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Suprava antigénového rychlotestu na SARS-CoV-2

PRE KVALITATIVNE HODNOTENIE ANTIGENU VIRUSU SARS-CoV-2
POMOCOU VYTERU Z NOSA, NOSOHLTANU ALEBO KRKU

Katalégové cislo: 07AG6020B

Iba na in vitro diagnostické ucely

ZAMYSLANE POUZITIE

Tento antigénovy rychlotest na SARS-CoV-2 je jednokrokovy in vitro test zalozeny na imunochromatografii. Je uréeny na rychle
kvalitativne stanovenie pritomnosti antigénu virusu SARS-CoV-2 vo vyteroch z nosa, nosohltanu a krku pacientov, u ktorych je
podozrenie na ochorenie COVID-19 v obdobi prvych siedmich dni od nastupu priznakov. Antigénovy rychlotest na SARS-CoV-2
nie je mozné pouzit’ ako jediny zaklad pre stanovenie diagnézy alebo vylucenie infekcie SARS-CoV-2.

Antigénovy rychlotest na SARS-CoV-2 detekuje nukleokapsidovy protein (N protein). Genetické varianty SARS-CoV-2
s mutaciami neobsahujucimi nukleokapsidovy protein nemaju teoreticky vplyv na vykonnost vyrobku.

ZHRNUTIE

Nové koronavirusy patria do rodu 3. COVID-19 je akutne respiracné infek€né ochorenie, pricom ludia su vo vSeobecnosti
nachylni nakazit sa takymito infek€nymi ochoreniami. V suc¢asnej dobe su hlavnym zdrojom infekcie pacienti infikovani novym
koronavirusom. Zdrojom nakazy vSak mézu byt aj infikovani ludia bez priznakov. Na zaklade su€asného epidemiologického
vyskumu je inkubacna doba 1 az 14 dni, vacsinou ide o rozpatie 3 az 7 dni. Medzi hlavné priznaky patria horu¢ka, unava a
suchy kasSel. Upchatie nosa, nadcha, bolest v krku, bolest svalov a hnacky sa vyskytuju iba ojedinele.

PODSTATA TESTU

Antigénovy rychlotest na SARS-CoV-2 je imunochromatograficka zdravotnicka pomécka s bo€nym tokom, ktoré vyuziva princip
sendviCovej metddy dvojitej protilatky. Protilatky anti-SARS-CoV-2 konjugované s koloidnym zlatom su na testovacom zariadeni
imobilizované suchom. Po pridani vzorky na testovaciu kazetu tato migruje kapilarnou difuziou cez prdzok a dochadza k
rehydratacii zloziek konjugovanych so zlatom. Pokial st pritomné na drovni limitu detekcie alebo ho presahujd, budu virusové
antigény SARS-CoV-2 reagovat so zlu¢eninami konjugovanymi so zlatom pri vzniku Eastic, ktoré nadalej postupuju prizkom do
testovacej zény (T), kde su zachytené imobilizovanymi protilatkami SARS-CoV-2 a vytvoria viditelnu ¢ervenu C&iaru. V pripade
nepritomnosti protilatok anti-SARS-CoV-2 vo vzorke sa ziadna Cervena Ciara v testovacej zone (T) nezobrazi. Zlu¢eniny
konjugované so zlatom dalej postupuju, az kym nie su zachytené imobilizovanou protilatkou v kontrolnej zéne (C), kde vytvoria
Cervenu Ciaru, ktora oznacuje platnost testu.

DODAVANY MATERIAL

1. Antigénovy rychlotest na SARS-CoV-2 (testovacia kazeta)
2. Sterilna vyterova ty€inka

3. Extrakéna skumavka

4. Extrakeny pufer

5. Stojan na extrakénu skimavku

6. Navod na pouzitie

POTREBNY MATERIAL, KTORY NIE JE SUCASTOU BALENIA
Hodiny alebo ¢asova¢, nadoba na biologicky odpad, osobné ochranné pomécky

SKLADOVANIE

1. Testovacie kazety skladujte pri teplote od 2°C do 30°C v pévodnom neporusenom obale. Chrarite pred mrazom.

2. Obsah supravy je stabilny do datumu exspiracie vytlateného na vonkajSom obale, a to za dodrzania podmienok spravneho
skladovania.

