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Ελληνικά

 
Μια γρήγορη χρωματογραφική ανοσοδοκιμασία για την ποιοτική και 
διαφορική ανίχνευση αντιγόνων του ιού της γρίπης (Influenza) τύπου Α και 
τύπου Β απευθείας από δείγματα ρινικού επιχρίσματος.  
Για in vitro διαγνωστική χρήση μόνο. Για αυτο-εξέταση.  
Διαβάστε προσεκτικά τις οδηγίες πριν πραγματοποιήσετε το τεστ.  
 

 

 

 

 
 

 
 
 
 
 
 

   

ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ (Αφήστε το τεστ και το ρυθμιστικό διάλυμα εκχύλισης να φτάσουν σε θερμοκρασία δωματίου (15-30 °C) πριν από την εξέταση.)
 

 

 

 

 

Ένα δείγμα ρινικού επιχρίσματος μπορεί να συλλεχθεί από ένα άτομο ηλικίας 15+ 
ετών από το ίδιο. Σε παιδιά ηλικίας κάτω των 15 ετών η διαδικασία πρέπει να 
εκτελείται από ενήλικα. Ακολουθήστε τις τοπικές κατευθυντήριες οδηγίες για τη 
συλλογή δειγμάτων από παιδιά. 

                                                                                                                                              

ΕΡΜΗΝΕΙΑ ΤΩΝ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΩΝ 

Μόνο η χρωματιστή γραμμή μάρτυρα εμφανίζεται στην περιοχή 
μάρτυρα (C). Δεν εμφανίζεται εμφανής έγχρωμη γραμμή στην 
περιοχή της γραμμής δοκιμής (A/B). Αυτό σημαίνει ότι δεν 
ανιχνεύθηκε αντιγόνο Influenza Β ή Influenza Α. 

1. Εμφανίζονται δύο ξεχωριστές έγχρωμες γραμμές. Μία γραμμή 
στην περιοχή γραμμής μάρτυρα (C) και η άλλη γραμμή στην 
περιοχή γραμμής δοκιμής (B). Αυτό σημαίνει ότι ανιχνεύθηκε 
παρουσία αντιγόνου Influenza B. 

2. Εμφανίζονται δύο ξεχωριστές έγχρωμες γραμμές. Μία γραμμή 
στην περιοχή γραμμής μάρτυρα (C) και η άλλη γραμμή στην 
περιοχή γραμμής δοκιμής (A). Αυτό σημαίνει ότι ανιχνεύθηκε 
παρουσία αντιγόνου Influenza Α. 

3. Εμφανίζονται τρεις ξεχωριστές έγχρωμες γραμμές. Μία γραμμή 
στην περιοχή γραμμής μάρτυρα (C) και μία γραμμή στην 
περιοχή γραμμής δοκιμής (B) και μία γραμμή στην περιοχή 
γραμμής δοκιμής (A). Αυτό σημαίνει ότι ανιχνεύθηκε παρουσία 
και αντιγόνου Influenza A και αντιγόνου Influenza B. 

 
Η γραμμή μάρτυρα δεν εμφανίζεται. Ο ανεπαρκής όγκος δείγματος 
ή λανθασμένη λειτουργία είναι οι πιθανότεροι λόγοι για την αποτυχία 
της γραμμής μάρτυρα. Διαβάστε τη διαδικασία και επαναλάβετε το 
τεστ με νέα κασέτα τεστ. Εάν τα αποτελέσματα του τεστ παραμένουν 
μη έγκυρα, επικοινωνήστε με τον ιατρό σας.  

ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ ΔΟΚΙΜΗΣ                     

Αρνητικό

Θετικό

Μη έγκυρο

ΑΠΟΡΡΊΨΤΕ ΜΕ ΑΣΦΆΛΕΙΑ ΤΟ ΚΙΤ ΔΟΚΙΜΉΣ ΣΑΣ 
Μόλις ολοκληρωθεί η δοκιμή, τοποθετήστε όλα τα περιεχόμενα του χρησιμοποιημένου κιτ δοκιμής 
στη σακούλα απορριμμάτων που παρέχεται. Απορρίψτε την γενικά οικιακά απορρίμματα. 

