AMP Rapid Test SARS-CoV-2 Ag

KVALITATIVNI TEST
Pouze pro profesionalni diagnostické pouziti in vitro
Vzorek: Nasofaryngealni vytér a vytér z orofaryngu a
predni ¢asti nosu
Odecet: Vizualné
Teplota: Pokojova teplota

Uchovavani: pfi teploté v rozmezi 2 - 30 °C,

dobfe chranény pred vihkosti,

svétlem a vysokymi teplotami

C€

A D/AGNOSTICS

CONT
RT2951 10 kazet
RT2952-S 25 kazet

VD

ZAMYSLENE POUZITI

Rychly imunochromatograficky test ke kvalitativni detekci
nukleokapsidového proteinového antigenu koronaviru 2 vyvolavajiciho tézky
akutni  respiraéni  syndrom  (SARS-CoV-2) ve vzorcich lidskych
nasofaryngealnich vytérd a vzorcich vytérd z orofaryngu i predni ¢asti nosu,
ktery slouzi jako prostfedek pro rychlou diagnézu infekce koronavirem
(covid-19).

PRINCIP

Podstatou testu je postup, pfi némz se extrahovany vzorek nanese na kazeté
do jamky uréené pro vzorek (S) a sleduje se vznik barevnych linii.
Nukleokapsidovy proteinovy antigen koronaviru SARS-CoV-2 se detekuje
pouzitim vysoce citlivych monoklonalnich protilatek.

Vzorek migruje plsobenim kapilarnich sil po membrané. Pokud je antigen
SARS-CoV-2 ve vzorku pfitomen, reaguje s monoklonalni protilatkou
navazanou na koloidni castice zlata a je zachycen sekundarnimi
monoklonalnimi protilatkami imobilizovanymi v testovaci oblasti (T).

V testovaci oblasti (T) se utvofi barevna linie. Pfitomnost této barevné linie
udava pozitivni vysledek, zatimco jeji nepfitomnost udava negativni
vysledek.

Jako kontrola postupu slouzi barevna linie, ktera se musi objevit v kontrolni
oblasti (C) jako potvrzeni, Ze se absorbovalo dostate€né mnozstvi vzorku.

SLOZENI
Jednotlivé balena testovaci kazeta, desikant, sterilni tampon, extrakéni
zkumavka pfedem naplnéna pufrem, drzak zkumavky

OPATRENI

- Pouze pro profesionalni diagnostické pouZiti in vitro.

- Pouze pro zevni pouziti. Nepolykejte.

- PFi praci pouzivejte ochranny odév — laboratorni plasté, rukavice,
prostfedek na ochranu o¢i.

- Vzorky jsou potencialné infekéni, a proto je tfeba s nimi zachazet
opatrné.

- Aby nemohlo dojit ke kfizové kontaminaci vzork(, pouZzijte pro kazdy
vzorek novou odbérovou nadobku.

- Test sam i pFisluSenstvi k odbéru vzorku jsou uréeny pouze
k jednorazovému pouziti.

- Pouzivejte vyhradné tampony dodané v soupravé.

- Pokud ma testovaci kazeta proslé datum exspirace, uz ji
nepouzivejte.

- Testovaci kazetu nepouzivejte ani v pfipadé, Ze je sacek propichnuty
nebo nespravné zataveny.

- Uchovavejte mimo dosah déti.

- Na vysledky mohou mit vliv vihkost a teplota.

- Neprovadéijte test v mistnosti, kde je znaéné proudéni vzduchu nebo
kde je v chodu vétrak ¢i klimatizace.

- Po pouziti testovaci kazetu a odbérové prislusenstvi zlikviduje
v souladu s mistnimi predpisy a pravidly své laboratofe o likvidaci
potencialné infekéniho odpadu.

