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A SARS-CoV-2 & Flu A/B Rapid Antigen Test egy gyors kromatografids immunpréba, amely a
SARS-CoV-2, az influenza A virus és az influenza B virus nukleokapszid fehérje antigénjeinek
egyidej kvalitativ kimutatasara és megkulonboztetésére szolgal human nasopharyngealis (orr-
garati) mintékban. A teszt a SARS-CoV-2, influenza A és influenza B virusfertézések
differencidldiagnézisaban nyujt segitséget olyan személyeknél, akiknek az egészségigyi
szolgaltatdja a tinetek kialakuldsat kovet elsé 5 napon beliil a COVID-19-cel vagy influenzéval
megegyez0 léguti virusfertézést gyanit. Ez a termék laboratdriumi és betegkdzeli vizsgalati
kdrnyezetben torténd szakszer( alkalmazasra készult.

A beteg altal 6nmagan végzett vizsgalatra nem alkalmas.

Osszefolglalés
Mig a sulyos akut Iéguti tiinetegytittest okozd koronavirus 2 (SARS-CoV-2) éltal kivaltott
koronavirus okozta megbetegedés 2019 (COVID-19) képes volt pandémiava fajulni'?, az
influenza A és B virusok szezondlisan terjednek.® Ez a 3 virus akut léguti fertézéseket okoz,
Klinikai megnyilvanulésaik hasonldak lehetnek — az emberek tobbségében jellemzéen
tiinetmentes vagy enyhe, ,influenzaszer(i” (példaul 1azzal, kohogéssel vagy izomfajdalommal
jaré) megbetegedést, mig masokban stlyosabb és életveszélyes betegséget okoznak.456

A vizs%élati ey_'éra's alapelve
A SARS-CoV-2 & Flu A/B Rapid Antigen Test vizsgéléeszkéz nitrocelluléz membrénjénak
feltletén 4 elére bevont vonal talalhato: egy ,C” kontrollvonal, valamint egy ,A”, ,B” és,S”
tesztvonal. Amig nem alkalmaznak mintat, addig sem a kontrollvonal, sem a tesztvonalak nem
lathatok az eredményablakban. Az ,S", ,A” és ,B” tesztvonalak régiéja SARS-CoV-2 elleni egér
monoklondlis antitesttel, influenza A virus elleni egér monoklonlis antitesttel, illetve influenza B
virus elleni egér monoklonalis antitesttel van bevonva, a kontrollvonal régidja pedig csirke IgY
elleni egér monoklonalis antitestet tartalmaz. A szines szemcsékkel konjugélt SARS-CoV-2
elleni egér monoklonalis antitestek, influenza A virus elleni egér monoklonalis antitestek és
influenza B virus elleni egér monoklonalis antitestek az egyes célantigének detektalasara
szolgalnak. A vizsgdlat soran a mintdban |évd antigének és a szines szemcsékkel konjugalt
antitestek komplexeket hoznak létre, amelyek kapillaris hatés révén vandorolni kezdenek a
membranon a teszt- és kontrollvonal-régiék felé, ahol a membran felliletén talélhaté antitestek
befogjak Sket. Ha a mintaban SARS-CoV-2, influenza A virus vagy influenza B virus antigének
vannak jelen, az eredményablakban lathatéva vélik az ezt jelz8 szines tesztvonal.

Reagensek

a) Vizsgalat

= mAb influenza A és B virus elleni antitest

= mAb SARS-CoV-2 elleni antitest

= mADb csirke IgY elleni antitest

mAb influenza A és B virus elleni antitest arannyal konjugalva
mAb SARS-CoV-2 elleni antitest arannyal konjugélva
Tisztitott csirke IgY antitest arannyal konjugalva

b) Kontrollanyagok

= Rekombindns SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje

= Rekombinans influenza A virus nukleokapszid fehérje

= Rekombinans influenza B virus nukleokapszid fehérje

Ovintézkedések és fi ﬁ(yel meztetések

In vitro diagnosztikai alkalmazasra.

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

Az dsszes keletkez6 hulladékanyagot a helyi el6irasoknak megfeleléen kell kezelni.

A biztonsagi adatlapot a szakmai felhasznaloknak kérésiikre megkdildik.

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

b

Figyelmeztetés:

H317 Allergias bérreakciét valthat ki.

H412 Artalmas a vizi él6vildgra, hosszan tarté kérosodast okoz.

Megeldzés:

P261 Kerilie a por/flist/gaz/kod/gézok/permet belélegzését.

P273 Keriilni kell az anyagnak a kdmyezetbe valo kijutasat.

P280 Védbkesztyl hasznalata kotelez6.

Valaszintézkedés:

P333 + P313 Bdrirritacid vagy kiltések megjelenése esetén: orvosi ellatést kell kérni.
P362 + P364 A szennyezett ruhadarabot le kell vetni és djbéli haszndlat el6tt ki kell

mosni.
Elhelyezés hulladékként:
P501 Az edényt/ tartalmét hulladékként egy tanusitott hulladékkezeld telepen
kell elhelyezni.
A termékbiztontonsagi feliratozés az EU GHS irdnyelveket koveti.
Nemzetkézi tigyfélkapcsolati telefonszam: +49-621-7590
= Ne hasznlja a készlet tartalmét a doboz kiilsején feltiintetett lejérati datumon tdl.
= Gondoskodjon arrdl, hogy a vizsgalat eltt a készlet tartaima miikodési hémérsékletre
(15-30 °C / 59-86 °F) kerilljon.
A tesztkészletet nem szabad ismételten felhasznalni.
Ha a tasak vagy a lezarasa sérilt, akkor ne hasznalja fel a tesztkészletet.
Ne hasznaljon més tételhez tartozd extrakcids puffercsovet.
Vizsgélat kdzben nem szabad dohanyozni, inni vagy enni.
A készlethez tartozd reagensek kezelése soran viselien egyéni véddfelszerelést (pl. kesztyd,
laborkdpeny). A vizsgélatok befejezése utan alaposan mosson kezet.
Ha valami kiomlik vagy kifroccsen, azt alkalmas fertétienitdszerrel (pl. 1 %-0s nétrium-
hipoklorit oldattal) azonnal és gondosan torélje fel.
Kezelien minden mintat tgy, mintha fertéz6 anyagokat tartalmazna.
A vizsgélati eljdrasok végrehajtasa soran tartsa be a mikrobioldgiai veszélyek ellen
foganatositandd dvintézkedéseket.
Ha a plcan vér jelenléte feltételezhetd, akkor dobja ki, és friss palcaval ismételje meg a
vizsgalatot.
A vizsgalatok végrehajtdsa soran hasznalt 6sszes mintat és anyagot 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.

