Antigénne rychlostestovacie zariadenie (cez sliny) na novy
koronavirus (SARS-CoV-2)

Pribalova informacia
LOTEST NA KVALITATIVNE ZISTENIE ANTIGENOV NOVEHO KORONAVIRUSU V
LUDSKYCHSLINACH.

Len na profesionilne diagnostické pouZitie in vitro.
URCENE POUZITIE

Antigénne rychlotestovacie zariadenie (cez sliny) na novy koronavirus (SARS-CoV-2) je in vitro
diagnosticky test na kvalitativnu detekciu antigénov nového koronavirusu v l'udskych slinach pomocou
rychlej imunochromatografické metody. Identifikdcia je zalozena na monoklonalnych protilatkach
Specifickych pre antigén nového koronavirusu. Poskytne klinickym lekarom informacie o predpisovani

spravnych liekov.
PREHLAD

Nové koronavirusy patria do Pgenus. COVID-19 je akutne respiratné infekéné ochorenie. Ludia su
vSeobecne nachylnejsie. V siicasnej dobe su pacienti infikovani podla novych koronavirom su hlavnym
zdrojom infekcie; asymptomaticky infikovani l'udia moZu byt tiez zdrojom infekcie. Na zaklade sucasného
epidemiologického vySetrovania je inkubacna doba 1 az 14 dni, vi¢Sinou 3 az 7 dni. Medzi hlavné prejavy
patri horucka, tnava a suchy kaSel. Upchaty nos, nadcha, bolest’ v krku, bolesti svalov a hnacka sa
vyskytuju v niekolkych mélo pripadoch. Vazny akutny syndrom dychacej siistavy - koronavirus - 2 (SARS-
CoV-2) je obalka, nesegmentované pozitivny sense RNA virus. Je pri¢inou ochorenia Coronavirus-0
(COVID-19) bezného pre ¢loveka je nakazlivé. SARS-CoV-2 ma niekol’ko $truktarnych proteinov, vratane
hrotu (S), obalu (E), membrany (M) a nukleokapsidu (N). V su¢asnej dobe existuje mnoho variantov nového
koronaviru (SARS-CoV-2) a mutacie N501Y a jej priblizné varianty pritahujii pozornost, pretoze ich
mutaéna poloha sa nachadza v spike glykoproteinova vizobna doména pre receptor virusu, ¢im sa meni
ucinnost’ infikovaného virusom. Analyza in silico preukazala, Ze mutacia N501Y nezmenila primarnu a
terciarnu proteinovu Struktiru RBD domény spike proteinu. Jeho antigenicita preto zostava nezmenena.

Antigénne rychlostestovacie zariadenie (cez sliny) na novy koronavirus (SARS-CoV-2) je
imunochromatograficky membranovy test, ktory pouziva vysoko citlivé monoklonélne protilatky proti
novému koronavirusu.

Testovaci priZok sa sklada z nasledujucich troch ¢asti, menovite podlozky so vzorkou, podlozky s ¢inidlami
a reak¢énej membrany. Reagencia membrana obsahuje koloidné zlato-konjugované s monoklonalnymi
protilatkami proti Novel koronavirus; reakéna membrana obsahuje sekundarne protilatky proti novému
koronaviru a polyklonalne protilatky proti mysiemu globulinu, ktoré su vopred imobilizované na
membrane.

Ak je vzorka prijata testom, konjugovany roztok z uvedeného reagenéného vankisika 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 koronavirom potiahnutym na T oblasti. Ci uz vzorka obsahuje virus alebo
nie, roztok pokracuje v migracii a stretava sa s d’al§im ¢inidlom (protilatka proti mysSou IgG), ktoré viaze
zvy$né konjugaty, ¢im vytvara Cervenu Ciaru v oblasti C.

