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REFICOV-802 | Cestina |

Rychly antigenni test onemocnéni COVID-19 je rychly chromatograficky imunotest pro

kvalitativni detekci antigenti viru SARS-CoV-2 pfitomnych v lidské oraini tekutiné.

Test je uréen pouze pro profesionalni diagnostické pouZiti in vitro.

[ZAMYSLENE POUZITI]

Rychly antigenni test onemocnéni COVID-19 (ordlni tekutina) je rychly
chromatograficky imunotest pro kvalitativni detekci antigent viru SARS-CoV-2 ve
vzorcich orélni tekutiny od jednotlivel se suspektni infekci virem SARS-CoV-2 ve
spojeni s klinickymi pfiznaky a vysledky dal$ich laboratornich testd.
Vysledky slouzi k detekci antigent viru SARS-CoV-2. Antigen je obecné detekovatelny
ve vzorcich z hornich cest dychacich béhem akutni faze infekce. Pozitivni vysledky
naznacuji pfitomnost virovych antigend, ale ke stanoveni stavu infekce je nutna klinicka
korelace s anamnézou pacienta a dalSimi diagnostickymi informacemi. Pozitivni
vysledky nevylucuji bakterialni infekci nebo koinfekci dal§imi viry. Detekované agens
nemusi byt skutecnou pFi¢inou onemocnéni.
Negativni vysledky nevylucuji infekci virem SARS-CoV-2 a nemély by byt pouzity jako
jediny podklad pro rozhodnuti o terapii nebo managementu pacienta. Negativni
vysledky by mély byt povazovany za predpokladané a mely by byt potvrzeny
molekularnim testem, je-li to pro 1é¢bu pacienta nezbytné. Negativni vysledky by mély
byt zvazovany v kontextu s nedavnou expozici pacienta, anamnézou a pfitomnosti
klinickych pfiznakll a symptomu odpovidajicich onemocnéni COVID-19.

Rychly antigenni test onemocnéni COVID-19 je uren pro pouziti vySkolenym

personalem klinickych laboratofi.

[SOUHRN]

Novy koronavirus patfi do rodu Betacoronavirus. COVID-19 je akutni respiracni infek&ni

onemocnéni. Lidé jsou obecné vnimavi. V souCasné dobé jsou hlavnim zdrojem

infekce pacienti infikovani novym koronavirem; zdrojem infekce mohou byt také
infikovani asymptomaticti jedinci. Na zakladé sou€asnych epidemiologickych Setfeni je
inkubaéni doba 1 az 14 dni, nej€astéji 3 az 7 dni. Hlavni pfiznaky zahrnuji hore¢ku,
unavu a suchy kasel. V nékterych pfipadech se vyskytuje také nazalni kongesce, ryma,
bolest v krku, myalgie a prGjem.

[PRINCIP]

Rychly antigenni test onemocnéni COVID-19 (oraIni tekutina) je kvalitativni

membranovy imunotest k detekci antigen(i viru SARS-CoV-2 ve vzorcich lidské oralni

tekutiny. Oblast testovaci linie je potazena protilatkami proti viru SARS-CoV-2. Béhem
testovani reaguje vzorek s ¢asticemi potazenymi protilatkou proti viru SARS-CoV-2

v testovaci kazeté. Smés poté migruje kapilarni akci vzhiru po membrané a reaguje

s protilatkami proti viru SARS-CoV-2 v oblasti testovaci linie. Pokud vzorek obsahuje

antigeny proti viru SARS-CoV-2, objevi se v oblasti testovaci linie barevny prouzek,

ktery je vysledkem této reakce. Pokud vzorek neobsahuje antigeny viru SARS-CoV-2,
neobjevi se Zzadny barevny prouzek v oblasti testovaci linie aznaéi to negativni
vysledek. Jako proceduralni kontrola testu se vzdy objevi v kontrolni oblasti barevny
prouzek, ktery indikuje, Ze byl pouzit spravny objem vzorku a doSlo ke zvySenému
priiniku membranou (vzlinani).

