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SARS-CoV-2 N-Protein Antigen Rapid Test
SARS-CoV-2 N-Protein Antigen Rychlotest

(Oropharyngealni tamponovy stérovy test)
Navod k pouziti (IFU)

[ NAZEV VYROBKU ]

SARS-CoV-2 N-Protein Antigen Rychlotest

(Fluorescenéni Immunochromatografie)

[ SPECIFIKACE BALENI ]

2 krabice z nichz prvni (BOX B) obsahuje 50ks lahvicek
s reagentem, druha (BOX A) obsahuje 50ks stérovych
tampdn(, 50ks samostatné balenych testovacich plastovych
karet a 1ks UV zarice (bez AA baterie), IFU a LSLC-20 MC
kartu.

[ ZAMYSLENE POUZITI ]

Novy koronavirus patii do virového genového rodu B.
COVID-19 je akutni infekéni onemocnéni dychacich cest
na které jsou lidé obecné citlivi. V soucasné dobé jsou
pacienti infikovani novym koronavirem hlavnim zdrojem
infekce; infekénim zdrojem mohou byt také asymptomaticti
infikovam’ lidé. Na zakladé souéasného epidemiologického

3 az 7 dni). Mezi hlavni projevy patfi horecka, Unava a suchy
kasel. V nékterych pripadech se rovnéz vyskytuje: nosni
kongesce, ryma, bolest v krku, myalgie a prdjem, pripadné
i kozni projevy.

[ URCENY UCEL POUZITi ]

Testovaci souprava je urcena pro kvalitativni detekci
nového Nukleokapsidového (N) antigenu koronaviru
SARS-CoV-2 ve vzorcich lidského oropharingealniho
vytéru in vitro. Pouzivé se jako doplikovy ¢asny detekéni
indikator pro podezielé pripady detekei nukleové kyseliny,
nebo se pouziva spolecné s detekci nukleové kyseliny pfi
diagnostice podezrelych pripadd onemocnéni COVID19.
Nelze jej pouzit jako hlavni test pro diagnostiku a vylouceni
pneumonitidy zplsobené novym koronavirem.

K pouziti odborniky i pro sebetestovani laickou vefejnostina
zakladé vyjimky pro antigenni testy MZ CR.

[ PRINCIP TESTU ]

Mysi anti-SARS-CoV-2 N proteinova protilatka je nanesena
na nitrocelulé6zové membréné jako testovaci prouzek (T)
a kozi-anti-kréli¢i sekundarni protilatka je nanesena na
nitrocelulézové membrané, aby se vytvofil kontrolni prouzek
kvality (C). Dalsi mysi monoklonalni protilatka proti SARS-
CoV-2 Noznacenélatexovymifluorescenénimimikrosféramia
krali¢i IgG znacena latexovymi fluorescenénimi mikrosférami
je smichana a nanesena na skelnou celulézovou membréanu
za Ucelem pripravy znackovaci podlozky (polstérku). Jeden
konec nitrocelulézové membrany v blizkosti linie pro
kontrolu kvality je vybaven polstérkem pro absorpci tekutiny
a druhy konec pobliz testovaci linie je vybaven jiz zminénou
znackovaci podlozkou. Testovaci vzorek je nakapan na
znackovaci podlozku a antigen bude reagovat s nanesenym
markerem a provede chromatografickou reakci vlivem
kapiladrniho efektu v nitrocelulézové membrané a chemickou
reakci v misté testovaciho prouzku (T) a kontrolniho prouzku
kvality (C). Kdyz je vysledek testu platny, prouzek kontrolni
kvality vykazuje urcitou intenzitu svétla po nasviceni UV
zéficem. Prouzek (T) stejnym zplsobem indikuje pritomnost
N Protein Antigenu v pfipadé Ze je testovany vzorek pozitivni.
[ OBSAH A SLOZENI TESTU |