                                                                                                                                                                                     

 
 

                                                                                                                                                                                   
Ανοίξτε τη συσκευασία του στυλεού 
στο άκρο του στικ. Προσοχή: Μην 
αγγίζετε το απορροφητικό άκρο του 
στυλεού με τα χέρια σας. 

Εισαγάγετε προσεκτικά ολόκληρο το 
απορροφητικό άκρο της κεφαλής του 
στυλεού σε ένα ρουθούνι (συνήθως 
1,5-2,5 cm ). 

Περιστρέψτε τον στυλεό 5 φορές τρίβοντάς 
τον στο εσωτερικό του ρουθουνιού. 
Αφαιρέστε τον στυλεό από το ρουθούνι. 

Επαναλάβετε τα βήματα 4 
και 5 για το άλλο ρουθούνι.

Τοποθετήστε τον στυλεό στο σωληνάριο 
και αναδεύστε για 30 δευτερόλεπτα. 

Πιέστε απαλά το σωληνάριο και 
χορηγήστε 4 σταγόνες διαλύματος 
στην υποδοχή δείγματος. 

Αφαιρέστε τον στυλεό ενώ 
πιέζετε το σωληνάριο. 

Τοποθετήστε σταθερά το άκρο του 
σταγονόμετρου στο σωληνάριο με διάλυμα 
εκχύλισης. Ανακατέψτε καλά περιστρέφοντας 
ή κτυπώντας το κάτω μέρος του σωληναρίου.

1.                                                  2.                                                  3.                                              4.                                      

Περιστρέψτε τον στυλεό 5 
φορές ενώ πιέζετε τα πλαϊνά 
του σωληναρίου. 

 9.                                                   10.                                                  11.                                        12. 

Αφαιρέστεπροσεκτικά το περιτύλιγμα 
αλουμινίου από το επάνω μέρος του 
σωληναρίου ρυθμιστικού διαλύματος 
εξαγωγής για να αποφύγετε τις διαρροές. 

Εισαγάγετε το σωληνάριο στην οπή 
του κουτιού του κιτ. (Ή τοποθετήστε 
το σωληνάριο στη βάση σωληναρίου.)

15-20 λεπτά.

Διαβάστε το αποτέλεσμα μετά 
από 15 λεπτά. Μην διαβάζετε το 
αποτέλεσμα μετά από 20 λεπτά.

5x30 δευτ. 

                                                               1.                                        2.                                           3.                                     4.                           

Ελέγξτε την ημερομηνία 
λήξης που αναγράφεται 
στον σάκο αλουμινίου 
της κασέτας. 

Ανοίξτε τη θήκη. Τοποθετήστε την κασέτα τεστ σε μια 
επίπεδη και καθαρή επιφάνεια. Ελέγξτε το παράθυρο 
αποτελέσματος και το βοθρίο δείγματος στην κασέτα. 

Διαβάστε τις οδηγίες πριν 
από τη χρήση του κιτ 
Influenza A/B Rapid Test. 

Πλύνετε ή απολυμάνετε τα χέρια 
σας. Βεβαιωθείτε ότι είναι στεγνά 
προτού ξεκινήσετε τη δοκιμή 

Παρεχόμενα υλικά               Ποσότητα (τεμ.)  Materials 
Required But Not 

Provided 
1 T 2 T 3 T 5 T 7 T 20 T 25 T  

Κασέτα τεστ 1 2 3 5 7 20 25  
Σωληνάριο με διάλυμα εκχύλισης 1 2 3 5 7 20 25  Timer 

Βαμβακοφόρος στυλεός μίας χρήσης 1 2 3 5 7 20 25   
Σακούλα απόρριψης 1 2 3 5 7 20 25   
Βάση σωληναρίου / / / / / 1 1   

Φύλλο οδηγιών χρήσης 1 1 1 1 1 1 1   
 

Παράθυρο 
αποτελεσμάτων

Υποδοχή δείγματος 

  5.                                                    6.                                                   7.                                              8. 

