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Influenza A+B Gyorsteszt kazetta
(Tampon/ Orr-aspiratum)
Hasznalati utasitas
| REFIIN-502 [ Magyar |

Az Influenza A+B Antigén Gyorsteszt egy gyors kromatogréafiai immunvizsgalat az emberi orrgarat,
torok- vagy orrvaladék kenetben jelen 1évé Influenza A és Influenza B virus antigének kvalitativ
kimutatasara.

Csak professziondlis in vitro diagnosztikai hasznalatra.

[JAVASOLT FELHASZNALAS]
Az Influenza A+B Gyorsteszt kazetta (Tampon/Orr-aspiratum) egy gyors kromatogréfiai
immunvizsgalat az emberi orrgarat, torok- vagy orrvaladék kenetben jelen lévé Influenza A és
Influenza B virus antigének kvalitativ kimutatasara. Célja az Influenza A és B virusfertézések gyors
differencial-diagnézisanak segitése.

[OSSZEFOGLALAS]
A kdzdnséges influenza néven ismert betegség a légzé rendszer erésen fert6z8, akut virusfertézése.
Ez a fert6z6 betegség, a kohogéssel és tlisszentéssel a levegébe keriils €16 virust tartalmazo
aeroszolos cseppekkel konnyen terjed." Influenza jarvany minden évben, az 6szi és a téli honapokban
fordul el6. Az A tipusu virusok jellemzéen gyakoribbak és sulyosabb influenzajarvanyokat okoznak,
mint a B tipusu influenza virusok.
A legelfogadottabb laboratériumi diagnosztika a 14 napos influenza virus névekedését tamogatd
sejttenyészet®. A sejttenyészetnek klinikai hasznossagat korlatozza az, hogy eredményeket a hatasos
kezelés megkezdéséhez tul_késdn kapjak meg. A reverz transzkriptaz-polimeraz lancreakcio (RT-
PCR) egy Ujabb modszer, amely altalaban 2-23% érzékenyebb, mint a tenyészet.® Az RT-PCR
azonban draga, 0sszetett és specidlis laboratériumot igényel.
Az Influenza A+B Antigén Gyorsteszt (Tampont/ Orr-aspiratum) egy kvalitativ teszt az Influenza A
és/vagy Influenza B antigén kimutatasara orrgarat, torok- vagy orrvaladék kenetbdl 15 perc alatt. A
teszt Influenza A és Influenza B-re specifikus antitesteket hasznal az Influenza A és Influenza B
antigén kimutatasara orrgarat, torok- vagy orrvaladék kenet mintabol.

[ELV]
Az Influenza A+B Gyorsteszt kazetta (Tampon/Orr-aspiratum) egy sikdramlast immunkromatografias
vizsgalat az Influenza A és Influenza B nukleoproteinek orrgarat, torok- vagy orrvaladék kenet mintabol
torténd kvalitativ kimutatasara. Az Influenza A és az Influenza B nukleoprotein specialis antitesteivel
bevont részecskéket tartalmaz a tesztlap Teszt (T) zénaban. A teszt kivitelezése kdzben a tesztcsikon
a minta reakcioba lép az antitesttel bevont részecskékkel és amennyiben a minta tartalmaz Influenza
A és/vagy Influenza B antigént egy vagy két szines csik jelenik meg a megfelel6 teszt zénaban. A
teszt zona(k)ban megjelend szines csik(ok) pozitiv eredményt jelent(enek). Az eljaras ellenérzésére
a kontroll © zénaban a tesztlap helyes miikodését mutatd szines csik jelenik meg, igazolva, hogy a
minta mennyisége és felszivodasa megfeleld volt.

[REAGENS]
A teszt anti-Influenza A és B bevont részecskéket, valamint anti-Influenza A és B bevont membrant
tartalmaz.

