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[Rendeltetésszeri hasznalat]

A teszt a SARS-CoV-2, az influenza A, az influenza B, az RSV virus
(respiratory syncytial virus - 1éguti szincicialis virus) és az adenovirus
antigénjeinek kvalitativ kimutatasara szolgal szaj- vagy orriiregb6l vett
mintakbol.

[Osszegzés]

Az ij koronavirusok a  nemzetségbe tartoznak. A COVID-19 akut léguti
fert6z6 betegséget okoz, amire az emberek altalaban fogékonyak. Jelenleg
az 11j koronavirussal fert6zott betegek jelentik a f6 fert6zési forrast.
Tiinetmentes fertézottek is fertdzhetnek. A jelenlegi jarvanyligyi vizsgalat
alapjan a lappangasi id6 1-14 nap, tobbnyire 3-7 nap. A f0 tinetek: laz,
faradékonysag és szaraz kohogés. Néhany esetben orrdugulas, orrfolyas,
torokféjas, izomfajdalom és hasmenés is el6fordul.

Az influenza az influenzavirusok 4ltal okozott akut léguti fert6z6 betegség.
Rendkiviil fertéz6, és foként kohogés és tiisszentés utjan terjed. Altaldban
tavasszal és télen tor ki. Influenza A, influenza B és influenza C virusrol
beszélhetiink. Az influenza A virus er6s valtozékonysaggal rendelkezik, ezt
koveti az influenza B virus, az influenza C virus pedig nagyon stabil, igy
az influenza A virus sulyosabb és elterjedtebb, mint az influenza B virus. A
léguti szincialis virus (RSV) egy gyakori és nagyon fert6z9 virus, amely a
legtobb gyermek 1égzészerveit a masodik sziiletésnapja elott megtamadja.
A gyermekek kozel fele mar élete elsé évében atesik a fertézésen. Ez a
virus a mas okbol korhazba keriilt gyermekeknél a nozokomialis
megbetegedések {6 virusos okozdja is. Az RSV-fertézéssel korhazba kertils
gyermekek esetében ugy vélik, hogy az 5 évesnél fiatalabb gyermekeknél
ez a leggyakoribb virusos haldlozasi ok, kiilondsen az egy évesnél fiatalabb
gyermekeknél. Az RSV-fert6zés megfazashoz hasonlo tiineteket okoz,
beleértve a kohogést és orrfolyast, melyek altalaban 1-2 hétig tartanak. A
1égti szincialis virus a levegdben terjed, példaul kohogés vagy tiisszentés
utan, valamint kozvetlen érintkezés, példaul érintés utjan. Az emberek
altalaban csecsemd- vagy kisgyermekkorban fertézédnek meg eldszor
RSV-vel, és szinte minden gyermek a masodik sziiletésnapja el6tt atesik
rajta. Ismétlodo fertézések azonban egész €letiink soran eldfordulhatnak;
barmely életkorban elkaphatjuk. Az egészséges gyermekek és feln6ttek
fert6zései altalaban kevésbé stilyosak, mint a csecsem6k és az idésebb
felnottek korében, ill. bizonyos betegségben szenvedd betegeknél.

Bar sokféle virusos korokozo képes alsé 1éguti fertézést okozni
gyermekeknél és felndtteknél, a leggyakoribbak az influenza A és B
virusok. A 1éguti szincialis virus (RSV), a parainfluenza 1, 2 és 3 virusok,
valamint az adenovirusok, azonban a fert6z6 szerotipustol fiiggden szamos
mas betegséget is okozhatnak, példaul gasztroenteritiszt, kotGhartya-
gyulladast, holyaghurutot és kilitéses betegséget. Az adenovirus-fert6zés
okozta 1éguti megbetegedések tiinetei a kozonséges megfazas szindromatol
a tiidégyulladasig, kruppig és horghurutig terjednek. A legyengiilt
immunrendszert betegek kiilondsen érzékenyek az Adenovirus-fert6zés
sulyos szovédményeire. Az Adenovirus kozvetlen érintkezéssel, széklet-
szajon at és esetenként viz Utjan terjed. Egyes tipusok képesek tartos
tiinetmentes fertézéseket 1étrehozni a fertdzott gazdaszervezetek
manduldiban, adenoidaiban és beleiben, és a fert6zés honapokig vagy
évekig is fennallhat.