ΣΥΛΛΟΓΗ ΔΕΙΓΜΑΤΩΝ 



ΠΡΟΟΡΙΖΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ 
Το Τεστ Ταχείας Ανίχνευσης Influenza A/B είναι μια ταχεία χρωματογραφική ανοσοδοκιμασία για 
την ποιοτική και διαφορική ανίχνευση του ιού της γρίπης (Influenza) τύπου Α, 
συμπεριλαμβανομένων των ήδη γνωστών υποτύπων και αντιγόνων τύπου Β, απευθείας από 
δείγματα ρινικού επιχρίσματος από άτομα με συμπτώματα όπως αιφνίδια εκδήλωση πυρετού, 
βήχας (συνήθως ξηρό), πονοκέφαλος, πόνος στους μύες και στις αρθρώσεις και ούτω καθεξής.Το 
τεστ προορίζεται για χρήση ως εξέταση διαλογής και παρέχει βοήθεια στη διάγνωση οξειών 
ιογενών λοιμώξεων από γρίπη τύπου A και B. Ένα αρνητικό τεστ είναι πιθανολογούμενο και τα 
αρνητικά αποτελέσματα δεν αποκλείουν λοιμώξεις ιού της γρίπης και δεν θα πρέπει να 
χρησιμοποιούνται ως αποκλειστική βάση για θεραπευτικές αποφάσεις ή άλλες αποφάσεις σχετικά 
με τη διαχείριση ασθενών. Θα πρέπει να εξεταστεί το ενδεχόμενο χρήσης εναλλακτικών μεθόδων 
δοκιμής, ώστε να επιβεβαιωθεί το αποτέλεσμα της δοκιμής που λαμβάνεται από τη συγκεκριμένη 
συσκευή. Οποιαδήποτε ερμηνεία ή χρήση αυτού του αποτελέσματος προκαταρκτικής δοκιμής 
πρέπει επίσης να βασίζεται σε άλλα κλινικά ευρήματα, καθώς και στην επαγγελματική κρίση των 
παρόχων υγειονομικής περίθαλψης. 
Για in vitro διαγνωστική χρήση μόνο. Για αυτο-εξέταση. 

ΣΥΝΟΨΗ 
Η γρίπη είναι μια οξεία νόσος του αναπνευστικού που προκαλείται από τους ιούς της γρίπης 
(Influenza) (τύπου Α, Β και C) και είναι ιδιαίτερα μολυσματική, με σύντομο διάστημα επώασης, 
ενώ πλέον είναι κυρίως τύπου Α(Η3Ν2) ακολουθούμενη από τον τύπο Α(Η1Ν1). Σύμφωνα με την 
τρέχουσα επιδημιολογική έρευνα, η περίοδος επώασης είναι 1 έως 7 ημέρες, κυρίως 2 έως 4 
ημέρες. Οι ασθενείς με γρίπη παρουσιάζουν συνήθως συμπτώματα υψηλού πυρετού, 
πονοκεφάλου, μυικών πόνων και κόπωσης, μαζί με συμπτώματα του αναπνευστικού, όπως 
πονόλαιμος, βήχας και φλέματα. Η νόσος αυτο-περιορίζεται. Ωστόσο, τα βρέφη, οι ηλικιωμένοι 
και οι ασθενείς με υποκείμενες καρδιοπνευμονικές παθήσεις είναι επιρρεπείς σε σοβαρές 
επιπλοκές, όπως πνευμονία, οι οποίες μπορούν να οδηγήσουν στον θάνατο.  

