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ZERU HASZNALAT

RENDELTET

A COVID-19 & influenza A/B & RSV antigén orrlyukas kombinalt tesztkészlet egy in vitro
immunproba. A teszt a SARS-CoV-2, az influenza A, az influenza B, és az RSV virus (respiratory
syncytial virus - 1éguti szincicialis virus) nukleoprotein antigénjeinek kozvetlen és minéségi kimutatasara
szolgal orrlyukbol vett mintabol. A tesztet egészségiigyi szakszemélyzet altali felhasznalasi célra
tervezték. A negativ eredmény nem zarja ki a virusfertozést. A vizsgalati eredmény nem képezheti orvosi
ellatas vagy egyéb kezelés kizarolagos alapjat.

MUKODESI ALAPELV

A COVID-19 & influenza A/B & RSV antigén orrlyukas kombinalt tesztkészlet a COVID-19-et, az
influenza A/B-t és az RSV-t a belsé tesztesikon torténd szinfejlodés vizualis értelmezésével mutatja ki.
COVID-19 teszt:

Az anti-SARS-CoV-2 és az influenza A&B antitestek a nitrocelluldzmembran vizsgélati régiojaban
immobilizalodnak. A szines részecskékhez konjugalt anti-SARS-CoV-2 és influenza A/B antitestek a
konjugalt lapon vannak immobilizalva. A tesztelendd személytdl gytijtott orrvaladékminta
Osszekeveredik az extrakcios pufferrel, amely egyenként van a készletben kiszerelve.

A vizsgalat soran a célantigének, amennyiben jelen vannak az orrvaladékban, az extrakcios pufferbe
keriilnek. Ahogy a minta a kapillaris hatas révén végigvandorol a csikon, majd kélcsonhatasba 1ép a
mintalapon 1év6 reagensekkel, a célantigének kétddnek a konjugalt lapon 1év6 anti-SARS-CoV-2 mAb
antitestekhez. Kovetkezésképpen az antigén-antitest komplexet a vizsgalati teriileten immobilizalt
anti-SARS-CoV-2 mAb antitestek fogjak meg. A tobbi szines részecskét az NC-membran kontroll
régioja fogja fel.

A szines sav jelenléte a teszt régioban pozitiv eredményt jelez a SARS-CoV-2 virus antigénekre
vonatkozdan, mig hianya negativ eredményt jelez. A szines sav a kontrollrégioban eljarasi ellenérzésként
szolgal, altalaban azt jelzi, hogy megfelelé mennyiségii mintat adtak hozza, és a membranszovés
miikodik.

Influenza A/B teszt:

Az influenza A virus elleni antitesteket és az influenza B virus elleni antitesteket a nitrocellulozmembran
két kiilonallo tesztfeliiletén immobilizaljak. A szines részecskékhez konjugalt influenza A virus elleni
antitestek és az influenza B virus elleni antitestek immobilizalva vannak a konjugalt parnan.

A tesztelendd felhasznalotol levett orrvaladékminta dsszekeveredik az extrakcios pufferrel, amely
egyenként van a készletben kiszerelve.

A vizsgalat soran a célantigének, amennyiben jelen vannak az orrvaladékban, az extrakcios pufferbe
keriilnek. Ahogy a minta kapillaris hatas révén végigvandorol a csikon, majd kélcsonhatasba 1ép a
mintalapon 1év6 reagensekkel, a célantigének a konjugalt lapon 1év6 antitestekhez kotédnek.
Kovetkezésképpen az antigén-antitest komplexet a két vizsgalati teriileten immobilizalt antitestek fogjak
meg. A tobbi szines részecskét az NC-membran kontrollrégioja fogja fel.

A szines sav jelenléte a vizsgalati régioban az influenza A/B virusantigénekre vonatkozo pozitiv
eredményt jelez, mig annak hianya negativ eredményt jelez. A szines sav a kontroll régioban eljarasi
cllendrzésként szolgal, altalaban azt jelzi, hogy megfelelé mennyiségii mintat adtak hozza, és a
membranszévet mitkodik.

RSV-teszt:

A nitrocellulozmembran vizsgalati régidjaban a 1égiti szincicialis virus elleni antitesteket
immobilizaljak. A szines részecskékhez konjugalt 1égiti szinciciélis virus elleni antitestek a konjugalt
parnan vannak immobilizalva.

