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Fel gszna’la’si teriilet
A SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test Nasal gyors, kromatogréfids immunkémiai vizsgélati eljdras
a human orrkeneti mintékban jelen lévé SARS-CoV-2 nukleokapszid antigén kvalitativ
kimutatasara hasznalhatd. A vizsgalati eljaras célja a SARS-CoV-2 antigén kimutatasa
feltételezett COVID-19 beteg vagy ismerten/feltételezetten SARS-CoV-2-nek kitett személyek
esetén. Ez a termék professzionalis felhasznélésra készillt laboratériumi és betegagy melletti
(Point of Care) helyzetekhez, vagy egészségiigyi dolgozé feliigyelete alatt kivitelezett
ongy(ijtéshez.
Osszefoglalas
A koronavirusok a nidovirusok rendjébe tartozé burokkal rendelkez6 pozitiv szalti RNS virusok.!
2019 végén tlidégyulladésos betegek egy csoportjan egy Uj koronavirust azonositottak.? Az Uj
koronavirust, amit most SARS-CoV-2 néven ismernek, a Betacoronavirus nemzetség ala
tartozt6 Sarbecovirus alnemzetségébe soroltak, és a SARS-CoV-2 fertézéssel jaré
megbetegedésnek a COVID-19 (COronaVlrus Disease 2019) nevet adtak.># A SARS-CoV-2
helyzetet az Egészségiigyi Vilagszervezet (World Health Organization - WHO) 2020. marcius
11-én - az esetek szdmanak gyors ndvekedése és a vilagmeretii elterjedés mértéke miatt -
vildgjérvanyként (pandémia) irta le.5 A SARS-CoV-2 Klinikai meg]elenése a tiinetmentes
fertozéstdl a siilyos megbetegedésig (akdr a haldlig) terjedhet.5” A megerésitetten SARS-CoV-2
fert6zott betegek tiinetei a [4ztdl és a szaraz kohdgestdl a 1égszomijig és a 16gzési nehézségekig
terjednek. Ezen kivil SARS-CoV-2 fert6zés esetén hasmenesrdl és az izek illetve a szagok
észlelésének elvesztésérdl is beszamoltak.57 A virusnak valo kitettség utén akdr 14 nap is
eltelhet a tiinetek megjelenéseéig.”

A wzsgalatl e garas alapelve

A SARS-CoV-2 Rapid Amlgen Test Nasal eszkoz nitrocelluldz membranjénak feltiletén két
eldszinezett vonal van: a “C” kontrollvonal és a “T” tesztvonal. Se a kontrollvonal se a tesztvonal
nem lathaté mindaddig az eredményablakban, amig nem alkalmaznak mintét. A tesztvonal-
régidba SARS-CoV-2 elleni monoklondlis egér antitest, a kontrollvonal-régidba csirke elleni
monoklondlis egér IgY antitest van felhordva. A SARS-CoV-2 antigénvizsgald eszkéz a
kimutatasra szines szemcsékkel konjugélt SARS-CoV-2 elleni monoklonalis egér antitestet
alkalmaz. A vizsgdlat soran a mintdban Iévé SARS-CoV-2 antigén kdlcsénhatasba Iép a szines
szemesékkel konjugalt SARS-CoV-2 elleni monoklonalis antitesttel, és antigén-antitest szines
szemcsekomplexet hoz létre. Ez a komplex a kapilldris hatas révén vandorolni kezd a
membranon a tesztvonal felé, ahol azt a SARS-CoV-2 elleni monoklondlis egér antitest befogja.
Ha a mintdban SARS-CoV-2 antigének vannak jelen, akkor az eredményablakban lathatéva
valik egy szines tesztvonal. A szines tesztvonal erdssége attél fiiggéen valtozik, hogy a
mintaban mennyi SARS-CoV-2 antigén van jelen.

Reagensek

= mAb COVID-19 elleni antitest

= mAb Csirke elleni IgY elleni antitest

= mAb COVID-19 elleni antitest-arany konjugatum

= Tisztitott csirke IgY-arany konjugatum

= Rekombinéns COVID-19 nukleokaﬁsud fehérje (poxzitiv kontrollok)

A negativ kontrollok nem tartalmaznak aktiv dsszetevoket.

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

Vigyézat:

H317 Allergias bérreakciét valthat ki.

