QO ELYsIUM
FLU A&B / RSV & ADV / HMPV / COV
kombinalt otthoni tollteszt

Kizarolag 6nellenérzésre
Kérjiik, a teszt elvégzése elott figyelmesen olvassa el az itmutatot.

1.RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A FLU A&B / RSV & ADV / HMPV / COV kombinalt otthoni tollteszt egy immunologiai gyorsteszt.

A vizsgalat a SARS-CoV-2 (COVID-19), az influenza A virus (FLUA), az influenza B virus (FLUB),

az adenovirus (ADV), a 1égiti szincicialis virus (RSV) és a human metapneumovirus (HMPV) virus
antigénjeinek kozvetlen és kvalitativ kimutatasara szolgal orrvaladékbol vett mintabol olyan személy-
eknél, akiknél léguti fertdzés jelei és tiinetei allnak fenn, illetve akiknél SARS-CoV-2, influenza A virus,
influenza B virus, adenovirus, 1éguti szincicialis virus és/vagy human metapneumovirus fertézés gyanija
meriil fel.

A teszt a fent emlitett 6-féle léguti virusfertdzés diagnosztizalasara szolgal. A teszt otthoni hasznalatra
engedélyezett, kozvetleniil az egyén altal sajat maganak levett orrvaladékmintabol. A 2 és 18 év kozotti
gyermekeket a teszt elvégzésekor felnéttnek kell feliigyelnie vagy segitenie. A vizsgalati eljaras nem
automatizalt. A teszt nem helyettesiti a laboratoriumi vizsgalatot vagy a klinikai értékelést a diagnozis
felallitasahoz; orvosi értékelés céljabol orvossal valo konzultacio sziikséges.

2. ANYAGOK

Biztositott anyagok
» Egyenként csomagolt teszt nedvességmegkotével

Tesztcsik »
Tartégyiirii Eredmény-
ablak
Védésapka BB "
AA
Mintagyijté

COVID-19 FLU A/B RSV/ADV  HMPV
ik ik ik tesztesik

Extrakcios cs6
pufferrel

« Hasznalati itmutatd

Sziikséges, de nem biztositott anyagok

+ Ora, id6mér6 vagy stopper

3.FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

» Ez ateszt kizarolag human onellendrzésre szolgalo in vitro diagnosztikai eszkoz. Ne hasznalja ezt a
tesztet 2 évesnél fiatalabb személyen.

Ez a teszt egyszeri hasznalatra szolgal. Minden személyhez kiilon tesztet hasznaljon.

Ne hasznalja Gjra a tesztet.

Ne hasznalja a tesztet vagy barmelyik 6sszetevéjét a lejarati idon tal.

Ne szurja at az extrakcios cs6 védofoliajat a vizsgalat el6tt.

Ne hasznalja a tesztet, ha a csomagolas sériilt vagy nincs megfelelden lezarva.

A tesztet szobahémérsékleten (15-30°C) kell hasznalni.

A tesztelemek vagy Osszetevok nem megfeleld tarolasa, helytelen vagy nem megfeleld mintavétel és
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tarolas alnegativ vizsgalati eredményekhez vezethet.
Hasznalat el6tt ne érintse meg a mintagy{ijtot.

» Kizarolag a mellékelt tesztosszeteviket hasznélja. Ne helyettesitse a puffert semmilyen mas
folyadékkal.

» Keriilje a puffer szembe, bérre és nyalkahartyara jutasat. Ha a pufferrel érintkezik, bé vizzel oblitse le.

» Ha orrpiercingje van, a masik orrlyukbol vegyen mintat. Ha mindkét oldalon van piercing, a
mintavétel eldtt tavolitsa el az egyik oldali piercinget.

» Ez a készlet otthoni hasznalatra biztonsagos anyagokbol késziilt. Az dsszetevokrol nem ismert, hogy
boérérzékenységet vagy allergias reakciokat okoznanak.

» Gyermekektol elzarva tartando. A kisméretii tesztosszetevok fulladasveszélyt jelenthetnek.

S ES STABILITAS

« Hasznalaton kiviil a tesztet 2-30°C-on tarolja.
« TILOS FAGYASZTANL
* A készlet tartalma a kiils§ csomagolason és a fotiatasakon feltiintetett lejarati iddig stabil.

5. VIZSGALATI ELJARAS

A tesztet szobahomérsékleten (15-30°C) kell hasznalni.

