eld, mint a laz, kohogés, torokfdjas és faradtsag. A Mycoplasma
pneumoniae fert6zések tobbnyire enyhe lefolydsiak, azonban idénként
stlyos szovodményekhez is vezethetnek, kiilonosen legyengiilt
immunrendszer(i személyeknél. A kérokozo 1égiiti cseppek ttjan terjed,
ezért zart kozosségekben, példdul iskoldkban és hdztartdsokban
kiilonosen fert6z6.

A parainfluenza virusok (PIV) 1., 2. és 3. tipusai a Paramyxoviridae
csalddba tartoz6 gyakori légiiti kérokozok, amelyek kiilondsen
csecsemdk, kisgyermekek €s immunhidnyos személyek korében
okoznak fertdzéseket. A virusok felelosek az enyhe felsé 1éguti
megbetegedésektdl, mint a ndtha, a silyosabb alsé 1égiiti betegségekig,
beleértve a gége- €s horghurutat, a bronchiolitiszt és a tiidogyulladast.
A fertdzés 1éguti cseppeken vagy fert6zott feliiletek kozvetlen
érintésével terjed, ezért rendkiviil fert6z6. Bar az el6fordulds egész
évben lehetséges, a megbetegedések gyakran Gsszel és tavasszal érik el
csucspontjukat. Jelenleg nincs specifikus antiviralis kezelés a parainflu-
enza virusfert6zésekre, ezért a kezelés els6sorban a tiinetek enyhitésére
irdnyul. A terjedés csokkentése érdekében alapvet$ fontossagu a jo
higiéniai gyakorlatok betartdsa és a fert6zott személyekkel valé
kozvetlen érintkezés kertilése.

A humdn metapneumovirus (hMPV) el6szor 2001-ben jelent meg
Hollandidban, és azéta vildgszerte elterjedt. JelentSs szerepet jatszik

a csecsemd- és gyermekkorban el6forduld 1éguti fertézésekben, de
minden korcsoportban kimutathaté. Az RNS-virus a Paramyxoviridae
csalad Pneumovirinae alcsalddjaba, a Metapneumovirus nemzetségbe
tartozik, és 1égiiti megbetegedéseket okozhat. A hMPV-fert6zés
tipikusan 1éguti tiinetekkel jelentkezik csecsemdknél. Hasonléan més
gyakori légiti virusokhoz, mint az RSV és az influenza, téli honapok-
ban szezondlis jarvdnyokat idéz eld, és tiinetei gyakran ldzzal,
kohogéssel és orrduguldssal jarnak. A fert6zés azonban silyosabb

megbetegedésekkel, példdul tiiddgyulladassal és horghuruttal is
Osszefiiggésbe hozhatd. Ezen tilmenden a hMPV-t az asztma silyos-
bodasaval és a fertdzottek zihalasaval is kapcsolatba hoztdk, bar a
kutatdsok szerint nem olyan gyakori oka a zihdldsnak, mint az RSV és a
rhinovirusok. Kimutattdk tovabbd, hogy a hMPV gyakran tarsul mas
fert6zésekkel, kiilonosen RSV-vel.

A rhinovirus (RhV) egy kis, burkolat nélkiili, egyszald RNS-virus,
amely a Picornaviridae csalddba tartozik. Ez a leggyakoribb virusos
korokozéja a nathanak, és a felsd 1éguiti fert6zések koriilbeliil
30-50%-aért felel6s. A RhV az orriiregben és a torokban szaporodik,
és olyan tiineteket idéz el6, mint orrfolyas, tiisszentés, torokfdjas és
enyhe kohogés. Tobb mint 160 ismert szerotipusa miatt nagy genetikai
sokféleséget mutat, ami megneheziti a hosszi tdvi immunitds
kialakuldsat. A virus 1éguti cseppeken vagy kozvetlen érintkezéssel,
példaul fert6zott feliiletek megérintésével terjed. Bar a fert6zések
altaldban enyhék és spontdn gydgyulnak, a RhV silyosbithatja az
asztmadt, a kronikus obstruktiv tiidGbetegséget (COPD), illetve
masodlagos bakteridlis fert6zésekhez vezethet a veszélyeztetett
egyéneknél.

A Streptococcus pneumoniae (Sp) egy Gram-pozitiv, landzsds alaki
baktérium, amely gyakran tiinetmentesen kolonizalja az emberi
orr-garat teriiletét. A kozosségben szerzett tiidégyulladas egyik vezetd
kérokozojaként invaziv megbetegedéseket is okozhat, példdul
agyhartyagyulladast, bakterémiat és kozépfiilgyulladast, kiilonosen
kisgyermekek, id6sek és immunhidnyos egyének korében.

Tobb mint 90 szerotipusa ismert, melyeket poliszacharid kapszuldjuk
alapjan osztdlyoznak, és virulencia tényez6i kozott szerepel a
pneumolizin toxin és a fagocitdzis elkeriilésének képessége. A fert6zés
1éguti cseppeken keresztiil terjed.