3. Testovacia suprava musi zostat vo svojom pévodnom neporuSenom obale az do chvile jej pouzitia. Po otvoreni je potrebné
testovaciu supravu okamzite pouzit. Nepouzivajte jednu supravu opakovane.

UPOZORNENIE

1. Ur€ené iba na profesionalne in vitro diagnostické ucely.

2. Tento vyrobok je uréeny vyluéne na profesionalne lekarske pouzitie a nie je uréeny na osobné pouzitie.

3. Nepouzivajte vyrobok po datumu exspiracie.

4. Nepouzivajte vyrobok ak je obal poSkodeny alebo je poruseny jeho uzaver.

5. So v8etkymi vzorkami manipulujte ako s potencialne infekénym materialom.

6. Dodrziavajte Standardné laboratorne postupy a pokyny pre zachovanie biologickej bezpe€nosti pri manipulacii a likvidacii
potencialne infekéného materialu.

7. Nespravny alebo nevhodny odber, skladovanie a preprava vzoriek mézu viest k nepresnym vysledkom testu.

8. Ak osoby vykonavajuce odbery nemaju skusenosti s odberom a postupmi manipulacie s odobratymi vzorkami, odporu€ame
ich Specifické preSkolenie alebo poradenstvo. Pri odbere a praci so vzorkami pouzivajte ochranné oblecenie, akym je napriklad
laboratérny plast, jednorazové rukavice a ochrana oéi. Klinické vzorky mézu obsahovat patogénne mikroorganizmy, vratane
virusov hepatitidy a HIV virusu. Pri manipulacii, skladovani a likvidacii vSetkych vzoriek a vSetkych pomécok kontaminovanych
krvou alebo inymi telesnymi tekutinami je potrebné dodrziavat Standardné bezpecnostné opatrenia a pokyny konkrétnej
institucie.
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ODBER VZORIEK

Pre dosiahnutie vypovednej hodnoty testu je potrebné dodrzat spravny postup odberu, skladovania a prepravy
vzoriek. Vzorky je potrebné podrobit’ testu okamzite po ich odbere. Odporu¢ame vykonat Skolenie zamerané na
spravny odber vzoriek. Kvalita vzoriek je na prvom mieste. Pre optimalny vysledok testu pouzite vyterové tyCinky
dodavané v suprave.

_ Vzorky z nazofaryngealneho vyteru

- 1. Tyc€inku opatrne vloZte do nosnej dierky pacienta, zasurite ju az do zadnej €asti nosohltanu,
qf kde dochadza k najvacsej sekrécii.

) 2. Otierajte ty€inku o povrch zadnej €asti nosohltanu. Ty€inkou niekolkokrat pootocte.

L 3. Vyberte vyterovu ty€inku z nosnej dutiny.

@M vzorky z orofaryngeélneho vyteru
< 1. Pacient ma mierne zaklonenu hlavu, otvorené Usta a vyda zvuk ,A“ (&im vystavi mandle na
obidvoch stranach hltanu).
A w el 2. Vyterovovou ty€inkou za mierneho tlaku a posuvania spredu dozadu otrite mandle hltanu

na obidvoch stranach najmenej 3-krat. Nedotykajte sa ty€inkou jazyka, zubov a dasien.

T Vzorky z nazalneho vyteru

1. Vyterovu ty¢inku opatrne vlozte do nosnej dierky pacienta. Zasurite ty€inku cca 2,5 cm od
zaciatku nosnej dierky.

2. Pootocte ty€inkou 3 — 4-krat po vnutornej sliznici nosnej dierky, ¢im zabezpecite odber
vzoriek sliznice a buniek. Ty€inku podrzte v nosnej dierke niekolko sekind.

3. S tou istou ty€inkou zopakujte tento postup aj v druhej nosnej dierke, aby bola odobrata
primerana vzorka z oboch nosnych dutin.

