SARS-CoV-2 Rapid Antibody Test
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A SARS-CoV-2 Rapid Antibody Test antitest gyorsteszt egy gyors kromatografids immunkémiai
vizsgalati eljéras, amely a SARS-CoV-2 elleni antitestek in vitro kvalitativ kimutatasara
hasznalhaté human szérumbdl, plazmabél vagy teljes vérbél. A SARS-CoV-2 Rapid Antibody
Test antitest gyorsteszt segitségként hasznalhatd az olyan személyak felkutatasa soran, akik
egy kordbbi fertéz6désre utalé adaptivimmunvalaszt mutatnak SARS-CoV-2-re.

A SARS-CoV-2 Rapid Antibody Test antitest gyorsteszt laboratériumban és &gy melletti
kdrnyezetben torténd professzionalis felhasznalasra készillt.

Osszefoglalds

A koronavirusok szamos kiilénféle akut és krénikus megbetegedést okozhatnak. Koronavirussal
fertézott személyeknél jelentkezd gyakori tiinetek tobbek kozott: I6gzészervi tinetek, laz,
kéhdgés, légszom; és diszpnoé. Sulyosabb eseteknél a fertdzés tiiddgyulladast, sulyos akut
légzoszervi szindromat, veseelégtelenséget és akar halalt is okozhat. Az Uj 2019 koronavirust,
mas néven SARS-CoV-2-t tlidégyulladésos esetek egy csoportja révén fedezték fel 2019-ben,
és a vildgjérvanyt (pandémiat) az Egészségugyi Vilagszervezet (World Health Organization -
WHO) 2020 mércius 11-én jelentette be.! A WHO megerdsitette, hogy a COVID-19 megfézast
és stlyosabb betegségeket (pl. stlyos akut Iégzészervi szindréma - severe acute respiratory
syndrome - SARS) okozhat.

A vizsgalati eljaras alapelve

A SARS-CoV-2 Rapid Antibody Test antitest gyorsteszt vizsgaldeszkoze nitrocelluldz
membranjénak felliletén harom el6szinezett vonal van: a “C” kontrollvonal, valamint a “G” és az
“M” tesztvonal. Amig nem alkalmaznak mintat, addig nem lathat6 az eredményablakban a

kontrollvonal és a két tesztvonal. A kontrollvonal-régiéban monoklondlis IgY csirke antitest, a ,G”

tesztvonal régiéban human IgG elleni monoklonalis antitest, az ,M” tesztvonal régioban pedig
humén IgM elleni monoklonlis antitest van bevonva. A ,C” kontrollvonalnal kolloidalis arany
szemesekkel konjugalt csirke elleni IgY antitestet alkalmaznak detektorként. A vizsgdlat soran a
mintaban 1évé SARS-CoV-2 specifikus antitestek kolcsohatasba Iépnek a kolloidalis arany
szemesékkel konjugalt rekombinans SARS-CoV-2 fehérjével, és antitest-antigén aranyszemcse
komplexet hoznak étre. A kapilldris hatds Utjan ez a komplex vandorolni kezd a membrénon,
amig az “M” vagy a “G” tesztvonalnal be nem fogja azt a human IgG vagy IgM elleni
monoklondlis antitest. Ha a mintaban SARS-CoV-2 specifikus antitestek vannak jelen, akkor az
eredményablakban I4thatéva valik egy szines tesztvonal. A szines tesztvonal erdssége attol
fuiggden véltozhat, hogy a mintdban mennyi SARS-CoV-2 antitest van jelen. Ha a mintdban
nincsenek jelen SARS-CoV-2 specifikus antitestek, akkor nem jelenik meg szin a tesztvonalon.
A kontrollvonal célja az eljards miikodésének ellenérzése. Ennek mindig meg kell jelennie, ha
megfelelen hajtjék végre a vizsgalati eljarast, és mikodnek a kontrollvonal vizsgalati
reagensei.