= Aféliatasakban taldlhatd széritészer felszivja a nedvességet és megeldzi azt, hogy a para
tonkretegye a vizsgaldeszkozt. Ha a széritészergyongyok szine sargardl zoldre valtozik, a
tasakban 16v6 vizsgaloeszkozt ki kell dobni.

= Akontrollpalcak nem hasznalhatdk betegminték gy(ijtésére.

Térolas és eltanhatéség o ) o o

A készletet 2-30 °C / 36-86 °F hémérsékleten, kdzvetlen napfénytél elzarva kell tarolni. A

készlethez tartozd anyagok a kiils dobozon feltiintetett lejarati dtumig tarthatdk el. Nem

szabad lefagyasztani.

A csomagban tallhaté anyagok

Vizsgéloeszkoz (egyedileg foliatasakba csomagolva szaritdszerrel egyiitt)

Extrakcios puffercsé és puffercsétartd

Zarékupak

Steril kenetgy(ijt palca

Haszndlati utasitas és Rovid haszndlati Gtmutatd

SARS-CoV-2 pozitiv kontrollpalca

Influenza A/B pozitiv kontrollpalca

SARS-CoV-2 és influenza A/B negativ kontrollpalca

Tovébbi sziikséges (de a csomagban nem talalhat6) anyagok

= |d6zits

= Személyi védéfelszerelés (a helyi el6irasok és ajanldsok szerint)

= Téroléedény bioldgiailag veszélyes anyagokhoz

A vizsgélat-el6készitése és mintagydijtés

Figyelmesen olvassa el a SARS-CoV-2 & Flu A/B Rapid Antigen Test haszndlati utasitdsat. A

vizsgalati eljras végrehajtdsa el6tt olvassa at (az illusztracidkkal egyitt) az eszkdzhéz tartozd

Révid hasznalati Gtmutatot (QRG) is.

Vizsgalat végrehajtasanak elGkészitése

Az eljdras megkezdése el6itt a vizsgaléeszkozoknek és a reagenseknek egyenletes miikodési

hémérsékletre (15-30 °C / 59-86 °F) kell keriilnitik.

1. Ellendrizze a tesztkészlet dobozan 1évé cimkén szerepld lejérati datumot. Ne haszndlja a
tesztet a lejarati datum utan.

2. Nyissa ki a féliatasakot, és vegye ki a vizsgaléeszkozt és a szaritdszert tartalmazé csomagot.
A tasak felnyitasa utan a tartalmat haladéktalanul fel kell haszndlni.

3. Ellendrizze, hogy sérilésmentes-e a vizsgaldeszkoz, és hogy érvényes (sarga) allapotot
mutat-e a szdritdszer dllapotjelzéje.

4. Sziikség szerint végezzen minéség-ellendrzést a jelen dokumentum Minség-ellendrzés
cim(i részében leirt utasitasoknak megfeleléen.

Mintagy(ijtés (orr-garati kenetgy(ijtd palcaval)

1. Orr-garati kenetminta gy(ijtéséhez helyezzen be a beteg orrlyukan keresztl egy steril
kenetgy(ijt6 palcat olyan mélyre, hogy elérje a garat hétso falat.

2. Forgassa meg 3-4 -szer a palcét az orr-garati felszinen, majd hagyja a palcat 10 méasodpercig
a helyén, hogy felszivja a valadékokat.

3. Ovatosan hiizza ki a palcat az orriiregbdl.

A vizsgdlati eljaras menete

1. Ovatosan nyissa ki az extrakcids puffercsovet, hogy elkertilie a kiémlést.

VIGYAZAT: ha a pufferbél barmennyi kismictt, ne hasznéla a csovet.

Helyezze a pélcat a mellékelt extrakcios pufferbe. Szoritsa dssze a puffercsovet és forgassa

meg a palcat legaldbb 10-szer.

Vegye ki a palcét, mikdzben a csé oldalat 6sszenyomva tartja, hogy kinyomja a palcabél a

folyadékot.

/\ FIGYELMEZTETES: Ha nem nyomja dssze a csovet, az helytelen eredményekhez

vezethet, mivel tul sok pufferoldat marad a pélcaban.

Nyomja ré szorosan a zarékupakot a csdre.

Helyezze a vizsgaloeszkdzt egy vizszintes felilletre, és csdppentsen annak mintabemenetére

90° -0s szdgben 4 cseppet a kivont mintabél.

15 perc mulva olvassa le a vizsgélat eredményét. 30 perc eltelte utan a vizsgélati

eredményeket mar nem szabad leolvasni. Ne érintse meg vagy mozditsa el a

viZS%a'\deszkézl, amig az eredmény le nem olvashato.
VIGYAZAT:

= Az optimdlis kapillaris hatés érdekében a vizsgaldeszkozt sik feliiletre kell helyezni.

