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Vyuzitie

SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test je rychly chromatograficky imunotest uréeny na kvalitativnu
detekciu Specifickych antigénov SARS-CoV-2 pritomnych v nazofaryngeélnych alebo
kombinovanych nazofaryngeélnych a orofaryngedinych vyteroch. Tento test je uréeny

na detekciu antigénu virusu SARS-CoV-2 u osob s podozrenim na COVID-19. Tento vyrobok je
uréeny len na odborné pouZitie v laboratériach a na testovanie v blizkosti pacientov (Point of
Care - POC)

Sthrn

Koronavirusy mozu sposobit cely rad akutnych a chronickych ochoreni. Bezné priznaky u osoby
infikovanej koronavirusom zahffajd respiracné priznaky, hordcku, kasef a dychawcnost

V zavaznejich pripadoch méze infekcia sposobit zapal pltic, tazky akutny respiraény syndrom,
zlyhanie obliciek alebo dokonca smrt. VV roku 2019 bol v ddsledku pripadov pneumanie objaveny
novy koronavirus nazyvany SARS-CoV-2 a Svetovd zdravotnicka organizacia 11. marca 2020
vyhigsila pandémiu nim spésobeného ochorenia COVID- 19'. WHO potvrdila, ze COVID-19 sa
mbze manifestovat nachladnutim a zavaznej$imi priznakmi, ako je tazky akutny respiratny
syndrom (SARS).

Princip merania

SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test deteguje SARS-CoV-2 prostrednictvom nukleokapsidového
proteinu. Ma dve potiahnuté ¢iary: Kontroln4 ciara ,C* a testovacia Ciara ,T* na povrchu
nitroceluldzovej membrény. Kontrolnd Ciara a testovacia Ciara nie sti v okne s vysledkami
viditelné pred nanesenim vzorky. Mysacie monoklonaine protilatky proti SARS-CoV-2 st
pritomné v oblasti testovacej ciary a mySacie monoklonalne protilatky proti kuracim IgY
protilatkam st pritomné v oblasti kontrolnej Ciary. MySacie monoklonaine protilatky proti
SARS-CoV-2 konjugované s farebnymi ¢asticami sluzia ako detektory antigénov SARS-CoV-2.
Pocas testu antigény SARS-CoV-2 pritomné vo vzorke reagujd s monoklonalnymi protilatkami
proti SARS-CoV-2 konjugovanymi s farebnymi casticami, ¢im vzniké komplex skladajtici sa

z antigénu, protiltky a farebnych astic. Tento komplex migruje na membrane kapilarmym
pdsobenim az na testovaciu Ciaru, kde je zachyteny mySacou monoklonalnou protilatkou

proti SARS-CoV-2. Pokial sti vo vzorke pritomné antigény virusu SARS-CoV-2, v okne

s vysledkami sa objavi viditelnd farebna testovacia Ciara. Intenzita sfarbenia testovacej Ciary sa
lisi v zavislosti od mnoZzstva antigénov SARS-CoV-2 pritomnych vo vzorke.

Poznédmka: Aj ked je farba testovacej Ciary velmi slaba alebo nerovnomernd, vysledok testu by
mal byt interpretovany ako poxzitivny. Pokial vo vzorke nie su pritomné antigény SARS-CoV-2,
testovacia Ciara sa nezafarbi. Kontrolné ¢iara sa pouZiva na kontrolu postupu a zobrazi sa vzdy,
akje vysledok testu platny. Pokial nie je viditelna Ziadna kontrolnd ¢iara, je potrebné vysledok
testu povazovaf za neplatny.

Reagencie

= Monoklonalne anti-COVID-19 protilatky

= Monoklondlne protilatky proti kuracim IgY protildtkam

= Konjugat skladajtici sa z monoklonainych anti-COVID-19 protilatok a Castic zlata

= Konjugét skladajuci sa z purifikovaného kuracieho IgY a ¢astic zlata

Bezpecnostné opatrenia a upozornenia

Této stiprava obsahuje zlozky klasifikované nasledovne podla Smemice (EC) ¢. 1272/2008:

Varovanie:

H317 MézZe sposobit alergickd kozn reakciu.

H319 Spodsobuje zdvazné podrazdenie o¢i.

H412 Skodiivy pre vodné organizmy, s dihodobymi Giginkami.

Prevencia:

P261 Nevdychuijte prach/dym/plyn/paru/vypary/rozpraent tekutinu.

