Ag kombinovany rychlotest na
SARS-CoV-2 a chripku A/B
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Rychlotest pro kvalitativni a diferencialni detekci antigent viru SARS-CoV-2, chripky typu A a
typu B nukleoproteinu v nosnim vytéru nebo nazofaryngeélnim vytéru.
Pouze pro profesionalni diagnostické pouZiti in vitro.

URCENE POUZITI

Ag kombinovany rychlotest na SARS-CoV-2 a chfipku A/B je chromatograficka imunoanalyza s
lateralnim tokem pro kvalitativni a diferencialni detekci antigent nukleoproteinu viru SARS-
CoV-2, chfipky typu A a typu B ve vzorcich nosniho vytéru a vytéru z nosohltanu pfimo od osob,
u nichz ma poskytovatel zdravotni péce podezieni na chfipku nebo SARS-CoV-2. Vysledky
slouzi k identifikaci nukleokapsidovych antigentt SARS-CoV-2 a chfipky A/B. Tyto antigeny Ize
obvykle detekovat ve vzorcich odebranych z hornich cest dychacich béhem akutni faze infekce.
Pozitivni vysledky oznaéuji pfitomnost virovych antigen(, ale k uréeni stavu infekce je nutna
klinicka korelace s anamnézou pacienta a dalSimi diagnostickymi informacemi. Negativni
vysledky nevylucuji infekci virem SARS-CoV-2 nebo virem chfipky a nemély by slouZit jako
jediny podklad pro lIéébu nebo jiné rozhodovani o Ié¢bé pacienta.

Ag kombinovany rychlotest na SARS-CoV-2 a chfipku A/B je uréen pro pouziti vySkolenym
personalem klinickych laboratofi a osobami vySkolenymi v misté poskytovani péce.

Nové koronaviry patfi do rodu B. COVID-19 je akutni respiraéni infekéni onemocnéni. Clovék
je tomuto onemocnéni obecné nachylny. V soutasné dobé jsou hlavnim zdrojem infekce
pacienti nakaZeni novym koronavirem; zdrojem infekce mohou byt i nakazeni lidé bez pfiznakl
onemocnéni. Na zakladé sou€asného epidemiologického Setfeni je inkubacni doba 1 az 14 dni,
vétSinou 3 az 7 dni. Mezi hlavni projevy patfi horecka, Unava a suchy kasSel. V ojedinélych
pfipadech se vyskytuje ucpany nos, ryma, bolest v krku, bolesti svall a prtjem.

Chfipka je akutni respirani onemocnéni zpusobené chfipkovymi viry (typ A, typ B a typ C),
které je vysoce infekéni a ma kratké diagnostické okno. Viry chfipky A a B cirkuluji a zplsobuji
sezonni epidemii onemocnéni. Virus chfipky A pfedstavuje ve srovnani s virem chfipky B vétsi
riziko. Na zakladé soucasné epidemiologické studie je inkubaéni doba obecné 1 az 7 dni,
pficemz vétSinou se jedna o 2 az 4 dny. Pacienti s chfipkou maji obvykle pfiznaky vysoké
horecky, bolesti hlavy, bolesti svall a Ginavy, doprovazené pfiznaky spojenymi s dychanim, jako
je bolest v krku, kasel a zahlenéni. Onemocnéni je spontanné odeznivajici, avSak u kojenc,
starSich osob a pacientll s primarnimi kardiopulmonalnimi chorobami se mohou vyskytnout
zavazné komplikace, jako je zapal plic, které mohou zpUsobit umrti.

