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COVID-19 Rapid Test

Katalégové cislo: RAPG-COV-019

Pred poufZitim si pozorne precitajte tento ndvod, aby ste zaistili spravne pouZivanie.

POPIS TESTU A URCENE POUZITIE

Rychlo test Biopanda COVID-19 je kvalitativny imunochromatograficky test
s lateralnym prietokom na detekciu IgM a 1gG protildtok proti SARS-CoV-2
vo vzorkach ludskej krvi, séra alebo plazmy.

Je ur€eny na pouzitie ako pomacka pri diagnostike infekcii SARS-CoV-2. Je
tieZ urceny ako ndstroj na vykondvanie serologickych epidemiologickych
vySetreni.

Tento test je urceny na diagnostické poutZitie in vitro iba vySkolenym
zdravotnickym pracovnikom.

COVID-17: INFORMACIE

Koncom decembra 2019 zdravotnicke organy v ¢inskom meste Wu-chan
informovali o skupine pripadov zdpalu plic s neznamou pricinou.
Naslednym vysetrovanim, ktoré sa zacalo zaciatkom janudra 2020, bol ako
zodpovedny infekény agent identifikovany novy koronavirus (SARS-CoV-2).
Tento koronavirus ma povod v zoondze.

Koronavirusy su skupinou obalenych RNA virusov, ktoré spdsobuju choroby
u cicavcov a vtakov. U [udi koronavirusy zvycajne spdsobujui mierne infekcie
dychacich ciest, ako je napriklad nachladnutie. Dva dalSie kmene -
koronavirus spdsobujuci tazky akatny respiracny syndromovy (SARS-COV)
a koronavirus spdsobujuci respiracny syndréom na Strednom vychode
(MERS-COV) — maju tiez povod v zoondze a sposobili vazne ohniska.

Medzi typické priznaky patri horucka, kasel a dychavi¢nost. V zriedkavych,
ale zavaznych pripadoch, méze ochorenie postupovat do zdpalu pluc,
zlyhania viacerych organov a smrti. Starsi ludia a ti, ktori maju zakladné
zasadné tazkosti (ako st srdcové choroby, vysoky krvny tlak alebo cukrovka),
sU najviac vystaveni riziku vzniku vazneho ochorenia.

PRINCIP TESTU

Rychlotest COVID-19 je kvalitativny imunotest s laterdlnym prietokom
na simultdnnu detekciu protilatok IgG a IgM proti SARS-CoV-2 vo vzorkach
krvi, séra alebo plazmy.

Testovacia kazeta obsahuje rekombinantny antigén SARS-CoV-2
konjugovany s farebnymi casticami. Ked' sa vzorka prida do jamky na vzorku
na kazete, akékolvek 1gM a IgG pritomné vo vzorke sa budu viazat
na konjugat antigénu, ¢im sa vytvoria farebné komplexy antigén-protilatka
koronavirusu. Tato zmes migruje lateralne pozdiz membrany do testovacej
oblasti. V tejto testovacej oblasti su anti-fudské IgM a anti-ludské IgG
imobilizované na membréne. Tieto zachytavaju vsetky IgM a IgG komplexy,
ktoré sa vytvorili, co vedie k vzniku farebnych ciar.

Preto ak vzorka obsahuje protilatky 1gM proti SARS-CoV-2, v oblasti
testovacej linie IgM sa objavi farebna ciara. Ak vzorka obsahuje protilatky
1gG proti SARS-CoV-2, v oblasti testovacej linie 1gG sa objavi farebna ¢iara.
Aby sluZila ako vnutorna kontrola, v oblasti kontrolnej linie sa vidy objavi
farebnd diara, ktora naznacuje, Ze bol pridany spravny objem vzorky a
timivého roztoku a bol dodrzany spravny postup.

