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Rapid Test, antigenni souprava k detekci nového koronaviru (koloidni zlato)
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ZAMYSLENE POUZITI

Tento vyrobek je vhodny ke kvalitativni detekci nového koronaviru ve vzorcich
stéru z predni ¢asti nosu nebo sputa. Poskytuje pomoc pfi diagnostice infekce
novym koronavirem.

SOUHRN

Novy koronavirus patfi do rodu B. COVID-19 je akutni respiracni infekéni one-
mocnéni. Lidé jsou obecné citlivi. V soucasnosti jsou pacienti infikovani novym
koronavirem hlavnim zdrojem infekce; asymptomaticti prenaseci viru mohou
také byt infekénimi zdroji. Na zakladé aktualniho epidemiologického Setfeni
je inkubacni doba 1 az 14 dni, vétSinou 3 az 7 dni. Mezi hlavni projevy patfi
horecka, Unava a suchy kasel. Ucpany nos, vytok z nosu, bolest v krku, myalgie
a prajem byly také popsany v nékterych pripadech.

PRINCIP

Antigenni souprava k detekci nového koronaviru (koloidni zlato) je imunochro-
maticky membranovy test, ktery pouziva vysoce citlivé monoklonalni protilat-
ky k detekci proteinu nukleokapsidy SASR-CoV-2. Testovy prouZek se sestava
z nasledujicich ¢asti: jmenovité odbérovy dil, reagencni dil, reakéni membrana
a absorpéni dil. Reagenéni dil obsahuje koloidni zlato konjugované s monoklo-
nalni protilatkou proti proteinu nukleokapsidy SARS-CoV-2. Reakéni membrana
obsahuje sekundarni protilatky proti proteinu nukleokapsidy SARS-CoV-2. Cely
prouzek je fixovan uvnitf plastového prostredku. Po vlioZeni vzorku do vzorkové
jamky se konjugaty absorbované na reagencni dil rozpusti a migruji spolu se
vzorkem. Pokud je ve vzorku pritomen antigen SARS-CoV-2, komplex konjugatu
anti-SARS-CoV-2 a viru bude zachycen specifickymi monoklonalnimi protilat-
kami proti SARS-CoV-2 v oblasti testové linie (T). Nepfitomnost testové linie T
svédci pro negativni vysledek. V oblasti kontrolni linie (c) se vzdy objevi éervena
linie slouzici jako kontrola postupu, kterd udava, Ze byl pridan spravny objem
vzorku a Ze doslo k membranovému efektu.

SLOZENI

1. Testovaci karta

Zkumavka k extrakci vzorku
Krytka zkumavky

Stérova tycinka

Papirova nadobka

Kapatko na sputum

Urceno pro samotestovdni in vitro diagnostické pou?ziti.
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SKLADOVANI A STABILITA

1. Baleni s vyrobkem skladujte pfi teploté 2 az 30 °C neboli 38 aZ 86 °F. Nevy-
stavujte slunecnimu svétlu. Souprava je stabilni do data spotreby vytisténé-
ho na stitku.

2. Jakmile je hlinikovy sacek otevren, je tfeba testovou kartu uvnitf pouzit
do jedné hodiny. Dlouhodoba expozice horkému a vlhkému prostiredi mize
zplisobit nepresné vysledky

3. Cislo 3arze a datum spotieby jsou vytistény na stitku.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Pred pouzitim tohoto vyrobku si peclivé proctéte navod k pouZziti.

2. Tento vyrobek je uréen pro samotestovani.

3. Tento vyrobek je pouZitelny pro vzorky stéru z predni ¢ati nosu a sputa.
Pouziti jinych typ( vzork( muzZe zpusobit nepresné nebo neplatné vysledky
testu.

4. Sputum pochazi z dychacich cest. Tento typ vzorku je doporu¢ovan WHO.

5. Pokud nelze od pacientt ziskat vzorky sputa, je tfeba k testovani pouzit
vzorky stéru z predni ¢asti nosu.

6. Ujistéte se, Ze bylo k testovani pridano spravné mnozstvi vzorku. PFilis hod-
né nebo prilis malo vzorku muZe zpUsobit nepresné vysledky.

7. Pokud lezi testova nebo kontrolni linie mimo testovaci okénko, nepouZivejte
testovou kartu. Vysledek testu je neplatny a je nutné vzorek otestovat zno-
vu jinou kartou.

8. Tento vyrobek je jednorazovy. NEPOUZIVEJTE souasti znovu.

9. Zlikvidujte pouzité vyrobky, vzorky a jiny spotfebni material jako zdravotnic-
ky odpad dle pfislusnych predpisu.

ODBER VZORKU

Stér z predni ¢asti nosu:

1. Jemné zavedte Spicku odbérové tycinky do jedné nosni dirky. Nezasouvejte
tyCinku do hloubky vétsi nez 2 cm.
Poznamka: Netlacte na stérovou tycinku silou - hrozi poranéni nosni dutiny.