ΑΡΧΗ 
Το Τεστ Ταχείας Ανίχνευσης Influenza A/B είναι μια χρωματογραφική ανοσοδοκιμασία βασισμένη 
σε μέθοδο μεμβράνης, για την ποιοτική και διαφορική ανίχνευση αντιγόνων ιού γρίπης (Influenza) 
τύπου Α και τύπου Β, που εξάγονται από δείγματα ρινικού επιχρίσματος. Η μεμβράνη είναι προ-
επικαλυμμένη με αντίσωμα κατά της Influenza Β και της Influenza Α και έτσι υπάρχουν δύο 
γραμμές στη δοκιμαστική ταινία. Το συζευκτικό επίθεμα περιέχει αντίσωμα κατά της Influenza Β 
και της Influenza Α συζευγμένο με κολλοειδή χρυσό.  
Όταν υπάρχει το αντιγόνο Influenza Α ή Influenza Β στα δείγματα, το αντιγόνο Influenza Α ή 
Influenza Β στο δείγμα δεσμεύεται αρχικά με το αντίσωμα έναντι Influenza Α ή έναντι Influenza Β 
για να σχηματίσει συζευγμένα σύμπλοκα αντιγόνου-αντισώματος. Στη συνέχεια, τα συζευγμένα 
σύμπλοκα μετατοπίζονται κατά μήκος της δοκιμαστικής ταινίας στην περιοχή αντίδρασης και 
συλλαμβάνονται από τη γραμμή αντισώματος Α ή τη γραμμή αντισώματος Β που είναι προ-
επικαλυμμένη στη μεμβράνη. Θα υπάρχει μια ορατή γραμμή Α ή μια ορατή γραμμή Β ή μία ορατή 
γραμμή Α/Β(είναι ορατές και η γραμμή Α και η γραμμή Β). Τα αποτελέσματα του τεστ 
ερμηνεύονται οπτικά στα 15 λεπτά, σύμφωνα με την παρουσία ή απουσία οπτικών έγχρωμων 
γραμμών. 
Για την παροχή ελέγχου της διαδικασίας, μια έγχρωμη γραμμή εμφανίζεται πάντα στην περιοχή 
γραμμής ελέγχου, υποδεικνύοντας ότι έχει προστεθεί ο κατάλληλος όγκος δείγματος και η 
μεμβράνη έχει αποστραγγιστεί επαρκώς. 

ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΑ 
Η κασέτα δοκιμής περιέχει αντισώματα Influenza Α και Influenza Β, επιστρωμένα στη μεμβράνη 
και συζευγμένα με σωματίδια.  

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ 
 Διαβάστε προσεκτικά το ένθετο της συσκευασίας Influenza A/B Rapid Test πριν από τη 

διεξαγωγή μιας δοκιμής. Η αδυναμία τήρησης των οδηγιών ενδέχεται να αποδώσει ανακριβή 
αποτελέσματα τεστ. 

 Μην χρησιμοποιείτε το τεστ μετά την ημερομηνία λήξης που αναγράφεται στον σάκο. 
 Μην τρώτε, πίνετε ή καπνίζετε πριν και κατά τη διάρκεια του τεστ. 
 Μην χρησιμοποιείτε το τεστ εάν ο σάκος έχει υποστεί φθορά ή ανοιχτεί. 
 Όλα τα χρησιμοποιημένα τεστ, τα δείγματα και τα δυνητικά μολυσμένα υλικά θα πρέπει να 

απορρίπτονται σύμφωνα με τους τοπικούς κανονισμούς. 
 Η υγρασία και η θερμοκρασία μπορούν να επηρεάσουν αρνητικά τα αποτελέσματα. 
 Η γραμμή δοκιμής για δείγμα υψηλού ιικού φορτίου μπορεί να γίνει ορατή εντός 15 λεπτών, ή 

μόλις το δείγμα περάσει την περιοχή της γραμμής δοκιμής.  
 Η γραμμή δοκιμής για δείγμα χαμηλού ιικού φορτίου μπορεί να γίνει ορατή εντός 30 λεπτών. 
 Μη συλλέγετε το δείγμα ρινικού επιχρίσματος σε περίπτωση ρινορραγίας. 
 Πλένετε τα χέρια σχολαστικά μετά τη χρήση.  
 Σε περίπτωση που το ρυθμιστικό διάλυμα εξαγωγής έρθει σε επαφή με το δέρμα ή τα μάτια 

κατά λάθος, ξεπλύνετε με άφθονο νερό και ζητήστε ιατρική βοήθεια, εάν είναι απαραίτητο. 
 Διατηρείτε το κιτ τεστ μακριά από παιδιά και ζώα. 
 Μη χρησιμοποιείτε ρινικά σπρέι για τουλάχιστον 30 λεπτά πριν από τη συλλογή δείγματος 

ρινικού επιχρίσματος. 
ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ ΚΑΙ ΣΤΑΘΕΡΟΤΗΤΑ 

 Το κιτ μπορεί να φυλάσσεται σε θερμοκρασίες μεταξύ 2-30 °C.  
 Το τεστ είναι σταθερό έως την ημερομηνία λήξης που αναγράφεται στον σφραγισμένο σάκο.  

