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[Verziészdm] 0003

[Kiadds ddtuma] 2021-04-28

[Kiszerelés & rendelési szamok]

1 teszt/készlet(BEOO81), 5 teszt/készlet(BE0082), 10 teszt/készlet(BEOO83), 20 teszt/készlet(BEOOSO).

[Rendeltetésszer haszndlat]

A COVID-19 Antigén tesztkészlet a SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje 6nellenérzésére szolgdl. Ez a teszt olyan egyénekbdl
szdrmazd, sajdt maguk dltal gyljtott kilsé orriregi tamponmintdkhoz engedélyezett, akiknél a tinetek megjelenését kovetd elsé hét
(7) napon belul felmerdl a COVID-19 gyandja.

A 18 év alattiok a mintavételt és a vizsgdlatot szileik vagy gondviseléik jelenlétében végezzék el.

[Osszegzés és magyardzat]

Az Ujfajta koronavirusok a béta génuszok kozé tartoznak. A COVID-19 akut 1éguti fert6z6 betegség, melyre az emberek
dltaldban fogékonyak. Jelenleg az Uj koronavirus dltal fertézott betegek a virus terjedésének f6 forrdsai. A tinetmentes
fert6zottek is lefertézhetnek mdsokat. A jelenlegi epidemioldgiai vizsgdlatok alapjdn az inkubdcids periédus 1-14 nap,
tébbnyire 3-7 nap. A fé tinetek kézé tartozik a 1dz, fdradtsdg és a szdraz kéhogés. Néhdny esetben orrdugulds, orrfolyds,
torokfdjds, izomfdjds és hasmenés is eléfordulhat.

[MUkodési elv]

A COVID-19 Antigén tesztkészlet a kolloid arany laterdlis (hosszanti) dramldsd immunvizsgdlat elvén alapszik, amely az
immunszendvics vizsgdlati médszer segitségével detektdlja a mintdban a SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje meglétét kiilsé
orrliregbél vett tamponpdlcds mintdbdl, akiknél a tinetek megjelenését kovetd elsé hét (7) napon beldl felmertl a COVID-19
gyanuja. Amikor a mintdt a tesztelényildsba cseppentik, a mintdban 1évé nukleokapszid fehérje reakcidba Iép az arannyal vegyitett
antitesttel; immunkomplexumot képez vele, amely réfolyik a nitrocelluléz membrdnra. Amint az immunkomplexum eléri a vizsgdlati
sdvot, reakcidba lép a COVID-19 antitesttel, amellyel a nitrocelluléz membrdnt elézetesen bevontdk, és a tesztsdvon szines csikot
jelenit meg, ami a pozitiv eredményt jelzi. Figgetlenil attdl, hogy a minta tartalmaz-e nukleokapszid fehérjét vagy sem, az arannyal
bevont minéségellenérzé antigén reakcidba fog Iépni az antitesttel bevont sdvval a C-jelnél, és egy szines csik fog megjelenni.

[Reagensek és a készlet elemei]

1 teszt/készlet 5 teszt/készlet | 10 teszt/készlet | 20 teszt/készlet
Készlet elemei Leirds BEO081 BE0082 BEO083 BEOO80

Mennylseg Kiszerelé Kiszerelé Kiszerelés

Fdliatasakba csomagolt
amely tortulmozzo a reoktlv
Tesztkazetta | szalagot. A szalagok COVID-19 1 Egyenként 5 Egyenként 10 Egyenként 20 Egyenként
antitestet, minéségellendrzé
antigént és antitestet tartalmaznak.
Mintagyjté A minta begyljtéséhez | | .
tqmponpdlco és tovdbbitdsdhoz 1 5 5 per zacskd 10 10 per zacskd 21 21 per zacské
Pufferoldat Pufferoldat 0.05%-os Proclin 0.6 ml 5 0.6ml o 0.6ml 5 0.6 ml
keverdtégelyben |300-zal és 0.1-5.0%-0s SDS-sel 1 per tégely per tégely 1 per tégely 1 per tégely
Csepegtetd Teszthez sziikséges 1 5 5 Wl 10 |0 o o1 .
védésapkdval kiegészitéek | | per zacsko per zacské 21 per zacskd
Haszndlati ttmutatd Haszndlati utasitdsok 1| L [ I —
Hulladékgyjté A hulladék higiénikus
tasak becsomagoldsdhoz 1 — 5 1 00 20
Gyors hoszn/aloti Haszndlati dtmutatd [ I [ 1 | e R
utmutato

