Antigénny test 2019-nCoV

(metdéda Lateral Flow)
Katalégové ¢.: W196

SPOSOB POUZITIA

Antigénny test Wondfo 2019-nCoV  (metéda Lateral Flow) je
imonochromatograficky test pre rychlu, kvalitativnu detekciu antigénov na nové
koronavirusy  (2019-nCoV), antigénov  extrahovanych zo  vzoriek
nasofaryngedinych vyterov alebo orofarynge. Test sa ma pouzivat ako
pomécka v diagnostike choroby z infekcie koronavirom (COVID-19), ktora je
spdsobena virusom 2019-nCoV.

Test poskytuje predbezné vysledky testu. Negativne vysledky nemézu vylucit
infekciu 2019-n CoV a nemozno ich pouzit ako jediny zaklad pre liecbu alebo
iné manazérske rozhodnutie.

Len na diagnostické pouzitie in vitro. Len na profesionalne pouzitie.
ZHRNUTIE

Novy koronavirus patri do rodu B. COVID-19 a je akutnym respiraénym
infekénym ochorenim. Ludia su k nemu vS8eobecne nachylni. Momentalne su
hlavhym zdrojom infekcie pacienti infikovani novym koronavirom; zdrojom
infekcie mézu byt aj asymptomatické infikované osoby. Na zaklade aktualneho
epidemiologického vyskumu je inkuba¢na doba 1 az 14 dni, vacsinou 3 az 7
dni. K hlavnym priznakom patri zvySena teplota, Unava a suchy kasSel. V
niektorych pripadoch sa objavi upchaty nos, vytok z nosa, bolest v krku, bolest
svalov a hnacka.

PRINCIP

Antigénny test Wondfo 2019-nCoV (metdéda Lateral Flow) je zaloZzeny na principe
imunochromatografickej plésky na zistenie antigénov 2019-nCoV extrahovanych zo
vzoriek nasofaryngedlnych vyterov alebo orofaryngedinych vyterov. Ked je
extrahovana vzorka pridana do testovacieho zariadenia, vzorka je absorbovana
kapilarnym pdsobenim, zmieSa sa s farbiacim konjugatom pre protilatky 2019-nCoV
a teCie cez vopred potiahnutd membranu.

Ked hladina protilatok 2019-nCoV vo vzorke je na cielovej medznej hladine alebo
nad nou (detekény limit testu), antigény viazané na farbiaci konjugat sa kombinuju s
protilatkami 2019-nCoV imobilizovanymi v testovacej oblasti (T) zariadeni a to
vytvori farebny testovaci prizok, ktory indikuje pozitivny vysledok. Ked drover
antigénov 2019-nCoV vo vzorke je nulova alebo pod cielovou medznou hodnotou, v
testovacej oblasti (T) zariadenia sa neobjavi viditelny farebny priazok. To indikuje
negativny vysledok testu.

Pre kontrolu procedury sa farebny prizok objavi v kontrolnej oblasti (C), ak
test bol vykonany spravne.

UPOZORNENIE
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. Tato sada je iba na diagnostické pouzitie in vitro.

VSetky vzorky treba povazovat za prenasacov chordb. Zavedte vhodné
preventivne opatrenia pre zber, manipulaciu, skladovanie a likvidaciu
pacientskych vzoriek a pouzitych sad.

Noste vhodné osobné ochranné vybavenie (napr. ochranné rukavice,
lekarsku masku, okuliare a laboratérny plast), ked zaobchadzate s
obsahom tejto sady.

Ak roztok vzorky virusu je pouzity na spracovanie vzorky, méze byt

N

w

>

priamo detekovany bez pouzitia extrakéného pufra.

5. Pre ucinnost tohto testu je kli¢ovy spravny zber vzoriek,
skladovanie a preprava.

. Po prvom pouziti zlikvidujte. Nadoba na extrakciu vzorky,
kvapkadlo a testovacie zariadenie sa smu pouzit iba raz.

. Zabrafite nadmerne vysokym teplotam v pokusnom prostredi. Testovacie
karty a detekény pufer skladované pri nizkych teplotach musia pred
otvorenim dosiahnut izbovu teplotu, aby sa zamedzilo absorpcii vihkosti.

