SARS-CoV-2 rychly antigénny
test — Pribalovy letak

Flowflex

Rychly test pre kvalitativhu detekciu SARS-CoV-2 nukleokapsidovych antigénov vo
vzorkéach vyteru z nosa.

| REF L031-11815

Len na profesionalne in vitro diagnostické pouZitie

UCEL POUZITIA
SARS-CoV-2 rychly antigénny test chromatografickd imunométoda s lateralnym
tokom pre kvalitativnu detekciu nukleokapsidového proteinového antigénu virusu
SARS-CoV-2 vo vzorkdch vyteru z nosa priamo od oséb, u ktorych ma ich
poskytovatel zdravotnej starostlivosti podozreni na COVID-19, pocas prvych 7 dni
od prejavenia sa symptémov. SARS-CoV-2 rychly antigénny test nerozliSuje medzi
SARS-CoV a SARS-CoV-2. Vysledky predstavuju identifikaciu nukleokapsidového
antigénu SARS-CoV-2. Tento antigén je vSeobecne detekovatelny vo vzorkach z
hornych dychacich ciest v priebehu akutnej fazy infekcie. Pozitivne vysledky
udavaju pritomnost virusovych antigénov, ale na urcenie infekéného stavu je
potrebna korelacia s histériou pacienta a inymi diagnostickymi Gdajmi. Pozitivne
vysledky nevylucuju bakteridlne infekcie alebo ko-infekcie inymi virusmi. Zisteny
agens nemusi byt definitivnou pric¢inou ochorenia. Negativne vysledky u pacientov
so symptémami po siedmich drioch by sa mali brat' ako predpokladané a mali by byt
v pripade potreby pre manazment pacienta overené molekuldrnou metdédou.
Negativne vysledky nevylucuju infekciu SARS-CoV-2 a nemali by byt pouzivané
ako jediny zaklad pre lie€bu alebo rozhodnutie pri manazmente pacienta, vratane
rozhodnuti pre kontrolu infekcie. Negativne vysledky treba posudzovat v kontexte
sucasnych vystaveni pacienta, histérie a pritomnosti klinickych priznakov a
symptdmov zodpovedajucich COVID-19. SARS-CoV-2 rychly antigénny test je
uréeny na pouzitie iba vySkolenym personalom klinického laboratéria a osobam
zaSkolenym v poskytovani zdravotnej starostlivosti.

ZHRNUTIE
Nové koronavirusy patria do druhu B1. COVID-19 je akutna respiratna infekéna
choroba. Ludia si k nemu vS8eobecne nachylni. V suc¢asnosti su hlavnym zdrojom
infekcie pacienti infikovani novym koronavirom; asymptomaticki infikovani ludia
mozu byt tieZ zdrojom infekcie. Na zaklade si¢asného epidemiologického vyskumu
je inkubacna doba 1 az 14 dni, najcastejSie 3 az 7 dni. Hlavné prejavy zahfiaju
hort¢ku, unavu a suchy kasel. V niekolkych pripadoch sa vyskytuje upchaty nos,
smrkanie, bolest krku, svalova bolest a hnacka.

PRINCIP

SARS-CoV-2 rychly antigénny test je kvalitativna membranova chromatograficka
imunométoda pre kvalitativnu detekciu nukleokapsidového proteinového antigénu
virusu SARS-CoV-2 v ludskych vzorkach vyteru z nosa.

Po spracovani vzoriek a ich naneseni do testovacej kazety budi SARS-CoV-2
antigény, ak su pritomné vo vzorke, reagovat s ¢asticami potiahnutymi protilatkami
proti SARS-CoV-2, ktoré boli imobilizované v testovacom prizku. Zmes potom putuje
membranou pomocou kapilarnych sil. Komplexy antigénu s konjugatom putuju
testovacim prazkom k reakénej oblasti, kde sU zachytené Ciarou protilatok
naviazanych na membranu. Vysledky sa interpretuji vizualne po 15 minutach na
zaklade pritomnosti alebo nepritomnosti viditelnych farebnych &iar. Ako kontrola
ginnosti sa v oblasti kontrolnej Ciary vZzdy objavi farebna ¢iara, ¢o potvrdzuje pridanie
spravneho objemu vzorky a Ze do$lo k navlhnutiu membrany.

