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Hasznalati utmutato

SARS-CoV-2 & Influenza A+B & RSV & ADV

antigén kombinalt tesztkészlet (kolloid arany)
Kizardlag in vitro diagnosztikai felhasznalasra.

[Rendeltetésszerii hasznalat]
Ez a termék SARS-CoV-2, influenza A, influenza B, l1éguti szincicialis virus (RSV) és adenovirus antigénjének kvalitativ
kimutatasara szolgal emberi orrgarat mintakbdl. Ez egy nem automatizalt gyors tesztelési modszer fertézések
kimutatasara. Ez a teszt vény nélkul kaphato, otthoni hasznalatra engedélyezett, és egyénileg gyujtétt elllsé
orriregbdl vett mintakbol torténik. Pozitiv teszteredmény esetén a felhasznaloknak javasolt mielébb konzultalniuk
kezel6orvosukkal vagy egészségligyi szolgaltatéjukkal a sziikséges tovabbi ellatas és diagnosztikai vizsgalatok
biztositasa érdekében. A 15 év alatti felhasznaldk kizarélag felnétt felligyelete mellett végezhetik el a tesztet.
Tunetekkel jaré és tlinetmentes fertézések egyarant tesztelheték.

[Anyagok és alkatrészek]
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Teszteszkoz Hasznalati Extrakcios csé Gyl(jtétasak Steril Stopper (szikséges,
utmutato reagenssel tamponpalca de nem biztositott
eszkdz)
[El6késziiletek]
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A minta levétele el6tt fujja Figyelmesen Ellenérizze a tesztkészlet Ellendrizze a tesztkazetta
ki tobbsz6ér az orrat. Ezt olvassa el a tartalmat, gy6z6djon meg féliatasakjara nyomatott
kévetben alaposan tisztitsa hasznalati réla, hogy azok teljesek és lejarati datumot.
meg a kezeit, és Ugyeljen utmutatot. sértetlenek.

arra, hogy azok teljesen
szarazak legyenek a teszt
megkezdése elb6tt.

[Tesztelés menete]

A tesztkészlet extrakcids reagensét és a mintakat hagyja szobahémérsékletre (15-30°C) melegedni a tesztelés el6tt.
A tesztelés teljes ideje alatt tartsa a hémérsékletet 15-30°C kozott, és a paratartalmat 20%-80% kozott.
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Vegye ki a steril tamponpalcat
a csomagolasbol.

Huzza ki a palcikat az orr-
jaratbol.
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Tartsa fllgg6legesen az extrakcios
csovet, majd cseppentsen két
cseppet a mintabdl az dsszes
mintakutba.

Természetes modon engedje ellazul-
ni a fejét. Ovatosan vezesse be a
palcikat az orrnyilasba, és finoman
tolja be kb. 2 cm mélységig, amig
enyhe ellenallast nem érez.

8.

Helyezze a palcikat az extrakcios
cs6be, forgassa koértlbelll 10 masod-
percig, majd haromszor nyomja a
palcika fejét a cs6 falahoz az antigén
felszabaditasahoz.

S

15 perc

Az eredményt 15 perc mulva olvassa
le. 30 perc utan ne értékelje az
eredményt.

Gorditse a palcikat o6t teljes
fordulatban az orrjarat bels6
falan, majd ugyanigy ismételje
meg a mintavételt a masik
orrlyukban is, hogy biztositsa a
megfelel6 mintamennyiség be-
gyljtését.
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Erésen nyomja ra a cseppentéfe-
jet az extrakcios csére.
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Kérjuk, helyezze az 6sszes hasz-
nalt eszkdzt a mellékelt gydjté-

tasakba a megfelelé artalmat-
lanitas érdekében. A tesztkész-
let az érvényes helyi eldirasok
szerint haztartasi hulladékkal
egylutt is kidobhato.

[Teszt eredmények értelmezése]

Nyissa ki a foliatasakot, és vegye ki a tesztka-
zettat. Ismerkedjen meg az eredményablakkal
és a mintakutakkal. A tesztet a felbontastol
szamitott egy éran belil hasznalja fel.

Ovatosan huzza le
az aluminiumfoliat
az extrakcios cs6rol.

