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SARS-CoV-2 & Influenza A+B & RSV & ADV
& Mycoplasma Pneumoniae antigén kombinalt
tesztkészlet (Kolloid arany)

Csak professzionalis felhasznalasra

[Rendeltetésszerii hasznalat]
This product is used for the qualitative detection of SARS-CoV-2, influenza

Ez a termék a SARS-CoV-2, az influenza A, az influenza B, a 1éguti
szincialis virus (RSV), a Mycoplasma Pneumoniae antigén és az adenovirus
antigének mindségi kimutatasara szolgal szaj- vagy orrgaratbol vett
mintakbol.

[Osszegzés]

Az 1ij koronavirusok a  nemzetségbe tartoznak. A COVID-19 akut léguti
fert6z6 betegséget okoz, amelyre az emberek altalaban fogékonyak. Jelenleg
az 0j koronavirussal fert6zott betegek jelentik a f6 fert6zési forrast.
Tiinetmentes fert6zottek is fertézhetnek. A jelenlegi jarvanyiigyi vizsgalat
alapjan a lappangasi id6 1-14 nap, tobbnyire 3-7 nap. A f6 tiinetek: laz,
faradékonysag és szaraz kohogés. Néhany esetben orrdugulas, orrfolyas,
torokfajas, izomfajdalom és hasmenés is el6fordul. A SARS-CoV-2 virussal
vald fertézés esetén korhazi kezelésre lehet sziikség, és szovédmények is
felléphetnek.

Az influenza, amelyet gyakran "nathanak" neveznek, egy akut 1égzdészervi
fert6z0 betegség, amelyet influenzavirusok okoznak. Rendkiviil fert6zo,
foként kohogéssel és tiisszentéssel terjed. Altaldban tavasszal és télen tor ki.
Az influenzavirus A, B és C tipusokra oszlik. Az influenza A virus ers
valtozékonysaggal rendelkezik, ezt koveti az influenza B virus, az influenza
C virus pedig nagyon stabil, igy az influenza A virus stlyosabb és elterjedtebb,
mint az influenza B virus.

A léguti szincialis virus (RSV) egy gyakori és nagyon fert6z6 virus, amely a
legtobb gyermek 1égzdszervét fertézi meg kétéves koruk el6tt. Az RSV-vel
fert6zott gyermekek kozel fele az elso életévben megfertézédik. Ez a virus a
mas okbol korhazba keriilt gyermekeknél a nozokomialis megbetegedések fo
virusos okozoja is. Az RSV-fertdzéssel korhazba keriilé gyermekek esetében
ugy vélik, hogy az 5 évesnél fiatalabb gyermekeknél ez a leggyakoribb virusos
halalozasi ok, kiilondsen az egy évesnél fiatalabb gyermekeknél. Az RSV-
fert6zés megfazashoz hasonld tiineteket okozhat, beleértve a kohogést és az
orrfolyast, melyek altaldban 1-2 hétig tartanak. A léguti szincialis virus a
levegdben terjed, példaul kohogés vagy tiisszentés utan, valamint kozvetlen
érintkezés, példaul érintés utjan. Az emberek altaldban csecsemd- vagy
kisgyermekkorban fert6zédnek meg elészor RSV-vel, és szinte minden
gyermek a masodik sziiletésnapja el6tt atesik rajta. Ismétlodo fertdzések
azonban egész ¢letiik soran eléfordulhatnak; barmely életkorban elkaphatjuk.

Az egészséges gyermekek és felndttek fertézései altalaban kevésbé stlyosak,
mint a csecsemok €s bizonyos betegségekben szenvedd id6sebb felndtteké.
Bar sokféle virusos korokozoé képes alsé 1éguti fertézést okozni gyermekeknél
¢és felndtteknél, a leggyakoribbak az influenza A és B; a léguti szincialis virus
(RSV); a parainfluenza 1, 2 és 3 virusai; valamint az adenovirusok, azonban
a fertdz6 szerotipustol fiiggden szamos mas betegséget is okozhatnak, példaul
gasztroenteritiszt, kotOhartya-gyulladast, holyaghurutot ¢és  kiiitéses
betegséget. Az adenovirus-fertézés okozta 1égiiti megbetegedések tiinetei a
kozonséges megfazas szindromatol a tiidégyulladasig, kruppig és horghurutig
terjednek. A legyengiilt immunrendszerii betegek kiilondsen érzékenyek az
Adenovirus-fertézés sulyos szovédményeire. Az Adenovirus kozvetlen
érintkezéssel, széklettel valo érintkezéssel és esetenként viz utjan terjed.
Egyes tipusok képesek tartds tiinetmentes fertdzéseket 1étrehozni a fert6zott
gazdaszervezetek mandulaiban, adenoidaiban és beleiben, és a fertdzés
hoénapokig vagy évekig is fennallhat.