[REAGENCIE]
Test obsahuje reagencii pro zachyt ve formé protilatky proti SARS-CoV-2 a protilatky
proti SARS-CoV-2 jako detekéni agens.

[VAROVANI]

1. Pred provedenim testu je nutné si prostudovat cely pfibalovy letak. Nedodrzeni
pokynt uvedenych v tomto pribalovém letaku muze byt pfic¢inou nepfesnych
vysledka.

2. Test je urcen pouze pro profesionalni diagnostické pouZiti in vitro. Nepouzivejte po

uplynuti doby pouzitelnosti.

Nejezte, nepijte a nekufte v misté, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami.

4. Nepouzivejte test, pokud je sacek poskozen.

5. Se vSemi vzorky nakladejte tak, jako kdyby obsahovaly infekéni agens. Pfi
odbérech, manipulaci, uchovavani a likvidaci vzorku pacientt a pouzitého obsahu
soupravy dodrzujte zavedena preventivni opatfeni proti mikrobiologickym rizikim.

6. PFitestovani vzorkl pouzivejte ochranny odév, jako jsou laboratorni plasté,
jednorazové rukavice a ochrana oci.

7. Po manipulaci si dukladné umyjte ruce.

w

8. Prosim ujistéte se, Ze pfi testovani pouzivate odpovidajici mnozstvi vzorku. P¥ili§

mnoho nebo pfili§ malo vzorku mlze zpUsobit odchylku vysledku.

9. Extrahované vzorky uréené pro testy PCR nebo vzorky z virového transportniho

média (VTM) nemohou byt pro test pouzity.

10. Pouzity test je tfeba zlikvidovat v souladu s mistnimi predpisy.

11. Vlhkost vzduchu a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.

[UCHOVAVANI A STABILITA]

Testy uchovavejte zabalené v uzavieném sacku pfi pokojové teploté nebo v chladni¢ce

(2-30 °C). Test je stabilni do data exspirace vyti§téného na uzavieném sacku. Test

musi zUstat vuzavieném satku az do okamziku pouziti. NEZMRAZOVAT.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

[ODBER A UCHOVAVANI VZORKU]

Vzorek oralni tekutiny by mél byt odebran pomoci odbérového zafizeni dodaného se

soupravou. Postupujte podle nize uvedenych podrobnych pokynu. V tomto testu by

neméla byt pouzita Zzadna jind odbérova zafizeni. Mize byt pouzita oralni tekutina
sebrana v kteroukoliv denni dobu.

Testovani vzorkd by mélo byt provedeno co nejdfive po odbéru. Pokud nemulze byt

vzorek oralni tekutiny zpracovan ihned, je stabilni po dobu az 8 hodin pfi pokojové

teploté a 24 hodin pfi teploté 2-8 °C.

[MATERIALY]

Poskytovany material
*Testovaci kazeta « Komponenty pro sbér vzorku « Pufr
*Pfibalovy letak - navod « Karta postupu « Sacky na biologicky odpad
Pozadované materialy, které nejsou dodavany

«Casovad « Kontejner na vzorky

[NAVOD K POUZITi]

Pred testovanim vytemperujte testovaci zarizeni, odbérové zafizeni, pufr a/nebo

kontroly na pokojovou teplotu (15-30 °C).

Odbér vzorku

Dulezité: Pred odbérem oralni tekutiny pouéte pacienty, aby po dobu nejméné

10 minut pfed odbérem nevkladali nic do uUst, véetné jidla, piti, Zvykacky nebo

tabakovych vyrobku.

Dejte pacientiim pokyn, aby 3-5krat zhluboka zakaslali, aby se uvolnilo sputum

z hloubky hrdla do ust.

Doporuéuje se odebirat prvni sputum réano po hlubokém zakaslani.

