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Sada na detekci antigenu tézkého akutniho respiraéniho

syndromu koronavirus 2 (SARS-CoV-2) (na bazi koloidniho zlata)

OBSAH SADY

REF Specifikace c e N
@ Rychly antigenni test pro detekci SARS-CoV-2 v nosnim stéru. T g @
C8611CH 1 test/sada @ Pro sebetestovani. . - i ~%
C8610CH 5 testu/sada @ Pred testovanim si prosim pedlivé preététe navod. '- Lo 0 =
L A ~
C8602CH | 20 testu/sada Instruktazni video Testovaci Extrakéni Jednorazova Navod k pousiti Sacek na odpad Casovat
kazeta zkumavka vytérova (Neni v sadé)
tycinka
(ODBER VZORKU
N
SAMOODBER ODBER ZA ASISTENCE DOSPELE OSOBY
> Vzorek vytéru z nosu mize odebrat osoba starsi 15 let.
U déti ve véku od 2 do 15 let musi byt
odbér proveden dospélou osobou (= 18 let).
Pfed odebranim vzorku odstrarite Prectéte si navod Zkontrolujte datum spotieby Otevrete foliovy sacek a vyjméte
sekret z povrchu predni ¢asti nosni vytisténé na foliovém sacku kazetu.
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Oteviete obal jednorazové vytérové tySinky na
spodni strané a jednorazovou vytérovou ty€inku
vyjméte. (Poznamka: Nedotykejte se se vatové
&asti jednorazové vytérové tycinky.)
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Spicku jednorazové vytérové tydinky vsufite do nosni
dirky cca 3-4 cm, dokud neucitite odpor. (Poznamka:
Nevkladejte jednorazovou vytérovou ty€inku hloubéji,
pokud citite silny odpor nebo bolest).

VloZte jednorazovou vytérovou tycinku se
vzorkem do zkumavky ( ponofte ¢ast vzorku do

Jednorazovou vytérovou ty€inkou otocte 5Skrat po vnitini
sténé nosni dirky. Stejnou jednorazovou vytérovou tycinkou
opakujte tento postup pro druhou nosni dirku, abyste zajistili,
Ze z obou nosnich direk bude odebrano dostatecné
mnozstvi vzorku.

Sejméte bily uzavér z extrakéni
zkumavky.

®

Vyjméte jednorazovou vytérovou tyc€inku z nosni dirky.
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Vzorek promichejte jemnym otocenim zkumavky
dnem vzhuru, zkumavku stlaéte tak, aby se do

o~ |
Po uréeni vysledku vlozte testovaci

Stisknéte zkumavku a tampon jednorazové
vytérové ty€inky, aby byl roztok na tamponu
zcela ponechan v eluéni zkumavce.

eluéniho roztoku). Ujistéte se, Ze je vzorek
preveden do roztoku tfenim a michanim
tampoénu se vzorkem 10krat nahoru a dolu.

ujistéte se, Ze je zkumavka pevné uzaviena.

Vlozte jednorazovou vytérovou ty€inku do sacku
na odpad. Nasadte uzavér na zkumavku a

jamky v kazeté nadavkovaly 4 kapky (asi 80 pl), a
Nespravné

zacnéte méfit cas. (Poznamka:
mnozstvi mize vést k neplatnym vysledkam).

Po 10 minutdch prectéte vysledek
Vysledek je po 15 minutach neplatny.

kazetu a extrakéni zkumavku do
sacku na odpad.

(Po otevieni obalu by mél byt obsah testu pouzit do 1 hodiny, aby byla zajisténa spolehlivost vysledku.)

VYHODNOCENI| VYSLEDKU

Pokud ve vysledkovém okné vidite pouze jeden ¢erveny fadek pro kontrolu
kvality (fadek C), muze to znamenat, Ze jste negativni nebo Ze je zatéz viru c
prilis nizka na to, aby byla detekovana. Pokracujte v dodrzovani vSech T
pfislusnych pravidel tykajicich se kontaktu s ostatnimi a ochrannych

opatfeni. Infekce muze byt pfitomna i presto, Ze test vyjde negativné.