* Gy6z6djon meg arrol, hogy minden csomagolas sértetlen. Ne hasznalja a tesztet, ha a féliacsomagolas lathatéan sériilt.
* Ne nyissa Ki a foliacsomagolast, amig készen nem all a vizsgalat elvégzésére. A tesztet felnyitas utan 1 éran beliil hasznalja fel.

Megjegyzés:
1. A 2 és 18 év kozotti gyermekeket a teszt elvégzésekor felnéttnek kell feliigyelnie vagy segitenie.
2. Ne hasznalja ezt a tesztet 2 évesnél fiatalabb személyen.

Mosson kezet szappannal és vizzel 20 dpercig, majd alap
szaritsa meg, vagy hasznaljon kézfertétlenitét.

Vegye ki a tesztet a csomagolasabol. Ellendrizze, hogy minden
osszetevo jelen van-e és teljes-e az , ANYAGOK?” rész szerint.
A legjobb eredmény érdekében a vizsgalatot egy 6ran beliil el
kell végezni.

FLU A/B tesztcsik esetén:

Influenza A pozitiv: Egy

szines sav jelenik meg a

kontrollzonaban (C), és egy c
masik szines sav az A zonaban
(A).

Influenza B pozitiv: Egy
szines sav jelenik meg a
kontrollzénaban (C), és egy
masik szines sav a B zonaban

(B).

Influenza A+B pozitiv: Egy szines sav jelenik meg a kontrollzonaban (C), és két
masik szines sav jelenik meg mind az A zénaban (A), mind a B zonéban (B).

Megjegyzés: Az influenza A és az influenza B egyidejii fert6zése ritka. Az a klinikai
minta, amely mind A, mind B esetén pozitiv eredményt ad, érvénytelen eredménynek
tekintendd, és ujabb tesztet kell végezni. Ha a teszt ismét pozitiv mind az influenza A,

8 Tévolitsa el a védékupakot. n Vegye ki a tesztet a puffert tartalmazé extrakcios csébél.

B Ovatosan vezesse be a mintagyiijt6t, amig
ellenallast nem érez (koriilbeliil 1-2 cm-re
az orrlyukba). Forgassa a mintagyijt6t
otszor az orrfalhoz, majd vegye ki az
orrlyukbél.

B Ismételje meg a mintavételi eljarast a masik
orrlyukban is, hogy elegendé minta gyiiljon
mindkét orriiregbdl.

Megjegyzés:

1. Ovatosan helyezze a mintavevét az orriiregbe - enyhe kellemetlenség jelentkezhet. Ne tolja tovabb a palcat, ha erés ellenallast érez.

2. Gyermek mintijanak levételekor a felel6s felnéttnek stabilan kell tartania a gyermek fejét, és a palcat sekélyebben kell behelyeznie,
mint feln6tt esetén.

Helyezze a tesztet fiiggélegesen a puffert tartalmazo extrakcios
csdbe, amig az extrakcios csé felsé széle el nem éri a tartogyiiri

tetejét.
Keresse meg a \
tolrlon”a . A tartogyiirii el
tartgydri van takarva
Megjegyzés:

1. Amikor a tesztet fiiggélegesen a puffert tartalmazoé extrakcios
csbbe helyezi, az extrakcios csé peremének fednie kell a
tartogyiiriit. Ha ez nem teljesiil, az oldaliranyi aramlas
hibajahoz vezethet, ami hibas vagy érvénytelen eredményt
okozhat. ‘
2. A vizsgilat kozben ne csavarja le az extrakciés csovet.

ﬂ Tartsa a tesztet fiiggélegesen vizszintes
feliileten. Az eredményeket 15 perc
utdn olvassa le. 30 perc utin ne olvassa
le az eredményeket.

n Tartsa a tesztet fiiggélegesen vizszintes
feliileten. Az eredményeket 15 perc
utan olvassa le. 30 perc utin ne

15 perc olvassa le az eredményeket.

Szemetes

Eredmények leolvasasa és értelmezése
COVID-19 tesztcsik esetén:

COVID-19 pozitiv: Két szines sav jelenik meg a membranon. Az egyik szines sav a kontrollzonaban (C), a masik szines sav pedig a
Uis COVID-19 tesztzonaban (T) jelenik meg.

Negativ: Csak egy szines sav jelenik meg a kontrollzonaban (C). Nem jelenik meg lathaté szines saiv a COVID-19 tesztzonaban (T).

Ervénytelen: A kontrollsav nem jelenik meg. Nem jelenik meg szines sav a kontrollzonaban (C), fiiggetleniil attol, hogy van-e
tesztsav. Ismételje meg az érvénytelen tesztet 0j teszttel. Pontatlan miikodtetési eljaras vagy lejart teszt érvénytelen eredményt adhat.
Forduljon helyi forgalmazo6jahoz, ha a probléma tovabbra is fennall.