Reagensek

Humén IgM elleni monoklonlis antitest

Human IgG elleni monoklonalis antitest

Csirke IgY antitest

SARS-CoV-2 elleni monoklonalis nukleokapszid fehérje
Rekombindns SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje arany konjugatum
Rekombinéns SARS-CoV-2 tiiske fehérje arany konjugatum

Csirke elleni monoklondlis IgY antitest

Ovintézkedések és figyelmeztetések

A készlet olyan dsszetevoket tartalmaz, amelyek az 1272/2008 (EK) rendelet szerint az alabbi
mindsitéstiek:

Figyelmeztetés

H317 Allergias bérreakciét valthat ki.

H412 Artalmas a vizi él6vilagra, hosszan tartd krosodast okoz.
Megeldzés:

P261 Kerilie a por/fiist/gaz/kod/g6zok/permet belélegzését.
P273 Keriilni kell az anyagnak a komyezetbe vald kijutésat.
P280 Védtkeszty( hasznalata kételez6.

Valaszintézkedés:

P333 + P313 Bérirritacid vagy kiltések megjelenése esetén: orvosi ellatést kell kérni.

P362 + P364 A szennyezett ruhadarabot le kel vetni és Ujboli hasznalat eltt ki kell

mosni.

Elhelyezés hulladékként:

P501 Az edényt / tartalmat hulladékként egy tanusitott hulladékkezeld telepen
kell elhelyezni.

A termékbiztontonsagi feliratozas az EU GHS irdnyelveket koveti.
Nemzetkézi ligyfélkapcsolati telefonszam: +49-621-7590

= Avizsgélati készletet nem szabad ismételten felhasznaini.

= Nem szabad felhasznalni a vizsgalati készletet, ha kérosodott a tasakja, vagy ha sériilt a
lezarasa.

Nem szabad masik lothoz tartozd pufferoldatot haszndlni.

Mintakezelés kbzben nem szabad dohanyozni, inni vagy enni.

A készlethez tartozé reagensek kezelése soran viselienek egyéni véddfelszerelést (pl.
keszty(k, laborképenyek). A vizsgalatok befejezése utén alaposan kezet kell mosni.
Alkalmas fertétlenitdszer segitségével takaritsék fel gondosan a kiomlott anyagokat.
Minden mintat tgy kell kezelni, mintha fert6z6 anyagokat tartalmazna.

A vizsgélati eljarasok végrehajtasa sorén tartsak be a mikrobioldgiai veszélyek ellen
foganatositandd dvintézkedéseket.

A vizsgalatok végrehajtdsa sordn hasznalt 6sszes anyagot és mintét bioldgiailag veszélyes
hulladékként kell kidobni. A laboratériumi vegyszereket és a bioldgiailag veszélyes
hulladékokat az dsszes helyi, regionalis és orszagos el6irasnak megfelelGen kell kezelni és
kidobni.

A foliatasakban azért van szaritészer, hogy felszivja a paratartalmat, és tavol tartsa a
nedvességet az érintett termékektdl. Ha a nedvességjelzd szritoszergydngydk szine
sérgarol zéldre valtozik, akkor a tasakban 16v6 vizsgaldeszkozt ki kell dobni.

A Good laboratory practice (helyes laboratériumi gyakorlat) kontrollanyagok alkalmazasat
javasolja. A felhasznaldknak a killsd kontrollanyagok vizsgélatanak gyakorisagara vonatkozd
szbvetségi, allami és helyi eldirdsoknak megfelelen kell eljdrniuk.

In vitro diagnosztikai alkalmazasra.

Az dsszes laboratdriumi reagens kezelése esetén szilkséges normél évintézkedéseket kell
foganatositani.

Az dsszes keletkez6 hulladékanyagot a helyi el6irasoknak megfeleléen kell kezelni.

A biztonsagi adatlapot a szakmai felhasznaloknak kérésiikre megkildik.