0 V pfipadé podezieni opakujte testy po 1-2 dnech, protoze koronavirus nelze 0
presné detekovat ve vSech fazich infekce. Vyhnéte se pouziti vysledkd k
vylouceni infekce SARS-CoV-2 za ucelem cestovni akreditace a ucasti na
vefejnych akcich.

se a fidte se mistnimi pokyny.

Negativni Pozitivni

Pokud vidite dvé &isté Cervené cary jak v kontrolni linii (linie C), tak v
testovaci linii (linie T), jsou vaSe vysledky pozitivni. V takovém pfipadé
existuje podezieni na infekci COVID-19. Okamzité kontaktujte Iékare nebo
mistni zdravotni oddéleni a nechte si provést potvrzovaci test PCR. Izolujte

Neplatny

Neplatny

Pokud nevidite €ervenou ¢aru nebo pouze testovaci fadek T,
ale zadny fadek pro kontrolu kvality (fadek C), vase vysledky
jsou neplatné. To mulze byt zplsobeno nespravnym
provedenim testu. Opakujte prosim test. Pokud vysledky testt
zustanou neplatné, kontaktujte Iékare nebo testovaci centrum
COVID-19
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ZAMYSLENE POUZITI

Souprava pro detekci antigenu SARS-CoV-2 vyuziva sendvi¢ovou metodu dvojitych protilatek pro
kvalitativni detekci antigenti SARS-CoV-2 ve vzorcich lidskych nosnich vytérd. Vzorky vytéru z nosu
mohou byt odebirany osobami star$imi 15 let. U déti ve véku 2 az 15 let musi byt odbér a testovani
provedeno dospélou osobou (= 18 let). Tato sada neni vhodna pro déti do 2 let. Muzete se kdykoli
otestovat, at uz mate pfiznaky nebo ne. Tato sada je navrzena pro sebetestovani a muze byt pouzita
jako pomocny nastroj pro diagnostiku aktualni infekce COVID-19.

PRINCIP METODY

Pro tento produkt je pouZita sendviCova metoda dvojitych protilatek k implementaci stanoveni ve
formé& imunochromatografie na pevné fazi.

SARS-CoV-2 patfi do Siroké rodiny vird znamych jako koronaviry. Inkubaéni doba je 1-14 dni,
vétsinou 3-7 dni. Mezi bézné priznaky muze patfit horecka, suchy kasel a Unava. Néktefi pacienti
maji jako prvni ptiznaky snizeny ¢ich a chut, zatimco néktefi pacienti maji pfiznaky jako ucpany nos,
ryma, bolest v krku, zanét spojivek, myalgie a prijem.

OPATRENI

Proved'te béhem testu
Pracujte striktné podle pokynu sady
V' U déti ve véku 2 az 15 let musi byt odbér a testovani provedeno dospélou osobou (= 18 let).
 Pracuijte v ptisném souladu s pokyny.
 Ped pouzitim temperuijte testovaci kazetu a testovaci roztok na pokojovou teplotu (10 ~ 30 °C).
v Vyjméte testovaci kazetu z uzavieném obalu aZ t&sné pted pouzitim.
\ Polozte testovaci kazetu z obalu na rovny a suchy povrch.
\ Pouzivejte pouze dodané sougasti. Nenahrazujte testovaci roztok zadnou jinou tekutinou.
\ Po odbéru vzorek, okamzité viozte do testovaciho roztoku.
' Uchovaveite testovaci kazetu na rovném povrchu a nehybejte s testovaci kazetou az do zobrazeni
vysledku
Béhem testovani zamezte kontaktu s jinymi latkami.
\ Umistéte mimo dosah déti.
\ Pokud jsou vysledky vasich test pozitivni, izolujte se a okamzité kontaktujte svého lékafe nebo
mistni poskytovatele zdravotnich sluzeb.
' Negativni vysledky by mély byt povazovany za orientaéni a v pripadé potfeby by mélo byt provedeno potvrzeni
dalsim testem SARS-CoV-2. Vlyhnéte se pouZiti vysledkd k vylouceni infekce SARS-CoV-2 pro Gcel cestovni
akreditace a Uc¢asti na vefejnych akcich.

