4B Novacheck ® NAVOD NA POUZITIE

- IVD
. Rychly autotest na antigén SARS-CoV-2

Zamyslané pouZitie

Rychly test Novacheck® SARS-CoV-2 je sendvi¢ovy imunochromatograficky test obsahujuci dve $pecifické protilatky na
kvalitativnu detekciu nukleokapsidového proteinového antigénu vo vzorkach nosovych vyterov. Této testovacia suprava je urCena
na detekciu N-proteinového antigénu SARS-CoV-2, ktory sa vyskytuje v akutnej faze infekcie.

Antigén je zvycajne detegovatel'ny vo vzorkach z hornych dychacich ciest pocas akutnej fazy infekcie (pocas prvych 5 az 7 dni po
objaveni sa priznakov).

Rychly test Novacheck® SARS-CoV-2 sa méze pouzit’ len u laikov u symptomatickych os6b. Tento test je uréeny len na domace
samovysSetrenie. Pouzivatel' by nemal prijimat’ ziadne rozhodnutia tykajuce sa zdravotnej problematiky bez predchadzajucej
konzultacie so svojim lekarom.

Diagnosticka hodnota

COVID-19 je akutne respira¢né infekéné ochorenie spdsobené novym koronavirusom SARS-CoV-2. Hlavnymi cestami prenosu
infekcie st symptomatické a asymptomatické osoby, ktoré sa infikovali. Inkubacna doba virusu je az 14 dni, ale zvycajne len 5 az
6 dni. Hlavnymi priznakmi ochorenia st strata ¢uchu a chuti, horucka, slabost’, tinava a suchy kasel’. V niektorych pripadoch sa
pozoruje aj upchaty nos, dychavicnost’, bolest’ hrdla a myalgia.

Pozitivne vysledky testov potvrdzujd pritomnost’ antigénov SARS-CoV-2, ale na uréenie stavu infekcie je potrebna aj klinicka
anamnéza. Pozitivne vysledky nevylucuju moznost’ bakteridlnej infekcie alebo koinfekcie s inymi virusmi.

Napriek negativnym vysledkom testov by sa COVID-19 nemal Uplne ignorovat’. Vysledky by sa mali vyhodnotit’ spolu s nedavnou
expoziciou virusu, anamnézou a pritomnost’'ou klinickych priznakov.

Princip fungovania testu

Rychly test Novacheck® SARS-CoV-2 je zaloZzeny na sendvifovej imunochromatografickej polymérnej technol6gii na
kvalitativnu detekciu nukleokapsidového proteinového antigénu vo vzorkach nosovych vyterov. Vzorka sa zmieSa s farebnou
polymérom oznaéenou monoklonalnou protilatkou 1 proti SARS-CoV-2 v jamke pre vzorku testovacej kazety a chromatografuje
sa spolu s nitrocelul6zovou membréanou. V tomto priklade, ak st pritomné antigény SARS-CoV-2, viazu sa na protilatku SARS-
CoV-2 1. Zmes sa potom viaze na nepohybliva protilatku SARS-CoV-2 2 na nitrocelul6zovej membréane. Vzniknuty komplex
protilatky 1, antigénu a protilatky 2 tvori farebnu testovaciu liniu. Kontrolny riadok testovacej kazety je pokryty sekundarnymi
protilatkami a pri normalnom vykonani testu poskytuje farebny vysledok.

Komponent
Testovacia kazeta s antigénom SARS-CoV-2, kvapkadlo naplnené extrakénym pufrom, testovaci tampon (sterilny)

Pozadované materialy, ktoré nie su sucast’ou testovacej supravy: Hodiny alebo ¢asovaé

Skladovanie a trvanlivost’
Skladujte pri teplote od 2 °C do 30 °C, nezmrazujte, chrafite pred svetlom. Trvanlivost: 24 mesiacov.
Détum exspiracie: Pozri etiketu.

Vzorovy materidl
Aby sa predisSlo falosnym alebo neplatnym vysledkom spOsobenym napriklad kontaminaciou vzorky alebo nespravnym

skladovanim, postup by sa mal vykonat’ okamzite po odbere vzorky.

Pouzita testovacia suprava sa musi zlikvidovat’ v stilade s miestnymi predpismi.



Postup testovania
Pred a po vykonani testu si umyte ruky mydlom alebo si ich vydezinfikujte.

1. Pred pouzitim testu si pozorne preéitajte pokyny.

2. Vsetky zlozky a vzorky uved'te na izbovu teplotu. Potom otvorte foliové vrecko, vyberte testovaciu kazetu a polozte ju na rovn(
a &ista pracovnl plochu mimo dosahu priameho sine¢ného svetla. Test by sa mal pouZit’ do jednej hodiny po vybrati z f6liového
vrecka.