Sziikséges, de nem biztositott anyagok
Idémérd, kézfertétlenitd, szappan, stb.

[Figyelmeztetések és Svintézkedések]

1. A készlet in vitro diagnosztikai felhaszndldsra készilt.
2. Ha bizonytalan a dolgdban, szkennelje be a QR-kédot, és tekintse meg a teszt haszndlatdt bemutatd videdt, vagy lépjen
kapcsolatba a miszaki segitségnyujtdssal, melynek elérhetésége szintén a csomagoldson olvashaté.

3. Ne haszndljon se sérilt, se olvashatatlan cimkéjd, se lejdrt felhaszndldsi idejl tesztkazettdt.
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A nem megfeleld helyrél, nem megfelelé mddon levett, nem megfeleléen tdrolt, ill. szdllitott minta hamis teszteredményt

eredményezhet.

A kulsé orriiregi minta levételéhez haszndlja a készlethez mellékelt mintagyUjté tampont. Mds tamponok haszndlata hamis

teszteredményeket eredményezhet.

Az érvénytelen eredményt add mintdkat tesztelje Ujra.

A tesztkazetta kizdrélag egyszer haszndlhaté fel. A haszndlt tesztkazettdt, puffertégelyt, csepegtetét a védésapkdval és a

mintagyUjté tampont potencidlisan bio-veszélyes anyagként kell kezelni.

Ne egye meg a féliatasakban 1évé nedvszivészert.

Ne haszndlja Ujra se a tesztkazettdt, se a pufferoldatot, se a cseppentét és a mintavételi tampont se.

10. Ne cserélje ki vagy keverje 6ssze a kulonbozé készletekbdl szarmazd komponenseket.

11. A tesztelés el6tt €s utdn alaposan mosson kezet. Haszndljon kézfertétlenitot vog{ szaf)pont.

12. A teszt utdn a haszndlt tesztkazettdt, pufferté%elyt, csepegtetét a védésapkdval és a mintagyjté tampont tegye a
mellékelt orvosi hulladékgyijté tasakba, és ugy dobja k.

13. Ha a teszteredmény kéze*von a kritikus érte’% ez, és a felnaszndlé nem tudja eldénteni, hoFy az most pozitiv vo?y negativ,
ajdnlott kérhdzba menni a szakszerl diagndzisért. Mikor kritikus az érték? Ha a mintavételi és a teszteljdrds helyes volt, a
kontrollsdv szine normdlis, de a tesztsdv szine nagyon gyenge. Eléfordulhat, hogy egy ilyen teszteredmény értelmezése egy
laikus szdmdra nehézséget okoz.

14. A pozitiv eredmény a virus antigénjének a jelenlétére utal, de a fertézés stdtuszdnak megerésitéséhez szikséges
Osszevetni a pdciens klinikai korreldciéjdt a kértérténetével és mds diagnosztikai informdcidkkal. A kimutatott kérokozé nem
feltétlenll jelenti azt, hogy biztosan az okozta a betegséget. A pozitiv eredményt mutaté személyek vonuljanak karanténba,
értesitsék a hdziorvosukat és kérjenek orvoi elldtdst, amennyiben szikségesnek ldtjdk. Tovdbbi tesztelésekre is szikség lehet,

15. A negativ eredményt fenntartdssal kell fogadni, az még nem zdrja ki a gARS—Co\/fZ fertézés meglétét, és nem haszndlhato
orvosi kezelés egyedili indokaként vagy a beteg kezelésére vonatkozé déntések kizdrélagos alapjaként, beleértve a
fertézésellenérzésre vonatkozd déntéseket is.