8. Nedotykajte sa reakénej oblasti testovacieho prazku.

9. Testovaciu sadu nepouzivajte po datume exspiracie.

10. Sadu nepouzivajte, ak je obal prepichnuty alebo dobre netesni.

11. Testovanie by mal vykonavat profesionalne vyskoleny personal pracujuci

v certifikovanych laboratériach alebo klinikach, do ktorych je vzorka
(vzorky) dopravovana kvalifikovanym lekarskym personalom.

12.Vysledok testu by mal byt interpretovany lekarom spolu s klinickymi

nalezmi a vysledkami inych laboratérnych testov.

13.LIKVIDACIA DIAGNOSTICKYCH POMOCOK: V&etky vzorky a pouzité sady

nesu riziko infekcie. Proces likvidacie diagnostickych nastrojov musia plnit
miestne zakony o likvidacii infekéného materialu a laboratérne predpisy.
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MATERIALY
Dodané materialy

1. 20 jednotlivych uzavretych obalov, kazdy obal obsahuje:
m 1 x testovacia kazeta
m 1 xsacok desikantu

. 20 extrakénych flasti¢iek na vzorku

. 20 kvapkadlo

. 20 sterilizovanych ty¢iniek C € 0197 MDD 93/42/EEC

. Extrakény pufer (2*6 ml)

. Navod na pouzitie
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Potrebné, ale nedodané materialy

1. Potrebné, ale nedodané materialy (VTM)

2. Ustne $pachtle

3. Stopky

4. Osobné ochranné vybavenie, napriklad ochranné rukavice, lekarska
maska, okuliare a laboratérny plast.

5. Vhodna nadoba na biologicky nebezpeény odpad a dezinfek&. prostriedky.

SKLADOVANIE A STABILITA

=

. Skladujte pri teplote 2~30 °C v uzavretom obale az do datumu
expiracie vytlaeného na obale. Nemrazte.

. Testovacia kazeta by mala byt pouzita do 1 hodiny po vybrati z
utesneného obalu. Pufrovaci roztok po pouziti znovu uzavrite.

3. Uchovavajte mimo sIne¢ného svitu, vihkosti a tepla.
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4. Obsah sady je stabilny do data expiracie vytla€. na vonkajSom obale.
5. Datum vyroby je vytlateny na vonkajSom obale

ZBER A PRIPRAVA VZORKOV

Test je mozné vykonat so vzorkou nasofaryngealneho alebo orofaryngealneho vyteru.
1. Podla $tandardnej procedury odberu nasofaryngealneho
alebo orofaryngedlneho vyteru.
2. Odber nasofaryngealnej vzorky ty€inkou: Zaklorite hlavu pacienta na cca
70 stupfiov. Zasurite ty€inku do nosovej dierky (ty€in. by mala dosiahnut
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hibky rovnajuce sa vzdialenosti od nosnych dierok k vonkajsiemu ugnému
otvoru). Nechajte ty€inku niekolko sekund na mieste, aby absorbovala
sekréty. Pomaly vytiahnite ty€inku a pritom s fiou otacajte.

3. Odber orofaryngealnej vzorky ty€inkou: Zasunte tySinku do zadnej Casti
hitana a oblasti krénych mandli. Trite ty&inkou cez stipiky krénych mandli a
zadného hltana a nedotykajte sa jazyka, zubov a dasien.

4. Odporu¢ame, aby ste vzorku testovali ihned po odbere vzorky. Ak vzorky
nie su testované okamzite, mali by byt skladované v suchej, dezinfikovanej
nadobke a dobre utesnené (Dajte vrSok ty€inky do nadoby a
nalomte/odrezte aplikacnu ty¢ku). Mézu byt skladované pri 2~8 °C po dobu
az 8 hodin alebo mézu byt skladované pri -70 °C po dlhu dobu.

POZNAMKA: Ak je pre vzorky potrebné médium na prepravu virusu
(VTM), koncentracia vzoriek by mala byt minimalna, pretoze vysoké
riedenie by mohlo viest’ k nespravnemu negativnemu vysledku. Pokial je
to mozné, zriedovaci objem by nemal presiahnut’ 1 ml (ale Spicka ty€inky
musi byt ponorena do kvapaliny). Ked vezmeme virus chripky ako
referenciu, nosovy vyter alebo nasofaryngealny vyter vo VTM moze
zostat’ stabilny az 72 hodin pri 2 ~ 8 °C.