A Mycoplasma pneumoniae (MP) olyan baktérium, amely a 1égzérendszer
(torok, tiidd, légesd) nyalkahartyajanak karositasaval okozhatnak betegséget.
A Mycoplasma pneumoniae fertdzés leggyakoribb megnyilvanulasai a felsd
léguti fertézések és az akut horghurut, de tiidogyulladas is el6fordulhat. A
Mycoplasma pneumoniae-t ma mar a kozosségben szerzett tidégyulladas
gyakori okozojanak tekintik, és személyrél személyre terjed léguti cseppek
révén, szoros érintkezés soran. A 1égzorendszeren kiviili megnyilvanulasok
(pl. agyveldgyulladas, hemolitikus anémia és szivizomgyulladas) ritkak, és
el6fordulhatnak léguti fert6zésekkel vagy flggetleniil. A Mycoplasma
pneumoniae eléfordulasi csucspontja az 5 és 15 év kozotti korosztalyban
jelentkezik, és a gyermekek és fiatal felnSttek korében megfigyelt Gsszes
tiildégyulladas 50%-at teszi ki. Lappangasi ideje 2-3 hét kozott mozog. A
legtobb 1éguti korokozohoz hasonldan a fert6zés altalaban a téli honapokban
fordul eld, de egész évben el6fordulhat.

A laboratoriumi diagnoézis arany standard modszere a virusizolacios és
tenyésztési modszer, ugyanakkor a sejttenyésztéses azonositds hosszi
ciklusideje sulyosan befolyasolja a betegek id6ben torténd klinikai
gyogyszeres iranyitasat, és a modszer klinikai alkalmazasa korlatozott. A
sejtkulturas modszerhez képest a reverz transzkripcio-polimeraz lancreakcio
(RT-PCR) magasabb érzékenységii, de az RT-PCR modszer koltségesebb, a
kisérlet 4-6 oOrat vesz igénybe, és a kisérlet elvégzése professzionalis
felkésziiltséget igényel, igy a terepi alkalmazas korlatozott. Ez a termék a
kolloid arany moédszerét hasznalja, és alkalmas a SARS-CoV-2, az influenza
A, az influenza B, a Mycoplasma Pneumoniae antigén és a 1éguti szincialis
virus (RSV) virusok kiegészité diagnozisara.

[Miikédési alapelv]

Ez a készlet a kettSs antitest-szendvics modszert alkalmazza az antigének
kimutatasdra. Amikor megfeleldé mennyiségli mintait adunk a teszt
mintafogadé nyilasaiba, a minta a tesztcsikon elérehalad. Ha a minta antigént
tartalmaz, az antigén a kotdparnan 1évo kolloid arannyal jeldlt antitesthez
kapcsolodik, majd egy masik, a tesztvonalra bevont antitesttel
szendvicskomplexet alkot. Ekkor egy lathatd szines vonal jelenik meg, ami
azt jelzi, hogy az antigén jelen van, és a teszt pozitiv. A teszt tartalmaz egy
kontrollvonalat is, fuggetleniil attdl, hogy van-e tesztvonal, a piros
kontrollvonalnak meg kell jelennie. Ha a kontrollvonal vonal nem jelenik
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meg, az azt jelzi, hogy az eredmény érvénytelen, és meg kell ismételni a
tesztet.

[Figyelmeztetések és 6vintézkedések]

1. Kizarolag in vitro — kiils6leges — diagnosztikai felhasznalasra.

2. Hasznalat el6tt gondosan olvassa el a hasznalati utasitasokat, és szigortian
tartsa be a megadott varakozasi idéket. Ha nem koveti az utasitasokat,
pontatlan teszteredményt kaphat.

3. A mintat adott feltételek mellett laboratéoriumban kell vizsgalni. A
vizsgalat soran minden mintat és anyagot a fert6z6 betegségekre
vonatkoz6 laboratoriumi gyakorlatnak megfeleléen kell kezelni.

