RAPID SARS-COV-2 ANTIGEN TEST CARD

PRE KVALITATIVNE STANOVENIE SARS-CoV-2 VIRUSOVEHO ANTIGENU V
NAZOFARYNGEALNYCH STEROCH
Katalogové &islo: 1N40C5-2
Pre in Vitro Diagnostické pouZitie

ZAMYSL'ANE POUZITIE

Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card je imunochromatograficky jednokorokovy in vitro test. Je
navrhnuty pre rychlu  kvalitativnu  determinaciu ~ SARS-CoV-2  virusového  antigénu
v nazofaryngealnom vytere. Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card nemdze byt pouzity ako zaklad
pre diagnézu alebo vylu¢enie SARS-CoV-2 infekcie.

SUHRN

Nové koronavirusy patria do rodu . COVID-19 je akutne respiracné infekéné ochorenie. Ludia su
vSeobecne nachylni. V sucasnosti su hlavnym zdrojom infekcie pacienti infikovani novym
koronavirusom. Infekénym zdrojom mézu byt aj asymptomaticky infikovani fudia. Na zaklade
sucasného epidemiologického vySetrenia je inkubacna doba 1 az 14 dni, vac¢sinou 3 az 7 dni. Medzi
hlavné prejavy patri horu¢ka, unava a suchy kasel. V niekolkych pripadoch sa zisti upchatie nosa,
nadcha, bolest’ hrdla, myalgia a hnacka.

PRINCIP

Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card je imunochromatografické zariadenie s lateralnym prietokom,
ktoré vyuziva princip sendvic¢ovej metddy s dvojito znacenou protilatkou. Protilatky anti-SARS-CoV-2
konjugované s koloidnym zlatom su na testovacom zariadeni imobilizované za sucha. Po pridani vzorky
migruje vzorka kapilarnou difuziou cez pasik a rehydratuje komplexy zlatého konjugatu. Ak su pritomné
na hranici detekcie alebo nad fiou, virusové antigény SARS-CoV-2 reaguju s komplexmi konjugatu zlata
za vzniku Castic, ktoré budu pokracovat v migracii pozdlz pasu az do testovacej zony (T), kde su
zachytené imobilizovanymi anti-SARS-CoV-2 protilatkami, aby vytvorili viditelni ¢ervend ¢iaru. Ak vo
vzorke nie su Ziadne virusové antigény SARS-CoV-2, v testovacej zéne (T) sa neobjavi Ziadna ¢ervena
Ciara. Komplexy so zlatym konjugatom budu pokracovat’ v migracii samotné, kym nebudu zachytené
imobilizovanou protilatkou v kontrolnej zéne (C), aby vytvorili Eervenu €iaru, ktora naznacuje platnost
testu.

MATERIAL OBSIAHNUTY V SUPRAVE

. Rapid SARS-CoV-2 Antigen Testovacia kazeta

. Sterilny vyterovy tampon

. Extrakéné skumavka

. Extrakény pufer

. Navod na pouzitie

. Stojan na extrakéné skumavky 1ks na 20 testovacich kaziet

DU WNE

MATERIAL POTREBNY, ALE NEDODAVANY
Hodiny alebo ¢asovag, nadoba na zber vzoriek, nadoba na biologicky nebezpecny odpad. osobné
ochranné prostriedky.

SKLADOVANIE

1. Uchovavaijte testovacie zariadenie pri teplote 4 az 30 ° C v originalnom zapecatenom vrecku.
Neuchovavajte v mraznicke.

2. Obsah supravy je stabilny az do datumu exspiracie vytlaeného na vonkajSom obale pri spravnych
podmienkach skladovania.

3. Testovacie zariadenie by malo zostat v pévodnom zapec€atenom vrecku, kym nebude pripravené
na pouzitie. Po otvoreni by sa malo testovacie zariadenie okamzite pouzit. Nepouzivajte zariadenie
opakovane.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1. Len na profesionalne diagnostické pouzitie in vitro.

2. Produkt je uréeny vyhradne na lekarske pouzitie a nie je ur¢eny na

osobné pouzitie.

3. Nepouzivajte vyrobok po datume exspiracie.
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4. Nepouzivajte vyrobok, ak je poSkodené vrecko alebo je poruSena pecat.

5. So vSetkymi vzorkami zaobchadzajte ako s potencialne infekEnymi.

6. Pri manipulacii a likvidacii potencialne infekéného materialu postupujte podla Standardnych
laboratérnych postupov a pokynov pre biologicku bezpeénost.