Ervénytelen: A kontrollsav
nem jelenik meg. Nem jelenik
meg szines sav a kontroll-
zonaban (C), fuggetlentil attol,
hogy van-e tesztsav. Ismételje
meg az érvénytelen tesztet 0ij
teszttel. Pontatlan mitkodtetési
eljaras vagy lejart teszt
érvénytelen eredményt adhat.
Forduljon helyi forgalmazo-

Negativ: Csak egy szines
sav jelenik meg a kontroll-
z6naban (C), és nem jelenik
meg szines sav sem az

A zbnéban (A), sem

a B zonaban (B).

mind az influenza B esetén, konzultaljon egészségiigyi szakemberrel.
jahoz, ha a probléma tovabbra

A [ I
=
is fennall.

RSV/ADV tesztesik esetén:

ADV pozitiv: Egy szines sav RSV porzitiv: Egy szines sav
jelenik meg a kontrollzénaban jelenik meg a kontrollzénaban
(C), és egy masik szines sav az c (C), és egy masik szines sav az
ADV tesztzonaban (A). A RSV tesztzonaban (R).

RSV+ADV pozitiv: Egy szines
sav jelenik meg a kontroll-
zoénaban (C), és két masik
szines sav jelenik meg mind az
ADV zénaban (A), mind az
RSV tesztzonaban (R).

Negativ: Csak egy szines sav
jelenik meg a kontrollzénaban
(C), és nem jelenik meg szines
sav sem az A zonaban (A), sem
az R zonaban (R).

x> o0

Ervénytelen: A kontrollsiv nem jelenik meg. Nem jelenik meg szines sav a
kontrollzénaban (C), fliggetleniil attol, hogy van-e tesztsav. Ismételje meg az
érvénytelen tesztet 01 teszttel. Pontatlan miikddtetési eljaras vagy lejart teszt
érvénytelen eredményt adhat. Forduljon helyi forgalmazdjahoz, ha a probléma
tovabbra is fennall.

HMPYV pozitiv: Két szines sav jelenik meg a membranon. Az egyik
szines sav a kontrollzonaban (C), a masik szines sav pedig a HMPV
tesztzonaban (T) jelenik meg.

HMPYV negativ: Csak egy szines sav jelenik meg a kontrollzénaban
(C). Nem jelenik meg lathaté szines sav a HMPV tesztzonaban (T).

Ervénytelen: A kontrollsiv nem jelenik meg. Nem jelenik meg szines
sav a kontrollzonaban (C), fuggetleniil attol, hogy van-e tesztsav.
Ismételje meg az érvénytelen tesztet {ij teszttel. Pontatlan miikodtetési
eljaras vagy lejart teszt érvénytelen eredményt adhat. Forduljon helyi
forgalmazojahoz, ha a probléma tovébbra is fennall.

Pozitiv  Negativ Ervénytelen

Megjegyzés:

1. Tobb tesztesik is pozitiv eredményt mutathat, ami azt jelzi, hogy On egyszerre tobb virussal fert6z6dott meg.
Tovabbi segitségért kérjiik, konzultaljon orvosaval.

2. Ha barmelyik tesztesik érvénytelen eredményt mutat, a teljes vizsgalati eredményt érvénytelennek kell tekinteni.
Kérjiik, teszteljen Gjra 0j eszkdzzel.

6. MUKODESI ELV

A FLU A&B /RSV & ADV / HMPV / COV kombinalt otthoni tollteszt az antigéneket a négy belsé tesztcsikon -
COVID-19, FLU, RSV/ADV és HMPV - kialakul6 szin vizualis értelmezésével mutatja ki. A teszt az antigénki-
mutatashoz a kettds antitest-szendvics modszert alkalmazza. Amikor a minta a tesztre keriil, kapillaris hatas révén
végighalad a tesztcsikon/tesztcsikokon. Ha a minta tartalmazza a célantigént, az antigének a konjugatumparnan 1évé
szines részecskékkel jelolt antitesthez kotédnek, immunkomplexet képezve.

