Pomébcka narychle antigénové testovanie nového
koronavirusu (SARS-COV-2)(sliny)
Pribalovy letak

RYCHLOTEST NA KVALITATIVNU DETEKCIU ANTIGENOV NOVEHO KORONAVIRUSU
V LUDSKYCH SLINACH.
Iba na profesionalne diagnostické pouzitie in vitro.

ZAMYSLANE POUZITIE
Pombcka na rychle antigénové testovanie nového koronavirusu (SARS-Cov-2) (sliny) je in vitro
diagnosticky test na kvalitativnu detekciu novych koronavirusovych antigénov v fudskych slinach
pomocou rychlej imunochromatografickej metody. Identifikacia je zalozena na monoklondlnych
protilatkach $pecifickych pre novy koronavirusovy antigén. Poskytne klinickym lekarom informacie
o predpisovani spravnych liekov.

ZHRNUTIE

Nové koronavirusy patria do rodu B. COVID-19 je akutne respiracné infekéné ochorenie. Ludia su
véeobecne nachylni. V sucasnosti su hlavnym zdrojom infekcie pacienti infikovani novym
koronavirusom; asymptomaticky infikovani ludia mézu byt tiez infekénym zdrojom. Na zaklade
sucasného epidemiologického vysSetrenia je inkuba¢na doba 1 az 14 dni, vacsinou 3 az 7 dni.
Medzi hlavné prejavy patri horicka, Unava a suchy kasel. Nosova kongescia, nadcha, bolest hrdla,
myalgia a v niekolkych pripadoch sa zisti hnacka.

PRINCIP

Pombcka na rychle antigénové testovanie nového koronavirusu (SARS-Cov-2)(sliny) je
imunochromalograficky membranovy test, ktory pouziva vysoko citlivé monoklonalne protilatky
proti novému koronavirusu.

Testovaci pruzok sa sklada z nasledujucich troch €asti, konkrétne podlozky na vzorku, reagenénej
podlozky a reakénej membrany. Reagenéna membrana obsahuje koloidné zlato konjugované s
monoklonalnymi protilatkami proti novému koronavirusu; reakénd membrana obsahuje
sekundarne protilatky proti novému koronavirusu a polyklonalne protilatky proti mySaciemu
globulinu, ktoré st vopred imobilizované na membrane.

Ked sa testovacia pomécka vlozi do vzorky slin, konjugaty vysuSené v reagenénej viozke sa
rozpustia a migruju spolu so vzorkou. Ak je vo vzorke pritomny novy koronavirus, komplex tvoreny
medzi anti-novym koronavirusovym konjugatom a virusom bude zachyteny $pecificky anti-novy
koronavirus monoklonalny potiahnuty na T oblasti.

Ci uz vzorka obsahuije virus alebo nie, roztok pokraduje v migrécii a stretava sa s dal$im &inidlom
(anti-mySacou IgG protilatkou), ktora sa viaze na zvy$né konjugaty, ¢im vytvara cervenu Ciaru v
oblasti C.

Produkt nového koronavirusového (SARS-Cov-2) antigénneho rychleho testovacieho zariadenia
(sliny) dokaze detegovat nukleovy protein SARS-Cov-2 (hlavne) a spike protein.

Viac ako 90% protilatok pouzitych v pomécke na rychle antigénové testovanie nového
koronavirusu (SARS-Cov-2) (sliny) je anti-nukleoprotein SARS-Cov-2 a cielovym proteinom je
SARS-Cov-2 nukleoprotein. ZvySok protilatky pouzitej v pomdcke na rychle antigénové testovanie
nového koronavirusu (SARS-Cov-2) (sliny) je anti-spikeov protein a cielovy protein je SARS-Cov-
2 konstantny fragment spikeovho proteinu.

V sucasnosti, ¢i uz je to N501Y vo Velkej Britanii alebo 501 Y.V2 v Juznej Afrike, variantné
fragmenty st hlavne RBD fragment S proteinu a ciefové fragmenty protilatok pouzité v pomdcke
na rychle antigénové testovanie nového koronavirusu (SARS-Cov-2) (sliny) neboli mutované.
Takze pomdcka na rychle antigénové testovanie nového koronavirusu (SARS-Cov-2) (sliny) moze
spolahlivo detekovat varianty SARS-Cov-2.