REAGENCIE

Testovacia kazeta obsahuje na membrane Castice potiahnuté protilatkami proti SARS-
CoV-2. Ty¢inka pozitivnej kontroly obsahuje naneseny rekombinantny SARS-CoV-2
antigén.

VAROVANIE
« Iba na profesionalne in vitro pouzitie. Nepouzivajte po datume spotreby.
« V priestore, kde sa manipuluje so vzorkami a kity nejedzte, nepite ani nefajcite.
« Testy nepouzivaijte, ak je obalové vrecko poSkodené.
« So vSetkymi vzorkami zaobchadzajte tak, ako keby obsahovali infekény agens.
Pocas testovania dodrzujte zavedené opatrenia proti mikrobiologickému ohrozeniu a
dodrziavajte Standardné postupy pre spravnu likvidaciu vzoriek.
» Pocas testovania vzoriek noste ochranny odev ako laboratérny plast, jednorazové
rukavice a ochranné okuliare.
« Pouzité testy je potrebné likvidovat v sulade s miestnymi nariadeniami. Pouzité testy
je potrebné pokladat za potencionalne infekéné a je potrebné likvidovat v sulade s
miestnymi nariadeniami.
* Vlhkost a teplota méze nepriaznivo ovplyvnit vysledky.
* Tento pribalovy letak je potrebné pred vykonavanim testu cely precitat. Nedodrzanie
pokynov v letaku moze viest k nepresnym vysledkom testu.

STABILITA A SKLADOVANIE

« Kit je mozné skladovat pri teplotach medzi 2-30 °C.
« Test je stabilny do datumu expiracie vytladeného na uzavretom sacku.
« Test musi do pouzitia zostat' v uzavretom sacku.
* NEZAMRAZUJTE.
« Nepouzivajte po datume expiracie.

MATERIALY

Dodavané materialy

* Testovacie kazety e Skumavky s extrakénym pufrom
« Tycinka pozitivnej kontroly e Tycinka negativnej kontroly
* Jednorazové vyterové tycinky* e  Pribalovy letak

* Jednorazové vyterové tycinky su vyrabané inym vyrobcom

Potrebné, ale nedodavané materialy
e Osobné ochranné pomdocky o Stopky

ODBER A PRIPRAVA VZORKY
* SARS-CoV-2 rychly antigénny test je moZné vykonat' s pouZitim vzoriek vyteru z
nosa.
« Testovanie je potrebné vykonat okamzite po odbere vzorky, alebo nanajvys pocas
jednej (1) hodiny od odberu vzorky.
« Na odber vzorky vyteru z nosa:

1. Opatrne vsurite jednorazovua ty€inku dodavanu s
vasim kitom do jednej nosovej dierky. Pomocou
jemnej rotacie zatlacte tyGinku 2.5 cm (1 palec)
od okraja nosovej dierky.

N

. Ty€inkou 5krat otocte proti sliznici vo vnutri
nosovej dierky pre zaistenie dostatoéného
odberu vzorky.

3. Pomocou tej istej ty€inky zopakujte tento postup
v druhej nosovej dierke pre zaistenie, Ze bolo
odobrané dostatoéné mnozstvo vzorky z oboch
nosovych dierok.

4. Vyberte ty¢inku z nosnej dutiny. Vzorka je teraz hotova na pripravu pomocou
skumaviek s extrakénym pufrom.

POKYNY NA POUZITIE

Test a extrakény pufor nechajte ustalit’ pred testovanim na izbovu teplotu (15-

30 °C).

1. Pre kazdu vzorku na testovanie pouzite vlastni extrakénu skumavku a vhodne ju
oznacte.

2. Odkrutte kvapkadlo z extrakénej skimavky bez jej stlaéania.

3. Ty€inku vloZte do skimavky a kratte nim aspori 30 sekind. Potom zakrutte ty€inkou
aspori 5krat kym budete stlacat strany skimavky. Dbajte na to, aby ste nevyliali obsah
skumavky.

4. Ty€inku vyberte a pritom stlacajte strany skimavky na vypudenie kvapaliny.

5. Nasadte kvapkatkové viecko pevne na extrakéni skimavku obsahujucu vzorku.
Doékladne premiesajte krizenim alebo kmitanim spodku skimavky.