Antigénne rychlotestovacie zariadenie (cez sliny) na novy koronavirus (SARS-CoV-2) dokéaze detekovat
ako nukleoprotein SARS-Cov-2, tak Spickovy protein SARS-Cov-2. Pomocou ELISA sme zistili, ze
protilatka, ktora pouzivame, sa viaze na aminokyseliny 511-531 proteinu $pice SARS Cov-2.
Detekovatelnost’ genetickych variantov SARS-CoV-2 bola testovana skumanim citlivosti na
rekombinantny spike proteiny SARS-Cov-2 (319 az 541aa). V tychto testoch dosiahol rychly test antigénu
Novel Coronavirus (SARS-Cov-2) rovnaké hodnoty pri detekeii variantov B.1.1.7 (UK) a B.1.351 (SA)

ako iri detekcii Standardného variantu.

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

protilatky mysieho globulinu, ktoré su vopred imobilizované na membrane.
UPOZORNENIE
* Len diagnostické pouzitie in vitro.
« Nepouzivajte po uplynuti doby spotreby.
« Pred otvorenim pred pouzitim skontrolujte, ¢i nie je poskodené foliové vrecko obsahujiice testovacie
zariadenie.
« Vykonajte test pri izbovej teplote 15 az 30 °C.
« Pri zavesovani vzoriek noste rukavice, nedotykajte sa membrany ¢inidla a okienka vzorky.
«  Vsetky vzorky a pouzité prislusenstvo by mali byt povazované za infekéné a likvidované v sulade s
miestnymi predpismi.

« Nepouzivajte krvavé vzorky.
SKLADOVANIE A STABILITA

Antigénne rychlostestovacie zariadenie (cez sliny) na novy koronavirus (SARS-CoV-2) uchovavajte pri
izbovej teplote alebo v chlade (2-30 °C). Chraiite pred mrazom. VSetky €inidla su stabilné az do datumu

exspirdcie vyznaceného na ich vonkajSom obale a fT'asticke s pufrom.

DBER A PRIPRAVA VZORIEK
1. Odber vzoriek:
Vzorka oralnej tekutiny by sa mala odoberat’ pomocou odberovych nastrojov dodanych so supravou.
Postupujte podl'a podrobnych pokynov na pouzitie uvedenych nizsie. Pri tomto teste by sa nemali
pouzivat’ ziadne d’alSie odberové nastroje. MoZe sa pouzit’ peroralna tekutina zhromazdena kedykol'vek
pocas dna.
2. Priprava vzoriek:
Ked’ st sliny odobraté, postupujte podl'a pokynov na pripravu vzorky s pufrom dodanym so stipravou.

Dodany material

Testovacie zariadeni Plast. vrectisko

Pribalova informacia Tryska

Extrakény pufer
Extrak¢na skimavka

Stojan na skamavky * Poharik/vrecko na odber sliny Kvapatko
* Balenie s 20 testami obsahuje stojan na skiimavky, balenie s 1 testom a 5 testami pouZiva samotn
krabicku s testami ako stojan na skamavky.
Potrebny material, ktory nie je sicast’ou supravy
Casovac _ .

NAVOD NA POUZITIE
Nechajte testovacie zariadenie, vzorku, extrakény pufor vytemperovat’ na izbovii teplotu (15-30 ° C)
pred testovanim. ESte v ustach, vratane potravin, nipojov, guma, tabaku, vody a tstnej vody
vyrobkov po dobu najmenej 10 miniit pred odberom vzorky orilnej tekutiny namiesto nic.
1. Vypl'ujte dostatok slin do misky / vaku na sliny.
2. Vyberte extraként rirku a fladu extrakénom pufri, odstraiite uzaver fl'ase extrakcie vyrovnavacej paméte,
pridajte vSetky vyrovnavacie pamite extrakéné do extrakénej skimavky.
3.Kvapkou odgerpajte dostatok slin, uistite sa, Ze hladina kvapaliny nepresahuje tunel medzi dolnym
airbagom a plastovou rurkou, vetky sliny v plastovej rarke preneste do extrakénej trubice.
4. Vyberte trysku a blizko do extrakénej skimavky a jemnym trepanim extrakénej skimavky vertikalne po
dobu asi 5 sekiind, aby sliny dobre premiesa s extrakénym pufra. PreloZte pouZity pohar/sacok na polovicu
a zlikvidujte ho do plastového vrecka ako lekarsky odpad v sulade s miestnymi predpismi.

