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SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV antigén
kombinalt tesztkészlet (Kolloid arany)

Csak professzionalis felhasznalasra

[Rendeltetésszerii hasznalat]

A teszt a SARS-CoV-2, az influenza A, az influenza B, és az RSV virus
(respiratory syncytial virus - 1égiiti szinciciélis virus) antigénjeinek
kvalitativ kimutatdsara szolgal szdj- vagy orriiregbdl vett mintakbdl.

[(")sszegzés]

Az {j koronavirusok a 3 nemzetségbe tartoznak. A COVID-19 akut 1éguiti
fert6z6 betegséget okoz, amire az emberek dltalaban fogékonyak. Jelenleg
az 1j koronavirussal fert6zott betegek jelentik a f6 fert6zési forrast.
Tiinetmentes fert6zottek is fert6zhetnek. A jelenlegi jarvanyiigyi vizsgélat
alapjan a lappangdsi id6 1-14 nap, tobbnyire 3-7 nap. A {6 tiinetek: 14z,
faradékonysag és szdraz kohogés. Néhdny esetben orrdugulds, orrfolyds,
torokféjas, izomfajdalom és hasmenés is elGfordul.

Az influenza az influenzavirusok 4ltal okozott akut 1égiiti fert6z6 betegség.
Rendkiviil fertz6, és f6ként kohogés és tiisszentés titjan terjed. Altaldban
tavasszal €és télen tor ki. Influenza A, influenza B és influenza C virusrol
beszélhetiink. Az influenza A virus erds valtozékonysdggal rendelkezik, ezt
koveti az influenza B virus, az influenza C virus pedig nagyon stabil, igy
az influenza A virus silyosabb és elterjedtebb, mint az influenza B virus.
A 1égiiti szincidlis virus (RSV) egy gyakori és nagyon fert6z6 virus, amely
a legtobb gyermek 1égzbszerveit a masodik sziiletésnapja elStt
megtimadja. A gyermekek kozel fele mdr élete els6 évében dtesik a
fert6zésen. Ez a virus a mds okbdl kérhdzba keriilt gyermekeknél a
nozokomidlis megbetegedések 6 virusos okozdja is. Az RSV-fertézéssel
korhdzba kertil§ gyermekek esetében tigy vélik, hogy az 5 évesnél
fiatalabb gyermekeknél ez a leggyakoribb virusos haldlozasi ok, kiilonosen
az egy €vesnél fiatalabb gyermekeknél. Az RSV-fert6zés megfazashoz
hasonl¢ tiineteket okoz, beleértve a kohogést €s orrfolyadst, melyek
dltaldban 1-2 hétig tartanak. A 1éguti szincidlis virus a levegdben terjed,
példdul kohogés vagy tiisszentés utdn, valamint kézvetlen érintkezés,
példaul érintés utjan. Az emberek éltaldban csecsemd- vagy
kisgyermekkorban fert6z6dnek meg el6szor RSV-vel, és szinte minden
gyermek a masodik sziiletésnapja el6tt dtesik rajta. Ismétlods fert6zések
azonban egész €letiink sordn el6fordulhatnak; barmely életkorban
elkaphatjuk. Az egészséges gyermekek és felnbttek fert6zései dltaldban
kevésbé stilyosak, mint a csecsemdk és az idGsebb felnSttek korében, ill.
bizonyos betegségben szenved6 betegeknél.

A laboratériumi diagndzis standard bevett médszere a virusizoldcios €s
tenyésztéses eljards, mig a sejtkultira-azonositds hosszi ciklusideje
sulyosan befolydsolja a beteg gydgyszeres kezelésének idGben torténd
klinikai irdnyitdsdt, ezért ez az eljards korldtozottan alkalmazhaté6 a klinikai
alkalmazasban. A sejttenyésztéses médszerrel 6sszehasonlitva a reverz
transzkripcids-polimeraz lancreakcié (RT-PCR) nagyobb érzékenységgel
rendelkezik, de az RT-PCR mddszer koltsége magasabb, a tesztelési id6
4-6 ordig is eltart, tovabbd nagyobb szaktuddst igényel, ezért a helyszini
alkalmazdsa korldtokba iitkozik. Ez a termék viszont a kolloid arany
modszerét haszndlja, és alkalmas a SARS-CoV-2, az influenza A, az
influenza B és a 1égiiti szincidlis virus (RSV) antigénjeinek kiegészitd
jellegii kimutatasara.

