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1.U¢éel poi
Test DEDICIO® COVID-19 Ag je imunochromatograficky test s
lateralnom tokom pre kvalitativnu detekciu virusovych
nukleoproteinovych  antigénov SARS-CoV-2 v ludskych
nazofaryngyalnych a orofaryngedlnych vzorkach (pozri kapitolu
12"Obmedzenia"). Test slizi ako pomécka na stanovenie
diagndzy infekcie virusom SARS-CoV-2. Majte na vedomi, Ze sa
koncentracia virusovych nukleoproteinovych antigénov moéze v
priebehu ochorenia li3it a méze klesnut pod hranicu detekcie
testu. Moznu nakazlivost testovanych os6b nemozno vylucit na
zaklade negativneho vysledku testu. Vykonanie testu nie je
automatizované a pre jeho vykonanie nie je potrebné Ziadne
Specialne skolenie alebo kvalifikacia. Test DEDICIO® COVID- 19
Ag je uréeny len na profesiondlne poufzitie.

2.Uvod a klinicky vyznam

COVID-19 (Coronavirus Disease) je infekéné ochorenie
spodsobené nedavno objavenym koronavirusom SARS-CoV-2.
Najcéastejsimi priznakmi ochorenia COVID-19 su horucka, suchy
kasel, Unava, tvorba hlienov, dychavi¢nost, bolest v krku a
bolesti hlavy. U niektorych pacientov sa mézu objavit bolesti
svalov, triaska, nevolnost, upchatie nosa a hnacka. Tieto
priznaky zadinaju postupne a vo vacsine pripadov su mierne.
Niektori [udia sa nakazia, ale neprejavuju sa u nich Ziadne
priznaky a neciti sa neprijemne. Vacsina fudi (cca 80%) sa z
choroby zotavuje bez nutnosti osobitného oSetrenia. Priblizne
jeden zo Siestich fudi nakazenych ochorenim COVID-19 je védZne
chory a md problémy s dychanim. U starsich ludi a fudi s uz
existujucimi zdravotnymi problémami, ako napr. vysoky krvny
tlak, srdcové problémy alebo diabetes, je vacsia
pravdepodobnost, Zze ochorenie bude mat zavainy priebeh.
Doteraz zomrelo asi 2% infikovanych ludi.

COVID-19 sa prenasa prostrednictvom respiracnych kvapocok,
ktoré vydychuju infikovani ludia kasfom, kychanim alebo pri
hovoreni. Tieto kvapd&ky mdzu byt prenddané priamo na inych
fudi alebo méZu kontaminovat aj povrchy, ktoré potom mozu
byt infekéné po dobu niekolkych dni. Odhadovand inkubaéna
doba choroby COVID-19 sa pohybuje medzi 1 az 14 dni, pocdas
ktorej mézu byt ludia infekéni, bez toho aby vykazovali
priznaky.

Test DEDICIO® COVID-19 Ag je imunochromatograficky test
s lateralnym tokom pre kvalitativnu detekciu virusovych
nukleoproteinovych antigénov  SARS-CoV-2 v ludskych
nazofaryngealnych a orofaryngedlnych vzorkach.

1. Protildtky proti SARS-CoV-2 su imobilizované v oblasti
testovacej linie (T) na membréane. Vzorka je pridana do
extrakénej skimavky obsahujucej pufor (riediaci roztok), aby
sa uvolnili antigény SARS-CoV-

2. Poclas testovania sa extrahované antigény naviaZzu na
protilatky proti SARS-CoV-2, ktoré su konjugované s
farebnymi &asticami a vopred nanesené na oblast pre
nanesenie vzorky na testovacej kazete. Zmes dalej putuje
membrénou pdsobenim kapilarnych sil a reaguje s ¢inidlami
na membrane. Komplexy st potom zachytené protilatkami
proti SARS-CoV-2 v oblasti testovacej linie (T). Prebyto¢né
farebné Castice su zachytené v oblasti kontrolnej linie (C).
Pritomnost farebnej linie v oblasti testovacej linie (T)
poukazuje na pozitivny vysledok. Absencia farebnej linie v
oblasti testovacej linie (T) poukazuje na negativnyvysledok.
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Zobrazenie farebnej linie v oblasti kontrolnej linie (C) sluzi ako
proceduralna kontrola a indikuje, Ze bolo pridané dostatocné
mnozstvo vzorky a Ze doslo k zmdacaniu membrany.