A laboratoriumi diagnozis standard bevett modszere a virusizolacios és
tenyésztéses eljaras, mig a sejtkultira-azonositas hosszu ciklusideje
sulyosan befolyasolja a beteg gyogyszeres kezelésének iddben torténd
klinikai irdnyitasat, ezért ez az eljaras korlatozottan alkalmazhato6 a klinikai
alkalmazasban. A sejttenyésztéses modszerrel 6sszehasonlitva a reverz
transzkripcids-polimeraz lancreakcio (RT-PCR) nagyobb érzékenységgel
rendelkezik, de az RT-PCR modszer koltsége magasabb, a tesztelési id6
4-6 Oraig is eltart, tovabba nagyobb szaktudast igényel, ezért a helyszini
alkalmazasa korlatokba iitkozik. Ez a termék viszont a kolloid arany
modszerét hasznalja, és alkalmas a SARS-CoV-2, az influenza A, az
influenza B és a 1éguti szincialis virus (RSV) antigénjeinek kiegészitd
jellegli kimutatasara.

[Miikodési alapelv]

A tesztkészlet a kettOs antitest-szendvics modszert alkalmazza az antigének
kimutatasara. Amikor megfelelé mennyiségii mintat adunk a teszt
mintafogado nyilasaiba, a minta a tesztcsikon elrehalad. Ha a mintaban
virusantigén van, akkor az k6tédik a kétépadon 1évé kolloid arannyal jelolt
antitesthez, és az immunkomplex szendvicskomplexet képez egy masik
bevont antitesttel, amelyet a tesztvonalon vontak be. Ekkor egy szemmel is
jol lathato szines csik jelenik meg, ami azt jelzi, hogy a teszt antigénre
pozitiv. A tesztben van egy piros mindségellen6rzo csik, amelynek a
tesztesiktol fliggetleniil meg kell jelennie. Ha a piros mindségellenérzd
csik nem jelenik meg, az azt jelzi, hogy a teszteredmény érvénytelen, és
meg kell ismételni a tesztet.

[Ovintézkedések]

1. Kizarolag in vitro - kiilséleges - diagnosztikai felhasznalasra.

2. Hasznalat el6tt gondosan olvassa el a hasznalati utasitasokat, és
szigoruan tartsa be a megadott varakozasi idoket. Ha nem koveti az
utasitasokat, pontatlan teszteredményt kaphat.
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3. A mintat adott feltételek mellett laboratoriumban kell vizsgalni. A
vizsgalat soran minden mintat és anyagot a fert6z6 betegségekre
vonatkozo laboratoriumi gyakorlatnak megfelelden kell kezelni.

4. Nedvességtdl Ovja a tesztet, csak kozvetleniil a tesztelés el6tt nyissa ki
az aluminium tasakot. Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt vagy a
teszteszkoz nedves.

5. Kérjiik, hogy a lejarati idon beliil hasznalja fel a tesztet.

6. Hasznalat eldtt minden reagens és minta szobahdmérsékletil
(15 ~30°C) legyen.

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

8. Ne higitsa a mintat a vizsgalat soran, kiilonben pontatlan eredményeket
kaphat.

9. Akészletet szigortan jelen utmutatoban meghatarozott feltételek
szerint kell tarolni. Kérjiik, fagyasztva ne tarolja a készletet.

10.A tesztelési eljarast és annak eredményeit szigorian jelen Gitmutatoban
foglaltak szerint szabad értelmezni.

11.Negativ eredmény adodhat, ha a minta antigén-titerének értéke a teszt
legalacsonyabb kimutatasi hatara ala csokken.

[Tartalom]
Biztositott anyagok

« Steril mintavevd tamponpalca

» Antigénkimutato cs6 extrakcids reagenssel
* Teszteszkoz

» Hasznélati Gtmutato

Sziikséges, de nem biztositott anyag

e Idéméré

[Tarolas és stabilitas]

1. Felhasznalésig a tesztkészlet 4 - 30°C kozott 24 honapig eltarthato.

2. A tasak felbontasat kovetd egy oran beliil hasznélja fel a tesztet.

3. A tesztet kozvetlen napsugarzastol, nedvességtdl és hoforrastol tavol
kell tartani.

4. Ne fagyassza le.

[A mintavétel menete]

1. Széjiiregb6l vett minta:

Dontse a paciens fejét enyhén elére ugy, hogy kozben az alany szdja nyitva
van, és "a" hangot ad ki, mikdzben latja mindkét oldalon a garatmandulait.
Fogja meg a tampont, ¢és erdteljesen torolje azt a garatmanduldkhoz a
szajiireg mindkét oldalan legalabb haromszor.
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2. Orriiregbdl vett minta:

Hagyja, hogy a paciens feje természetes modon ellazuljon, a steril
mintavevd tampont dugja be az alany orrlyukan keresztiil az orriiregbe,
majd lassan forgatva dorzsolje azt az orrnyalkahartyahoz. Forgatas kozben
lassan tavolitsa el. Ugyanezzel a tamponnal térolje at a masik orrlyukat is -
ugyanigy.

