No.IFU-CFRAH-NST-01,Ver.A/1

GO ELYsIuM

COVID-19 & Influenza A+B & RSV & ADV & HMPV
Antigén Kombinalt Tesztkészlet

(LFA)
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Kizarolag in vitro di: tikai h ilatra, O ésre.
Kérjiik, hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el az utmutatét.

[Rendeltetésszerii hasznalat]
Ez a termék a COVID-19, influenza A, influenza B, 1égiti szincicialis virus (RSV), adenovirus (ADV) és human

metapneumovirus (HMPV) antigénjének kvalitativ kimutatasara szolgal emberi orrtamponmintakbol. Ez egy nem
automatizalt gyorsteszt-modszer a fertézés kimutatasara. Ez a teszt vény nélkiil kaphato, otthoni hasznalatra engedé-
lyezett, 6nalloan vett eliils6 orriiregi (orrnyilasbol vett) tamponmintakhoz. A pozitiv eredményt kap6 személyeknek
utogondozas céljabol fel kell keresniiik orvosukat vagy egészségligyi szolgaltatojukat, mivel tovabbi vizsgalatokra

lehet sziikség. A 15 év alatti felhasznalok a tesztet felnétt feliigyelete mellett végezzék el.
[Anyagok és dsszetevok]
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Tesztkazetta ati Antigén extrakcios
tmutat6 csO reagenssel

Idéméro
Gytijtotasak

mellékelt anyagok)

Steril tamponpalea  (Sziikséges, de nem

[Elokésziiletek]

1 B =]

Ellenérizze a tesztkészlet
minden részét, hogy
meggy6z6djon arrol,

hogy minden alkatrész
teljes és sértetlen.

A minta levétele el6tt tobbszor
fajja kl az orrat. Tisztitsa meg a
é a teszt megkezdése el6tt
6n meg arrol, hogy szaraz.

Olvassa el figyelmesen

az itmutatot. lejarati datumot.

Ellenérizze a tesztkazetta
foliatasakjara nyomtatott

[Tesztelés menete]

A tesztelés el6tt hagyja, hogy a tesztkazetta, az extrakcios reagens és a mintik szobahémérsékletre (15-30°C) Keriiljenek.
Kérjiik, a tesztelés soran tartsa a hémérsékletet 15-30°C kozott, a paratartalmat pedig 20%-80% kozott.
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Ovatosan hiizza le az
aluminiumfolia zaroréteget.

Ercdményablak

8 @ | Mintakt

Nyissa ki a csomagot, és vegye ki a tesztkazettat.
Ismerje meg az eredményablakot és a mintakutat (S).
Egy oran beliil fel kell hasznalni.

csO aljat a lyukba.

Nyomja meg az el6re perforalt kort,
készitsen lyukat a kiilsé dobozon,
majd helyezze az antigén extrakcios

Vegye ki a steril tamponpalcat

Tartsa a fejét természetesen ellazitott
a csomagolasbol.

helyzetben. Ovatosan vezesse be a
tamponpalcat az orrnyilasaba.
A tampon végét legfeljebb 2 cm
mélységig kell behelyezni, amig
ellenallast nem érez.

Forgassa a tnmponpa]cat hatarozottan
az orrnyilas belsé falan, 5 teljes kort
megtéve. Ugyanezzel a tamponnal
ismételje meg ezt a folyamatot a masik
orrnyilasban is, hogy megfelelé
mennyiségii minta keriiljon levételre.

Huzza ki a tamponpalcat az
orriiregbdl.

Nyomja a cseppentofejet szorosan az
extrakcios csore.

Helyezze a tamponmintat az extrakcios
csébe, forgassa a tampont koriilbeliil
10 masodpercig, majd nyomja a
tamponpalca a cs6 falahoz
3 alkalommal, hogy az antigén
felszabaduljon.
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15 perc

Tartsa az antigén extrakcios
csovet fliggolegesen, és
cseppentsen két csepp mintat
mindegyik mintakutba (S).

