SARS-CoV-2 és Influenza

A+B Antigén Kombinalt
Orrlyukpélcas Gyorsonteszt

Hasznélati Gtmutaté

[ REFISIN-525H [ Magyar |
Gyorsteszt orrbdl vett tamponmintaban jelen Iévd
SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje, influenza A és
influenza B nukleoprotein antigének
orrtampon-mintakbol torténd kvalitativ kimutatasara.
Onteszteléshez, in vitro diagnosztikai hasznalatra.
[ELJARAS]
A teszt el6tt és utan legalabb 20 masodpercig mossa
le a kezét szappannal és vizzel. Ha szappan és viz
nem &ll rendelkezésre, hasznéljon legalabb 60%
alkoholt tartalmazo kézfertétlenitét.

Berighte”

Vegye le az extrakciés puffert
tartalmazo csé fedelét és helyezze
a csovet a dobozban lévé
csétartoba.

Orrtamponos mintavételezés
Vegye ki a steril tampont a tasakbél. Ne érintse
meg a tampon puha végét.

2. Vezesse be a tampont az orrlyukaba addig, amig
enyhe ellenéllast érez (kb. 2 cm-es mélységben).
Lassan forgassa a tampont, és 5-10-szer dorzsélje

végig az orrlyuka belseje

mentén az orriireg falan.

Megjegyzés:

Ez kissé kellemetlen lehet.

Ne dugja beljebb a tampont,

ha er6s ellendllast vagy

fajdalmat érez.
Ha az orrnyalkahartya sérilt vagy vérzik, az
orrtamponos mintavétel nem javasolt.
Ha méasokon végez mintavételt, kérjik, viseljen
arcmaszkot. Gyermekeknél nem feltétlenul kell
annyira mélyen bevezetni a tampont az orrlyukba.
A nagyon kicsi gyermekeknél sziikséges lehet
megkémi egy masik személyt, hogy tartsa meg a
gyermek fejét, amig On mintat vesz.

3. Ovatosan tavolitsa el a tampont.

4. Ugyanazzal a tamponnal ismételie meg a 2. [épést
a masik orrlyukaban.

5. Huzza ki a tampont.

Mintael6készités

1. Helyezze a tampont az extrakcios csébe gy, hogy
hozzadérien a cs6 aljghoz, majd a tampont
mozgatva végezzen alapos keverést. Nyomja a
vattafejet a cs6 falanak és forgassa a tampont
10-15 masodpercig.

2. Tavolitsa el a tampont gy, hogy kozben a
vattafejet az extrakcios cs6 belsejéhez préseli.

3. Tegye a tampont egy mlanyag tasakba.

4. Tegye ra a kupakot vagy illessze a cs6 végét a
csore.

vl o |l o

vagy%
Tesztelés

Vegye ki a tesztkazettat a zart foliatasakbol és egy
6ran belul haszndlja fel. A legjobb eredmény ugy
érhet6 el, ha a teszt rogtdn a foliatasak kinyitasa
utan elvégzésre kerdl.

Helyezze a tesztkazettdt egy sima, vizszintes
felliletre.

2. Forditsa meg a mintat tartalmazé extrakcios
csovet és cseppentsen 3 csepp extrakcids
mintat a tesztkazetta minden mintacellajaba (S),
majd inditsa el az id6zitét. Ne mozditsa el a
tesztkazettat, amig a teszt be nem fejezédik.

3. 10 perc mulva olvassa le az eredményt.
Semmiképpen ne varjon 20 percnél tébbet az
eredmény leolvasésaval.

3 csepp extrakcios
minta conna oA

00 B0

Ervenytelen Ervenytelen
covio-19 FuAse

Megjegyzés: A teszt befejezése utdn helyezze az
Osszes elemét egy miianyag tasakba, szorosan zarja
le, majd jarjon el a helyi megsemmisitési
szabalyoknak megfeleléen.

[AZ EREDMENYEK LEOLVASASA]

Kérjuk, ismertesse a teszt eredményét egészségugyi
szolgaltatéjaval, és gondosan kovesse a COVID-ra
vonatkoz6 helyi irAnyelveket/kovetelményeket.