4. Vyterovu ty€inku vytiahnite z nosnej dutiny.

PRIPRAVA VZORKY

1. Pootocte vrchnakom flasticky s extrakénym pufrom vzorky.

2. Pridajte 8 kvapiek (priblizne 0,25 ml) extrakéného pufru do extrakénej skimavky.

3. Umiestnite vyterovu ty€inku so vzorkou do extrakénej skiumavky. 3 — 5-krat pootocte ty€inkou. Ponechajte
vyterovu ty€inku v extrakénom pufri po dobu 1 minuty.

4. Uchopte extrakénu skumavku prstami a odstrarite ¢o najviac roztoku z vyterovej ty€inky. Pouzitu vyterovu
ty€inku zlikvidujte v sulade s vasim protokolom likvidacie odpadov.

5. Skumavku so vzorkou tesne uzavrite (spravny vrchnak, spravna skumavka). Ako skuSobnu vzorku pouzite
extrakény roztok.

Pootott, hnak i i Uchopte skimavku sk ki
ﬂ::tlcc'i esv;itrn:kcl:mmm Pnfiaj:e S Zasuiite viterovi T prslar,:‘li a odstrante VZ;T:: ;:Sme
f ¥ 4 (pribliZne 0,25 mi) tytinku, pootoctte fiou a Gk < ek
paivom extraéného pufru do samieSaite roztok z vyterovey vrchnékom
extrakénej skamavky tytinky

<§) ﬂ'@ = =
POSTUP

Otvorte obal avyberte kazetu. Po otvoreni musi byt testovacia kazeta okamzite pouzitd. Oznacte
testovaciu kazetu pacientovymi udajmi.

3 kvapky vzork
vapKy vzorky Obratte extrakéni skumavku a nakvapkajte 3 kvapky
(priblizne 75 pl) skusSobnej vzorky do testovacej jamky (S)
R jemnym stlaCenim extrakénej skumavky. Vyvarujte sa
\'(Q‘D bublinkam v testovacej jamke (S).
15-20 min
O 15 - 20 minut precitajte vysledky.
C C Cl|C Poznémka: Po uplynuti viac ako 20 minut nemusia byt vysledky
T presné.
Pozitivny Negativny Neplatny
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INTERPRETACIA VYSLEDKOV
\ POZITIVNY
Ak sa pocas 15 — 20 minut objavia dva farebné pruzky, jeden v kontrolnom poli (C) a
druhym v testovacom poli (T), je vysledok testu pozitivny a platny. Bez ohladu na to,
T aky nevyrazny je farebny pruzok v testovacim poli (T) by sa vysledok mal povazovat
za pozitivny. Pozitivny vysledok nevylu€uje koinfekcie inymi patogénmi.

Ak sa pocas 15 — 20 minut v kontrolnom poli (C) objavi jeden zafarbeny pruzok a v

C testovacim poli (T) sa neobjavi Ziadny pruzok, je test negativny a platny. Negativny
vysledok nevyluCuje pritomnost virusovej infekcie SARS-CoV-2, a pokial existuje
T podozrenie na ochorenie COVID-19, mal by byt vysledok potvrdeny molekularnou
diagnostickou metodou.
NEPLATNY

c c Vysledok testu je neplatny ak sa v kontrolnom poli (C) neobjavi po¢as 15 — 20 minut
T T zafarbeny pruzok. Opakujte test s novou testovacou supravou.

KONTROLA KVALITY

1. Kontrolny pruh je vnatorné Cinidlo a kontrola toho, ¢i sa test uskutocnil. Objavi sa v pripade, Ze test bol
vykonany spravne a €inidla su reaktivne.

2. Spravna laboratorna prax odporu¢a kazdodenné pouzivanie kontrolnych materialov na potvrdenie
spolahlivosti pomécky. Kontrolné materialy, ktoré nie su sucastou tejto testovacej supravy, su komeréne
dostupné.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY
Analyticka citlivost’
Limit detekcie (LoD) u tejto supravy antigénového rychlotestu na SARS-CoV-2 bola uréend v analytickej Studii
citlivosti vykonanej s jednym kmernom virusu a jednym rekombinantnym nukleokapsidovym proteinom. LoD bola
potvrdena v nasledujucej tabulke.

