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Vyuzitie

SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test Nasal je rychly chromatograficky imunotest
uréeny na kvalitativnu detekciu nukleokapsidového antigénu virusu SARS-CoV-2
pritomného vo vzorkéch z nosa fudi. Tento test je uréeny na detekciu antigénu
virusu SARS-CoV-2 u 0sdb s podozrenim na ochorenie COVID-19 a u 0sob,

u ktorych sa vie alebo predpokladd, ze boli vystaveni virusu SARS-CoV-2. Tento
vyrobok je uréeny na odborné pouZitie v laboratéridch, na testovanie v blizkosti
pacientov (Point of Care — POC) alebo na sebatestovanie pod dohfadom
zdravotnickeho pracovnika.

Sdhrn

Koronavirusy st obalené RNA+ virusy patriace do radu Nidovirales.! Koncom roku
2019 bol v skupine pacientov so zapalom pltic identifikovany novy koronavirus.2
Novy koronavirus, dnes znamy ako SARS-CoV-2, bol klasifikovany ako ¢len
podrodu Sarbecovirus, rod Betacoronavirus a choroba asociovand s infekciou
virusom SARS-CoV-2 bola pomenovana COVID-19 (COronaVirus Disease 2019).
34 Z dovodu rychleho narastu poctu pripadov a rozsahu celosvetového rozirenia
nazvala Svetova zdravotnicka organizécia (WHO) 11. marca 2020 situdciu
stvisiacu so SARS-CoV-2 pandémiou.® Klinicky obraz ochorenia COVID-19 sa
moze pohybovat od asymptomatickej infekcie az po tazké ochorenie a

v niektorych pripadoch moZe toto ochorenie viest az k smrti.6” Priznaky
potvrdenej infekcie virusom SARS-CoV-2 st hortcka, suchy kaser a dychavi¢nost.
Po infekcii virusom SARS-CoV-2 boli navye hldsené hnacky a strata chuti alebo
¢uchu.87 Priznaky sa mozu objavit do 14 dni od vystavenia virusu.”

Princip merania

Na povrchu nitrocelulézovej membrény testovacieho zariadenia SARS-CoV-2
Rapid Antigen Test Nasal sa nachédzaju dve potiahnuté Ciary: kontrolng iara ,C*
a testovacia ¢iara ,T“. Kontrolnd Ciara a testovacia Ciara nie st v okne

s vysledkami viditelné pred nanesenim vzorky. MySacie monoklonalne protilatky
proti SARS-CoV-2 su pritomné v oblasti testovacej ¢iary a mySacie monoklonélne
protilatky proti kuracim IgY protilatkam s pritomné v oblasti kontrolnej ¢iary.
Mysacie monoklonalne protilatky proti SARS-CoV-2 konjugované s farebnymi
Casticami sluzia ako detektory antigénov SARS-CoV-2. Pocas testu antigény
SARS-CoV-2 pritomné vo vzorke reaguju s monoklondlnymi protilatkami

proti SARS-CoV-2 konjugovanymi s farebnymi Casticami, ¢im vzniké komplex
skladajci sa z antigénu, protilatky a farebnych ¢astic. Tento komplex migruje

na membrane kapilamym pdsobenim az na testovaciu Ciaru, kde je zachyteny
mysacou monoklondlnou protildtkou proti SARS-CoV-2. Pokial st vo vzorke
pritomné antigény virusu SARS-CoV-2, v okne s vysledkami sa objavi viditelna
farebnd testovacia Ciara. Intenzita sfarbenia testovacej Ciary sa liSi v zvislosti

od mnoZstva antigénov SARS-CoV-2 pritomnych vo vzorke.

Reagencie
= Monoklonélne protilatky proti SARS-CoV-2
= Monoklonalne protilatky proti kuracim IgY protildtkam

= Konjugét skladajtci sa z monoklonalnych protilétok proti SARS-CoV-2 a
Castic zlata

= Konjugét skladajuci sa z purifikovaného kuracieho IgY a ¢astic zlata
= Rekombinantny nukleokapsidovy protein SARS-CoV-2 (pozitivne kontroly)
Negativne kontroly neobsahuju aktivne zlozky.

