QO ELYSIUM
FLU A/FLU B/RSV/ADV/MP/COVID-19 kombinalt teszt

REF: MI-S46001

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

AFLU A/FLU B/RSV/ADV/MP/COVID-19 kombindlt teszt egy in vitro immunpréba. A teszt a
SARS-CoV-2 (COV), az influenzaA virus (FLUA), az influenza B virus (FLU B), 1égiti
szincicidlis virus (RSV), az adenovirus (ADV) és Mycoplasma pneumoniae antigénjeinek kozvetlen és
mindségi kimutatdsara szolgal orrvaladékbol. A teszt professziondlis haszndlatra késziilt.

MUKODESI ALAPELV

Az FLU A/FLU B/RSV/ADV/MP/COVID-19 kombinlt teszt a COVID-19-et, az influenza A/B-t, az
RSV-t, az adenovirust és az MP-t a belsd tesztcsikon torténd szinfejlédés vizudlis értelmezésével mutatja
ki. A mintdt a célantigének felszabaditdsdra optimalizilt extrakciés pufferhez adjuk.

Az FLU A/FLU B/RSV/ADV/MP/COVID-19 kombindlt teszt négy tesztcsikbol 4ll: 1) COVID-19
tesztesik, 2) FLU A/B tesztcsik, 3) RSV/ADV tesztcsik és 4) MP tesztcsik.

COVID-19 teszt:

Az anti-SARS-CoV-2 és az influenza A&B antitestek a nitrocellulézmembran vizsgalati régidjdban
immobilizdlédnak. A szines részecskékhez konjugdlt anti-SARS-CoV-2 és influenza A/B antitestek a
konjugalt lapon vannak immobilizélva. A tesztelendd személytdl gyjtott orrvaladékminta Gsszekeve-
redik az extrakcids pufferrel, amely egyenként van a készletben kiszerelve. A vizsgélat sordn a
célantigének, amennyiben jelen vannak az orrvédladékban, az extrakcids pufferbe keriilnek. Ahogy a
minta a kapilldris hatds révén végigvéandorol a csikon, majd kélcsonhatdsba 1ép a mintalapon 1év6
reagensekkel, a célantigének kotddnek a konjugalt lapon 1évS anti-SARS-CoV-2 mAb antitestekhez.
Kovetkezésképpen az antigén-antitest komplexet a vizsgdlati teriileten immobilizalt anti-SARS-CoV-2
mAb antitestek fogjdk meg. A t6bbi szines részecskét az NC-membran kontroll régi6ja fogja fel. A szines
sdv jelenléte a teszt régidban pozitiv eredményt jelez a SARS-CoV-2 virus antigénekre vonatkozéan, mig
hidnya negativ eredményt jelez. A szines sdv a kontrollrégiéban eljarési ellen6rzésként szolgil, dltaldban
azt jelzi, hogy megfelelé mennyiségii mintdt adtak hozzd, és a membranszovés miikodik.

Influenza A/B teszt:

Az influenza A virus elleni antitesteket és az influenza B virus elleni antitesteket a nitrocellul6zmembran
két kiilonall tesztfeliiletén immobilizdljak. A szines részecskékhez konjugdlt influenza A virus elleni
antitestek és az influenza B virus elleni antitestek immobilizdlva vannak a konjugdlt parndn. A
tesztelendd felhaszndlGtdl levett orrvaladékminta 6sszekeveredik az extrakcids pufferrel, amely
egyenként van a készletben kiszerelve. A vizsgélat sordn a célantigének, amennyiben jelen vannak az
orrvdladékban, az extrakcios pufferbe keriilnek. Ahogy a minta kapilldris hatds révén végigvandorol a
csikon, majd kolcsonhatdsba 1ép a mintalapon 1év6 reagensekkel, a célantigének a konjugalt lapon 1évo
antitestekhez kotodnek. Kovetkezésképpen az antigén-antitest komplexet a két vizsgalati teriileten
immobilizalt antitestek fogjak meg. A tobbi szines részecskét az NC-membran kontrollrégidja fogja fel. A
szines sdv jelenléte a vizsgdlati régidban az influenza A/B virusantigénekre vonatkozé pozitiv eredményt
jelez, mig annak hidnya negativ eredményt jelez. A szines sdv a kontroll régiGban eljdrasi ellendrzésként
szolgdl, dltaldban azt jelzi, hogy megfelel6 mennyiségli mintat adtak hozzd, és a membranszovet
miikodik.