DVyjméte odbérové zafizeni a odeberte vzorek pfiblizné 0,5 ml oralni tekutiny.
Pokud se nepodafilo odebrat dostateéné mnozstvi oraini tekutiny, opakujte vyse
uvedené kroky odbéru vzorku. Pokud je vzorku vice odeberte jej pipetou.

Extrakce vzorku

@ Smichejte pufr (pfiblizné 0,5 ml) s odebranou oralni tekutinou.

Jemné smés protfepavejte po dobu 10 sekund.
POZNAMKA: Vzorek je po extrakci stabilni 2 hodiny pfi pokojové teploté nebo
24 hodin pfi teploté 2-8 °C.

Testovaci reakce
Vyjméte testovaci zafizeni z uzavieného féliového sacku a pouzijte jej do hodiny.
Nejlepsich vysledkl je dosaZeno, pokud je test proveden ihned po otevieni féliového
sacku.

() Pridejte extrahovany vzorek do testovaciho zafizeni a vyékejte, dokud se neobjevi
barevny prouzek nebo prouzky.

Vysledek odeététe po 15 minutach. Neinterpretujte vysledek po 20 minutach.

Detailni informace o postupu testovani viz karta postupu.

Pozitivni

4 kapky extrahovaného
vzorku c Negativni

2 - 0
@ @] 5 ? (T: Neplatny

[INTERPRETACE VYSLEDKU]
POZITIVNI:* Objevi se dva barevné prouzky. Jeden barevny prouzek se objevi
v kontrolni oblasti (C) a dal$i barevny prouzek se objevi v testovaci oblasti (T). Pozitivni
vysledek v testovaci oblasti znamena detekci antigent viru SARS-CoV-2 ve vzorku.
*POZNAMKA: Intenzita barvy v oblasti testovaci linie (T) se muze li§it v zavislosti na
mnozstvi antigenu viru SARS-CoV-2 pfitomném ve vzorku. Proto jakékoliv odstiny
barvy v oblasti testovaci linie (T) by mély byt povazovany za pozitivni.
NEGATIVNI: V kontrolni oblasti (C) se objevi jeden barevny prouzek. Pokud se v
oblasti testovaci linie (T) neobjevi barevny prouzek, znamena to negativni vysledek
antigenniho testu onemocnéni COVID-19.
NEPLATNY: V kontrolni oblasti se neobjevi prouzek. Nedostatedny objem vzorku
nebo nespravné pracovni postupy jsou nejpravdépodobnéjSimi pfic¢inami selhani
kontrolni linie. Pfezkoumejte postup testovani a opakuijte test s novou testovaci kazetou.
Pokud problém pretrvava, ihned preruste pouzivani této testovaci soupravy
a kontaktujte svého lokalniho distributora.

[KONTROLA KVALITY]
Interni kontrola kvality

Soucasti testu jsou interni proceduralini kontroly. Pozitivni interni proceduraini kontrolou

je barevny prouzek, ktery se objevuje v kontrolni oblasti (C). Potvrzuje dostate¢ny

objem vzorku a spravny pracovni postup. Jasné pozadi je negativni interni proceduraini
kontrolou. Pokud test pracuje spravné, pozadi ve vysledkové oblasti by mélo byt bilé az
svétle rizové a nemélo by interferovat se schopnosti odeditat vysledek testu.
Externi kontrola kvality
Pozitivni/negativni kontroly nejsou soucasti této soupravy. V souladu se spravnou
laboratorni praxi (GLP) se v&ak doporuduije tyto kontroly provadét.*
[LIMITACE]

1. Pri testovani pfitomnosti antigent viru SARS-CoV-2 v lidskych vzorcich oralni
tekutiny od suspektné infikovanych jedincu je tfeba peclivé dodrzovat postup testu
a interpretaci vysledk( testu. Pro optimaini vykonnost testu je rozhoduijici spravny
odbér vzorku. Nasledkem nedodrzovani postupu mohou byt nepresné vysledky.