- Extrakéni pufr obsahuje jako konzervaéni pfisadu 0,09% azid sodny.
Pfipadné potfisnénou pokozku nebo zasazené oko
oplachnéte/vyplachuijte velkym mnozstvim vody. Ve styku s olovénym
nebo meédénym potrubim molze azid sodny reagovat vybusné.
Proto pokud roztok vylévate do odpadu, splachnéte ho velkym
mnozstvim vody.

SKLADOVANI A EXSPIRACE SOUPRAVY

Pfi skladovani v zataveném sacku pfi teploté 2-30°C a s ochranou

pred pfimym slune¢nim zarenim, vlhkosti a vysokymi teplotami je testovaci

kazeta stabilni do data exspirace uvedeného na vyrobku. NEZMRAZUJTE.

Je tfeba dbat na to, aby byly slozky soupravy chranény pred kontaminaci.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU
Poznamka: Pouzivejte vyhradné tampony dodané v soupravé.
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Nasofaryngealni vytér:

1.  Zavizualni kontroly opatrné zasunte tampon tak hluboko do pacientovy
nosni dirky, abyste se dostali k povrchu zadni stény nosohltanu, kde se
nachazi nejvice sekretu.

2. Neékolikanasobnym oto€enim tamponu ziskejte vytér ze zadni stény
nosohltanu.

3. Vyjméte tampon z nosni dutiny.

Pozndamka: Pokud je ve vzorku viditelna krev nebo je vzorek nadmérné

viskézni, nepouzijte jej.

Vytér z orofaryngu:

Opatrné zavedte tampon do zadni €asti krku a tonzil a lehce se dotknéte
obou tonzil a zadni ¢asti hitanu.

Poznamka: Vyvarujte se dotyku tamponu s jazykem, zuby ¢i dasnémi.
Vytér z predni ¢asti nosu:

Opatrné zavedte tampon asi 2 cm do jedné nosni dirky a otaCeje tamponem
5 az 10krat proti nosni sténé. Pomoci stejného tamponu opakujte postup
pro druhou nosni dirku.

Preprava vzorku:

Vzorek je tfeba otestovat ihned po odbéru. Pokud nelze zajistit okamzité
testovani, vlozte vytér do suché, cCisté a nepouzité plastové zkumavky
oznacené informacemi pacienta a pevné uzavrete. Vzorek je stabilni po dobu
az 1 hodiny pfi pokojové teploté (15° az 30°C) nebo az 3 hodin pfi teploté
+2° az +8°C. Pokud nelze vzorek otestovat do této doby, je tfeba odebrat
novy vzorek.

Poznamka: Nevracejte nasofaryngealni vytér do baleni.

Priprava vzorku:

1. Sejméte Sroubovaci vicko z extrakéni zkumavky, resp. strhnéte tavnou
folii a vioZzte zkumavku do drzaku a pfitom se ujistéte, Ze stoji pevné.

2. Do extrakéni zkumavky s extrakénim pufrem zasurite tampon
s vytérem.

3. Alespori Sestkrat jim otocte a tisknéte jej pfitom ke sténam a ke dnu
zkumavky, tak aby se z vytéru uvolnilo co nejvice shromazdéného
antigenu.

4.  Tampon ponechte v extrakéni zkumavce 1 minutu.

5. Zkumavku $pickami prsti stisknéte tak, aby se z tamponu uvolnilo
co nejvice pufru, a tampon vyjméte. Zlikvidujte jej podle protokolu
o likvidaci biologicky nebezpe¢ného odpadu.

6. Uzaviete extrakéni zkumavku pomoci Sroubovaciho vicka a sejméte
Sroubovaci kryt hrotu kapatka.

POSTUP
Pred testem musi mit kazeta i vzorek pokojovou teplotu (15-30°C).
1. Vyjméte kazetu ze sacku a polozte ji na €istou rovnou plochu.
K zajisténi optimalnich vysledku je tfeba provést test neprodlené.
2. Nakazeté kapnéte do kazdé jamky uréené pro vzorek (S) 4 kapky
(pfibl. 100 pl) extrahovaného roztoku.
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3. Pockejte, az se objevi barevné €arky, a odectéte vysledek testu
po 15-ti minutach.
DULEZITE: Po uplynuti 20 minut jiz vysledek neodeéitejte.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Pozitivni vysledek (+)

Na membrané se objevi dvé barevné linie. Jedna linie se objevi v kontrolni
oblasti (C), druha v testovaci (T) oblasti. Vysledek je pozitivni na SARS-
CoV-2.

