Nova koronavirusova (SARS-Cov-2) sada s rychlym
antigénovym testom (vyter)

Pribalovy letak

Rychly test na kvalitativne zistenie antigénov koronaviru z nasofary
vyteru.

41 sIneh

a orofary

Len na profesionalne diagnostické pouiiie in vitro

UCEL POUZITIA
Nova koronavirusova (SARS-Cov-2) antigénova rychla testovacia sada (vyter) je in vitro diagnosticky test
pre kvalitativnu detekciu novych koronavirusovych antigénov v nasofaryngedlnom vytere a
orofaryngealnom vytere pomocou rychlej imunochromatografickej metody. Identifikacia je zalozena na
monoklonalnych protilatkach $pecifickych pre novy koronvirusovy antigén. Poskytne klinickym lekarom
informécie o predpisovani spravnych liekov.

SUHRN

Nové koronavirusy patria do Pgenus. COVID-19 je akutne respiratné infek¢né ochorenie. LCudia st
vSeobecne nachylnejsie. V sucasnej dobe st pacienti infikovani podl'a novych koronavirom st hlavnym
zdrojom infekcie; asymptomaticky infikovani Tudia moézu byt tiez zdrojom infekcie. Na zaklade
sti¢asného epidemiologického Setrenia je inkuba¢na doba 1 az 14 dni, vécsinou 3 az 7 dni. Medzi

hlavné prejavy patri horucka, inava a suchy kasel'. Upchaty nos, nadcha, bolest v krku, bolesti svalov
a hnacka sa vyskytuju v niekolkych maélo pripadoch. Vazny akitny syndrom dychacej ststavy -
koronavirus - 2 (SARS-CoV-2) je obalka, nesegmentované pozitivné sense RNA virus. Je pri¢inou
ochorenia Coronavirus-0 (COVID-19) bezného pre Cloveka je nakazlivé.
SARS-CoV-2 ma niekol’ko Struktirnych proteinov, vratane hrotu (S), obalu (E), membrany (M) a
nukleokapsidu (N). V sucasnej dobe existuje mnoho variantov nového koronaviru (SARS-CoV-2) a
mutacie N501Y a jej priblizné varianty pritahuji pozornost’, pretoze ich mutacna poloha sa nachadza v
spike glykoproteinov a véizbova doména pre receptor virusu, ¢im sa meni Gi¢innost’ infikovaného virusom.
Analyza in silico preukazala, ze mutacia N501Y nezmenila primarnu a tercidrnu proteinova Struktiru
RBD domény spike proteinu. Jeho antigenicita preto zostdva nezmenena.

Nova koronavirova (SARS-Cov-2) antigénova rychla testovacia sada (vyter) je imunochromatograficky
membréanovy test, ktory pouziva vysoko citlivé monoklonalne protilatky proti novému koronavirusu.
Testovaci priazok sa skladd z nasledujucich troch Casti, menovite podlozky so vzorkou, podlozky s
Cinidlami a reakénej membrany. Reagencia membrana obsahuje koloidné zlato-konjugované s
monoklonalnymi protilitkami proti Novel koronavirus; reak¢na membrana obsahuje sekundarne
protilatky proti novému koronaviru a polyklonalne protilatky proti mysiemu globulinu, ktoré s vopred
imobilizované na membrane.

Ak je vzorka prijata testom, konjugovany roztok z uvedeného reagenéného vankusika dostane rozpusti a
migruje spolu s nosovou vzorkou. Pokial’ je vo vzorke pritomny novy koronavirus, vytvori sa komplex
medzi konjugatom anti-nového koronavirusu a virus bude zachyteny/detekovany Specifickym
monovlonalnym anti-roménovym koronavirusom potiahnutym na T oblasti. Ci uz vzorka obsahuje virus
alebo nie, roztok pokraGuje v migracii a stretava sa s d’al$im ¢inidlom (protilatka proti mysie IgG), ktoré
viaze zvy$né konjugaty, ¢im vytvara cerventi Ciaru v oblasti C.