Tarolas és eltarthatdsag

A készletet szobahémérsekleten (2-30 °C/36-86 °F), kozvetlen napfénytd tavol kell tarolni. A
készlethez tartozé anyagok a kiils6 dobozon feltiintetett lejérati datumig tarthatdk el. A készletet
nem szabad lefagyasztani. A vizsgalati eszkdzoket a tasak felnyitasa utan 1 éran bell fel kell
hasznalni.

MintaF?gﬁ'lés és -elokészités - o L o

A SARS-CoV-2 Rapid Antibody Test eljaras alkalmazasa el6tt olvassék &t figyelmesen az alabbi

elGirasokat és (az illusztraciokkal egyutt) a Rovid hasznalati utmutatot (Quick Reference Guide)
is.

Szérum

. Gy(ijtsenek teljes vért kdzonséges, alvadasgatlokat (pl. natrium-heparin, K2-EDTA, nétrium-
citrat) NEM tartalmazé kereskedelemben elérhetd csévekbe oly médon, hogy a vénds
vérvétel utan a vért 30 percig alini hagyjak, majd a megalvadas utan lecentrifugéljak. igy
megkapjak a felliliszobdl a szérummintat.

. Ha a kdzonséges csdben évd szérumot hiitében taroljék 2-8 °C-on/36-46 °F-on, akkor a

mintat a gydijtést kbvetd 1 héten belill lehet vizsgdlat céljra felhaszndlni. Ha mintét az 1 hetet

meghaladd hosszabb tavi térolas utan hasznaljak csak fel, akkor az nem-specifikus reakciot

okozhat.

Felhasznalas el6tt hagyjék a mintdkat szobahdmérsékletre felmelegedni.
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Plazma

1. Gylijtsék a vénas vért kereskedelemben elérhetd, alvadasgatlét (pl. natrium-heparin,
K2-EDTA, natrium-citrat) tartalmazo csébe oly médon, hogy a vénas vérvétel utan a vért
lecentrifugélva kapjak meg a plazmamintat.

2. Ha az alvadasgatlés cs6ben Iévé plazmét hiitében taroljék 2-8 °C-on/36-46 °F-on, akkor a
mintat a gy(ijtést kvetd 1 héten bellil lehet vizsgdlat céljdra felhaszndlni. Ha mintét az 1 hetet
meghaladd hosszabb tavu térolas utan hasznaljdk csak fel, akkor az nem-specifikus reakciét
okozhat.

3. Felhaszndlés el6tt hagyjak a mintakat szobahémérsékletre felmelegedni.

Teljes vér

= Kapillaris teljes vér

. Akapilléris teljes vért ujjhegyrél kell aszeptikusan gyditeni.

A megszurni kivant teriiletet tisztitsék meg alkoholos vattacsoméval.

Olvassak el az ujjbegyszuré eszkéz hasznalati utasitasét. Nyomjak meg oldalrdl az ujjhegyet,

és szlrjak meg steril lancettaval.

. Kapillariscsé alkalmazasaval a kapillariscsévon 1évé fekete vonalig gyGitsenek 20 pL kapilléris

teljes vért.

A kapillaris teljes vért a levétel utan azonnal analizalni kell.

Vénés teljes vér

. A vénas teljes vért kereskedelemben elérhetd, alvadasgatlot (pl. natrium-heparin, K2-EDTA,

nétrium-citrat) tartalmazé csébe kell vénds vérvétel Gtjan gyditeni.

2. Ha az alvadasgatlos csében lévé vénas teljes vért hiitében téroljak 2-8 °C-on/36-46 °F-on,
akkor a mintat a gy(ijtést kdvetd 1-2 napon beliil lehet vizsgalat céljara felhasznaini.

3. Hemolizalt vérmintakat nem szabad hasznaini.

/A Mindegyik minta vizsgalatdt més-més egyszer hasznalatos anyaggal kell végezni, hogy

elkerlliék a kereszt-szennyezGdést, ami hibas eredményeket okozhat.

