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COVID-19 & Influenza A/B Antigén

Orrlyukas Ontesztkészlet - Egylépéses automata dnteszt

Figyelmesen olvassa el ezt a hasznalati utmutatoét, miel6tt a
tesztet elvégezné kiillonben a kapott teszteredmény téves
lehet.

Hasznalati

. utmutato
Influenza A/B tesztcsik <<

COVID-19 tesztcsik

Tartogydiri
Hulladékgydijté
Védésapka tasak
Mintagyiijto
Sziikséges,

de nem biztositott: idoméro

Puffertartaly ':‘

A mintavétel menete

Huzza le a tolltesztet az extrakcios cso6rol.

Ovatosan dugja be a mintagy(ijtét az orrlyukba addig, amig
ellenallasba nem (itkozik (kb. 1-2 cm mélyre az orriiregbe).
Nyomja hozza a mintagydjtét az orrireg falahoz és kdzben
forgassa meg Otszor.

Kissé csavarja meg a tolltesztet,
mikozben kihtizza az orrlyukbdl.

Ismételje meg a mintavételi
eljarast a masik orrlyukban is,
hogy mindkét orriiregbél elegendé
minta alljon rendelkezésre.

FIGYELEM: A teszt akkor lehet pontatlan,
ha nem megfelelé a mintavétel.

Megjegyzés: Gyermekeknél a maximalis
mintavételi mélység kevesebb, mint 2 cm, és
el6fordulhat, hogy egy masodik személyre is
szikség lesz, aki tartja a gyermek fejét a
tamponalas soran. Ez kissé kellemetlen érzés
lehet. Ne vezesse mélyebbre az eszkdzt, ha erés
ellenéllast érez.

Az eredmény értelmezése

COVID-19 teszt:

POZITIiV:
Két szines csik jelenik meg a membranon. Az egyik a
kontroll régiéban (C), a masik a teszt régidban (T).

NEGATIV:
Csak egy szines csik jelenik meg, a kontroll régidban
(C). A teszt régidban (T) nincs csik.

ERVENYTELEN:

A kontrollcsik nem jelenik meg. Minden olyan teszteredményt,
amely a megadott leolvasasi idében nem hozott Iétre
kontrollcsikot, ki kell dobni. Kérjlk, Ujra olvassa el a
teszteljarast, és ismételje meg azt egy Uj teszttel. Ha a teszt
tovabbra is érvénytelen, konzultéljon orvosaval vagy keressen
fel egy COVID-19 tesztkdzpontot.

Influenza A Pozitiv:

Két szines csik jelenik meg a 5
membranon. Az egyik a kontroll A
régiéban (C), a masik az
A-régioban (A).

Influenza A+B Pozitiv:

Influenza B Pozitiv:

Két szines csik jelenik meg a
membranon. Az egyik a kontroll
régiéban (C), a masik a

Fee | B-régioban (B).

C

Harom szines csik jelenik meg a membranon. Az egyik a kontroll
régidban (C), a masik az A-régidban (A), a harmadik a B-régiéban

Automata tollteszt

A minta kiértékelése

Tarolas és stabilitas

Felhasznalasig tarolja a COVID-19 & Influenza A/B Antigén
Orrlyukas Ontesztkészletet 2 - 30°C kdzott.

NE FAGYASSZA LE.

A készlet tartalma a kils6 csomagolason és a tégelyen
feltintetett lejarati id6ig stabil.

Eltarthato: 24 honap.

Tesztelés elott

Vegye ki a tolltesztet a csomagolasabol. —\/F/j
Az a legjobb, ha felbontas utan 1 6ran ﬂ
belll el is végzi a tesztet.

Legalabb 20 masodpercen keresztil %

szappanos vizzel mosson kezet, vagy
hasznaljon kézfertétlenitot.

Megjegyzés

11" A 2 és 18 év kozotti gyermekek tesztelését
felnéttnek kell felligyelnie vagy segitenie.

11 Két évnél fiatalabb gyermeket nem szabad ezzel az
eszkozzel tesztelni.

111 Ovatosan helyezze az eszkdz mintagyiijtéjét az
orriiregbe.

Addig nyomja bele a teszteszkdzt figgblegesen az
extrakcios csébe, amig a csé fels6 széle el nem éri a
tartogydrd tetejét.

