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AESKU.RAPID ~ NAvopNAFoue

SARS-CoV-2 Rapid Test C € REF: 840001 (20 testov)

840003 (5 testov)

Rychly test AESKU.RAPID SARS-CoV-2 je imunochromatograficka sendvi€ova metoéda s dvoma
$pecifickymi protilatkami na kvalitativnu detekciu antigénu N-proteinu vo vzorkach z ludského
nosného vyteru. Test point-of-care je ur¢eny na detekciu antigénov N-proteinu SARS-CoV-2
detekovatelnych poéas akutnej fazy infekcie.

Test by mali vykonavat zdravotnicki pracovnici oboznameni s diagnostickymi metédami in vitro a
prislusnymi postupmi kontroly infekcie.

COVID-19 je akutne infekéné ochorenie dychacich ciest spésobené novym koronavirusom SARS-
CoV-2. Primarnym zdrojom infekcie su symptomatické a asymptomatické infikované osoby.
Inkubaéna doba je az 14 dni, zvy€ajne vSak trva 5 az 6 dni. Hlavnymi prejavmi su strata ¢uchu a
chuti, horu¢ka, malatnost a unava a suchy kasel. V niektorych pripadoch sa mézZe vyskytnut upchaty
nos, dychavi¢nost, bolest hrdla a myalgia.

Pozitivne vysledky testov potvrdzuju pritomnost’ virusovych antigénov, na stanovenie stavu infekcie je
vSak stale nevyhnutna klinicka anamnéza. Pozitivne vysledky nevylu€uju bakteridlnu infekciu ani
sucasnu infekciu inymi virusmi.

Negativne vysledky testov Uplne nevylu¢uju COVID-19 a mali by sa brat do Gvahy v suvislosti s
nedavnou expoziciou, anamnézou a pritomnostou klinickych priznakov a prejavov.

Rychly test AESKU.RAPID SARS-CoV-2 je zalozeny na imunochromatografickej polymérnej
technolégii kombinovanej so sendviGovym principom pre kvalitativnu detekciu antigénu
nukleokapsidového proteinu vo vzorkéach z ludského nosného vyteru. Vzorka sa zmieSa s farebnym
polymérom znac¢enou monoklonalnou protilatkou SARS-CoV-2 1 v jamke na testovacie zariadenie a
chromatografuje sa pozdiZ nitrocelulézovej membrany. Pokial st vo vzorke pritomné antigény SARS-
CoV-2, budu sa viazat na protilatku 1 SARS-CoV-2 a zmes sa bude viazat na imobilizovanu protilatku
2 SARS-CoV-2 na nitrocelul6zovej membrane. Vysledny komplex protilatky 1, antigénu a protilatky 2
tvori farebnu testovaciu Ciaru. Kontrolnd ciara testovacieho zariadenia je pokrytd sekundarnymi
protilatkami, €o ma za nasledok farebny vysledok pri Standardnom testovacom postupe.

Antigénova testovacia kazeta SARS-CoV-2, skimavka so vzorkovym pufrom a kvapkadlom, tampony
na vzorky (sterilné)

Uchovavajte pri 4 ° C - 30 ° C, nezmrazujte, chrarite pred svetlom.
Cas pouzitelnosti: 18 mesiacov. Datum spotreby: vid &titok.

1. Pre tento test su vyuzivané ako vzorky vytery z nosa.
Vzorky, ktoré sa analyzuju do 24 hodin, sa m6zu skladovat pri 4 ° C. Vzorky, ktoré nie su
vySetrené do 24 hodin, by sa mali skladovat pri -70 ° C alebo nizSej (ak skladovanie pri -70
°C nie je mozné, uchovavajte ich pri -20 ° C). Nepouzivajte vzorky, ktoré vykazuju mnozenie
baktérii, su prili$ staré alebo boli opakovane zmrazené a rozmrazené, aby sa zabranilo
neSpecifickym reakciam.

3. Vzorky musia byt pred testovanim zohriate na izbovu teplotu.
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Postup testovania

Pred vykonanim testu si pozorne a uplne precitajte pokyny.

VSetky komponenty a vzorky zahrejte na izbovu teplotu. Potom otvorte foliové vrecko, vyberte

testovacie zariadenie a polozte ho na pracovnu plochu. Test by sa mal vykonat do jednej hodiny

po vybrati z féliového vrecka.

3. Vytery z nosa sa odoberaju nasledovne: Vlozte tampén hlboky asi 2,5 cm do jednej nosovej
dierky. Tampén pretoéte 5-krat pozdiZ nosnej sliznice, aby sa zhromazdil hlien a bunky. Tento
postup opakujte v druhej nosovej dierke.