. 20 DEDICIO® COVID-19 Ag testovacich kaziet *
Dalsie poskytnuté materidly podla 93/42/EEC:
Vzhladom k moZnému nedostatku doddvok
zdravotnickych produktov suvisiacich s COVID-19 sa
mdze vyrobca tampdnov zmenit. Doddvané tampdny
preto pochddzaju od jedného z nizsie uvedenych
vyrobcov.

a) 20 sterilnych tampdnov,, CE0197
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd
Tougiao Town, Guangling District, Yangzhou,
Jiangsu 225109 China (zplnomocnény zastupce
pro EU Llins Service & Consulting GmbH, Obere
Seegasse 34/2, 69124 Heidelberg, Germany)

b) 20 sterilnych tampdnov, CE0197
CITOTEST LABWARE MANUFACTURING CO., LTD
No.48, Xinxiu Road, Haimen, lJiangsu province
(zplnomocnény zastupce pro EU WellKang Ltd, 16
Castle St, Dover, CT16 1PW, UK)

. 20 extrakénych skiimaviek vr. Spiciek

. 20 ampuliek s pufrom uréenych na jednorazové
pouZitie*

. 1 drziak na ¢inidla

. 1 ndvod na poutZitie

** pufer obsahuje nasledujuce konzervanty: ProClin 300 <0,03%

Detergenty obsiahnuté v pufri rozkladaju a neutralizuju virus !
V sulade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008 CLP nie je povinné
oznacovanie nebezpecnosti. Koncentracie su nizsie ako
limitné.

¢ Stopky

6.Skladovanie a trvanlivost

Zlozky testovacej sady by mali byt skladované pri 2-30 ° C do
datumu expiracie. Testovacie kazety su trvanlivé az do datumu
expiracie vytlatenom na ochrannej félii. Testovacie kazety by
do doby pouZitia mali zostat v zapecatenej ochrannej folii.
Testovaciu sadu nezmrazujte. Testy nepouZivajte po uplynuti
datumu exspiracie uvedeného na obale. Dbajte na to, aby
nedoslo ku kontaminacii komponentov sady. Komponenty
testovacej sady nepouZivajte, ak existuje podozrenie, Ze doslo
k mikrobidlnej kontamindcii alebo zrazenine. Biologicka
kontamindacia pipiet, nadob alebo ¢inidiel méZe viest k
nespravnym vysledkom.
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7 .Varovania a bezpecnostné upozornenia

. Len pre profesionalnu in-vitro diagnostiku.

. Pred testovanim si pozorne precitajte ndvod na poutzitie.

. Test nepouzivajte po uplynuti ddtumu exspiracie uvedeného
na obale.

. NepouZzivajte komponenty testovacej stipravy, ak je primarny
obal poskodeny.

. Testy su uréené len na jedno poufZitie.

. Nenanasajte vzorku do reakénej oblasti (vysledkovd oblast).

. Nedotykajte sa reakénej oblasti (vysledkova oblast), aby
nedoslo ku kontaminacii.

. Zabrarite krizovej kontamindcii vzoriek tym, Ze prekazdu
novu vzorku pouZijete novud extrakénd skdimavku.

. Nezamieriajte a nemiesajte komponenty z réznych
testovacich sad.

. NepouZivajte pufer, ak je sfarbeny alebo zakaleny. Sfarbenie
alebo zakalenie méze byt znamkou mikrobidlnej
kontamindacie.

. Nejedzte, nepite ani nefajite v mieste, kde sa zaobchadzaso
vzorkami a testovacimi sadami.

. Pocas odberu, pripravy a testovania vzoriek pouzivajte
vhodné ochranné prostriedky, ako je napr. tvarova maska,
ochranny plast, rukavice a ochranné okuliare.

. So vsetkymi vzorkami zaobchadzajte ako s potencidlne
infekénymi. V priebehu vietkych testovacich krokov dodrzujte
zavedené opatrenia na prevenciu mikrobiologickych rizik a
riadte sa Standardnymi predpismi pre spravnu likvidaciu
vzoriek.