A Legionella pneumophila (Lp) egy Gram-negativ, aerob bacillus,
amely a legiondrius betegség els6dleges korokozdja, amely
potencidlisan haldlos tiid6gyulladast okozhat. Ez a vizi kornyezetben
€16 baktérium 2045 °C kozott szaporodik, és gyakran mesterséges
vizrendszerekben, példdul hiitétornyokban, vizvezeték-hdlézatokban és
pezsgofiirdSkben telepszik meg. A fert6zés szennyezett aeroszolok
belélegzésével torténik. A baktérium az alveolaris makrofagokban egy
specidlis IV. tipusu szekrécids rendszer segitségével szaporodik, igy
elkeriili a gazdaszervezet védekez6 mechanizmusait. A klinikai tiinetek
az enyhe Pontiac-14zatdl a silyos tidégyulladasig terjedhetnek, és tobb
szervrendszert érint szovédményekkel jarhatnak.

A laboratériumi diagndzis arany standardja a baktérium izoldldsa és
tenyésztése, azonban a sejtkultira hosszu ciklusideje késleltetheti a
betegek megfelel6 gydgyszeres kezelését, és a modszer klinikai
alkalmazdsa korldtozott. A reverz transzkripcids polimerdz ldncreakcid
(RT-PCR) nagyobb érzékenységet biztosit, de koltségesebb, a vizsgalat
id6tartama 46 ora, és végrehajtasa szakértelmet igényel, ezért terepi
alkalmazdsa korldtozott.

Ez a termék a COVID-19, influenza A, influenza B, 1éguti szincicialis
virus (RSV), adenovirus, Mycoplasma pneumoniae, parainfluenza
virusok 1, 2 és 3, humén metapneumovirus, rhinovirus, Streptococcus



pneumoniae és Legionella pneumophila kimutatdsdra szolgdl human
orrvaladékbol, nasopharyngealis (NP) mintakbol vagy pharyngealis
véladékbal.

[Tesztelési elv]

Ez a készlet kettds antitest-szendvics médszert alkalmaz az antigének
kimutatasara. Amikor a megfelelé mennyiségli mintat a tesztkésziilék
mintavételi iiregébe helyezziik, a minta a késziilék mentén el6rehalad.
Ha a minta antigént tartalmaz, az antigén kotddik a kolloid arannyal
jelolt antitesthez a kotGpadon, és immunkomplex szendvics alakul ki
egy madsik, a tesztvonalra felvitt bevonatos antitest segitségével,
amelynek eredményeként ldthaté szines vonal jelenik meg, jelezve a
pozitiv eredményt. A tesztkésziilék mindség-ellen6rzd vonallal is
rendelkezik; fiiggetleniil a tesztvonal eredményét6l, a piros mindség-el-
lendrz6 vonalnak meg kell jelennie. Ha a mingség-ellendrzd vonal nem
lathatd, az azt jelzi, hogy a teszt érvénytelen, és meg kell ismételni.

[Figyelmeztetések és ovintézkedések]

1. In vitro diagnosztikai haszndlatra.

2. A teszt haszndlata el6tt olvassa el figyelmesen az utasitast, és
szigordan tartsa be a megadott reakci6id6t. Az utasitds be nem tartdsa
pontatlan eredményhez vezethet.

3. A mintat meghatarozott koriilmények kozott laboratoriumban kell
vizsgdlni. A vizsgédlat sordn minden mintdt és anyagot a fert6z6
betegségekre vonatkozé laboratériumi elirdsoknak megfelelen kell
kezelni.

4. Ovja a tesztet a nedvességtdl, és ne nyissa ki az aluminiumfélia
tasakot, amig a teszt haszndlatra nem kész. Ne alkalmazza a készletet,
ha a tasak sériilt vagy a teszteszkoz nedves.

5. A terméket a megadott érvényességi idon beliil haszndlja fel.

6. Haszndlat el6tt hagyja a reagenst és a mintat szobahmérsékletre
(15-30°C) felmelegedni.

7. Ne cserélje ki a tesztkészlet alkatrészeit mds készletek alkatrészeire.
8. A vizsgélat sordn ne higitsa a mintdt, mert ez pontatlan eredményeket
okozhat.

9. A készletet kizarélag a kézikonyvben meghatdrozott feltételek szerint
tarolja. Ne tegye ki fagyos koriilményeknek.

10. A vizsgalati médszereket €s az eredményeket kizarélag a jelen
specifikdcié szerint értékelje.

11. Negativ eredmény el6fordulhat, ha a mintdban taldlhat6 antigén
mennyisége a készlet minimadlis kimutatdsi hatdrértéke ald csokken.
12. Ne egyen, igyon vagy dohdnyozzon a mintdk és a készletek
kezelésének helyszinén. A vizsgalatok befejeztével alaposan mossa
meg a kezét.

