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Rychly test pro kvalitativni detekci SARS-CoV- |:
2 nukleokapsidovych antigent ve vzorcich vytéru z nosu.
Pouze pro profesionaini in vitro diagnostické pouZiti

UCEL POUZITI

SARS-CoV-2 Antigen Rapid test je chromatograficka imunometoda s lateralnim tokem pro kvalitativni
detekci nukleokapsidového proteinového antigenu viru SARS-CoV-2 ve vzorcich vytéru z nosu pfimo
od osob, u kterych ma jejich poskytovatel zdravotni péce podezienim na COVID-19, béhem prvnich
sedmi dnu od projeveni se symptoml. SARS-CoV-2 Antigen Rapid test nerozliSuje mezi SARS-CoV a
SARS-CoV-2.

Vysledky predstavuji identifikaci nukleokapsidového antigenu SARS-CoV-2. Tento antigen je obecné
detekovatelny ve vzorcich z hornich dychacich cest v pribéhu akutni faze infekce. Pozitivni vysledky
udavaji pfitomnost virovych antigen(, ale pro uréeni infekéniho stavu je potfebna korelace s historii
pacienta a jinymi diagnostickymi udaiji. Pozitivni vysledky nevyluéuji bakterialni infekce nebo ko-infekce
jinymi viry. Zjistény agens nemusi byt definitivni pfic¢inou onemocnéni.

Negativni vysledky u pacientt se symptomy po sedmi dnech by se mély brat jako pfedpokladané a
mély by byt v pfipadé potfeby pro management pacienta ovéfeny molekularni metodou. Negativni
vysledky nevyluéuiji infekci SARS-CoV-2 a nemély by byt pouzivany jako jediny zaklad pro lé¢bu nebo
rozhodnuti pfi managementu pacienta, véetné rozhodnuti pro kontrolu infekce. Negativni vysledky je
tfeba posuzovat v kontextu soucasnych vystavéni pacienta, historie a pfitomnosti klinickych pfiznaku
a symptomu odpovidajicich COVID-19.

SARS-CoV-2 Antigen Rapid test je uréen pro pouziti pouze vySkolenym personalem klinické laboratofe
a osobam zadkolenym v poskytovani zdravotni péce. SARS-CoV-2 Antigen Rapid test je uréen
pro diagnostiku SARS-CoV-2 infekce.

SHRNUTI

Nové koronaviry patfi do druhu B'. COVID-19 je akutni respira¢ni infekéni nemoc. Lidi jsou k nému
obecné nachylni. V soucasnosti jsou hlavnim zdrojem infekce pacienti infikovani novym koronavirem;
asymptomaticki infikovani lidé mohou byt také zdrojem infekce. Na zakladé soucasného
epidemiologického vyzkumu je inkubadni doba 1 a2 14 dni, nejéastéji 3 az 7 dnti. Hlavni projevy
zahrnuji horecku, Unavu a suchy kael. U nékolika pfipadd se vyskytuje ucpany nos, smrkani, bolest
krku, svalova bolest a prijem.

PRINCIP

SARS-CoV-2 Antigen Rapid test je kvalitativni membranové chromatografickéd imunometoda pro
kvalitativni detekci nukleokapsidového proteinového antigenu viru SARS-CoV-2 v lidskych vzorcich
vytéru z nosu.

Po zpracovani vzorkU a jejich naneseni do testovaci kazety budou SARS-CoV-2 antigeny, pokud jsou
pritomny ve vzorku, reagovat s ¢asticemi potazenymi protildtkami proti SARS-CoV-2, které byly
imobilizovany v testovacim prouzku. Smés poté putuje membranou pomoci kapilarnich sil. Komplexy
antigenu s konjugatem putuji testovacim prouzkem k reakéni oblasti, kde jsou zachyceny &arou
protildtek navazanych na membranu. Vysledky se interpretuji vizualné po 15-30 minutach na zakladé
pritomnosti nebo nepfitomnosti viditelnych barevnych ¢ar.

Jako kontrola ¢innosti se v oblasti kontrolni ¢ary vzdy objevi barevna ¢ara, co potvrzuje pfidani
spravného objemu vzorku a Ze do$lo k navihnuti membrany.

