COVID-19 Total és COVID-19 IgG ellenanyag vizsgalatok

A Siemens Healthineers SARS-CoV-2 Total (COV2T) teszt a SARS-CoV-2 elleni 6sszes
antitest (beleértve IgM és IgG) kvalitativ meghatarozasara szolgal human szérumbdl és
(EDTA-s és litium-heparinos) plazmabdl Atellica IM és ADVIA Centaur® XP/XPT
rendszereken.

A Siemens Healthineers SARS-CoV-2 IgG (sCOVG) teszt a SARS-CoV-2 elleni
neutralizalé 1gG antitestek kvalitativ és kvantitativ meghatarozasara szolgal vénas vagy
kapillaris vérvétellel nyert human szérumbdl és (litium-heparinos) plazmabol
Atellica®IM és ADVIA Centaur® XP/XPT/CP rendszereken.

A vizsgalatok teljesen automatizalt, 2 Iépéses szendvics tipusy, kozvetett
kemilumineszcencias technologiat alkalmazd immunkémiai modszeren alapulnak.

A tesztek célja segiteni a SARS-CoV-2 gyanus paciensek diagnodzisanak felallitasat, és a
korabbi vagy jelenlegi SARS-CoV-2 fertdzésre utaldé adaptiv immunreakciot adé
paciensek azonositasat.

A virus szerkezeti fehérjéi ellen termelt antitestek kozé tartoznak a tiske és a
nukleokapszid antitestek. A tlske két régiobol (S1 és S2) allé transzmembran
glikoprotein. Az S1 a gazdasejt virusreceptoranak (ACE2) felismerését, az ahhoz valo
kotédést iranyitja, nagy részét a receptorkétd domén (RBD) teszi ki és nagyon
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A legtdbb paciensnél a tlinetek kezdetétdl szamitott korilbelll 1-3 hét elteltével
jelennek meg az antitestek és mind tlnetes, mind tiinetmentes fert6zés esetén
termelédnek. Az igazoltan SARS-CoV-2-fert6zott tlinetes paciensek esetén
megfigyelték az IgM és 1gG antitestek kozel parhuzamos termelédését. Az IgM végll
eltinik, azonban a paciensek tobbségében az IgG kimutathaté marad. Tinetes
megbetegedés esetén az antitesttiter magasabb lehet, bar tovabbi adatokra van
sziikség ennek megerdésitéséhez.

Az Atellica IM sCOVG teszt indexértéke a virusneutralizaciés (VNT) titer fliggvényében
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Virusneutralizacios teszt (VNT) titer



Ahogy a jelenleg elérhet6 véddoltasok kdzil tobb is, a SARS-CoV-2 Total (COV2T) és
elsédleges adatok alapjan az e régiot célzé antitestek neutralizalé hatasuak lehetnek.
A neutralizaciéval 6sszefliggo specifikus antitestek azonositasa fontos szerepet tolthet
be a SARS-CoV-2 virus elleni immunvalasz kimutatasaban.

A COVID-19 diagnézis alatamasztasa mellett a szerologiai tesztelés kulcsfontossagu a
betegség megfigyeléséhez. Ez kiléndsen igaz a virus elterjedtségének
feltérképezésére, hiszen a legtobb fertézés enyhe tlinetekkel vagy tinetek nélkdl
lezajlik. A SARS-CoV-2 elleni antitestek felmérése a populacidban segiti a betegség
terjedésének megismerését, és segitheti az immunitas felmérését.

SARS-CoV-2 IgG (sCOVG) vizsgalat jellemzoéi

Rendszer Méréstartomany Fedélzeti Eszlelési Klinikai Els6
neve (Index) stabilitas képesség  Specificitds* eredményig
eltelt ido

Atellica IM 0.50-150.00 28 nap LoB: 0.40 99.90% 25 perc
Analizator LoD: 0.50

LoQ: 0.50
ADVIA 0.50-150.00 28 nap LoB: 0.40 99.90% XP/XPT:
Centaur LoD: 0.50 58 perc
XP/XPT/CP LoQ: 0.50 CP: 50 perc
rendszerek

*Negativ eredmények szazalékos egyezése ("=NPA)