H319 Stlyos szemirritéciot okoz.

H412 Artalmas a vizi él6vildgra, hosszan tarté karosodast okoz.
Megeldzés:

P261 Kerilie a por / fiist / gz / permet / g6zok / péra belélegzését.
P273 Kertilni kell az anyagnak a kdmyezetbe vald kijutasat.

P280 Véddkeszty(i / szemvédd / arcvédd hasznélata kotelezd.
Valaszintézkedés:

P333 + P313 Bérirritacio vagy kiltések megjelenése esetén: Orvosi ellatast kell kémi.

P337 + P313 Ha a szemirritdcié nem mulik el: Orvosi ellatést kell kérni.

P362 + P364 A szennyezett ruhadarabot le kell vetni, és az (jbdli hasznalat el6tt ki kel
mosni.

Az Eur6pai Gazdaségi Térségben 1év6 (igyfelek esetén: SVHC-t tartalmaz: okdil/nonil-fenol

etoxilatok. Csak egy IVD eljaras részeként és szigortian ellenérzott feltételek mellett

alkalmazhat6 — a REACH rendelet 56.3 és 3.23 cikkelyének megfeleléen.

= Avizsgélati készletet nem szabad ismételten felhasznalni.

= Nem szabad felhaszndlni a vizsgalati készletet, ha karosodott a tasakja, vagy ha sériilt a

lezérasa.

Nem szabad masik lothoz tartozd pufferoldatot haszndlni.

A készlethez tartozé reagensek kezelése sorén viseljenek egyéni védéfelszerelést (pl.

keszty(k, laborkdpenyek). A vizsgalatok befejezése utén alaposan kezet kell mosni.

Alkalmas fertétlenitdszer segitségével takaritsak fel gondosan a kiomlott anyagokat.

Minden mintét tgy kell kezelni, mintha fert6z6 anyagokat tartalmazna.

A vizsgalati eljarasok végrehajtasa soran tartsak be a mikrobioldgiai veszélyek ellen

foganatositandé dvintézkedéseket.

A vizsgélatok végrehajtdsa soran hasznalt ésszes anyagot és mintét bioldgiailag veszélyes

hulladékként kell kidobni. A laboratériumi vegyszereket és a bioldgiailag veszélyes

hulladékokat az dsszes helyi, regiondlis és orszagos el6irasnak megfelelden kell kezelni és

kidobni.

A terdrggkbiztontonsagi feliratozés az EU GHS irdnyelveket koveti.

Nemzetkézi ligyfélkapcsolati telefonszam: +49-621-7590

In vitro diagnosztikai alkalmazasra.

Tovabbi szilkséges (de a csomagban nem talalhaté) anyagok

= |d6zits

= Személyi védéfelszerelés (a helyi eldirdsok és ajénldsok szerint)

= Téroléedény bioldgiailag veszélyes anyagokhoz

Vizsgalat-el6készités és mlntagyultes

Gondosan olvassak at a SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test Nasal hasznalati utasitasét. A

vizsgalati eljaras végrehajtésa eldtt olvassék at (az illusztracidkkal egyiitt) az eszkdzhoz tartozd

Rovid hasznalati Gtmutatot (QRG) is.

Vizsgalat végrehajtasanak el6készitése

Az eljaras megkezdése eldtt meg kell vami, amig a vizsgaldeszkozok és a reagensek

egyenletesen mikddési hémérsékletre (15-30 °C / 59-86 °F) melegednek.

1. Ellendrizzék a féliatasak hatoldalan Iévé lejérati datumot. Ha a lejérati datum mar elmilt,
akkor a tesztet nem szabad alkalmazni.

2. Nyissak ki a féliatasakot, és vegyék ki a vizsgaldeszkozt és a szaritoszercsomagot. A tesztet
kdzvetleniil a tasak felnyitasa utén fel kell hasznalni.

3. Ellendrizzék, hogy sériilésmentes-e a vizsgaldeszkdz, €s hogy érvényes (sarga) allapotot
mutat-e a szdritdszer dllapotjelzéje.

4. Végezzenek mindségellendrzést (QC) a kontrollanyag Haszndlati utasitasanak megfelelden.

Mintagy(ijtés (Orrkenetgyijté palcaval)

. A méianyagfilm mindkét végén Iévé filet meghuzva vegyék ki a palcat a csomagolasabol. A

pélcét csak a nyelénél szabad megfogni, a hegyéhez nem szabad hozzaémi.

