SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test
Pribalovy letak

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

UCEL PoUZIT
SARS-CoV-2 Antigen Rapid test je chromatograficka imunometoda s lateralnim tokem pro kvalitativni
detekci nukleokapsidového proteinového antigenu viru SARS-CoV-2 ve vzorcich vytéru z nosu a
nosohltanu pfimo od osob, u kterych ma jejich poskytovatel zdravotni péce podezienim na COVID-19,
bé&hem prvnich sedmi dnd od projeveni se symptoml. SARS-CoV-2 Antigen Rapid testem je mozné
testovat i vzorky od asymptomatickych osob. SARS-CoV-2 Antigen Rapid test nerozliSuje mezi SARS-
CoV a SARS-CoV-2.
Vysledky predstavuji identifikaci nukleokapsidového antigenu SARS-CoV-2. Tento antigen je obecné
detekovatelny ve vzorcich z hornich dychacich cest v pribéhu akutni faze infekce. Pozitivni vysledky
udavaji pfitomnost virovych antigen, ale pro ur¢eni infekéniho stavu je potiebna korelace s historii
pacienta a jinymi diagnostickymi tdaji. Pozitivni vysledky nevylucuiji bakterialni infekci nebo ko-infekci
jinymi viry. Zjistény agens nemusi byt definitivni pfi¢inou onemocnéni.
Negativni vysledky u pacientt se symptomy po sedmi dnech by se mély brat jako predpokladané a
meély by byt v pfipadé potfeby pro management pacienta ovéfeny molekularni metodou. Negativni
vysledky nevyluéuji infekci SARS-CoV-2 a nemély by byt pouZivany jako jediny zaklad pro Ié¢bu nebo
pfi rozhodnutich managementu pacienta, véetné rozhodnuti pro kontrolu infekce. Negativni vysledky
je tfeba posuzovat v kontextu soucasnych vystavéni pacienta, historie a pfitomnosti klinickych
pfiznakl a symptomU odpovidajicich COVID-19.
SARS-CoV-2 Antigen Rapid test je uréen pro pouZiti pouze vyskolenym personalem klinické laboratofe
a osobami za$kolenymi v poskytovani zdravotni péde. SARS-CoV-2 Antigen Rapid test je uren
k pouziti jako pomucky pro diagnostiku SARS-CoV-2 infekce.

SHRNUTI

Nové koronaviry patfi do druhu B.t COVID-19 je akutni respiraéni infekéni nemoc. Lidi jsou k nému
obecné nachylni. V sou¢asnosti jsou hlavnim zdrojem infekce pacienti infikovani novym koronavirem;
asymptomaticti infikovani lidé mohou byt také zdrojem infekce. Na zéakladé soucasného
epidemiologického vyzkumu je inkubacni doba 1 az 14 dni, nejéastéji 3 az 7 dnu. Hlavni projevy
zahrnuji hore€ku, Gnavu a suchy kasel. U nékolika pfipadil se vyskytuje ucpany nos, smrkani, bolest
krku, svalova bolest a prajem.

PRINCIP

SARS-CoV-2 Antigen Rapid test je kvalitativni membranova chromatograficka imunometoda pro
kvalitativni detekci nukleokapsidového proteinového antigenu viru SARS-CoV-2 v lidskych vzorcich
vytéru z nosu a nosohltanu.

Po zpracovani vzork( a jejich naneseni do testovaci kazety budou SARS-CoV-2 antigeny, pokud jsou
pritomny ve vzorku, reagovat s ¢asticemi potazenymi protildtkami 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 navézanych na membranu. Vysledky se interpretuji vizualné po 15-30 minutach na zakladé
pfitomnosti nebo nepfitomnosti viditelnych barevnych &ar.

Jako kontrola ¢innosti se v oblasti kontrolni Gary vzdy objevi barevna ¢ara, co potvrzuje pfidani
spravného objemu vzorku a Ze do3lo k navlhnuti membrany.