PRINCIP

Kombinované rychlotesty na SARS-CoV-2 a chfipku A/B Ag jsou imobilizovany mysSimi
monoklonalnimi protilatkami anti-SARS-CoV-2, protilatkami proti chfipce A a proti chfipce B.
Vybrané protilatky mohou specificky rozpoznat antigeny nukleoproteinu viru SARS-CoV-2,
chfipky A a B. Protilatky proti viru SARS-CoV-2, chfipky A a chfipky B jsou konjugovany s
barevnymi ¢asticemi a naneseny na etiketovaci podlozku a dalSi protilatky proti viru SARS-
CoV-2, chfipky A a chfipky B jsou naneseny na membranu. KdyZ se vzorky zpracovavaji a
pridaji do testovaci kazety, je-li ve vzorku pfitomen antigen SARS-CoV-2, chfipky A nebo
chfipky B, bude antigen reagovat s protilatkou na podlozce. Smés pak kapilarnim pusobenim
migruje na membrané smérem nahoru a antigen SARS-CoV-2 nebo chfipky reaguje s jinou
protilatkou nanesenou na membranu. Vysledky testu se zjistuji vizualné po 15-30 minutach na
zakladé pfitomnosti nebo nepfitomnosti barevnych ¢arek.

Jako kontrola postupu se v oblasti kontrolniho prouzku vzdy objevi barevna &arka, ktera
signalizuje, Ze byl pfidan spravny objem vzorku a doslo ke zvihéeni membrany.

CINIDLA

Testovaci kazeta obsahuje protilatky proti viru SARS-CoV-2, protilatky proti chfipce A a
protilatky proti chfipce B.

PREVENTIVNi OPATRENI

« Pouze pro profesionalni diagnostické pouziti in vitro. Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

« Pred provedenim testu je tfeba si tuto pfibalovou informaci dikladné precist. Nedodrzeni
pokynu uvedenych v pfibalovém letaku mize vést k nepfesnym vysledkim testu.

« Pokud je obal poskozen, test nepouzivejte.

« Se vSemi vzorky zachazejte tak, jako by obsahovaly infekéni agens. Po celou dobu provadéni

testu dodrzujte stanovena opatfeni proti biologickym rizikim a dodrZujte standardni postupy

pro spravnou likvidaci vzorkd.

Pri testovani vzorkl pouzivejte ochranny odév, jako napf. laboratorni plast, rousku, rukavice

na jedno pouziti a ochranu o¢i.

Pouzity test je tfeba zlikvidovat v souladu s mistnimi pfedpisy.

VIhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.

« V misté manipulace se vzorky nebo sadami nejezte, nepijte ani nekurte.

« Pred odbérem vzorku vytérem z nosu nepouzivejte nosni sprej po dobu alespori 30 minut.

SKLADOVANI A STABILITA

« Testovaci soupravu skladujte pfi teplotach v rozmezi od 2 do 30 °C.

« Test je stabilni az do data exspirace vytisténého na zapeceténém sacku.
« Test musi az do pouziti zlistat v uzavieném obalu.

« NEZMRAZUJTE.

« Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

OBSAH BALENI
lObsah baleni

« Pozitivni kontrolni tampon

« Zkumavky na rozbor vzorku « Negativni kontrolni tampon

« Jednorazové tampony* « Pfibalova informace
* Jednorazovy tampon je zdravotnicky prostfedek vyrobeny jinym vyrobcem. V zavislosti na
objednaném baleni se v sadé dodavaji tampony pro stér z nosu nebo nosohltanu.

« Testovaci kazety

Pozadované polozky, které nejsou soucasti baleni

« Osobni ochranné prostfedky + Mé&Fi€ Casu
ODBER A PRIPRAVA VZORKU
« Ag kombinovany rychlotest na SARS-CoV-2 a chfipku A/B Ize provést pomoci nosnich vytéri
nebo vytérd z nosohltanu.
« Testovani by mélo byt provedeno ihned po odbéru vzorku, pfipadné nejpozdéji do jedné (1)
hodiny po odbéru vzorku, pokud je vzorek uchovan pfi pokojové teploté (15 az 30 °C).
« Odbér vzorku vytérem z nosu:
1.Opatrné zasunte jednorazovy nosni tampon, ktery je soucasti
sady, do jedné nosni dirky. Jemnym otacenim vlozte tampon do
nosni dirky do vzdalenosti mensi nez 2,5 cm od okraje nosni dirky.