ADV/RSYV teszt:

Az anti-adenovirus antitestek €s a 1égiiti szincicidlis virus antitestek immobilizdlédnak a
nitrocellulézmembran teszt régidjaban. A szines részecskékhez konjugdlt antiadenovirus antitestek és a
Iégiiti szincicidlis virus antitestek immobilizdlva vannak a konjugdlt parnan. A gyfijttt orrvaladékot
6ssze kell keverni az extrakcios pufferrel, amely a készletben kiilon van csomagolva. A vizsgilat sordn a
célantigének, amennyiben jelen vannak az orrvdladékban, felszabadulnak az extrakciés puf

kapilldris hatés révén végigvandorol a csikon, majd kolcsdnhatdsba 1ép a mintalapon 1év6 reagensekkel,
a célantigének a konjugdlt lapon 1évé anti-adenovirus antitestekhez vagy légiiti szincicidlis virus elleni
antitestekhez kotGdnek. Kovetkezésképpen az antigén-antitest komplexet a vizsgdlati teriileten
immobilizélt anti-adenovirus antitestek vagy anti-légliti szi is virus antitestek fogjak meg. A
felesleges szines részecskéket az NC-membrdn kontrollrégidja fogja fel.

A szines sdv jelenléte a teszt régidban pozitiv eredményt jelez az adenovirus antigénekre vagy a 1éguti
szincicidlis virus antigénekre vonatkozéan, mig hidnya negativ eredményt jelez. A szines sdv a kontroll
régidban az eljards ellendrzésére szolgdl, altaldban azt jelzi, hogy megfelel6 mennyiségli mintdt adtak
hozz4, és a membrinszovet miikodik.

Mycoplasma pneumoniae teszt:

A M. pneumoniae virus elleni antitesteket és az influenza B virus elleni antitesteket a nitrocellul6zmem-
bran két kiilonallé tesztfeliiletén immobilizéljék. A szines részecskékhez konjugalt M. pneumoniae elleni
antitestek immobilizdlva vannak a konjugdlt parnan. A vizsgalat sordn a kivont antigének kotGdnek a
konjugalt parnan 1év6 szines részecskékhez konjugalt M. pneumoniae antitestekhez. Ahogy a minta
kapilldris hatds révén végigvandorol a csikon, majd kolcsonhatdsba 1ép a membranon 16v6 reagensekkel,
a komplexet az M. pneumoniae monoklondlis antitestek a detektdldsi zéndban fogjdk fel. A tobbi szines
részecskét az NC-membrén kontrollrégidja fogja fel. A szines sdv jelenléte a vizsgdlati tartomédnyban
pozitiv eredményt jelez, mig hidnya negativ eredményt jelez. A szines sdv a kontrollteriileten eljardsi
ellendrzésként szolgil, jelezve, hogy a megfelel6 mennyiségli mintat adtak hozzd, és a membranszovet
miikodik.
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- Tesztkazetta

- Steril tamponpdlca

- Haszndlati dtmutaté

- Pufferoldatos csé cseppentdvel
- Csotarté a dobozon

- Ora, id6zit6 vagy stopper
- Transzfer pipetta

OVINTEZKEDESEK

- Kizdrdlag in vitro - kiils6leges - diagnosztikai felhaszndldsra.

- Haszndlat el6tt olvassa el a haszndlati utasitdst. Az utasitdsokat gondosan el kell olvasni és kovetni kell.
- Ne haszndlja a készletet vagy annak részeit a lejarati id6n tul.

- Az eszkoz dllati eredetii anyagot tartalmaz, és potencialis bioldgiai veszélyforrasként kell kezelni. Ne
haszndlja, ha a tasak sériilt vagy nyitott.

- A tesztet foliatasakba csomagoljdk, amely a tarolds sordn kizarja a nedvességet. Felbontés el6tt
ellendrizzen minden egyes f6liatasakot. Ne haszndljon olyan eszkozt, melynek f6lidja lyukas, vagy
amelynél a tasakot nem zdrtdk le teljesen. Hibds eredményt adhat, ha a tesztreagenseket vagy
komponenseket nem megfelelGen taroljak.

- Ne haszndlja a pufferoldatot, ha az elszinez&dott vagy zavaros. Az elszinez6dés vagy zavarossig
mikrobidlis szennyezGdés jele lehet.

