SARS-CoV-2 rychly antigenni test
Pribalovy letak

Flowflex

Rychly test pro kvalitativni detekci SARS-CoV-2 nukleokapsidovych antigenti ve
vzorcich vytéru z nosu.
Pouze pro profesionalni in vitro diagnostické pouZziti

UCEL PouZITi

SARS-CoV-2 rychly antigenni test 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 dnd od projeveni se
symptomu. SARS-CoV-2 rychly antigenni test nerozliSuje mezi SARS-CoV a SARS-
CoV-2.

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

Negativni vysledky u pacientl se symptomy po sedmi dnech by se mély brat jako
predpokladané a mély by byt v pfipadé potfeby pro management pacienta ovéfeny
molekularni metodou. Negativni vysledky nevylucuji infekci SARS-CoV-2 a nemély
by byt pouzivany jako jediny zaklad pro IéEbu nebo rozhodnuti pfi managementu
pacienta, véetné rozhodnuti pro kontrolu infekce. Negativni vysledky je tfeba
posuzovat v kontextu soucasnych vystavéni pacienta, historie a pfitomnosti
klinickych priznakd a symptomi odpovidajicich COVID-19.

SARS-CoV-2 rychly antigenni test je ur€en pro pouziti pouze vy$kolenym personalem
klinické laboratofe a osobam zaskolenym v poskytovani zdravotni péce.

SHRNUTI

Nové koronaviry patfi do druhu B'. COVID-19 je akutni respiraéni infek&ni 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 souc¢asného epidemiologického vyzkumu je inkubaéni
doba 1 az 14 dni, nejCastéji 3 az 7 dnu. Hlavni projevy zahrnuji hore¢ku, unavu a
suchy kasel. U nékolika pfipadu se vyskytuje ucpany nos, smrkani, bolest krku,
svalova bolest a prajem.
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PRINCIP

SARS-CoV-2 rychly antigenni test je kvalitativni membranova chromatograficka
imunometoda pro kvalitativni detekci nukleokapsidového proteinového antigenu viru
SARS-CoV-2 v lidskych vzorcich vytéru z nosu.

Po zpracovani vzorkd a jejich naneseni do testovaci kazety budou SARS-CoV-2
antigeny, pokud jsou pfitomny ve vzorku, reagovat s ¢asticemi potazenymi
protilatkami 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 protilatek
navazanych na membranu. Vysledky se interpretuji vizualné po 15 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 doslo k navlihnuti membrany.

REAGENCIE

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

VAROVANI
e Pouze pro profesiondlni 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 sagek poskozen.
Se v8emi vzorky zachazejte tak, jako kdyby obsahovaly infekéni agens. Béhem
testovani dodrzujte zavedena opatfeni proti mikrobiologickému ohroZeni a
dodrzujte standardni postupy pro spravnou likvidaci vzorku.
Béhem testovani vzorkl noste ochranny odév jako laboratorni plast, jednorazové
rukavice a ochranné bryle.
Pouzité testy je potfebné likvidovat v souladu s mistnimi nafizenimi. PouZité testy
je potfebné pokladat za potencionalné infekéni a je potfebné likvidovat v souladu
s mistnimi nafizenimi.
VIhkost a teplota muze nepfiznivé ovlivnit vysledky.
Tento pribalovy letak je potfebné pred vykonavanim testu cely procist. Nedodrzeni
pokyn( v letaku muze vést k nepfesnym vysledkidm testu.

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
Zkumavky s extrakénim pufrem

* Testovaci kazety .
e Tycinka pozitivni kontroly e  Tycinka negativni kontroly
« Jednorazové vytérové tycinky* e Piibalovy letak
* Jednorazové vytérové tycinky jsou vyrabény jinym vyrobcem

Potiebné, ale nedodavané materialy

e Osobni ochranné pomucky e  Stopky
ODBER A PRIPRAVA VZORKU
. SARS-CoV-2 rychly antigenni test je mozné vykonat s pouzitim vzork( vytéru
Z nosu.

