Zarizeni pro rychly test
antigenu COVID-19

COV-S35

_ENE POUZITI

Zatizeni pro rychly test antigenu COVID-19 je tento test in vitro. Tento test je uréen k pfimé a
kvalitativni detekei virovych nukleoproteinovych antigenii SARS-CoV-2 ze vzorku slin. Tento test je
urcen pro sebetestovani i profesionalni pouziti.

PRINCIP

Zatizeni pro rychly test antigenu COVID-19 detekuje virové antigeny SARS-CoV-2 prostiednictvim
vizualni interpretace vyvoje barev. Protilatky anti-SARS-CoV-2 jsou imobilizovany na testovaci oblasti
nitrocelul6zové membrany. Protilatky anti-SARS-CoV-2 konjugované s barevnymi ¢asticemi jsou
imobilizovany na konjugované podlozce. Do extrakéniho pufru je pfidan vzorek, ktery je optimalizovan k
uvoliiovani antigenit SARS-CoV-2 ze vzorku.

Béhem testovani budou cilové antigeny, pokud jsou piitomny ve vzorcich slin, uvoliiovany do extrakéniho
pufru jednotlivé zabalené v soupravé. V disledku toho se extrahované antigeny budou vazat na protilatky
anti-SARS-CoV-2 konjugované s barevnymi ¢asticemi. Vzhledem k tomu, Ze vzorek migruje kapilarnim
pusobenim po prouzku a interaguje s ¢inidly na membrang, bude komplex zachycen protilatkami anti-
SARS-CoV-2 v testované oblasti. Pfebytek barevnych ¢astic je zachycen ve vnitini kontrolni zong.
Pfitomnost barevného pruhu v testované oblasti indikuje pozitivni vysledek pro virové antigeny SARS-
CoV-2, zatimco jeho absence indikuje negativni vysledek. Barevny pasek v kontrolni oblasti slouZi jako
procedurélni kontrola, coZ naznacuje, ze byl pfidan spravny objem vzorku a membranové prosakovani
funguje.

MATERIALY

e testovaci zafizeni e zkumavka s extrakénim pufrem

e chrani¢ e piibalovy letak

Soudisti, které nejsou obsahem balenil

e hodiny, ¢asova¢, nebo stopky

OPATRENI

Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

Nez zaénete s odbérem slin, nejezte, nepijte, nekuite, nedistéte si zuby ani nezvykejte zvykacky.

Pii zavadéni houbicky do ust v pipadé duseni je tfeba postupovat opatrné.

NEPOZIVEJTE test.

Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci. Je tieba si piecist pokyny a pe¢livé je dodrzovat.

Nepouzivejte soupravu ani soucasti po uplynuti doby pouzitelnosti.

Zafizeni obsahuje material Zivo¢isného piivodu a mélo by se s nim zachazet jako s potencialnim

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

e Testovaci zafizeni jsou balena do foliovych sacku, které béhem skladovani vylucuji vihkost. Pied
otevienim zkontrolujte kazdy foliovy sacek. Nepouzivejte zafizeni, ktera maji otvory ve folii nebo kde
obal nebyl apIné utésnén. Pokud jsou testovaci ¢inidla nebo sou¢asti nespravné skladovany, mize
dojit k chybnému vysledku.

e Nepouzivejte extrakéni pufr, pokud ma zménénou barvu nebo je zakaleny. Zbarveni nebo zakal miize
byt znamkou mikrobialni kontaminace.

e Se viemi vzorky pacientl je tieba zachazet a zlikvidovat je, jako by byly biologicky nebezpeéné.
Vsechny vzorky musi byt pied testovanim diikladné promichany, aby byl zajistén reprezentativni
vzorek pied testovanim.

e Pokud vzorky a ¢inidla pfed testovanim nedostanete na pokojovou teplotu, miize to snizit citlivost

testu. Nepfesny nebo nevhodny odbér, skladovani a pfeprava vzorkii mtize vést k fale$né negativnim

vysledkim testu.

Vyvarujte se kontaktu pokozky a o¢i s pufrem.

Pokud je podezieni na infekci SARS-CoV-2 na zakladé soucasnych klinickych a epidemiologickych
screeningovych kritérii doporucenych organy vefejného zdravi, vzorky by mély byt odebrany s
piislusnymi preventivnimi opatienimi pro kontrolu infekce a odeslany ke statnimu nebo mistnimu
zdravotnimu oddéleni k testovani.

