ECOTEST COVID-19 Antigen Nasal Test Kit

Antigenni testovaci sada nasalni

ZAMYSLENE POUZITI

Sada pro testovani nosniho antigenu COVID-19 je in vitro imunotest. Test je uréen k pfimé a kvalitativni

detekei virovych nukleoproteinovych antigenti viru SARS-CoV-2 z nosnich sekreti. Tento test je uren

jak pro profesionalni pouziti, tak pro domaci samotestovani s pouzitim vlastnich testovanych vzorkd.
PRINCIP

COVID-19 Antigenni nasalni testovaci sada detekuje virové antigeny SARS-CoV-2 prostfednictvim
vizualni interpretace vyvoje barvy. Protilatky anti-SARS-CoV-2 jsou imobilizovany v testovaci oblasti
nitrocelulézové membrany. Protilatky anti-SARS-CoV-2 konjugované s barevnymi Easticemi jsou
imobilizovany na konjugované podlozce.

Sekret z nosni sliznice odebrany zamyslenym uzivatelem se smicha s extrakénim pufrem, ktery je v sadé
balen oddélené.

Béhem testovani budou cilové antigeny, pokud jsou pfitomny v nosnim sekretu, uvolnény do extrakéniho
pufru. Jak vzorek migruje podél prouzku kapilarnim pusobenim a poté interaguje sreagenciemi na
podlozce pro vzorky, cilové antigeny se navazou na protilatky anti-SARS-CoV-2 na podlozce s
konjugatem. V dusledku toho bude komplex antigenni protilatky zachycen anti-SARS-CoV-2 protilatkami
imobilizovanymi v testovaci oblasti. Pfebyte¢né barevné ¢astice budou zachyceny v kontrolni oblasti NC
membrany.

Pritomnost barevného prouzku v testovaci oblasti ukazuje na pozitivni vysledek test na pfitomnost
protilatek SARS-CoV-2, zatimco jeho absence znamena negativni vysledek. Barevny prouzek v kontrolni
¢asti slozi jako procesni kontrola ukazujici, ze bylo pouzité spravné mnozstvi vzorku a membrana spravné
funguje.

MATERIAL

Soudasti baleni

e Jednotlivé baleny test e Pribalovy letak

Doporucené mate

e Hodiny, ¢asova¢ nebo stopky
OPATRENI

Pouze pro in vitro diagnostiku.

Potfeba zvySené opatrnosti pti odbéru vzorku z dutiny nosni.

NEPOLYKEIJTE.

Vénujte pozornost informacim v piibalovém letaku a fid'te se uvedenymi instrukcemi.

Nepouzivejte sadu nebo jeji soucasti po uplynuti data spotieby

Sada obsahuje material zivo¢isného puvodu a mélo by s nim byt nakladano jako s potencidlnim

biologickym nebezpe¢im. Nepouzivejte, pokud je sacek poskozen nebo otevien.

e Soucasti testu jsou baleny v saccich, které zabraiuji pfistupu vlhkosti béhem skladovani. Zkontrolujte
kazdy sacek pied otevienim. Nepouzivejte soucasti baleni, které maji poskozeny obal nebo neni jejich
obal dokonale zataven. Pokud jsou testovaci ¢inidla nebo komponenty nevhodné skladovany maze to
zpusobit chybny vysledek testu.

e Se vSemi vzorky by mélo byt zachazeno jako by se jednalo o biologické nebezpe¢i. VSechny vzorky
musi byt pfed testovanim smichany, aby vytvofily reprezentativni vzorek pro testovani.

e Nemaji-li vzorky a ¢inidla pokojovou teplotu muze to snizit citlivost testu. Nepfesny nebo nevhodny
odbér, skladovani a pieprava vzorkt vest k fale$né negativnim vysledktm.

e Zabraite kontaktu pufru s o¢ima pfed, béhem testovani i po ném.

e Jeli podezieni na infekci SARS-CoV-2 na zdkladé souCasnych kritérii klinického
a epidemiologického screeningu doporucenych organy vefejného zdravi, vzorky by mély byt
odebrany s ptislusnymi opatienimi pro kontrolu infekce a odeslany na statni nebo mistni zdravotnicka
oddéleni k testovani.

e Pred testovanim nepropichujte membranu extrakéni zkumavky.

e Izolace viru v bunééné kultufe a pocateéni charakterizace virovych agens ziskanych v kulturach

vzorkit SARS-CoV-2 se nedoporucuje, s vyjimkou laboratofe BSL3 pouzivajici pracovni postupy

BSL3..

