FASPIT SARS-CoV-2 antigén teszt nyalbél
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RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A FASPIT™-SARS-CoV-2 antigén nyalteszt egy kettds antitest-
szendvics modszert alkalmazé immunteszt a SARS-CoV-2
nukleokapszid fehérje kimutatasara olyan betegek nyalmintajabol,
akikrél az egészségligyi szolgaltaté személyzet feltételezi, hogy
SARS-CoV-2 fertézottek. A teszt elvégzése professzionalis
felhasznalasra korlatozoédik.

A SARS-CoV-2 antigén tesztkészlet nyalbdl elézetes vizsgalati
eredményeket ad, a negativ eredmények nem zarjak ki a SARS-
CoV-2 fert6zést. Ennek a tesztnek az eredménye nem lehet a
diagnozis vagy a beteg tovabbi kezelésének egyeddli alapja.

Csak in vitro diagnosztikai hasznalatra.

OSSZEFOGLALAS

Az Uj koronavirusos tudégyulladas (19-es koronavirusos
megbetegedés, COVID-19) a SARS-CoV-2 fert6zés altal okozott
fert6z6 betegség. A Nemzetkdzi Virus-taxonémiai Bizottsag (ICTV)
2020. februar 11-én atnevezte a virust SARS-CoV-2-re.

A hatalmas COVID-19 vilagjarvany éta népszer(ivé valt az antigén
teszt alkalmazasa a nagyszabasu szilrések soran. Jelenleg a
leggyakrabban hasznalt médszer az orrgarat (NHV) és a szajliregi
(OFV) tamponos mintavétel hasznalata a nukleinsav kimutatasara.
Szamos tanulmany szerint a nyalmintak kimutatasi szintje
megegyezik az NHV-vel [1] [2]. Ezen tulmenden a nyal mintavétel
hatékonyan csokkentheti a virus egészségugyi szolgaltatokra valo
atvitelének kockazatat, és kevesebb kényelmetlenséget okoz az
egyéneknek az NHV/OFV mintakkal 6sszehasonlitva.

A SARS-CoV-2 pozitiv egyszali RNS-virus, amely gyorsan
mutalédhat. A mutans virusok szamos génszekvenalasi tanulmanya
létezik. A tliskeprotein kimutatas céljabdl torténé alkalmazasa azzal a
potencialis kockazattal jar, hogy nem lesz lehetséges a mutans
virusok azonositasa. A SARS-CoV-2 nyal-antigén tesztkészlet végig
a SARS-CoV-2 virus nukleokapszid fehérjét hasznalja antigén
markerként, amely technikailag garantalja annak specifitdsat, és nem
befolyasolja a virus mutaciojat.
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A FASPIT-SARS-CoV-2 antigén nyalteszt egy kettés antitest
szendvics modszert alkalmazo6 immunvizsgalat az Uj koronavirus
nukleokapszid fehérje (SARS-CoV-2) nyalmintabol torténd
kimutatasara. A specifikus antitesteket és a SARS-CoV-2
kontrollantitestet két kulénb6z6 vonalként rogzitik a
membranhordozéra, amelyek mas anyagokkal kombinalva
tesztcsikot alkotnak.

Ha a SARS-CoV-2 virus-antigén jelen van, az atvandorol a
membranon, bejut a tesztterlletre, és egy specifikus antitest altal
régzil, ami egy 6sszetett eredményt hoz létre a tesztvonalon lathato
piros savban (T vonal). Ha a minéségellenérzé vonal (C sor) nem
jelenik meg, az azt jelenti, hogy a teszt eredménye érvénytelen. Ezt
a mintat ujra meg kell vizsgaini.

BIZTOSITOTT ANYAGOK

« Teszt palcikak (20x)

» Hasznalati utasitas (1x)

SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK

« |dézité/ora

» Személyi védéfelszerelés, mint példaul védékesztyl, orvosi maszk,
védészemiiveg vagy laborkdpeny

» Megfeleld taroloedények és fertétlenitészerek a biologiailag
veszélyes hulladékoknak

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

1.In vitro diagnosztikai hasznalatra.