= A cseppek szabad lehulldsa és a buborékképzddés elkertilése érdekében a mintét 90°-0s
szogben kell felvinni.
A\ FIGYELMEZTETES: 30 perc eltelte utan a vizsgalati eredményeket mar nem szabad
leolvasni. Ha a vizsgélat eredményét az ajanlott iddn tdl olvassa le, akkor alpozitiv, dinegativ
vagy érvénytelen eredmények fordulhatnak els.
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Szallitas és tarolas

= A minta gy(ijtése utdn minél eldbb el kell végezni a vizsgalatot.

= A szaraz minték 30 percig stabilak szobahémérsékleten (205 °C).

= Az orr-garati mintak extrakciés pufferben legfeljebb 1 drdig stabilak szobahémérsékleten
(2045 °C). A -20 °C-on fagyasztva tarolt minték extrakciés pufferben csak
1 fagyasztasi/felolvasztasi cikluson at stabilak.

A vizsadlati eredménvek értelmezé
A SARS-CoV-2 & Flu A/B F?apid Antigen Test vizsgaléeszkézének eredményablakaban 4 elére
bevont vonal talalhato:

,C” kontrollvonal

,S” SARS-CoV-2 tesztvonal

,B” influenza B virus tesztvonal

LA influenza A virus tesztvonal
. Az eredményablak ,C” részében megjelend szines sév azt jelzi, hogy az eszkdz megfelelden
mikodik. Ez a sév a kontrollvonal (C).
A kontrollvonal az eljarés ellendrzésére szolgal, és mindig megjelenik, ha a vizsgalati
eredmény érvényes. Ha nem lathatd kontrollvonal, akkor a vizsgélati eredményt
érvénytelennek kell tekinteni. Ervénytelen eredmény esetén végezzen mindség-ellendrzést
és ismételje meg a vizsgalatot egy Uj vizsgaldeszkozzel.
MEGJEGYZES: A vizsgalatot akkor is megfelelden végrehajtottnak, a vizsgalati eredményt
pedig akkor is érvényesnek kell tekinteni, ha a kontrollvonal nagyon halvany vagy nem
egyenletes.
Lehetséges, hogy egy vagy tobb szines sav jelenik meg az eredményablak ,S”, ,B” vagy ,A”
részében. Ezek a sdvok a SARS-CoV-2 (S), az influenza A vitus (A) és az influenza B virus
(B) tesztvonalai.
MEGJEGYZES: A vizsgalati eredményt nagyon halvany vagy nem egyenletes tesztvonal
esetén is pozitivként kell értelmezni.
VIGYAZAT: Figyelmesen nézze meg az eredménymezét: Ha a kontrollvonal (C) mellett
tesztvonal (S, B vagy A) is lathaté, az azt jelenti, hogy az eredmény pozitiv.
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Influenza A virusra és SARS-CoV-2 virusra

CSBA

Influenza B virusra és SARS-CoV-2 virusra Adhid
pozitiv

CSBA

Influenza A és B virusra és SARS-CoV-2 AAadad

virusra pozitiv
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Ervénytelen*

*Ha a tesztvonalak barmely kombinaciéban (S, B és/vagy A) kontrollvonal (C) nélkiil jelennek
meg, az eredményt érvénytelennek kell tekinteni.
Mindségellendrzés

Bels6 mindség-ellendrzés

A vizsgalat kontrollvonalat alkalmaz az eljaras ellenérzésére. A megjelend kontrollvonal
megerdsiti azt, hogy a vizsgélati eljéras lateralis lefolyasa sikeresen megtortént, de arrél nem
mond semmit, hogy megfeleléen alkalmaztak-e a mintat és a pufferoldatot.

Kiils6 mingség-ellendrzés

= A pozitiv és negativ kontrollok opciondlis dsszetevk, ezek a kontrollok a pozitiv vagy negativ

reakcid kimutatasara szolgald tovabbi mindség-ellendrzés eszkdzeként biztosithatdk.

Mindegyik készlet tartalmaz pozitiv és negativ kontrollokat, és ezek kiilon is beszerezhetdk a

Roche véllalattdl.

A minGség-ellendrz6 vizsgélatot a beteg teszteléséhez hasonléan kell végrehajtani.

Javasoljuk, hogy minden Uj tétel esetén egyszer, minden gyakorlatlan kezelé személy esetén

egyszer, minden Uj tesztkészlet-szallitmany esetén egyszer és a jelen Gtmutatéban

ismertetett vizsgélati eljdrasok el6irdsai szerint, az akkreditacids kovetelmények helyi, az

dllami és a szovetségi szabalyozasanak megfelelden futtasson pozitiv és a negativ

kontrollokat.

Mingségellendirzés (QC) eléké

1. Gondoskodjon a SARS-CoV-2 & Flu A/B Rapid Antigen Test és a SARS-CoV-2 & Flu A/B
Antigen Control mlikodési hémérsekletre (15-30 °C / 59-86 °F) kerilésérdl.

2. Figyelmesen olvassa el a SARS-CoV-2 & Flu A/B Rapid Antigen Test haszndlati utasitasat.

3. Ellendrizze a kontrollkészlet és a tesztkészlet dobozan 1évé cimkén szerepld lejarati datumot.
Ne haszndljon lejért kontroll- vagy vizsgéldeszkozoket.

A mingség-ellendrzés elvégzése

. Vegyen ki 3 vizsgéléeszkozt a SARS-CoV-2 & Flu A/B Rapid Antigen Test gyorsteszt
készletébdl. Nyissa ki a foliatasakot, és vegye ki a vizsgaloeszkozoket és a
szaritészercsomagokat. Ellendrizze a vizsgaléeszkozok sértetlenségét és azt, hogy a
szaritészerek allapotjelz6i érvényes (sérga) llapotot mutatnak-e.

. Lasson el 1 eszkozt ,SARS-CoV-2 pozitiv’, 1 eszkézt ,Influenza A/B pozitiv” és 1 eszkézt

Jnegativ” jeloléssel.

