COVID-19 & FLUA/B & RSV & ADV & MP & CP & PIV 1/3 & PIV 2 & hMPV
& RhV kombinalt tesztkészlet
Professzionalis felhasznalasra C E
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Hasznalati utasitas
BEVEZETES

Az akut léguti fertézés vilagszerte gyakran eléforduld és elterjedt betegség. A léguti virus fontos
korokozoja az akut léguti fertézésnek. Klinikai megnyilvanulasai elsésorban natha, torokgyulladas,
gégegyulladas, mandulagyulladas és egyéb tiinetek. Sulyos esetekben légcsShurutot, hérghurutot és
tlidégyulladast okozhat. Télen és tavasszal a kisgyermekek, az idések és a gyengélkeddk, valamint a
gyenge immunrendszerrel rendelkezék megbetegedésének és halalozasanak f6 oka. Bizonyitott, hogy
az akut fels léguti megbetegedések 80%-at és a legtbb alsé léguti fertézést baktériumokon kivili
korokozok okozzak, ezek koziil a léguti virusok a leggyakoribbak.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Ez a készlet a COVID-19, az Influenza A (Flu A) és Influenza B virus (Flu B), a léguti szincicialis

virus (RSV), az Adenovirus (ADV), az M.Pneumoniae (MP), a Chlamydia pneumoniae (CP), a Human
Metapneumovirus (hMPV), a Rhinovirus (RhV), a Parainfluenza virus 1/3 (PIV1/3) és a Parainfluenza
virus 2 (PIV 2) antigén in vitro kvalitativ kimutatasara szolgal emberi orrgaratbol.

MUKODESI E|

Atesztkészlet immunkromatografids, és latex mikrogémbok modszerét alkalmazza a COVID-19, a léguti
szincicidlis virus, az Adenovirus, az influenza A virus, az influenza B virus, a Chlamydia pneumoniae, az
M.pneumoniae, a Human Metapneumovirus, a Rhinovirus, a parainfluenza virus 1/3 és a parainfluenza virus
2 antigén kimutatasara. A kimutatas soran a kezelt mintat a tesztkazetta mintakutjaiba cseppentjik. Ha a
COVID-19, a léguti szincicidlis virus, az Adenovirus, az influenza A virus, az influenza B virus, az
M.pneumoniae, a Chlamydia pneumoniae, a Human Metapneumovirus, a Rhinovirus, a Parainfluenza virus
1/3 és a Parainfluenza virus 2 koncentrécitja a mintdkban magasabb, mint a teszt minimélis kimutatasi
hatarértéke, a virusantigén eldszor komplexeket képez a jeldlt antitestekkel. A kromatografia soran a
komplexek a nitrocellulézmembranon haladnak el6re, amig a COVID-19, léguti szincicidlis virus, Adenovirus,
Influenza A virus, Influenza B virus, Influenza B virus, M. pneumoniae, Chlamydia pneumoniae, Human
Metapneumovirus, Rhinovirus, Parainfluenza virus 1/3 és Parainfluenza virus 2 a nitrocelluléz membranon
(COV/A/B/CP/ RSV/ADV/MP/hMPV/RhV/PIV 1/3/PIV 2), hogy egy piros reakciévonalat képezzen a
tesztterlileten, ekkor az eredmény pozitiv. Ezzel szemben, ha nincs virusantigén, vagy az antigén
koncentraciéja a mintaban a minimalis kimutatasi hatarérték alatt van, akkor nem jelenik meg piros
reakciévonal a tesztteriileten, ekkor az eredmény negativ. Fliggetlendil attél, hogy a minta tartalmaz-e
virusantigént vagy sem, a kontroll teriileten (C) piros reakciévonal jelenik meg. A kontroll teriileten (C)
megjelend piros reakciévonal a kritériuma annak meghatarozasara, hogy a kromatogréfias folyamat
rendesen lezajlott-e.

