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Test je urceny iba na odborné diagnostické pouZzitie in vitro.

UCEL POUZITIA

Rychly test na detekciu Antigénu Covid-19 je lateralny imunotest urceny
na kvalitativnu detekciu antigénu nukleokapsidového proteinu z priamych
nosnych vyterov alebo zo vzoriek odobranych vyterov z nosohltanu u
jedincov podozrivych z ndkazy coronavirom Covid-19 pocas prvych
sedem dni od nastupu priznakov. COVID-19 Antigén Rapid Test
nerozliSuje medzi SARS-CoV a SARS-CoV-2. Vysledky osvedéuju
identifikdciu antigénu nukleokapsidového proteinu SARS- CoV-2.
Antigén je vSeobecne detekovatelny v nosovych vyteroch pocas akutnej
fazy infekcie. Pozitivne vysledky naznacuji pritomnost virusovych
antigénov, ale na potvrdenu infekciu je nutnd klinickd korelacia s
anamnézou pacienta a d’al$imi diagnostickymi informaciami. Pozitivne
vysledky nevyluCuju bakteridlnu infekciu ani subeznu infekciu inymi
virusmi. Detekovany antigén nemusi byt jednoznaénou pri¢inou choroby.

Negativne vysledky u pacientov s priznakmi dlh§imi ako sedem dni by
mali byt povazované za domnelé a méze byt vykonané potvrdenie
molekularnym testom, ak je to nutné na liecbu pacienta. Negativne
vysledky nevylucuju infekciu SARS-CoV-2 a nemali by byt pouzivané
ako jediny zaklad pre rozhodnutie o lie¢be alebo volnom pohybe
pacienta, vratane rozhodnutia o kontrole infekcie. Negativne vysledky by
mali byt brané do uvahy v stvislosti s neddvnymi expoziciami pacienta,
anamnézou a pritomnost’'ou klinickych priznakov a symptémov zhodnych
s COVID-19.

Rapid test na antigén COVID-19 je ureny na pouzitie zdravotnickymi
odbornikmi alebo vyskolenymi pracovnikmi, ktori maju prax v
vykonévani rychlych lateralnych testov.

PRINCIP TESTU

Rapid test na antigén COVID-19 je imunochromatograficky
membranovy test, ktory pouziva vysoko citlivé protilatky na detekciu
nukleokapsidového proteinu SARS-CoV-2 zo vzoriek z nosa alebo zo
vzoriek z nosohltanu. Protilatky Specifické pre SARS-CoV-2 su
zachytené v testovacej oblasti testu a kombinované s d’al§imi ¢inidlami
matrice pre vytvorenie testovacieho prazku. Pocas testovania reaguje
vzorka s anti-COVID-19 protilatkami konjugovanymi s farebnymi
Casticami vopred nanesenymi na matricu testu. Zmes potom migruje
nahor na membranu chromatograficky kapilarnym pdsobenim a reaguje s
¢inidlami v oblasti testovacej linie. Preto pokial’ vzorka obsahuje antigén
COVID-19, v testovacej linii sa objavi farebny prazok. Pokial’ vzorka
neobsahuje antigén COVID-19, v oblasti testovacej linie sa neobjavi
ziadny farebny prizok, ¢o naznacuje negativny vysledok. Ako kontrola
spravnosti prevedenia by sa pocas testovania v oblasti kontrolnej linie
mal vzdy objavit' farebny prazok, pokial’ bol pridany spravny objem
vzorky a doslo k nasiaknutiu matrice testu.

OBSAH BALENIA

Jednotlivo zabalena
testovacia kazeta

Kazda kazeta obsahuje pruh s farebnymi konjugatmi a
reaktivnymi ¢inidlami vopred rozprestretymi

v zodpovedajucich oblastiach

Na pripravu vzoriek

Na extrakciu vzoriek

Na umiestnenie extrakénych skiimaviek
Na odber vzoriek

Pre navod na pouzitie

Extrakéna skimavka
Extrakény pufer
Stojan na skimavky
Nosny vyterovytampon
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MATERIAL POTREBNY, ALE NEPOSKYTNUTY

e Merac Casu

VAROVANIE A OPATRENIA

« NemieSajte komponenty z réznych Sarzi supravy. Zabraite krizovej

kontaminacii vzoriek pouzitim novej zbernej skiimavky na vzorky pre

kazdu ziskant vzorku.

