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vizudlis leolvasas

Felhasznalasi terulet

A SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test egy gyors, kromatografias
immunkémiai vizsgalati eljaras, amely a human orr-garatban
jelen lévé SARS-CoV-2 specifikus antigének kvalitativ
kimutatasara hasznalhaté. A vizsgalati eljaras célja a
SARS-CoV-2 virus-specifikus antigén kimutatasa feltételezett
COVID-19 betegek esetén. Ez a termék laboratériumi és
agymelletti kérnyezetben térténd szigoruan professzionalis
alkamazasra késziilt.

Osszefoglalas

A koronavirusok szamos kulonféle akut és kronikus
megbetegedést okozhatnak. Koronavirussal fert6zott
szemeélyeknél jelentkezd gyakori tiinetek tébbek kdzott:
légzdszervi tliinetek, 1az, kohdgés, 1égszomj és diszpnoé.
Sulyosabb eseteknél a fert6zés tlidégyulladast, sulyos akut
légzbszervi szindroméat, veseelégtelenséget és akar halalt is
okozhat. Az Uj 2019 koronavirust, mas néven SARS-CoV-2-t a
wuhani virusos tiidégyulladasos esetek révén fedezték fel 2019-
ben, és a vilagjarvanyt (pandémiat) az Egészséegugyi
Vildgszervezet (World Health Organization - WHO) 2020
marcius 11-én jelentette be. A WHO megerdsitette, hogy a
COVID-19 megfazéast és sulyosabb betegségeket (pl. sulyos
akut Iégz6szervi szindréma - severe acute respiratory syndrome
- SARS) okozhat.

A vizsgalati eljarés alapelve

A SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test nitrocellul6z membranjanak
fellletén két elészinezett vonal van: a “C” kontrollvonal és a “T”
tesztvonal. Amig nem alkalmaznak mintat, addig sem a
kontrollvonal sem a tesztvonal nem lathat6 az
eredményablakban. A tesztvonal-régioba SARS-CoV-2 elleni
monoklonalis egér antitest, a kontrollvonal-régioba csirke elleni
monoklonalis egér IgY antitest van felhordva. A SARS-CoV-2
antigénvizsgalo eszkdz a kimutatdsra szines szemcsékkel
konjugalt SARS-CoV-2 elleni monoklonalis egér antitestet
alkalmaz. A vizsgalat soran a mintaban lIévé SARS-CoV-2
antigén kolcsonhatasba lép a szines szemcsékkel konjugalt
SARS-CoV-2 elleni monoklonalis antitesttel, és antigén-antitest
szines szemcse komplexet hoz létre. Ez a komplex a kapillaris
hatas révén vandorolni kezd a membréanon a tesztvonal felé,
ahol azt a SARS-CoV-2 elleni monoklonalis egér antitest
befogja. Ha a mintdban SARS-CoV-2 antigének vannak jelen,
akkor az eredményablakban lathatéva valik egy szines
tesztvonal. A szines tesztvonal er6ssége attdl fliggden valtozik,
hogy a mintdban mennyi SARS-CoV-2 antigén van jelen.
Megjegyzés: A vizsgalati eredményt nagyon halvany vagy nem
egyenletes tesztvonal esetében is pozitivként kell értelmezni. Ha
a mintaban nincsenek jelen SARS-CoV-2 antigének, akkor nem
jelenik meg szin a tesztvonalon. A kontrollvonal az eljaras
ellen6rzésére szolgal, és mindig megjelenik, ha a vizsgalati
eredmény érvényes. Ha nem lathaté kontrollvonal, akkor a
vizsgélati eredményt érvénytelennek kell tekinteni.

Reagensek

e mAb COVID19 elleni antitest

e mADb Csirke elleni IgY

e mAb COVID-19 elleni antitest-arany konjugatum
e  Tisztitott csirke IgY-arany konjugatum

Ovintézkedések és figyelmeztetések
e Avizsgalati készletet nem szabad ismételten felhasznalni.

e Nem szabad felhasznalni a vizsgélati készletet, ha
karosodott a tasakja, vagy ha sérllt a lezarasa.

e Nem szabad mas lothoz tartozé extrakciés puffercsévet
hasznalni.

e  Mintakezelés kézben nem szabad dohanyozni, inni vagy
enni.

e Akészlethez tartozé reagensek kezelése soran viseljenek
egyéni véddfelszerelést (pl. kesztylk, laborkdpenyek). A
vizsgalatok befejezése utan alaposan kezet kell mosni.

