oTampén pétkrat zmacknéte z vnéjsku e Prikryjte zkumavku kapatkem.

PRO SAMOTESTOVANI. pufrovaci roztok a jednou zméacknéte
PRED POUZITIM TESTU PROSIM DUKLADNE tampon ze vnéjsku stény zkumavky, aby %
Sada SARS CoV-2 . P .
antigenniho testu PROSTUDUJTE INSTRUKCE. ve zkumavce zUstalo co nejvice vzorku. ‘ zaklapnéte
(LFIA - rychiotest) Testovaci kazeta: 1ks/sacek [ ] t
|  Specifikace Ukéazka pFedni €asti
1031-14-01 1 ks/Box nosniho tampénu 5 5¢m ! .
1031-34-01 5 ks/Box v originalni velikosti. o | | e stiacit
1031-54-01 20 ks/Box m | | @ stlacit 1x
l 5x g

Pideite 4 kapk Ah Vysledky jsou citelné
OBSAH SADY @ Prideite 4 kapky zpracovaného o do 15 - 20 minut.

vzorku do jamky na vzorek.

— Oteviete foliovy sacek a poté 4x Vysledek zjistény po
= A s, I\ B
Testovaci kazeta ) . “ - ° v p ,
balont Joanotinive  Lyzacnipufr  Kapitko  TaMPONPIOWET  Navod k pouditi  sacek o biologicky ZOBRAZENI VYSLEDKU / OCEKAVANYCH HODNOT

rovny povrch. . [P . . iy M
Ul Poznamka: Dalsi pozadované, ale neposkytnuté vybaveni: casovac.

V8echny pouzité materialy vloZte do biologicky bezpe¢ného sacku
a dobfe jej uzavrete.

féliovém sacku s vysougedlem) z nosu (CE 0197) (IFU) odpad Pozitivni ) Negativni @) Neplatny
P I\:’Ql’P R AV A Me@‘iwjgz,, Med)im.ig%,, Meﬁmﬁgn Me%{!‘ﬁ?., M“’)i'ni,s.su Med){misﬁ, Mei}{m!sa, Me@{mﬁs,sw
. . covin-19 Ccovin-19 covin-19 covin-19 CoviD-19 covin-19 covin-19 OVID-
“C": Linka kontroly kvallty 15min 15min 15min 15min 15min 15min 15min 01:':i:9
n Umyjte e Peclivé si prectéte e Zkontrolujte datum L € € € C c € c C
a osuste si ruce. pfibalovou informaci. vypréeni platnosti “T": Detekcni linka = - . - T S T 5
na foliovém sacku.
SIEINELE “S": Platny vzorek oxa oxa oxa oa oxa oa oa oxa
et
Testovaci sada by
méla b)'/t pouiita do . Pozipivnfvysledek: Pok.ud se objevi » Negativni v;’lsleq?!(: I?okudv se objevi (VZéI:kE! :,Neplatny \{ysledve,k: Pokud se neobj,evi
F=l--=-=-== - hodi 27 ¢arka jak v kontrolni sekci C, tak pouze v kontrolni ¢asti C a ¢arka v detek¢ni ¢arka v sekci C a ¢arka v sekci T neni
! = | OTElITy i Ot,eyrem v detekéni sekci C, znamena to, e ¢ast T neni viditelna, vzorek neobsahuje kompletni nebo ¢ervenofialové pozadi
s féliového sacku. byly odhaleny antigeny SARS-CoV-2 zadné antigeny SARS-CoV-2 nebo je ovliviiuje ¢teni vysledkd, vysledek je
a vysledek je pozitivni. koncetrace SARS-CoV-2 niz3i nez je hranice | | neplatny a je nutné provést novy test.
detekce a vysledek je tak negativni.

POSTUP TESTOVANI PREDNI NOSNI SEKRECE Poznamka: Intenzita barvy ¢arky v sekci T je spojend s koncentraci antigen SARS-CoV-2 obsaZzenych ve vzorku. Vysledek by

mél byt ur€en podle toho, zde je ¢arka v sekci T zbarvena ¢i nikoliv, bez ohledu na intenzitu barvy.

