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Rychly test na detekci antigenu COVID-19 (Latex)
Navod k pouziti

NAZEV VYROBKU
Rychly test na detekci antigenu COVID-19 (Latex)

SHRNUTI

Nové koronaviry naleZeji do rodu 3. COVID-19 je
akutni infekéni onemocnéni dychacich cest. Lidé jsou
k tomuto onemocnéni obecné nachylni.V soucasné
dobé jsou hlavnim zdrojem infekce nemocné osoby
infilkované novym koronavirem SARS-CoV-2; zdrojem
infekce mohou byt také bezpfiznakové nakazené
osoby. Na zakladé soucasnych epidemiologickych
vyzkumu je inkubacni doba mezi 1 a 14 dny, vétsinou
3 az 7 dni. Hlavni projevy jsou hore¢ka, Unava a suchy
kasel. V urcitych pfipadech také dochazi k ucpani
nosu, vytoku z nosu, bolesti v krku, bolesti sval(

a prijmu.

SPECIFIKACE BALENI
1 test/sada, 25 testd/sada.

ZAMYSLENE POUZITI

Rychly test na detekci antigenu COVID-19 (Latex)

je vhodny pro kvalitativni detekci koronaviru SARS-
-CoV-2 ve vzorcich slin a hlenu z orofaryngedlini ob-
lasti a ve vzorcich stolice. Jde o pomUcku pti diagnos-
tice infekce koronavirem SARS-CoV-2.

Rychly test na detekci antigenu COVID-19 (Latex) je
ur¢en k pouziti pti klinickych projevech a ve spoje-
ni s vysledky dalSich laboratornich testu, a to jako
pomucka pii diagnostice pacientl s podezienim na
infekci koronavirem SARS-CoV-2. Test je urcen pro po-
uziti zdravotnickymi pracovniky, pfipadné jej mohou
provadét zdravotnici ¢i jiné poucené osoby sezna-
mené s provadénim metody lateral flow test a inter-
pretaci vysledku testu. Test Ize pouzivat v jakémkoli
laboratornim prostredi, jakoz i mimo zdravotnicka
zafizeni, pokud jsou dodrzeny pozadavky stanovené
v tomto navodu a mistné platné legislativni poza-
davky. Vysledek testu je uréen pouze pro prvotni
screening, pricemz k potvrzeni infekce koronavirem
SARS-CoV-2 by se mély pouzit pfesnéjsi alternativni
diagnostické metody.

PRINCIP
Novy koronavirus SARS-CoV-2 napada lidské buri-

ky navazanim svého spike glykoproteinu (ligandu)
na ACE2 receptor umistény na sténé lidské bunky.

V tomto testu byl ACE2 receptor nahrazen protilat-
kou, ¢imz vznikl novy ligand-receptorovy chroma-
tograficky test pro rychlou detekci koronaviru SARS-
-CoV-2.V klinické praxi Ize test pouzit pro rychlou
detekci SARS-CoV-2 a vsech jeho mutaci ve vzorcich
slin a hlenu z orofaryngealni oblasti a ve vzorcich
stolice. Vysledky testu jsou zndmé do 15 minut a je
daleko snazsi a rychlejsi nez testovani nukleové kyse-
liny (RT-PCR). Bylo zjisténo, ze mutacemi S1 proteinu
se virus SARS-CoV-2 vyvinul do nakazlivéjsich muta-
ci (napft. D614G), které se silngji navazuji na ACE2
receptory. Z hlediska sou¢asného formatu analyzy na
zakladé navazani na ACE2 receptor by mél tento test
detekovat také tyto mutace.

Testovaci sada obsahuje nitrocelulézovou (NC) mem-
branu, na niz je v oblasti T ¢ary nanesen krali¢i anti-S1
protein koronaviru SARS-CoV-2, zatimco v oblasti
kontrolni ¢ary (C) je nanesena kozi proti-mysi IgG
polyklonadlni protilatka. Reagen¢ni pasek obsahuje
latexem oznaceny ACE2 protein a latexem oznac¢enou
krali¢i IgG.

Test se provadi tak, Ze se do otvoru pro vzorky pfidaji
tfi kapky vzorku, a poté vzorek vzlind nahoru. Po
15minutové inkubaci, pokud vzorek od pacienta
obsahuje virus, bude latexem oznaéeny ACE2 protein
navazan S1 proteinem viru a poté zachycen anti-S1
proteiny nanesenymi v oblasti T ¢ary. Pokud vzorek
neobsahuje virus, latexem oznageny ACE2 protein
nebude zachycen anti-S1 proteiny nanesenymi v ob-
lasti T ¢ary, a proto se neobjevi T ¢ara. At uz vzorek
obsahuje virus, nebo ne, latexem oznaceny kralici
IgG bude reagovat s kozi proti-mysi IgG polyklonaini
protilatkou nanesenou v oblasti kontrolni ¢ary (C)

a v kontrolni oblasti se objevi barevna cara.