1. TESTOVACI PLASTOVA KAZETA slozena z:

e Mysi anti-SARS-CoV-2 N-proteinova protildtka a
kozi proti-kréli¢i sekundarni protilatka (nanesené na
nitrocelulézové membrané)

e Mysi monoklondlni protildtka proti SARS-CoV-2
N- proteinu a [gG znacend latexovymi
fluorescenénimi mikrosférami (smichanad a nanesena
na znackovaci podloZzce)

e Absorpéni polstarek

e Plastové pouzdro

2. Absorbent vihkosti.
3. Lahvicka s reagentem.

e  Potassium Chloride

e Magnesium sulfate heptahydrate

e calcium chloride

e monobasic potassium phosphate

e glucose

e sodium chloride

e sodium biocarbonate

e disodium hydrogen phosphate heptahydrate

e phenol red sodium salt (Hodnota PH 7,1-7,6)

kralici

No oA

Tampdn pro odbér vzorkd. OEM C €0123
Plastové kapatko. (1kapka 20-25ul)

UV lampa.

Pribalovy letak (IFU).

A [ UPOZORNENI ]

Pfed pouzitim si preététe pfibalovou informaci (IFU).
Pokyny si peclivé prectéte a dodrzujte postup.
NepouZivejte soupravu ani jeji jednotlivé soucasti po
uplynuti doby pouZitelnosti.

Necinte jakékoli zavéry o zdravotnim dopadu ziskanych
vysledkd, aniz byste tyto vysledky konzultovalis |ékarem.
Mduzete pozménit zplsob |é¢by pouze tehdy, pokud jste
byli v tomto smyslu nélezite proskoleni.

Zatizeni obsahuje material zivoc¢isného pivodu a mélo
by se s nim zachézet jako s potencidlné biologicky
nebezpelnym.

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny, nebo otevreny.
Testovaci kazety jsou zabaleny do tri-féliovych obald,
které je ochranuji pred vlhkosti béhem skladovani.
Pfed otevienim zkontrolujte kazdou félii. Nepouzivejte
komponenty, u kterych je fdliovy obal poskozen,
protrzen, nebo jinak netésny.
Pokudjsoutestovacicinidlanebo komponenty nespravné
skladovany, maze dojit k nespravnému vysledku.
Nepouzivejte reagent, pokud je zbaven nacervenalé
barvy, nebo zakaleny. Zakal muze byt priznakem
mikrobialni kontaminace.

Se véemi vzorky pacientd by se mélo zachézet; a
mély by byt zlikvidovéany tak, jako by byly biologicky
nebezpecné. Pred testovanim musi byt vsechny vzorky
dikladné promichény s reagentem, aby byl zajistén
spravny roztok vhodny pro otestovani.

[ SKLADOVACi PODMINKY ]

1.
2.

Testovaci kazety se uchovavaji pri 4°C ~ 30°C.

Lahvicky s reagentem (pufr) musi byt skladovany pfi
teploté 4°C ~ 30°C.

Soucasti testl rlznych Sarzi se nesmi misit. Zejména
LOT testd a LOT reagent( !

Kazdéd soucést je stabilni pfi dodrzeni stanovenych
podminek. Spravnym skladovanim dosahne stanovené
doby exspirace.



5. NEZMRAZUJTE!

6. Obsah soupravy je stabilni do data exspirace
vyznaceného na jeho vnéjsim obalu a nddobéach, doba
platnosti je predbézné stanovena na 12 mésicl.

[ SBER A SKLADOVANI VZORKU ]

e  Pouzitelné vzorky pro testovani pomoci SARS-CoV-2 N
Protein Antigen Rapid Test zahrnuji vyhradné vzorky z
oropharyngealnich vytérd.

*  Pronejlepsivysledky testu pouzivejte cerstvé odebrané
vzorky.

* Pro odbér vzorkl pouzijte vyhradné stérové tampdny
dodané v sadé! Nepouzivejte zadny jiny typ stérového
tampoénu.

e Testujte vzorky oro-pharyngealnihovytéru
shromazdéné na misté! Test je uréen pro detekci
aktivniho viru!

e  Priodbéruvzorkd pomoci oropharyngeélnich tampéni
se nesmi shromazdovat ani sliny a vzorek jimi nesmf byt
kontaminovan !

