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ANTIGEN MOBILTESZT

Az alabbiakban megosztijuk Onnel a cégiinknél elérheté COVID-19 antigén (Direkt viruskimutatas) gyorstesztre
vonatkozo rovid informacidkat.

A Smart Covid Center antigén mobiltesztje 15 percen belll ad eredményt egy egyszerlien nyerhetd nasopharyngealis
mintabdl, a virusantigén direkt kimutatasaval. igy a teszt arra valaszol, hogy a paciens a mintavétel idépontjaban
fert6z6 lehet-e. Szemben az IgM és I1gG kimutatasara szolgalo tesztekkel, amelyek egy esetlegesen korabban lezajlott
fert6zést mutathatnak ki, ez a teszt direkt médon a virus jelenlétét detektalja. Ez hasznos segitség lehet azon orvosok
szamara, akik paciensekkel talalkoznak rendelésikon. llletve alkalmas lehet arra, hogy a PCR elétt el6szlirésként
alkalmazzuk. Akar 6nallé diagnosztikara is alkalmas lehet. Az itt kimutatott pozitiv eseteket javasolt azonban PCR-el
megerdsiteni. El6nye: nem kell hozza komolyabb hattérlabor, és 15 percen belll eredményt kapunk. A COVID-19
antigénre valo specificitasa 95%, szenzitivitasa 70%.

A mintavétel folyaman egy specialis ugynevezett VPM (virus transzport médium), majd ebbdl egy pipetta segitségével
100 pl-t a tesztben talalhato tres kémcsébe kell mérni. Ehhez hozzaadunk 4 csepp ( 100 pl ) LYS puffert,
Osszerazzuk és beleallitjuk a tesztcsikot. A kupakkal lezarjuk, 15 perc mulva leolvassuk az eredményt.

A folyamat egyszer(i, az eredményt azonban csak orvos detektalhatja.

A SARS-COV-2 DIREKT VIRUSKIMUTATAS ANTIGEN MOBILTESZTTEL

A tesztcs6be a mintat 1:2 higitasi aranyban higitjuk LY-S pufferrel

Az 6sszemennyiség legalabb 200 pl (puffer 100 yl — minta 100 pl)

A tesztcsikot belemeritjiik (a folyadék szintje nem haladhatja meg a piros nyilak alatti piros vonalat)
Hagyjuk allni a reagenst 15 percig
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COVID-19 antigén antigén mobilteszt eredményei

Barmilyen lathato jel, ami 15 perc elteltével a tesztcsikon megjelend, pozitiv eredménynek tekinthetd.

Teljesitménye

A mintavételi kit-et — RT-PCR 6sszehasonlitasképpen — 231 orrgaratmintabdl validaltak két helyszinen: a Briisszeli
Egyetemi Korhaz (Evaluation 1) és a Liege-i Egyetemi Korhaz (Evaluation 2) laboratériumaiban, az alabbi

eredményekkel:

Evaluation 1 (n=99)

(95% confidence interval)

Evaluation 2 (n=132)

(95% confidence interval)

Sensitivity 60%  (40.7 to 76,8%) Sensitivity 60.3% (48.1to 71.3%)
Sensitivity threshold 85.7% on sampling wm(‘ecz_Ts under 25 ) Sensitivity threshold 76.7% on sampling W"'(‘Gcl'r(gg‘;f;g(f)s
Specificity 100%  (93.4 to 100%) Specificity 98.3% (89.7 t0 99.9%)
Positive predictive value 100% (78.1 to 100%) Positive predictive value 97.8% (86.8 to 99.9%)
Negative predictive value 85.2% (75.2 to 91.8%) Negative predictive value 66.7% (55.7 to 76.2%)
Agreement 87.9% (87/99) Agreement 77.3% (102/132)
Kimutathatosag
A virus detektibilitasi szintje: 5x10° pfu/mL
Rekombinans protein detektalhatosaga: 0,25 ng/mL
Reaktivitas és kereszt-reaktivitas
Viruses Result Bacteria Result
Influenza A neg Staphylococcus aureus neg*
Influenza B neg Legionella pneumophila neg
Respiratory Syncytial Virus (RSV) neg Nocardia asteroides neg
Respiratory Adenovirus neg Streptococcus pneumoniae neg
Parainfluenza neg Moraxella catarrhalis neg
Rhinovirus neg Streptococcus pyogenes neg
Metapneumovirus neg Haemophilus influenzae neg
Enterovirus neg Pseudomonas aeruginosa neg
Coronavirus HKU1 neg Acinetobacter baumannii neg
Coronavirus 0C43 neg Klebsiella pneumoniae neg
Coronavirus 229E neg Mycoplasma pneumoniae neg
Coronavirus NL63 neg
Coronavirus SARS-CoV pos Fungus Result
Coronavirus SARS-CoV-2 pos Aspergillus niger neg
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A SARS-COV-2 ANTIGE MOBILTESZT