2. Jemné otrete a otocte odbérovou tycinku pétkrat a pomalu ji vytahnéte.

3. Opakujte postup i do druhé nosni dirky

4. Sloupnéte uzaveér hlinikové folie ze zkumavky k extrakci vzorku.
5. Vlozte stérovou ty¢inku do zkumavky k extrakci vzorku. Pomoci ty¢inky
roztok pétkrat promichejte.

6. Stlacte zkumavku k extrakci vzorku a minimalné 3krat vytahnéte a znovu za-
sunte stérovou tycinku, abyste z ni dostali zbytek roztoku vzorku. Stérovou
tycCinku radné zlikviduijte.

7. Pevné nasadte krytku zkumavky na zkumavku k extrakci vzorku. Nechte
zkumavku 1 minutu odleZet, aby se uvolnily virové antigeny.

Vzorek sputa:

1. Pozadejte pacienta, aby si vyplachl tsta vodou, zhluboka se nadechl a vy-
kaslal hluboké sputum do papirové nadobky nebo nadobky na sputum.
Upozornéni: Doporucuje se vykasldni ¢asného ranniho vzorku sputa z krku pred
Cisténim zubu.

2. Pomoci kapatka na sputum odeberte 0,3 ml vzorku sputa.

<« 0.3ml

3. Sloupnéte uzavér hlinikové folie ze zkumavky k extrakci vzorku.
Vytlacte 0,3 ml vzorku sputa (3 kapky) do zkumavky k extrakci vzorku.
Poznamka: Sputum je vysoce viskdzni. Striktné dodrZujte vyse uvedené pokyny.
Priddni nadmérného mnoZstvi sputa muze zptsobit nepfesné vysledky.

4. Pevné nasadte krytku zkumavky na zkumavku k extrakci vzorku.

0.3mlx2
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POSTUPY TESTOVANI

Pred testovanim privedte testové prostredky a vzorky k pokojové teploté
(15 az 30 °C neboli 59 az 86 °F).

1. Klepnutim do dna zkumavky promichejte roztok vzorku.

2. Vytdhnéte testovaci kartu z hlinikového féliového sacku. Polozte testovaci
kartu na stul. Drzte zkumavku vertikalné dnem vzhuru. Stla¢enim zkumavky
vytlacte 3 kapky roztoku vzorku do plnici jamky na testovaci karté.

3. Odectéte vysledek po 15 az 30 minutach. Vysledek je po 30 minutach pova-
Zovan za nepresny a neplatny.

Poznamka: NEAPLIKUJTE roztok vzorku do plnici jamky pouZité testovaci karty.




INTERPRETACE VYSLEDKU

Pozitivni (+): Cervené prouzky se objevi u Ti C linie za 15 aZ 30 minut.

Bily prouzek v T linii je povaZzovan za negativni vysledek.

Negativni (-): Cerveny prouzek se objevi u C linie, zatimco u T linie se

po 15 az 30 minutach od vloZeni vzorku neobjevi Zadny cerveny prouzek.
Neplatné: Pokud se neobjevi Zadny cerveny prouzek u C linie, vysledek testu
je neplatny a je nutné zopakovat testovani vzorku s jinou testovou kartou.

C C C C
T T T T
Pozitivni Negativni  Neplatny

VYKON VYROBKU

Limit detekce (LoD): LoD tohoto produktu je asi 0,05 ng/ml proteinu
nukleokapsidy SARS-CoV-2 v roztoku.

Citlivost, specificita a celkova presnost

Vykon vyrobku byl hodnocen na klinickych vzorcich, pficemz komeréni
RT-PCR souprava byla pouZita jako zlaty standard.
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KFiZova reaktivita s jinymi patogeny

U niZe uvedenych patogen(l nebyla pozorovana zadna kfizova reaktivita:

Druh

Testova uroven

Staphylococcus aureus
Streptococcus pneumoniae

Virus spalnicek

Virus pfiusnic

Adenovirus typ 3

Mycoplasma pneumoniae

Virus parainfluenzy 2
Metapneumovirus

SARS-CoV

MERS-CoV

Lidsky koronavirus OC43

Lidsky koronavirus 229E

Lidsky koronavirus NL63

Lidsky koronavirus HKU1
Bordetella parapertussis

Virus chfipky typu B (linie Victoria)
Virus chfipky typu B (kmen B/Yamagata/16/1988)
Virus chfipky typu A (H1N1), pandemie v roce 2009
Virus chfipky typu A (H3N2)

Virus ptaci chripky A (H7N9)