Izolace virti v bunééné kultuie a pocate¢ni charakterizace virovych latek ziskanych v kulturach vzorkt
SARS-CoV-2 se NEDOPORUCUII, s vyjimkou laboratofe BSL3 pouZivajici pracovni postupy BSL3.

SKLADOVANI A STABILITA

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

TESTOVACI PROCEDURA

Pted pouzitim nechejte zafizeni, ¢inidla a vzorky a / nebo kontroly na pokojové teploté (15 az 30 ° C).

1. Vyjméte testovaci zafizeni z obalu. Oznacte zafizeni identifikaci pacienta.

Pro dosazeni nejlepsich vysledki by mél byt test proveden do dvou hodin.

2. 1) Vyjméte testovaci zafizeni ze zkumavky s extrakénim pufrem.
2) Odstraiite chranic.

3. Zasuilte testovaci zafizeni do Gst, vyckejte 2 minuty.

4. Vlozte testovaci zafizeni svisle do zkumavky s extrakénim pufrem.

5. Odectéte vysledky za 15 minut.
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INTERPRETACE VYSLEDKU

POZITIVNIi: Na membriné se objevi dva barevné pruhy. Jedno pismo se

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

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

V testovaci oblasti (T) se neobjevi zadny zjevny barevny pas.

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

T prosim postup a opakujte s novym testem. Pokud problém pietrvava, okamzitd

piestaiite soupravu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

POZNAMKA:

1. Intenzita barvy v testovaci oblasti (T) se muze lisit v zavislosti na koncentraci analytl
piitomnych ve vzorku. Proto by mél byt jakykoli odstin barvy v testovaci oblasti povazovan za
pozitivni. Upozoriiujeme, Ze se jedna pouze o kvalitativni test, ktery nemize uréit koncentraci
analytl ve vzorku.

2. Nejpravdépodobnéjsi pii¢inou selhani kontrolniho pasma je nedostateny objem vzorku,
nespravny pracovni postup nebo testy s proslou platnosti.

KONTROLA KVALITY

Interni procesni kontroly

COVID-19 Antigen Rapid Test Device ma zabudované (procedurélni) kontroly. Kazdé testovaci
zafizeni ma vnitini standardni zonu, ktera zajistuje spravny tok vzorku. Uzivatel by si mél pred
nacétenim vysledku ovéfit, zda je barevny pas v oblasti ,,C* piitomen.

Externi pozitivni a negativni kontroly
Spravna laboratorni praxe navrhuje testovani pozitivnich a negativnich externich kontrol, aby se
zajistilo, Ze testovaci reagencie funguji a test je spravné proveden.

OMEZENI TESTU

1. Zatizeni pro rychlé testovani antigenu COVID-19 je uréeno pro sebetestovani i profesionalni pouziti
in vitro a mélo by se pouzivat pouze ke kvalitativni detekci antigenu SARS-CoV-2. Intenzita
barvy v pozitivnim pasmu by neméla byt hodnocena jako ,.kvantitativni nebo semikvantitativni*.

2. Zivotaschopné i neZivotaschopné viry SARS-CoV-2 jsou detekovatelné pomoci zafizeni
COVID-19 Antigen Rapid Test Device.
3. Stejné jako u viech diagnostickych testil by kone¢na klinicka diagndza neméla vychazet z

vysledki jednoho testu, ale méla by byt stanovena lékafem az po vyhodnoceni viech klinickych a
laboratornich nalezii.

4. Nedodrzeni POSTUPU ZKOUSKY a VYKLADU VYSLEDKU miiZe nepfiznivé ovlivnit vykon
testu a / nebo zneplatnit vysledek testu.

5. Vysledky ziskané timto testem, zejména v pfipadé slabych testovacich linii, které se obtizné
interpretuji, by mély byt pouzity ve spojeni s dal$imi klinickymi informacemi dostupnymi lékafi.

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

Analyticka citlivost (mez detekce):

Mez detekce byla stanovena pomoci kvantifikovaného viru SARS-CoV-2 a byla hodnocena

pii 1.6x10M4TCIDsp/mL.