REAGENCIE

Testovaci kazeta obsahuje na membrané ¢astice potazené protilatkami proti SARS-CoV-2. Ty¢inka
pozitivni kontroly obsahuje naneseny rekombinantni SARS-CoV-2 antigen.

VAROVANI

Pouze pro profesionalni in vitro diagnostické pouZiti. NepouZivejte po datu spotfeby.

V prostoru kde se manipuluje se vzorky a kity nejezte, nepijte ani nekufte.

Testy nepouzivejte, pokud je obalovy sacek poskozen.

Se v8emi vzorky zachézejte tak, jako kdyby obsahovaly infekéni agens. Béhem testovani dodrZujte

zavedena opatfeni proti biologickému ohroZeni a dodrZujte standardni postupy pro spravnou

likvidaci vzorka.

e Béhem testovani vzorki noste ochranny odév jako laboratorni plast, jednorazové rukavice a
ochranné bryle.

« Poutzité testy je potfebné likvidovat v souladu s mistnimi nafizenimi. PouzZité testy je potfebné

pokladat za potencionalné infekéni a je potfebné likvidovat v souladu s mistnimi nafizenimi.

Vihkost a teplota miZe nepfiznivé ovlivnit vysledky.

Tento pribalovy letak je potfebné pred vykonavanim testu cely procist. NedodrZeni pokynu v letaku

muze vést k nepfesnym vysledkim testu.

« Testovaci ¢ara pro vzorek s vysokou viralni naloZi mize byt viditelna béhem 15 minut nebo jiz poté
co prekroci oblast testovaci ¢ary.

« Testovaci ¢ara pro vzorek s nizkou viralni naloZi maze byt viditelna béhem 30 minut.

STABILITA A SKLADOVANI
« Kit je mozné skladovat pfi teplotach mezi 2-30°C.

Test je stabilni do data exspirace vytisténého na uzavieném sacku.
Test musi do pouziti zUstat v uzavieném sacku.

NEZAMRAZUJTE.

Nepouzivejte po datu exspirace.

MATERIALY
Dodavané materialy

o Testovaci kazety . Zkumavky s extrakénim pufrem
e Tycinka pozitivni kontroly . Tycinka negativni kontroly
« Jednorazové vytérové tycinky* . Pfibalovy letak
* Jednorazové vytérové tycinky jsou vyrabény jinym vyrobcem.
Potiebné, ale nedodavané materialy
e Osobni ochranné pomucky . Stopky

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

SARS-CoV-2 Antigen Rapid test je mozné vykonat s pouZitim vzork( vytéru z nosu.
Testovani je potfebné vykonat okamzité po odb&ru vzorku, nebo nanejvys béhem jedné (1) hodiny
od odbéru vzorku, pokud je vzorek skladovan pfi pokojové teploté (15-30°C).
Pro odbér vzorku vytéru z nosu:
1. Opatrné vsurite jednorazovou ty¢inku dodavanou s vasim .
kitem do jedné nosové dirky. Pomoci jemné rotace zatlacte 7
tycinku 2.5 cm (1 palec) od okraje nosni dirky. &

N

. Tyc€inkou 5 krat otocte proti sliznici uvnitf nosni dirky pro TN
zajisténi dostate¢ného odbéru vzorku.

w

. Pomoci té samé tycinky zopakujte tento postup v druhé
nosni dirce pro zajidténi, Zze bylo odebrano dostatecné
mnozstvi vzorku z obou nosnich direk.

4. Vyjméte tyCinku z nosni dutiny. Vzorek je ted hotovy pro pfipravu pbrr;oci zkumavek
s extrakénim pufrem.

POKYNY K POUZITI
Test a extrakéni pufr nechte ustalit pred testovanim na pokojovou teplotu (15-30 °C).

1. Pro kazdy vzorek k testovani pouzijte vlastni extrakéni zkumavku a vhodné ji oznacte.

2. Lahvicku s extrakénim pufrem drzte svisle vzhiru nohama, poté pridejte priblizné 300 pL (10 ~
12 kapek) extrakéniho pufru do extrakéni zkumavky.

3. Tycinku vioZte do zkumavky a michejte s ni alespoii 30 sekund. Potom zakrutte ty&inkou
alespori 5 krat zatimco budete stlacet strany zkumavky. Dbejte na to, abyste nevylili obsah
zkumavky.