Po dokonceni testu je mnozstvi latexem oznaceného
ACE2 proteinu navazaného na T ¢afe pfimo Umérné
koncentraci koronaviru SARS-CoV-2 ve vzorku, zatim-
co mnozstvi latexu navdzaného na kontrolni C ¢aru
nema spojitost s koncentraci koronaviru ve vzorku.

SOUCASTI SADY
Obsazené materialy Mnozstvi (1 | Mnozstvi (25
test/sada) | testli/sada)
Testovaci kazeta 1 test 25 testu
Zkumavka na extrakci 1 ks 25 ks
vzorkd
Pipeta 1 ks 25 ks
Jednorazovy papirovy 1ks 25 ks
kelimek
Pfibalovy letak 1 ks 1 ks




Pozadované materialy,
které nejsou poskytnuty

Casovac

Ty¢inka na odbér stolice
Nadoba

SKLADOVANI A STABILITA

Test je validni po dobu 12 mésic(, pokud se vsechny
soucdsti uchovavaji zabalené v zataveném sacku,
chranéné pred svétlem a spravné skladované pfi tep-
loté 2-30 °C. Po otevieni obalu s reagentem by se test
mél provést do jedné hodiny. Datum vyroby a datum
exspirace je uvedeno na obalu.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

1. Rychly test na detekci antigenu COVID-19 (Latex)
Ize pouzit pro testovani vzorkd slin a hlenu z orofa-
ryngedlni oblasti a vzork( stolice.

2. Sliny a hlen z orofaryngealni oblasti: Umyjte si ruce
mydlem a vodou / dezinfekénim prostfedkem s ob-
sahem alkoholu. Oteviete nadobu. Udélejte zvuk
+Kruuua®, abyste dostali sliny co nejhloubéji z hrdla,
poté sliny (cca 2 ml) vyplivnéte do nddoby. Zabrari-
te kontaminaci vnéjsiho povrchu nadoby slinami.

3. Optimalni doba pro odbér vzorku: po probuzeni
a pred cisténim zub a pozitim jidla ¢i napoje.

Test by se mél provést ihned po odbéru vzorku.
Vzorek neponechavejte pii pokojové teploté po
vice nez 2 hodiny. Vzorky Ize pfed testovanim skla-
dovat pfi teploté -20 °C po dobu max. 1 mésice.

4. Pokud ma dojit k pfepravé vzork, je nezbytné pro-
vést jejich zabaleni ve shodé s mistnimi pfedpisy
o prepravé etiologickych agens.

5. Pokud se vzorky skladuiji pfi teploté -20 °C, museji
se pred testovanim nechat zcela rozmrazit pfi po-
kojové teploté a dobfe smichat. Vzorky Ize zmrazit
a rozmrazit pouze jednou; opakované mrazeni
a rozmrazovani neni vhodné.

POSTUP TESTOVANI

Pred testovanim si peclivé prostudujte ndvod k po-

uziti a nechejte testovaci sadu a vzorky ustalit na

pokojovou teplotu (15-30 °C).

1. Vzorek slin a hlenu z orofaryngedlni oblasti: Od-
sroubuijte vicko zkumavky na extrakci vzorkd a pomoci
pipety preneste cca 200 pl ¢erstvého vzorku z nadoby
do zkumavky na extrakci vzorka. Poté zkumavkou
zatfeste a vzorek dobie promichejte s pufrem.

2. Vzorek stolice: Odsroubujte vicko zkumavky na
extrakci vzorkli a pomoci vzorkovaci tycinky ode-
berte cca 30 mg Cerstvého vzorku stolice (pfiblizné
velikosti zapalkové hlavicky). Ty¢inku vlozte do
zkumavky na extrakci vzorkd a zkumavkou treste,
dokud se stolice zcela nerozpusti v pufru.

3.Testovaci kazetu vyjméte z obalu, polozte ji na stdl,
sejméte malé vicko na horni strané zkumavky na
extrakci vzork( a do otvoru pro vzorek pridejte 3
kapky vzorku (naplrite otvor pro vzorek).

4. Vysledek odectéte za 15 minut. Po uplynuti doby
del3i nez 20 minut se vysledek musi povazovat za
neplatny a doporucuje se test zopakovat.

VYHODNOCENI VYSLEDKU

Pozitivni (+): Objevi se dvé barevné ¢ary. Jedna ba-
revna ¢ara by se vzdy méla objevit v oblasti kontrolni
¢ary (C) a dalsi pak v oblasti ¢ary T.

*POZNAMKA: Intenzita barvy v oblasti testovaci ¢ary
(T) se mUze lisit v zavislosti na koncentraci SARS-CoV-2
ve vzorku. Proto by se za pozitivni vysledek méla pova-
Zovat jakakoli barva v oblasti testovaci ¢ary.