13. Ne végezze a tesztet ers légaramldsu helyiségben, példdul
ventilator vagy er6s légkondicional6 kozelében.

14. Ne keverje 0ssze és ne cserélje fel a kiillonboz6 mintdkat.

[Anyagok és alkatrészek]
Biztositott anyagok

1) Steril tamponpélca

2) Extrakcids cs6 reagenssel
3) Tesztkazetta

4) Hasznalati dtmutatd

5) Csbéllvany (opcionalis)

Sziikséges, de nem mellékelt anyagok
Stopper

[Tarolasi feltételek és érvényességi id6]

1. A készletet 2-30°C-on kell tarolni a lezart tasakon feltiintetett lejarati
id6ig.

2. A foliatasak felnyitdsa utdn a tesztet egy oran beliil a lehet
leghamarabb fel kell hasznélni.

3. A tesztkazettdt tartsa tdvol kozvetlen napfénytdl, nedvességtol és
hétél.

4. A tesztkészletet ne fagyassza le.

[Minta gytijtése]

1. lehet6ség: Orrnyalkahartya-mintavétel:

1. Hagyja, hogy a beteg feje természetesen ellazuljon, majd vegye ki a
steril tamponpalct a csomagolédsbol. Ovatosan vezesse a tamponpdlcat
a beteg orrlyukdba 2—-3 cm mélységig, amig enyhe ellenalldsba nem
titkozik.

2. Forgassa meg a tamponpalcat 6tszor az orrlyuk belsejében, a
nydlkahdrtya mentén, hogy megfelel6 mennyiségli nydlkat és sejtet
gy(jtson. Ugyanezzel a tamponnal ismételje meg a folyamatot a mésik
orrlyukban is, hogy elegendd mintat biztositson.

45 G

3. Hizza ki a tamponpalcdt az orriiregb6l.

AP

2. lehetGség: Nasopharyngealis (NP) tamponminta:

Hagyja, hogy a beteg feje természetesen ellazuljon. Ovatosan vezesse

a tampont az orrlyukba, lassan forgatva a nyalkahartya mentén, egészen
az orrgaratig, majd lassan hizza ki, mikozben a mintdt gy(jti.
Ugyanezzel a tamponnal ismételje meg a folyamatot a masik
orrlyukban is.

~

3. lehetéség: Szajgarat tamponminta:

Hagyja, hogy a beteg feje enyhén hdtrad6ljon, tartsa nyitva a szdjat,
és adja ki az ,,4” hangot, hogy a garatmanduldk mindkét oldala jol
lathatéva valjon. Fogja meg a tamponpaclat, és legalabb haromszor,
enyhén erésebben, torolje 4t oda-vissza mindkét garatmanduldt.

[A minta szallitasa és tarolasa]

A tamponmintdk gy(jtése utdn a tampont a készletben taldlhaté
extrakcids csdbe helyezze. A frissen gyjtott mintdkat a lehetd
leghamarabb, de legkés6bb a mintavételt kovets egy ordn beliil
dolgozza fel. A mintdkat

2-8 °C-on legfeljebb 24 érdig tdrolhatja; hosszabb ideig torténd tarolds
esetén -70 °C-on helyezze el, és keriilje az ismételt fagyasztas—olvasz-
tas ciklusokat.



[Minta el6készitése]

1. Tépje le az extrakciods cso lezard folidjat.

2. Helyezze a tamponmintat az extrakcids csébe, forgassa koriilbeliil

10 masodpercig, majd nyomja a tampon fejét a cs6 faldhoz az antigén
felszabaditdsahoz.

3. Vegye ki a tamponpalcdt, mikozben enyhén 6sszenyomja a csé
oldalat, igy a lehetd legtobb folyadékot kinyeri a tamponbdl. A hasznalt
tamponpdlcdkat a bioldgiai veszélyt jelentd hulladékokra vonatkozd
eldirdsoknak megfelel6en artalmatlanitsa.

4. Helyezze a cseppentdfejet szorosan az extrakcids csGbe

T/ ?ﬁ £

[Vizsgalati eljaras]

Hasznalat el6tt olvassa el figyelmesen az utasitast, és hagyja, hogy
a tesztkésziilék, az extrakcios reagens és a mintak elérjék a
szobahémérsékletet.

1. Nyissa ki a féliatasakot, és vegye ki a tesztkazettat.

2. Tartsa az extrakcds csovet fliggblegesen, és cseppentsen két csepp
mintdt a mintakutakba, majd inditsa el az id6zit6t.

Olvassa le az eredményeket 15 perc elteltével. 30 perc utan az
eredmények mdr nem értékelhetdk.
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[A teszt eredményeinek értelmezése]

Pozitiv eredmény:

(1) Influenza A pozitiv: Két piros sdv jelenik meg az influenza
A/influenza B/COV kontroll teriileten. Az egyik a tesztzéndban (A), a
masik a kontrollzénaban (C) taldlhatd.

