Rychla testovaci sada na antigen COVID-19 SG Diagnostics (na bazi koloidniho zlata)

Uréeno pouze pro diagnostiku in vitro

Urceno pro pouziti s nosnim, orofaryngealnim nebo
nasofaryngeélnim vytérem

Pouze Rx

(13 C€

URCENY UCEL POUZITi

Rychla testovaci sada na antigen COVID-19 SG Diagnostics (na bazi koloidniho zlata)
je imunotest z bo¢niho toku uréeny pro kvalitativni detekci antigenu nukleokapsido-
vého proteinu ze SARS-CoV-2 v pfimych vytérech od osob, u nichz existuje podezieni
na nakazu COVID-19, pfi¢emz test provadi jejich poskytovatel zdravotni péce. Jedna
se o in vitro diagnosticky prostredek.

Vysledky jsou uréeny pro identifikaci antigenu nukleokapsidového proteinu SARS-
-CoV-2. Obecné plati, Ze antigen lze odhalit ve vytérech béhem akutni faze infekce.
Pozitivni vysledky naznacuji pfitomnost virovych antigen(, ale ke stanoveni stavu in-
fekce je nutna klinické korelace s anamnézou pacienta a dalsimi diagnostickymi infor-
macemi. Pozitivni vysledky nevylucuji bakterialni infekci ani soubéznou infekci zp@-
sobenou jinymi viry. ZjiStény agens nemusi byt jednoznacnou pficinou onemocnéni.

Negativni vysledky u pacientd s nastupem priznaku za dobu delsi nez sedm dni by se
mély brat jako predpokladané a mély by byt potvrzeny molekularnim testem, pokud
to pro lé¢bu pacienta bude nutné. Negativni vysledky vsak infekci SARS-CoV-2 ne-
vylucuji a nemély by byt pouzivany jako jediny zaklad pro rozhodnuti o lé¢bé nebo
péci o pacienta, v€etné rozhodnuti o fizeni infekce. Negativni vysledky by mély byt
posuzovany v souvislosti s expozici pacienta viru v nedavné dobé, jeho anamnézou
a pritomnosti klinickych pfiznakl a pfiznak odpovidajicich ndkaze COVID-19.

Rychlou testovaci sadu na antigen COVID-19 SG Diagnostics by méli pouzivat zdravotni-
ci nebo vyskoleni pracovnici, ktefi maji praxi v provadéni rychlych testd z bo¢niho toku.

SHRNUTIi A VYSVETLENi TESTU

Koronaviry tvofi velkou skupinu vir(, které mohou zplisobovat onemocnéni zvifat
nebo lidi. SARS-CoV-2 je zapouzdieny jednovlaknovy RNA virus rodu B. Virus mize
zplsobovat mirné az tézké onemocnéni dychacich cest. Vir se rozsifil po celém svété,
véetné evropskych zemi.

Rychla testovaci sada na antigen COVID-19 SG Diagnostics je rychla imunoanalyza
z bocniho toku pro kvalitativni detekci a diagnostiku SARS-CoV-2 provadéna pfimo
z vytérd bez virového transportniho média. Rychla testovaci sada na antigen CO-
VID-19 SG Diagnostics obsahuje vSechny komponenty potrebné k provedeni testu na
SARS-CoV-2.

ZASADY POSTUPU

Rychla testovaci sada na antigen COVID-19 SG Diagnostics je imunochromatograficka
membrénova analyza, kterd pouziva vysoce citlivé protildtky k detekci nukleokapsi-
dového proteinu SARS-CoV-2 ze vzorkd vytért pomoci sendvi¢ové metody s dvojitou
protildtkou. Po naneseni se vzorek sifi smérem vzhiru od mista naneseni kapildrnim
plsobenim a potom se antigen nukleokapsidového proteinu SARS-CoV-2 ve vzorku
zkombinuje s protildtkou v markerové desticce a vytvori komplex antigenu a koloid-
niho zlata s protilatkami; komplex dale difunduje smérem vzharu do nitrocelulézové
membrany se vzorkem a poté je blokovan testovaci (T) linii naplnénou protildtkou
a vytvarii komplex protilatky a antigenu zna¢eného koloidnim zlatem. Zbytek odbloko-
vaného komplexu koloidniho zlata se i nadale pohybuje smérem nahoru a kombinuje
se s linkou Control (C) (linie kontroly kvality), coz je zndmkou toho, Ze reakce probéhla.