Takze cke na rychle antigénové testovanie nového koronavirusu (SARS-Cov-2) (sliny) dokaze
spolahlivo detekovat nukleo-protein a spikeov protein genetickych variantov SARS-Cov-2.

CINIDLA

Reagenéna membrana obsahuje koloidné zlato konjugované s monoklonalnymi protilatkami proti
novému koronavirusu; reakénd membrana obsahuje sekundarne protilatky pre novy koronavirus
a polyklonalne protilatky proti mySiemu globulinu, ktoré st vopred imobilizované na membrane.

PREVENTIVNE OPATRENIA

Len na diagnostické pouZitie in vitro.

Nepouzivajte po datume exspiracie.

Pred otvorenim a pouzitim skontrolujte, ¢i nie je poSkodené féliové vrecko obsahujuce
testovaciu pomdcku.

Vykonaijte 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 zlikvidované v
sulade s miestnymi predpismi

NepouzZivaijte krvavé vzorky.

.

SKLADOVANIE A STABILITA

Uchovévajte pomdcku na rychle antigénové testovanie nového koronavirusu (SARS-Cov-2)(sliny)
pri izbovej teplote alebo v chlade (2-30°C). Neuchovavajte v mraznike. VSetky reagencie su
stabilné az do datumu exspiracie vyznatenom na ich vonkajSom obale a injekénej liekovke s
pufrom.

ODBER A PRIPRAVA VZORIEK
1. Odber vzoriek:
Vzorka na peroralnu tekutinu by sa mala odoberat pomocou zachytavaéa slin dodaného so
supravou. Postupujte podla podrobnych pokynov na pouZzitie uvedenych niz$ie. Pri tomto teste by
sa nemal pouzivat Ziadny iny odberovy pohar. M6ze sa pouzit peroralna tekutina zhromazdena
kedykolvek po¢as dna.

2. Priprava vzoriek:

Vyberte skiumavku na extrakciu vzorky, vlozte $pongiu zberaa vzoriek so vzorkou slin do
skumavky a rukou stlacte stenu extrakénej skimavky proti hubke tak, aby sliny v Spongii zberaca
slin tiekli do extrakénej skimavky, otocenim zatvorte celé viecko zberaca vzoriek.

MATERIALY
Poskytnuté materialy
« Testovacia pomécka + Zberac€ slin « Extrakény pufor
« Pribalovy letak « Néastavec « Extrakéna skimavka

« Stojan na skimavku* < Pohar/vrecko na odber slin « Kvapkadlo

Materialy potrebné ale neposkytnuté

+ Casovad

NAVOD NA POUZITIE

Test, vzorku a extrakény pufor nechajte pred testovanim ustalit’ na izbovl teplotu (15-30°C).
Asporii 10 minut pred odberom vzorky oralnej tekutiny do ust ni¢ nevkladajte, vratane jedal,
napojov, zuvaciek, tabaku, vody a vyrobkov na vyplachovanie ust.

1. Vyplujte dostatok slin do pohara/vrecka na sliny.

2. Odoberte sliny z pohara kvapkadliom, preneste 4 kvapky slin do extrakénej skimavky.

3. Vyberte extrakénu skimavku a ffasu s extrakénym pufrom, odstrarite uzaver flase s extrakénym
pufrom a do extrakénej skiumavky pridajte vSetok extrakény pufor.

4. Vlyberte trysku a zatvorte ju do extrakénej skimavky, jemne s fou vertikéalne pretrepavajte asi 5
sekund, aby sa sliny dobre premiesali s extrakénym timivym roztokom.

5. Pouzity pohar/vrecko prelozte na polovicu a zlikvidujte do plastového vrecka ako lekarsky odpad
v stlade s miestnymi predpismi.
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6. Vyberte testovaciu pomdcku z uzavretého foliového vrecka a pouzite ho o najskor. NajlepsSie
vysledky dosiahnete, ak sa test uskuto¢ni ihned po otvoreni féliového vrecka. PoloZte testovaciu
pomdcku na Eisty a rovny povrch.