2.TyCinkou otacejte Skrat a zaroven tamponem provadéjte stér
sliznice na vnitfni strané nosni dirky, aby bylo odebrano
dostatecné mnozZstvi vzorku.

3.Za pouziti stejného tamponu opakujte postup u druhé nosni dirky,
¢imz bude zajistén odbér dostate¢ného mnozstvi vzorku z obou
nosnich direk.

4.Vytahnéte tampon z nosni dutiny. Vzorek je nyni pfipraven ke
zpracovani za pouziti zkumavky na rozbor vzorku.

« Odbér vzorku vytérem z nosohltanu:
1.Zaklorite hlavu pacienta o 70 stupnid. Jemné a pomalu zasurite
jednorazovy nasofaryngealni tampon dodany v sadé do nosni
dirky rovnobézné s patrem, dokud nenarazite na odpo.

2.Jemné otacejte tyCinkou a tamponem otirejte sliznici, poté ho
ponechte na misté nékolik sekund, aby absorboval sekret. Jestlize
je v dasledku deviace septa anebo blokady obtizné odebrat
vzorek z jedné nosni dirky, pouzijte stejny tampon k odbéru
vzorku z druhé nosni dirky.

3.Pomalu tampon vytahujte a zaroven jim otacejte. Vzorek je nyni
pfipraven ke zpracovani za pouZziti zkumavky na rozbor vzorku.

POKYNY K POUZITI

Pred provedenim testu nechte testovaci kartu i zkumavku na rozbor vzorku dosahnout
pokojové teploty (15 az 30 °C).
. Na kazdy odebrany vzorek pouzijte zkumavku na rozbor vzorku, kterou nalezité oznacte.
2. Odstrarite hlinikovou félii z horni ¢asti zkumavky na rozbor vzorku.
3. Zasunte tampon do zkumavky a michejte ji po dobu 30 sekund. Poté otacejte tyCinkou
alespon 5krat a soucasné stlacujte sténu zkumavky. Dbejte na to, aby ze zkumavky
nevystiikl jeji obsah.
.Nyni tampon vytahnéte a stlacujte zaroven sténu zkumavky, abyste z tamponu vytladili
tekutinu.
.Hrot kapatka pevné zatlaéte do zkumavky obsahujici testovany vzorek. Smés dikladné
promichejte zatfepanim nebo proklepanim spodni €asti zkumavky.
. Vyjméte testovaci kazetu z plastového obalu a pouzijte ji co nejdfive.
Testovaci kazetu polozte na rovny a Gisty povrch.
. Pridejte zpracovany vzorek do jamky pro vzorek v testovaci kazeté.
a. Obratte zkumavku tak, aby hrot kapatka sméfoval dolu, a drzte ji svisle.
b. Jemné zmacknéte zkumavku a nadavkujte 4 kapky zpracovaného vzorku do jamky
pro vzorek.
9. Pockejte, az se objevi jeden nebo vice barevnych prouzkl. Vysledek zkontrolujte po 15
minutach. Po 30 minutach jiz vysledek neni smérodatny.
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INTERPRETACE VYSLEDKU