Ty¢inku vyberte a pfitom stlacejte strany zkumavky pro vypuzeni kapaliny z vytérové tyc€inky.
Nasadte kapatkové vicko pevné na extrakéni zkumavku obsahujici vzorek. Dukladné

o

promichejte krouzenim nebo kmitanim spodku zkumavky.

Vyberte testovaci kazetu z uzavieného sacku a pouZijte ji co nejdfive

Testovaci kazetu poloZte na rovny a Cisty povrch.

Do jamky testovaci kazety pridejte vzorek

a. Odkrutte malé vicko ze $picky kapatka.

b. Extrakéni zkumavku obratte tak aby $picka kapatka smérovala dold a drzte ji svisle.

c. Zkumavku je mné stisknéte a nadavkujte 4 kapky pfipraveného vzorku do vzorkové
jamky.

9. Vyckejte na zobrazeni se barevnych ¢ar(y). Vysledky je potfebné odedist po 15-30 minutach.

Citejte vy y po 30 minuta
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INTERPRETACE VYSLEDKU

(Prohlidnéte si prosim ilustraci nahore)
NEGATIVNI: Objevi se pouze jedna barevna ¢ara v kontrolni oblasti (C). Zadna zjevna &ara se
neobjevi v oblasti testovaci ¢ary (T). Toto znaéi, Ze nebyl detekovan SARS-CoV-2 antigen.
POZITIVNI:* Objevi se dvé riizné &ary. Jedna ¢ara v oblasti kontrolni ¢ary a druha v oblasti testovaci
¢ary. Toto znaci, Ze byla zjisténa pfitomnost SARS-CoV-2 antigenu.
* POZNAMKA: Intenzita barvy testovaci &ary (T) se mize ménit v zavislosti od hladiny antigenu SARS-
CoV-2 pfitomného ve vzorku. Proto jakykoli odstin barvy v oblasti testovaci ¢ary (T) je tfeba povazovat
jako pozitivni.
&ary jsou nedostate€ny objem vzorku nebo nespravny postup. Prohlédnéte si postup a test zopakuijte
s pouzitim nové testovaci kazety. Pokud problémy pretrvavaji, okamzité prestarite testovaci kit
pouzivat a kontaktujte svého lokalniho distributora.

KONTROLA KVALITY

Interni kontrola postupu je obsaZena v testu. Barevna ¢ara zobrazuijici se v oblasti kontrolni ¢ary (C)
je vnitni kontrolou pribéhu testu. Potvrzuje dostatecny objem vzorku a spravnou techniku postupu.
Pozitivni a negativni kontrolni ty€inky jsou dodavany s kazdym kitem. Tyto kontrolni ty¢inky je tfeba
pouzivat pro ujidténi, Ze testovaci kazeta funguje a postup testu se vykonava spravné.

Pro vykonani kontrolniho testu postupujte podle sekce ,,POKYNY K POUZITi*.

Kontrolni ty€inky je mozZné testovat pfi kterékoli z téchto prileZitosti:

1. Kdyz se pouziva nova Sarze testl a/nebo kdyZ testy vykonava jina osoba.
2. V pravidelnych intervalech podle mistnich nafizeni a/nebo podle postupl kvality kontroly
uzivatele.
OMEZENI
1. SARS-CoV-2 Antigen Rapid test je pouze pro in vitro diagnostické pouZiti. Test se ma pouzivat

pouze pro detekci antigeni SARS-CoV-2 ve vzorcich vytéru z nosu. Intenzita testovaci ¢ary
nemusi nutné korelovat s viralnim titrem SARS-CoV-2 ve vzorku.

2. Vzorky je tfeba testovat co nejdfive jak je to mozné od odbéru a nanejvys béhem jedné hodiny
od odbéru.

3. Pouziti virového transportniho média mizZe zpusobit snizenou citlivost testu.

4. K falesné negativnimu testu muaZe dojit, pokud je hladina antigenu ve vzorku pod limitem

detekce testu nebo pokud byl vzorek odebran nespravné.

Vysledky testu by mély byt korelovany s jingmi klinickymi Iékafi dostupnymi tdaji.

Pozitivni vysledek testu nevylucuje ko-infekce jinymi patogeny.

Pozitivni vysledek testu nerozliuje mezi SARS-CoV a SARS-CoV-2.