“ Odtrhnéte tésnéni lyzacniho eVIoitetampén (tycinku QVIoite tampon do UPOZO RNENi A BEZPECNOST'I OPAT[QEN'I

pufru a umistéte jej do stojanku s vétsim savym hrotem) lyza¢niho pufru desetkrat Pokud je vysledek testu pozitivni:
na zkumavky. do nosni dirky (2,5 cm). jim otocte proti vnitfnim . (Eﬁ(iswle Qideﬁ?(n" na QrY'[f:LS’V Joraktického Iék b d K
et 3 2 . « Okamzité kontaktuje svého Iékare/praktického Iékare nebo mistni zdravotnické zafizeni.
UJ'§tete S€, z& p,OSblrEfEe stranam ZkumaVKY- « DodrZujte mistni p(J)kyny pro samogolaci.
\ veSkerou nosni drenaz, ;DPIr(ogptvr,zeinépLovedtg PCR test
P p okud je vysledek negativni:
Tear ktera muze byt pfitomna. c X10 . Nadéfe (\%driujte vsgechna platna pravidla tykajici se kontaktu s ostatnimi osobami a ochranna opatfeni
l > « | kdyzZ je test negativni, mize se jednat o infekci
= * Pfi podezreni na infekci opakujte test po 1 - 2 dnech, protoZe koronavirus nelze pfesné zjistit ve vSech fazich infekce

R A Opatrné krouzivym

- - pohybem otocte
tampdnem proti vnitfni
strané nosni dirky
alespon pétkrat.

Pokud je vysledek testu neplatny:

* Pravdépodobné zplsobeno néspravnym provedenim testu

« Opakujte test

« Pokudje vysledek testu stale neplatny, kontaktujte Iékafe nebo COVID-19 testovaci centrum
Tato testovaci sada je urfena pouze pro samotestovani.

Tato testovaci sada se pouZiva pouze pro dia%?c’)zu ze zkumavky.

Tato testovaci sada je vyvinuta pouze pro osoby star3i 18 let.

Obsah sady pred testovanim zahfejte na pokoe’/ovu teplotu.

Pro upfesnéni, u 1 ks/krabice a 5

. o A ., . v Negativni vysledek nevylucuje infekci SARS-CoV-2, predeviim u osob, které byly v kontaktu s pacienty.
ks/krabice |ze pouZit obalovou krabici Stejny tampon pouzijte Nepouzivejte opakovang.
jako stojanek na zkumavky tim, ze kovani NepouZive]te test pokud je safek porusen, t&snéni je rozbité nebo je testovaci kazeta mokra nebo znetisténa.
Fotlatite tetkované dity ta krabici pro ZopF:l ovanll pIOStupu NepouZivejte prodly obsah testovaci soupravy.
p y : ve druhé nosni dirce. Pfi odbéru vzorku pfedkem nosniho tampénu pouZzivejte pouze nosni tampon, ktery je soucasti sady.

U 20 ks/krabice prosim pouZijte

stojanky na zkumavky, které jsou S 5 5 _ .
piloZené v krabici. NedSIeth zavdna zavazna ’zdra,votvnl rozhodnuti bez konzultace UchovavveJ:ce mimo
s vasim lékarem/praktickym |ékarem. dosah déti.
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Sada SARS CoV-2
antigenniho testu
(LFIA - rychlotest)