C. Polozka

1 SARS-CoV-2, virus

2 SARS-CoV-2, rekombinantny nukleokapsidovy protein

Limit detekcie
1,3 x10°TCIDso/ml
1 ng/mL

Krizova reaktivita
Krizova reaktivita tejto supravy antigénového rychlotestu na SARS-CoV-2 bola vyhodnotena spolu s 27
mikroorganizmami. Ziadny z testovanych mikroorganizmov uvedenych v nasledujucej tabulke nevykazal pozitivny

vysledok.

Mikroorganizmy

Koncentracie

Mikroorganizmy

Koncentracie

Ludsky koronavirus 229E

2,0 x 10° TCIDso/mL

MERS-koronavirus

1,0 x 10° TCIDso/mL

Ludsky koronavirus OC43

2,0 x 10° TCIDso/mL

Chlamydia pneumoniae

2,0 x 10° IFU/mL

Ludsky koronavirus NL63

2,0 x 10° TCIDso/mL

Streptococcus pneumoniae

2,0 x 10° CFU/mL

Virus parainfluenzy 1

2,0 x 10° TCIDso/mL

Streptococcus pyogenes

2,0 x 10° CFU/mL

Virus parainfluenzy 2

2,0 x 10° TCIDso/mL

Bordetella pertussis

2,0 x 10° CFU/mL

Virus parainfluenzy 3

2,0 x 10° TCIDso/mL

Mycobacterium tuberculosis

2,0 x 10° CFU/mL

Enterovirus EV71

2,0 x 10° TCIDso/mL

Legionella pneumophila

2,0 x 10° CFU/mL

RespiraCny syncycialny virus

2,0 x 10° TCIDso/mL

Mycoplasma pneumoniae

2,0 x 10° U/mL

Rinovirus

2,0 x 10° TCIDso/mL

Haemophilus influenzae

2,0 x 10° CFU/mL

Chripka typu A (H1N1)

2,0 x 10° TCIDso/mL

Candida albicans

2,0 x 10° CFU/mL

Chripka typu A (H3N2)

2,0 x 10° TCIDso/mL

Staphylococcus aureus

2,0 x 10° CFU/mL

Chripka typu B (Yamagata)

2,0 x 10° TCIDso/mL

Pseudomonas aeruginosa

2,0 x 10° CFU/mL

Chripka typu B (Victoria)

2,0 x 10° TCIDso/mL

Escherichia coli

2,0 x 10° CFU/mL

Adenovirus

2,0 x 10° TCIDso/mL
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Interferencia

1. Mikroorganizmy

Bola vyhodnotena interferencia beznych mikroorganizmov s vykonnostou tejto supravy antigénového rychlotestu
na SARS-CoV-2. Vysledky ukazali, ze mikroorganizmy uvedené v nasledujucej tabulke nemali ziadny vplyv na
Specifickost testu az do hodnoty uvedenej koncentracie.

Mikroorganizmy Koncentracie Mikroorganizmy Koncentracie
Ludsky koronavirus 229E 2,0 x 10° TCIDso/mL MERS-koronavirus 1,0 x 10° TCIDso/mL
Ludsky koronavirus OC43 2,0 x 10° TCIDso/mL Chlamydia pneumoniae 2,0 x 10° IFU/mL
Ludsky koronavirus NL63 2,0 x 10° TCIDso/mL Streptococcus pneumoniae 2,0 x 10° CFU/mL