Rendszer Minta tipus Minta Kalibracios Cutoff (Index)
neve mennyiség Intervallum
Atellica IM  vénas vagy 40 pL Lot: 28 nap Nem reaktiv: < 1.00
Analizator  kapillaris vervetellel Pack: 14 nap  index
nyert human Reaktiv: > 1.00 index

szérum, litium-
heparinos plazma

ADVIA venas vagy 40 pL 14 nap Nem reaktiv: < 1.00
Centaur kapillaris vérvétellel index
XP/XPT/CP nyert human Reaktiv: > 1.00 index

rendszerek szerum, litium-
heparinos plazma



SARS-CoV-2 IgG (sCOVG) teszt — Klinikai szenzitivitas

Ossz PCR-pozitiv  Vizsgalt Reaktiv  Nem- Klinikai 95%
vizsgalt eredmény éta  szam reaktiv  Szenzitivitas Konfidencia
minta eltelt napok Intervallum
szama
836 0-6 368 187 181 50.82% 45.58%-
56.03%
7-13 194 160 34 82.47% 76.38%-
87.55%
14-20 79 72 7 91.14% 82.59%-
96.36%
>21 195 188 7 96.41% 92.74%-
98.54%

SARS-CoV-2 Total (COV2T) vizsgalat jellemzéi

Rendszer Minta tipus Minta Kalibracios Cutoff (Index)
neve mennyiség Intervallum
Atellica IM  szérum, EDTA-s 50 pL Lot: 28 nap Nem reaktiv: < 1.00
Analizator /litium-heparinos Pack: 14 nap  index
plazma Reaktiv: > 1.00 index
ADVIA szérum, EDTA-s 50 pL 14 nap Nem reaktiv: < 1.00
Centaur /litium-heparinos index
XP/XPT plazma Reaktiv: > 1.00 index
rendszerek
Rendszer neve Méréstartomany  Fedélzeti Klinikai Els6 eredményig
(Index) stabilitas Specificitas* eltelt ido
Atellica IM 0.50-10.00 28 nap 99.82% 10 perc
Analizator
ADVIA Centaur 0.50-10.00 28 nap 99.81% 18 perc

XP/XPT rendszerek

*Negativ eredmények szazalékos egyezése (‘=NPA)



SARS-CoV-2 Total (COV2T) teszt — Klinikai szenzitivitas

Rendszer Ossz PCR-pozitiv  Vizsgalt Reaktivn Nem-  Klinikai 95% CI’
neve vizsgalt eredmény szam reaktiv Szenzitiv
mintaszam ota -itas
eltelt napok
szama

Atellica IM 250 0-6 89 54 35 60.67% 49.75% -
Analizator 70.87%
7-13 119 116 3 97.48% 92.81% -

99.48%
>14 42 42 0 100%  91.59% -

100%
ADVIA 262 0-6 95 58 37 61.05%  50.5% -
Centaur 70.89%
XP/XPT 7-13 120 117 3 97.5%  92.87% -
rendszerek 99.48%
>14 47 47 0 100%  92.45% -

100%

“Konfidencia Intervallum

Az alabbi tablazatokban SARS-CoV-2 IgG (sCOVG) és SARS-CoV-2 Total (COV2T)
vizsgalatok rendelési informacidit foglaltuk dssze. Erdeklédés esetén kérjiik vegye fel a
kapcsolatot a Diagnosticum Zrt. vevészolgalataval vagy szakmai képviseletével.

Atellica IM Analizator

Katalogus szam Termék megnevezése Kiszerelés
11207386 Atellica IM SARS-CoV-2 IgG (sCOVG) 100 teszt
11207387 Atellica IM SARS-CoV-2 IgG (sCOVG) 500 teszt
11207388 Atellica IM sCOVG Quality Control 2x2x2ml
Vizsgalathoz sziikséges kiegészito anyagok
10995458 Atellica IM APW1 2 x 25 ml
ADVIA Centaur XP/XPT/CP rendszerek
11207376 ADVIA Centaur SARS-CoV-2 IgG (sCOVG) 100 teszt
11207377 ADVIA Centaur SARS-CoV-2 IgG (sCOVG) 500 teszt
11207378 ADVIA Centaur sCOVG Quality Control 2x2x2ml
Vizsgalathoz sziikséges kiegészité anyagok
10309060 ADVIA Centaur Ancillary Probe Wash 1 2 x 25 ml

10334314 ADVIA Centaur Probe Wash 3 50 ml



Katalogus szam
11206711
11206923
11206712

Katalogus szam
11206710
11206922
11206712

Atellica IM Analizator
Termék megnevezése
Atellica IM SARS-CoV-2 Total (COV2T)
Atellica IM SARS-CoV-2 Total (COV2T)
Atellica IM COV2T QC Quality Control

ADVIA Centaur XP/XPT rendszerek
Termék megnevezése

ADVIA Centaur SARS-CoV-2 Total (COV2T)
ADVIA Centaur SARS-CoV-2 Total (COV2T)
ADVIA Centaur COV2T Quality Control

Kiszerelés
100 teszt
500 teszt
2x2x2ml

Kiszerelés
100 teszt
500 teszt
2x2x2ml