[FIGYELMEZTETES]
Olvasson el minden, golasb lalhaté h a
hasznalata el6tt.
1. Csak professziondlis in vitro diagnosztikai célra hasznélhatd! Ne hasznalja lejarati id6 utan!
2. A tesztlapot felhasznalasig tartsa az eredeti, lezart csomagolasban
3. Minden mintat potencidlisan fertéz6 anyagnak kell tekinteni és ugyanugy kell kezelni, mint egy

fert6z6 anyagot.

4. A helyi eléirasoknak megfeleléen kell kezelni a hasznalt teszt megsemmisitését.

[TAROLAS ES STABILITAS]
A tesztet lezart csomagolasban szobahémér 1 vagy hiitészekrényben (2-30 °C) tarolja. A teszt
stabil a csomagolason feltiintetett lejarati ideig. Felhasznalasig a tesztcsikot tartsa a zart miianyag
csomagolasban! NE FAGYASSZA LE! A szavatossagi id6 lejarta utan ne hasznalja a tesztet!

[MINTAVETEL, SZALLITAS ES ELOKESZITES]
« Orrgarat-kenet vétele

1. Helyezzen be egy steril tampont a paciens orrlyukaba gy, hogy elérje a hatso orrgarat felszinét.
2. 5-10 alkalommal tordlje at a hatsé orrgarat feliiletét.

Torok mintavétel
Steril mintavevé palcaval vegyen mintat a torokbdl, féleg a garat hatsoé falanak nyalkahartyajarél és a
szajpad mandulajarol, 6vatosan, hogy a nyal ne zavarja a mintat.
+ Orr-aspiratum
Csatlakoztassa a szivo katétert a szivo késziilékhez és vezesse be a szivo katétert az orriiregbe az
orrlyukon keresztiil, inditsa el a szivo késziiléket és gylijtse az orrvaladékot. A steril mintavevé
tampont helyezze be a gy(ijtétt orrgarat-aspiratumba, hogy a minta ratapadjon a tamponra.

[ANYAGOK]

1 leirt informaciot a teszt

A készlet tartalmazza
o Extrakcios reagens
o Hasznalati utasitas

o Tesztlap
o Steril mintavételi palca
e Extrakcios csé-hegy

o Extrakcios csé
e Munkaallvany

A készlet nem tartalmazza

« Stopper Aspiracios készilék

[HASZNALAT]

Vizsgalat el6tt hagyja tesztlapot, a mintat, és reagens oldatot szobahémérsékletre (15-30°C)

melegedni.

1. Atesztlapot vegye ki a lezart csomagolasbdl, és minél hamarabb hasznélja fel. A legjobb eredmény
érdekében a csomagolast kdzvetleniil a felhasznalas el6tt bontsa ki.

2. Helyezze a kémcsovet a munkafellletre. A reagens fiolat tartsa a cseppentével lefelé, és engedije,
hogy az oldat becseppenjen a kémcsébe, ugy, hogy annak oldalat nem érinti. Adjon 10 csepp
oldatot (kdriilbeliil 400pl) a kémcsébe. Nézze meg az 1. Abrat.

3. Helyezze a mintavételi palcat a kémcsoébe, és forgassa korllbeliil 10 masodpercig, mikézben a
mintavevo palca fejét a kémcso belsé oldalahoz szoritja. Nézze meg a 2. Abrat.

4. Vegye ki a mintavevé palcat a kémcsébdl, mikdzben a palca mintat tartalmazo fejét folyamatosan
a kémcs6 belsé oldaldhoz nyomja, hogy minél tébb mintat tartalmazo folyadék j6jjon ki beldle. A