16. A negativ eredményeket a beteg kozelmdultbeli kitettségének, kértérténetének, valamint a COVID-19-hez illé klinikai tinetek

meglétének 6sszefliggésében kell figyelembe venni. A beteg tovdbbi kezelésének érdekében szikség esetén molekuldris

vizsgdlattal kell azt megerdsiteni.

©o No o1 A

[A tesztkészlet tdroldsa és felhaszndldsi ideje]

Szobahémérsékleten (2 -30°C vagy 35,6-86°F), szdraz, drnyékos helyen tdrolandd. Kerdlje a kézvetlen napfényt. Felhaszndlhatd
a lejdrati idéig, amely a gydrtds ddtumdtdl szdmitott 18 hénap.

[Mintavételi eljdrds]
Mintavétel a kiilsé orriireghdl

Vegyen ki egy mintavevd tampont a tasakbél. Ovatosan helyezze be a tampont a beteg egyik orrlyukdba kb. 2-3 cm mélyre.
Lassan dorzsolje azt az orriireg faldhoz 6tszér. Tegye meg ugyanezt a mdsik orrlyukban is ugyanezzel a tamponnal, hogy mindkét
orrtregbél kellé mennyiségt minta kerdljon rd. Ha megvan, lassan hizza ki a mintavevé tampont az orrlyukbdl. Javasoljuk, hogy
mintavétel kozben tartsa vissza a lélegzetét.

Az optimdlis tesztteljesitmény érdekében a mintdkat a begyUjtés utdn azonnal tesztelje. A nem megfeleld mintavétel vagy a minta
nem megfelelé kezelése/tdroldsa/szdllitdsa hibds eredményhez vezethet.

1.Vegyen ki egy mintavevé tampont a tasakbdl. 2. Ovatosan helyezze be a tampont a beteg egyik orrlyukdba
kb. 2-3 cm mélyre.

\ \
7N

3. Lassan doérzsolje azt az orrireg faldhoz 6tszor. 4. Lassan hizza ki a mintavevé tampont az orrlyukbdl.
Tegye meg ugyanezt a mdsik orrlyukban is Javasoljuk, hogy mintavétel kdzben tartsa vissza a lélegzetét.
ugyanezzel a tamponnal, hogy mindkét orriiregbdl
kell6 mennyiségl minta kerdljon ra.

N\
X5 / /\A
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[A teszteljards]

Figyelem! Tesztelés elétt kérjik olvassa el figyelmesen a Haszndlati Utmutatdt és mosson kezet vagy
fertétlenitse le.

1. Szurja &t a pufferoldatot tartalmazd tégely folidjdt a csepegteté hegyével.

2. Huzza ki a csepegtetdt a tégelybdl, és helyezze a munkaasztalra Ugy, hogy a véddsapka lefelé nézzen. A szennyezdédés

elkertlése érdekéeben tgyeljen arra, hogy ne érintse meg a csepegteté hegyét. Tegye a tamponpdlcdt a pufferoldatot
tartalmazé tégelybe. Szorftsa rd a tégely faldt a tamponra, €s forgassa meg benne 6tszot a tamponpdlcdt.
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3. Folyamatosan szoritsa rd a tamponra a tégely faldt, mikézben kiveszi a tamponpdlcdt. Igyekezzen, hogy a tamponpdicdbél az
6sszes folyadékot kipréselje.

4. Tegye a csepegtetot védGsapkdval felfelé a tégelyre. Keverje 6ssze a tégelyben Iévé mintdt Ugy, hogy tizszer dvatosan
megrdzza. Hagyja dlini 1 percig.

5. Vegye le a védosapkdt. Csepegtetéheggyel lefelé nyomja 6ssze kissé a tégely faldt tgy, hogy abbdl hdrom csepp a tesztkazetta
mintagyUjté (kisebbik) nyildsdba kerdljon, majd hagyja dlini 15 percig.