TESTOVACIA PROCEDURA
Skér ako vykonate test, starostlivo si prosim precitajte navod na pouZitie.

1. Extrakcia vzorky nasofaryngedlneho alebo oropfaryngeaineho vyteru

1) Preneste 400 pl (cca 10 kvapiek) extrakéného pufra zvisle na extrakénu
flasticku vzorky.

2) Vlozte tycinku, na ktorej su zozbierané sekréty, do extrakéného pufra
vzorky a zamieSajte asi 10x, aby sa vzorka v roztoku o najviac rozpustila.

3) Vytlacte Spicku tycinky, aby ste ¢o najviac kvapaliny ponechali v nadobke.
4) Zakryte kvapkadlo.

2. Testovacia procedura

1) Vyberte testovaciu kazetu z uzavretého obalu tak, Ze ho roztrhnete
od zéarezu, a dajte ju na rovny povrch.

2) Pridajte 80 pl (asi 3-4 kvapky) spracovanej vzorky na priehlbinu vzorky.

3) Ako test zacina fungovat, uvidite fialovli zmenu v okne vysledku uprostred
testovacieho zariadenia.

4) Vyckajte 15~20 minut a precitajte vysledky. Vysledky necitajte po
30 minutach.
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Pridajte 80 pl (asi 3~4 kvapky)

Zakryte kvapkadlo
24 P na priehlbinu vzorky.



POZNAMKA: Ak chcete dostat presné vysledky, vyhnite sa hlienovitym
latkam, ked plnite mikropipetu s pacientskou vzorkou do VTM.

INTERPRETACIA VYSLEDKU

Pozitivny vysledok

Farebné prizky sa objavuju v testovacom riadku (T) aj kontrolnom riadku (C). Ukazuje to
pozitivny vysledok na antigén 2019-nCoV vo vzorke.

Negativny vysledok

Farebny pruzok je len na kontrolnom riadku (C). Ukazuje to, Ze koncentracia
antigénu na 2019-nCoV je nulova alebo pod detekénym limitom testu.

Neplatny vysledok
Po vykonani testu sa neobjavi Ziadny viditelny farebny pruzok na kontrolnom

riadku. Neboli spravne dodrzané pokyny alebo test bol naruseny. Odporti¢ame
znova otestovat vzorku.
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Pozitivne

Negativne Neplatny  Neplatny

KONTROLA KVALITY

Proceduralna kontrola je sucastou testu. Farebna ciarka obsiahnuta v
kontrolnej oblasti (C) je vlastne interna proceduralna kontrola. Potvrdzuje, Zze
objem kvapaliny je dostato€ny, Ze nasiaknutie membrany je dostato¢né a ze
proceduralna technika je spravna.

Dobra laboratérna prax si Ziada pouzitie kontrolnych materialov. Pouzivatelia
by mali postupovat podla zodpovedajucej legislativy a miestnych predpisov
pre frekvenciu testovania materialov na kontrolu kvality.

OBMEDZENIE PROCEDURY

=

. Tento reagent je ureny pre detekovanie antigénu 2019-nCoV v ludskej
vzorke nasofaryngealneho alebo orofaryngealneho vyteru.

. Presnost’ testu zavisi od procesu zberu vzorky. Vysledok testu moéze
ovplyvnit nespravny odber vzorky, nespravne skladovanie vzorky alebo
opakované mrazenie a topenie vzorky.

. Tento reagent je kvalitativna skuska. Nie je uréeny na zistenie kvantitativnej
koncentracie antigénu 2019-nCoV. Pokial potrebujete testovat kvantitativnu
koncentraciu, pouzite prosim relevantné profesionalne nastroje.

4. Vysledky testu s tymto reagentom su iba pre klinicku referenciu a nemali
by sa pouzivat ako jediny zaklad pre klinicki diagnostiku a lie¢bu. Klinicky
manazment pacientov by mal byt ucelene zvazovany podla ich
symptémov / priznakov, anamnézy, inych laboratérnych skusok a
odpovede na liecbu.

