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VSEOBECNE UPOZORNENIA!

« Tento Kit je ur€eny na in vitro diagnostické ucely.

« Pred zaciatkom prace si precitajte vSetky
instrukcie, ktoré sa nachadzaju v tomto
navode na pouzitie, vonkajSom obale a titkoch
komponentov.

» SARS-CoV-2 je nebezpecny patogén, preto
by sa mali dodrziavat' vSetky prislu$né predpisy
a odporucania pre zaobchadzanie s tymto
typom patogénu.

« Pozitivny vysledok ziskany kitom rTEST COVID-19
qPCR SuperRapid urcuje pritomnost' RNA virusu
SARS-CoV-2, v stanovovanej vzorke a nemoze
byt'jedinym kritériom na posudzovanie
infekEnosti osoby, ktora poskytla vzorku.

Je nutné zvazit' aj iné faktory ako napriklad
klinicka prezentacia, vysledky inych
diagnostickych testov a osobna resp. lekarska
anamnéza predmetnej osoby. Obdobne, negativny
vysledok nevylu€uje infikovanost' testovanej
osoby, hlavne v pripade prezentacie symptomov
konzistentnych s ochorenim COVID-19. Vysledky
by mal vzdy interpretovat' Skoleny zdravotnicky
personal. V pripade akychkol'vek nezrovnalosti
medzi vysledkom testu a ostatnymi klinicky
relevantnymi informaciami nasledujte prislusné
postupy zdravotnej agentury vo vasej jurisdikcii.

1. Vysvetlivky a skratky

Baseline: zakladna fluorescencia pozadia alebo tzv. "Sum"
BSL: roven biologickej bezpecnosti(skratka z angl.
biosafety level)

COVID-19: ochorenie sposobené virusom SARS-CoV-2
(skratka z angl. COronaVirus Disease 2019)

Ct: prahovy cyklus, cyklus v ktorom fluorescencny
signal reakcie prekroi nastavent prahovd hodnotu
fluorescencie

Cy5: fluorescen¢nd cyaninova farbicka

DNA: deoxyribonukleova kyselina

FAM: fluorescencné farbicka 6-karboxyfluorescein

gén E: gén kadujuci maly membranovy obalovy protein
virusu SARS-CoV-2 (0znagenie E pochadza zo skratky
zangl. envelope)

gén RdRP: gén kddujuci RNA dependentnti RNA
polymerazu virusu SARS-CoV-2

gén RNase P: gén kddujlci l'udsku jadrova ribonukledzu P
HEX: fluorescenctna farbicka hexachloro-fluorescein
LoD: detekény limit reakcie (skratka z anglického Limit
of Detection)

NTC: kontrola bez templatu (skratka z angl. No Template
Control)

PC: pozitivna kontrola (skratka z angl. Positive Control)
qPCR: kvantitativna polymerazova ret'azova reakcia
(skratka z angl. Quantitative Polymerase Chain Reaction)
RFU: jednotka relativnej fluorescencie

RNA: ribonukleové kyselina

RT-gPCR: kvantitativna PCR s reverznou transkripciou
SARS-CaV-2: koronavirus 2 tazkého akutneho
respiracného syndromu (skratka z angl. Severe Acute
Respiratory Syndrome CoronaVirus

threshold: prahova hodnota fluorescencie

YY: fluorescenéna farbicka Yakima Yellow®, vyvinuta
firmou Epoch Biosciences

2. Ucel pouzitia

Diagnosticky kit rTEST COVID-19 gPCR SuperRapid
kit je kvalitativny in vitro test uréeny na detekciu
pritomnosti genetického materialu koronavirusu
SARS-CoV-2 vo vzorkéch ziskanych kloktanim

bez predchadzajucej izolacie RNA. Kit je uréeny
vyhradne na pouzitie v diagnostickom laboratdriu
so zodpovedajlcim vybavenim, bezpecnostnym
Standardom a nélezite vySkolenym personalom.