Kérjiik, a megfelel6 artalmatlanitas
érdekében helyezzen minden hasznalt
anyagot a mellékelt gytijtotasakba.

A tesztkészlet a vonatkozd helyi eldirasok-
nak megfeleléen a normal haztartasi
hulladékkal egyiitt artalmatlanithato.

Az eredményt 15 percnél olvassa le.
30 perc elteltével ne olvassa le az
eredményeket.

[A teszteredmények értelmezése]

Pozitiv eredmény:

(1) Influenza A pozitiv: Két piros csik a Flu A/Flu B/COV zénaban: az A és a C (kontroll) vonalnal.

(2) Influenza B pozitiv: Két piros csik a Flu A/Flu B/COV zoénaban: a B és a C (kontroll) vonalnal.

(3) COVID-19 pozitiv: Két piros csik a Flu A/Flu B/COV zoénéaban: a COV és a C (kontroll) vonalnal.

(4) Influenza A/Influenza B pozitiv: Harom piros csik a Flu A/Flu B/COV zénaban: az A, a B és a C (kontroll) vonal-
nal.

(5) Influenza A/COVID-19 pozitiv: Harom piros csik a Flu A/Flu B/COV zénaban: az A, a COV ¢és a C (kontroll)
vonalnal.

(6) Influenza B/COVID-19 pozitiv: Harom piros csik a Flu A/Flu B/COV zonaban: a B, a COV és a C (kontroll)
vonalnal.

(7) Influenza A/Influenza B/COVID-19 pozitiv: Négy piros csik a Flu A/Flu B/COV zénaban: az A, a B,a COV ésa C
(kontroll) vonalnal.

(8) RSV pozitiv: Két piros csik az RSV/ADV/HMPV zénaban: az RSV és a C (kontroll) vonalnal.

(9) ADV poziti ét piros csik az RSVFIADV/HMPV zénaban: az ADV és a C (kontroll) vonalnal.

(10) HMPV pozitiv: Két piros csik az RSV/ADV/HMPV zonaban: a HMPV és a C (kontroll) vonalnal.

(11) RSV/ADV pozitiv: Harom piros csik az RSV/ADV/HMPV zénaban: az RSV, az ADV és a C (kontroll)
vonalnal.

(12) RSV/HMPYV pozitiv: Harom piros csik az RSV/ADV/HMPV zénaban: az RSV, a HMPV és a C (kontroll)
vonalnal.

(13) ADV/HMPV pozitiv: Harom piros csik az RSV/ADV/HMPV zénaban: az ADV, a HMPV ¢és a C (kontroll) vonalnal.
(14) RSV/ADV/HMPYV pozitiv: Négy piros csik az RSV/ADV/HMPV zénaban: az RSV, az ADV, a HMPV ¢és a C (kont-
roll) vonalnal.

Pozitiv
(o3 Cc C C C C C C
A A A A RSV RSV RSV RSV
B B B B ADV ADV ADV ADV
CoV CoV CoV CoV HMPV| HMPV HMPV]| HMP
RSV
FLU A+B ADV
CoV HMPV

Negativ eredmény:
Ha csak a C (kontroll) vonal szinez8dik el, és a tesztvonalaknal (A, B, COV, RSV, ADV, HMPV) nem jelenik meg piros csik,
az azt jelenti, hogy a megfeleld korokozok antigénjei nem mutathatok ki, igy a teszt eredménye negativ.

Negativ
C
é ADV
CoV HMP

FL&J QI+B
° Py
Ervénytelen eredmény:

Ha a C (kontroll) vonalnal nem jelenik meg piros csik, az eredmény érvénytelen — fliggetleniil attol, hogy a tesztvonalaknal
(A, B, COV, RSV, ADV, HMPV) lathato-e elszinezodés. Ebben az esetben a tesztet egy uj eszkozzel tjra el kell végezni.

