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SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit

Nazev produktu: SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit (imunoanalyza na
bazi koloidniho zlata)

Katalogové ¢.: CoV2Ag-25

Specifikace baleni: 25 testll v soupraveé

URCENE POUZITI

Tento produkt je uren Kk in vitro kvalitativni detekci antigenu nového
koronaviru (SARS-CoV-2) ve vytéru z orofaryngu, nosu a nasofaryngu
u lidi. Tento produkt se pouziva ve zdravotnickych zatizenich. Na zakladé
vyjimky Ministerstva zdravotnictvi Ceské Republiky je uréen pro pouziti
laickou osobu.

SARS-CoV-2 je novy typ koronaviru, ktery byl takto oznacen Svétovou
zdravotnickou organizaci. Rozsifil se po celém svété. Zpisobuje virovou
pneumonii a hlavnimi projevy jsou horecka, tinava, suchy kasel a bolest
v krku. Zavazné pfipady virové pneumonie se projevuji dusnosti, snizenou
saturaci krve kyslikem a rychlym rozvojem syndromu akutni dechové tisng,
septického Soku atd. V zavaznych piipadech se muize rozvinout metabolicka
acidoza a dysfunkce koagulaéniho systému, které se obtizné 1é¢i a piimo
ovliviiuji zivot a zdravotni stav.

PRINCIP TESTU

Test funguje na principu sendvi¢ové metody a pro kvalitativni detekci
antigenu viru SARS-CoV-2 vyuziva imunochromatografii zalozenou na
koloidnim zlaté.

Pfi testu se vzorek nakape do jamky pro vzorek a prostiednictvim
kapilarniho jevu probéhne chromatografie. Antigen viru SARS-CoV-2 se
navaze na monoklonalni protilatku | proti SARS-CoV-2, ktera je znacena
koloidnim zlatem, a spoleéné migruji do testovaci oblasti.

Jsou zachyceny dalsi potazenou protilatkou (monoklonalni protilatkou Il
proti SARS-CoV-2), vytvoii komplex a zachyti se v testovaci oblasti
(linie T).

Kontrolni oblast je potazena anti-mysi protilatkou koziho ptvodu, ktera
v kontrolni oblasti (linie C) zachyti protilatku znacenou zlatem a vytvoii
komplex a agregaty. Pokud se linie C nezobrazi, naznacuje to, Ze vysledek
testu je neplatny a vzorek je nutné otestovat znovu.

HLAVNI KOMPONENTY

1. Testovaci ¢inidlo: 1 test/pouzdro.

2.Desikant: 1 kus/pouzdro, silikagel.

3.0dbérovy tampon: 25 ks/baleni.

4.Roztok pro zpracovani vzorku: 25
lahvicek/baleni.

5. Vi¢ko zkumavky: 25 ks/baleni.

UCHOVAVANI A STABILITA

Testovaci ¢inidlo se uchovava pii teploté 2°C az 30°C a doba platnosti je
ptredbézné stanovena na 18 mésicu. Datum vyroby a exspirace naleznete
na $titku.

POZADAVKY NA VZORKY

a) Vytér z orofaryngu: Hlava osoby je lehce zaklonén4, usta jsou Siroce

oteviend, ¢imz se zpfistupni hltanové mandle na obou stranach.
Odbérovym tamponem jemné setiete mandle na obou stranach alespoit
tiikrat a poté alespon tiikrat provedte vytér zadni strany faryngu
smérem nahoru a dold.

b) Vytér z nosu: Tato metoda neni povolena pro sebetestovani!

<)

a)
b)

c)

Pied provedenim vytéru z nosu je tfeba pacienty poudit, aby se
vysmrkali. Opatrné pod vizualni kontrolou zaved’te odbérovy tampon
do nosni dirky, v niz se nachazi vice sekretu. Jemnymi krouzivymi
pohyby odbérovym tamponem pokracujte hloub&ji, az na trovni skofep
narazite na odpor (hloubka v nosni dirce méné nez 2,5 centimetru).
Odbérovym tamponem nékolikrat otaGejte na sténé nosni dutiny a poté
jej vytahnéte z nosni dirky.