VIRUSMUTACIO KIMUTATASANAK KOMPATIBILITASA

Ez a tesztkészlet a COVID-19 nukleokapszid fehérjét érzékeli, a tliskefehérje helyett, és az alabbi
variansokat hatékonyan képes kimutatni:

ALPHA | BETA | GAMMA | KAPPA | DELTA [OMIKRON[ 10TA | EPSILON |
BA17 | BA351 | P1 | BA1617.1 |B.1.617.2| B.1.1.529 | B.1.526 | B.1.427/B.1.429 |

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

- Ez a tesztkészlet kizardlag in vitro diagnosztikai felhasznalasra szolgal.

- A készlet tartalmat a tesztelés el6tt hagyja, hogy szobahémérsékletiire melegedjen.

- A teszt elvégzése kdzben megfeleld véddfelszerelést kell viselni, hogy a minta hozzaadasakor elkeriilhetd
legyen a cseppfertézés.

- Ne hasznalja Ujra a tesztkészletet.

- Ne haszndlja a tesztkészletet, ha a tasak sériilt, az aluminiumfélia szakadt, vagy a tesztkazetta nedves
vagy piszkos.

- Ne haszndlja fel a tesztkészlet tartalmat a lejarati idén tul.

TAROLAS| UTASITASOK
- Atesztkészletet kdzvetlen napfénytdl védve, 2 - 30°C kozétt kell tarolni, a csomagolédson feltiintetett
eltarthatdsagi idéig.
- Ezt a tesztkészletet a féliatasakok felbontasat kovetd 1 6ran belll fel kell hasznalni.

Gyermekek el6| elzarva tartando.

TARTALOM
1 db pufferoldat

1 db tesztkazetta +1 db steril tamponpalca 1 db haszndlati Gtmutato

HASZNALATI UTASITAS

Hagyja, hogy a tesztkészlet és az extrakcios puffer a vizsgalat elétt szobahémeérsékletire (20- 30°C) melegedjen.

Mintavétel el6tt a paciens fujja ki az orrat.
A mintavétel menete:

2 g 1. Vegye ki a tamponpalcat a csomagolasbol.

7 A

~— 2. Dugja 1,5 cm mélyre az orrlyukba, amig az orrmandulaknal ellenallasba nem Utkozik.
_ Kisgyermekek esetében ne helyezze mélyebbre, mint 1,5 cm.

== 3.Doérzstlie a palcat tsbbszér az orriireg faldhoz, és ismételje meg a masik orrlyukban
\ ugyanezzel a tamponnal.

Aminta szallitasa és tarolasa:

A mintavételt kévetden a tampont a lehet6 leghamarabb dolgozza fel az extrakcios pufferben. A mintagydjtés
utan ne tegye vissza a tampont a csomagolasaba. A mintakat 30 percen beliil meg kell vizsgalni. Ne fagyassza
le vagy szallitsa a mintat késébbi vizsgalat céljabol.

Vizsgalati eljaras:
A

. Huzza le az aluminiumféliat a mintavételi csé nyilasarol.

N

. Helyezze a tampont a mintavevé csébe gy, hogy a pufferoldat teljesen atjarja,
majd forgassa meg és nyomja dssze 6tszor. Hagyja a palcat az oldatban egy percig,
ellenkezé esetben hamis negativ eredményt kaphat. Ezutan vegye ki a tampont,
és dobja ki.

<

Helyezze a csé kupakjat szorosan a mintavevé csére, majd dvatosan razza
kortilbeliil 5 masodpercig, hogy a minta jol elkeveredjen a pufferrel.

Drie 4. Cseppentsen 3-3 csepp kevert mintat a tesztkazetta mind a négy mintakutjaba,
= és inditsa el az id6zit6t. Olvassa le az eredményt 10 perc mulva.
o
[SIS]
o
AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE
POZITIV (+)

- Pozitiv MP: Két piros vonal az MP/PIV 1/3 /PIV 2 eredményablakban, egy piros vonal a kontrollteriileten (C) és
egy masik piros vonal a tesztteriileten (MP).