*MEGJEGYZES: A tesztvonal régioban (T/B/A) a szin
intenzitdsa a mintaban jelen 1évé SARS-CoV-2 és
influenza A+B antigén mennyiségétdl fliggéen
valtozd. Ennek megfeleléen a teszt teriiletén (T/B/A)
feltiné barmilyen szinamyalat pozitiv eredményt
jelent.

A pozitiv eredmény azt jelenti, hogy Onnél nagy
valészinliséggel COVID-19  és/vagy influenza
Alinfluenza B betegség alakult ki, de ennek
bizonyitasara a pozitiv mintakat meg kell erésiteni. A
helyi iranyelveknek megfeleléen azonnal vonuljon
onkéntes karanténba, és haladéktalanul Iépjen
kapcsolatba héaziorvosavallorvosaval vagy a helyi
egészséglgyi  osztallyal a  helyi hatésagok
utasitasaival odsszhangban. Teszteredményét
megerdsité PCR-vizsgalattal fogjak ellendrizni és
ismertetni fogjak Onnel a kdvetkezd Iépéseket.

c NEGATIV: Egyetlen szines
[
T E

vonal jelenik meg a kontroll

teruleten (C). A teszt
Negatv  Negativ régiodban (T/B/A) nem lathatd
szines vonal.
Valésziniitlen, hogy On COVID-19 és/vagy influenza
Alinfluenza B betegségben szenved. El6fordulhat
azonban, hogy a teszt téves negativ (alnegativ)
eredményt ad néhany olyan ember esetében, akiknél
kialakult a COVID-19 és/vagy az influenza Afinfluenza
B. Ez azt jelenti, hogy On COVID-19 és/vagy influenza
Alinfluenza B betegségben szenvedhet, bar a teszt
negativ volt.
Emellett akar meg is ismételheti a tesztet egy (j
tesztkészlettel. Gyanu esetén 1-2 nap mulva ismételje
meg a tesztet, mivel a koronavirus/influenzavirus a
fertézés nem minden fazisaban mutathatd ki
pontosan.
Még ha a teszt eredménye negativ is, a
tavolsagtartasi és higiéniai szabalyokat akkor is be
kell tartani, és kovetni kell az elvandorlasra/utazasra,
rendezvényeken val6 részvételre stb. vonatkoz6 helyi
COVID-dal/influenzéval kapcsolatos iranyelveket/
kovetelményeket.

R c SARS-CoV-2-POZITIV:*
T 2

A COVID-19 ablakban két

szines vonal jelenik meg.
Pozitiv Pozitiv Az egyik szines vonalnak a
kontroll régidban (C), a masik szines vonalnak a teszt
régiéban (T) kell lennie.
Influenza A-POZITIV:* A FLU A+B ablakban két
szines vonal jelenik meg. Az egyik szines vonalnak
a kontroll régidban (C), a masik szines vonalnak az
Influenza A régiéban (A) kell lennie.
Influenza B-POZITIV:* A FLU A+B ablakban két
szines vonal jelenik meg. Az egyik szines vonalnak
a kontroll régiéban (C), a masik szines vonalnak az
Influenza B régiéban (B) kell lennie. )
Influenza A- és influenza B-POZITIV:* Harom
szines vonal jelenik meg a FLU A+B ablakban. Az
egyik szines vonalnak a kontroll régiéban (C), két
szines vonalnak az Influenza A régiéban (A) és az
Influenza B régiéban (B) kell lennie.

ERVENYTELEN: Nem
f;@ g@ kontro s A
A kontrollvonal. A

Ervénytelen Ervénytelen kontrollvonal hianyanak
legvalészinibb oka az elégtelen mintamennyiség
vagy az eljaras helytelen kivitelezése. Olvassa &t
ismét az eljaras leirdsat és ismételie meg a tesztet
egy Uj teszttel vagy fordulion a COVID-19 és/vagy
influenza-tesztkézponthoz.