Vytér z nasofaryngu: Tato metoda neni povolena pro sebetestovani!
Opatrné pod vizualni kontrolou zaved’te odbérovy tampon do nosni
dirky, v niz se nachazi vice sekretu. Vytérovy tampon jemné zaved'te
podél nosni piepazky po dné dutiny nosni do zadniho nasofaryngu.
Odbérovym tamponem nékolikrat pohybujte dokola, a poté jej
vytahnéte z nasofaryngu. Pokud se objevi reflexni kaSel, na jednu
minutu preruste.

PRiIPRAVA VZORKU

Sejméte tésnici membranu roztoku pro zpracovani vzorku.

Odbérovy tampon umistéte do zkumavky a ujistéte se, Ze je tampon
zcela ponoten do roztoku. Tamponem tlacte o sténu a dno zkumavky
a desetkrat jim otodte dokola, $picku tamponu zmacknéte vnitini
sténou zkumavky, a vytlacte tak do zkumavky co nejvice tekutiny.
Tampon vytahnéte a zkumavku zaviete vickem. Doporucuje se test
provést neprodlené po odbéru a zpracovani vzorku.

Pokud nelze test provést v¢as, zpracované vzorky je mozné uchovavat
pfi teploté 2-8°C po dobu 48 hodin.

POSTUP TESTU

Pied pouzitim se peclivé piectéte pokyny a striktné je dodrzujte:

a) Pred otevienim pouzdro vytemperujte na pokojovou teplotu.

b) Vyjméte kazetu a umistéte ji horizontalné na stiil.

¢) Do jamky pro vzorek pridejte tfi kapky zpracovaného vzorku
a spust'te stopky.

d) Vysledek odeététe za 10 minut. Vysledek je platny po dobu 30 minut,
po uplynuti 30 minut je odecet vysledku neplatny.

® Vytér z orofaryngu

® Vytér z nosu
® Vytér z nasofaryngu
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POZNAMKA: Tento obrazek je pouze ilustra¢ni..

HODNOCENI VYSLEDKU

1. Pozitivni: jak detekéni linie (linie T), tak kontrolni linie (linie C) se
zabarvi. Je-li vysledek antigenniho testu pozitivni, uZivatel musi
kontaktovat poskytovatele zdravotnich sluzeb za t¢elem provedeni
konfirma¢niho PCR testu.

2. Negativni: testovaci linie (linie T) se nezbarvi, zbarvi se pouze
kontrolni linie (linie C). Je-li vysledek antigenniho testu negativni,
uzivatel musi i nadale dodrzovat veskera hygienicka opatfeni
Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky.

3. Neplatny: kontrolni linie (linie C) se nezbarvi, coz znamena, Ze
vysledek testu je neplatny a test je nutné zopakovat. Je-li vysledek
antigenniho testu nejasny/neplatny, uZzivatel by si mél udélat novy
test dle vyse uvedeného postupu. Bude-li opakované test vychazet
jako neplatny, je tieba informovat 0 této skuteCnosti
dodavatele/nového vyrobce//Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv.
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POZNAMKA: Tento obrizek je pouze ilustra&ni

OMEZENI

a)
b)

c)

d)

e)

9

Souprava je kvalitativni test pro in vitro diagnostiku.

Vzhledem k limitacim metody je senzitivita této soupravy niz§i nez
senzitivita PCR.

Je tedy tfeba se zaméfit na negativni vysledky tohoto vySetieni
a zavéry zalozit na kombinaci s dal$imi vySetfenimi. V ptipadé podezfeni
se doporucuje test doplnit o vysetieni nukleové kyseliny nebo izolaci
viru a jeho kultivaci pro in vitro potvrzeni.
Nespravny odbér vzorku, ptevoz a manipulace s nim nebo nizky obsah
viru ve vzorku mohou zpusobit falesné negativni vysledky.