Virus parainfluenzy 1 2,0 x 10° TCIDso/mL Streptococcus pyogenes 2,0 x 10° CFU/mL
Virus parainfluenzy 2 2,0 x 10° TCIDso/mL Bordetella pertussis 2,0 x 10° CFU/mL
Virus parainfluenzy 3 2,0 x 10° TCIDso/mL Mycobacterium tuberculosis 2,0 x 10° CFU/mL
Enterovirus EV71 2,0 x 10° TCIDso/mL Legionella pneumophila 2,0 x 10° CFU/mL
Respiraény syncycialny virus | 2,0 x 10° TCIDso/mL Mycoplasma pneumoniae 2,0 x 10° U/mL
Rinovirus 2,0 x 10° TCIDso/mL Haemophilus influenzae 2,0 x 10° CFU/mL
Chripka typu A (H1N1) 2,0 x 10° TCIDso/mL Candida albicans 2,0 x 10° CFU/mL
Chripka typu A (H3N2) 2,0 x 10° TCIDso/mL Staphylococcus aureus 2,0 x 10° CFU/mL
Chripka typu B (Yamagata) 2,0 x 10° TCIDso/mL Pseudomonas aeruginosa 2,0 x 10° CFU/mL
Chripka typu B (Victoria) 2,0 x 10° TCIDso/mL Escherichia coli 2,0 x 10° CFU/mL
Adenovirus 2,0 x 10° TCIDso/mL

2. Endogénne latky

Bola vyhodnotena interferencia obvyklych endogénnych latok s vykonnostou tejto supravy antigénového
rychlotestu na SARS-CoV-2. Vysledky ukazali, Ze endogénne latky uvedené v nasledujucej tabulke nemali Ziadny
vplyv na Specifickost testu az do hodnoty uvedenej koncentracie.

Latky Koncentracie Latky Koncentracie
PIna krv 1% viv Homeopathic (Alkalol) 10% viv
Mucin 2% wiv CVS nosné kvapky (Fenylefrin) 15% viv
Tobramycin 0,0004% wiv Afrin (Oxymetazolin) 15% viv
Ricola (Mentol) 0,15% w/v CVS nosné kvapky (Kromolyn) 15% viv
Chloraseptic (Benzokain) 0,15% w/v Fluticason propionat 5% viv
Mupirocin 0,25% w/v Zicam 5% viv

Tamiflu (Oseltamivir Fosfat) 0,5% w/v

Presnost’

Presnost’ tejto supravy antigénového rychlotestu na SARS-CoV-2 bola stanovena na zaklade 653 vzoriek vyterov
odobratych od jednotlivych symptomatickych pacientov (po¢as 7 dni od nastupu), u ktorych bolo podozrenie na
ochorenie COVID-19. Nasledujuca tabulka zhriiuje presnost’ tejto supravy v porovnani s RT-PCR.

RT-PCR
Pozitivny Negativny Spolu

Suprava antigénového | Pozitivny 110 5 115
rychlotestu na SARS- | Negativny 4 534 538
CoV-2 Spolu 114 539 653

Citlivost 96,49% (95% CI: 93,11% - 99,87%)

Specifickost 99.07% (95% CI: 98,26% — 99,98%)

Presnost 98,62% (95% CI: 97,73% — 99,52%)

4/6



Rev.:07AG6020B-008-02-12-EN
Suprava antigénového rychlotestu na SARS-CoV-2 (07AG6020B)

OBMEDZENIA

1. Pouzitie testu je obmedzené na kvalitativhu detekciu virusového antigénu SARS-CoV-2 vo vzorke z
nazofaryngealneho alebo orofaryngealneho vyteru. Tento test neposkytuje presné stanovenie koncentracie
virusového antigénu SARS-CoV-2.

2. Pri odbere vzoriek je dblezité dodrziavat spravny postup. Nedodrzanie spravneho postupu méze mat za
nasledok nepresné vysledky. Nespravny odber vzoriek, ich skladovanie alebo opakované zmrazovanie a
rozmrazovanie vzoriek méze viest k nepresnym vysledkom.

3. Negativny vysledok testu mdze byt désledkom nizkej hladiny antigénu vo vzorke (pod hranicou detekcie testu).
4. Rovnako ako u vSetkych diagnostickych testov, definitivna klinicka diagnéza by nemala byt zaloZzena na
vysledku jediného testu, ale mala by byt stanovena vyluéne lekarom po vyhodnoteni vSetkych klinickych a
laboratérnych nalezov.

5. Negativne vysledky testu nevylu€uju dalSie potencialne virusové infekcie iné ako SARS-CoV-2. V pripade, Ze
existuje podozrenie na ochorenie COVID-19, je potrebné potvrdit negativne vysledky molekularnou diagnostikou.

