Elysium COVID-19 & FLUA/B & RSV & ADV & MP & CP & PIV 1/3 & PIV 2 & hMPV kombinalt tesztkészlet
Professzionalis felhasznalasra
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Hasznalati utasitas C E
Az akut [éguti fert6zés vilagszerte gyakran eléfordulé és elterjedt betegség. A léguti virus fontos
korokozoja az akut léguti fertézésnek. Klinikai megnyilvanulasai elsésorban natha, torokgyulladas,
gégegyulladas, mandulagyulladas és egyéb tiinetek. Sulyos esetekben légcsShurutot, hérghurutot és
tlidégyulladast okozhat. Télen és tavasszal a kisgyermekek, az idések és a gyengélkeddk, valamint a
gyenge immunrendszerrel rendelkezék megbetegedésének és halalozasanak f6 oka. Bizonyitott, hogy

az akut fels léguti megbetegedések 80%-at és a legtbb alsé léguti fertézést baktériumokon kivili
korokozok okozzak, ezek koziil a léguti virusok a leggyakoribbak.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Ez a készlet a COVID-19, az Influenza A (Flu A) és Influenza B virus (Flu B), a léguti szincicialis virus
(RSV), az Adenovirus (ADV), az M.Pneumoniae (MP), a Chlamydia pneumoniae (CP), a Huméan
Metapneumovirus (hMPV), a Parainfluenza virus 1/3 (PIV1/3) és a Parainfluenza virus 2 (PIV 2) antigén
in vitro kvalitativ kimutatasara szolgal emberic orrgaratbdl.
ODESI E
Atesztkészlet immunkromatografias, és latex mikrogdmbok mddszerét alkalmazza a COVID-19, a léguti
szincicidlis virus, az Adenovirus, az influenza A virus, az influenza B virus, a Chlamydia pneumoniae, az
M.pneumoniae, a Human Metapneumovirus (hMPV), a parainfluenza virus 1/3 és a parainfluenza virus 2
antigén kimutatasara. A kimutatas soran a kezelt mintat a tesztkazetta mintakutjaiba cseppentjiik. Ha a
COVID-19, a léguti szincicidlis virus, az Adenovirus, az influenza A virus, az influenza B virus, az
M.pneumoniae, a Chlamydia pneumoniae, a Human Metapneumovirus (hMPV),a Parainfluenza virus 1/3 és
a Parainfluenza virus 2 koncentréciéja a mintakban magasabb, mint a teszt minimalis kimutatasi hatarértéke,
a virusantigén el8sz6r komplexeket képez a jeldlt antitestekkel. A kromatografia soran a komplexek a
nitrocellul6zmembranon haladnak elére, amig a COVID-19, léguti szincicidlis virus, Adenovirus, Influenza A
virus, Influenza B virus, Influenza B virus, M. pneumoniae, Chlamydia pneumoniae, a Human Metapneu-
movirus (hMPV), Parainfluenza virus 1/3 és Parainfluenza virus 2 a nitrocelluléz membranon (COV/A/B/CP/
RSV/ADV/MP/PIV 1/3/PIV 2), hogy egy piros reakcidvonalat képezzen a tesztterlileten, ekkor az eredmény
pozitiv. Ezzel szemben, ha nincs virusantigén, vagy az antigén koncentrécidja a mintaban a minimalis
kimutatasi hatarérték alatt van, akkor nem jelenik meg piros reakciévonal a tesztterileten, ekkor az eredmény
negativ. Fliggetlentil attél, hogy a minta tartalmaz-e virusantigént vagy sem, a kontroll tertileten (C) piros
reakciévonal jelenik meg. A kontroll tertileten (C) megjelend piros reakciévonal a kritériuma annak
meghatérozasara, hogy a kromatografias folyamat rendesen lezajlott-e.

VIRUSMUTACIO KIMUTATASANAK KOMPATIBILITASA

Ez a tesztkészlet a COVID-19 nukleokapszid fehérjét érzékeli, a tliskefehérje helyett, és az alabbi
variansokat hatékonyan képes kimutatni:

ALPHA | BETA | GAMMA | KAPPA | DELTA [OMIKRON[ 10TA | EPSILON |
BA17 | BA351 | P1 | BA1617.1 |B.1.617.2| B.1.1.529 | B.1.526 | B.1.427/B.1.429 |

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

- Ez a tesztkészlet kizardlag in vitro diagnosztikai felhasznalasra szolgal.