UvOD

Koronavirus (CoV) patfi do fadu Nidovirales do celedé Coronaviridae
se Ctyfmi rody: a, B, y a 6. Rody a a [ jsou patogenni pouze pro
savce, zatimco rody y a & zpUsobuiji predevsim infekce ptaku. CoV je
prenasen predevsim pfimym kontaktem se sekrety nebo
prostrednictvim aerosolu a kapének. Existuji také dikazy podporujici
prenos fekalné-oralni cestou. Doposud bylo rozpoznano 7 druht
lidskych koronavir(, a sice: HCoV-229E, HCoV-NL63, HCoV-0C43,
HCoV-HKU1, SARS-CoV, MERS-CoV a SARS-CoV-2. SARS-CoV-2 je
jednim z nejvice nakazlivych virovych patogen(, které u clovéka
zpUsobuji infekce dychacich cest (RTI). V soucasné dobé jsou pacienti
infikovani novym koronavirem hlavnim zdrojem infekce. Infikovana
lidé bez pfiznakl rovnéz mazou byt zdrojem infekce. Na zakladé
soucasného epidemiologického Setfeni bylo zjiSténo, Ze inkubacni
doba ¢ini 1 az 14 dni, nejcastéji 3 az 7 dni. Mezi klinické projevy patFi
horecka, Unava, kasel a dalsi pfiznaky doprovazené dusnosti, které
mohou rychle prerUst v Zivot ohroZuijici tézkou pneumonii,
respiracni selhani, akutni respiracni syndrom, septicky Sok, selhani
vice organl a vaznou metabolickou acidobazickou nerovnovéhu.

ZAMYSLENE POUZITI

Souprava pro testovani antigenu SARS-CoV-2 (rychlotest) je
imunochromatografie s koloidnim zlatem pro rychlou kvalitativni
detekci nukleokapsidovych antigend SARS-CoV-2 pfitomnych v
lidskych vzorcich odebranych z predni ¢asti nosu ve zkumavce.
Testovaci sada je vytvorena pro samotestovani. Tato testovaci
sada je urcena k pouZiti pro jedince starsi 18 let s klinickymi
pfiznaky infekce SARS-CoV-2 nebo s podezifenim na COVID-19.
Pokud jedinec s podezienim projevuje dychaci pfiznaky nebo ma
podezfeni na infekci, doporucuje se kombinovat PCR test, klinické
priznaky, prevalenci a dalsi klinické Udaje k potvrzeni diagnozy.

PRINCIP TESTOVANI

Sada pro testovani antigeni SARS-CoV-2 (LFIA) detekuje
nukleokapsidové antigeny SARS-CoV-2 pomoci imunochromato-
grafie s koloidnim zlatem za pouziti sendvicového testu s
dvojitou protilatkou. Testovaci kazeta obsahuje (1) protilatku
nukleokapsidového proteinu anti-SARS-CoV-2 znacenou
koloidnim zlatem, (2) jednu detekZni ¢arku T a jednu kontrolni
¢arku C, které jsou umisténé na nitrocelul6zové membrané.
Carka T je spojena s dalSi protilatkou nukleokapsidového
proteinu anti-SARS-CoV-2 k detekci SARS-CoV-2. Protilatka pro
kontrolu kvality je umisténa na ¢arce C. Pokud je pfislusné
mnozstvi testovaciho vzorku spojeného s lyzacnim pufrem do
jamky na vzorek na testovaci kazeté, vzorek se zacne kapilarni
cestou pohybovat smér dopredu. Pokud vzorek obsahuje
nukleokapsidni antigeny SARS-CoV-2 a jejich koncetrace je vy3si
nez hranice jejich rozpoznani, antigeny se navazou na protilatky
nukleokapsidniho proteinu anti-SARS-CoV-2 znacenou koloid-
nim zlatem.

Imunitni komplex bude zachycen na dal3i protilatce
nukleokapsidniho proteinu anti-SARS-CoV-2, ktery je znehyb-
nén na membrané, a vytvorfi tak Cervenou T ¢arku, ktera
indikuje pozitivni vysledek SARS-CoV-2. Pokud vzorek neobsa-
huje Zadné nukleokapsidni antigeny SARS-CoV-2 nebo je
jejich koncentrace niz3i neZ je hranice Citelnosti, ukaze se
negativni vysledek.

INTERN{ KONTROLA KVALITY

Testovaci kazeta obsahuje C ¢arku pro kontrolu kvality. Ta by
se méla objevit pro potvrzeni, Ze se vzorek spravné dostal
pfes membranu, bez ohledu na pfitomnost nukleokapsidnich
antigen(. Pokud se ¢arka C neobjevi, vysledek testu je
neplatny a vzorek je nutné znovu otestovat.