3. Princip testu

rTEST COVID-19 gPCR SuperRapid kit je diagnosticky
kit urceny na detekciu genomickej RNA virusu
SARS-CoV-2 zo vzoriek ziskanych kloktanim

bez predchédzajucej extrakcie RNA. Kit je mozné
skladovat' pri izbovej teplote po dobu dvoch

tyzdiov, Co umoziuje prepravu kitu bez nutnosti
pouZitia suchého l'adu a 'ah$iu manipuléciu po jeho
prichode. Stabilitu pri izbovej teplote umoziuju
lyofilizované zmesi primerov/sond $pecifickych

pre SARS-CoV-2, internd pozitivna kontrola (4pina
genomicka RNA virusu SARS-CoV-2 obohatena
I'udskou RNA) a reagencie pre jednokrokovi RT-gPCR
od spolo¢nosti Solis Biodyne, ktoré su tiez stabilné
pri izbovej teplote. Diagnosticky kit rTEST COVID-19
qPCR SuperRapid je vylep$end a prepracovana

verzia Charité, Berlin diagnostického protokolu,
odportcaného WHO pre detekciu virusu SARS-CoV-2.
Kit obsahuije tri sady primerov a hydrolyzacnych sond
(TagMan®) pre multiplexnd detekciu SARS-CoV-2
Specifického E génu a RdRP génu, spolu s l'udskou
RN&zou P. TagMan® sondy pre E gén st konjugované
s fluoroférom YY, TagMan® sondy pre RdRP gén

su konjugované s fluoroférom FAM a TagMan® sonda
pre RN&zu P je konjugovana s fluoroférom Cyb. Takéto
znacenie umoznuje multiplexnt detekciu SARS-CoV-2
al'udskej RNazy P, ktord sluzi ako interné kontrola

na overenie spravneho odberu vzoriek a vykonania
testu. Na detekciu SARS-CoV-2 E génu a RdRP génu
sme vyvinuli patentované duéine TagMan® sondy,
ktorych pouzitie zvySuje citlivost' a $pecifickost' nasej
1-krokovej RT-gPCR.

Kompletna genomicka RNA virusov SARS-CoV-2
obohatena l'udskou RNA poskytnuta Biomedicinskym
centrom Slovenskej akadémie vied je zahrnuta

ako vnUtorna pozitivna kontrola. rTEST COVID-19 gPCR
SuperRapid test prebieha jednokrokovo zahfiajic

RT a gPCR v jednej reakcii.

4. Zlozenie kitu
« Ixzmes lyofilizovanych primerov a sond
oznacend E gene/RdRP gene/RNase P Mix

« Ixlyofilizovana pozitivna kontrola oznacena PC
BMC5

« 2x 800 pl 5X One-step Probe Direct Mix 3
e 1x 300 pl 26.7X One-step RT Direct Mix 2

« Ixlyofilizovany 10X Rapid Lysis Buffer A

« Ix4.4 ml 10X Rapid Lysis Buffer B

* 1x 2.2 ml 4X Rapid Enhancer Solution

» 2x5ml PCR Water, nuclease free

< Ix Navod na pouzitie

5. Skladovanie a doba pouzitel'nosti:

UPOZORNENIE!

Diagnosticky kit nepouzivajte po uplynuti doby
exspiracie, ktora je uvedena na vonkajSom

aj vnatornom obale.

PRIPOMIENKY!

« Pouzivajte vhodné ochranné oblecenie,
rukavice a ochranu o¢i a tvare.

« Po manipulcii so vzorkami a reagenciami
si vzdy dokladne umyte ruky.

VSetky zlozky kitu sa mozu prepravovat' a skladovat'
pri izbovej teplote (15-25 °C) po dobu 2 tyzdiov.
Bezne sa kit skladuje pri -20 °C. Doba pouzitelnosti
kitu je maximalne 12 mesiacov od datumu vyroby.
Presna doba expiracie kitu je uvedena na vonkajsom
obale. Presna doba expiracie jednotlivych zloziek kitu
je uvedend na vnutornych obaloch.

Uzivatelom, ktori uskuto&fiuji mensi pocet reakcii

v ramci jedného pracovného cyklu, odporii¢ame
vSetky zlozky kitu rozalikvotovat' v stlade s interne
zauzivanymi postupmi a Standardnym poctom reakcii
na jeden pracovny cyklus. Alikvotovanie zloziek

kitu minimalizuje potrebu opakovaného otvérania
jednotlivych skimaviek a tym minimalizuje riziko
kontamin&cie zloziek kitu. Alikvotovanie zloZiek

kitu taktiez zabrani opakovanému rozmrazovaniu

a zmrazovaniu jednotlivych zloziek, ktoré moze viest'
k zniZeniu Gginnosti. Pred alikvotovanim je nevyhnutné
jednotlivé zlozky kitu Uplne rozmrazit'. Tesne pred
uskuto&nenim alikvotovania je nevyhnutné obsah
skimaviek dokladne premiesat’, aby bol Upine
homogénny. V pripade skiimaviek obsahujucich
enzymy (5X One-step Probe Direct Mix 3, 26.7X
One-step RT Direct Mix 2) odpori¢ame miesanie
uskutocnit' mnohanasobnym otocenim skimavky
pripadne kratkym pulznym vortexovanim. Zmesi
obsahujuce enzymy pre ich viskozitu pipetujte opatrne
pre minimalizaciu pipetovacich chyb.

