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SARS-CoV-2 & Influenza A+B & RSV & ADV & MP & PIV 1/3
& PIV 2 & hMPV & RhV antigén kombinalt tesztkészlet
Csak professziondlis felhasznéldsra

[Rendelteté Gl P

Ez a termék a SARS-CoV-2, az influenza A, az influenza B, a 1égiti
szincicidlis virus (RSV), az adenovirus, a Mycoplasma pneumoniae,
a parainfluenza virus 1/3, a parainfluenza virus 2, a human rinovirus
és a humdn metapneumovirus mindségi kimutatdsara szolgédl emberi
orriiregi, nazofaringedlis (NP) vagy orofaringedlis mintakbol.

[Osszefoglalas]

Az iij koronavirusok a [} nemzetségbe tartoznak. A COVID-19 akut
léguti fert6z& betegség. Az emberek altaldban fogékonyak ra.
Jelenleg az uj koronavirussal fertdzott betegek jelentik a f6 fert6zési
forrast, de a tiinetmentes fert6zottek is lehetnek fert6zd forrasok. A
jelenlegi epidemioldgiai vizsgdlatok alapjan a lappangdsi id6 1-14
nap, leggyakrabban 3-7 nap. A {6 tiinetek kozé tartozik a ldz, a
faradtsag és a szdraz kohogés. Egyes esetekben orrdugulds,
orrfolyds, torokféjds, izomfdjdalom és hasmenés is el6fordulhat.
SARS-CoV-2 fert6zés esetén kérhazi kezelés valhat sziikségessé, és
bizonyos szovédmények is kialakulhatnak.

Az influenza, amelyet a koznyelv gyakran nathaként emlit, influen-
zavirusok dltal okozott akut légiti fert6z6 betegség. Rendkiviil
fert6z6, és foként kohogéssel és tiisszentéssel terjed. Altaldban
tavasszal és télen fordul el6 jarvanyszeriien. Az influenzavirusokat
A, B és C tipusba soroljdk. Az influenza A virus erésen viéltozékony,
ezt koveti az influenza B virus, mig az influenza C virus viszonylag
stabil. Emiatt az influenza A virus silyosabb megbetegedéseket
okoz, és gyakoribb elSforduldsi, mint az influenza B virus.

A légiiti szincicidlis virus (RSV) egy gyakori és rendkiviil fert6z6
virus, amely a légutakat fert6zi meg, és a legtobb gyermeket még a
masodik életéve el6tt érinti. A gyermekek kozel fele mar az els6
életévében dtesik RSV-fert6zésen. Emellett ez az egyik leggyakoribb
virusos eredetli kérhdzi (nosocomidlis) megbetegedés azokndl a
gyermekeknél, akiket mds okbdl kezelnek korhazban. Az
RSV-fert6z€&s miatt kérhdzba keriilt gyermekek esetében tgy tartjdk,
hogy ez az egyik leggyakoribb virusos haldlozdsi ok az 5 év alatti
gyermekek korében, kiilonosen az egy év alattiakndl. Az
RSV-fert6zés megfazasszerd tiineteket okozhat, példaul kohogést és
orrfolydst, amelyek dltaldban 1-2 hétig tartanak. A 1éguiti szincicidlis
virus levegé ttjan terjed, példaul kohogés vagy tiisszentés sordn,
valamint kozvetlen érintkezéssel, példdul kézr6l kézre valé dtvitel
sordn. Az emberek dltaldban csecsemd- vagy kisgyermekkorban
fert6z6dnek meg el6szor RSV-vel, és szinte minden gyermek étesik
a fert6zésen a masodik életévéig. Ugyanakkor az élet sordn ismételt
fert6zések is el6fordulhatnak, és barmely életkorban meg lehet
fert6z6dni. Egészséges gyermekeknél és felntteknél a fert6zés
dltaldban enyhébb lefolydsd, mint a csecsemSk ¢és bizonyos

3. A tesztkazettat tartsa tdvol a kozvetlen napfénytdl, nedvességtol
és hotol.
4. A tesztkészletet ne fagyassza le.

[Minta gyiijtése]

1. lehet6ség: Orrnyalkahdrtya-mintavétel

1. Hagyja, hogy a beteg feje természetesen ellazuljon, vegye el6 a
tamponpdlcat. Ovatosan vezesse be a palcikdt a beteg orrnyilasiaba
kb. 2-3 cm mélyen, amig enyhe ellendlldst nem érez.

2. Gorgessiik a palcikat 5 alkalommal az orrnyilas belsé nydlkahar-
tydjan, hogy a nyédlka €s sejtek megfelelden Osszegyiiljenek.
Ugyanezt a pélcikat hasznalva ismételje meg a mdsik orrlyukban,
hogy megfelelé mennyiségi minta keriiljon begyfjtésre.

4

3. Hiizza ki a palcikat az orriiregbdl.

/P

2. lehetség: Nazofaringealis (NP) mintavétel

Hagyja, hogy a beteg feje természetesen ellazuljon, majd lassan
vezesse be a pdlcikdt az orrnyildsba, és forgassa a pélcikat az
orriireg falanak mentén egészen a nasalis {v (orrpadlds) végéig,
majd lassan hizza ki, mikozben a palcikdval letorli a nydlkahar-
tydt. Ugyanezt a palcikét haszndlva ismételje meg a mésik orrlyuk-
ban ugyanigy.

alapbetegségekkel rendelkez6 idGsek esetében.