TIPY PRO KOMPATIBILITU
URCENI MUTACI VIRU

Testovaci sada antigenu SARS-CoV-2 (rychlotest) odhaluje
nukleokapsindni protein, nikoliv hrot proteinu SARS-CoV-2.
Varianty B.1.1.7/B.1.351/P.1/B.1.617.1/B.1.617.2/B.1.526/B.1.427/B.1.429
mutaci SARS-CoV-2 by mély byt potvrzeny. V3echny tyto
varianty nukleokapsidnich proteinli mohou byt spolehlivé
odhaleny testovaci sadu antigenu SARS-CoV-2 (rychlotestem).

OBSAH SADY

Predni

Testovaci 7
nosni

kazeta

Navod k Stojanek na

Specifikace

pouZiti zkumavky

1 pc/Box 1 1 1 1 1 1 P\e:cslfauzeb(g‘xe
5 pcs/Box 5 5 5 5 5 1 P eaa&: uesei)_h_t)xe
20 pcs/Box 20 20 20 20 20 1 1

Testovaci kazeta obsahuje tetovaci pruh, plastickou kazetu,
vysousSedlo. Testovaci pruh obsahuje protilatku nukleokapsid-
niho proteinu anti-SARS-CoV-2 znacenou koloidnim zlatem,
nitrocelulézovou membranu (¢arka C je spojena s kozi
polyklonalni protilatkou proti mySimu imunoglobulinu a ¢arka
T je spojena s dalsi protilatkou nukleokapsidniho proteinu
anti-SARS-CoV-2).

POKYNY K LIKVIDACI

Vlozte viechny pouzité komponenty do biologicky bezpe¢ného
sacku. PFi likvidaci dodrzujte platné predpisy.

POKYNY KE SKLADOVANI

« Testovaci sada by méla byt uskladnéna mimo pfimé slunecni
svétlo pfi teploté 2°C az 30°C s dobou pouzitelnosti uvedenou na
primarnim balenti.

« Testovaci sada by méla byt pouzita do jedné hodiny po otevreni
féliového sacku.

OMEZEN| TESTOVACI METODY

« PFesnost testu zavisi na kvalité vzorku. Nespravny odbér
vzork( nebo skladovani, poufziti proslych vzorkd nebo opako-
vané rozmrazovani vzorkd mohou mit vliv na vysledky testu.
Viysledky testu také mohou byt ovlivnény teplotou a vihkosti.
+ Negativni vysledky mohou byt vyvolany nizkou koncentraci
antigen SARS-CoV-2 ve vzorku, a tudiZz nemohou Uplné
vyloucit moznost infekce.

« Nékteré léky (napF. vysoka koncentrace volné prodejnych ¢i
predepsanych |ékd jako jsou nosni spreje) v odebranych
vzorcich mohou mit vliv na vysledek testu. Pokud mate
pochybnosti o vysledku, provedte test znovu.

* Tento produkt je uren pouze pro kvalitativni testovani a
pFesna koncentrace kazdého indikatoru musi byt mérena za
pouziti dalSich kvantitativnich metodologii.

* Pro detekci novych koronavirl a moznych podtypU
(mutantni kmeny) mohou zmény epitopt zplsobené
mutacnimi misty proteinu nukleokapsidy snizit analytickou
citlivost Cinidla a vést k faleSné negativnim vysledkdm.

n Vitro diagnostické Kéd Sterilizovano T T Timto
|95 195 ERE s [seRiE Jeo] ’ s
zdravotnické zarizeni SarZe ethylenoxidem smérem nahoru

VYKONNOST PRODUKTU

Omezeni detekce - LoD
Studie omezeni detekce urcCily nejnizsi detekovatelnou koncentraci
SARS-CoV-2, pfi které > 95% ze vsech (skutené pozitivnich)
replikatd b\élo testovano pozitivné. Pro tento Ucel byl divoky typ
SARS-CoV-2 zfedén lyza¢nim Bufrem na kone¢ny koncetra¢ni
%rcal%lseg} 5,L10, 50, 100, 200, 1000 TCID50/mL. The LOD 10

mL.