Béhem testu neprovadéjte

x Nepouzivejte soupravu, pokud je obal poSkozeny nebo otevieny.

x Nepouzivejte opakované, tato testovaci sada je ur€ena pouze k jednorazovému pouziti.

x Nepouzivete na pfimém slunci ani nevystavujte pfimému slune¢nimu svétlu po otevreni sacku.
x Nepouzivejte tuto sadu po datu spotieby.

x Nepouzivejte u osob mladsich 2 let.

x Nedotykejte se $picek tamponu a ujistéte, Ze se pfed pouzitim nedotknou Zadného povrchu.

x Nedotykejte se testovaciho roztoku pfimo Zadnou ¢asti vaseho téla.

1. Souprava se pouziva pro sebetestovani individualnich vzork( z nosniho stéru.

2. Tato sada je diagnostickym nastrojem pro sebetestovani in vitro.

3. Postup by mél byt provadén v prisném souladu s pfibalovou informaci, jinak budou vysledky test(
nepresné.

4. Pouzijte sou¢asti dodané v této sadé. Nenahrazujte testovaci roztok Zadnou jinou tekutinou.

5. Pozitivni prediktivni hodnota a negativni prediktivni hodnota zavisi do zna¢né miry na mife
prevalence. Kdyz je aktivita SARS-CoV-2 nizka / neaktivni a mira prevalence je nizka, pozitivni
vysledky pravdépodobné budou fale$né pozitivni vysledky. Pokud je prevalence chorob zptisobenych
SARS-CoV-2 vysoka, jsou falesné negativni testy pravdépodobnéjsi.

6. Soupravu skladujte v uzavieném stavu pii teploté 4 ° C az 30 ° C mimo dosah svétla po dobu
platnosti 18 mésicu. Jakmile je baleni testovaci kazety otevieno (4 ° C ~ 30 ° C, vlhkost <65%), musi
byt pouzito do 1 hodiny.

7. Nepouzivejte soupravu u déti mladSich 2 let.

8. Pokud klinické pfiznaky, jako je horecka, pretrvavaji, ale vysledky vice testl jsou negativni, prosim
okamzité kontaktujte svého lékafe nebo mistni zdravotni oddéleni.

9.Pokud nemate horecku ani jiné pfiznaky, ale mate pozitivni test, kontaktujte ihned svého |ékare
nebo mistni zdravotni oddéleni.

10. Tato souprava byla pouzita k detekci riznych patogenti bez zkfizené reakce. Podrobnosti najdete
v sekci Vysledky zkfiZzené reaktivity. Pozitivni test nevylu€uje moznost pusobeni jinych patogenu.
11. Po pouziti vloZte tampon, zkumavku a testovaci kazetu do sa€u na odpad a poté s nim nalozte v
souladu s mistnimi pfedpisy.

12. Neberte vysledek testu jako jediny navod, jak fesit svoji situaci. Pokud ptiznaky pretrvavaji nebo
se zhors$uji, poradte se se svym Iékarem.

INFORMACE PRO UZIVATELE TESTU

V nasledujicich pfipadech neprovadéjte sebetestovani

x Kdokoli mladsi 2 let

x Jste nachylni ke krvaceni z nosu

x V poslednich 6 mésicich jste méli poranéni / operaci obli¢eje nebo hlavy

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKA

Klinicky vykon

Vysledky testu byly porovnany s jinym typem testu dostupnym na trhu. Celkem bylo testovano 1596
klinickych vzork(, vcéetné 269 pripadu s pozitivnimi vysledky a 1327 pfipadu s negativnimi vysledky
pritomnosti nukleovych kyselin SARS-CoV-2.