6. Spotrebny material a zariadenia,
ktoré nie si sucast'ou kitu

e Real-time PCR zariadenie - kit rTEST COVID-19
gPCR SuperRapid bol overeny a testovany
na nasledujucich zariadeniach: Agilent -
Mx3005P® a AriaMx®; Thermo Fisher Scientific
- QuantStudio™ 5; BioRad - CFX96™; Analytik Jena
- qTOWER3™

Box s laminarnym prudenim vzduchu
« Vortex

- Mini centriflga
« Centrifuga s rotorom na platnicky
« Odberove sady na kloktanie

« Ochranné pracovné pomdacky: jednorazove
laboratérne rukavice bez pudru, ochranné okuliare,
ochranny §tit, respirator FFP3, ochranné ablecenie

« Laboratdrny plast bez pritomnosti DNA, RNA, DNaz
a RNaz: reagencné skumavky, PCR skimavky, PCR
stripy, PCR platnicky, PCR félie alebo iny spotrebny
material kompatibilny so zvolenou metédou
na uskuto¢nenie reakcie; sterilné pipetovacie
$picky s filtrom



« Autoklavovatelné nastavitelné mikropipety
« Nadoba na biologicky odpad

e Autoklavovatelné stojany na skiimavky

« Chladiace stojany na reagen¢né nadoby

Vyhybajte sa priamemu kontaktu s biologickym
materialom. Zabrante rozliatiu vzoriek,
reagencii a tvorbe aerosdélov.

7.1. Priprava reagencii

7. Pracovny postup

UPOZORNENIE!

Pracu s kitom musi vykonavat'
kvalifikovany personal.

PRIPOMIENKY!

< Pracovné priestory musia byt' zabezpecené
tak, aby existovali oddelené miestnosti (zony)
uréené na inaktivaciu vzoriek, na pripravu
amplifikaénych reakcii a na samotnu
amplifikaciu/detekciu amplifikaénych produktov.
Produkty amplifikacie sa nikdy nesmu dostat’
do miestnosti (zony) uréenej na inaktivaciu
vzoriek alebo na pripravu amplifikaénych zmesi.

« Udrziavajte samostatné Specializované
laboratérne vybavenie, spotrebny material
a osobné ochranné pomécky pre kazdy
krok v pracovnom postupe: inaktivacia
vzoriek, priprava amplifikaénych reakcii
alebo amplifikacia a detekcia amplifikacnych
produktov.

«  So vSetkymi biologickymi vzorkami manipulujte
vzdy ako s potencialne infekénym materialom.

Tabul'ka 1. Rozpust'anie lyofilizovanych reagencii

UPOZORNENIA!

Ak je to mozné, pouzite cyklus UV dekontaminacie
pred a po dokladnej manualnej dekontaminacii
pracovného priestoru.

Reagencie na amplifikaciu pripravujte vZdy osobitne
a pripravuijte ich vyluéne na jednu analyzu.

Pelety lyofilizovanych reagencii sa mdzu pocas
prepravy uvolnit', preto je nevyhnutné kazdd
skamavku pred otvorenim kratko scentrifugovat'.
Vynechanie tohto kroku mdze mat' za nasledok stratu
materialu zo skimavky, ¢o mdze ovplyvnit' funkéné
vlastnosti kitu.

PRIPOMIENKY!

Pouzivajte iba reagencie nachadzajlce
sa v tomto kite.

Nekombinujte a nezmie$avajte reagencie
zrdznych Sarzi.

Niektore reagencie st kvéli zvySeniu stability
dodavané v lyofilizovanej podobe. Pri prvom pouZiti
kitu je preto nutné ich rozpustit' vo vhodnom
rozpUstadle. Lyofilizované reagencie rozpustite
nasledovne:

Rozpust'adlo

R Pouzitel'né
Zlozka kitu Kei
PCR voda 10X Rapid Lysis Buffer B [ESUCIC
E gene/RdRP gene/RNase P Mix 800 pl - 400
PC BMC5 320l - 40
10X Rapid Lysis Buffer A - 4180 pl 400

7.2. 0dber a spracovanie vzorky

UPOZORNENIE!

Tento kit je navrhnuty na pouzitie iba so vzorkami
ziskanymi kloktanim. Nedodrzanie pokynov
popisanych nizsie moze viest' k zhorSeniu
funkénych charakteristik testu!