7. Nedostato¢ny alebo nevhodny odber, skladovanie a preprava vzoriek méze spdsobit nepresné
vysledky testu.

8. Ak operator nema skisenosti s postupmi pri odbere a manipulacii vzoriek, odporica sa $pecifické
Skolenie alebo vedenie. Pri odoberani a vyhodnocovani vzoriek pouzivajte ochranny odev, ako su
napriklad laboratérne plaste, jednorazové rukavice a ochranné okuliare. V klinickych vzorkach mézu
byt pritomné patogénne mikroorganizmy vratane virusov hepatitidy a HIV. Pri manipulacii, skladovani
a likvidacii vSetkych vzoriek by sa mali vzdy dodrziavat Standardné preventivne opatrenia a
inStitucionalne pokyny pre predmety kontaminované krvou alebo inymi telesnymi tekutinami.

ODBER VZORKY

Pre vykonanie tohto testu je rozhodujuci spravny odber, skladovanie a preprava vzoriek. Vzorky by
sa mali testovat’ €o najskor po odbere. Prax v odbere vzoriek sa dérazne odporuca z dévodu
ddlezitosti kvality vzoriek. Pre optimalny vykon testu pouzite tampony dodavané v suprave..

1. Opatrne vlozte tampoén do nosovej dierky pacienta a
— dosiahnite  povrch  zadného nosohltanu, ktory

predstavuje najvacsiu sekréciu.

2. Tampoénom potrite povrch zadného nosohltanu.

Tampodn niekolkokrat otocte.

3. Vyberte tampén z nosnej dutiny..

e

PRIPARAVA VZORKY

1. Otocte vekom flase s pufrom na extrakciu vzorky.

2. Do extrakénej skumavky pridajte 8 kvapiek (asi 0,25 ml) extrakéného pufra.

3. Vlozte tampdn so vzorkou do extrakénej skimavky. Tampdn rotujte trikrat az patkrat.
Tampon nechajte 1 mindtu v extrakénom timivom roztoku.

4. Extrakénu hadicku zovrite prstami a €o najviac vytlacte roztok z tampdnu. Pouzity tampon
zlikvidujte v sulade s protokolom o zneSkodrovani odpadov.

5. Vratte viecko na extrakénu skumavku. Ako kontrolna vzorka sa pouzije extrakény roztok.

Ototte Pridajte 8 Viotte vyterovy Stlatte stenu
vie¢ko kvapiek tampén, skimavky

- extrakéného rotujte ho a T a vytlacte Zatvorte
extrakénej y tujte e e
kamavk putru miesajte kar
S tampoénu vieckom
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1. Pred testovanim temperujte komponenty supravy na izbovu teplotu.

2. Otvorte vrecko a vyberte kartu. Po otvoreni musi byt testovacia karta okamzite pouzitd. Oznacte
testovaciu kartu identitou pacienta.

3. Obratte extrakénu skimavku a jemnym stlac¢enim extrakénej skumavky pridajte 2-3 kvapky (50 -
75 L) testovacej vzorky do jamky na vzorku (S).

4. Vysledky od¢itajte po 15-20 minutach.
Poznamka: Vysledky od¢itané po viac ako 20 minutach nemusia byt’ presné.

2-3 kvapky vzorky
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Pozitivny Negativny Neplatny
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INTERPRETACIA VYSLEDKOV

Pozitivny:

Ak sa do 15-20 minut objavia dva farebné pasy, pricom jeden farebny pas je v kontrolnej zéne (C) a druhy v
testovacej zéne (T), je vysledok testu pozitivny a platny. Bez ohlfadu na to, ako je farebny pas v testovacej zoéne (T)
slaby, vysledok by sa mal povazovat za pozitivny. Pozitivny vysledok nevyluCuje sucasné infekcie inymi
patogénmi.

Negativny:

Ak sa v kontrolnej zéne (C) objavi jeden farebny pas a v testovacej zéne (T) sa do 15-20 minut neobjavi ziadny
farebny pas, je vysledok testu negativny a platny. Negativny vysledok nevylucuje virusovu infekciu SARS-CoV-2 a
pri podozreni na ochorenie COVID-19 by sa mal potvrdit molekularnou diagnostickou metédou.

Neplatny vysledok:

Vysledok testu je neplatny, ak v kontrolnej zéne (C) nie je do 15-20 minut farebny pas. Opakujte test s novym

testovacim zariadenim.

g 0+ Hells

T T T||T

KONTROLA KVALITY Positive Negative  Invalid
1. Kontrolny pas je vnutorna reagencia a proceduralna kontrola. Zobrazi sa, ak bol test vykonany spravne a
reagencie su reaktivne.
2. Spravna laboratérna prax odporu¢a denné pouzivanie kontrolnych materialov na overenie spolahlivosti
zariadenia. Kontrolné materialy, ktoré nie st dodavané s touto testovacou supravou, st komeréne dostupné.
VYKONOSTNE CHARAKTERISTIKY
Analyticka Sensitivita
Limit detekcie (LoD) pre testovaciu kartu pre antigén Rapid SARS-CoV-2 bol stanoveny v §tudii analytickej citlivosti
uskuto¢nenej s jednym virusovym kmeriom a jednym rekombinantnym nukleokapsidovym proteinom. LoD bola
potvrdena v nasledujlcej tabulke.