2.A hibas eredmények elkerllése érdekében a mintakat a vizsgalati
eljaras részben leirtak szerint kell feldolgozni.

3.Ne érintse meg a tesztpalcika egyetlen részét sem, kivéve a
fogantyujat.

4. Ne haszndlja a készletet a lejarati id6 utan.

5.Ne hasznalja a készletet, ha a tok kilyukadt vagy nincs
megfelelen lezarva.

6.A vizsgalatot tanusitott laboratériumokban vagy klinikakon dolgozé
professzionalisan képzett személyzetnek kell elvégeznie.

7.A vizsgalati eredményeket a klinikai és egyéb laboratoriumi
vizsgalati eredményekkel egylitt kell értelmeznie az orvosnak.
8.A mintaval érintkez6 segédeszkdzoket és targyakat orvosi
hulladékok médjara likvidalja a hasznalat utan.

9.Ne fagyassza le a segédeszkozt vagy mas anyagokat.
10.Hasznalat és tarolas soran gyermekektdl elzarva tartandé.

TAROLAS ES STABILITAS

A készletet 2 ~ 30 °C hémérsékleten, lezarva, fénytdl védve tarolja.
A szavatossagi id6 24 hénap.

A reagenseket és segédanyagokat szobahémérsékleten (15 ~ 30
°C) kell hasznalni.

Az elemzésre szant nyal az extrakcids oldattal valé 6sszekeverés
utan 2-8 °C-ig 10 éran beliil, -20 °C-on 4 napon bellil tarolhato és
szallithato.

A lezaratlan segédeszkdz 1 6raig hasznalhatd. Felbontas utan a
tesztkészletet azonnal ajanlott felhasznalni, kiilénésen, ha a
tesztkdrnyezet paratartalma meghaladja a 60%-ot. A lejarati datum
a csomagolasra van nyomtatva.

VIZSGALATI ELJARAS

A teszt megkezdése el6tt olvassa el a kovetkezdé
figyelmeztetést:

Figyelmeztetés: A minta begyiijtése elé6tt legalabb 20 percig ne
egyen, igyon, dohanyozzon és ne hasznaljon szajhigiéniai
termékeket

1.Avizsgalat el6tt a paciens Oblitse ki a szajat tiszta vizzel, és
kopje ki azt.

2.Varjon 5 percet, amig a nyaltermelés megkezdédik és tartsa a
nyalat a szajlregben.

3.Csomagolja ki az alufélia zacskot, vegye ki a nyal palcikat, és
ismerkedjen meg a nyal palcika szerkezetével az alabbi abra
tanulmanyozasaval.
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4.Fogja meg a fogantyut és meritse a palcikat a nyalba a nyelv
alatt, majd tartsa néhany masodpercig, amig egy bordé szin meg
nem jelenik a tesztablakban.A TESZT MEGKEZDESE UTAN NE
NYELJEN LE NYALAT.

Megj.: A reakcioid6t a nyal mennyisége és a kornyezeti
hémérséklet befolyasolja. Csakis a szinek tesztablakban valo
megjelenitése biztositja a megfelel6 mennyiségi nyal
elnyerését



5.Zarja le a nyal palcika kupakjat, és helyezze a palcikat
vizszintes feluletre szobahdmérsékleten 15 percre, majd
értelmezze az eredményt. A beteg szajat ismét oblitse ki tiszta
vizzel.

Figyelmeztetés: Az eredményeket a vizsgalati eljaras
befejezése utan 20 percen beliil értelmezni kell.

AZ EREDMENYEK ERTELMEZESE

Pozitiv Negativ Ervénytelen
C C Cc C C
T T T T

1.Pozitiv: A két piros sav, a tesztvonal (T vonal) és a
minéségellendrzési vonal (C vonal) szines.

2.Negativ: Egy piros sav, csak a kontrollvonal (C vonal) szinezddik
3.Ervénytelen: Nem jelenik meg szin a mindségellendrzési vonal
teruletén (C vonal) a megfigyelési ablakban, ami azt jelenti, hogy ez
a teszt érvénytelen, és a tesztet meg kell ismételni.

