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COVID 19 AG ANTIGENOVY weF10%)  CE

STER ZO SPICKY NOSA A HRDLA

RYCHLY, VYSOKO CITLIVY TEST NA DETEKCIU ANTIGENU SARS-COV-2

POUZITIE

Ryichly antigénovy test COVID-19 je imunologicky test na kvalitativnu detekciu antigénov COVID-19 vo vzorkdch odobratych stermi z hrdla, nosa a prednej casti nosa. Je urceny na pro-
fesiondlne pouZitie a poskytuje predbezny vysledok na pomoc pri diagnostike infekcie novym koronavirusom. Akdkolvek interpretdcia alebo pouZitie tohto predbezného vysledku musi
byt'tiez podlozené inymi klinickymi ndlezmi. ZvdZte potvrdenie vysledku tohto testu jednou alebo viacerymi metédami.

CHARAKTERISTIKA
Nové koronavirusy (SARS-CoV/-2) patria do skupiny Beta-koronavirusov. COVID-19 je akiitne

respiracné infekéné ochorenie. Vsticasnosti sti hlavnym zdrojom infekcie pacienti infikovani

novym koronavirusom infekcnym zdrojom mozu byt aj asymptomaticky infikovani ludia.
Na zdklade sticasného epidemiologického vysetrenia je inkubacnd doba 1 az 14 dni,
vécSinou 3 az 7 dni. Medzi hlavné prejavy patri horicka, tnava, suchy kasel. Upchatie
nosa, nddcha, bolesthrdla, bolest'svalov a hnacka sti obcasnymi symptmamiochorenia.

PRINCIP TESTU

Rychlyantigénovy test na COVID-19 je chromatograficky imunologicky test, ktory vyuziva
vysoko citlivé protilétky na detekciu nukleoproteinu SARS-CoV-2 vo vzorkach odobratych
stermi z hrdla, nosa a a prednej ¢asti nosa. Specifické protilatky pre SARS-CoV-2 st
viazanév testovacej oblastimembrany a kombinované s dalSimi reagenciami tak, aby
vytvorili testovaci prizok. Pocas testovania reaguje testovand vzorka s protilatkami,
ktoré st znacené koloidnym zlatom a si na membréne. Vzniknutd zmes nasledne
vzlina po membréne pomocou kapilarneho efektu a reaguje s latkami tvoriacimi ciary
na testovacej membrane. Ak vzorka obsahuje antigén COVID-19, v testovacej oblasti
T sa objavi farebna Ciara. Ak vzorka neobsahuje antigén COVID-19, Ciara sa neobjavi.
V kontrolne oblasti C sa musi vzdy objavit cervend iara, tym sa kontroluje spravna
funkcia testu. Indikuje sa tym dostatocné mnozstvo vzorky a spravny priebeh vzlinania.

OBSAH BALENIA

1ks testovacia kazeta

1ks extrakény roztok

1ks sterilny tampon

1ks extrakéna skimavka s uzaverom
Névod na pouiitie

BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

1. Diagnostickd zdravotnicka pomdckain vitro IVD.

2. Ibana profesiondlne diagnostické poutzitie in vitro.

3. NepouZivajte test po ddtume exspirdcie uvedenom na obale. Nepouzivajte test
v pripade poskodenia obalu. Len na jedno pouZzitie.

4. Pred testovanim si pozorne precitajte tento ndvod na pouzitie.

5. Extrakécné Cinidlo obsahuje roztok soli. Ak sa dostane do kontaktu s pokozkou alebo
ocami, opldchnite postihnuté telesné partie velkym mnozstvom vody.

6. Pre kazdu ziskand vzorku pouzite novi nadobu na odber vzoriek, tym zabrénite
krizovej kontamindcii vzoriek.

7. Nejedzte, nepite anefajcite v priestore, kde samanipuluje so vzorkamia stpravami.
Zaobchadzajte so vietkymi vzorkami tak, akoby obsahovali infekcné materidly.

8. Pocas celého postupu dodrZiavajte zavedené preventivne opatrenia proti mik-
robiologickym rizikam a postupujte podla Standardnych postupov pre spravnu
likvidaciu vzoriek. Pri testovani vzoriek noste ochranny odev, ako sd laboratérne
plaste, jednorazové rukavice a ochrana zraku.