6. Vyberte testovaciu kazetu z uzavretého vrecka a pouzite ju o najskér. NajlepSie
vysledky sa dosiahnu, ak sa analyza vykona €o najblizSie k ¢asu odberu vzorky a
nanajvys v priebehu jednej hodiny od ¢asu odberu vzorky.

7.  Testovaciu kazetu polozte na rovny a €isty povrch.
8 Do jamky testovacej kazety pridajte vzorku
a. Odkrutte malé viecko zo $picky kvapkadia.

b. Extrakénu skimavku obratte tak, aby Spicka kvapkadla
smerovala dole a drzte ju zvisle (priblizne jeden palec nad
vzorkovou jamkou).

c. Skumavku jemne stlacte a nadavkujte 4 kvapky pripravenej
vzorky do vzorkovej jamky.

9. Pockajte na zobrazenie sa farebnych Ciar(y). Vysledky je potrebné odg¢itat
po 15-30 minutach. Neodcitajte vysledky po 30 minatach.
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INTERPRETACIA VYSLEDKOV

(Prezrite si prosim ilustraciu hore)
NEGATIVNE: Zobrazi sa iba jedna farebna ¢iara v kontrolnej oblasti (C). Ziadna
zjavna Ciara sa neobjavi v oblasti testovacej Ciary (T). Toto znacdi, Ze nebol
detekovany SARS-CoV-2 antigén.
POZITIVNE: * Objavia sa dve rézne &iary. Jedna Giara v oblasti kontrolnej &iary a
druha v oblasti testovacej ciary. Toto znadi, Ze bola zistena pritomnost SARS-CoV-
2 antigénu.
* POZNAMKA: Intenzita farby testovacej Giary (T) sa moZze menit v zavislosti od
hladiny antigénu SARS-CoV-2 pritomného vo vzorke. Preto akykolvek odtiefi farby v
oblasti testovacej ¢iary (T) treba povazovat ako pozitivny.
NEPLATNY: Kontrolnd &iara sa neobjavi. Najpravdepodobnej$imi pricinami
neobjavenia sa kontrolnej Ciary su nedostatocny objem vzorky alebo nespravny
postup. Prezrite si postup a test zopakujte s pouzitim novej testovacej kazety. Ak
problémy pretrvavaju, okamzite prestarite testovaci kit pouzivat a kontaktujte svojho
lokalneho distributora.

KONTROLA KVALITY

Interna kontrola postupu je obsiahnuta v teste. Farebna Ciara zobrazujuca sa v oblasti
kontrolnej ciary (C) je vnutornou kontrolou priebehu testu. Potvrdzuje dostatoény
objem vzorky a spravnu techniku postupu.

Pozitivne a negativne kontrolné tyGinky s dodavané s kazdym kitom. Tieto kontrolné
ty€inky je potrebné pouzivat na uistenie, Ze testovacia kazeta funguje a postup testu
sa vykonava spravne.

Pre vykonanie kontrolného testu postupujte podfa sekcie ,POKYNY NA POUZITIE".

OBMEDZENIE
1. SARS-CoV-2 rychly antigénny test je iba pre in vitro diagnostické pouzitie. Test sa
méa pouzivat iba na detekciu antigénov SARS-CoV-2 vo vzorkach vyteru z nosa.
Intenzita testovacej ¢iary nemusi nutne korelovat s virdlnym titrom SARS-CoV-2 vo
vzorke.
2. Vzorky je potrebné testovat ¢o najskér od odberu a nanajvys v priebehu jednej
hodiny od odberu.
3. Pouzitie virusového transportného média mbéze spdsobit zniZzenu citlivost testu.
4. K faloSne negativnemu testu moéze dojst, ak je hladina antigénu vo vzorke pod
limitom detekcie testu alebo ak bola vzorka odobrata nespravne.
5. Vysledky testu by mali byt korelované s inymi klinickymi lekarmi dostupnymi
udajmi.
6. Pozitivny vysledok testu nevyluéuje ko-infekcie inymi patogénmi.
7. Pozitivny vysledok testu nerozliSuje medzi SARS-CoV a SARS-CoV-2.
8. Negativny vysledok testu neslizi na vylucenie inych virusovych alebo bakterialnych
infekcii.
9. Negativny vysledok testu u pacienta s nastupom symptémov po siedmich drioch je
treba brat ako predpokladany a mal by byt v pripade potreby pre manazment
pacienta overeny molekularnou metédou.
(Ak je potrebné rozlisenie $pecifického SARS virusu a kmeria, je nutné dalSie
testovanie).