A gyarté éltal biztositott anyagok

= Vizsgaldeszkoz (egyedileg foliatasakba csomagolva szaritészerrel egyiitt)

= Pufferoldatos flakon

= Kapilldris cs6 (20 pL)

= Film (a vizsgaldeszkdzhodz régzithetd, ha kiltéri vizsgalatot végeznek)

= Haszndlati utasités

= Rovid hasznalati utmutaté (QRG)

Tovabbi szilkséges (de a ban nem yag

= Egyszer hasznalatos eldobhatd ujjbegyszird eszkoz (pl. Accu-Chek Safe-T-Pro Plus)

= Altalanos laboratériumi felszerelés (pl. minta-felvivé pipetta vénés vérhez vagy alkoholos
tori6kendd ujjbegyszirashoz)

= ld6zité

A vizsgélat menete

A SARS-CoV-2 Rapid Antibody Test eljaras alkalmazésa el6tt olvassék ét figyelmesen az aldbbi

elGirasokat és (az illusztraciokkal egyitt) a Rovid hasznalati utmutatot (Quick Reference Guide)
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Vizsgalat végrehajtasanak el6készitése

1. Ellendrizzék a lejérati ddtumot a féliatasak hétoldalan. Ha a lejarati datum mar elmult, akkor a
vizsgaldeszkdzt nem szabad hasznalni.

2. Nyissak ki a foliatasakot, és vegyék ki a vizsgaldeszkozt és a szaritdszercsomagot.

3. Ellendrizzék a vizsgaldeszkozt és a foliatasakban Iévé szaritoszert. Ellendrizzék, hogy
sérilésmentes-e a vizsgaloeszkoz, és hogy érvényes (sérga) allapotot mutat-e a szaritdszer
allapotjelzGje.

4. Végezzenek mindségellendrzést a kontrollanyag Hasznalati utasitasanak megfeleléen.

Vizsgalat végrehajtasa kapilléris teljes vérbol

. Alkoholos vattacsoméval letérolve tisztitsanak meg egy ujjhegyet.

. Olvassak el az ujjbegyszuré eszkdz hasznélati utasitdsat. Nyomjak meg oldalrél az ujjhegyet,

és szlrjak meg steril lancettaval.

Minta gy(ijtése: Kapillariscsd alkalmazasaval a kapillariscsovon lévé fekete vonalig

gydijtsenek 20 pL kapillaris teljes vért.

Minta hozzaadasa: A gy(ijtott kapilléris teljes vért engedjék bele a vizsgaléeszkoz

mintabemenetébe.

Pufferoldat becsGppentése: A vizsgaldeszkéz mintabemenetébe fliggélegesen cseppentve

adjanak hozza 3 csepp (90 L) pufferoldatot. A pufferoldatot a minta alkalmazésa utén

azonnal hozza kell adni.

. Leolvasasi idd: 10-15 perc mulva olvassak le a vizsgalati eredményt.

/\ Helytelen eredmények kockdzata. A vizsgalati eredményeket 15 perc elteltével mar nem

szabad leolvasni. Akkor az mar téves eredményt adhat.
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Vizsgalat végrehajtasa szérumbol, plazmabol vagy vénas teljes vérbél

1. Minta gytjtése: Mikropipettaval gy(jtsenek 10 pL szérumot, plazmat vagy 20 pL vénés teljes
vért.

2. Minta hozzdadésa: A gy(ijtott szérumot, plazmét vagy vénas teljes vért engedjék bele a
vizsgaldeszkoz mintataroldjaba.

3. Pufferoldat becsdppentése: A vizsgaldeszkdz mintabemenetébe fliggdlegesen cseppentve
adjanak hozza 3 csepp (90 pL) pufferoldatot. A pufferoldatot a minta alkalmazasa utan
azonnal hozza kell adni.