VIGYAZAT: Mindegyik kontrollmintahoz (SARS-CoV-2, influenza A/B és negativ) kiilon

vizsgaldeszkoz szikséges. Ne alkalmazzon tobb kontrollmintat egyazon vizsgaléeszkézon.

Vegyen ki 3 extrakcios puffercsovet a SARS-CoV-2 & Flu A/B Rapid Antigen Test gyorsteszt

készletébdl. Lasson el 1 csovet ,SARS-CoV-2 pozitiv”, 1 csdvet ,Influenza A/B pozitiv’ és

1 csovet ,negativ” jeloléssel.

. Ovatosan nyissa ki az extrakciés puffercséveket, hogy elkertilje a kiomlést.

VIGYAZAT: ha a pufferekbd| barmennyi kismlétt, ne hasznélia a csévet.

. Nyissa ki a SARS-CoV-2 pozitiv, az influenza A/B pozitiv és a negativ kontroll tasakokat.
Vegye ki a kontrollpélcakat és helyezze a kontrollpalcékat a nekik megfeleld jeldléssel ellétott
extrakcids puffercsébe.

6. Végezze el mind a 3 extrakcios puffercsd esetében a kovetkezd 1épéseket:

a) A puffercsé 6sszenyomasa kdzben forgassa meg a megfeleld pélcét legalabb 10-szer.

b) Vegye ki a palcat, mikozben a csé oldalat 6sszenyomva tartja, hogy kinyomja a palcabdl a
folyadékot.

VIGYAZAT: Ha nem nyomja 6ssze a csovet, az helytelen eredményekhez vezethet, mivel il
sok pufferoldat marad a palcaban.

c) Nyomja ra szorosan a zarékupakot a csdre.

d) Helyezze a megfeleld jeldléssel ellatott vizsgaldeszkozt egy vizszintes fellletre, és
csoppentsen annak mintabemenetére 90° -os szogben 4 cseppet az elékészitett
kontrollmintabol.

€) 15 perc mlva olvassa le a vizsgalat eredményét. 30 perc eltelte utdn a vizsgalati
eredményeket mar nem szabad leolvasni.

VIGYAZAT:

= Az optimélis kapillaris hatés érdekében a vizsgaléeszkozt sik feliiletre kell helyezni.

= A cseppek szabad lehullasa és a buborékképzédés elkeriilése érdekében a mintét 90°-0s
szogben kell felvinni.
/\ FIGYELMEZTETES: 30 perc eltelte utan a vizsgalati eredményeket mér nem szabad
leolvasni. Ha a vizsgalat eredményét az ajanlott idén tul olvassa le, akkor alpozitiv, inegativ
vagy érvénytelen eredmények fordulhatnak el.
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Teszteredmény A mingség-ellendrzési anyag szallitdsa és tarolasa
CsB A = Atasak felnyitdsa utén a kontrollpaicékat azonnal fel kell hasznaini.
AdAd = A kontroll minték az extrakcios pufferben legfeljebb 1 dréig stabilak szobahémérsékleten
Negativ [:] (2045 °C).
A mindség-ellendrzé: ényeinek &
CSBA -
AAAd Sikeres Sikertelen Ervénytelen
Influenza A virusra pozitiv
[:] C S B A |Haaz,S tesztvonal Haa.C'
SARS-CoV-2 pozitiv A A A A | negativvagya B’ vagy ,A’ kontralivonal
CSBA kontrollpalca tesztvonalak barmelyike F
i » A A A S pozitiv. nem [4thai6.
Influenza B virusra pozitiv [:]
CSBA Haa,B"vagy ,A" "
Influenza A/B pozitiv A A A A | tesztvonalak barmelyike 'K-loantaral(lzvonal
CSBA kontrollpélca negativ vagy az ,S” Aiboy
, » A A A A [:] tesztvonal pozitiv. nem lathat6.
SARS-CoV-2 virusra pozitiv [:]
f i i /2 Haaz,S’, ,B" vagy ,A" Haa,C
Negativ kontrollpalca tesztvonalak barmelyike kontrollvonal
g i i ﬁ pozitiv. nem léthato.
Pozitiv Influenza A és B virusra pozitiv B

Ha a kontrollvizsgélat eredménye érvénytelen vagy sikertelen, a kontrollvizsglatot meg kell

ismételni egy Uj vizsgaloeszkdzzel. Ha ismét érvénytelen vagy sikertelen a kontrollvizsgalat

eredménye, forduljon a helyi Uigyfélszolgélathoz.

Korlatozasok

= Avizsgélatok soran az el6készuleteket, a vizsgalati eljaras végrehajtdsat és az eredmények

értelmezését szigortan a leirt médon kell végezni. Ha a vizsgalati eljaras végrehajtasa

és/vagy az eredmények értelmezése soran nem a leirtak szerint jamak el, az negativan

befolyasolhatja a vizsgélati eljdras mikodését ésivagy érvénytelen eredményekhez vezethet.

A vizsgélat kizérélag kenetgy(jtd palcaval gy(ijtétt humén orr-garati mintékban hasznélhaté a

SARS-CoV-2, influenza A vagy influenza B virusantigének kimutatasara. A vizsgalatot méas

tipusu mintakra nem validaltak.

Ez a vizsgalat nem hasznalhaté a SARS-CoV-2, influenza A vagy influenza B virusantigének

koncentraciéinak mennyiségi meghatarozasara.

Ezzel a vizsgalati eljdrassal az immunvélaszt nem lehet megitéIni, ahhoz mas vizsgalati

eljdrasokra van sziikség.

A vizsgélati eredményt nem szabad a kezelés vagy a betegellatasi dontések kizérélagos

alapjaként alkalmazni. A vizsgdlati eredményt a beteg kdzelmdiltbeli expozicidinak,

kortorténetének valamint a klinikai jelek és tiinetek jelenlétének figyelembevételével kell

értelmezni.

A vizsgélati eredményeket vélelmezettként kell kezelni, és szilkség esetén molekuléris

vizsgélattal meg kell erésiteni a beteg kezeléséhez.

