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Antigénne rychlostestovacie zariadenie (cez sliny) na

novy koronavi rus (SARS-CoV-2)
Pri balova informacia

LOTEST NA KVALITAT] VNE ZISTENIE ANTIGENOV NOVEHO KORONAVIRU V LUDSKYCH SLINACH.

URENE POU? ITIE

Antigénne rychlostestovacie zariadenie (cez sliny) na novy koronavi rus (SARS-CoV-2) je diagnosticky test na kvalitati vnu

detekciu antigénov nového koronavi rusu v fudskych slinach pomocou rychlej imunochromatografickej metédy. Identifikécia

Nové koronavi rusy patria do Bgenus. COVID-19 je akine respira¢ né infek¢ né ochorenie. Ludia sivs eobecne nachylnejs ie. vV
st asnej dobe stipacienti infikovani podla novych koronavirom sdhlavnym zdrojom infekcie; asymptomaticky infikovani fudia
moz ubyt tiez zdrojom infekcie. Na zéklade si& asného epidemiologického vy3 etrovania je inkuba¢na doba 1az 14 dni,
V43 inou3aZ 7dni.Medzihlavné prejavy patri hor&ka, thava a suchy ka3 el. Upchaty nos, nadcha, bolest” hrdla, bolesti
svalov a hnacka sa vyskytujuv niekolkych malo pri padoch.

Vaz ny akiny syndrém dychacej sistavy - koronavi rus - 2 (SARS-CoV-2) je obalka, nesegmentované poziti vny sense RNA
vi rus. Je pri ¢inou ochorenia Coronavirus-0 (COVID-19) beZ ného pre ¢loveka je nakazlivé. SARS-CoV-2 ma niekolko
§ truktdmych protei nov, vratane hrotu (S), obalu (E), membrany (M) a nukleokapsidu (N).

V si& asnej dobe existuje mnoho variantov nového koronaviru (SARS-CoV-2) a mutacie N501Y a jej pribliz né varianty prit” ahujd
pozornost , pretoZ e ich mutagnd poloha sa nachadza v spike glykoprotei nova vazobna doména pre receptor vi rusu, ¢i m
sameni &innost infikovaného vi rusom. Analyza in silico preukézala, 7 e mutécia N501Y nezmenila primarnu a terciarnu
protef novi3 truktiru RBD domény spike protei nu. Jeho antigenicita preto zostdva nezmenena.

PRINCI P

Antigénne rychlostestovacie zariadenie (cez sliny) na novy koronavi rus (SARS-CoV-2) je imunochromatograficky membranovy
test, ktory pou? i va vysoko citlivé monoklonalne protilatky proti novému koronavi rusu.

Testovaci prd ok sa sklada z nasledujiich troch €asti , menovite podloZ ky so vzorkou, podloz ky s ¢inidlami a reaké nej
membrény. Reagencia membréna obsahuje koloidné zlato-konjugované s monoklonalnymi protilatkami proti Novel
koronavi rus; reaké na membréna obsahuje sekundérne protilatky proti novému koronaviru a polyklonaine protilatky proti
my3 iemu globuli nu, ktoré sivopred imobilizované na membréne.

Ak je vzorka prijata testom, konjugovany roztok z uvedeného reagenZ ného vanki ika dostane rozpusti a migruje spolu s
nosovou vzorkou. Pokial je vo vzorke pri tomny novy koronavi rus, vytvori sa komplex medzi konjugatom anti-nového
koronavi rusu a vi rus bude zachyteny/detekovany ¥ pecifickym monovionalnym anti roméanovym koronavi rusom
potiahnutym na T oblasti. ¢uz vzorka obsahuije vi rus alebo nie, roztok pokrat uje v migrécii a stretdva sa s cal$ i m ¢inidlom
(protilatka proti my3 ou IgG), ktoré viaZ e zvy3 né konjugaty, ¢i m vytvara ¢erventciaru v oblasti C.

Antigénne rychlostestovacie zariadenie (cez sliny) na novy koronavi rus (SARS-CoV-2) dokéz e detekovat ako nukleoprotei n
SARS-Cov-2, tak § pickovy protei n SARS-Cov-2. Pomocou ELISA sme zistili, Z e protilatka, ktordpouz i vame, saviaz e na
aminokyseliny 511-531 protei nu § pice SARS Cov-2.

