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Pouze pro profesionalni pouZiti. Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

[ZAMYSLENE POUZITI]

Kombinovany rychly test antigenu COVID-19/chfipky A+B je lateralni pratokovy
imunotest uréeny pro kvalitativni detekci antigen virovych nukleokapsidovych
proteind SARS-CoV-2, chfipky A a chfipky B ve vytéru z nosohltanu od jedincd s
podezfenim na konzistentni respiracni virovou infekci. PFiznaky respiracni
virové infekce zplsobené SARS-CoV-2 a chfipkou mohou byt podobné.

Rychly kombinovany test antigenu COVID-19/chfipky A+B je urcen k detekci a
diferenciaci antigent virovych nukleokapsidovych proteini SARS-CoV-2, chfipky A
a chripky B. Antigeny jsou obecné detekovatelné v nazofaryngealnich vzorcich
bé&hem akutni faze infekce. Pozitivni vysledky naznacuji pfitomnost virovych
antigen(, ale ke stanoveni stavu infekce je nezbytna klinicka korelace s
anamnézou pacienta a dal$imi diagnostickymi informacemi. Pozitivni vysledky
nevylucuji bakterialni infekci nebo koinfekci s jinymi viry.

Negativni vysledky nevylu€uji infekci SARS-CoV-2, chfipkou A nebo chfipkou B a
nemély by byt pouzivény jako jediny zéklad pro rozhodnuti o |é¢bé nebo 1écbé
pacienta, v€etné rozhodnuti o kontrole infekce. Negativni vysledky musi byt
kombinovany s klinickymi pozorovanimi, anamnézou pacienta a
epidemiologickymi informacemi a potvrzeny molekuldrnim testem, pokud je to
nutné pro lécbu pacienta.

Kombinovany rychly test antigenu COVID-19/chfipky A+B je urcen pro pouziti
vySkolenym personalem klinické laboratore, ktery je specificky poucen a vySkolen pro
diagnostické postupy in vitro.

[SOUHRN]

Nové koronaviry (SARS-CoV-2) patfi do rodu . COVID-19 je akutni respira¢ni
infekéni onemocnéni. Lidé jsou obecné nachylni. V soucasné dobé jsou hlavnim
zdrojem infekce pacienti infikovani novym koronavirem; Zdrojem infekce mohou
byt i asymptomaticky infikovani lidé. Inkuba¢ni doba je podle aktuélniho
epidemiologického Setfeni 1 az 14 dni, vétsinou 3 az 7 dni. Mezi hlavni projevy
patfi horecka, Unava a suchy kasSel. V nékolika pfipadech se vyskytuje ucpany nos,
ryma, bolest v krku, myalgie a prdjem.

Chfipka (chripka) je nakazlivé respiracni onemocnéni zplsobené chfipkovymi viry.
MdZe zpUsobit mirné az tézké onemocnéni. Vazné nasledky chfipkové infekce
mohou vést k hospitalizaci nebo smrti. Néktefi lidé, jako jsou starsi lidé, malé déti
a lidé s urcitymi zdravotnimi problémy, jsou vystaveni vysokému riziku zavaznych
chripkovych komplikaci. Existuji dva hlavni typy viru chfipky (chfipky): Typy A a B.
Viry chfipky A a B, které se bézné Sifi u lidi (viry lidské chFipky), jsou kazdoro¢né
zodpovédné za sezénni chfipkové epidemie.

[PRINCIP]

Rychly test antigenu COVID-19 je lateralni pritokovy imunotest zaloZeny na
principu sendvic¢ové techniky dvojité protilatky. Monoklonalni protilatka proti
nukleokapsidovému proteinu SARS-CoV-2 konjugované s barevnymi
mikrocasticemi je pouZita jako detektor a nastfikdna na konjugacni polStarek.
Bé&hem testu antigen SARS-CoV-2 ve vzorku interaguje s protildtkou SARS-CoV-2
konjugovanou s barevnymi mikroc¢asticemi, ¢imz vznikd komplex znaceny antigen-
protilatka. Tento komplex migruje na membrané prostfednictvim kapilarniho
plsobeni azZ k testovaci linii, kde bude zachycen pfedem potazenou monoklonalni
protiladtkou nukleokapsidového proteinu SARS-CoV-2. Pokud jsou ve vzorku
pritomny antigeny SARS-CoV-2, ve vysledkovém okénku by byla viditelna barevna
testovaci linka (T). Absence T linie naznacuje negativni vysledek. Kontrolni ¢ara (C)
se pouZziva pro proceduralni kontrolu,