(2) Influenza B pozitiv: Két piros sav jelenik meg az influenza
A/influenza B/COV kontroll teriileten. Az egyik a tesztzonaban (B), a
masik a kontrollzénaban (C) taldlhatd.

(3) COVID-19 pozitiv: Két piros sdv jelenik meg az influenza

A/influenza B/COV kontroll teriileten. Az egyik a tesztzonaban (COV),

a masik a kontrollzéndban (C) taldlhato.

(4) Influenza A/influenza B pozitiv: Hirom piros sdv jelenik meg az
influenza A/influenza B/COV kontroll teriileten. Az egyik a
tesztzonaban (A), a masik a tesztzéndban (B), a harmadik pedig a
kontrollzéndban (C) taldlhatd.

(5) Influenza A/COVID-19 pozitiv: Harom piros sav jelenik meg az
influenza A/influenza B/COV kontroll teriileten. Az egyik a
tesztzénaban (A), a mésik a tesztzéndban (COV), a harmadik pedig a
kontrollzénaban (C) taldlhatd.

(6) Influenza B/COVID-19 pozitiv: Harom piros sdv jelenik meg az
influenza A/influenza B/COV kontroll teriileten. Az egyik a
tesztzonaban (B), az egyik a tesztzonaban (COV), a masik pedig a
kontrollzénaban (C) taldlhatd.

(7) Influenza A/Influenza B/COVID-19 pozitiv: Négy piros sdv jelenik
meg az influenza A/influenza B/COV kontroll teriileten. Az egyik a
tesztzonaban (A), a masik a tesztzondban (B), a harmadik a
tesztzénaban (COV), a negyedik pedig a kontrollzéndban (C) taldlhat6.
(8) RSV pozitiv: Két piros sav jelenik meg az RSV/ADV/HMPV
kontroll teriileten. Az egyik a tesztzéndban (RSV), a mésik a
kontrollzéndban (C) taldlhatd.

(9) ADV pozitiv: Két piros sav jelenik meg az RSV/ADV/HMPV
kontroll teriileten. Az egyik a tesztzéndban (ADV), a mdsik a
kontrollzéndban (C) taldlhatd.

(10) HMPV pozitiv: Két piros sav jelenik meg az RSV/ADV/HMPV
kontroll teriileten. Az egyik a tesztzéndban (HMPV), a mésik a
kontrollzéndban (C) taldlhatd.

(11) RSV/ADV pozitiv: Harom piros sav jelenik meg az RSV/AD-
V/HMPYV kontroll teriileten. Az egyik a tesztzondban (RSV), a masik a

tesztzénaban (ADV), a harmadik pedig a kontrollzénédban (C) taldlhat6.

(12) RSV/HMPYV pozitiv: Harom piros sav jelenik meg az RSV/AD-
V/HMPYV kontroll teriileten. Az egyik a tesztzondban (RSV), a masik a
tesztzénaban (HMPV), a harmadik pedig a kontrollzéndban (C)
taldlhat6.

(13) ADV/HMPYV porzitiv: Hirom piros sdv jelenik meg az RSV/AD-
V/HMPV kontroll teriileten. Az egyik a tesztzondban (ADV), a mdsik a
tesztzonaban (HMPV), a harmadik pedig a kontrollzénaban (C)
talalhato.

(14) RSV/ADV/HMPYV pozitiv: Négy piros sav jelenik meg az
RSV/ADV/HMPYV kontroll teriileten. Az egyik a tesztzonaban (RSV),
az egyik a tesztzondban (ADV), az egyik a tesztzéndban (HMPV), a

madsik pedig a kontrollzéndban (C) taldlhatd.

(15) PIV1/3 pozitiv: Két piros sdv jelenik meg az MP/PIV2/PIV1/3
kontroll teriileten. Az egyik a tesztzéndban (1/3), a mésik a
kontrollzéndban (C) taldlhatd.

(16) PIV2 pozitiv: Két piros sdv jelenik meg az MP/PIV2/PIV1/3
kontroll teriileten. Az egyik a tesztzéndban (2), a mdsik a
kontrollzéndban (C) taldlhatd.

(17) MP pozitiv: Két piros sav jelenik meg az MP/PIV2/PIV1/3
kontroll teriileten. Az egyik a tesztzéndban (MP), a mésik a
kontrollzéndban (C) taldlhatd.

(18) PIV1/3/PIV2 pozitiv: Hirom piros sdv jelenik meg az MP/PIV-
2/PIV1/3 kontroll teriileten. Az egyik a tesztzéndban (1/3), a mdsik a
tesztzondban (2), a harmadik pedig a kontrollzéndban (C) taldlhatd.
(19) PIV1/3/MP pozitiv: Hirom piros sdv jelenik meg az MP/PIV-
2/PIV1/3 kontroll teriileten. Az egyik a tesztzéndban (1/3), a mdsik a
tesztzonaban (MP), a harmadik pedig a kontrollzéndban (C) taldlhatd.
(20) PIV2/MP pozitiv: Harom piros sdv jelenik meg az MP/PIV2/PIV-
1/3 kontroll teriileten. Az egyik a tesztzéndban (2), a mdsik a
tesztzonaban (MP), a harmadik pedig a kontrollzéndban (C) taldlhatd.
(21) PIV1/3/PIV2/MP pozitiv: Négy piros sdv jelenik meg az MP/PIV-
2/PIV1/3 kontroll teriileten. Az egyik a tesztzéndban (1/3), az egyik a
tesztzondban (2), az egyik a tesztzondban (MP), a mdsik pedig a
kontrollzénédban (C) taldlhato.