. A beteg fejét hajtsak kicsit hatra (kb. 70 fokos szdgben).

. A steril palcat helyezzék be a jobban nedvedzé orrlyukba. A pélca forgatasa mellett toljak be

az orrlyukba a palcat kb. 2 cm (kicsit kevesebb mint 1 inch) mélyen, a széjpadlassal

parhuzamosan (nem félfelé), a torok felé, amig nem tapasztalnak ellendllast. Ne

alkalmazzanak nyomast.

Fogassék meg 15 mésodperc alatt 4-szer a palcat az orr faldhoz nyomva, majd vegyék ki az

orrlyukbdl.

Ismételjék meg a 3-as és 4-es Iépést ugyanazzal a palcaval a masik orrlyukban.

. Ha a mintavételt maga a beteg végzi, akkor a palcét egy steril talcan kell dtadnia az

egészseéglgyi dolgozdnak, hogy elkerlliék a szennyezGdést,

[d)'A mintakat min et orrlyukbo\ kell gy(jteni ugyanazzal a palcaval.

Vizsgalati eljaras ( égligyi dolgozonak kell végrehaijtania)

1. Helyezzék a palcat egy extrakcids puffercsébe. Szoritsak dssze a puffercsévet, mikbzben a
pélcat tobb mint 10-szer megforgatjak.

2. Vegyék ki a palcét, mikdzben dsszeszoritjdk a csdvet, hogy kiszoritsak a palcabol a
folyadékot.

3. A zarokupakot nyomjék ra szorosan a csére.

4. Helyezzék a vizsgéloeszkozt egy vizszintes feliiletre, és annak mintabemenetére
csoppentsenek 90 fokos szdgben 4 cseppet a kivont mintabdl.

5. 15-30 perc mlva olvassék le a vizsgalati eredményt.

/\ Ha nem alkalmazzak a csével torténd préselési miveletet, akkor helytelen eredmények

fordulhatnak el annak kovetkeményeként, hogy a palca tdl sok pufferoldatot nyel el.

/\30 perc eltelte utan a vizsgalati eredményt mar nem szabad leolvasni. Akkor az mér téves

eredményt adhat.

A vizsgélati eredmények értelmezése

Az eredményablak felsd részében szines vonal mutatja, hogy a vizsgéléeszkdz megfelel6en

miikédik. Ez a vonal a kontrollvonal (C). A kontrollvonal mindig megjelenik, ha a vizsgélati

eredmény érvényes. A vizsgaldeszkdzt nagyon halvany vagy nem egyenletes kontrollvonal

esetén is helyesen miikddének kel tekinteni. A megjelend kontrollvonal megerdsiti azt, hogy

a vizsgalati eljaras végrehajtasa sikeresen megtortént, de arrél nem mond semmit, hogy

megfeleléen alkalmaztak-e a mintat és a pufferoldatot. Ha nem Iathatd kontrollvonal, akkor a

vizsgalati eredményt érvénytelennek kell tekinteni.

Pozitiv eredmény esetén az eredményablak alsé részében egy szines vonal jelenik meg. Ez

a vonal a SARS-CoV-2 antigénvizsgald eszkoz tesztvonala (T). A vizsgalati eredményt

nagyon halvany vagy nem egyenletes tesztvonal esetén is pozitivként kell értelmezni. Ha a

mintdban nincsenek jelen SARS-CoV-2 antigének, akkor nem jelenik meg szin a

tesztvonalon.

/\A pozitiv vizsgalati eredményeket a beteg kértdriénetével és a tbbi elérhetS adattal egyiitt

kell figyelembe venni.

Kiilsé mingségellendrzés (QC)

Pozitiv és negativ kontrollok minden készlethez tartoznak, és a Roche-tdl kiilon is

beszerezheték (SARS-CoV-2 Antigen Control Swab).

A pozitiv és a negativ kontrollokat ugyanugy kell mérni, mint a valodi mintakat.

A pozitiv és a negativ kontrollokat javasolt minden Uj lot esetén, minden Uj kezel6 személy

esetén, a jelen leirasban ismertetett vizsgalati eljardsok leirdsanak megfelelGen és a helyi, az

allami és a szovetségi szabalyozasnak vagy az akkreditacios kovetelményeknek megfeleléen

mémi.