Detekovatelnost’ genetickych variant SARS-CoV-2 bola testovana skimani m citlivosti na rekombinantny spike protei ny SARS-
Cov-2(319az 541aa). 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 § tandardnej varianty.

REAKCIA

Reagen¢na membrana obsahuje koloidné zlato konjugované s monoklonalnymi protilatkami proti novému koronaviru;
reakéna membrana obsahuje sekundarne protilatky proti novému koronaviru a polyklonalne protilatky my3 ieho globuli nu,

UPOZORNENIE

« Antigénny test je na zaklade vynimky ur¢eny na pou? itie laickou osobou.

« Nepou? i vajte po uplynuti doby spotreby.

« Pred otvoreni m pred pouz iti m skontrolujte, ¢i nie je po$ kodené fdliové vrecko obsahuijite testovacie zariadenie.

* Vykonajte test pri izbovej teplote 15 az 30 °C.

« Pri zavesovani vzoriek noste rukavice, nedotykajte sa membrany €inidla a okienka vzorky.

+ V& etky vzorky a pou? ité pri slus enstvo by mali byt povaZ ované za infekéné a likvidované v stade s miestnymi predpismi.

DOVANIE A STABIL

Antigénne rychlostestovacie zariadenie (cez sliny) na novy koronavi rus (SARS-CoV-2) uchovavaite pri izbovej teplote alebo v
chlade (2-30 °C). Chrafite pred mrazom. V3 etky Cinidla sistabilné az do ddtumu exspiracie vyznaceného na ich vonkajs om

T ODBER A PRI PRAVAVZORKOV

1. Odber vzoriek:

Vzorka oralnej tekutiny by sa mala odoberat’ pomocou odberovych néstrojov dodanych so sipravou.

Postupuijte podfa podrobnych pokynov na pou? itie uvedenych niz 3 ie. Pri tomto teste by sa nemali pouz i vat 7 iadne
I3 ie odberové nastroje. M6Z e sa pouz it peroralna tekutina zhromaz dené kedykolvek pocas diia.

2. Pri prava vzoriek:

Ked'stsliny odobraté, postupujte podla pokynov na pri pravu vzorky s pufrom dodanym so sipravou.

MATERIAL

Dodany material

LI Testovacie zariadenie U plastové vrec ko U Extrakeny pufer
[0 Pri balova informacia O Tryska [ Extrakéna skinavka

0 Stojan na skimavky * Poharik / vrecko g odber sliny Kvapatko i

* Balenie s 20 testami obsahuje stojan na skimavky, balenie s 1 testom a 5 testami pouZ i va samotnukrabi¢ku s testami ako
stojan na skimavky.

Potrebny materidl ktor{ nie je s ast’ ousiravy: Gsovad .
NAVOD NA POUZ ITIE

Pred testovani m nechajte testovacie zariadenie, vzorku a extrakény pufor vytemperovat na izboviteplotu (15-30°C).

Najmenej 10 mind pred odberom vzorky nemajte v Gtach ni¢, vratane potravi n, ndpojov, Z uvacky, tabaku, vody a &tnej vody.

1. Vyplujte dostatok sli n do misky / vrecka na sliny.
2. Vyberte extraké niskimavku a extrakény pufer, odstrérite uzaver extrakéného pufra, pridajte v3 etku extrakciu z pufra do
extraké nej skimavky.

3. Kvapatkom odc¢ erpaijte dostatok sli n. Uistite sa, Z e hladina kvapaliny nepresahuje tunel medzi dolnym airbagom a
plastovou riskou, v& etky sliny v plastovej rirke preneste do extraké nej skimavky.

4. Vyberte kvapkadlo, uzavrite extraké niskinavku a jemne trepte extraké nou skimavkou vertikélne po dobu asi 5 sekind, aby
sa sliny dobre premies ali s extrakénym pufrom. PreloZ te pouZ ity pohar/sacok na polovicu a zlikvidujte ho do plastového
vrecka ako lekarsky odpad v sdade s miestnymi predpismi.
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5. Vyberte testovacie zariadenie z uzavretého fdliového vrecka a pou? ite ho ¢o najskor. Najlep$ ie vysledky dosiahnete, pokial
sa test vykona ihnedpo otvoreni fdliového vrecka. PoloZ te testovacie zariadenie na &isty a rovny povrch. Preneste 3 kvapky

vzorky do jamky pre vzorku sk obného zariadenia vo zvislom smere, spustite
Casovac.

