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Vysvétleni a shrnuti

= Uvod

Koronavirus je jednovlaknovy RNA virus s pozitivni polaritou o priméru asi 80 az 120
nm. Jeho geneticky materidl je nejvétsi ze viech vir( RNA a je dilezitym patogenem
mnoha domestikovanych zvifat, domdcich zvifat a chorob lidi. Mdze zpusobit fadu
akutnich a chronickych onemocnéni. Bézné pfiznaky u osoby infikované koronavirem
zahrnuji respiraéni pfiznaky, horecku, kasel, zrychlené dychani a dusnost. V
zavaingjsich pfipadech muze infekce zplsobit zanét plic, zavainy akutni respiraéni
syndrom, selhani ledvin nebo dokonce smrt. 2019 novy koronavirus, nebo " SARS-CoV-
2 (COVID-2019)", byl popsan kvili pfipadim virové pneumonie ve Wu-chan v roce
2019 a Svétova zdravotnicka organizace ho pojmenovala 12. ledna 2020, pficemi
potvrdila, Ze mizZe zpUsobit nachlazeni a respiraéni syndrom (MERS) a dal3i zavaznéjsi

i, jako je akutni respiraéni syndrom (SARS). Tato souprava je uzitetnd pro
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Obsah (kat.€. 09COV31D) Pocet

Testovaci kazetka (samostatné v sacku s indikatorem vihkosti) 25
Zkumavka s extrakénim pufrem 25
Kapaci vieko 25
Sterilni vytérova tycinka 25
Stojan na zkumavky s pufrem 2 é
Navod k pouziti 1

Odbér vzorku
= Odbér vzorku [vytér z nosu]

Prava
LA nosnf
A | nosni dirka
1. Pfed odbérem nosniho vytéru se pacient musi dikladné vysmrkat.
2. Mirné zaklorite pacientovi hlavu.
3. Otécejte sterilni vytérovou ty¢inkou a zasuite ji pfiblizné 2 cm do nosni
dirky, dokud nenarazite na odpor v nosni dutiné.
4. 4 x otocte sterilni vytérovou tycinkou o sténu nosni dutiny.
5. Stejnou vytérovou tycinkou proces zopakujte v druhé nosni dirce.
6. Vloite sterilni vytérovou ty¢inku do zkumavky s extrakénim pufrem.

Zmacknéte stény zkumavky s extrakénim pufrem a aspori 5x otolte
vytérovou tycinkou.

7. Pfi vytahovani sterilni vytérové tyinky ze zkumavky ponechte
zmécknuté stény zkumavky, aby se nasakly extrakéni pufr vytlacil ze
sterilni vytérové ty¢inky zpét do zkumavky.

8. Pevné nasadte na zkumavku kapaci vi¢ko.

0 vzorky odeberte z obou nosnich direk stejnym tampénem.

9. Otestujte vzorek co nejdfive po odbéru.
10.  Vzorky je mozné skladovat pfi pokojové teploté (15 — 25°C) pfipadné 2-8°C/
36-46°F max. 4 hodiny po odbéru.

Pokud stlacenim zkumavky nevytlacite pufr zpét do

zkumavky, miZe velké mnoZstvi pufru zlstat ve sterilni

! - Nepouzivejte vzorky z vytéru z nosu, pokud byly:

o skladovany ve zkumavce s extrakénim pufrem po dobu
vic nez 4 hodinypfi teploté 5+3°C / 20£5°C.

o byly rozmrazené azmrazené vic nez 1x.

Pfiprava a postup testovani
. Pfiprava
Zuta

= Vysledkové okno

| Zelend
== Jamka na vzorek

+ Zuta=platné
+ Zelens=neplatné

Baleni Testovaci kazetka Indikétor vihkosti

1. Dusledné si pro¢téte Navod k pouZiti testu STANDARD Q COVID-19 Ag Test.

2. Na zadni strané obalu zkontrolujte datum expirace. NepouZivejte expirované
testy.
3. Zkontrolujte testovaci kazetku a indikdtor vihkosti v baleni.
. Postup testovani
|
|
= — —— |
R ‘ T 4
s< o=
s 15-30 min.
1. Naneste 4 kapky extrahovaného vzorku do jamky na vzorek na testovaci
kazetce.