Negativni vysledek testu neslouzi k vylouceni jinych virovych nebo bakterialnich infekci.
Negativni vysledek testu u pacienta s nastupem symptomt po sedmi dnech je tfeba brat jako
predpokladany a mél by byt v pfipadé potfeby pro klinicky management ovéfen molekularni
metodou.

(Pokud je potfebné rozliSeni specifického SARS viru a kmene, je nutné dal3i testovani).
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PARAMETRY CINNOSTI Lidsky koronavirus 1 x 10°kopii/mL Ne Ne Zicam Cold Remedy Galphimia 5% vIv 3/3 negativni 3/3 pozitivni
Klinicka citlivost, specificita a presnost 313 "EQ"’_“V”' 313 P’?‘Z'"V"' glauca, Luffa
i e e
Cinnost SARS-CoV-2 Antigen Rapid testu byla zhodnocena pomoci 605 vzorkdi vytéru z nosu Bordetella pertussis 2.83 x 10° CFU/mL 3/3 negativni 3/3 pozitivni ng::éﬁt:’
odebranych od rliznych symptomatickych pacientd, u kterych bylo podezieni na COVID-19. Vysledky N - Ne o
ukazuiji, Ze relativni citlivost a relativni specificita jsou nasledujici: Chlamydia trachomatis | 3.13 x 10° CFU/mL 3/3 negativni 3/3 pozitivni Antibiotic Mupirocin 10 mg/mL 3/3 negativni 3/3 pozitivni
Klinicka u¢innost SARS-CoV-2 Antigen Rapid testu Haemophilus influenzae | 1.36 x 108 CFU/mL Ne Ne Tamiflu Oseltamivir 5 mg/mL 3/3 negativni 3/3 pozitivni
Metoda RT-PCR Celkové ) 3/3 negativni 3/3 pozitivni fosfat
SARS-CoV-2 Vysledky Negativni Pozitivni vysledky Legionella pneumophila | 4.08 x 10° CFU/mL - Ne dvni . Ne't‘ i Antibiotic Tobramycin | 4 ug/mL 3/3 negativni 3/3 pozitivni
i ivni negativni ozitivni
Antigen Rapid test M_a__uvr)l 433 5 438 Mycobacterium N%— 2 e Mometasone Furoate| Mometazon 5% viv 3/3 negativni 3/3 pozitivni
Pozitivni 2 165 167 " 1.72 x 107 CFU/mL - - Nasal Sprey furoat
Celkové vysledky 435 170 605 tuberculosis 3/3 negativni 3/3 pozitivni
Mycoplasma 7.90 x 107 CFU/mL Ne Ne Physiological Seawater NaCl 15% viv 3/3 negativni 3/3 pozitivni
Relativni citlivost: 97.1% (93.1%-98.9%)* Relativni specificita: 99.5 % (98.2%-99.9%)* 2 pneumoniae 33 "29"’_“"”' 33 Pﬁz'“""' Nasal Cleaner
Presnost: 98.8% (97.6%-99.5% *95% konfidenéni interval L 7 e e B
i b ( . /o ) o) , voa o y _— 4 Staphylococcus aureus 1.38 x 107 CFU/mL 3/3 negativni 3/3 pozitivni PRESNOST
otvrzeni pozitivnich vzork( po objeveni se symptom( mezi 0-3 dny ma pozitivni procentualni shodu o Staphylococcus Ne e P .
S 2 v I
(PPA) 98.8% (n=81) a po 4 a2 7 dnech ma PPA 96.8% (n=62). epidermis 2.32 x 10° CFU/mL 3/3 negativni 3/3 pozitivni ramei analyzy
e < P I . 0 (e Streptococcus Ne Ne Presnost v rdmci analyzy byla stanovena s pouzitim 60 opakovani vzorkd: negativni kontroly a SARS-
Pozitivni vzorky s Ct hodnotou < 33 maji vySSi pozitivni procentudini shodu (PPA) 98.7% (n=153) pnepumoniae 1.04 x 10° CFU/mL 3/3 negativni 3/3 pozitivni | CoV-2 antigenni pozitivni kontroly. Vzorky byly spravné identifikovany ve >99% pfipad.
Limit detekce (LoD) Streptococcus 410 x 10° CFU/mL Ne Ne Mezi analyzami