- Pozitiv PIV 1/3: Két piros vonal az MP/PIV 1/3 /PIV 2 eredményablakban, egy piros vonal a kontroliteriileten
(C) és egy masik piros vonal a tesztteriileten (1/3).

- Pozitiv PIV 2: Két piros vonal az MP/PIV 1/3 /PIV 2 eredményablakban, egy piros vonal a kontrollteriileten (C)
és egy masik piros vonal a tesztterlileten (2).

- Pozitiv MP/PIV 1/3/PIV 2: Négy piros vonal az MP/PIV 1/3 /PIV 2 eredményablakban, egy piros vonal a
kontrollterlileten (C), egy piros vonal az észlelési teriileten (MP), egy piros vonal az észlelési terileten (1/3) és
egy piros vonal az tesztteriileten (2).

- Pozitiv CP: Két piros vonal a CP/HMPV/RhV eredményablakban, egy piros vonal a kontrollteriileten (C) és egy
méasik piros vonal a tesztteriileten (CP).

- Pozitiv HMPV: Két piros vonal a CP/HMPV/RhV eredményablakban, egy piros vonal a kontrolltertleten (C) és
egy masik piros vonal a tesztteriileten (HMPV).

- Pozitiv RhV: Két piros vonal a CP/HMVP/RhV eredményablakban, egy piros vonal a kontrolltertileten (C) és
egy masik piros vonal a tesztteriileten (RhV).

- Pozitiv CP/HMPV/RhV: Négy piros vonal a CP/HMPV/RhV eredményablakban, egy piros vonal a
kontrollteriileten (C), egy piros vonal a tesztteriileten (CP), egy piros vonal a teszttertileten (HMPV) és egy piros
vonal a tesztteriileten (RhV).

- Pozitiv RSV: Két piros vonal az RSV/ADV eredményablakban, egy piros vonal a kontrollteriileten (C) és egy
masik piros vonal a tesztteriileten (RSV).

- Pozitiv ADV: Két piros vonal az RSV/ADV eredményablakban, egy piros vonal a kontrolitertileten (C) és egy
méasik piros vonal a tesztteriileten (ADV).

- Pozitiv RSV/ADV: Harom piros vonal az RSV/ADV eredményablakban, egy piros vonal a kontrollterileten (C),
egy piros vonal a tesztteriileten (RSV) és egy piros vonal a teszttertileten (ADV).

- Pozitiv COV: Két piros vonal a COV/Flu A/B teszt ablakban, egy piros vonal a kontrollteriileten (C) és egy
masik piros vonal a tesz teriileten (COV).

- Pozitiv Flu A: Két piros vonal a COV/Flu A/B teszt ablakban, egy piros vonal a kontrollteriileten(C) és egy
méasik piros vonal a tesztteriileten(A).

- Pozitiv Flu B: Két piros vonal a COV/Flu A/B teszt ablakban, egy piros vonal a kontrollteriileten (C) és egy
masik piros vonal a tesztteriileten (B).