- A készlet tartalmat a tesztelés el6tt hagyja, hogy szobahémérsékletiire melegedjen.

- A teszt elvégzése kdzben megfeleld véddfelszerelést kell viselni, hogy a minta hozzaadasakor elkeriilhetd
legyen a cseppfertézés.

- Ne hasznalja ujra a tesztkészletet.

- Ne hasznalja a tesztkészletet, ha a tasak sériilt, az aluminiumfélia szakadt, vagy a tesztkazetta nedves
vagy piszkos.

- Ne haszndlja fel a tesztkészlet tartalmat a lejarati idén tul.

TAROLAS| UTASITASOK
- Atesztkészletet kozvetlen napfénytél védve, 2 - 30°C kozott kell tarolni, a csomagolason feltlintetett
eltarthatésagi idig.
- Ezt a tesztkészletet a féliatasakok felbontasat kovetd 1 éran bellil fel kell hasznalni.

Gyermekek el6l elzarva tartando.

TARTALOM

1 db tesztkazetta «1 db steril tamponpalca 1 db pufferoldat 1 db hasznalati Gitmutato

HASZNALATI UTASITAS

Hagyja, hogy a tesztkészlet és az extrakcios puffer a vizsgalat elétt szobahémérsékletire (20- 30°C) melegedjen.

Mintavétel el6tt a paciens fujja ki az orrat.
A mintavétel menete:

\< i 1. Vegye ki a tamponpalcat a csomagolasbal.

A
~— 2. Dugja kb. 1,5 cm mélyre az orrlyukba, amig az orrmandulaknal ellenallasba
nem (itkozik.

o

= 3. Dorzsélie a palcat tobbszor az orrlireg faldhoz, és ismételje meg a masik orrlyukban
@n ugyanezzel a tamponnal.

Aminta szallitasa és tarolasa:

A mintavételt kévetden a tampont a lehet6 leghamarabb dolgozza fel az extrakcios pufferben. A mintagy(jtés
utan ne tegye vissza a tampont a csomagolasaba. A mintakat 30 percen beliil meg kell vizsgalni. Ne fagyassza
le vagy szallitsa a mintat késébbi vizsgalat céljabol.

Vizsgalati eljaras:
A

1.Huzza le az aluminiumfdliat a mintavételi csé nyilasardl.

2.Helyezze a tampont a mintavevé csébe gy, hogy a pufferoldat teljesen atjarja,
majd forgassa meg és nyomja dssze 6tszor. Ezutan vegye ki a tampont, és dobja ki.

3.Helyezze a cs6 kupakjat szorosan a mintavevé csére, majd évatosan razza
koriilbelil 5 masodpercig, hogy a minta jol elkeveredjen a pufferrel.

4.Cseppentsen 3-3 csepp kevert mintat a tesztkazetta mind a négy mintakutjaba,
és inditsa el az id6zitét. Olvassa le az eredményt 10 perc mulva.

AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE
POZITIV (+)

- Pozitiv MP: Két piros vonal az MP/PIV 1/3 /PIV 2 eredményablakban, egy piros vonal a kontrollteriileten (C)
és egy masik piros vonal a tesztterlleten (MP).

- Pozitiv PIV 1/3: Két piros vonal az MP/PIV 1/3 /PIV 2 eredményablakban, egy piros vonal a kontroliteriileten
(C) és egy masik piros vonal a tesztteriileten (1/3).

- Pozitiv PIV 2: Két piros vonal az MP/PIV 1/3 /PIV 2 eredményablakban, egy piros vonal a kontrollteriileten
(C) és egy masik piros vonal a tesztteriileten (2).

- Pozitiv MP/PIV 1/3/PIV 2: Négy piros vonal az MP/PIV 1/3 /PIV 2 eredményablakban, egy piros vonal a
kontrollteriileten (C), egy piros vonal az észlelési terlileten (MP), egy piros vonal az észlelési terlileten (1/3) és
egy piros vonal az teszttertileten (2).