Nyomja be az elére kialakitott
cs6tartdé nyilast a dobozon,
hogy lyuk keletkezzen a kiilsé
csomagolason, majd illessze az
extrakcidés csé alsé részét ebbe
a nyilasba.

Pozitiv eredmény:
COVID-19/RSV/ADV

COVID-19/RSV/ADV esetén:

Ha mind a kontrollvonal (C), mind a
tesztvonal (T) megjelenik, az azt jelzi, hogy SARS-CoV-2/RSV/ADV antigént
mutattak ki, és az eredmény pozitiv.

C
T Influenza A+B esetén:
« Ha a C kontrollvonal és az A és B tesztvonalak is megjelennek, az azt jelzi, hogy
influenza A&B antigéneket mutattak ki, és az eredmény pozitiv.
FLU A+B
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« Ha a C kontrollvonal és az A tesztvonal is megjelenik, az azt jelzi, hogy influenza
A antigént mutattak ki, és az eredmény pozitiv.

« Ha a C kontrollvonal és a B tesztvonal is megjelenik, az azt jelzi, hogy influenza
B antigént mutattak ki, és az eredmény pozitiv.

Megjegyzés: A tesztvonal (T) kilénbézé szinarnyalatokban jelenhet meg.

Még a nagyon gyenge tesztvonal is pozitiv eredményként értékelend6é a megad-
ott megfigyelési id6n belll, a tesztvonal szinétél fliggetlenul.




Negativ eredmény:
FLU A+B COVID-19/RSV/ADV
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Ervénytelen eredmény:

Ha csak a C kontrollvonal jelenik meg, és a T, az A vagy a B
tesztvonal szintelen, az azt jelenti, hogy a megfelelé kérokozo
antigénjét nem mutattak ki, igy az eredmény negativ.

FLU A+B COVID-19/RSV/ADV Amennyiben a C kontrollvonal nem
jelenik meg, a teszt érvénytelennek
(] Cc (o] (o3 c c mindsul, figgetlendl attol, hogy a T, A
A A A A vagy B tesztvonal lathato-e, ezért a
B B B B T T vizsgalatot ismételten el kell végezni.
[Osszefoglalas]

COovID-19

Az Uj koronavirusok a f-nemzetségbe tartoznak. A COVID-19 egy akut léguti fert6z6 betegség, amelyre az emberek
altalaban fogékonyak. Jelenleg a f6 fert6zési forrasok az uj koronavirussal fert6zétt betegek, de a tlinetmentes
hordozok is terjeszthetik a virust. Epidemioldgiai vizsgalatok szerint az inkubaciés idé 1-14 nap koézétt valtozik,
leggyakrabban 3-7 nap. A legjellemzébb tiinetek kdzé tartozik a 13z, a faradtsag és a szaraz kdhogés, de eléfordulhat
orrdugulas, orrfolyas, torokfajas, izomfajdalom és hasmenés is. A SARS-CoV-2 virussal valo fert6zés sulyos esetben
korhazi kezelést és sz6védményeket is eredményezhet.

Influenza

Az influenza egy akut léguti megbetegedés, amelyet influenzavirusok okoznak. Nagyon fert6z6, és elsésorban
kéhogéssel, valamint tlsszogéssel terjed. Leggyakrabban tavasszal és télen fordul el6. Harom f6 tipusa ismert:
influenza A, influenza B és influenza C virus. Az influenza A virus nagyfoku valtozékonysagardl ismert, ezt kdveti az
influenza B virus, mig az influenza C virus rendkivil stabil. Emiatt az influenza A virus okozza a sulyosabb és
szélesebb kérben elterjedt fertézéseket az influenza B virushoz képest.

Léguti szincicialis virus (RSV)

A léguti szincicialis virus (RSV) egy gyakori és rendkivil fert6zé virus, amely a legtébb gyermeket megfertézi kétéves
koruk el6tt. Az RSV-vel fertdzott, korhazi kezelésre szorulé gyermekek esetében ugy vélik, hogy ez a leggyakoribb
virusos haldlozasi ok az 5 év alatti korosztalyban, klléndsen az egy év alattiaknal. Az RSV-fert6zés megfazasra
emlékeztetd tlineteket okozhat, mint példaul kéhdgés és orrfolyas, amelyek altalaban 1-2 hétig tartanak. A virus
léguti valadékcseppek utjan terjed, példaul kdhégés vagy tlsszentés soran, tovabba kdzvetlen érintkezés utjan is,
példaul kézfogassal vagy targyak megérintésével.