LoD SARS-CoV-2 Antigen Rapid testu byl stanoven pomoci limitnich zfedéni inaktivovanych virovych pyogenes 3/3 negativni 3/3 pozitivni Ph " i bihy byla st Sitim 60 svislych analyz steinéh w tivnih
vzorkii. Virovy vzorek byl obohacen spojenym negativnim lidskym vzorkem vytéru z nosu v sérii Pneumocystis jirovecii- | ¢ s 4 or crU/mL Ne e res'?os S";T;é Ce \)// 2yat_5 ano'vena_‘_s pp;mtlml Pnezav'ltsvyi‘ ana ykzl sbeljn? o‘vz_or l: negativnino
koncentraci. Kazda hladina byla testovana na 30 opakovanich. Vysledky ukazuji, e LoD je 1.6*102 S. cerevisiae - 3/3 negativni 3/3 pozitivni vzorkua -CoV-2 antigenni pozitivni kontroly. Pomoci téchto vzorku byly testovany tfi ruzne Sarze
TCIDsy/mL. Pseudomonas " Ne Ne SARS-CoV-2 Antigen Rapid testu. Vzorky byly spravné identifikovany ve >99% pfipadu.
Koncentrace SARS-CoV-2 ve vzorku % Pozitivnich testd aeruginosa 187 x 10° CFU/mL 3/3 negativni 3/3 pozitivni LITERATURA
1.28*10° TCIDso/mL 100% (30/30) " . Ne Ne
Chlamydia pneumoniae 1 x 108 IFU/mL — A
6.4*102 TCIDso/mL 100% (30/30) yola p 3/3 negativni 3/3 pozitivni 1. Shuo Su, Gary Wong, Weifeng Shi, et al. Epidemiology, Genetic recombination, and
3.2*10% TCIDso/mL 100% (30/30) " : . " Ne e pathogenesis of coronaviruses. Trends in Microbiology, June 2016, vol. 24, No. 6: 490-502.
1.6"102 TCIDso/mL 96.7% (29/30) kvasinky Candida alblcans 1.57x10° CFU/mL 3/3 negativni 3/3 pozitivni 2. Susan R. Weiss, Julian L. Leibowitz, Coronavirus Pathogenesis, Advances in Virus Research,
8*10 TCIDso/mL 0% (0/30) e oy Ne Ne Volume 81: 85-164
= Lidsky spojeny vyplach nosu 3/3 negativni 3/3 pozitivni Seznam symbold
Kfizova reaktivita (analyticka specificita) a mikrobiologicka interference Interferujici latky I I II Vyrobce Obsahuje i Teplotni limit
Kfizova reaktivita byla vyhodnocena testovanim panelu pfibuznych patogenti a mikroorganizm, které Byly vyhodnoceny nasledujici latky, které se pfirozené vyskytuji ve vzorcich z dychacich cest nebo C dostatecny pocet -‘F
se mohou vyskytovat v nosni dutiné. Kazdy mikroorganizmus a virus byl testovan bez pitomnosti a v které mohou byt uméle vneseny do nosni dutiny nebo nosohltanu. Kazda z latek byla testovana bez - pro <n> testd e
pritomnosti tepelné inaktivovaného viru SARS-CoV-2 v nizké pozitivni hlading. pfitomnosti a v pfitomnosti viru SARS-CoV-2 v nizké pozitivni hlading. Kone¢na koncentrace L". vitro ficke e Pouzit do data ® Nepli)uzwa_l
S nasledujicimi mikroorganizmy nebyla zjisténa zadna kfizova reaktivita nebo interference pfi testovanych latek, ktera byla vyhodnocena jako neovliviiujici ¢innost testu, je uvedena nize. z('ja,gcz,sn'izk: - opakovane
testovani pfi koncentraci uvedené v nasledujici tabulce. SARS-CoV-2 Antigen Rapid test nerozliSuje Interferujici latka Aktivni slozka Koncentr Vysledky Vysledky zarizeni
mezi SARS-CoV a SARS-CoV-2. ace (bez pritomnosti (v pfitomnosti viru Prohlédnéte @ Kod sarze E Katalogové &islo