¢ Nepouzivejte vzorky, které jsou zjevné kontaminovany
krvi, protoze by to mohlo interferovat s pritokem vzorku
v membrané a vést k chybnému vysledku testu.

¢ Netestujte vzorky oropharyngeélniho nebo naso-
pharyngealniho vytéru uréené pro RT-PCR.

e Po odbéru vzorku se co nejdfive pouzije odpovidajici
reagent dodany v sadé. Pro uchovani vzorku se nesmi
pouzit zadny jiny typ roztoku.

¢ Netestujte prezervované, zmrazené nebo jinak
upravené vzorky uréené pro PCR ELISU a jiné metody !
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[OROPHARYNGEALNI VYTER]
K odebréani vzorku pouzijte vytér z hrdla. Pfi odbéru
pacientovi nejprve vyplachnéte Usta fyziologickym

Hypopharyn:x

roztokem. Pfipadné pacienta pozadejte o vyplachnutimalym
mnozstvim vody, které poté vyplivnou nebo spolknou;
pozadejte pacienta, aby otevrel Usta a vydal ,aaa” zvuk, aby
tim odhalil oropharyngealni ¢ast (viz obrazek). Je-li to nutné,
pouzijte $patli ke stlaceni korene jazyka. Tampdn vlozte pres
koren jazyka do zadnf ¢asti hltanu nebo uvuly. Provedte stér
palatalnim obloukem, pres hltan a mandle na obou stranach
pacienta za neustalého vyvijeni mirného tlaku. Tampdénem
radné otacejte, abyste zvétsili kontaktni plochu. Vénujte
pozornost abyste se nedotykali jazyka a nekontaminovali
stér slinami. Poté ihned vlozte tampon do plastové lahvicky
(zkumavky s reagentem dodané v testovaci sadé.

Pokud télo tampoénu presahuje pres horni ¢ast zkumavky,
stlacte ji tak, aby horni ¢ast driku tampdnu byla tésné pod
hornim okrajem zkumavky, coz umozni, aby konec spicky
tamponu zdstal v roztoku a vzorek se mohl dostatecné
promichat s reagentem.

[ POZADOVANA KVALITA TESTOVANEHO VZORKU ]

1. Vzorekbymélbytvlozen do prilozené lahvicky sreagentem
ihned po odbéru vzorku. Doporucuje se provést test /
detekovat ne pozdéji nez do 150 minut po vysetreni.

2. Lahvicky s reagentem by nemély byt otevreny drive, nez
dojde k aplikaci vzorku.

3. Pokud nelze zkousku provést okamzité, mély by byt
vzorky, které byly ihned po odbéru vlozeny do lahvic¢ek
s reagentem skladovéany v uzavrenych v lahvic¢kach pfi
teploté mezi2°Ca 8°C podobumaximalné 150 minut.

4. Dlouhodobé skladovéni vzorkd se nedoporucuje.

Lahvicky s reagentem nechte hodinu pred pouzitim stat pfi

pokojové teploté (cca 18-24°C)

[ METODA TESTOVANI |

1. Vyjméte testovaci kazetu v prostredi s teplotou mezi 18
°Caz28°Caidedlné s vlhkosti 30% az 50%.

(vyvarujte se silného ventilaéniho prostredia vysoké vlhkosti)

2. Roztrhnéte foliovy obal a polozte jej na vodorovny stdl.

3. Do otvoru pro vzorky v testovaci kazeté nakapejte 60 pl
testovaného roztoku (3 kapky z pfilozeného plastového
kapatka) a ponechte jej pri pokojové teploté po dobu 15
minut, aniz byste s nim pohybovali.

4. Pouzijte UV zéaric a zkontrolujte vysledek pod
ultrafialovym zafenim (svétlem) ne déle nez 25minut po
aplikaci vzorku do testovaci kazety.