- Pozitiv CP: Két piros vonal a CP/HMPV eredményablakban, egy piros vonal a kontrollteriileten (C) és egy
masik piros vonal a tesztteriileten (CP).

- Pozitiv HMPV: Két piros vonal a CP/HMPV eredményablakban, egy piros vonal a kontrollteriileten (C) és
egy masik piros vonal a tesztteriileten (HMPV).

- Pozitiv CP/HMPV: Harom piros vonal a CP/HMPV eredményablakban, egy piros vonal a kontroliteriileten
(C), egy piros vonal a tesztterlileten (CP) és egy piros vonal a tesztterlileten (HMPV) .

- Pozitiv RSV: Két piros vonal az RSV/ADV eredményablakban, egy piros vonal a kontrollteriileten (C) és egy
masik piros vonal a tesztteriileten (RSV).

- Pozitiv ADV: Két piros vonal az RSV/ADV eredményablakban, egy piros vonal a kontrollteriileten (C) és egy
masik piros vonal a tesztteriileten (ADV).

- Pozitiv RSV/ADV: Harom piros vonal az RSV/ADV eredményablakban, egy piros vonal a kontrolltertileten
(C), egy piros vonal a tesztterlileten (RSV) és egy piros vonal a tesztteriileten (ADV) .

- Pozitiv COV: Két piros vonal a COV/Flu A/B teszt ablakban, egy piros vonal a kontrollteriileten (C) és egy
masik piros vonal a tesz teriileten (COV).

- Pozitiv Flu A: Két piros vonal a COV/Flu A/B teszt ablakban, egy piros vonal a kontrollteriileten(C) és egy
masik piros vonal a tesztteriileten(A).

- Pozitiv Flu B: Két piros vonal a COV/Flu A/B teszt ablakban, egy piros vonal a kontrollteriileten (C) és egy
masik piros vonal a tesztteriileten (B).

- Pozitiv COV/Flu A/B: Négy piros vonal a COV/FIuA/B tesztablakban, egy piros vonal a kontrollteriileten (C),
egy piros vonal a tesztterlileten (COV), egy piros vonal a tesztteriileten (A) és egy piros vonal a tesztteriileten (B).
**Figyelem: A vonalak (COV/MP/hMPV/PIV 1/3/PIV 2/RSV/ADV/CP/A/B) szinének intenzitdsa a COVID-19,
ADV, RSV, MP, hMPV, PIV 1/3, PIV 2, CP, influenza A és influenza B antigének mintaban Iévé koncentracio-
jatol fuggéen valtozhat. Ezért pozitiv eredménynek mindsiil, ha a tesztteriileten (COV/IMP/hMPV/PIV 1/3/PIV
2/RSV/ADV/CP/A/B) van egy megerdsitett sav, még akkor is, ha ez egy nagyon halvany vonal. A pozitiv
eredmény azt jelenti, hogy On valésziniileg COVID-19, ADV, RSV, MP, CP, hMPV, PIV 1/3, PIV 2, influenza A
vagy influenza B virussal fertézott. A teszteredményeket mindig a klinikai megfigyelések és a jarvanytigyi
adatok 6sszefliggésében kell figyelembe venni a végleges diagnézisok és a betegkezeléssel kapcsolatos
dontések meghozatalakor. Az NNGYK ajanlasanak megfeleléen a virus masokra valo atterjedését otthoni
karanténnal és masokkal valo érintkezés keriilésével kell megakadalyozni.
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1. dbra — Pozitiv eredmény
NEGATIV (-)

A piros vonal csak a kontrollteriileten (C) jelenik meg, de a tesztteriileten (COV/IMP/hMPV/PIV 1/3, PIV 2/RSV/
ADV/ A/B) nem, ami azt jelzi, hogy a COVID-19, ADV, RSV, MP, hMPV, PIV 1/3, PIV 2, CP, influenza A és
influenza B nem mutathaté ki a mintaban, de a negativ eredmény nem zarja ki a COVID-19, ADV, RSV, MP,
hMPV, PIV 1/3, PIV 2, CP, Influenza A és Influenza B jelenlétét, és nem hasznalhaté a kezeléssel vagy a
betegkezeléssel kapcsolatos dontések kizarolagos alapjaul. A negativ eredményeket az egyén kézelmultbeli
expoziciés anamnézisével,valamint a COVID-19, ADV, RSV, MP, hMPV, PIV 1/3, PIV 2, CP, influenza A,
influenza B klinikai tiineteivel és tlineteivel 6sszhangban 1évé, a betegkezeléshez sziikséges
PCR-vizsgalattal megerésitett klinikai tiinetek jelenlétével 6sszefliggésben kell figyelembe venni.