(1) Bemutatas

A sulyos akut léguti szindroma, amit a SARS-CoV-2 virus okoz el6sz6r 2019 decemberében jelent meg Kinaban. A
virus gyors terjedése és felbukkanasa minden kontinensen az egész vilagot — beleértve a tudomanyos életet is —
arra sarkallta, hogy tegyenek valamit ellene.

A virus okozta sulyos tiidégyulladas és a pandémias szituacio rengeteg — elsésorban idéskori — halalozashoz
vezetett a populacidban. A vakcinak és a specifikus kezelések hianya, illetve a gyors terjedés egy kiilonés helyzet
elé allitotta a vilagot. Jelen pillanatban az izolacié és a tesztelés a védekezés legfontosabb stratégiaja. A virussal
fert6z6tt emberek nagy része tiinetmentes hordozoé és korulbelll 1%-uk még a gyogyulast kdvetben is fertézni fog.

A szerologiai antitestkimutatason alapul6 gyorstesztek a fert6zés kezdeti fazisaban még nem mutatnak ki semmilyen
eredményt és az utana kovetkezd idészakban is az alpozitiv és alnegativ esetek nagy szama miatt teljesen
megbizhatatlanok.

(2) Tesztiink miikodési elve

A teszt aranykolloid nanorészecskékkel vegyitett membrantechnoldgian alapszik és azonnal hasznalhaté. A
nitrocellul6z membran szenzitivalva van a monoklonalis antitestekre, amik a SARS-CoV és a SARS-CoV-2 magas
tartalmu nukleoproteinje. Egy masik monoklonalis antitest 6sszekapcsolddik az aranykolloid részecskékkel. Az
Osszetapadt partikulumok megtapadnak a membranon.

A teszt célja: a SARS-CoV-2 virus kimutatasa nasopharyngealis mintabdl, vagy annak tenyészetébdl.

Amikor a nasopharyngealis szekrétum, vagy annak tenyészete kapcsolatba keriil a mintavevépalcardl, az antigének
Osszekapcsolodnak a kolloid részecskékkel és passziv diffiziéval megtapadnak a nitrocelluléz membranon. Ha a
minta tartalmaz O0sszekapcsolddott SARS-CoV-2 komplexumot, azok mozgasképtelenll a membranhoz tapadva
maradnak.

Az eredmény 15 percen belll lathatd, melyet egy piros vonal megjelenése jelzi a tesztcsikon. Ezt kbvetéen az oldat
tovabbaramlik a kontrolicsik felé, melynek megjelenése validalja tesztlinket.

(3) Specialis elokésziiletek

Tesztlink elvégzéséhez a mindenkori eljarasrend szerinti minimum feltételek betartasa kotelezé.

Megjegyzés: A z6ld vonalak az immun reagensek adszorpcios helyeit jeldlik. A zold szin, a teszt soran, eltlnik.
(4) Tarolas

A bontatlan kitet 4 és 30°C kozott taroljuk, és hasznalatnal figyelembe vessziik a dobozon megjeldlt szavatossagot.
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A kitek — gyartastol szamitva — 15 héten keresztil (zart taroléban), vagy a taroldk kinyitasat kdvetéen, amennyiben
szaraz helyen, 4 és 30°C kozott taroljuk, maradnak stabilak.