9. Nezamienajte ani nemiesajte reagencie z roznych arzi.

10. VIhkost a teplota mozu nepriaznivo ovplyvnit vysledky.

11.Poutité testovacie materidly zlikvidujte v zmysle platnej legislativy.

SKLADOVANIE A STABILITA

Stipravu uchovavajte priteplote 2-30°Cdo datumu exspiracie vyznacenéhona obale.

- Test musi az do poufitia zostat v neporusenom obale.

Neuchovdvajte v mraznicke.

- Dbajte na ochranu komponentov sipravy pred kontamindciou. NepouZivajte test,
akeexistuj dokazy o mikrobidlnej kontamindcii alebo zrézani. Biologickd kontamindcia
davkovacich pristrojov, nadob alebo reagencii méZe viest k nespravnym vysledkom.

PRIPRAVA VZORKY A MANIPULACIA
1. ODBERVZORIEK

Vzorka odobraté vyterom z prednej ¢asti nosa:

Pre spravny vykon testu pouZite tampdny doddvané ako siicast balenia. Nedotykajte

sa rukami vatového konca sterilného tampénu.

1. Je dolezité odobrat ¢o najviac sekrétu. Vlozte sterilny tampon vatovym koncom
do nosovej dierky. Spicka tamponu by mala byt zavedend maximélne 2,5 cm
od okraja nosovej dierky.

2. Tampén jemne 5-krat otocte pozdl sliznice vnitrinosovej dierky, aby ste odobrali
¢o najviac sekrétu. Postup zopakujte rovnakym tampdnom aj v druhej nosovej
dierke.

3. Vyberte tampén z nosovej dutiny.

Vzorka odobraté vyterom z nosa:

Pre spravny vykon testu pouZite tampony doddvané ako sti¢ast balenia. Nedotykajte

sa rukami vatového konca sterilného tampénu.

1. Je délezité odobrat ¢o najviac sekrétu. Vlozte sterilny tampdn vatovym koncom
do nosovej dierky.

2. Tampén jemne otocte proti stene nosovej dierky a pocas otierania ho pomaly
vyberte, aby ste odobrali ¢o najviac sekrétu. Postup zopakujte rovnakym
tampdnom aj v druhej nosovej dierke.

3. Vyberte tampdn z nosovej dutiny.
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Vzorka odobraté vyterom z hrdla:

Pre spravny vykon testu pouZite tampony dodavané ako sti¢ast balenia. Nedotykajte
sa rukami vatového konca sterilného tampénu.

Jepotrebné hlavu pacienta mierne zaklonit, po otvoreni st pacient vydava zvuky
,ah”, ¢im odhali faryngdine mandle na oboch strandch. Sterilnym tamponom
odoberte ster z faryngalnych mandli na oboch stranach postvanim tampdnu
vpred a vzad, jemne zatlacte.
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2. PRENOS A SKLADOVANIE VZORIEK
Vzorky treba testovat ¢o najskor po odbere, najneskér do 1 hod. Odobraté vzorky
je mozné skladovat v chlade (2—8°C) nie viac ako 24 hod., pripadne pri-70 °C
dlhodobo, treba v3ak zabranit opatovnému rozmrazovaniu azmrazovaniu vzorky.

POSTUP TESTOVANIA

Pred pouZitim pockajte, kym sa testy, testovacie a/alebo kontrolné vzorky zohrejd

naizbovu teplotu (15-30°C).

1. Vyberte test z uzavretého obalu a poloZte ho na cisty, rovny povrch. Oznacte test
identifikatorom pacienta alebo kontrolnej vzorky. Pre dosiahnutie najlepsich
vysledkov vykonajte test do jednej hodiny.

2. Jemne premiesajte roztok extrakéného cinidla.

3. Do extrakénej skimavky pridajte cely obsah extrakéného roztoku (priblizne
250-280 pl).

4. Vloztevzorku od pacienta - tampdn pouZity na vyter vatovou castou - do extrakénej
skimavky. Tampdn pootacajte najmenej 10x tak, Ze ho pritlacite ku dnu a bocnej
stene extrakénej skimavky. Otierajte tampon o viitornd stenu extrakénej skimavky,
zérover nim otdcajte. Snazte sa uvolnitz neho co najviac tekutiny.