[Miikodési alapelv]

A tesztkészlet a kettSs antitest-szendvics médszert alkalmazza az antigének
kimutatdsara. Amikor megfelelé mennyiségli mintat adunk a teszt
mintafogadé nyildsaiba, a minta a tesztcsikon el6rehalad. Ha a mintaban
virusantigén van, akkor az kot6dik a kot6padon 1évé kolloid arannyal jelolt
antitesthez, és az immunkomplex szendvicskomplexet képez egy mdsik
bevont antitesttel, amelyet a tesztvonalon vontak be. Ekkor egy szemmel is
jol 1athat6 szines csik jelenik meg, ami azt jelzi, hogy a teszt antigénre
pozitiv. A tesztben van egy piros mindségellendrzé csik, amelynek a
tesztcsiktol fiiggetleniil meg kell jelennie. Ha a piros mindségellendrzé
csik nem jelenik meg, az azt jelzi, hogy a teszteredmény érvénytelen, és
meg kell ismételni a tesztet.

[Ovintézkedések]

1. Kizérolag in vitro - kiils6leges - diagnosztikai felhasznaldsra.

2. Hasznalat el6tt gondosan olvassa el a haszndlati utasitdsokat, és
szigordan tartsa be a megadott vdrakozasi id6ket. Ha nem koveti az
utasitdsokat, pontatlan teszteredményt kaphat.

3. A mintdt adott feltételek mellett laboratériumban kell vizsgélni. A
vizsgdlat sordn minden mintdt és anyagot a fert6z6 betegségekre
vonatkoz6 laboratériumi gyakorlatnak megfelelen kell kezelni.

4. Nedvességtol dvja a tesztet, csak kozvetleniil a tesztelés el6tt nyissa ki
az aluminium tasakot. Ne hasznilja, ha a csomagolds sériilt vagy a
teszteszkoz nedves.

5. Kdérjiik, hogy a lejdrati id6n beliil haszndlja fel a tesztet.

6. Haszndlat el6tt minden reagens és minta szobahdmérséklet(i
(15~ 30 °C) legyen.

7. Ne cserélje ki az ebben a készletben 1évé komponenseket mas készletek
komponenseire.

8. Ne higitsa a mintdt a vizsgdlat sordn, kiilonben pontatlan eredményeket
kaphat.

9. AXkészletet szigorian jelen Utmutatéban meghatdrozott feltételek
szerint kell tarolni. Kérjiik, fagyasztva ne tdrolja a készletet.
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10. A tesztelési eljardst €s annak eredményeit szigordan jelen ttmutatéban
foglaltak szerint szabad értelmezni.

11.Negativ eredmény adddhat, ha a minta antigén-titerének értéke a teszt
legalacsonyabb kimutatdsi hatdra ald csokken.

[Tartalom]

Biztositott anyagok

 Steril mintavev6 tamponpalca

¢ Antigénkimutat6 cs6 extrakcids reagenssel

o Teszteszkoz

¢ Haszndlati Gtmutatd

o Csotart6 rekesz (csak 25db-os kiszerelés esetén)
Sziikséges, de nem biztositott anyag

¢ Id6méro

[Tarolas és stabilitas]

1. Felhasznéldsig a tesztkészlet 4 - 30 °C kozott 24 hénapig eltarthatd.

2. Atasak felbontdsit kovet$ egy 6rdn beliil haszndlja fel a tesztet.

3. Atesztet kdzvetlen napsugdrzastol, nedvességtdl és hoforrastol tavol
kell tartani.

4. Ne fagyassza le.

[A mintavétel menete]

1. Szajiiregbol vett minta:

Déontse a paciens fejét enyhén elGre ugy, hogy kozben az alany szdja nyitva
van, és "a" hangot ad ki, mikozben latja mindkét oldalon a garatmanduldit.
Fogja meg a tampont, és erSteljesen torolje azt a garatmanduldkhoz a
szajireg mindkét oldaldn legaldbb hdromszor.



2. Orriireghdl vett minta:

Hagyja, hogy a paciens feje természetes mddon ellazuljon, a steril
mintavev$ tampont dugja be az alany orrlyukan keresztiil az orriiregbe,
majd lassan forgatva dorzsolje azt az orrnydlkahdrtyahoz. Forgatds kozben
lassan tdvolitsa el. Ugyanezzel a tamponnal torolje 4t a masik orrlyukat is -
ugyanigy.

[A minta szallitasa és tarolasa]

Miutdn a tamponmintdkat levette, a tampon a mintavevd cs6ben taldlhaté
extrakcids reagensbe dllithat6. A frissen levett mintdkat a lehetd
leghamarabb, de legkésdbb egy drdval a mintavétel utdn fel kell dolgozni.
A levett mintdt 2-8 °C-on legfeljebb 24 6ran keresztiil lehet tarolni; -70
°C-on hosszu ideig tarolhatd, de keriilje az ismételt fagyasztdsi-olvasztdsi
ciklusokat.