i'), 5 sekund
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(Krok 3)
5. Vyberte testovacie zariadenie z uzavretého foliového vrecka a pouzite ho ¢o najskor. Najlepsie vysledky
dosiahnete, pokial sa test vykona ihned’ po otvoreni foliového vrecka. PoloZte testovacie zariadenie na Gisty
a rovny povrch. Prenos 3 kvapky vzorky do jamky pre vzorku skiSobného zariadenia vo zvislom smere,
spustite Gasovag.

6. Odgitajte vysledok za 10 ~ 20 minut. Vysledok neinterpretujte po 20 minutach.

(Krok 4)
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(Krok 6)
INTERPRETACIA VYSLEDK!

(Pozri obrazok vyssie)

POZITIVNE: Zobrazia sa dve Cervené Giary. Jedna Cervend &iara sa objavi v kontrolnej oblasti (C) a jedna
dervend Ciara v testovacej oblasti (T). Odtien farby sa moze liit, ale test by mal byt povazovany za
pozitivny vzdy, ked' je pritomnd ¢o i len slabd &iara.

NEGATIVNE: V kontrolnej oblasti (C) sa objavi iba jedna ¢ervena Ciara av testovacej oblasti (T) ziadna.
Negativny vysledok naznauje, ze vo vzorke nie s ziadne Castice nového koronavirus alebo pocet
virusovych castic je pod detekovatel'nym rozsahom.

NIE JE PLATNE: V kontrolnej oblasti (C) sa neobjavi ziadna ¢ervena Giara. Test je neplatny, aj ked’ je v
testovacej oblasti (T) &iara. Nedostatoény objem vzorky alebo nespravnej proceduralnej techniky st
najpravdepodobnej$imi dévodmi zlyhania kontrolnej oblasti. Skontrolujte postup testu a opakujte test s
novym testovacim zariadenim. Ak problém pretrvava, ihned’ prestaiite testovaciu sipravu pouzivat’ a

kontaktujte miestneho distributora.
OBMEDZENIE

* Antigénne rychlostestovacie zariadenie (cez sliny) na novy koronavirus (SARS-CoV-2) je skriningovy

test akutnej fazy na kvalitativnej detekcii. Odobrana vzorka méze obsahovat’ koncentraciu antigénu pod

prahom citlivosti ¢inidla, takze negativny vysledok testu nevylucuje infekciu novym koronavirom.

+ Antigénne rychlostestovacie zariadenie (cez sliny) na novy koronavirus (SARS-CoV-2) detekuje

Zivotaschopny aj zivotaneschopnych antigén proti novému koronaviru. Vykon testu zavisi od mnozstva

antigénu vo vzorke a nemusi korelovat’ s bunkovou kultirou vykonanou na rovnakej vzorke. Pozitivny test

nevylucuje moznost, Zze mdzu byt pritomné d’alsie patogény, preto je pre presnu diagnozu nutné porovnat’

vysledky so vSetkymi ostatnymi dostupnymi klinickymi a laboratérnymi informaciami.

* Negativny vysledok testu sa mdze vyskytnat’, ak je hladina extrahovaného antigénu vo vzorke nizia ako

citlivost’ testu alebo ak je vzorka zlej kvality.

« Utinnost’ testu nebola stanovena pri monitorovani antivirusovej lie¢by nového koronaviru.

* Pozitivne vysledky testov nevylucuju su¢asnu infekciu inymi patogénmi.

* Negativne vysledky testov nie st uréené na to, aby zistovali inii koronavirovi infekciu okrem SARS-
CoV-2.

* Deti maji tendenciu $irit’ virus dlhsie ako dospeli, ¢o mdze viest' k rozdielom v citlivosti.