4. Leolvasasi idd: 10-15 perc mlilva olvassék le a vizsgalati eredményt.

/\ Helytelen eredmények kockdzata. A vizsgalati eredményeket 15 perc elteltével mar nem

szabad leolvasni. Akkor az mar téves eredményt adhat.

Az eredmények magyarazata

1. Az eredményablak felsé részében szines sav mutatja, hogy az eszkéz megfelel6en mikodik.
Ez a sév a kontrollvonal (C).

2. Az eredményablak alsd részében szines savok jelennek meg. Ezek a savok az IgM/IgG (M,
G) tesztvonalak.

3. A vizsgalatot akkor is megfeleléen végrehajtottnak kell tekinteni, és a vizsgalati eredményt
akkor is pozitivként kell értelmezni, ha a kontrollvonal halvany vagy a vizsgélati vonal nem
egyenletes.

= Az antitest-vizsgalati eredményeket nem szabad a diagnézis kizérélagos forrdsaként vagy a
SARS-CoV-2 fertézés kizéraséra vagy a fert6zési allapot meghatarozasara hasznaini.

= A pozitiv vizsgalati eredményeket, a kértorténettel, az RT-PCR eredményekkel és a tobbi
elérhetd adattal egyitt kell figyelembe venni.

Qc

1. A pozitiv és a negativ kontroll (SARS-CoV-2 Antibody Control - kat. sz.: 99COVC20)
opcionalis tartozéka a csomagnak. Ezek a kontrollok a pozitiv és a negativ reakcié
demonstralésaval tovabbi kontrollmérési eszozoket jelentenek.

2. Akontrollanyagokat ugyanugy kell kezelni és vizsgélni, mint a betegmintakat.

3. A pozitiv és a negativ kontrollt az alabbi rendszer szerint javasolt mémi:
- minden Uj lot esetén egyszer
- minden Uj nem-gyakorlott kezeld esetén egyszer
- a jelen eljdrasleirasban ismertetett vizsgdlati eljdrasok altal megkivant esetekben szikség

HBV antitest pozitiv, HCV antitest pozitiv, Influenza vakcina pozitiv, leishménia pozitiv, brucella
IgM pozitiv, Chagas pozitiv, Toxoplazma pozitiv, filaridzis pozitiv, RSV pozitiv, hemofilis
influenza pozitiv, mycoplasma pneumonia IgM pozitiv, mycoplasma pneumonia IgG pozitiv,
influenza A IgM pozitiv, influenza B IgM pozitiv, influenza A és B IgG+IgM pozitiv, tuberkulézis
pozitiv, nem-MERS CoV SARS-CoV vagy HKU1, NL63, OC43 és 229E koronavirus. Azonban
el6fordulhat, hogy a SARS-CoV-2 Rapid Antibody Test vizsgalati eljaras keresztreagél a
SARS-CoV elleni antitesttel.

Tovabbi keresztreaktivitasi vi r ények:

Egy kuilon kiértékelés sorén egy ltaldnos megfézasi mintacsoporthoz tartozé 18 mintat
vizsgaltak esetleges keresztreaktivitisra a SARS-CoV-2 Rapid Antibody Test eljérassal. A
minta"kat 2019 december elditt kaptak. Az dsszes mintaeredmény negativ volt.

mier

szerint, a helyi, dllami és szovetségi szabalyoknak ill. az akkreditacids ko ényeknek
megfeleléen.

Kozlemény a SARS-CoV-2 antitest gyorsteszt alkalmazasahoz

1. A negativ vizsgdlati eredmények nem zérjak ki a SARS-CoV-2 fertdzést, kiiléndsen olyan
személyek esetén, akik érintkezésbe kertiltek a virussal. llyen személyek esetén a fertézés
kizérasa érdekében fontolora kell venni molekularis diagnosztikai utdnkovetési vizsgalatok
alkalmazasat.