4. Nedvességtdl ovja a tesztet, csak kdzvetleniil a tesztelés eldtt bontsa ki a
tasakot. Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt vagy a teszteszkoz nedves.

5. Kérjik, hogy a lejarati id6n beliil hasznalja fel a tesztet.

6. Hasznalat elétt minden reagens és minta legyen szobahémérsékletii (15 ~
30 °C).

7. Ne cserélje ki ebben a tesztben 1évé komponenseket mas készletek
komponenseire.

8. Ne higitsa a mintat a vizsgalat soran, kiilonben pontatlan eredményeket
kaphat.

9. Akészletet szigortan a jelen Gtmutatdban meghatarozott feltételek szerint
kell tarolni. Kérjiik, fagyasztva ne tarolja a készletet.

10. A tesztelési eljarast €s annak eredményeit szigoruan a jelen utmutatoban
foglaltak szerint szabad értelmezni.

11. Negativ eredmény adodhat, ha a mintaban 1év6 antigén-titerének a készlet
minimalis kimutatasi hatarértéke ala esik.

12. Ne egyen, igyon vagy dohanyozzon azon a teriileten, ahol a mintakat vagy
a készleteket kezelik. A vizsgalatok befejezése utan alaposan mosson
kezet.

13. Ne végezze a vizsgalatot olyan helyiségben, ahol erés 1égaramlas, azaz
elektromos ventilator vagy erds légkondicionalé miikodik.

14. Ne keverje és ne cserélje fel a kiillonb6z6 mintakat.

[Tartalom]

Biztositott anyagok

1) Steril mintavevd tamponpalca

2) Antigénkimutatd csé extrakcios reagenssel
3) Teszteszkoz

4) Hasznalati utmutato

Sziikséges, de nem biztositott eszkozok
Stopper

[Tarolas és stabilitas]

1. A készletet 2-30 °C-on kell tarolni a lezart tasakon feltiintetett lejarati
datumig.
A tasak felbontdsa utan a tesztet egy oran beliil fel kell hasznalni.

3. A tesztet kdzvetlen napfénytdl, nedvességtél és hbforrastol tavol kell
tartani

4. Ne fagyassza le.



[Mintavétel menete]

1. Szajiiregbdl vett minta:

Dontse a paciens fejét enyhén eldre ugy, hogy kozben az alany szaja nyitva
van, és "a" hangot ad ki, mikdzben latja mindkét oldalon a garatmandulait.
Fogja meg a tampont, ¢és erételjesen dorzsolje azt a garatmanduldkhoz a
szajiireg mindkét oldalan legalabb haromszor.
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Hagyja, hogy a paciens feje természetes modon ellazuljon, a steril mintavevo

2. Orriiregbdl vett minta:

tampont dugja be az alany orrlyukan keresztiil az orriiregbe, majd lassan
forgatva dorzsolje azt az orrnyalkahartyahoz. Forgatas kozben lassan tavolitsa
el. Ismételje meg a 1épéseket a masik orrlyukban is.

[A minta szallitasa és tarolasa]

Miutan a tamponmintakat levette, a tampon mintavevé csévében talalhato
extrakcios reagensbe allithato. A frissen levett mintakat a lehet6 leghamarabb,
de legkésdbb egy oraval a mintavétel utan fel kell dolgozni. A levett mintat 2-
8°C-on, keresztiil lehet
-70°C-on hossz ideig tarolhatd, de keriilje az ismételt fagyasztasi-olvasztasi

legfeljebb 24 oran tarolni;

ciklusokat.

[Mintafeldolgozas menete]

1. Tépje le az antigén extrakcios cs6 zarofoligjat.

2. Tegye a tamponmintat az extrakcios csébe, forgassa bele a tampont
koriilbeliil 10 masodpercig, majd nyomja a tamponfejre a cs6 falat ugy,
hogy a tamponban 1év6 antigén felszabaduljon.

3. Tavolitsa el a tampont, mikdzben a csé oldalat nyomja, hogy a lehetd
legtobb folyadékot kinyerje a tamponbdl. A tampont bioldgiailag veszélyes
hulladékként artalmatlanitsa.

4. Szorosan dugja a cseppentéfejet az extrakcios csobe.
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Hasznalat el6tt olvassa el figyelmesen az utasitasokat. A tesztet, az
extrakcios reagenst és a mintikat hagyja szobahémérsékletiire
melegedni.

