AKTUALIZOVANY PLATNY

PRIiBALOVY

LETAK

COVID-19 Antigen
Rapid Test Device

COV-823

(Nasofaryngeilni / orofaryngealni vytér)

Zatizeni pro rychly test antigenu COVID-19 je imunotest in vitro. Test je pro pfimou a kvalitativni
detekci virovych nukleoproteinovych antigeni SARS-CoV-2 z nasofaryngedlnich sekreci a
orofaryngealnich sekreci. Tento test je uréen pouze pro profesiondlni pouziti.

Jgin(eig

Zafizeni pro rychly test antigenu COVID-19 detekuje virové antigeny SARS-CoV-2 prostfednictvim
vizualni interpretace vyvoje barvy. Protilatky anti-SARS-CoV-2 jsou innobilizovany na testovaci oblasti
nitrocelul6zové membrany. Protilatky Anti-SARS-CoV-2 konjugované s barevnymi ¢asticemi jsou
imobilizovény na konjugované podlozce. Do extrakéniho pufru je pfidan vzorek, ktery je optimalizovan
k uvolnovani antigenu SARS-Co V-2 ze specifik. Béhem testovani se extrahované antigeny vazi na
protilatky anti-SARS-CoV-2 konjugované s barevnymi ¢asticemi. Vzhledem k tomu, Ze vzorek migruje
podél prouzku kapilarnim piisobenim a interaguje s ¢inidly na membrané, bude komplex zachycen
protilatkami anti-SARS-CoV-2 v testovaci oblasti. Pfebytek barevnych ¢astic je zachycen na interné!
kontrolni zéna.

Pritomnost barevného pruhu v testované oblasti naznacuje pozitivni vysledek pro virové antigeny
SARS-CoV-2, zatimco jeho nepfitomnost naznacuje negativni vysledek. Barevny pruh v kontrolni
oblasti slouZi jako procedura! kontrola indikujici, Ze byl pfidan spravny objem vzorku a membrénové
prosakovani funguje.

MATERIALY

Individudlné zabalené testovaci zatizeni *  Extracni buffer
Extra¢ni trubice s tryska s filtrem
e Individuadlné balené tampony . stojan na zkumavky
e Piibalovy letak e Positive control (je-li pozadovino)
e Negativni kontrola (je-li pozadovéna)
tepé nejsou soucagti
e hodiny, hodinky nebo stopky ® pienosnd pipeta

OPATRENI{

Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

Pred pouzitim si pfectéte ptibalovy letik. Pokyny byste si méli precist a peclivé je dodrzovat.

Nepouzivejte soupravu ani jeji soucdsti po uplynuti doby pouzitelnosti.

Zatizeni obsahuje materiél Zivoc¢isného pivodu a mélo by se s nim zachézet jako s potencidlnim

biologickym nebezpec¢im. Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny nebo otevieny.

Zkusebni zafizeni jsou balena do foliovych sacka, které béhem skladovani vylucuji vihkost. Pred

otevienim zkontrolujte kazdy féliovy sacek. Nepouzivejte zafizeni, kterd maji otvory ve f6lii nebo

kde sacek nebyl uplné uzavien. Pfi nespravném skladovani testovacich c¢inidel nebo soucasti
miuize dojit k chybnym vysledkam.

® Nepouzivejte extrakéni pufr, pokud ma zménénou barvu nebo je zakaleny. Zbarveni nebo zakal
miize byt zndmkou mikrobidlni kontaminace.

e  Se viemi vzorky pacient je tfeba zachdzet a zlikvidovat je, jako by byly biologicky nebezpecné.
Vsechny vzorky musi byt pred testovanim dikladné promichany, aby byl zajistén
reprezentativni vzorek pred testovanim.

e Pokud pfed testovanim nepfivedete vzorky a ¢inidla na teplotu mistnosti, mize to snizit citlivost

testu. Nepfesny nebo nevhodny odbér, skladovéni a pfeprava vzorki muze vést k falesné

nosohltanu. Rotace proti nosni sténé. (aby tampon obsahoval buriky i hlen).
3) ty¢inku co nejdtive po odbém vzorku zpracujte.

