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FELHASZNALAS CELJA

A VivaDiag SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test egy gyors kromatografias
immunoassay a SARS-CoV-2, Influenza A, Influenza B és a Iéguti szinkicidlis virus (RSV)
antigének kimutatasara SARS-CoV-2/Influenza/RSV fertézés gyanuja esetén, klinikai tlinetek és
egyéb laboratériumi vizsgalatok eredményeivel egyitt.

A teszt kizardlag in vitro diagnosztikai célra hasznalhaté. Kizarélag szakmai hasznalatra. Kizarélag
klinikai laboratériumok és egészségligyi szakemberek szamara készilt, pontszerii diagnosztikai
célra. Otthoni hasznalatra nem alkalmas.

ALAPELV

A SARS-CoV-2 gyorsteszt egy anti-SARS-CoV-2 antitest vonallal rendelkezik a detektaldé vonalon
(T vonal) és egy anti-egér IgG antitest vonallal a minéség-ellenérzé vonalon (C vonal). Amikor a
kivont mintat a mintakamraba adagoljak, az a jeldlt antitesttel reagalva komplexet képez, majd a
keverék kapillaris hatassal athalad a membranon, és kolcsdnhatasba lép a detektald vonalon
taldlhaté bevonatos SARS-CoV-2 elleni antitesttel. Ha a minta SARS-CoV-2 antigént tartalmaz, a
detektald vonal piros szinlvé valik, jelezve, hogy a SARS-CoV-2 antigén pozitiv. Ellenkezd esetben
a teszt eredménye negativ lesz. A tesztkészllék tartalmaz egy mindség-ellenérzé vonalat (C),
amely minden érvényes tesztnél pirosnak kell lennie. Ha a minéség-ellenérzé vonal (C) nem jelenik
meg, a teszt eredménye érvénytelen lesz, még akkor is, ha a detektalé vonal megjelenik.

Az Influenza A+B Rapid Test egy vonalat tartalmaz az influenza A elleni antitestek kimutatasara
szolgalé vonalon (A vonal), egy vonalat az influenza B elleni antitestek kimutatasara szolgalo
vonalon (B vonal) és egy vonalat az egér IgG antitestek kimutatasara szolgalé minéség-ellenérzé
vonalon (C vonal). Amikor a mintat a mintakamraba helyezik, az a jel6lt antitesttel reagalva
komplexet képez; a keverék ezutan kapillaris hatassal athalad a membranon, és kélcsénhatasba
lép a detektald vonalon taldlhaté bevonatos influenza A elleni antitesttel és influenza B elleni
antitesttel. Ha a minta influenza A vagy influenza B antigént tartalmaz, a detektalé vonal piros
szinlivé valik, jelezve az influenza A vagy influenza B antigén jelenlétét. Ellenkez6 esetben a teszt
eredménye negativ lesz. A tesztkésziilék tartalmazza a minéség-ellenérzé C vonalat is, amely
minden érvényes tesztnél pirosnak kell lennie. Ha a minéség-ellenérzé C vonal nem jelenik meg, a
teszt eredménye érvénytelen lesz, még akkor is, ha a detektalé vonal megjelenik.

Az RSV Rapid Test egy anti-RSV antitest vonallal rendelkezik a detektalé vonalon (T vonal) és egy
anti-egér 1gG antitest vonallal a minéség-ellenérzé vonalon (C vonal). Amikor a kivont mintat a
mintakamraba adagoljak, az a jelolt antitesttel reagalva komplexet képez, majd a keverék kapillaris
hatassal athalad a membranon, és kdlcsonhatasba 1ép a detektald vonalon taldlhatd bevonatos
anti-RSV antitesttel. Ha a minta RSV antigént tartalmaz, a detektalé vonal piros szinlvé valik,
jelezve, hogy az RSV antigén pozitiv. Ellenkezé esetben a teszt eredménye negativ lesz. A
tesztkésziilék tartalmaz egy minéség-ellenérzé C vonalat is, amely minden érvényes tesztnél piros
szinlivé kell vélijon. Ha a minéség-ellen: C vonal nem jelenik meg, a teszt eredménye
érvénytelen lesz, még akkor is, ha a detektald vonal megjelenik.