Negativni (-): Objevi se jedna barevna ¢ara v oblasti kon-
trolni &ary (C).V oblasti T ¢ary se neobjevi zadna ¢ara.
Neplatny: Neobjevi se Zddna ¢ara. Neplatnost testu

je nejcastéji zplsobena nedostate¢nym objemem
vzorku nebo nespravnym postupem. Piekontrolujte
postup testovani a test zopakujte s novym testova-
cim ptipravkem. Pokud problém pretrvava, okamzité
prestante testovaci soupravu pouzivat a kontaktujte
svého dodavatele.

C & C C C
T T 1 T I
Pozitivni Negativni Neplatny

POSTUPY KONTROLY KVALITY

Test obsahuje interni kontrolni postup, ktery potvrdi,
zda bylo pfidano dostate¢né mnozstvi vzorku a zda
byl dodrzen spravny postup. Barevna ¢ara v kontrol-
ni oblasti (C) indikuje, ze vysledky testu jsou platné.
S touto sadou se nedodavaji kontrolni standardy,
doporucuje se viak provadét kontrolni testy v ramci
spravné laboratorni praxe a pro ovéreni vysledk
festu.



OMEZENI

1. Rychly test na detekci antigenu COVID-19 (Latex)
Ize pouzit pouze na vzorky slin a hlenu z orofary-
ngedlni oblasti a na vzorky stolice. Pouziti vzork
krve, séra, plasmy a jinych vzorkd, napf. vytérd
z nosu, nebylo ovéfeno. Pokud je test vzorku slin
negativni, avsak klinické indikace naznacuji in-
fekci chorobou COVID-19, doporucuje se provést
test vzorku stolice. Je-li vysledek testu kteréhokoli
vzorku pozitivni, navstivte neprodlené lékare
z dlvodu provedeni klinického vysetteni. Tento
kvalitativni test nestanovi kvantitativni hodnotu
ani miru ristu koncentrace viru SARS-CoV-2.

2. Rychly test na detekci antigenu COVID-19 (Latex)
pouze indikuje pfitomnost viru SARS-CoV-2 ve
vzorku a nemél by se pouzivat jako jediné kritéri-
um diagnostiky infekce virem SARS-CoV-2.

3. Stejné jako u jinych diagnostickych testl museji
byt vysledky posuzovany s dalSimi klinickymi
informacemi, jez ma lékaf k dispozici.

4. Je-livysledek testu negativni, a pfesto pretrvavaji
klinické pfiznaky, je tfeba provést dalsi testovani
jinymi klinickymi metodami. Negativni vysledek
testu nevylucuje moznost infekce virem SARS-
-CoV-2.

5. Vtomto testu nebyl hodnocen vliv vakcin, antiviro-
tik, antibiotik, chemoterapeutik a imunosupresiv.

6. Zdlvodu podstatnych rozdild mezi metodikami
se dlrazné doporucuje, aby byly pred pfechodem
z jedné technologie na druhou provedeny studie
korelace metod pro posouzeni rozdil(l v technolo-
giich. Z diivodu téchto rozdil( v technologiich neni
mozné ocekavat stoprocentni shodu vysledk.

7. Vlastnosti testu byly stanoveny pouze s pouzitim
typl vzorkl uvedenych v oddilu Zamyslené pou-
Ziti. Jiné typy vzorkl nebyly hodnoceny a nemély
by byt pomoci této sady testovany.

8. Testovani vzork( po uplynuti vice nez 2 hodin od
odbéru mize mit za nasledek chybné vysledky.
Vzorky by se mély testovat co nejdfive po odbéru.

9. Negativni vysledky u pacientd, u nichz doslo k na-
stupu priznak(l pred vice nez péti dny, by se mély
povaZovat za pfedbézné a mély by se pfipadné
potvrdit molekularni zkouskou.

10. Pokud je mnozstvi virového antigenu ve vzorku
pod mezi detekce testu nebo pokud byl vzorek
nespravné odebran ¢i pfepravovan, mize dojit
k fale$né negativnimu vysledku; z tohoto divodu
negativni vysledek testu nevylucuje infekci virem
SARS-CoV-2.

11. Nebylo ovérovano, zda skladovani ve virovém
transportnim médiu (VTM) ma vliv na testovani
vzorkd, a proto u takovych vzork( muze dojit
k jejich negativnimu ovlivnéni.

12. Negativni vysledky nevylucuji infekci virem

SARS-CoV-2, zejména u osob, jez byly v kontaktu
s virem. Infekce u téchto osob by se méla vyloucit
dalsim testovanim pomoci molekularnich dia-
gnostickych metod.