(22) RhV pozitiv: Két piros sdv jelenik meg az RhV/SP/LP kontroll
tertileten. Az egyik a tesztzondban (RhV), a mésik pedig a
kontrollzénédban (C) taldlhato.

(23) SP pozitiv: Két piros sdv jelenik meg az RhV/SP/LP kontroll
tertileten. Az egyik a tesztzondban (SP), a mdsik pedig a
kontrollzénédban (C) taldlhato.

(24) LP pozitiv: Két piros sdv jelenik meg az RhV/SP/LP kontroll
terlileten. Az egyik a tesztzondban (LP), a mdsik pedig a
kontrollzéndban (C) taldlhato.

(25) RhV/SP pozitiv: Hirom piros sdv jelenik meg a RhV/SP/LP
kontroll teriileten. Az egyik a tesztzéndban (RhV), a masik a
tesztzonaban (SP), a harmadik pedig a kontrollzéndban (C) talalhaté.
(26) RhV/LP pozitiv: Hirom piros sdv jelenik meg a RhV/SP/LP
kontroll teriileten. Az egyik a tesztzéndban (RhV), a masik a
tesztzonaban (LP), a harmadik pedig a kontrollzéndban (C) talalhaté.
(27) SP/LP pozitiv: Harom piros sdv jelenik meg az RhV/SP/LP
kontroll teriileten. Az egyik a tesztzéndban (SP), a masik a
tesztzonaban (LP), a harmadik pedig a kontrollzéndban (C) talalhaté.
(28) RhV/SP/LP pozitiv: Négy piros sdv jelenik meg az RhV/SP/LP
kontroll teriileten. Az egyik a tesztzéndban (RhV), az egyik a
tesztzonaban (SP), az egyik a tesztzonaban (LP), a masik pedig a
kontrollzénaban (C) taldlhatd.

A tesztesikban a piros vonal kiilonbozé szindrnyalatokat mutathat.
Azonban még egy nagyon halvédny csikot is pozitiv eredménynek kell
tekinteni a megadott megfigyelési id6 alatt, figgetleniil a csik szinét6l.



POZITIV
Cc C C Cc Cc C C
A A A A RSV RSV RSV RSV
B B B B ADV| ADV ADV ADV|
Cov Cov Cov Cov HMPV/| HMPV| HMPV| HMPV|
Flu A+B RSV
CoV ADV
HMPV
(o} C (o] (o] (o} C
MP MP MP MP RhV RhV RhV RhV
13 13 1/3 13 SP SP SP
2 2 2 2 LP LP. LR
P RhV
HPIV 1/3 SP
HPIV 2 LP

Negativ eredmény:

Ha csak a min&ség-ellen6rzo vonal (C) lathatd szinesen, mig a
tesztvonalak (A, B, COV, HMPV, ADV, RSV, PIV1/3, PIV2, MP, RhV,
SP, LP) szintelenek, az azt jelzi, hogy a megfeleld kérokozé antigénje
nem mutathaté ki, és az eredmény negativ.

NEGATIV
C (o} C C
A RSV MP RhV
B ADV 13 SP
Cov HMPV 2 LP
RSV MP RhV
AR ADV HPIV 1/3 SP
HMPV HPIV 2 i

Ervénytelen eredmény:

Ha a C mindség-ellendrzési vonal nem lathatd, akkor a teszt érvénytel-
en, fiiggetleniil attdl, hogy lathaté-e az A, B, COV, HMPV, ADV, RSV,
PIV1/3, PIV2, MP, RhV, SP vagy LP tesztvonal, és a tesztet djra kell

végezni.
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[Mingség-ellendrzés]
A kontrollrégioban (C) megjelend piros vonal a belsd eljarasi kontroll.
Ez igazolja a minta megfelel6 mennyiségét.

[A vizsgalati médszerek korlatai]

3. Ez a termék kizardlag kvalitativ vizsgélatra szolgal, nem ad
informacidt a mintaban talalhat6 antigén mennyiségérol.

4. A tesztkészlet kizar6lag human orrnydlkahdrtya-, nasopharyngealis
(NP) vagy oropharyngealis tamponmintdk vizsgélatara alkalmas. Mas
tipusd mintdk haszndlata pontatlan eredményekhez vezethet.