. Testovani je potfebné vykonat okamzité po odbéru vzorku, nebo nanejvys
béhem jedné (1) hodiny od odbéru vzorku.
. Pro odbér vzorku vytéru z nosu:
. Opatrné vsuiite jednorazovou ty¢inku dodavanou —
s va$im kitem do jedné nosové dirky. Pomoci N
jemné rotace zatlacte ty¢inku 2.5 cm (1 palec) od P~
okraje nosni dirky.

N

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

3. Pomoci té samé tycinky zopakujte tento postup
vdruhé nosni dirce pro zajisténi, ze bylo P A"
odebrano dostate¢né mnozstvi vzorku zobou J
nosnich direk. BN

4. Vyjméte tyCinku z nosni dutiny. Vzorek je ted hotovy.p;o pfl’pravﬁ pomoci
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. Odkrutte kapatkové vicko z extrakéni zkumavky bez jejiho stlacovani.

3. Tycinku vioZte do zkumavky a krutte nim alespori 30 sekund. Potom zakrutte
ty€inkou alespori 5 krat zatimco budete stlacet strany zkumavky. Dbejte na to,
abyste nevylili obsah zkumavky.

4. Tyc€inku vyberte a pfitom stlacejte strany zkumavky pro vypuzeni kapaliny.

5. Nasadte kapatkové vicko pevné na extrakéni zkumavku obsahujici vzorek.
Dukladné promichejte krouzenim nebo kmitanim spodku zkumavky.

6. Vyberte testovaci kazetu z uzavieného sacku a pouzijte ji co nejdfive. Nejlepsi
vysledky budou dosazeny, pokud se analyza vykona co nejblize ¢asu odbéru
vzorku a nanejvys béhem jedné hodiny od ¢asu odbéru vzorku.

7. Testovaci kazetu polozte na rovny a cisty povrch.

8. Do jamky testovaci kazety pfidejte vzorek

a. Odkrutte malé vicko ze $picky kapatka.

b. Extrakéni zkumavku obratte tak aby $picka kapatka smérovala
dolli a drzte ji svisle (pfiblizné jeden palec nad vzorkovou jamkou).

C. Zkumavku jemné 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. Neodedéitejte vysledky po 30 minutach.
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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 znadi, Ze nebyl detekovan
SARS-CoV-2 antigen.
POZITIVNI:* Objevi se dvé rizné ¢ary. Jedna &ara v oblasti kontrolni &ary a druha
v oblasti testovaci ¢ary. Toto znaci, Ze byla zjiSténa pritomnost 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.
NEPLATNY: Kontrolni &ara se neobjevi. Nejpravdépodobn&jsimi priginami
neobjeveni se kontrolni ¢ary jsou nedostate¢ny objem vzorku nebo nespravny postup.
Prohlédnéte si postup a test zopakujte 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 Cara zobrazujici se v

oblasti kontrolni ¢ary (C) je vnitini kontrolou pribéhu testu. Potvrzuje dostatecny

objem vzorku a spravnou techniku postupu.

Pozitivni a negativni kontrolni ty€inky jsou dodavany s kazdym kitem. Tyto kontrolni

tycinky je tfeba pouzivat pro ujisténi, Ze testovaci kazeta funguje a postup testu se

vykonava spravné.

Pro vykonani kontrolniho testu postupujte podle sekce ,POKYNY K POUZITI".
OMEZENI{

1. SARS-CoV-2 rychly antigenni test je pouze pro in vitro diagnostické pouziti. Test
se ma pouzivat pouze pro detekci antigent 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.

Pouziti virového transportniho média miZe zpUsobit snizenou citlivost testu.

K fale$né negativnimu testu muze dojit, pokud je hladina antigenu ve vzorku

pod limitem detekce testu nebo pokud byl vzorek odebran nespravné.

5. Vysledky testu by mély byt korelovany s jinymi klinickymi lékafi dostupnymi

udaiji.

Pozitivni vysledek testu nevylu€uje ko-infekce jinymi patogeny.

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

Negativni vysledek testu neslouzi k vylouceni jinych virovych nebo bakterialnich

infekci.