. Dalsie spracovanie vzoriek a lie¢ba pacienta by mala
prebiehat podla miestnych smernic a predpisov tykajdcichsa
COVID-19.

. Testovacia sada obsahuje Zivo¢isne produkty. Znalost pévodu
a / alebo zdravotného stavu zvierat doloZend certifikdtom
Uplne nezaruduje absenciu prenosnych patogénov. Je teda
doporuéené s tymito produktami zaobchadzat ako s
potencidlne infekénymi a podla beznych bezpeénostnych
opatreni (napr. neprehitajte alebo nevdychuijte).

. Teplota mdZe nepriaznivo ovplyvnit vysledky testu.

. PouZité testovacie materialy by mali byt zlikvidované vsulade
s miestnymi predpismi.

8.0dber a priprava vzoriek

Nazalne vzorky

e Vyzvite osobu aby sa vysmrkala, aby sa u nej zvlhdila
sliznica nosa a ziskalo sa ¢o najviac sekrétu. Zavedte
tampon do nosnej dierky.

e Tampdn zavedte do nosa pokial nepocitite odpor
nosného turbinatu. (priblizne 2,5 cm hlboko do nosnej
dierky)

e Otocte 5 krat tamponom v nosne dierke proti stene
nosnej sliznice, aby ste zabezpedili odber hlienu ale aj
buniek nosnej sliznice.

e Pomaly vytiahnite tampdn a pritom nim otacajte.

e Opakujte postup pre druhi nosnu dierku za pouZitia
toho istého tampdnu, aby ste zaistili, Ze bolo odobraté
dostato¢né mnoistvo vzorky z oboch nosnych dierok.

CE wn
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Poznamka:

Pouzivajte iba tampodny zo syntetickych vlakien

s plastovymi ty¢inkami. NepouZivajte tampodny s alginatom
vapenatym alebo tampdny s drevenymi tycinkami, pretoze
mozZu obsahovat latky, ktoré inaktivuju niektoré virusy a
brania daldiemu testovaniu.

Vytery by mali byt testované ihned po odbere. Pre najlepsie
vysledky testu poutzite ¢erstvo odobraté vzorky.
NepouZivajte vzorky, ktoré st oCividne kontaminované
krvou, pretoZe by to mohlo ovplyvnit prietok vzorky a viest
k nepresnym vysledkom testu.

9. Vykonanie testu

Testy, vzorky, pufer a / alebo kontroly nechajte pred
testovanim ohriat na izbovu teplotu (15-30 ° C).

1. Umiestnite Cistd extrakénd skimavku
oznacenu identifikdciou pacienta alebo
kontroly na uréené miesto v drziaku na
Cinidla.

Oddelte jednu ampulku s pufrom.

. Otvorte ampulku otoc¢enim 3$picky.

w N

>

Drzte ampulku s pufrom zvisle nad
skiimavkou a vytlacte jej obsah tak, aby
cely obsah natiekol do skimavky.

(5

. VloZte tampdn s odobratou vzorkou do
skimavky. Otdcajte tampdénom v
skiimavke a stlacte skumavku spolu s
tampdnom aspon Skrat tak, Ze pritlacite
steny extrakénej skimavky proti
tampodnu, aby sa extrahovali antigény e
obsiahnuté vtampodne. i

o

Vytiahnite tampdn a tlaéte ho proti X
stene skiimavky tak, aby ste z neho A ",_
vytlacili ¢o najviac tekutiny. Zlikvidujte >
tampdn podla predpisov o nakladani s

infekénymi odpadmi.

Poznamka: Ak je nasadend filtratna Spitka, mbze byt
extrahovana vzorka skladovana v extrakénej skiimavke po
dobu maximalne jednej hodiny, pokial nie je vybrata
testovacia kazeta s féliového vrecka.

7445 Moers ® Germany 2



SLOVENSKY

7. Testovaciu  kazetu  vyberte  zo AQ
zapecatenej folie a pouZite ju ¢o najskor. an
Najlepsie vysledky dosiahnete, ak test
vykondte  okamiite po otvoreni y
zapecatenej  fdlie.  Vyznalte na B
testovaciu kazetu identifikaciu pacienta
alebo kontroly.