6. Od¢i tajte vysledok za 10 ~ 20 mind. Vysledok neinterpretujte po 20 mindach.
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Zaporny

Neplatny
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(Pozri obrazok vy § ie)
POZIT VNE: Zobrazia sa dve ervené ¢iary. Jedna Eervena Eiara sa objavi v kontrolnej oblasti (C) a jedna ¢ervend ¢iara v
testovacej oblasti (T). Odtieri farby saméz eli § it , ale test by mal byt povaz ovany za poziti vny vz dy, kedje pri tomna ¢o
ilen slaba ¢iara. Ak je vysledok vysledok antigénneho testu poziti vny, uZ i vatel musi kontaktovat' poskytovatela
zdravotnych sluZ ieb za &elom vykonania konfirma¢ného PCR testu.

NEGATI VNE: V kontrolnej oblasti (C) sa objavi iba jedna ¢ervena Eiara av testovacej oblasti (T) 7 iadna.

Negati vny vysledok naznacuje, Z e vo vzorke nie stz iadne ¢astice nového koronavi rus alebo pocet vi rusovych &asti c je
pod detekovatelnym rozsahom. Ak je vysledok antigénneho testu negati vny, uz i vatel musi aj nadalej dodrz iavat v§ etky
hygienické opatrenia Ministerstva zdravotni ctva Slovenskej republiky.

NIE JE PLATNE: V kontrolnej oblasti (C) sa neobjavi 7 iadna Cervena Ciara. Test je neplatny, aj kedje v testovacej oblasti (T)
¢iara. Nedostato¢ ny objem vzorky alebo nespréavnej proceduralinej techniky stnajpravdepodobnej$ i mi dévodmi zlyhania
kontrolnej oblasti. Skontrolujte postup testu a opakujte test s novym testovaci m zariadeni m. Ak problém pretrvava, ihned
prestarite testovaciu sipravu pouz i vat a kontaktujte miestneho distribtiora. Ak je vysledok antigénneho testu nejasny/
neplatny, uz i vatel by si mal urobit’ novy test podlavys 3 ie uvedeného postupu. Ak bude opakovane test vychadzat ako
neplatny, je potrebné informovat o tejto skutoZ nosti dodavatela/nového vyrobcu/3 tétny Gtav pre kontrolu lie€iv.

Poutenie: Pacient mé? e pozmenit  spésob lie¢ by iba vtedy, ak bol v tomto zmysle nale? ite pre$ koleny.
Uz i vatel by nemal robit akékolvek zavery o zdravotnom dopade zi skanych vysledkov bez toho, aby toto vysledky najskor
konzultoval < lekdrom

OBMEDZENIE

+ Antigénne rychlostestovacie zariadenie (cez sliny) na novy koronavi rus (SARS-CoV-2) je skri ningovy test akinej fazy na
kvalitati vnej detekcii. Odobrana vzorka mo7 e obsahovat koncentraciu antigénu pod prahom citlivosti ¢inidla, tak? e
negati vny vysledok testu nevylu uje infekciu novym koronavirom.

* Antigénne rychlostestovacie zariadenie (cez sliny) na novy koronavi rus (SARS-CoV-2) detekuje Z ivotaschopny aj

2 ivotaneschopnych antigén proti novému koronaviru. Vykon testu zavisi od mnoZ stva antigénu vo vzorke a nemusi
korelovat’ s bunkovou kulttrou vykonanou na rovnakej vzorke. Poziti vny test nevylu¢uje moz nost ,Zz e mdz u byt

pri tomné dal$ ie patogény, preto je pre presntdiagnézu nutné porovnat” vysledky so v3 etkymi ostatnymi dostupnymi
klinickymi a laboratérnymi informaciami.

* Negati vny vysledok testu sa moZ e vyskytnd' , ak je hladina extrahovaného antigénu vo vzorke niz 3 ia ako citlivost  testu
alebo ak je vzorka zlej kvality.

«@innost testu nebola stanovena pri monitorovani antivi rusovej lie¢by nového koronaviru.