POUZIVEJTE PRESNE 60 pL / na 1 test ! Test maze selhat,
pokud je objem vzorku prilis velky nebo pfilis maly.

[ INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU |

Vysledky testu jsou uréené pouze pro pomocnou klinickou
diagnostiku, nikoli jako jediny zaklad pro stanoveni klinické
diagnostiky. Test by mél byt komplexné posuzovan v
kombinaci s klinickymi pfiznaky a dalsimi detekénimi
indikatory.

PFi pisobeni UV svétla (délka svételné viny 395 nm) jsou
vysledky vizualni inspekce nasledujict:

COVID-19 Pozitivni:

Jedno pasmo / rédek se objevi v kontrolni oblasti ,C" a dalsi
pasmo / radek se objeviv oblasti ,T". (obrazek A).

Je-li vysledek testu pozitivni, kontaktujte poskytovatele

zdravotnich sluzeb za u¢elem konfirma¢niho PCR testu.
Negativni vysledek testu:

V kontrolni oblasti ,C" se objevi pouze jedno pasmo / fadek,
nikde jinde neni zadna ¢arka. (obrazek B).

Je-livysledek negativni, dodrzujte i nadéle veskera hygienicka
opatfeni Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky.
Neplatny vysledek testu:

V kontrolni oblasti (C) se neobjevi zddné pasmo / ¢ara, bez
ohledu na to, zda je nebo neni pfitomno testovaci pasmo ,T".
Opakujte neplatné testy s novym vzorkem, novym testovacim
zafizenim a ¢inidlem. Nedostateény objem vzorku, nepresny
provozni postup nebo exspirované testy mohou vést k
neplatnému vysledku. Pokud problém pretrvava, kontaktujte
mistniho distributora. (obrazek C)
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Pro cteni vysledkld muzete pouzit i LSLC-20 detektor.
Kalibracni karta pfistroje je soucasti baleni ,A"



[ OMEZENI TYKAJICi SE TESTOVANI ]

1.

Metody sbéru a zpracovani vzorkd maji velky dopad na
citlivost detekci virl. Negativnivysledky testu nevylucuji
moznost virové infekce. Pokud je vysledek testu
negativni a pacient méa klinické pfiznaky, doporucuje
se k potvrzeni pouzit izolaci viru a kultivaci a komplexni
diagnostiku oSetfujicim lékafem.

Shroméazdéné vzorky mohou byt nakazlivé a zpracovani
a testovani vzorkd by se mélo provadét v souladu s
mistnimi pfislu§nymi predpisy o biologické bezpeénosti.

[ INDEX VYKONNOSTI PRODUKTU ]

1.
2,
3.
4.
5

6.
7.

Vzhled: ZkuSebni karta by méla byt celistvd a
neporusend, bez odérek, zadné poskozeni, zadné
znedisténi; materidl by mél byt pevné pfipevnén.

Sitka testovaciho prouzku by méla byt 3 mm.

Rychlost pratoku roztoku by neméla byt mensi nez 10
mm / min.

Minimalni detekéni limit je 100 ng / mL.

K pretestovanije mozno pouzit opakovatelné referenéni
produkty a vysledky by mély byt véechny pozitivni.
Zaporna referenéni sazba (- / -) by méla byt 10/10.
Kladné referenéni sazba (+ / +) by méla byt 3/3.

[ KRIZOVA REAKTIVITA |
Nebyla zjiténa zadna vyznamna kfizova reaktivita s jinymi
koronaviry - testovéno na:

-HCo V-229E,
-HCo V-NL63,

-HCo V-OC43,
-HCo V-HKU 1).

[ INTERFERENCNi FAKTORY ]

Z&dna interference se vzorky mucinu.

Z&dna interferenéni reakce, pokud koncentrace krve ve
vzorku nenf vyssi nez 2%.