Nova koronavirusova (SARS-Cov-2) kazeta s rychlym testom antigénu (vyter) dokaze detekovat’ ako
nukleoprotein  SARS-Cov-2, tak $pickovy protein SARS-Cov-2. Pomocou ELISA sme zistili, Ze
protilatka, ktorti pouzivame, sa viaZe na aminokyseliny 511-531 proteinu $pice SARS Cov-2.
Detekovatelnost’ genetickych variant SARS-CoV-2 bola testovana skamanim citlivosti na rekombinantné
spike proteiny SARS-Cov-2 (319 az 54laa). V tychto testoch dosiahol rychly test antigénu Novel
Coronavirus (SARS-Cov-2) rovnaké hodnoty pri detekcii variant B.1.1.7 (UK) a B.1.351 (SA) ako pri
detekcii Standardného variantu.

CINIDLA

Reagencna membrana obsahuje koloidné zlato konjugované s monoklonalnymi protilatkami proti novému
koronaviru; reakéna membrana obsahuje sekundarne protilatky proti novému korinaviru a polyklonalne

protilatky  proti mySiemu globulinu, ktoré si  vopred imobilizované na membrane.
OPATRENIA
« Iba na diagnostické pouzitie in vitro.
. Nepouzivajte po uplynuti doby pouzitelnosti.

« Pred otvorenim zaistite, aby nedoslo k poskodeniu foliového puzdra obsahujuceho testovacie zariadenie.
« Vykonajte test pri izbovej teplote 15 az 30 °C.
. Je vhodné pouzivat’ rukavice pri vyberani vzorky, nedotykajte sa membrany s
¢inidlom a vzorkovej Casti.
* So vietkym mnoZstvom a pouzitym prislusenstvom by malo byt zaobchadzané ako s infekénymi a
zlikvidované podl'a miestnych predpisov.

 Nepouzivajte krvavé vzorky.

SKLADOVANIE A STABILITA

Uchovavajte novii koronavirusovi (SARS-Cov-2) sadu s rychlym testom antigénu pri izbovej teplote alebo
v chlade (2-30 ° C). Chraiite pred mrazom. VSetky ¢inidla s stabilné az do datumu expiracie

vyznaceného na ich vonkajSom obale a flasticke s pufrom.

ODBER A PRIPRAVA VZORIEK

1. Odber vzoriek:

Na diagnostiku nového koronaviru zo vzoriek vyteru z
nosohltanu. Na optimélne vykonanie testu pouzite Cerstvo
odobrané vzorky. Nedostatocny odber vzoriek alebo
nespravne zaobchadzanie so vzorkami mozu viest' k falosne
negativnym vysledkom. : l |
Na vyter z nosohltana il \

uplne vlozte sterilizovany tampon do nosovej panvice, a tamponom niekolkokrat nazbierajte epidermalne
bunky hlienu.

Pri orofaryngealnom vytere tplne vloZte sterilizovany vyter dodavany v tejto stprave do zadného

hltana, mandli a d'alsich zapalenych oblasti. Nedotykajte sa jazyka, tvare a zubov tamponom.

Pre presnejsie vysledky sa odpori¢a odobrat’ vzorku z nosohltanu.

2. Priprava vzoriek:

1) Vytiahnite test s extrakénym pufrom, odstraiite uzaver fl'aSe, vloZte vietok pufer do extrakénej skamavky.

2) Vlozte tampon do skiimavky, ktora obsahuje dostatok extrakéného pufra. Otocenim tamponu vo vnutri
trubice za pouzitia kruZivych pohybov sa material dostane na stenu extrakénej vane tak, Ze je exprimovana
kvapalina vstrebavana z tampénu, odstrante tampon. Extrahovany roztok bude pouzity ako skusobna
vzorka.

MATERIALY

Dodané materialy

Testovacie zariadenie
o Vlozka balenia
* Rurka Stojan*

o Extrakéna trubica

o Pufer na extrakciu
vzoriek

o Sterilizovany vyter
e Tryska

*Balenie 25 testov obsahuje stojan na skiimavky, bali¢ek 5 testov pouziva samotni testovaciu krabicku
ako stojan na skamavky.

Potrebné materialy, ktoré nie st sa¢ast'ou dodavky
o Casovac

NAVOD NA POUZITIE

Pred testom nechajte test, vzorku, extrakény pufor ekvilibrovat’ na izbovu teplotu (15-30 ° C).