A tesztelendé felhasznal6tol levett orrvaladékminta Gsszekeveredik az extrakcios pufferrel, amely
egyenként van a készletben kiszerelve.

A vizsgalat soran a célantigének, amennyiben jelen vannak az orrvaladékban, az extrakcids pufferbe
keriilnek. Ahogy a minta a kapillaris hatas révén végigvandorol a tesztcsikon, kolcsonhatésba 1ép a
mintalapon 1év6 reagensekkel, majd a célantigének a konjugalt lapon 1év6 1éguti szincicialis virus elleni
antitestekhez kotédnek. Kovetkezésképpen az antigén-antitest komplexet a vizsgalati teriileten
immobilizalt 1égiti szincicialis virus elleni antitestek fogjak meg. A tobbi szines részecskét az
NC-membran kontrollrégioja fogja fel.
A szines sav jelenléte a vizsgalati régidban pozitiv eredményt jelez a légti szincicialis virus antigénekre
vonatkozoan, mig annak hianya negativ eredményt jelez. A szines sav a kontroll régioban eljarasi
ellendrzésként szolgal, altalaban azt jelzi, hogy megfelelé mennyiségii mintat adtunk hozza, és a
membranszévet mikodik.
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« Kizarolag in vitro - kiils6leges - diagnosztikai felhasznalasra.

« Ovatosan kell eljarni, amikor a mintagy{ijté tampont az orriiregbe helyezi.

« NEM szabad lenyelni.

« Hasznalat eltt olvassa el a hasznalati utasitast. Az utasitasokat gondosan el kell olvasni és kovetni
kell.

« Ne hasznalja a készletet vagy az dsszetevoket a lejarati idon tal.

« Az eszkoz allati eredetii anyagot tartalmaz, és potencialis biologiai veszélyforrasként kell kezelni. Ne

hasznalja, ha a tasak sériilt vagy nyitott.

A tesztet fOliatasakba csomagoljak, amely a tarolas soran kizarja a nedvességet. Felbontas el6tt

ellenérizzen minden egyes foliatasakokat. Ne hasznaljon olyan eszkdzt, melynek folidja lyukas, vagy

amelynél a tasakot nem zartak le teljesen. Hibas eredményt adhat, ha a tesztreagenseket vagy
komponenseket nem megfeleléen taroljak.

« Minden betegmintat ugy kell kezelni és megsemmisiteni, mintha biologiailag veszélyes lenne. A
vizsgélat el6tt minden mintat alaposan 6ssze kell keverni, hogy a vizsgalat el6tt reprezentativ minta
alljon rendelkezésre.

« Haamintak és a reagensek a vizsgalat el6tt nem keriilnek szobahémérsékletre, az csokkentheti a
vizsgalat érzékenységét. A pontatlan vagy nem megfeleld mintavétel, tarolas és szallitas hamis
negativ teszteredményeket eredményezhet.

« Keriilje a pufferrel valé bor- vagy szemkontaktust a vizsgalat el6tt, alatt vagy utan.

« Haa SARS-CoV-2, az influenza A, az influenza B és/vagy a 1égiti szinciciélis virus fertézésének
gyanuja mertil fel a kozegészségligyi hatosagok éltal ajanlott jelenlegi klinikai és jarvanyligyi sziirési
kritériumok alapjan, a mintakat a megfelel6 fertézésvédelmi ovintézkedések betartasaval kell levenni.

« A vizsgalat el6tt ne lyukassza ki az extrakcios cs6ben 1évé zarfoliat.

¢ A SARS-CoV-2, az influenza A, az influenza B vagy a légiti szincicialis virustenyészetekben kinyert
viruskorokozok sejtkulturaban torténd izolalasa és kezdeti jellemzése NEM ajanlott, kivéve BSL3
laboratoriumban, BSL3 munkamddszereket alkalmazo laboratériumban.

TAROLAS ES STABILITAS

+ Felhasznalasig tarolja a COVID-19 & influenza A/B & RSV antigén orrlyukas kombinalt
tesztkészletet 2 - 30 °C kozott.

* NE FAGYASSZA LE.

« A készlet tartalma a kiilsé csomagolason és a tégelyen feltiintetett lejarati id6ig stabil.