SKLADOVANI A STABILITA

e Skladujte COVID-19 Antigenni nosni testovaci sadu mezi 2~30°C neni-li pouzivana.
e NEZMRAZUJTE.
e Soucasti sady jsou stabilni do data expirace vyznaceném na obale.

PRUBEH TESTU

Pted pouzitim vytemperujte zatizeni, ¢inidla, vzorky a/nebo kontroly na pokojovou teplotu (15~30°C) .
1. Vyjméte test z obalu. Pro nejlepsi vysledek by mél byt test proveden do 1 hodiny od odebrani vzorku.
2. 1) Vyjméte testovaci zafizeni z extrakéni trubice.
2) Odstrante ochranné vicko
3.Jemné zasuite ty¢inku pro stér vzorku (kruhova ¢ast na obrazku) dokud neucitite lehky odpor (cca
1-2cm do nosni dirky).
4. Pétkrat otocte ty¢inkou proti sténé nosni dirky a vyjméte.

5. Zopakujte stejny proces v druhé nosni dirce, abyste ziskali odpovidajici vzorek z obou nosnich direk.
Poznamka:
1). Je dilezité ziskat co mozna nejvice sekretu.

2). Muze to byt nepiijemné. Jestlize ucitite vyrazny tlak, nevkladejte ty¢inku hloubgji. Déti mezi
2-15 lety mohou byt testovany pouze dospélou osobou (18+).

6. Umistéte test vertikalné do exktracni trubice dokud vrchni ¢ast extrakéni trubi¢ky nedosahne

k horni ¢asti podpérného krouzku.
7. Vysledek testu je mozné zjistit po 15 minutach.
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Poznimka:

Pii vertikalni umisténi testovaciho zaFizeni do extraké¢ni trubice musi okraj trubice dosahovat k
horni &asti opérného krouZku. Pokud ne, miiZe to vest k selhani bo¢niho pritoku, coZ ma za
nasledek nespravny nebo neplatny vysledek.

At the middle of
the supporting ring

Under the
supporting ring

On the top of
the supporting ring

VYSLEDKU

¢asti (C) a druhy v testovaci ¢asti (T).

NEGATIVNI: Objevi se pouze jeden barevny prouZek v kontrolni &sti (C).

E POZITIVNI: Dva barevné prouky na membrang. Jeden se zobrazi v kontrolni
l Nezobrazi se zadny prouzek v testovaci ¢asti (T).

NEPLANY: Nezobrazi se prouzek v kontrolni &sti. Vysledek kazdého testovéni,

pii kterém se nezobrazi kontrolni prouzek v daném ¢ase musi byt zlikvidovan.
Zkontrolujte prosim postup a opakujte s novym testem. Jestlize problémy

pretrvavaji, okamzité prestate sadu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

POZNAMKA:

1. Intenzita barvy v testovaci ¢asti (T) se mize liSit v zavisosti na koncentraci analytl ptitomnych
ve vzorku. Upozoriiujeme, Ze se jedna pouze o kvalitativni test a nemtize ur¢it koncentraci analyta
ve vzorku.

KONTROLA KVALITY

Interni proceduralni kontroly

Sada ECOTEST COVID-19 Antigen Nasal Test Kit ma vestavéné (proceduralni) kontroly. Kazdy test ma

z6nu vnitiniho standard pro zajisténi spravného pratoku vzorku. Pred odec¢tenim vysledku by uzivatel mél

potvrdit, Ze barevny pruh umistény v oblasti “C” je ptitomen.

Externi pozitivni a negativni kontroly

Spravna laboratorni praxe doporucuje testovani pozitivnich i negativnich externich kontrol, aby se

zajistilo, Ze testovaci ¢inidla funguji a Ze test je spravné proveden.

1. Sada ECOTEST COVID-19 Antigen Nasal Test Kit je pro in vitro diagnostické pouziti, a méla by
byt pouzita pouze pro kvalitativni detekci SARS-CoV-2 antigenu. Intenzita barvy v prouzku
oznacujicim pozitivitu nemize byt hodnocen jako “kvantitativni nebo simikvantitativni”.

2. Pomoci sady ECOTEST COVID-19 Antigen Nasal Test Kit lze detekovat zivotaschopné
i nezivotaschopné viry SARS-CoV-2.

3. Stejné jako u vSech diagnostickych testti by definitivni klinicka diagnéza neméla byt zalozena na
vysledcich jednoho testu, ale méla by byt stanovena lékafem az po vyhodnoceni viech klinickych
a laboratornich nalezi.

4. Nedodrzeni PRUBEHU TESTOVANI a INTERPRETACE VYSLEDKU miize nepfiznivé
ovlivnit vykon testu a/nebo zneplatnit vysledek testu.