- Minden betegmintat tigy kell kezelni és megsemmisiteni, mintha biologiailag veszélyes lenne. A
vizsgdlat el6tt minden mintdt alaposan ossze kell keverni, hogy a reprezentativ minta dlljon
rendelkezésre.

- Ha a mintédk és a reagensek a vizsgalat elStt nem keriilnek szobahSmérsékletre, az csokkentheti a
vizsgdlat érzékenységét. A pontatlan vagy nem megfeleld mintavétel, tarolds és szallitds hamis negativ
teszteredményeket eredményezhet.

- A pufferoldat bérre, szembe ne keriiljon.

TAROLAS ES STABILITAS

« Felhasznélasig térolja a FLU A/FLU B/RSV/ADV/MP/COVID-19 kombinalt teszt 2-30°C kozott.
* NE FAGYASSZA LE.
* A készlet tartalma a kiilsé csomagoldson és a tégelyen feltiintetett lejdrati idGig stabil.

MINTAGYUJTES ES TAROLAS

Nazofaringealis tamponpélca (NF

1. Vegye ki a tampont a csomagoldsbol.
2. Helyezze a tampont az orrlyukba a szdjpadldssal parhuzamosan, 6vatosan nyomja be a palcat a hitso
orrgaratba és forgassa az orrnyélkahdrtya faldnak iitk6zve (annak érdekében, hogy a tampon a nyalkdn
kiviil sejteket is tartalmazzon).

3. A mintavétel utdn a lehetd leghamarabb dolgozza fel a mintdt.

pon):

Megjegyzés:

1. Csak miianyag szdrd, miiszdlas tamponokat hasznéljon. Ne hasznéljon kdlcium-alginat vagy fa szard
tamponokat, mivel ezek olyan anyagokat tartalmazhatnak, amelyek inaktivdlnak egyes virusokat és
gitoljdk a tovébbi vizsgdlatokat.

2. A mintat a gyjtés utdn a lehet§ leghamarabb meg kell vizsgdlni. A legjobb vizsgélati eredmény
érdekében frissen gy(ijtott mintdkat haszndljon.

3. Mintagy(ijtés utdn a kinyert mintét 24 6rdig lehet tdrolni 2-8°C kozott.

4.Ne hasznéljon olyan mintdkat, amelyek nyilvdnval6an vérrel szennyezettek, mivel ez zavarhatja

a minta dramldsét és befolydsolhatja a teszteredmények értelmezését.

Tesztelés menete:

Hasznélat el6tt a tesztkazettat, a pufferoldatot, a mintdt és/vagy a kontrollokat szobahdmérsékletre
(15~30°C) kell hozni.

1. Minden egyes teszteléskor kozvetleniil a vizsgalat el6tt nyissa ki a féliatasakot. Vegye ki a
tesztkazettdt, és helyezze azt egy tiszta, sik feliiletre, majd cimkézze fel a paciens azonositéjaval. A
legjobb eredmény érdekében a tesztet egy ordn beliil el kell végezni.

2. A pufferoldatos cs6rdl tavolitsa el az alu zdr6folidt, majd allitsa azt a doboz csétartéjaba.

3. Helyezze az orrgaratbdl vett mintdt tartalmazo tampont a pufferoldatos csbe. Elegyitse azokat jol
Ossze: kevergesse a reagenst, és 10-15-szor nyomja a csovet a tamponra tigy, hogy a tampon is
szelapuljon.

4. A tamponfejet szoritsa a cs6 faldhoz, mikozben kiveszi, és prébdljon meg minél tobb folyadékot
kipréselni belSle. A haszndlt tampont a biologiailag veszélyes hulladék drtalmatlanitési
protokolljanak megfeleléen kell megsemmisiteni.

5. Ezutdn dugja a cseppent&t a mintdval bekevert pufferoldatos cs6be. Forditsa meg a csovet, és
Gvatosan Gsszenyomva adjon 3 csepp oldatot minden egyes mintakiitba (S).

6. 15 perc elteltével olvassa le az eredményeket.

nyomja dssze
10-15-szor L: -

COVID-19 teszt:

¢ POZITIV: Két szines csik jelenik meg a membrénon. Az egyik a kontroll
cov} régiéban (C), a méasik a COV teszt régiéban.

c NEGATIV: Csak egy szines csik jelenik meg a kontroll régiéban (C). A COV
cov teszt régidban nincs csik.