REAGENCIE

Testovaci kazeta obsahuije protilatky proti SARS-CoV-2.
VAROVANI
Pouze pro profesionalni in vitro diagnostické pouZiti. NepouZivejte po datu spotieby.
V prostoru kde se manipuluje se vzorky a kity nejezte, nepijte ani nekurte.
Testy nepouzivejte, pokud je obalovy sacek poskozen.
Se v8emi vzorky zachazejte tak, jako kdyby obsahovaly infekéni agens. Béhem testovani dodrzujte
zavedena opatfeni proti biologickému ohrozeni a dodrzujte standardni postupy pro spravnou
likvidaci vzorku.
o Béhem testovani vzorkl noste ochranny odév jako laboratorni plast, jednorazové rukavice, rousku
a ochranné bryle.
* Pouzité testy je potfebné likvidovat v souladu s mistnimi nafizenimi. PouZité testy je potfebné
pokladat za potencionalné infekéni a je potfebné je likvidovat v souladu s mistnimi nafizenimi.
Vihkost a teplota mtze nepfiznivé ovlivnit vysledky.
Tento pribalovy letak je potfebné pred vykonavanim testu cely procist. NedodrZeni pokyn( v letaku
muZze vést k nepfesnym vysledkim testu.
o Testovaci ¢ara pro vzorek s vysokou viralni naloZi muze byt viditelna béhem 15 minut nebo jiz poté
co vzorek prekrogi oblast testovaci ¢ary.
o Testovaci ¢ara pro vzorek s nizkou virdlni nalozi muze byt viditelna béhem 30 minut.

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 zistat v uzavieném sacku.
NEZAMRAZUJTE.
Nepouzivejte po datu exspirace.

MATERIALY
Dodéavané materialy

o Testovaci kazety . Zkumavky s extrakénim pufrem
o Jednorazové vytérové tycinky* . Pribalovy letak
e Navod pro odbér vzorku

Jednoréazové vytérové tycinky jsou vyrabény jinym vyrobcem.

Potiebné, ale nedodavané materialy
e Osobni ochranné pomucky . Stopky

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

SARS-CoV-2 Antigen Rapid test je mozné vykonat s pouzitim vzorku vytéru z nosu a z nosohltanu.
Testovani je potfebné vykonat okamZité po odbéru vzorku, nebo nanejvys béhem jedné (1) hodiny
od odbéru vzorku, pokud je vzorek skladovan pfi pokojové teploté (15-30°C).

Pro detaily ohledné odbéru vzorku si prohlédnéte Navod pro odbér vzorku dodavany s timto kitem.

POKYNY K POUZITI
Test a extrakéni pufr nechte ustalit pied 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 ze zkumavky s extrakénim pufrem bez jejiho stlaceni.

3. Tycinku vlozte do zkumavky a michejte s ni alespori 30 sekund. Potom otocte 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 z vytérové tycinky.

5 NasSroubujte kapéatkové vicko pevné na extrakéni zkumavku obsahujici vzorek. Dikladné
promichejte krouZenim nebo kmitanim spodku zkumavky.

6. Vyberte testovaci kazetu z uzavieného sacku a pouZijte ji co nejdfiv.
7. Testovaci kazetu poloZte na rovny a €isty povrch.
8. Do vzorkové jamky testovaci kazety pfidejte zpracovany vzorek
a. Odkrutte malé vicko z kapatkové $picky
b. Extrakéni zkumavku obratte tak aby $picka kapatka smérovala doll a drzte ji svisle.
c. Zkumavku jemné stisknéte a naneste 4 kapky zpracovaného vzorku do vzorkové jamky.
9. Vyckejte na zobrazeni se barevnych ¢ar(y). Vysledky je potfebné odegist po 15-30 minutach.
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Negativni Pozitivni Neplatny