o Alkalmas fertétlenitGszer segitségével takaritsak fel
gondosan a kidmlott anyagokat.

e Minden mintat agy kell kezelni, mintha fert6z6 anyagokat
tartalmazna.

e Avizsgélati eljardsok végrehajtasa soran tartsék be a
mikrobiologiai veszélyek ellen foganatositand6
ovintézkedéseket.

e Avizsgélatok végrehajtasa soran hasznalt 6sszes anyagot
és mintat biolégiailag veszélyes hulladékként kell kezelni. A
laboratoriumi vegyszereket és a bioldgiailag veszélyes
hulladékokat az 6sszes helyi, regionalis és orszagos
el6irasnak megfeleléen kell kezelni és kidobni.

o A fo6liatasakban azért van széritdszer, hogy felszivja a
paratartalmat, és tavol tartsa a nedvességet az érintett
termékektél. Ha a nedvességallapot-jelz6 szine sargarol
zoldre valtozik, akkor a tasakban 1évé vizsgaléeszkdzt ki kell
dobni.

Tarolas és eltarthatosag

A készletet 2-30 °C / 36-86 °F hémérsékleten, kozvetlen

napfénytél elzarva kell tarolni. A készlethez tartozé anyagok a
klils6 dobozon feltiintetett lejarati datumig tarthatok el. A
készletet nem szabad lefagyasztani.

A gyart6 altal biztositott anyagok

e Vizsgélbeszkdz (egyedileg féliatasakba csomagolva
szaritészerrel egyditt)

e  Extrakcids puffercsé

e Zarokupak

o  Steril kenetgyjt6 palca

e Film (a vizsgaloeszkdzhoz rogzithetd, ha kiltéri vizsgalatot
végeznek)

e Felhasznalasi elbiras

e  Rovid haszndlati tmutatéd (QRG)

Tovabbi sziikséges (de a csomagban nem

talalhaté) anyagok

e |d6zit6

Vizsgalat-elokészités és mintagydijtés

Gondosan olvassak at a SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test

hasznalati Utmutatojat. A vizsgalati eljaras végrehajtasa el6tt

olvassak at (az illusztraciokkal egyitt) az eszkdzhoz tartozo

Rovid hasznalati itmutatot (QRG) is.



Vizsgalat végrehajtasanak elokészitése

1. Ellendrizzék a féliatasak hatoldalan 1évé lejarati datumot. Ha
a lejarati datum mar letelt, akkor a tesztet mar nem szabad
alkalmazni.

2. Nyissak ki a foliatasakot, és vegyék ki a vizsgaléeszkozt és
a szaritészercsomagot. A tesztet kozvetlenil a tasak
felnyitasa utan fel kell hasznalni.

3.  Ellendrizzék, hogy sérilésmentes-e a vizsgaléeszkoz, és
hogy érvényes (sarga) allapotot mutat-e a szaritdszer
allapotjelzéje.

4. Végezzenek mindségellenérzést a kontrollanyag hasznalati
Utmutatojanak megfeleléen.

Mintagyiijtés (Orr-garati kenetgyiijté palcaval)

1. Orr-garati kenetminta gyijtéséhez helyezzenek be a beteg
orrlyukan keresztul egy steril kenetgyUjté palcat olyan
mélyre, hogy elérjék a garat hatso falat.

2. Finoman forgatva toljak befelé a palcat, amig az orrkagyl6

szintjén ellenallast nem tapasztalnak.

A garat falahoz érintve forgassak meg néhanyszor a palcat.

Vegyék ki 6vatosan a pélcat az orrlyukbal.

5. Helyezzék a palcat a mellékelt extrakcios puffercsdbe.
Szoritsék 6ssze a puffercsdvet, mikdzben a pélcéat tébb
mint 5-sz6r megforgatjak.

6. Vegyék ki a palcat, mikozben dsszeszoritjdk a csdvet, hogy

kiszoritsék a palcabdl a folyadékot.

A zardkupakot nyomjak ra szorosan a csdére.

8. A minta gydjtése utan minél elébb el kell végezni a
vizsgélatot.

9. Vizsgalat el6tt a mintak szobah&mérsékleten legfeljebb 1,
2-8 °C / 36-46 °F hémérsékleten legfeljebb 4 6ran at
tarthatok el.