= Negativ eredmény fordulhat el6, ha az adott mintaban az antigén-koncentracié a vizsgalati
eljaras kimutatasi hatéra alatt van vagy a mintat nem megfelelden gyijtotték vagy szallitotték.

= Azoknal a személyeknél, akik orron &t alkalmazott, él6, attenudlt influenzavirust tartalmazé
véddoltast kaptak, az oltas utén legfeljebb 10 napig pozitiv vizsgalati eredmények
szillethetnek.”

= A pozitiv vizsgalati eredmények még nem zarjak ki, hogy egyidejlileg més kérokozok altal
okozott fertézések is fennalljanak.

= A SARS-CoV-2-pozitiv vizsgélati eredmények nem tesznek kiilonbséget a SARS-CoV-2 és a
SARS-CoV virus kozott.

= Avizsgélati eredmények nem zarjék ki, de nem is jelentik més fertzések jelenlétét.

= Azinfluenzavirusra vonatkozd teljesitményadatok korlatozott szamu retrospektiv mintakon
alapulnak. Jelenleg is zajlik egy prospektiv klinikai vizsgalat, amelyben friss orrgarati mintékat
hasznélnak a teljesitmény értékelésére.

Specifikus miikodési jellemzék

Klinikai kiértékelés

A SARS-CoV-2 & Flu A/B Rapid Antigen Test klinikai teljesitményét egy, az Egyesiilt

Allamokban végzett prospektiv vizsgalatban értékelték, amelybe barki jelentkezhetett. Ezt a

vizsgalatot 8 tervezett felnasznald végezte 4 betegkdzeli linikai vizsgalati helyszinen. A

vizsgalatban vald részvételt azoknak a tesztelésre érkezd 14 év feletti betegeknek ajénlotték a

figyelmébe, akik a COVID-19-nek vagy influenzanak megfeleld felsé Iéguti fertézésre utalo

tiineteket mutattak, azokat pedig, akik tobb, mint 7 napja kezdtek el tiineteket mutatni, kizartak.

A vizsgélat minden résztvevéjétdl 2 orr-garati mintat gy(jtottek. Az egyik, véletlenszertien

kivéalasztott mintat azonnal letesztelték a vizsgalohelyen a SARS-CoV-2 & Flu A/B Rapid

Antigen Test segitségével, mig a masikat egy kdzponti laboratériumba kildték, ahol a vizsgélat

soran egy FDA (USA) altal jvahagyott, rendkiviil érzékeny multiplex RT-PCR médszert

alkalmaztak komparétorként.

Ebbe a vizsgalatba dsszesen 105 résztvevét vontak be, és 104 résztvevénél keletkeztek
érvényes antigén gyorsteszt- és RT-PCR-eredmények. A SARS-CoV-2 & Flu A/B Rapid Antigen
Test a 33 SARS-CoV-2-re pozitiv személybdl 28-at és a 71 SARS-CoV-2-re negativ személybdl
70-et helyesen azonositott. A komparator médszerrel dsszehasonlitva kiszamitottak a
SARS-CoV-2 & Flu A/B Rapid Antigen Test gyorsteszt SARS-CoV-2 tekintetében mutatott
relativ diagnosztikai szenzitivitasat és specificitisat — az eredményeket az 1-2. tablézat foglalja
dssze.

1. tabldzat A SARS-CoV-2 teljesitménye a komparator modszerrel szemben.

RT-PCR-eredmények

Pozitiv Negativ Osszes
A SARS-CoV-2 Pozitiv 28 1 29
antigénvizsgalat Negativ 5 70 75
’ Osszes 33 7 104

Relativ szenzitivitas 84.85 % (95 %-0s CI*: 68.10-94.89 %)

Relativ specificitas 98.59 % (95 %-os CI*: 92.40-99.96 %)

*A kétoldalas 95 %-os konfidenciaintervallum kiszamitasa a pontos Clopper-Pearson-
mddszerrel tortént.

2. tablazat A SARS-CoV-2 relativ szenzitivitisa a tinetek megjelenését kovetd napok széma
szerint rétegezve.

2:;,:: ggzmsk l::sflz%%rz Egglrt? Relativ szenzitivitas (95 %-os CI*)
0 4 2 50.00 % (6.76-93.24 %)
1 8 8 100.00 % (63.06-100.00 %)
2 9 8 88.89 % (51.75-99.72 %)
3 6 4 66.67 % (22.28-95.67 %)
4 2 2 100.00 % (15.81-100.00 %)
5 4 4 100.00 % (39.76-100.00 %)
*A kétoldalas 95 %-os konfidenciaintervallum kiszdmitasa a pontos Clopper-Pearson-

médszerrel tortént.

Az influenza A és B virus relativ specificitdsénak kiszamitdsa azon a 104 résztvevén alapult,
akiknél érvényes antigén gyorsteszt- és RT-PCR-eredmények voltak elérheték. A SARS-CoV-2

& Flu A/B Rapid Antigen Test a 104 influenza A virusra negativ személybél 104-et és a
104 influenza B virusra negativ személybél 103-at helyesen azonositott. A SARS-CoV-2 &
Flu A/B Rapid Antigen Test influenza A és B virusra vonatkozd, prospektiv médon gyijtott
mintdk segitségével megallapitott relativ diagnosztikai specificitasa a 3. és a 4. tablazatban
l&thato.

3. tablazat Az influenza A virus prospektiv médon gy(ijtétt klinikai minték felhasznélésaval
megallapitott teljesitménye a komparator médszerrel szemben.

RT-PCR-negativok Antigilgggcsotfsz!en

Relativ specificitas (95 %-os CI*)

100.00 % (95 %-os CI*:
96.52-100.00 %)

*A kétoldalas 95 %-os konfidenciaintervallum kiszamitasa a pontos Clopper-Pearson-
modszerrel tortént.