Pro provedeni testu je pacientovi odebran vzorek vytéru a je extrahovan elu¢nim ¢i-
nidlem. Do vkladaciho otvoru testovaci kazety jsou naneseny 4 kapky extrahovaného
vzorku. Vysledky testu jsou interpretovany vizualné po 10 minutach na zakladé pri-
tomnosti nebo nepfitomnosti vizulné detekovatelnych ¢ervené zbarvenych ¢ar. Po
15 minutédch by se vysledky uz ¢ist nemély.

CINIDLA A MATERIALY

Poskytnuté materialy

Testovaci kazeta (3, 5, 10, 20 ks): Testovaci kazeta obsahuje testovaci prouzek za-
baleny jednotlivé v uzavieném ochranném sacku, ktery pohlcuje vlhkost. Testovaci
prouzek se skldda z absorpéniho papiru, nitrocelulézové membrany, podlozky na
vzorek, znackovaci podlozky z koloidniho zlata a vyplné z polyvinylchloridu. Linka T
nitrocelulézové membrény je naplnéna pfiblizné 1,0 mg/ml monoklonalni protilatky
SARS-CoV-2, zatimco linka C je naplnéna priblizné 1,0 mg/ml vnitiniho referen¢niho
proteinu C a markerové podlozka obsahuje pfiblizné 40 OD komplexu protimysi pro-
tilatky SARS-CoV-2 koloidniho zlata.

Vytérova tycinka (3, 5, 10, 20 ks): vytérova tycinka s tampdénem pro odbér vzorkd
Eluéni ¢inidlo/pufr (3, 5, 10, 20 ks): 0,5 ml fosfatového pufru (0,01 M, pH 7,4 + 0,2)
s povrchové aktivni ldtkou

Stojan (pouze v 20 ks baleni)

Potiebné materialy, které nejsou soucasti sady
Hodiny, ¢asovac nebo stopky

BEZPECNOSTNi OPATRENI

1. Jeurcen pro diagnostické pouziti in vitro.

2. Tento test je urcen pouze pro detekci antigenu SARS-CoV-2; neni uréen pro jiné
viry nebo patogeny.

3. Sevsemivzorky zachézejte tak, jako by byly potencialné infekéni. Pfi manipulaci
se vzorky, touto sadou a jejim obsahem dodrzujte obecné platnd bezpecnostni
opatreni.

4. Prodosazenispravnych vysledkd je nezbytny spravny odbér, skladovani a prepra-
va vzorkad.

5. Testovaci kazetu nechejte uzavienou ve féliovém pouzdie az do doby tésné pred
pouzitim. Kazetu nepouzivejte, pokud je sacek poskozeny nebo otevieny.

6. Po uplynuti doby trvanlivosti sadu nepouzivejte.

7. Nemichejte komponenty z riznych Sarzi sady.

8. Testovaci kazeta je ur¢ena pouze na jedno pouziti.

9. Nedostatec¢ny nebo nevhodny sbér, skladovani a preprava vzorkd mohou vést
k chybnym vysledkdm testu.

10. Neuchovévejte vzorky ve virovém transportnim médiu pro skladovani vzorkd.

11. V3echny slozky této sady by mély byt likvidovany jako biologicky nebezpecny od-
pad v souladu s platnymi zakonnymi regula¢nimi pozadavky.

12. Pfiprovadéni kazdého testu a praci se vzorky pacientl pouzivejte vhodné osobni
ochranné prostiedky a rukavice. Po manipulaci se vzorky, u nichZ existuje pode-
zf'eni, ze obsahuji COVID-19, si vyménte rukavice.

13. Vytérové tycinky v sadé jsou schvaleny pro pouziti se sadou pro detekci antigenu
SG Diagnostics SARS-CoV-2. Jiné tycinky nepouzivejte.

14. Elucni ¢inidlo zabalené v této sadé obsahuje fyziologicky roztok a povrchové
aktivni latku, kterd deaktivuje buniky a ¢astecky viru. Vzorky eluované v tomto
roztoku nejsou vhodné ke kultivaci.

15. Vytérovou tycinku po odbéru vzorkd neuchovévejte v pivodnim papirovém oba-
lu. Pokud ji potfebujete uskladnit, pouzijte plastovou trubicku s vickem.

SKLADOVANI A STABILITA

Sadu skladujte pfi teploté 4-30 °C. Sada pro detekci antigenu SARS-CoV-2 SG Dia-
gnostics je stabilni az do data exspirace vyznaceného na vnéjsim obalu a nddobach.
Po otevieni féliového sacku (4 °C~30 °C, vlhkost <65 %) musi byt testovaci kazeta po-
uzita nejpozdéji do 1 hodiny.