Testovany typ SARS-CoV-2 (TCIDso/mL) Vysledek

1000 20/20 positive
200 20/20 positive
100 20/20 positive
50 20/20 positive
10 20/20 positive
5 12/20 positive

+ Potvrzeni variant
Sada na testovani antigenu SARS-CoV-2 (rychlotest) dokaze detekovat
rekombinantni nukleokapsidové antigeny nize uvedenych variant SARS-CoV-2.

oznaceni WHO | Alpha

Beta ‘Gamma Kappa Delta [e]<:] ‘ Epsilon

Pango lineage | B.1.1.7 | B.1.351 P1 B.1.617.1 | B.1.617.2 | B.1.526 | B.1.427/B.1.429

« Zkfizena reaktivita

Zkfizena reaktivita a potencialni interference soupravy SARS-CoV-2 Antigen Test
Kit byly hodnoceny testovanim komenzalnich a patogennich mikroorganismd
zfedénych nosnimi stéry jako matrici vzorku v nepfitomnosti nebo pfitomnosti
tepelné inaktivovaného viru SARS-CoV-2. Polozky uvedené v nasledujici tabulce
mohou byt pfitomny v klinickych vzorcich. Kazda z bakterii, virGi a kvasinek byla
testovana ve tifech opakovanich bez fale3né pozitivnich vysledkd.

Potencionalni Testovana ?kF;:Zt‘?f?f

zkiizena reaktivita koncentrace '(eAiomg
Human coronavirus 229 1.0 x 105 TCIDso/mL Ne
Human coronavirus 0C43 1.0 x 105 TCIDso/mL Ne
Human coronavirus NL63 1.0 x 105 TCIDso/mL Ne
Human coronavirus HKU1 1.0 x 105 TCIDso/mL Ne
MERS-coronavirus 1.0 x 105 TCIDso/mL Ne
SARS-coronavirus 1.0 x 105 TCIDso/mL Ne
Influenza AHTN1 1.0 x 105 TCIDso/mL Ne
Influenza A H3N2 1.0 x 105 TCIDso/mL Ne
Influenza A HSN1 1.0 x 105 TCIDso/mL Ne
Influenza A H7N9 1.0 x 105 TCIDso/mL Ne
Influenza B Victoria 1.0 x 105 TCIDso/mL Ne
Influenza B Yamagata 1.0 x 105 TCIDso/mL Ne
Parainfluenza virus Type 1 1.0 x 105 TCIDso/mL Ne
Respiratory syncytial virus 1.0 x 105 TCIDso/mL Ne
Enterovirus CA16e 1.0 x 105 TCIDso/mL Ne
Adenovirus 1.0 x 105 TCIDso/mL. Ne
Mycoplasma pneumoniae 1.0x 106 CFU/mL Ne
Staphylococcus aureus 1.0 x 106 CFU/mL Ne
Staphylococcus epidermidis 1.0x 106 CFU/mL Ne
Bordetella pertussis 1.0x 106 CFU/mL Ne
Legionella pneumophila 1.0x 106 CFU/mL Ne
Streptococcus pneumoniae 1.0x 106 CFU/mL Ne
Haemophilus influenzae 1.0x 106 CFU/mL Ne
Mycobacterium tuberculosis 1.0 x 106 CFU/mL Ne
Candida albicans 1.0 x 106 CFU/mL Ne

« Utinek rugivych latek

Byla provedena studie s cilem vyhodnotit a prokazat, Zze endogenni latky
pfirozené pfitomné nebo léky, které mohou byt uméle vneseny do klinickych
vzorkd, neovliviiuji detekci SARS-CoV-2 v soupravé Medomics sady na testovani
antigent SARS-CoV-2 (rychlotest) v nize uvedenych koncentracich. Jako matrice
vzorku byly pouzity testované polozky zfedéné pomoci nosniho tamponu za
nepfitomnosti nebo pfitomnosti tepelné inaktivovanych vird SARS-CoV-2.