Mingségellenrzés (QC) el6ks

1. Ellendrizzék a kontrollok féliatasakjan 1év6 lejérati datumot. Ha a lejérati datum mar elmdilt,
akkor a kontrollokat nem szabad alkalmazni.

2. Nyissak fel a pozitiv vagy a negativ kontroll tasakjét, és helyezzék a kontrollpalcat egy
extrakcids puffercsébe. 5-nél tdbbszor keverjék meg a palcéval az oldatot.

3. Vegyék ki a palcat, mikdzben dsszeszoritjak a csovet, hogy kiszoritsék a palcabdl a
folyadékot.

4. A zérokupakot nyomjak ra szorosan a csére.

QC eljaras

1. Helyezzék a vizsgaloeszkozt egy vizszintes fellletre, és annak mintabemenetére
csoppentsenek 90 fokos szogben 3 cseppet a kivont mintabdl.

2. 15-30 perc mdlva olvassék le a vizsgalati eredményt.

/\30 perc eltelte utén a vizsgalati eredményt mar nem szabad leolvasni. Akkor az mér téves

eredményt adhat.
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Eredmény Ertelmezés

Pozitiv kontroll esetén pozitiv eredmény Sikeres

Negativ kontroll esetén negativ eredmény Sikeres

Pozitiv kontroll esetén negativ eredmény Sikertelen

Negativ kontroll esetén pozitiv eredmény Sikertelen

Ervénytelen Uj vizsgaloeszkozzel ismételiek
meg a mérést.

Kontrollvonal nem léthaté

Az dsszes laboratériumi reagens kezelése esetén szilkséges normal dvintézkedéseket kell
foganatositani.

Az dsszes keletkez hulladékanyagot a helyi el6irasoknak megfeleléen kell kezelni.

A biztonsagi adatlapot a szakmai felhasznaloknak kérésiikre megkdildik.

Tarolas és eltarthatdsa

A készletet 2-30 °C/36-86 °F hémérsékleten, kzvetlen napfénytdl elzarva kell térolni. A
készlethez tartoz6 anyagok a kiils6 dobozon feltiintetett lejérati datumig tarthatok el. A készletet
nem szabad lefagyasztani.

A gyarto altal biztositott anyagok

= Vizsgéloeszkoz (egyedileg féliatasakba csomagolva széritészerrel egyiitt)

= Extrakcios puffercsd és puffercséallvany

= Zardkupak
= Steril kenetgy(ijt6

= Hasznélati utasitds és Rovid hasznélati Gtmutato
= Pozitiv és negativ kontrollok

Korlatozasok

= A vizsgdlatok soran az el6készileteket, a vizsgalati eljaras végrehajtasat és az eremények
értelmezését szigordan a leirt médon kell végezni.

A vizsgalati eljarast a SARS-CoV-2 antigén kimutatasara lehet alkalmazni orrkenetgy(ijté
palcaval gy(ijtott human mintakbol.

Ez egy kvalitativ vizsgalati eljaras, ezért a SARS-CoV-2 antigén koncentracio kvantitativ
értékét nem lehet meghatarozni a segitségével.

Ezzel a vizsgdlati eljdréssal az immunvalaszt nem lehet megitélni, ahhoz mas vizsgélati
eljarasokra van sziikség.

A vizsgalati eredményt nem szabad a kezelés vagy a betegellatési dontések kizardlagos
alapjaként alkalmazni. A vizsgalati eredményt a beteg legutdbbi kitettségeinek,
kértorténetének valamint a COVID-19-cel Gsszefliggd klinikai jelek és tiinetek jelenlétének
figyelembevételével kell értelmezni.

Negativ eredmény fordulhat el6, ha egy mintaban az antigén koncentréci a vizsgalati eljaras
észlelési hatdra alatt van, vagy ha a mintat nem megfelelden gydijtotték vagy tovabbitottak.
Ezért egy negativ vizsgélati eredmény nem zarja ki a SARS-CoV-2 fert6zést, és ha a beteg
kezeléséhez szilkség van a virusfertdzés kizarasara, akkor viruskultura, molekularis
vizsgélati eljaras vagy ELISA segitségével meg kell erGsiteni a negativ vizsgalati eredményt.
A pozitiv vizsgalati eredmények még nem zérjak ki, hogy egyidejlileg més kérokozok 4ltal
okozott fertézések is fenndlljanak.