FIGYELEM: A teszteszkozt ugy tegye
fliggdlegesen csdébe, hogy annak pereme érje el a
tartogyliri kdozepét. Ellenkezd esetben nincs
oldalaramlas, ami téves vagy érvénytelen

eredményt adhat.

= | Tartogydri
# a perem felett

Tartégyiri
- a perem alatt

Tartégyiri
a peremen

Olvassa le az eredményt 15 perc elteltével.
30 perc mulva mar ne olvassa le az eredményt.

A tesztelés befejeztével tegye az elhasznalt tesztet
a hulladékgyijté tasakba, és a helyi eldirasoknak
megfeleléen dobja ki azt.

(B).

Megjegyzés: Az A és B influenza egylttes fert6zése ritka. Az olyan klinikai
mintat, amely mind az A-ra, mind a B-re pozitiv eredményt ad, érvénytelen
eredmeénynek kell tekinteni, és egy masik tesztet kell elvégezni. Ha a teszt
ismét pozitiv mind az A, mind a B influenzara, a mintat az eredmények
jelentése el6tt mas modszerrel Ujra kell vizsgalni.

Influenza A+B Negativ:

Csak egy szines
csik jelenik meg, a
kontroll régioban

> w0

Influenza A+B Invalid:

A teszt érvénytelen, ha a
kontroll régiéban (C) nem
jelenik meg a szines csik,
fuggetlenil attol, hogy
van-e csik az A vagy

(C). Sem az A, B-régidban vagy sem.
sem a B-régidban Ismételje meg a tesztet
nincs csik. egy Uj teszttel és uj
mintaval. Az elégtelen
mintamennyiség, a pontatlan teszteljaras vagy a lejart
teszt érvénytelen eredményt okozhat. Ha a probléma
tovabbra is fennall, forduljon a helyi forgalmazohoz.
MEGJEGYZES:

(1) A szin intenzitasa a vizsgalati terlileten (T) valtozhat. Azonban a vizsgalati teriileten lathaté barmilyen
arnyalatot pozitivnak kell tekinteni. Vegye figyelembe, hogy ez csak min&ségi teszt, és a mintaban lévé

viruskoncentracio ezzel a teszttel nem hatarozhaté meg.

(2) A pozitiv teszteredmény azt jelenti, hogy a COVID-19 és/vagy influenzat okozé virust kimutathaté a
mintaban, és nagyon valdszin(i, hogy a tesztelt személy COVID-19 és/vagy influenzaval fert6zott és fertézo.
Kérjiik, azonnal forduljon orvosahoz, és tartsa be a karanténra vonatkozé helyi iranyelveket. Egészségiigyi
szolgaltatdja a vizsgalati eredmények, valamint a kértorténet és a tiinetek alapjan egyitt fogja meghatarozni,
hogy miként lehet a legjobban gondoskodni Onrél. Ne hozzon semmilyen orvosi szempontbdl relevans

dontést anélkil, hogy elézetesen ne konzultalna kezelorvosaval.

(3) A negativ teszteredmény azt jelenti, hogy a COVID-19 és/vagy influenzat okozé virus antigénjei nem
mutathatok ki a mintabdl. A negativ eredmény nem zarja ki a COVID-19 és/vagy az influenzafert6zést. Ez azt
jelenti, hogy megvan az esélye annak, hogy ez a teszt negativ eredményt ad, ha On COVID-19 és/vagy
influenzavirussal fertézo6tt. Ha a teszt negativ, és tovabbra is COVID-19 és/vagy influenzaszer( tiineteket
tapasztal: laz, kohogés és/vagy légszomj, akkor forduljon kezelésért orvosahoz.
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Rendeltetésszerii hasznalat

A COVID-19 & Influenza A/B Antigén Orrlyukas Ontesztkészlet egy in vitro immunpréba. A teszt a
SARS-CoV-2 virus, az influenza A virus és az influenza B virus nukleoprotein antigénjeinek kozvetlen
és mindségi kimutatasara szolgal orrlyukbdl vett mintabdl. A tesztet 6nellendrzésre tervezték. A2 és 18
év kozotti gyermekek tesztelését felnéttnek kell felligyelnie vagy segitenie. A negativ eredmény nem
zarja ki a virusfertézést. A vizsgalati eredmény nem képezheti orvosi ellatas vagy egyéb kezelés
kizarodlagos alapjat.