Nebyla zjisténa zadna interference s nasledujicimi léky:

- guaiacol glyceryl ether, - ribavirin,

- phenylephedrine, - chlortrimeton,
- levofloxacin, - tobramycin,

- lopinavir, - oseltamivir,

- ritonavir, - peramivir,

- cefradine, - zanamivir,

- flunisolide, - fluticasone,

- dexamethasone, - mometasone,

- beclometasone, - triamcinolone,

- fluocinolone acetonide 21-acetate.

| elektronické cigarety mohou zapficinit slabou fale$nou

positivitu, podobnou jako pfi kontaminami slinami!

[ SENSITIVITA / SPECIFICITA ]
Vcasna detekce pritomnosti CoV-2 vysledky klinické studie:

Souhrn studii

SARS-CoV-2 N.pro- PCR
tein Antigen — —

Pozitivni Negativni TOTAL
Nc.P. POZITIVNI 304 32 336
CoV-2 NEGATIVNI 30 2265 2295
TOTAL 334 2297 2631

Relativni Sensitivita

91.29% (C1 95%: 87.73%-94,09%)

Relativni Specificita

98.61% (C1 95%: 97.99%-99.01%)

Celkem specificita a sensitivita:
98,61 % (Cl 95%: 97,99%-99,01%)/
91,29 % (Cl 95%: 87,73%-94,09%)

& [ UPOZORNENI ]

1.

Test musi byt proveden v souladu s lokaInimi pozadavky
na bezpecné laboratornich postupy aje kriticky ddlezité
zabranit kfizové kontaminaci materidlu. Vsechny vzorky,
vyplachy a odpady musi byt povazovany a musi byt
zpracovany jako infekéni material.

Zpracovani vzorku: Nejprve se do sterilni zkumavky
pridda 0,5 ml reagentu pro pfipravu vzorku. Poté
se vzorek vytéru po odebréni vzorku ponofi do
reagencniho roztoku a zamicha. Nékolikrat stisknéte
tampdn o vnitfek zkumavky, aby se tampon zcela nasytil
roztokem a doslo k uvolnénivzorku. Vznikly ¢iry roztok je
vzorkem uréenym k provedenitestu na testovaci kazeté.
Prilozeny stérovy tampdn se po odbéru vzorkd mize
rovnéz zalomit a vlozit pfimo do lahvicky s reagentem.
Maly otvor ve vicku konzervacni lahvicky slouzi jako
drzék pro odlomenou/odstfizenou ¢ast driku tampdnu.
Vicko lahvicky utdhnéte rotaci.

Vzorky pro Ucely testovani se nesmi inaktivovat (napf.
prezervace 30 minut pfi 56 ° C, nebo 75% ethanol
pripadné jinak inaktivované vzorky nelze pouzit!) Test
se provadi v rezimu préce s biologické nebezpeénym
materidlem. V pfipadé zakalenych vzorkd se doporucuje
umistit vzorky na 10 minut do odstredivky a poté se
pouzije supernatant.

Davejte pozor, abyste se nedotklislin. Pokud se dotknete
slin, doporucuje se znovu odebrat vzorek; pokud je ve
shroméazdéném vzorku silnd viskdézni kapalina (snot,

10.

11.

12.

sputum), odeberte vzorek znovu.

Nemichejte rizné sarze (LOT)testl areagentd! Pripadné
kombinovani Sarzi je moziné pouze po ddkladném
ovérovacim pretestovani podle specidlniho postupu,
ktery na pozadani vyda vyrobce.

Pro odbér vzorkd pouzivejte pouze pfilozené stérové
tampdny pro pharyngeélni vytér. Nepouzivejte zadny
jiny typ pharyngeélniho tampdnu, jinak mize byt test
neplatny !

Pred zahdjenim testovani si pozorné prectéte navod k
pouziti(IFU) a striktné dodrzujte postupy uvedené v navodu.
Testovany vzorek vklddejte do testovaci karty velice
pomalu a dodrite presné mnozstvi 60 upL vzorkul
Nejprve poloZte testovaci kazetu do vodorovné polohy,
pomalu vlozte vzorek a vyckejte na chromatografickou
reakci. PouZijte presnou pipetu.