2. Odectéte vysledek testu za 15-30 minut. Neodecitejte vysledek po 30 min.

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

Vysledek testu Priklad Popis

P 1.V horni &sti okna s vysledky se objevi
Negativni D:I fialové zbarveny pruh, ktery ukazuje,
Ze test funguje spravné. Tento pas je

T T kontrolni prouzek (C).
Ijj 2. Ve spodni &asti okna s vysledky se
Pozitivni " objevi f[a\ovy Pruh. Tgnto pas je
P testovaci prouzek antigenu SARS-

11 CoV-2 (T).

P 3. 1kdyz je kontrolni prouzek slaby nebo
i testovaci prouzek neni jednotny, mél
|:| by byt test povaZovén za provedeny
y T spravné a vysledek testu by mél byt
Tl interpretovan jako pozitivni vysledek.

* Pfitomnost libovolného prouzkuy bez ohledu na to, jak je slaby, je povaZovano za
pozitivni vysledek.

* Pozitivni vysledky by mély byt brany v tvahu ve spojeni s klinickou anamnézou a
dalsimi dostupnymi Udaji.

koronavirové infekce. Vysledky testd slouzi pouze na klinickou
referenci a pouze na jejich zakladé se nemize potvrdit nebo vylouéit toto onemocnéni.

Potiebny materidl, ktery neni souéasti dodavky

1. OOPP v souladu s mistnimi pfedpisy (napf. obli¢ejovy 3tit, ochranny oblek,
bryle, rukavice, respirator
2. Stopky

3. Nadoba na biologicky odpad

= Pouiiti

Souprava STANDARD Q COVID-19 Ag je rychly imunochromatograficky test pro
kvalitativni detekci specifickych antigen SARS-CoV-2 pfitomnych v lidském nosu a
nosohltanu. Tento test je uréen pouze pro pouziti zdravotnickym persondlem a
laboratofim a pouzivd se se zamérem vcasné diagnostiky infekce SARS-CoV-2 u
pacientd s klinickymisymptomy infekce SARS-CoV-2. Testem se ziska pouze poéateéni
screeningovy vysledek. Tento produkt je uréen vyhradné pro lékaiské Ucely a neni
uréen pro osobni pouZiti. Test a interpretaci vysledkd by mél provadét skoleny
zdravotnicky pracovnik.Vysledek tohoto testu by nemél byt jedinym zakladem pro
stanoveni diagndzy, vyZaduje se konfirmaéni testovani.

= Princip testu

Souprava STANDARD Q COVID-19 Ag ma dvé pfedem potazené prouiky na
nitrocelulézové membrané — kontrolni prouzek "C" a testovaci prouzek "T". Kontrolni
i testovaci prouzek v okénku s vysledky nejsou viditelné pfed aplikaci vzorku. Na
nitroceluldzové membrané jsou navdzany v oblasti testovaciho prouzku mysi
monoklonalni protilatky proti SARS-CoV-2 av oblasti kontrolniho prouzku jsou navazany
mysi monoklonalni protilatky proti kuFecim IgY. Na detekci antigeni SARS-CoV-2 se
poutzivaji mysi monoklondlni protilatky proti SARS-CoV-2 konjugované s barevnymi
Easticemi. V pribéhu testu antigeny SARS-CoV-2 ve vzorku reaguji s monoklondlnimi
protildtkami proti SARS-CoV-2 konjugovanymi s barevnymi &asticemi, pricemz se
vytvofi komplex antigen-protilatka zna¢ena barevnymi Casticemi. Tento komplex
migruje pomoci kapilarnich sil po membrané, dokud nedoséhne testovaciho prouzku,
kde se navaze na mysi monoklonalni protilatky proti SARS-CoV-2. Pokud jsou ve vzorku
pfitomny SARS-CoV-2 antigeny, takse v okénku s vysledky objevi barevny prouzek.
Intenzita barevného testovaciho prouzku zdvisi na mnoistvi antigent SARS-CoV-2
pfitomnych ve vzorku. Pokud ve vzorku nejsou pfitomny antigeny SARS-CoV-2, pak
se testovaci barevny prouzek neobjevi. Jako procedurélni kontrola slouzi kontrolni
prouzek, ktery se musi objevit vidy a dokazuje, Ze testovaci postup byl dodrzen a
testovaci reagencie jsou v poradku.