MP/PIV1/3PIV2  CP/HMPV RSV/ADV  COV/Flu A/B

2. 4bra - Negativ eredmény

ERVENYTELEN
Ateszt elvégzése utan nem jelenik meg piros vonal a kontrollteriileten (C). Elképzelhetd, hogy az utasitasokat
nem megfelelden kovették, vagy a teszt meghibasodott. Figyelmesen olvassa el a hasznalati Gtmutatot, és

ismételje meg a tesztet egy masik készlettel.
MP/PIV 1/3 PIV 2 CP/HMPV ADV/IRSV COVIFlu AIB
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3. 4bra - Ervénytelen eredmény

ATESZT KORLATAI
- A vizsgalat pontossaga a minta minéségétél fligg. A nem megfelelé mintavétel vagy tarolas, a lejart szavatos-
sagu teszt hasznalata vagy a tdbbszor lefagyasztott és kiolvasztott mintak befolyasolhatjak a teszteredményt.
Ateszteredményeket a hémérséklet és a paratartalom is befolyasolhatja.
-ACOVID-19, ADV, RSV, MP, hMPV, PIV 1/3, PIV 2, influenza A és influenza B antigének alacsony szintje a
mintaban negativ eredményt adhat, igy a fertézés nem zarhato ki teljesen.
- Egyes gyogyszerek (a vény nélkiil kaphaté vagy vénykételes gyogyszerek, példaul orrspray magas szintje)
a vett mintdkban befolyasolhatjék a vizsgalati eredményt. Kétséges eredmény esetén kérjik, végezze el tjra
a tesztet.
- Ez a termék kizardlag kvalitativ tesztelésre hasznalhatd. Az egyes indikatorok pontos koncentracidjat mas,
kvantitativ médszerrel kell meghatérozni.
- Ateszt eredményei csak klinikai referenciaként szolgalnak, és nem szabad 6ket a diagnézis egyeddili alapjaul
hasznalni.
Az eredményeket a klinikai megfigyelésekkel és mas vizsgalati médszerekkel egyditt kell hasznalni.

KLINIKAI TELJESITMENY

1.COVID-19 teszt
Az Elysium COVID-19 & FLU A/B & RSV & ADV & MP & CP & PIV 1/3 & PIV 2 & hMPV kombinalt
tesztkészlet és RT-PCR teszteredmények kontingenciatabla-elemzése.

. COVID-19 nukleinsav A .
Modszer tesztkészlet (RT-PCR) Osszes eredmény
Elysium COVID-19 & FLU A/B & RSV | COVID-19 Pozitiv Negativ
&ADV & MP & CP & PIV 1/3 & PIV 2 | Pozitiv 152 2 154
& hMPV kombinalt tesztkészlet Negativ 6 180 186
Osszes eredmény 158 182 340

Klinikai érzékenység = 152/158=96,20% (95%Cl: 90,84%~98,46%)

Klinikai specificitas = 180/182=98,90% (95%Cl: 96,55%~99,95%)

Pontossag: 332/340 = 97,65% (95%Cl: 93,28%~99,55%)

2.RSV teszt

Az Elysium COVID-19 & FLU A/B & RSV & ADV & MP & CP & PIV 1/3 & PIV 2 & hMPV kombinalt
tesztkészlet és RT-PCR teszteredmények kontingenciatabla-elemzése.

. RSV nukleinsav 5 .
Médszer tesztkészlet (RT-PCR) sszes eredmény
Elysium COVID-19 & FLU A/B & RSV RSV Pozitiv Negativ
&ADV & MP & CP & PIV 1/3 & PIV 2 | Pozitiv 153 1 154
& hMPV kombinalt tesztkészlet Negativ 5 181 186
Osszes eredmény 158 182 340

Klinikai érzékenység = 153/158=96,84% (95%CI: 91,64%~98,75%)
Klinikai specificitas = 181/182=99,45% (95%Cl: 97,18%~99,98%)
Pontossag:334/340 = 98,24% (95%Cl: 94,36%~99,62%)

3.Influenza A/B teszt
Az Elysium COVID-19 & FLU A/B & RSV & ADV & MP & CP & PIV 1/3 & PIV 2 & hMPV kombinalt
tesztkészlet és RT-PCR teszteredmények kontingenciatabla-elemzése.