Bezpecnostné opatrenia a upozornenia

Této stiprava obsahuije zlozky klasifikované nasledovne podfa Smernice (EC)
¢. 1272/2008:

Varovanie:

H317 Maze sposobit alergicku kozn reakciu.

H319 Spdsobuje zavazné podrazdenie o¢i.

H412 Skodlivy pre vodné organizmy, s dihodobymi t¢inkami.

Prevencia:

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

P273 Zabrante uvolneniu do Zivotného prostredia.

P280 PouZivajte ochranné rukavice a ochranu ogi/tvére.

Reakcia:

P333 + P313 Ak ddjde k podrdzdeniu koze alebo sa objavia vyrazky:
Vyhladajte lekarsku pomoc.

P337 + P313 Ak ddjde k podrazdeniu oéi: Vyhiadajte lekarsku pomoc.

P362 + P364  Kontaminovany odev vyzleéte a pred dal§im pouzitim vyperte.

Pre zékaznikov v Eurépskom hospodérskom priestore: Obsahuje SVHC:
oktyl/nonylfenoletoxylaty. Na pouzitie ako stcast IVD metddy a iba
za kontrolovanych podmienok podfa. ¢l. 56.3 a 3.23 nariadenia REACH.

= Testovaciu stipravu nepouzivajte viackrat.

= Testovaciu stpravu nepouzivajte, ak je vrecko alebo tesnenie poskodeng.

= Nepouzivajte timivy roztok z inej Sarze.

= Pri manipulécii s reagenciami stpravy pouZivajte osobné ochranné pomécky,

ako st rukavice a laboratomy plast. Po vykonani testov si dokladne umyte
ruky.

= Rozliaty materiél dokladne vycistite pomocou vhodného dezinfekéného
prostriedku.

= So v8etkymi vzorkami manipulujte tak, ako keby boli infekéné.

= Pocas testovania dodrZiavajte Standardné bezpecnostné opatrenia
proti mikrobiologickym rizikam.

= VSetky vzorky a materidly pouZité na vykonanie testu zlikvidujte ako
biologicky nebezpeény odpad. S laboratérnym chemickym a biologicky
nebezpeénym odpadom sa musi zaobchadzat a musi byt zlikvidovany
v stlade so vetkymi miestnymi a Statnymi predpismi.

Bezpecnostné oznagenie vyrobku sa riadi smernicami EU GHS.

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

Len pre in vitro diagnostické pouZitie.

Pri praci so vSetkymi laboratérnymi reagenciami dodrziavajte Standardné

bezpecnostné opatrenia.

Likvidacia vsetkych odpadovych materialov musi byt v stilade s miestnymi

predpismi.

Bezpeénostné listy st pre odbornych pouZivatelov dostupné na poZiadanie.

Skladovanie a stabilita

Supravu skladujte pri teplote 2-30 °C mimo priameho slneéného ziarenia.

Materidly stpravy su stabilné do ddtumu exspiracie, ktory je vytlaceny

na vonkajsej krabici. Stpravu nezmrazujte.

Dodany material

= Testovacie zariadenie (0sobitne zabalené vo féliovom vrecku
s vysuSovadiom)

= Skumavka s extrakénym timivym roztokom a stojan so sktimavkou s timivym
roztokom

= Spicaty uzaver

= Sterilng vatova tyCinka

= Névod na pouzitie a struéna referenénd prirucka
= Pozitivne a negativne kontroly

Potrebny materidl (ale nedodéavany so supravou)

= Casovat

= Osobné ochranné pomdcky podfa miestnych odporicani alebo poziadaviek

= Nédoba na biologicky nebezpeény odpad

Priprava testu a odber vzoriek

Pozorne si pre¢itajte pokyny na pouzivanie testu SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test

Nasal. Pred testovanim si tiez precitajte priloZzend strucnu referencnu prirucku

(s ilustraciami).