Klinicky vysledek  pro antigen SARS-CoV-2

Sada na detekci antigenu tézkého akutniho PCR komparator
respiraéniho syndromu koronavirus 2 (SARS-CoV-2) — " Mezisouget
(na bazi koloidniho zlata) Pozitivni Negativni

Pozitivni 266 0 266
Negativni 3 1327 1330

Mezisoucet 269 1327 1596
Senzitivita 98,88% (95% ClI: 96,77% az 99,62%)

Specificita 100,00% (95% CI: 99,71% az 100,00%)
Presnost 99,81% (95% ClI: 99,45% aZ 99,94%)

Limit detekce (LOD

LOD produktu se stanovi po nafedéni pozitivniho vzorku SARS-CoV-2 a
hodnota je 50 TCIDso/ml SARS-CoV-2.

Hook efekt
Byly vybrany pozitivni vzorky SARS-CoV-2 a poté nékolikrat zfedény. PFi testovani pozitivniho vzorku
SARS-CoV-2 s koncentraci az 4,0 x 105TCIDso/ml nedochazi k zadnému Hook efektu.
Zkrizena reaktivita

Zkiizena reaktivita tohoto produktu byla hodnocena testovanim patogennich mikroorganismt pomoci
fady béznych zkfizenych reakci, které klinicky snadno zplsobuji stejné a podobné pfiznaky, a
vysledky ukazuji, Ze u nasledujicich vir( a jinych mikroorganisml nedochazi ke zkfizené reaktivité

Zdroj/ Typ | Mokré Vysledky zkfizené reaktivity
SN | Nazev viru/bakterielparazita Kmen vzorku | testovani (potet pozitivnich/celkem)
Koncentrace/ In
silico testovani
1 Lidsky koronavirus 229E Izolat 1,6 x 10+TCIDwo/ml | Z4dna zkfizena reaktivita (0/3)
2 Lidsky koronavirus oc43 Izol4t 1,6 x 105TCIDs/ml | Zadna zkfizena reaktivita (0/3)
3 Lidsky koronavirus NL63 Izol4t 1,6 x 10°TCIDs/ml | Zadna zkfizena reakivita (0/3)
4 MERS-koronavirus EMC/2012 Inaktivovany | 1,6 x 10=°TCID/ml | Z&dna zkfizen reaklivia (0/3)
5 Adenovirus Sérotyp 5 Izol4t 1,6 x 10%TCIDs/ml | Zadna zkfizena reaktivita (0/3)
6 | Lidsky metapneumovirus (hMPV) TN/91-320 Izolat 1,6 x 105TCIDwo/ml | Z4dna zkfizena reaktivita (0/3)
7 Lidsky virus parainfluenzy 1 HPIVI/FRAR92211 06/2009 Izolat 8,9x 105°TCID=o/mI | Z4dna zktizena reaktivita (0/3)
8 Virus lidské parainfiuenzy 2 Greer Izol4t 1,0 X 10TCIDymI | Zadna zkfizena reakivita (0/3)
9 Virus lidské parainfiuenzy 3 NIH 47885 Izolét 1,6 X 10TCID:ymI | Zadn zkfizena reaktivita (0/3)
10 | Virus lidské parainfluenzy 4a M-25 1zolat 1,0 x 10TCIDso/ml | Zadna zkfizena reaktivita (0/3)
11 | Virus lidské parainfiuenzy 4b 19503 Izolat 1,6 X 10TCID:ymI | Zadna zkfizena reaktivita (0/3)
12 Chiipka A A/Kalifornie/07/2009 Izolat 5,0 x 10°°TCIDxo/mI | Z4dna zkfizena reaktivita (0/3)
13 Chiipka B BiHong Kong/330/2001 (Victoria Lineage) | Izolat 1,6 x 105TCIDso/ml | Zadna zkfizena reaktivita (0/3)
14 Enterovirus 71/Tainan/4643/98 Izol4t 1,6 x 10TCIDs/ml | Zadna zkfizena reaktivita (0/3)
15 | Respiradni syncyciaini vius A 1998/12-21 Izolat 2,8x 10°TCIDxo/m | Zadna zkfizena reaktivita (0/3)
16 Rhinovirus 16 IzolAt 1,4 x 10°TCIDw/ml | Zadna zkizena reaktivita (0/3)
17 Haermophil fluenzae Typ B CK (Lehmann a Neurnann) Winslow | Izolét > Zadna zkfizena reaktivita (0/3)
akol. 10“cfuflahvitka®
18 |  Streptococcus pneumoniae (Klein) Chester Izolét 1,0 x 10°°cu/mi izena reaktivita (0/3)
19 Streptococcus pyogeres e RIS R EY | 1,0 x 10°org/mi end reaktivita (0/3)
sent
20 | Shromézdéné lidskeé nosni N/A IzolAt 100% Zadna zkfizena reaktivita (0/3)
21 Bordetella pertussis ez Rarae e Izolat 4,8x 10°bunsk/ml | Zadna zkfizena reaktivita (0/3)
reno-
22 Mycoplasma pneumoniae Kmen FH Eaton Agent [NCTC 10119] N/A 27x 10%°cfuiml | Zadna zkfizena reaktivita (0/3)
Somerson etal.
23 Chlamydia preumoniae TW-183 Izolét 9,1x 10°°IFU/mI | Zadna zkfizena reaktivita (0/3)
24 L lia Brennera kol. Izolat 1,9 x 10°°cfu/ml Z4dna zkfizena reaktivita (013)

