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Influenza A+B & COVID-19 (SARS-CoV-2) antigén tesztkészlet
(kolloid arany)

C €3018

In vitro diagnosztikai célra. Ontesztelésre.
Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el jelen hasznalati tmutatét.

[Rendeltetésszerii hasznalat]

Ez a termék a SARS-CoV-2, valamint az influenza A és B virusok kvalitativ kimutatdsdra szolgdl emberi orrgarat
mintdkbol. Ez a teszt vény nélkiil kaphatd, otthoni haszndlatra engedélyezett, és egyénileg gy(jtott eliilsé orriiregbdl
vett mintdkbol torténik. Pozitiv teszteredmény esetén a felhasznaloknak javasolt miel6bb konzultélniuk kezelGorvo-
sukkal vagy egészségiigyi szolgaltatjukkal a sziikséges tovabbi elldtds és diagnosztikai vizsgdlatok biztositdsa
érdekében. A 15 év alatti felhaszndldk kizdrdlag felnétt feliigyelete mellett végezhetik el a tesztet. Tiinetekkel jard

[Anyagok és alkatrészek]

és tiinetmentes fertdzések egyarant tesztelhetdk.
-

Teszteszkoz Haszndlati Extrakcids Steril GyilijtStasak Stopper
dtmutatd cs0 reagenssel tamponpdlca (sziikséges, de nem
biztositott eszkz)
[Elokésziiletek]

Ellenérizze a tesztkészlet
9sszes elemét, hogy minden
alkatrész teljes és sértetlen-e.

Ellenérizze a teszteszkoz
foliatasakjan feltiintetett
lejarati datumot.

A mintavétel el6tt tobbszor fijja ki
az orrat. Tisztitsa meg a kezét, és
gy6z6djon meg arrdl, hogy szdraz,
miel&tt elkezdené a tesztet.

Olvassa el figyelmesen
az utasitdst.

[Tesztelés menete]

A tesztkészlet extrakcids reagensét és a mintdkat hagyja szobahdmérsékletre (15-30°C) melegedni a tesztelés
elbtt. A tesztelés teljes ideje alatt tartsa a hdmérsékletet 15-30°C kozott, és a paratartalmat 20%-80% kozott.

1. 2. 3.

ji

1 Eredményablak
Mintakuit

Nyissa ki a féliatasakot, és vegye
ki a teszteszkozt. Ismerkedjen
meg az eredményablakkal és a

mintakutakkal. A tesztet a
felbontdstol szamitott egy 6rdn
beliil haszndlja fel.

Ovatosan hiizza le az
aluminiumfdlidt az extrakcids
csorol.

Nyomja be az elore kialakitott
csotarto nyildst a dobozon,
hogy lyuk keletkezzen a kiilsé
csomagoldson, majd illessze
bele az extrakcids cs6 alsé
részét.

a csomagolasbal.

Psic

bol.

Tartsa fligg6legesen az
ciés csovet, majd cseppentsen

két cseppet a mintdbol
0sszes mintakitba.

Vegye ki a steril tamponpdlcat

Huzza ki a pélcikét az orrjérat-

Természetes médon engedje

ellazulni a fejét. Ovatosan
vezesse be a palcikdt az

orrnyildsba, €s finoman tolja be
kb. 2 cm mélyre, amig enyhe
ellendlldst nem érez.

«

Helyezze a pélcikat az extrak-
cids csobe, forgassa koriilbeliil

10 mésodpercig, majd
hdromszor nyomja a pélcika
fejét a cs6 faldhoz az antigén
felszabaditdsahoz.

11.

extrak-

15 min

Az eredményt 15 perc milva
olvassa le. 30 perc utdn ne

az értékelje az eredményt.

6.

Gorditse a palcikat 6t teljes
fordulatban az orrjdrat belsd
faldn, majd ugyanigy ismételje
meg a mintavételt a masik
orrlyukban is, hogy biztositsa a
megfeleld mintamennyiség
begyjtését.

il

12.

ErSsen nyomja rd a csep-
pentéfejet az extrakcids csore.