Priprava na test

Pred zacatim testovania musia byt testovacie zariadenia a reagencie

vytemperované na prevadzkovu teplotu (15 - 30 °C).

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

2. Otvorte féliové vrecko a vyberte testovacie zariadenie a balenie vysuSovadla.
Po otvoreni vrecka okamZite pouZite testovacie zariadenie.

3. Skontroluijte, ¢i testovacie zariadenie nie je poskodené a ¢i indikator stavu
vysu$ovadia potvrdzuje jeho platnost (ZIta farba).

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

Odber vzorky (vyter z nosa)

1. Vyberte vatovu ty¢inku z obalu zatiahnutim za obidva okraje plastovej félie.
Vatovd tyGinku drzte iba za rukovat, nedotykajte sa jej Spicky.

2. Hlavu pacienta zaklorite mierne dozadu (priblizne do 70° uhla).

3. Sterilnd vatov ty¢inku viozte do nosovej dierky s najva¢Sou sekréciou.
Vatovou tycinkou otacajte a zasurite ju rovnobezne s podnebim (nie smerom
hore) smerom k hrdlu do nosovej dierky do hibky 2 cm, kym na Grovni nosovej
musle nepocitite odpor. Netladte.

4. Vatovu tyinku pocas priblizne 15 sekind 4-krét otocte proti stene nosa a
vyberte ju z nosovej dierky.

5. Kroky 3 a 4 zopakuite s rovnakou vatovou ty¢inkou v druhej nosovej dierke.

6. Pokial si vzorku odoberd pacient, musi byt vatova ty¢inka odovzdana

zdravotnickemu pracovnikovi na sterilnom podnose, aby sa zabranilo
kontamin&cii.
(1] Vzorky sa musia odoberat z oboch nosovych dierok pomocou rovnakej
vatovej tycinky.
Test (vykona zdravotnicky pracovnik)

1. Vatovu tyéinku vioZte do skimavky s extrakénym timivym roztokom. Pocas
stla¢ania skimavky s timivym roztokom vatovou ty¢inkou zamiesajte viac ako
10-krét.

2. Vatov ty¢inku vyberte za sti¢asného stlacania bokov skiimavky, aby doslo
k extrakcii tekutiny z vatovej tycinky.

3. Na sktmavku pevne zatlate 3picaty uzéver.

4. Polozte testovacie zariadenie na rovny povrch a v 90° uhle preneste 4 kvapky
extrahovanej vzorky do jamky na vzorku testovacieho zariadenia.

5. Vysledok testu odéitajte v Ease medzi 15 az 30 mindtami.

A\ Bez stlacania skimavky sa mozu ziskat nespravne vysledky z dévodu

absorpcie velkého mnozstva timivého roztoku vatovou tycinkou.

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

Interpretéacia vysledkov testu

=V hornej Casti okienka s vysledkami sa zobrazi farebna Ciara, o znamen4, ze
test funguje spravne. Tato iara je kontrolng (C). Kontrolna ¢iara sa zobrazi
vzdy, ak je vysledok testu platny. Aj ked je farba kontrolnej Ciary velmi slaba
alebo nerovnomem, test je potrebné povazovat za spravne vykonany.
Viditelnd kontrolnd ¢iara potvrdzuje, Ze zlozky testu sa spravne laterélne
presunuli, ale nepotvrdzuje, Ze vzorka a timivy roztok boli spravne pouZité.
Pokial nie je viditelna Ziadna kontrolng iara, je potrebné vysledok testu
povazovat za neplatny.

=V pripade pozitivneho vysledku sa v spodnej ¢asti okienka s vysledkami
objavi farebnd ¢iara. Tato Ciara je testovacia (T) a indikuje pritomnost
antigénu SARS-CoV-2. Aj ked je farba testovacej ¢iary velmi slaba alebo
nerovnomema, vysledok testu by mal byt interpretovany ako pozitivny. Pokial
vo vzorke nie st pritomné antigény SARS-CoV-2, testovacia Ciara sa
nezafarbi.