Vysledky pii pouziti tohoto ¢inidla jsou pouze referenéni a klinickou
diagnozu nelze zalozit pouze na nich.

Testujici osoba musi provést rozsahlé vyhodnoceni klinickych projevi
pacienta a dalsich vysledku laboratornich testt.

Latka detekovana soupravou byl nukleokapsidovy protein (NP) SARS-

CoV-2. Variace nové mutace koronaviru B1.1.1.7 (SARS-CoV-2

VOC 202012/01) se nachazi predevsim ve vazebné doméné spike
proteinového receptoru  (RBD). Diagnostika nebyla nikterak
ovlivnéna mutaci. Tato sada by tedy mohla byt pouzita k detekci
mutace SARS-CoV-2, ale neni schopna tuto mutaci odlisit od SARS-
CoV-2.

Pacient miiZze pozménit zptsob 1é¢by pouze tehdy, pokud byl v tomto
smyslu nalezité proskolen.

Uzivatel by nemél ¢&init jakékoliv zavéry 0 zdravotnim dopadu
ziskanych vysledkt, aniz by tyto vysledky nejdfive konzultoval
s lékafem.

FUNKCNI CHARAKTERISTIKY

1.Pozitivni mira shody: Osm narodnich pozitivnich referenénich
vzorkt (P1-P8) bylo nafedéno 1:10 Kk testovani; viechny vysledky
maji byt pozitivni.

2.Negativni mira shody: Dvacet narodnich negativnich referen¢nich
vzorkti (N1-N20) k testovani; vSechny vysledky maji byt
negativni (mezi  negativnimi  referenénimi  vzorky  byl:
Staphylococcus  aureus,  Streptococcus —pneumoniae,  Virus
spalni¢ek, virus piiusnic, adenovirus typu 3, Mycoplasma
pneumoniae, virus parainfluenzy typu 2, metapneumovirus,
koronavirus OC43, koronavirus 229E, Bacillus parapertussis ,
virus chiipky typu B linie Victoria, virus chiipky typu B linie Y,
virus chiipky typu A HINZ1, virus chiipky typu A H3N2, virus
ptaci chiipky H7N9, virus pta¢i chiipky H5N1,  virus Espteina-
Barrové, enterovirus CA16, rhinovirus).

3.Mez detekce: Byla pouzita mez detekce narodniho referenéniho
vzorku S, ktery byl nafedén do tii vzorkd 1:400 (S1), 1:800 (S2) a
1:1 600 (S3). Stanoveni bylo zopakovano tiikrat. VSechny vzorky
S1 byly pozitivni, v§echny vzorky S3 byly negativni a vzorky S2
mohou byt pozitivni nebo negativni.
byla detekovana ve = 95 % ptipadi (tj. takova koncentrace, pfi niz
bylo alespont 19 z 20 replikati pozitivnich) pomoci testu SARS-
CoV-2 Antigen Rapid Test Kit. Zvolend koncentrace meze
detekce byla 5x10* TCIDso/ml, potvrzena také jako 1,6x102
PFU/mL.

4.0Opakovatelnost: Narodni referenéni vzorek R byl nafedén 1:10
(R1) a 1:100 (R2) a byly tak ziskany vzorky o vysoké a nizké
koncentraci. Vzorky byly opakované testovany 10krat. VSechny
vysledky byly pozitivni, zbarveni stejné koncentrace bylo
uniformni a bez rozdilu.

5.Rozdily mezi riznymi $arzemi: Pfi zméné podminek detekce byly
testovany dva vzorky pomoci tfi riznych Sarzi kitu. Kazda Sarze
kitu byla pouzita desetkrat. VSechny vysledky byly pozitivni,
zbarveni stejné koncentrace bylo uniformni a bez rozdilu.