Ervénytelen
[ c c [ c c (] C [ [
B 8| B}~ B[ |8 Rov = Rov | AoV | Rav| | ABv
CoV[==| CoV CoV| [ CoVf™CoV HMPV=={HMPV| | HMPV| [HMP' HMP
FLU A+B Eg\\;
CoV HMPV

[Osszefoglalas)

Az 1ij koronavirusok a p nemzetségbe tartoznak. A COVID-19 akut 1égiti fert6z6 betegség. Az emberek altalaban fogékonyak ra.
Jelenleg az 0j koronavirussal fermzoll belegek Jelenuk afo fenoze:l forrast, de a tiinetmentesen fert6zott emberek is fertozési
forrasok Iehetnek. A jelenlegi epid alatok alapjan a | iid6 1-14 nap, tobbnyire 3-7 nap. A f6 tiinetek kozé
tartozik a laz, faradtsag és szaraz kohogés, néhany esetben orrdugulas, orrfolyas, torokféjas, izomfajdalom és hasmenés fordul eld.
A COVID-19 virussal torténd fertdz6dés esetén korhazi kezelésre lehet sziikség, és szovédmények jelentkezhetnek.

Az influenza, amelyet altalaban nathanak neveznek, az influenzavirusok altal okozott akut léguti fert6z6 betegség. Rendkiviil
fert6z6, és foként kohogéssel s tisszentéssel terjed. Altalaban tavasszal és télen tor ki. Influenza A virusra, influenza B virusra és
influenza C virusra oszthato. Az influenza A virus erésen valtozékony, ezt kveti az influenza B virus, az influenza C virus pedig
nagyon stabil, ezért az influenza A virus sulyosabb és elterjedtebb, mint az influenza B virus.

A léguti szincicialis virus (RSV) gyakori és nagyon fert6z6 virus, amely a legtobb gyermek légutjait a masodik sziiletésnapjuk
el6tt megfertézi. A gyermekek kozel fele élete elsé évében megfertézodik RSV-vel. Ez a mas okbol mar korhazban kezelt
gyermekek nozokomialis megbetegedéseinek fo virusos oka is. RSV-fertozéssel korhazba keriilt gyermekeknél gy vélik, hogy ez
az 5 évnél fiatalabb gyermekek halalozasanak leggyakoribb virusos oka, kiilondsen az egy évnél fiatalabb gyermekeknél.

Az RSV-fert6zés megfazasszeri tiineteket okozhat, beleértve a ¢ést és az orrfolyast, amelyek altalaban 1-2 hétig tartanak.

A léguti szincicidlis virus a levegén keresztiil terjed, példaul kohogés vagy tiisszentés utan, valamint kozvetlen érintkezéssel,
példaul érintéssel. Az emberek jellemzéen elszor csecseméként vagy kisgyermekként fertéz6dnek meg RSV-vel, és szinte
minden gyermek megfertzdik a masodik sziiletésnapja elott. Ugyanakkor ismételt fertézések egész életen at eléfordulhatnak,

és barmely életkort személy megfertézodhet. Egészséges gyermekeknél és felndtteknél a fertozések altalaban kevésbé salyosak,
mint bizon: kben szenvedd 6knél és idosebb felndttekné

Az adenovirus (ADV) burok nélkiili, kettés szalid DNS-virus, amely elsosorban legutl szemészeti és gyomor-| belrendszen fert6zé-
seket okoz. Az adenovirus-fert6zés altal okozott 1égiti t dés tiinetei a k megfazas 1 a tidégyulla-
dasig, kruppig és horghurutig terjednek. A karosodott immunrendszerii betegek kiilonésen fogékonyak az adenovirus-fert6zés
sulyos szovédményeire. Az adenovirus kozvetlen érintkezéssel, fekalis-oralis uton és esetenként viz utjan terjed. Egyes tipusok
képesek tartos, tiinetmentes fert6zést 1étrehozni a fertézott las ezet yan, oIt dulaiban és beleiben, és a virusii-
rités honapokig vagy évekig is eltarthat.

dul4it

A human metapneumovirust (HMPV) elész6r 2001-ben jelentették Hollandiaban, azota pedig vilagszerte kimutattak, és a csecse-
md- és kisgyermekkori léguti fertozések jelentds részével hoztak Gsszefliggésbe, ugyanakkor minden korcsoportban jelen van.