A\ Pozitivne vysledky by mali byt posudzované spolu s klinickou anamnézou

pacienta a inymi dostupnymi Udajmi.

Externa kontrola kvality (QC)

= Pozitivne a negativne kontroly si dodévané s kazdou stpravou alebo su
k dispozicii osobitne od spolocnosti Roche (SARS-CoV-2 Antigen Control
Swab).

= Pozitivne a negativne kontroly by mali byt testované rovnako ako skuto¢né
vzorky.

= Pozitivne a negativne kontroly sa odportica otestovat raz pri kazdej novej
$arzi, raz pri kazdej nevySkolenej obsluhe, podla poZiadaviek postupov
testovania uvedenych v tomto ndvode a v stlade s miestnymi a Statnymi
predpismi alebo akreditaénymi poZiadavkami.

Priprava kontroly kvality

1. Skontrolujte datum exspiracie uvedeny na féliovom vrecku kontrol.
Exspirované kontroly nepouzivajte.

2. Otvorte vrecko a vloZte vatovd tyCinku s pozitivnou alebo negativnou
kontrolou do skiimavky s extrakénym timivym roztokom. Vatovd tyCinku
premiedajte viac ako 5-krat.

3. Vatovu tyéinku vyberte za sii¢asného stla¢ania bokov skimavky, aby doslo
k extrakcii tekutiny z vatovej ty€inky.

4. Na skumavku pevne zatlate Spicaty uzaver.
Kontrola kvality

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

2. Vysledok testu odéitajte v ¢ase medzi 15 az 30 mindtami.

A\Vysledky testov neodcitavajte po uplynuti 30 mindt. Mohlo by to viest
k ziskaniu falodnych vysledkov.

Vysledok Interpretécia

Pozitivny vysledok s pozitivnou Uspesna QC

kontrolou

Negativny vysledok s negativnou Uspesna QC

kontrolou

Negativny vysledok s pozitivnou Neuspesna QC

kontrolou

Pozitivny vysledok s negativnou Neuspesna QC

kontrolou

Kontrolnd Ciara nie je viditelnd. Neplatnd QC Zopakujte QC s novym
testovacim zariadenim.

Obmedzenia

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

= Test sa pouziva na detekciu antigénu SARS-CoV-2 vo vyteroch z fudského
nosa.

= Tento test je kvalitativny, preto kvantitativne hodnoty koncentracie antigénu
SARS-CoV-2 nim nie je mozné urdit.

= Imunitn& odpoved nemdze byt tymto testom postidena. Na jej vyhodnotenie
sUi potrebné iné testovacie metddy.

= Vysledok testu by nemal sluzit ako jediny zaklad pre rozhodovanie o lieche
alebo manazmente pacienta a mal by byt hodnoteny v kontexte nedavnej
expozicie a anamnézy pacienta a pritomnosti klinickych priznakov a
symptémov konzistentnych s COVID-19.

= Negativny vysledok sa mdZe vyskytnut, ak je koncentracia antigénu vo vzorke
pod detekénym limitom testu alebo ak bola vzorka odobrata alebo
prepravovana nespravne. Negativny vysledok testu preto nevylucuje moznost
infekcie SARS-CoV-2 a mal by byt, ak je to nevyhnutné pre manazment
pacienta, potvrdeny virusovou kulttrou, molekuldrmym testom alebo ELISA
metddou.

= Pozitivne vysledky testu nevylucuju koinfekcie dalSimi patogénmi.

= Pozitivne vysledky testu neumoziujui rozligit medzi SARS-CoV-2 a
SARS-CoV.