Ez a vizsgalat tinetmentes és olyan személyek szamara készllt, akiknél a COVID-19 tunetei azok
megjelenésétél szamitott elsé 7 napon belll jelentkeznek.

A COVID-19 tlineteit nem mutatd személyeknél és/vagy olyan terlleteken él6 személyeknél, ahol
alacsony a COVID-19 fert6zések szama és nincs ismert COVID-19 expozicio, tobb hamis pozitiv
eredmény fordulhat elé. A tiinetmentes egyének vizsgalatat a megerdsitett vagy valdszinUsitheté
esetek kontaktjaira vagy a COVID-19 fert6zés gyanujanak egyéb jarvanylgyi okaira kell korlatozni, és
tovabbi megerdsit6 vizsgalatot kell végezni molekularis teszttel.

A vizsgalati eredményeket soha nem szabad elkulonitve értelmezni, hanem mindig a klinikai kontextus-
ban (pl. kértorténet, tiinetek és egyéb rendelkezésre all6 klinikai informaciok) kell vizsgalni. Ez
egyértelmien szerepel a "Korlatozasok" szakaszban és a betegtajékoztatd "Rendeltetésszeri
hasznalat" részében is.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

« Ovatosan kell eljarni, amikor a mintagy(jtét az orriiregébe dugja.
* Ne hasznalja a készletet vagy annak 6sszetevéit a lejarati idén tal.
» Atesztelés el6tt ne lyukassza ki az extrakcios csé zaroféligjat.

» Hasznalat el6tt olvassa el a hasznalati utmutatét. Az utasitasokat gondosan el kell olvasni és kdvetni
kell.

* Ne teszteljen ezzel az eszkdzzel 2 évesnél fiatalabbakat.

* A teszteszkdzok foliatasakba vannak csomagolva, amelyek a tarolas soran tavol tartjak a
nedvességet. Felbontas el6tt minden tasakot ellenérizni kell. Ne hasznaljon olyan eszkézt, amelynek
félidja lyukas, vagy amelynek a tasakjat nem zartak le teljesen. Hibas eredményt adhat, ha a tesztre-
agenseket nem megfeleléen taroljak.

» Ha a mintak és a reagensek a vizsgalat el6tt nem keriilnek szobahémérsékletre, az csokkentheti a
vizsgalat érzékenységét. A pontatlan vagy nem megfelel6 mintagydjtés, tarolas és szallitas hamis
negativ teszteredményeket okozhat.

« Kertilje el, hogy a puffer bérre, szembe kerlljon, vagy nyalkahartyaval érintkezzen. Ha mégis, bé
folyovizzel oblitse ki.

» Gyermekektdl tavol tartandoé. Az apré tesztalkatrészek fulladast okozhatnak.
» Csak a mellékelt tesztalkatrészeket hasznalja. Ne cserélje ki a puffert mas folyadékkal.

* Tartsa tisztan a mintagy(jtét. Ne érintse meg azt, és hasznalat el6tt gondoskodjon rola, hogy ne
érintkezzen semmilyen felllettel.

» Hasznaljon kuldn tesztet minden egyes személy teszteléséhez.

* Ha orrpiercingje van, a masik orrlyukbdl vegyen mintat. Ha mindkét oldalon piercing van, a mintavétel
el6tt tavolitsa el az egyik orrlyukbdl a piercinget.

Miikodési alapelv

A COVID-19 & Influenza A/B antigén orrlyukas tesztkészlet a SARS-CoV-2 virus nukleokapszid
fehérjéket és az influenza A&B virusokat a belsé tesztcsikon torténd szinfejlédés vizualis
értelmezésével mutatja ki. Az Anti-SARS-CoV-2 mAb és az Influenza A&B antitestek a nitrocel-

anti-SARS-CoV-2 mAb és Influenza A&B antitestek a konjugalt padon vannak immobilizalva.