mintavev pacat a fertéz6 anyagokra vonatkozo szabalyok szerint dobja ki. Nézze meg a 3. Abrat.
5. Tegye a cseppentd véget a kémcsére, és tegye a tesztlapot tiszta, vizszintes felliletre. Nézze meg
a 4. abrat.
6. Adjon 3 csepp oldatot a kémcs6bdl (kortilbellil120pl) a tesztlap minta ablakaiba (S) és inditsa
el a stoppert.
7. Varjon, amig a szines csik(ok) megjelennek. 15 perc milva olvassa le az eredményt! A vizsgalat
20 perc utan nem értékelhetd.
[ERTEKELES]
POZITIV Influenza A:* Két szines csik jelenik meg. Egy a kontroll zénaban (C) és egy masik az
Influenza A teszt zonaban (A). Influenza A zénaban megjelend pozitiv eredmény arra utal, hogy a
mintaban van jelen Influenza A antigén.
POZITIV Influenza B:* Két szines csik jelenik meg. Egy a kontroll zénaban (C) és egy masik az
Influenza B teszt zonaban (B). Influenza B zénaban megjelend pozitiv eredmény arra utal, hogy a
mintaban van jelen Influenza B antigén.
POZITIV Influenza A és Influenza B:* Harom szines csik jelenik meg. Egy a kontroll zénaban (C) és
egy masik az Influenza A teszt zénaban (A), a harmadik az Influenza B teszt zénaban (B). Influenza
A és B zonaban megjelend pozitiv eredmény arra utal, hogy a mintaban van jelen Influenza A és
Influenza B antigén is.
*MEGJEGYZES: A teszt zonaban (A és B) megjelené csik szinintenzitasa az Influenza A és/vagy
pozitivként kell értékelni.
NEGATIV: Egy szines csik jelenik meg a kontroll zénaban (C). A teszt zénaban (A vagy B) nem
jelenik meg csik.
NEM ERTEKELHETO: A kontroll zénaban (C) nem jelenik meg csik. A hibat a nem megfelels
mennyiségli minta, vagy a teszt kivitelezési hiba, esetleg a Tesztcsik hibaja, vagy lejart Tesztcsik
hasznalata okozhatja. A vizsgalatot Uj tesztcsikkal meg kell ismételni! Ismétlédé hibarol kérjik,

tajékoztassa a szallitojat.
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[MINOSEGELLENORZES]

Az eljaras ellendrzése a szines csik megjelenése a kontroll zénaban (C). A csik megjelenése a kontroll

zénaban (C) beépitett ellenérzé rendszerként szerepel. Ez megerésiti, hogy a minta mennyisége

elegendd, beszivodas megfeleld volt és az elbiras szerint hasznaltak a tesztet. Kontroll standard
oldatot a teszt nem tartalmaz, ugyanakkor ajanlott, hogy megfelel6 laboratériumban (GLP) pozitiv és
negativ kontroll mintaval ellenérizzék a teszt miikodését.

[VIZSGALAT KORLATAI]

1. Az Influenza A+B Gyorsteszt kazetta (Tampon/Orr-aspiratum) csak in vitro diagnosztikai célra
hasznalhaté. A tesztet az Influenza A és/vagy B virus kimutatdsara kell haszndini a
nasopharyngealis tampon, a torok tampon vagy az orr aspirdtum mintakban. Sem a mennyiséget,
sem az Influenza A és Influenza B koncentracio szintjének novekedését nem lehet ezzel a kvalitativ
teszttel meghatarozni.

2. Az Influenza A+B Gyors Tesztlap (Tampon/Orr-aspiratum) csak az influenza A és/vagy B virus
jelenlétét jelzi a mintdban mind az életképes, mind az életképtelen Influenza A és B térzseknél.

3. Mint minden diagnosztikai tesztnél minden eredményt a rendelkezésre all6 klinikai tlinet
egyittessel kell az orvosnak figyelem bevenni.

4. A negativ eredményt tenyésztéssel meg kell erSsiteni. A negativ eredmény szarmazhat az

Influenza A és/vagy Influenza B a nasopharyngedlis tampon mintavétel hibajabdl vagy a teszt

5. A mintaban 1év6 vér illetve mucus zavarhatja a teszt miikodését, és hamis pozitiv eredményt
okozhat.

6. A minta minésége befolyasolja a teszt pontossagat. Hamis negativ eredményhez vezethet a
helytelen mintagyijtés vagy tarolas.