PARAMETRE CINNOSTI

Klinicka citlivost’, Specificita a presnost’

Cinnost SARS-CoV-2 rychleho antigénneho testu bola zhodnotena pomocou 304
vyterov z nosa odobranych od jednotlivych symptomatickych pacientov (pocas 7
dni od nastupu), u ktorych bolo podozrenie na COVID-19. Vysledky ukazuju, ze
relativna citlivost a relativna $pecifickost st nasledovné:

Klinicka u¢innost’ SARS-CoV-2 rychleho antigénneho testu

Metoda RT-PCR Celkové

SARS-CoV-2 Vysledky Negativne Pozitivne vysledky
rychly Negativne 269 1 270
antigénny test Pozitivne 1 33 34
Celkové vysledky 270 34 304

Relativna citlivost: 97.1% (83.8%-99.9%)*
Relativna $pecificita: 99.6 % (97.7%-99.9%)*
Presnost: 99.3% (97.5%-99.9%)

*95% konfidenéné intervaly

Limit detekcie (LoD)

LoD SARS-CoV-2 rychleho antigénneho testu bol stanoveny pomocou limitnych
zriedeni virusovych vzoriek inaktivovanych gama Ziarenim. Virusova vzorka bola
obohatena spojenou ludskou vzorkou vyteru z nosa v sérii koncentracii. Kazda
hladina bola testovana pre 30 opakovani. Vysledky ukazuju, ze LoD je 1.6*102
TCID50/mL.

Koncentracia SARS-CoV-2 vo vzorke
1.28*10° TCIDso/mL

6.4*10° TCIDso/mL

% Pozitivnych testov
100% (30730)
100% (30730)

3.2*10° TCIDso/mL 100% (30/30)
1.6*10” TCIDso/mL 96.7% (29/30)
8*10 TCIDso/mL 0% (0/30)

Krizova reaktivita a interference

Nebola pozorovana ziadna kriZova reaktivita so vzorkami od pacientov infikovanych
koronavirom-229E, koronavirom-NL63, koronavirom-OC43, koronavirom-HKU11,2,
typmi virusu parainfluenzy (Typ 1, Typ 2, Typ 3, Typ 4), chripky A/B, ludskym
rhinovirom, ludskym bocavirom, [ludskym respiracnym syncytidlnym virusom,
fudskym metapneumovirusom, ludskym adenovirusom, enterovirem, baktériemi
Chlamydia pneumoniae, Haemophilus influenzae, Legionella pneumophila,
Mycobacterium tuberculosis, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes,
Bordetella pertussis, Mycoplasma pneumoniae, Candida albicans, Pneumocystis
jirovecii a MERS-koronavirom.
SARS-CoV-2 rychly antigénny test nerozliSuje medzi SARS-CoV a SARS-CoV-2.
Interferujuce latky (pInd krv, dafenlin, oxymetazolin hydrochloridovy sprej,
mometazén furoat nosovy sprej, flutikazén propionat, fyziologicky nosovy Ccisti¢
morskou vodou) o istej koncentracii neinterferuju so SARS-CoV-2 rychlym
antigénnym testom.

PRECIiZNOST

V ramci analyzy
Preciznost v ramci analyzy bola stanovena s pouzitim 10 replikatov vzoriek:

negativne kontroly a SARS-CoV-2 antigénne pozitivne kontroly. Vzorky boli spravne
identifikované vo >99% pripadov.

Medzi analyzami

Preciznost medzi behmi bola stanovena s pouzitim 10 nezavislych analyz rovnakej
vzorky: negativnej vzorky a SARS-CoV-2 antigénnej pozitivnej kontroly. Pomocou
tychto vzoriek boli testované tri rozne Sarze SARS-CoV-2 rychleho antigénneho
testu. Vzorky boli spravne identifikované vo >99% pripadov.
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| SARS-Cov-2 Antigen |

SARS-CoV-2 antigén
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|Negatwe Control Swab kontrolné tyginka
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