TESZTELES MENETE

Hasznélat el6tt az eszkozoket, reagenseket, mintakat és/vagy kontrollokat szobahémérsékletre (15 ~ 30 °C)

kell hozni.

1. Vegye ki a tesztet a csomagolasabol. Cimkézze fel az eszkozt a beteg azonositojaval. A legjobb
eredmény érdekében a vizsgalatot egy oran beliil el kell végezni.

2. 1) Htzza ki a mintavevo eszkozt az extrakcios csobol.
2) Vegye le a védSkupakot.

3. Ovatosan vezesse be a mintagy(ijtot (a képen lathato henger alaki tampon) a paciens orrlyukiba
addig, amig ellenallast nem érez; kb. 1-2 cm mélyre.

4. Forgassa meg a mintagyijt6t 6tszor az orrlyuk faldhoz dorzsolve, majd vegye ki az orrlyukbol.

. Ismételje meg a mintavételi eljarast a masik orrlyukkal, hogy mindkét orriiregbdl elegendé mintét

gytijtson.

[

Megjegyzés:
1. Fontos, hogy minél tobb valadékot nyerjen.
2. Ez kicsit kényelmetlen érzés lehet. Ne vezesse mélyebbre a tampont, ha erds ellenallast érez.

6. Helyezze a mintavevo eszkozt fliggblegesen az extrakcios csébe, amig az extrakciods csé felsé széle
el nem éri a tartogyirli tetejét.

7. Olvassa le az eredményeket 15 perc milva.
—
)
Mintagylijté tampon
U
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FIGYELEM:
A mintavevé eszkozt ugy tegye fiiggolegesen csébe, hogy annak pereme érje el a tartégytiri
tetejét. Ellenkezé esetben nincs oldalaramlas, ami téves vagy érvénytelen eredményt adhat.

Tartogyfirti
a peremen

Tartogyirii
a perem felett

Tartogytirii
a perem alatt

AZ EREDMENY ERTELMEZESE

COVID-19 teszt:

COVID-19 POZITIV:
Két szines csik jelenik meg a membranon. Az egyik a kontroll
‘ régioban (C), a masik a teszt régioban (T).
‘
\ COVID-19 NEGATIV:
Csak egy szines csik jelenik meg, a kontroll régiéban (C). A teszt
régioban (T) nincs csik.
I

E COVID-19 ERVENYTELEN:
| A Kkontrollesik nem jelenik meg. Minden olyan teszteredményt,
| m| | amely a megadott leolvasasi idében nem hozott létre kontrollcsikot,
Il ki kell dobni. Kérjiik, ujra olvassa el a teszteljarast, és ismételje meg
 — azt egy Uj teszttel. Ha a teszt tovabbra is érvénytelen, konzultaljon
m orvosaval vagy keressen fel egy COVID-19 tesztkdzpontot.

m |
INFLUENZA A/B teszt:
Influenza A pozitiv:

Két szines csik jelenik meg a membranon. Az egyik a kontroll
s régioban (C), a masik az A-régiéban (A).
A
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Influenza B pozitiv:
Két szines csik jelenik meg a membranon. Az egyik a kontroll
régidban (C), a masik a B-régioban (B).

rm0

=2 1

Influenza A/B pozitiv:

Harom szines csik jelenik meg a membranon. Az egyik a kontroll
régioban (C), a masik az A-régioban (A), a harmadik a B-régioban (B).
MEGJEGYZES: Az A és B influenza egyiittes fertézése ritka. Az
olyan klinikai mintat, amely mind az A-ra, mind a B-re pozitiv
eredményt ad, érvénytelen eredménynek 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 elott mas modszerrel
Gjra kell vizsgalni.
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C || - Influenza A/B negativ:
i Csak egy szines csik jelenik meg, a kontroll régidban (C). Sem az A,

sem a B-régioban nincs csik.