PRIPOMIENKY!

Postup kloktania popisany nizsie je iba
odpordéanim a zodpoveda pokynom poskytnutym
pacientom pocas odberu vzorky na ucely
klinickej validacie. Optimalny spdsob kloktania
pre detekciu SARS-CoV-2 nebol doposial'
stanoveny.

Neodporuéa sa jest', pit', umyvat'si zuby,
vyplachovat' Usta, kloktat', Zut' Zuvacky alebo
fajcit'/inhalovat' najmenej jednu hodinu pred
odberom vzorky.

Odporuca sa pouzitie komerénych sol'nych
izotonickych roztokov, av§ak nekomeréné

na mieste pripravené roztoky su prijatel'né,
pokial' pouzita voda je kvality Aqua pro injectione
alebo ekvivalentna.

Odber vzorky:

Pacientovi sa poda vhodna nadoba (napriklad
polypropylénova 50 ml skimavka) obsahujuca

5 ml izotonického sol'ného roztoku (hmotnostnych
0.9 % NaCl vo vode).

Nasledne je pacient poZiadany, aby aspoii 3-krat
vykloktal poskytnuty sol'my roztok po dobu

5 sekund, pricom si treba davat' pozor, aby nedoslo
k prehltnutiu roztoku. Celkové trvanie odberu

je do Tmindty.

Pacient potom pomaly a opatrne vypl'uje kloktadlo
do pripravenej nadoby (napriklad do tej, v ktorej
bol poskytnuty fyziologicky roztok). Po vonkajsej
dezinfekcii nadoby je vzorka ziskana kloktanim
pripravend na dalSie spracovanie.

Ak inaktivacia nemdze byt' vykonana okamzite,
skladujte cerstvé vzorky ziskané kloktanim

pri +4 °C pocas maximalne jedného tyzdna,
pripadne podl'a odporucani z aktualnej literatury.
Nespracované vzorky ziskané kloktanim
nezamrazujte.

Spracovanie vzorky:

Vzorku ziskanu kloktanim opatrne ale dobre
premiesajte, aby sa resuspendoval vSetok usadeny
material. Agresivne vortexovanie méze viest'

k peneniu a $pliechaniu, ktoré v tomto bode nesie
vyznamné biologické riziko, pretoZe vzorka eSte
nebola inaktivovana.

V skiimavke s minimalnym celkovym objemom
200 pl zmiesajte:

90 pl vzorka ziskana kloktanim

+10 pl 10X Rapid Lysis Buffer A

Zatvorte skimavku a obsah premiesajte. Nechajte
inkubovat' priizbovej teplote 3 minuty.

Vzorku zahrievajte 7 minut na 95 °C. Tento krok
tepelne inaktivuje virusové ¢astice a uvol'ni
virusovl RNA do roztoku.

Vzorku kratko (1 mintta) scentrifugujte na stolnej
mini centrifige. Supernatant sa pouzije

ako vstupny material pre RT-gPCR.

Inaktivované vzorky ziskané kloktanim by sa mali
analyzovat' ¢o najskor; su vSak stabilné po dobu
jedného dia pri-20 °C. Z dlhodobého hl'adiska

by sa inaktivované vzorky mali skladovat' pri-70 °C
alebo nizsej teplote.

7.3. Priprava pracovného priestoru
Odporucany celkovy objem jednej reakcie je 20 pl.
Pre pripravu reakénej zmesi napipetujte jednotlivé
zloZky kitu v nasledujlcej postupnosti a pomere:

Tabul'ka 2. Priprava reakénej zmesi

Zlozka kitu Objem zlozky kitu
na reakciu

4X Rapid Enhancer Solution 5l

5X One-step Probe Ll

Direct Mix 3 H

26.7X One-step RT

Direct Mix 2 0.75

PCR voda 0.25 yl

E gene/RdRP gene/ 2ul

RNase P Mix M

Celkovy objem 2

Pripravte si potrebny pacet Cistych PCR skimaviek,
PCR stripov alebo PCR platniciek a vioZte ich

do vychladeného chladiaceho stojana. Pripravenu
reakénu zmes dokladne ale zaroven jemne premiesajte
mnohonasobnym oto¢enim skimavky, pulznym
vortexovanim, pripadne kratkym vortexovanim.
Nasledne ju kratko scentrifugujte, aby sa odstranili



kvapky zvnUtra viecka a vSetka tekutina bola na dne
skimavky. Z pripravenej reakénej zmesi rozpipetujte
po 12 pl do jednotlivych PCR skimaviek alebo
jamiek PCR platnicky v stlade s potrebnym po¢tom
a poziciami uskuto¢nenych reakcii.