6. Analyza specificity:

¢

a) Zktizena reakce: U latek s potencidlem zkiizené reakce nebyly
u koncentraci niz8ich, nez jsou uvedeny nize, zadné zkiizené reakce
pozorovany:

Latka se zkiizenou reaktivitou Koncentrace
Staphylococcus aureus 5 x 10*PFU/mI
Streptococcus pneumoniae 2 x 10*PFU/mI

Virus spalni¢ek 1 x 10° TCIDso/ml

Virus pifusnic 1 x 10°TCIDso/ml

Adenovirus typu 3 5 x 105 TCIDso/ml

2 x 10*PFU/mI
5 x 10* TCIDso/ml

Mycoplasma pneumoniae

Virus parainfluenzy typu 2

Metapneumovirus 5 x 10°TCIDso/ml

Koronavirus OC43 2 x 10*TCIDso/ml

Koronavirus 229E 1 x 10* TCIDso/ml

5 x 10*PFU/mI
2 x 10°TCIDso/ml

Bacillus parapertussis

Virus chiipky typu B linie Victoria

Virus chfipky typu B linie Y 2 x 10° TCIDso/ml

Virus chiipky typu A HIN1 5 x 10° TCIDso/ml
Virus chiipky typu A H3N2

Virus ptaci chiipky H7TN9

1 x 10° TCIDso/ml

1 x 10° TCIDso/ml

Virus ptaci chfipky H5N1 1 x 10° TCIDso/ml

Epsteina-Barrové virus 1 x 10° TCIDso/ml

Enterovirus CA16 1 x 10° TCIDso/ml

Rhinovirus 5 x 10* TCIDso/ml
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b) U latek s potencidlem interference nebyly u koncentraci nizsich, nez
jsou uvedeny nize, zadné interference pozorovany:

Interferujici latka Koncentrace
Mucin 100 pg/ml
Plna krev 5 % (obj.)
Biotin 100 pg/ml
Histamin-dihydrochlorid 100 pg/ml
IFN-a 200 pg/ml
Zanamivir 400 pg/ml
Ribavirin 1000 pg/ml
Oseltamivir 500 pg/ml
Paramivir 300 pg/ml
Lopinavir 10 pg/ml
Ritonavir 1000 pg/ml
Arbidol 500 ng/ml
Levofloxacin 200 pg/ml
Azithromycin 100 pg/ml
Ceftriaxon 1000 pg/ml
Meropenem 10 pg/ml
Tobramycin 10 pg/ml
Antinuklearni protilatky (ANA) 1:240
Antimitochondrialni protilatky (AMA) 80 U/ml
Mysi IgG 1000 pg/ml

7.Hook efekt: V rozmezi titrd klinicky pozitivnich vzork nebyl pro test
prokazan hook efekt.

8.Klinické funkéni charakteristiky:
Bylo provedeno nékolik studii na 424 vytéra z orofaryngu. Vzorky byly
nasledné ziskany ze tti lokalit a Gerstvé vzorky byly otestovany. Test
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit (CoV2Ag-25) byl porovnan s RT-
PCR a vysledky jsou uvedeny dale:

Bylo analyzovano 424 vzorkd, POZITIVNI mira shody dle dne od
Pozitivni PCR| Negativni PCR Celkem . “ o , s
nastupu piiznakt byla nasledujici:
Pozitivni CoV2Ag-25 135 1 136
Negativni CoV2Ag-25 5 283 288 Den od Pozitivn Pozitivni POZITIVNI
nastupu Mnozstvi { PCR CoV2AQ-25 Mira shody
Celkem 140 284 424 piiznaki ! OVEAg-
Pozitivni mira shody 96,43 % 1 67 18 17 94,44 %
Negativni mira shody 99,65 % 2 74 33 32 96,97 %
Senzitivita 96,429 % (95% Cl: 91,862 %; 98,83 %) 3 69 27 25 92,59 %
Specificita 99,648 % (95% Cl: 98,054 %; 99,991 %) 4 56 17 17 100,00 %
Pozitivni prediktivni 99,265 % (95% Cl: 95,019 %; 99,895 %) 5 53 18 18 100,00 %
fodnota 6 55 15 15 100,00 %
Negativni prediktivni 98,264 % (95% CI: 95,989 %; 99,258 %)
hodnota 7 50 12 1 91,67 %
POZNAMKY

Byly porovnavany vysledky vytéru z orofaryngu a nasofaryngu od vice
nez 100 subjektd, 50 bylo negativnich. Vysledky ukazaly, Ze mira
detekce se mezi vytérem z orofaryngu a nasofaryngu nelisi
a je 100 % (95% CI: -100 %; 100 %).