- Pozitiv COV/Flu A/B: Négy piros vonal a COV/FIuA/B tesztablakban, egy piros vonal a kontrollteriileten (C),
egy piros vonal a tesztteriileten (COV), egy piros vonal a tesztteriileten (A) és egy piros vonal a tesztteriileten (B).
**Figyelem: A vonalak (MP/PIV 1/3/2/CP/hMPV/RhV/RSV/ADV/COV/A/B) szinének intenzitdsa a COVID-19,
ADV, RSV, MP, PIV 1/3, PIV 2, CP, hMPV, RhV, influenza A és influenza B antigének mintaban lévé
koncentraciojatdl fliggéen valtozhat. Ezért pozitiv eredménynek minéstil, ha a teszttertileten (MP/PIV 1/3/PIV
2/CP/hMPV/RhV/RSV/ADV/COV/A/B) van egy megerdsitett sav, még akkor is, ha ez egy nagyon halvany
vonal. A pozitiv eredmény azt jelenti, hogy On valésziniileg COVID-19, ADV, RSV, MP, CP, hMPV, RhV, PIV 1/3,
PIV 2, influenza A vagy influenza B virussal fert6zott. A teszteredményeket mindig a klinikai megfigyelések és a
jarvanyligyi adatok 6sszefliggésében kell figyelembe venni a végleges diagndzisok és a betegkezeléssel
kapcsolatos dontések meghozatalakor. Az NNGYK ajanlasanak megfeleléen a virus masokra valo atterjedését
otthoni karanténnal és masokkal valo érintkezés kertilésével kell megakadalyozni.

MP/PIV 1/3 PIV 2 CP/HMPV/RhV RSV/ADV COVIFluA/B
1/3 HMPV
RhV
NEGATIV ()

A piros vonal csak a kontrollteriileten (C) jelenik meg, de a tesztterlleten (MP/PIV1/3/2/CP/hMPV/RhV/RSV/
ADV/COV/A/B) nem, ami azt jelzi, hogy a COVID-19, ADV, RSV, MP, PIV 1/3, PIV 2, CP, hMPV, RhV,
influenza A és influenza B nem mutathato ki a mintaban, de a negativ eredmény nem zarja ki a COVID-19,
ADV, RSV, MP, hMPV, RhV, PIV 1/3, PIV 2, CP, Influenza A és Influenza B jelenlétét, és nem hasznélhatd
a kezeléssel vagy a betegkezeléssel kapcsolatos dontések kizarélagos alapjaul. A negativ eredményeket az
egyén kézelmultbeli expoziciés anamnézisével, valamint a COVID-19, ADV, RSV, MP, PIV 1/3, PIV2 CP,
hMPV, RhV, influenza A, influenza B klinikai tiineteivel és tiineteivel 6sszhangban Iévé, a betec e
szlikséges PCR-vizsgalattal megerésitett klinikai tiinetek jelenlétével 6sszefliggésben kell figyelembe venni.
MP/PIV 1/3 PIV 2 CP/HMPV/RhV RSV/ADV COV/Flu A/B

c c
cov

RSV "

ADV B

2. 4bra - Negativ eredmény

ERVENYTELEN
Ateszt elvégzése utan nem jelenik meg piros vonal a kontrollteriileten (C). Elképzelhetd, hogy az utasitasokat
nem megfeleléen kovették, vagy a teszt meghibasodott. Figyelmesen olvassa el a hasznalati Gtmutatot, és

ismételje meg a tesztet egy masik készlettel.
MP/PIV 1/3 PIV 2 CP/HMPV/RhV RSV/ADV/ COV/Flu A/B

c

cov
va Rsv A
ADV B

3. 4bra — Ervénytelen eredmény

ATESZT KORLATAI
- Avizsgalat pontossaga a minta minéségétél fligg. A nem megfelelé mintavétel vagy tarolas, a lejart szavatos-
sagu teszt hasznalata vagy a tobbszor lefagyasztott és kiolvasztott mintak befolyasolhatjak a teszteredményt.
Ateszteredményeket a hémérséklet és a paratartalom is befolyasolhatja.
-ACOVID-19, ADV, RSV, MP, PIV 1/3, PIV 2, CP, hMPV, RhV, influenza A és influenza B antigének alacsony
szintje a mintaban negativ eredményt adhat, igy a fertézés nem zarhato ki teliesen.
- Egyes gyogyszerek (a vény nélkiil kaphaté vagy vénykételes gyogyszerek, példaul orrspray magas szintje)
a vett mintdkban befolyasolhatjék a vizsgalati eredményt. Kétséges eredmény esetén kérjik, végezze el tjra
a tesztet.
- Ez a termék kizardlag kvalitativ tesztelésre hasznalhato. Az egyes indikatorok pontos koncentracidjat mas,
kvantitativ médszerrel kell meghatérozni.
- Ateszt eredményei csak klinikai referenciaként szolgalnak, és nem szabad 6ket a diagnézis egyeddili alapjaul
hasznalni.
Az eredményeket a klinikai megfigyelésekkel és mas vizsgalati médszerekkel egyditt kell hasznalni.