P273 Zabrarite uvolneniu do Zivotného prostredia.

P280 Pouzivajte ochranné rukavice a ochranu ogiftvre.

Reakcia:

P333 + P313 Ak ddjde k podrazdeniu koZe alebo sa objavia vyrazky: Vyhladajte lekarsku
pomoc.

P337 + P313 Ak ddjde k podrazdeniu o¢i: Vyhladajte lekarsku pomoc.

P362 + P364 Kontaminovany odev vyzlete a pred dal$im pouzitim vyperte.

Pre zakaznikov v Eurépskom hospodarskom priestore: Obsahuje SVHC:
oktyl/nonylfenoletoxylaty. Na pouzitie ako sucast VD metddy a iba za kontrolovanych
podmienok podra. ¢l. 56.3 a 3.23 nariadenia REACH.

Testovaciu stpravu nepouZivajte viackrat.

Testovaciu stpravu nepouzivajte, ak je vrecko alebo tesnenie poskodené.

NepouZivajte timivy roztok z inej $arze.

Pri manipulécii so vzorkou nefajcite, nepite ani nejedzte.

Pri manipulécii s reagenciami slipravy pouZivajte osobné ochranné pomécky, ako s rukavice
a laboratémy plast. Po vykonani testov si dokladne umyte ruky.

Rozliaty materidl dokladne vycistite pomocou vhodného dezinfekéného prostriedku.

So v8etkymi vzorkami manipulujte tak, ako keby boli infekéné.

Pocas testovania dodrziavajte Standardné bezpecnostné opatrenia proti mikrobiologickym
rizikdm.

Vsetky vzorky a materialy pouZzité na vykonanie testu zlikvidujte ako biologicky nebezpeény
odpad. S laboratérnym chemickym a biologicky nebezpecnym odpadom sa musi
zaobchédzat a musi byt zlikvidovany v stlade so véetkymi miestnymi a &tatnymi predpismi.
Vysusovadio vo féliovom vrecku absorbuije vihkost a chrani pred fiou vyrobky. Ak sa farba
quldcok vysusovadia indikujdcich vihkost zmeni zo Zltej na zelend, testovacie zariadenie
vo vrecku musi byt zlikvidované.

Bezpecnostné oznacenie vyrobku sa riadi smernicami EU GHS.

Kontaktny telefén pre vsetky krajiny: +49-621-7590

Len pre in vitro diagnosticke pouZitie.

Pri préci so véetkymi laboratornymi reagenciami dodrziavajte Standardné bezpecnostné
opatrenia.

Likvidgcia vSetkych odpadovych materidlov musi byt v stilade s miestnymi predpismi.
Bezpecnostné listy st pre odbornych pouzivatefov dostupné na poziadanie.

Skladovanie a stabilita

Stipravu skladuite pri teplote 2-30 °C mimo priameho sine¢ného Ziarenia. Materidly stpravy su
stabilné do datumu exspiracie, ktory je vytlaceny na vonkajsej krabici. Sipravu nezmrazuite.
Dodany material

Testovacie zariadenie (osobitne zabalené vo féliovom vrecku s vysuSovadiom)

Skumavka s extrakénym timivym roztokom a stojan so skimavkou s timivym roztokom
Spicaty uzaver

Sterilnd vatova tycinka

Félia (mdze byt nalepend na testovacie zariadenie pri testovani vo vonkajsich priestoroch)
Névod na pouzitie

Strucnd referencnd prirucka

Potrebny materidl (ale nedodédvany so stipravou)

= Casovad

= Mikropipeta (na pripravu vzorky VTM)

= Osobné ochranné pomdcky podla miestnych odportcani alebo poziadaviek

= Nédoba na biologicky nebezpecny odpad

Priprava testu a odber vzoriek

Pozome si precitajte pokyny na pouzivanie testu SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test.

Pred testovanim si tiez precitajte prilozend struénu referencnd prirucku (QRG, s ilustréciami).

Priprava na test

Pred zagatim testovania musia byt testovacie zariadenia a reagencie vytemperované

na prevadzkovu teplotu (15-30 °C).

1. Skontrolujte détum exspiracie uvedeny na zadnej strane féliového vrecka. Testovacie
zariadenie, ktorého datum exspiracie uplynul, nepouzivajte.

2. Otvorte féliové vrecko a vyberte testovacie zariadenie a balenie vysuSovadia. Po otvoreni
vrecka okamzZite pouZzite testovacie zariadenie.