Ez egy RNS-virus, amely a Paramyxoviridae csalad Pneumovirinae alcsaladjan beliil a M irus be tartozik,
és leguti fertdzést okozhat. A HMPV-fertdzés tipikus léguti fertézés csecsemoknél. A HMPV, mas gyakori léguti virusokhoz,
koztiik az RSV-hez és az influenzahoz hasonloan, a téli honapok koré 6 16 szezonalis jarva okoz, és a tiinetei
nagyon hasonloak az RSV-vel fertdztt betegeknél tapasztaltakhoz, leggyakrabban laz, felsé léguti tiinetekkel, példaul kohogéssel
és orrdugulassal. A HMPV-t azonban siilyosabb betegséggel és also léguti tiinetekkel, példaul tiidog; | és horghuruttal is
Osszefiiggésbe hoztak.

[Tesztelv]

Ez a készlet kettds antitest-szendvics modszert hasznal az antigének kimutatasara. Amikor megfelelé mennyiségii mintat adnak

a tesztkazetta mintakutjaiba, a minta elérehalad a tesztkazetta mentén. Ha a minta antigént tartalmaz, az antigén kapesolodik

a juga arnan i bilizal itesthez, és az i lex szendvi képez egy masik bevont antitesttel,
amelyet a tesztvonalra vittek fel; lathato szines vonal jelenik meg, ami azt jelzi, hogy az antigén pozitiv. A tesztkazetta ming-
ség-ellen vonalat is tartalmaz; fiiggetleniil attol, hogy van-e tesztvonal, a piros min6ség-ellen6rzé vonalnak meg kell jelennie.
Ha a mindség-ellenérzé vonal nem jelenik meg, az azt jelzi, hogy a teszteredmény érvénytelen, és a tesztet tjra el kell végezni.

[A vizsgalati médszerek korla
1. Ez a termék klzarolag kvalltdtlv vizsgalatra szolgal, és nem képes jelezni a mintaban 1év6 antigén szintjét.

2. Negativ eredmé 16fordult k, ha a mintaban 1évé antigéntiter a készlet minimalis kimutatasi hatarértéke ala esik.

3. Ez a tesztkészlet klzarolag klinikai kiegészité diagnosztikai eszkoz. Pozitiv eredmény esetén ajanlott mas modszerekkel idében
tovabbi vizsgalatot végezni, és az orvos diagnozisa az iranyado.

4. A diagnozis és a kezelés nem alapulhal kvarolag ezen teszt eredményén. A teszteredményen alapulé barmely klinikai diagno-

zist az érintett orvos atfogd itélé k kell ia, beleértve a klinikai tiineteket és mas relevans vizsgalati eredmé-
nyeket.
5. Ateszt p aga a fligg; rossz mintavétel esetén alnegativ eredmények sziilethetnek.

befolvésolh: it

6. A leizlelesl eljaras be nem tartasa hatranyosan b ja a teszt ét ésivagy érvény i a teszteredményt.



7. Ha a teszt eredménye negativ, de a klinikai tiinetek fcnnallnak Javasoll tovabbl vizsgalatok elvégzése mas klinikai modsze-
rekkel. A negativ eredmény soha nem zérja ki a virus antigénj lenlétét a a mivel azok jelen lehetnek, de a teszt
minimalis kimutatasi szintjénél alacsonyabb mennyiségben, vagy ha a mintat helyteleniil vettek le.

8. Ez a teszt nem helyettesiti az orvosi konzultaciot, illetve az orvosi analitikai laboratoriumban végzett biologiai analizis
eredményét.

[Figyelmeztetések és ovintézkedések]

1. In vitro diagnosztikai hasznélatra.

2. A készlet hasznalata elétt figyelmesen olvassa el az u 0t, és szigortian tartsa be a
kat, pontatlan eredményeket kaphat.