U 140 pozitivnich vzorkii byla analyzovany hodnoty parametru Ct,
miry shody jsou nasledujici:

23-25 27 27 100,00 %
26-29 60 59 98,33 %
30-33 48 45 93,75 %
34-35 5 4 80,00 %

Bylo analyzovano 424 vzorkd, Pozitivni mira shody dle véku byla
nasledujici:

N .. Pozitivni Pozitivni Pozitivni
k M
ve nozstvi PCR CoV2Ag-25 Mira shody
0-20 83 26 26 100,00 %
21-60 245 82 78 95,12 %
61-90 96 32 31 96,88 %

1.Na zakladé vyjimky Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky je
urCen pro pouziti laickou osobou. Tento kit slouzi pro in vitro
diagnostické ucely, ma jej pouzivat odborny personal. Pfed
provedenim testu si peclivé prectéte navod pouZiti a postupujte piesné
podle ngj. Nemichejte rizné Sarze ¢inidel a roztoku pro zpracovani
vzorku.

2.0dbér vzorku, jeho uchovavani a testovani musi probihat pfisné
v souladu technickymi doporu¢enimi a opatfenimi pro biologickou
bezpecnost pro testovani nového koronaviru. Zbyvajici roztok vzorku,
vytérové tampony, testovaci kazety a veskery odpad musi byt
likvidovany v souladu s laboratornimi pozadavky na biologickou
bezpecnost.

3.0dpadni produkty se pti testovani doporucuje oSettit ethyletherem,
75% ethanolem, dezinfekénimi prostiedky obsahujicimi chlor,
peroctovou kyselinou, chloroformem ¢i jinymi rozpoustédly, aby
doslo k inaktivaci viru, a dale s odpadem nakladat jako s infekénim.

4.Testovaci kazeta je pfipravena k pouziti. Validni vysledky s ni lze
ziskat do jedné hodiny po otevieni a testovaci Kazetu neni mozné
pouzit opakovang.

5.Vysledky testovani pomoci této soupravy jsou pouze referenéni.
Diagnostiku je tieba zalozit na komplexnim uvaZeni klinickych
znamek a priznakl, zdravotni anamnézy a dalsich vysledkl
laboratornich testt daného pacienta.
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ZAKLADNI INFORMACE

SLOVNICEK ZNACEK
Znacka | Vyznam Znacka | Vyznam
Diagnosticky ir30:c| Omezeni
IVD zdravotnicky ’e f teploty

prostiedek in vitro

u Vyrobce g Pouzit do data

i Ctéte navod k
Datum vyroby E]II pouziti

Spliiuje pozadavky
® Nepouzivat opétovné C E smérnice ES
98/79/ES
LOT Kod davky A Upozornéni

Originalni vyrobce:
Wuhan UNscience Biotechnology Co., Ltd.
Adresa: Building B18, 2nd Phase of Biomedical Park, #858 GaoXin Road,
Donghu Hi-Tech Development, Wuhan, Hubei, P.R. China
Tel.: 86-27-87385095
E-mail: support@unscience.cn

Novy vyrobce:

Testline Clinical Diagnostics s.r.o.
Ktizikova 68

61200 Brno

CMC Medical Devices & Drugs S.L

Adresa: C/Horacio Lengo N° 18 CP 29006, Malaga-Spain
Telefon: +34 951 214054

Fax: +34 952 330100

E-mail: info@cmcmedicaldevices.com

Verze: 6.2.1.1. Datum vydani: 14.05.2021
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