7. Preneste vertikalne 3 kvapky vzorky do jamky na testovaciu pomdcku a spustite Casovaé.

8. Vysledok odéitajte po 10 ~ 20 minGtach. Vysledok neinterpretujte po 20 mindtach.
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Pozitivny Negativny Neplatny

(krok 6)

INTERPRETACIA VYSLEDKOV
(Pozrite obrazok vyssie)
POZITIVNY: Objavia sa dve &ervené &iary. Jedna &ervena Giara sa objavi v kontrolnej oblasti (C) a
jedna Cervena Ciara v testovacej oblasti (T). Odtieri farby sa méze lisit, treba ho v8ak povaZovat za
pozitivny, ak sa vyskytne ¢o i len slaba Ciara.
NEGATIVNY: V kontrolnej oblasti (C) sa zobrazuje iba jedna &ervena ¢iara. a Ziadna Giara v
testovacej oblasti (T). Negativny vysledok naznaduje, Ze vo vzorke nie su Ziadne Castice nového
koronavirusu alebo pocet virusovych ¢astic je pod detekovatelnym rozsahom.
NEPLATNY: V kontrolnej oblasti (C) sa neobjavi Ziadna &ervena ¢&iara. Test je neplatny, aj ked je v
testovacej oblasti (T) ciara. Najpravdepodobnej$im dévodom zlyhania testovacej Ciary je
nedostatoény objem vzorky alebo zloZité procedurdlne techniky. Skontrolujte postup testu a
opakujte test s novou testovacou poméckou. Ak problém pretrvava, prestarite pouzivat testovaciu
supravu a kontaktujte miestneho distribttora.
OBMEDZENIA
+ Pomécka na rychle antigénové testovanie nového koronavirusu (SARS-Cov-2)(sliny) je
skriningovy test akutnej fazy na kvalitativnu detekciu. Odobratd vzorka moéze obsahovat
koncentraciu antigénu pod prahom citlivosti €inidla, takze negativny vysledok testu nevylucuje
infekciu novym koronavirusom.
+ Pomédcka na rychle antigénové testovanie nového koronavirusu (SARS-Cov-2)(sliny) detekuje
Zivotaschopny a neZivotaschopny novy koronavirusovy antigén. Vykon testu zavisi od mnozstva
antigénu vo vzorke a nemusi korelovat s bunkovou kultirou uskuto¢fiovanou na tej istej vzorke.
Pozitivny test nevylu€uje moznost, Zze mdzu byt pritomné dalSie patogény, preto je potrebné pre
presnu diagnézu porovnat vysledky so vSetkymi ostatnymi dostupnymi klinickymi a laboratérnymi
informéaciami.
» Negativny vysledok testu sa moze vyskytnit, ak je hladina extrahovaného antigénu vo vzorke
nizsia ako citlivost testu alebo ak sa ziska vzorka zlej kvality.
« Uginnost testu nebola stanovena pri monitorovani antivirusovej lieby nového koronavirusu.
+ Pozitivne vysledky testov nevyluduju si¢asné infekcie inymi patogénmi.
» Negativne vysledky testov nie su urené na to, aby ovplyviiovali inu koronavirusovl infekciu
okrem SARS-Cov-2.
» Deti maju tendenciu $irit' virus dihSie ako dospeli, €0 mbdze viest k rozdielom v citlivosti medzi
dospelymi a detmi.
» Koncentracia virusu v slinach je vyrazne ovplyvnena faktormi, ako su jedlo, strava, fajcenie,
osviezovace dychu atd. Pred odberom vzoriek preto dosledne dodrzujte tento navod. Negativny
vysledok sa méze vyskytnat, ak je koncentracia antigénu vo vzorke pod detekénym limitom testu
alebo ak bola vzorka odobrana alebo prepravend nespravne, preto negativny vysledok testu
nevyluéuje moznost infekcie SARS-Cov-2 a mal by sa potvrglit' virusovou kultivaciou alebo PCR.
CHARAKTERISTIKA VYKONU
Klinické hodnotenie
Klinické hodnotenie bolo uskuto¢nené porovnanim vysledkov ziskanych poméckou na rychle
antigénové testovanie nového koronavirusu (SARS-Cov-2)(sliny) a PCR. Vysledky boli zhrnuté
nizsie:
Tab.: Pomécka na rychle antigénové testovanie nového koronavirusu (SARS-Cov-2)(sliny) vs.
PCR

