CHECK UP SARS-COV-2 NASAL ANTIGEN RAPID TEST
NOSNI ANTIGENNI RYCHLOTEST CHECK UP SARS-COV-2

cnoanor €€
Urcen jen pro profesionalni poufZiti. Jen pro diagnostické poufZiti in vitro.

OBSAH BALENi
1T/ Set, 5T/ Set, 10T/ Set, 25T/ Set, 50T/ Set

1.ZAMYSLENE POUZITI

Toto baleni se pouzivd pro kvalitativni in vitro detekci antigenu SARS-CoV-

2. Tento test je pro uren pro klinické laboratorni pouziti nebo pro nutné
vysetfeni zdravotnického persondlu, ne pro domdci testovani. Pozitivni
vysledek musi byt déle potvrzen.

2.SHRNUTI

Nové koronaviry patfi do rodu B. SARS-CoV-2 je akutni infekéni
onemocnéni dychacich cest, na které jsou lidé obecné nachylni. Hlavnim
zdrojem infekce jsou v sou¢asné dobé pacienti, ktefi jsou infikovani novym
koronavirem; i bezpfiznakovi jedinci mohou byt pfenase¢em infekce. Na
zakladé aktualniho epidemiologického vyzkumu ¢ini inkubacni doba 1 az
14 dni. Hlavnimi projevy jsou teplota, Unava a suchy kasel. Vedlejsimi
pfiznaky mohou byt v ojedinélych pfipadech ucpany nos, ryma, bolest v
krku, bolest svalG a prajem.

3. PRINCIP TESTU

Tato sada se pouziva jako kapalinovy imunochromatograficky test pro
detekci antigenu nového koronaviru (SARS-CoV-2) pfi vytéru z nosu. Pfi
nalezu antigenu bude koloidni zlaty prouzek jakoito monoklonalni
protilatka kombinovdn s antigenem SARS-CoV-2 a bude ve vzorku
komplexné oznacen. Vlivem chromatografie se reakéni komplex pohybuje
nitrocelulézovou membranou, kde bude zachycen monoklonalni
protildtkou koronaviru. Nitroceluldza se zachyti na membrané ze
senzorové zény (T) a nakonec se v T-zéné zobrazi Cervené zabarveny
prouzek. V kontrolni linii (C) se vidy objevi ¢erveny prouzek nezavisle na
tom, zda se ve vySetfujicim vzorku nachazi antigen koronaviru nebo ne.

4. MATERIAL A KOMPONENTY

Testovaci sada obsahuje:;

e Testovaci kazetu (1/5/10/25/50 ks)

e Jednorazovad vatovad tycinka (1/5/10/25/50 ks)

e Extrakéni roztok a zkumavka a vi¢ko (1/5/10/25/50 ks)
e Pribalovy letak (1 ks)

Poznamka: Komponenty riiznych Sarzi nemohou byt kombinovény.
Pottebné vybaveni, jez neni soucasti baleni:

e ochranné pomucky

e pipeta

e stopky

e odpadkovy kos na biologicky material

5. SKLADOVANI A STABILITA

1. Skladovat v uzavieném baleni pfi 2-30 °C. Nevystavovat slunec¢nimu
zafeni.

2. Po vyjmuti testovaci kazety z folie 15 min. PouZivejte vevnitf.

3. Test je mozné poutzit az do datumu spotieby uvedeného na obale.

4. Produkt nezamrazujte.

6.NAVOD K POUZITI

Pfed pouzitim testu si pfectéte ndvod k pouZiti a bedlivé nasledujte
jednotlivé kroky.

V pfipadé, Ze testovaci sada nebyla skladovéna pfi pokojové teploté (22
+3°C), je pak nutné ponechat sadu pfi pokojové teploté 15 az 30 minut.

1. Zavedte opatrné cely mékky konec vatové
tyCinky cca 2,5 cm hluboko do nosni dirky.

2. Trete vatovou tycinku jemné tak dlouho,
jak je to mozné.

Pohybujte krouzivymi pohyby 5-7krat 15
sekund po vnitfnich stranach Vaseho
nosu.

3. Opakujte stejny postup se stejnou vatovou
tycinku v druhé nosni dirce.

4.Vlozte vatovou tyCinku do zkumavky s
extrakénim roztokem a odlomte ji na
misté zlomu. Uzaviete vicko zkumavky
tak, aby v ném zistal vatovy tamponek.

5. Promichat zkumavku po dobu min.10-
15 sekund.
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6. Pfidejte 2 kapky ze
zkumavky do jamky na
vzorek testovaci kazety. PN
Vzorek/konjuga&ni
komplex migruje do
nitrocelul6zové membrany.
Kdyz se membrana e

nepohne, pfidejte jesté 1

kapku ze zkumavky do L
jamky na vzorek testovaci

kazety.