PRIPOMIENKY!

«  Pripriprave viacerych reakcii sa odporuca
pripravit'aspoi 0 5 % viac reakénej zmesi,
aby sa zohl'adnili chyby pri pipetovani
(odporucame 5 % extra zaokruhlene smerom
hore k najblizs§iemu celému poctu reakcii).

« Namie$ana reakéna zmes ma limitovanu
stabilitu, pouzite ju v €o mozno najkratSom case
po priprave. Ak nie je mozné namiesanu reakénu
zmes pouzit' ihned,, skladujte ju v chladnicke
pri teplote +4 °C dobu nie dlh$iu ako 2 hodiny.

« Vyhnite sa opakovanému rozmrazovaniu
a zmrazovaniu zloziek kitu.

7.4. Koneéna priprava reakcie a kontrol
K pripravenej reakcnej zmesi pridajte vzorky
podla tabul'ky nizSie.

Tabul'ka 3. Pridavanie templatu

Typ templatu Testovana Pozitivna
vzorka kontrola

Supernatant inaktivovanej vzorky 8yl _ _

PC BMC5 , 8l ]

PCR Water R _ o

Do kazdej analyzy je nutné zahrn(t' minimalne
Tnegativnu kontrolu (NTC) a 1 pozitivnu kontrolu
pre overenie spravnosti funkénosti kitu a absencie
kontaminacie pracovnych priestorov.

PRIPOMIENKA!

Pouzitie iného ako odpora¢aného objemu vzorky
moze viest' k znizeniu vykonnosti testu.

Premiestnite reak¢éné nadoby s napipetovanou
reaktnou zmesou z Cistej zany (najlepsie laminarny
box) do zany vyhradenej na manipulaciu s pozitivnymi
kontrolami a vzorkami pacientov (napriklad PCR box).
Pridajte vzorky a reaktné nadoby pevne utesnite
(viecka alebo opticka falia). Zmes v reakcnych
nadobach premieSajte a kratko odstredte, aby bola
vSetka tekutina na dne skimaviek/jamiek.

7.5. Nastavenia real-time PCR zariadenia

Pre nastavenie podmienck analyzy, ktoré sa tykaju
objemu reakcie, teplotnych podmienok reakcie

a pouzitych optickych kanalov postupujte v zmysle
nasledujucich pokynov.

Objem reakcie:
« 20l

Teplotné podmienky pre pracu s kitom:
« Reverzna transkripcia: 50 °C, 5 min
-+ Prvotna denaturacia: 95 °C, 10 min
«  Cyklovanie, 40 cyklov:

» Denaturacia: 90 °C, 1s

» Anelacia/extenzia: 65 °C, 4 s

Tabul'ka 4. Ciel'ové fluoroféry a optické kanaly

Farbivo Opticky kanal ix:;:;ir:ﬁ mEaTii;nuém
RdRP gén FAM FAM, SYBR 495 nm 520 nm
Egén Yy HEX, JOE, VIC 525nm 550 nm
RN&za P Cyb Cyb 650 nm 670 nm
UPOZORNENIE!

7.6. Analyza ziskanych adajov

Pri nastaveni baseline a thresholdu pre jednotlivé
reakcie postupujte v zmysle manualu vyrobcu
real-time PCR zariadenia a v sulade s vasimi interne
zauzivanymi postupmi pre tento typ testov.

S amplifikaénymi produktami zaobchadzajte
mimoriadne opatrne, aby ste zabranili rozptyleniu
do laboratéria a moznej kontaminacii novych
testovanych vzoriek. PouZivajte pipety uréené
vyhradne na manipulaciu s amplifikaénymi
produktmi a pouZzivajte jednorazové filtracné
$picky, ktoré su certifikované ako sterilné

a neobsahuju DNA, RNA, DNazy a RNazy.



8. Interpretacia vysledkov

8.1. Interpretacia vysledkov - kontroly
UPOZORNENIE!

« 0Odchylka od o¢akavaného profilu kontrol
naznacuje, ze by mohlo déjst’ k nespravnemu
nastaveniu a/alebo vykonaniu testu alebo
k zlyhaniu/nespravnej €innosti reagencii
a/alebo vybavenia. Zastavte pokus
a opatovne ho zopakujte.