KIT OBSAHUIJE

testovacie kazety zabelené vo folii 10 x

jednorazové kvapkadld na vzorky 10 x

timivy roztok 1 x

lancety (ak boli objednané spolu s kitom) 10 x

alkoholové tampodny (ak boli objednané spolu s kitom) 10 x
pribalovy letdk 1 x

UCHOVAVANIE A STABILITA

Skladujte pri teplote 2 - 30 °C na chladnom, suchom mieste mimo priameho
slnecného Ziarenia. NEZMRAZUJTE. Neskladujte v chladnicke. Testovacie
kazety su stabilné do datumu exspiracie vytlaceného na féliovom vrecku,

pokial vrecko nebolo otvorené.

Foliové vrecko neotvarajte, kym nie ste pripraveni na vykonanie testu.

Nedotykajte sa jamky na vzorku ani okienka vysledkov na kazete.

UPOZORNENIE
Najlepsie vysledky dosiahnete podla tychto pokynov:

® Tato sUprava je uréena iba na diagnostické poufZitie in vitro a mala by ju

pouzivat iba $kolena zdravotnicka sluzba.
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e Vzorky krvi mézu byt potencidlne infekéné a malo by sa s nimi
zaobchdadzat standardnymi postupmi biologickej bezpeénosti.

e Pri préci s testami by ste mali nosit ochranné odevy, ako su laboratérne
plaste, jednorazové rukavice a ochrana oci.

¢ Pred spustenim testu sa uistite, Ze testovacia siprava ma izbovu teplotu
(15-30 °C).

e Test udrziavajte vo foéliovom obale, kym to nie je potrebné.
e Zaistite, aby sa kazdy test poutzil iba raz.

e Testovacie supravy, ktoré dosiahli ddtum exspiracie, by sa nemali
pouzivat.
e Pri vykondvani testu pouZivajte iba reagencie z tejto supravy, aby ste
zaistili kvalitativne kontrolované testovanie.

* PouZité testy a nepouZité vzorky sa musia zlikvidovat podla miestnych
Standardnych postupov biologickej bezpecnosti.

ODBER A SKLADOVANIE VZORIEK
Biopanda COVID-19 rychlotest sa mdze vykonat pouzitim krvi, séra alebo
plazmy.

Ziskanie vzorky krvi pichnutim do prsta:

e PoZiadajte pacienta, aby si umyl ruky mydlom a teplou vodou, potom mu
zahrejte prsty trenim ruk po dobu 30 sekdnd.

e Vycistite miesto, kde pichnete prst alkoholovym tampdénom. Nechajte
uschnut.

e Masirujte vybrany prst smerom nadol k Spicke prsta a potom prepichnite
koZu sterilnou lancetou. Prvé znamky krvi utrite.

e  Prepichnuty prst znova jemne vmasirujte a vytvorte druhd kvapku krvi.
Odporuca sa, aby sa vytvorila velka kvapka krvi.

e Pomocou kvapkadla na vzorku odoberte krv do 1 cm nad kapilarou
kvapkadla.

Pre vzorky séra:

Krv by sa mala odoberat pomocou venepunkciou. Sérum by sa malo oddelit

od buniek odstredenim po vytvoreni zrazeniny.

Pre vzorky plazmy:

Ako antikoagulant pri odbere krvi sa mézZe pouZit K2-EDTA, heparin, citran

sodny a oxalat draselny. Co najskér oddelte plazmu od buniek, aby nedoslo

k hemolyze. PouZivajte iba Cisté, nehemolyzované vzorky. Testovanie by sa

malo vykonat ihned' po odbere vzorky.

Vzorky nenechavajte dlhodobo pri izbovej teplote. V pripade potreby sa
vzorky séra a plazmy mozu uchovavat pri 2-8 °C az 7 dni. Pri dlhodobom
skladovani by sa vzorky mali uchovavat pri teplote pod -20 °C. Krv odobrata
venepunkciou by sa mala skladovat pri teplote 2 - 8 °C, ak sa ma test vykonat
do 2 dni od odberu. Nezmrazujte vzorky celej krvi. Celd krv z prsta by sa mala
okamtzite vy3etrit.