Influenza A/B érvénytelen:

A teszt érvénytelen, ha a kontroll régioban (C) nem jelenik meg a

e szines csik, fiiggetleniil attol, hogy van-e csik az A vagy B-régioban
vagy sem. Ismételje meg a tesztet egy uj teszttel és 0j mintaval. Az
elégtelen mintamennyiség, a pontatlan teszteljaras vagy a lejart teszt
érvénytelen eredményt okozhat. Ha a probléma tovabbra is fennall,
forduljon a helyi forgalmazdéhoz.

||| | (| |
(T

RSV teszt:

™™ RSV pozitiv:
[ Két szines csik jelenik meg a membranon. Az egyik a kontroll
régioban (C), a masik a teszt régioban (T).

RSV negativ:
Csak egy szines csik jelenik meg, a kontroll régioban (C). A teszt
régioban (T) nincs csik.

RSV érvénytelen:
A kontrollcsik nem jelenik meg. Minden olyan teszteredményt,
amely a megadott leolvasasi iddben nem hozott létre kontrollesikot,
m ki kell dobni. Kérjiik, Gjra olvassa el a teszteljarast, és ismételje meg
| Bl azt egy uj teszttel. Ha a teszt tovabbra is érvénytelen, konzultaljon
L L orvosaval.
)
MEGJEGYZES:
(1) A szin intenzitasa a vizsgalati teriileten (T) véaltozhat. Azonban a vizsgalati teriileten lathato
barmilyen arnyalatot pozitivnak kell tekinteni. Vegye figyelembe, hogy ez csak mindségi teszt, és a
mintaban 1év§ viruskoncentracid ezzel a teszttel nem hatarozhat6é meg.

MINOSEGELLENORZES

Belso eljarasi kontroll

A COVID-19 & influenza A/B & RSV antigén orrlyukas kombinalt tesztkészlet beépitett (eljarasi)
ellenérzéssel rendelkezik. Minden teszt belsé standard zonaval rendelkezik a megfeleld
mintadramlés biztositasa érdekében. A felhasznalonak az eredmény leolvasasa el6tt meg kell
gy6z6dnie arrol, hogy a "C" régidban talalhato szines csik megjelenik.

Kiils6 pozitiv és negativ kontroll

A jo laboratoriumi gyakorlat javasolja a pozitiv és negativ kiilsé kontrollok vizsgalatat annak
biztositasara, hogy a vizsgalati reagensek miikddnek és a vizsgalatot helyesen végzik el.

A TESZT KORLATAI

1. A COVID-19 & influenza A/B & RSV antigén orrlyukas kombinalt tesztkészlet professzionalis
in vitro diagnosztikai felhasznalasra késziilt, és kizarolag a SARS-CoV-2, az influenza A virus, az
influenza B virus ¢és a léguti szincicialis virus specifikus virusantigének mindségi kimutatasara
hasznalhato. A pozitiv sav szinének intenzitasa nem értékelhetd "kvantitativ vagy félkvantitativ"
értékként.

2. A készlet segitségével életképes és nem életképes virusok egyarant kimutathatok.

3. Mint minden diagnosztikai teszt esetében, a végleges klinikai diagnézis nem alapulhat egyetlen
teszt eredményén. Ezt kizarolag szakorvos teheti meg az dsszes klinikai és laboratoriumi lelet
kiértékelése utan.

4. A TESZTELES MENETE és az EREDMENYEK ERTELMEZESE betartasanak elmulasztésa
hatranyosan befolyasolhatja a teszt teljesitményét és/vagy érvénytelenitheti a teszteredményt.

5. Az ezzel a teszttel kapott eredményeket, kiilondsen a gyenge, nehezen értelmezheté tesztvonalak
esetében, az orvos rendelkezésére allo egyéb klinikai informaciokkal egyiitt kell hasznalni.

6. A negativ eredmények nem zarjak ki a virusfertdzést, és azokat molekuléris vizsgalattal kell
megerdsiteni.

SITMENYJELLEMZOK

Analitikai érzékenység:

A COVID-19 & influenza A/B & RSV antigén orrlyukas kombinalt tesztkészlet kimutatasi hatara
(LOD) az influenzavirus és a SARS-CoV-2 virus azon koncentracidja, amely az esetek 95%-aban
pozitiv COVID-19 & influenza A/B & RSV antigén orrlyukas kombinalt tesztkészlet eredményt ad,

a COVID-19 & influenza A/B & RSV antigén orrlyukas kombinalt tesztkészletben az inaktivalt
influenza A(H3N2, HIN1), az inaktivalt influenza B(Victoria, Yamagata), az inaktivalt léguti
szincicialis virus (B tipus) és az inaktivalt SARS-CoV-2 kiilonb6z6 koncentracidinak értékelésével
hataroztak meg.