. Influenza A/B nukleinsav . .
Médszer tesztkészlet (RT-PCR) Osszes eredmény
Elysium COVID-19 & FLU A/B & RSV |Influenza A/B Pozitiv Negativ
&ADV & MP & CP & PIV 1/3 & PIV 2 | Pozitiv 154 1 155
& hMPV kombinalt tesztkészlet Negativ 4 181 185
Osszes eredmény 158 182 340

Klinikai érzékenység = 154/158=97,47% (95%CI: 92,84%~98,75%)
Klinikai specificitas =181/182=99,45% (95%Cl: 97,28%~99,90%)
Pontossag:335/340 = 98,53% (95%Cl: 94,76%~99,94%)

4.ADV teszt
Az Elysium COVID-19 & FLU A/B & RSV & ADV & MP & CP & PIV 1/3 & PIV 2 & hMPV kombinalt
tesztkészlet és RT-PCR teszteredmények kontingenciatabla-elemzése.

ADV nukleinsav N
Maédszer tesztkészlet (RT-PCR) | Osszes eredmény
Elysium COVID-19 & FLU A/B & RSV ADV Pozitiv Negativ
&ADV & MP & CP & PIV 1/3 & PIV 2 Pozitiv 155 2 157
& hMPV kombinalt tesztkészlet Negativ 3 180 183
Osszes eredmény 158 182 340

Klinikai érzékenység = 155/158=98,10% (95%Cl: 93,24%~98,56%)
Klinikai specificitas = 180/182=98,9% (95%Cl: 97,28%~99,90%)
Pontossag: 335/340 = 98,53% (95%Cl: 95,16%~99,83%)



5.MP teszt

Az Elysium COVID-19 & FLU A/B & RSV & ADV & MP & CP & PIV 1/3 & PIV 2 & hMPV kombinalt
tesztkészlet és RT-PCR teszteredmények kontingenciatabla-elemzése.

MP nukleinsav

Keresztreakcié

A vizsgélati eredmények az alabbi tablazatban szereplé anyagok megfelel6 koncentracioja alatt vannak,

ami nincs hatassal ennek a reagensnek a negativ és pozitiv vizsgalati eredményeire, és nincs keresztreakcio.

Faj

A kérokozé neve

Koncentracié

Médszer tesztkészlet (RT-PCR) Osszes eredmény
Elysium COVID-19 & FLU A/B & RSV MP Pozitiv Negativ
&ADV & MP & CP & PIV 1/3 & PIV 2 Pozitiv 157 1 158
& hMPV kombinalt tesztkészlet Negativ 1 181 182
Osszes eredmény 158 182 340

Klinikai érzékenység = 157/158=99,37% (95%Cl: 95,44%~99,46%)
Klinikai specificitas =181/182=99,45% (95%CI: 96,87%~99,80%)

Pontossag: 338/340 = 99,41% (95%Cl: 96,23%~99,85%)

6.PIV 1/3 teszt

Az Elysium COVID-19 & FLU A/B & RSV & ADV & MP & CP & PIV 1/3 & PIV 2 & hMPV kombinalt
tesztkészlet és RT-PCR teszteredmények kontingenciatabla-elemzése.

PIV 1/3 Nukleinsav

Modszer tesztkészlet (RT-PCR) Osszes eredmény
Elysium COVID-19 & FLUAB & RSV | PIV 1/3 Pozitiv Negativ
&ADV & MP & CP &PIV 1/3 & PIV 2 Pozitiv 154 2 156
& hMPV kombinalt tesztkészlet Negativ 4 180 184
Osszes eredmény 158 182 340

Klinikai érzékenység = 154/158=97,47% (95%Cl: 96,12%~98,64%)
Klinikai specificitas = 180/182=98,90% (95%Cl: 97,34%~99,68%)

Pontossag: 334/340 = 98,24% (95%Cl: 97,54%~99,25%)

7.PIV 2 teszt

Az Elysium COVID-19 & FLU A/B & RSV & ADV & MP & CP & PIV 1/3 & PIV 2 & hMPV kombinalt
tesztkészlet és RT-PCR teszteredmények kontingenciatabla-elemzése.