Skladovani testovaci soupravy a stabilita

Skladujte testovaci soupravu pfi teploté 2-30°C / 36-86°F mimo dosah
pfimého slunecniho zéfeni. Obsah je stabilni do data expirace uvedeného
na krabici. Soupravu nezmrazujte.

Varovani a prevence

1. PFed testovanim musi mit obsah testovaci soupravy a vzorku

pokojovou teplotu.

Pouze na jedno poutiti. NepouZivejte opakovang.

Nepouzivejte soupravu, pokud je poskozeny obal.

NepouZzivejte extrakéni pufr z jiné Sarze.

Pfi testovani nekufte, nepijte a nejezte.

PFi testovani noste osobni ochranné prostiedky, jako jsou

rukavice a laboratorni plast. Po testovani si dikladné umyjte ruce.

7. Pokud se vam rozleje vzorek anebo reagencie, vyCistéte prostor

vhodnym dezinfekénim prostiedkem.

Se vzorky zachazejte jako s potencialné infekénimi.

9. Béhem testovani dodrzujte zavedend bezpeénostni opatfeni proti
mikrobiologickym rizikaim.

10.  Pouzity material zlikvidujte v souladu s pfedpisy pro nebezpetny odpad.

11.  Vysouseci sacek absorbuje vlhkost. Pokud vysouseci kulicky zméni
barvu ze Zluté na zelenou, testovaci kazetku zahodte.

12.  Souprava obsahuje materidl klasifikovany v souladu s Vyhlaskou (ES)
€.1272/2008:
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Upozornéni:

H317 MiiZe zpUsobit alergickou reakci pokozky

H412 3kodlivy pro vodni organismy s dlouhodobymi nésledky.
H319 ZpUsobuje vazné podrazdéni odi.

Prevence:

P261 Nevdechujte prach a vypary.
P273 Nevypoustéjte do ovzdusi.
P280 Chrafite si tvar a oti.

Ogetfeni:

P333 + P313V pFipadé vyrazky na pokozce vyhledejte |ékai'skou pomoc.
P337 + P313 V pfipadé podrazdéni ofi vyhledejte lékaf'skou pomoc.
P362 + P364 Kontaminované obleceni si vysvlette a pied opétovnym
pouzitim ho vyperte.

Pro zakazniky v Evropském hospodaFském prostoru: Obsahuje SVHC:
oktyl/nonylfenol ethoxylaty. Pro pouZiti jako sougast IVD metody a pouze
v kontrolovanych podminkach - dle €l. 56.3 a 3.23 nafizeni REACH.

Vlastnosti testu

= Klinické hodnoceni

Klinické vlastnosti testu STANDARD Q COVID-19 Ag Test byly vyhodnocené
na 503 vzorcich z nosu v centralni vyzkumné laboratofi v Bangaltru, Indii.
FDA EUA autorizovany RT-PCR test (EURO Real Time SARS- CoV-2) byl pouzit
pro srovnani.

Shoda procenta pozitivnich vysledkd testu STANDARD Q COVID-19 Ag Test
z vytéru z nosni dirky v porovnani s testem RT-PCR Test je 97,12% (95% Cl,
91,86 —99,01%) a negativni 100% (95% Cl, 99,05 — 100%).

EURO Real Time SARS-CoV-2
Pozitivni Negativni Celkem
Pozitivni 101 0 101
Negativni 3 399 202
STANDARD Q Celkem 104 399 503
COvID-19 Sensitivita:
Ag Test Vysledek 97,12% (95% Cl, 91,86% — 99,01%)
Specificita:
100% (95% Cl, 99,05% — 100%)

Analytické vlastnosti

= Limit detekce (LoD)

Vzorky s pozitivnim vysledkem na onemocnéni SARS-CoV-2 byly pfipravené z
deaktivovaného SARS-CoV-2 (2019-nCOV) NCCP 43326/2020/korejsky kmene
SARS- CoV-2 a negativni vzorek potvrzeny testem PCR. LoD = 9,25x10"* TCIDso/ml.