A pozitiv vizsgélati eredmények nem tudjak a SARS-CoV-2 és a SARS-CoV virust
megklonboztetni.

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

Specifikus miikodési jellemzék

Klinikai kiértékelés

A SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test Nasal vizsgalati eljaras klinikai miikodési jellemzdit

468 személy orrkeneti mintéja segitségével egy németorszégi klinikai kozpontban végzett
prospektiv tanulmanyban értékelték ki. A tanulmanyba olyan személyeket vontak be, akik a
klinika feltételezése szerint a SARS-CoV-2 fertézés magas kockazaténak voltak kitéve. Az
orrkenentgy(ijté palcaval torténé mintavételt 179 személy esetén egészségtigyi szakemberek,
289 személy esetén pedig irdsbeli eldirasok alapjan maguk a betegek végezték el. A betegek
altal végzett mintavétel egészségligyi szekemberek feliigyelete mellett, de azok beavatkozasa
és kozremikodése nélkul tortént. A vizsgalati eljarasok végrehajtdsat és az eredmények
leolvasasat mindig egészségtigyi szakemberek végezték. Osszehasonlité vizsgalati
eljarasokként kombinalt orrgarati/szajgarati palcakkal gydijtott mintakat alkalmazé RT-PCR
vizsgalati eljarasokat (Roche cobas® SARS-CoV-2 és TibMolbiol SARS-CoV-2 E-gene)
alkalmaztak. Az orrbdl torténd mintavételt mindig megeldzte az OG/SzG kombinalt mintavétel.
A vizsgdlati eljaras szenzitivitasa és specificitdsa

Az aldbbi tablazatok a SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test Nasal vizsgalati eljaras betegeken
tapasztalt miikodési jellemzéit dsszegzi. A relativ szenzitivitds a szakemberek altal gy(ijtott
mintdk esetén 90.6 % (Ct érték < 30; 95 %-os Cl: 75.0 % - 98.0 %), a betegek altal magukon
gy(ijtott mintdk esetén 84.4 % (Ct érték < 30; 95 %-0s Cl: 67.2 % - 94.7 %) volt. Azoknal a
betegeknél, akiknél ismert és 0-5 nap volt a tiinetek fellépése éta eltelt idd, azoknél az RT-PCR
eljarashoz képest a relativ szenzitivitas a szakemberek altal gyijtott orrkeneti mintak esetén
88.9 % (Cl: 70.8 % - 97.7 %), a betegek altal a sajat orrukbl gyUijtétt orrkeneti minték esetén
85.7 % (Cl: 67.3 % - 96.0 %) volt.

Az RT-PCR eljdrashoz képest a relativ specificitds a szakemberek altal gy(jtott orrkeneti mintak
esetén 98.6 % (Cl: 94.9 % - 99.8 %), a betegek éltal a sajat orrukbol gy(ijtétt orrkeneti mintak
esetén 99.2 % (CI 97.1 % - 99.9 %) volt.

X'10° CFU/mL), Chlamydia pneumoniae (ATCC VR-2282) (9.1 X 107 IFU/mL), Legionella
pneumophila (ATCC 33155) (1.9 X 108 CFU/mL), Staphylococcus aureus (NCCP 14647) (1.00
X10° CFU/mL), Staphylococcus epidermidis (KCCM 35494) (6.22 X 108 CFU/mL).

SARS-CoV esetén keresztreaktivitas volt megfigyelhetd.

Megjegyzés: A HKU1 humén koronavirust, a Pneumocystis jirovecii-t (PJP) és a
Mycobacterium tuberculosis-t nem vizsgéltak. A HKU1 human koronavirussal, a PJP-vel vagy a
TB-vel eléfordulhat keresztreakcié, noha a HKU1 nukleokapszid fehérje-szekvencidjanak és a
PJP és TB fehérjéknek a %-os egyezése a SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje szekvencidjaval
csak 31.6 %, 12.3 % és 13.0 %, ami alacsony homoldgianak tekinthetd.