No. Iltem Limit of Detection
1 SARS-CoV-2, Virus 1.3 x10° TCID50/ML
2 SARS-CoV-2, Recombinant nucleocapsid protein 1 ng/mL
Presnost’
Tabulka sumarizuje presnost antigénovej testovacej karty Rapid SARS-CoV-2 v porovnani s RT-PCR
RT-PCR
Confirmed Excluded [Total
Positive 30 4 34
Rapid SARS-CoV-2 Antigen :
Test Card Negative 2 200 202
Total 32 204 236

Senzitivita bola 93.75% (95%Cl: 85.36+%~99.99%). Specificita bola 98.04% (95%Cl: 96.14%~99.94%).
Presnost 97.46% (95%Cl: 95.45%~99.47%).

Krizova reaktivita
Krizova reaktivita testovacej karty pre antigén Rapid SARS-CoV-2 sa hodnotila s celkom 4 baktériami
a 5 virusmi. Ziadny z mikroorganizmov testovanych v nasledujucej tabulke nemal pozitivny vysledok.
Bacteria panel

Candida albicans
Pseudomonas aeruginosa
Viral panel

Influenza A virus (HIN1)
Influenza B virus (Yamagata)
Adeno virus

Staphylococcus aureus
Escherichia coli

Influenza A virus (H3N2)
Influenza B virus (Victoria)
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LIMITACIE

1. Test je obmedzeny na kvalitativnu detekciu virusového antigénu SARS-CoV-2 vo vzorkach z
vyterov z nosohltanu. Presna koncentracia virusového antigénu SARS-CoV-2 sa tymto stanovenim
neda urcit.

2. Spravny odber vzoriek je kriticky a nedodrzanie postupu méze viest k nepresnym vysledkom.
Nespravny odber, skladovanie alebo opakované zmrazovanie a rozmrazovanie vzoriek moéze viest k
nepresnym vysledkom.

3. Negativny vysledok testu sa méze vyskytnut, ak je hladina antigénu vo vzorke pod medzou
detekcie testu.

4. Rovnako ako u vSetkych diagnostickych testov, kone€na klinicka diagnéza by nemala vychadzat z
vysledku jedného testu, ale mala by byt stanovena iba lekarom po vyhodnoteni vSetkych klinickych a
laboratérnych nalezov.

5. Negativne vysledky testu nevylu€uju dalSie potencialne virusové infekcie iné ako SARS-CoV-2.
Negativne vysledky by sa mali potvrdit molekularnou diagnostikou, ak existuje podozrenie na
ochorenie COVID-19.

6. Pozitivne vysledky testov nevylu€uju su€asnu infekciu inymi patogénmi.

7. Monoklonalne protilatky mozu zlyhat' pri detekcii alebo detekcii s menSou citlivostou virusov
SARS-CoV-2, ktoré presli mensimi zmenami aminokyselin v cielovej oblasti epitopu.

8. Mnozstvo antigénu vo vzorke sa mdze znizovat s rastucim trvanim ochorenia. U vzoriek
odobratych po 5. az 7. dni choroby je pravdepodobnejsie, Ze budu testované negativne v porovnani
s testom RT-PCR.

9. Kazeta na rychle testovanie antigénov SARS-CoV-2 dokaze detekovat Zivotaschopny aj
nezivotaschopny material SARS-CoV-2. Rapid SARS-CoV-2 Antigénna testovacia kazeta na rychlu
detekciu vykonu SARS-CoV-2 zavisi od mnozstva antigénu a nemusi korelovat' s inymi.
diagnostickymi metddami vykonanymi na rovnakom vzorke.

10. Ucinnost tohto testu sa nehodnotila pri pouziti u pacientov bez znamok a priznakov infekcie
dychacich ciest a vykon sa mdze liSit u asymptomatickych jedincov.

11. Suprava bola overena pomocou najrdéznejsich tampoénov. Pouzitie alternativnych tamponov méze
viest' k faloSne negativnym vysledkom.

12. Odporucania tykajuce sa stability vzorky su zalozené na stabilite pri testovani na chripku a vykon
sa moze lisit SARS-CoV-2. Pouzivatelia by mali testovat' vzorky €o najrychlejSie po zhromazdeni
vzoriek a do dvoch hodin po odbere.

13. Vhodnost testovacej kazety pre antigén Rapid SARS-CoV-2 sa nepreukazala na identifikaciu/
potvrdenie izolatov z tkanivovych kultdr. a nemali by sa pouzivat' na tento ucel.
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