. S obmedzenim metédou reagentov antigénneho testu sa v pripade
negativnych vysledkov testov odporuca pouzit, na kontrolu a potvrdenie,
metddy detekcie nukleovou kyselinou alebo metody identifikacie virusovej
kultary.

. Pozitivne vysledky testu nevyluc€uju dalSie infekcie inymi patogénmi.
Negativny vysledok tohto reagentu moéze byt spdsobeny:
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nespravny odber vzorky, nespravna preprava vzorky alebo manipulacia so
vzorkou, titer virusu vo vzorke je prili§ nizky;

2) hladina antigénu na 2019-nCoV je pod detekénym limitom testu.

3) variacie virusov. génov mézu sposobit zmeny uréujucich prvkov antigénov.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

A. Senzitivita a Specifickost’

Pre testovanie bolo ziskanych 574 vzoriek klinickych pripadov, ktoré zahfiaju
212 potvrdenych ako pozitivnych na COVID-19 a 362 potvrdenych ako
negativnych na COVID-19 v teste PCR a potom boli porovnané vysledky
testov medzi antigénnym testom Wondfo 2019-nCoV (metdéda Lateral Flow) a
testov PCR. Vysledky su uvedené nizSie.

PCR
Reagenty Celkom
Pozitivhe Negativne
Antigénny test Wondfo | Pozitivhe 208 1 209
2019-nCoV  (metoda
Lateral Flow) Negativne 4 361 365
Celkom 212 362 574

Citlivost: 98,11 % (95%Cl: 95,24 %~99,48 %)
Specifickost: 99,72 % (95%Cl: 98,47 %~99,99 %)
Celkova zhoda: 99,13 % (95%CI: 97,98 %~99,72 %)

B. Krizova reaktivita

Krizova reaktivita antigénnych testov Wondfo 2019-nCoV (metdéda Lateral
Flow) bola vyhodnotena pomocou vzoriek obsahujucich antigény uvedené
nizSie. Vysledky neukazali Ziadnu kriZzovu reaktivitu s nasledujucim:

Antigén na bezny koronavirus (NL63, 229E, OC43)
Antigén na koronavirus (MERS)

Antigén na chripku A HIN1

Antigén na chripku A H3N2

Antigén na chripku B Jamagata

Antigén na chripku B Victoria

Antigén na respiracny syncytialny virus A/B

Antigén na rhinovirus -A/-B
Antigén na adenovirus -1/-2/-3/-4/-5/-7/55

Typ Latka

Alergické symptomy Histamine Dihydrochloride

Interferon alpha

Zanamivir

Ribavirin

Antiviralne lieciva Oseltamivir

Palamivir

Lopenavir

Ritonavir

Abidor

Levofloxacin

Azithromycin

Antibiotika Ceftriaxone
Meropenem
Systemické antibakterialne lie¢iva Tobramycin

D. Efekt Hook
V rozsahu titra klinicky pozitivnych vzoriek antigénov 2019-nCoV nie je efekt
hook vo vysledkoch testov s tymto vyrobkom.
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Presnost’

1. Pogas skusok bola presnost uréena na pozitivnych vzorkach celkom 10-
krat. Zhoda bola 100%.

. Medzi skusSkami bola ur¢ena presnost testovanim troch réznych vzoriek

vratane pozitivnych a negativnych, v 3 roéznych SarZiach testovacich

zariadeni. Negativna zhoda a pozitivna zhoda boli 100 %.
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. Obmedzenie detekcie
LoD tohto testu je 1,1x10.TCID /m,|,
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Antigén na enterovirus A/B/C/D

Antigén na EB virus

Antigén na virus osypok

Antigén na [udsky cytomegalovirus

Antigén na rotavirus

Antigén na norovirus

Antigén na virus mumpsu

Vzorka pozitivna na virus varicella-zoster

Antigén na mycoplasma pneumoniae
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C. Interferencie
Vysledok antigénneho testu Wondfo 2019-nCoV (metdda Lateral Flow) nie je
naru$eny nasledujucimi latkami:
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