Reakéni doba testu je 15 minut s pfesnosti na 1T minutu.
Po dokonceni reakce neodecditejte vysledek pozdéji nez
po 10ti minutéch. Jinak feceno, vysledek je neplatny po
25 minuté od vlozeni testovaného roztoku.

Rychly test na proteinové antigeny SARS-CoV-2 N je
ur¢en pro profesionéini diagnostické pouziti in vitro
a mél by se pouzivat pouze pro kvalitativni detekci
pritomnosti antigenu SARS-CoV-2 ve vzorku. Intenzita
barvy nebo tloustka pozitivniho prouzku nemize byt
hodnocena jako ,kvantitativni nebo semi-kvantitativni”.
Berte v Uvahu, Ze pozitivni pacient bude s velkou
pravdépodobnosti infekéni, proto postupujte v souladu
s pravidly vydanymi zodpovédnymi autoritami vasi zemé.
positivitu!  Vénujte patficnou pozornost spradvnému
odbéru vzorkul!

[ UV ZARIC (LAMPA) ]

Mezi UV zaricem a télem testovaci karty udrzujte
vzdélenost 10-20 cm.

Funguje perfektné vtmavsim prostfedi, &im tmavsije, tim
l[épe mizete iluminaci testovacich prouzkl pozorovat.
Kontrolu mlzete provést i prosvicenim ze spodni strany
testovaci kazety smérem nahoru. Timto zpisobem je
mozné detekovat i minimalni ndznak chromatografické
reakce (positivity)

Pri vkladani baterie do lampy se ujistéte, Ze jsou kladné
a zaporné pdly baterie spravné nainstalovany.



[ SPECIFIKACE UV SVITILNY ]

Material: Hlinikova slitina

Barva: cernd / bila / stribrna

Hmotnost: ~71g*

Pramér: ~15mm*

Délka: ~ 100 mm *

VInové délka: 365 - 395 nm (rozsah nutny pro detekci)
Typ Zarovky: UV LED

Typ baterie: 1x baterie AA*

* Pfedmét mozné zmény bez predchoziho upozornéni

& [ UPOZORNENI K UV ZARICI I:

NESVITTE s UV zafi¢em ptimo do o&i jakéhokoli ¢lovéka
(nebo zvirete).

UdrZujte zari¢ mimo dosah déti.

Baterie neni soucasti baleni kvili predpisdm o letecké
dopravé. Zajistéte si AA baterii.

Presnd pipeta umoznujici presné davkovani neni
soucastibaleni, v pfipadé potreby se obratte na vyrobce
pro nabidku sortimentu pipet.

[ FLUORESCENCNIi DETEKTOR ]

1.

2.

3.

Test je pfizplsoben k pouziti jak s UV zéficem, tak s
LOMINA fluorescenénim detektorem LSLC-20.

Pred pouzitim detektoru si pozorné prectéte navod k
pouziti.

Pro nastaveni pfistroje pouzijte
dodanou v baleni s testovaci sadou.
Citlivost detekce s pouzitim LSLC-20 je asi o 15% vyssi
nez pfi pouziti UV lampy a vizualni kontroly.

Ackoliv LSLC-20 zobrazi intenzitu detekce aktivovaného
immunokomplexu ve formé grafu, jednad se stéle o
kvalitativni imunoanalyzu a pouZiti detektoru neni
mozné povazovat za kvantitativni méreni.

kalibra¢ni kartu

\
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Baleni (BOX B) obsahuje 50ks lahvicek s reagentem, IFU
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Baleni (BOX A) obsahuje 50ks stérovych tampdnt, 50ks
samostatné balenych testovacich plastovych kazet a 1ks
UV zérice (bez AA baterie), 50 ks kapatek (20ul/kapka),

kaIibErKaénl' karta LSLC-20 a IFU
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