1. Vyberte testovacie zariadenie z uzavretého foliového vrecka a pouzite ho ¢o najskor. Polozte testovacie
zariadenie na Cisty a rovny povrch. Najlepsie vysledky dosiahnete, pokial' sa test vykona ihned’ po
otvoreni foliového vrecka.

2. Odskrutkujte celé viecko skiimavky na odber vzoriek.

3. Vlozte do extrakénej skimavky dostatoéné mnoZstvo extrakéného pufra.

4. Vlozte sterilizovanii vzorku tamponu do pufra na extrakciu vzorky. Otacajte tamponom priblizne 10

sekund a sucasne pritlaajte hlavu proti vnitornej strane skimavky, aby sa uvolnil antigén vo tampone.

5. Vyberte sterilizovany tampon a sucasne vytlacte sterilizovani tampénovi hlavu do vnitra pufra,

akonahle ho vyberiete, aby ste z tampénu vytlacili ¢o najviac tekutiny. Zlikvidujte tampon v stlade s

lokalnymi predpismi na likvidaciu materialu s biologickym rizikom.

6. Naskrutkujte a pevne uzavrite vietko na skamavke na odber vzoriek a potom ddkladne pretrepte

odberovt skimavku, aby sa vzorka premiesala s pufrom na extrakciu vzorky. Pozri obrazok 4.

7. Pridajte 3 kvapky roztoku (priblizne 8 ul) do jamky na vzorku a potom spustite ¢asova¢. Odgitajte

vysledok za 10 ~ 20 minit. Neinterpretujte vysledok po 20 minutach.
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POZITIVNE

3 kvapky roztoku

NEPLAT

INTERPRETACIA VYSLEDKOV

(Pozri obrazok vyssie)
POZITIVNE: Zobrazia sa dve Cervené Ciary. Jedna Gervena Giara sa objavi v kontrolnej oblasti (C) a
jedna Cervena Ciara v testovacej oblasti (T). Odtieni farby sa moze lisit, ale mal by byt povazovany za
pozitivny, aj ked’ tam je Giara slabsia.

NEGATIVNE: V kontrolnej oblasti (C) sa objavi iba jedna Servena Ciara av testovacej oblasti (T) Ziadna
¢iara. Negativny vysledok naznaCuje, Ze vo vzorke nie st ziadne nové Castice koronaviru alebo je pocet
virusovych ¢astic pod detekovatel'nym rozsahom.

NEPLATNY: V kontrolnej oblasti (C) sa neobjavi Ziadna &ervend &iara. Test je neplatny, aj ked' je v
testovacej oblasti (T) ¢iara. Najpravdepodobnejsim doévodom zlyhania kontrolnej linky je nedostatocny
objem vzorky alebo nespravne postupy. Skontrolujte postup testu a opakujte test s novym testovacim
zariadenim. Ak problém pretrvava, okamzZite prestaiite testovaciu sipravu pouzivat a kontaktujte
miestneho distributora.

OBMEDZENIE

» Novéa koronavirusova (SARS-Cov-2) antigénova rychla testovacia sada (vyter) je screeningovy test
akatnej fazy pre kvalitativnu detekciu. Odobrana vzorka moZze obsahovat’ koncentraciu antigénu pod
prahom citlivosti ¢inidla, takZe negativny vysledok testu nevylucuje infekciu novym koronavirusom.

* Nova koronavirusova (SARS-Cov-2) sada s rychlym testom antigénu (vyter) detekuje zivotaschopny a
nezivotaschopny novy antigén koronaviru. Vykon testu zavisi od zataze antigénu vo vzorke a nemusi
korelovat s bunkovou kultirou vykonavanou na rovnakej vzorke. Pozitivny test nevylucuje moznost, Ze
moézu byt pritomné d’alsie patogény, preto je nutné pre presnu diagnozu porovnat’ vysledky so vietkymi
ostatnymi dostupnymi klinickymi a laboratérnymi informaciami.

* Negativny vysledok testu sa moZze objavit', ak je hladina extrahovaného antigénu vo vzorke pod citlivost'ou

testu alebo ak je dosiahnuta zla kvalita vzorky.