104 104

4, tablazat Az influenza B virus prospektiv mddon gy(ijtétt klinikai minték felhasznéldsaval
megallapitott teljesitménye a komparator médszerrel szemben.

RT-PCR-negativok | ATIOST orsteszten

Relativ specificitas (95 %-os CI*)

104 103 99.04 % (95 %-os CI*: 94.76-99.98 %)

*A kétoldalas 95 %-os konfidenciaintervallum kiszamitasa a pontos Clopper—Pearson-
modszerrel tortént.

Mivel a vizsgalati idGszak alatt az influenzavirusok eldfordulésa vilagszerte rendkivil alacsony
volt, ebben a vizsgalatban nem gytijtottek influenza A/B virusra pozitiv mintdkat. A SARS-CoV-2
& Flu A/B Rapid Antigen Test influenza A és B virusra vonatkozé pozitiv és negativ szézalékos
egyezését egy kordbbi klinikai vizsgalat soran gy(ijtétt emberi orr-garati minték felhasznalaséval
értékelték.

A retrospektiv vizsgélat emellett 16 olyan orr-garati mintat is tartalmazott, amely megerdsitetten
negativ volt az influenza A/B virusra. Komparatorként egy FDA (USA) ltal vészhelyzeti
felhasznalasra engedélyezett, rendkiviil érzékeny RT-PCR-mddszert hasznéltak. A
SARS-CoV-2 & Flu A/B Rapid Antigen Test influenza A és B virusra vonatkozo, retrospektiv
minték segitségével megallapitott pozitiv és negativ szazalékos egyezése az 5-7. tabldzatban
l4thato.

5. tablazat Az influenza A virus retrospektiv minték felhasznéldsaval megallapitott teljesitménye
a komparétor modszerrel szemben.
RT-PCR-eredmények
Pozitiv Negativ Osszes
Influenza A virus Pozitiv % 0 %

antigénltesz_t Negativ 13 42 55

- ! Osszes 69 42 EEE

Pozitiv szazalékos egyezés 81.16 % (95 %-0s CI*: 69.94-89.57 %)

Negativ szdzalékos egyezés 100.00 % (95 %-os CI*: 91.59-100.00 %)

*A kétoldalas 95 %-os konfidenciaintervallum kiszamitasa a pontos Clopper-Pearson-
médszerrel tortént.

6. tablazat Az influenza A virus retrospektiv minték felhasznélésa
a komparétor médszerrel szemben, Ct-értékek szerint rétegezve.

| megallapitott teljesitménye

. Antigén P .
RT-PCR-pozi Pozitiv szézalékos egyezés
tivok 93’;;;‘3333" 95 %-0s CI)
Ct<24 56 52 92.86 % (95 %-os Cl: 82.71-98.02 %)
Ct<27 60 53 88.33 % (95 %-0s Cl: 77.43-95.18 %)
Ct<30 67 56 83.58 % (95 %-0s Cl: 72.52-91.51 %)
Ct<33 69 56 81.16 % (95 %-0s Cl: 69.94-89.57 %)
&sjﬁeef( 69 56 81.16 % (95 %-0s Cl: 69.94-89.57 %)

*A kétoldalas 95 %-0s konfidenciaintervallum kiszamitdsa a pontos Clopper-Pearson-
médszerrel tortént.

7. tablazat Az influenza B virus retrospektiv minték felhasznéldsaval megallapitott teljesitménye
a komparator médszerrel szemben.
RT-PCR-eredmények
Pozitiv Negativ Osszes
. Pozitiv 4 0 4
B virus

antigénteszt Negativ 0 228 228

- ! Osszes 4 228 232

Pozitiv szazalékos egyezés 100.00 % (95 %-os ClI*: 39.76-100.00 %)

Negativ szazalékos egyezés 100.00 % (95 %-os CI*: 98.40-100.00 %)

*A kétoldalas 95 %-0s konfidenciaintervallum kiszamitdsa a pontos Clopper-Pearson-
médszerrel tortént.

Analitikai miikodési jellemz6k

Also észlelési hatar (Limit of Detection, LoD)

A SARS-CoV-2, influenza A vagy influenza B virusra pozitiv mintékat a megfeleld inaktivalt virus
egy negativ Klinikai matrixba torténd bevitelével készitették el6 olyan SARS-CoV-2, influenza A
és influenza B virusra negativ orr-garati mintdk haszndlataval, amelyeket RT-PCR-rel vagy
fluoreszcens immunprébaval erésitettek meg. A kdzvetlentil az orrbél és a garatbdl vett mintak
esetében sorozatosan higitott pozitiv minték vizsgélataval meghatarozott LoD-értékek az aldbbi
tablézatban l4thatok.

Virustérzs LoD (TCIDso/mL)
SARS-CoV-2 (2019-nCOV) NCCP 43326/2020/Korea torzs 8.29

Influenza A virus, A/Mexico/4108/09 (H1N1pdm) torzs 1.51x 108
Influenza A virus, A/Brisbane/10/07 (H3N2) torzs 7.44 x 102
Influenza B virus, B/Florida/04/06 (Yamagata vonal) torzs 357x10°
Influenza B virus, B/Malaysia/2506/04 (Victoria vonal) torzs 9.09 x 102

Mikrobidlis keresztreaktivitas

Az aldbbi mikroorganizmusokkal a jelzett koncentracidkban nem észleltek keresztreaktivitast.
Minden mikroorganizmust negativ klinikai matrixhoz adtak hozz4 a vizsgélat céljabél. A
Pneumocystis jirovecii (PJP) nem kerdlt vizsgdlatra. In silico elemzés révén a keresztreaktivitas
alacsony valoszinliséget éllapitottik meg. A SARS-CoV in-silico elemzése a keresztreakivitds
magas valdszinliségét mutatja a SARS-CoV-2 tesztvonallal.