7. Patikdban kaphato, illetve receptre kivaltott orrcseppek, ha a mintdban magas koncentraciéban
vannak jelen, a teszt eredményét befolyasolhatjak, és érvénytelen vagy hamis eredményt
okozhat.

8. Pozitivinfluenza A és/vagy B eredmény nem zarja ki mas patogénnel tortént egyiittes fertézédést,
ezért az eseteges bakteridlis fert6zottséget meg kell fontolni.

[VART ERTEKEK]

Az Influenza A+B Gyors Tesztlap (Tampon/Orr-aspiratum) 0Osszehasonlitdsra keriilt a vezeté
kereskedelmi forgalomban lévé RT-PCR teszttel. A két teszt kdzétti korrelacio 97% feletti volt.

[TELJESITMENY JELLEMZOK]

Erzékenység, Specificitas és Pontossag

Az Influenza A+B Gyors Tesztlap (Tampon/Orr-aspiratum) betegektdl vett mintaval vizsgaltak. RT-
PCR tesztet hasznaltak referencia tesztnek. A mintadk megfelelé eredményt adtak mind pozitiv, mind
negativ minta esetén, mindkét modszerrel mérve.
Orrgarat-kenet minta:

L A Tipus B Tipus
Inﬂue'g;o/:;:sép tigén _RT-PCR Osszes _RT-PCR Osszes
Pozitiv Negativ_| vizsgalat Pozitiv Negativ vizsgalat
Flu A+B [__Pozitiv 100 2 102 85 2 87
| Negativ 1 180 181 2 200 202
Osszesen 101 182 283 87 202 289
Relativ érzékenység 99.0% 97.7%
Relativ specificitas 98.9% 99.0%
Pontossag 98.9% 98.6%
Torok minta:
L A Tipus B Tipus
Influergaolr\stssip tigén RT-PCR Osszes RT-PCR Osszes
Y | Pozitiv Negativ izsgalat | Pozitiv Negativ izsgalat
Pozitiv 58 1 59 65 1 66
FluA+B | Negativ 3 150 153 4 162 166
Osszesen 61 151 212 69 163 232
Relativ érzékenység 95.1% 94.2%
Relativ specificitas 99.3% 99.4%
Pontossag 98.1% 97.8%
Orr-aspiratum minta:
L A Tipus B Tipus
Inﬂuergaoés-:ssﬁp tigén RT-PCR Osszes RT-PCR Osszes
4 I Pozitiv_| Negativ_| vizsgalat | Pozitiv | Negativ | vizsgalat
Pozitiv 46 2 48 94 1 95
FluA+B [ Negativ 0 241 241 2 158 160
Osszesen 46 243 289 96 159 255
Relativ érzékenység 100.0% 97.9%
Relativ specificitas 99.2% 99.4%
Pontossag 99.3% 98.8%

Reakcioképessége a Human Influenza Térzsnek
Az Influenza A+B Gyors Tesztlap (Tampon/Orr-aspiratum) a kévetkezé human influenza térzzsel
vizsgaltak és megfigyelhetd: volt a megfeleld tesztvonal a régidban.