5. A tesztkészlet csupan kiegészitd klinikai diagnosztikai eszkozként
alkalmazhatd. Pozitiv eredmény esetén tovabbi vizsgélatok javasoltak
mas modszerekkel, az orvosi diagnézis pedig minden esetben
elsddleges.

6. A diagndzis és a kezelés nem alapozhatd kizarélag e teszt
eredményére. A végsd klinikai értékelést az orvosnak kell elvégeznie,
figyelembe véve a tiineteket és az egyéb relevans vizsgdlati
eredményeket is.

7. A tesztvonal intenzitdsa nem mutat egyenes ardnyossigot a mintdban
talalhat6 antitestek koncentracidjaval.

[Teljesitménymutatd]

1. Fizikai jellemz6k

1.1 Megjelenés

A tesztnek tisztanak €s sértetlennek kell lennie, nem lehet rajta sorja,
sériilés vagy szennyez0dés. A tesztkazetta burkolatanak siknak kell
lennie, a felsé és alsé fedélnek egyenletesen kell zarddnia, és nem lehet
rajta lathato rés. A belso tesztcsiknak stabilan rogzitve kell lennie, nem
szabad megmozdulnia. Az extrakcids reagensnek idegen anyagoktol
mentesnek kell lennie.

1.2 Méret

A belsd csik mérete nem lehet kisebb 2,5 mm-nél.

1.3 Folyadékaramlasi sebesség

Nem lehet kevesebb, mint 10 mm/perc.

LP 1 X 10°CFU/mL

3. Specificitas

3.1 Keresztteljesitmény:

A reagens keresztreaktivitasat rokon kérokozok, gyakori betegségek
kérokozoi, valamint normdl és patogén fléra vizsgdlatdval értékelték.

Az eredmények igazoltdk, hogy a termék nem mutat keresztreaktivitast
tobbek kozott a Staphylococcus aureus, a kanyardvirus, a mumpszvirus,

a Bordetella pertussis, az EB-virus, a human enterovirus CA16 és

a Chlamydia pneumoniae esetében. Tovabba, a készlettel vizsgalt tizenkét
virus kozott sem volt kimutathaté keresztreaktivitds.

Koncentricié
1,0 X10° copies/mL
1,0 X 10° copies/mL
1,0 X 10° copies/mL
1,0 X 10° copies/mL
1,0 X106 copies/mL
1,0 X106 copies/mL

Koérokozo neve

Staphylococcus aureus

Kanyardvirus

Mumpszvirus

Bordetella pertussis

EB virus

Human enterovirus CA16

2. Er;ékenység
2.1. Eszlelési hatar (LOD)
Kategoria LOD
Influenza A | LiaoNing/183/2007(HINI) 2,2 X 10° TCIDsy/mL
Influenza A A/Victoriw3/75 1,16 X10? TCIDsy/mL
Infuenza A A/HongKong/8/68 2,58 X10*TCIDsy/mL
Infuenza B Jiang Xi/32/2000/ 2.9 X10*TCIDsy/mL
Infuenza B B/1704 6,8 X10?TCIDsy/mL
COVID-19 80 TCIDso/mL
RSV 10 ng/ml
ADV 10 ng/ml
MP 1X10°*CFU/mL
PIV1/3 50ng/mL
PIV2 20ng/mL
HMPV 1X10% TCIDsy/mL
RhV 10ng/mL
SP 1X10’CFU/mL

Chlamydia pneumoniae 1,0 X 10° copies/mL

3.2 Zavaré anyagok

A tablazatban felsorolt anyagok megfeleld koncentracioi alatti vizsgalati
eredmények nem befolydsoljdk a reagens teljesitményét, és nem lépnek fel
interferal¢ reakciok.

Név Koncentréicio
Natrium-klorid 40 mg/mL
Beklometazon 40 mg/mL
Dexametazon 40 mg/mL

4. Klinikai teljesitmény

4.1 COVID-19 gyors teszt:

A tanulmdny sordn 9sszesen 520 mintdt gyjtottek, amelyek koziil 110 volt
pozitiv és 410 negativ. A tanulmany eredményeinek statisztikajat az alabbi
tablazat tartalmazza:

95% Wilson-

Osszehasonlité készlet pontszim Cl

Lc | ua
vorrtiv|eoay wen | PPA. | 96,36% [91,02% |98,58%
ELYSIUM |pozitiv| 106 | 1 | 107 | NPA |99.76% (98.63%[99.96%
COVID-19\poxri] 4 | 409 | 413

teszt " Teljes megfelelési ardny [99,04%
OSSZES | 110 | 410 | 520




Erzékenység: 96,36% (95% CI: 91,02% - 98.,58%)

Specificitds: 99,76% (95% CI: 98.,63% - 99,96%)

Pontossag: 99,04%

4.2 Influenza A gyors teszt:

A tanulmanyban 6sszesen 305 mintat gyjtottek, amelyek koziil 105
volt pozitiv és 200 negativ. A tanulmédny eredményeinek statisztikdjat
az alabbi tablazat mutatja:

Erzékenység: >99.9% (95% CI: 96,30%-100%)

Specificitds: >99,9% (95% CI: 98,12%-100%)

Pontossdg: >99.9%

4.5 ADV gyors teszt:

A tanulmanyban 6sszesen 300 mintat gy(jtottek, amelyek koziil 100
volt pozitiv és 200 negativ. A tanulmédny eredményeinek statisztikdjat
az alabbi tablazat mutatja:

Erzékenység: >99.9% (95% CI: 96,30%-100%)

Specificitds: >99,9% (95% CI: 98,12%-100%)

Pontossdg: >99.9%

4.8 PIV 2 gyors teszt:

A tanulmanyban 6sszesen 300 mintat gy(jtottek, amelyek koziil 100
volt pozitiv és 200 negativ. A tanulméany eredményeinek statisztikajat
az alabbi tablazat mutatja:

95% Wilson-

/ 95% Wilson- 95% Wilson-
Osszehasonlité készlet pontszdm CI Osszehasonlité készlet pontszdm CI Osszehasonlité készlet pontszam CI
LCI UCI LCI UCI LCI UCI

POZITIV|NEGATIV| Osszesen | PPA | >>99.9% | 9647% | 100%

ELYSIUM |poziTiv| 105 | 0 105 | NPA | >999%| 98.,12% | 100%

Influenza NEGAT 0 | 200 | 200
Ateszt

- Teljes megfelelési ardny |>99 9%,
OSSZES | 105 | 200 | 305

POZITIV|NEGATIV] Osszesen | PPA | 99,00% | 94.,55% | 99.82%

POZITIV| 99 0 99 | NPA | >99,9% | 98,12% | 100%

ELYSIUM

ADV teszt |[NEGATIV 1| 200 | 201

- Teljes megtelelési ardny | 99.67%
OSSZES | 100 | 200 | 300

POZITIV|NEGATIV| Osszesen | PPA 99,00% | 94,55% | 99.82%

ELYSIUM |pozITiV| 99 | 0 99 | NPA | >99.9%98,12% | 100%

PIV

NEGATIV| 1 | 200 | 201
2 teszt

Teljes megfelelési ardny | 99,67%
OSSZES | 100 | 200 | 300

Erzékenység: >99.9% (95% CI: 96.47%-100%)

Specificitds: >99,9% (95% CI:98,12%-100%)

Pontossdg: >99,9%

4.3 Influenza B gyors teszt:

A tanulmany soran 0sszesen 305 mintat gy(jtottek, amelyek koziil 100
volt pozitiv és 205 negativ. A tanulmény eredményeinek statisztikdjat
az alabbi tablazat mutatja:

95% Wilson-

Osszehasonlitd készlet pontszdm CI

LCI UCI

POZITIVNEGATIV| Osszesen| PPA | >>99,9% | 96,30% | 100%

ELYSIUM |POzITiV| 100 | 0 100 | NPA | >99.9% | 98.,16% | 100%

Influenza  |\gGarivi 0 | 205 205

B teszt - Teljes megfelelési ardny [>99.9%
OSSZES | 100 | 205 | 305

Erzékenység: >99.9% (95% CI: 96,30%-100%)

Specificitds: >99,9% (95% CI:98,16%-100%)

Pontossdg: >99.9%

4.4 RSV gyors teszt:

A tanulmdnyban 6sszesen 300 mintdt gy(jtottek, amelyek koziil 100
volt pozitiv és 200 negativ. A tanulmény eredményeinek statisztikdjat
az alabbi tablazat mutatja:

95% Wilson-

Osszehasonlitd készlet pontszdm CI

LCI UCI

POZITIVINEGATIV| Osszesen | PPA | >>99.9% | 96,30% | 100%

ELYSIUM |pozITiV| 100 | 0 100 | NPA | >999%| 98,12% | 100%
RSV teszt

NEGATIV 0 | 200 | 200

Teljes megfelelési arany |[>99.9%
OSSZES| 100 | 200 | 300

Erzékenység: 99,00% (95% CI: 94,55%-99.82%)

Specificitds: >99,9% (95% CI: 98,12%-100%)

Pontossdg: 99,67%

4.6 MP gyors teszt:

A tanulmanyban 6sszesen 206 mintat gy(jtottek, amelyek koziil 58
volt pozitiv és 148 negativ. A tanulmédny eredményeinek statisztikdjat
az alabbi tablazat mutatja:

Erzékenység: 99.00% (95% CI: 94,55%-99.82%)

Specificitds: >99,9% (95% CI: 98,12%-100%)

Pontossdg: 99,67%

4.9 HMPYV gyors teszt:

A tanulmanyban Osszesen 262 mintat gy(jtottek, amelyek koziil 62
volt pozitiv és 200 negativ. A tanulmany eredményeinek statisztikdjat
az alabbi tablazat mutatja:

95% Wilson-

Osszehasonlité készlet pontszdm CI

95% Wilson-

Osszehasonlité készlet pontszam CI

LCI ucCI

POZITIVNEGATIV| Osszesen | PPA | 98,28% | 90,86% | 99,70%

ELYSIUM |PozITIV| 57 0 57 | NPA | >999% | 9747% | 100%

MP teszt  |\ggaTiv 1 148 | 149

- Teljes megfelelési ardny | 99.51%
OSSZES | 58 | 148 | 206

LCI ucCl
POZITIV NEGATIV| Osszesen | PPA | 96,77% | 88,98% | 99,11 %
ELYSIUM p
POZITIV >999% | 98,129 9
HMPV 60 0 60 | NPA % % | 100%

teszt NEGATIV| 2 | 200 | 202

Teljes megfelelési ardny | 99,24%

OSSZES | 62 | 200 | 262

Erzékenység: 98,28% (95% CI: 90,86%-99,70%)

Specificitds: >99.9% (95% CI: 97 47%-100%)

Pontossag: 99,51%

4.7 PIV 1/3 gyors teszt:

A tanulméanyban 6sszesen 300 mintat gyjtottek, amelyek koziil 100
volt pozitiv €s 200 negativ. A tanulmdny eredményeinek statisztikdjat
az alabbi tabldzat mutatja:

Erzékenység: 96,77% (95% CI: 88,.98%-99,11%)

Specificitds: >99,9% (95% CI: 98,12%-100%)

Pontossdg: 99,24%

4.10 RhV gyors teszt:

A tanulmanyban Osszesen 312 mintat gy(jtottek, amelyek koziil 105
volt pozitiv és 207 negativ. A tanulmédny eredményeinek statisztik4jat
az alabbi tdbldzat mutatja be:

95% Wilson-

Osszehasonlité készlet pontszam CI

LCI UcCI

95% Wilson-
Osszehasonlité készlet pontszdm CI
LCI UCI
POZITIV|NEGATIV Osszesen | PPA | >>99.9% | 96,30% | 100%
ELYSIUM
PIV poziTiv| 100 | 0 100 | NPA | >999% | 98,12% | 100%

1/3 teszt  |NEGATIV 0 | 200 | 200

Teljes megfelelési ardny {>99.9%
OSSZES| 100 | 200 | 300

POZITIV|NEGATIV| Osszesen | PPA | 96,19% | 90,61% | 98.,51%
ELYSIUM

HMPV POZITIV| 101 | 0O 101 | NPA | >999% | 98,18% | 100%

teszt INEGATIV| 4 | 207 | 211

Teljes megfelelési ardny | 98,72%

OSSZES| 105 | 207 | 312




Erzékenység: 96,19% (95% CI: 90,61%-98,51%)

Specificitds: >99,9% (95% CT: 98,18%-100%)

Pontossdg: 98,72%

4.11 SP gyors teszt:

A tanulméanyban 6sszesen 300 mintat gyjtottek, amelyek koziil 100
volt pozitiv és 200 negativ. A tanulmédny eredményeinek statisztik4jat
az alabbi tablazat mutatja:

95% Wilson-
pontszam CI

LCI UcCI

Osszehasonlité készlet

POZITIV|NEGATIV| Osszesen | PPA | 96,00% | 90,16% | 98.43%

POZITIV| 96 1 97 | NPA | 99,50% | 97,22% | 99.91%
ELYSIUM

SPteszt [NEGATIV 4 | 199 | 203

Teljes megtelelési ardny | 98.33%

0Osszes | 100 | 200 | 300

Erzékenység: 96.00% (95% CI: 90,16%-98.43%)

Specificitds: 99,50% (95% CI: 97,22%-99.91%)

Pontossdg: 98,33%

4.12 LP gyors teszt:

A tanulméanyban 6sszesen 307 mintat gyjtottek, amelyek koziil 106
volt pozitiv és 201 negativ. A tanulmany eredményeinek statisztikdjat
az alabbi tablazat mutatja:

95% Wilson-
pontszam CI

LCI UCI

Osszehasonlité készlet

POZITIV NEGATIV| Osszesen | PPA 98,11% [93,38% | 99.48%

ELYSIUM |POZTIV| 104 | 0 | 104 | NPA | >99.9% | 98,12% | 100%
LPtesz NEGATIV| 2 | 201 | 203

Teljes megfelelési ardny | 99.35%
OSSZES | 106 | 201 | 307
Erzékenység: 98,11% (95% CI: 93,38%-99.,48%)
Specificitds: >99,9% (95% CIL: 98,12%-100%)
Pontossdg: 99,35%

[Teljesitménymutatd]
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Kiszerelés REF
1 darab/doboz RP1211NNO-1
2 darab/doboz RP1211NNO-2
3 darab/doboz RP1211NNO-3
5 darab/doboz RPI1211NNO-5

10 darab/doboz

RPI21INNO-10

15 darab/doboz

RPI21INNO-15

20 darab/doboz

RPI21INNO-20

25 darab/doboz

RPI21INNO-25
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