Pred testovanim nechajte vzorky zohriat na izbovu teplotu. Mrazené vzorky
musia byt pred testom Uplne rozmrazené a dobre premiesané. Vzorky sa
nesmu opakovane zmrazovat a rozmrazovat.

POSTUP TESTU (Pozri ilustraciu na druhej strane)
1. Pred vykonanim testu nechajte testovaciu kazetu, vzorku a timivy roztok
dosiahnut izbovu teplotu. Vyberte testovaciu kazetu z utesneného vrecka
a pouzite ju do 1 hodiny. Najlepsie vysledky sa dosiahnu, ak sa test vykona
ihned po otvoreni féliového vrecka.
2. Kazetu poloZte na Cisty a rovny povrch.
<+ Pre vzorky kvapky krvi z prsta:
Kvapkadlo na vzorku drzte zvisle, natiahnite krv z pichnutého prsta
do1 cm nad kapilarou kvapkadla. Pridajte jednu kvapku (priblizne
20 ul) tejto vzorky krvi do jamky na vzorku (S) testovacej kazety, potom
okamZite pridajte 2 kvapky timivého roztoku (priblizne 80 pl) a spustite
Casovac.
«+ Pre vzorky krvi odobraté Zilovym odberom:
Pomocou kvapkadla alebo pre lepsiu presnost pipety pridajte 20 pl
celej krvi do jamky na vzorku (S) testovacej kazety, potom okamZzite
pridajte 2 kvapky timivého roztoku (priblizne 80 pl) a spustite ¢asovac.
« Pre vzorky séra alebo plazmy:
Pomocou kvapkadla alebo pre lep$iu presnost pipety pridajte 10 pl séra
alebo plazmy do jamky na vzorku (S) testovacej kazety, potom
okamZite pridajte 2 kvapky timivého roztoku (priblizne 80 pl) a spustite
Casovac.
3. Pockajte, kym sa objavi farebnd Ciara(Ciary). Vysledky Citajte po 10
minutach, vysledky neinterpretujte po 20 minutach.
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INTERPRETACIA VYSLEDKOV
] c Objavia sa dve farebné Ciary: jedna v kontrolnej oblasti (C)
o a jedna v testovacej oblasti IgM.
Vysledok: iba IgM POZITiVNE*
c Objavia sa tri farebné ciary: jedna v kontrolnej oblasti (C),
oG jedna v oblasti IgM a jedna v oblasti IgG.

igm

Vysledok: IgM a IgG POZITiVNE*

Objavia sa dve farebné ciary: jedna v kontrolnej oblasti
e (C) a jedna v testovacej oblasti IgG.

o Vysledok: iba IgG POZITIVNE* (pacient pravdepodobne
prekonal ochorenie alebo mu bol podana vakcina)
Jedna farebnd ciara sa objavi v kontrolnej oblasti (C).
o Ziadne dalsie farebné &iary nie su viditelné.

Vysledok: NEGATIVNE
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V kontrolnej oblasti sa neobjavi Ziadna
Ciara.
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NajpravdepodobnejSimi pricinami zlyhania testu je nedostatocny
objem vzorky alebo nespravny postup. Skontrolujte postup
a opakujte test s novou testovacou kazetou. Ak problém pretrvava,
prestafite okamiite pouZivat testovaciu supravu a kontaktujte
miestneho distributora.
*POZNAMKA:. Akykolvek odtieri farby v oblasti testovacej linie by mal byt
povaZovany za pozitivny.

SENZITIVITA A SPECIFICITA

Rychlotest Biopanda COVID-19 bol hodnoteny pomocou vzoriek
od pacientov, ktorych stav ochorenia COVID-19 bol potvrdeny
prostrednictvom PCR. Vysledky pre zlozky IgM a IgG su uvedené
samostatne.

