Coretests®

COVID-19 Ag

POUZITIE PRIPRAVA VZORKY

Ag test na COVID-19 je chromatograficky imunologicky test, pouzivany na kvalita-
tivnu detekciu antigénu COVID-19 v fudskych vzorkach na tampone z vyteru z nosa.

uvoD

CoV sa prenasa hlavne prostrednictvom priameho kontaktu so sekrétmi alebo pro-
strednictvom aerosolov alebo kvapdciek. Dokazy naznacuju aj prenos fekalne-oralnou
trasou. Doteraz bolo zistenych 7 druhov HCoV, ktoré spdsobuju respiracné choroby
u fudi: HCoV-229E, CoV-0C43, SARS-CoV, HCOV-NL63, HCoV-HKU1, MERS-CoV
a2019-nCoV, ktoré st zavaznymi patogénmi respiratnych chordb u fudi. Ich klinickymi
priznakmi su hortc¢ka, slabost a systémové priznaky, ako suchy kasel, staZzené
dychanie, atd. a mozu prerést do vaznej pneumbnie, zlyhania dychania, syndrému
akutnych respiraénych problémov, septického Soku, mnohondsobného zlyhania
orgénov, atd. a stavu, ohrozujuceho zivot.

PRINCIP

Testovacia stiprava vyuziva monoklonalne protilatky COVID-19 a kozie anti-mySacie
polyklonalne protilatky IgG, ktoré su jednotlivo imobilizované na nitrocelulézovej
membrane. Test vyuZiva koloidné zlato na oznacenie dostatoéného mnozstva mono-
klonalnych protilatok COVID-19. Pouziva technolégiu nanokoloidného zlata s vyuzitim
vySokoSpecifickej reakcie protilatok a antigénov a principu technolégie imunochroma-
tografickej analyzy.

Pri testovani antigén nového koronavirusu vo vzorke v kombincii s koloidnym zlatom
oznacenou monoklonalnou protilatkou COVID-19 vytvara komplex, ktory sa potom
skombinoval s monoklonalnou protilatkou COVID-19 v Ciare T pocas chromatografie.
V tej chvili sa objavi jedna Cervena Ciara v oblasti T. Ked vzorky neobsahuju antigén
nového koronavirusu, koloidnym zlatom oznacena monoklonalna protilatka COVID-19
sa nemoze kombinovat s monoklonalnou protilatkou COVID-19 v oblasti Ciary T,
takZe sa nevyskytuje Ziadna Cervena Ciara v oblasti T. Bez ohladu na pritomnost
antigénu nového koronavirusu vo vzorke sa Cervena Ciara vytvori na ploche kontroly
kvality. Cervena Giara na ploche kontroly kvality (C) sluZi na:

1. kontrolu, ¢o bol pridany dostatocny objem

2. &i bol dosiahnuty sprévny tok reagencii

3. ako kontrola pre Cinidla

DODANY MATERIAL

Ag test na COVID-19 Coretests® obsahuje nasledujlce prvky pre vykonanie testu:
1. Kazeta pre Ag test na COVID-19.

2. Navod na pouzitie.

3. Odberna skumavka na vzorku s oSetrovacim roztokom.

4. Tampdn na vyter z nosa.

POZADOVANY MATERIAL, KTORY NIE JE SUCASTOU DODAVKY

1. Hodinky alebo stopky.
2. Rukavice.

UPOZORNENIA

1. Pred vykonanim tohto testu si pozorne precitajte navod.

2. Vlyluéne pre in-vitro diagnostiku a odborné poutzitie.

3. Nepouzivajte kazetu testu po uplynuti doby exspiracie.

4. Testovacia kazeta musi zostat v utesnenom puzdre az do jej pouzitia. Testovaciu
kazetu nepouzivajte ak je puzdro poskodené, alebo je poruseny jeho obal.

5. Kazetu nepouZivajte opakovane.

6. Vzorky oSetrite a manipulujte s nimi a s pouzitou kazetou spravne tak, ako keby
boli infikované. VSetky vzorky a pouzité kazety ulozte v zodpovedajucej nadobe
na biologicky odpad. Manipulacia nebezpeéného odpadu a jeho zneskodnenie
musi byt v sulade s miestnymi, narodnymi a regionalnymi predpismi.

7. Pri manipulacii so vzorkami nejedzte, nepite ani nefajCite.

8. NemieSajte a nezamienajte rozne vzorky.

9. Pri manipulcii s potenciélne infekénym materidlom a testovani pouzivajte jednora-
zové rukavice, laboratorny plast a ochranu zraku. Potom si dokladne umyte ruky.

10. Vycistite rozliate zvySky pomocou vhodného dezinfekéného prostriedku.

1. Metdda odberu vyterom z nosa je uvedend na obrazkoch 2 aZ 5.
2. Spracovanie vzorky: pozri obrazky 1a 6 az 9.

Poznamka:

1. Na odber vzoriek pouZite tampén na odber z nosa.

2. Dérazne sa odporuca odoberat vzorky s nasadenymi ochrannymi rukavicami, aby
sa zabranilo kontamindcii.

3. Nedotykaijte sa Spicky tamponu (v oblasti na odber vzoriek).

4, Odoberte vzorku ihned' po objaveni sa prvych priznakov.