Jiangsu Medomics Medical Technology Co.,Ltd.

Typ | Potencialni interferujici latky | Koncentrace | Interferace (ano/Ne)
Mucin 2% w/v Ne
Whole Blood 5% w/v Ne
Icteric (Bilirubin) 40 mg/dL Ne
Rheumatoid factor 200 1U/mL Ne
Endogenni Triglycerides 1.5 mg/L Ne
latka Hemoglobin 100 mg/L Ne
Anti-nuclear antibody >1:40 Ne
Pregnant 10-fold dilution Ne
Total IgG 90g/L Ne
Total IgM 4g/L Ne
Total IgA 80g/L Ne
Mupirocin 0.25% w/v Ne
Tamiflu (Oseltamivir Phosphate) 0.5% w/v Ne
Fluticasone Propionate 5% w/v Ne
Fluconazole 5% w/v Ne
Zincum gluconium (i.e., Zicam) 5% w/v Ne
Alkalol 10% w/iv Ne
Phenol 15% wiv Ne
Phenylephrine hydrochloride 15% v/iv Ne
Oxymetazolin hydrochloride 15% v/v Ne
Cromolyn 15% w/v Ne
Oxymetazoline 15% w/v. Ne
Galphimia glauca, Sabadilla, 20% w/v Ne
Albuterol 0.005 mg/dL Ne
Acarbose 0.03 mg/dL Ne
Oseltamivir 0.04 mg/dL Ne
Chlorpheniramine 0.08 mg/dL Ne
Diphenhydramine 0.08 mg/dL Ne
Glimepiride (Sulfonylureas) 0.164 mg/dL Ne
Chlorothiazide 2.7 mg/dL Ne
Acetylsalicylic acid 3 mg/dL Ne
Exogenni Amoxicillin 5.4 mg/dL Ne
latka Tbuprofen 21.9 mg/dL Ne
Beclomethasone 4.79 ng/mL Ne
Indapamide 140 ng/ml Ne
Flunisolide 0.61 pg/mL Ne
Guaiacol glyceryl ether 1 pg/mL Ne
Biotin 1.2 pg/mL Ne
Zanamivir 17.3 pg /mL Ne
Tobramycin 24.03 pg/mL Ne
Sulfur 9.23 ug/mL Ne
Ribavirin 26.7 pg /mL Ne
Ephedrine 0.1 mg/mL Ne
Benzocaine 0.13 mg/mL Ne
Menthol 0.15 mg/mL Ne
Budesonide 0.5mg/mL Ne
Triamcinolone 0.8mg/mL Ne
Dexamethasone 0.8 mg/mL Ne
Sodium chloride with preservatives 4.44 mg/mL Ne
Lopinavir 16.4 pg/L Ne
Ritonavir 16.4 pg/L Ne
Chloroquine phosphate 0.99 mg/L Ne
Ivermectin 4.4 mg/L Ne

« Klinické vysledky

Ucinnost testovaci soupravy pro zjisténi antigent SARS-CoV-2 (rychlotest)
byla stanovena na zakladé 566 prednich nosnich stérl odebranych
pacientdim s pfiznaky COVID-19 do 7 dnl od pocatku priznak(. Od
kazdého pacienta byly sebrany dva tampodny, z nichiAeden byl testovan
pfimo pouzitim testovaci sady na zjisténi antigend SARS-CoV-2
(rychlotestu). Klinické vzorky byly vyhodnoceny jl_ako Eozitivni nebo
negativni pomoci referen¢ni metody FDA EUA RT-PCR.

‘ RT-PCR

Medomics Ag Test Pozitivni Negativni Celkem
Pozitivni 101 0 101
Negativni 9 456 465
Celkern 110 456 566

*95% Interval spolehlivosti

PPV: 100%(96. 41%~100.00%)
NPV: 98.06%(96. 36%~99.11%)
Presnost: 98.41%(97.00%~99. 27%)

*95% Interval spolehlivosti
Sensitivita: 91.82%(85.04%~96. 19%)
Specificita: 100%(99. 19%~ 100.00%)
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