+ Utinnost testu nebola stanovend na monitorovanie antivirusovej lie¢by nového koronaviru.

* Pozitivne vysledky testov nevylucuji koinfekciu inymi patogénmi.

« Negativne vysledky testov nie st uréené na ovplyvnenie inych virusovych infekcii okrem SARS-Cov-2.

* Deti maju tendenciu §irit’ virus dlh§iu dobu ako dospeli, €0 mdZe viest k rozdielom v citlivosti.

* Negativny vysledok moze nastat’, ak je koncentracia antigénu vo vzorke pod detekénym limitom testu

alebo ak bola vzorka odobrata alebo prepravena nespravne, preto negativny vysledok testu nevylucuje

moznost’ infekcie SARS-Cov-2, a mali bi bﬁt’ Eotvrdené virusovou kultirou alebo PCR

Klinické hodnotenie
Klinické hodnotenie bolo vykonané za i¢elom porovnania vysledkov ziskanych z testovania
nukleovych kyselin 2019-nCoV a PCR. Vysledky boli zhrnuté nizsie.

Tabul'ka: Nova koronavirusova (SARS-Cov-2) kazeta s rychlym testom antigénu (vyter) vs. PCR

Sada na testovanie

Metoda gglfge_g\é}éi? (kg_lsfé’lgR) Celkové vysledky
Nova koronavirusova Vysledok Pozitivne Negativne

(SARS-Cov-2) kazeta s rychlym Pozitivne 201 0 201

testom antigénu (vyter) Negativne | 8 450 458

Celkoveé vysledky 209 450 659

Klinicka senzitivita = 201/209=96.17 % (95%CI* 92.51% to 98.17%)
Klinicka 3pecificita = 450/450>99.9% (95%CI* 98.98% to 100%)
Presnost’: (201+450)/ (201+0+8+450) *100%=98.79% (95%CI* 97.58% to 99.43%)
* Interval spol'ahlivosti
Limit detekcie (LoD)

Kmen 2019-nCoV testovany Realy Tech product

Koncentracia 2019-nCoV TXT0° TCIDs/mL

Riedenie 1/100 17200 [./400 [1/800 [1/1600
Koncentracia vV testovanom riedeni (1CID / ml) 1X107 [5X10° 2.5X 107 1.25X10° 6.25X10”
Sadzby 20 replikatov blizko pri sebe [100(20720) [100(20720) _[100(20720) [05(19720) _[10(2/20)
Limit detekcie (LoD) na kmen virusov [T-25 X 10° TCIDso/mL

Krizova reakcia
Vysledky skusok st pod zodpovedajicou koncentraciou latok v tabul'ke nizsie, o nema ziadny vplyv na
negativne a pozitivne vysledky skusok tohto testu a nedochédza k ziadnym reakcidm.

Virus / Baktérie / Parazit Kmen Koncentracia
MERS-coronavirus N/A 72 ug/mL
Typ1l 1.5 X 10°TCIDso/mL.
Typ3 7.5 X 10°TCIDso/mL.
Typ5 4.5 x 10°TCIDso/mL
Typ7 1.0 X 10°TCIDso/mL.
Adenovirus Typ8 1.0 x 10°TCIDso/mL
Typ1l 2.5 X 10°TCIDso/mL
Typ18 2.5 X 10°TCIDso/mL
Typ 23 6.0 x 10TCIDso/mL
Typ 55 1.5 x 10°TCIDso/mL

H1N1 Denver 3.0 x 10°TCIDso/mL

HIN1 WS/33 2.0 x 10°TCIDso/mL
Chripka A HIN1 A/Mal/302/54 1.5 x 10°TCIDso/mL
HINI1 Nové Kaledonia 7.6 x 10°TCIDso/mL
H3N2 A/Hong Kong/8/68 4.6 x 10°TCIDso/mL
Nevada/03/2011 1.5 x 108TCIDso/mL
Chripka B B/Lee/40 8.5 x 108TCIDso/mL
B/Taiwan/2/62 4.0 x 10°TCIDso/mL
Respira¢ny syncycialny virus N/A 2.5 x 105TCIDso/mL