Ovja a nedvességtél, és ne nyissa ki a foliatasakot, miel6tt készen 4llna a tesztelésre. Ne hasznélja, ha a foliatasak sériilt, vagy

a tesztkazetta nedves.

4. Kérjiik, az érvényességi idon beliil hasznalja fel.

5. Hasznalat elott minden reagenst és mintat hozzon szobahémérsékletre (15-30°C).

6. Ne cserélje ki a készlet 6 6it mas készletek & Givel.

7. Teszteléskor ne higitsa a mintat, kiilonben pontat]an eredmenyeket kaphat.

8. A készletet szigoruan a jelen ut ot Itételek szerint kell tarolni. Kérjiik, ne tarolja a készletet fagyos

koriilmények kozott.

9.A 0 eket és az ered ket szigortian ezen dokumentum szerint kell értelmezni.

10. Negativ eredmények el6fordulhatnak, ha a mintaban 1év6 antigéntiter a készlet minimalis kimutatasi hatarértéke ala esik.

11. Ne egyen, ne igyon és ne dohdnyozzon azon a teriileten, ahol a mintakat vagy készleteket kezelik. A tesztek befejezése utan

alaposan mosson kezet.

12. Ne végezze a tesztet erds légaramlasa helyiségben, példaul elektromos ventilator vagy erds 1égkondicionalas mellett.

13. Ne keverje 0ssze és ne cserélje fel a kiilonboz6 mintakat.

14. A készlet hasznalata soran bekdvetkezé barmely siilyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és annak a tagallamnak

az illetékes hatosagainak, ahol a felhasznalo és/vagy a beteg talalhato.

.

Ha nem koveti az

[Térolasi feltételek és érvényességi id6]
1. A készletet 2-30°C kozott kell tarolni a lezart tasakon feltiintetett lejarati datumig.
2. A foliatasak felnyitasa utan a i at a lehet6 1 egy oran beliil fel kell hasznalni.
3. A tesztkazettat kozvetlen napfénytél, nedvességtdl és h6tdl tavol kell tartani.
4. Ne fagyassza le a tesztkészletet.

[Mintaszallitas és -tarolas]

A tamponmintak levétele utan a tampon a k
lehetd legh bb, de legkésGbb a

7 napig tarolhato.

1ot 11ékel Teid 1

tarolhato. A frissen levett mintakat a
It kovetd egy oran beliil fel kell dolgozni. A levett minta 2-8°C kozétt legfeljebb

[Minéség-ellendrzés]
A teszt belsé eljaraskontrollt tartalmaz. A kontrollteriileten (C) megjelend piros vonal a belsé eljarasi kontroll. Megerdsiti a
minta megfeleld mennyiségét.

[Teljesitményindex]

1. Fizikai jellemzék

1.1 Megjelenés

A tesztnek tisztanak és teljesnek kell lennie, sorja, sériilés és szennyezédés nélkiil. A burkolatanak siknak kell
lennie, a felsé és also fedeleknek egyenl kell zarodniuk, és nem lehet kozte nyilvanvalo rés. A belso tesztcsiknak szilar-
dan kell rogziilnie, elmozdulas nélkiil. Az extrakcios reagensnek (0,24% NaH,PO,-2H,0 + 3,04% Na,HPO,-12H,0 + 0,4%
Tween 20 + 0,1% PC-300) idegen anyagtol mentesnek kell lennie.

1.2 Méret

A bels6 csik mérete nem lehet kevesebb, mint 2,5 mm.

1.3 Folyadékvandorlasi sebesség

Nem lehet kevesebb, mint 10 mm/perc.