-Orofaryngealni vytér (OP vytér) a vytér z krku:

1) Vyjméte stérovou ty¢inku z obalu.

2) Vloite stérovou tyc¢inku tuplné do ust az do hrdla, centrovanim na cervenou ¢ast stény hrdla a
maxildrnich mandli, a oboustranné otfete oboustranné kréni mandle a sténu hrdla. Nedotykejte se
jazyka a ty¢inku odstrante.

3) Stérovou ty¢inku zpracujte co nejdiive po odbéru vzorku.

Poznamka:

1. Pouzivejte pouze tycinky ze syntetickych vlken s plastovymi diky. Nepouzivejte ty¢inky z alginatu vapenatého
nebo tampony s dfevénymi diiky, protoze mohou obsahovat latky, které deaktivuji nékteré viry a inhibuji dalsi
testovani.

2. Vzorky vytéri by mély byt testovany co nejdfive po odbéru. Pro nejlepsi vysledky testu pouzijte cerstvé odebrané
vzorky.

3. Pokud test neni proveden okamzité, vzorky tamponu mohou byt po odbéru skladovany 24 hodin pfi 2-8 ° C

4. Nepouzivejte vzorky, které jsou zjevné kontaminovény krvi, protoZe by to mohlo ovlivnit tok vzorku pii
interpretaci vysledki zkousky.

Pred pouzitim privedte testy, reagenty a vzorky a / nebo kontrolni desticky na teplotu mistnosti (15 ~ 30 °C).
1. U kazdého vzorku tésné pred testovanim oteviete foliové pouzdro, vyjméte testovaci zafizeni a

polozte jej na Cisty, rovny povrch. Pro nejlepsi vysledky oznacte zkumavku identifikaci pacienta, test

by mél byt proveden do jedné hodiny.
Jemné promichejte extrakéni pufr. Piidejte 10 kapek do extrakéni zkumavky.
Vlozte ty¢inku do extrakéni zkumavky. Dobie promichejte a 10-15krét stlacte tampon

stisknutim roht zkumavky proti ty¢ince.

Nechte ustalit / vyclejte na 2 minuty.

4. Po vyjmuti oto¢te hlavu tycinky proti vnitini sténé zkumavky. Pokuste se uvolnit co nejvice
tekutiny. Pouzitou ty¢inku zlikvidujte v souladu s protokolem o likvidaci biologicky nebezpe¢ného
odpadu..

5. Vlozte trysku do zkumavky na extrakci vzorku. Obratte zkumavku a jemnym stisknutim
zkumavky pridejte 3 kapky roztoku do jamky na testovaci desticce.

6.  Prectéte si vysledky za 15 minut.

5B

Pridejte 10 kapek pufru
™ zmacknéte 10-15x

vyckejte 2 minuty

INTERPRETACE VYSLEDKU

C POZITIVNI: na membriné se objevi dva barevné pruhy. Jedno pasmo se
) pruhy. p

T objevi v kontrolni oblasti (C) a druhé pasmo se objevi v testovaci oblasti (T).

Cc

NEGATIVNI: V kontrolni oblasti (C) se objevi pouze jeden barevny pruh. V

testovaci oblasti (T) se neobjevi Zddny zjevny barevny pas.

—

vnitini standardni zénu pro zajisténi spravného toku vzorku. UZivatel by si mél pied prectenim vysledku
oveéfit, zda je barevny pruh v oblasti ,,C* pfitomen.

Externi pozitivni a negativni kontroly

Spravnd laboratorni praxe navrhuje testovani pozitivnich a negativnich externich kontrol, aby se
zajistilo, Ze testovaci reagencie funguji a test je spravné proveden.

OMEZENI TESTU

1.