(Viz vySe uvedeny obrazek)
NEGATIVNI: V kontrolni oblasti (C) se objevi pouze barevné kontrolni prouzky. V oblasti
testovacich prouzku (T/A/B) se nezobrazi Zadné barevné prouzky. To znamena, Ze nebyl zjistén
zadny antigen SARS-CoV-2 a/nebo chfipky A/B.
COVID 19 POZITIVNI:* Na strané SARS-CoV-2 se objevi dva vyrazné barevné prouzky. Jeden
prouzek v oblasti kontrolniho prouzku (C) a druhy prouzek-v oblasti testovaciho prouzku (T). To
znamena, Ze byla zjisténa pfitomnost antigenu SARS-CoV-2.
POZITIVNi NA CHRIPKU A:* Na strané Flu A/B se objevi dva vyrazné barevné prouzky. Jeden
prouzek v oblasti kontrolniho prouzku (C) a druhy prouzek v oblasti testovaciho prouzku (A). To
znamena, Ze byla zjisténa pfitomnost antigenu chfipky typu A.
POZITIVNiI NA CHRIPKU B:* Na strané Flu A/B se objevi dva vyrazné barevné prouzky. Jeden
prouzek v oblasti kontrolniho prouzku (C) a druhy prouzek v oblasti testovaciho prouzku (B). To
znamena, Ze byla zjisténa pfitomnost antigenu chfipky typu B.
POZITIVNI NA CHRIPKU A/B:* Na strané Flu A/B se objevi tfi vyrazné barevné prouzky. Jeden
prouzek v oblasti kontrolniho prouzku (C) a druhé dva prouzky v oblasti testovaciho prouzku (A
a B). To znamena, Ze byla zjiSténa pfitomnost antigenu chfipky typu A/B.
*POZNAMKA: Intenzita barvy testovaciho prouzku(T/A/B) se muZe lisit v zavislosti na mnozstvi
antigenu pfitomného ve vzorku. Proto by mél byt kazdy odstin zabarveni v oblasti testovaciho
prouzku (T/A/B) povazovan za pozitivni.
NEPLATNY VYSLEDEK: Kontrolni prouzek se nezobrazi bud’ na strané SARS-CoV-2,
nebo na strané Flu A/B kazety. Nedostatecny objem vzorku nebo nespravné provedeni testu
jsou nejpravdépodobnéjSimi pfi¢inami selhani kontrolniho prouzku. Zkontrolujte postup a
opakujte test s novou testovaci kazetou. Pokud problém pretrvava, okamzité prestarite
testovaci sadu pouzivat a obratte se na mistniho distributora.

KONTROLA KVALITY

Interni proceduralni kontroly jsou soucasti testu. Barevny prouzek, ktery se objevuje v oblasti

kontrolniho prouzku (C), je interni proceduralni kontrola. Potvrzuje, Ze byl aplikovan dostatecny

objem vzorku a byla pouzita spravna proceduralni technika.

Ke kazdé sadé jsou dodavany pozitivni a negativni kontrolni tampony. K zajisténi spravného

pouziti testovaci kazety a spravného provedeni testu je zapotfebi pouzit tyto kontrolni tampony.

PFi provadéni kontrolniho testu postupujte podle ¢asti ,NAVOD K POUZITI“.

Kontrolni stéry Ize testovat za nasledujicich okolnosti:

1.Pokud je pouzita nova Sarze testd nebo pokud test provadi novy pracovnik.

2.V pravidelnych intervalech, jak to vyzaduji mistni pfedpisy nebo postupy kontroly kvality
stanovené uzivatelem.

Poznamka: Kontrolni tampon je tfeba vloZzit pfimo do zkumavky na rozbor vzorku. Nevkladejte

kontrolni tampon do nosni dirky.

1.Ag kombinovany rychlotest na SARS-CoV-2 a chfipku A/B by mél byt pouzivan pouze pro
kvalitativni detekci antigen( nukleoproteinu viru SARS-CoV-2, chfipky typu A a typu B pomoci
vytéru z nosu a vytéru z nosohltanu. Intenzita testovaciho prouzku nemusi nutné odpovidat
titru viru SARS-CoV-2 nebo chfipky A/B ve vzorku.

2.Vzorky by mély byt testovany co nejrychleji po odbéru vzorku nebo maximalné do jedné (1)
hodiny po odbéru, pokud jsou skladovany pfi pokojové teploté (15 az 30 °C).

3. Pouziti virovych transportnich médii mize vést ke sniZeni citlivosti testu.

4.MUze dojit k faleSné negativnimu vysledku testu, pokud je hladina antigenu ve vzorku pod
detekénim limitem testu anebo pokud byl vzorek odebran nespravné.