Bar szamos virus képes alsé léguti fertdzéseket okozni gyerme-
keknél és felnStteknél, a leggyakoribb kérokozok az influenza A és
B virusok, a légiti szincicidlis virus (RSV), az 1., 2. és 3. tipusd
parainfluenza virusok, valamint az adenovirus. A fert6z6 szerotipus-
tl fliggben ezek a virusok egyéb megbetegedéseket is okozhatnak,
példaul gasztroenteritiszt, kotohartya-gyulladast, higyhdlyaggyul-
laddst és Kiiitéses betegségeket. Az adenovirus okozta 1éguti
megbetegedések tiinetei a kozonséges megfizastol a tidogyullada-
son, kruppon és horghuruton at terjedhetnek. A legyengiilt immun-
rendszeri betegek kiilonosen fogékonyak az adenovirus-fert6zés
silyos szovodményeire. Az adenovirus kozvetlen érintkezéssel,
széklet—szdj uton, valamint esetenként viz utjan is terjedhet. Egyes
tipusai képesek tartds, tiinetmentes fertézést fenntartani a fert6zott
személyek manduldiban, orrmanduldjaban és beleiben, és a
virusiirités hénapokig vagy akar évekig is fennallhat.

A Mycoplasma pneumoniae (MP) egy sejtfal nélkiili baktérium, ami
egyedivé teszi a bakteridlis kérokozok kozott. Gyakori okozdja a
léguti fert6zéseknek, killonosen az atipusos tiidogyulladdsnak,
amelyet gyakran ,jiré tid6gyulladdsnak” is neveznek. Ez a
koérokozé els6sorban a felsé és alsé légutakat érinti, és olyan
tiineteket okozhat, mint a laz, kohogés, torokfajas és faradtsag. A
Mycoplasma pneumoniae dltal okozott fertézések dltaldban enyhe
lefolydsiak, de esetenként stilyosabb szovédményekhez is vezethet-
nek, kiilondsen legyengiilt ~immunrendszerii  egyéneknél.
Cseppfertdzéssel terjed, ezért zart kozosségekben, példaul iskolak-
ban és haztartdsokban konnyen fert6z.

Az 1, 2. és 3. tipust parainfluenza virusok (PIV) gyakori 1éguti
koérokozok, amelyek a Paramyxoviridae csalddba tartoznak. A 1éguti
fertézések egyik vezetd okai, kiilondsen csecsemdk, kisgyermekek
és legyengiilt immunrendszer( személyek korében. Ezek a virusok a
betegségek széles spektrumdt okozhatjék: az enyhe felsd 1éguti
fert6zésekt6l, mint a megfizds, egészen a silyosabb alsé léguti
megbetegedésekig, példdul kruppig, bronchiolitiszig és tiidégyul-
ladésig. A parainfluenza virusok cseppfert6zéssel vagy szennyezett
feliiletekkel valé kozvetlen érintkezés utjan terjednek, ezért
rendkiviil fert6zéek. Bér a fert6zések egész évben el6fordulhatnak,
gyakran Gsszel és tavasszal érik el a csicspontjukat. Jelenleg nincs
specifikus virusellenes kezelés a parainfluenza virusfert6zésekre; az
ellatas jellemzden a tiinetek enyhitésére iranyul. A megel6zésben
kulcsszerepet jatszik a megfelel6 higiénia és a fert6zott személyek-
kel valo szoros kontaktus keriilése.

A humén rinovirus (RhV) gyakori virusos kérokozé, és a
kozonséges megfazas legfébb oka. A Picornaviridae csaladba
tartozik; kisméretd, burokkal nem rendelkez6, egyszéli RNS-virus,
tobb mint 160 ismert szerotipussal. A rinovirusok elssorban a felsé
légutakat fert6zik, és olyan tiineteket véltanak ki, mint a tiisszentés,
orrfolyds, torokfajds és kohogés.

A rinovirus (RhV) kisméret(i, burokkal nem rendelkezd, egyszali
RNS-virus, amely a Picornaviridae csaladba tartozik. A kozonséges
megfazds leggyakoribb virusos kérokozéja, és a felsd Iégiiti

3. lehetség: Orofaringealis (garat) mintavétel

Hagyja, hogy a beteg feje enyhén hdtrad6ljon, nyissa ki a szdjdt, és
mondjon ,,4” hangot, hogy a garatmanduldk mindkét oldala lathatéva
véljon. Fogja a pélcikat, és torolje végig a garatmanduldkat mindkét
oldalon, kissé nyomva és el6re-hdtra mozgatva, legaldbb 3 alkalom-
mal.
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[A minta szallitasa és tarolasa]

A tamponmintdk gy(jtése utdn a tampont a készletben taldlhaté
extrakcids csébe helyzze. Az djonnan gy(jtétt mintdkat a lehetd
leghamarabb, de legkésobb egy oran beliil fel kell dolgozni. A
mintdkat 2-8°C homérsékleten legfeljebb 24 ordig lehet tdrolni;
hosszabb tavi térolds esetén -70°C-on tdrolandd, de a tobbszori
fagyasztds—felengedés keriilendd.