ERVENYTELEN: A kontrollcsik nem jelenik meg. Minden olyan
teszteredményt, amely a megadott leolvasdsi id6ben nem hozott Iétre
kontrollesikot, ki kell dobni. Kérjiik, tjra olvassa el a teszteljrast, és ismételje
meg azt egy Uj teszttel. Ha a probléma tovabbra is fenndll, azonnal hagyja abba
a készlet hasznlatat, és 1épjen kapcsolatba a helyi forgalmazéval.

COVID-19 teszt:

c| c
COV/mmst COV|

INFLUENZA A/B teszt:

c
FluB
FluA

INFLUENZA A POZITIV: Két szines csik jelenik meg a membrdnon. Az
egyik a kontroll régiéban (C), a mdsik a Flu A-régiéban.

::z egyik a kontroll régiéban (C), a mésik a Flu B-régiéban.
INFLUENZA A/B POZITIV: Hérom szines csik jelenik meg a membranon.
Egy a kontroll régiéban (C), a két mésik pedig a Flu A-régiéban és Flu
B-régiéban.

FluB
FluA

o

NEGATIV: Csak egy szines csik jelenik meg a kontroll régiéban (C), a Flu A

Fus és B régiéban nincs csik.

FluA

c@ INFLUENZA B POZITIV: Két szines csik jelenik meg a membranon. Az

ERVENYTELEN: Nem jelenik meg szines csik a kontroll régiéban (C),
fiiggetleniil att6l, hogy a Flu A vagy a Flu B régiéban jelenik meg, csik vagy
sem. Ismételje meg a tesztet 1j mintdval és j tesztkésziilékkel és reagenssel.
Elégtelen mintamennyiség, pontatlan miikodési eljaras vagy lejart tesztek
érvénytelen eredményt adhatnak. Ha a probléma tovébbra is fenndll, forduljon a
helyi forgalmazéhoz.

ADV/RDY teszt:
ADS ADV POZITIV: Két szines csik jelenik meg a membranon. Az egyik a kontroll
RsV] régiéban (C), a mdsik az ADV regiéban.
N RSV POZITIV: Két szines csik jelenik meg a membranon. Az egyik a kontroll
oy régidban (C), a masik az RSV regidban.
¢ RSV ES ADV POZITIV: Egy szines csik jelenik meg a kontroll régiéban (C),
oy két mdsik pedig az ADV és az RSV régidban.
¢l NEGATIV: Csak egy szines csik jelenik meg a kontroll régiéban (C), az ADV
ADV| és az RSV régidban nincs csik.
RsV|
ERVENYTELEN: Nem jelenik meg szines csik a kontroll régiéban (C),
o fiiggetleniil attdl, hogy a RSV vagy a ADV régidban jelenik meg csik, vagy
Aov| sem. Ismételje meg a tesztet ij mintdval és Uj tesztkésziilékkel és reagenssel.
RSV Elégtelen mintamennyiség, pontatlan miikodési eljérds vagy lejért tesztek
érvénytelen eredményt adhatnak. Ha a probléma tovébbra is fenndll, forduljon a
helyi forgalmazéhoz.
MP teszt:
c POZITIV: Két szines csik jelenik meg a membranon. Az egyik a kontroll
MP/ régiéban (C), a masik a MP régioban.
c NEGATIV: Csak egy szines csik jelenik meg a kontroll régiéban (C), az MP
P régiéban nincs csik.
ERVENYTELEN: Nem jelenik meg szines csik a kontroll régiéban. Minden
c c olyan vizsgilat eredményét, amely a megadott leolvasdsi idGben nem jelenik
MP e P meg a kontrollsév, el kell vetni. Kérjiik, vizsgdlja feliil az eljarast, és ismételje
meg egy Uj teszttel. Ha a probléma tovébbra is fenndll, azonnal hagyja abba a
készlet haszndlatat, és Iépjen kapcsolatba a helyi forgalmazéval.
Megjegyzés:

1. A szin intenzitdsa a vizsgdlati teriileten valtozhat. Azonban a vizsgdlati teriileten lithat6 barmilyen
drnyalatot pozitivnak kell tekinteni. Vegye figyelembe, hogy ez csak minGségi teszt, és a mintdban 1évG
viruskoncentréci6 ezzel a teszttel nem hatdrozhat6 meg.

2. Az elégtelen mintamennyiség, helytelen miikodési eljards vagy lejdrt szavatossagi id6 érvénytelen
eredményhez vezethet.