Tabul'ka 5. O¢akavany profil kontrol

Ocakavany vysledok

Typ Templét Mozné pri€iny
kontroly P SARS-CoV-2 | SARS-CoV-2 neoc¢akavaného vysledku
Egén RdRP gén
Zlyhanie reagencii vratane
Pozitivna | PCBMCS Ct<35 Ct<35 Ct<35 integrity primerov a sond
alebo degradécia pozitivnej
kontroly
Negativna . . ) Kontaminacia reagencii
INTC) PCR Water | Nedetegované | Nedetegované | Nedetegované alalebo prostredia

Pozitivna kontrola (PC BMC5) z reakcii NTC je pozitivna, méZze to naznacovat'

PC BMC5 pozostéva z lyofilizovanej izolovanej pritomnost' kontaminacie vzoriek. Zastavte test

genomovej RNA virusu SARS-CoV-2 obohatenej a opatovne ho opakujte s prisnym dodrzanim

I'udskou RNA a koprecipitantom. PC BMC5 poskytuje pracovného postupu.

pozitivny vysledok so vsetkymi sadami primerov

a sond. Medzi indikacie chyby alebo zlyhania 8.2. Interpretacia vysledkov - testové reakcie

v pracovnom postupe alebo analyze experimentu Odporucané interpretacia vysledkov reakcii:

patri: UpIna nepritomnost' signalu, pritomnost’ « SARS-CoV-2 E gen, RdRP gen:

amplifikovaného signalu ale s vy$$imi hodnotami — Ct<37=pozitivny (+)

Ct, ako je obvyklé pre dany kontrolny material, alebo — Ct>37=nejednoznacny(?)

pritomnost' nizkeho signalu. V pripade negativneho — Ziaden signal = negativny (-)

vysledku v pozitivnej kontrole nie je mozné « L'udska RNaza P:

jednoznacne urcit' spravnost' ostatnych pozitivnych/ — Ct<37=pozitivny (+)

negativnych vysledkov ziskanych v danej analyze — Ct>37ALEBO ziaden signal = negativny (-)

a rozliSovat' medzi negativnymi a falo$ne negativnymi

vysledkami. Vystup takejto analyzy nie je mozné V nasledujucej tabulke st uvedené oc¢akavané

vyhodnotit'. vysledky pre diagnosticky kit rTEST COVID-19 gPCR
SuperRapid. Ak labaratorium ziska neoCakavane,

Negativne kontrola (NTC) nejednoznacné alebo neplatné vysledky, ktoré

NTC pozostava z pouZitia PCR vody namiesto RNA. sa nedaju vyriesit' odpordicanym opakovanym

NTC reakcie pre vSetky sady primerov a sond by testovanim, obrat'te sa na prislu$ny organ verejného

nemali vykazovat' Ziadnu amplifikaciu. Ak ktorakol'vek zdravotnictva.

Tabul'ka 6. Interpretacia testu a zodpovedajtice postupy

SARS-CoV-2 SARS-CoV-2 . . DAL Interpretacia .
E gén RdRP gén Ludska RNaza P vjsledkov Sprava Postup
+ + Akykol'vek vysledok SARS_COV_? SARS._(,:OV_Z 0znémte vysledky Ziadatel'ovie.
detegovany pozitivny
+ -/? Akykol'vek vysledok
. . Opakuijte testovanie. Ak opakovany vysledok zostane
- ' Nejednoznacny . . ] P e "
-/? + Akykol'vek vysledok visledok Nejednoznatny nejednoznacny, poziadajte prislusny organ verejného
y zdravotnictva o dalSie pokyny.
? ? Akykol'vek vysledok
SARS-CoV-2 ' 0zndmte vysledky Ziadatelovia. Zvazte testovanie
- - + | Nedetegovany L U,
nedetegovany na iné respiracné virusy®.
_ ~ B o ' Opakujte testovanie. Ak opakovany vysledok zostane
Neplatny vjsledok Neplatny neplatny, zvazte odber novej vzorky od pacienta.

@ Laboratoria by mali hlasit' svoje diagnostickeé vysledky v stlade so svojim osobitnym systemom podavania spréav.

b Optimalne nacasovanie odberu vzorky s maximalnymi hladinami virusu pocas infekcii spasobenych SARS-CoV-2 nebolo stanovené. Na detekciu virusu moze byt' potrebné
zhromazdit' viac vzoriek od toho istého pacienta. Moznost' falo$ne negativnych vysledkov by sa mala zvazit' najma v pripade, ze nedavne expozicie alebo klinicky obraz
pacienta svedcia o chorobe COVID-19, zatial' ¢o diagnosticke testy na iné ochorenia (napr. iné respiracné ochorenia) st negativne. Ak je stale pritomné podozrenie
na infekciu SARS-CoV-2, malo by sa po konzultacii s prisluSnymi orgdnmi verejnéha zdravotnictva zvazit' opakovane testovanie .