[OVINTEZKEDESEK]

Kérjuk, olvassa el az ebben a haszndlati utasitasban
6 osszes inf aciot a teszt elvégzése elétt.
Onteszteléshez, kizardlag in vitro diagnosztikai

hasznalatra. Ne haszndlja a lejarati datumot kdvetéen.
Ne egyen, igyon vagy dohanyozzon azon a teriileten,
ahol a mintak vagy készletek kezelése torténik.

Ne igya meg a készletben 1évé puffert. A puffer
kezelésekor legyen 6vatos, nehogy az a bérére vagy a
szemébe keriiljon. Ha ez mégis megtorténik, mossa le az
érintett teriiletet béséges, folyo vizzel.

Tarolja a tesztet szaraz helyen, 2-30 °C-on. Keriilje a

nyirkos helyen valo tarolast. Ha a féliatasak sérilt vagy

kinyitottak, kérjik, ne hasznélja a terméket.

Ez a tesztkészlet csupan elézetes tesztként szolgal, és

az ismételten rendellenes eredményeket meg kell

beszélni egy orvossal vagy egészségligyi szakemberrel.

Szigortian tartsa be a jelzett id6t.

A teszt kizardlag egyszer hasznalhat6. Ne szedje szét és

ne érintse meg a tesztkazetta tesztablakat.

A készletet tilos fagyasztani vagy a csomagolason

feltlintetett lejarati datumon tdl hasznalni.

A gyermekek tesztelését felnétt iranyitasa mellett kell

végezni.

Alaposan mosson kezet a teszt alkalmazasa elétt és

utén.

Kérjiik, gondoskodjon rdla, hogy megfelelé mennyiségi

mintat haszndljon a teszteléshez. A tdl sok vagy tdl

kevés minta helytelen eredményekhez vezethet.
[TAROLAS ES STABILITAS]
Tarolla a csomagolt moédon a zart tasakban
szobahémérsékleten vagy hitve (2-30 °C-on). A teszt a
zart tasakon szerepld lejarati datumig stabil. A tesztet
felhasznalasiy a zart tasakban kell tartani. TILOS
FAGYASZTANI! Ne haszndlja a lejarati datumon tdl.
[ANYAGOK]

Biztositott anyagok
« Tesztkazetta « Hasznalati atmutato
« Steril tampon « Extrakcios puffer
« Veszélyeshulladék-gy(ijt6 tasak (opcionalis)
Sziikséges anyagok, amelyeket a készlet nem
tartalmazza

* Idémeré
[ALKALMAZASI TERULET]
A SARS-CoV-2 és Influenza A+B Antigén Kombinalt
Orrlyukpélcas Gyorsonteszt egy egyszer hasznalatos tesztkészlet,
amely a COVID-19-et és/vagy az influenzat okoz6 SARS-CoV-2,
influenza A és influenza B virus kimutatasara szolgal sajat keziileg,
orrbdl vett tamponmintaval. A teszt tiineteket mutatd/tineteket
nem mutaté személyeknél hasznalhat6, akiknél a COVID-19
és/vagy influenza A+B fertézést gyanitanak.
Az eredmények a SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje, az
influenza A és influenza B nukleoprotein antigének kimutatasara
vonatkoznak. Az antigének altalaban a fertézés akut fazisa soran
mutathatok ki a felsé légiti mintakban. A pozitiv eredmények
wrusanngenek jelenlétére utalnak de a fertézés allapotanak