3. Exogén / endogén interferencia anyag tanulmanyok:

Az alabbi anyagokkal a feltiintetett koncentracioknal nem észleltek interferencidt:

Chloraseptic (Menthol/Benzocaine) (1.5 mg/mL), Naso GEL (NeilMed) (5 % v/v), CVS Health
Nasal Drops (Phenylephrine) (15 % v/v), Afrin (Oxymetazoline) (15 % v/v), CVS Health
Oxymetazoline (15 % v/v), CVS Health Nasal Spray (Cromolyn) (15 % v/v), Zicam (5 % V/v),
Homeopathic (Alkalol) (1:10 dilution), Sore Throat Phenol Spray (15 % v/v), Tobramycin (4
ug/mL), Mupirocin (10 mg/mL), CVS Health Fluticasone Propionate (5 % v/v), Tamiflu
(Oseltamivir Phosphate) (5 mg/mL), teljes vér (4 %), mucin (0.5 %).

4, Magas dozisu kioltasi (hook) effektus:

A mintakat SARS-CoV-2 viruskultraval dasitottak. 1 X 1082 TCIDsy/mL koncentrécioig a
SARS-CoV-2 viruskultira nem mutatott kioltasi (hook) effektust.

Ez az eljarasleiras a decimalis szamértékek egész- és tortrésze kozotti hatér jelélésére
decimdlis szeparétorként mindig tizedespontot (és nem tizedesvessz6t) haszndl. A szamjegyek
nincsenek harmaséval szétvalasztva.
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A datok és a miikodé g Jan 2021
Teljes EiiSze gy(ijtés On-gyiijtés Szimbélumok
N 468 179 289
Tiinetmentes, /N (%) 14/468 (30%) | 71179 (3.9 %) 7/289 (2.4 %)
Tinetet mutato, /N (%) | 454/468 1721179 282/289
(97.0%) (96.1°%) (97.6 %)
DPSO, median (tartomany) | 4 (0 - 14) 4(1-10) 4(0-14)
PCR pozitiv, niN (%) 80/468 (17.1%) | 41179 (22.9%) | 39/289 (135 %)
PCR pozitiv 78/80 (97.5%) | 39/41(95.1%) | 39/39 (100 %)
tiinetet mutato, n/N (%)
PCR pozitiv 2/80 (2.5 %) 2041 (4.9 %) 0/39 (0 %)
tiinetmentes, n/N (%)
PCR negativ, n/N (%) 388/468 138/179 250/289 C E
(82.9%) (77.1°%) (865 %)
PCR minta tipus Kombinalt SzG/OG
Relativ szenzitivitis, % | EiiSze gydijtés On-gyiijtés
(95%-0s Cl), N
100 % 95.7%
Cti<24 (CI: 78.2% - 100 %), 15 (CI:78.1 % - 99.9 %), 23
926% 929% -
Cct<27 (Cl: 75.7 % - 99.1 %), 27 (Cl: 76.5 % - 99.1 %), 28 Forgalmaz:
90.6 % 84.4% h
Ct<30 (Cl: 75.0 % - 98.0 %), 32 (CI: 67.2%-94.7 %), 32 wrang.foche.com
88.2% 784 %
<33 (CI+72.5.% - 96.7 %), 34 (CI: 618 % - 90.2 %), 37
5 s 80.5% 744 %
Osszes Ctérték (CI:65.1 % - 91.2.%), 41 (CI: 57.9 % - 87.0 %), 39
a) cobas analiztoron mért minték esetén a Cél 2 (E gene) Ct értékeket alkalmaztak.
Relativ specificitas, EiiSze gy(ijtés On-gydijtés
% (95%-0s CI), N
5 e 98.6% 99.2%
Osszes Ctérték (CI:949%-99.8%),138 | (CI: 97.1% - 99.9%), 250

Analitikai mikodési jellemz6k

1. Eszlelési hatar (Limit of Detection - LoD):

A SARS-CoV-2 pozitiv mintakat tgy allitottak eld, hogy a PCR vizsgélattal megerdsitetten
SARS-CoV-2 negativ gy(ijtétt orrkeneti mintét inaktivalt SARS-CoV-2 (2019-nCOV) NCCP
43326/2020/Korea virustorzzsel dusitotték. Al pozitiv mintakbol higitasi sort képeztek, és ezek
segitségével direkt orrkenetgy(ijté palcakra a 9.25 X 10"2 TCIDso/mL LOD értéket hataroztak
meg.