Test na RNazu P (kontrola odberu)

V8etky SARS-CoV-2 negativne klinické vzorky by mali

vykazovat' pozitivnu reakciu na ludsku RNazu P.

Neschopnost' detegovat' RNazu P

moZze naznacovat':

— Absenciu dostatoéného mnozstva l'udského
bunkoveho materiélu v dosledku nespravnej
techniky kloktania, zlého odobratia vzorky
alebo straty integrity vzorky.

— Nespravne zaobchadzanie/spracovanie/
skladovanie klinického materialu s naslednou
stratou RNA a/alebo degradaciou RNA.

— Nespravnu pripravu a vykonanie testu.

— Zlyhanie reagencii alebo zariadenia.

Negativny signal RNazy P nevylucuje pritomnost’
SARS-CoV-2 RNA v Klinickej vzorke. Tato situacia
moze byt' spdsobena rozdielmi v stabilite l'udskej
messengerovej RNA v porovnani s virusovou RNA

v kloktadle a pacas spracaovania vzorky, ¢o moze byt'
naviac zvyraznené velkym nadbytkom SARS-CoV-2
RNA v niektorych vzorkach.

Test na SARS-CoV-2

VSetky SARS-CoV-2 pozitivne klinické vzorky by mali

vykazovat' pozitivnu reakciu na E gén aj RdRP gén.

Neschopnost' detegovat' jeden z tychto ciel'ov méze

naznaCovat':

— Nespravne zaobchadzanie/spracovanie/
skladovanie klinického materialu s naslednou
stratou RNA a/alebo degradaciou RNA.

— Nespravnu pripravu a vykonanie testu.

— Zlyhanie reagencii alebo zariadenia.

— Pritomnost' SARS-CoV-2 RNA vo vzorke
pod limitom detekcie testu.

— Pritomnost' mutacie vo vazobnych miestach
pre primery a/alebo sondy.

9. Funkéné charakteristiky kitu

9.1. Detekény limit kitu

Hodnotenie analytickej citlivosti bolo uskutotnené
pomocou kontrolného materialu "SARS Related
Coronavirus 2 (SARS-CoV-2) Stock” (ZeptoMetrix,
https://www.zeptometrix.com/products/nattrol
sars-related-coronavirus-2-sars-cov-2- stock), ktory
v neriedenom stave obsahuje 1000 kopif templatu
na 1pl. Riedenim tohto $tandardu v negativnej
vzorke ziskanej kloktanim boli pripravené riedenia

s koncentraciami 40 kopii/ul, 10 kopii/pl, 4 képie/ul,
2 kopie/pl, Tkopia/pl a 0.5 kopie/ul vzorky, ktoré boli

Tabul'ka 7. Detekény limit

po inaktivacii pouzité v teste analytickej citlivosti. Test
bol uskuto¢neny v 8 replikatoch pre kazdé pripravené
riedenie. Test potvrdil vysoku citlivost' diagnostického
kitu rTEST COVID-19 gPCR SuperRapid. Spolahliva
detekcia templatu pre stanovenie pritomnaosti E génu
a RdRP génu bola preukézana do koncentrécie 1kopia/
ul vzarky, a nasledne bola potvrdend rozsirenym
testom detekéného limitu, kde z 24 replikatov,

bolo 24 pozitivnych pre E gén a 23 pre RdRP gén

(viac ako 95 %-na Uspesnost' detekcie).

E gén/RdRP gén/L'udska RNaza P

Koncentracia RNA

Pocet reakcii

Celkovy pocet J—. Uspeé.nosot'

replikatov vyeledkom detekcie (%)
40 kopii/ul vzorky 8 8/8/8 100/100/100
10 kopii/pl vzorky 8 8/8/8 100/100/100
4 kopii/pl vzorky 8 8/8/8 100/100/100
2 kopie/ul vzorky 8 8/8/8 100/100/100
1kopia/pl vzorky* 8 8/8/8 100/100/100
0.5 kopie/pl vzorky 8 8/7/8 100/87/100
Tkopia/pl vzorky® 24 24123124 100/96/100

*po zohl'adneni absencie RNA extrakcie porovnatelna s rTEST COVID-19 gPCR Allplex