6. Ezutdn azonnal olvassa le a teszteredményt. Az eredmény 30 perc elteltével mdr érvénytelennek minésul.

Otszor

tizszer 1 perc

Figyelem! A felhaszndldsig tartsa a WESAIL COVID-19 Antigén tesztkészlet kazettdjdt zart foliatasakban. 45-65%-os pdratarta lom és
15-25 °C hémértséklet mellett a kazettdt a féliatasak kinyitdsa utdn 30 percen belill fel kell haszndini. Ha a hémérséklet 30 °C vagy
t6bb, ill. magas pdratartalmu kériilmények mellett a tesztet a féliatasak kinyitdsa utdn azonnal fel kell haszndini.

[Artalmatlanitds]
Artalmatlanitsa az 6sszes anyagot biztonsdgos és elfogadhaté médon, betartva minden szévetségi, dllami, ill. helyi eldirdst.

[Az eredmények értelmezése]

A kontroll sdv helyén (C) nem Idtszik szines csik. Eléfordulhat,
Szines c_s(kjelenik meg mind a Szines csik kizd_ré\ug akontroll | hogy a tesztelési eljdrdst nem tartottdk be, vagy a
teszt (T), mind a kontroll sévban (C). savban (C) jelenik meg. kazetta megsériilt. Javasoljuk a minta Gjbdli tesztelését.

Megjegyzés: A teszt csik (T) szinének intenzitdsa a mintdban Iévé antigén koncentrouomnuk fuggvenyeben vdltozik. Minél
alacsonyabb a koncentrdcié, anndl halvdnyabb a szin. A pozitiv eredmenyt a tesztesik (T) és a kontroll csik (C)
egyUlttes megjelenése mutatja, fiiggetlendl attdl, hogy a teszt csik szine (T) halvdnyabb, mint a kontroll csiké (C).
Ha a teszteredmény pozit|v mindenképpen kilonitse el magot a tobbi embertdl. Ne ldtogasson meg, és ne hivjon
meg mdsokat, ne menjen boltba, viseljen maszkot a hdz kordl, és tartsa be a tdvolsdgtartdsi szobolyokat Tovdbbi
utasitdsokért azonnal forduljon hdziorvosdhoz és/vagy egészségiigyi szolgdltatéjdhoz. A pozitiv tesztet PCR-rel
kell megerdsiteni. EI6vigydzatossdgbdl kérjik, tdjékoztassa hdziorvosdt az esetleges fertézésrél.
Ha a teszteredmény negativ, a fertézésmegelézési szabdlyokat akkor is be kell tartani.

[Az eljdrds korldtai]

1. Atermék vizsgdlati eredményei csak diagnosztikai segitséget nyujtanak, és nem haszndlhatdk egy diagnézis megerdsitésének
vagy kizdrdsdnak kizarélagos alapjdul. A diagnosztikai célok elérése érdekében az eredményeket mindig a klinikai vizsgdlattal,
a kértorténettel és mds laboratériumi adatokkal egyditt kell kiértékelni.

2. Ez atermék a SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje meglétének kizdrélag kvalitativ - van vagy nincs - kimutatdsdra haszndlhatd

orriiregbdl vett tamponos mintdbdl; annak mennyiségi - kvantitativ - kimutatdsra nem alkalmas.

Ez a termék csupdn elsédleges szlrésre alkalmas. A betegség diagndzisdt a klinikai megfigyelésekkel, a beteg kértorténetével,

jdrvdnyugyi informdcidkkal és egyéb laboratériumi bizonyftékokkal egyutt kell feldllitani.

A vizsgdlati médszertan korldtaira figyelemmel a kérdéses eredményeket RT-PCR teszttel le kell ellendrizni.

A pozitiv vizsgdlati eredmény nem zdrja ki a beteg egyéb kérokozdkkal vald egylittes megfertézédését.

A SARS-koronavirus Tor2 és a humdn koronavirus HKU1 dltal okozott keresztreakcié pozitiv eredményhez vezethet.