Rychly test na chfipku A+B je lateralni pritokova imunoanalyza zaloZena na

princip sendvicové techniky s dvojitou protildtkou. Monoklondlni protilatky proti chfipce
A a chripce B konjugované s barevnymi mikrocasticemi se pouzivaji jako detektory a
nastfikaji se na konjugacni polStarek. BEhem testu se tvori komplexy antigenu a znacené
protilatky, které migruji po membrané prostiednictvim kapildrniho plsobeni. Pokud
vzorek obsahuje antigen chripky A, komplex bude zachycen predem potazenou
monoklondlini protilatkou chfipky A, aby se vytvofila viditelnd barevnd ¢ara v oblasti A ve
vysledkovém okénku. Pokud vzorek obsahuje antigen chfipky B, komplex bude zachycen
predem potazenou monoklonalni protilatkou proti chfipce B a vytvori se viditelna
barevna ¢ara v oblasti B ve vysledkovém okénku. Kontrolni linie (C) se pouZiva pro
proceduralni kontrolu a méla by se objevit vzdy, pokud je testovaci postup spravné
proveden.

[VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATREN{]

-Nepouzivejte tento produkt jako jediny zaklad k diagnostice nebo vylouceni infekce
SARS-CoV-2, chfipky A nebo chfipky B nebo k informovani o stavu infekce COVID-19
nebo chfipky.

- NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

- Pred provedenim testu si prectéte vSechny informace v tomto letaku.

- Testovaci kazeta by méla zUstat v uzavieném obalu aZ do pouZiti.

- V3echny vzorky by mély byt povaZzovany za potencidlné nebezpecné a mélo by se s nimi zachazet
stejnym zpGsobem jako s infekénim agens.

- Pouzita testovaci kazeta by méla byt zlikvidovana v souladu s federdlnimi, statnimi a
mistnimi predpisy.

[SLOZENI]

Dodavané materialy

-25 testovacich kazet: testovaci kazeta obsahuje testovaci prouzek antigenu COVID-19 a
testovaci prouZek chfipky A+B, které jsou upevnény uvnitf plastového zafizeni

- 25 zkumavek s extrakénim Cinidlem: zkumavka zatavend félii obsahuijici 0,4 ml
extrak¢niho €inidla

- 25 sterilizovanych tampond: tampon na jedno pouZiti pro odbér vzork( 1

- pracovni stanice

- 1 Pfibalovy letak

Materialy jsou vyZadovany, ale nejsou sougasti dodavky

-Casovat

[SKLADOVANI A STABILITA]
- Uchovavejte zabalené v uzavieném sacku pfi teploté (4-30°Cnebo 40-86°F).
Souprava je stabilni do data expirace vytisténého na Stitku.

- Po otevieni sacku by mél byt test pouZit do jedné hodiny. Dlouhodobé
vystaveni horkému a vihkému prostredi zplsobi znehodnoceni produktu.

- SARZE a datum spotieby byly vytistény na stitku.
[VZOREK]

Vzorky ziskané ¢asné bé&hem nastupu symptomu budou obsahovat nejvy3si virové titry;
vzorky ziskané po péti dnech symptom( pravdépodobné poskytnou negativni vysledky
ve srovnani s testem RT-PCR. Neadekvatni odbér vzorkd, nespravna manipulace se
vzorky a/nebo pieprava mohou vést k fale3né negativnimu vysledku; proto se ddrazné
doporucuje skoleni v oblasti odbéru vzork( vzhledem k dleZitosti kvality vzorkd pro
generovani presnych vysledk testu.

Sbér vzorku

Pro odbér vzorkd Ize pouZit pouze tampon dodany v soupraveé.

1. Vyjméte tampon z obalu.

2. Zaklorite hlavu pacienta asi o 70°.
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3. Zavedte tampon nosni dirkou rovnobézné s patrem (ne smérem
nahoru), dokud nenarazite na odpor nebo dokud nebude
B i vzdalenost ekvivalentni vzdalenosti od ucha k nosni dirce

— pacienta, coz naznacuje kontakt s nosohltanem. (Tampon by
mél dosédhnout hloubky rovnajici se vzdalenosti od nosnich
direk k vné&jSimu otvoru ucha.) Jemné tampon tfete a rolujte,
3-5krat. Nechte tampon na misté nékolik sekund, aby se

- vstFebal sekret.