5. Vzorku sa odporuca vySetrit ihned po odbere. Vzorku je mozné skladovat pri teplote
2 -8 °C po dobu 72 hodin a kvéli dlhodobému skladovaniu je potrebné ju zmrazit
na teplotu -20 °C. Vyhybajte sa opakovanému zmrazovaniu a rozmrazovaniu.
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a Vlozte odberovi skiimavku 0 Vytiahnite tampén o Vlozte tampon
do ureného miesta na krabicke. na odber z nosa na odber z nosa
Uistite sa, Ze je pevne vloZena. z puzdra do jednej z nozdier

do hibky cca 2-4 cm
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o Vytiahnite tampén
a vlozte do odberovej
skiimavky s roztokom.

) &

o jadd

o Otacajte 5 sekund a opakuijte
s druhou nosnou dierkou,
tak aby ste spravili odber
z oboch nozdier.

Otacajte v roztoku
priblizne 10 sekund

o Pripraveny roztok
preneste pomocou
priloZenej pipety
do testovacej kazety

o Este raz, priblizne
3 sekundy otacajte
tampon v skimavke
a vytiahnite ho

o Potom nechaijte tampon
v roztoku 1 minatu.

POSTUP PRI TESTOVANi

=

Pred testovanim si najskor precitajte pokyny. Pred testovanim prirodzene ohrejte

obal s testom na izbovu teplotu. Obal testu neotvarajte, kym nebudete pripraveni

na zahdjenie testovania.

1. Viyberte test z uzavretého obalu. Polozte ho na rovny, €isty a suchy povrch.

2. Pomocou dodane;j pipety pridajte 3 kvapky roztoku ziskaného pri priprave vzorky
do jamky na vzorku v testovacej suprave.

3. Vysledky vyhodnotte do 10-15 minut.
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INTERPRETACIA VYSLEDKOV

Latka Aktivna zlozka Koncentracia
Nosny sprej OTC 1 Cromolyn 15% obj./obj.
Cc c D c Nosny sprej OTC 2 Oxymetazoline 15% obj./obj.
Nosny sprej OTC 3 Fluconazole 5% hmot../obj.
T T T m Pastilky na hrdlo Benzokain, mentol 0,15% hmot./obj.
— Homeopaticky Galphimia glauca, 20% obi /obi
- - - : ; ; obj./obj.
POZITIVNE NEGATIVNE NEPLATNE nosny sprej OTC 1 | Sabadilla ’
Homeopaticky Glukoénium zinoénaty 5% hmot./obi
Pozitivny: Kontrolna ¢iara C a ¢iara T sa ukaze v zobrazovacom okienku. nosny sprej OTC 2 (Cize Zicam) 0 100)-
Negativny: V kontrolnej oblasti sa zobrazi len Ciara C a Ziadna sa nezobrazi v oblasti T. Homeopaticky Alkalol 10% obi /obi
Neplatny: Ak sa v kontrolnej oblasti nezobrazi Ziadna Ciara, vysledky testu su ne- nosny sprej OTC 3 alo 0 0D]./0D).
platné bez ohladu na existenciu alebo neexistenciu Ciary v testovacej oblasti. Prav- Homeopaticky o, o, .
depodobne sa nedodrzal postup alebo $lo o chybny test. Odporica sa zopakovat nosny sprej OTC 4 Flutikazén propionat 5% obj./obj.
test pomocou novej supravy. Ak problém pretrvéva vyrobok dalej nepouZivajte a Fenolovy sprej .~
kontaktujte miestneho distributora. na bolest hrdla Fenol 15% obj./obj.
Antivirusové lie€ivo Tamiflu (oseltamivirfosfat 0,5% hmotn./obj.
SKLADOVANIE A STABILITA Antibioticky ( ) . )
A Mupirocin1 0,25% hmotn./obj.
Skladovanie: skladuijte pri teplote 2 az 30°C. nosny krém P ° d
Skladovatelnost: 24 mesiacov. Antibakterialny, . .
systemovy Tobramycin 0,0004% hmotn./obj.

OBMEDZENIA TESTU

Tato sUprava je klinicka testovacia pomécka. Akakolvek vzorka
s pozitivnym vysledkom testu sa musi overit inymi metédami.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

1. Detekény limit (analyticka citlivost)
LOD (limit detekcie) Ag testu pre COVID-19 Core tests® v pripade tampénu
pre nosohltan bol potvrdeny na Urovni 22,5 TCID50/ml.