3. Vytery z nosa sa odoberajti podla nasledujticeho postupu:
Upozornenie. Nedotykajte sa oblasti odberu vzorky tampénom ani ju nekontaminujte.

Zasuiite testovaciu ty¢inku asi 2,5 cm do nosovej dierky. Patkrat otoéte testovacou tyéinkou na vinutornom povrchu nosovej
dierky, aby ste ziskali hlien a bunky. Tento postup zopakujte aj v druhej nosovej dierke.

Priprava roztoku vzorky:

Odstrante hlinikové tesnenie zo skiimavky na vzorky

Do skimavky vlozte testovaciu ty¢inku a oto¢te fiou asponi 10-krat.

Hrot tampoénu zatlaéte pozdiz vnitornej steny skimavky na vzorky, aby sa kvapalina ¢o najviac udrzala v skimavke.
Odlomte testovaciu ty¢inku na vyznacenom mieste a spodnu ¢ast’ nechajte v skimavke.
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Zatlacte uzaver kvapkadla do otvoru flastiCky. Dobre premiesajte ota¢anim skumavky alebo miernym potriasanim smerom
nadol.
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Pouzitie vzorky:
Kvapnite 3 kvapky roztoku vzorky do urenej jamky (S) testovacej kazety a pockajte na vysledok.
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Vysledok odc¢itajte 15 minit po naneseni vzorky. Vysledok necitajte po 20 minutach.

Vyhodnotenie vysledkov testov

Pozitivne: V oblasti kontroly (C), ako aj testovacej Giary (T) sa objavi Cervena &iara. Aj ked’ je Cervena Ciara pri (T) len slabo
viditel'na, test sa musi vyhodnotit’ ako pozitivny alebo slabo pozitivny. To naznacuje pritomnost’ antigénov SARS-CoV-2 v
koncentracii nad detekénym limitom.

Negativne: Cervena ¢&iara je viditelna len v kontrolnej oblasti (C), nie v oblasti testovacej &iary (T). To znamena, e vzorka
neobsahuje antigén SARS-CoV-2 alebo Ze koncentracia antigénu je pod detekénym limitom testu.

Neplatny: Test je neplatny, ak Gervena Ciara v kontrolnej oblasti (C) nie je viditeI'na.
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pozitivny slaby pozitivny negativny neplatny

Klinicky vykon*
Vysledky rychleho testu Novacheck® SARS-CoV-2 a testu PCR st uvedené v nasledujucej tabulke:

Zhrnutie vykonu rychleho testu na antigén SARS-CoV-2 v porovnani s RT-PCR

Klinicka diagnéza

Predmetné stpravy Celkom
(+) Pozitivne (-) Zaporné
(+) Pozitivne 328 0 328
(-) Zaporné 14 517 531
Celkom 342 517 859
Citlivost’ = 95,91% ; 95% CI: 93,25%~97,55%.
Specifickost’ = 99,9%; 95% ClI: 99,26%~100,00%.

*Klinickd u¢innost’ sa skiimala stibeZne s diagnostickou PCR a testovanim antigénu u 342 jedincov, ktori boli pozitivni na
kovid-19 do siedmich (7) dni od vzniku priznakov.



Medza detekcie: 1,7x10? TCID50/ml
Limit detekcie bol stanoveny z pozitivnych vzoriek zriedenych matricou vzorky nosovych vyterov.

Efekt hacika

Vysledky testov tohto produktu nepreukazali ziadny ha¢ikovy Gi¢inok na antigén SARS-CoV-2 pri koncentracii 3,4 x 10° TCID50/ml
(hodnota CT < 25).

SkriZena reaktivita: Skrizena reaktivita testu sa testovala s réznymi mikroorganizmami a virusmi. Nebola zistena ziadna skrizena
reaktivita s ur¢itymi koncentraciami nasledujucich virusov a mikroorganizmov:

Néazov Koncentréacia Vysledky testov
Chripka B/Y amagata 1,00 x 10TCID50/ml 2 Negativne
Chripka B/Voctoria 1,07 x 10° TCID50/ml Negativne
Chripka A HIN1 1,00 x 102 TCID50/ml Negativne
Chripka A H3N2 1,15 x 102 TCID50/ml Negativne
Adenovirus 3 1,24 x 10° TCID50/ml Negativne
Adenovirus 7 1,87 x 10° TCID50/ml Negativne
LCudsky koronavirus 229E 1,00 x 10° TCID50/ml Negativne
Ludsky koronavirus OC43 2,00 x 108 TCID50/ml Negativne
Ludsky koronavirus NL63 2,00 x 10° TCID50/ml Negativne
Koronavirus MERS 2,00 x 10® TCID50/ml Negativne
Cytomegalovirus 1,00 x 10° TCID50/ml Negativne
Enterovirus 71 2,55 x 10° TCID50/ml Negativne
Virus l'udskej parainfluenzy 1 1,35 x 10° TCID50/ml Negativne
Virus 'udskej parainfluenzy 2 6,31 x 10° TCID50/ml Negativne
Virus l'udskej parainfluenzy 3 3,25 x 10° TCID50/ml Negativne
Virus osypok 6,31 x 10° TCID50/ml Negativne
Virus priusnic 6,31 x 10% TCID50/ml Negativne
Respiraény syncycialny virus 2,00 x 10° TCID50/ml Negativne
Rhinovirus 1A 1,26 x 10° TCID50/ml Negativne
Bacillus pertussis 1,30 x 108 CFU/mlI Negativne
Chlamydophila pneumoniae 1,00 x 10CFU/mI ® Negativne
Escherichia coli 1,00 x 10CFU/ml ® Negativne
Haemophilus influenzae 1,20 x 10CFU/ml © Negativne
Vézba mykobaktérii 1,00 x 10CFU/ml ® Negativne
Mycoplasma pneumoniae 1,00 x 10CFU/ml © Negativne
Neisseria meningococcus 1,00 x 10CFU/mI ® Negativne
Neisseria gonorrhoeae 1,00 x 10CFU/mI ® Negativne
Pseudomonas aeruginosa 3,70 x 10CFU/ml & Negativne
Staphylococcus aureus 2,20 x 10CFU/ml © Negativne
Streptococcus pneumoniae 1,00 x 10CFU/ml © Negativne
Streptococcus pyogenes 1,28 x 10CFU/ml © Negativne




Streptococcus salivarius

1,00 x 10CFU/mI ®

Negativne

RuSivé latky: V nasledujucej tabulke su uvedené vysledky interferenéného testovania vzorieck SARS-CoV-2

negativnych a SARS-Cov-2 pozitivnych s endogénnymi a exogénnymi potencialne interferujacimi latkami.

Nazov interagujucej latky | Koncentréacia :\rﬁg?:\a/gz vysledok inF')[glszaltli(\é?g vysledok
Muzin 5% Negativne Pozitivne
Plemeno Thoroughbred 5% (V/V) Negativne Pozitivne
Interferéon a 500 tisic IU/ml Negativne Pozitivne
Zanamivir 500 ng/ml Negativne Pozitivne
Ribavirin 20 pg/ml Negativne Pozitivne
Oseltamivir 5 ug/ml Negativne Pozitivne
Peramivir 0,2 mg/ml Negativne Pozitivne
Lopinavir 8 mg/ml Negativne Pozitivne
Ritonavir 530 pg/ml Negativne Pozitivne
Umifenovir 4ug/ml Negativne Pozitivne
Levofloxacin 30 pg/ml Negativne Pozitivne
Azitromycin 4,5 pg/ml Negativne Pozitivne
Ceftriaxon 0,8 mg/ml Negativne Pozitivne
Meropenem 1,1 mg/ml Negativne Pozitivne
Tobramycin 4ng/ml Negativne Pozitivne
Fenylefrin 20 pg/ml Negativne Pozitivne
Oxymetazolin 0,1 mg/ml Negativne Pozitivne
Beklometazon 0,1 mg/ml Negativne Pozitivne
Dexametazon 2 mg/ml Negativne Pozitivne
Flunisolid 0,1 mg/ml Negativne Pozitivne
Triamcinoldn acetonid 10,5 ng/ml Negativne Pozitivne
Budezonid 2,75 ng/ml Negativne Pozitivne
Mometazén 10ng/ml Negativne Pozitivne
Flutikazon 55 pg/ml Negativne Pozitivne
Histamin hydrochlorid 10ng/ml Negativne Pozitivne
Chlorid sodny 5% Negativne Pozitivne




Limity procesu preskiimania
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2.
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Obsah tejto stipravy je uréeny na kvalitativnu detekciu antigénov SARS CoV-2 z nosovych vyterov.

Negativny vysledok testu sa mdze objavit, ak je obsah antigénu vo vzorke pod detekénym limitom testu alebo ak vzorka nebola
spravne odobraté/skladovana.

Chyby pri administracii testu mézu ovplyvnit’ vykon testu a/alebo znehodnotit’ vysledok testu.

Vysledky testov by sa mali interpretovat’ v kontexte ostatnych klinickych tdajov predlozenych lekarovi.

Pozitivne vysledky testov nevylu¢uji moznost’ koinfekcie inymi patogénmi.

Negativne vysledky testov nevylucuju iné virusové alebo bakteridlne infekcie.