6.

Zatizeni pro rychlé testovani antigenu COVID-19 je urceno pro profesiondlni diagnostické
pouziti in vitro a mélo by se pouzivat pouze ke kvalitativni detekci antigenu SARS-CoV-2.
Intenzita barvy v pozitivnim pruhu by neméla byt hodnocena jako ,,kvantitativni nebo
semikvantitativni®.

Zivotaschopné i nezivotaschopné viry SARS-CoV-2 jsou detekovatelné pomoci tohoto zafizeni.
Stejné jako u viech diagnostickych testii by kone¢nd klinickd diagnéza neméla vychdzet z
vysledki jednoho testu, ale méla by byt stanovena lékafem az po vyhodnoceni viech klinickych

a laboratornich néleza.

Nedodrzeni POSTUPU TESTU a VYKLADU VYSLEDKU mtiZe nepfiznivé ovlivnit vysledek testu
a / nebo zneplatnit vysledek testu.

Vysledky ziskané timto testem, zejména v ptipadé slabych testovacich linii, které se obtizné
interpretuji, by mély byt pouzity ve spojeni s dal$imi klinickymi informacemi, které ma lékat k
dispozici.

Negativni vysledky nevylucuji infekci SARS-CoV-2 a mély by byt potvrzeny molekuldrnim testem.

CHARAKTERISTIKY VYKONU
Analyticka Sensitivita (Mez detekce):

Mez detekce byla stanovena pomoci kvantifikovaného viru SARS-CoV-2 a byla hodnocena pfi
2x10**TCIDso/mL.

Mez detekce byla rovnéz stanovena s rekombinantnim SARS-CoV-2 nukleoproteinem a byla
hodnocena na 0.4 ng/mL.

Klinické hodnoceni:
Klinické hodnoceni bylo provedeno tak, aby bylo mozné porovnat vysledky ziskané rychlym testem
antigenu COVID-19 a RT-PCR. Vysledky byly shrnuty nize:

Tabulka: COVID-19 Rapid Test vs. RT-PCR

RT-PCR
Pozitivni Negativni Celkem
COVID-19 Antigen Eoatin 125 9 134
Rapid Test Negativni 3 1027 1030
Celkem 128 1036 1164

Relativni Sensitivita: 97.7 % (93.3% ~ 99.2 %)*
Relativni Specificita: 99.1 % (98.4% ~ 99.5%)*
Celkova piesnost: 99.0 % (98.2% ~ 99.4%)*
*95% Confidence Interval

KiiZzova Reaktivita:

Byla studovéna kfizova reaktivita s nésledujicimi organismy. Vzorky pozitivni pro nésledujici
organismy byly shledany negativnimi, kdyz byly testovany pomoci zatizeni pro rychlé testovani
antigenu COVID-19 (nasofaryngealni / orofaryngealni vytér).

negativnim vysledkim testu.

e Vyvarujte se kontaktu pokozky s pufrem.

e Pokud existuje podezfeni na infekci SARS-Co V-2 na zékladé souc¢asnych Klinickych a
epidemiologickych screeningovych kritérii doporucenych organy vefejného zdravi, vzorky by mély
byt odebrany s ptislusnymi preventivnimi opatfenimi pro kontrolu infekce a odeslany ke stitnimu
nebo mistnimu zdravotnimu oddéleni k testovani.

e Izolace vird v bunééné kultute a pocite¢ni charakterizace virovych latek ziskanych v kulturach vzorka

SARS-CoV-2 se NEDOPORUCUJ, s vjjimkou laboratofe BSL3 pouzivajici pracovni postupy BSL3.

SKLADOVANI A STABILITA

e Pokud zafizeni COVID-19 Antigen Rapid Test nepouzivate, skladujte jej pfi teploté 2 ~ 30 °C.
e CHRANTE PRED MRAZEM.
e Obsah soupravy je stabilni do data expirace vyznaceného na jejich vnéjsim obalu a nadobach.