Minta el6készitése virushordozo kézegbdl

Készitsenek el6 mintat egy virushordozé kézegbdl a QRG

illusztracion szemléltetett modon.
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Virushordoz6 kozeg (viral transport
medium - VTM)

Javasolt VTM-ek? 8 6ra

Virushordozé kbézeg (VTM) alkalmazésa esetén fontos
biztositani, hogy a mintét tartalmaz6 VTM folmelegedjék
szobah&mérsékletre. A hideg mintak nem aramlanak
megfeleléen, és ez hibas vagy érvénytelen eredményeket
idézhet el6. Egy hideg minta szobah6mérsékletre
melegedéséhez tobb percre lehet sziikség.

a) Csak az alabbi VTM-eket szabad hasznalni: Copan UTM™ Universal
Transport Media, BD™ Universal Viral Transport,
STANDARD™ Transport Medium.

A vizsgalati eljaras menete

CsoOppentsenek 3 csepp kivont mintat a vizsgaldeszkdz
mintabemenetébe.

15-30 perc mulva olvassak le a vizsgalati eredményt.

30 perc eltelte utan a vizsgalati eredményt mar nem szabad
leolvasni. Akkor az mar téves eredményt adhat.
Eredmények leolvasasa és értelmezése:

e Az eredményablak felsé részében szines vonal mutatja,
hogy a vizsgaléeszkdz megfeleléen miikodik. Ez a vonal a
kontrollvonal (C). A vizsgal6eszkdzt nagyon halvany vagy
nem egyenletes kontrollvonal esetén is helyesen mikddének
kell tekinteni. Ha nem lathaté kontrollvonal, akkor a vizsgalati
eredményt érvénytelennek kell tekinteni.

e Pozitiv eredmény esetén az eredményablak alsé részében
egy szines vonal jelenik meg. Ez a vonal a SARS-CoV-2
antigénvizsgald eszkdz tesztvonala (T). A vizsgalati
eredményt nagyon halvany vagy nem egyenletes tesztvonal
esetén is pozitivként kell értelmezni.

Minéségellendrzés

A pozitiv és a negativ kontrollt tartalmazé kontrollkészlet
(STANDARD™ COVID-19 Ag Control, SD Biosensor) kiilon
beszerezhetd a Roche-tol.

Korlatozasok

e Avizsgalatok soran az el6készlleteket, a vizsgalati eljaras
végrehajtasat és az eremények értelmezését szigorian a
leirt modon kell végezni.

e Avizsgalati eljarassal kenetgydijté palcaval gyijtétt human
orr-garati mintakbdl lehet kimutatni a SARS-CoV-2 antigént.

e Ez egy kvalitativ vizsgalati eljaras, ezért a SARS-CoV-2
antigén koncentraciot szamszerlien nem lehet meghatarozni
a segitségével.

e Ezzel a vizsgalati eljarassal az immunvalaszt nem lehet
megitélni, ahhoz mas vizsgalati eljarasokra van sziikség.

e Avizsgélati eredményt nem szabad a kezelés vagy a
betegellatasi dontések kizarolagos alapjaként alkalmazni. A
vizsgélati eredményt a beteg legutdbbi kitettségeinek,
kortorténetének valamint a COVID-19-cel 6sszefiiggé klinikai
jelek és tunetek jelenlétének figyelembevételével kell
értelmezni.

e Negativ eredmény fordulhat el6, ha egy mintaban az antigén
koncentracio a vizsgélati eljaras észlelési hatara alatt van,
vagy ha a mintat nem megfeleléen gy(jtotték vagy
tovabbitottak. Ezért egy negativ vizsgalati eredmény nem
zarja ki a SARS-CoV-2 fert6zést, és ha a beteg kezeléséhez
szlikség van a virusfert6zés kizarasara, akkor viruskultura,
egy molekuléris vizsgalati eljaras vagy ELISA segitségével
meg kell erésiteni a negativ vizsgalati eredményt.

e A pozitiv vizsgalati eredmények még nem zarjak ki, hogy
egyidejlileg mas korokozok altal okozott fertézések is
fennalljanak.

e A pozitiv vizsgalati eredmények nem tudjak a SARS-CoV-2
és a SARS-CoV virust megkulénbodztetni.

e A negativ vizsgalati eredmény nem zérja ki, de nem is jelenti
mas koronavirus-fert6zések jelenlétét.

