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1. UCEL POUZITI

EBS SARS-CoV-2 Ag Rapid Test je test s lateralnim tokem ureny ke kvalitativni
detekci antigenu nukleokapsidového proteinu ze SARS-CoV-2 v pfimych vytérech z
nosohltanu (NP) od osob podezielych na COVID-19. Sada je urCena pouze pro
profesionalni pouZiti.

Vysledky identifikuji antigen nukleokapsidového proteinu SARS-CoV-2. Antigen je
obecné detekovatelny ve vytérech z nosohltanu (NP) béhem akutni faze infekce.
Pozitivni vysledky naznadluji pfitomnost virovych antigenu, ale k posouzeni stavu
infekce je nutna klinicka korelace s anamnézou pacienta a dalSimi diagnostickymi
informacemi. Pozitivni vysledky nevyluCuji bakterialni infekci ani soubé&znou infekci
jinymi viry. Zjistény agent nemusi byt jednozna€nou pfi¢inou nemoci.

Negativni vysledky u pacientl s nastupem pfiznak déle nez sedm dni by mély byt
povazovany za predpokladané a je-li to nutné, pro lécbu pacienta, mize byt
provedeno potvrzeni molekularnim testem. Negativni vysledky nevyluCuji infekci
SARS-CoV-2 a nemély by byt pouzivany jako jediny zaklad pro rozhodnuti o IéCbé
nebo rozhodovani o péci o pacienta, v€etné rozhodnuti o kontrole infekce. Negativni
vysledky by mély byt brany v ivahu v souvislosti s nedavnymi expozicemi pacienta,
jeho anamnézou a pfitomnosti klinickych pfiznaku a pfiznakd v souladu s COVID-19.

2. UvoD

Tento novy koronavirus patfi do rodu 3. COVID-19 je akutni respiracni infekCni
choroba. Lidé jsou obecné nachylni. V souCasné dobé jsou hlavnim zdrojem infekce
pacienti infilkovani novym koronavirem; asymptomaticti infikovani lidé mohou byt také
infekEnim zdrojem. Na zakladé souCasného epidemiologického Setfeni je inkubacni
doba 1 az 14 dni, vétSinou 3 az 7 dni. Mezi hlavni pfiznaky patfi horeCka, unava a
suchy kasel. V nékterych pfipadech se vyskytuji pfiznaky, jako je ucpany nos, ryma,
bolavy hitan, bolest svalu a prajem.

3. PRINCIP

Tento produkt vyuziva imunochromatografii se zachycenim koloidniho zlata ke
kvalitativni detekci antigenu nukleokapsidového proteinu SARS-CoV-2 ve vzorcich
vytéra z lidského nosohltanu (NP). Pouziva se protilatka zna¢ena koloidnim zlatem a
kufeci IgY protilatka. Komplex koloidniho zlata s protilatkami proti SARS-CoV-2 a
komplex koloidniho zlata s kufecimi IgY protilatkami jsou ukotveny na podloZce.
Testovaci linie (T) je potazena protilatkou anti-SARS-CoV-2 a kontrolni linie (C) je
potazena kozi anti-lgY protilatkou. Pokud je ve vzorku pfitomen antigen
nukleokapsidoveého proteinu SARS-CoV-2, vytvofi antigen SARS-CoV-2 a protilatka
znacena koloidnim zlatem komplex. Plisobenim chromatografie se komplex pohybuje
vpred podél prouzku a pfi dosazeni testovaci linie reaguje s ukotvenou protilatkou
SARS-CoV-2, ¢imz se vytvofi imunokomplex a ukaze se Cervena linka. Kureci IgY
protilatka znacena koloidnim zlatem v kombinaci s kozi anti kufeci IgY protilatkou na



kontrolni linii (C) vykaze téz €ervenou linii. Pfi testovani vzorka by méla mit kontrolni
linie (C) &ervenou linku. Cervena linie zobrazena na kontrolni lince (C) je standardem
pro posouzeni, zda chromatograficky proces funguje, a slouzi také jako standard
interni kontroly pro €inidla.