Poznamka: Barva linie v testovaci oblasti (T) muze byt rizné intenzivni
podle koncentrace antigenu SARS-CoV-2 ve vzorku. Je proto tfeba
povazovat jakykoliv barevny odstin v testovaci (T) oblasti za projev
pozitivniho vysledku.

Negativni (<)

Je vidét pouze jedna barevna linie, a to v kontrolni (C) oblasti. V testovaci
oblasti (T) zadna barevna linie neni.

Neplatny
Pokud je barevna linie vidét pouze v testovaci oblasti (T) nebo neni vidét
vliibec zadna barevna linie, je test neplatny a je tfeba jej zopakovat s novou
testovaci kazetou.

Poznamka: Nejcast&Simi pfi¢inami neplatného vysledku byvaji
nedostateCny objem vzorku, chybny postup nebo pouziti testu po jeho
exspiraci.

Kontrolni linie C

Testovaci linie T

Pozitivni

KONTROLA KVALITY

Barevna linie v kontrolni oblasti (C) predstavuje interni kontrolu,
ktera potvrzuje, Ze je objem vzorku dostatec¢ny a zkuSebni postup spravny.
Soucasti soupravy nejsou zadné externi kontroly.

Externi kontroly se nicméné doporucuji v ramci spravné laboratorni praxe,
aby doslo k potvrzeni a ovéfeni zkusebniho postupu a spravné funkce testu.
Pozitivni a negativni kontroly jsou k dispozici na vyzadani a testuji se podle
stejného postupu, jenz je pouZit u vzorkd pacientu.

OMEZENi POSTUPU

Tento test je uréen pro profesionalni diagnostické pouZziti in vitro a slouzi
pouze ke kvalitativni detekci nukleokapsidového proteinového antigenu
koronaviru SARS-CoV-2 ve vzorcich lidskych nasofaryngealnich vytér
a vzorcich vytéra z orofaryngu ¢i pfedni ¢asti nosu. Nelze z néj ziskat zadny
kvantitativni vysledek ani miru nartistu koncentrace antigenu.

Test dokaze detekovat Zivotaschopné i nezivotaschopné viry SARS- CoV-2.
Funkénost zavisi na nalozi antigenu a nemusi korelovat s vysledky kultivace
virti provedenych u téhoz vzorku.

Aby test fungoval optimalné, je nutné pfesné dodrzovat postup testu.
Odchylky od né&j mohou mit za nasledek abnormalni vysledky.

Pokud je vysledek testu negativni, av§ak klinické pfiznaky pretrvavaji,
doporuéuje se pouzit jiné klinické metody. Negativni test nevylucuje
pfitomnost antigeni SARS-CoV-2 ve vzorku, protozZe jejich koncentrace
muze lezet pod mezi detekce metody nebo mohl byt vzorek nespravné
odebran nebo prepraven.

Pozitivnim vysledkem testu se nevyluéuji soub&zné infekce jinymi patogeny.
Pozitivni vysledek nerozliSuje mezi koronaviry SARS-CoV a SARS-CoV-2.
Stejné jako u vSech diagnostickych testu je i zde tfeba, aby vysledek
vyhodnotil Iékar az po zhodnoceni v§ech klinickych a laboratornich zjisténi.

FUNKCNi CHARAKTERISTIKY

Mez detekce (LOD):

Minimalni detekovatelna koncentrace SARS-CoV-2 Ag je 1,15 x 102
TCIDso/ml.