[A minta szallitasa és tarolasa]

Miutan a tamponmintéakat levette, a tampon a mintavevé csOben talalhatd
extrakcids reagensbe allithato. A frissen levett mintakat a lehetd
leghamarabb, de legkésébb egy oraval a mintavétel utan fel kell dolgozni.
A levett mintat 2-8 ¥ -on legfeljebb 24 6ran keresztiil lehet tarolni;

-70K -on hosszu ideig tarolhato, de keriilje az ismételt fagyasztasi-
olvasztasi ciklusokat.

[Mintafeldolgozas menete|

1. Tépje le az antigén extrakcids cs6 zarofoliajat.

2. Tegye a tamponmintat az extrakcios csObe, forgassa benne a tampont
koriilbeliil 10 masodpercig, majd nyomja a tamponfejre a cs6 falat ugy,
hogy a tamponban 1év6 antigén kiszabaduljon.

3. Vegye ki a tampont, mikozben a cs6 oldalat 6sszenyomva kipréseli a
folyadékot a tamponbdl tigy, hogy kozben a lehetd legtobb folyadék
j6jj6n ki a tamponbdl. A tampont biologiailag veszélyes hulladékként
artalmatlanitsa.

4. Szorosan dugja a cseppentéfejet az extrakcios csébe.

[A tesztelés menete]

Hasznalat el6tt olvassa el figyelmesen az utasitiasokat, és hozza a
tesztet, az extrakcids reagenst és a mintikat szobahémérsékletre.

2 csepp minta

\

2 csepp minta

2-2 csepp minta mindegyik mintafogadoé nyilasba (S)

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

2. Tartsa fugg6legesen, fejjel lefelé az extrakcids csovet, és adjon a teszt
mintafogad6 nyilasba 2-2 cseppet. Inditsa el az id6zit6t.

3. Olvassa le az eredményeket 15 perc mulva. Ne olvassa le az
eredményeket 30 perc utan.

[Az eredmények értelmezése]

COVID-19 FLU A+B RSV / ADV
c (= L o] 5 c
A A A
T B B B T
Pozitiv
Pozitiv eredmény:

1. COVID-19-re: Ha mindkét szines csik megjelenik, az egyik a kontroll
régioban (C), a masik a teszt régidban (T), akkor az azt jelzi, hogy a
SARS-CoV-2 antigénje kimutathatod, ezért az eredmény pozitiv.

2. INFLUENZA A+B-re: Ha harom szines csik jelenik meg, egy a
kontroll régidban (C), és kettd a teszt régioban (A+B), akkor az azt
jelzi, hogy az influenza A+B antigénje kimutathatd, ezért az eredmény
pozitiv. Ha két szines csik jelenik meg, az egyik a kontroll régioban
(C), a masik a teszt régioban (A), akkor az azt jelzi, hogy az influenza
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A antigénje mutathat6 ki, ezért az eredmény pozitiv. Ha két szines csik
jelenik meg, az egyik a kontroll régioban (C), a masik a teszt régioban
(B), akkor az azt jelzi, hogy az influenza B antigénje mutathato ki, ezért
az eredmény pozitiv.

. RSV-re vagy ADV-re: Ha mindkét szines csik megjelenik, az egyik a
kontroll régioban (C), a masik a teszt régioban (T), akkor az azt jelzi,
hogy az RSV vagy az ADVantigénje kimutathato, ezért az eredmény
pozitiv. MEGJEGYZES: A piros csik intenzitisa a vizsgélati teriileten
(T) valtozhat. Azonban a vizsgalati teriileten, a megadott id6n beliil
megjelend barmilyen halvany arnyalatot pozitivnak kell tekinteni.

CoVID-19 FLU A+B RSV / ADV
c ¢ c
A
Negativ

Negativ eredmény:

Ha csak a C mindségellen6rzé csik jelenik meg, és mind a T, mind az A,
mind a B csik szintelen marad, akkor az azt jelenti, hogy az adott kérokozd
antigénje nem mutathato ki, ezért az eredmény negativ.