[Mintafeldolgozas menete]

1. Tépje le az antigén extrakcids cs6 zar6folidjat.

2. Tegye a tamponmintét az extrakcids csdbe, forgassa benne a tampont
koriilbeliil 10 masodpercig, majd nyomja a tamponfejre a csé falat ugy,
hogy a tamponban 1év6 antigén kiszabaduljon.

3. Vegye ki a tampont, mik6zben a cs6 oldaldt 6sszenyomva kipréseli a
folyadékot a tamponbdl tigy, hogy kozben a lehetd legtobb folyadék
j6jjon ki a tamponbdl. A tampont bioldgiailag veszélyes hulladékként
drtalmatlanitsa.

4. Szorosan dugja a cseppent&fejet az extrakcids csdbe.
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[A tesztelés menete]
Hasznalat el6tt olvassa el figyelmesen az utasitasokat, és hozza a
tesztet, az extrakcios reagenst és a mintakat szobahGmérsékletre.
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COVID-19 FLU RS

2 csepp minta @ @ @ 2 csepp minta
s s

S

2-2csepp minta mindegyik mintafogadé nyilasba (S)

1. Nyissa fel a tasakot, és vegye ki a teszteszkozt.

2. Tartsa fiigg6legesen, fejjel lefelé az extrakcids csovet, és adjon a teszt
mintafogad6 nyildsba 2-2 cseppet. Inditsa el az id6zit6t.

3. Olvassa le az eredményeket 15 perc miilva. Ne olvassa le az
eredményeket 30 perc utdn.

[Az eredmények értelmezése]

COoVID-19 FLU A+B RSV
c G C C c
A A A
T B B B T
Pozitiv
Pozitiv eredmény:

1. 1) COVID-19-re: Ha mindkét szines csik megjelenik, az egyik a
kontroll régiéban (C), a mésik a teszt régiéban (T), akkor az azt jezi,
hogy a SARS-CoV-2 antigénje kimutathatd, ezért az eredmény pozitiv.

2. 2) INFLUENZA A+B-re: Ha harom szines csik jelenik meg, egy a

kontroll régidban (C), és kettS a teszt régiéban (A+B), akkor az azt jezi,

hogy az influenza A+B antigénje kimutathatd, ezért az eredmény
pozitiv. Ha két szines csik jelenik meg, az egyik a kontroll régiéban
(C), a masik a teszt régidban (A), akkor az azt jezi, hogy az influenza A
antigénje mutathat6 ki, ezért az eredmény pozitiv. Ha két szines csik
jelenik meg, az egyik a kontroll régidban (C), a mésik a teszt régidban
(B), akkor az azt jezi, hogy az influenza B antigénje mutathat6 ki, ezért
az eredmény pozitiv.

3. 3) RSV-re: Ha mindkét szines csik megjelenik, az egyik a kontroll
régiéban (C), a mésik a teszt régiéban (T), akkor az azt jezi, hogy az
RSV antigénje kimutathatd, ezért az eredmény pozitiv.

MEGJEGYZES: A piros csik intenzitdsa a vizsgalati teriileten (T)

véltozhat. Azonban a vizsgilati teriileten, a megadott id6n beliil megjelend

barmilyen halvany drnyalatot pozitivnak kell tekinteni.
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COVID-19 FLU A+B
Cc
T
Negativ

Negati Imény:
Ha csak a C mingségellendrzd csik jelenik meg, €s mind a T, mind az A,
mind a B csik szintelen marad, akkor az azt jelenti, hogy az adott kérokozé
antigénje nem mutathato ki, ezért az eredmény negativ.

COVID-19 FLU A+B
¢ G
A
Ervénytelen

Ervénytelen eredmény:

Ha a C minGségellen6rz6 csik nem jelenik meg, akkor a teszt érvénytelen
fiiggetleniil attdl, hogy van-e T vagy A vagy B csik (1d. fenti dbrdn).
Ilyenkor a tesztet djra el kell végezni.

[Mindségellen6rzés]
Az ellendrzési teriileten (C) megjelend piros csik egy belsd eljarasi
ellen6rzés. Megerdsiti a minta elegendé mennyiségét.

[A teszt korlatai]

1. Atesztkészlet kizar6lag humdn orr- vagy szdjiiregbdl vett
tamponkenet-kivonatok vizsgélatara szolgal. Mas jellegli mintak
eredményei tévesek lehetnek.

2. Atesztkészlet csak kvalitativ kimutatdsra hasznédlhatd, nem adja meg a
mintdban 1év$ antigén mennyiségét.

3. Atesztkészlet egy klinikai, kiegészité diagnosztikai eszkoz. Ha az
eredmény pozitiv, késdbb tovabbi mddszereket kell alkalmazni, és
mindig a szakorvos diagnézisa az irdnyado.