8. PoloZte testovaciu kazetu na disty a
rovny povrch.

9. Nasadte na skimavku $picku, obratte ju
a naneste 3 kvapky extrahovaného
roztoku do otvoru pre vzorku (S) na
testovacej kazete.

10. Spustite stopky.

11. Pockajte, kym sa neobjavi farebnd /
farebné linie. Vysledok odcitajte presne
po 15 minutach. Po viac ako 20 minutach
uZ vysledok neodcitavajte.

10.Vyhodnotenie vysledkov
Pozitivny:
Vo vysledkovej oblasti sa zobrazia dve (
farebné linie. Jedna linia sa zobrazi v oblasti ) |
kontrolnej linie (C) a druha linia sa zobraziv T s I

oblasti testovacej linie (T). |

Poznamka: Intenzita farby v oblasti testovacej linie (T) sa moze
lisit v zavislosti od koncentracie virusovych nukleoproteinovych
antigénov SARS-CoV-2 pritomnych vo vzorke. Kazdy farebny
odtiefi v oblasti testovacej linie (T) by sa preto mal vyhodnotit
ako pozitivny. Majte na paméti, Ze sa jedna iba o kvalitativny
test, ktory neurcuje koncentréciu analytu/virusu vo vzorke.

Negativny:
Iba jedna farebna linia sa zobrazi v oblasti C -
kontrolnej linie (C). V oblasti testovacej linie (T)

sa neobjavi Ziadna farebnd linia.

Neplatny O,
Nezobrazi sa kontrolnd linia (C). Vysledky

akéhokolvek testu, na ktorom sa v

stanovenom case pre odcitanie vysledkov ( ‘ ‘
nezobrazia kontrolné linie, musia byt )
znehodnotené. Revidujte prosim postup a T -
zopakujte test s novou testovacou
kazetou. Ak problém pretrvéva, prestarte
ihned pouzivat testovaciu sadu a
kontaktujte Vasho distributora.
Nedostatoéné mnozstvo vzorky,
nespravne  vykonanie testu alebo
expirovany test su najpravdepodobnejsie
dovody zlyhania testu a nezobrazenia
kontrolnej linie.

11.Kontrola kvality
Sucastou testovacej kazety je interna proceduralne kontrola:

Farebna linia, ktora sa objavi v oblasti kontrolnej linie (C), je
povazovand za internd proceduralne kontrolu. Potvrdzuje
pridanie dostatoéného mnozZstva vzorky, dostato¢né zmacanie
membrény a spravny testovaci postup.
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Spravna laboratérna prax (SLP) odporuca pouZivanie externych
kontrol kvality na overenie spravnej vykonnosti testovacie
kazety.

12.0bmedzenia testu

Test DEDICIO® COVID-19 Ag je urceny len pre profesiondlnu in-
vitro diagnostiku. Mal by byt pouzity len na kvalitativnu detekciu
virusovych nukleoproteinovych antigénov SARS-CoV-2 v ludskych
nazofaryngedlnych a orofaryngedlnych vzorkdch. Tymto
kvalitativnym testom nemdéZu byt zistené ani kvantitativne
hodnoty ani miera zvysenie / zniZenie koncentracie virusovych
nukleoproteinovych antigénov SARS-CoV-2.

Test DEDICIO® COVID-19 Ag zistuje iba pritomnost virusovych
nukleoproteinovych antigénov SARS-CoV-2 vo vzorkach a nemal
by byt pouZity ako jediné kritérium na stanovenie diagndzy
ochorenia COVID-19.

Zivotaschopné aj neZivotaschopné virusy SARS-CoV-2 mozu byt
detekované pomocou testu DEDICIO® COVID-19 Ag.

Pri testovani je treba starostlivo dodrziavat oddiely "Odber a
priprava vzorky" a "Postup testu". Ich nedodrZanie méze viest k
nepresnym vysledkom testu, pretoze koncentracia antigénu vo
vytere je velmi zavisla na spravnom postupe.

Rovnako, ako u v3etkych diagnostickych testov, by mali byt vietky
vysledky vyhodnotené v suvislosti s dalsimi  klinickymi
informaciami, ktoré ma lekar k dispozicii.

V priebehu infekcie virusom SARS-CoV-2 mdze koncentracia
virusovych nukleoproteinovych antigénov klesnut pod hranicu
detekcie testu.