Adenovirus (ADV)

Az adenovirus fertézés altal okozott Iéguti megbetegedések tiinetei a kdzonséges megfazastol egészen a tiddégyul-
ladasig, kruppig és hérghurutig terjednek. Karosodott immunrendszerl betegek kilondsen érzékenyek az adeno-
virus fert6zés sulyos szévédmeényeire. Az adenovirus kdzvetlen érintkezéssel, fekalis-oralis uton, illetve esetenként
vizzel terjed. Néhany tipus képes tartds, tlinetmentes fertézéseket kialakitani a fert6zo6tt szervezet mandulaiban,
orrmandulaiban és beleiben, és a virus kivalasztodasa hénapokig, akar évekig is eltarthat.

A laboratériumi diagnoézis aranystandardja a virusizolalas és -tenyésztés, azonban a sejttenyésztés hosszu cikluside-
je jelentésen késlelteti a betegek idében térténdé gydégyszeres kezelésének klinikai iranyitasat, ezért a modszer
klinikai alkalmazasa korlatozott. A sejttenyésztéshez képest a reverz transzkripciés polimeraz lancreakcié (RT-PCR)
nagyobb érzékenységgel bir, ugyanakkor magasabb kéltségu, a vizsgalat 4-6 6rat vesz igénybe, és a laboratoriumi
muveletek specialis szakértelmet igényelnek, ami korlatozza a helyszini alkalmazhatésagat. Ez a termék gyors
ontesztelési modszert kinal, amely alkalmas a SARS-CoV-2, influenza A, influenza B, léguti szincicialis virus (RSV) és
adenovirus kiegészité diagnozisara.

[Tesztelési elv]

Ez a készlet kett6s antitest-szendvics médszert alkalmaz az antigének kimutatasara. Amikor a mintat a tesztkazetta
mintakutjaiba cseppenti, az elérehalad a tesztcsikon. Amennyiben a minta antigént tartalmaz, az antigén a kolloid
arannyal jel6lt antitesthez kétédik a kdétéparnan, majd egy masik bevonatos antitesthez csatlakozva immunkomplex
szendvicset alkot a tesztvonalon, amelynek kdvetkeztében lathatd, szines vonal jelenik meg, jelezve az antigén
pozitivitasat. A tesztcsik tartalmaz tovabba egy kontrollvonalat is, amelynek piros szinnel mindenképpen meg kell
jelennie, fliggetlenil a teszt eredményétdl. Amennyiben a kontrollvonal hidnyzik, a teszt érvénytelennek minésul, és
a vizsgalatot ismételten el kell végezni..

[A teszt korlatail

1. Ez a termék kizarolag kvalitativ vizsgalatra szolgal, és nem alkalmas a minta antigénszintjének meghatarozasara.
2. Ez a tesztkészlet kizardlag human orrkenetmintak kimutatasara hasznalhaté. Mas tipusu mintak eredményei
tévesek lehetnek.

3. Negativ eredmény fordulhat el6, ha a mintaban lévé antigénkoncentracid a készlet minimalis kimutatasi
hatarértéke ala esik.

4. Ez a tesztkészlet csupan klinikai segéddiagnosztikai eszkdz. Pozitiv eredmény esetén javasolt egyéb vizsgalati
modszerek mielébbi alkalmazasa, és a kezel6orvos diagndzisa az iranyado.

5. A diagnozis és a kezelés nem alapulhat kizarélag ezen teszt eredményén. A teszteredményen alapuld barmely
klinikai diagnézist az orvosnak atfogd szakmai megitélés alapjan kell meghataroznia, figyelembe véve a klinikai
tineteket és mas relevans vizsgalati eredményeket is.

6. A teszt pontossaga a minta minéségétdl fligg; nem megfelelé mintavétel esetén alnegativ eredmények szillethetnek.
7. A vizsgalati eljaras be nem tartasa hatranyosan befolyasolhatja a teszt teljesitményét, illetve érvénytelenitheti az
eredményt.