» Nejedzte, nepite a nefajcite v mieste, kde sa manipuluje so vzorkami alebo
stpravami.

* So vSetkymi vzorkami zaobchadzajte, ako by obsahovali infekény agens.

Dodrzujte  zavedené preventivne opatrenia proti mikrobiologickému

nebezpecenstvu pocas testovania a dodrzujte Standardné postupy pre spravnu

likvidéaciu vzoriek.

» Noste ochranny odev, ako su laboratérne plaste, jednorazové
rukavice a ochranné okuliare pocas testovania vzoriek.

« Vlhkost a teplota mézu nepriaznivo ovplyvnit’ vysledky.

« Extrakény pufer obsahuje sol'ny roztok. Pokial’ sa roztok dostane do
kontaktu s pokozkou alebo o¢ami, pokozku dosledne umyte a oci
preplachnite vel'kym mnoZzstvom vody.

« Pouzity testovaci material zlikvidujte v sulade s miestnymi predpismi.

POKYNY NA PRIPRAVU CINIDIEL A SKLADOVANIE

Nepouzité testovacie kazety skladujte neotvorené pri 4°C - 30°C. Ak su
skladované pri 4°C - 8°C, zaistite, aby boli testovacie kazety privedené
pred otvorenim na izbovu teplotu. Testovacia kazeta je stabilna do
datumu expiracie vytlacenom na neporusenom obale. Chraite sadu pred
mrazom a nevystavujte ju teplote nad 30 °C.

ODBER VZORKOV A MANIPULACIA S NIMI

[Odber vzoriek]

*Nedostato¢ny odber vzorky alebo nespravne zaobchadzanie so
vzorkami mbzu viest’ k falosnym vysledkom.
« Pred odobratim nosového vyteru by mal byt pacient pouceny,

aby sa vysmrkal.

Vytery znosa:

Ak chcete odobrat’ vzorku nosného vyteru, opatrne vlozte sterilny
vyterovy tampén do tej nosnej dierky, ktora vizualne obsahuje viac
sekrécie a opatrne zaved'te 1-2 cm hlboko do nosného otvoru

a ota¢avym pohybom zotrite povrch sliznice. Tampénom niekol’kokrat
otoCte proti nosnej stene a potom ho vyberte z nosovej dierky. Pre
vacsiu preukazatelnost’ pritomnosti virusu odoberte vzorku z
nosohlatanu.

Vytery znosohltana:

Ak chcete odobrat’ vzorku z nosohltanu, opatrne vloZte tampén do tej
nosovej dierky, v ktorej je pod vizualnou kontrolou viac sekrétu.
Tampén jemne zasuiite pozdiZ nosnej prepazky po spodine nosnej dutiny a
k zadnej stene nosohltana (spravidla 7-9 cm). Tamponom niekolkokrat
otoCte a potom ho vyberte z nosohltana.

Preprava a skladovanie vzoriek:

Vzorky by mali byt testované ¢o najskor. Ak je vyzadovany transport
vzoriek, st na transport odporacané nasledujiice transportné média, u
ktorych bolo preukazané, ze neovplyviuju ucinok testu: Hankov
rovnovazny Mkd sol'ny roztok, M5 médium alebo

fyziologicky roztok. Alternativne mézu byt vzorky skladované znovu
schladené (2-8 °C) alebo pri izbovej teplote (15-30 °C) v

Cistej, suchej, uzavretej nadobe po dobu az 8 hodin pred testovanim.