Μην χρησιμοποιείτε το προϊόν μετά από την ημερομηνία λήξης του. 
 Το τεστ πρέπει να παραμένει στον σφραγισμένο σάκο μέχρι τη χρήση του.  
 ΜΗΝ ΚΑΤΑΨΥΧΕΤΕ ΤΟ ΠΡΟΪΟΝ.  

ΠΟΙΟΤΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ 
Το τεστ περιλαμβάνει εσωτερικούς διαδικαστικούς ελέγχους. Μια χρωματιστή γραμμή που 
εμφανίζεται στην περιοχή γραμμής μάρτυρα (C) αποτελεί τον εσωτερικό διαδικαστικό μάρτυρα. 
Επιβεβαιώνει την προσθήκη επαρκούς όγκου δείγματος και την εκτέλεση της σωστής διαδικασίας.  

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ 
1. Το Τεστ Ταχείας Ανίχνευσης Influenza Α/Β προορίζεται μόνο για αυτο-διαγνωστική χρήση.Το 

τεστ θα πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο για την ανίχνευση αντιγόνων ιού της γρίπης (Influenza) 
τύπου Β και τύπου Α απευθείας μόνο από δείγματα ρινικού επιχρίσματος. 

2. Τα δείγματα πρέπει να ελέγχονται το συντομότερο δυνατό μετά τη συλλογή δειγμάτων. 
3. Η χρήση μέσων μεταφοράς ιών ενδέχεται να προκαλέσει μειωμένη ευαισθησία στο τεστ.  
4. Ένα ψευδώς αρνητικό αποτέλεσμα τεστ ενδέχεται να προκύψει εάν το επίπεδο αντιγόνου σε 

ένα δείγμα είναι χαμηλότερο από το όριο ανίχνευσης του τεστ ή εάν το δείγμα συλλέχθηκε με 
κατάλληλο τρόπο. 

5. Τα αποτελέσματα του τεστ θα πρέπει να συσχετίζονται με άλλα κλινικά δεδομένα διαθέσιμα 
στον ιατρό. 

6. Ένα θετικό αποτέλεσμα τεστ δεν αποκλείει συ-λοίμωξη με άλλα παθογόνα. 
7. Ένα αρνητικό αποτέλεσμα τεστ δεν αποκλείει άλλες ιικές ή βακτηριακές λοιμώξεις. 

ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΟΔΟΣΗΣ 
Κλινική ευαισθησία, ειδικότητα και ακρίβεια 

Η απόδοση του Τεστ Ταχείας Ανίχνευσης Influenza A/B επιβεβαιώθηκε με 256 ρινικά αρνητικά 
επιχρίσματα και 113 θετικά επιχρίσματα (συμπεριλαμβανομένων 68 επιχρισμάτων θετικών στη 
Γρίπη A θετικών 45 επιχρισμάτων θετικών στη γρίπη Β) και αυτά τα επιχρίσματα επιβεβαιώνονται 
με τον Συγκριτή LF. Τα αποτελέσματα δείχνουν ότι η σχετική ευαισθησία και η σχετική ειδικότητα 
έχουν ως εξής: 

Κλινική απόδοση για το Influenza A/B Rapid Test 
Τα αποτελέσματα για την Influenza Β: 

Μέθοδος Συγκριτής Συνολικά 
αποτελέσματα

Influenza A/B Rapid 
Test  (Αυτο-εξέταση) 

Αποτελέσματα Αρνητικό  Θετικό 
Αρνητικό  255 0 255 
Θετικό 1 45 46 

Συνολικά αποτελέσματα 256 45 301 
Σχετική ευαισθησία: 100.00% (90.62%-100.00%)*          Relative Specificity: 99.61% (97.59%-99.99%)* 
Ακρίβεια: 99.67% (97.95%-99.99%)*                               *95% Διαστήματα εμπιστοσύνης 
Τα αποτελέσματα για την Influenza A: 