FUNKCNIi VLASTNOSTI

1. Mez detekce

Mez detekce (LOD) Rychlého testu na detekci antige-
nu COVID-19 (Latex) je 0,5 ng/ml SARS-COV-2 spike
glykoproteinu.

2. Citlivost a specificita

Rychly test na detekci antigenu COVID-19 (Latex) byl
porovnan s hlavnim komerénim reagentem (PCR);
vysledky ukazuji, Ze Rychly test na detekci antigenu
COVID-19 (Latex) ma vysokou citlivost a specificitu.
Vzorek slin z orofaryngealni oblasti:

Metoda PCR Celkové
Rychly test Vysledky Pozitivni Negativni vysledky
na detekci Pozitivni 91 0 91
antigenu
C%I)_\;'t'g;(} ° Negativni 12 106 118
Celkové vysledky 103 106 209

Relativni citlivost: 88,4 % (95 %Cl: 80,53 % — 93,83 %)
Relativni specificita: 100,0 % (95 %Cl: 96,58 % —
100,00 %)

Pfesnost: 94,3 % (95 %Cl: 90,19 % — 97,00 %)

Vzorek hlenu:

Metoda PCR Celkové
Rychly test Vysledky Pozitivni Negativni vysledky
na detekci Pozitivni 95 0 95
antigenu
C((?_\gltlz_-x} ° Negativni 8 106 114
Celkové vysledky 103 106 209

Relativni citlivost: 92,2 % (95 %Cl: 85,27 % - 96,59 %)
Relativni specificita: 100,0% (95 %Cl: 96,58 % — 100,00 %)
Pfesnost: 96,2 % (95 %Cl: 92,60 % - 98,33 %)

Vzorek stolice:
Metoda PCR Celkové
Rychly test Vysledky Pozitivni Negativni vysledky
na detekci Pozitivni 9% 0 9
antigenu
COVID-19 Lo
(Latex) Negativni 7 106 113
Celkové vysledky 103 106 209

Relativni citlivost: 93,2 % (95 %Cl: 86,50 % - 97,22 %)
Relativni specificita: 100,0 % (95 %Cl: 96,58 % —
100,00 %)

Pfesnost: 96,7 % (95 %Cl: 93,22 % - 98,64 %)

3. Kfizova reakce: Pomoci Rychlého testu na detekci
antigenu COVID-19 (Latex) byly testovany nasledujici
latky, pficemz nebyla pozorovana kfizova reakce.




SARS HCoV-NL63 HCoV-229E HCoV-HKU1
HCoV-0C43 MERS Lidsky RSV Influenza A
Influenza B L|ds|fy rino- lesky. entero- | Lidsky mgtap—

virus virus neumovirus

4. Reakce interferujicich latek: Pomoci Rychlého testu
na detekci antigenu COVID-19 (Latex) byly testovany
nasledujici smési, pficemz nebyla pozorovana inter-
ference.

Interferujici | koncentrace | Interferujici | koncentrace
latka latka
Triglycerid 50 mg/dl Kyselina 20 mg/dl
askorbové
Hemoglobin 1000 mg/dl Bilirubin 60 mg/dl
VYSTRAHY A OPATRENI

1. Pouze pro in vitro diagnostické ucely.

Test je uréen vyhradné pro profesionalni pouziti ve
zdravotnickych zafizenich.

2. Skladovani a pouzivani soupravy by se mélo fidit
pozadavky uvedenymi v pfirucce, jinak mize dojit
k ovlivnéni vysledk( testu.

3. Reagenty nezmrazujte.

4. Zabrarite kontaminaci reagentu.

5. Souprava obsahuje bilkoviny ziskané ze zvitat,

a proto by se pouzity produkt mél likvidovat jako
biologicky odpad.

6. BEhem testovani mohou byt materidly infekéni.
Mélo by se s nimi zachazet v souladu s pozadavky
na biologickou bezpeénost laboratore ve vztahu
k biologicky nebezpecnym latkam.

7. Testovaci soupravu nepouzivejte, pokud je baleni
poskozeno nebo poruseno.

8. Pokud ¢ast reagencniho papiru vystupuje z otvoru
pro vzorek nebo pokud je v tomto otvoru odhale-
no vice nez 2 mm filtra¢niho papiru ¢i latexu, test
nepouzivejte, jelikoz vysledky by byly neplatné.

9. Pufr na extrakci vzorkd je nejedly.
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POCATEK PLATNOSTI A VERZE
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V nize uvedené tabulce jsou vysvétleny pouzité sym-
boly.

Ridte se ndvodem k pouziti

Spotiebovat do uvedeného data

s

LD Cislo 3arze

REF Katalogové ¢islo

Vystraha

Vyrobce

Datum vyroby

Opravnény zastupce v Evropském spole-
censtvi

Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro

Skladovaci teplota

Neni uréeno k opakovanému pouziti

Tento vyrobek spliuje pozadavky Smérnice
98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro
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