2. Analyticka Specifickost’
Vysledky ukézali, ze Ag test na COVID-19 Core tests® nevykazuje Ziadnu
vyraznu krizovu reaktivitu s nasledujicimi servomarkermi:

Potenciélny krizovy reaktant Jestovacia
Adenovirus 1,0x10° TCIDso/ml
Ludsky metapneumovirus (hMPV) 1,0x10° TCIDso/ml
Rinovirus 1,0x10° PFU/ml
Enterovirus/Coxsackie virus B4 1,0x10° TCIDso/ml
Ludsky koronavirus OC43 1,010 TCIDso/ml
Ludsky koronavirus 229E 1,0x10° TCIDso/ml
Virus Ludsky koronavirus NL63 1,0x10° TCIDso/ml
Virus fudskej parainfluenzy 1 1,0x10° TCIDso/ml
Virus fudskej parainfluenzy 2 1,0x10° TCIDso/ml
Virus ludskej parainfluenzy 3 1,0x10° TCIDso/ml
Virus fudskej parainfluenzy 4 1,0x10° TCIDso/ml
Chripka A 1,0x10° TCIDso/ml
Chripka B 1,0x10° TCIDso/ml
Respiraény syncycialny virus A 1,0x10° TCIDso/ml
Bordetella pertussis 1,0x10° buniek/ml
Chlamydia pneumoniae 1,0x10° IFU/ml
Haemophilus influenzae 1,0x108 buniek/ml
Legionella pnuemophila 1,0x10° buniek/ml
Mycoplasma pneumoniae 1,0x10° U/ml
Baktérie Streptococcus pneumoniae 1,0x10° buniek/ml
Zittgirrzz it)reptococcus pyogenes 1,0x10° buniek/ml
Mycobacterium tuberculosis 1,0x10° buniek/ml
Staphylococcus aureus 1,0x10° org/ml
Staphylococcus epidermidis 1,0x10° org/ml
Hromadny vyter z fudského nosa Neaplikuje sa
Kvasinky Candida albicans 1,0x10° buniek/ml

3. Interferencia

Nasledujlce latky a podmienky nenarusaju priebeh testu.
Zoznam potencialne interferujucich latok a koncentracii:

Latka Aktivna zlozka Koncentracia
i Mucin 2% hmot./obj.
Endogénna - =
Cela krv 1% obj./obj.
Nosné kvapky OTC Fenilefrin 15% obj./obj.
o Chlorid sodny O et s
Nosny gél OTC (&ize NeilMled) 5% obj./obj.

DIAGNOSTICKA CITLIVOST A SPECIFICKOST

Bola realizovana $tudia s pouzitim 415 tampdnov na vyter z nosa. Vysledky Ag
testu na COVID-19 Core tests® sa porovnali s detekénym testom na kyselinu
nukleovu. Diagnosticka citlivost a Specifickost vysledkov testu je uvedena nizsie:

Vysledok testu detekcie ,
Referenéné nukleovej kyseliny C%'ﬂ;%‘{(e
Pozitivny | Negativny b d
Vysledky Pozitivny 152 2 154
Ag testu Core tests -
na COVID-19 Negativny 3 258 261
Celkové vysledky 155 260 415

Vysledky ukazali citlivost 98,1% (152/155), Specifickost 99,2% (258/260) a celkovu
zhodu 98,8% (410/415).

UPOZORNENIA

1. Tato sUprava je uréena na jednorazoveé testovanie in vitro. SUpravu nie je mozné
pouzit opakovane.

2. SUprava je vhodna pre kvalitativnu detekciu vzoriek z nosohltanovych a hitanovych
tyCiniek.

3. Testovacie prostredie musi byt chranené pred vetrom a testy nesmu byt vykonavané
pri nadmerne vysokej teplote, vihkosti alebo v nadmerne suchom prostredi.

4. Na testovacie vzorky je potrebné pozerat ako na infekéné a postup musi byt v stlade
s prevadzkovymi predpismi pre laboratoria na vyskum infek&nych chordb. Po pouZiti
tejto stpravy sa odpad zneSkodni podla predpisaného spdsobu zneskodnenia
odpadu.

5. Nepouzivat po datume exspiracie.

6. Pred pouzitim tejto stpravy si dokladne precitajte tieto pokyny a prisne kontrolujte
reakénu dobu. Ak nedodrzite pokyny, ziskate nepresné vysledky.

7. Vysledky rozboru vzoriek velmi zavisia od spdsobu odberu vzoriek. Nespravny
odber vzoriek mbZe mat za nasledok negativne vysledky.

8. Na testovanie nepouzivajte zakalené kontaminované vzorky.

9. Tato suprava vykaze negativne vysledky za nasledujucich podmienok: ak je podiel
antigénu nového koronavirusu pod min. detekénym limitom stpravy.

10. Nespravny odber méze viest k nepresnym vysledkom testu.

ZOZNAM SYMBOLOV
@ Nepouzivat opakovane LOT| Kod Sarze
ggrgar‘]/g;?i%a pombcka na in vitro % Spotrebovat do terminu

B

Skladovat pri teplote 2-30°C Pozrite névod na pouzitie
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