2. Erzékenység
2.1. Kimutatasi hatar (LOD)

Kategoria LOD
Liao Ning/1183/2007 (HINT) 2,2 x 10° TCIDso/mL
A/Victoria/3/75 1,16 x 102 TCIDso/mL
A/HongKong/8/68 2,58 x 10* TCIDso/mL

AlVietnany/119472004(H5N1) | 2,98  10° TCIDsy/mL
Influenza A 77 G terfowl/Chenhw/367-172021 | 2,05 x 10° TCIDsy/mL
A/Wisconsin/67/2022 1,65x10°TCIDsy/mL
A/Norway/31694/2022 1,49 10°TCIDsy/mL
AfCalifornia/122/2022 2.89x10°TCIDsy/mL
A/Thailand/8:2022 1,96 10°TCIDsy/mL
Influenza B | B/Phuket:3073/2013 1,78 % 10° TCIDso/mL

B/HongKong/574/2019 1,82 x 10° TCIDso/mL
Virus B/Florida:78/2015 7.8 x 103 TCIDs¢'mL
Jiang Xi/32/2000 2,9 % 10% TCIDs¢/mL

B/1704 6,8 x 10? TCIDso/mL
B/Brisbane/46/2015 2,05x10°TCIDso/mL
B/Austria/1359417/2021 2,67x10°TCIDso/mL

B/Brisbane/1/2007 2,43x10°TCIDso/mL
RSV RSV 10 ng/mlL
RSV A A2,ATCC VR-26 3,35 x 10° TCIDso/mL
RSV B WYZ9320,CH93(18)-18 3,75 x 10? TCIDso/mL
COVID-19 80 TCIDso/mL
ADV 10 ng'/mL.
HMPV 1 x10% TCIDsp'mL

Az 1. nemzetk6zi SARS-CoV-2 antigén standarddal, NIBSC kéd: 21368 (1.0 verzio, datum: 2022.11.01.) megalla-
pitott LOD 10 TU/mL.

3. Specificitas

3.1 Keresztreakcié

E reagens keresztreaktivitasat kapcsolodo korokozok, nagy prevalencidji betegségek korokozoi, valamint normal
vagy patogén flora egy csoportjanak vizsgalataval értékelték. Az eredmények bizonyitjak, hogy a terméknek nincs
keresztreaktivitdsa, beleértve a kovetkez : Staphyl, aureus, kanyarovirus,
mumpszvirus, Bordetella pertussis, EB-virus, rhinovirus, Chlamydia pneumoniae, human koronavirus OC43, human
koronavirus 229E, human koronavirus NL63, MERS koronavirus, Legionella pneumophila, parainfluenza virus,
Mycobacterium tuberculosis, Mycoplasma i hyl epidermidis, Streptococcus
pyogenes, Haemophilus influenzae, Candlda albicans, P salivarius. Tovabba
nincs keresztreaktivitas a készlet altal vizsgalt hat virus kozott.

3.2 Zavaré anyagok

A mintaban el6forduld gyakori zavar6 anyagok (példaul vér, nyak és genny), valamint a léguti betegségek kezelésére
szolgalo gyakori gyogyszerek és orrspray-k nem befolyasoljak a teszteredményeket.

enterovirus, Stapl
aeruginosa, Str

4. Klinikai teljesitmény
4.1 COVID-19 gyorsteszt:
Osszesen 1011 mintat gyiijtottek a vizsgalatban, amelyek koziil 103 pozitiv és 908 negativ volt. A vizsgalati eredmé-

nyek statisztikai az alabbi tablazatban lathatok:
95% Wilson
Referencia RT-PCR elemzés Score CI
LCI ucCI
Elysium Pozi- Nega- Ossze-| ppy o8 0654, |93,19% 99.47%
COVID-19
teszt Pozitiv | 101 | 0 | 101 | NPA |>99,9%99,58%  100%

Negativ| 2| 908 | 910

(")::ie» 103 | 908 | 1011 Teljes megfelelési arany | 99,80%

i érzé ég: 98,06%;
4.2 Influenza A gyorsteszt:

:>99,9%; Teljes megfelelési arany: 99,80%

Ossze- 101‘910‘1011 Teljes megfelelési ardny

99,51%‘

Osszesen 1011 mintat gyiijtottek a vizsgalatban, amelyek koziil 107 pozitiv és 904 negativ volt. A vizsgalati é tatisztikai

az alabbi tablazatban lathatok:

95% Wilson
Score CI

LCI UCt

Pozi-Nega- Ossze-| ppy | 98 1305 | 93.44% | 99.49%
tiv | tiv | sen

Elysium ng," 105 0 | 105 | NPA |>99,9%]99,58% 100%

Influenza | Nega-
A teszt 2| 904 | 906

Referencia RT-PCR elemzés

s Teljes megfelelési arany | 99,80%
Ossze- 107 | 904 | 1011

i érzé ég: 98,13%; >99,9%; Teljes megfelelési arany: 99,80%

4.3 Influenza B gyorsteszt:

Osszesen 1011 mintat gyiijtottek a vizsgalatban, amelyek koziil 101 pozitiv és 910 negativ volt. A vizsgalati eredmények statisztikai
az alabbi tablazatban lathatok:

95% Wilson Score
Referencia RT-PCR elemzés CI
LCI ucCI
‘ Pozi-|Nega- Ossze-| ppy ‘95,05% 88.93% | 97.87%
tiv tiv sen

Elysium | Pori- | 95 | 0 96 | NPA ‘>99,9% 99,58% | 100%
nfluenza tiv

Biteszt  Negativ] 5 | 910 915

Ossze- Teljes felelési ara 99,519
O::ﬁe 101 | 910 | 1011 eljes megfelelési arany %

i érzé ég: 95,05%; >99,9%; Teljes megfelelési ariny: 99,51%

4.4 RSV gyorsteszt:

Osszesen 1011 mintat gyiijtottek a vizsgalatban, amelyek koziil 103 pozitiv és 908 negativ volt. A vizsgalati eredmények statisztikai
az alabbi tablazatban lathatok:

95% Wilson Score
Referencia RT-PCR elemzés CI

LCI uct

Pozi- Nega- Ossze-| ppp | 95,159, | 89,14% 97.91%
tiv tiv sen

Elysium | TqA" | 98 | 0 | 98 | NPA | >99.9% 99,58% 100%
RSVIeSzt | Negativ] 5 | 908 913
(’j::f_ 103 | 908 | 1011 Teljes megfelelési arany | 99,51%
i érzé ég: 95,15%; Di :>99,9%; Teljes megfelelési arany: 99,51%

4.5 ADV gyorsteszt:
Osszesen 1011 mintat gy(ijtottek a vizsgalatban, amelyek koziil 101 pozitiv és 910 negativ volt. A vizsgalati eredmények statisztikai
az alabbi tablazatban lathatok:

95% Wilson
Score CI
LCI | uCl
Po- | Nege| O | PPA [ 95,05% 88.93% 97.87%
Pozitiv| 96 | 0 | 96 | NPA |>99,9% 99,58% 100%
Negativ. 5 | 910 | 915 | Teljes megfelelési arany | 99,51%

Referencia RT-PCR elemzés

Elysium
ADV teszt

Di: ikai érzé ég: 95,05%; Di: ikai >99,9%; Teljes megfelelési arany: 99,51%

4.6 Human metapneumovirus (HMPYV) gyorsteszt:

Osszesen 1011 mintét gy(ijtottek a vizsgélatban, amelyek koziil 100 pozitiv és 911 negativ volt. A vizsgélati eredmények statisztikdi
az alabbi tablazatban lathatok:

95% Wilson Score
Referencia RT-PCR elemzés

LCI ucI

Pozi- | Nega- | Ossze- | PPA | 97,00% | 91,55% | 98.97%

Elysium | Pozitiv. 97 | 0 | 97 | NPA  >99.9% 99.58%  100%

HMPV teszt n
Negativi 3 | 911 | 914
0 Teljes megfelelési aran: D
Ossze= 100 | g11 10110 Y | 99,70%
Di ikai ér g: 97,00%: Di: ikai >99,9%; Teljes megfelelési ardny: 99,70%

[Szimbélumjegyzék]
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