2. Az antitest-vizsgélati eredményeket nem szabad a diagndzis kizarélagos forrasaként vagy a
SARS-CoV-2 fertézés kizaraséra vagy a fert6zési allapot meghatérozasara hasznalni.

3. Véradok vérének sziirésére nem alkalmas.

4. A vizsgalati eljarast normal kdrnyezeti hémérséklet és Iégnyomés mellett kell végrehajtani.

5. A vizsgalati eredményeket egy vizsgalati napléban megfelelden rogziteni kell.

6. A SARS-CoV-2 Rapid Antibody Test antitest gyorstesztet nem szabad akut SARS-CoV-2
fertézés diagnosztizalasara haszndlni.

Korlatozasok

1. A vizsgélatok sorn az el6készileteket, a vizsgdlati eljdras végrehajtasét és az eremények

értelmezését szigortian a leirt modon kell végezni.

Ez a vizsgalati eljaras SARS-CoV-2 IgM/IgG antitestek jelenlétét mutatja ki a mintaban. A

vizsgalati eljdras nem alkalmas arra, hogy egyedilli kritériumként alkalmazzék a SARS-CoV-2

fert6zés diagnosztizélésara.

. A vizsgalati eredményeket az orvosnak a tbbi rendelkezésére all6 klinikai adattal egyitt kell

figyelembe vennie.
. Ez egy kvalitativ vizsgalati eljéras, amivel sem a SARS-CoV-2 elleni IgM és IgG antitestek
koncentréciojanak kvantitativ értékét, sem pedig azok ardnyat nem lehet meghatarozni.

. Ha a vizsgélati eljéras végrehajtasa és/vagy az eredmények értelmezése soran nem a leirtak

szerint jamak el, akkor az hatranyos hatéssal lehet a vizsgalati eljaras miikodésére ésivagy

érvénytelen eredményekre vezethet.

Negativ vizsgélati eredmény akkor is el6fordulhat, ha egy mintaban az antitest-koncentracié

az észlelési hatér alatt van, vagy ha a mintat nem megfeleléen vették le vagy tovabbitottak.

Egy negativ vizsgélati eredmény ezért még nem zérja ki a SARS-CoV-2 fert6zés lehet6ségét,

és azt meg kell er6siteni virustenyésztéssel, vagy molekularis vagy ELISA vizsgalati

eljarassal.

7. Egy pozitiv vizsgalati eredmény még nem zarja ki, hogy egyidejileg még mas korokozokkal is
fennalinak fertézések.

8. A negativ vizsgalati eredmény nem zér ki mas koronavirus-fertézéseket.

9. Diagnosztikai célokra az eredményeket mindig a beteg kortorténetével, szakorvosi
vizsgélataival és egyéb leleteivel egyiitt kell értelmezni.

Specifikus miikodési jellemzék

Klinikai kiértékelés

A SARS-CoV-2 elleni antitestek gyors kimutatasara hasznalhaté SARS-CoV-2 Rapid Antibody

Test miikodési jellemz6it egy retrospektiv multicentrikus randomizalt vaktanulmany soran

hataroztak meg, amelyet egy koreai kutatasi helyszinen folytattak a 2020-as SARS-CoV-2

pandémia soran. Osszesen 379 retrospektiv mintét vizsgaltak a SARS-CoV-2

Rapid Antibody Test eljarassal. Ezek megerdsitett PCR-pozitiv vagy -negativ betegek

szérummintai voltak. Osszehasonlitottak a SARS-CoV-2 Rapid Antibody Test és egy

forgalmazott molekuléris vizsgélati eljaras miikodési jellemzéit. Noha a SARS-CoV-2 Rapid

Antibody Test lehetévé teszi, hogy az IgM és az IgG antitesteket kiilon-kilon vizsgaljak, am

mivel a virusra adott vélasz ideje betegenként valtoz¢ lehet, ezért minden IgM-re vagy IgG-re

pozitiv vizsgalati eredményii személyt SARS-CoV-2 elleni antitestekre pozitivnak kell tekinteni.