5. Nechajte tampon v extrakénej skimavke viozeny 1 mintu.

6. Pouzity tampon zlikvidujte v silade s postupom pre zneskodriovanie nebezpecného
biologického odpadu..

7. Nasadte hrot skimavky a potom do jamky na vzorky na testovacej kazete (S)
pridajte 3 kvapky (priblizne 70-80 pl) extrahovanej vzorky. Nemanipulujte ani
nepohybujte testovacou kazetou, kym nedokondite test a ten nie je pripraveny
na odcitanie vysledku. Zacnite odpocitavat cas.

8. Nateste sazacniizobrazovat farebné ciary. Vysledok odcitajte po 15-30 minttach
od nakvapkania roztoku so vzorkou. Neinterpretujte vysledky po 30 mindtach.

Do extrakénej skimavky pridajte cely obsah extrakéného roztoku (priblizne
250280 pl).
Nechajte tampdn v extrakénej skimavke vlozeny 1 mindtu.
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Nasadte hrot skimavky a potom do jamky na vzorky na testovacej kazete (S) pridajte
3 kvapky (priblizne 70-80 pl) extrahovanej vzorky.



INTERPRETACIA VYSLEDKOV

(e  Pozitivny vysledok
Vyfarbia sa cervené iary v kontrolnej zone (C) a v testovacej zone (T).
7=t Vysledok je pozitivny.
(= Negativny vysledok
Vkontrolnejzone (C) sa objavijedna farebnd ciara. V testovacej zone (T) sa
T neobjavi Ziadna ciara. Vysledok je negativny.
19 Neplatny vysledok
V kontrolnej zone (C) sa v stanovenom Case odcitania vysledku nezobrazi
7={ Ciara, testjeneplatny. Skontrolujte postup a zopakujte ho pouzitim nového
testu. Najpravdepodobnejsim dovodom zlyhania kontrolnej ciary je nedo-
statocny objem vzorky, nespravny postup poufZitia alebo pouZitie testu po
datume exspirdcie.
Poznamka

Intenzita farby v testovacej zéne (T) samoze lisit v zvislosti od koncentrécie cielovych
latok pritomnych vo vzorke. Preto povazujte akykolvek odtien farby v testovacej
oblasti za pozitivny vysledok. Tymto kvalitativnym testom nie je mozné urcit hladinu
jednotlivych létok.

Zabezpecenie kvality

Stcastou testu st interné kontrolné mechanizmy. Farebna Ciara v kontrolnej zone
(C) potvrdzuje spravnu funkciu testu, potvrdzuje dostatocny objem vzorky a spravny
postup pri testovani.

KLINICKA CITLIVOST, SPECIFICITA A RELATIVNA PRESNOST
znosa/zhrdla

CITLIVOST 96,49 %

SPECIFICITA 100 %

RELATIVNA PRESNOST 98,37%
zprednej casti nosa

CTLIVOST 94,74%

SPECIFICITA 100 %

RELATIVNA PRESNOST 97,55 %
OBMEDZENIA TESTU

Rychly antigénovy testna COVID-19 je urceny na profesionalne diagnostické pouzitie in
vitro, pouZivajte ho iba na kvalitativnu detekciu antigénu proti COVID-19.

Tento test bol povoleny iba na detekciu proteinov zo SARS-CoV-2, nie na pritomnost
inych virusov alebo patogénov.

Tento test nie je vhodny na zistenie povodcu respiracnych infekcii sposobenych
mikroorganizmami odlisnymi od COVID-19. Rychly antigénovy test na COVID-19
je schopny detegovat Zivotaschopné aj neZivotaschopné castice COVID-19. Vykon
testu zavisi od mnozstva antigénov a nemusi korelovat s PCR testom uskuto¢nenym
narovnakej vzorke.

Akje vysledok testu negativny aklinické priznaky pretrvavaju, odporica sa dalsie testo-
vanie pomocou inych klinickych metdd. Negativny vysledok nikdy nevylucuje pritomnost
virusovych antigénov COVID-19 vo vzorke, pretoze mozu byt pritomné pod minimélnou
detekénou drovitou testu. Podobne ako pri inych diagnostickych testoch, diagnézu
musi stanovit lekdr az po vyhodnoteni vsetkych klinickych a laboratérnych nélezov.
Rychly antigénovy test na COVID-19 nemad potvrdend platnost pre identifikaciu alebo
potvrdenie vysledkov PCR testov.