3. Skontrolujte, ¢i testovacie zariadenie nie je poskodené a ¢i indikator stavu vysusovadla
potvrdzuje jeho platnost (Ité farba).

4. Podla ndvodu na pouzitie materiélu na kontrolu kvality vykonajte kontrolu kvality.

Odber vzorky (vyter z nosohltana)

1. Na ziskanie vzorky z vyteru z nosohltana vlozte sterilnd vatovi tycinku do nosovej dierky
pacienta a dosiahnite povrch zadného nosohltana.

2. Jemnym ot&¢anim vatovd ty¢inku zatladte, az kym nedosiahnete odpor na trovni nosovej

musle.

. Vatovou tycinkou 3-4-krat vytrite povrch nosohitana.

. Opatrne ju vyberte z nosovej dierky.

. Vatovu tyéinku viozte do dodanej skimavky s extrakénym timivym roztokom. Po¢as stla¢ania

skumavky s timivym roztokom vatovou tycinkou zamieSajte viac ako 5-krét.

. Vatovu ty€inku vyberte za sti¢asného stlacania bokov skiimavky, aby doslo k extrakcii

tekutiny z vatovej tycinky.

Na skimavku pevne zatlacte Spicaty uzaver. Vzorku je potrebné testovat ¢o najskor

po odbere.

. Vzorky mozu byt pred testovanim skladované pri izbovej teplote maximaine 1 hodinu alebo

pri 2-8 °C maximélne 4 hodiny.

Nepouzivajte vzorku, ak bola zmrazend a rozmrazend viac ako raz alebo ak bola vzorka

vo VTM zmrazend a rozmrazena viac ako trikrat.
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Poznamka: Pri odbere kombinovanej vzorky z nazofaryngu (NP)/orofaryngu (OP) odoberte prvy
vyter z NP podla krokov 1-4. Na vyter z OP pouzite druhu vatovu tycinku. Vatovu tycinku viozte
do zadnych oblasti hitana a mandli. Vatovou ty¢inkou vytrite oba mandfové obltky a zadny
orofarynx tak, aby ste sa nedotkli jazyka, zubov a dasien. Vlozte obe vatové tyinky

do skumavky s extrakénym timivym roztokom a postupujte podra krokov 5-7, ako je opisané
vyssie.

Priprava vzorky z virusového transportného média
Pripravte vzorku z virusového transportného média, ako je znazomené na ilustracii v strucnej
referencnej prirucke.

Odportcané podmienky pocas skladovania

Virusové transportné médium
(VTm) 2°Caz8°C 25°C -70°C

12 hodin 8 hodin 3 mesiace

Odporucané VTMa)

a) Pouzivajte iba nasledujice VTM: Copan UTM™ Universal Transport Media 3 mL
(REF 305C), BD™ Universal Viral Transport 3 mL (REF 220531), STANDARD™ Transport
Medium 2 mL (REF 90-VTM-01).

® Pri pouzivani virusového transportného média (VTM) je dolezité zabezpecn aby sa VTM
obsahujtice vzorku zahrialo na izbovu teplotu. Studené vzorky nebudd prudit spravne a ich
testovanie moze viest k chybnym alebo neplatnym vysledkom. Zahriatie studenej vzorky

na izbovd teplotu trva niekofko minut.

Priprava vzorky z doplneného HBSS

Pri klinickom hodnoteni boli pouzité nasledujtice doplnené HBSS: HBSS 1 X 100 mL (GIBCO,
REF 14170112) s pridanym 0.4 mL FBS, 1 mL 5 % NaHCO3, 1 mL 1M HEPES, 0.5 mL
penicilinu (40000 U/mL), 0.5 mL gentamicinu (4 mg/mL), 0.1 mL amfotericinu B (1 mg/mL).

Pri pouziti d ého HBSS je p l

1. VloZte vatovu ty¢inku do 2 mL doplneného HBSS.

2. Pridajte 5 az 10 sklenenych gulocok a premiesaijte kruzivym pohybom.

3. Pomocou mikropipety preneste 200 pL roztoku do extrakéného timivého roztoku.

4. Na skimavku pevne zatlacte Spicaty uzéver. Pokracujte krokom 3, ako je opisané v QRG.

Postup stanovenia

1. PoloZte testovacie zariadenie na rovny povrch a v 90° uhle preneste 3 kvapky extrahovanej
vzorky do jamky na vzorku testovacieho zariadenia.