KONTROLA KVALITY

Rychld testovaci sada na antigen COVID-19 SG Diagnostics ma vestavéné procedural-
ni kontroly. Kontrolni linka v poloze ,Control” je interni proceduralni kontrola. Tato
linka se zobrazi vzdy, kdyz probiha test a kdyz ¢inidla pisobi.

SG Diagnostics pro kazdodenni kontrolu kvality doporucuje, abyste tyto kontrolni
prvky zaznamenali v prabéhu kazdého testovani.

ODBER A MANIPULACE SE VZORKEM

0odbér vzorkl

* Vzorek vytéru z nosu (doporuceno)
Je dilezité ziskat co nejvétsi mnozstvi sekretu. Vlozte sterilni ty¢inku do jedné nos-
ni dirky. Spi¢ku ty¢inky je tfeba zasunout az 2,5 cm od okraje nosni dirky. Otoéte
tycinkou pétkrat a otiete ji o sliznici uvniti nosni dirky, ¢imz setrete hlen i bunky.
Tento postup opakujte i pro druhou nosni dirku, ¢imz zajistite, Zze bude odpovidajici
vzorek odebran z obou nosnich dutin (pouzijte k tomu stejnou tycinku).

Orofaryngealni vytér (neni povinny)

Je dilezité ziskat co nejvétsi mnozstvi sekretu. Pro odbér vzorku z krku vlozte tycin-
ku do krku, kde dochazi k nejvétsi sekreci z ¢ervené oblasti stény hrdla a maxilarnich
mandli. Vzorek odeberte otienim krénich mandli z obou stran a stény hrdla. Pfi vyji-
mani tycinky se nedotykejte jazyka.

Vzorek vytéru z nosohltanu (neni povinny)

Je dilezité ziskat co nejvétsi mnozstvi sekretu. Vlozte tyc¢inku do nosni dirky, z niz
na zakladé prohlidky zrakem lze ziskat nejvétsi mnozstvi sekretu. Udrzujte tampon
v blizkosti nosni prepazky a jemné jej zatlacte do zadni ¢asti nosohltanu. Tycinku
s tampdénem pétkrat otocte a poté jej vyjméte z nosohltanu.

I:laklédéni se vzorkem
Cerstvé odebrané vzorky by mély byt co nejdfive otestovany. Je nutno dodrzet sprav-
né metody odbéru a pfipravy vzorku.

PREPRAVA A SKLADOVANi VZORKU
Pozndmka: Po odbéru vzorku nevracejte vytérovou tycinku do pavodniho papirového obalu.

Pro dosazeni co nejlepsich vysledkd by mél byt vytérovy vzorek pouzit pro testova-
ni do 1 hodiny po odbéru. Pokud testovani nelze provést okamzité, pro dosazeni co
nejlepsich vysledkd a zabranéni mozné kontaminaci doporucujeme vlozit vytérovou
ty¢inku do Cisté nepouzité plastové zkumavky oznacené informacemi o pacientovi,
v niz bude vzorek chranén a pevné uzavren pfi pokojové teploté (15-30 °C) po dobu
max. 1 hodiny pred testovanim. V pfipadé, ze dojde ke zpozdéni testovani o vice nez
1 hodinu, uchovavejte vzorky pro dlouhodobé skladovani pfi teploté v chladni¢ce
(2-8 °C), a to po dobu max. 24 hodin, nebo pfi teploté -70 °C a nizsi. Vytérova tycinka
se musi do zkumavky dobre vejit. Zkumavku dobfe uzavrete vickem. Zchlazené vzorky
musi byt pred testovanim znovu zahraty na pokojovou teplotu. Zmrazené vzorky by
mély byt pred testovanim rozmrazeny a znovu zahfaty na pokojovou teplotu. Vzorky
se nesmi opakované zmrazovat a rozmrazovat.

POSTUP TESTU

Pozndmka: Testovaci kazeta musi mit pred pouZitim pokojovou teplotu a test se musi
provddét pri pokojové teploté.