Hamis teszteredmények szilethetnek, ha a mintdt helytelenll vették le, nem megfelelden szdllitottdk vagy kezelték.

Hamis negativ teszteredmények fordulhatnak elé akkor is, ha a mintdban 1évé antigén szintje a teszt kimutatdsi hatdra alatt van.

Hamis pozitiv eredmények fordulhatnak elé, kiléndsen olyan személyeknél, akiknek nincsenek COVID-19 tlineteik és/vagy

olyanokndl, akik olyan tertleteken élnek, ahol alacsony a COVID-19 fertézések szdma, és ahol nem ismert a COVID-19 fertézés.

10. A negativ eredményeket fenntartdsokkal kell kezelni, és szlikség esetén egy mdsik SARS-COV-2 teszttel meg kell erdsiteni.

11. Egy halvdny, de Idthatd sdvot is pozitivnak kell értelmezni.

12. A mintdkat és a készleteket potencidlis fertézési forrdsként kell kezelni.

13. A pozitiv teszteredmények nem tesznek kilonbséget a SARS-coronavirus Tor2 és a SARS-CoV-2 kozott.

14. A pozitiv teszteredmények nem tesznek kilonbséget a humdn koronavirus HKU1 és a SARS-CoV-2 kozott.

15. A fert6zés eléforduldsi gyakorisdga befolydsolja a teszt prediktiv értékeit.

16. A pozitiv és negativ prediktiv értékek nagymértékben fiiggnek a el6forduldstdl. A téves negativ teszteredmények nagyobb
valdszintiséggel fordulnak elé az aktivitds csticsidészakdban, amikor a betegség eléforduldsa magas. A téves pozitiv tesztered
mények valdszinlibbek az alacsony SARS-CoV-2 aktivitds idészakaiban, amikor az el6fordulds mérsékelt vagy alacsony.

17. Ateszt érvényességének biztositdsa érdekében a C-sdv minéségellendrzési sdvként szolgdl.

w
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T A
[Klinikai teljesitmény] )

Atanulmdny azt hivatott kiértékelni, hogy egy képzetlen felhaszndlé (6nteszteld) képes-e 6ndlldan elvégezni a vizsgdlatot. Ertékelték a COVID-19
Antigén tesztkészlet teljesitményét a lehetséges otthoni/ személyes haszndlat sordn, és ellenérizték az eredmények reprodukdlhatésagdt egy
professziondlis felhaszndléval 6sszehasonlitva. Az dntesztelének mintdt kellett vennie az orr kiilsé részébdl, elvégeznie a tesztet, és helyesen
kellett értelmeznie az eredményeket. Az egész vizsgdlatot az orvos feltgyeli és ellenérzi, hogy a szakember objektiv és semleges értékelése
biztosftott legyen. Segité dokumentumkeént kizdrdlag a Haszndlati dtmutatét és a Gyors haszndlati dtmutatét haszndlhattdk.

Az orvos megfigyelése szerint a mintacsoportban az énellenérzésben részt vevék 88,0%-a helyesen végezte el a tesztet. Az dntesztben részt
vevék kérdéives vdlaszainak 89,0%-0s dtlagpontszdma és az orvos értékelése szerinti dntesztelési eljdrds 90,0%-os dtlagpontszdma 90,0%-0s
haszndlhatdsdgi pontszdmot eredményez.

Onteszteld onellenérzése Orvos tesztelése

Pozitiy Tényleges pozitiv Tényleges pozitiv Osszesen
13 13

Negativ Tényleges negativ Tényleges negativ Osszesen
0 95 95
Osszesen 13 95 108

Pozitlv egyezés %

100.0% (95% CI: 71.66% to 100.00%)

Negativ egyezés %

100.0 % (95% CI: 95.16% to 100.00%)

Osszesitett egyezés % 100.0%
Reproduktivitdsi eredmény 100.0%
Az alany az orvos értékelése szerint 88.0%
helyesen végezte el a tesztet. :
A kérdéivben adott vdlaszok dtlagpontszdma 89.0%
Az onellendrzési eljdrds Gtlagos pontszdma
A - 90.0%
az orvos értékelése szerint
Felhaszndldsi érték 90.0%