COVID-19 FLU A+B RSV / ADV
A A A A

T T B B B B T T
Ervénytelen

Ervénytelen eredmény:

Ha a C mindségellen6rz6 csik nem jelenik meg, akkor a teszt érvénytelen
figgetleniil attol, hogy van-e T vagy A vagy B csik (Id. fenti abran).
Ilyenkor a tesztet ujra el kell végezni.

[Minéségellenérzés]
Az ellen6rzési teriileten (C) megjelend piros csik egy belsé eljarasi
ellendrzés. Megerdsiti a minta elegendé mennyiségét.

[A teszt korlatai]

1. A tesztkészlet kizarolag human orr- vagy szajiiregbdl vett tamponkenet-
kivonatok vizsgalatara szolgal. Mas jellegli mintak eredményei tévesek
lehetnek.

2. Atesztkészlet csak kvalitativ kimutatasra hasznalhat6, nem adja meg a
mintaban 1év§ antigén mennyiségét.

3. A tesztkészlet egy klinikai, kiegészité diagnosztikai eszkoz. Ha az
eredmény pozitiv, késébb tovabbi modszereket kell alkalmazni, és
mindig a szakorvos diagnodzisa az iranyado.



4. A diagnozis és a kezelés nem csak erre a vizsgalati eredményre
tamaszkodhat. A teszteredményen alapul6 klinikai diagnozist az érintett
orvos atfogo itéletével kell alatdmasztani, beleértve a klinikai tiineteket
¢és mas relevans vizsgalati eredményeket is.

[Teljesitményjellemzék]

1. Fizikai jellemzék

1.1 Megjelenés: A tesztnek tisztanak és teljesnek kell lennie, semmilyen
szakadas, sériilés vagy szennyez6dés nem megengedett. A
tesztkazettanak egyenesnek kell lennie, a felsé és als6 fedeleknek
egybefiiggden kell zarodniuk, nem lehet koz6ttiik rés. A belsd
tesztesiknak szilardan rogzitettnek kell lennie, nem szabad mozognia.
Az extrakcios reagensnek idegen anyagtol mentesnek kell lennie.

1.2 Méret: A belsé csik mérete nem lehet keskenyebb, mint 2,5 mm.
1.3 A folyadék migracios sebessége nem lehet kevesebb, mint 10
mm/perc.

2. Kimutatasi hatarérték

2.1 COVID-19-re: 80 TCID50/ml
2.2 Influenza A-ra: 105-szorosére higitott pozitiv minéségi kontroll
Influenza B-re: 103-szorosara higitott pozitiv mindségi kontroll
2.3 RSV-re: 10 ng/ml
2.4 ADV-re: 1 ng/ml

. Keresztreakcidk:
3.1 COVID-19 esetében:
Alabbiakkal nem Iép keresztreakcioba: Adenovirus 3, Parainfluenza
virus 2. tipus, Human koronavirus NL63, MERS, koronavirus
(pszeudovirus,, ORFlab+N gén része), Human koronavirus 229E,
Human koronavirus OC43, Huméan koronavirus HKU1,
SARS-COV-2Pszeudovirus (N teljes hossziisagu gén), Enterovirus,
Légnti szincialis virus (A), Parainfluenza virus 3. tipus, Parainfluenza
virus 4a tipus, Influenza A H3N2 (Wisconsin/67/05), Influenza A HINI,
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 egymast
- Nem Iépnek keresztreakcioba az influenza C virussal, a parainfluenza
virussal, az adenovirussal, a 1égiti szincialis virussal, a herpes simplex
virussal, a mumpsz virussal, a rhinovirussal, 1égiti chlamydia,
mycoplasma, tuberkulozis, 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.

4. Interferalé anyagok:

4.1 COVID-19 esetében:

Nincs interferencia a vizsgalati eredményekkel, mint példaul: 1-es tipust
parainfluenza virus, 2. tipust parainfluenza virus, 3. tipusu
parainfluenza virus, 4a tipust parainfluenza virus, Adenovirus (pl. C1

Ad. 71), human metapneumovirus (hMPV), influenza A H3N2
(Wisconsin/67/05), influenza A HIN1, Haemophilus influenzae,
Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes, influenza B

(Malajzia/2506/04), enterovirus, 1égti szincialis 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,
human koronavirus 229E, human koronavirus OC43, human
koronavirus NL63, MERS koronavirus stb.
4.2 Influenza A+B, RSV és ADV esetében:
A mintaban 1év6 gyakori zavard anyagok, mint példaul vér, nyalka,
genny stb. nincs hatassal a vizsgalati eredményekre.
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