1. Odsroubujte vicko lahvi¢ky s pufrem a nalijte vsechen pufr do extrakéni zkumavky.

2. Vyjméte testovaci kazetu z ochranné félie. Umistéte ji na vodorovnou zakladnu.

3. Tycinkou s tamponem odeberte vzorek z obou nosnich direk v hloubce cca 2,5 cm

(vzorek vytéru z nosu — doporuceno). Vzorek mizete odebrat také vytérem ze

zadni stény krku a mandli (orofaryngealni vytér — neni povinny) nebo vytérem

z nosohltanu (neni povinny).
Vytéru z nosu

Orofaryngeélni vytér Vytéru z nosohltanu




4. Vytérovou tycinku se vzorkem pacienta otocte 5x
namocte po dobu 10 vtefin do elu¢niho ¢i-
nidla a poté dtkladné promichejte 5x oto-
cenim tycinky proti sténé zkumavky.

5. Tycinku vyjméte ze zkumavky a soucasné
stlacte stred lahvicky s elu¢nim cinidlem,
¢imz odstranite tekutinu z tamponu. Tycin-
ku s tampdnem zlikvidujte vyhozenim do
biologicky nebezpecného odpadu.

6. Vicko s kapatkem dobre pripevnéte k horni
¢asti zkumavky.

7. Tésné pred nanesenim vzorku na testovaci
kazetu pétkrat opatrné obratte zkumavku.

8. Naneste extrahovany vzorek z lahvicky
s elu¢nim cinidlem na vkladaci otvor testo-
vaci kazety. Za tim Gcelem jemné stisknéte
stény lahvicky a do vkladaciho otvoru tes-
tovaci kazety pridejte 4 kapky (priblizné
80 pl). Vzorek pak bude kapilarnim plsobe-
nim natazen do testovaciho prouzku.

9. Zapnéte stopky a vysledky si prectéte po
10 minutdch. Po 15 minutach je vysledek
neplatny.

10. Vytérovou tyc¢inku, zkumavku se vzorkem © =
a testovaci kazetu zlikvidujte vhozenim do
prislusné nadoby na biologicky nebezpec-
ny odpad.
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INTERPRETACE VYSLEDKU

Pozndmka: V platném testovaném zarizeni se na pozici Control Line objevi cervend cdra,
kterd potvrzuje, Ze vzorek protekl testovacim prouzkem a reagencie funguji.
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Negativni Pozitivni Neplatné Neplatné

Vysledky testu se analyzuji takto:

Negativni

Negativnivzorek je indikovén tim, Ze se v horni poloviné okna v ¢asti ,C" zobrazi jedna
Cervené zbarvena kontrolni ¢ara, coz indikuje negativni vysledek. Tato kontrolni linie
znamen4, ze detek¢ni ¢ast testu byla provedena spravné, ale nebyl detekovan zadny
antigen COVID-19.

Pozitivni

Pozitivni vzorek indikuji dvé ¢ervené zbarvené cary. To znamen4, ze byl detekovan
antigen COVID-19. Vzorky s nizkou hladinou antigenu mohou mit slabou linii vzorku.
Jakakoli viditelna c¢ervené zbarvena cara v ¢asti ,T" vzorku je pozitivni.

Neplatné

Pokud nejsou vidét zadné cary, pokud je vidét pouze ¢ervena testovaci ¢ara v ¢asti
. T“,nebo nenividét ¢ervend kontrolni ¢arav ¢asti,C", je test neplatny. Neplatné testy
je tfeba opakovat na nové sadé.

OMEZENi

« Tento test detekuje Zivotaschopné (Zivé) i nezivotaschopné viry SARS-CoV a SARS-
-CoV-2. Vysledky testu zavisi na mnozstvi viru (antigenu) ve vzorku a mohou nebo
nemusi korelovat s vysledky virové kultivace provedené na stejném vzorku.
Negativni vysledek testu maze byt vykazovan tehdy, pokud je hladina antigenu ve
vzorku pod detekénim limitem testu.

Vysledky rychlé testovaci sady na antigen COVID-19 SG Diagnostics byly vyhodno-
ceny pouze pomoci postupt uvedenych v této pribalové informaci. Zmény téchto
postupd mohou vést ke zméné vysledkd testu.

Falesné negativni vysledky se mohou objevit tehdy, pokud je vzorek nespravné
odebran, prepraven nebo s nim bylo manipulovéno.

Falesné vysledky se mohou objevit, pokud jsou vzorky testovany po uplynuti 1 hodi-
ny po odbéru. Po odbéru by mély byt vzorky testovény co nejrychleji.

Pfi nedostate¢ném odbéru se mohou objevit falesné negativni vysledky.

Falesné negativni vysledky se mohou objevit rovnéz tehdy, pokud byly extrahovéany
méné nez 4 kapky.

Vzorek se vklada do vkladaciho otvoru testovaci kazety.