Kérjiik, helyezze az 6sszes
haszndlt eszkozt a mellékelt
gyljtétasakba a megfeleld drtal-
matlanitds érdekében. A teszt-

készlet az érvényes helyi

el6irdsok szerint haztartdsi
hulladékkal egyiitt is kidobhatd.

[Eredmények értelmezése]

Pozitiv eredmény:

CovID-18 FLU A+B

J: BB

Pozitiv

1) COVID-19 esetében:

Ha mind a kontrollvonal (C), mind a tesztvonal (T) megjelenik, az azt

2) Influenza A+B esetében:

jelzi, hogy SARS-CoV-2 antigén kimutathatd, €s az eredmény pozitiv.
c
A
B

- Ha a kontrollvonal vonal (C) és a tesztvonal (A) és (B) egyardant meg-
jelenik, az azt jelzi, hogy influenza A&B antigének mutathatdk ki, €s az

eredmény pozitiv.

- Ha mind a kontrollvonal vonal (C), mind a tesztvonal (A) megjelenik,
az azt jelzi, hogy influenza A antigén mutathato ki, és az eredmény

pozitiv.

- Ha mind a kontrollvonal vonal (C), mind a tesztvonal (B) megjelenik,
az azt jelzi, hogy influenza B antigén volt kimutathatd, és az eredmény

pozitiv.

Negativ eredmény: Ha csak a kontrollvonal vonal (C) lathatd, a tesztvonal (T), a tesztvonal (A)
és a tesztvonal (B) szintelen, az azt jelenti, hogy a megfelel6 kérokozo

COVID-19 FLU A+B e P " P
antigénje nem mutathato ki, és az eredmény negativ.

A
T B
Negativ

Ervénytelen eredmény: Amennyiben a (C) kontrollvonal nem jelenik meg, a teszt érvény-

COVID-19 LU A telennek mindsiil, fiiggetleniil attdl, hogy a (T), (A) vagy (B)

tesztvonal lathatd-e, ezért a vizsgdlatot ismételten el kell végezni.
c c [+ c c [
A A A A
T T B B B B

Ervénytelen

[Osszefoglalés]

COVID-19

Az ij koronavirusok a [3-nemzetségbe tartoznak. A COVID-19 egy akut 1égiiti fert6z6 betegség, amelyre az
emberek éltalaban fogékonyak. Jelenleg a {6 fertézési forrasok az dj koronavirussal fert6zott betegek, de a
tiinetmentes hordozdk is terjeszthetik a virust. Epidemioldgiai vizsgélatok szerint az inkubacids id6 1-14 nap
kozott valtozik, leggyakrabban 3-7 nap. A legjellemz3bb tiinetek kozé tartozik a laz, a faradtsag €s a szaraz
kohogés, de el6fordulhat orrdugulas, orrfolyas, torokfajas, izomfajdalom és hasmenés is. A SARS-CoV-2 virus-
sal valo fert6zés silyos esetben korhazi kezelést és szovodményeket is eredményezhet.

Influenza

Az influenza egy akut léguti megbetegedés, amelyet influenzavirusok okoznak. Nagyon fert6z6, és elsGsorban
kohogéssel, valamint tiisszogéssel terjed. Leggyakrabban tavasszal és télen fordul el6. Hirom f6 tipusa ismert:
influenza A, influenza B és influenza C virus. Az influenza A virus nagyfoku valtozékonysagar6l ismert, ezt
koveti az influenza B virus, mig az influenza C virus rendkiviil stabil. Emiatt az influenza A virus okozza a
stlyosabb és szélesebb korben elterjedt fert6zéseket az influenza B virushoz képest.

[Tesztelési elv]

Ez a készlet kettds antitest-szendvics modszerrel detektdlja az antigéneket. Amikor megfelelé mennyiségi
mintat adunk a teszteszk6z mintakiitjaiba, a minta a tesztcsik mentén elérehalad. Ha a minta antigént tartalmaz,
az antigén kotddik a kotopadon taldlhatd, kolloid arannyal jelolt antitesthez, és az immunkomplex egy mdsik,

a tesztvonalra felvitt bevonatos antitesttel szendvicskomplexet képez, amely lathato, szines vonalat hoz 1étre,
jelezve, hogy az antigén pozitiv. A teszteszkoz kontrollvonallal (C) is rendelkezik, amelynek minden megfele-
16en miikodo teszt esetén meg kell jelennie, figgetleniil attdl, hogy a tesztvonal (T, A vagy B) megjelenik-e.
Ha a kontrollvonal (C) nem jelenik meg, a teszt érvénytelen, és 1j mintdval meg kell ismételni.