« Koncentraciu virusu v slinach vel'mi ovplyviuja faktory ako jedlo, strava, fajéenie, osviezovace dychu atd’.
Preto pred odberom vzorick dosledne dodrzujte tento navod. Negativny vysledok moéze dojst, ak je
koncentracia antigénu vo vzorke pod detekénym limitom testu alebo ak bola vzorka odstranena alebo
prepravena nespravne, preto negativny vysledok testu nevylu¢uje moZnost' infekcie SARS-CoV-2 a mal by
sa potvrdit’ virusovou kultivaciou alebo PCR.

CHARAKTERISTIKY VYKONNOSTI

Klinické hodnotenie
Klinické hodnotenie sa uskuto¢nilo na porovnani vysledkov ziskanych pomocou antigénneho
rychlostestovacieho zariadenia (cez sliny) na novy koronavirus (SARS-CoV-2) a PCR. Vysledky st
zhrnuté nizsie:
Antigénne rychlostestovacie zariadenie (cez sliny) na novy koronavirus (SARS-CoV-2) vs. PCR

Stprava na testovanie
Metoda nukleovych kyselin Celkové
2019-nCoV (RT-PCR) vysledky
Antigénne rychlotestovacie Vysledky Pozitivne Negativne
zariadenie (cez sliny) na Pozitivne 157 1 158
novy koronavirus (SARS- Negativne 12 235 247
CoV-2)
Celkové vysledky 169 236 405

Klinicka citlivost’ =157/169= 92,9 % (95 % CI *:87,89 % az 96,00 %)

Klinicka $pecifickost’ = 235/236=99,58% (95 % CI * 97,39 % az >99,99 %)

Presnost’: (157+235)/ (157+1+12+235) *100%=96,79% (95 % Cl *94,53 % az 98,17 %)
Interval spolahlivosti

limit detekcie
Kmen 2019-nCoV testovany Produkt Really Tech
Koncentracia 2019-nCoVI X 107 TCID so/ mL TXTI0 TCID so/ Ml

nariedenie 17100 17200 17400 [17/800 [171600
[ Testovana koncentracia v Zredent ( rcioso/ M) [Ix10°3 Bx10 2.5x 10 I1,25X10 .
Miiery 20 replikacii blizko cut-off [T00 (20720) [L 00 (20/20) |1 00 (20720) |9% (T0720) |10 (2/20)

Limit detekcie (COD) na kmen viru 725 X 107 TCID s/ ml

kriZova reakcia
Vysledky skasky su pod zodpovedajiicou koncentraciou latok v tabul’ke nizsie, o nema ziadny vplyv na
negativne a pozitivne vysledky skusok tohto ¢inidla a nedochadza k krizovej reakcii.
Virus / Baktérie / Parazit Kmei Koncentricia

MERS-koronavirus Neuvedené 72 mikrogramov / ml
Typl I5xI0°TCID 50 /ml
Typ3 75xI0°TCID 50 /ml
Typ5 25X 10° TCID 50/ ml
Typ 7? T,0x10° TCID 50 /ml

adenovirus typ 8 I,0xI0°TCID 50 /ml
Typ 11 25X 10°TCID 50 /ml
Typ 18 25X 10°TCID 50 /ml
Typ 23 5,0x 10° TCID 50 /ml
Typ 55 T5Xx10°TCID 50 /ml

3,0x108TCID 50 /ml
20x10°%TCID 50 /ml

HIN1 Denver
HIN1WS/33

In fl uenza A HINT A/ Mél/302/54 15x10°TCID 50 /ml
HINI Nova Kaledénia 7.6 x10°TCID 50 /ml
H3N2 A/ Hong Kong / 8/68 4,6x10°TCID 50 /ml
Nevada / 03/2011 I5xI08TCID 50 /ml
In fl Enza B B/ Lee/40 85X 108 TCID 50/ ml
B/ Taiwan / 2/62 40x108TCID 50 /ml
Respiracny syncytialny virus Neuvedeno 2,5x10°TCID 50 /ml