Potenciélni kfizovy Testovana KFizova reaktivita Interference viru SARS-CoV-2) SARS-CoV-2) pokyny k
reaktant (bez pfil i viru (v pfif i Biotin 24 3/3 negativni 3/3 pozitivni pouziti
SARS-CoV-2) viru SARS-CoV-2) mg/mL E@ Autorizovany zastupce v Evropském ] Datum vyroby
Adenovirus | 1.14 x 105 TCIDg/mL Ne Ne Endogenni Mucin 0.5% Wiv 373 negativni 373 pozitvn spoledenstvi —
i ° 3/3 negativni 3/3 pozitivni - — —
- " Ne Ne Plna krev 4% viv 3/3 negativni 3/3 pozitivni Seznam soué&asti
Enterovirus 9.50 x 10°TCIDsofml. 3/3 negativni 33 pozitivni ‘Afrin Original Nasal | Oxymetazolin | 15% viv 373 negativni 373 pozitivni i
Lidsky koronavirus Ne Ne Spray I : SARS-CoV-2 antigen
1.04 x 105 TCIDso/mL . . SARS-CoV-2 Antigen
o _ ° 313 "’e\lga_t'v"' 33 Pﬁz'“"“' ALKALOL Allergy Relief | Homeopatikum 110 3/3 negativni 3/3 pozitivni 9
idsky koronavirus o e e Nasal fedéni Tveink fivni kontrol
2.63 x 105 TCIDso/mL 3/3 negativni 313 pozitivni 3531 pray _ y __ _ |Negative Control Swab y¢inka negativni kontroly
Lidsky koronavirus Ne Ne Chloraseptic Max Sore Fluticason 5% viv 3/3 negativni 3/3 pozitivni
1.0 x 10°TCIDso/mL 3/3 negativni 3/3 pozitivni Throat Lozenges propionat |Positive Control Swab Tyginka pozitivni kontroly
Lidsky 1.25 x 105 TCIDsy/mL Ne Ne CVS Health Fluticasone Fenylefrin 15% viv 3/3 negativni 3/3 pozitivni
metapneumovirus X e 3/3 negativni 3/3 pozitivni Propionate Nasal Spray N Zkumavky s extrakénim
- Ne Ne - o — — IEXUQC(IO" Buffer Tubes I roztokem
MERS koronavirus | 7.90 x 105 TCIDso/mL o o Equate Fast-Acting Nasal Fenol 15% viv 3/3 negativni 3/3 pozitivni
3/3 negativni 3/3 pozitivni Spray TedrorarovE e
) ; lednorazové tyginky
g Chiipka A 1.04 x 105 TCIDso/mL . n’e“gea_ﬁv o - p';;ﬁv i Equate Sore Throat Mentol 15 373 negativni 373 pozitvni I Disposable Swabs l
= N Ne Ne Phenol Oral Anesthetic mg/mL X ) SARS-CoV-2 Antigen rapid
e R 35 oy SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test| | i
Virus parainfluenzy " Ne Ne NasalCrom Nasal Kromolyn 15% viv 3/3 negativni 3/3 pozitivni
1 1:25 x 10° TCIDso/mL. 3/3 negativni 3/3 pozitivni Spray
Virus parainfluenzy 5 Ne Ne NeilMed NasoGel for| Hyaluronat 5% VIV 3/3 negativni 3/3 pozitivni
2 3.78 x 10°TCIDso/mL 3/3 negativni 3/3 pozitivni dry noses sodny )
Virus parainfluenzy Ne Ne - - — ACON Biotech (Hangzhou) Co.. Ltd. MedNet GmbH
3 1.0 x 105 TCIDso/mL 3/3 negativni 3/3 pozitivi Throat Lozange Dyklonln_ 1.5 3/3 negativni 3/3 pozitivni Mo.210 Zhenzhong Road, West Lake District E Borkstrasse 10
Virus parainfluenzy Ne Ne hydrochlorid mg/mL Hangzhou, P.R.China. 310030 43163 M ter, G
2.88 x 108 TCIDso/mL _— . uenster, Germany
4 3/3 negativni 3/3 pozitivni
Respiraéni o Ne Ne
syncytiaini virus | 315 X 10°TCIDs/mL 43 gt 213 postind islo: 1151254305
inovi 5 e e Datum Gcinnosti: 2021-01-21
Rinovirus 3.15 x 105 TCIDs/mL. 3/3 negativni 313 pozitivni