2. Vykonnost rychlého antigenniho testu onemocnéni COVID-19 (oralni tekutina)
byla hodnocena pouze pomoci postupl uvedenych v této pfibalové informaci.
Modifikace téchto postupl muZe zménit vykonnost testu. Extrahované vzorky
uréené pro testy PCR nebo vzorky zvirového transportniho média (VTM)
nemohou byt pro test pouzity.

3. Rychly antigenni test onemocnéni COVID-19 (oralni tekutina) je uréen pouze pro
diagnostické pouziti in vitro. Test by mél byt pouzivan k detekci antigent viru
SARS-CoV-2 v lidskych vzorcich ordlni tekutiny jako pomocné vySetfeni v ramci
diagnostiky u pacientd se suspektni infekci virem SARS-CoV-2 spole¢né
s klinickym vySetfenim a s vysledky dalich laboratornich testd. Timto kvalitativnim
testem neni mozné urcit kvantitativni hodnotu ani miru zvySeni koncentrace
antigenu viru SARS-CoV-2.

4. Rychly antigenni test onemocnéni COVID-19 (oralni tekutina) slouzi jen jako
indikator pfitomnosti antigent viru SARS-CoV-2 ve vzorku anemél by byt
pouzivan jako jediné kritérium pro stanoveni diagnézy infekce virem SARS-CoV-2.

5. Vysledky testu by mély byt posuzovany s ohledem na dalsi klinické nalezy ziskané
z dalSich laboratornich testu a vySetfeni.

6. Je-li vysledek testu negativni nebo nereaktivni a klinické symptomy pfetrvavaiji.
Doporuéuje se znovu odebrat pacientovi vzorek o nékolik dnii pozdégji a test
provést znovu nebo k testovani pouzit molekularni diagnostiku, aby byla infekce
u téchto jedincu vyloucena.

7. Test bude vykazovat negativni vysledky za nasledujicich podminek: Titr antigend
nového koronaviru ve vzorku je niz8i nez minimaini detekéni limit testu.

8. Negativni vysledky nevyluéuji infekci virem SARS-CoV-2, a to pfedevSim u osob,
které byly v kontaktu s virem. Nasledné testovani pomoci metod molekularni
diagnostiky by mélo byt rozhoduijici pro vylou€eni infekce u téchto jedinct.

9. Pozitivni vysledky onemocnéni COVID-19 mohou byt nasledkem infekce jinymi
kmeny koronaviru nez SARS-CoV-2 nebo jinymi interferenénimi faktory.



[VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY]

Shrnuti a vysledky Klinické studie

Senzitivita, specificita a pfesnost

Rychly antigenni test onemocnéni COVID-19 (oraini tekutina) byl posouzen pomoci
vzorkll ziskanych od pacientd. Referen¢ni metodou pro rychly antigenni test
onemocnéni COVID-19 (orélni tekutina) byla zvolena metoda RT-PCR. Vzorky byly
povazovany za pozitivni, pokud metoda RT-PCR vykazala pozitivni vysledek. Vzorky
byly povazovany za negativni, pokud metoda RT-PCR vykazala negativni vysledek

Rychly antigenni test RT-PCR
onemocnéni COVID-19 Celkem
(oralni tekutina) Pozitivni Negativni

COVID-19 Pozitivni 91 2 93
Antigen Negativni 10 303 313
Celkem 101 305 406

Klinicka senzitivita 90,1 %

Klinicka specificita 99,3 %

Presnost 97,0 %

*Intervaly spolehlivosti

Specificita testovani s riznymi virovymi kmeny

Rychly antigenni test onemocnéni COVID-19 byl testovan s nasledujicimi virovymi
kmeny. Pfi téchto koncentracich nebyl pozorovan rozeznatelny prouzek v zadné
z oblasti testovacich linii:

Popis Testovana koncentrace

Adenovirus typu 3 3,16 x 10* TCIDso/ml

Adenovirus typu 7 1,58 x 10° TCIDso/ml

Humanni koronavirus OC43 1 x 10° TCIDso/ml

Humanni koronavirus 229E 5 x 10° TCIDso/ml

Humanni koronavirus NL63 1 x 10° TCIDso/ml

Humanni koronavirus HKU1 1 x 10° TCIDso/ml

Influenza A HIN1 3,16 x 10° TCIDso/ml

Influenza A H3N2 1 x 10° TCIDso/ml

Influenza B 3,16 x 10° TCIDso/ml

Virus spalni¢ek 1,58 x 10* TCIDso/ml

Virus pfiusnic 1,58 x 10* TCIDso/ml

Virus parainfluenzy 2 1,58 x 107 TCIDso/ml

Virus parainfluenzy 3 1,58 x 10° TCIDso/ml

Respiratorni syncytialni virus 8,89 x 10* TCIDso/ml

TCIDso = infekéni davka pro tkafovou kulturu je fedéni viru, u kterého Ize predpokladat,
Ze za podminek pouzité metody infikuje 50 % inokulovanych kultivanich nadob.
Preciznost

v ramci metody a mezi metodami

Mez detekce pro rychlou testovaci sadu na stanoveni antigenu SARS-CoV-2 ¢&ini
1 x 10°TCID50/ml. Preciznost v sérii a mezi sériemi byla stanovena pomoci tfi vzork
standardnich kontrol onemocnéni COVID-19. Byly testovany ftfi rizné Sarze rychlého
antigenniho testu onemocnéni COVID-19 (oralni tekutina) pomoci negativniho slabého
antigenu viru SARS-CoV-2 a silného antigenu viru SARS-CoV-2. Deset replikatt kazdé
urovné bylo testovano kazdy den po 3 po sobé& nasledujici dny. Vzorky byly spravné
identifikovany ve > 99 % doby.
Zkiizena reaktivita

Nasledujici organizmy byly testovany pomoci rychlého antigenniho testu onemocnéni
COVID-19 (ordlni tekutina) s negativnim vysledkem:

Arcanobacterium 1,0 x 10° org./ml

Candida albicans 1,0 x 10° org./ml

Corynebacterium 1,0 x 10° org./ml

Escherichia coli 1,0 x 10° org./ml

Moraxella catarrhalis

1,0 x 108 org./ml

Neisseria lactamica

1,0 x 108 org./ml

Neisseria subflava

1,0 x 108 org./ml

Pseudomonas aeruginosa

1,0 x 108 org./ml

Staphylococcus aureus subspaureus

1,0 x 108 org./ml

Staphylococcus epidermidis

1,0 x10® org./ml

Streptococcus pneumoniae

1,0 x 108 org./ml

Streptococcus pygenes

1,0 x 108 org./ml

Streptococcus salivarius

1,0 x 108 org./ml

Streptococcus sp skupina F

1,0 x 108 org./ml

Nasledujici substance byly testovany pomoci rychlého antigenniho testu onemocnén
COVID-19 (oralni tekutina) a nebyla pozorovana Zadna interference:

Interferujici latky

Dexametazon 0,8 mg/ml
Mucin 50 pg/ml
Flunizolid 6,8 ng/ml
Mupirocin 12 mg/ml
Oxymetazolin 0,6 mg/ml
Fenylefrin 12 mg/ml
Rebetol 4,5 ug/ml
Relenza 282 ng/ml
Tamiflu 1,1 pg/ml
Tobryamycin 2,43 mg/ml
Caj 33,3 mg/ml
Miéko 11,2 %
Pomerancéovy dzus 100 %
Ustni voda 2%
Kofein 1 mg/ml
Coca Cola /

Zubni pasta

/
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