[A tesztelés menete]

1. Bontsa ki a tasakot és vegye ki a teszteszkozt.

2. Tartsa fliggblegesen, fejjel lefelé az extrakcids csovet, és adjon a teszt
mintafogado nyilasba 2-2 cseppet. Inditsa el az id6zit6t.

3. Olvassa le az eredményeket 15 perc milva. Ne olvassa le az eredményeket 30
perc utan.
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[Az eredmények értelmezése]
Pozitiv eredmény:
1) COVID-19-re:
Ha mind a kontrollvonal (C), mind a tesztvonal (T) megjelenik, az azt jelzi,
hogy a SARS-CoV-2 antigént kimutatték, és az eredmény pozitiv.
2) Influenza A+B-re:
- Ha a C kontrollvonal és az A&B vizsgalati vonal mindegyike megjelenik,
ami azt jelzi, hogy az influenza A&B antigéneket kimutattik, és az
eredmény pozitiv.
- Ha mind a C kontrollvonal, mind az A tesztvonal megjelenik, ami azt jelzi,
hogy az influenza A antigént kimutattak, és az eredmény pozitiv.
- Ha mind a C kontrollvonal, mind a B tesztvonal megjelenik, ami azt jelzi,
hogy influenza B antigént mutattak ki, és az eredmény pozitiv.
RSV-re vagy ADV-re:
Ha mind a kontrollvonal (C), mind a tesztvonal (T) megjelenik, az azt jelzi,
hogy RSV vagy ADV antigént mutattak ki, és az eredmény pozitiv.
Mycoplasma Pneumoniae antigénre:
Ha mind a kontrollvonal (C), mind a tesztvonal (T) megjelenik, az azt jelzi,
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hogy a Mycoplasma Pneumoniae antigént kimutattak, és az eredmény
pozitiv.
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Megjegyzés: A piros csik intenzitasa a vizsgalati teriileten (T) valtozhat,
azonban a megadott id6n beliil megjelend barmilyen halvany arnyalatot
pozitivnak kell tekinteni.

COVID-19 FLU A+B RSV/ADV/MP
& c c c &
A A A
T B B B T
Pozitiv

Negativ eredmény:

Ha csak C kontrollvonal jelenik meg, és mind a T, mind az A, mind a B csik
szintelen marad, akkor azt jelenti, hogy az adott kérokozd antigénje nem
mutathato ki, ezért az eredmény negativ.

COVID-19 FLUA+B  RSV/ADV/MP
c ¢ c
A
Negativ

Ervénytelen eredmény:

Ha a C kontrollvonal nem jelenik meg, akkor a teszt érvénytelen,
fiiggetleniil attol, hogy van-e T vagy A vagy B csik. Ilyenkor a tesztet jra
el kell végezni.

COoVID-19 FLU A+B RSV/ADV/MP
& 3 ¢ c ¢ c & 5
A A A A
T T B B B B T T
Ervénytelen

[Mindségellenérzés]
A kontrollteriileten (C) megjelend piros csik egy belsé eljarasi ellenérzés.
Meger6siti a minta elegendd mennyiségét.

[A teszt korlatai]

1) A tesztkészlet csak kvalitativ kimutatasra hasznalhatd, nem adja meg a
mintaban 1év6 antigén mennyiségét.

2) A tesztkészlet kizardlag huméan orr- vagy szajliregb6l  vett
tamponkenetkivonatok vizsgalatara szolgal. Mas jellegli mintak
eredményei tévesek lehetnek.

3) Ez a tesztkészlet csak egy klinikai segéddiagnosztikai eszkdz. Pozitiv
eredmény esetén ajanlott idoben mas modszereket alkalmazni a tovabbi
vizsgalatokhoz, és az orvos diagndzisa az iranyado.



4) A diagnozis és a kezelés nem csak erre a vizsgalati eredményre
tamaszkodhat. A teszteredményen alapul6 klinikai diagnézist az érintett
orvos atfogo itéletével kell alatamasztani, beleértve a klinikai tiineteket és
mas relevans vizsgalati eredményeket is.

5) A vizsgalati vonal eréssége nem fiigg linearisan a mintaban 1év6 antigének

titerétol.