INTERPRETACE VYSLEDKU

(Prohlidnéte si prosim ilustraci nahofe)
NEGATIVNI: Objevi se pouze jedna kontrolni barevna &ara v kontrolni oblasti (C). Zadna zjevna &ara
se neobjevi v oblasti testovaci ¢ary (T). Toto znaci, Ze nebyl detekovan SARS-CoV-2 antigen.
POZITIVNi:* Objevi se dvé riizné barevné &ary. Jedna &ara v oblasti kontrolni &ary (C) a druha
v oblasti testovaci &ary (T). Toto znaci, Ze byla zjisténa pfitomnost SARS-CoV-2 antigenu.
*POZNAMKA: Intenzita barvy testovaci &ary (T) se miZe ménitv 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. Nejpravd&podobngjsimi pFicinami neobjeveni se kontrolni
¢ary jsou nedostate¢ny objem vzorku nebo nespravny postup. Prohlédnéte si postup a test zopakuijte
s pouzitim nové testovaci kazety. Pokud problémy pretrvavaji, okamZité prestarite testovaci kit
pouzivat a kontaktujte svého lokalniho distributora.

KONTROLA KVALITY

Interni kontroly postupu jsou obsaZeny v testu. Barevna ¢ara zobrazujici se v oblasti kontrolni ¢ary (C)
je vnitini kontrolou priibéhu testu. Potvrzuje dostatecny objem vzorku a spravnou techniku postupu.
Kontrolni ty€inky nejsou dodavany s timto kitem; nicméné se v radmci spravné laboratorni praxe
doporucuje testovani negativnich a pozitivnich kontrol pro zaji$téni spravné ginnosti testovaci kazety
a postupu testu.

OMEZENi

1. SARS-CoV-2 Antigen Rapid test je pouze pro in vitro diagnostické pouziti. Test se ma pouzivat
pouze pro detekci antigeni SARS-CoV-2 ve vzorcich vytéru z nosu a nosohltanu. Intenzita
testovaci ¢ary nemusi nutné korelovat s viralnim titrem SARS-CoV-2 ve vzorku.

2. Vzorky je tfeba testovat co nejdfive od odbéru jak je to mozné a nanejvy$ béhem jedné hodiny
od odbéru.

3. Pouziti virového transportniho média mize zptsobit snizenou citlivost testu.

4. K fale$né negativnimu testu maze dojit, pokud je hladina antigenu ve vzorku pod limitem

detekce testu nebo pokud byl vzorek odebran nespravné.

Vysledky testu by mély byt korelovany s jinymi Iékafi dostupnymi klinickymi udaji.

Pozitivni vysledek testu nevyluguje ko-infekce jinymi patogeny.

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

Negativni vysledek testu neslouzi k vylou€eni jinych virovych nebo bakteridlnich infekci.

Negativni vysledek testu u pacienta s nastupem symptomud po sedmi dnech je tfeba brat jako

predpokladany a mél by byt v pfipadé potreby pro klinicky management ovéfen molekularni

metodou.

(Pokud je potfebné rozliseni specifického SARS viru a kmene, je nutné dalsi testovani).
PARAMETRY CINNOSTI

Klinicka citlivost, spec

oo~NoG

ta a pfesnost
Vzorky vytéru z nosu

Cinnost SARS-CoV-2 Antigen Rapid testu byla zhodnocena pomoci 605 vzorkii vytéru z nosu
odebranych od jednotlivych symptomatickych pacientli, u kterych bylo podezieni na COVID-19.
Vysledky ukazuji, Ze relativni citlivost a relativni specificita jsou nasledujici:

Metoda RT-PCR Celkové
SARS-CoV-2 Vysledky Negativni Pozitivni vysledky
Antigen Rapid test Negativni 433 5 438
Pozitivni 2 165 167
Celkové vysledky 435 170 605