4. KOMPONENTY

Soucast Popis Mnozstvi
Testovaci kazeta ZkuSebni linka (T): potazena | 1 testovaci kazeta /
protilatkou proti SARS-CoV-2 baleni,

Kontrolni linie (C): potazena kozi anti- | 20 baleni / sada
kureci IgY protilatkou

Konjugovana podlozka: potazena
komplexem koloidniho zlata a kufeci
IgY protilatky proti SARS-CoV-2

Vysousedlo 1 kus / baleni,
20 baleni / sada

Extrakéni pufr 20 lahvicek

Krytka trysky 20 kusu

Tampony pro vytér 20 kusu

Stojan zkumavek 1 kus

5. SKLADOVANI A DATUM EXSPIRACE

e Test by mél byt skladovan pfi teploté 2 — 30 °C na tmavém a suchém misté po
dobu 18 mésici. NEZAMRAZUJTE

e Testovaci kazetu doporucujeme pouzit do 0,5 hodiny po otevieni obalu.

e Podle S§titki zkontrolujte datum vyroby a datum vyprSeni pouzitelnosti
soupravy.

6. POTREBNE POMUCKY
e Casovaé
7. ODBER A PRIPRAVA VZORKU

7.1 EBS SARS-CoV-2 Ag Rapid Test je rychly imunotest pro kvalitativni detekci a
diagnostiku SARS-CoV-2 pfimo z vytérd z nosohltanu (NP), bez virového
transportninho média.

7.2 Odeberte vytér z nosohltanu (NP) podle pokynu pro klinické odbéry laboratornich
vzorkl. Zabrarnte kontaminaci béhem odbéru, pfenosu a skladovani vzorku.

7.3 Chcete-li odebrat vzorek vytéru z nosohltanu (NP), opatrné vlozte StétiCku do
nosni dirky a hltanu s nejviditelnéjSim odtokem nebo, pokud neni vidét deStova
kapénky, do nosni dirky a hltanu, které jsou nejvice ucpané. Jemnym otaCenim
zatlaCte na tampon, dokud nedosahnete odporu na urovni turbinatli a zadni stény




hitanu. Otacejte tamponem pétkrat nebo vice proti nosni a hltanové sténé a pote jej
mirné vyjméte z nosni dirky.

7.4 Skladovani vzorku

Pro dosazeni nejlepSiho vykonu by mély byt vytéry
z nosohltanu (NP) testovany co nejdfive po odbéru.
Pokud okamzité testovani neni mozné a pro
udrzeni nejlepSiho vykonu a zabranéni mozné
kontaminaci, je vysoce doporuceno vlozit odbérovy
tampon po vytéru z nosohltanu (NP) do Cisté
nepouzité plastové zkumavky oznacené
informacemi o pacientovi, a pro zachovani integrity
vzorku ji pevné uzavfit a skladovat pfi pokojové
teploté (15 — 30 °C) po dobu az 1 hodiny pfed
testovanim. Ujistéte se, ze stér nosohltanu (NP)
bezpeCné zapada do zkumavky a vicko je pevné
uzavieno. Pokud dojde ke zpozdéni delSimu nez 1
hodina, vzorek zlikvidujte. Pro testovani musi byt
odebran novy vzorek.

8. EXTRAKCE VZORKU

8.1 Odstrarite tésnici folii zkumavky s extrakénim
pufrem a vlozte extrakéni zkumavku do stojanu na
zkumavky;

8.2 Vlozte tampon do extrakCni zkumavky
obsahujici extrakéni pufr;

8.3 Otacejte tamponem nejméné 6krat a pfitom
pfitlaCujte hlavu proti dnu a stranam extrakcni
zkumavky;

8.4 Ponechte tampon na 1 minutu v extrak¢ni zkumavce;
8.5 Vyjméte tampon z extrakéni zkumavky.

8.6 Pevné pfitlacte vicko trysky na zkumavku. Extrahovany roztok bude pouZit jako
vzorek.

9. POSTUP TESTU
9.1 Pfed provedenim testu si peclivé prectéte navod k pouziti;

9.2 Soucasti kitu vyjméte 30 minut pfed testem, ujistéte se, ze testy a vzorky maji
pokojovou teplotu;



9.3 Umistéte zkuSebni kazety na rovnou a Cistou pracovni desku; pfidejte 2 kapky
neznamych extrahovanych vzorkd do jamky na vzorek;

9.4 Vysledky odectéte a zaznamenejte po 10 minutach (ne déle nez 20 minut). Po 20
minutach se mohou objevit neobvyklé vysledky.