Specifikus miikodési jellemzék

Klinikai kiértékelés

A SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test szenzitivitasat a

SARS-CoV-2 antigén gyors kimutatasara egy prospektiv

randomizalt egyszeres-vak tanulmany soran hataroztdk meg,

amelyet Brazilidban és Indiaban folytattak a SARS-CoV-2

vilagjarvany soran. Osszesen 115 pozitiv mintat vizsgaltak a

SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test eljarassal. Tuneteket mutato

és nem mutatd betegek kenetgyjté palcakkal gyUjtott orr-garati

mintait vizsgaltdk. A SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test eljaras

specificitasat 311 negativ minta segitségével vizsgaltdk. A

SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test eljaras szenzitivitasat és

specificitasat forgalmazott molekularis vizsgalati eljarasokkal

hasonlitottak 0ssze.

A vizsgalati eljaras szenzitivitdsa és specificitdsa

A SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test 96.52 %-0s szenzitivitast és

99.68 %-0s specificitast mutatott.



PCR

Pozitiv | Negativ Osszes
SARS-CoV-2 Pozitiv 111 1 112
Rapid Antigen -
Test Negativ 4 310 314
Osszes| 115 311 426

Szenzitivitas

96.52 % (111/115, 95 % CI
91.33-99.04 %)

Specificitas

99.68 % (310/311, 95 % ClI
98.22-99.99 %)

Analitikai miikodési jellemzék

1. Als6 észlelési hatar (Limit of detection - LoD):
A tanulmany soran a “SARS-CoV-2 (2019-nCOV) NCCP
43326/2020/Korea” virustipust hasznaltak. A viruskultura titerét
PCR eljarassal er@sitették meg. A sejtet inaktivaltak és orr-garati
mintagydijté palcara vitték fel. A LOD értéke 3.12 x

1022 TCIDso/mL.

\Vizsgalt 2019-nCoV tipus: NCCP 43326/2020 / Korea

Stock 2019-nCoV Titer: 1 X 1082 TCIDso/mL

Higitaqd/ 1/ |/ v/ |/ |A/ (1 (U 1/ 1/

10 (100 |200 (400 |800 |1600[3200j6400 |1280025600
Kon- (1 X|1 X 15 X 12.5 X1.25(6.25(3.12|1.56 7.8 X|3.9 X ]|
cent- |10 1032|10%2(1022|1022(1022 |10%2
racio®
Talalat10(100 9100 9100 9100 9100910090 % [0 % |0 %
arany |(5/4(5/5)|(5/5)|(5/5) (5/5)|(5/5)|(5/5) [(015) |(0/5) |(015)
(5)°
TalalaiNANA [NA [NA [NA |100910090 % [NA [NA
arany (20/2/(20/2(0/20)
(20)®

Legalacsonyabb koncentracié paraméterenként
egyforma pozitivitassal: 3.12 X 1022 TCIDso/mL

Alsé észlelési hatar (Limit of Detection - LoD)
virustipusonként: 3.12 X 1022 TCIDso/mL

b) a vizsgalt oldatban TCIDso/mL

C) 5 ismétlésbdl

d) 20 kiiszobérték-kozeli ismétlésbol

2. Kereszt-reakti

vitas:

A SARS koronavirus kivételével az esetleg kereszt-reaktiv
anyagokkal nem tapasztaltak kereszt-reakciot.
Kereszt-reaktivitas vizsgalat SARS-CoV-2 negativ mintakkal:

Virus/
Baktérium/ Tipus Koncentracié|Eredmények
Parazita
5 tipus 4 X NEG
10° TCIDso/mL|
7 tipus) 1.5 X NEG
10° TCIDso/mL
8 tipus¥ 4 X NEG
105 TCIDso/mL|
11 tipus? 4 X NEG
105 TCIDso/mL|
18 tipus™ 4 X NEG
105 TCIDso/mL|
23 tipus™ 4 X NEG
105 TCIDso/mL|
55 tipus® 4 X NEG
105 TCIDso/mL|
Influenza A HIN1 Denver? 3 x NEG
105 TCIDso/mL|
H1N1 WS/339 3 X NEG
105 TCIDso/mL|
H1IN1 Pdm-09" (3 X NEG
105 TCIDso/mL|
HIN1 New 3 X NEG
Caledonia® 10°% TCIDso/mL
HIN1 New 3 X NEG
Jersey? 10° TCIDso/mL
Influenza B Nevada/03/2011Y3 X NEG
105 TCIDso/mL|
B/Lee/40Y) 2.5 X NEG
104 TCIDso/mL|
B/Taiwan/2/62% (3 X NEG
105 TCIDso/mL
Léguti A tipus® 3 X NEG
szincicialis virus 105 TCIDso/mL
(RSV)
Léguti b tipus”) 3 X NEG

szincicialis virus
(RSV)