Minden koncentracioban 20 tesztet futtattunk. Az eredmények sze rint az influenza A(H3N2)
esetében 1,0x10* TCID, /mL koncentricié a LOD, az influenza A(H IN1) esetében 4,3x10*
TCID,, a influenza B(Victoria) esetében 2,2x10° TCID, , a infl uenza B(Victoria) esetében
2,2x10* TCID,, a influenza A(HINT1) esetében 2,3x10* TCID,, a influenza B(Victoria) esetében
2,2x10° TCID,,. 5%10° TCID, az influenza B(Yamagata) esetében, 1,35x10° TCID, /mL az
inaktivalt 1égati szincialis virus (B tipus) esetében és 1x10>* TCID, /mL a SARS-CoV-2 LOD-ja.

Klinikai Kiértékelés:

Osszesen 151 klinikai mintat gyfijtottek a COVID-19 antigén teszt teljesitményének ellendrzésére.
A vizsgalatba olyan személyeket vontak be, akiknél felmeriilt a COVID-19 gyanuja. 32 pozitiv és
119 negativ mintat igazoltak RT-PCR segitségével.

1. tablazat: A COVID-19 antigén klinikai 6sszefoglalasa

RT-PCR 6
Pozitiv Negativ
Pozitiv 31 0 31
C(.)V,H} 19 Negativ 1 119 120
antigen teszt
Osszesen 32 119 151

Relativ Szenzitivitas:96.9% (84.3%~99.4%)*
Relativ Specificitas: 99.9% (96.9%~100.0%)*
Osszesitett eredmény: 99.3 % (96.3%~99.9 %)*
Influenza A/B teszt: *95% Megbizhatosagi Intervallum
Influenza A teszt esetében:
Az Influenza A/B antigén teszt teljesitményének ellendrzésére sszesen 151 klinikai mintat gytijtottek. Az
RT-PCR 25 esetben bizonyult pozitivnak, 126 esetben pedig negativnak.
Influenza B teszt esetében:
Osszesen 151 klinikai mintat gyiijtottek az Influenza A/B antigén teszt teljesitményének ellendrzésére. 26 mintat
talaltak pozitivnak RT-PCR segitségével, 125 mintat pedig negativnak RT-PCR segitségével.

2. tablazat: Az influenza A klinikai 6sszefoglalasa

RT-PCR 6
Pozitiv Negativ
Pozitiv 25 0 25
Influenza -
A teszt Negativ 0 126 126
Osszesen 25 126 151
Relativ Szenzitivitas: 99.9% (86.7%~100.0%)*
Relative Specificitas: 99.9 %6(97.0%~100.0%)*
Osszesitett eredmény: 99.9 % (97.5%~100.0%)*
*95% Megbizhatosagi Intervallum
3. tablazat: Az influenza B klinikai 6sszefoglaldsa
RT-PCR ..
O
Pozitiv Negativ
Pozitiv 25 0 25
Influenza .
B teszt .ll\legauv 1 125 126
Osszesen 26 125 151

Relativ Szenzitivitas: 96.2% (81.1%~99.3%)*

Relative Specificitas: 99.9 %(97.0%~100.0%)*

Osszesitett eredmény: 99.3 % (96.3%~99.9%)*
*95% Megbizhatosagi Intervallum

l:égliﬁ szincicialis virus (RSV) vizsgalathoz:
Osszesen 151 klinikai mintat gy(ijtottek a légiti szincicialis virus antigén teszt teljesitményének ellenérzésére. 18
mintat talaltak pozitivnak az RT-PCR segitségével, 133 mintat pedig negativnak az RT-PCR segitségével.

4. tablazat: Léguti szincicialis virus (RSV) teszt

RT-PCR o
Pozitiv Negativ
Pozitiv 18 1 19
Léguti szincicialis .
virus (RSV) teszt Negativ 0 132 132
Osszesen 18 133 151

Relativ Szenzitivitas: 99.9% (82.4%-100.0%)*
Relative Specificitas: 99.2% (95.9%-99.9%)*
Osszesitett eredmény: 99.3% (96.3%-99.9%)

*95% Megbizhatosagi Intervallum

Keresztreaktivitas:

A kovetkez6 szervezetekkel valo keresztreaktivitast vizsgaltak. Alabbi organizmusokat tartalmazo mintakra a
COVID-19 & influenza A/B & RSV antigén orrlyukas kombinalt tesztkészlet negativnak bizonyult.