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

Specifické tdaje o stanoveni

Klinické postidenie

Diagnostické charakteristiky stanovenia SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test Nasal
boli vyhodnotené po otestovani vzoriek z vyterov nosa od 468 jedincov

v prospektivnej Studii, ktoré prebehla v klinickom centre v Nemecku. Do $tidiovej
kohorty boli zahmuti dospeli jedinci s vysokym rizikom infekcie virusom
SARS-CoV-2 pod'a klinického podozrenia. U 179 osob odobrali vzorky z nosa
zdravotnicki pracovnici a 289 oséb si podra pisomnych pokynov samo odobralo
vzorku z nosa. U osob, ktoré si sami odobrali vzorku, prebehol odber

pod dohfadom zdravotnickych pracovnikov, avSak bez ich zésahov alebo pomoci.
Samotné testovanie a odCitanie vysledkov vykonavali vZdy zdravotnicki
pracovnici. RT-PCR testy (Roche cobas® SARS-CoV-2 a TibMolbiol
SARS-CoV-2 E-gene) vyuZivajlice kombinované nazofaryngeélne a
orofaryngeélne (NP/OP) vytery boli pouZité ako porovnavacie metddy. Odber
vzoriek z nosa vzdy predchédzal kombinovanému odberu vzoriek z NP/OP.

Senzitivnost a $pecifickost testu

V nasledujucich tabulkdch su zhrnuté charakteristiky pacientov a diagnostické
charakteristiky testu SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test Nasal. Relativna
senzitivnost bola 90.6 % (hodnota Ct < 30; 95 % IS: 75.0 % — 98.0 %)

pri vzorkach odobranych zdravotnickym personalom a 84.4 % (hodnota Ct < 30;
95 % IS: 67.2 % — 94.7 %) pri vzorkach odobranych samotnymi pacientmi.

U pacientov, u ktorych bol poget dni od néstupu symptémov (DPSO) 0-5 dni, bola
relativna senzitivnost v porovnani s RT-PCR pri vzorkéch z nosa odobranych
zdravotnickym personalom 88.9 % (IS: 70.8 % — 97.7 %) a pri vzorkach z nosa
odobranych samotnymi pacientmi 85.7 % (IS: 67.3 % — 96.0 %).

Relativna $pecifickost v porovnani s RT-PCR bola pri vzorkach z nosa
odobranych zdravotnickym personalom 98.6 % (IS: 94.9 % — 99.8 %) a

pri vzorkach z nosa odobranych samotnymi pacientmi 99.2 % (IS: 97.1 % -

99.9 %).
Zhrnutie charakteristik vzoriek a diagnostickych charakteristik:

Celkovo Odber zdravot- | Odber
nickym perso- | samotnymi
nalom pacientmi

N 468 179 289
Asymptomaticki, n/N | 14/468 (3.0%) |7/179(3.9%) | 7/289 (2.4 %)
(%)
Symptomaticki, n/N 454/468 172179 282/289
(%) (97.0 %) (96.1 %) (97.6 %)
DPSO, medidn 4(0-14) 4(1-10) 4(0-14)
(rozsah)
PCR pozitivni, n/N (%) | 80/468 (17.1%) | 41/179 (22.9 %) | 39/289 (13.5 %)
PCR pozitivni 78/80 (97.5 %) | 39/41(95.1 %) | 39/39 (100 %)
symptomaticki, n/N
(%)
PCR pozitivni 2/80 (2.5 %) 2/41 (4.9 %) 0/39 (0 %)
asymptomaticki, n/N
(%)
PCR negativni, n/N (%) | 388/468 138/179 250/289
(82.9 %) (77.1%) (86.5 %)
Typ PCR vzorky Kombinovany vyter z OP/NP
Relativna Odber zdravotnickym Odber samotnymi
senzitivnost, personalom pacientmi
% (95 % 1S), N
100 % 95.7 %
)
Cris24 (1S: 78.2% 100 %), 15 | (1S: 78.1 % — 99.9 %), 23
92.6 % 92.9 %
)
ces2 (1S: 75.7 %~ 99.1 %), 27 | (IS: 76.5 % — 99.1 %), 28
Ct9 <30 90.6 % 84.4%
(IS: 75.0 % - 98.0 %), 32 | (IS: 67.2 % - 94.7 %), 32
88.2 % 78.4 %
)
Cris3 (1S: 72.5%—96.7 %), 34 | (1S: 61.8 % —90.2 %), 37
« 80.5 % 74.4 %
VSetky hodnoty Ct | o6 1 9, _g1.2%), 41 | (IS: 57.9 % - 87.0 %), 39

sekvencie (E gén).