A vizsgalat soran a célantigének, amennyiben jelen vannak az orrvaladékban, az extrakcios pufferbe
kertinek. Ahogy a minta a kapillaris hatas révén végigvandorol a csikon, majd kélcsdnhatasba 1ép a
mintalapon 1év6 reagensekkel, a célantigének kétédnek a konjugalt lapon 1évé anti-SARS-CoV-2 mAb
vagy Influenza A&B antitestekhez. Kdvetkezésképpen az antigén-antitest komplexet a vizsgalati
tertleten immobilizalt anti-SARS-CoV-2 mAb vagy Influenza A&B antitestek fogjak meg. A felesleges
szines részecskéket az NC-membran kontroll régidja fogja fel.

A szines sav jelenléte a teszt régidban pozitiv eredményt jelez a SARS-CoV-2 virus és az Influenza
A&B antigénekre vonatkozéan, mig hianya negativ eredményt jelez. A szines sav a kontrollrégiéban
eljarasi ellenérzésként szolgal, altalaban azt jelzi, hogy megfelel6 mennyiségl mintat adtak hozza, és a
membranszévés mikodik.

A teszt korlatai

1. A teszt alkalmas sajat felhasznalasra, de kizarélag a SARS-CoV-2 és influenza A/B antigén kvalitativ
- van vagy nincs - kimutatasara hasznalhato.

2. Mint minden diagnosztikai teszt esetében, a végleges klinikai diagnézis nem alapulhat egyetlen
teszteredményen, hanem azt az orvosnak kell felallitania az 6sszes klinikai és laboratériumi lelet
kiértékelése utan.

3. ATESZTELES MENETE és AZ EREDMENY ERTELMEZESE rész be nem tartasa hatranyosan
befolyasolhatja a tesztet és/vagy érvénytelenitheti a teszteredményt.

4. A negativ eredmények nem zarjak ki a SARS-CoV-2 és influenza A/B fert6zést.

Minéségellenérzés

Belsé6 eljarasi kontroll

A COVID-19 & és influenza A/B antigén orrlyukas tesztkészlet beépitett (eljarasi) ellenérzéssel
rendelkezik. Minden teszt belsé standard zénaval rendelkezik a megfelelé mintaaramlas biztositasa
érdekében. A felhasznalénak az eredmény leolvasasa el6tt meg kell gy6z6dnie arrol, hogy a "C"
régidban talalhato szines csik megjelenik.

Teljesitményjellemzék

Analitikai érzékenység:

Megnevezés Kimutatasi hatarérték
H1N1 4.3x10* TCID,/ml
Influenza A
H3N2 1.0x10* TCID, /ml
Influenza B Yamagata 2.5x10° TCID, /ml
Victoria 2.2x10° TCID,/ml
SARS-CoV-2 1x1024 TCIDSD/mL

Klinikai értékelés:

Minden résztvevétdl (0sszesen 450) két mintat gydjtottiink, az egyik az orrvaladék a gyorsteszthez, a
masik pedig az orrgarat-tamponminta az RT-PCR-rel val6 6sszehasonlitdshoz. A COVID-19 esetében
140 pozitiv és 310 negativ minta, az influenza A esetében 73 pozitiv és 377 negativ minta, az influenza
B esetében 54 pozitiv és 396 negativ minta. Ezeket a mintakat RT-PCR-rel és COVID-19 & Influenza
A/B antigén orrlyukas tesztkészlettel is vizsgaltak. A kapott érzékenységi és specificitasi eredményeket
a kovetkez6 tablazatok foglaljak dssze:

Eredmény Antigén Antigén . . )

pozitivIPCR negativPCR |, Relativ | Relativ Teljes
Tipus pozitiv negativ érzékenyseég | specificitas egyezés
L L 96.4% 99.7% 98.7%

COVvID-19 140-b61 135 310-bdl 309 (91.9%-98.5%) | (98.2%-99.9%) | (97.1%-99.4%)
. L 95.9% 99.5% 98.9%

Influenza A 73-b6l 70 377-b6l 375 (88.6%-98.6%) | (98.1%-99.9%) | (97.4%-99.5%)
" " 94.4% 99.7% 99.1%

Influenza B 54-b61 51 396-AI3OS | 1 00 98 19%) | 98.6%-100.0%)| (97.7%-99.7%)

*95%-0s megbizhatdsagi intervallum

Hook hatas:
COVID-19 A rendelkezésre all6 legnagyobb koncentracidju inaktivalt SARS-CoV-2 allomanyt
B (1x106,4 TCID50/ml) teszteltiik, a COVID-19 kimutatasara nem volt Hook hatés.