Legionella pneumophila

Bloomington-2

1 x 10° PFU/mL

Los Angeles-1

1x10° PFU/mL

Streptococcus pneumonia

77572-98 [Maryland (D1)6B-17]

1 x 10°PFU/mL

T78 [Pol'sko 23F-16]

1 x 10°PFU/mL

762 [CIP 104340]

1 x 10°PFU/mL

Slovensko 14-10 [29055]

1 x 10°PFU/mL

Typing strain T1

Streptococcu s pyrogeny [NCIB 11841, SF 130] 1 x 10°PFU/mlI
Mutant 22 1 x 10°PFU/mI
Mycoplasma pneumoniae m&%ggﬁgangem 1 x 10°PFU/mI
36M129-B7 1 x 10°PFU/mI
229E T5XI0°TCID Jml
oca3 T5XI0°TCID Jml
Koronavirus NLE3 T5X I0°TCID JmT
HKU1 15X 10°TCIDSAmI
Cudsky ;
etapneumovirus ( hMPV ) Peru2-2002 15x10°TCID /ml
3 typu B1
Ludsky metapneumovirus ~ 1.5 X 10°TCID /ml
("MPV) 16 typu Al 1A10-2003 s
Typl 1.5 x 106 TCIDso/ml
. . Typ2 15 x 106 TCIDso/ml
Virus chripky Typ3 .5 X T06TCIDso/ml
Typ 4A T5 X 106TCIDso/ml

Pri testovani pomocou novych koronavirusovych (SARS-CoV-2) rychlych antigonovych testovacich
kaziet (vyter), nedoslo k interferencii medzi &inidlami zariadenia a potencialnymi latky ruSenia, ako
mozno vidiet’ niZSie, testy tak neboli falo$ne pozitivne alebo nespravne negativne na SARS-Antigen Cov-

Reakcia rusivych latok

2.

Latka Koncentracia ILatka Koncentracia
Mucin 100pg/mL Kyselina acetylsalicylova 3.0 MM
Krv 5% (v/v) Ibuprofén 2.5 mM
Biotin 100pg/mL Mupirocin 10 mg/mL
Neo-Synephrine (Phenylephrine) 5%(v/v) Tobramycin 10pg/mL
|Afrin nosovy sprej (oxymetazolin))  [5%(v/v) Erythromycin 50uM
Solny nosovy sprej 5%(v/v) (Ciprofloxacin 50uM
Homeopatika 5%(v/v) Ceftriaxone 110mg/mL
Sodium Cromoglycate 10 mg/mL Meropenem 3.7ug/mL
Olopatadine Hydrochloride 10 mg/mL Tobramycin 100pg/mL
Zanamivir 5 mg/mL Histamine Hydrochloride 100pg/mL
Oseltamivir 10 mg/mL Peramivir 1mmol/mL
|Artemether-lumefantrine 50uM Flunisolide 100pg/mL
Doxycycline hyclate 50uM Budesonide 0.64nmol/ L
Quinine 150uM Fluticasone 0.3ng/mL
Lamivudine 1 mg/mL Lopinavir 6pg/mL
Ribavirin 1 mg/mL Ritonavir 8.2mg/mL
Daclatasvir 1 mg/mL /Abidor 417.8ng/mL
[Acetaminophen 150uM Nazalny vyplach N/A
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Vyznam

Symbol

SYMBOLY

Vyznam

Diagnosticky zdravotnicky
prostriedok in vitro

X

Medzna teplota skladovania

Vyrobca

EC |REP

Autorizovany zastupca vV
Europskom spoledenstve

Datum vyroby

Pouzite do

Nepouzivajte opakovane

-
L]

Konzultujte pokyny na
pouzitie

Bi=E AE

Davkovy kod

Cce

Spliia poziadavky smernice
ES 98/79/ES

82A3105 1x 10° PFU/mL
Rhinovirus A16 N/A 1.5 X 10°TCIDso/mL
K 1x 10°PFU/mL
Erdman 1 x 10°PFU/mL
Mycobacterium tuberculosis HN878 1x 10°PFU/mL
g CDC1561 Tx 10°PFU/mML EC |REP
H37Rv 1 x 10°PFU/mL
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