[Minta el6készitése]

1. Tépje le az extrakcis cs6 lezdrd folidjat.

2. Helyezze a tamponmintit az extrakcios cs6be, forgassa kb. 10
mésodpercig, és nyomja a tampon fejét a csé faldhoz az antigén
felszabaditdsahoz.

3. Vegye ki a tamponpdlcdt, mikozben enyhén 6sszenyomja a cs6
oldaldt, hogy a lehetd legtobb folyadék kinyomddjon a tamponbdl.
A tamponpdlcit biolégiai veszélyes hulladékként kell artalmat-
lanitani.

4. Helyezze a cseppentGfejet szorosan az extrakcids csore.

fert6zések mintegy 30-50%-aért felelés. A RhV elsGsorban az
orrjaratokban és a torokban szaporodik, és olyan tiineteket okoz,
mint az orrfolyds, tiisszentés, torokfdjds és enyhe kohogés. Tobb
mint 160 ismert szerotipusa miatt nagy genetikai véltozatossagot
mutat, ami megneheziti a tartés immunitds kialakuldsat.
Cseppfertézéssel vagy kozvetlen érintkezéssel (példdul szennyezett
feliiletek megérintésével) terjed. Bar a fert6zés dltaldban enyhe
lefolydsi és magétol gy6gyul, fogékony egyéneknél silyosbithatja
az asztmdt, a krénikus obstruktiv tiidSbetegséget (COPD), illetve
madsodlagos bakteridlis fertdzésekhez is vezethet.

A humén metapneumovirust (hMPV) el6szor 2001-ben irtdk le
Hollandidban, és azéta vildgszerte kimutattdk. JelentSs szerepet
jatszik a kora csecsemd- €s gyermekkorban elGforduld légiti
fert6zésekben, ugyanakkor minden korcsoportban jelen van. A
hMPV egy RNS-virus, amely a Paramyxoviridae csaldd Pneumoviri-
nae alcsalddjan beliil a Metapneumovirus nemzetségbe tartozik, és
léguti  fertbzéseket okoz. A hMPV-fertézés tipikus léguti
megbetegedés csecsem6knél. A hMPV —mds gyakori 1égiiti virusok-
hoz, példaul az RSV-hez és az influenzdhoz hasonléan — szezondlis
jarvanyokat okoz, elsésorban a téli hénapokban. A tiinetek nagyon
hasonléak az RSV-fert6zéshez: leggyakrabban ldz, kohogés és
orrdugulds jelentkezik fels6 léguiti tiinetekkel egyiitt. Ugyanakkor a
hMPV siilyosabb megbetegedésekkel és also légiiti tiinetekkel is
osszefiiggésbe hozhatd, példaul tidégyulladassal és horghuruttal. A
hMPV kapcsolatba hozhat6 az asztma silyosboddsdval és sipold
1égzéssel is, bar egyes bizonyitékok szerint ebben kisebb szerepe
van, mint az RSV-nek és a rinovirusoknak. Kimutattdk, hogy a
hMPV  gyakran tdrsul egyiittes fert6zésekkel, kiilonosen
RSV-fert6zéssel egyiitt.

A laboratériumi diagndzis arany standardja a virus izoldldsa és
tenyésztése, azonban a sejttenyésztéses azonositds hosszu ciklusideje
jelentdsen befolydsolja a betegek gyGgyszeres kezelésének idGszert
klinikai irdnymutatasat, és a modszer klinikai alkalmazésa korlato-
zott. A sejttenyésztéses médszerhez képest a reverz transzkripcids
polimerdz  ldncreakci6 (RT-PCR) nagyobb érzékenységgel
rendelkezik, azonban az RT-PCR mddszer koltségesebb, a vizsgélat
4-6 ordt vesz igénybe, és a laboratériumi miiveletek szakértelmet
igényelnek, ezért a terepi alkalmazas korlatozott. Ez a termék kolloid
arany modszert alkalmaz, és alkalmas a SARS-CoV-2, influenza A,
influenza B, 1égiti szincicidlis virus (RSV), adenovirus, Mycoplas-
ma pneumoniae, parainfluenza virus 1/3, parainfluenza virus 2 és
humédn rinovirus (RhV) kiegészit diagnosztikdjira nazofaringedlis
(NP) torletbdl vagy orofaringealis torletbsl.

[Tesztelési elv]

Ez a tesztkészlet ketts antitest-szendvics mddszert alkalmaz az
antigének kimutatdsdra. Amikor a megfelel6 mennyiségli mintét a
tesztkazetta mintakutjdba juttatjuk, a minta haladni fog a tesztcsik
mentén. Ha a mintdban taldlhaté antigén, az antigén kotédik a kolloid
arannyal jelolt antitesthez a kot6parnan, majd az immunkomplex egy
szendvics-komplexet képez a tesztvonalon bevont mdsik antitesttel.
Ekkor egy lathat6 szines vonal jelenik meg, ami azt jelzi, hogy az

[Vizsgalati eljaras]

Al alat elott figyel olvassa el az Gtmutatot, és biztosit-
sa, hogy a tesztkazetta, az extrakcios reagens és a mintak
szobahomérsékletiiek legyenek.