1x10°PFU/ml
1x10°PFU /ml

Bloomington-2
Los Angeles-1

Legionella pneumophila

82A3105 1x10°PFU /ml
Rhinovirus A16 Neuvedeno I5XI0°TCID so/ml
K IxI0°PFU/mI
Erdman 1x10°PFU/ml
Mycobacterium tuberculosis HN878 1x10°PFU/ml
CDC1551 1x10°PFU/ml
H37Rv 1x10°PFU /ml
4752-98 [Maryland (D1) 6B-17] Tx10°PFU/ml

1x10°PFU /ml
1x 10°PFU /ml

178 [Polsko 23F-16]
262 [CIP 104340]

Streptokokovéa pneumonia

Slovensko 14-10 [29055] Ix10>PFU/mI

Typicky kmen T1 5
Streptococcus pyrogens [NCIB 11841, SF 130] 1x10°PFU/ml

mutant 22 Ix10°PFU/mI

FH kmen Eaton Agent

5
[NCTC 10119] 1x10°PFU/ml

Mycoplasma pneumoniae

36M129-B7 Ix10°PFU/mI
6
220E 1,5x10°TCID 50/
ml
. 6
Koronavirus oca3 #f x10°TCID 50/

NL63 1,5x10°TCID 50 / ml




HKU1 I5x10° TCID 50/ ml
Ludsky etapneumovirus 6
(hmpv) 3, typ B1 Peru2-2002 1,5x10°TCID 50/ ml
Ludsky metapneumovirus 6
(hmpv) 16, typ Al 1A10-2003 1,5x10°TCID 50/ ml
Typ1l 75xI0°TCID 50 /ml
. . Typ 2 45x10°TCID 50 /' ml
Virus parachripky Typ 3 TOXI0° TCID 59/
Typ 4A I,0xI0°TCID 50 /mlI

Reakcia rusivych latok

Pri testovani s pouzitim nového koronavirového (SARS-CoV-2) antigénneho rychleho testovacieho
zariadenia (sliny) nedoslo k Ziadnym interferencidam medzi reagenciami zariadenia a potencidlnymi
interferenénymi latkami uvedenymi v tabul’ke niZSie, o by spdsobilo falosne pozitivne alebo negativne

vysledky pre SARS-CoV. -2 antigén.

Latka Koncentracia Latka Koncentricia
Mucin 100pg/mL Kyselina acetylsalicylova 3,0 MM
PIna krv 5% (VIV) Tbuprofén 2,5mM
Biotin 100pg/mL Mupirocin 10 mg/mL
Neosynefrin (fenylefrin) 5%(VIV) Tobramycin 10ug/mL
Afrin nosovy sprej (oxymetazolin) 5%(VIV) Erytromycin 50uM
Sol'ny nosovy sprej 5%(v/v) Ciprofloxacin 50uM
Homeopatia 5%(V/Vv) Ceftriaxon 110mg/mL
Kromoglykat sodny 10 mg/mL Meropenem 3.7ug/mL
Olopatadin hydrochlorid 10 mg/mL Tobramycin 100pg/mL
Zanamivir 5 mg/mL Histamin hydrochlorid 100pg/mL
10 mg/mL Peramivir 1mmol/mL
Oseltamivir
Artemeter / Tumefantrin 50uM Flunisolid 100pg/mL
Doxycyklin hyklat 50uM Budesonid 0,64nmol/ L
Chinin 150uM fFutikazon 0,3ng/mL
Lamivudin 1 mg/mL 6ug/mL
Lopinavir
Ribavirin 1 mg/mL Ritonavir 8,2mg/mL
Daclatasvir T mg/mL Abidor Immol/mL
Acetaminofen 150uM Zhromazdené nosné stery Neuvedené
u ludi
Znacka Vyznam Znacka Vyznam

Diagnosticka zdravotnicka
pomocka in vitro

Limit skladovacej teploty
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