Nedostatocny alebo nevhodny odber, skladovanie a preprava vzoriek mézu viest
k falosne negativnym vysledkom testu.

Pozitivne a negativne prediktivne hodnoty velmi zévisia od prevalencie. Falosné
pozitivne vysledky testov st pravdepodobnejsie v obdobiach nizkej aktivity COVID,
ked'je prevalencia mierna az nizka.
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Antigén je vSeobecne detekovatelny vo vzorkach ziskanych z hornych dychacich ciest
pocas akutnej fazy infekcie. Pozitivne vysledky naznacuju pritomnost virusovych
antigénov, ale nazistenie stavu infekcie je nevyhnutnd klinickd koreldcia s anamnézou
pacienta a dalsimi diagnostickymi informdciami. Pozitivne vysledky nevylucujd bak-
teridlnu infekciu ani sicasn infekciu inymi virusmi. Identifikovany povodca nemusi
byt jednoznacnou pricinou choroby.

Negativne vysledky testov nie st urcené na rozhodovanie o inych virusovych alebo
bakteridInych infekciach, odlisnych od SARS.

Negativne vysledky od pacientov, ktori vykazujd priznaky viac ako 5 dni, by sa mali
povazovat za pravdepodobné negativne a v pripade potreby je mozné ich potvrdit
molekuldrnou diagnostickou metédou.

Ak je potrebna diferencidcia konkrétnych virusov a kmenov SARS, je potrebné dalsie
testovanie, po konzultacii s iradmi verejného zdravotnictva.

ANALYTICKA SPECIFICKOST A SKRIZENA REAKTIVITA

Rychly antigénovy test na COVID-19 bol hodnoteny na skrizend reaktivitu pomocou
skupiny pribuznych patogénov a mikroorganizmov, ktoré maji tendenciu vyskytovat
sav nosovej dutine. Kazdy organizmus a virus bol testovany na pritomnost alebo bez
pritomnosti teplom inaktivovaného virusu SARS-CoV-2 v nizkej hladine pozitivity.

Ziadnyzuvedenych virusov nemal pozitivny vysledok pouzitim rychleho testu antigénov
proti SARS-COV-2 s koncentrdciou 2,0 x 106 TCID50/ml:

Ludsky koronavirus typu 0C43, 229E, NL63
SARS-koronavirus

MERS-koronavirus

Ludsky Metapneumovirus (hMPV)
Parainfluenza virus typu 1,2,3 a4
ChripkatypuAaB

Enterovirus typu EV71a CA16

Respiracny syncydlny virus

Rhinovirus

Ziadny z uvedenych mikroorganizmov nemal pozitivny vysledok pouzitim rychleho
testu antigénov proti SARS-COV-2 s koncentrdciou 2,0 x 107 TCID50/ml:

Haemophilus influenzae

Streptococcus /pneumoniae, pyogenes/
Legionella pneumophila
Mycobacterium tuberculosis
Pneumocystis jirovecii (PJP)

Bordetella pertussis

Mycoplasma pneumoniae

Chlamidia pneumoniae

Nebola dokdzand ziadna skrizend reaktivita so Standardne pouzivanymi sprejmi do nosa.

RUSIVE LATKY

Hodnotila sa pIné krv a niekolko bezne dostupnych produktov aj bezné chemikalie.
Natestantigénu COVID-19 na uvedenych testovanych drovniach nepdsobili rusivo: pind
krv (2%); tri bezne dostupné dstne vody (25%); tri bezne dostupné kvapky na bolest hrdla
(25%); tribezne dostupné spreje do nosa (10%); 4-acetamidofenol (10 mg/ml); kyselina
acetylsalicylova (20 mg/ml); chldrfeniramin (5 mg/ml); dextrometorfan (10 mg/ml);
difenhydramin (5 mg/ml); efedrin (20 mg/ml); quaiacol glycerid éter (20 mg/ml);
oxymetazolin (10 mg/ml); Fenylefrin (100 mg/ml); a fenylpropanolamin (20 mg/ml).
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