PIV 2 Nukleinsav

Modszer tesztkészlet (RT-PCR) Osszes eredmény
Elysium COVID-19 & FLU A/B & RSV PIV 2 Pozitiv Negativ
&ADV & MP & CP & PIV 1/3 & PIV 2 Pozitiv 153 3 156
& hMPV kombinalt tesztkészlet Negativ 3 181 184
Osszes eredmény 156 182 340

Klinikai érzékenység = 153/156=98.07% (95%Cl: 97.55%~99.13%)
Klinikai specificitas = 181/184=98.36% (95%Cl: 98.11%~99.52%)

Pontossag: 334/340 = 98.24% (95%Cl: 97.54%~99.25%)

8. CP teszt

Az Elysium COVID-19 & FLU A/B & RSV & ADV & MP & CP & PIV 1/3 & PIV 2 & hMPV kombinalt
tesztkészlet és RT-PCR teszteredmények kontingenciatabla-elemzése.

CP nukleinsav

Maodszer tesztkészlet (RT-PCR) Osszes eredmeny
Elysium COVID-19 & FLU A/B & RSV CP Pozitiv Negativ
&ADV & MP & CP & PIV 1/3 & PIV 2 Pozitiv 155 1 156
& hMPV kombinalt tesztkészlet Negativ 2 182 184
Osszes eredmény 157 183 340

Klinikai érzékenység = 155/157=98.72% (95%Cl: 98.32%~99.78%)
Klinikai specificitas = 182/183=99.45% (95%Cl: 99.15%~99.93%)
Pontossag: 337/340 = 99.12% (95%Cl: 98.95%~99.83%)

9. hMPV teszt

Az Elysium COVID-19 & FLUA/B & RSV & ADV & MP & CP & PIV 1/3 & PIV 2 & hMPV kombinalt
tesztkészlet és RT-PCR teszteredmények kontingenciatabla-elemzése.

CP nukleinsav

Koronavirus

Koronavirus HKU1

1,0 x 10° példany/ml

Szimbolumjegyzék

Szimbo6lum Jelentés

Szimbo6lum

Jelentés

- In vitro diagnosztikai eszk6z
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Hoémérsékleti hatarérték

Koronavirus OC43

1,0 x 10° példany/ml

Koronavirus 229E

1,0 x 10° példany/ml

Koronavirus NL63

1,0 x 10° példany/ml

Meghatalmazott képvisel&
az Eurdpai Kézdsségben
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Légz8szervi virus

Parainfluenza virus Tipus 1

1,0 x 10° példany/ml

Parainfluenza virus Tipus 2

1,0 x 10° példany/ml

Parainfluenza virus Tipus 3

1,0 x 10° példany/ml

Parainfluenza virus Tipus 4

1,0 x 10° példany/ml

Pneumonia virus

Léguti szincicialis virus Tipus A

1,0 x 10° példany/ml

Léguti szincicilis virus Tipus B

1,0 x 10° példany/ml

Rhinovirus

Rhinovirus A 1,0 x 10° példany/ml
Rhinovirus B 1,0 x 10° példany/ml
Rhinovirus C 1,0 x 10° példany/ml

Metapneumovirus

Emberi metapneumovirus

1,0 x 10° példany/ml

Enterovirus

Enterovirus A

1,0 x 10° példany/ml

Enterovirus B

1,0 x 10° példany/ml

Enterovirus C

1,0 x 10° példany/mi

Enterovirus D

1,0 x 10° példany/ml

Limfofil virusok

EB virus

1,0 x 10° példany/ml

Kanyardvirus

Kanyardvirus

1,0 x 10° példany/ml

Citomegalovirus

Human citomegalovirus

1,0 x 10° példany/ml

Rotavirus

Rotavirus

1,0 x 10° példany/ml

Norovirus

Norovirus

1,0 x 10° példany/ml

Mumpsz virus

Mumpsz virus

1,0 x 10° példany/mi

Herpeszvirus

Herpes zoster virus

1,0 x 10° példany/ml

Mycoplasma

Mycoplasma pneumoniae

1,0 x 10° példany/ml

Chlamydia

Chlamydia pneumoniae

1,0 x 10° példany/ml

Befoly4sol6 anyagok reakci6i
Elysium COVID-19 & FLU A/B & RSV &ADV & MP & CP & PIV 1/3 & PIV 2 & hMPV kombinalt tesztkészlet