9.  Negativni vysledek testu u pacienta s nastupem symptomul po sedmi dnech je
tfeba brat jako prfedpokladany a mél by byt v pfipadé potfeby pro management
pacienta ovéfen molekularni metodou.

(Pokud je potfebné rozlieni specifického SARS viru a kmene, je nutné dals$i
testovani).
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PARAMETRY CINNOSTI
Klinicka citlivost, specificita a presnost

Cinnost SARS-CoV-2 rychlého antigenniho testu byla zhodnocena pomoci 304
vytéra z nosu odebranych od jednotlivych symptomatickych pacient (béhem 7 dnt
od nastupu), u kterych bylo podezieni na COVID-19. Vysledky ukazuiji, Ze relativni
citlivost a relativni specificita jsou nasledujici:

Klinicka u¢innost SARS-CoV-2 rychlého antigenniho testu

Metoda RT-PCR Celkové

SARS-CoV-2 Vysledky Negativni Pozitivni vysledky
rychly antigenni Negativni 269 1 270
test Pozitivni 1 33 34
Celkové vysledky 270 34 304

Relativni citlivost: 97.1% (83.8%-99.9%)*
Pfesnost: 99.3% (97.5%-99.9%)

Relativni specificita: 99.6 % (97.7%-99.9%)*
*95% konfidenéni intervaly

Limit detekce (LoD)
LoD SARS-CoV-2 rychlého antigenniho testu byl stanoven pomoci limitnich zfedéni
virovych vzorku inaktivovanych gama zafenim. Virovy vzorek byl obohacen spojenym

lidskym vzorkem vytéru z nosu v sérii koncentraci. Kazda hladina byla testovana pro
30 opakovani. Vysledky ukazuji, Ze LoD je 1.6*102 TCIDso/mL.

Koncentrace SARS-CoV-2 ve vzorku % Pozitivnich test
1.28*10° TCIDso/mL, 100% (30/30)
6.4*10 TCIDso/mL 100% (30/30)
3.2*10? TCIDso/mL. 100% (30/30)
1.6*10? TCIDso/mL 96.7% (29/30)
8*10 TCIDso/mL 0% (0/30)

KFizova reaktivita a interference

Nebyla pozorovana zadna kfizova reaktivita se vzorky od pacientt infikovanych
koronavirem-229E, koronavirem-NL63, koronavirem-OC43, koronavirem-HKU1"2,
typy viru parainfluenzy (Typ 1, Typ 2, Typ 3, Typ 4), chiipky A/B, lidskym rinovirem,
lidskym  bocavirem, lidskym respiraénim  syncitidlnim  virem, lidskym
metapneumovirem, lidskym adenovirem, enterovirem, baktériemi Chlamydia
pneumoniae, Haemophilus influenzae, Legionella pneumophila, Mycobacterium
tuberculosis, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Bordetella
pertussis, Mycoplasma pneumoniae, Candida albicans, Pneumocystis jirovecii a
MERS-koronavirem.
SARS-CoV-2 rychly antigenni test nerozliSuje mezi SARS-CoV a SARS-CoV-2.
Interferujici latky (pIna krev, dafenlin, oxymetazolin hydrochloridovy sprej,
mometazon furoat nosni sprej, flutikazon propionat, fyziologicky nosni ¢isti¢ morskou
vodou) o jisté koncentraci neinterferuji se SARS-CoV-2 rychlym antigennim testem

PRECIZNOST

V ramci analyzy
Preciznost v rdmci analyzy byla stanovena s pouzitim 10 replikat( vzorkd: negativni
kontroly a SARS-CoV-2 antigenni pozitivni kontroly. Vzorky byly spravné
identifikovany ve >99% pfipadu.

Mezi analyzami

Preciznost mezi béhy byla stanovena s pouzitim 10 nezavislych analyz stejného
vzorku: negativniho vzorku a SARS-CoV-2 antigenni pozitivni kontroly. Pomoci
téchto vzorkul byly testovany tfi riizné sarze SARS-CoV-2 rychlého antigenniho testu.
Vzorky byly spravné identifikovany ve >99% piipadu.
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