4. Priprava roztoku vzorky:
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stlacte tampdn so vzorkou proti ,4‘3? skimavku (obsahujucu vzorku).
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dostalo ¢o najviac tekutiny. Lﬁi_i
5.  Naneste vzorku: Drzte Spi¢ku skimavky so vzorkou kolmo nadol. —r—
Stlacenim skimavky pridajte tri kvapky roztoku vzorky do jamky 36 ?
testovacieho zariadenia a poc¢kajte na vysledok.. [® )
6.  Vysledok testu vyhodnotte 15 minut po aplikacii vzorky, do 5 l 159
mindt. el

Pozitivne: Cervena &iara sa objavi ako pre kontrolnu (C), tak pre testovaciu &iary (T), o naznaduje
pritomnost antigénov SARS-CoV-2 v koncentraciach vyssich ako detekény limit.

Negativne: Cervena &iara sa objavi iba pre kontrolu (C), ale nie pre testovaciu &iaru (T). To znamena,
Ze vzorka neobsahuje antigény SARS-CoV-2 alebo je jej koncentracia pod detekénym limitom testu.
Neplatné: Test je neplatny, ak sa u kontroly (C) nezobrazi ¢ervena Ciara.
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Pozitivne Negativne Neplatné

Klinicky vykon sa hodnotil v §tudii s 157 pozitivnymi (£ 7 dni po objaveni sa priznakov) a 222
negativnymi vzorkami (vytery z nosohltanu) testovanymi v RT-PCR (R-Biopharm RIDA Gene SARS-
CoV-2 RUO v redlnom ¢ase. PCR) a rychlo test AESKU.RAPID SARS-CoV-2.

Specifickost AESKU.RAPID SARS-CoV-2 je 98% (95% Cl: 95% -99%) a citlivost sa stanovila vo
vztahu k hodnote Ct nasledovne:

C; hodnota Citlivost’ (%) 95% ClI (%) Pocet vzoriek
Civalue < 30 100 95-100 77
C; value < 32 96 91-99 105
Civalue < 34 920 84-94 136
C, value < 36 85 78-90 157
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Analyticky vykon
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Detekény limit: Detekény limit bol stanoveny pomocou pozitivnych vzoriek zriedenych vzorkovou
matricou nosovych vyterov. Detekény limit AESKU.RAPID SARS-CoV-2 je 50 TCID50 / ml.

Krizova reaktivita: Krizova reaktivita testu bola testovana proti niekolkym mikroorganizmom a
virusom. Pre nasledujuce virusy a mikroorganizmy pre stanovené koncentracie nebola zaznamenana

krizova reaktivita:

Virus / mikroorganizmus Koncentracia Krizova reaktivita (ano / nie)
s , , 1.0 x 10° TCIDso/mL No
Ludsky koronavirus 229E 1.41 X 107 TCIDsg/mL No
Ludsky koronavirus OC43 1.0 X 10° TCIDso/mL No
Ludsky koronavirus NL63 4.68 x 10° TCIDso/mL No
MERS 1.17 x 10* TCIDso/mL No
1.0 X 10° TCIDso/mL No
Influenza A HIN1 1.15 x 10° TCIDsg/mL No
Influenza A H3N2 1.0 x 10° TCIDso/mL No
o 2.5 x 10° TCIDso/mL No
Influenza B Victoria 1.70 x 10° TCIDsg/mL No
2.5 X 10° TCIDso/mL No
Influenza B Yamagata 5.62 X 10° TCIDgo/mL No
RSV-A 5.01 x 10* TCIDso/mL No
RSV-B 1.55 x 10% TCIDso/mL No
Vtacia chripkaH7N9 1.7 x 10° TCIDso/mL No
Vtacia chripka HSN1 1.7 X 10° TCIDso/mL No
Rhinovirus 1.4 x 10° TCIDso/mL No
Adenovirus 1.1 x 10° TCIDso/mL No
Virus osypok 1.0 x 10° TCIDso/mL No
Mycoplasma pneumoniae 1.0 x 10° CFU/mL No

Hookov efekt: Ani vo vzorkach s vysokymi davkami virusu (3,6 x 105 TCID50 / ml) nebol zistitelny hookov efekt.

Limity detekénej metody

1. Obsah tejto supravy sluzi na kvalitativnu detekciu antigénov SARS z vyterov z nosa.
Negativny vysledok testu sa méze vyskytnut, ak je hladina antigénu vo vzorke pod detekénym
limitom testu alebo ak vzorka nebola spravne odobrata alebo uskladnena.

3. Chyby v testovacom postupe mdzu ovplyvnit vykon testu a / alebo spdsobit’ neplatnost vysledku

testu.