Pdvod vzoriek Typ testu Poc.et Pozit. Neg. Senzitivita (95% Cl)
vzoriek
2-10 dni po PCR RT-PCR 106 86 20 81.1% (72.4%-88.1%)
11-20 dni po PCR RT-PCR 62 58 4 93.5% (84.3%-98.2%)
21+ dni po PCR RT-PCR | 35 35 0 >99.9% (90.0%-100.0%)
33;;3;‘)' po PCR (komunitné :J g&ﬁ 299 | 279 20 [93.3% (89.9%-95.9%)
7-146 dni po PCR/ sympémoch Ab ELISA, 300 296 4 98.7% (96.6%-99.6%)
Ab CMIA

Asymptomaticky pacienty RT-PCR 36 25 11 69.4% (51.9%-83.7%)

Na zaklade uvedenych dat bola uréena senzitivita testu 98.7% pri vzorach
pacientov s prekonanym chorenim COVID -19.

Specificita testu

Pdvod vzoriek Typ testu Poc.et Neg. Pos. 1gG Specificita (95% Cl)
vzoriek
A é PCR- ti
gregovanc FLR-negativne RT-PCR, | 1011 | 1003 8 99.2% (98.5%-99.7%)
vzorky Ab ELISA
Agregované PCR-negativne AbCMIA | 230 | 226 4 98.3% (95.6%-99.5%)
vzorky
Vzorky od pacientov s 300 | 300 0 >99.9% (98.8%-100.0%)
prekonanym COVD-19 270 TES S
Pdvod vzoriek Potet Ne Pos 1gM 3pecificita (95% Cl)
vzoriek 8- : sM p
Vzorky od pacientov s o o o
prekonanym COVD-19 101 96 5 95.0% (88.8%-98.4%)
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Pri posudzovani citlivosti a 3pecifickosti treba poznamenat, Ze sérologické
testy a testy PCR zistuju rézne analyty a Ze ich individudlna ucinnost sa lisi
v zdvislosti od aktudlneho Stadia choroby.

KRIZOVA-REAKTIVITA

Rychlo test Biopanda COVID-19 bol testovany na anti-chripka A, anti-chripka
B, anti-RSV, anti-adenovirus, HBsAg, anti-syfilis, anti-H. Pylori, anti-HIV a anti-
HCV pozitivne vzorky. Vysledky nepreukazali Ziadnu krizovu reaktivitu.

LIMITACIE
1. Rychlotest Biopanda COVID-19 je ureny iba na diagnostické pouZitie
in vitro.

2. Tento test bude indikovat iba pritomnost protilatok IgG a IgM proti SARS-
CoV-2 vo vzorke. Tymto kvalitativnym testom sa nedd urcit ani
kvantitativna hodnota, ani rychlost zmeny titra protildtok 1gG alebo IgM
proti SARS-CoV-2.

3. Negativny vysledok nevyluéuje moznost infekcie. K falo$ne negativnemu
vysledku moéze dojst, ak sa test vykona, ked je titer protilatok pod
minimalnym detekénym limitom alebo ak sa protilatky v ¢ase odberu
vzoriek este neobjavili. Cas odpovede na protilatky sa medzi fudmi Iisi
a moze trvat iba 4 dni od podiatku aZ do 23 dni.

4. PretoZe I1gM je svojou povahou menej Specificka ako IgG, moze dojst
k falo$ne pozitivnemu vysledku IgM.

5. Ak sa test pouZije ako metéda na diagnostiku COVID-19, definitivna
diagndza by nemala vychadzat len z vysledkov tohto testu. IgM by sa
nemala pouzivat iba ako jediné kritérium diagndzy. Vysledky sa musia
zvazit spolu s dalsimi klinickymi informéaciami, ktoré ma lekar k dispozicii.

6. Tento test bol validovany, na pacientoch s COVID-19 urenych na
vyvolanie odpovede proti spikovému proteinu hrotmi (S). Negativny
vysledok neznamena, Ze vakcina bola netcinna.
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Dakujeme Vém za zakipenie rychlotestu COVID-19 od spoloénosti Biopanda. Pred pouZitim

si

pozorne precitajte tento ndvod, aby ste sa uistili, Ze je spravne pouZivany.
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