1. Nyissa ki a f6liatasakot, és vegye ki a tesztkazettat.

2. Tartsa fiigg6legesen az extrakcids csdvet, és cseppentsen két csepp
mintat a tesztkazetta mintakdtjaiba, majd inditsa el az id6zit6t.

3. Olvassa le az eredményt 15 perc milva. 30 perc utdn az
eredmények mar nem értékelhetSk.

COELvsium
FLUA

RSV/
FLUB  ADV
covip-19  MP

PV13
PNV2  RhV hMPV

2 csepp minta ¢ 2 csepp minta

N

[Eredmények értelmezése]

Pozitiv eredmény

(1) Flu A pozitiv: Két piros sav jelenik meg a Flu A/Flu B/COV
vizsgdlati zéndban. Egy a tesztzondban (A), a madsik a
kontrollzénaban (C).

(2) Flu B pozitiv: Két piros sav jelenik meg a Flu A/Flu B/COV
vizsgdlati zéndban. Egy a tesztzéndban (B), a madsik a
kontrollzénaban (C).

(3) SARS-CoV-2 pozitiv: Két piros siv jelenik meg a Flu A/Flu
B/COV vizsgdlati zéndban. Egy a tesztzénaban (COV), a mdsik a
kontrollzénédban (C).

(4) Flu A/Flu B pozitiv: Hirom piros sdv jelenik meg a Flu A/Flu
B/COV vizsgdlati zéndban. Egy a tesztzéndban (A), egy a
tesztzondban (B), és a mdsik a kontrollzénaban (C).

(5) Flu A/SARS-CoV-2 pozitiv: Hirom piros sdv jelenik meg a Flu
A/Flu B/COV vizsgélati zéndban. Egy a tesztzéndban (A), egy a
tesztzondban (COV), és a masik a kontrollzénaban (C).

(6) Flu B/SARS-CoV-2 pozitiv: Harom piros sdv jelenik meg a Flu

antigén pozitiv. A tesztcsik tartalmaz egy min6ségellendrzé vonalat
is. Fiiggetlenill attdl, hogy a tesztvonal megjelenik-e vagy sem, a
piros mindségellendrz6 vonalnak meg kell jelennie. Ha a mindségel-
lendrz6 vonal nem jelenik meg, a teszt eredménye érvénytelen, és a
vizsgdlatot meg kell ismételni.

[Figyel tetések és ovintézkedések]

1. Csak in vitro diagnosztikai célra hasznalhat6.

2. A készlet haszndlata el6tt figyelmesen olvassa el az ttmutatot, és
szigordan tartsa be a reakci6idét. Ha nem koveti az utasitdsokat,
pontatlan eredmény adédhat.

3. A mintdkat olyan laboratériumban kell vizsgélni, amely megfelel a
meghatdrozott feltételeknek. A vizsgilat sordn minden mintdt és
anyagot a fert6z6 betegségekre vonatkozé laboratériumi elSirdsok-
nak megfelelGen kell kezelni.

4. Védje a készletet a nedvességt6l; ne nyissa ki az aluminium
foliatasakot a teszt el6tt. Ha a tasak sériilt, vagy a tesztkazetta
nedves, ne hasznalja.

5. Akészletet a lejarati idn beliil haszndlja.

6. Minden reagenst és mintdt hagyjon szobahmérsékletre (15-30°C)
melegedni a haszndlat el6tt.

7. Akészlet elemeit ne cserélje mds készletek elemeire.

8. A mintdt a vizsgdlat sordn ne higitsa, mert pontatlan eredményhez
vezethet.

9. A készletet a jelen kézikonyvben megadott tdroldsi feltételeknek
megfelelden kell tdrolni. Ne tarolja fagyasztott dllapotban.

10. A tesztelési moédszereket és az eredményeket szigordan az
el6irasok szerint kell értelmezni.

11. Negativ eredmény adédhat, ha a mintdban 1év6 antigén koncen-
tracio a készlet minimdlis kimutatdsi hatdrértéke ald esik.

12. A mintdk és a készletek kezelésének helyén ne egyen, igyon vagy
dohdnyozzon. A tesztek elvégzése utdn alaposan mosson kezet.

13. A tesztet ne végezze erGs 1égaramlatd helyiségben, pl. ventilator
vagy erds légkondicionalds mellett.

14. Ne keverje Ossze és ne cserélje fel a kiilonb6z6 mintakat.

[Anyagok és alkatrészek]

Biztositott anyagok

1) Steril tamponpdlca

2) Extrakcids cs6 reagenssel

3) Tesztkazetta

4) Hasznélati Gtmutat6

5) Csaallvany (25 db-os teszt esetén)
Sziikséges, de nem biztositott eszk6zok
Stopper.

[Tarolasi feltételek és érvényességi idG]

1. A készletet 2-30°C hémérsékleten kell tdrolni a lezart tasakon
feltiintetett lejarati idGig.

2. Miutdn a féliatasakot kinyitottak, a tesztkésziiléket lehetSleg minél
hamarabb, legkésébb egy 6ran beliil hasznalja fel.