Omezeni testu

1. Pfi testovani je potfeba pfesné dodrzovat postup prace, varovani a
bezpeénostni upozornéni a interpretaci vysledkd.

2. Tento test by mél byt pouzit k detekci pfitomnosti antigen SARS-CoV-2 v
lidském vzorku z vytéru nosu, pro jiné typy vzorki nebyl validovany.

3. Timto kvalitativnim testem se neda ur¢it kvantita a ani pomér koncentrace
antigenl SARS-CoV-2.

4. Nedodrzeni pracovniho postupu a interpretace vysledki muze ovlivnit
vykonnost testu a/anebo mit za nasledek nespravny vysledek.

5. Vysledky musi byt posouzené spolu s jinymi klinickymi Gdaji dostupnymi lékafi.

6. Negativni vysledek se muze vyskytnout, pokud je koncentrace antigenu ve

vzorku pod detekénim limitem testu nebo pokud byl vzorek odebrany nebo
prepraveny nespravné, proto negativni vysledek testu nevylutuje moznost
infekce SARS-CoV-2 a mél by byt potvrzeny kultivaci viru nebo molekularni

metodou.
7. Pozitivni vysledek nevyluéuje pfidruzené infekce jinymi patogeny.
Literatura
1. Klinicky management akutnich respiraénich onemocnéni v pfipadé podezieni
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Prohlaseni dodavatele:

Upozornéni: Na zakladé vyjimky pro antigenni testy vydané
MZCR podle § 4 odst. 8 nafizeni vlady & 56/2015 Sb. Bylo
mozZné testy pouZivat pro sebetestovéani laickou verejnosti.
Uvedené zboZi bylo do 30.6.2021 schvaleno pro samotestovani
viz. vyjimka pro antigenni testy, vydana MZCR podle § 4 odst. 8
nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb. pro firmu LABMARK a.s.

Vyrobce: SD Biosensor, Inc.

d Sidlo: C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero 1556beon-gil, Yeongtong-gu, Suwon-si,
Gyeonggi-do, 16690, Korejska republika
Misto vyroby: 74, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu,
Cheongju-si, Chungcheongbuk-do, 28161, Korejska republika

Autorizovany zastupce: MT Promedt Consulting GmbH
Altenhofstrasse 80 66386 St. Ingbert Germany Tel: : +49 6894 581020
V pfipadé jakychkoli stiznosti / dotazii / navrhii nas prosim kontaktujte
ilem (: .com), icky (+82-31-300-0400) nebo na
webu (www.sdbiosensor.com).
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Zkumavkas Kapaci Sterilni Navod k

Struény navod

) o _ Test.kazetka  extrakénim vicko  vytdrova  pouziti
Snadné pouziti | Vysledek do 15 minut pufrem tycinka
Peclivé si prectéte navod k pouziti pro test STANDARD Q NASAL COVID-19 Ag Test.
ODBER VZORKU POSTUP TESTOVANI

Pred odbérem vzorku se VYSMRKEJTE.

5 Naneste 4 kapky extrahovaného vzorku do jamky na vzorek

1 Odtrhnéte hlinikovou folii na zkumavce s extrakénim pufrem. na testovaci kazetce.

> ekap ky |
- k l C T ; @9.‘.’:.:.\

COVID-19
Ag

2 Zaklorite hlavu dozadu (o 70 stuprit). Otacejte vytérovou ty€inkou
a zasunte ji asi 2 cm do nosni dirky, dokud nenarazi na odpor. 6
Otacejte tyCinkou 4x proti nosni sténé. Po 15 minutach odectéte vysledek.

7B

\ A Odeététe

po 15 min.

Leva nosni
dirka

A Vysledky neodecitejte po 30 minutach. Mohou byt nespravné.

N

3 Opakujte postup se stejnou vytér. ty€inkou u druhé nosni dirky.

ol \ 4x
\
- Negativni

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

/) I C T _
A, i
a Prava |
/ \ nosni dirka :
(i~ |
Pozitivni
4 Viozte tyCinku do zkumavky s extrakénim pufrem. Zmacknéte €T c T

zkumavku a vice nezZ 5x promichejte roztok tyginkou. Pfi vytahovani o s e

tyCinky zmacknéte stény zkumavky, abyste z tyCinky vymackali EI:I:( EI:{
pufr. : :
Na zkumavku pevné nasadte kapaci vicko. | |

‘él Neplatny
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