KLINIKAI TELJESITMENY

1.COVID-19 teszt
COVID-19 & FLU A/B & RSV & ADV & MP & CP & PIV 1/3 & PIV 2 & hMPV & RhV kombinalt
tesztkészlet és RT-PCR teszteredmények kontingenciatabla-elemzése.

Modszer tig;(g;?;z:'ﬁ;?g) Osszes eredmény
COVID-19 & FLU A/B & RSV COVID-19 Pozitiv Negativ
&ADV & MP & CP & PIV 1/3 & PIV 2 | Pozitiv 152 2 154
& hMPV & RhV kombinalt tesztkészlet| Negativ 6 180 186
Osszes eredmény 158 182 340

Klinikai érzékenység = 152/158=96,20% (95%Cl: 90,84%~98,46%)

Klinikai specificitas = 180/182=98,90% (95%Cl: 96,55%~99,95%)

Pontossag: 332/340 = 97,65% (95%Cl: 93,28%~99,55%)

2.RSV teszt

COVID-19 & FLUA/B & RSV & ADV & MP & CP & PIV 1/3 & PIV 2 & hMPV & RhV kombinalt
tesztkészlet

. RSV nukleinsav 5 .
Médszer tesztkészlet (RT-PCR) sszes eredmény
COVID-19 & FLU A/B & RSV RSV Pozitiv Negativ
&ADV & MP & CP & PIV 1/3 & PIV 2 | Pozitiv 153 1 154
& hMPV & RhV kombinalt tesztkészlet| Negativ 5 181 186
Osszes eredmény 158 182 340

Klinikai érzékenység = 153/158=96,84% (95%CI: 91,64%~98,75%)
Klinikai specificitas = 181/182=99,45% (95%Cl: 97,18%~99,98%)
Pontossag:334/340 = 98,24% (95%Cl: 94,36%~99,62%)

3.Influenza A/B teszt
COVID-19 & FLUA/B & RSV & ADV & MP & CP & PIV 1/3 & PIV 2 & hMPV & RhV kombinalt
tesztkészlet

, Influenza A/B nukleinsav .. )
Médszer tesztkészlet (RT-PCR) Osszes eredmény
COVID-19 & FLU A/B & RSV Influenza A/B Pozitiv Negativ
&ADV & MP & CP & PIV 1/3 & PIV 2 | Pozitiv 154 1 155
& hMPV & RhV kombinalt tesztkészlet| Negativ 4 181 185
Osszes eredmény 158 182 340

Klinikai érzékenység = 154/158=97,47% (95%CI: 92,84%~98,75%)
Klinikai specificitas =181/182=99,45% (95%Cl: 97,28%~99,90%)
Pontossag:335/340 = 98,53% (95%Cl: 94,76%~99,94%)

4.ADV teszt

COVID-19 & FLUA/B & RSV & ADV & MP & CP & PIV 1/3 & PIV 2 & hMPV & RhV kombinalt
tesztkészlet
ADV nukleinsav N
Maédszer tesztkészlet (RT-PCR) | Osszes eredmény
COVID-19 & FLU A/B & RSV ADV Pozitiv Negativ

&ADV & MP & CP & PIV 1/3 & PIV 2 Pozitiv 155 2 157
& hMPV & RhV kombinalt tesztkészlet Negativ 3 180 183

Osszes eredmény 158 182 340

Klinikai érzékenység = 155/158=98,10% (95%Cl: 93,24%~98,56%)
Klinikai specificitas = 180/182=98,9% (95%Cl: 97,28%~99,90%)
Pontossag: 335/340 = 98,53% (95%Cl: 95,16%~99,83%)



5.MP teszt
COVID-19 & FLUA/B & RSV & ADV & MP & CP & PIV 1/3 & PIV 2 & hMPV & RhV kombinalt
tesztkészletés RT-PCR teszteredmények kontingenciatabla-elemzése.