A/Flu B/COV vizsgilati zéndban. Egy a tesztzéndban (B), egy a
tesztzonaban (COV), és a masik a kontrollzénaban (C).

(7) Flu A/Flu B/SARS-CoV-2 pozitiv: Négy piros sdv jelenik meg a
Flu A/Flu B/COV vizsgilati zondban. Egy a tesztzéndban (A), egy
a tesztzéndban (B), egy a tesztzéndban (COV), és a madsik a
kontrollzénaban (C).

(8) RSV pozitiv: Két piros sdv jelenik meg az RSV/ADV/MP
vizsgdlati zondban. Egy a tesztzéndban (RSV), a mdsik a
kontrollzénaban (C).

(9) ADV pozitiv: Két piros sdv jelenik meg az RSV/ADV/MP
vizsgdlati zondban. Egy a tesztzondban (ADV), a mdsik a
kontrollzéndban (C).

(10) MP pozitiv: Két piros sdv jelenik meg az RSV/ADV/MP
vizsgdlati zoéndban. Egy a tesztzéndban (MP), a mdsik a
kontrollzéndban (C).

(11) RSV/ADV porzitiv: Hirom piros sdv jelenik meg az RSV/AD-
VIMP vizsgidlati zéndban. Egy a tesztzéndban (RSV), egy a
tesztzonaban (ADV), és a masik a kontrollzéndban (C).

(12) RSV/MP pozitiv: Harom piros sdv jelenik meg az RSV/AD-
VIMP vizsgédlati zéndban. Egy a tesztzéndban (RSV), egy a
tesztzénaban (MP), és a mdsik a kontrollzénaban (C).

(13) ADV/MP pozitiv: Harom piros sav jelenik meg az RSV/AD-
VIMP vizsgdlati zéndban. Egy a tesztzéndban (ADV), egy a
tesztzénaban (MP), és a mdsik a kontrollzénaban (C).

(14) RSV/ADV/MP pozitiv: Négy piros siv jelenik meg az
RSV/ADV/MP vizsgilati zondban. Egy a tesztzéndban (RSV), egy
a tesztzéndban (ADV), egy a tesztzéndban (MP), és a madsik a
kontrollzéndban (C).

(15) PIV1/3 pozitiv: Két piros sav jelenik meg a PIV2/PIV1/3
vizsgdlati zéndban. Egy a tesztzéndban (1/3), a mdsik a
kontrollzéndban (C).

(16) PIV2 pozitiv: Két piros sav jelenik meg a PIV2/PIV1/3 vizsgd-
lati z6ndban. Egy a tesztzéndban (2), a mdsik a kontrollzéndban (C).
(17) PIV1/3/PIV2 pozitiv: Hdrom piros sdv jelenik meg a
PIV2/PIV1/3 vizsgélati zéndban. Egy a tesztzéndban (1/3), egy a
tesztzonaban (2), és a mdsik a kontrollzénaban (C).

(18) RhV pozitiv: Két piros sdv jelenik meg az RhV vizsgdlati
zéndban. Egy a tesztzéndban (T), a masik a kontrollzéndban (C).
Megjegyzés: A tesztvonal (T) piros vonala kiilonboz6 szindrnyalatd
lehet. Azonban még egy nagyon gyenge sdv is pozitivnak szdmit a
meghatdrozott megfigyelési idon beliil, a sdv szinétdl fliggetleniil.
(19) HMPYV porzitiv: Két piros sdv jelenik meg az HMPV vizsgalati
z6ndban. Egy a tesztzénaban (T), a mésik a kontrollzéndban (C).
Megjegyzés: A tesztvonal (T) piros vonala kiilonbozé szindrnyalati
lehet. Azonban még egy nagyon gyenge sdv is pozitivnak szamit a
meghatdrozott megfigyelési id6n beliil, a sdv szinétdl figgetleniil.

Ha csak a minGségellendrz6 (C) vonal ldthatd, és a tobbi vonal T, A,
B,COV,MP,ADV, RSV, PIV1/3 vagy PIV2 szintelen, az azt jelenti,

hogy a megfelel kérokozé antigénje nem mutathaté ki, és az
eredmény negativ.
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Ervénytelen eredmény:

Ha a minGségellendrz6 vonal (C) nem ldthat6, az az eredménytSl
fuiggetleniil érvénytelen, legyenek bar lathatéak a T,A, B, COV, MP,
ADV, RSV, PIV1/3 vagy PIV2 vonalak, és a tesztet meg kell
ismételni.
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[Mindgség-ellendrzés]
A kontrollzéndban (C) megjelend piros vonal a belsé eljdrdsi
kontroll. Ez igazolja, hogy a minta mennyisége elegend6 volt.

[A vizsgalati mddszerek korlatai]

1. Ez a termék csak kvalitativ vizsgélatra szolgal, és nem jelzi a
minta antigénszintjét.

2. A tesztkészlet csak emberi eliils§ orriiregi, nazofaringedlis (NP)
vagy orofaringedlis mintdb6l szdrmazé kivonatok kimutatdsdra
haszndlhaté. Més tipusi mintdk eredménye hibds lehet.