10. INTERPRETACE VYSLEDKU

Pozitivni (+): Pfitomnost dvou Cervenych linii; testovaci linie (T) a kontrolni
linie (C), indikuje antigeny nukleokapsidového proteinu SARS-
CoV-2 pfitomné ve vzorcich.

Negativni (-): Objevi se pouze kontrolni linie (C) a zadna Cervena testovaci
linie (T), indikuje nepfitomnost antigenu nukleokapsidového
proteinu SARS-CoV-2 pfitomného ve vzorcich.

Neplatny: Nezobrazuje se zadna cCervena kontrolni linie (C). Neplatné
vysledky mohou byt zpusobeny nespravnym pouzitim nebo
ztratou ucCinnosti testl. Nejprve opakujte test, pokud problém
pretrvava, pfestante pouzivat produkty se stejnym Cislem Sarze
a kontaktujte dodavatele.




11. VYKON PRODUKTU

11.1 Kfizova reaktivita

Nebyly pozorovany zadné faleSné pozitivni vysledky testu SARS-CoV-2 na vzorcich

z nasledujiciho seznamu infekCnich agens:

Virus / bakterie Vysledek
Lidsky koronavirus HKU1 Negativni
Lidsky koronavirus OC43 Negativni
Lidsky koronavirus NL63 Negativni
Lidsky koronavirus 229E Negativni
MERS Negativni
Novy chfipkovy virus H1N1 typu A (2009) | Negativni
Sezonni virus chiipky A H1N1 Negativni
Chripka A H3N2 Negativni
Chripka A H5N1 Negativni
Chripka A H7N9 Negativni
Chfipka B Yamagata Negativni
Chripka B Victoria Negativni
Respiracni syncycialni virus (RSV) Negativni
Adenovirus (ADV) typu 1 Negativni
Adenovirus (ADV) typu 2 Negativni
Adenovirus (ADV) typu 3 Negativni
Adenovirus (ADV) typu 4 Negativni
Adenovirus (ADV) typu 5 Negativni
Adenovirus (ADV) typu 7 Negativni
Adenovirus (ADV) typu 55 Negativni
Rhinovirus skupina A Negativni
Rhinovirus skupina B Negativni
Rhinovirus skupina C Negativni
Enterovirova skupina A Negativni
Enterovirova skupina B Negativni
Enterovirus skupina C Negativni
Enterovirova skupina D Negativni
Mycoplasma pneumoniae Negativni
MAE Negativni
Virus lidského cytomegaloviru Negativni
Virus pfiusnic Negativni
Virus varicella-zoster Negativni
Virus Epstein-Barrove Negativni
HAV Negativni
HBV Negativni
HCV Negativni
HEV Negativni
HIV Negativni
B Negativni
HoreCka dengue Negativni

Normalni vzorek

Negativni




11.2 Mez detekce (analyticky vykon)

Mez detekce (LOD) EBS SARS-CoV-2 Ag Rapid test byla stanovena hodnocenim
riznych koncentraci inaktivovaného viru SARS-CoV-2. Predpokladané negativni
vzorky nosni vytéra byly eluovany v pufru a dukladné promichany, aby byly pouzity
jako klinické fedidlo. Inaktivovany virus SARS-CoV-2 byl zfedén v této lazni nosnich
vytérovych matric pro generovani fedéni viru pro testovani.

Vzorky nosnich vytérl byly pfipraveny absorpci 20 mikrolitrd kazdého fedéni viru na
vytérovou Stétinku. Ziskané ,vytéry“ byly testovany podle nasledného vySe
byla detekovana = 95% pfipadu (tj. koncentrace, pfi které bylo pozitivné testovano
alespon 19 z 20 replikata).

Mez detekce EBS SARS-CoV-2 Ag Rapid test byla stanovena na 1,6 x 102
TCIDso/ml.

11.3 sensitivita a specifita

Diagnosticka citlivost a specificita rychlého testu EBS SARS-CoV 2 Ag byla
stanovena hodnocenim v jedné studii, 271 klinickych vzorkd véetné 60 PCR
pozitivnich a 211 PCR negativnich vzorkt pro COVID 19. Pouzitym testem PCR byl
novy koronavirus (2019 nCoV) RT PCR Kit (Shanghai GeneoDx Biotech Co., LTD)
pouzivajici hodnotu CT 38 jako cut off

Rychly test EBS SARS CoV 2 byl poté pouzit k analyze klinickych vzorkl a porovnani
vysledkul testovacich Cinidel s vysledky klinické diagnézy.