MINGSEGELLENORZES

A teszt magaban foglalja az eljaras ellenérzését. A kontroll terileten
(C) megjelend szines vonal belsé folyamatellendrzésnek mindsil.
Megerésiti a megfelelé mintamennyiséget, a megfeleld
membranabszorpciét és a helyes technikat.

A TESZT KORLATAI

1. Akészlet tartalma a SARS antigének nyalbdl torténd kvalitativ
kimutatasara korlatozodik.

2. A vizsgalatok eredményeit az orvos rendelkezésére allo egyéb
klinikai adataival egyutt kell értékelni.

3. Avizsgalati eljaras be nem tartasa hatranyosan befolyasolhatja a
teszt teljesitményét és/vagy érvénytelenitheti a vizsgalati
eredményt.

4. A nyalka a szajuregben, mint pl. a stri nyalka téves pozitiv
eredményeket okozhat. A mintavétel soran friss nyalat kell venni.
5. Hamis negativ eredmény fordulhat el6, ha a mintaban az
antigénszint a vizsgalat kimutatasi hatarértéke alatt van, vagy ha a
mintat nem megfeleléen vették le.

6. A pozitiv teszteredmények nem zarjak ki a bakterialis
egyuttfert6z6dést mas kérokozokkal.

7. A negativ teszteredmények nem zarjak ki a SARS-on kivili
egyéb virusos vagy bakteridlis fertézéseket.

TELJESITMENY JELLEMZOK
Klinikai teljesitmény

260 beteg mintajat vették le, és ezeket a mintakat FASPIT™ SARS-
CoV-2 antigén nyalteszttel, valamint a Life Technologies
Corporation altal gyartott TagPathTM COVID-19 gyors PCR kombé
tesztkészlettel vizsgaltak. A szamitott specificitas és érzékenység
alapjan az eredmények a kévetkezok:

FASPIT™ SARS-CoV-2
RNA Teszt Antigén teszt nyalbol Osszesen
Pozitiv Negativ
Pozitiv 125 5 130
Negativ 3 127 130
Osszesen 128 132 260

Diagnosztikai érzékenység:
125/(5+125)%100%=96,2% 95% CI(91,3%~ 98,3%)
Diagnosztikai specificitas:

127/(3+127)x100%=97,7% 95 % CI(93,4%~ 99,2%)
Teljes azonossag:

(125+127)/260x100%=96,9% 95% CI1(94,0%~ 98,4%)

Analitikai teljesitmény

Analitikai érzékenység (észlelési hatar, LOD)

A FASPIT™-SARS-CoV-2 antigénteszt nyalbol torténé kimutatasi
hatarat (LD) a termikusan inaktiv SARS-CoV-2 limitalo higitasaval
hataroztak meg, amelyet 65 °C-on 30 percig torténé melegitéssel
inaktivaltak. A virusanyagot 2,5 x 105 TCID 50/ml koncentracidban
juttattak be.

Ebben a vizsgalatban, amelyet az LD-teszt kozvetlen nyalmintaval
torténd becslésére terveztek, az eredeti anyagot az egészséges
donoroktdl nyert nyalmatrix térfogatdhoz adték, és megerdsitették,
hogy a SARS-CoV-2 negativ. A részmintak 3-4-szeres higitasi
sorozatban késziiltek.

Minden higitasnal 1 mi-t hasznaltak fel a mintabdl mintaként és
tesztelték a FASPIT™-SARS-CoV-2 nyalantigén teszttel a hasznalati
utasitas szerint.

Az eredeti anyag

koncentracioja Higitéanyag koncentracidja

2,5%10° TCIDso/mL 200 | 150 | 100 | 50 25

Pozitiv/Osszesen 20/20 | 20/20|20/20 |20/20| 13/20
Az eredmények azt mutatjak, hogy a FASPIT™SARS-CoV-2
nyalantigén tesztkészlet (kolloid arany immunkromatografia)
LD értéke 50 TCID50/ml.