[A teszt Korlatai]

1. Ez a termék kizardlag kvalitativ vizsgdlatra haszndlhatd, s nem jelzi a mintdban taldlhat6 antigén szintjét.
2. Ez a tesztkészlet csak emberi orrvaladék-mintdk vizsgélatara hasznalhaté. Mas mintdk eredményei hibasak
lehetnek.

3. Negativ eredmény akkor fordulhat el6, ha a mintdban taldlhat6 antigén titer a készlet minimalis kimutatasi
hatarérték ald esik.

4. Ez a tesztkészlet csak klinikai kiegészit6 diagnosztikai eszkoz. Pozitiv eredmény esetén ajanlott id6ben mds
modszerekkel tovabbi vizsgalatot végezni, és az orvos diagndzisa az irdnyado.

5. A diagndzis és a kezelés nem alapulhat kizdrélag ezen a teszt eredményen. A teszt eredményén alapuld
klinikai diagndzist az érintett orvos atfogo értékelésének kell aldtdmasztania, amely magdba foglalja a klinikai
tiineteket €s mds relevans teszt eredményeket.

6. A teszt pontossdga a tamponminta mindségétdl fiigg, rossz mintavétel esetén hamis negativ eredmények
adédhatnak.

7. A teszteljards be nem tartdsa negativan befolydsolhatja a teszt teljesitményét és/vagy érvénytelenné teheti a
teszt eredményét.

8. Ha a teszt eredménye negativ, de a klinikai tiinetek tovdbbra is fenndllnak, javasoljuk, hogy végezzen tovabbi
vizsgdlatokat mds klinikai médszerekkel. A negativ eredmény semmiképpen sem zdrja ki a virus antigének
jelenlétét a mintdban, mivel azok jelen lehetnek, de a teszt minimdlis kimutatdsi szintje alatt vannak, vagy ha a
mintit helyteleniil vették.

9. Ez a teszt nem helyettesiti az orvosi konzultaciot vagy a bioldgiai elemzés eredményét, amelyet orvosi
laboratériumban végeznek.

[Figyelmeztetések és vintézkedések]

1. In vitro diagnosztikai célra.

2. A készlet hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el a haszndlati utasitast, €s szigortan tartsa be a reakci6idét.
Ha nem koveti az utasitdsokat, pontatlan eredményeket kaphat.

3. Ovja a nedvességtdl, ne nyissa ki a féliatasakot, mielStt a teszt készen dllna. Ne haszndlja, ha a f6liatasak
vagy a steril tamponpélca cimkéje sériilt, vagy a teszteszkoz nedves.

4. Kérjiik, hasznalja a termék érvényességi ideje alatt.

5. Haszndlat el6tt minden reagenst €s mintdt szobahmérsékletiire (15-30°C) kell hozni.

6. Ne cserélje ki a készlet alkatrészeit mds készletek alkatrészeire.

7. A vizsgdlat sordn ne higitsa a mintét, mert ez pontatlan eredményeket okozhat.

8. A készletet szigorian az utasitdsban meghatdrozott feltételeknek megfelelden kell tarolni. Kérjiik, ne tdrolja
a készletet fagyos koriilmények kozott.

9. A vizsgélati médszereket és eredményeket szigorian a jelen specifikédcio szerint kell értelmezni.

10. Az extrakcis reagens egyedi csomagoldst, a tétel szdma, lejdrati ideje és egyéb informéciok a korldtozott
hely miatt nem jel6lhetSk meg kiilon, de ezek az informéciok megegyeznek a tesztkészlettel.

11. A berendezés haszndlata soran bekdvetkezd barmely stilyos eseményt be kell jelenteni a gyartonak és annak
a tagdllamnak az illetékes hat6sagainak, amelyben a felhasznal6 és/vagy a beteg székhelye taldlhato.