Médszer tesztkészlet (RT-PCR) Osszes eredmény hasznalataval \{ég‘zelt viz§gélat soran nem volt interfgrencia az §§zkéz reggensek és az alabbi tablazatban

Elysium COVID-19 & FLUA/B & RSV hMPV Pozitiv Negativ felsorolt potencidlis zavaré anyagok kozott, amelyek interferenciat okoznanak.

&ADV & MP & QP &PIV j/3 &PIV2 Pozitiv 155 3 158 Anyag Koncentracio Anyag Koncentracio

& hMPV komf)lnalt teszikészlet Negativ 3 179 182 Mucin 120mg/dL Azitromicin 2mg/mL

Osszes eredmény 158 182 340 Emberi vér 20% (v/v) Tobramicin 1.2mg/mL

Klinikai érzékenység = 155/158=98,10% (95%Cl: 96,12% ~ 98,94%) Fenilefrin 4mg/mL Hisztamin-dihidroklorid 10 mg/mL

Klinikai specificitas = 179/182=98,35% (95%Cl: 97,22%~99,37%) Oximetazolin 4mg/mL Lopinavir 1000mg/mL

Pontossag: 334/340 = 98,24% (95%Cl: 97,84%~99,36%) Natrium-klorid 40mg/mL Ritonavir 120mg/mL
Beklometazon 40mg/mL Arbidol 1400ng/mL
Dexametazon 40mg/mL Ceftriaxon 80pg/mL
Flunizolid 40ug/mL Meropenem 400mg/mL
Triamcinolon-acetonid 4mg/mL Peramivir 2mg/mL
Budeszonid 4mg/mL Interferon-a 16001U/mL
Mometazon 4mg/mL Ribavirin 20mg/mL
Flutikazon 4mg/mL Oseltamivir 120ng/mL
Zanamivir 40mg/mL Levofloxacin 20pg/mL

518128, P.R.C.

Importér: Legal Beauty Kft.

1111 Budapest, Lagymanyosi utca 12. fszt. 2.
+36-70-7-999-999

www.virusmaszk.hu

info@virusmaszk.hu

.y ] Tipus 1 1,0 x 10° példany/ml Gyartasi id6 Lejarati id6
enovirus
Tipus 2 1,0 x 10° példany/ml
Tipus 3 1,0 x 10° példany/ml Egyszer hasznalatos Olvassa el a hasznalati itmutatot
Tipus 4 1,0 x 10° példany/ml
Tipus 5 1,0 x 10° példany/ml Gyartasi tételszam c E CE-megfelel6ségi jelolés
. T
T!pus 7 1,0x 105 pt?lda'ny/ml Referenciaszam V Tartalom teszt
Tipus 55 1,0 x 10° példany/ml - —
Novel Influenza A (H1N1) Virus 1,0 x 10° példany/ml B Kozvetlen napfénytsl -~ Nedvességtél dvni kell
H5N1 1,0 x 10° peldany/m . o ovnl ,kf” -
T e hasznalja, ha a . <
Influenza A H3N2 1,0 x 10° példany/ml @ csomagoléjs serilt A Figyelmeztetés
H7N9 1,0 x 10° példany/ml
Szezonalis HIN1 influenza virus 1,0x 10° példény/ml Shenzhen Reagent Technology Co., Ltd. CMC Medical Devices & Drugs S.L.
Yamagata 1,0 x 10° példany/ml R777, Hangcheng Wisdom E_;cie_nce Park, C/Horacio Lengo No_.18
Influenza B Victoria 1.0 x 10° példany/mi Hangcheng street, Bao'an District,Shenzhen 29006, Malaga, Spain
0 x példany/m

+34 951214054
Info@cmcmedicaldevices.com