ozaséhoz a bete i valo  klinikai
korrelaci6  és egyéb diagnosztikai informéciok ismerete
szlikséges.
A pozitiv eredmények a SARS-CoV-2 éslvagy az influenza A+B
virus jelenlétét jelzik. A pozitiv teszteredménnyel rendelkez6
személyeknek onkéntes karanténba kell vonulniuk (otthon kell
maradniuk), és  tovabbi elldtasért az  egészségigyi
szolgaltatéjukhoz kell fordulniuk. A pozitiv eredmények nem
zarjak ki a baktenalls fertézés vagy mas virusokkal valo
tarsfert6zé: égét. A negativ é nem zarjak ki a
SARS-CoV-2 ésl/vagy influenza A+B virusfertézést. Azoknak,
akiknek a tesztie negativ lett és tovabbra is COVID- vagy
influenza-szeri  tiineteket tapasztalnak, utokezelésért az
egészségligyi szolgaltatéjukhoz kell fordulniuk.
[0SSZEGZES]
Az (j koronavirusok a béta nemzetségbe tartoznak. A COVID-19
egy akut Iegutl fert6z6 betegseg Az emberek altalanosan
fogékonyak ra. Jelenleg az (j koronavirussal (SARS-CoV-2)
fert6zott szemelyek a fertézés f6 forrasai — a tlineteket nem
mutaté ugyancsak  fert6zé 4 lehetnek.
A jelenlegi epidemiologiai vizsgalatok szerint a lappangasi id6 1-
14 nap, tobbnyire 3—7 nap. A betegség f6 megnyilvanulasai a 1az,
a kimertiltség és a széraz kohogés. Egyes esetekben orrdugulas,
orrfolyas, torokfajas, izomfajdalom és hasmenés is el6fordul’.
Az influenza a légzérendszer rendkivil fertéz6, heveny




virusfertézése. Ez egy fert6z6 betegsé:
kohogéssel és tiisszentéssel keletkez
véladékcseppekkel®. Az 6szi és a téli honapokban minden évben
kialakulnak influenzajarvanyok. Az A-tipusu virusok gyakoribbak,
mint a B-tipus( virusok, és a legstlyosabb influenzajarvanyokhoz
tarsul, mig a B-tipust fertézések altalaban enyhébbek.
[ALAPELV;

A SARS-CoV-2 és Influenza A+B Antigén
Orrlyukpéalcas Gyorsonteszt egy kvalitativ, membran alapt
immunoldgiai teszt, amely a SARS-CoV-2 fehérje,

4 Hogyan értelmezheté a teszt, ha a vonalak szine és

az influenza A és influenza B nukleoprotein antigének
kimutatasara szolgal emberi tamponmintakban.

Pontossag

(95% Cl: 97,92%~99,71%)

eltérs?
A cslkok szine és intenzitisa nem fontos az eredmények
szempontjab6l. Az a lényeg, hogy a vonalak

amely a vizsgélat korilményei kozétt varhatéan a beoltott

tenyészetek 50%-at fertézi meg.

, ami kénnyen terjed a A | Pozitiv 68 2 70 Human rhinovirus 14 1,58 x 10° TCIDso/mL
, 86 virust tartalmazo antigén | Negativ 3 485 488 Human rhinovirus 16 8,89 x 10° TCIDso/mL.
5 7
Osszes 71 287 558 Kanyard 1,58 x 10" TCIDs¢/mL
577% Mumpsz 1,58 x 10* TCIDso/mL
Relativ érzékenység (95% CI: 88:14%~99,12%) Parainfluenzavirus 2 1,58 x 10’ TCIDso/mL.
Kombinalt 99.59% Parainfluenzavirus 3 1,58 x 10° TCIDso/mL
Relativ specificitas (95% Cl: 98‘52%«99 95%) Respiratorikus szincicialis virus 8,89 x 10" TCIDso/mL
ggv 0% . TCIDso = a szbvettenyészet fert6z6 adag a virusnak az a higitasa,
,10%

homogének és jol lathatdak legyenek. A teszt barmilyen
szinintenzitasu tesztvonal esetén pozitivnak mindsiil.

5. Mit kell tennem, ha az eredmény negativ?

A negativ eredmény azt jelenti, hogy On negativ vagy a
virusterhelés tdl alacsony ahhoz, hogy a teszt ki tudja mutatni.
Azonban lehetséges, hogy a teszt tévesen negativ

(alnegativ) eredményt ad néhany olyan ember esetében, akik
COVID-19 és/vagy influenza Alinfluenza B betegségben
szenvednek. Ezt azt jelenti, hogy On akkor is COVID-19 és vagy
influenza Avinfluenza B betegségben szenved, ha a teszt negativ

volt
Emellett akar meg is ismételheti a tesztet egy Uj tesztkészlettel.
Gyanu esetén 1-2 nap mulva ismételje meg a tesztet, mivel a
koronavirusf/influenzavirus a fertézés nem minden féazisaban
mutathat6 ki pontosan. A tasi és higiéniai 4
tovébbra is be kell tartani.