[Tarolasi feltételek és érvényességi ido]

1. A készletet 2-30°C-on kell tdrolni a lezart tasakon feltiintetett lejdrati id6ig.

2. A féliatasak felnyitdsa utdn a tesztkésziiléket egy 6rdn beliil a lehetd leghamarabb fel kell haszndlni.
3. A tesztkészletet kozvetlen napfénytdl, nedvességtdl és hotdl tavol kell tartani.

4. A tesztkészletet ne fagyassza le.

[Minta szallitasa és tarolasa]
A frissen vett mintdkat a lehetd leghamarabb fel kell dolgozni. Ez legkés6bb a mintavétel utdn egy oraval
torténjen meg. Az feldolgozott mintak 2-8°C-on legfeljebb 24 6ran 4t tdrolhatdk.

[Minéségellenorzés]
A teszt tartalmaz mindségellendrzést. A kontrollrégidban (C) megjelend piros vonal a belsé eljarasellendrzés.
Ez igazolja a minta megfelel6 mennyiségét.

[Teljesitménymutatd]

1. Fizikai jellemz6k

1.1 Megjelenés: A tesztkészletnek tisztanak és teljesnek kell lennie, nem lehet rajta sorja, sériilés vagy szeny-
nyez6dés. A tesztkésziilék burkolatanak siknak kell lennie, a fels6 és also fedélnek egyenletesen kell zarddnia,
és nem lehet rajta lathato rés. A belsd tesztesiknak szilardan kell rogziilnie, nem szabad megmozdulnia. Az
extrakcios reagensnek (50 mM Tris + 150mM NaCl +0,1% C,,H,;SO,Na+Tween 20) idegen anyagoktol
mentesnek kell lennie.

1.2 Méret: a belsé csik mérete nem lehet kisebb 2,5 mm-nél.

1.3 A folyadék migracids sebessége nem lehet kevesebb 10 mm/percnél.

2. Detektalasi hatar (LOD)

Type LOD
COVID-19 80 TCIDso/ml
Influenza A Liao Ning/1183/2007 (HIN1) 2.2 x 103 TCIDso/mL
Influenza A A/Victoria/3/75 1.16 x 10> TCIDs¢/mL
Influenza A A/HongKong/8/68 2.58 x 10* TCIDs¢/mL
Influenza B Jiang Xi/32/2000 2.9 x 102 TCIDs¢/mL
Influenza B B/1704 6.8 x 102 TCIDso/mL

3. Keresztreaktivitas

3.1 Az influenza A antigén €s az influenza B antigén esetében:

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

Ne keresztezzen az influenza C virussal, parainfluenza virussal, adenovirussal, 1égiiti szinkicidlis virussal,
herpes simplex virussal, mumpsz virussal, rhinovirussal, 1égtti chlamydidval, mycoplasmdval, tuberkuldzissal,
pertussis bacillusokkal, candida albicansszal, diftéridval, influenza Haemophilus-szal, Legionella pneumophi-
la-val, Mycobacterium tuberculosis-szal, Staphylococcus aureus, gastrointestinalis virus 71, koronavirus stb.

3.2 COVID-19 antigén esetében: Potencialisan keresztreagdlé mintak 9sszesen =50

A keresztreagdl6 specidlis mintak kozé tartoznak az adenovirus 3, a parainfluenza virus 2-es tipus, a huméan
koronavirus NL63, a MERS, a koronavirus (pszeudovirus, az ORFlab+N gén része), a human koronavirus 229E,

a human koronavirus OC43, a humén koronavirus HKU1, a SARS-COV-2, pseudovirus (N teljes hosszisagu
gén), enterovirus, 1égiiti szincicidlis virus (A), parainfluenza virus 3-as tipus, parainfluenza virus 4a-as tipus,
influenza A H3N2 (Wisconsin/67/05), influenza A HIN1, 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), parainflu-

enza virus 1-es tipus, Staphylococcus Epidermidis, Streptococcus Salivarius stb.