a) pre vzorky testované na analyzatore cobas boli pouzité hodnoty Ct 2. cielovej

Vsetky hodnoty Ct

(1S: 94.9 % - 99.8 %), 138

Relativna Odber zdravotnickym Odber samotnymi
Specifickost, personalom pacientmi
% (95 % 1S), N

98.6 % 99.2%

(1S: 97.1 % - 99.9 %), 250

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 kme do vyteru z nosa
negativneho na SARS-CoV-2 podla PCR. LoD bol pri priamom vytere z nosa

po otestovani sériovo zriedenych pozitivnych vzoriek pripravenych pridanim virusu

uréeny na 9.25 X 10'2 TCIDsg/mL.

2. Skrizena reaktivita a mikrobialna interferencia:
S nasledujacimi mikrébmi v uvedenych koncentracidch nebola pozorovana Ziadna
skrizena reaktivita a interferencia:
fudsky koronavirus 229E (1 X 1055 TCIDso/mL), fudsky koronavirus OC43

(1 X 10777 TCIDs/mL), fudsky koronavirus NL63 (1 X 10597 TCIDge/mL),
MERS koronavirus (4.17 X 10° TCIDse/mL), adenovirus typ 1 (2.57 X 108
TCIDsy/mL), adenovirus typ 2 (1.15 X 107 TCIDso/mL), adenovirus typ 5 (1 X
10758 TCIDsy/mL), adenovirus typ 6 (1 X 1072° TCIDsy/mL), adenovirus typ 7A

14 (1 X 1053 TCIDs¢/mL), adenovirus typ 40 (1 X 10558 TCIDso/mL), fudsky
metapneumovirus 3 typ B1 (1 X 10834 TCIDso/mL), fudsky metapneumovirus 16
typ A1 (1 X 10898 TCIDso/mL), virus parainfluenzy 1 (1 X 10842 TCIDso/mL), virus
parainfluenzy 2 (1 X 1081 TCIDse/mL), virus parainfluenzy 3 (1 X 1082
TCIDsy/mL), virus parainfluenzy 4A (1 X 1088TCIDs/mL), virus chripky A HIN1
pdm/Michigan/45/15 (1 X 10810 TCIDsy/mL), virus chripky A HIN1 Brisbane/59/07
(1 X 1058 TCIDsy/mL), virus chripky A H3N2 Singapore/INFIMH-16-0019/16 (4.68
X 10* TCIDsy/mL), virus chripky A H3N2 South Australia/55/14 (1 X 10597
TCIDsy/mL), virus chripky A H3N2 Hong Kong/8/68 (1 X 10570 TCIDse/mL), virus
chripky A H3N2 Victoria/361/11 (1 X 10515 TCIDse/mL), virus chripky B
Massachusetts/2/12 (1 X 1053 TCIDsy/mL), virus chripky B Malaysia/2506/04