[Priprava vzoriek]

1. Stlaéte kapsulu s pufrom a vytlacte z nej vSetok extrakény pufer
do extrak¢nej skamavky a vlozte ju do pracovného stojana.

2. Zasuiite tampon do extrakénej skamavky, ktora obsahuje
pufer. Tamponom otocte najmenej 10krat, zatial® ¢o tlagite
tampon na spodnu a boén stranu extrakénej skumavky.

3. Zovrite extrakéna skamavku prstami a tocte tamponom proti
vnutornej strane skamavky, aby ste pri vybrati tamponu uvolnili
¢o nejviac kapaliny. Extrahovany roztok bude pouzity ako

skasobna vzorka.
4. Vezmite hrot kvapkadla a pevne nim uzavrite skimavku sa
vzorkou.
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POSTUP SKUSKY

Nechajte testovaciu kazetu a vzorky pred testovanim ustat’ na
izbovu teplotu (15-30 °Q: Na dosiahnutie najlepsich vysledkov
by test mal byt vykonany pocas jednej hodiny.

1. Vyberte testovaciu kazetu z uzavretého obalu.
2. Otoéte extrakénti skamavku sovzorkou
a drzte ju vo zvislej polohe. Preneste 3 kvapky do
jamky na vzorky (S) na testovacej kazete, potom
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zacnite merat’ Cas.
3. Pockajte, kym sa objavia farebné prazky. Interpretujte vysledky
testu pocas 10-15 minat. Negitajte vysledky po viac ako 20 minutach.

INTERPRETACIA VYSLEDKOV TESTU

V oblasti kontrolne;j linie (C) sa objavi farebny prazok a v oblasti

POSITIVNI VYSLEDEK: testovacej linie (T) sa v pripade pozitivneho vysledku objavi aj farebny
prazok.
Cc POZNAMKA: Intenzita farby prazku v testovacej oblasti sa bude ligit’
podl'a koncentracie antigénu COVID-19 vo vzorke. Preto akykol'vek
T odtien farby v oblasti testovacej linie by mal byt povazovany za
pozitivny.
NEGATIVNI VYSLEDEK:
C V oblasti kontrolnej linie (C) sa objavi farebny pruzok a v oblasti
testovacej linie (T) sa v pripade negativneho vysledku neobjavi Ziadny
T farebny prizok.
NEPLATNY VYSLEDEK:

V oblasti kontrolnej linie (C) sa neobjavuje ziadny farebny prizok.
Najpravdepodobnej$ou pri¢inou zlyhania kontrolnej linie je
nedostatoény objem pufra alebo nespravna proceduralna technika.

Skontrolujte jednotlivé kroky a opakujte postup s novou kazetou. Ak
problém pretrvava, prestaiite testovaciu siipravu pouZzivat' a kontaktujte

C C
T T
miestneho distributora.

KONTROLA KVALITY

1. Interna kontrola: Tento test obsahuje zabudovanu kontrolnt
oblast’ ,,C*. Linia C sa zafarbi po pridani roztoku vzorky, pokial’ je
test vykonany spravne. Ak sa v kontrolnej oblasti "C" neobjavuje
farebny prazok, cely postup zopakujte s novou testovacou kazetou.

2. Externa kontrola: Spravna laboratérna prax odporac¢a pouzivat’
externé kontroly, pozitivne a negativne, aby sa zabezpecilo spravne
vykonanie testu.

CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI

1Klinicka stadia: Bolovykonané vzajomné porovnanie skamanej
vzorky s referenénou vzorkou.
Porovnanie s RT-PCR:

PCR Vysledok Total
Pozitivne | Negativne
Safecare Test| Pozitivne 30 0 32
Negativne 1 83 84
Celkom 33 83 116

Relativna citlivost’ 96.97% (84.24%~99.92%)

Relativna $pecificita 100% (95.65%~100%)

Celkova hodnota

99.14% (95.29%~99.98%)

2. Krizova reaktivita: St vykonané stadie skriZzenej reaktivity, aby
sa preukazalo, Ze test nereaguje na nasledujuce mikroorganizmy

v tabul’ke niz§e. Bakterialne izolaty boli hodnotené v koncentracii medzi
106 a 109 org/ml. Virusové izolaty boli hodnotené pri koncentracii 105
~ 108 TCID50/ml.