Ez a komplex ezutan szendvicsszerkezetet képez a tesztzonaban immobilizalt masik specifikus antitesttel, ami lathato
szines savot eredményez, ¢és az antigénekre vonatkozd pozitiv eredményt jelzi. A tesztzonaban megjelend szines sav az
adott virusantigénekre vonatkozo pozitiv eredményt jelzi, mig hianya negativ eredményt jelent. A tesztcsikok mindségel-
lendrz6 vonalat (C-vonal) is tartalmaznak, amelynek piros szinben kell megjelennie fliggetleniil attol, hogy van-e
tesztvonal. Ha a C-vonal nem jelenik meg, a teszteredmény érvénytelen, és meg kell ismételni. Az egyetlen tesztzonaval
rendelkezd csikok és a kettds tesztzonaval rendelkezd tesztesik esetében a kromatografia elvei a kovetkezok.
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* Tesztcsikok egyetlen tesztzonaval (COVID-19 tesztesik vagy HMPV tesztesik)

Az anti-SARS-CoV-2 antitestek (vagy anti-human metapneumovirus antitestek) a nitrocelluléz membran
tesztzonajaban vannak immobilizalva. A szines részecskékhez konjugalt anti-SARS-CoV-2 antitestek (vagy
anti-human metapneumovirus antitestek) a konjugatumparnan vannak immobilizalva. A vizsgalat soran a
célantigének, ha jelen vannak az orrvaladékmintaban, a pufferbe keriilnek. Ahogy a minta kapillaris hatas
révén végighalad a csikon, majd kdlcsonhatasba 1ép a mintaparnan 1évo reagensekkel, a célantigének a
konjugatumparnan 1évé anti-SARS-CoV-2 antitestekhez (vagy anti-human metapneumovirus antitestekhez)
kotédnek. Kovetkezésképpen az antigén-antitest komplexet a tesztzonaban immobilizalt anti-SARS-CoV-2
antitestek (vagy anti-human metapneumovirus antitestek) fogjak be. A felesleges szines részecskéket a
belsd kontrollzona fogja be.

* Tesztcsikok kett6s tesztzonaval (FLU A/B tesztcsik vagy RSV/ADV tesztesik)

Az anti-influenza A virus antitestek és anti-influenza B virus antitestek (vagy anti-léguti szincicialis virus
antitestek és anti-adenovirus antitestek) a nitrocelluléz membran két kiilonallo tesztzonajaban vannak
immobilizalva. A szines részecskékhez konjugalt anti-influenza A virus antitest és anti-influenza B virus
antitestek (vagy anti-léguti szincicialis virus antitestek és anti-adenovirus antitestek) a konjugatumparnan
vannak immobilizalva. A vizsgalat soran a célantigének, ha jelen vannak az orrvaladékmintaban, a pufferbe
keriilnek. Ahogy a minta kapillaris hatas révén végighalad a csikon, majd kolcsonhatasba 1ép a mintaparnan
1év6 reagensekkel, a célantigének a konjugatumparnan 1évo, szines részecskékhez konjugalt anti-influenza
A virus antitestekhez és/vagy anti-influenza B virus antitestekhez (vagy anti-1éguti szincicialis virus
antitestekhez és/vagy anti-adenovirus antitestekhez) kotédnek. Kovetkezésképpen az antigén-antitest
komplexet az adott tesztzonaban immobilizalt anti-influenza A virus antitestek (vagy anti-léguti szincicialis
virus antitestek), illetve anti-influenza B virus antitestek (vagy anti-adenovirus antitestek) fogjak be.

A felesleges szines részecskéket a belsé kontrollzona fogja be.

7. A TESZT KORLATAI

* A teszt a SARS-CoV-2, influenza A virus, influenza B virus, adenovirus, 1éguti szincicialis virus és human
metapneumovirus antigénjeinek kvalitativ kimutatasara alkalmas.

« Ez a teszt Onellendrzésre szolgal. A teszt eredményei kizarolag személyes egészségiigyi tajékoztatasra
szolgalnak, és nem hasznalhatok a betegség diagnozisanak egyediili kritériumaként. A személyes egészségi
allapotra vonatkozo megitélést az egyéni tiinetek, korel6zmény, szakszerii orvosi vizsgalatok és az orvos
klinikai tanacsa alapjan, atfogoan kell kialakitani.

* A, Vizsgalati eljaras” és az ,,Eredmények leolvasasa és értelmezése” be nem tartasa negativan befolyasolhat-
ja az eredményeket és/vagy hibas eredményekhez vezethet.

* A negativ eredmények nem zarjak ki teljesen a kovetkezd virusok barmelyikével valo fertézést:
SARS-CoV-2, influenza A virus, influenza B virus, adenovirus, 1éguti szincicialis virus és/vagy huméan
metapneumovirus.

« Az intranazalis influenza virus vakcina alpozitiv eredményeket okozhat az influenza A és B esetén ebben a
tesztben.