10° TCIDso/mL

Virus/
Baktérium/ Tipus Koncentracio|[Eredmények
Parazita
SARS 3.5ug/mL  |POZ
Coronavirus
Urbani®
MERS 10 pg/mL NEG
Coronavirus
Jeddah 1 2013
Adenovirus 1 tipus 9 3 X NEG
10° TCIDso/mL
Type 3" 15X NEG
108 TCIDso/mL

Legionella Bloomington-22 |5 X NEG
pneumophila 10* sejt/mL
Los Angeles-127) |5 X NEG
10* sejt/mL
82A310528 5 X NEG
10* sejt/mL
Mycobacterium (K tipus?® 5 X NEG
tuberculosis 10* sejt/mL
Erdman3® 5 X NEG
10* sejt/mL
HN8783 5 X NEG
10* sejt/mL
CDC15513%2 5 X NEG
10* sejt/mL
H37Rv33) 5 X NEG

10% sejt/mL




Virus/

Baktérium/ Tipus Koncentracié|Eredmények
Parazita
Streptococcus  |4752-98 5 X NEG
pneumoniae [Maryland 10* sejt/mL
(D1)6B-17]3%
178 [Poland 23F- [5 X NEG
1613 10* sejt/mL
262 [CIP 5 X NEG
104340739 10* sejt/mL
Slovakia 14- 5 X NEG
1037 [29055] 10* sejt/mL
Streptococcus  [T1 tipusfajta 5 X NEG
pirogének [NCIB 11841, SF |10* sejt/mL
130]3®
Mycoplasma Mutant 2239 5 X NEG
pneumoniae 10* sejt/mL
Eaton Agent FH [5 X NEG
tipusa [NCTC 10% sejt/mL
10119]49
M129-B74D 5 X NEG
10% sejt/mL
Gy(jtott human  [NA*® NA NEG
orrmoso
folyadék*?
Coronavirus 229E44) 1X NEG
1045 cells/mL
0C4349) 1X NEG
10° sejt/mL
NL6346) 1X NEG
10* sejt/mL
MERS Florida /USA- 4 X NEG
Coronavirus 2_Saudi 10 TCIDso/mL

Arabia_201447)

h)

)
k)

m)
n)
0)
p)
q)
r
s)
)
u)

2)

Korea Bank for Pathogenic Viruses / é16
Korea Bank for Pathogenic Viruses / ¢16
Korea Bank for Pathogenic Viruses / é16
Korea Bank for Pathogenic Viruses / é16
Korea Bank for Pathogenic Viruses / é16
Korea Bank for Pathogenic Viruses / é16
Korea Bank for Pathogenic Viruses / é16
Korea Bank for Pathogenic Viruses / é16
ATCC / é16 virus
ATCC / €16 virus
ATCC / é16 virus
ATCC / é16 virus
ATCC/ é16 virus
ATCC / é16 virus
ATCC/ é16 virus
ATCC / é16 virus
ATCC / é16 virus
ATCC / é16 virus

ATCC / él6 virus

27) ATCC/ él6 virus

28) ATCC/ él6 virus

29) Yonsei Univ. / inaktivalt és sziirt

30) Yonsei Univ. / inaktivalt és sziirt

31) Yonsei Univ. / inaktivalt és sziirt

32) Yonsei Univ. / inaktivalt és szlirt

33) Yonsei Univ. / inaktivalt és sziirt

Human Meta-  |Peru2-20024® |1 X NEG
pneumovirus 3 10° sejt/mL
(B1 tipus)
Human Meta-  |IA10-2003% 1X NEG
pneumovirus 16 10° sejt/mL
(Al tipus)
Parainfluenza- |1 tipus®? 1X NEG
virus 10° sejt/mL
2 tipus®) 1X NEG
10° sejt/mL
3 tipus®? 1X NEG
10° sejt/mL
4/A tipus5d 1X NEG
10° sejt/mL
A16 rhinovirus  [N/AS) 1X NEG
10° sejt/mL

e) BEI/ inaktivalt virus

f) Bionote / rekombinans fehérje

g) Korea Bank for Pathogenic Viruses / ¢16

34) ATCC / él6 virus
35) ATCC/ é18 virus
36) ATCC / él6 virus
37) ATCC/ é18 virus
38) ATCC / él6 virus
39) ATCC /€18 virus
40) ATCC/ é16 virus