Még ha a teszt eredménye negativ is, a tavolsagtartasi és
higiéniai szabalyokat akkor is be kell tartani, és kévetni kell az
elvandorlasra/utazasra, rendezvényeken valé részvételre stb.
vonatkozé helyi COVID-dal/influenzaval kapcsolatos iranyelveket/

[KORLATOZASOK] . Keresztreaktivitas

1. A teliesitményt kizarélag orrbol vett a ek, a SARS-CoV-2 és Influenza A+B RT-PCR A kovetkez6 organizmusok adtak negativ eredményt a
jelen't 1 ismertetett Antigén Kombinalt Osszes SARS-CoV-2 és Influenza A+B Antigén Kombinalt Orrlyukpalcas

2. A SARS-CoV-2 és Influenza A+B Antigén Kombma\t Orrlyukpalcas Gyorsonteszt | Pozitiv | Negativ Gyorsonteszt vizsgalva
Orrlyukpélcés Gyorsonteszt csak a SARS-CoV-2 és/vagy az &
inVIuyenzpa A/inilueynza B antigének jelenlétét jelzi a mimébg)n/. Influenza B | Pozitiv 48 3 51 Arcanobacterium 1.0x 108 org/mi.

3. Ha a teszt eredménye negativ vagy nem reaktiv, és a klinikai antigén | Negativ 3 504 507 Candida albicans 1,0 x 10" org/mL
tiinetek tartésak, ez azért van, mert a teszt a nagyon koral - Corynebacterium 1,0 x 10° org/mL
virusfertszést nem feltétienl mutatja Ki. hogy Osszes 51 507 558 Escherichia coli 1,0 % 10° orgimL
ismételje meg a tesztet egy Uj készlettel vagy végezzen tesztet 0 - -
egy ook is o eszko; egljy hoggy kizarjia a Relativ érzékenység (95% Ci: gg';;ﬁ_gg %) Moraxella catarrhalis 1,0 10: org/mL.
fert6zést ezekben a személyekben. i g Neisseria 1,0 x 10° org/mL

4. A negativ eredmények nem zarjak ki a SARS-CoV-2 fertézést, Relativ specificitas 99.41% Neisseria subflava 1,0 x 10° org/mL
kilonosen azokban nem, akik kapcsolatba keriiltek a virussal. (95% Cl: 98,28%~99,88%) aeruginosa 1,0 x 10° org/imL
Ezeknél a személyeknél a fertGzés kizarasa érdekében 98.92% 12 it il

fontoléra veheté egy molekularis diagnosztikai eszkozzel
torténd utévizsgalat.

. Az ezzel a készlettel kapott negativ influenza A vagy influenza
B eredményt RT-PCR vizsgalattalitenyésztéssel  kell
megerdsiteni.

. A COVID-19-pozitiv eredmények a SARS-CoV-2-t6l eltéré
koronavirus torzsek vagy mas zavaré tényezok altal okozott
fertézésnek is tulajdonithatoak lehetnek. Az influenza A- és
vagy B-pozitiv eredmény nem zarja ki mas koérokozé Altal
okozott tarsfertézés meglétét, ezért fontolora kell venni egy
fennallé bakteridlis fert6zés lehetéségét is.

. Ezen eljarasok be nem tartasa ronthatja a teszt teljesitményét.

. Alnegativ eredmények szilethetnek, ha az adott minta
levételét vagy kezelését helytelentil végzik.

. Alnegaﬂv eredmények sziilethetnek, ha elégtelen mennyiségi
virus van jelen a mintaban.

[A TELJESITMENY JELLEMZO1]
Klinikai teljesitmény

A SARS Cov 2 és Influenza A+B  Antigén

Orrl 5 6l vett

értékelték. Az RT-PCR-t hasznaltdk referenciaként a

SARS-CoV-2 és Influenza A+B Antigén Kombinalt Orrlyukpalcas

Gyorsonteszt esetében. A mintakat akkor tekintették pozitivnak,

ha az RT-PCR pozitiv eredményt adott. A mintakat akkor

tekintették negativnak, ha az RT-PCR negativ eredményt adott.