5.Na vysledky testu je tfeba nahlizet spolu s dal$imi klinickymi udaji, které ma Iékar k dispozici.

6. Pozitivni vysledek testu nevylu€uje soubéznou infekci jinymi patogeny.

7.Pozitivni vysledek testu na SARS-CoV-2 nerozliSuje mezi SARS-CoV a SARS-CoV-2.

8.Vysledek negativniho testu neni uréen k vylou€eni jinych virovych nebo bakterialnich infekci.

VLASTNOSTI Z HLEDISKA UCINNOSTI
Klinicka citlivost,specificita a presnost
zorky odebrané stérem z nosu|

Klinicka funkce Ag kombinovaného rychlotestu na SARS-CoV-2 a chfipku A/B s vytérem z nosu
byla stanovena u 580 nosnich vytér( odebranych od jednotlivych symptomatickych pacientd, u
nichz bylo podezieni na COVID-19 nebo chfipku A/B. Vysledky ukazuiji, Ze relativni citlivost a
relativni specificita jsou nasledujici:

RT-PCR (vzorky vytéru z nosohltanu)

Metoda Negativni Pozitivni Celkem
Vysledky testu na SARS-CoV-2 | —edativni 429 4 433
(Vzorky odebrané stérem z nosu) Pozitivni ! 146 147
v Celkem 430 150 580

Relativni citlivost: 97.33% (93.11%-99.19%)*
Pfesnost: 99.14% (97.94%-99.69%)*

Relativni specificita: 99.77% (98.56%-99.99%)*
*95% Intervaly spolehlivosti

Komparator(vzorky odebrané stérem z nosohltanu)
Metoda — ——
Negativni Pozitivni Celkem
Vysledky testu na chiipku A | Negativni 503 2 505
(Vzorky odebrané stérem | Pozitivni 2 73 75
Z nosu) Celkem 505 75 580

Relativni citlivost: 97.33% (90.23%-99.83%)*
Pfesnost: 99.31% (98.17%-99.80%)*

Relativni specificita: 99.60% (98.47%-99.99%)*
*95% Intervaly spolehlivosti

Komparator(vzorky odebrané stérem z nosohltanu)
Method — ——
Negativni Pozitivni Celkem
Vysledky testu na chiipku B | Negativni 504 3 507
(Vzorky odebrané stérem | Pozitivni 1 72 73
Z nosu) Celkem 505 75 580

Relativni citlivost: 96.00% (88.42%-99.10%)*  Relativni specificita: 99.80% (98.77%-99.99%)*
Presnost: 99.31% (98.17%-99.80%)* *95% Intervaly spolehlivosti

zorky odebrané stérem z nosohltanu|

Klinicka funkce Ag kombinovaného rychlotestu na SARS-CoV-2 a chfipku A/B s vytérem z
nosohltanu byla stanovena u 395 wvytérl z nosohltanu odebranych od jednotlivych
symptomatickych pacient(, u nichz bylo podezieni na COVID-19 nebo chfipku A/B. Vysledky
ukazuiji, ze relativni citlivost a relativni specificita jsou nasledujici:

RT-PCR (vzorky vytéru z nosohltanu)

Metoda Negativni Pozitivni Celkem
Vysledky testu na SARS-CoV-2 Negativni 256 3 259
(Vzorky odebrané vytérem z Pozitivni 1 135 136
nosohltanu) Celkem 257 138 395

Adenovirus, Enterovirus, Coronavirus-229E, Coronavirus-NL63, Coronavirus-OC43, lidsky
metapneumovirus, MERS-coronavirus, virus Parainfluenza 1, virus Parainfluenza 2, virus
Parainfluenza 3, virus Parainfluenza 4, respirani syncytidlni virus, Rhinovirus, lidsky
koronavirus HKU1, Bordetella pertussis, Chlamydia trachomatis, Haemophilus influenza,
Legionella  pneumophila, = Mycobacterium  tuberculosis, Mycoplasma pneumonia,
Staphylococcus  aureus, Staphylococcus epidermidis, Streptococcus  pneumonia,
Streptococcus pyogenes, Pneumocystis jirovecii-S. cerevisiae, Pseudomonas aeruginosa,
Chlamydia pneumonia, Candida albicans.