Mez detekee byla také stanovena s rekombinantnim nukleotidem SARS-CoV-2 a byla hodnocena
pii 40 pg/mL.

Klinické hodnoceni:
Klinické hodnoceni bylo provedeno za i¢elem porovnani vysledkl ziskanych 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 Positivai 18 2 20
Rapid Test Negativni 2 64 66
Celkem 20 66 86

Relativni Sensitivita: 90.0 % (69.9% ~ 97.2%)*
Relativni Specificita: 97.0 % (89.6% ~ 99.2%)*
Celkova pf t: 95.3 % (88.6% ~ 98.2%)*
ikova presnos 0 (88.6% &) *959% Interval spolehlivosti
KiiZova reaktivita:
Byla studovéna zkfizena reaktivita s nasledujicimi organismy. Vzorky pozitivni pro nasledujici
organismy byly shledany negativnimi pii testovani pomoci zatizeni COVID-19 Antigen Rapid Test
Device (Saliva).

Chipka A (HIN1)pdm09 HCoV-HKU1 Lidsky rhinovirus 2, 14, 16
Chiipka A (H3N2) HCoV-0C43 Parachtipka 1/2/3 virus
Chtipka A (H5N1) HCoV-NL63 Sendai virus

Chtipka A (H7N7) HCoV-229E Herpes simplex virus 1

Chipka A (H7N9)

Lidsky herpesvirus 2, 5

Herpes simplex virus 2

Chtipka B Victoria linie

Virus zardénky

Virus piiusnic

Chiipka B Y linie Respira¢ni syncycialni virus Virus varicella-zoster
Echovirus 2, 3, 6 Virus Coxsackie A16 Adenovirus
Norovirus Lidsky metapneumovirus Coxsackie virus A9, B5

Epstein-Barr virus

Streptococcus pneumoniae

Virus spalniéek

Mycobacterium avium

Aspergillus fumigatus

Burkholderia cepacia

Histoplasma capsulatum

Cryptococcus neoformans

Moraxella catarrhalis

Mycobacterium tuberculosis

Haemophilusinfluenzae

Bordetella pertussis

Corynebacterium diphtheria

Streptococcus salivarius

Mycobacterium intracellulare

Neisseria meningitides

Chlamydia pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Legionella pneumophila

Streptococcus agalactiae

Group C Streptococcus

Mycoplasma pneumoniae
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Rusivé latky

Nasledujici latky, které se piirozené 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 testovani antigenu COVID-19.

Latka Koncentrace Latka Koncentrace
3 OTC nosni spreje 10% Guaiacol glycerol ether 20 mg/mL
3 OTC ustni vody 10% Mucin 1%
3 OTC kapky v krku 10% Mupirocin 250 pg/mL
4-acetamidophenol 10 mg/mL Oxymetazolin 25ug/ml
Acetylsalicyl kyselina | 10 mg/mL Fenylefrin 10 mg/mL
Albuterol 10 mg/mL Fenylpropanolamin 1 mg/mL
Chlorpheniramin 5 mg/mL Zanamivir 10 mg/mL
Dexamethason 50 pg/ml Adamantanamin 500 ng/mL
Dextromethorphan 10 pg/ml Oseltamivir fosfat 10 mg/mL
Diphenhydramin 5 mg/mL Tobramycin 10 mg/mL
Doxylamin 1 mg/mL Triamcinolon 14 mg/mL
Flunisolid 25 pg/ml
1. Forni, D., Cagliani, R., Clerici, M. & Sironi, M. Molecular evolution of human coronavirus
genomes. Trends Microbiol. 25, 35-48 (2017).
2. Ithete, N. L. et al. Close relative of human Middle East respiratory syndrome coronavirus in bat,
South Africa. Emerg. Infect. Dis. 19, 1697-1699 (2013).
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Assure Tech. (Hangzhou) Co., Ltd.

‘ Building 4, No. 1418-50, Moganshan Road,
Gongshu District, Hangzhou,
310011 Zhejiang, Cina

Lotus NL B.V.
Koningin Julianaplein 10, le Verd,
2595AA, The Hague, Nizozemi

Cislo:1110035680 Revize 1.0 Batum u&innosti: 2020-12-23  Strana 2/2