2. Vlysledok testu odéitajte v ¢ase medzi 15 aZ 30 mindtami.

A\Vysledky testov neodéitavajte po uplynuti 30 mintit. Mohlo by to viest k ziskaniu falognych
vysledkov.

takto:

Odcitanie a interpretacia vysledkov:

= V hornej Casti okienka s vysledkami sa zobrazi farebna ¢iara, ¢o znamend, ze test funguje
spravne. Této Ciara je kontrolnd (C). Aj ked je farba kontrolnej ¢iary velmi slaba alebo
nerovnomemd, test je potrebné povazovat za sprévne vykonany. Pokial nie je viditelna
Ziadna kontrolna Giara, je potrebné vysledok testu povazovat za neplatny.

V pripade pozitivneho vysledku sa v spodnej casti okienka s vysledkami objavi farebnd ciara.
Této Ciara je testovacia (T) a indikuje pritomnost antigénu SARS-CoV-2. Aj ked je farba
testovacej Giary velmi slaba alebo nerovnomemn, vysledok testu by mal byt interpretovany
ako pozitivny.

Kontrola kvality

Kontroln stiprava obsahujtica pozitivnu a negativnu kontrolu kvality je k dispozicii osobitne

od spolo¢nosti Roche (SARS-CoV-2 Antigen Control, SD Biosensor).

Obmedzenia

= Pritestovani sa musia prisne dodrziavat postupy testovania, bezpecnostné opatrenia a
interpretécia vysledkov.

Test sa pouziva na detekciu antigénu SARS-CoV-2 vo vzorkach ziskanych z vyterov

z ludského nazofaryngu a z kombinovanych vyterov z nazofaryngu/orofaryngu.

Tento test je kvalitativny, preto kvantitativne hodnoty koncentrécie antigénu SARS-CoV-2 nim
nie je mozné urcit.

Imunitné odpoved nemdze byt tymto testom postidend. Na jej vyhodnotenie si potrebné iné
testovacie metody.

Vysledok testu by nemal sliizit ako jediny zéklad pre rozhodovanie o liecbe alebo
manazmente pacienta a mal by byf hodnoteny v kontexte nedavnej expozicie a anamnézy
pacienta a pritomnosti Klinickych priznakov a symptémov konzistentnych s COVID-19.
Negativny vysledok sa moZe vyskytnut, ak je koncentrécia antigénu vo vzorke

pod detekénym limitom testu alebo ak bola vzorka odobraté alebo prepravovand nespravne.
Negativny vysledok testu preto nevyluéuje moznost infekcie SARS-CoV-2 a mal by byt, ak je
to nevyhnutné pre manazment pacienta, potvrdeny virusovou kultirou, molekuldrnym testom
alebo ELISA metédou.

Pozitivne vysledky testu nevyluéuju koinfekcie dal$imi patogénmi.

Pozitivne vysledky testu neumoziiuju rozliit medzi SARS-CoV-2 a SARS-CoV.

Negativne vysledky testu nesluzia na potvrdenie alebo vylicenie inych koronavirusovych
infekcii.

Specifické daje o stanoveni

Klinické postdenie

Diagnostické charakteristiky stanovenia SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test boli vyhodnotené
po otestovani 976 vzoriek z hornych dychacich ciest y dvoch prospektivnych $tudiach
vykonanych v dvoch klinickych centrach v Thajsku a Svajciarsku. Kohorty pacientov v oboch
krajindch zahfiali pacientov s podozrenim na COVID-19 podfa miestnych testovacich kritérii.
RT-PCR testy s autorizovanym povolenim na ntidzové pouzitie (EUA) od amerického Uradu
pre kontrolu potravin a lieciv (FDA) vyuzivané v danej oblasti (cobas® SARS-CoV-2

vo Svajciarsku a Allplex™ 2019-nCoV Assay v Thajsku) boli v tychto $tidiach pouzité ako
porovnavacie metddy. Najma v thajskej Studii boli s rovnakymi vzorkami vykonavané ako
RT-PCR, tak aj antigénové testy.