[Teljesitményjellemzok]

1. Fizikai jellemzok
1.1 Megjelenés: A tesztnek tisztdnak és teljesnek kell lennie, semmilyen
szakadds, sériilés vagy szennyez6dés nem megengedett. A
tesztkazettanak egyenesnek kell lennie, a fels6 és alsé fedeleknek
egybefiiggden kell zarédniuk, nem lehet kozottiik rés. A belsd
tesztcsiknak szildrdan rogzitettnek kell lennie, nem szabad mozognia.
Az extrakcids reagensnek idegen anyagt6l mentesnek kell lennie.
1.2 Méret: A bels6 csik mérete nem lehet keskenyebb, mint 2,5 mm.



1.3 A folyadék migracids sebessége nem lehet kevesebb, mint 10
mm/perc.

. Kimutatasi hatarérték
2.1 COVID-19-re: 80 TCID50/ml
2.2 Influenza A-ra: 105-szorosére higitott pozitiv min&ségi kontroll
Influenza B-re: 103-szorosdra higitott pozitiv mindségi kontroll
2.3 RSV-re: 10 ng/ml

. Keresztreakciok:
3.1 COVID-19 esetében:
Alabbiakkal nem lép keresztreakcioba: Adenovirus 3, Parainfluenza
virus 2. tipus, Human koronavirus NL63, MERS, koronavirus
(pszeudovirus,, ORFlab+N gén része), Human koronavirus 229E,
Human koronavirus OC43, Human koronavirus HKUT1,
SARS-COV-2Pszeudovirus (N teljes hosszisagu gén), Enterovirus,
Léguti szincidlis virus (A), Parainfluenza virus 3. tipus, Parainfluenza
virus 4a tipus, Influenza A H3N2 (Wisconsin/67/05), Influenza A HIN1,
Influenza B, (VICRTORIA), Rhinovirus(HRVA30), Haemophilus
influenza, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Candida
albicans, Bordetella pertussis, Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia
pneumoniae, Legionella pneumophila, Mycobacterium tuberculosis,
Pneumocystis jirovecii, Pseudomonas Aeruginosa, Human
Metapneumovirus (hMPV), Parainfluenza virus 1. tipus, Staphylococcus
Epidermidis, Streptococcus Salivarius stb.
3.2 Influenza A+B esetében:
- Az influenza A virus és az influenza B virus nem keresztezik egymdst
- Nem Iépnek keresztreakcioba az influenza C virussal, a parainfluenza
virussal, az adenovirussal, a 1égiiti szincidlis virussal, a herpes simplex
virussal, a mumpsz virussal, a rhinovirussal, 1éguti chlamydia,
mycoplasma, tuberkulézis, bacillus pertussis, candida albicans, diftéria,
Haemophilus influenza, Legionella pneumophila, Mycobacterium
tuberculosis, Staphylococcus aureus, gastrointestinalis 71-es virus,
koronavirus stb.
3.3 Influenza RSV esetén:
Nem 1ép keresztreakcioba: SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B, stb.

. Interferalé anyagok:
4.1 COVID-19 esetében:
Nincs interferencia a vizsgalati eredményekkel, mint példdul: 1-es tipusi
parainfluenza virus, 2. tipust parainfluenza virus, 3. tipusd
parainfluenza virus, 4a tipusu parainfluenza virus, Adenovirus (pl. C1
Ad. 71), humdn metapneumovirus (hMPV), influenza A H3N2
(Wisconsin/67/05), influenza A HIN1, Haemophilus influenzae,
Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes, influenza B
(Malajzia/2506/04), enterovirus, légiiti szincidlis virus, rhinovirus,
Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumophila, Mycobacterium
tuberculosis, Pneumocystis jirovecii, Pseudomonas Aeruginosa, Candida
albicans, egyesitett emberi orrmosas, Bordetella pertussis, Mycoplasma

pneumoniae, Staphylococcus Epidermidis, Streptococcus Salivarius,
humaén koronavirus 229E, human koronavirus OC43, human
koronavirus NL63, MERS koronavirus stb.

4.2 Influenza A+B és RSV esetében:

A mintdban 1évé gyakori zavar6 anyagok, mint példdul vér, nydlka,
genny, stb. nincs hatdssal a vizsgélati eredményekre.
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In vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6z

[ji] Ld. a haszndlati
utasitast

Gyirtdsi id6
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4T hémérséklet mennyiséget tartalmaz
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Eurdpai Kozosségben 6vni kell

e Kozvetlen Ne hasznilja, ha a

i‘ napsugarzastol csomagolds sériilt és olvassa
L] 6vni kell el a haszndlati utasitast
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