SARS-CoV-2 teszt:

@

-3

=~

©

Kombinalt

Pontossag

(95% Cl: 97,67%~99,60%)

Staphylococcus aureus subspaureus

1,0 x 10°% org/mL

Staphylococcus

1,0 x 10° org/mL

& 8

6. Mit kell tennem, ha az eredmény pozitiv?

A pozitiv eredmény SARS-CoV-2/influenza Alinfluenza B
antigének jelenlétére utal. A pozitiv eredmény azt jelenti, hogy On
nagy valoszmuseggel elkapta a COVID-19 és/vagy az

Specificitas vizsgalata kiilonb6z6 virustérzsekkel

A SARS-CoV-2 és
Orrlyukpalcas G

Influenza  A+B  Antigén

Kombinalt

Streptococcus pneumoniae

1,0 x 10° org/mL

Streptococcus pyogenes

1,0 x 10° org/mL

i

. Egyik tesztvor

a
égioban sem figyeltek meg szemmel

Iathato vonalat a felsorolt koncentracioknal.

SARS-CoV-2 teszt:

salivarius

1,0 x 10°% org/mL

inflL A helyi ek éen azonnal

vonuljon  dnkéntes karamenba és haladéktalanul lépjen

kapcsolatba hazwrvosé\vallurvosaval vagy a helyl egészségugyl
| a eyl

Streptococcus sp group F

1,0 x 10° org/mL

T 5 8sitd PCR-vi: fogjak ellenorlznl

Interferalé anyagok

ési i fogjak Onnel a kdvetkezd Iépéseket.
[BIBLIOGRAPHY]

ira i A teszteredményeket a kovetkezd anyagok  bizonyos " y
Leirds Tesztszint Kkoncentraciékban yem zavarjak: vag 4 1. Diagnosis and Treatment Protocol for Novel Coronavirus
3-as szerotipusti adenovirus 3,16 x 10" TCIDsg/mL 7K—JT m Pneumonia (Trial Version 7). National Health Commission &
7-es szerotipust adenovirus 1,58 x 10° TCIDso/mL Anyag 0,22%” : Anyag (:ggiegn- ga\:ﬁ]‘al Admi}r(]ﬁ(raf]iung Tral'i\niifnalHChiyllese we‘ji‘(:izr&g;n% d
- - q _ - . . Williams, , Jackson , Hamilton . apit
Humén koronavlrus 0C43 1x 105 TCIDso/mL. Teljes vér 20pimL | O 0,6 mg/mL Diagnostic Testing for URIs in Children; Impact on Physician
Humén koronavirus 229 5 x 10° TCIDs¢/mL Mucin 50 pg/mL Fenilefrin 12 mg/mL Decision Making and Cost. Infec. Med. 19(3): 109-111.
Human Koronavirus NL63 1 x 10° TCIDso/mL Budezonid [SZIMBOLUMOK JELENTESE]
7 - 9 200 pl/mL Rebetol 4,5 pg/mL
Human koronavirus HKU1 1 x 10° TCIDsg/mL. orrspray Kizarolag in vitro
MERS COV Florida 1,17 x 10* TCIDsg/mL Dexametazon | 0,8 mg/mL Relenza 282 ng/mL diagnosztikai Z'C/Y:D.c Is;glt?s 230¢
Influenza A HIN1 3,16 x 10° TCIDs/mL Fluniszolid 6,8 ng/mL Tamiflu 1,1 pg/mL hasznalatra
Influenza A H3N2 1 x 10° TCIDso/mL Mupirocin 12 mg/mL Tobramicin 2,43 mg/mL Tesztek szama z Felhasznalhaté:
Influenza B 3,16 x 10° TCIDso/mL [KIEGESZITG INFORMACIOK] készletenként )

Human rhinovirus 2

2,81 x 10" TCIDso/mL

Human rhinovirus 14

1,58 x 10° TCIDsg/mL

Human rhinovirus 16

8,89 x 10° TCIDso/mL

1. Hogyan miikédik a SARS-CoV-2 és Influenza A+B Antigén

Kombinalt Orrlyukpélcas Gyorsénteszt?