Vysledky testu poskytly nasledujici vysledky:

e -Diagnosticka citlivost: 95,0%.
e -Diagnosticka specificita: 99,1%.
e -Shoda: 98,2%

11.4 11.4 Ruseni
Ve vzorcich 1-16 nebyla pozorovana interference u nasledujicich latek:

e Celkova krev; koncentrace = 60 mg/ml
e Mucin; koncentrace = 2,5 mg/ml

e Zanamivir; koncentrace = 5,25 mg/ml
e Ribavirin; koncentrace = 5 mg/mi

e Oseltamivir; koncentrace = 7,5 mg/ml
e Levofloxacin; koncentrace = 3 mg/l



Azithromycin; koncentrace = 1,35 mg/ml
Tobramycin; koncentrace = 1,8 mg/I
Triamcinolon acetonid; koncentrace = 25 ug/ml
Budesonid; koncentrace = 16,7 ug/ml

Flutica s one; koncentrace = 1 mg/ml
Beclomethason; koncentrace = 10 mg/ml
Dexamethason; koncentrace = 375 ug/ml
Mometason furoat; koncentrace = 41,7 pg/ml
Solny roztok ; koncentrace = 1 mg/ml
Oxymetazolin; koncentrace = 15% v/v

12. OMEZENi METODIKY

Obsah této soupravy ma byt pouzit pro kvalitativni detekci antigenu
nukleokapsidového proteinu ze SARS-CoV-2 ve vytérech z nosohltanu (NP)
Negativni vysledek testu se mize objevit, pokud je hladina antigenu ve vzorku
pod detekénim limitem testu nebo pokud byl vzorek nespravné odebran nebo
transportovan.

Nedodrzeni postupu mulze nepfiznivé ovlivnit vykon zkousky a / nebo
zneplatnit vysledek.

Vysledky zkouSek musi byt hodnoceny ve spojeni s dalSimi klinickymi udaiji,
které ma lékar k dispozici.

Pfi nespravném odbéru, prepravé nebo manipulaci se vzorkem se mohou
objevit faleSné negativni vysledky.

Nespravné vysledky se mohou objevit, pokud jsou vzorky testovany po 1
hodiné od odbéru. Vzorky mély byt testovany co nejrychleji po odbéru.

Pokud se pouZije nespravny extrak¢ni pufr, mohou se objevit faleSné negativni
vysledky.

Pokud jsou Stéticky po odbéru vzorkl ulozeny v papirovém obalu, mohou se
objevit faleSné negativni vysledky.

Pozitivni vysledky testu nevyluCuji infekci jinymi patogeny.

Negativni vysledky testl nevylu€uji jiné virové nebo bakterialni infekce.
Negativni vysledky u pacientd s nastupem pfiznakd déle nez sedm dni by
mély byt povazovany za pfedpokladané a v pfipadé potfeby je mozné provést
potvrzeni pomoci molekularniho testu.

Pokud je nutna diferenciace konkrétnich vird a kmend SARS, je nutné po
konzultaci se statnimi nebo mistnimi zdravotnimi ustavy provést dalSi
testovani.



13. OPATRENI

Produkt je ur€en pouze pro diagnostiku in vitro. Vysledek se nesmi pouzit jako
jediny index pro hodnoceni stavu pacienta a jeho klinického projevu a k
provedeni komplexni analyzy stavu je nutné kombinovat test s dalSimi
laboratornimi vySetfenimi.

Pfed provedenim zkousky je nutna kontrola obalu a utésnéni produktu a také
datum exspirace.

Test by mél byt proveden co nejrychleji. Dlouhodobé vystaveni testu vzduchu
a vihkosti zpUsobi neplatné vysledky.

PFilis velkd naloz vzorku muize mit za nasledek neoCekavané vysledky,
napfiklad faleSné pozitivni vysledky.

Pfesnost testu maze byt ovlivnéna teplotou prostfedi (<10 °C nebo> 40 °C) a
relativni vihkosti (> 80%).



SYMBOLY

Symbol

Popis

Datum spotieby

Cislo $arze

Datum vyroby

E 5

Vyrobce

,z,::':\:;,, Nevystavujte slune¢nimu svétlu
: Omezeni teploty
IVD Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
Nepouzivejte opakované
REF Odkaz na produkt

[q:

Znacka CE

Pro vice informaci kontaktujte svého dodavatele
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