* Poziti vne vysledky testov nevylu¢ ujusi& asndinfekciu inymi patogénmi.

* Negati vne vysledky testov nie stur¢ené na to, aby zist' ovali intkoronavi rovdinfekciu okrem

SARS-CoV-2.

« Deti majdtendenciu $ i rit vi rus dIh$ ie ako dospeli , o mdZ e viest k rozdielom v citlivosti medzi dospelymi a det’ mi.

* Koncentraciu vi rusu v slinach velmi ovplyviiujufaktory ako jedlo, strava, faj¢enie, osviez ovace dychu atd

Preto pred odberom vzoriek désledne dodrz ujte tento navod

Negati vny vysledok mozZ e dojst , ak je koncentrécia antigénu vo vzorke pod deteké nym limitom testu alebo ak bola vzorka

odstréanené alebo prepravena nesprévne, preto negati vny vysledok testu nevylu¢uje moz nost infekcie SARS-CoV-2 a mal
ovo

" CHARAKTERISTIKY VYKONNOS

Klinické hodnotenie

Klinické hodnotenie sa uskutoénilo na porovnani vysledkov zi skanych pomocou antigénneho rychlostestovacieho zariadenia

(cez sliny) na novy koronavi rus (SARS-CoV-2) a PCR. Vysledky stzhrnuté niz 3 ie:
Antigénne rycl acie zariadenie (cez sliny) na novy koronavi rus (SARS-CoV-2) vs, PC|

Siprava na testovanie
Metéda nukleovych kyseli n Celkove
2019-nCoV (RT-PCR) vysledky
Antigénne rychlostestovacie Vysledky Poziti vne Nggi* vne
zariadenie (cez sliny) na novy Poziti vne 157112 23p 169 236 158
koronavi rus (SARS-CoV-2) Negati vne 247
Celkové vysledky 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 % CI *94,53 % az 98,17 %)
Interval spolahlivosti

limit detekcie
Kmen 2019-nCoV testovany Produkt Really Tech
Roncentracia Z0T9COVT X T0 TCID 57 M TXT TCTD7mY,

naredente T7T00 7200 T7200 TT7800 T7T500
TXT0 3 5x710 2 100 2.5x1021,25x 10]

Miery 20 replikacii bli zko cut-o f (20720) 1 00 (20§20) 7 mi 700 (zu/zo)mﬁl)_mwzo)

Limit detekcie (LOD) na kmef vi rusu 1.25x 710 TCIDS0

Testovana koncentracia v zriedeni ( TCIDS0 / ml)

kri Z ova reakcia

Vysledky sk& ky sipod zodpovedajitou koncentraciou latok v tabulke niz § ie, ¢o nema 7 iadny vplyv na negati vne
a poziti vne vysledky sk& ok tohto ¢inidla a nedochéddza k kri Z ovej reakcii.

Vi rus / Baktérie / Parazit Kmeri Koncentrécia
koronavi rus MERS Neuvedené 72 mikrogramov/ml
Typ 1Typ3 1,5x10 ° TCID 50/ml
Typ5Typ 72 7,5%10 ° TCID 50/ml
typ 8typ 11 45x10 ° TCID 50/ml
typ 18 typ 23 1,0x10 ° TCID 50/ml
adenovi rus typ 55 HIN1 1,0x10 © TCID 50/ml
Denver 2,5x10 ° TCID 50/ml
25x10  TCID 50/ml
60x10  TCID 50/ml
1,5x10 ° TCID 50/ml
3,0x10 ° TCID 50/ml
HINT WS /33 2,0x10 ° TCID 50/ml
Vplyv A HIN1A/Mal /302/54 1,5x10 ° TCID 50/ml
H1N1 Nova Kaledénia 87,6x10 TCID 50/ml
H3N2 A/ Hong Kong / 8/68 4,6x10 " TCID 50/ml
Nevada / 03/2011 1,5x10 ° TCID 50/ml
Na Floride Enza B B/Lee /40 85x10  TCID 50/ml
B/ Taiwan / 2/62 4,0x10 ° TCID 50/ml
| Respiracny syncycialny vi rus neuvedené 2,5%10 ° TCID 50/ml
Bloomington-2 51xi0  PFU/ml
Legionella pneumophila Los Angeles - 1 1x10 °PFU/ml
82A3105 1x10 ° PFU/ml
Rhinovi rus A16 neuvedené 1,5%x10 ° TCID 50 /ml
K S1x0  PFU/m
Erdman s1x10  PFU/ml
Mycobacterium tuberculosis HiNg78 51x10 PFU/ml
CDC1551 51x10 PFU/ml
H37Rv 51x10 PFU/ml
4752-98 [Maryland (D1) 6B-17] 51x10 PFU/ml
178 [Pol'sko 23F-16] 51x10 PFU/ml
Streptokokova pneumonie 262 [CIP 104340] 1x10 °PFU/ml
Slovensko 14-10 [29055] 1x10 ° PFU/ml
4 Typicky kmer T1 5
Streptococcus pyrogény [%21811841 SF130] 1x10 °PFU/ml
mutant 22 1x10 > PFU/ml
. FH kmeri Eaton Agent 5
Mycoplasma pneumoniae INCTC 101191 9 1x10 " PFU/ml
36M129-B7 TX10 ° PFU/ ml
1,5x10 ° TCID 50 /
229E i
Koronavi rus 1,5x10 ° TCID 50 /
0c43 ml
NL63 1,5x10 ® TCID 50/ml