3. A tesztkészlet csak klinikai kiegészit§ diagnosztikai eszkoz.
Pozitiv eredmény esetén javasolt id6ben mds mddszerekkel is
megerdsiteni, és a orvosi diagndzis az irdnyado.

4. A diagnézis és a kezelés nem alapulhat kizdrélag a teszt
eredményén. Barmely klinikai diagnézist a kezelGorvos étfogéd
megitélése alapjan kell meghozni, figyelembe véve a tiineteket és
egyéb relevins vizsgalati eredményeket.

5. A tesztvonal intenzitdsa nem ardnyos a mintdban 1évG antitestti-
terrel.

FErzékenység: >99.9 % (95 % CI: 96,30 % — 100 %)

Specificitas: >>99,9 % (95 % CI: 98,12 % — 100 %)

Pontossag: >99,9 %

4.5 ADV Gyorsteszt:

A vizsgalat soran 6sszesen 300 mintat gyijtottek, ebbol 100 pozitiv és
200 negativ volt. A vizsgalati eredmények statisztikaja a kovetkez6
tablazatban lathato:

95% Wilson
Osszehasonlito készlet Pontszam Cl
LCI UcCI
PPozitiv Negativ) 0357 PPA | 99,00% | 94,55% | 99,82%
Elysium Pozitiv | 99 0 99 | NPA | >99,9% | 98,12% | 100%
ADV | Negativ| 1 | 200 | 201
Teszt - Teljes megfelelési arany | 99,67%
Osszesen:| 100 | 200 | 300

Erzékenység: 99,00 % (95 % CI: 94,55 % — 99,82 %)

Specificitas: >>99,9 % (95 % CI: 98,12 % — 100 %)

Pontossag: 99,67 %

4.6 MP Gyorsteszt:

A vizsgalat soran dsszesen 206 mintat gytijtottek, ebbdl 58 pozitiv és
148 negativ volt. A vizsgalati eredmények statisztikaja a kovetkezd
tablazatban lathat6:

[Teljesitménymutatd]

4.2 Influenza A Gyorsteszt:

A vizsgalat soran Gsszesen 305 mintat gytijtottek, ebbol 105 pozitiv és
200 negativ volt. A vizsgalati eredmények statisztikaja a kovetkez6
tablazatban lathato:

jesitmé Szezonalis HIN1 1,0 X10° példdny/mL
1. Fizikai jellemzok Victoria I  —
1.1 Megiclenés FluB ictoria lineage 1,0 x10° példany/mL
A teszt legyen tiszta és teljes, ne legyen rajta sorja, sériilés vagy szeny- Yamagata lineage 1,0 x10° példany/mL
nyezddés. A tesztkazetta haza legyen egyenes, a fels6 ¢és alsé fedél PIV 1 1,0 x10° példany/ml
egyenletesen zdrt, és ne legyen lathat6 rés. A bels6 tesztesik legyen PIV 2 1.0 X10° peldany/mL
szildrdan rogzitve, ne mozogjon. Az extrakcids reagens tiszta, idegen PIV . Py
anyagot ne tartalmazzon. PIV 3 1,0 X10° pétdany/mL.
PIV 4 1,0 X109 példédny/mL
1.2 Méret ) RSV A 1,0 x10° példany/mL
A tesztcsik mérete nem lehet kisebb 2,5 mm-nél. RSV S ——
1.3 Folyadék dramldsi sebessége RSVE 1,0 X107 példiny/mL.
Nem lehet kevesebb, mint 10 mm/perc. HMPV Human 1.0 X106 példdny/mL
2. Erzékenység Metapneumovirus ’ pediny
2.1 Kimutatasi hatar (LOD) Rotavirus Rotavirus 1,0 X109 példény/mL
Kategoria LOD Norovirus Norovirus 1,0 x10° példany/mL
Influenza A | LiaoNing/183/2007(HINT) 2,2 x 10° TCID5,/mL Mycoplasma Mycoplasma o
% i
Influenza A AlVictoriw3/75 1,16 x 10> TCID5y/mL pneumoniae pneumoniae 1.0X10° petdinym.
4 Chlamydi.
Influenza A A/HongKong/8/68 2,58 x 10* TCID5y/mL ne;r:‘;’ni:‘e Chlamydia pneumoniae 1,0 x10° példany/mL
Influenza B Jiang Xi/32/2000/ 2,9 x 102 TCID5,/mL P
Infl B B/1704 x 10%
niuenza ViDTo 7 68 ](’)1" 'II‘SH/)S({mL 3.2 Zavaré anyagok
COVID- 80 TCIDsy/m A tablazatban felsorolt anyagok megadott koncentricidja alatt a teszt
RSV 10 ng/ml eredményei nem befolydsoljdk a reagens teljesitményét, és nem lépnek
ADV 10 ng/ml fel interferencia-reakciok.
3,
MP 1 X 10°CFU/mL Megnevezés Koncentracio
PIVI/3 50ng/mL FRE— " "
V2 0ng/mL atrium-klori mg/m!
HMPV 1 X 10? TCIDsp'mL Beklometazon 40 mg/mL
RhV 10ng/mL Dekszametazon 40 mg/mL

3.3. Specificitas

3.1 Keresztreakcio

A tablazatban felsorolt anyagok megadott koncentracidja alatt a teszt
eredményei nem befolydsoljdk a reagens teljesitményét, és nincs
keresztreakci6.