5 Testovacia stprava nukleovej 4
Metoda kyseliny2019-rF':C0V RT-PCRJ) ﬁ:;%"key
Pomécka na rychle antigénové [VYstedky |Pozitivny Negativny
testovanie nového korona- Pozitivny 157 1 158
virusu (SARS-Cov-2)(sliny ) [Negativny 12 235 247
Celkové vysledky 169 236 405

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

Klinicka Specifickost = 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 (LD)

2019-nCoV testovany kmeil

[Realy Tech vjrobok

K cia 2019-nCoV 1 X 10° TCIDS0/mI

Riedenie 1/100 1/200 1/400 1/800 1/1600
[ Testovana ia v zriedeni (TCID50/ml) 1x10° 5X102 2.5X 10° 1.25X10% 62,5
Miera odpovedi 20 replikacii blizko hraniénej hodnoty 10020/20)  |100(20/20) 100(20/20) 95(19/20) 10(2/20)

1.25 X 10? TCIDso/ml
Krizova reakcia
Vysledky skusky st pod zodpovedajicou koncentraciou latok v tabulke nizsie, ¢o nema zZiadny vplyv
na negativne a pozitivne vysledky skusky tohto ginidla a nedochadza k kriZzovej reakcii.

Limit detekcie (LD) na kme virusu

Virus/Baktéria/Parazit Kmen Koncentrécia

MERS-koronavirus Neuvéadza sa 72 pg/ml
Typ 1 1,5 x 10°TCIDso/ml
Typ 3 7,5 x 10TCIDso/ml
Typ 5 4,5 x 10°TCIDso/ml

Adenovirus Typ 7 1,0 X 10°TCIDso/ml
Typ 8 1,0 X 10°TCIDso/ml
Typ 11 2,5 x 10°TCIDso/ml
Typ 18 2,5 x 10°TCIDso/ml