2. Keresztreaktivitds & mikroba-interferencia:

Az aldbbi mikrobékkal a feltlintetett koncentraciokndl nem észleltek keresztreaktivitast:

human koronavirus 229E (1 X 10%5 TCIDsy/mL), humén koronavirus OC43

(1 X 1077 TCIDsy/mL), humén koronavirus NL63 (1 X 10397 TCIDsg/mL),

MERS-koronavirus (4.17 X 108 TCIDsy/mL), Adenovirus 1 tipus (2.57 X 108 TCIDsy/mL),
Adenovirus 2 tipus (1.15 X 107 TCIDsy/mL), Adenovirus 5 tipus (1 X 1075 TCIDse/mL),
Adenovirus 6 tipus (1 X 1072 TCIDso/mL), Adenovirus 7A tipus (1 X 10515 TCIDsy/mL),
Adenovirus 11 tipus (1 X 1072 TCIDse/mL), Adenovirus 14 tipus (1 X 1053 TCIDso/mL),
Adenovirus 40 tipus (1 X 10858 TCIDse/mL), Humén Metapneumovirus 3 B1 tipus (1 X 10834
TCIDsy/mL), Human Metapneumovirus 16 A1 tipus (1 X 1059 TCIDs/mL), Parainfluenza virus
1 (1 X 10849 TCIDse/mL), Parainfluenza virus 2 (1 X 10610 TCIDso/mL), Parainfluenza virus 3 (1
X 10682 TCIDsy/mL), Parainfluenza virus 4A (1 X 10558TCIDsy/mL), Influenza A HIN1
pdm/Michigan/45/15 (1 X 10810 TCIDsy/mL), Influenza A H1N1 Brisbane/59/07 (1 X 10588
TCIDsg/mL), Influenza A H3N2 Singapore/INFIMH-16-0019/16 (4.68 X 10 TCIDsy/mL),
Influenza A H3N2 South Australia/55/14 (1 X 10597 TCIDso/mL), Influenza A H3N2 Hong
Kong/8/68 (1 X 1057 TCIDsy/mL), Influenza A H3N2 Victoria/361/11 (1 X 10515 TCIDs¢/mL),
Influenza B Massachusetts/2/12 (1 X 1053 TCIDsy/mL), Influenza B Malaysia/2506/04 (1 X
10597 TCIDsy/mL), Influenza B Lee/40 (1 X 1053 TCIDso/mL), Influenza B Yamagata/16/88 (1 X
1059 TCIDsy/mL), Influenza B Victoria/2/87 (1.86 X 10¢ TCIDsy/mL), Influenza B Texas/6/11 (1
X 10858 TCIDsy/mL), Influenza B Colorado/6/17 (4.68 X 10* TCIDsy/mL), Influenza B
Florida/02/06 (3.8 X 10° TCIDsy/mL), Enterovirus 68 tipus 09/2014 4 izolatum (3.55 X 10°
TCIDsy/mL), Légzészervi szincicidlis virus A (1 X 10558 TCIDsy/mL), Légzbszervi szincicidlis
virus B (5.01 X 10° TCIDsy/mL), Rhinovirus 1A (1 X 10555 TCIDsy/mL), Rhinovirus A16 (1 X
1051 TCIDsy/mL), Rhinovirus B42 (1.41 X 10° TCIDse/mL), Haemophilus influenzae (NCCP
13815) (2.54 X 107 CFU/mL), Haemophilus influenzae (NCCP 13819) (3.39 X 107 CFU/mL),
Haemophilus influenzae (NCCP 14581) (4.10 X 107 CFU/mL), Haemophilus influenzae (NCCP
14582) (1.06 X 107 CFU/mL), Streptococcus pneumoniae typel (KCCM 41560) (1.54 X 108
CFU/mL), Streptococcus pneumoniae type2 (KCCM 40410) (1.04 X 107 CFU/mL),
Streptococcus pneumoniae type3 (KCCM 41569) (1.34 X 107 CFU/mL), Streptococcus
pneumoniae type5 (KCCM 41570) (1.24 X 107 CFU/mL), Streptococcus pyogenes (ATCC
12344) (3.22 X 107 CFU/mL), Candida albicans (ATCC 10231) (1.78 X 10° CFU/mL), Bordetella
pertussis (NCCP 13671) (6.24 X 107 CFU/mL), Mycoplasma pneumoniae (ATCC 15531) (2.48
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