MINOSEGELLENORZES

Belst eljarasi kontroll

FLU A/FLU B/RSV/ADV/MP/COVID-19 kombindlt teszt beépitett (eljardsi) ellendrzéssel rendelkezik.
Minden teszt bels6 standard zondval rendelkezik a megfelelé mintadramlds biztositdsa érdekében. A
felhaszndlonak az eredmény leolvasésa el6tt meg kell gy6z6dnie arrdl, hogy a &quot;C&quot; régioban
taldlhat6 szines csik megjelenik.

Kiils6 pozitiv és negativ kontroll

A helyes laborat6riumi gyakorlat javasolja a pozitiv és negativ kiilsé kontrollok vizsgalatat annak
biztositdsdra, hogy a vizsgalati reagensek miikodnek és a vizsgilatot helyesen végzik el.
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1.Az FLU A/FLU B/RSV/ADV/MP/COVID-19 kombindlt teszt professziondlis in vitro diagnosztikai
felhaszndldsra késziilt, és kizdrélag a SARS-CoV-2, az influenza A virus, az influenza B virus, 1égiiti
s virus, adenovirus és mycoplasma pneumoniae specifikus virusantigének mindségi
kimutatdsara hasznélhatd. A pozitiv sdv szinének intenzitdsa nem értékelhet$ “kvantitativ vagy
félkvantitativ” értékként.
2. A készlet segitségével életképes és nem életképes virusok egyardnt kimutathatok.
3. Mint minden diagnosztikai teszt esetében, a végleges klinikai diagndzis nem alapulhat egyetlen teszt
eredményén. Ezt kizdrolag szakorvos teheti meg az 6sszes klinikai és laboratériumi lelet kiértékelése
utén.
4. ATESZTELES MENETE és az EREDMENYEK ERTELMEZESE betartésdnak elmulasztdsa
hétrdnyosan befolyédsolhatja a teszt teljesitményét és/vagy érvénytelenitheti a teszteredményt.
5. Az ezzel a teszttel kapott eredményeket, kiilonosen a gyenge, nehezen értelmezhetd tesztvonalak
esetében, az orvos rendelkezésére dll6 egyéb klinikai informacidkkal egyiitt kell haszndlni.
6. A negativ eredmények nem zarjdk ki a virusfert6zést, és azokat molekuldris vizsgalattal kell
megerdsiteni.

Klinikai kiértékelés

COVID-19 teszt:
68 mintat vizsgaltak meg a tesztkészlettel, és RT-PCR-rel igazoltdk. A tesztkészlet 36 pozitiv, 32 pedig
negativ eredményt mutatott. Ezenkiviil 37 minta mutatott pozitiv és 31 minta mutatott negativ eredményt
RT-PCR segitségével.

1. tablazat: COVID-19 teszt vs. PCR

RT-PCR .
Osszesen
Pozitiv Negativ
Pozitiv 36 0 36
COVID-19 Negativ 1 31 32
Teszt —
Osszesen 37 31 68
Relativ Szenzitivitds: 97.3% (86.2%~99.5%)*
Relativ Specificitds: 100% (89.0%~100%)*
Osszesitett eredmény: 98.5% (92.1%~99.7%)*
*95% Megbizhat6séagi Intervallum
Influenza A teszt:

Az influenza A virusfert6zott betegekbdl szdrmaz6 212 orrgarati mintdbol 70 volt PCR-pozitiv, 142 pedig
negativ. Ezeket a mintdkat a tesztkészlettel vizsgaltdk. Az eredmény az aldbbi tabldzatban l4thato.

2. tablazat: Influenza A teszt vs. PCR

RT-PCR .
; O
Pozitiv Negativ
Pozitiv 68 0 68
Influenza Negativ 2 142 144
Ateszt —
Osszesen 70 142 212

Relativ Szenzitivitds: 97.1% (90.2%~99.2%)*
Relativ Specificitds: 100% (97 .4%~100%)*
Osszesitett eredmény: 99.1% (96.6%~99.7%)*
*95% Megbizhatdsdgi Intervallum

Influenza B teszt:
Az influenza B virusfert6zott betegekbdl szarmaz6 212 orrgarati mintdbdl 62 volt PCR-pozitiv, 150 pedig
negativ. Ezeket a mintdkat a tesztkészlettel vizsgdltik. Az eredmény az aldbbi tdbldzatban lathatd.