A vizsgélati eljdras dsszesitett szenzitivitasat és specificitasat az dsszesitett vizsgélati

eredmeénybdl (IgM-re és/vagy IgG-re pozitiv, vagy IgM-re és/vagy IgG-re negativ) hatéroztak

meg.
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A vizﬁlga'lali eljaras szenzitivitisa

A SARS-CoV-2 Rapid Antibody Test szenzitivitdsat és specificitasat semelyik vizsgalt interferdld
anyag sem érinti (vizsgalt koncentraciok a CLS| EP07-A2 szabvany szerint).* A SARS-CoV-2
Rapid Antibody Test mikodését nem befolyasoljék az alabbi interferald anyagok az alébbi
koncentréciokban:

Interferélé anyag Interferdlo Interferélé anyag Interferdlo
szint szint

Zanamivir (influenza) 5mg/mL Oseltamivir (influenza) 10 mg/mL
Artemether-lumefantrine 50 uM Doxiciklin hiklat 70 uM
(maléria elleni gyogyszer) (maléria elleni gyogyszer)
Kinin (maléria elleni 150 uM Lamivudin 1 mg/mL
gyogyszer) (retrovirus elleni gyégyszer)
Ribavirin (HCV elleni 1 mg/mL Daklataszvir (HCV elleni 1 mg/mL
gydgyszer) gydgyszer)
Tenofovir (HIV elleni 1 mg/mL Metronidazol 701 umol/L
gydgyszer)
Tinidazol 1 mg/mL Niklozamid 1 mg/mL
Prazikvantel 1 mg/mL Rifampicin 80 pmol/L
Izoniazid 300 ymol/lL | Acetaminofen 200 uM
Acetil-szalicilsav 4mM Ibuprofen 3mM
L-aszkorbinsav 350 uM Eritromicin (antibiotikum) 82 uM
Ciprofloxacin (antibiotikum) | 31 uM Kanamicin 130 uM
Ampicillin 160 uM Koffein 310 uM
Etanol 90 mM Biotin 1200 ng/mL
Trigliceridek 90 mM Koleszterin 100 pg/mL
Bilirubin (nem-konjugalt) 15 ng/mL Bilirubin (konjugalt) 5ng/mL
Hemoglobin 200 mg/mL EDTA 3.4 pmol/L
Heparin 3000 UL Nétrium-citrat 38%

(stly %)
Egér elleni human antitest 802 titer Sejtmagtartalom elleni Kereskedelmi

antitest (ANA) készlet titer

>1:1280
Reumafaktor 3480 lU/mL | Emelkedett IgG 1.794 mg/dL
Emelkedett IgM 229 mg/dL E.coli elleni human Kereskedelmi

antitestek készlet 0.D

417

Human szérum albumin 60 mg/mL Szérum 6sszes fehérie 120 mg/mL

Terhes n6k szérummintajéval nem észleltek interferenciat.

Matrix ekvivalencia:

A métrix és az alvadésgatlok nincsenek hatassal a SARS-CoV-2 IgG és IgM kimutatésara a
vizsgalt (natrium-heparinos, K2-EDTA-s, natrium-citratos csévekbe gy(ijtott) szérum-, plazma-,
(natrium-heparinos, K2-EDTA-s, natrium-citratos csovekbe gytijtott) vénas teljes vér- es
(K2-EDTA-s csvekbe gy(jtétt) kapillaris teljes vérmintakbol.

Ez az eljarasleiras a decimdlis szamértékek egész- és tortrésze kdzotti hatér jelélésére
decimdlis szeparétorként mindig tizedespontot (és nem tizedesvessz6t) haszndl. A szamjegyek
nincsenek harmaséval szétvalasztva.