* A COVID-19 kimutatas keresztreaktivitast mutat a rekombinans SARS-CoV nukleokapszid fehérjével
(SARS-CoV-1), ami alpozitiv eredményekhez vezethet.

8. ESEMENYJELENTES

Ha az eszkozzel kapcsolatban az alabbi sulyos események barmelyike bekdvetkezik, tajékoztatni kell a gyartot
és annak a tagallamnak az illetékes hatdsagat, amelyben a felhasznalé és/vagy a beteg letelepedett:

* Beteg, felhasznalo vagy mas személy haléla;

* Beteg, felhasznalé vagy mas személy egészségi allapotanak atmeneti vagy tartds siilyos romlésa;

« Barmilyen stlyos kozegészségligyi veszély.

9. MINOSEGELLENORZES

A FLU A&B /RSV & ADV / HMPV / COV kombinalt otthoni tollteszt beépitett (eljarasi) kontrollokkal
rendelkezik. Minden teszteszkoz belsé standard zonaval rendelkezik a megfeleld mintafolyas biztositasara.
Az eredmény leolvasasa el6tt a felhasznalonak meg kell gy6z8dnie arrdl, hogy a ,,C” zonaban talalhaté szines
sav megjelenik.

10. KERDES ES VALASZ
K1: Fajni fog ez a teszt?
V1: Nem, a mintagy(ijtd nem éles, és nem kell fajdalmat okoznia. Néha a mintagyijt6 enyhén kellemetlen

vagy csiklandos érzést kelthet. Ha fajdalmat érez, kérjiik, hagyja abba a tesztet, és kérjen tanacsot egészségiigyi
szolgaltatotol.

K2: Orrvérzésem lett az orrom mintavétele utan. Mit tegyek?
V2: Abban a valésziniitlen esetben, ha az orra vérezni kezd, gyakoroljon nyomast az orrara, amig a vérzés el
nem all, és konzultaljon egészségiigyi szakemberrel. Ne helyezze be ujra a mintagy(ijtot.

K3: A tesztelés soran mit Kell tennem?

V3: A vizsgalati eljarast szigorGian a hasznalati utmutaté szerint kell kovetni. A vizsgalat soran ne érintse a
készlet mintavevd részét semmihez, kivéve az orrnyalkahartyat. Az eredményt 15 perc utan kell leolvasni, nem
30 perc utan. 30 perc elteltével az eredmények pontatlanok lehetnek.

K4: A vizsgalat befejezése utan mit kell tennem?

V4: Ha nincs kétsége a vizsgalati eredményekkel kapcsolatban, a tesztkészlet a haztartasi hulladék kozé
dobhatd. Kérjiik, hasznositsa tjra a készlet osszetevdit, vagy helyezze 6ket hulladékzsakba a puffer
szivargasanak megel6zése érdekében. Keriilje a puffer szembe, borre és nyalkahartyara jutasat. Ha a pufferrel
érintkezik, b6 vizzel 6blitse le.

KS: Téves lehet az eredmény? )
V5: Az eredmények pontosak, ha az utasitasokat gondosan kovetik. Ha azonban a ,,FIGYELMEZTETESEK

ES OVINTEZKEDESEK” figyelmen kiviil maradnak, a vizsgalat érvénytelen lehet.

K6: MENNYIRE PONTOS EZ A TESZT?

V6: Ebben a klinikai vizsgalatban 2 366 beteg vett részt. A FLU A&B / RSV & ADV / HMPV / COV kombinalt otthoni tollteszt teljesitménye
99,7% diagnosztikai specificitast mutat influenza A esetén, 99,8%-ot influenza B esetén, 99,8%-ot RSV esetén, 99,5%-ot ADV esetén, 99,7%-ot
HMPV esetén, 99,6%-ot COV esetén, valamint 91,5% diagnosztikai érzékenységet influenza A esetén, 92,2%-ot influenza B esetén, 93,5%-ot
RSV esetén, 92,9%-ot ADV esetén, 92,1%-ot HMPV esetén, 94,9%-ot COV esetén. Bar ez a teszt megbizhato, tovabbra is fennall az alpozitiv
vagy alnegativ eredmények lehetdsége. A diagnosztikai specificitas azt mutatja meg, hogy a teszt mennyire jol azonositja helyesen azokat, akik
NEM szenvednek a betegségben. A diagnosztikai érzékenység azt mutatja meg, hogy a teszt mennyire jol talalja meg azokat, akik ténylegesen
betegek.
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