Keresztreakcié

A vizsgélati eredmények az alabbi tablazatban szereplé anyagok megfelel6 koncentracioja alatt vannak,

) MP nukleinsav . |
Moédszer tesztkészlet (RT-PCR) Osszes eredmény
COVID-19 & FLUA/B & RSV MP Pozitiv Negativ
&ADV & MP & CP & PIV 1/3 & PIV 2 Pozitiv 157 1 158
& hMPV & RhV kombinalt tesztkészlet|  Negativ 1 181 182
Osszes eredmény 158 182 340

Szimbolumjegyzék

Klinikai érzékenység = 157/158=99,37% (95%Cl: 95,44%~99,46%)
Klinikai specificitas =181/182=99,45% (95%CI: 96,87%~99,80%)
Pontossag: 338/340 = 99,41% (95%Cl: 96,23%~99,85%)

6.PIV 1/3 teszt
COVID-19 & FLUA/B & RSV & ADV & MP & CP & PIV 1/3 & PIV 2 & hMPV & RhV kombinalt
tesztkészlet és RT-PCR teszteredmények kontingenciatabla-elemzése.

i PIV 1/3 Nukleinsav " )
Modszer tesztkészlet (RT-PCR) Osszes eredmény
COVID-19 & FLUA/B & RSV PIV 1/3 Pozitiv Negativ
&ADV & MP & CP & PIV 1/3 & PIV 2 Pozitiv 154 2 156
& hMPV & RhV kombindlt tesztkészlet|  Negativ 4 180 184
Osszes eredmény 158 182 340

Klinikai érzékenység = 154/158=97,47% (95%Cl: 96,12%~98,64%)
Klinikai specificitas = 180/182=98,90% (95%Cl: 97,34%~99,68%)
Pontossag: 334/340 = 98,24% (95%Cl: 97,54%~99,25%)

7.PIV 2 teszt
COVID-19 & FLUA/B & RSV & ADV & MP & CP & PIV 1/3 & PIV 2 & hMPV & RhV kombinalt
tesztkészlet és RT-PCR teszteredmények kontingenciatabla-elemzése.

ami nincs hatassal ennek a reagensnek a negativ és pozitiv vizsgalati eredményeire, és nincs keresztreakcio. Szimbo6lum Jelentés Szimbo6lum Jelentés
- - - Anid 30C
Faj A kérokozé neve Koncentsrac'lo . In vitro diagnosztikai eszkéz . /Y Homérsékleti hatarérték
Koronavirus HKU1 1,0 x 10° példany/ml 2C
. - 6 ~AlA5
Koronavirus Ez:z::::’:zz ;)2(;‘:53 :118 i 186 pé:gény;m: I Gyarto Meghatalmazott képviseld
) példany/mi az Eurépai Kézdsségben
Koronavirus NL63 1,0 x 10° példany/ml
] Tipus 1 1,0 x 10° példany/ml al Gyartasi ido E Lejarati id6
Adenovirus " 5 -
Tipus 2 1,0 x 10° példany/ml
Tipus 3 1,0 x 10° példany/ml @ Egyszer hasznélatos [jZi.] Olvassa el a hasznalati utmutatét
Tipus 4 1,0 x 10° példany/ml L | PEPTR
Tipus 5 1,0 x 10° példany/mi Gyartasi tételszam c E CE-megfeleléségi jeldlés
. T
T"pus 7 1,0 x 10° példany/mi Referenciaszam V Tartalom teszt
Tipus 55 1,0 x 10° példany/ml - —
Novel Influenza A (H1N1) Virus 1,0 x 10° példany/ml =K K°Z"e‘(!)3’r‘“”k1’l’lfe"y‘°' -~ Nedvességtél ovni kell
HEN 1 1,0 x 10° példany/ml . v
Influenza A H3N2 1,0 x 10° példany/ml @ Cseon?asgzggjsa,sérauﬁl A Figyelmeztetés
H7N9 1,0 x 10° példany/ml
™ . . 6 . -
Szezonalis HIN1 influenza virus 1,0x10 peldany/ml Shenzhen Reagent Technology Co., Ltd. CMC Medical Devices & Drugs S.L.
Yamagata 1.0x 108 példany/ml R777, Hangcheng Wisdom Science Park, C/Horacio Lengo No.18
Influenza B n - - T Hangcheng street, Bao'an District,Shenzhen 29006, Malaga, Spain
Victoria 1,0 x 10° példany/ml