Ebben a klinikai vizsgdlatban 500 résztvevét vizsgdltak COVID-19 Antigén tesztkészlettel és RT-PCR-rel; 364 negativ és 136 pozitiv
minta bevondsdval. A vizsgdlatban ésszehasonlité médszerként RT-PCR vizsgdlatot haszndltak. A COVID-19 Antigén tesztkészlet
teljesitményét az RT-PCR mddszerrel 6sszehasonlitva az aldbbi tdbldzat mutatja be:

COVID-19 Antigén tesztkészlet
(kiilsé orruregbol vett mintdbdl)

RT-PCR

» Tényleges pozitiv Tényleges pozitiv Osszesen
Pozitiv 112 1 113
Negative Tényleges negativ Tényleges negativ Osszesen
24 363 387
Osszesen 136 364 500

Pozitiv egyezés %

82.4% (95% ClI: 74.68% to 88.15%)

Negativ egyezés %

99.7 % (95% Cl: 98.24% to 99.99%)

Osszesitett egyezés %

95.0%

*Cl: Confidence Interval — Megbizhatésdgi tartomdny

[Analitikai érzékenység]
Kimutathatésdgi hatdr (LOD)

A COVID-19 Ag tesztkészlet megerdsf

Mdtrix

LOD koncentrdci

TCIDso/mL

tett LOD értékei a kovetkez6k.

Pozitiv / Osszes szd

% kimutatva

Kulsé orriregbdl vett mintdbdl

8.0x10%°

20/20

100 %

[Analitikai specifikussdg]

Keresztreaktivitds és mikrobidlis interferencia
Az aldbbi tdbldzat a keresztreaktivitdsi vizsgdlatok és a mikrobidlis interferencia vizsgdlatok adatait foglalja 6ssze:

Virus / Baktérium /

Forrds /

..« |Keresztreaktivitdsi| Interferencia-
Tesztkoncentrdcio St

Parazita neve Mintatipus
Humdn koronavirus 229E Izoldlt 1.4 x 10°° TCIDso/mL | Nincs keresztreaktivitds | Nincs interferencia
Humdn koronavirus 0C43 Izoldlt 1.4 x 10°°TCIDso/mL | Nincs keresztreaktivitds | Nincs interferencia
Humdn koronavirus NL63 Izoldlt 1.4 x 10*°TCIDso/mL Nincs keresztreaktivitds | Nincs interferencia
MERS-koronavirus EMC/2012 Inaktivdlt virus | 14x10 S0 TCIDso/mL | Nincs keresztreaktivitds | Nincs interferencia
Adenovirus Serotype 5 Izoldlt 1.4 x 10°°TCIDso/mL | Nincs keresztreaktivitds | Nincs interferencia
Human metapneumovirus ("MPV) TN/91-320 1zoldlt 1.4x10°°TCIDso/mL | Nincs keresztreaktivitds | Nincs interferencia
Human parainfluenza virus 1 HPIV1/FRA/29221106/2009 Izoldlt 1.4 x 10%°TCIDso/mL | Nincs keresztreaktivitds | Nincs interferencia
Human parainfluenza virus 2 Greer 1zoldlt 1.4 x 10°0 TCIDso/mL | Nincs keresztreaktivitds | Nincs interferencia
Human parainfluenza virus 3 NIH 47885 Izoldlt 1.4 x 1059 TCIDso/mL | Nincs keresztreaktivitds | Nincs interferencia

-

WESAIL
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Human parainfluenza virus 4a M-25 Izoldlt 1.0x 10*°TCIDso/mL  |Nincs keresztreaktivitds | Nincs interferencia
Human parainfluenza virus 4b 19503 Izoldlt 1.4 x 10°°TCIDso/mL  |Nincs keresztreaktivitds Nincs interferencia
Influenza A A/California/07/2009 1zoldlt 1.4 x 10>9 TCIDso/mL |Nincs keresztreaktivitds | Nincs interferencia
Influenza B B(Hon.g KO':'9/33O,/2_001 1zoldlt 1.4 x 10°° TCIDso/mL  |Nincs keresztreaktivitds | Nincs interferencia
(Victoria szdrmazdsi hely)