Senzitivnost a Specifickosf testu

V nasledujticej tabufke st uvedené charakteristiky stanovenia SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test
vztiahnuté na Ct hodnoty prislusnych porovnavacich PCR testov. Testované boli véetky vzorky
pozitivne podra RT-PCR. Vysledna celkové relativna senzitivnost v oboch kohortéch bola

95.5 % (Ct hodnota < 30; 95 % interval spofahlivosti (IS): 91.8 % — 97.8 %). Celkova relativna
$pecifickost bola 99.2 % (95 % IS: 98.2 % — 99.7 %). Vo Svajtiarskej kohorte bola u pacientov,
u ktoryt):h bol poéet dni od néstupu symptémov 0-5 dni, senzitivnost 91.1 % (95 % IS: 85.7 % —
94.9 %)

Zhrnutie istik vzoriek a diagnc y istik:
Thajsko Svajciarsko Kombinované®
N 447 529 976
Druh vzorky kombinovany vyter NP N/A
zNP/OP
PCR pozitivne, | 58 (13.0 %) 191 (36.1 %) 249 (25.5 %)
N (%)
PCR 389 (87.0 %) 338 (63.9 %) 727 (74.5 %)
negativne, N
(%)
Pozitivna 98.3 % 89.0 % 91.2%

(1S,90.8%—100%), | (IS, 83.7%—93.1%), | (IS, 86.9 % —94.4 %),
58 191 249

zhoda,
% (95 % 1S), N

Ct<24,
Pozitivna

zhoda,
% (95 % 1S), N

100 %
(IS, 88.8 % — 100 %),
31

97.0%
(IS, 92.5 % — 9.2 %),
133

97.6%
(IS, 93.9 % — 9.3 %),
164

Ct<27, 100 % 95.6 % 96.5 %

Pozitivna (18,91.2%=100%), | (1S, 91.1%-982%), | (IS, 92.9 % —98.6 %),

zhoda, 40 159 199

% (95 % IS), N

Ct< 30, 100 % 943% 95.5%

Pozitivna (18,92.3%-100%), | (1S, 89.7%—-97.2%), | (IS, 91.8 % —97.8%),
4 174 220

zhoda,
% (95 % 1S), N

Ct<33,
Pozitivna

zhoda,
% (95 % 1S), N

98.2%
(1S, 90.3 % — 100 %),
55

918%
(IS, 86.8 % — 95.3 %),
183

93.3%
(1S, 89.3 % — 96.1 %),
238

Negativna

98.7 %
zhoda, (1S, 97.0 % - 99.6 %),
% (95 % IS), N | 389

99.7% 992%
(1S,98.4%-100%), | (IS, 98.2%—99.7 %),
338 727

b) Udaje z oboch stidii boli skombinované a analyzované.

Viac klinickych hodnoteni uskutocnenych nezavislymi vySetrovatelmi v réznych podmienkach
néjdete na internetove; stranke www.diagnostics.roche.com, SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test.
naznacuje vy88iu virusov zataz a teda VysSiu pravdepodobnost, Ze bude virusova kultdra
pozitivna) ako pri testovani vzoriek s vy$simi hodnotami Ct.234

Charakteristiky stanovenia

1. Limit detekcie (LoD):

Vzorky pozitivne na SARS-CoV-2 boli pripravené pridanim inaktivovaného virusu SARS-CoV-2
(2019-nCOV) NCCP 43326/2020/Korea kmeri do nazofaryngedineho vyteru negativneho

na SARS-CoV-2 podfa PCR. LoD bol uréeny po otestovani sériovo zriedenej pozitivnej vzorky
pripravenej pridanim virusu na 3.12 X 1022 TCIDsy/mL pri priamom nazofaryngealnom vytere a
5 X 1032 TCIDsy/mL pri nazofaryngeainom vytere ulozenom vo VTM?.

Testovany kmeri 2019-nCoV: NCCP 43326/2020/Korea
Zakladny titer 2019-nCoV: 1 X 1052 TCIDsy/mL

1/ 1/ 1/ 1/ 1/ 1/ 1/ 1/ 1/ 1/

Riedenie | 10 100 200 400 800 1600 | 3200 | 6400 | 128- | 256-
00 00

1X 1X X 25X [ 1.2 2! 12 | 1. 7. .
el e LA R N Rl Al
trécia® 10%2 | 1022 | 1022 | 1022 | 1012 | 1012
Miera 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 100% | 0% | 0% | 0%
detd?kcie (5/5) | (5/5) | (6/5) | (5/5) |(5/5) |(5/5) |(5/5) |(055) |(055) | (0/5)
(5)
Miera NA NA NA NA NA 100% | 100% | 0% [ NA | NA
detekcie (20/2- | (20/2- | (0/2-
(200 0) 0) 0)