41) ATCC /€16 virus



42) a human Iéguti rendszerben talalhat6 valtozatos mikrébas florat
képviseli

43) Bionote / egészséges alkalmazottaktdl szarmazo normal gyiijtott
human orrmosé oldat
SD biosensor / egészséges alkalmazottaktol szarmazo6 normal gy(ijtott
human orrmosé oldat

44) ZeptoMetrix / inaktivalt

45) ZeptoMetrix / inaktivalt

46) ZeptoMetrix / inaktivalt

47) ZeptoMetrix / inaktivalt

48) ZeptoMetrix / inaktivalt

49) ZeptoMetrix / inaktivalt

50) ZeptoMetrix / inaktivalt

51) ZeptoMetrix / inaktivalt

52) ZeptoMetrix / inaktivalt

53) ZeptoMetrix / inaktivalt

54) ZeptoMetrix / inaktivalt

Megjegyzés: A HKU1 huméan koronavirust nem vizsgaltak. A
HKUL1 és a SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje szekvencigja
kozott 35 % alatti az egyezés.

3. Endogén / exogén interferencia anyag tanulmanyok:
Nem tapasztaltak interferenciat a vizsgalati eredményre az
alabbi esetleg interferald anyagok esetén. SARS-CoV-2 pozitiv
és negativ mintékat vizsgaltak.

a) Interferencia-vizsgélati eredmények SARS-CoV-2 negativ
mintakkal:

Esetleg interferal6 anyag Koncentrécié|Eredmény|
Légzoszervi mintak
Nyak: marha-nyalmirigy, I-S tipus 100 pg/mL NEG
Vér (huméan) EDTA-s alvadasgatolt |5 % (v/v) NEG
Biotin 100 pg/mL NEG
Orr spray-k és cseppek
Neo-szinefrin (Fenilefrin) 10 % (viv) NEG
Afrin orr spray (Oximetazolin) 10 % (viv) NEG
SOs vizes orr spay 10 % (viv) NEG
Allergia enyhité homeopatias
szerek

Zicam allergia enyhité homeopatias |5 % (v/v) NEG
orrgél

Natrium-kromglikat 20 mg/mL NEG
Olopatadin hidroklorid 10 mg/mL NEG

Virus elleni szerek

Zanamivir (influenza) 5 mg/mL NEG
Oseltamivir (influenza) 10 mg/mL NEG
Artemether-lumefantrine (maléria) 50 uM NEG
Doxiciklin hiklat (malaria) 70 uM NEG

Esetleg interferal6é anyag Koncentracié|Eredmény
Kinin (malaria) 150 uM NEG
Lamivudin (retrovirus elleni 1 mg/mL NEG
gyogyszer)
Ribavirin (HCV) 1 mg/mL NEG
Daklataszvir (HCV) 1 mg/mL NEG
Gyulladasgatlo gyogyszer
Acetaminofen 200 uM NEG
Acetil-szalicilsav 3.7 mM NEG
Ibuprofen 2.5 mM NEG
Antibiotikum
Mupirocin 10 mg/mL NEG
Tobramicin 5 pug/mL NEG
Eritromicin 81.6 UM NEG
Ciprofloxacin 30.2 uM NEG

b) SARS-CoV-2 pozitiv mintdkkal folytatott interferencia
vizsgélati eredmények:

spay

Esetleg interferdlé |Koncentraci| Virustipus |[Eredmény>®
anyag o szintje>® )
Légzoszervi mintak
Nyak: marha- 100 pg/mL [ SARS-CoV- |POZ
nyalmirigy, I-S tipus 2
Vér (human) EDTA-s |5 % (viv)  |Viruskultirasis
P hordozé 57
alvadasgatolt
Biotin 100 pg/mL POz
Orr spray-k és cseppek
Neo-szinefrin 10 % (v/v) SARS-CoV- [POZ
(Fenilefrin) 2
Afrin orr spray 10 % (v/v) V'r“S"“'t}JL"g‘S POz
. ; hordozé 59
(Oximetazolin)
So6s vizes (Saline) orr |10 % (v/v) POz