7.(pfi 22 £3°C) Po 15 minutéch Ize na testovaci kazeté

vycist vysledek. Vysledky ukazané na testovaci @u
kazeté po 15 minutdch jsou neplatné.

8.Po dokonéeni testu zlikvidujte veskery materidl podle mistnich
protokolu o likvidaci biologického odpadu.
9. Umyjte si ruce.

7.INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU
Tento produkt se pouziva pro kvalitativni uréeni. Vysvétleni vysledkd je

nasledovné:
C c c
T T T

Negativni

Poritivni Neplatny

Pozitivni vysledek: Pokud se zobrazi ¢érka v linii C i T do 15 minut, je
vysledek testu pozitivni a platny.

Negativni vysledek: Pokud neni v testovaci oblasti (linie T) Zddna barevna
¢arka a kontrolni oblast ukazuje barevnou ¢arku, je vysledek negativni a
platny.

Neplatny vysledek: Vysledek testu je neplatny, pokud se v kontrolni
oblasti nezobrazi Zadna barevna ¢arka. Test musi byt znovu proveden s
novou testovaci sadou.

8.KONTROLA KVALITY

Interni kontrola kvality:

Test ma na povrchu testovaci linii (T) a kontrolni linii (C). Pfed pouzitim
testu nejsou v téchto oblastech viditelné zadné ¢arky. Kontrolni linie (C)
by se po testu méla vidy zobrazit. Kontrolni linie (C) prokazuje, Ze je test
funkéni.

9. OMEZENi

. Tento test rozpoznd jak Zivé, tak neZivé SARS-CoV a SARS-CoV-2.

. Vykon testu zavisi na mnoZstvi viru (antigenu) ve vzorku a mlze souviset

s vysledky virovych kultur provedenych na stejném vzorku.

Vysledek testu z této sady neni jedinym potvrzujicim ukazatelem

klinickych indikaci. Pokud vysledek testu nesouhlasi s klinickymi

duikazy, doporuéuje se pro stanoveni vysledku provést dodateény test.

Vysledky testu vzorki zavisi na odebrani vzorku, jeho zachazenim,

dopravé a kvalité vzorku. Pokud nebude kontrolovdna kfizova

kontaminace béhem zachazeni se vzorkem, mize to vést k faleSnym

pozitivnim vysledkdm.

NedodrZeni postupu testovani muze ovlivnit vykon testu a / nebo

znehodnotit vysledek testu.

. Reakce dfive neZ po 15 minutach testu maze vést k faleSnym vysledkim.
Reakce po vice nez 15 minutach vést k falesnym pozitivnim vysledkam.

. Vysledek produktu by nemél byt zohledriovan jako potvrzena diagnoza,
nybrz jako klinicky odkaz. Postupné by mély byt posouzeny dalsi
vysledky testu PCR, klinické symptomy, epidemiologické informace a
dalsi klinicka data.
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10.CHARAKTERISTIKA VYKONU

1. Klinicky vyzkum

Nosni antigenni rychlotest Check Up byl proveden na 307 vzorcich vytéru
z nosohltanu, které byly odebrdny na symptomatickych pacientech, u
kterych se vyskytly symptomy do 7 dnd. Do klinické studie byl zahrnut
omezeny pocet pacientd se symptomy zacinajicimi po 7 dnech a stejné
tak bezpfiznakovi pacienti. Podle klinickych studii je citlivost 99,34 % a
specificita 98,89 %.

Check Up Sars- Srovnani vysledku testt PCR

Cov-2 Nasal Pozitivni Negativni Celkem
Antigen Rapid (+) (-)

Test

Pozitivni 302 5 307
Negativni 2 445 447
Celkem 304 450 754

Citlivost: 99,34%, (95% KI: 97,64; 99,92)

Specificita: 98,89%, (95% KI: 97,43; 99,64)

2. Detekcni limit
LOD této sady je po nafedéni pozitivniho vzorku SARS-CoV-2 urcena a jeji
hodnota je 100 TCIDso/ml’dir.

3. KfiZovd reaktivita
K¥iZova reaktivita této sady byla ohodnocena. Vysledky neukdzaly zadnou
kfizovou reaktivitu s nasledujicimi pfiklady.