A teszt a SARS-CoV-2 és/vagy influenza Alinfluenza B antigének

kvalitativ ~ kimutatadsara  szolgal sajat  kezileg  gy(jtott

tamponmintakbol. A pozitiv eredmény azt jelzi, hogy a mintaban

SARS-CoV-2 ésl/vagy influenza Alinfluenza B antigének

talalhatok.

2. Mikor hasznalhaté a teszt?

A SARS-CoV-2 és/vagy influenza Alinfluenza B antigén heveny

léguti fertézés esetén mutathaté ki. Ajanlott abban az esetben

elvégezni a tesztet, ha azt gyanitjak, hogy On COVID-19 ésivagy

influenza Afinfluenza B virussal fert6z6dott.

3. Adhat a teszt téves eredményt?

Az eredmények pontosak, ameddig az utasitdsokat gondosak

betartjak.

Mindazonaltal az eredmény helytelen lehet, ha a levett minta

mennyisége elégtelen, a SARS-CoV-2 és Influenza A+B Antigén

Komblnalt Orrlyukpalcas Gyorsonleszlet nedvesség éri a teszt
-nal | vagy

[SARS-CoV-2 és Influenza A+B| RT- PCR (orrgarati | Kanyar 1,58 x 10" TCIDso/mL.
Antigén Kombinalt tampon) Osszes Mumpsz 1.58 x 10° TCIDaymL
Orrlyukpalcas Gyorsonteszt -
yukp 4 Pozitiv Negativ Parainfluenzavirus 2 1,58 x 10’ TCIDso/mL
SARS-Cov-2| __Pozitiv 161 2 163 Parainfluenzavirus 3 1,58 x 10° TCIDso/mL
antigén | Negativ 5 482 487 Respiratorikus szincicidlis virus 8,89 x 10° TCIDso/mL
Osszes 166 484 650 A+B teszt:
96,99% ira
Relativ érzékenység e Leiras Tesztszint
(95% Cl: 93,11%~99,01%) 3-as szerotipust adenovirus 3,16 x 10* TCIDso/mL
99,59% i Q i °
Relativ specificitas ey 7-es szerotipusti adenovirus 1,58 x 10° TCIDso/mL
(95% Cl: 98,52%~99,95%) Human koronavirus OC43 1 x 10° TCIDsg/mL.
Pontossag . 98,92% y Human koronavirus 229E 5 x 10° TCIDsg/mL.
(95% CI: 97,79%~99,57%) Human koronavirus NL63 1 x 10° TCIDso/mL
Influenza A+B teszt: Human koronavirus HKUL 1 x 10° TCIDso/mL.
SARS-CoV-2 és Influenza A+B RT-PCR . MERS COV Florida 1,17 x 10° TCIDsg/mL
Antigén Kombinalt ” | Osszes Human rhinovirus 2 2,81 x 10" TCIDso/mL
Orrlyukpalcas Gyorsonteszt | Poztiv [ Negativ - =

elétt, vagy az mintabol 3.
4-nél tébb cseppet cseppentenek ki.
Emellett az alkalmazott immunolégiai alapelvek miatt fennall a
téves eredmények esélye — bar ez ritkan fordul els. Az efféle,
immunolégiai alapokon nyugvé vizsgélatokhoz mindig javasolt az
orvossal valé konzultacié.

Ne hasznélja, ha a
csomagolas
kérosodott!

Hivatalos képvisel6

Lasd a hasznalati

Szérazon tartandd Gtmutatot

[
Tételszém ®
Jegyzékszam # d

MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10,
48163 Muenster,

Germany

I Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd.

Ne hasznélja Gjra!

Gyart6é

#550.Yinhai Stroot
Hangzhou Economic & Technological Development Area
Hangzhou, 310018 PR. China
Web: wiw allests.com.cn Email info@alllests.com cn
Nyilatkozat: A steril tampon gyartéi informaciéi a csomagolason
talalhatok.
Szém: 14601183900
Feliilvizsgalat datuma: 2022-11-09