(1 X 10597 TCIDsy/mL), virus chripky B Lee/40 (1 X 105% TCIDso/mL), virus
chripky B Yamagata/16/88 (1 X 10539 TCIDso/mL), virus chripky B Victoria/2/87
(1.86 X 10* TCIDs¢/mL), virus chripky B Texas/6/11 (1 X 10658 TCIDse/mL), virus
chripky B Colorado/6/17 (4.68 X 10* TCIDsy/mL), virus chripky B Florida/02/06
(3.8 X 108 TCIDso/mL), enterovirus typ 68 09/2014 izolt 4 (3.55 X 105
TCIDso/mL), respiraény syncycidlny virus A (1 X 10558 TCIDso/mL), respiraény
syncycidlny virus B (5.01 X 105 TCIDse/mL), rinovirus 1A (1 X 10°%5 TCIDse/mL),
rinovirus A16 (1 X 1081 TCIDs/mL), rinovirus B42 (1.41 X 105 TCIDso/mL),
Haemophilus influenzae (NCCP 13815) (2.54 X 107 CFU/mL), Haemophilus
influenzae (NCCP 13819) (3.39 X 107 CFU/mL), Haemophilus influenzae (NCCP
14581) (4.10 X 107 CFU/mL), Haemophilus influenzae (NCCP 14582) (1.06 X 107
CFU/mL), Streptococcus pneumoniae typ 1 (KCCM 41560) (1.54 X 106 CFU/mL),
Streptococcus pneumoniae typ 2 (KCCM 40410) (1.04 X 107 CFU/mL),
Streptococcus pneumoniae typ 3 (KCCM 41569) (1.34 X 107 CFU/mL),
Streptococcus pneumoniae typ 5 (KCCM 41570) (1.24 X 107 CFU/mL),
Streptococcus pyogenes (ATCC 12344) (3.22 X 107 CFU/mL), Candida albicans
(ATCC 10231) (1.78 X 108 CFU/mL), Bordetella pertussis (NCCP 13671) (6.24 X
107 CFU/mL), Mycoplasma pneumoniae (ATCC 15531) (2.48 X 109 CFU/mL),
Chlamydia pneumoniae (ATCC VR-2282) (9.1 X 107 IFU/mL), Legionella
pneumophila (ATCC 33155) (1.9 X 108 CFU/mL), Staphylococcus aureus (NCCP
14647) (1.00 X 10° CFU/mL), Staphylococcus epidermidis (KCCM 35494) (6.22 X
108 CFU/mL).

SkriZena reaktivita bola pozorovana so SARS-CoV.

Poznamka: Ludsky koronavirus HKU1, Pneumocystis jirovecii (PJP) a
Mycobacterium tuberculosis neboli testované. Test moze skrizene reagovat

s [udskym koronavirusom HKU1, PJP alebo TB, aj ked % zhoda sekvencie
nukleokapsidového proteinu HKU1 a proteinov PJP a TB so sekvenciou
nukleokapsidového proteinu SARS-CoV-2 bola 31.6 %, 12.3 % a 13.0 %, ¢o sa
povazuje za nizku zhodu.

3. Studia na posudenie interferencie endogénnych a exogénnych latok:
Pri uvedenych koncentraciach nebola zaznamenana Ziadna interferencia

s nasledujtcimi latkami/pripravkami:

Chloraseptic (mentol/benzokain, 1.5 mg/mL), Naso GEL NeilMed (5 % hmot.),
CVS Health Nose Drops (fenylefrin, 15 % hmot.), Afrin (oxymetazolin, 15 %
hmot.), CVS Health Oxymetazoline (15 % hmot.), CVS Health Nasal Spray
(kromoglykat, 15 % hmot.), CVS Health Fluticasone Propionate (5 % hmot.),
Zicam (5 % hmot.), Alkalol (homeopatikum, riedenie na 1:10), Sore Throat Phenol
Spray (15 % hmot.), tobramycin (4 pg/mL), mupirocin (10 mg/mL), Tamiflu
(oseltamivir fosfat) (5 mg/mL), pInd krv (4 %), mucin (0.5 %).

4. Efekt nadbytku antigénu:

Kultivovany virus SARS-CoV-2 bol pridany do vzoriek. S kultivovanym virusom
SARS-CoV-2 nebol do koncentracie 1 X 1052 TCIDsy/mL zaznamenany efekt
nadbytku antigénu.

Na oddelenie celogiselnej Easti 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:

Globalne ¢islo obchodnej
polozky

Jedinecny identifikator
zariadenia

Systémy, na ktorych mozu byt
reagencie pouzité

|SYSTEM|

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

(1 X 10515 TCIDs/mL), adenovirus typ 11 (1 X 10729 TCIDs/mL), adenovirus typ
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