Allergia enyhité homeopatias szerek

mg/mL

Zicam allergia enyhitd |5 % (v/v) SARS-CoV- |POZ
homeopatias orrgél 2

. P viruskultaras
Natrium-kréomglikat |20 mg/mL hordoz6 59 POz
Olopatadin hidroklorid {10 mg/mL POz

Virus elleni szerek
Zanamivir (influenza) (5 mg/mL SARS-CoV- [POZ
Oseltamivir (influenza)|{10 mg/mL . 2 . .. |POZ
viruskultaras

Artemether- 50 UM hordoz6 0 [POZ
lumefantrine (malaria)
Doxiciklin hiklat 70 uM POz
(mal&ria)
Kinin (malaria) 150 uM POz
Lamivudin (retrovirus |1 mg/mL POz
elleni gyogyszer)
Ribavirin (HCV) 1 1 mg/mL POz




A bovitéseket, torléseket és valtoztatasokat a lap szélén
fliggbleges vonalak jelzik.

SD BIOSENSOR

Féiroda: C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero 1556beon-gil,
Yeongtong-gu,

Suwon-si, Gyeonggi-do, 16690 REPUBLIC OF KOREA
Gyartasi telephely: 74, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-
eup, Heungdeok-gu,

Cheongju-si, Chungcheongbuk-do, 28161 REPUBLIC OF
KOREA

www.sdbiosensor.com

Esetleg interferalé |Koncentraci| Virustipus [Eredmény>®

anyag ) szintje% )

Daklataszvir (HCV) |1 mg/mL POz

Gyulladasgatlo gyogyszer
Acetaminofen 200 pM SARS-CoV- |POZ
Acetil-szalicilsav 3.7 mM . 2 . . |POZ
viruskultaras
Ibuprofen 2.5 mM hordozé 9 |POZ
Antibiotikum

Mupirocin 10 mg/mL SARS-CoV- |POZ
. 2

Tobramicin 5 pg/mL viruskultiiras POz

Eritromicin 81.6 UM hordozé 6@ |POZ

Ciprofloxacin 31 uM POz

Forgalmazé:

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-
68305 Mannheim

www.roche.com

Roche kat. sz.: 09327592

55) az LoD tobbszordsében

56) megallapitott X/3

57) 1/800 arany higitas (1.25 X 1032 TCIDso/mL)
58) 1/800 arany higitas (1.25 X 1032 TCIDso/mL)
59) 1/800 arany higitas (1.25 X 1032 TCIDso/mL)
60) 1/800 aranyu higitas (1.25 X 1032 TCIDso/mL)
61) 1/800 aranyu higitas (1.25 X 1032 TCIDso/mL)

62) 1/800 arany higitas (1.25 X 1032 TCIDso/mL)

4. Magas dozisu kioltasi (hook) effektus:

A mintat SARS-CoV-2 viruskultiraval dusitottak. 1 X

10%2 TCIDso/mL koncentracional a SARS-CoV-2 viruskultaraval
dusitott minta nem mutatott kioltasi (hook) effektust.

Ez az eljarésleiras a decimélis szamértékek egész- és tortrésze
kozotti hatér jeldlésére decimalis szeparatorként mindig
tizedespontot (és nem tizedesvessz6t) hasznal. A szamjegyek
nincsenek harmasaval szétvalasztva.

in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszktz

Ez a termék teljesiti a 98/79/EC Eurdpai Iranyelv
eléirasait

Figyelem: Olvassak el a haszndlati atmutatot
Tartalma <n> vizsgalathoz elegendd
Felhasznéalhatésag végdatuma

Megengedett hdmérséklet

Olyan analizatorok/késziilékek, amelyeken a
reagensek felhasznalhaték

Globalis kereskedelmi aruazonosité szam
Ujboli felhasznéalasa tilos

Egyedi eszkdz-azonositd

Nem szabad felhasznalni, ha sériilt a csomag
Gyéartas datuma

Gyarto

Napfénytdl tavol tartando

A termék szarazon tartandé

Felhatalmazott Képvisel6
MT Promedt Consulting GmbH Altenhofstrasse 80 66386
St. Ingbert Németorszag

Telefon : +49 6894 581020, Fax : +49 6894 581021

hyuppola b'o r
Forgalmazo:

Hyppo Labor Kift.

+36 20 924-8612
hyppolabor@hyppolabor.hu
www.hyppolabor.hu