8. Ha a teszt eredménye negativ, de a klinikai tlinetek tovabbra is fennallnak, javasolt tovabbi vizsgalatok elvégzése
mas klinikai modszerekkel. A negativ eredmény nem zarja ki a virus antigénjeinek jelenlétét a mintaban, mivel azok
eléfordulhatnak a teszt kimutatasi kliszobértéke alatt, vagy a minta helytelen gy(jtése esetén.

9. Ez a teszt nem helyettesiti az orvosi konzultaciét vagy a hivatalos laboratériumban végzett biologiai elemzés
eredmeényét.

[Figyelmeztetések és ovintézkedések]

1. Kizardlag in vitro diagnosztikai felhasznalasra.

2. A készlet hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen a hasznalati utasitast, és szigoruan tartsa be a reakcididét. A
hasznalati utasitas be nem tartasa pontatlan eredményekhez vezethet.

3. Ovja a nedvességtél, ne nyissa ki a féliatasakot, amig nem all készen a tesztelésre. Ne hasznalja a tesztet, ha a
foliatasak vagy a steril tamponpalca cimkéje sérllt, vagy ha a tesztkazetta nedves.

4. Kérjuk, a tesztet a lejarati idén belll hasznalja fel.

5. Minden reagenst és mintat hasznalat el6tt hagyja szobahémérsékletiire melegedni (15-30°C).

6. Ne cserélje ki a készlet elemeit mas készlet alkotéelemeivel.

7. A minta higitasa a vizsgalat soran nem megengedett, mivel ez pontatlan eredményekhez vezethet.

8. A készletet kizardlag a jelen utmutatoban megadott tarolasi feltételek szerint szabad tarolni. Kerllje a fagyos
kérnyezetet.

9. A vizsgalati modszerek alkalmazasa és az eredmények értelmezése kizardlag a jelen specifikacioban meghataro-
zottak szerint végezheté.

10. Az extrakcios reagens egyedi csomagolasban talalhatd, amelyen a tételszam, lejarati idé és egyéb adatok a
helykorlatozas miatt nem szerepelnek kilén, azonban ezek megegyeznek a hozza tartozé tesztkészlet adataival.

11. A tesztkészlet haszndlata soran bekovetkezé barmilyen sulyos eseményt haladéktalanul jelenteni kell a
gyartonak, valamint annak a tagallamnak az illetékes hatésagai felé, ahol a felhasznalé és/vagy a paciens tartézkodik.

[Tarolasi feltételek és érvényességi id6]

1. A készletet 2-30°C kozotti hdmérsékleten kell tarolni a lezart tasakon feltlintetett lejarati id6ig.

2. Az féliatasak felbontasa utan a tesztkészletet lehetéleg azonnal, legfeljebb egy éran beliil hasznalja fel.
3. Tartsa tavol a tesztkazettat kozvetlen napfénytdl, nedvességtél és hétol.

4. A tesztkészletet tilos lefagyasztani.

[Minta szallitasa és tarolasal
A frissen gy(jtott mintakat a leheté leghamarabb fel kell dolgozni. A gy(jtés utan legkésébb egy o6ran belll. A
feldolgozott mintak 2-8°C-on tarolhatok legfeljebb 24 6ran keresztuil.



[Mindségellendrzés]
A teszt beépitett eljarasi kontrollt tartalmaz. A kontrollzonaban (C) megjelené piros vonal belsé eljarasi kontrollként
szolgal, amely megergsiti, hogy a minta mennyisége megfeleld volt.

[Teljesitményindex]

1. Fizikai jellemzék

1.1 Megjelenés

A tesztnek tisztanak, sértetlennek és sorjamentesnek kell lennie, szennyezédés nem lehet rajta. A tesztkazetta
burkolatanak simanak kell lennie, a felsé és alsé fedélnek egyenletesen, hézagmentesen kell illeszkednie. A belsd
tesztcsiknak stabilan régzitve kell lennie, elmozdulas nem megengedett. Az extrakciés reagens (50 mM Tris + 150 mM
NaCl + 0,1% C,,H,;SO,Na + Tween 20) nem tartalmazhat semmiféle idegen anyagot.