[Teljesitményjellemzok]
1. Fizikai jellemzék
1.1 Megjelenés: A tesztnek tisztanak és teljesnek kell lennie, semmilyen
szakadas, sériillés vagy szennyez6dés nem megengedett. A
tesztkazettanak egyenesnek kell lennie, a felsd és also fedeleknek
egybefiiggben kell zarodniuk, nem lehet kozottik rés. A belsd
tesztesiknak szilardan rogzitettnek kell lennie, nem szabad mozognia.
Az extrakcios reagensek idegen anyagtol mentesnek kell lennie.
1.2 Méret: A belsé csik mérete nem lehet keskenyebb, mint 2,5 mm.
1.3 A folyadék migracios sebessége nem lehet kevesebb, mint 10 mm/perc.
2. Kimutatasi hatarérték
2.1 COVID-19-re: 80 TCIDsy/ml
2.2 Influenza A-ra: a 10°-szeresére higitott pozitiv mindségi kontroll
Influenza B-re: 10°-szorosara higitott pozitiv mindségi kontroll
2.3 RSV-re: 10 ng/ml
2.4 ADV-re: 10 ng/ml
2.5 MP-re:1x10%cfu/ml
3. Keresztreakciok:
3.1 3, 2-es tipust parainfluenza virus, emberi koronavirus NL63, MERS,
koronavirus (pszeudovirus,, ORFlab+N gén része), emberi koronavirus 229E,
emberi koronavirus OC43, emberi koronavirus HKUI1, SARS-COV-
2Pszeudovirus (N teljes hosszisagi gén), Enterovirus, Légti szincialis
virus(A), Parainfluenza virus 3. tipus, Parainfluenza virus 4a tipus, Influenza
A H3N2 (Wisconsin/67/05), Influenza A HINI1, Influenza B,
(VICRTORIA),Rhinovirus (HRVA30),
Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Candida albicans,

Haemophilus influenzae,
Bordetella pertussis, Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia pneumoniae,
Legionella pneumophila, Mycobacterium tuberculosis, Pneumocystis
jirovecii, Pseudomonas Aeruginosa, human metapneumovirus (hMPV), 1-es
tipusi parainfluenza virus, Staphylococcus Epidermidis, Streptococcus
Salivarius stb.

3.2 Influenza A+B-re:

Az influenza A virus és az influenza B virus nem keresztezi egymast. Nem 1ép
keresztreakcioba az influenza C virussal, parainfluenza virussal,
adenovirussal, 1éguti szincicialis virussal, herpes simplex virussal, mumpsz
virussal, rhinovirussal, 1éguti klamidiaval, mikoplazmaval, tuberkulozissal,
bacillus pertussis, candida albicans, diftéria, Haemophilus influenza,
Legionella pneumophila, Mycobacterium tuberculosis, Staphylococcus
aureus, 71-es gyomor-bél virus, coronavirus stb.

3.1 RSV-re, ADV-re és MP-re:

Nem Iép keresztreakcioba SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B stb.

4. Interferal6é anyagok

4.1 COVID-19-re:

Nincs interferencia a vizsgalati eredményekkel, mint példaul az 1. tipusu
parainfluenza virus, 2. tipust parainfluenza virus, 3. tipusu parainfluenza
virus, 4a tipust parainfluenza virus, Adenovirus (pl. C1Ad.71). ), Human
metapneumovirus (hMPV), Influenza A H3N2 (Wisconsin/67/05), Influenza
A HINI1, Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus
pyogenes, Influenza B (Malajzia/2506/04), Enterovirus, Léguti szincialis
virus, Rhinovirus, Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumophila,
Mycobacterium  tuberculosis, Pneumocystis jirovecii, Pseudomonas
Aeruginosa, Candida albicans, egyesitett emberi orrmosas, Bordetella
pertussis, Mycoplasma pneumoniae, Staphylococcus Epidermidis,
Streptococcus Salivarius, human koronavirus 229E, human koronavirus
0C43, human koronavirus NL63, MERS koronavirus stb.

4.2 Influenza A+B-re, RSV-re, ADV-re és MP-re:

A mintaban 1év6 gyakori zavard anyagok, mint példaul vér, nyalka, genny stb.
nincsenek hatassal a vizsgalati eredményekre.

[Szimboélumjegyzék]

Ld. a hasznalati

utasitast Gyartasi tételszam

In vitro diagnosztikai

Egyszer hasznalatos orvostechnikai eszk6z

Tarolasi

hémérséklet Gyartasi id6

<n> mennyiségl

Gyarto tesztet tartalmaz

Ne hasznalja, ha a
csomagolas sériilt
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Lejarati id6

QM P
— .\ r ” r .
AN | Napfénytsl 6vni kell Nedvességtdl ovni

kell

;’

3/3
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