4. Zavaré anyagok

4.1 Influenza A és influenza B esetében:

A mintdban gyakran el6fordul6 zavaré anyagok, mint példaul vér, mucin, genny stb. nem befolydsoljak a teszt

eredményét.

4.2 COVID-19 antigén esetében:

Nincs zavaré hatdsa a teszt eredményeire, példdul a 1-es tipusi parainfluenza virus, a 2-es tipusu parainfluen-
za virus, a 3-as tipusu parainfluenza virus, a 4a-es tipusu parainfluenza virus, az adenovirus (pl. C1 Ad. 71), a
human metapneumovirus (hMPV), az influenza A H3N2 (Wisconsin/67/05), influenza A HIN1, Haemophilus
influenzae, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes, influenza B (Malaysia/2506/04), enterovirus,
1égiiti szincicidlis virus, rhinovirus, Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumophila, Mycobacterium tuber-
culosis, Pneumocystis jirovecii, Pseudomonas Aeruginosa, Candida albicans, 6sszevont emberi orrmoso
folyadék, Bordetella pertussis, Mycoplasma pneumoniae, Staphylococcus Epidermidis, Streptococcus Salivar-
ius, human koronavirus 229E, human koronavirus OC43, human koronavirus NL63, MERS koronavirus stb.

5. Klinikai teljesitmény
5.1 Influenza A esetében:

A tanulmdnyban Osszesen 305 mintdt gy(jtottek, amelyek koziil 105 volt pozitiv és 200 negativ. A tanulmdny

eredményeinek statisztikdjat az alabbi tablazat mutatja:

Elysium

Kontroll reagens

95% Wilson-pontszdam CI

LCI ucCt
P NESAT Osszesen| PPA ‘>99,9% 96,47% 100%
POZITIV, 105 0 105 | NPA ‘>99,9% 98,12% 100%
NEGATIV| 0 200 | 200 . P
- Teljes megfelelési ardny,  >99,99%
OSSZES | 105 | 200 | 305

Specificitds: >99,9%; Erzékenység: >99.9%; Pontossag: >99,9%

5.2 Influenza B esetében:

A tanulmdnyban 6sszesen 305 mintdt gy(jtottek, amelyek koziil 100 volt pozitiv és 205 negativ. A tanulmény

eredményeinek statisztikdjat az aldbbi tabldzat mutatja:

Elysium

Kontroll reagens

95% Wilson-pontszam CI

LCI uCl
p%%;l' NE?VA' Osszesen| PPA |>99,9%| 96,30% 100%

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

NEGATIV| 0 205 | 205 . L

- Teljes megfelelési arany,  >99,9%

OSSZES = 100 | 205 | 305

Specificitds: >99,9%; Erzékenység: >99.9%; Pontossag: >99,9%

5.3 COVID-19 esetében:

A tanulmdnyban 6sszesen 570 mintat gytjtottek. Ezek koziil 420 mintat (220 pozitiv és 200 negativ) hasznéltak

szakmai tesztelésre, 150 mintdt pedig hasznélhatdsagi vizsgélatokra (30 pozitiv és 120 negativ).

Igy a tanulmdnyban 6sszesen 250 pozitiv és 320 negativ minta volt. A klinikai kutatasi eredmények statisztikai

adatait az aldbbi tdbldzat tartalmazza:

Referencia RT-PCR elemzés

95% Wilson-pontszdm CI

LCI ucCI
PO NEGAT Gsszesen| PPA | 97,20% | 9433% | 98,64%
. POZITIV| 243 0 243 NPA >99,9%| 98,81% 100%
Elysium -
NEGATIV 7 320 327 . L.
- Teljes megfelelési ardny  98,77%
OSSZES | 250 320 570

Specificités: >99,9%; Erzékenység: 97,20%; Pontossig: 98,77%
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Specifikacié REF
1 darab/doboz COVAg+FluABINST-1
2 darab/doboz COVAg+FluABINST-2
3 darab/doboz COVAg+FIuABINST-3
5 darab/doboz COVAg+FIuABINST-5
10 darab/doboz COVAg+FluABINST-10
15 darab/doboz COVAg+FIuABINST-15
20 darab/doboz COVAg+FluABINST-20
25 darab/doboz COVAg+FluABINST-25
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