Minden tesztkészlet tartalmaz tesztet, steril tampont, extrakcids oldatot (lezart cs6ben), cséhegyet,
csoallvanyt és betegtajékoztatot.
Sziikséges, de nem mellékelt eszk6zol

TAROLAS ES STABILIT,

o Atesztkészletet hiivos, szaraz helyen, 2-30 °C hémérsékleten tarolja. Ne tegye ki fénynek. A
megadott feltételeken kiviili hémérsékletnek és/vagy paratartalomnak valé kitettség pontatlan
eredményeket okozhat.

« Ne fagyassza le. A tesztkészletet 15-30 °C (59-86 °F) h6mérsékleten hasznalja.

o A tesztkészletet 10-90% paratartalom mellett hasznalja.

o Ne haszndlja a tesztkészletet a lejarati id6 utan (a foliatasak és a doboz oldalan feltiintetve).
Megjegyzés:

Minden lejarati datum év-hénap-nap formatumban van feltiintetve. A 2022-06-18 jel6lés 2022.
Jjunius 18-at jelen

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Kizérélag in vitro diagnosztikai célra hasznalhato.

A teszt elvégzése elott olvassa el figyelmesen a betegtajékoztatét. A betegtajékoztatoban
szerepl6 utasitasok be nem tartasa pontatlan teszt eredményeket okozhat.

Ne nyissa ki a lezart tasakot, amig nem all készen a teszt elvégzésére.

Ne hasznéljon lejart eszkbzoket.

Hasznalat el6tt minden reagens hémérsékletét szobahémérsékletre (15 °C-30 °C) kell hozni.
Ne hasznélja a készlet komponenseit mas tipusu tesztkészletek komponenseinek
helyettesitésére.

A készlet reagenseinek és a klinikai mintaknak a kezelése soran viseljen védéruhazatot és
eldobhato keszty(it. A teszt elvégzése utan alaposan mossa meg a kezét.

Ne dohéanyozzon, ne igyon és ne egyen olyan helyeken, ahol mintakat vagy a készlet
reagenseit kezelik.

A teszt elvégzéséhez hasznalt 6sszes mintat és anyagot biolégiai veszélyes hulladékként
artalmatlanitsa.waste.

KORLATOZASOK

Ez a teszt kizardlag in vitro diagnosztikai célra hasznalhato, és nem hasznalhaté ujra.
A hasznalt tesztet potencidlisan fert6z6 anyagként kell kezelni, és megfeleléen kell
artalmatlanitani.

A tesztkészletet kdzvetlen napfénytdl, nedvességtol és hotél tavol kell tartani.
Hasznalat el6tt ellenérizze, hogy a tesztkészlet nem sérlilt-e, és ellendrizze a lejarati datumot.
A minta mennyisége befolyasolja a teszt eredményének pontossagat. A pontatlan minta
mennyiség hamis pozitiv vagy negativ eredményt okozhat.

A teszt eredményeit az orvos rendelkezésére all6 egyéb klinikai adatokkal egytt kell értékelni.
A pozitiv teszt eredmények nem zarjak ki mas kdrokozokkal valé tarsfertézéseket.

A pozitiv és negativ prediktiv értékek nagymértékben fliggenek a prevalenciatdl. A diagnosztikai
teszt eredményeinek értelmezésekor figyelembe kell venni a helyi prevalenciat.

Kérjlik, legyen nagyon évatos, amikor nasopharyngealis tamponmintat vesz gyermekektdl.
Kilénbozd tételekbdl szarmazo komponensek nem hasznalhatok egyatt.

Az emberi eredet(i anyagokat fertézének tekintsiik, és kezeljlik ket a szokasos bioldgiai biztonsagi
eljarasoknak megfeleléen.