Mikroorganizmus/minta K acio Eredmény
Humén koronavirus HKU1 29.1 ng/mL NEG
(rekombinans N fehérje)
Humén koronavirus 229E 2.37 x 10° PFU/mL NEG
Humén koronavirus OC43 3.35 x 10° PFU/mL NEG
Humén koronavirus NL63 1.14 x 10° PFU/mL NEG
09368191001

2021-12 V1.0



Mikrobidlis zavaré hatas

A fenti mikroorganizmusok esetében tovabbi mikrobidlis interferenciavizsgalatokat végeztek
SARS-CoV-2, influenza A és influenza B virusra pozitiv, negativ klinikai métrixhoz hozzaadott
mintakkal, és a jelzett koncentraciokban nem észleltek mikrobialis zavard hatast.

Az alabbi anyaagokkal ajelzett koncentraciokban nem észleltek keresztreaktivitést. Minden
anyagot negativ klinikai matrixhoz adtak hozza a vizsgélat céljabdl.

Anyag A novelés - Eredmény
Teljes vér 4% NEG
Mucin 05% NEG
Chloraseptic (mentol/benzokain) 1.5 mg/mL NEG
Naso GEL (NeilMed) 5% (viv) NEG
CVS Health orrcsepp (fenilefrin) 15 % (VIv) NEG
Afrin (oximetazolin) 15 % (VIv) NEG
CVS Health oximetazolin 15 % (viv) NEG
NasalCrom orrspray ( kromoglicinsav) 15 % (v/v) NEG
Zicam 5% (VIv) NEG
Homeopatids készitmény (alkalol) 1:10 aranyu higitds NEG
Torokféjés elleni fenolos torokspray 15 % (viv) NEG