 Pokud jsou tampény po odbéru vzork ulozeny v plastovém pouzdru, muze to vést
k Falesné negativnim vysledkam.

« Falesné negativni vysledky by mohly potencidlné vzniknout z mutaci vyskytujicich
se v cilové oblasti protilatky v antigenu SARS-CoV-2.

« Pozitivni vysledky nevylucuji soubéznou infekci s jinymi patogeny.

 Negativni vysledky testd nejsou urceny k ovlivnéni jinych virovych nebo bakterial-
nich infekci jinych nez SARS.

UKAZATELE VYSLEDKU VYROBKU

Klinicka G¢innost

Klinicka acinnost rychlé testovaci sady na antigen COVID-19 SG Diagnostics byla ové-
fena pouzitim klinickych vzorka. Klinickymi vzorky byly sekrece extrahované z lidské-

ho nosniho, orofaryngeélniho nebo nasofaryngealniho vytéru, sestavajici ze 132 pozi-
tivnich a 462 negativnich vzork( vytéru, jak bylo stanoveno pomoci RT-PCR. Vysledky
jsou uvedeny v tabulce nize.

RT-PCR
Metoda Celkem
Pozitivni | Negativni
Sada pro rychlé antigenni testy | Pozitivni 127 ’ 134
COVID-19 SG Diagnostics Negativni 5 455 460
Celkem 132 462 594

Sada pro rychlé antigenni testy COVID-19 SG Diagnostics dokaze detekovat antigen
COVID-19 ve vzorcich nosnich, orofaryngeélnich a nasofaryngealnich vytéri s vyso-
kou klinickou G¢innosti pfi dodrzeni nize uvedenych specifickych pozadavk:

« Citlivost: 96,21 % (95%Cl: 91,44 % - 98,37%)

« Specificita: 98,48 % (95% Cl: 96,91 % — 99,26 %)

« Celkova shoda: 97,98 % (95% Cl: 96,50 % — 98,84 %)

Analyticka citlivost: Mez detekce (LoD)
Potvrzena LoD ¢inila 100 TCID50/ml.

Analyticka specificita: Kfizova reaktivita (vyluénost) a mikrobialni interference
Rychla testovaci sada na antigen COVID-19 SG Diagnostics nevykazovala zédnou zkfi-
Zenou reaktivitu s nasledujicimi potencialné zkfizené reagujicimi béznymi organismy
- lidsky koronavirus (229E, HKU1, OC43 a NL63), blizkovychodni respiracni syndrom
(MERS) koronavirus, adenovirus, enterovirus, chfipka - viry A (H1N1 a H3N2) a B, vi-
rus ptaci chripky, parainfluenza typu 1-4 a virus spalnicek, lidsky metapneumovirus,
virus priusnic, rhinovirus, Epstein-Barr virus, virus respiracnich syncycii, Staphylococ-
cus aureus, Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus epidermidis, Mycobacte-
rium tuberculosis, Legionella pneumophila, Haemophilus influenza, Streptococcus
pyogenes, Chlamydia pneumoniae, Mycoplasma pneumoniae, Candida albicans, or-
ganismy, které vytvari normalni dychaci fléru, a organismy, které zpisobuji paraper-
tus a pneumocystu.

Rychla testovaci sada na antigen COVID-19 SG Diagnostics také neprokazala mikrobi-
alni interferenci, kdyZ bylo testovani provadéno se vzorky obsahujicimi 100 TCID50/
ml SARS-CoV-2 a potencialné krizové reaktivni bézné organismy.

Ucinek rusivych latek
Ucinnost testu nebyla pfi testovanych koncentracich ovlivhéna zadnou z interferuji-
cich latek uvedenych nize.

« Alfa-interferon (3 000 000 U) « Mucin (10 mg/mL)

» Budesonid (0,64 nmol/L) « Ribavirin (2,0 mg/mL)

« Oxymetazolin (500 pg/mL) « Oseltamivir (375 pg/mL)

* Meropenem (1 pg/mL)  Azithromycin (0,15 g/L)

« Beclomethason (200 pg/L) « Tobramycin (0,125 mg/mL)
* Peramivir (20 pg/mL) « Levofloxacin (5 pg/mL)

« Ceftriaxon (100 mg/mL) « Viskozni kapalina

« Chlorid sodny (0,9%) * Plna krev

Hakovy ucinek vysoké davky
Byl testovan pozitivni vzorek SARS-CoV-2 1,92 x 105 TCID50/ml a nebyl pozorovan
zadny hakovy efekt.
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