Krizovy reactant:

Adenovirus Influenza B

Human metapneumovirus (hMPV) |Respiratory Syncytial Virus
Bordetella pertussis
Chlamydia pneumoniae
Haemophilus influenzae

Rhinovirus

Enterovirus

Human coronavirus OC43
Human coronavirus 229E Legionella pnuemophila

Human coronavirus NL63 Mycoplasma pneumoniae
Human parainfluenza virus 1  |Streptococcus pneumoniae

Human parainfluenza virus 2  |Streptococcus pyogenes
Human parainfluenza virus 3  |Mycobacterium tuberculosis
Human parainfluenza virus 4 |Staphylococcus aureus

Influenza A Candida albicans

3. Interferencie: Nasledujiice endogénne interferujace latky boli
hodnotené v uvedenych koncentraciach anebol zisteny ziadny ucinok.

Plna krv (2%), tri OTC nosové spreje (10%), tri OTC nosné
kvapky (25%), tri nosné ustne vody (25%), 4-acetamidofenol (10
mg/ml), kyselina acetylsalicylova (20 mg/ml), chlorfeniramin (5
mg/ml), dextrometorfan (10 mg/ml), difenhydramin (5 mg/ml),
efedrin (20 mg/ml), guajakol glycerylether (20 mg/ml),
oxymetazolin (10 mg/ ml), fenylefrin (100 mg/ml),
fenylpropanolamin (20 mg/ml)

OBMEDZENIE TESTU

L. Test je uréeny na odborné diagnostické pouZitie in vitro a mal by byt
pouzivany na detekciu antigénu SARS-C0oV-2, nie na iné virusy alebo
patogeny.

2. Tento test detekuje zivotaschopny (zivy) aj neZivotaschopny SARS-
CoV-2. Vykon testu zavisi od mnozstva virusu (antigénu) vo vzorke a
moze aj nemusi korelovat’ s vysledkami virusovej kultivacie vykonanymi
na rovnakej vzorke.

3. Utinnost bola hodnotena pomocou postupov uvedenych v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatelov. Upravy tychto postupov moédzu
zmenit' G¢innost’ testu.

4. Negativny vysledok testu sa mdze objavit, ak je hladina antigénu vo
vzorke pod detekénym limitom testu. Ak je vysledok testu negativny, ale
klinické priznaky pretrvavaji, odporiica sa vykonat dalSie testovanie
pomocou inych klinickych metdd. Rovnako ako pri vSetkych
diagnostickych testoch by mala byt potvrdena diagndéza stanovena
lekarom az po vyhodnoteni vsetkych klinickych a laboratornych nalezov.

5. Negativne vysledky testov nemaji vzt'ah k inym neSARSovym
virusovym alebo bakterialnym infekciam.

6. Pozitivne a negativne prediktivne hodnoty su vysoko zavislé od
prevalencie. Falo$né pozitivne vysledky testov su pravdepodobnejSie v
obdobiach nizkej aktivity COVID, kedy je prevalencia stredna az nizka.

7. Falo$né negativne vysledky sa mézu objavit’, ak je vzorka nespravne
odobrata, prepravena alebo sa s iou nevhodne manipuluje.

8. Deti maju sklon k Sireniu virusu dlhsiu dobu ako dospeli, ¢o mdze mat’
za nasledok rozdiely v citlivosti medzi detmi a dospelymi.

9. Ak je potrebna diferenciacia konkrétnych virusov a kmetiov SARS,
je nutné po konzultacii so Statnymi alebo miestnymi uradmi verejného
zdravia vykonat’ d’al$ie testovanie.
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ZOZNAM SYMBOLOV
® Nepouzivajte opakovane

30°C

Len pre diagnostické pouzitie invitro
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