Kategoria Patogén neve Koncentracio
COVID-19-HKU1 1,0 X109 példany/mL
COVID-19-0C43 1,0 X10° példany/mL
SARS-CoV-2 0 X107 pétdiny/m
COVID-19-229E 1,0 X109 példany/mL
COVID-19-NL63 1,0 X109 példany/mL
HINI 1,0 x10° példany/mL
H5N1 1,0 X10° példény/mL
Flu A
H3N2 1,0 X10° példény/mL
H7N9 1,0 x10° példény/mL

Specificitas: >99,9 % (95 % CI: 98,12 % — 100 %)

Pontossag: >99.9 %

4.8 PIV 2 Gyorsteszt:

A vizsgalat soran dsszesen 300 mintat gytijtottek, ebbdl 100 pozitiv és 200
negativ volt. A vizsgalati eredmények statisztikdja a kovetkez6 tablazat-
ban lathato:

4. Klinikai teljesitmény

4.1 SARS-CoV-2 Gyorsteszt:

A vizsgalat sordn dsszesen 520 mintdt gydjtottek, ebbdl 110 pozitiv és
410 negativ volt. A vizsgalati eredmények statisztikdja a kovetkezd
tabldzatban lthat6:

95% Wilson
Osszehasonlito készlet Pontszdm CI
LCI uct
Pozitiv|Negati O::;e' PPA | >99,9% | 96,47% | 100%
Elysium | Pozitiv | 105 0 | 105 | NPA | >99,9% | 98,12% | 100%
Influenza
A Teszt | Negativ| 0 | 200 | 200
Teljes felelési arany |>99,9%
Osszesen:| 105 | 200 | 305

Erzékenység: >99,9 % (95 % CI: 96,47 % — 100 %)
Specificitas: >99,9 % (95 % CI: 98,12 % — 100 %)
Pontossag: >99,9 %

4.3 Influenza B Gyorsteszt:

A vizsgalat soran dsszesen 305 mintat gyijtottek, ebbél 100 pozitiv és
205 negativ volt. A vizsgalati eredmények statisztikaja a kovetkezo
tablazatban lathato:

95% Wilson

Osszehasonlito készlet Pontszim CI

LC1 uct

Poritiv| Negativl 0526 | PPA | >99,9% | 96,30% | 100%

Elysium | pozitiv | 100 | 0 | 100 | NPA | >99,9% | 98,16% | 100%

Influenza

B Teszt | Negativ | 0 | 205 | 205

Teljes megfelelési arany | >99,9%
Osszesen:| 100 | 205 | 305

Erzékenység: >>99.9 % (95 % CI: 96,30 % — 100 %)
Specificitas: 2>99,9 % (95 % CI: 98,16 % — 100 %)
Pontossag: >99,9 %

4.4 RSV Gyorsteszt:
A vizsgalat soran sszesen 300 mintat gyiijtottek, ebbdl 100 pozitiv és
200 negativ volt. A vizsgalati eredmények statisztikdja a kovetkezo

95% Wilson tablazatban lathato:
# NURTSIN Pontszam CI
Osszehasonlito készlet 95% Wilson
_ Lcl ua Osszehasonlito készlet Pontszam CI
Positiv|Negativ] 0557 | PPA | 96,36% | 91,02% | 98,58% LCI | ucl
Elysium | PV | 106 | 1| 107 | NPA | 99,76% | 98,63% | 99,96% ozitiv [Negati 0::;6* PPA | >99.9% | 96,30% | 100%
SARS-COV-2| Newaiv | 4 | 409 | 413 Elysium | Poritiv | 100 | 0 | 100 | NPA | >99,9% |98,12% | 100%
Teszt Teljes felelési aran 9 Y
b Y [99.04% RSV Teszt
Osszesen:| 110 | 410 | 520 S Negativ | 0| 200 | 200
- Teljes 1ési arany |>99,9%
Erzékenység: 96,36 % (95 % CI: 91,02 % — 98,58 %) Osszesen:| 100 | 200 | 300

Specificitas: 99,76 % (95 % CI: 98,63 % — 99,96 %)
Pontossag: 99,04 %

Specificitas: >99,9 % (95 % CI: 98,12 % — 100 %)
Pontossag: 99,24 %

[Szimbélumjegyzék]

Erzékenység: >>99,9 % (95 % CI: 96,30 % — 100 %)
Specificitas: 2>99,9 % (95 % CI: 98,12 % — 100 %)
Pontossag: >99,9 %

