SARS-CoV-2-Antigén (CoV2Ag) teszt

A Siemens Healthineers SARS-CoV-2 Antigen (CoV2Ag) tesztje in vitro diagnosztikai
hasznalatra szolgal a SARS-CoV-2 nukleokapszid-antigén nasopharyngealis
tamponmintabdl torténd kvalitativ meghatarozasara az Atellica®IM Analizatoron és
ADVIA Centaur® XP/XPT rendszereken.

A vizsgalat egy teljesen automatizalt, egylépéses szendvicsmddszeres immunkémiai
teszt, amely akridinium-észteres kemilumineszcencias technoldgiat alkalmaz.

A teszt célja, hogy segitse azon paciensek diagnézisanak felallitasat, akiknél fennall a
SARSCoV-2-fertézés gyanuja, az egészséglgyi szolgaltatd altal feltételezetten
Covid19-ben szenvedd személyeknél a tlinetek megjelenését kdvetd 7 napban, illetve
tinetmentes személyeknél.

Az aktualisan fennall6 SARS-CoV-2-fertézés diagnosztikai céld kimutatasa
tekintetében a nukleinsav-amplifikacién, igy a reverz transzkripciés polimeraz-
lancreakcion (RT-PCR) alapuld teszt az etalon, amelyet rendszerint felsé léguti mintan
végeznek. Az RT-PCR eljaras a virus 6rokité anyagat, mig az antigénteszt valamilyen
virusfehérjét (pl. nukleokapszid-fehérjét) mutat ki.

Az SARS-CoV-2 nukleokapszid-antigént kimutatd immunkémiai teszteket szintén
hasznaljak az aktualisan fennallo fertézés kimutatasara. A virus erds fertézdképessége,
valamint a terjedés mddja miatt felmertlt a tovabbi, egyszer(ibb tesztelési megoldasok
iranti igény.

Az antigén-alapu tesztelés a SARS-CoV-2-tesztelési stratégia részekeént felhasznalhato
azoknak a tlineteket mutato, illetve tiinetmentes személyeknek az azonositasahoz,
akiknél aktualisan SARS-CoV-2-fertézés all fenn.

SARS-CoV-2-Antigén (CoV2Ag) vizsgalat jellemzoi

Rendszer neve Mérés- Fedélzeti Kimutathatosagi Els6
tartomany stabilitas hatarerték eredmeényig
(Index) TCID50/ml* eltelt ido
Atellica IM Analizator 0.1-1000 21 nap 18.2 26 perc
ADVIA Centaur 20.8 28 perc
XP/XPT rendszerek
Rendszer Minta tipus Minta Kalibraciés Cutoff
neve mennyiség Intervallum (Index)
Atellica IM Nasopharyngealis 100 pL 21 nap Nem reaktiv:
Analizator tamponminta < 1.00 index
ADVIA VTM/UTM/folyékony Reaktiv: >
Centaur Amies 1.00 index
XP/XPT szallitokozegben

rendszerek



valdszinliséggel kimutathato.

SARS-CoV-2-Antigén (CoV2Ag) vizsgalat — Klinikai szenzitivitas® és
specificitas®

Rendszer neve FDA vészhelyzeti hasznalati engedélyével rendelkez6 RT-
PCR teszt (Ct<30°)
Reaktiv Nem-reaktiv ~ Szenzitivitas 95%-0s

Konfidencia
Intervallum

Atellica IM Analizator 200 11 94.79% 90.86 - 97,37%

ADVIA Centaur XP/XPT 193 11 94.61% 90.56%-97.28%

rendszerek

@ A nasopharyngeélis tamponmintakat UTM/VTM kozegbe vették le, és a levétel és a teszt elvégzése kozott
fagyasztva taroltdk. A kiolvasztott mintdkat CoV2Ag Sample Lysis Reagentsel inaktivaltak, majd a CoV2Ag
vizsgalattal tesztelték Atellica IM Analizdtoron és ADVIA Centaur XP/XPT rendszereken. A tesztet kiértékelték
tiineteket mutatd és tlinetmentes személyek RT-PCR-pozitiv eredményei felhasznalasaval.

® VTM, UTM vagy folyékony Amies szallitokozeget tartalmazd csébe levett, PCR-negativ nasopharyngedlis
tamponmintakat vizsgaltak CoV2Ag teszttel Atellica IM Analizadtoron és ADVIA Centaur XP/XPT rendszereken,
melyek eredményét 6sszehasonlité PCR-modszerhez valé viszonyitassal hataroztak meg.

¢ Ct=ciklus-kuszobérték

Az alabbi tablazatban a Siemens Healthineers SARS-CoV-2 Antigen (CoV2Ag)
tesztjének rendelési informacidit foglaltuk 6ssze. Erdeklédés esetén kérjilk vegye fel a
kapcsolatot a Diagnosticum Zrt. vevészolgalataval vagy szakmai képviseletével.

Atellica IM Analizator

Katalogus szam Termék megnevezése Kiszerelés
11207861 Atellica IM SARS-CoV-2 Antigen (CoV2Ag) 100 teszt
11208048 Atellica IM CoV2Ag CAL 2x2x1ml
11207863 Atellica IM CoV2Ag QC 2x2x1,6ml
Vizsgalathoz sziikséges kiegészité anyagok
10995666 Atellica IM PW3 50 ml
11208098 CoV2Ag Sample Lysis Reagent 2x2x7,5ml
ADVIA Centaur XP/XPT rendszerek
11207866 ADVIA Centaur SARS-CoV-2 Antigen (CoV2Ag) 100 teszt
11208047 ADVIA Centaur CoV2Ag CAL 2x2x1ml
11207868 ADVIA Centaur CoV2Ag QC 2x2x16ml
Vizsgalathoz sziikséges kiegészité anyagok
10309060 ADVIA Centaur Ancillary Probe Wash 1 2x25ml
10334314 ADVIA Centaur Probe Wash 3 50 ml

11208098 CoV2Ag Sample Lysis Reagent 2x2x7,5ml