#Rozsirené LoD

9.2. Specificita

Hodnotenie $pecificity (krizovej reaktivity na iné
koronavirusy a respirac¢né virusy) bolo uskutoénené
pre E gén ako aj pre RARP gén SARS CoV-2. Test

bol uskutoéneny pomacou kontrolného materialu
LCoronavirus RNA specificity panel”(EVAg, European
Virus Archive - Global), ktory obsahuje RNA virusov
HCoV-229E, HCoV-0C43, HCoV-NI63, SARS-CoV
HKU39843 a MERS-CoV, kazdu v samostatnej
skiimavke. EDX SARS-CoV-2 Standard (Exact
Diagnostics) sltzil ako referencny material

na stanovenie $pecificity kitu. Na hodnotenie krizovej
reaktivity na respira¢né virusy bol pouzity subor
respiracnych virusov (Vircell microbiologistics), ktory
obsahuje RNA virusov Influenza A HINT, Novel Influenza
AHINY, Influenza A H3N2, Influenza A H5N1, Novel
Influenza B, Human parainfluenza, Human rhinovirus
a Respiratory syncytial virus, kazd v samostatnej
skiimavke. Test bol uskutocneny v 3 replikatoch

pre kazdy z uvedenych virusov. Test potvrdil vysoku
Specificitu diagnostického kitu rTEST COVID-19 gPCR
SuperRapid. Pozitivny vysledok bol zaznamenany
vyluéne v reakciach obsahujucich SARS-CoV-2 RNA.

9.3. Hodnotenie klinickej vykonnosti

Hodnotenie klinickej vykonnosti kitu rTEST COVID-19
gPCR SuperRapid bolo uskutocnené na vybranom
subore 46 pozitivnych a 46 negativnych klinickych
vzoriek pacientov ziskanych kloktanim, ktoré

boli potvrdené referenénou metddou Standardne
pouZivanou na rutinné testovanie na Gzemi Slovenskej
republiky. Pred spracovanim boli vzorky ziskané
kloktanim jedenkrat rozmrazené.

Testovanie tohto vybraneho suboru vzoriek bolo
uskutotnené so zaslepenymi vzarkami, v externom
laboratoriu zapojenom do medzinaradnych kruhovych
testov kontroly kvality (External Quality Assessment

- EQA) organizovanych instituciami ako European



Centre for Disease Prevention and Control (ECDC),
Institute of Virology, Charité (Berlin, Nemecko)

a National Institute for Public Health and the
Environment (RIVM, Bilthoven, Holandsko).

Tabul'ka 8. Klinicka validacia

Analyza SARS-CoV-2 vzariek potvrdila vysledky
referencnej metody a preukézala 100 %-nu
spolahlivost'a reprodukovatelnost' vysledkov
(vid'nizsie).

V pripade akychkol'vek problémov
kontaktujte:

MultiplexDX, s. r. 0.

vyrobca
Adresa:  llkovicova 8
841 04 Bratislava
Tel.: +4212 902 68 310
Email: vigilance@multiplexdx.com
Multiplex

n [(

Poc_elt spravne |d_ent|f|k0vanych 46 46 4 46 46 46
pozitivnych vzoriek
Pocet falo$ne pozitivnych vzoriek 0 0 0 0 0 0
Pocet/spravne |d§nt\f|kovanych 46 46 46 46 46 46
negativnych vzoriek
Pocet faloSne negativnych vzoriek 0 0 0 0 0 0

10. Zaobchadzanie s odpadom
PRIPOMIENKY!

« VSetok material, ktory sa dostal do kontaktu
s biologickymi vzorkami dekontaminujte
pred likvidaciou 3 % chlérnanom sodnym
minimalne 30 minat alebo autoklavujte
pri 121 °C minimalne 60 minat.

« VSetky pouzité pomocky, Spicky, skimavky,
pracovny material a ochranné odevy povazujte
za potencionalne kontaminované a zlikvidujte
ich podl'a platnych predpisov pre likvidaciu
infekéného odpadu.

« Zvy$né reagencie a material zlikvidujte
v stlade s platnymi bezpeénostnymi
predpismi.

11. Riesenie problémov

12. Pouzité symboly a oznaéenia

“ Vyrobca

LOT
-
4
g3

®© 2022 MultiplexDX, s.r.o. V3etky prava vyhradené.
Vsetky ostatné nazvy produktov a ochranné znacky st majetkom ich pravoplatnych vlastnikov.

Cislo sarze
Odporucané teplota skladovania
Vel'kost' balenia

Tento vyrobok spifia poziadavky
eurépskej smernice 98/79/ES

o diagnostickych zdravotnickych
pomdckach in vitro

Datum vyroby
Diagnostické zdravotnicke pomaécky in vitro

Pozor, re$pektujte bezpecnostné pokyny
v navode na pouzitie, ktoré ste dostali
s tymto vyrobkom
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