Enterovirus 71/Tainan/4643/98 Izoldlt 1.4x 10°° TCIDso/mL |Nincs keresztreaktivitds | Nincs interferencia
Légzészervi szincidlis virus A 1998/12/21 Izoldlt 1.4 x 10°° TCIDso/mL |Nincs keresztreaktivitds | Nincs interferencia
Rhinovirus 16 Izoldilt 1.4 x 1050 TCIDso/mL  |Nincs keresztreaktivitds | Nincs interferencia

Haemophilus inf Type B CK (Lehmann and tzoldit 10x10%9 cellsiml  |Nincs keresztreakiiitds i
aemophilus influenzae Neumann) Winslow et al. 0x cells/m Nincs interferencia
Streptococcus pneumoniae (Klein) Chester Izoldlt 1.0x 1090 cfu/mL  |Nincs keresztreaktivitds | Nincs interferencia

Typing strain T1 [NCIB 11841, . . s — .
Streptococcus pyogenes SF 130] Rosenbach Izoldlt 1.0x 10%%0org/mL  |Nincs keresztreaktivitds | Nincs interferencia
Tenyésztett humdn orrlregvdladék N/A 1zoldlt 100% Nincs keresztreaktivitds | Nincs interferencia
Bordetella pertussis lS32§£l[l)CJ§é§Zi%]p(§zergey Izoldlt 1.0x 1060 cells/mL  |Nincs keresztreaktivitds | Nincs interferencia
Mycoplasma pneumoniae [Ng%sfg]ﬂg]f SEStmogrsAo%ueg‘:o\, N/A 1.0x 100 cfuimL  |Nincs keresztreaktivitds | Nincs interferencia
Chlamydia pneumoniae TW-183 Izoldlt 1.0x 10 IFUmL  |Nincs keresztreaktivitds | Nincs interferencia
Legionella pnuemophila Philadelphial, Brenner et al. Izoldilt 1.0x10%° cfuml  |Nincs keresztreaktivitds Nincs interferencia
Staphylococcus aureus CDC 55, Rosenbach Izoldlt 1.0x 10%% cfuiml  |Nincs keresztreaktivitds | Nincs interferencia

. . 1191 (Winslow and . 60 . o L .
Staphylococcus epidermidis Winslow) Evans Izoldilt 1.0x 107" cfu/mL  |Nincs keresztreaktivitds | Nincs interferencia
Candida albicans Y537 1zoldlt 1.0x 10 cfu/ml  |Nincs keresztreaktivitds | Nincs interferencia

A SARS-CoV-2-vel vald keresztreaktivitds lehetéségének elérejelzésére a nedves teszteléshez nem elérhetd szervezetek esetében
in silico elemzést végeztek a National Center for Biotechnology Information (NCBI) weboldaldn elérheté Basic Local Alignment
Search Tool (BLAST) segitségével a fehérjeszekvencia-homoldgia mértékének értékelésére. Az elemzési eljdrds sordn elészor az
egyes anyagok aminosavszekvencidinak 6sszes alanydt letoltottik az NCBI adatbdzisabdl, vagy kozvetlenil kerestik az
adatbdzisban az adott szervezet korldtozdsdval, majd végrehajtottuk a fehérje-fehérje BLAST (blastp) mUveletet a SARS-CoV-2
nukleokapszid fehérjéhez (szekvenciaazonositd: YP_009724397.2).

© A SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje és a SARS-koronavirus Tor2 kozotti homoldgia nukleokapszid fehérje (szekvencia azonositd:
YP_009825061.1) és a SARS-Virus (Sequence ID: YP_009825061.1) kdzott magas, 91%-os és 94%-0s azonossdgot mutat 100%-o0s
lekérdezési lefedettség mellett. A két anyag kozétti keresztreaktivitds nem zdrhatd ki. A mikrobidlis interferencidt nem sikerdilt azonositani.