Mikroorganizmus/minta K 4cio Eredmény Anyag Kon;%evrétlrééscié- Eredmény
MERS-koronavirus 2.79 x 105 PFU/mL NEG _
SARS-koronavirus 17.2 ngimL NEG Tobramicin 4 bg/mL NEG
(rekombinans N fehérje) Mupirocin 10 mg/mL NEG
1-es tipust adenovirus 1.72 x 108 PFU/mL NEG CVS Health flutikazon-propionat 5% (v/v) NEG
2-es tipust adenovirus 7.01 x 105 PFU/mL NEG Tamiflu (oszeltamivir-foszfat) 5mg/mL NEG
5-0s tipust adenovirus 2.72 x 107 PFU/mL NEG Biotin 3500 ng/mL NEG
6-0s tipust adenovirus 1.30 x 107 PFU/mL NEG Endogén / exogén interferencia anyagvizsgalatok
A tiousd adenovi 5 PFUIML NEG A fenti anyagok esetében tovabbi endogén/exogén interferenciavizsgélatokat végeztek
7Atipust adenovirus 7.01 %10 m SARS-CoV-2, influenza A és influenza B virusra pozitiv, negativ linikai matrixhoz hozzéadott
11-es tipust adenovirus 1.30 x 107 PFU/mL NEG mintakkal, és a jelzett koncentraciokban nem észleltek endogén/exogén zavard hatast.
14-es tipust adenovirus 2.79 x 105 PFU/mL NEG Magas dézisu kioltasi (hook? effektus
— - 5 A S%\RS—COV-Z, influenza A, illetve influenza B viruskultirét egy negativ klinikai matrixhoz adték
40-es tipusUi adenovirus 2.54 x 10° PFU/mL NEG hozza. A SARS-CoV-2 kultira 1.58 x 108 TCIDsy/mL koncentraciig nem mutatott ioltasi
Human metapneumovirus 3, B1 tipus 1.46 x 105 PEU/ML NEG effektust. Az influenza A/Mexico/4108/09 viruskultira 5.01 x 105 TCIDso/mL koncentracioig nem
) ) mutatott kioltasi effektust.
Human metapneumovirus 16, A1 tipus 2.54 x 108 PFU/mL NEG Az influenza A/Brisbane/10/07 viruskultira 1.05 x 10° TCIDse/mL koncentraciéig nem mutatott
n — — kioltasi effektust. Az influenza B/Florida/04/06 viruskulttira 3.55 x 10° TCIDs/mL koncentraciéig
Parainfluenza virus 1-es tipus 8.42 x 10° PFU/mL NEG nem mutatott kioltasi effektust. Az influenza B/Malaysia/2506/04 viruskultura
Parainfluenza virus 2-es tipus 101 x 10° PFU/ML NEG 4.17 x 108 TCIDsy/mL koncentrécidig nem mutatott kioltasi effektust.
Parainfluenza virus 3-as tipus 2.26 x 107 PFU/mL NEG Tarsfertdzés
. . . = Az influenza A virus, influenza B virus és SARS-CoV-2 virus kozotti lehetséges kompetitiv
Parainfluenza virus 4A tipus 2.54 x 10° PFU/mL NEG zavaro hatas felmérése érdekében 3 parhuzamosban vizsgaltak mintékat tgy, hogy az egyik
- Py adott target alacsony (3 x LoD) koncentraciéit dsszekeverték egy masik adott target nagyon
Enterovirus 68, 09/2014 4-s izoldtum 1.01 x 10° PFU/mL NEG magas (1.28 x 10° PFU/mL) koncentracioival. Egyik viruskombinacidban sem figyeltek meg
Respiratorikus syncytialis virus A 7.01 x 105 PFU/mL NEG zavarg hatast.
Respiratorikus syncytialis virus B 3.35 x 105 PFU/mL NEG Ez az eljarasleiras a decimalis szamértékek egész- és tortrésze kdzotti hatar jelolésére
—— 3 decimalis szeparatorként mindig tizedespontot (és nem tizedesvessz6t) hasznal. A szamjegyek
Rhinovirus 1A 1.14 x10° PFU/mL NEG nincsenek harmasaval szétvalasztva.
Rhinovirus A16 8.42 x 105 PFU/mL NEG I1ro\(’ival?gfeg zhég o HOD. . | . catt b
Rhinovirus B42 7.01 x 105 PEU/mML NE orld Health Organization. irector General's opening remarks at the media briefing on
novirus 01 x 10° PFUMm 6 COVID-19 -11 March, 2020. https://www.who.int/dg/speeches/detail/who-director-general-s-
Epstein-Barr-virus (B95-8) 2.61 x 108 cp/mL NEG opening-remarks-at-the-media-briefing-on-covid-19---11-march-2020. Accessed on 26
— November 2021.
Cytomegalovirus (AD-169) 4.41 x10° PFU/mL NEG 2 Centers for Disease Control and Prevention. Coronavirus Disease 2019 (COVID-19) Situation
K: Vi 3.93 x 107 PFU/mML NE Summary. Updated April 19, 2020. https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/cases-
anyarovirs 98 x 107 PFUMm 6 updates/summary.htmI?CDC._AA. refVial=htips%%3A%2F%2Fwww.cdc.
Mumpszvirus 8.42 x 105 PFU/mL NEG gov%z2Fcoronavirus%2F2019-ncov%2Fsummary.html. Accessed on 26 November 2021.
e 3 World Health Organization. Influenza (seasonal) fact sheet. https://www.who.int/news-
Haemophilus influenzae (NCCP 13815) 2:46 x 107 CFU/mL NEG room/fact-sheets/detail/influenza-(seasonal). Accessed on 26 November 2021,
Haemophilus influenzae (NCCP 13819) 3.28 x 107 CFU/mL NEG 4 Munster VJ., Koopmans M., van Doremalen N., van Riel D., de Wit E. A Novel Coronavirus
—— Emerging in China - Key Questions for Impact Assessment. N Engl J Med. 2020;382:692-4.
Haemophilus influenzae (NCCP 14581) 3.97 x 107 CFU/mL NEG PMID: 31978293.
ius i 10 5 Ding Q, LuP, Fan Y, Xia Y, Liu M. The clinical characteristics of pneumonia patients
Haemophius influenzae (NCCP 14582) 1,08 x 10 CFUmL NEG coinfected with 2019 novel coronavirus and influenza virus in Wuhan, China. J Med Virol.
Streptococcus pneumoniae 1-es tipus 1.85 x 108 CFU/mL NEG 2020. PMID: 32196707.
(KCCM 41568) 6 Liang WH, Guan WJ, Li CC, et al. Clinical characteristics and outcomes of hospitalised
- - atients with COVID-19 treated in Hubei (epicenter) and outside Hubei (non-epicenter): A
3"9;"000“‘}/(50%’&%’83’1'39 2-es tipus 151 x10° CFU/mL NEG Ratonwide Analysis of China. Eur Respir( F5020, E’MID: 32269086. (rom-epicenter)
( 7 Center for Disease Control and Prevention. MMWR July 17, 2008; 57 (eraly release); 1-60.
Streptococcus pneumoniae 3-as tipus 2.95 x 106 CFU/mL NEG https://www.cdc.gov/mmwr/preview/mmwrhtml/ir57e717a1.htm.
(KCCM 41569) N
Streptococcus pneumoniae 5-6 tipus 9.68 x 107 CFU/mL NEG Az 180 15223-1 szabvanyban feltintetetteken kivil a gyarto az alabbi szimbdlumokat és
(KCCM 41570) ' jeloléseket alkalmazza:
Streptococcus pyogenes (ATCC 12344) 6.73 x 107 CFU/mL NEG GTIN Globalis kereskedelmi druazonosité szam
Bordetella pertussis (NCCP 13671) 6.04 x 107 CFU/mL NEG
Mycoplasma pneumoniae (ATCC 15531) 3.29 x 107 CFU/mL NEG | U DI | Egyedi eszkdz-azonositd
Chlamydia pneumoniae (ATCC VR-2282) 8.81 x 107 CFU/mL NEG
Legionella pneumophila (ATCC 33155) 1.54 x 10" CFU/mL NEG SYSTEM Olyan rendszerek, amelyeken a reagensek alkalmazhatok
Staphylococcus aureus (NCCP 14647) 8.71 x 108 CFU/mL NEG
Staphylococcus epidermidis (KCCM 35494) 6.02 x 108 CFU/mL NEG
Corynebacterium sp. (KCCM 43306) 3.20 x 109 CFU/mL NEG C €
Lactobacillus sp. (KCCM 32821) 1.78 x 107 CFU/mL NEG
h - SD BIOSENSOR
Moraxella catarrhalis (KCCM 42707) 2.42 x10° CFU/mL NEG Székhely: C-4th85th, 16, Deogyeong-daero 1556beon-gil, Yeongtong-gu,
Mycobacterium tuberculosis (KIT87190) 3.03 x 107 CFU/mL NEG M Suwon-si, Gyeonggi-do, 16690 KOREAI KOZTARSASAG
—— —— Gyartas helye: 74, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu,
Neisseria meningitidis (KCCM 41562) 1.86 x 107 CFU/mL NEG Cheongju-si, Chungcheongbuk-do, 28161 KOREAI KOZTARSASAG
Streptococcus mitis (KCCM 42740) 9.59 x 108 CFU/mL NEG www.sdbiosensor.com
Neisseria sp. (KCCM 42783) 4.03 x 106 CFU/mL NEG Forgalmazo:
Pseudomonas aeruginosa (NCCP 14640) | 9.68  10° CFUIML NEG Sm‘fotc’;ffggi'“ GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
Streptococcus salivarius (KCCM 11926) 3.22 x 108 CFU/mL NEG Roche rendelési szam; 09366997
Candida albicans (KCCM 50651) 1.80 x 10° CFU/mL NEG Felhatalmazott képviseld

MT Promedt Consulting GmbH Altenhofstrasse 80, 66386 St. Ingbert, Németorszag
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