A legmagasabb koncentracioju inaktivalt influenza A (HIN1) (2,0x106 TCID50/ml)

Influenza A és influenza A (H3N2) (8,6x106 TCID50/ml) alloméanyt teszteltiik, az influemza A
kimutatasara nem volt Hook hatas.

Influenza B Az inaktivalt influenza B Victoria vonal (4,4x106 TCID50/ml) és az Influenza B
Yamagata vonal (5,0x106 TCID50/ml) legmagasabb koncentraciojat vizsgaltak, az
influenza B kimutatasara nem volt Hook hatas.

Keresztaktivitas as zavaras

Keresztreaktivitas:

A kévetkez6 organizmusokkal vald keresztreaktivitast vizsgaltak. A kovetkez6 organizmusokra pozitiv
mintak a COVID-19 ES INFLUENZA A/B antigén orrlyukas ontesztkészletre negativnak bizonyultak.

Megjegyzés:

HCoV-229E Bordetellapara pertussis Adenovirus 1 9 gy P <
S Sordetella perussis Adenovirs 2 1) A‘\z influenza A érzékeléshez:
oy Les Condids albieans Adenoviras 3 A Ifltnutata.s nem mutat ke!'esztreak-

. — N . tivitast az influenza B-vel és a

MERS- irus i 1 irus
corona\/lrus- amydia CIOVITUS SARS-CoV-2-vel.
Human metapneumovirus Group C Streptococcus Adenovirus 5
Norovirus Haemophilus influenzae Adenovirus 7

2) Az influenza B kimutatasahoz:
Az influenza B kimutatasnak nincs

Parainfluenza virus 1

Legionella pneumophila Adenovirus 55

Parainfluenza virus 2

Mycoplasma pneumoniae Epstein-Barr virus

Parainfluenza virus 3 Mycobacterium tuberculosis Enterovirus EV70 a SARS-CoV-2 virusokkal.

Parainfluenza virus 4

Staphylococcus aureus Enterovirus EV71

Respiratory syncytial virus A

Staphylococcus epidermidis Enterovirus A16 3) A COVID-19 kimutatasahoz:

Respiratory syncytial virus B

Streptococcus agalactiae Enterovirus A24

Rhinovirus A30 tast mutat a SARS-CoV-val.

Streptococcus pneumoniae Enterovirus Bl

Rhinovirus BS2 Streptococcus pyogenes Echovirus 6

HKU1

Zavaro6 kozegek

A kdvetkezd, a léguti mintakban természetes modon jelen 1év6, vagy a Iégutakba mesterségesen
bevihet6é anyagokat vizsgaltuk az alabbiakban felsorolt koncentraciokban. Egyikiik sem befolyasolta a
COVID-19 és influenza A/B antigén orrlyukas 6ntesztkészlet teljesitményét.

Anyag
3 OTC orrspray Dextrometorfan Oxymetazolin
3 OTC szajviz Difenhidramin Fenilefrin

3 OTC torokcsepp Doxilamin-szukcinat Fenilpropanolamin

4-acetamidofenol Flunisolid Zanamivir

Acetilszalicilsav Guaiacol-gliceril-éter Adamantanamin

Albuterol Mucin Oseltamivir-foszfat
Klorfeniramin Teljes vér Tobramycin
Dexametazon Mupirocin Triamcinolon
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Szimboélumjegyzék

Katalégusszam JF Hémérsékletkorlatozas

(13 | Ld. a hasznalati utasitast LoT Tételkod

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz g Felhasznalhato

‘ Gyarto N <n> teszthez elegendd mennyiséget tartalmaz

® | Ne hasznalja fel Ujra @  Sérilt csomagolas esetén ne hasznalja
Meghatalmazott képviseld az Eurdpai K6zdsségben

C€ | CE-jelolés a 98/79/EK iranyelv szerinti IVD orvostechnikai eszkézokrél sz6l6 iranyelv szerint.
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keresztreaktivitasa az influenza A és

A COVID-19 vizsgalat keresztreaktivi-