1.2 Méret: A belsé tesztcsik szélessége nem lehet kisebb 2,5 mm-nél.

1.3. Folyadékaramlasi sebesség: Nem lehet kisebb, mint 10 mm/perc.

2. Kimutatasi hatar (LOD - Limit of Detection)

Tipus LOD
COoVID-19 80 TCID,,/ml

Influenza A Liao Ning/1183/2007 (H1N1) 2,2 x10° TCID,,/mL
Influenza A A/Victoria/3/75 1,16 x 10? TCID,,/mL
Influenza A A/HongKong/8/68 2,58 x 10 TCID,,/mL
Influenza B Jiang Xi/32/2000 2,9 x 102 TCID,/mL
Influenza B B/1704 6,8 x 10° TCID,,/mL

RSV 10 ng/ml

ADV 10 ng/ml

3. Keresztreakcio

3.1. COVID-19 esetén: A tesztet 0sszesen legaldabb 50 potencidlisan keresztreagalé mintan vizsgaltak.

Keresztreagald specidlis virusok: adenovirus 3, parainfluenza virus 2-es tipus, human koronavirus NL63, MERS,
koronavirus (pszeudovirus, az ORFlab+N gén része), human koronavirus 229E, human koronavirus 0C43, human
koronavirus HKU1, SARS-COV-2, pseudovirus (N teljes hosszusagu gén), enterovirus, Iéguti szincicialis virus (A), parainflu-
enza virus 3-as tipus, parainfluenza virus 4a-tipus, influenza A H3N2 (Wisconsin/67/05), influenza A H1N1, influenza B,
(VICRTORIA), rhinovirus (HRVA30), Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes,
Candida albicans, Bordetella pertussis, Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumophila,
Mycobacterium tuberculosis, Pneumocystis jirovecii, Pseudomonas Aeruginosa, human metapneumovirus (hMPV),
parainfluenza virus 1-es tipus, Staphylococcus Epidermidis, Streptococcus Salivarius stb.

3.2. Influenza A + B esetén:

Az influenza A virus és az influenza B virus nem keresztezik egymast.

Nem lépnek kélcsdénhatasba az influenza C virussal, a parainfluenza virussal, az adenovirussal, a Iéguti szincicialis
virussal, a herpes simplex virussal, a mumpsz virussal, a rhinovirussal, a léguti chlamydiaval, a mycoplasmaval, a
tuberkulozissal, a pertussis bacillusaval, a candida albicansszal, a diftériaval, az influenza Haemophilus-szal, a Legionella

pneumophila-val, a Mycobacterium tuberculosis-szal, Staphylococcus aureus, gastrointestinalis virus 71, koronavirus stb.

3.3. RSV és adenovirus (ADV) esetén:
Nem figyeltek meg keresztreakciét a SARS-CoV-2, valamint az influenza A és B virusokkal, illetve egyéb vizsgalt
kérokozokkal.

4., Zavar6 anyagok (interferenciak)

4.1. COVID-19 esetén:

A teszt eredményeit nem befolyasoljak olyan virusok, mint a parainfluenza virus 1-es tipus, parainfluenza virus 2-es
tipus, parainflue nza virus 3-as tipus, parainfluenza virus 4a-tipus, adenovirus (pl. C1 Ad. 71), human metapneumovirus
(hMPV), influenza A H3N2 (Wisconsin/67/05), influenza A H1N1, Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae,
Streptococcus pyogenes, influenza B (Malaysia/2506/04), enterovirus, léguti szincicialis virus, rhinovirus, Chlamydia

pneumoniae, Legionella pneumophila, Mycobacterium tuberculosis, Pneumocystis jirovecii, Pseudomonas Aeruginosa,
Candida albicans, 6sszevont emberi orrvaladék, Bordetella pertussis, Mycoplasma pneumoniae, Staphylococcus Epider-
midis, Streptococcus Salivarius, human koronavirus 229E, human koronavirus 0C43, human koronavirus NL63, MERS
koronavirus stb.

4.2. Influenza A+B, RSV és ADV esetén:

A gyakori zavaré anyagok a mintaban - példaul vér, mucin, genny - nem befolyasoljak a teszteredményt.