ODBER A SKLADOVANI VZORKU

-Vytér z nosohltanu (NP vytér):
1) Vyjméte vytérovou ty¢inku z obalu
2) Vlozte ty¢inku do nosni dirky rovnobéiné s patrem a jemné zatlacte tyc¢inku do zadni ¢asti

C
T

INVALID: Kontrolni pas se nezobrazi. Vysledky jakéhokoli testu, ktery ve
stanoveném Case neprodukoval kontrolni pasmo, musi byt vyfazeny.

Zkontrolujte prosim postup a opakujte s novym testem. Pokud problém

C
1T

pretrvavd, okamzité prestaiite soupravu pouzivat a kontaktujte mistniho

distributora / prodejce.

Poznamka:

1.

Intenzita barvy v testovaci oblasti (T) se muze lidit v zavislosti na koncentraci analyta
ptitomnych ve vzorku. Proto by mél byt jakykoli odstin barvy v testovaci oblasti povazovin
za pozitivni. Upozornujeme, Ze se jedna pouze o kvalitativni test, ktery nemize stanovit
koncentraci analyti ve vzorku.

Nejpravdépodobnéjsi pric¢inou selhani kontrolniho pdsma je nedostatecny objem vzorku,
nespravny pracovni postup, nebo testy s proslou platnosti.

KONTROLA KVALITY

Interni procedurélni kontroly
Zatizeni pro rychlé testovani antigenu COVID-19 mé zabudované (proceduralni) ovlddaci prvky. Kazdé
testovaci zafizeni ma

HCoV-HKU1 Chripka A (H5N1) Coxsackie virusA16
HCoV-0C43 Chripka A (H7N9) Norovirus

HCoV-NL63 Chripka A (H7N7) Priusnice

HCoV-229E Chiipka B Victoria linie Legionella pneumophila
Spalnicky Chripka B Y amagata linie Mycoplasma pneumoniae
Streptococcus pneumoniae Respira¢ni syncytialni virus Chlamydia pneumoniae
Epstein-Barr virus Adenovirus Streptococcus pyogenes
Bordetella parapertussis Parainfluenza 1/2/3 virus Streptococcus agalactiae
Chiipka A (HINI )pdm09 Lidsky metapneumovirus Group C Streptococcus
Chripka A (H3N2) Rhinovirus Staphylococcus aureus
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Rusivé latky

Nasledujici latky, které se ptirozené vyskytuji ve vzorcich dychacich cest, nebo které mohou byt
uméle zavedeny do dychacich cest, byly hodnoceny v niZe uvedenych koncentracich. Bylo zjisténo,

Ze zadny z nich neovliviiuje vykon testu zafizeni pro rychlé testovan{ antigenu COVID -19.

Substance Koncentrace Substance Koncentrace
30TC nosni spreje 10% Guaiacol glyceryl ether 20 mg/ml
30TC ustni vody 10% Mucin 1%

3 OTC kr¢ni kapky 10% Mupirocin 250 pg/ml
4-acetamidophenol 10 mg/ml Oxyrnetazolin 10 mg/ml
Acetylsalicylové kyselina| 20 mg/ml Phenylephrin 10 mg/ml
Albuterol 20 mg/ml Phenylpropanolamin 20 mg/ml
Chlorpheniramine 5 mg/ml Relenza ° (zanamivir) 20 mg/ml
Dexamethasone 5 mg/ml Rimantadin 500 ng/ml
Dextromethorphan 10 mg/ml Tamiflu * (oseltamivir) 100 mg/ml
Diphenhydramine 5 mg/ml Tobramycin 40 mg/ml
Doxylaminesuccinate 1 mg/ml Triamcinolon 14 mg/ml
Flunisolid 3 mg/ml
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SLOVNIK SYMBOLU
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® | Nepousivejte opakované — Zplnovmocnyeny zastupce v Evropském
spolecenstvi
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