Citlivost a specificita:

Test AMP Rapid Test SARS-CoV-2 Ag byl vyhodnocen na klinickych

Negativni Neplatny
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vzorcich od pacientl za pouziti komeréniho molekularniho testu (RT PCR)
jako referen¢ni metody. Pro nasofaryngedlini vytéry byly zjistény tyto
hodnoty citlivosti, specificity a celkové relativni pfesnosti:

AMP Rapid Test

SARS-CoV-2 Ag Celkem

+ -
+ [ 108 3 111

RT-PCR - 0 139 139
108 142 250

Citlivost testu: 97,3% (95% CI: 90,0% — 99,8%)
Specificita testu: 100,0% (95% CI: 96,6% — 100%)
Relativni pfesnost: 98,8% (95% Cl: 91,8% — 99,9%)
Poznamka: Z fyziologickych divodt muZe byt citlivost testu pro vytéry
z orofaryngu a predni &asti nosu nizsi (okolo 10%) v zavislosti
na virové nalozi.
Interference
Nasledujici latky nevykazovaly zadnou interferenci:
Lidska krev (EDTA), antivirotika, antibiotika/antibakterialni Iéky, nosni spreje
nebo nosni kapky, nosni kortikosteroidy.

Presnost:

V réamci testu:

Negativni, nizké pozitivni (LOD) a vysoké pozitivni (4 x LOD) vzorky byly
testovany po 10 replikatech. Vysledky byly detekovany spravné u >99 %
vzork(.

Mezi testy:

Negativni, nizké pozitivni (LOD) a vysoké pozitivni (4 x LOD) vzorky byly
testovany po 10 replikatech s testem AMP Rapid Test SARS-CoV-2 Ag ze
3 rGznych $arzi. Vysledky byly detekovany spravné u >99 % vzorkd.
Zkrizend reaktivita

AMP Rapid Test SARS-CoV-2 Ag byl testovan se vzorky obsahujicimi
nasledujici patogeny v indikovanych koncentracich. Vysledky nevykazovaly
Zadnou zkfizenou reaktivitu.

RSV-typ A 5.5x 107PFU/ml  lidsky koronavirus 229E 1x 105PFU/ml
RSV-typ B 2,8 x 105TCIDso/ml  lidsky koronavirus OC43 1x 105PFU/ml
Novy typ chfipky AH1IN 11x108PFU/ml  lidsky koronavirus NL63 1x 10PFU/ml
Sezonni chfipka A HIN1 1x 105PFU/ml  lidsky koronavirus HKU1 1x 10PFU/ml
Chipka A H3N2 1x 10PFU/ml  virus parainfluenzy 1 7,3 x 105PFU/ml
Chipka A H5N1 1x 10PFU/ml  virus parainfluenzy 2 1x 10PFU/ml

5,8 x 10PFU/ml
2,6 x 10PFU/ml
5,2 x 105CFU/mI

Chripka B Yamagata 1x 105PFU/ml  virus parainfluenzy 3
Chripka B Victoria 1x 105PFU/ml  virus parainfluenzy 4
Rhinovirus 1x 10PFU/mI Haemophilus influenza

Adenovirus 3 5x 1075 TCIDso/ml ~ Streptococcus pyogenes 3,6 x 106CFU/ml
Adenovirus 7 2,8x 108 TCIDso/ml  Streptococcus pneum. 4,2 x 106 CFU/ml
EV-AT1 1x105PFU/ml Candida albicans 1x 107CFU/ml
Mycobacterium tuberculosis 1x 10%bact/ml Bordetella pertussis 1x 104bact/ml
Mycoplasma pneumoniae 1,2x106CFU/ml Chlamydia pneumoniae 2,3 x 1081FU/ml
Pfiugnice 1x 105PFU/ml  Legionella pneumophila 1x 104bact/ml
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VYSVETLENi SYMBOLU POUZITYCH NA STiTKU A NA

4 Teplotni omezeni / Skladujte pri teploté x Doba pouZzitelnosti (posledni den
mésice)
Ked wl Vyrobee

Pro diagnostické pouZiti in vitro I:Bj

Prostuduijte si navod k pouZziti
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