O Nem taldltak jelentds hasonlésdgot a SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje és a Mycobacterium tuberculosis fehérje-fehérje BLAST
kereséssel 1781 Mycobacterium tuberculosis fehérjékre. Igy a homoldgidn alapulé keresztreaktivitds kizdrhatd. A mikrobidlis
interferencidt nem sikerilt azonosftani.

© A SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje és a humdn koronavirus HKU1 nukleokapszid fehérje (Sequence ID: YP_173242.1) kézotti
homoldgia 37%-0s azonossdgot és 54%-0s pozitivitdst mutat 82%-os lekérdezési lefedettség mellett. A homoldgia viszonylag
alacsony, de a keresztreaktivitds nem zdrhaté ki. A mikrobidlis interferencidt nem azonositottdk.

© A SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje és a Pneumocystis jirovecii (PJP) kéz6tt nem taldltak jelentds hasonlésdgot a Protein-protein
BLAST keresével 3776 Pneumocystis jirovecii fehérje kozott. A két anyag kozétt gyenge vagy semmilyen keresztreaktivitdst nem
jeleztek eldre. lgy a homoldgia alapt keresztreaktivitds kizdrhaté.A mikrobidlis interferencidt nem sikerilt azonositani.

[Endogén zavard anyagok vizsgdlata]

A COVID-19 Antigén tesztkészlettel végzett endogén zavardanyag-vizsgdlatokat a tdbldzatban felsorolt aldbbi anyagok vizsgdlatdval
értékelték. Minden egyes anyagot hdromszoros példdnyban vizsgdltunk 3x LOD értékkel, inaktivdlt SARS-CoV-2 virus (NR-52286).
Minden vizsgdlt minta a vért eredményeket hozta, ami azt mutatja, hogy a COVID-19 Antigén tesztkészlet teljesitményét az aldbbi
tdbldzatban felsorolt 14 potencidlisan zavaré anyag egyike sem befolydsolta a vizsgdlt koncentrdcidkban.

Az aldbbi tdbldzat 6sszefoglalja az endogén zavard anyagok vizsgdlatdbdl szdrmazé adatokat:

Potencidlis zavaré anyagok Tesztkoncentrdcid Eredmények

Aktiv hatéanyag

Vér Emberi vér 4.0 % VIV Nincs interferencia

Mucin Mucin protein, Type I-S 0.5 % W/V Nincs interferencia
Chloraseptic Benzocaine, Menthol 0.15 % W/V Nincs interferencia
Naso Gel (NeiMed) Saline 5.0 % VIV Nincs interferencia
Orrspray Phenylephrine 15.0 % V/V Nincs interferencia

Afrin Oxymetazoline 15.0 % V/V Nincs interferencia

Zicam Oxymetazoline,Hydrochloride 5.0 % V/V Nincs interferencia
Orrspray(Cromolyn) Cromolyn sodium 15.0 % V/V Nincs interferencia
Alkalol Galphimia glauca, Luffa operculata, Sabadilla 1:10 oldat Nincs interferencia
Torokfdjds fenol spray Fenol 15.0 % V/V Nincs interferencia
Tobramycin Tobramycin 0.0004% W/V Nincs interferencia
Mupirocin Mupirocin 1.0 % W/V Nincs interferencia
Fluticasone Propionate Fluticasone propionate (glucocorticoid) 5.0 % VIV Nincs interferencia
Tamiflu Oseltamivir 0.5 % W/V (5 mg/mL) Nincs interferencia
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[Nagy ddzisu kampdhatds]

A hével inaktivdlt SARS-CoV-2 virus 1,5x10%° TCIDso/ml koncentrdcidjdig végzett vizsgdlatok sordn nem észleltek nagy dézisu

kampdhatdst.

[HIVATKOZASOK]
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