Interferujici latky (plnéd krev, dafenlin-oxymetazolin, hydrochloridovy sprej, nosni sprej
Mometason furoat, flutikason propionat, nosni sprej na bazi fyziologického roztoku morské vody)
s urcitou koncentraci nemaji na Ag kombinovany rychlotest na SARS-CoV-2 a chfipku A/B vliv.

Presnost a reprodukovatelnost

Pfesnost v ramci série byla stanovena pomoci 60 replikatt vzork(: negativnich vzork( a vzorkd
pozitivnich na antigen SARS-CoV-2/chfipku A/B. Vzorky byly spravné identifikovany 100 %

casu.

Inter-testyl
Pfesnost mezi sériemi byla stanovena pomoci 60 nezavislych testll na stejném vzorku:
negativni vzorek a vzorek pozitivni na antigen SARS-CoV-2/chfipky A/B. Pomoci téchto vzorkl
byly testovany tfi rizné Sarze Ag kombinovaného rychlotestu na SARS-CoV-2/chfipku A/B.
Vzorky byly spravné identifikovany 100 % ¢asu.
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Rejstiik symbolua

Relativni citlivost: 97.83% (93.52%-99.54%)*
Presnost: 98.99% (97.33%-99.70%)"

Relativni specificita: 99.61% (97.60%-99.99%)*
*95% Intervaly spolehlivosti
Komparator(vzorky odebrané stérem z

Metoda nosohltanu)
Negativni Pozitivni Celkem
Vysledky testu na chfipku A | Negativni 333 1 334
(Vzorky odebrané Pozitivni 2 59 61
vytérem z nosohltanu) Celkem 335 60 395

Relativni citlivost: 98.33% (90.30%-99.99%)*
Presnost: 99.24% (97.68%-99.85%)*

Relativni specificita: 99.40% (97.70%-99.98%)*
*95% Intervaly spolehlivosti

Komparator(vzorky odebrané stérem z

Metoda nosohltanu)
Negativni Pozitivni Celkem
Vysledky testu na chfipku B | Negativni 334 1 335
(Vzorky odebrané Pozitivni 1 59 60
vytérem z nosohltanu) Celkem 335 60 395

Relativni citlivost: 98.33% (90.30%-99.99%)*
Presnost: 99.49% (98.05%-99.99%)*

Relativni specificita: 99.70% (98.15%-99.99%)*
*95% Intervaly spolehlivosti

Mez detekce (LOD

Virovy vzorek SARS-CoV-2 byl smichan s negativnim vzorkem z lidského nosu a nosohltanu
do série koncentraci. Kazda uroven byla testovana na 30 replikath. Vysledky ukazuji, Zze LOD
antigenniho testu na SARS-CoV-2 je 1,6*102 TCIDso/ml.

Virovy vzorek chfipky A a chfipky B byl smichan s negativnim lidskym nazéainim a
nazofaryngealnim vzorkem do série koncentraci. KaZzda urover byla testovana na 30 replikatd.
Vysledky ukazuji, Ze LOD antigenniho testu chiipky A/B je 6,88*102 TCIDso/ml u viru chfipky A
a 1,88*102 TCIDso/ml u viru chfipky B.

kFizena reaktivita a interference)

U nasledujicich mikroorganismd nebyla pozorovana zadna kfizova reaktivita ani interference:
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| Negativni Control Swab | Negativni kontrolni tampon

| Positive Control Swab | Pozitivni kontrolni tampon

|Extraction Buffer Tubes | Zkumavky na rozbor vzorku

| Disposable Swabs | Jednorazové tampony

| Nasal Swabs | Tampony pro nazalni odbé&r

| Nasopharyngeal Swabs | Tampony pro nasofaryngeaini odbér
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