Ovéfeni interference se u produktu provadi podle maximalni plazmatické koncentrace bé&znych
klinickych terapeutickych léCiv v nasledujici tabulce za normalniho pouZiti a davkovani. Vysledky
ukazuji, Ze produkt vykazuje dobrou anti-interferenéni G¢innost.

SN Interferujici latky Aktivni slozka Koncentrace Interferenéni reaktivita
(ano/ne)
1 Cela krev Krev (lidska) 4% VN
2 Mucin Protein Mucin, typ IS 0,5 % WN
3 Chioraseptikum Benzokain, mentol 0,15 % WAV (1,5 mg/mi)
4 Naso Gel (NeilMed) Solny 5,0% VIV
5 Nosni sprej Fenylefrin 15,0 % VV
6 Afrin Oxymetazolin 15,0 % VV
7 Zicam ‘Oxymetazolin, hydrochlorid 5,0% VIV
8 Nosni sprej (Cromolyn) Cromolyn sodny 150 % VIV
9 Alkalol Galphimia glauca, Luffa operculata, Sabadilla Redéni 1:10
10 | Fenolovy sprr&J na bolest v Fenol 150 % VIV
ki
1 Tobramycin Tobramycin 0,0004% WV (4 ug/ml)
12 Mupirocin Mupirocin 1,0 % W/ (10 mg/ml)
13 Fluticason propionat Fluticason propionat (glukokortikoid) 5,0% VIV
14 Tamiflu Oseltamivir 0,5 % WIV (5 mg/ml)

POUZITI STUDIE

Uzivatelska studie zjistila, Ze vykon zafizeni byl srovnatelny pfi pouziti laickymi uZivateli a profesionaly
ze souboru 100 vzork(. Pozitivni procentni shoda je 100% a negativni procentni shoda je 100%.
Celkova shoda je 100%. Dotaznik laického uzivatele a pozorovani odbornikl ukazaly, ze aplikace
soupravy byla vSemi uzivateli povazovana za velmi snadno proveditelnou (100%), nikdo netvrdil, Ze je
obtizné provést zkousku soupravou. Zavérem lze fici, Ze vykonnost pouzitelnosti soupravy byla
ovérena.

ZAKLADNI INFORMACE

Vyrobce: Nanjing Vazyme Medical Technology Co., Ltd.

Adresa: Floor 1-3, Building C2, Red Maple Park of Technological Industry, Kechuang Road, Economy &
Technology Development Zone, Nanjing, China

Tel: +86 25 8436 5701

E-mailem: support@vazyme.com

Webova stranka:www.vazymemedical.com

!! IS s.a.

Bd Général Wahis 53 1030 Brussels, Belgium
Tel: +(32) 2732-59-54

Fax: +(32) 2732-60-03
E-mailem:mail@obelis.net

* Jednorazova vytérova tyginka, ktera je sougasti této sady byla oznacena CE certifikaci externim vyrobcem.
Vice informaci na obalu jednorazové vytérové tycinky.

DATUM SCHVALENI A REVIZE NAVODU
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Cislo verze: V. 10.0
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