1 World Health Organization (WHO), https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-

2 Guo L et al. Profiling Early Humoral Response to Diagnose Novel Coronavirus Disease
(COVID-19). Clinical Infectious Disease. 2020.

3 Zhao J et al. Antibody responses to SARS-CoV-2 in patients of novel coronavirus disease
2019. Clinical Infectious Disease. 2020.

4 CLSI EP07-A2/ Vol. 25 No. 27, Interference Testing in Clinical Chemistry.

Az ISO 15223-1 szabvanyban feltiintetetteken kivil a gyartd az alébbi szimbdlumokat és

Az IgM és az IgG antitestek szerokonverzids ideje egyénenként valtozd, de Ugy becsilik, hogy
kb. 7-14 nap korul lehet a tiinetek fellépése utan.23 SARS-CoV-2 PCR pozitiv személyek Irodalomieqyzék
7-14 nappal a tiinetek fellépése utan levett mintéjan végrehajtott SARS-CoV-2 9

Rapid Antibody Test 92.59 %-0s szenzitivitdst mutatott a PCR eljarashoz képest. | coronavirus-2019.

7-14 nappal a tiinetek fellépése utan PCR

Pozitiv Negativ Osszes

SARS-CoV-2 Pozitiv 50 0 50

Rapid Antibody Negativ 4 0 4

Test _ Qi

es Osszes 54 0 54 |
jeloléseket alkalmazza:
I 2.59 % K
Szenzitivitds (50154, 95 % Cl, 82.11 % -97.94 %)

SARS-CoV-2 PCR-pozitiv betegektdl > 14 nappal a tinetek fellépése utan levett mintdkon a
SARS-CoV-2 Rapid Antibody Test 99.03 %-os szenzitivitast mutatott a PCR eljarashoz képest.

Globalis kereskedelmi druazonosité szam

> 14 nappal a tiinetek fellépése utan PCR
Pozitiv Negativ Osszes

SARS-CoV-2 Pozitiv 102 0 102
Rapid Antibody Negativ 1 0 1
T -

et Bsszes 103 0 103

T 99.03 %
Szenzitivitas (1021103, 95 % Cl, 94.71 % -99.98 %)

A vizsgdlati eljaras specificitdsa
SARS-CoV-2 PCR-negativ betegektd! levett mintakon a SARS-CoV-2 Rapid Antibody Test
98.65 %-0s specificitast mutatott a PCR eljardshoz képest.

| UDI | Egyedi eszkéz-azonositd

Olyan rendszerek, amelyeken a reagensek alkalmazhatok

A bdvitéseket, torléseket és valtoztatdsokat a lap szélén fiiggéleges vonalak jelzik.

C€

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

Analitikai miikodési jellemzdk

Also észlelési hatar: 1:40 SN titer

Keresztreaktivitas:

Nincs keresztreaktivitas az alabbi tipust mintékkal: HIV szerokonverzids panel, japan
agyvel6gyulladas pozitiv, Zika virus pozitiv, Chikungunya pozitiv, Dengue IgM pozitiv,
szalmonella IgM pozitiv, rubeola IgM, CMV 1gG/IgM, kullancs altal kbzvetitett agyvelégyulladés
IgM pozitiv, nyugat-nilusi virus pozitiv, Treponema palladium, HAV IgM pozitiv, HAV IgG pozitiv,

PCR M Suwon-si, Gyeonggi-do, 16690 REPUBLIC OF KOREA
— - = Gyartasi telephely: 74, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu,
Pozitiv Negativ Osszes Cheongju-si, Chungcheongbuk-do, 28161 REPUBLIC OF KOREA
SARS-CoV-2 Pozitiv 0 3 3 www.sdbiosensor.com
Rapid Antibody Negativ 0 219 219 Forgalmazo:
Test Osszes 0 220 200 Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
85 www.roche.com
ificita 00 /o Roche kat. sz.: 09216448
Specifiitds (2190222,95 % O, 96.10 %-9072%) || | Focne ket sz
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