Influenza A Virus Influenza B Virus

A/NWS/33 10(H1N1) B/R5

A/Hong Kong/8/68(H3N2) B/Russia/69
A/Port Chalmers/1/73(H3N2) B/Lee/40
A/WS/33(H1NT) B/Hong Kong/5/72
A/New Jersey/8/76(HswN1)

A/Mal/302/54(H1N1)

Alchicken/Yuyao/2/2006 (H5N1)
Alswine/Hubei/251/2001 (HON2)
A/Duck/Hubei/216/1983(H7N8)
A/Duck/Hubei/137/1982(H10N4)
A/Anhui/1/2013 (H7N9)

Specificitas Teszt mas virusokkal
Leiras Teszt szint

Human adenovirus C 5.62 x 10° TCID50/ml
Human adenovirus B 1.58 x 10* TCID50/ml
Adenovirus type 10 3.16 x 10° TCID50/ml
Adenovirus type 18 1.58 x 10* TCID50/ml

Human coronavirus OC43 2.45 x 10° LD50/ml

2.65 x 10" LD50/ml
1.58 x 10° TCID50/ml
1.58 x 10" TCID50/ml
1.58 x 10* TCID50/ml

Coxsackievirus A9

Coxsackievirus B5
Human herpesvirus 5

Echovirus 2 3.16 x 10° TCID50/ml
Echovirus 3 1 x 10* TCID50/ml
Echovirus 6 3.16 x 10° TCID50/m

1.58 x 10° TCID50/m|
2.81 x 10° TCID50/ml
2.81 x 10* TCID50/ml
1.58 x 10° TCID50/ml
8.89 x 10° TCID50/m
1.58 x 10* TCID50/m|
Mumps 1.58 x 10* TCID50/ml
Sendai virus 8.89 x 10° TCID50/ml
Parainfluenza virus 2 1.58 x 10" TCID50/ml
Parainfluenza virus 3 1.58 x 10° TCID50/ml
Respiratory syncytial virus 8.89 x 10* TCID50/ml
Human respiratory syncytial virus 1.58 x 10° TCID50/ml
Rubella 2.81 x 10° TCID50/ml
Varicella-Zoster 1.58 x 10° TCID50/m|
TCID50 = Sejtkultarat Megfert6zé Dozis: a sejtkultdrat a vizsgalat koriilményei kozott 50%-ban fertézé
virus koncentracio.
LD50 = Letalis dozis: a virus higitasi koncentracidja, amelynél 50%-ban elpusztulnak az eljarasi
metodika szerint a szop6s egerek.

Herpes simplex virus 1
Human herpesvirus 2
Human Rhinovirus 2
Human Rhinovirus 14
Human Rhinovirus 16

Measl




Pontossag

Intra-Assay &Inter-Assay
A bels6é és Osszehasonlitdé pontossagot 5 standard Influenza A/B kontroll minta felhasznalasaval
végezték. Harom kiilonb6z6 gyartasi sorozatbdl szarmazdinfluenza A+B Gyors Tesztlap
(Tampon/Orr-aspiratum) tesztet alkalmaztak a negativ, gyenge Influenza A antigén, er6s Influenza A
antigén, gyenge Influenza B antigén és erds Influenza B antigén mintak elemzéséhez. A vizsgalatokat
3 egymast kdvet6 napon, mindegyik mintaval naponta10 alkalommal végezték el. A teszt a mintakat
>99 %-ban helyesen azonositotta be.

Keresztreakciok

Az Influenza A+B Gyors Tesztlap (Tampon/Orr-aspiratum) az aldbbi organizmusokkal tesztelték és
1.0x10%rg/ml koncentracional a teszt negativ eredményt adott.

Arcanobacterium Pseudomonas aeruginosa

Candida albicans Staphylococcus aureus subspaureus
Corynebacterium Staphylococcus epidermidis

Enterococcus faecalis Staphylococcus saprophylicus
Enterococcus faecium Streptococcus agalactiae

Escherichia coli Streptococcus bovis

Haemophilus Streptococcus dysgalatiae / subsp.dysgalatiae
Moraxella catarrhalis Streptococcus oralis formerly Streptococcus
Neisseria gonorrhoeae Streptococcus pneumoniae

Neisseria lactamica Streptococcus pyogenes

Neisseria subflava Streptococcus salivarius

Proleus vulgaris Streptococcus sp group F.type 2
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