Negativne vysledky by sa mali povazovat’ za mozné a v pripade potreby potvrdit’ klinickym molekularnym testovanim vratane
kontroly infekcie.

Klinicky vykon sa hodnoti na zmrazenych vzorkach a vykon sa moze lisit pri Cerstvych vzorkach.

Odportcania tykajice sa stability vzoriek st zaloZzené na tidajoch o stabilite chripkovych testov a ich vykon sa méze lisit’ v
zavislosti od SARS-CoV-2. Vzorka by sa mala testovat’ ihned’ po odbere, ¢o najskér.

Ak je potrebné rozlisit’ Specifické virusy a kmene SARS, mali by sa vykonat’ d’alSie testy.

Toto IVD (diagnostické zariadenie in vitro) bolo vyhodnotené len na pouzitie s l'udskymi vzorkami.

Stidia klinického hodnotenia sa uskutoénila len so symptomatickymi jedincami s podozrenim na infekciu SARS-CoV-2. V
doésledku toho moze byt vykonnost’ testu u asymptomatickych 0sob znizena z dévodu nizsieho mnozZstva virusového materialu
vo vzorke. Preto by sa mal test u asymptomatickych jedincov vykonat aspon dvakrat v priebehu troch dni, pricom medzi testami
by mal byt odstup minimalne 24 hodin a maximalne 48 hodin. Na vykonanie tychto sériovych (opakovanych) testov si mozno
budete musiet zakupit' dalSie testy. V pozadi je skutoCnost, Ze pravdepodobnost’ odhalenia infekcie SARS-CoV-2 u
asymptomatickych osdb tymto testom sa zvySuje az do dila vypuknutia ochorenia.

V porovnani s testom RT-PCR SARS-CoV-2 sa zistilo, Ze citlivost’ tohto testu sa po prvych piatich diioch od nastupu priznakov
znizuje.

Platnost’ rychleho testu Novacheck® SARS-CoV-2 nie je $pecifikovana na identifikaciu/overovanie izolatov z tkanivovych
kultar a nemal by sa pouzivat’ na tito funkciu.

Bezpecénostné usmernenia

N R~wWNE
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Vhodné len na pouzitie na diagnostiku in vitro u ludi.

Pred testovanim si precitajte vSetky prevadzkové pokyny.

Nepouzivajte ¢inidla, ktorych datum exspiracie uplynul.

V pripade kontaktu roztoku na extrakciu vzoriek s pokozkou alebo o¢ami ich oplachnite velkym mnozstvom vody.

Vsetky komponenty su urcené len na jedno pouZitie.

Uistite sa, ze foliové vrecko testovacej kazety nie je poskodené a nepouzivajte poSkodené alebo spadnuté testovacie kazety.
Nevhodny alebo nespravny odber, skladovanie a manipulacia so vzorkami méze viest' k faloSnym vysledkom testov.

Otvorené a odkryté testovacie kazety by sa nemali pouzivat’ pod hlavickou s laminarnym prudenim alebo v silne vetranych
priestoroch.

Krvavé alebo prili§ viskozne vzorky by sa nemali pouzivat’.

. Na odber vyterov z nosa pouzite tampon, ktory je sucastou supravy. Pouzitie inych tampoénov mdze viest’ k nepresnym

vysledkom.

V klinickych vzorkach sa m6zu nachadzat’ patogénne mikroorganizmy, ako sU virusy hepatitidy a HIV. Pri praci so vzorkami
a predmetmi kontaminovanymi krvou alebo inymi telesnymi tekutinami, ich skladovani a niceni by sa mali vzdy dodrziavat
Standardné bezpe¢nostné opatrenia a institucionalne predpisy.

Ak sa nedodrzia bezpe¢nostné opatrenia, vysledky testu st neplatné.
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Novatech T1bbi Cihaz Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
2. Organize Sanayi Bolgesi Haci Sani Konukoglu
Bulvari1 83228 Nolu Cadde No:17 Sehitkamil/Gaziantep/ TURECKO

Tel:+90 342 502 27 27 Fax:+90 342 503 01 30
www.novadiag.com

Testovaci tampdn (sterilny) - CE tamponu najdete na $titku tampdnu.

Pouzité symboly

@Nepouiivajte opitovne Diagnostika in vitro
/Y Skladujte pri izbovej teplote U0 Dodrziavanie smernic
LOoT i A
Opis davky A\ Upozornenie
g PouziteI'né aZ do EN Nevystavujte svetlu
TSkIadujte na suchom mieste ®Nepouiivajte, ak je obal poskodeny
e Produkuje... al Datum vyroby
W Pocet zisteni FTRER)  Sterilizécia etylénoxidom
Objednévacie ¢islo c € 3

Eurdpska zhoda
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