Mintagydijtés:

Haszndlja a készletben taldlhaté nasopharyngealis tampont. Fontos, hogy minél toébb valadékot
vegyen le. Ezért a orr-garat nyalkahartya mintavételéhez 6vatosan vezesse be a steril tampont a
vizualis vizsgalat alapjan a legtébb valadékot tartalmazé orrlyukba. Tartsa a tampont az orr
septumanak alja kdzelében, mikdzben dvatosan tolja be a tampont a hatso6 orr-garatba. Forgassa
meg a tampont tébbszor, majd vegye ki az orr-garatbol.

A tesztelés el6tt hagyja a teszteszkdzoket és az extrakcios oldatot 15-30 °C-ra melegedni.
1. Nyissa ki a extrakcios oldatot (a lezart csében).

2. A minta gylijtéséhez lasd a Mintagydjtés cimii részt.

3. Helyezze a mintaval ellatott tampont az extrakcios oldattal toltott extrakcios csébe. Forgassa
meg a tampont 5 alkalommal, mikdzben a fejét az extrakcids csé aljahoz és oldalahoz nyomja.

4. Vegye ki a tampont, mikbzben a cs6 oldalait 6sszenyomja, hogy a tamponbdl kinyerje a
folyadékot. Prébaljon meg minél tébb folyadékot kinyerni. A hasznalt tampont biologiai veszélyt
jelentd hulladékként artalmatlanitsa.
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Cso6hegy

5. Helyezze fel a cs6
hegyét.

Vegye ki a tesztkészliléket a lezart féliatasakbdl, és tegye egy tiszta, sik fellletre.
Helyezzen 3 csepp kivont mintat minden egyes mintakamraba. A felvitel soran kertilie a
buborékok kialakulasat.

No

3 csepp

CoV FluA+B RSV

Teszt

8. Olvassa le a teszt eredményét 15 perc mulva. Ne olvassa le az eredményt 20 perc utan.

TESZTEREDMENY ERTEKELESE
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Pozitiv Negativ Ervénytelen

SARS-CoV-2:

Pozitiv eredmény:

Megijelenik mind a minéség-ellenérzé vonal C, mind az érzékels vonal T.

Negativ eredmény:

Csak a minéség-ellenérzé C vonal jelenik meg, az érzékelé vonalon mas vonal nem lathato.
Ervénytelen eredmény:

A C min6ség-ellendrzé vonal nem jelenik meg, ami azt jelzi, hogy a teszt érvénytelen, fiiggetlendl
attol, hogy a detektaldé vonal megjelenik-e vagy sem. Vegytink Uj mintat, és végezziink Gjabb tesztet
egy Uj tesztkésziilékkel.

Influenza A+B:

C C C C
A A IA A A
B B B B
Pozitiv Negativ Ervénytelen

Pozitiv eredmény:

Pozitiv influenza A antigén:

A mindség-ellenérzé C vonal és az influenza A kimutaté vonal megjelenik, mig az influenza B
kimutaté vonal nem jelenik meg.

Pozitiv influenza B antigén:

A mindség-ellenérzé C vonal és az influenza B kimutaté vonal megjelenik, mig az influenza A
kimutaté vonal nem jelenik meg.

Pozitiv influenza A és B antigén:

Mind a 3 vonal megjelenik, beleértve a minéség-ellenérzé C vonalat, valamint az influenza A és
influenza B kimutat6 vonalakat.

Negativ eredmény:

Csak a mindség-ellenérzé C vonal jelenik meg, az influenza A és influenza B kimutatasi vonalon
nem jelenik meg mas vonal. Ez azt jelzi, hogy a teszt eredménye negativ mind az influenza A, mind
az influenza B antigénekre vonatkozoéan.

Ervénytelen eredmény:

A C min6ség-ellendrzé vonal nem jelenik meg, ami azt jelzi, hogy a teszt érvénytelen, fiiggetlendl
attol, hogy az influenza A vagy influenza B kimutaté vonal megjelenik-e vagy sem. Vegytnk uj
mintat, és végezziink Ujabb tesztet egy Uj tesztkésziilékkel.
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Pozitiv Negativ Ervénytelen

Pozitiv

eredmény:

Megjelenik mind a minéség-ellenérzé vonal C, mind az érzékel6 vonal T.