Relativni citlivost: 97.1% (93.1%-98.9%)*
Presnost: 98.8% (97.6%-99.5%)*

Relativni specificita: 99.5 % (98.2%-99.9%)*
*95% konfidenéni intervaly

Potvrzeni pozitivnich vzork( po objeveni se symptom( mezi 0-3 dny ma pozitivni procentualni shodu
(PPA) 98.8% (n=81) a po 4 a2 7 dnech ma PPA 96.8% (n=62).
Pozitivni vzorky s Ct hodnotou < 33 maji vyssi pozitivni procentualni shodu (PPA) 98.7% (n=153).

i Vzorky vytéru z nosohltanu
Cinnost SARS-CoV-2 Antigen Rapid testu byla zhodnocena pomoci 299 vzorki vytéru z nosohltanu
odebranych od jednotlivych symptomatickych pacientli, u kterych bylo podezieni na COVID-19.

Vysledky ukazuji, Ze relativni citlivost a relativni specificita jsou nasledujici:
Metoda RT-PCR Celkové
SARS-CoV-2 Vysledky Negativni Pozitivni vysledky
Antigen Rapid test Negativni 175 3 178
(Vzorky vytéru z Pozitivni 1 120 121
nosohltanu)
Celkové vysledky 176 123 299

Relativni citlivost: 97.6% (92.8%-99.5%)*
Presnost: 98.7% (96.5%-99.6%)*

Relativni specificita: 99.4 % (96.5%-99.9%)*
*95% konfidenéni intervaly



Interferujici latky
Byly vyhodnoceny nasleduijici latky, které se pfirozené vyskytuji ve vzorcich z dychacich cest nebo
které mohou byt uméle vneseny do nosni dutiny nebo nosohltanu. Kazda z latek byla testovana bez
pfitomnosti a v pfitomnosti viru SARS-CoV-2 v nizké pozitivni hladiné. Kone¢na koncentrace