Ak je vysledok testu negativny a klinické symptomy pretrvavaju,
je odporuéané vykonat dalsie testy za pouZzitia inej metddy.
Negativny vysledok za Ziadnych okolnosti nevyluéuje moznost
infekcie SARS-CoV-2 a mal by byt potvrdeny pomocou
molekuldrneho testu PCR.

Pozitivne a negativne prediktivne hodnoty su velmi zavislé na
prevalencii. Pri vyhodnoteni vysledkov diagnostickych testov je
potrebné vziat do Uvahy miestnu prevalenciu.

Pozitivne vysledky nevylucuju konfekciu inymi patogénmi (napr.
Virus influenza A / B).

13.0¢&akavané hodnoty

Virusové Castice SARS-CoV-2 su zvycajne pritomné v dychacich
cestach pacientov s COVID-19. Pozitivny vysledok testu méze
indikovat akutnu infekciu. Koncentracia virusov vo vzorkach
nazofaryngealnych a orofaryngedlnych vyterov sa mobie v
priebehu ochorenia li$it a moézu klesnut pod hranicu detekcie
rychlotestu aj ked' pacienti stale vykazuju priznaky. Naopak méze
byt virus zistitelny po dlhd dobu aj u zotavujlcich sa pacientov.
Moznu nakazlivost testovanych oséb nemozno vylucit na zéklade
negativneho vysledku testu.