HCoV-229E Adenovirus 4 Candida albicans

HCoV-0C43 Adenovirus 5 Chlamydia

HCoV-NL63 Adenovirus 7 Group C Streptococcus
Norovirus Adenovirus 55 Haemophilus influenzae

Parainfluenza virus 1 Epstein-Barr virus Legionella pneumophila

Parainfluenza virus 2 Enterovirus EV70 Mycoplasma pneumoniae

Parainfluenza virus 3 Enterovirus EV71 Mycobacterium tuberculosis

Parainfluenza virus 4 Enterovirus A16 Staphylococcus aureus

Rhinovirus A30 Enterovirus A24 Staphylococcus epidermidis

Rhinovirus B52 Enterovirus Bl Streptococcus agalactiae

Adenovirus 1 Echovirus 6 Streptococcus pneumoniae

Adenovirus 2 Bordetell. a pertussis Streptococcus pyogenes

Adenovirus 3 Bordetella pertussis

MEGJEGYZES:

1) A COVID-19 teszt esetében: A COVID-19 kimutatis nem mutat keresztreaktivitast az influenza A, influenza
B, léguti szincicialis virussal, adenovirussal.

2) Influenza A/B teszt esetében: Az influenza kimutatasnak nincs keresztreaktivitasa az influenza B-vel, a léguti
szincicialis virussal, a SARS-CoV-2-vel. Az influenza B kimutatasnak nincs keresztreaktivitasa az influenza
A, léguti szincicidlis virus, SARS-CoV-2 virusokkal.

3) AzRSV vizsgil ében: Az RSV kimutatasnak nincs k
SARS-CoV-2 virusokkal.

Zavaré kozegek

A kovetkez6, a léguti mintakban természetes modon jelen 1évO vagy a légutakba mesterségesen bevihetd

anyagokat értékeltiik az alabbiakban felsorolt koncentraciokban. Egyikrdl sem deriilt ki, hogy befolyasolna a

készlet vizsgalati teljesitményét.

ktivitasa az influenza A, influenza B és

Kozeg Koncentracié Kozeg Koncentricio
3 OTC orrspray 10% Guaiacol-gliceril-éter 20mg/mL
3 OTC szajviz 10% Mucin 1%
3 OTC torokesepp 10% Teljes vér 4%
4-acetamidofenol 10 mg/mL Mupirocin 250pg/mL
Acetilszalicilsav 10 mg/mL Oxymetazolin 25ug/mL
Albuterol 10 mg/mL Fenilefrin 10 mg/mL
Klorfeniramin 5 mg/mL Fenilpropanolamin 1mg/mL
Dexametazon 50pg/mL Zanamivir 10mg/mL
Dextrometorfan 10pg/mL Adamantanamin 500 ng/mL
Difenhidramin 5 mg/mL Oseltamivir-foszfat 10mg/mL
Doxilamin-szukcindt 1 mg/mL Tobramycin 10mg/mL
Flunisolid 25pug/mL Triamcinolon 14mg/mL
SZIMBOLUMJEGYZEK

Katalogusszam A" Homérsékletkorlatozas

[1i] | Ld.ahasznalati utasitast Tételkod

WD] | Invitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz | 53 Felt alhat6

wl Gyartd v/ <n> teszthez elegendé mennyiséget tartalmaz
® Ne hasznalja fel Gjra M_eghatfllmazotl képvisel az Eurdpai
Ko6zosségben
C€ | CE-jelolés a 98/79/EK iranyelv szerinti IVD orvostechnikai eszkozokrdl sz610 iranyelv szerint.
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“ Assure Tech. (Hangzhou) Co., Ltd.
Building 4, No. 1418-50, Moganshan Road,
Gongshu District, Hangzhou,
310011 Zhejiang, P.R. China
contact@diareagent.com
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2595AA, The Hague, Netherlands
peter@lotusnl.com
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