Virus/Baktéria/Parazit Kmen Koncentrécia
Typ 23 6,0 X 10:TCIDso/ml _ SYMBOLY _
Typ 55 1.5 x 10-TCIDso/ml Symbol Vyznam Symbol Vyznam
* In vitro diagn.
H1N1 Denver 3,0 x 10°TCIDso/ml zdravotnicka Limit skladovacej teploty
HIN1 WS/33 2,0 X 10¢TCIDso/ml nomAcka
1,5 x 10:TCIDso/ml EC |REP| [Splnomocneny zastupca
Influenza A H1N1 A/Mal/302/54 : sof d \Vyrobca v Europskom
H1N1 Nové Kaleddnia 7,6 x 10°TCIDso/ml spologenstve
:i\l;l:di//oH;ggflong/S/% zg i igjg:gﬁm: ﬂ Déatum vyroby g Spotrebovat do datumu
, ° 5
Influenza B B/Lee/40 5.5 x 10-TCIDso/ml ® Nepli)uiivaj\e D:ﬂ Poin.ttg si navod na
- . opakovane pouZzitie
B/Taiwan/2/62 14,0 X 10:TCIDso/ml o dav Spinaju poziadavky
Respiragny syncycialny virus |Neuvadza sa 2,5 X 10°TCIDso/ml Kod davky smernice ES 98/79 / ES
Bloomington-2 1 x 10s PFU/mI
Legionella pneumophila Los Angeles-1 1 x 10s PFU/mI
82A3105 1 x 10s PFU/mI
Rhinovirus A16 Neuvadza sa 1,5 x 10:TCIDso/ml
K 1 x 10:-PFU/mI HANGZHOU REALY TECH CO., LTD.
Erdman 1 x 10:-PFU/ml 4. posch., #12 budova, Mesto vychodnej mediciny,
Mycobacterium tuberculosis |HN878 1 x 10:PFU/mI Xiasha Rozvoj ekondmie a technolégie,
CDC1551 1 x 10:-PFU/mI 310018 Hangzhou, Zhejiang, Cina
H37Rv 1 x 10:-PFU/mI Webstranka: www.realytech.com
4752-98 [Maryland (D1)6B-17] |1 x 10°PFU/mi EC REP Luxus Lebenswelt GmbH
Streptococcus pneumonia ;gg {Z?}Lstgéilgll]el] 1 i ig:EEB;x: Kochstr.1,47877, Willich, Nemecko
Slovensko 14-10 [290551] 1 x 10:PFU/mI
Streptococcus pyrogens g?iggﬁ'pimde T1INCIB 11841, |1  10:PFU/mI
Mutant 22 1 x 10°PFU/mI
Mycoplasma pneumoniae FH kmeri Eaton Agent [INCTC10119] [1 x 10°PFU/ml Cislo: 1101431601
36M129-B7 1 x 10°PFU/mI Verzia: 1.3
>20E 1,5x10°TCIDso/ml Datum ucinnosti: 2021-01-14
i oc43 1,5x10°TCIDso/ml
Koronavirus
NL63 1,5x10°TCIDso/ml
HKU1 1,5x10°TCIDso/ml
Ludsky etapneumovirus 6
(hMPV) 3 Typ BL Peru2-2002 1,5 X 10°TCIDso/ml
Ludsky metapneumovirus (hMPV) 5.
16 Typ AL IA10-2003 1,5x10°TCIDso/ml
Typ 1 1,5x10°TCIDso/ml
barainfiuenza virus Typ 2 1,5x10°TCIDso/ml
infuenza viru Typ 3 1,5x10°TCIDso/m
Typ 4A 1,5x10°TCIDso/ml

Reakcia rusivych latok
Pri testovani s pouzitim kazety na rychlotest antigénu na novy koronavirus (SARS-Cov-2)
(tampén) nedoslo k Ziadnym interferenciam medzi cinidlami pomécky a potencidlnymi
interferenénymi latkami uvedenymi v tabulke nizsie, €o by spdsobilo falo$ne pozitivne alebo
negativne vysledky pre antigén SARS-Cov-2.

Latka Koncentracia|Latka Koncentracia
Mucin 100 ug/ml__ |Kyselina acetylsalicylova [3,0 mM
Cela krv 5% (v/v) Ibuprofén 2,5 mM
Biotin 100 pg/ml__ [Mupirocin 10 mg/ml
Neosynefrin (fenylefrin) 5% (vIv) Tobramycin 10 pg/ml
/Afrin nosovy sprej (oxymetazolin)|5% (v/v) Erytromycin 50 uM
Solny nosovy sprej 5% (v/Vv) Ciprofloxacin 50 uM
Homeopaticky 5% (vIv) Ceftriaxén 110 mg/ml
Kromoglykat sodny 10 mg/ml Meropeném 3,7 pg/ml
Olopatadin hydrochlorid 10 mg/ml Tobramycin 100 pg/ml
Zanamivir 5 mg/ml Histamin hydrochlorid 100 pg/ml
Oseltamivir 10 mg/ml Peramivir 1 mmol/ml
|Artemether-lumefantrin 50 uM Flunizolid 100 ug/ml
Doxycyklin hyklat 50 uM Budezonid 0,64 nmol/ L
Chinin 150 uM Flutikazén 0,3 ng/ml
Lamivudin 1 mg/ml Lopinavir 6 pg/ml
Ribavirin 1 mg/ml Ritonavir 8,2 mg/ml
Daklatasvir 1 mg/ml |Abidor 417,8 ng/ml
IAcetaminofén 150uM Zhromazdené fudské neuvadza sa
nosové vyplachy
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