Limit detekce (LOD)
LOD SARS-CoV-2 Antigen Rapid testu byl stanoven pomoci limitnich zfedéni inaktivovaného virového
vzorku. Virovy vzorek byl obohacen spojenym negativnim lidskym vzorkem vytéru znosu a z
nosohltanu v sérii koncentraci. Kazda hladina byla testovana na 30 opakovanich. Vysledky ukazuji, ze
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Kfizova reaktivita (analyticka specificita) a mikrobiologicka interference Interferujici latka Aktivni slozka [Koncentrace Vysledky Vysledky Volume 81 85-164
o . o " Y
Kfizova reaktivita byla vyhodnocena testovanim panelu pfibuznych patogent a mikroorganizmda, které \(/'iarizspxl‘?%"—]ggfﬂ ngg’ggﬁ:{g” Vyrobce Obsahuje n Teplotni limit
se pravdépodobné vyskytuji v nosni dutiné. Kazdy mikroorganizmus a virus byl testovan 2) H W dostate¢ny pocet _‘r
bez pFitomnosti a v pfitomnosti tepelné inaktivovaného viru SARS-CoV-2 v nizké pozitivni hlading. Biotin 2.4 mgimL 373 negativni 373 pozitivnl _ pro <n> testd _
S nasledujicimi mikroorganizmy nebyla zjistdna zadna kfizova reaktivita nebo interference pfi End . YT S R T 33 nozitv Invitro LJ Pouzit do data ® Nepouzivat
testovani pii koncentraci uvedené v nasledujici tabulce. SARS-CoV-2 Antigen Rapid test nerozlisuje ndogennt ucin 5% wiv negativni pozitivai d:jagnostlkclliel i opakované
mezi SARS-CoV a SARS-CoV-2. PIna krev 4% viv 3/3 negativni 3/3 pozitivni Za;?veor:'mc €
zafizeni
Afrin Original Nasal Oxymetazolin | 15% viv 3/3 negativni 3/3 pozitivni Prohlédnate Kod Sarze Katalogove &islo
Spray | _i. pokyny k @ s
Potencialni kfizovy reaktant Testovana Krizova reaktivita | Interference ALKALOL Allergy Homeopatikum | 1:10 Fedéni 3/3 negativni 3/3 pozitivni pouziti
koncentrace (bez pritomnosti (v pfitomnosti Relief Nasal Spray B | Autorizovany zastupce v Evropském ] Datum vyroby
viru SARS-CoV-2) | viru SARS-CoV- Chloraseptic Max Sore |  Fluticason 5% viv 3/3 negativni 3/3 pozitivni spolegenstvi —
2) Throat Lozenges propionat —
Adenovirus 114X 10° TCIDs/mL | 5/ n';‘geaﬁvni 33 p’;‘;ﬁvm CVS Health Fenylefrin 15% viv 3/3 negativni 3/3 pozitivni Seznam soucasti
Ne Ne Fluticasone Propionate SARS-Cov-2 antigen
i 5 - -CoV-
Enterovirus 9-50 x 10° TCIDso/mL 3/3 negativni 3/3 pozitivni = NasT:I Spl:y. o T 7 o 5 ozt I SARS-CoV-2 Antigen
Tdsky I uate Fast-Actin enol b viv negativni pozitivni
Lidsky koronavirus 1.04 X 10° TCIDso/mL Ne Ne q 9 9 Zkumavky s extrak&nim roztokem
3/3 negativni 3/3 pozitivni Nasal Spray | Extraction Buffer Tubes |
Lidsky koronavirus 2.63 X 105TCIDa/mL Ne Ne Equate Sore Throat Mentol 1.5 mg/mL 3/3 negativni 3/3 pozitivni
e so/m 3/3 negativni 3/3 pozitivni Phenol Oral Anesthetic Jednorazové vytérové tyginky
Lidsky koronavirus o Ne Ne Spray l Disposable Swabs J
1.0x 10°TCIDso/mL 3/3 negativni 3/3 pozitivni NasalCrom Nasal Kromolyn 15% viv 3/3 negativni 3/3 pozitivni P
Lidsky Ne Ne Spray >
: 1.25 x 10° TCIDso/mL — o Nosni vytéroveé tycinky
| metapneumovirus 313 ”;9"‘—“""' 3/3 pﬁz"'V”' NeilMed NasoGel for| Hyaluronat | 5% viv 373 negativni 373 pozitvni l Nasal swabs ‘
MERS koronavirus 7.90 x 10° TCIDso/mL A e dry noses sodny e
3/3 negativni 3/3 pozitivni ThroatT Sokiom TEmamL TR o TR o N h | S b Nosohltanové vytérové tyginky
- Ne Ne roat Lozange yklonin .5 mg/m! negativni pozitivni asopharyngea wabs