LégzGBszervi virus

Parainfluenza virus Tipus 1

1,0 x 10° példany/ml

Parainfluenza virus Tipus 2

1,0 x 10° példany/ml

Parainfluenza virus Tipus 3

1,0 x 10° példany/ml

Parainfluenza virus Tipus 4

1,0 x 10° példany/ml

Pneumonia virus

Léguti szincicialis virus Tipus A

1,0 x 10° példany/ml

Léguti szincicialis virus Tipus B

1,0 x 10° példany/ml

) PIV 2 Nukleinsav . i
Modszer tesztkészlet (RT-PCR) Osszes eredmény
COVID-19 & FLU A/B & RSV PIV 2 Pozitiv Negativ
&ADV & MP & CP & PIV 1/3 & PIV 2 Pozitiv 153 3 156
& hMPV & RhV kombinalt tesztkészlet Negativ 3 181 184
Osszes eredmény 156 182 340

Klinikai érzékenység = 153/156=98,07% (95%Cl: 97,55%~99,13%)
Klinikai specificitas = 181/184=98,36% (95%Cl: 98,11%~99,52%)
Pontossag: 334/340 = 98,24% (95%Cl: 97,54%~99,25%)

8. CP teszt
COVID-19 & FLU A/B & RSV & ADV & MP & CP & PIV 1/3 & PIV 2 & hMPV & RhV kombinalt
tesztkészlet és RT-PCR teszteredmények kontingenciatabla-elemzése.

Rhinovirus

Rhinovirus A 1,0 x 10° példany/ml
Rhinovirus B 1,0 x 10° példany/ml
Rhinovirus C 1,0 x 10° példany/ml

Metapneumovirus

Emberi metapneumovirus

1,0 x 10° példany/ml

Enterovirus

Enterovirus A

1,0 x 10° példany/ml

Enterovirus B

1,0 x 10° példany/ml

Enterovirus C

1,0 x 10° példany/ml

Enterovirus D

1,0 x 10° példany/ml

Limfofil virusok

EB virus

1,0 x 10° példany/ml

Kanyardvirus

Kanyardvirus

1,0 x 10° példany/ml

Citomegalovirus

Human citomegalovirus

1,0 x 10° példany/ml

Rotavirus

Rotavirus

1,0 x 10° példany/ml

CP nukleinsav
Maodszer tesztkészlet (RT-PCR) Osszes eredmeny
COVID-19 & FLU A/B & RSV CP Pozitiv Negativ
&ADV & MP & CP & PIV 1/3 & PIV 2 Pozitiv 155 1 156
& hMPV & RhV kombinalt tesztkészlet|  Negativ 2 182 184
Osszes eredmény 157 183 340

Norovirus

Norovirus

1,0 x 10° példany/ml

Klinikai érzékenység = 155/157=98,72% (95%Cl: 98,32%~99,78%)
Klinikai specificitas = 182/183=99,45% (95%Cl: 99,15%~99,93%)
Pontossag: 337/340 = 99,12% (95%Cl: 98,95%~99,83%)

9. hMPV teszt
COVID-19 & FLUA/B & RSV & ADV & MP & CP & PIV 1/3 & PIV 2 & hMPV & RhV kombinalt
tesztkészlet és RT-PCR teszteredmények kontingenciatabla-elemzése.