14.Vykonnostné charakteristiky

Test DEDICIO® COVID-19 Ag bol vyhodnoteny za poutzitia
klinickych vzoriek, ktorych stav bol potvrdeny za pouZitia metody
RT-PCR Vysledky st zhrnuté v nasledujicej tabulke:
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REHCR Adenovirus typ 55 4x10° TCIDso/mL
Pozitivne  Negativne Respiraéni syncytilni virus typ A/B 3x10° TCIDso/mL
Test dedicio® Celkom Lidsky koronavirus 229E 3x10° TCIDso/mL
COVID-19 Ag  pozitivne 167 0 167 Lidsky koronavirus 0C43 1x10° TCIDso/mL
plus Negatine 5 431 436 Lidsky koronavirus NL63 1x10* 'I;CIDso/mL
Lidsky koronavirus HKU1 1x10° ng/mL
Celkom 172 431 603 Koronavirus MERS Florida/USA-2/Saudi .
) 4x10° TCIDso/mL
Arabia.2014
Diagnosticka senzitivita: 97,09% (93,38% - 98,75%)* Virus parainfluenza typ 1/2/3/4 1x10° TCIDso/mL
Rhinovirus typ A16 1x10° TCIDso/mL
Diagnosticka Specificita: >99,99% (99,12% - 100%)* Legionell hila Bloomi 2 1x10° bunék/mL
Legionella pneumophila 82A3105 1x10° bunék/mL
Celkova zhoda: 99,17% (98,07% - 99,65%)* Mycobacterium tuberculosis K 1x10° bunék/mL
*95% interval spolahlivosti Mycobacterium tuberculosis Erdman 1x10° bunék/mL
Mycobacterium tuberculosis HN878 1x10° bunék/mL
: A Y Mycobacterium tuberculosis CDC1551 1x10° bunék/mL
Hranica detekcie / Detekény limit Mycobacterium tuberculosis H37Rv 1x10° bunék/mL
Hranica detekcie testu DEDICIO® COVID-19 Ag je 75,5 TCIDso / mL a bola Streptococcus pneumoniae 475298 1x10° bungk/mL
stanovena pomocou riedenia inaktivovaného virusu SARS-CoV-2. [Maryland (D1) 6B-17]
Rozsah merania Streptococcus pneumoniae 178 [Poland 1x10° bungk/mL
e 23F-16]
Pri testovani inaktivovanych virusov SARS-CoV-2 s koncentrdciami aZ do Streptococcus pneumoniae 262 [CIP —_
1,51 x 106 TCID50 / mL nebol pozorovany Ziadny prozénovy efekt. 104340] 110" bunék/mt
Interferujuce latky Str occu fae Slovakia 14- 1x10° bunék/mL
Nasledujuce latky, ktoré su beine pritomné v respiracnych vzorkach 10[29055]
alebo si umelo zanesené do dychacich ciest, boli vyhodnotené v nizsie Streptococcus pyo?e"es T 1X10: b""‘:ek/ml'
uvedenych koncentraciach pri riedeni 1/20000 SARS-CoV-2 (1,51 x 10° Mycoplasma pneumon"_je mutant 22 1x10° bunék/mL
TCIDso/mL)  a nevykazali ziadnu interferenciu s testom DEDICIO® COVID- Mycaplusm;’:’:"[::::':e FH kmen 1x10° bunék/mL
19 A Mycoplasma pneumoniae M129-B7 1x10° bunék/mL
Zanamivir 5 mg/mL POZitI’V[l’e vz’('JrkY SARS-.Ct.)V (kmen Urbani, 1 x 106 PFU / mL)
Oseltamivir 10 mg/mlL vykazuju krizovu reaktivitu s testom dedicio® COVID-19 Ag plus !
Artemether/Lumefantrin 50 pM
Doxyeyklin-hykiat 70uM Presnost, Opakovatelnost a reprodukovatelnost
Chinin 150 uMm ; . " s .
Lamivudin 1 mg/mL Presnost 'b,ola stanovena testf)\l/anlm 20 'repl|kat'0}/ negativnych,
slabo pozitivnych, stredne pozitivnych a silne pozitivnych kontrol.
Ribavirin 1mg/mL Opakovatelnost bola zistena v rémci 3tudie reprodukovatelnosti.
Daclatasvir 1mg/mL Testovanie bolo vykonané 5 uzivatelovi za pouzitia 3 nezavislych
Mucin z hovézich submaxilérnich Zléz, typ I-S 100 pg/mL dar#i testu dedicio® COVID-19 Ag plus na 2 réznych miestach po
Lidska antikoagulovana krev EDTA 5% (v/v) dobu 3 samostatnych dni.
Biotin 100 pg/mL Test dedicio® COVID-19 Ag plus preukézal prijatelni opakovane
Neosynephrin® (fenylefrin) 10% (v/v) telnost a reprodukovatelnost. Negativne a pozitivne hodnoty boli
Afrin® nosni sprej (oxymetazolin) 10% (v/v) spravne identifikované v> 99% pripadov.
Nosni sprej se solnym roztokem 10% (v/v)
Homeopaticky nosni gel Zicam® Allergy Relief 5% (v/v)
Kromodhidtsodni zome/mi
Olopatadin-hydrochlorid 10 mg/mL 1. Cuil, Li F, Shi ZL, Origin and evolution of pathogenic coronaviruses, Nat Rev Microbiol
Paracetamol 199 uM 2019; 17:181-192.
. . . 2. Su'S, Wong G, Shi W, et al, Epidemiology, genetic recombination, and pathogenesis of
Kyselina acetylsalicylova 3,62mM coronaviruses, TrendsMicrobiol 2016;24:490-502.
Ibuprofen 2,425 mM 3. Weiss SR, Leibowitz JL, Coronavirus pathogenesis, Adv Virus Res 2011;81:85-164.
Mupirocin 10 mg/mL
Tobramycin 5 pg/mL Rev. 0, 2020-11-10 MP
Erythromycin 81,6 uM
Ciprofloxacin 30,2 uM

KriZova reaktivita

Vzorky obohatené nasledujucimi patogénmi boli testované pomocou

testu dedicio® COVID-19 Ag plus:

Pri testovani pomocou testu DEDICIO® COVID-19 Ag nebola
zistend Ziadna krizova reaktivita s uvedenymi vzorkami inych

patogénov:

Virus influenza A HIN1
Virus influenza A H3N2
Virus influenza A H5N1
Virus influenza A H7N9
Influenza B
Adenovirus typ 1
Adenovirus typ 2
Adenovirus typ 3
Adenovirus typ 5
Adenovirus typ 7

CE o

6x10° TCIDso/mL
9x10° TCIDso/mL
8x10° TCIDso/mL
9x10* TCIDso/mL
3x10° TCIDso/mL
3x10° TCIDso/mL
2x10° TCIDso/mL
1x10° TCIDso/mL
4x10° TCIDso/mL
1x10° TCIDso/mL
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