[ Substance Koncentrace
Vv testu
1 HCoV-HKU1 105TCID so/ml
2 Staphylococcus aureus 106 kob/ml
3 Streptococcus pyogenes 10° kob/ml
4 Measles virus 10° TCIDso/ml
5 Paramyxovirus parotitis 10° TCID so/ml
6 Adenovirus 3 10° TCIDso /ml
7 Mycoplasma pneumonia 10° kob/ml
8 Parainfluenza virus 2 10° TCIDso /ml
9 Human metapneumovirus 10°TCIDso/ ml
(Hmpv)
10 Human coronavirus 0C43 10° TCIDso /ml
11 Human coronavirus NL63 10° TCID so/ml
12 Human coronavirus 229E 10° TCIDso/ml
13 MERS coronavirus 10° TCIDso/ml
14 Bordetella parapertussia 10° TCIDso/ml
15 Influenza B (Victoria strain) 10° TCIDso/ml
16 Influenza B (Ystrain) 10° TCIDso/ml
17 Influenza A (HIN1 2009) 10° TCIDso/ml
18 Influenza A (H3N2) 10° TCIDso/ml
19 Avian influenza virus (H7N9) 10° TCIDso/ml
20 Avian influenza virus (H5N1) 10° TCIDso/ml
21 Epstein-Barr virus 10° TCIDso/ml
22 Enterovirus CA16 10° TCIDso/ml
23 Rhinovirus 10° TCIDso/ml
24 Respiratory syncytial virus (RSV) 105 TCIDso/ml
25 Streptococcus pneumoniae 106 kob/ml
26 Candida albicans 10° kob/ml
27 Chlamydia pneumoniae 10° kob/ml
28 Bordetella pertussis 10° kob/ml
29 Pneumocystis jirovecii 10° kob/ml
30 Mycobacterium tuberculosis 10° kob/ml
31 Legionella pneumophila 10° kob/ml
4. Interferencni latky

Vysledky testu nejsou ovlivnény nasledujicimi latkami v nasledujicich
koncentracich.

[ Substance Koncentrace
v testu

1 Kan 4%

2 Ibuprofen 1mg/ml

3 Tetrasiklinler 3ug/ ml

4 Kloramfenikol 3ug/ml

5 Eritromisin 3ug/ ml

6 Tobramisin 5%

7 Bogazspreyi (mentol) 15%

8 Mupirosin 10mg/ml

9 Bogaz pastili (mentol) 1.5mg/ml

10 Tamiflu (oseltamivir) 5mg/ml

11 Naftoksolin Hidrokloriir burun damlasi| 15%

12 Misin 0.50%

13 Fisherman's Friend 1.5mg/ml

14 Bilesik benzokain jeli 1.5mg/ml

15 Kromoglikatlar 15%

16 Sinex (Fenilefrin Hidroklorir) 15%

17 Afrin (Oksimetazolin) 15%

18 Flutikazon propiyonat sprey 15%

5. Hookiiv efekt
P¥i nafedéni pozitivnich vzorkd na 4.0x10° TCIDso/ml nebyl vypozorovan
zadny Hookav efekt.

11.BEZPECNOSTNi OPATREN{
1. NepouZivejte produkt po uvedeném datu spotfeby.
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Dodrzujte vhodné bezpecnostni opatfeni pri odebirani vzorku,
jeho zachazeni, skladovani a likvidaci produktu.

3. Testovaci sada je na jedno pouZiti.
4. Rozbalte testovaci sadu bezprostiedné pfed pouZzitim.
5. Nepouzivejte poskozeny produkt.
6. Pfi kontaktu roztoku ¢inidla s kiizi ¢i s o¢éima oplachnéte fadné
vodou.
7. Nedostatecny ¢i nespravny odbér vzorku, skladovani a transport
mohou vést k falesnému vysledku.
8. Postup odbéru vzorku, zpracovani a postup pfipravy vyzaduji
specidlni Skoleni a instrukce.
9. Pfi zachazeni s obsahem vzorkd pouzivejte vhodné ochranné
obleceni a ochranné pomticky jako rukavice.
10. Po poutziti si fadné umyjte ruce.
12.SEZNAM SYMBOLUO
Vyrobce Cislo katalogu
In vitro diagnosticky ,
produkt r\,& Datum vyroby
Pokyny k pouziti c € Oznaceni CE
Zplnomocnény o
. . Oznaceni
zastupce Evropského A .
Y . celkového poctu
spolecenstvi o
; testd
v experimentu
‘
[y
Datum minimalni UdrZovat
trvanlivosti v suchu
Cislo Sarze & Pozor
Nepouzivat, je-li
Omezeni teploty baleni
poskozeno
A/ I
S [~
Pouze na jedno /.\ Chranjt 'pred
ousiti /| slune&nim
p /.\ zéfenim

Pfi zdvaZznych nezadoucich udalostech souvisejicich s produktem se
uzivatel a/nebo pacient obrati na Cesna Biotechnology a pfislusny organ.

KONTAKT
s

N Cesna Biyoteknoloji Arastirma Gelistirme Laboratuvar Sist.
ing.Miih.Dan.San. Tic.Ltd.Sti.
Address: Ramazanoglu Mah.Karsigegit Sok.No:5/42
Pendik/istanbul/Turkey
Phone: +90 2167840298
Email: info@cesnalaboratuvarsistemleri.com

Web: www.cesnalaboratuvarsistemleri.com
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