5. Vysledky ziskané timto testem, zejména v piipadé slabych testovacich prouzku, které je obtizné
interpretovat, by mély byt pouzity ve spojeni s dalsimi klinickymi informacemi, které ma lékat
k dispozici.

6. Negativni vysledky nevylucuji infekci SARS-CoV-2 a mély by byt potvrzeny molekularnim
testem.

Analyticka Sensitivita (Limit Detekce):

Limit detekce byl stanoven pomoci kvantifikovaného viru SARS-CoV-2 a byl vyhodnocen jako 1x10>*
TCIDso/ml.

Limit detekce byl take stanoven s rekombinantnim nukleoproteinemSARS-CoV-2 a byl vyhodnocen jako
370 pg/mL.

Klinické hodnoceni:

Celkem bylo odebrano 224 klinickych vzorkti k ovéfeni Gc¢innosti COVID-19 Antigen Nasal Test
Kit. Bylo tam 109 pozitivnich vzorki od jedinct, u kterych bylo podezieni na COVID-19 do 7 dnui od
pocatku pfiznak, a 115 negativnich klinickych vzorki potvrzenych RT-PCR testy. Vysledky byly shrnuty
nize:

Tabulka: ECOTEST COVID-19 Antigen Nasal Test Kit vs. RT-PCR

RT-PCR
. , Celkem
Pozitivni Negativni
COVID-19 Antigen Pozitivni 103 0 103
Rapid Test Negativni 6 115 121
Celkem 109 115 224

Relativni citlivost: 94.5 % (88.5% ~ 97.5%)*
Relativni Specificita: 100 % (96.8% ~ 100.0%)*
Celkova shoda: 97.3 % (94.3% ~ 98.8%)*
*95% Interval Spolehlivosti

KftiZova reaktivita:
Byla studovéna kiizova reaktivita s nasledujicimi organismy. Vzorky pozitivni na nasledujici organismy
byly pfi testovani pomoci sady COVID-19 Antigen Nasal Test Kit negativni
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Adenovirus 1 MERS-coronavirus Bordetell. apertussis
Adenovirus 2 SARS-coronavirus Bordetella pertussis
Adenovirus 3 Human metapneumovirus Candida albicans
Adenovirus 4 Influenza A (HIN1)pdm09 Chlamydia pneumoniae
Adenovirus 5 Influenza A (H3N2) Group C Streptococcus
Adenovirus 7 Influenza B Victoria lineage Haemophilusinfluenzae
Adenovirus 55 Influenza B Yamagata lincage Legionella pneumophila
Epstein-Barr virus Norovirus Mycoplasma pneumoniae
Enterovirus EV70 Parainfluenza virus 1 Mycobacterium
Enterovirus EV71 Parainfluenza virus 2 Staphylococcus aureus
Enterovirus A16 Parainfluenza virus 3 Staphylococcus epidermidis
Enterovirus A24 Parainfluenza virus 4 Streptococcus agalactiae
Enterovirus Bl Respiratory syncytial virus A Streptococcus pneumoniae
Echovirus 6 Respiratory syncytial virus B Streptococcus pyogenes
HCoV-229E Rhinovirus A30
HCoV-0C43 Rhinovirus B52
HCoV-NL63
Rusivé latky

Nasledujici latky, pfirozené se vyskytujici ve vzorcich dychacic!
zavedeny do dychaciho traktu, byly hodnoceny v koncentracich nize uvedenych. Nebylo z;
néktery z nich ovliviioval vykon testovaci sady ECOTEST COVID-19 Antigen Nasal Test Kit.

| Koncentrace | Koncentrace
3 OTC nosni sprej 10% Guaiacol glyceryl ether 20mg/mL
3 OTC ustni voda 10% Mucin 1%
3 OTC pastilky ma |5, Whole blood 4%

bolest v krku

4-acetamidophenol 10 mg/mL Mupirocin 250pg/mL
Kys. Acetylsalicyliova 10 mg/mL Oxymetazoline 25pg/mL
Albuterol 10 mg/mL Phenylephrine 10 mg/mL
Chlorpheniramine 5 mg/mL Phenylpropanolamine Img/mL
Dexamethasone 50pg/mL Zanamivir 10mg/mL
Dextromethorphan 10pg/mL Adamantanamine 500 ng/mL
Diphenhydramine 5 mg/mL Oseltamivir phosphate 10mg/mL
Doxylamine succinate 1 mg/mL Tobramycin 10mg/mL
Flunisolide 25pg/mL Triamcinolone 14mg/mL
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VYSVETLIVKY SYMBOLU
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