Mumpsz virus

Mumpsz virus

1,0 x 10° példany/mi

Herpeszvirus

Herpes zoster virus

1,0 x 10° példany/ml

Mycoplasma

Mycoplasma pneumoniae

1,0 x 10° példany/ml

Chlamydia

Chlamydia pneumoniae

1,0 x 10° példany/ml

hMPV nukleinsav

Befoly4sol6 anyagok reakci6i

COVID-19 & FLUA/B & RSV &ADV & MP & CP & PIV 1/3 & PIV 2 & hMPV & RhV kombinalt

Médszer tesztkészlet (RT-PCR) Osszes eredmény tesztkészlet hasznalataval végzett vizsgalat soran nem volt interferencia az eszkdz reagensek és az alabbi
COVID-19 & FLUAB & RSV hMPV Pozitiv Negativ tablazatban felsorolt potencidlis zavar6 anyagok kozétt, amelyek interferenciat okoznanak.
&ADV & MP & CP & PIV 1/3 & PIV 2 Pozitiv 155 3 158 Anyag Koncentracié Anyag Koncentracié
& hMPV & RhV kombinalt tesztkészlet|  Negativ 3 179 182 Mucin 120mg/dL ‘Azitromicin 2mg/mL
Osszes eredmény 158 182 340 Emberi ver 20% (v/v) Tobramicin 1.2mg/mL
Klinikai érzékenység = 155/158=98,10% (95%Cl: 96,12% ~ 98,94%) Fenilefrin 4mg/mL Hisztamin-dihidroklorid 10 mg/mL
Klinikai specificitas = 179/182=98,35% (95%Cl: 97,22%~99,37%) Oximetazolin 4mg/mL Lopinavir 1000mg/mL
Pontossag: 334/340 = 98,24% (95%Cl: 97,84%~99,36%) Natrium-klorid 40mg/mL Ritonavir 120mg/mL
Beklometazon 40mg/mL Arbidol 1400ng/mL
10. RhV teszt o Dexametazon 40mg/mL Cefiriaxon 80ug/mL
COVID-19 & FLU A/B & RSV & ADV & MP & CP & PIV 1/3 & PIV 2 & hMPV & RhV kombinalt Flonizoid M
. N ) ¥ o . 40ug/mL eropenem 400mg/mL
tesztkészlet és RT-PCR teszteredmények kontingenciatabla-elemzése. . - - —
RhV nukleinsay Triamcinolon-acetonid 4mg/mL Peramivir 2mg/mL
Médszer tesztkészlet (RT-PCR) | Osszes eredmény Budeszonid 4mg/mL Interferon-a 16001U/mL
— - Mometazon 4mg/mL Ribavirin 20mg/mL
COVID-19 & FLU A/B & RSV Rhv. Pozitiv Negativ Flutikazon 4mg/mL Oseltamivir 120ng/mL
&ADV & MP & CP & PIV 1/3 & PIV 2 Pozitiv 156 2 158 Zanamivir 40mg/mL Levofloxacin 20ug/mL
& hMPV & RhV kombinalt tesztkészlet Negativ 2 180 182
Osszes eredmény 158 182 340

Klinikai érzékenység = 156/158=98,70% (95%Cl: 97,54%~99,24%)
Klinikai specificitas = 180/182=98,90% (95%Cl: 98,31%~99,58%)
Pontossag: 336/340 = 98,82% (95%Cl: 97,48%~99,57%)
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