3. tablazat: Influenza B teszt vs. PCR

RT-PCR .
B Osszesen
Pozitiv Negativ
Pozitiv 60 0 60
Influenza Negativ 2 150 152
B teszt —
Osszesen 62 150 212

s: 96.8% (89.0%~99.1%)*
100% (97.5%~100%)*
Osszesitett eredmény: 99.1% (96.6%~99.7%)*
*95% Megbizhat6sdgi Intervallum

ADY teszt:

Az ADV fert6zott betegekbdl szarmazé orrgarati mintabél 104 volt PCR-pozitiv, 279 pedig negativ.

Ezeket a mintdkat a tesztkészlettel vizsgaltdk. Az eredmény az aldbbi tabldzatban ldthatd.

4. tablazat: ADV teszt vs. PCR

Megjegyzés:

1) FLU A/FLU B/RSV/ADV/MP/COVID-19 kombindlt teszt: A COVID-19 kimutatds nem mutat
keresztreaktivitdst az influenza A, influenza B, 1égiiti szincicidlis, adeno és a M. pneumoniae virusokkal.
2) RSV és ADV esetében: Az adenovirus kimutatds nem mutat keresztreaktivitist a COVID-19, influenza
A, influenza B és a M. pneumoniae virusokkal.

RT-PCR 3) Influenza A/B teszt esetében: Az influenza kimutatds nem mutat keresztreaktivitist a COVID-19, légiiti
- Osszesen szincicidlis, adeno és a M. pneumoniae virusokkal.
Pozitiv Negativ 4) MP teszt esetében: Az MP virus kimutatds nem mutat keresztreaktivitdst a COVID-19, influenza A,
Pozitiv 99 9 108 influenza B, 1égiiti szincicidlis és az adeno virusokkal.
Koze; Koncentricié Koze; Koncentracié
ADV teszt Negativ 5 270 275 £ o I
3 OTC orrspray 10% Guaiacol-gliceril-éter 20mg/mL
Osszesen 104 279 383 3 OTC szajviz 10% Mucin 1%
3 OTC torokesepp 10% Teljes vér 4%
Relativ Szen.z{tiyilés: 95.2% (89.2%~97.9%)* 4-acetamidofenol 10 mg/mL Mupirocin 250pg/mL
(.R.)EIH“V,SPSC‘f‘g“"‘,Si 9%2‘200/(9(49%9;33;7;;‘7 - Acetilszalicils 10 mg/mL Oxymetazolin 25pg/mL
sszesitett eredmény: 96.3% (94.0%~97.8%)* .
£95% Megbl’zhau’)séygi Intervallum Albuterol 10 mg/mL Fenilefrin 10 mg/mL
Klérfeniramin 5 mg/mL Fenilpropanolamin 1mg/mL
RSV teszt: Dexametazon 50pg/mL Zanamivir 10mg/mL
Az RSV fert6zott betegekbdl szdrmazé orrgarati mintdbdl 79 volt PCR-pozitiv, 304 pedig negativ. Dextrometorfin 10pg/mL Adamantanamin 500 ng/mL
Ezeket a mintdkat a tesztkészlettel vizsgaltdk. Az eredmény az aldbbi tabldzatban lithato. Difenhidramin 5 mg/mL Oseltamivir-foszfat 10mg/mL
5. tablazat: RSV teszt vs. PCR Doxilamin-szukcinat 1 mg/mL Tobramycin 10mg/mL
RT-PCR Flunisolid 25pg/mL Triamcinolon 14mg/mL
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*95% Megbizhatésdgi Intervallum
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6. tablazat: MP teszt vs. PCR

RT-PCR .
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Pozitiv Negativ
Pozitiv 90 1 91
MPeszt Negativ 9 195 204
Osszesen 99 196 295

Keresztreaktivitas:
A kovetkez6 szervezetekkel val6 keresztreaktivitdst vizsgaltdk. Aldbbi organizmusokat tartalmazé

Relativ Szenzitivitds: 90.9% (83.6%~95.1%)*

Relativ Specificitds: 99.5% (97.2~99.9%)*

Osszesitett eredmény: 96.6 % (939 %~98.1%)*

*95% Megbizhat6sagi Intervallum

mintdkra a FLU A/FLU B/RSV/ADV/MP/COVID-19 kombinlt teszt negativnak bizonyult.
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