Machine Translated by Google

HKU1T T,5x 10 ° TCID 50/mI
Ludsky etapneumovi rus Peru2-2002 1,5x 10 © TCID 50/ml
(hmpv) 3, typ B1
Ludsky metapneumovi rus 1A10-2003 1,5%10 ©TCID 50/ml
(hmpv) 16, typ A1 '
Typ 1 7,5x10 ©° TCID 50/ml
Typ 2 4,5x10 ° TCID 50/ml
Vi rusové parachfipky Typ3 7,0x10 ° TCID 50/ml
Typ 4A 1,0x10 °TCID 50/ml

Reakcia rug ivych latok
Pri testovani s pouZ iti m nového koronavi rového (SARS-CoV-2) antigénneho rychleho testovacieho zariadenia (sliny)
nedo3 lo k z iadnym interferencidm medzi reagenciami zariadenia a potencialnymi interferen¢ nymi latkami uvedenymi v

tabulke niZ § ie, Co by spdsobilo falo$ ne poziti vne alebo negati vne vysledky pre SARS-CoV. -2
antigén.

Latka Koncentracia Latka Koncentracia
Mucin 100 pg/ml 5% Kyselina acetylsalicylova 3,0mM
Plna krv 100 pg 5% 5% Tbuprofen 2,5mM
Bioti n 10 mg/ml 10 Mupirocin 10 mg/ml
Neosynefri n (fenylefri n) mg/ml 5 mg/ Tobramyci n 10 pg/ml
Afri n nosovy sprej (oxymetazoli n) ml 10 mg/ml Erytromyci n 50uM
Solny nosovy sprej Ciprofloxaci n S0 uM
Homeopatia Ceftriaxon 110 mg/ml
Kromoglykat sodny Meropenem 3,7 ug/ml
olopatadi n hydrochlorid Tobramyci n 100 pg/ml
Zanamivir Histami n hydrochlorid 100 pg/ml
peramivir 1 mmol/ml
oseltamivir
Artemeter / lumefantri n 50uM Flunisolid 100 pg/ml
Doxycyklin hyklat S0uM Budezonid 0,64 nmol/l
chini n 150uM fFutikazon 0,3 ng/ml
Lamivudin 1 mg/ml 6 pg/ml
Lopinavir
Ribavirin 1 mg/mi 1 ritonavir 8,2 mg/ml
daklatasvir mg/ml Abidor T mmol/mIl
acetaminofén 150 uM ZhromaZ dené nosné stery neuvedené
ufudi
Znacka Vyznam Znacka Vyznam
Diagnosticka zdravotni cka
gn o /l/ Limit skladovacej teploty
pomécka in vitro
Autori s
Vyrobca EC |REP ut(':nzovany zavstu pca pre
Eurdpske spolocenstvo
Datum vyroby g Datum spotreby
Nepou? i vajte opakovane I:E Preti tajte si ndvod na pou? itie
Ked € ars e Sp\' fa poZ iadavky smernice ES
98/79 / EN
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