4. Vysledky skusdky sa musia vyhodnotit' v spojeni s dalSimi klinickymi udajmi, ktoré ma lekar k

dispozicii.

5. Pozitivne vysledky testov nevylu€uju sicasné infekcie inymi patogénmi.
6. Negativne vysledky testov nevylu€uju iné virusové alebo bakterialne infekcie.
7. Negativne vysledky by sa mali povazovat za mozné a mali by sa potvrdit klinickym

molekularnym testom, podla potreby vratane kontroly infekcie.

8.  Kilinicka uc€innost bola hodnotena pri zmrazenych vzorkach a moéze sa lisit v pripade Cerstvych

vzoriek.

9.  Odportéania tykajuce sa stability vzorky su zalozené na Gdajoch o stabilite ziskanych pri
testovani na chripku a vykonnost sa moze lisit v pripade SARS-CoV-2. Pouzivatelia by mali
vzorky otestovat' ¢o najskér po odbere.

10. Ak je nevyhnutna diferenciacia Specifickych virusov a kmeriov SARS, su potrebné dalSie testy.

11. Toto IVD bolo vyhodnotené na pouzitie iba s materialom pre fudské vzorky.

12. Vykon sa mbze u asymptomatickych jedincov lisit.

13. Ukazalo sa, Ze citlivost testu klesa po prvych piatich dfioch po objaveni sa symptémov v
porovnani s testom RT-PCR SARS-CoV-2.

14. Nepreukazala sa platnost rychleho testu AESKU.RAPID SARS-CoV-2 na identifikaciu /
potvrdenie izolatov tkanivovych kultdr a v tejto funkcii by sa nemal pouzivat.
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Bezpecnostné informacie

1. Len na pouzitie pri diagnostike in vitro u ludi.

2. Pred vykonanim testu si prec€itajte kompletny navod na pouzitie.

3. Nepouzivajte ziadne Cinidla po datume exspiracie.

4. Pri odbere, manipulacii, skladovani a likvidacii vzoriek a pouzitého obsahu supravy urobte
prislusné preventivne opatrenia a noste vhodné ochranné prostriedky a rukavice.

5. Ak sa roztok na extrakciu vzorky dotkne pokozky alebo o¢€i, oplachnite ich velkym mnozstvom
vody.

6. VSetky komponenty su ur¢ené na jedno pouzitie.

7. Zaistite, aby féliovy obal testovacieho zariadenia nebol poSkodeny, a nepouzivajte poskodené
alebo spadnuté testovacie zariadenie.

8. Nedostato¢ny alebo nevhodny odber, skladovanie a preprava vzoriek méze mat za nasledok
chybné vysledky skusky.

9. Otvorené a odkryté testovacie kazety by sa nemali pouzivat pod digestorom s laminarnym
prudenim alebo na dobre vetranych miestach.

10. Nepouzivajte vizualne krvavé alebo nadmerne viskdzne vzorky.

11. Pomocou tamponu dodaného v suprave odoberte vytery z nosa. Pouzitie alternativnych
tamponov méze viest k nespravnym vysledkom.

12. V klinickych vzorkach mézu byt pritomné patogénne mikroorganizmy vratane virusov hepatitidy
a virusu [udskej imunodeficiencie. Pri manipulacii, skladovani a likvidacii vSetkych vzoriek a
akychkolvek predmetov kontaminovanych krvou alebo inymi telesnymi tekutinami by sa mali
vzdy dodrziavat' Standardné preventivne opatrenia a institucionalne pokyny.

13. VaSe vysledky testov nie su platné, ak nebudete dodrziavat preventivne opatrenia.

Addresy

AESKU.DIAGNOSTICS GmbH & Co. KG

I Mikroforum Ring 2, 55234 Wendelsheim, Germany

Tel: +49-6734-9622-0, Fax: +49-6734-9622-2222
Info@aesku.com, www.aesku.com

Pouzité symboly

Dodrziavajte navod g S o
I:EI na pouZitie pouzitelné do |REF| Katalégové &islo
| IVD | In Vitro Diagnostika LOT Cislo arze ?‘ Skladovat v suchu
: Skladovanie pri I . é .
“/ﬂru izbovej teplote Vyrobca Upozornenie
\ ; / Pocet i Conformité
determinantov ® NepouZivat opakovane C € Européenne

STERILE Sterilizované pomocou

Chrante pre slnenym
svetlom
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R-Diagnostics SK s.r.o., Viedenska cesta 7, 851 01 Bratislava, office@r-diagnostics.sk,

Tel: +421/918 113 834, +421/918 113 835, www.r-diagnostics.sk