Analitikai specificitas (keresztreaktivitas és mikrobialis
interferencia)

A FASPIT™-SARS-CoV-2 nyalantigén tesztkészlet (kolloid arany
immunkromatografia) keresztreaktivitasat és lehetséges
interferenciajat az alabbi tablazatban felsorolt patogén
mikroorganizmusok vizsgalataval értékelték

Tipus Koérokozoék Koncentracié
Nyal Negativ nyal Neuvadza sa
Fehérje SARS N-protein 5 pg/ml
MERS 1,0 x 10° TCID/ml
Human metaneumvirus 5
(hMPV) 1,0 x 10° TCID/ml

Human koronavirus 229E 1,0 x 10° TCID/ml

Human koronavirus OC43 1,0 x 10° TCID/ml

Human koronavirus NL63 1,0 x 10° TCID/ml

Adenovirus 1,0 x 10° TCID/ml

Virus parainfluenza 1 1,0 x 10° TCID/ml

Virus

Virus parainfluenza 2 1,0 x 10° TCID/ml

Virus parainfluenza 3 1,0 x 10° TCID/ml

Virus parainfluenza 4 1,0 x 10° TCID/ml

A-tipusu Influezna 1,0 x 10° TCID/ml

B-tipusu Influezna 1,0 x 10° TCID/ml

Enterovirus 1,0 x 10° TCID/ml

Léguti syncyctial virus 1,0 x 10° PFU/mI




Rhinovirus 1,0 x 10° PFU/mlI

Hemophilus influenzae 1,0 x 108 CFU/ml

Streptococcus pneumoniae 1,0 x 108 CFU/ml

Streptococcus pyogenes 1,0 x 108 CFU/ml

Candida albicans 1,0 x 108 CFU/ml

Baktériu-

mok Bordetella pertussis 1,0 x 108 CFU/ml

Mykoplasma pneumoniae 1,0 x 108 U/ml

Chlamydia pneumoniae 1,0 x 108 CFU/ml

1,0 x 10° CFU/mI

Legionella pneumophila

A vizsgalatot haromszorosan végezték el.

A vizsgalat soran nyert adatok alapjan a nyalbdl szarmazo
FASPIT™-SARS-CoV-2 antigénteszttel vizsgalt organizmusok vagy
virusok nem Iépnek keresztreakcidéba és nem interferalnak, kivéve a
rekombinans SARS N-proteint 5 pg/ml koncentracioban.

Zavar6 anyagok Koncentracio
Mucin: Szarvasmarha mirigy, I-S tipusu. 2,5 mg/ml
Fehér vérsejtek/leukocitak 5 x 106 buniek/ml
Eredeti Afrin® orrspray 15 % viv.
Cepacol® (benzokain/mentol pasztilla) 3 mg/ml
Chloraseptic®, spray/oldat torokfajasra 5% vlv.
Fogkrém (Colgate®) 5% viv.

Crest szajviz 20 mg/dl
Nikotin 0,03 mg/ml
Flonase® allergia enyh. (flutikazon-furoat) 500 ng/ml
Zicam gyogyszer megfazasra 10% v/v.
Tobramicin 500 ng/ml
Mupirocin 500 ng/ml

Elvégeztek egy vizsgalatot, amely kimutatta, hogy a szajiuregben
esetlegesen jelen Iévé potencidlisan zavaré anyagok nem Iépnek
keresztreakciéba, és nem zavarjak a SARS-CoV-2 kimutatasat a
FASPIT™-SARS-CoV-2 antigén nyalteszt soran.

A vizsgalat soran kapott adatok alapjan a FASPIT™-SARS-CoV-2
nyalantigén tesztkészlettel tesztelt endogén anyagok nem Iépnek
keresztreakcioba vagy nem interferalnak.

Horog hatas

A hével inaktivalt SARS-CoV-2 térzsoldat legmagasabb elérhetd
koncentracigjat, 2,5 x 10 5 TCID 50/ml-t vizsgaltak. Nem talaltak
horog effektust.
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Hasznalat el6tt olvassa el a hasznalati
utasitast
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