5. Klinikai teljesitmény

A vizsgalat soran ésszesen 630 minta kerult begydijtésre. Ezek kdzul 420 mintat (220 pozitiv és 200 negativ) szakmai
tesztelésre hasznaltak, mig 210 mintat felhasznalhatdsagi vizsgalatokhoz (30 pozitiv és 180 negativ). igy a vizsgalatban
o6sszesen 250 pozitiv és 380 negativ minta szerepelt. A klinikai kutatas eredményeinek statisztikai adatai az alabbi
tablazatban talalhatok:

95% Wilson ClI
Referencia RT-PCR vizsgalat

LCI uci

POS | NEG | Osszesen | PPA | 96,80% |94,62% |98,98%

POS 242 0 242 NPA | >99,9% |99,03% | 100%

Elysium

NEG 8 380 388
Teljes megfeleléségi arany | 98,73%

OSSZESEN | 250 380 630

Specificitas: >99,9%; Erzékenység: 96,80%; Pontossag: 98,73%

5.2 Influenza A esetén:
A vizsgalat soran dsszesen 305 minta kerilt begydjtésre, ebbdl 105 pozitiv és 200 negativ volt. A vizsgalati
eredmények statisztikai adatai az alabbi tablazatban lathatok:

95% Wilson ClI
Kontroll reagens

LCI uci

POS NEG | Osszesen | PPA | >99,9% |96,47% | 100%

POS 105 0 105 NPA | >99,9% | 98,12% | 100%

Elysium

NEG (o] 200 200
Teljes megfeleléségi arany [>99,9%

OSSZESEN 105 200 305

Specificitas: >99,9%; Erzékenység: >99,9%; Pontossag: >99,9%

5.3 Influenza B esetén:
A vizsgalat soran 6sszesen 305 minta kerllt begyUjtésre, ebbél 100 pozitiv és 205 negativ volt. A vizsgalati
eredmények statisztikai adatai az alabbi tablazatban lathatok:

95% Wilson CI

Kontroll reagens
LCI ucl

POS NEG | Osszesen | PPA | >99,9% |96,30% | 100%

POS 100 0 100 NPA | >99,9% | 98,16% | 100%

Elysium
NEG (o] 205 205

Teljes megfeleléségi arany [>99,9%
OSSZESEN 100 205 305

Specificitas: >99,9%; Erzékenység:>99,9%; Pontossag:>99,9%



5.4 RSV esetén:
A vizsgalat soran 6sszesen 300 minta kerllt begytjtésre, ebbdl 100 pozitiv és 200 negativ volt. A vizsgalati
eredmények statisztikai adatai az alabbi tablazatban lathatok:

Kontroll reagens

95% Wilson CI

LCI ucl
POS NEG | Osszesen | PPA | >99,9% |96,30% | 100%
POS 100 (o] 100 NPA [ >99,9% | 9812% | 100%
Elysium
NEG (0] 200 200
Teljes megfeleléségi arany [>99,9%
OSSZESEN 100 200 300

Specificitas: >99,9%; Erzékenység: >99,9%; Pontossag:>99,9%

5.5 ADV esetén:
A vizsgalat soran 6sszesen 300 minta kerult begyljtésre, ebbdl 100 pozitiv és 200 negativ volt. A vizsgalati
eredmények statisztikai adatai az alabbi tablazatban lathatok:

Kontroll reagens

95% Wilson CI

LCI ucl
POS NEG | Osszesen | PPA | 99,00% |94,55% |99,82%
POS 99 (o] 929 NPA [ >99,9% | 9812% | 100%
Elysium
NEG 1 200 201
Teljes megfeleléségi arany | 99,67%
OSSZESEN 100 200 300

Specificitas: >99,9%; Erzékenység: 99,00%; Pontossag: 99,67%

Kiszerelés REF
1 db/doboz CFRA1ST-1
2 db/doboz CFRA1ST-2
3 db/doboz CFRA1ST-3
5 db/doboz CFRA1ST-5
10 db/doboz CFRA1ST-10
15 db/doboz CFRA1ST-15
20 db/doboz CFRA1ST-20
25 db/doboz CFRA1ST-25
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