Najnizsia koncentracia s uniformnou pozitivitou podfa parametra:

3.12 X 1022 TCIDsy/mL
Limit detekcie (LoD) pri virusovom kmeni: 3.12 X 1022 TCIDso/mL

c) pri testovanom zriedeni vyjadrena v TCIDsy/mL
d) z 5 replikatov
e) z 20 replikatov s koncentréciou blizko medznej hodnoty

2. Skrizena reaktivita a mil interft

Nebola zaznamenana ziadna skrizend reaktivita a interferencia s potencialne skrizene

reagujticimi mikroorganizmami uvedenymi nizie, okrem SARS-CoV:

SARS koronavirus:

Urbani (3.5 pg/mL)

MERS koronavirus:

Florida/USA-2_Saudi Arabia_2014 (4 X 10* TCIDsy/mL)

Ludsky koronavirus:

%%95&1 i\( 10%5 TCIDse/mL), OC43 (1 X 105 TCIDse/mL), NL63 (1 X 10* TCIDs/mL)
ripka A:

H1N1 Denver (3 X 10° TCIDsy/mL), HIN1 WS/33 (3 X 10° TCIDsy/mL), HIN1 Pdm-09 (H1N1

Pdm-09), HIN1 New Caledonia (3 X 10° TCIDsy/mL)

Chripka B:

Nevada/03/2011 (3 X 105 TCIDse/mL), B/Lee/40 (2.5 X 10* TCIDso/mL), B/Taiwan/2/62

(3 X103 TCIDsy/mL)

Respiraény syncycialny virus:

typ A (3 X10° TCIDso/mL), typ B (3 X 105 TCIDso/mL)

Ludsky metapneumovirus (hMPV):

hMPV 3 typ B1/Peru2-2002 (1 X 105 TCIDso/mL), hMPV 16 typ A1/IA10-2003

(1 X 105 TCIDso/mL)

Virus parainfluenzy:

typ 1 (1 X 105 TCIDs/mL), typ 2 (1 X 105 TCIDsy/mL), typ 3 (1 X 105 TCIDse/mL), typ 4A
(1 X 105 TCIDsg/mL)

Rinovirus:

A16 (1 X 105 TCIDso/mL), B42 (1 X 10* TCIDsy/mL)

Enterovitus:

68 (1 X 10 TCIDsy/mL), (09/2014 izolt 4) (1 X 104 TCIDsy/mL)

Adenovirus:

typ 1(3 X 105 TCIDsg/mL), typ 3 (1.5 X 108 TCIDsy/mL), typ 5 (4 X 105 TCIDsy/mL), typ 7
(1.5 X 108 TCIDsy/mL), typ 8 (4 X 105 TCIDs/mL), typ 11 (4 X 105 TCIDsy/mL), typ 18

(4 X105 TCIDs/mL), typ 23 (4 X 105 TCIDsy/mL), typ 55 (4 X 105 TCIDsy/mL)

Lyzat virusu fudskej imunodeficiencie:

Bal (10 pg/mL)

Mycobacterium tuberculosis:

K (5 X 10* buniek/mL), Erdman (5 X 10¢ buniek/mL), HN878 (5 X 10* buniek/mL), CDC1551
(5 X 10* buniek/mL), H37Rv (5 X 10* buniek/mL)

Haemophilus influenzae

NCTC 4560 (5 X 10* buniek/mL)

Mycoplasma pneumoniae:

mutant 22 (5 X 10* buniek/mL), FH kmén Eaton Agent [NCTC 10119] (5 X 10* buniek/mL),
M129-B7 (5 X 10* buniek/mL)

Streptococcus pneumonia:

4752-98 [Maryland (D1)6B-17] (5 X 10* buniek/mL), 178 [Poland 23F-16] (5 X 10* buniek/mL),
262 [CIP 104340] (5 X 10* buniek/mL), Slovakia 14-10 [29055] (5 X 10¢ buniek/mL)
Streptococcus pyrogens:

typizaény kmen T1 [NCIB 11841, SF 130] (5 X 10 buniek/mL)

Legionella pneumophila:

Bloomington-2 (5 X 104 buniek/mL), Los Angeles-1 (5 X 10* buniek/mL), 82A3105

(5 X 10* buniek/mL)

Bordetella pertussis:

NCCP 13671 (5 X 10* buniek/mL)

Moraxella catarrhalis:

N9 (5 X 10 buniek/mL)

Pseudomonas aeruginosa:

R. Hugh 813 (5 X 10 buniek/mL)

Staphylococcus epidermidis:

FDA kmen PCI 1200 (5 X 10* buniek/mL)

Streptococcus salivarius

S21B [IFO 13956] (5 X 10* buniek/mL)

Chlamydia pneumoniae:

TWAR kmen TW-183 (1 X 10° buniek/mL)

Candida albicans:

3147 (5 X 10¢ buniek/mL)

Spojena fudska vzorka ziskand nosovym vyplachom:

N/A (N/A)

Poznamka: Ludsky koronavirus HKU1 a Pneumocystis jirovecii (PJP) neboli testované. Test

moze skrizene reagovat s fudskym koronavirusom HKU1 a Pneumocystis jirovecii (PJP), aj ked

% zhoda sekvencie nukleokapsidového proteinu HKU1 a PJP so sekvenciou
nukleokapsidového proteinu SARS-CoV-2 bola 35.22 %, resp. 16.2 %, ¢o sa povazuje za nizku
zhodu.

3. Stadia na postidenie interf ie endogé aex latok:

S potenciélne |mer1eru1ut:|m| latkami a orgamzmaml uvedenyml nizSie nebola zaznamenana
Ziadna interferencia.

a) Exogénny faktor:

Relevantné lieky:

zanamivir (chripka, 5 mg/mL), oseltamivir (chripka, 10 mg/mL), artemeter-lumefantrin (malaria,
50 pM), doxycyklin hyklat (malria, 70 uM), chinin (maldria, 150 pM), lamivudin
(antiretrovirotikum, 1 mg/mL), ribavirin (HCV, 1 mg/mL), daklatasvir (HCV, 1 mg/mL)
Protizépalové lieky:

paracetamol (200 uM), kyselina acetylsalicylova (3.7 mM), ibuprofén (2.5 mM)

Antibiotika:

mupirocin (10 mg/mL), tobramycin (5 pg/mL), erytromycin (81.6 uM), ciprofloxacin (31 uM)
Nosové spreje alebo kvapky:

neosynefrin (fenylefrin) (10 % obj.), sofny nosovy sprej (10 % obj.), Rhinocort (nosové
kortikosteroidy — budezonid, 10 % obj.)

Homeopatické pripravky na zmiernenie alergie:

Homeopaticky nosovy gél na zmiemenie alergie Zicam (5 % obj.), kromoglykét sodny

(20 mg/mL), olopatadin hydrochlorid (10 mg/mL)

Peroralne anestetika:
Anbesol (benzokain 20 %, 5
Pastilky na hrdlo:

Strepsils (flurbiprofén 8.75 mg, 5
50 mg/mL)

Ostatné:

Mucin: hovédzia submaxilérna Zfaza, typ I-S (100 pg/mL), biotin (100 pg/mL)

b) Endogénny faktor:

Autoimunitné ochorenie:

Ludskeé protilétky proti mySacim antigénom (802 ng/mL, 375 ng/mL, 317 ng/mL, 69 ng/mL,
727.5 ng/mL), reumatoidny faktor (3480 IU/mL)

Sérové proteiny:

PIna krv (fudska) antikoagulovand s EDTA (10 % (hmotn.)), Ludsky sérovy albumin (60 mg/mL)

% obj.)

% hm./obj., 50 mg/mL), cukrik na hrdlo (métovy, 5 % hm./obj.,

4, Efekt nadbytku antigénu:
Kultivovany virus SARS-CoV-2 bol pridany do vzorky. S kultivovanym virusom SARS-CoV-2
nebol pri koncentrécii 1 X 1092 TCIDsy/mL zaznamenany efekt nadbytku antigénu.

f) Pre VTM opisané v ¢asti a), ,Priprava vzorky z virusového transportného média"“.

Na oddelenie celociselnej asti od desatinnych miest sa v tomto metodickom liste pouziva
bodka. Tisice nie st nijako oddelované.
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Symboly
Okrem znakov a symbolov uvedenych v norme ISO 15223-1 pouZiva vyrobca aj nasledujice
symboly a znaky:

SYSTEM

Globélne ¢islo obchodnej polozky

Jedinecny identifikétor zariadenia

Systémy, na ktorych mozu byt reagencie pouzité

Dodatky, vymazané Casti alebo zmeny sti oznacené zvislou Ciarou na okraji.
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