Μέθοδος Συγκριτής Συνολικά 
αποτελέσματα

Influenza A/B Rapid 
Test  (Αυτο-εξέταση) 

Αποτελέσματα Αρνητικό  Θετικό 
Αρνητικό  254 0 254 
Θετικό 2 68 70 

Συνολικά αποτελέσματα 256 68 324 
Relative Sensitivity: 100.00% (93.60%-100.00%)*           Relative Specificity: 99.22% (97.01%-99.97%)* 
Ακρίβεια: 99.38% (97.63%-99.98%)*                                *95% Διαστήματα εμπιστοσύνης 

Όριο ανίχνευσης (LOD) 
Ένα δείγμα ιού ινφλουένζας Α και ινφλουένζας Β συνδυάστηκε με ομάδα αρνητικών ρινικών και 
ρινοφαρυγγικών ανθρώπινων δειγμάτων σε σειρά συγκεντρώσεων. Κάθε επίπεδο ελέγχθηκε για 
30 αντίγραφα. Τα αποτελέσματα δείχνουν ότι η τιμή LOD του τεστ αντιγόνων ινφλουένζας A/B 
είναι 6,88*102 TCID50/mL για τον ιό ινφλουένζας Α και 1,88*102 TCID50/mL για τον ιό ινφλουένζας Β. 

Διασταυρούμενη αντίδραση και παρεμπόδιση 
Δεν παρατηρήθηκε διασταυρούμενη αντίδραση με δείγματα ασθενών μολυσμένων με κορωνοϊό 
229E, κορωνοϊό NL63, κορωνοϊό OC43, κορωνοϊό HKU1, τύπο ιού παραϊνφλουένζας (Τύπος 1, 
Τύπος 2, Τύπος 3 και Τύπος 4), ανθρώπινο ρινοϊό, ανθρώπινο ιό Bocavirus, ανθρώπινο 
αναπνευστικό συγκυτιακό ιό, ανθρώπινο μεταπνευμονοϊό, ανθρώπινο αδενοϊό, εντεροϊό, 
χλαμύδια της πνευμονίας, αιμόφιλο ινφλουένζα, λεγιονέλλα, μυκοβακτηρίδιο της φυματίωσης, 
Στρεπτόκοκκος πνευμονίας, στρεπτόκοκκο πυογόνο, αιμόφιλο του κοκκύτη, μυκόπλασμα 

πνευμονίας, Candida albicans, κορωνοϊό MERS, κορωνοϊό SARS, Pneumocystis jirovecii. 
Οι παρεμβαλλόμενες ουσίες (oλικό αίμα, Dafenlin υδροχλωρική οξυμεταζολίνη σπρέι, ρινικό 
σπρέι φουροϊκής μομεταζόνης, ρινικό καθαριστικό με φλουτικαζόνη προπιονική και φυσιολογικό 
θαλασσινό νερό) με συγκεκριμένη συγκέντρωση, δεν προκαλούν παρεμβολές στη δοκιμή του 
Τεστ Ταχείας Ανίχνευσης Influenza A/B. 

ΑΚΡΙΒΕΙΑ 
Εντός προσδιορισμού 

Η ακρίβεια εντός ανάλυσης καθορίστηκε με τη χρήση 10 αντιγράφων δειγμάτων: αρνητικοί 
μάρτυρες και θετικοί μάρτυρες αντιγόνων Influenza Α και Influenza Β. Τα δείγματα εντοπίστηκαν 
σωστά στο >99% των περιπτώσεων. 

Μεταξύ προσδιορισμών 
Η ακρίβεια μεταξύ αναλύσεων καθορίστηκε με χρήση 10 ανεξάρτητων προσδιορισμών στο ίδιο 
δείγμα: αρνητικό δείγμα και θετικό δείγμα αντιγόνων Influenza A και Influenza B. Τρεις 
διαφορετικές παρτίδες του Τεστ Ταχείας Ανίχνευσης Influenza A/B υποβλήθηκαν σε έλεγχο με 
χρήση αυτών των δειγμάτων. Τα δείγματα εντοπίστηκαν σωστά στο >99% των περιπτώσεων. 
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