6. Pozitivne vysledky testov nevylu€uju koinfekcie inymi patogénmi.

7. Monoklonalne protilatky modzu zlyhat pri detekcii virusov SARS-CoV-2, ktoré preSli menSimi zmenami
aminokyselin v cielovej oblasti epitopu, alebo ich m6ézu detekovat s nizSou citlivostou.

8. S narastajlicou dizkou ochorenia méZe dojst k poklesu mnoZstva antigénu vo vzorke. Pri vzorkach odobratych
po 5. — 7. dni ochorenia je vacsia pravdepodobnost negativneho vysledku testu v porovnani s RT-PCR testom.

9. Tento antigénovy rychlotest na Rapid SARS-CoV-2 dokaze detekovat zivotaschopny ako aj nezivotaschopny
material SARS-CoV-2. Vykonnost' tohto antigénového rychlotestu na SARS-CoV-2 zavisi od mnoZstva antigénu a
nemusi korelovat s dalSimi diagnostickymi metédami vykonanymi na rovnakej vzorke.

10. Vykonnost tohto testu nebola hodnotena pre pouzitie u pacientov bez priznakov infekcie dychacich ciest
a jeho vykonnost sa méze liSit u asymptomatickych jedincov.

11. Tato suprava bola validovana s uréenou Skalou vyterovych tyCiniek. Pouzitie iného materialu na vyter mdze
viest k faloSne negativnym vysledkom.

12. Odporucania tykajuce sa stability vzorky su zaloZené na udajoch o stabilite pri testovani chripky. Vykonnost
pri SARS-CoV-2 sa moze lisit. Pouzivatelia by mali vzorky testovat ¢o najskoér po ich odbere, a do dvoch hodin
po odbere.

13. Validita tohto antigénového rychlotestu na SARS-CoV-2 nebola overena pre identifikaciu/potvrdenie izolatov
tkaninovych kultur a tento test by nemal byt v tejto funkcii pouzivany.

14. Citlivost’ vzoriek odobratych z nosa a krku méze byt nizSia ako u vzoriek odobratych z nosohltanu. Odporuca
sa pouzivat vzorky vyteru z nosohltanu.
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Vysvetlenie symbolov

SYMBOL DEFINICIA SYMBOL DEFINICIA
C€ Europska zhoda REF Katalégové Cislo
Zdravotnicka pomécka .
pre in vitro diagnostiku u Vyrobca
e virs Zastupca v Eurépskom
I::E:l Precitajte si navod na pouzitie EC REP spolodenstve
i . Pozor, precitajte si sprievodnu
/H/ Teplotné obmedzenie & dokumentaciu
e \ ; / Obsahuje dostatotné mnoZstvo
Cislo SarZe materialu pre <n> testov
.. Datum exspiracie ® NepouZivajte opakovane
TERILE[EO| Sterilizované pomocou etylénoxidu STERLE R Sterilizované Ziarenim

Vyrobca: MP Biomedicals Germany GmbH
Thueringer Str. 15
37269 Eschwege
Nemecko

Tel: +49 (0) 5651 - 921- 0
Fax: +49 (0) 5651 - 921- 181

Zakaznicky servis:

Tel.: +49 (0) 5651 — 921-186
+49 (0) 5651 — 921-181

E-mail:  diagnostics@mpbio.com

Sterilné vyterové tycinky:
Jiangsu Hanheng Medical Technology Co., Ltd. Zastupca v ES
16-B4,#1 North Qingyang Road, Tianning c € 0197 Luxus Lebenswelt GmbH
District,213017
Changzhou, Jiangsu, Cina

I Goodwood Medical Care Ltd. Zastupca v ES

1-2 Floor, 3-919 Yongzheng Street, Jinzhou c € CMC Medical Devices & Drugs S.L.

Kochstr. 1, 47877, Willich, Nemecko

District, Dalian, 116100 Liaoning, Cina 0197 C/Horacio Lengo No18,

CP29006, Malaga, Spanielsko
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