5 !
g Chfipka A 1.04 x 10° TCIDso/mL 3/3 negativni 3/3 pozitivni hydrochlorid _ _
S - N Ne Ne Zicam Cold Remedy Galphimia | 5% viv 3/3 negativni 3/3 pozitivni | j ] . P | SARS-CoV-2 Antigen rapid test
Chfipka B LO4X10°TCID/ML | gy oo e 313 pozitivni glauca, Luffa SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test
Ne Ne operculata,
Virus parainfluenzy 1 1.25 x 10° TCIDso/mL 3/3 negativni 3/3 pozitivni Sabadila
Ne Ne A — —
5 ntibiotikum Mupirocin 10 mg/mL 3/3 negativni 3/3 pozitivni
Virus parainfluenzy 2 3.78 x 10° TCIDso/mL 3/3 negativni 3/3 pozitivni P! i 9/ g ! p u ACON Biotech (H h Co. Ltd
g - - iotech (Hangzhou) Co., .
Ne Ne Tamiflu Oseltamivir 5 mg/mL 3/3 negativni 3/3 pozitivni No.210 Zhenzhong Road, West Lake District c € MedNef GmbH
Virus parainfluenzy 3 1.0 x 10°TCIDso/mL — . fosfat - 9 g > Borkstrasse 10
3/3 negativni 3/3 pozitivni Hangzhou, P.R.China, 310030 48163 Muensl;r Germany
Virus parainfluenzy 4 2.88 x 105 TCIDsg/mL . Ne doni 3 Ne_t_ ) Antibiotikum Tobramycin 4 pg/mL 3/3 negativni 3/3 pozitivni
RoaTaiT Symoy T n%g:_lvm p'?‘: vl Mometasone Furoate| Mometazon | 5% viv 3/3 negativni 3/3 pozitivni
espiracni syncytialni 4
virus 315 X 10° TCIDso/mL. 3/3 negativni 3/3 pozitivni Nasal Spr.ey furost _ _
. Ne Ne Physiological Seawater NaCl 15% viv 3/3 negativni 3/3 pozitivni
Rinovirus 3.15 x 10° TCIDso/mL 3/3 negativni 3/3 pozitivni Nasal Cleaner
Lidsky koronavirus Ne
1 x 108 kopii/mL 3/3 negativni PRESNOST
Ne Ne V ramci analyzy
Bordetella pertussis 2.83 x 10° CFU/mL 3/3 negativni 3/3 pozitivni ) o . o o N .
Ne Ne Pfesnost v ramci analyzy byla stanovena s pouZitim 60 opakovani vzorki: negativni kontroly a SARS-
Chlamydia trachomatis 3.13 x 10® CFU/mL 3/3 negativni 3/3 pozitivni CoV-2 antigenni pozitivni kontroly. Vzorky byly spravné identifikovany ve >99% piipadu.
e Ne Ne Mezi analyzami
Haemophilus influenzae 1.36 x 10® CFU/mL 3/3 negativni 3/3 pozitivni Cislo: 1151344102
Ng pN Pfesn_ostr mezi analyzami byla stanovena s pf)_uiit'im 60 nezévisl)’{chn analyz stbejného vzor'ku: Datum G&innosti: 2021-10-26
Legionella pneumophila | 4.08 x 10° CFU/mL e e negativniho vzorku a SARS-CoV-2 antigenni pozitivni kontroly. Pomoci téchto vzorku byly testovany
3/3 negativni 3/3 pozitivni tfi rizné Sarze SARS-CoV-2 Antigen Rapid testu. Vzorky byly spravné identifikovany ve >99% pfipadu.
Mycobacterium 1.72 x 107 CFU/mML Ne Ne
tuberculosis : 3/3 negativni 3/3 pozitivni
. Ne Ne
® Mycoplasma pneumoniae | 7.90 x 10" CFU/mL 3/3 negativni 3/3 pozitivni
3 . Ne Ne
= Staphylococcus aureus 1.38 x 107 CFU/mL 3/3 negativni 3/3 pozitivni
)
. . Ne Ne
o
Staphylococcus epidermis| 2.32 x 10° CFU/mL 3/3 negativni 3/3 pozitivni
Streptococcus o Ne Ne
pneumoniae 1,04 x 107 CFU/mL 3/3 negativni 3/3 pozitivni
Ne Ne
Streptococcus pyogenes | 4.10 x 10° CFU/mL 3/3 negativni 313 poitivni
Pneumocystis jirovecii- S. . Ne Ne
cerevisiae 8.63 x 107 CFU/mL 3/3 negativni 3/3 pozitivni
. Ne Ne
3
Pseudomonas aeruginosa | 1.87 x 10® CFU/mL 3/3 negativni 3/3 pozitivni
. . Ne Ne
o
Chlamydia pneumoniae 1 x 108 IFU/mL 3/3 negativni 3/3 pozitivni
. . . Ne Ne
3
kvasinky Candida albicans 1.57 x 108 CFU/mL 3/3 negativni 3/3 pozitivni
Lidsky spojeny vyplach nosu Ne Ne
3/3 negativni 3/3 pozitivni