Negativ eredmény:

Csak a mindség-ellendrz6 C vonal jelenik meg, az érzékeld vonalon mas vonal nem lathato.
Ervénytelen eredmény:

A C min6ség-ellendrzé vonal nem jelenik meg, ami azt jelzi, hogy a teszt érvénytelen, fiiggetlendl
attél, hogy a detektalé vonal megjelenik-e vagy sem. Vegyiink uj mintat, és végezziink tjabb tesztet
egy Uj tesztkészllékkel.

MINOSEG-ELLENORZES

A teszt tartalmaz belsé eljarasi ellenérzéseket. A kontrollrégioban (C) megjelené szines vonal a
belsd eljarasi ellenérzés. Ez az eljarasi ellenérzé vonal jelzi, hogy elegendd aramlas tortént, és a
teszteszkodz funkcionalis integritdsa megmaradt. A készlet nem tartalmaz ellenérzé szabvanyokat,
azonban a jo laboratériumi gyakorlatnak megfeleléen ajanlott pozitiv és negativ kontrollokat
tesztelni a teszteljaras meger&sitése és a teszt megfelelé6 mikddésének ellenérzése érdekében.

TELJESITMENY
Klinikai érzékenység/klinikai specifitas
Osszesen 750 mintat vizsgaltak a VivaDiag SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid
Test segitségével. Ezeket a mintakat tiinetekkel rendelkez6 betegek nasopharyngealis tamponjaval
vették. A VivaDiag SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test teljesitményét egy
kereskedelmi forgalomban kaphat6 molekularis vizsgalattal hasonlitottak 6ssze.



1. Tablazat: SARS-CoV-2 A VivaDiag SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test

teljesitménye a PCR-teszthez képest

VivaDiag SARS-CoV-2/Influenza PCR
A+B/RSV Ag kombinalt gyorsteszt N j -
(SARS-CoV-2-re) Pozitiv Negativ Osszesen
Pozitiv 96 0 96
Negativ 4 650 654
Osszesen 100 650 750
Erzékenység 96.00%(90.07% to 98.90%)
Specifitas 100%(99.43% to 100.00%)
Pontossag 99.47%(98.64% to 99.85%)

2. Tablazat: Influenza A A VivaDiag SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test

teljesitménye a PCR-teszthez képest

VivaDiag SARS-CoV-2/Influenza PCR
A+B/RSV Ag kombinalt gyorsteszt (for — -
Influenza A-hoz) Pozitiv Negativ Osszesen
Pozitiv 96 0 96
Negativ 5 649 654
Osszesen 101 649 750
Erzékenység 95.05% (88.82% to 98.37%)
Specifitas 100.00%(99.43% to 100.00%)
Pontossag 99.33%(98.45% to 99.78%)

3. Tablazat: Influenza B A VivaDiag SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test

teljesitménye a PCR-teszthez képest

VivaDiag SARS-CoV-2/Influenza PCR
A+B/RSV Ag kombinalt gyorsteszt - .y
(Influenza B-hez) Pozitiv Negativ Osszesen
Pozitiv 101 0 101
Negativ 1 648 649
Osszesen 102 648 750
Erzékenység 99.02%(94.66% to 99.98%)
Specifitas 100.00%(99.43% to 100.00%)
Pontossag 99.87%(99.26% to 100.00%)

4. Tablazat: RSV A VivaDiag SARS-CoV-2/Influenza A+B/RSV Ag Combo Rapid Test

teliesitménye a PCR-teszthez képest

VivaDiag SARS-CoV-2/Influenza PCR
A+B/RSV Ag kombinalt gyorsteszt -
(RSV-re) Pozitiv Negativ Osszesen
Pozitiv 97 0 97
Negativ 4 649 653
Osszesen 101 649 750
Erzékenység 96.04% (90.17% to 98.91%)
Specifitas 100% (99.43% to 100%)
Pontossag 99.47% (98.64% to 99.85%)
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