Virus ptaci chripky A (H5N1)
Epstein-Barrové virus

Enterovirus CA16

Rhinovirus

Neisseria meningitids

Lidsky respira¢ni syncycialni virus

1x10° CFU/ml
1x10° CFU/ml
1x10¢ CFU/ml
1x10¢ CFU/ml
1x10¢ CFU/ml
1x10° CFU/ml
1x10¢ CFU/ml
1x10¢ CFU/ml
1 x10° PFU/ml
1 x10° PFU/ml
1% 10¢ CFU/ml
1x10¢ CFU/ml
1 x10° PFU/ml
1 x10° PFU/ml
1x10° CFU/ml
1x10¢ CFU/ml
1x10¢ CFU/ml
1x10¢ CFU/ml
1x10¢ CFU/ml
1x10¢ CFU/ml
1x10¢ CFU/ml
1x10¢ CFU/ml
1x10¢ CFU/ml
1x10¢ CFU/ml
1x10° CFU/ml
1 x10° PFU/ml

Test interference
U niZe uvedenych materialt nebyla pozorovana zadna interference:

Stér z predni RT-PCR
casti nosu Pozitivni Negativni Celkem
19-NGO8 | Negativni 5 128 133
Celkem 247 129 376
Citlivost Specificita Celkova presnost
971% 99.2% 98,4 %
95,0% Cl 95,0 % Cl 95,0 % Cl
(93,4 % - 99,1 %) (97,.3% - 99,9 %) (96,7 % - 99,4 %)
Sputum RT-PCR
Pozitivni Negativni Celkem
COVID- Pozitivni 109 1 110
19-NGO8 | Negativni 3 128 131
Celkem 112 129 241
Citlivost Specificita Celkova presnost
973% 99.2% 98,3 %
95,0% Cl 95,0% Cl 95,0% Cl
(92,4 % - 99,4 %) (95,8 % - 100 %) (95,8 % - 99,5 %)

Druh Testova uroven
Abidol 20 pg/ml
Hydroxid hlinity 20 pg/ml
Azithromycin 20 pg/ml
Beklomethason 20 pg/ml
Bilirubin 20 pg/ml
Budesonid 20 pg/ml
Ceftriaxon 20 pg/ml
Dexamethason 20 pg/ml
Flunisolid 20 pg/ml
Flutikason 20 pg/ml
Hemoglobin 20 pg/ml
Histamin hydrochlorid 20 pg/ml
Levofloxacin 20 pg/ml
Lopinavir 20 pg/ml
Meropenem 20 pg/ml
Mometason 20 pg/ml
Mucin 20 pg/ml
Oseltamivir 20 pg/ml
Oxymetazolin 20 pg/ml
Paramivir 20 pg/ml
Fenylefrin 20 pg/ml
Ribavirin 20 pg/ml
Ritonavir 20 pg/ml
Hydrogenuhlicitan sodny 20 pg/ml
Chlorid sodny 20 pg/ml
Tobramycin 20 pg/ml
Triamcinolon acetonid 20 pg/ml
Zanamivir 20 pg/ml
a-interferon 20 pg/ml

Test interference
U nizZe uvedenych materidlt nebyla pozorovana zadna interference:

Druh

Testova uroven

Staphylococcus aureus

Lidsky koronavirus 229E

Lidsky koronavirus NL63

Lidsky koronavirus HKU1

Virus chfipky typu B (linie Victoria)

Virus chfipky typu B (kmen B/Yamagata/16/1988)
Virus chfipky typu A (H1N1), pandemie v roce 2009
Virus chfipky typu A (H3N2)

Virus ptaci chfipky A (H7N9)

Virus ptaéi chiipky A (H5N1)

Epstein-Barrové virus

Enterovirus CA16

Rhinovirus

Lidsky respiracni syncycialni virus

1x10° CFU/ml
1 x10° PFU/ml
1 x10° PFU/ml
1 x10° PFU/ml
1 x10° PFU/ml
1 x10° PFU/ml
1 x10° PFU/ml
1 x10° PFU/ml
1 x10° PFU/ml
1 x10° PFU/ml
1 x10° PFU/ml
1 x10° PFU/ml
1 x10° PFU/ml
1 x10° PFU/ml

OMEZENI

1.

Tento vyrobek je uréen jako pom(icka pouze pfi diagnostice virovych infekci.
Konecna klinicka diagndza by méla také brat v ivahu faktory jako priznaky
a vysledky dal3ich testu.

2. Negativni vysledek uvadi, Ze virova naloz v testovaném vzorku je pod limi-
tem detekce tohoto vyrobku. NemuzZe zcela vyloudit riziko virové infekce
u pacienta.

3. Pozitivni vysledek uvadi, Ze testovany vzorek ma virovou naloz vyssi nez
limit detekce tohoto vyrobku. Barevna intenzita testovaci linie vdak nemusi
korelovat se zavaznosti infekce nebo progresi onemocnéni u pacienta.

4. Je-li tento diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro pro sebetestovani
pouzit pro sledovani existujici nemoci, mlize pacient pozménit zplsob Iécby
pouze tehdy, pokud byl v tomto smyslu nalezité proskolen.

5. Uzivatel by nemél Cinit jakékoliv zavéry o zdravotnim dopadu ziskanych vy-
sledkd, aniz by tyto vysledky nejdfive konzultoval se svym |ékafem.
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