(5) Mintavétel folyamata

A mintavételi eszk6zok el6késziletei:

Bontatlan allapotban engedjik a kitnek (tartozékaival egy(tt), hogy elérje a szobahémérsékletet (15-30°C), miel6tt
elvégeznének a teszte.

Nyités utan, azonnal végezziik el a tesztet és megfelelé mddon etikettezziik a tesztcsdveket.

A paciens mintavétel el6tti el6késziiletei:

A mintavétel eredményének pontossaga érdekében a mintavétel elétti 6-8 oraban tilos a paciensnek ennie, innia,
fogat mosnia, dohanyoznia, vagy barmilyen olyan tevékenységet végeznie, amivel befolyasolhatja a nyalkahartya
valadékanak slr(iségét, Osszetételét.

[ Prepare a collection tube ]
- A0~
A. Liquid \ B. Swab in liquid \
’ transport medium
A transport medium, a gel or a
The sample is liquid sponge matrix protects the swab.
eg. nasopharyngeal washing, Wipe out the swab in the medium by
aspirate or culture supernatant. pressing its matrix on the swab
container

- 't N\ 't )

4 )

e Transfer 100 pL of sample in the tube

e Add 100 pL or 4 drops of the LY-S dilution buffer to reach a dilution ratio of 1/2.

Care must be taken to hold the bottle in a vertical position while producing the
_ drops )
~ l N
Close the tube with the stopper before to stir thoroughly
to homogenize the solution.

) u -
4 N
Open the tube, immerse the strip in the direction indicated and
close the tube with the stopper
- u ’
Allow to react for 15 min and read the result
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(6) Az eredmények értelmezése
Negativ teszteredmény: Voroses-lilas csik jelenik meg a kontrollcsiknal. A tesztcsikon mas nem lathato.

Pozitiv teszteredmény: A kontrollcsik mellett egy masik vordses-lilas csik jelenik meg a teszten a T pozicidban. A
tesztcsik lathatésaga 6sszefliggésben lehet az antigének mennyiségével a mintaban. Barmilyen erésségi

voroses-lilas vonal — még ha nagyon halvany is — pozitiv eredménynek minésul.
Ervénytelen teszteredmény: A kontrolicsik hianya a teszt érvénytelenségére utal.

Megjegyzés: A szaradas folyaman egy nagyon halvany arnyékszeri csik megjelenhet a tesztcsik helyén, azonban
ez mar nem tekintendé pozitivnak.

(7) A teszt teljesitménye
(a) Erzékenység — Specifitas

A gRT-PCR-el 6sszehasonlitva szenzitivitasa 60%, érzékenységi kdsziibe 85,7%, specifitasa 100%, pozitiv prediktiv
ertéke: 100%, negativ prediktiv értéke 85,2%, 6sszesitett érzékenysége 87,9%.

(b) Interferencia

Keresztinterferenciai: A teszt vizsgalata soran semmilyen felséléguti, vagy egyéb human baktériummal és virussal
valé keresztérzékenységi reakciot nem mutattak ki. A teszt csak és kizarolag a COVID-19 antigénre specifikus.

(8) A kit korlatai

Ez a teszt minGségi, nem képes kimutatni a mintadban jelenlévé antigének mennyiségét. Tovabbi laboratoriumi

vizsgalat szlikséges diagnozis felallitasahoz.
(9) Technikai problémak — Panaszkezelés

Amennyiben barmilyen olyan technikai problémat észlel a teszttel kapcsolatban, melyet ebben az informacios
csomagban nem részleteztlink, ugy:

1. ROgzitse a kit tételszamat
2. Amennyiben lehetséges, tartsa a mintat fagyasztdban a panaszkezelés id6tartama alatt
3. Keresse fel értékesiténket a tovabbi Iépések miatt.
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