CE€ | crjesies Gyartisi tételszam

Pontossag: 99,67 %

4.9 RhV Gyorsteszt:
A vizsgalat soran dsszesen 304 mintat gytijtottek, ebbl 103 pozitiv és 201

pai Kozosségben

. Olvassa el a In vitro diagnosztikai
N 95% V‘{llwn ﬁ] hasznalati utmutatot eszkoz
Osszehasonlito készlet Pontszam CI E
gyszer PSP,
Lcl ucl ® hasznalatos &I Gyirtési id6
[Pozitiv |Negati Ossz' PPA | 99,00% |94,55% |99,82% e Taroldsi Tartalmazza a sziik-
arolasi ) -
Elysium | Pozitiv | 99 | 0 | 99 | NPA | >99,9% [98,12% | 100% /Y PP W séges anyagmennyisé-
P}I,V 5 i ° ° ° 1= homérséklet get teszthez.
Tesa | Newv| 1 ]200 ) 201 | lelési
eljes megfelelési arany | 99 67% P PP
Osszesen:| 100 | 200 | 300 ° u Gyarto 2 Lejarati id6
Erzékenység: 99,00 % (95 % CI: 94,55 % — 99,82 %) Meghatalmazott L Nedvesséatdl tavol
Specificitas: >99,9 % (95 % CI: 98,12 % — 100 %) Képviseld az Euré- ‘T hedvessce

negativ volt. A vizsgalati eredmények statisztikdja a kovetkezd tablazat-
ban lathato:

>>+/’\ Napfénytol Ne hasznélja, ha a
/-\\ tavol tartando csomagolas sértiilt

95% Wilson 95% Wilson QNI—%}; ?EEPBII;UERMECI‘)ISVA}I: }‘EEHDNOLIOGY Cl()7.,LTD.
" 4 .. 4 0. immingshan Road, High-lec evelopment Zone,
Osszehasonlito készlet Pontszam CI Osszehasonlito készlet Pontszam CI 230088 Hel‘ei,gAnhuL PR.C. . 8

LCI ucl LCI uct MedUnion S.L.
Poritiv Negain] 052+ | pPA | 98.08% |90.86%  99.70% Pozitis Negativ| 057 | pPA | 96,12% | 90,44% | 98.48% [c[rep]  Carrer de Tapioles, 33, 2-1. Barcelona, 08004, Spain
Elysium Pozitiv | 57 | 0 57 | NPA ‘ >99,9% |97,47% | 100% Elysium | Pozitiv | 99 1 100 | NPA | 99,50% |97,24% | 99,91% Importér: Legal Beauty Kft.
RhV 1111 Budapest, Ldgymanyosi utca 12. fszt. 2.
MP Teszt | Negativ | 1 | 148 | 149 g Negativ | 4 | 200 | 204 . o +36-70-7-999-999
- Teljes megfelelési arany | 99,51% Teszt - Teljes arany | 98,36% www.elysium.hu
Osszesen:| 58 | 148 | 206 Osszesen:| 103 | 201 | 304 info@elysium.hu Feliilvizsgalat dituma: 2025-08-18

Erzékenység: 98,28 % (95 % CI: 90,86 % — 99,70 %) Erzékenység: 96,12 % (95 % CI: 90,44 % — 98,48 %) Kiszerelés REF

Specificitas: >>99,9 % (95 % CI: 97,47 % — 100 %) Specificitas: 99,50 % (95 % CI: 97,24 % — 99,91 %)

Pontossag: 99,51 % Pontossag: 98,36 % 1 db/doboz RPI02INNO - 1

4.7 PIV 1/3 Gyorsteszt: 4.10 HMPV Gyorsteszt: 2 db/doboz RP102INNO -2

A vizsgalat sorén Gsszesen 300 mintdt gy(ijtSttek, ebbdl 100 pozitiv és A vizsgalat sorén Gsszesen 262 mintat gytijtottek, ebbdl 62 pozitiv és 200

200 negativ volt. A vizsgdlati eredmények statisztikdja a kovetkezd negativ volt. A vizsgalati eredmények statisztikja a kovetkez tablazat- 3 db/doboz RP102INNO -3

tablazatban lathato: ban lathato:

: 4 db/doboz RP102INNO -4
95% Wilson 95% Wilson
Osszehasonlito készlet Pontszém CI Osszehasonlito készlet Pontszim CI 5 db/doboz RP102INNO -5
Lcl | uct Lcl | uct 10 db/doboz RP102INNO - 10
Positiv Negativ 0557 | PPA | >99.9% 96,30% | 100% Poziiv|Negativl 0526~ | PPA | 96,77% | 88,98% | 99.11% 20 db/doboz RP102INNO - 20
Elysium | Pozitiv | 100 | 0 | 100 | NPA | >99,9%  98,12% | 100% Elysium | Pozitiv | 60 | 0 | 60 | NPA | >99,9%|98,12% | 100% 25 db/doboz RP102INNO - 25
PITV 1? Negadv | 0 | 200 | 200 HAMPYV | 2 | 200 [ 202
sz P 1001 200 | 300 Teljes megfelelési ardny | >99,9% Teszt | Teljes megfelelési arany | 99,24% 50 db/doboz RP102INNO - 50
sszesen: Osszesen:| 62 | 200 | 262
‘. . o 100 db/doboz RP102INNO - 100
Erzékenység: >99,9 % (95 % CI: 96,30 % — 100 %) Erzékenység: 96,77 % (95 % CI: 88,98 % — 99,11 %)