. Pomalu vytahujte tampon a otacejte jim. Vzorky Ize
odebrat z obou stran pomoci stejného tamponu, ale
neni nutné odebirat vzorky z obou stran, pokud je
minitip nasyceny tekutinou z prvniho odbéru. Pokud
vychylena prepazka nebo ucpani zplsobuije potize pfi
ziskavani vzorku z jedné nosni dirky, pouZijte stejny
tampon k odebrani vzorku z druhé nosni dirky.

PFeprava a skladovani vzorku

Nevracejte vytér z nosohltanu do p&vodniho obalu vytéru. Cerstvé odebrané
vzorky by mély byt zpracovany co nejdrive, nejpozdéji viak do jedné hodiny po
odbéru vzorku. Odebrany vzorek mize byt uloZen ve 2-8°C

ne déle nez 24 hodin; Skladujte pfi -70°Cpo dlouhou dobu, ale vyhnéte se opakovanym cykliim zmrazovani

a rozmrazovani.

[TESTOVACI POSTUP]
Poznamka:Nechte testovaci zafizeni, Cinidla a vzorky vyrovnat se na pokojovou
teplotu (15-30°Cnebo 59-86°F)pred testovanim.

1. Opatrné odtrhnéte zatavenou félii na zkumavce s extrakénim cinidlem.
Nenechte extrakéni €inidlo vytéct.
2. Umistéte zkumavku s extrakénim Cinidlem na pracovni stanici.
3. Odbér vzorkd je uveden v ¢asti ,,Odbér vzorkd".
4. VloZte tamponovy vzorek do zkumavky s extrakénim cinidlem, kterad obsahuje
extrakeni Cinidlo. Otocte tamponem alespon 5krat a pritom tlacte hlavu na dno
a stranu zkumavky s extrakénim ¢inidlem.Nechte tampon ve zkumavce s
extrakénim €inidlem po dobu jedné minuty.
5. Vyjméte tampodn a zaroven stisknéte strany zkumavky, abyste z tamponu extrahovali
tekutinu. Extrahovany roztok bude poufZit jako testovaci vzorek.
6. Pevné zakryjte zkumavku s extrakénim cinidlem pripojenou Spictkou kapatka.
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7. Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného obalu.

8. Otocte zkumavku s extrakénim cinidlem na vzorky, drzte zkumavku s
extrakénim €inidlem na vzorky svisle, pfeneste 3 kapky (pfiblizné 100 pl) do
kazdé jamky na vzorek (S) testovaci kazety a poté spustte casovac. Viz obrazek
nize.

9. Pockejte, az se objevi barevné ¢ary. Interpretujte vysledky testu v 15 minutach.
Nectéte vysledky po 20 minutach.

3 drops of specimen (approximately 100 uL)
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[INTERPRETACE WSLEDK':J]
Pro rychly test antigenu COVID-19

Objevi se dvé €ary.Jedna barevna cara se objevi v
kontrolni oblasti (C) a dal3i barevna ¢ara se objevi v

. C
POZITIVNI

(aam)
=

cary.

testovaci oblasti (T), bez ohledu na intenzitu testovaci

Jedna barevna ¢dra se objevi v kontrolni oblasti (C) a

NEGATIVRT Zadna cara se neobjevi v testovaci oblasti (T).

=)

Kontrolni ¢ara se nezobrazuje.Nedostatec¢ny objem vzorku
nebo nespravné procedurdlni techniky jsou
nejpravdépodobnéjsimi divody selhani kontrolni linky.
Zkontrolujte postup a opakujte test s pouzitim nové testovaci
kazety. Pokud problém pFetrvava, okam?zité prestarte Sarzi
pouZivat a kontaktujte mistniho distributora.
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Rychly test na chfipku A+B

infekce a nemély by byt pouzivany jako jediny zéklad pro Ié¢bu nebo jina
rozhodnuti o 1é¢bé pacienta, veetné rozhodnuti o kontrole infekce, zejména v
pFitomnosti klinickych pfiznaku a pfiznakd odpovidajicich COVID-19 nebo u
téch, ktefi byli v kontaktu s virem. Doporucuje se, aby byly tyto vysledky
potvrzeny molekuladrni testovaci metodou, je-li to nutné pro lé¢bu pacienta.

- Lékar musi interpretovat vysledky ve spojeni s pacientovou anamnézou,
fyzikalnimi nélezy a dalSimi diagnostickymi postupy.

- Negativni vysledek miZe nastat, pokud je mnoZstvi antigent pritomnych ve
vzorku pod prahem detekce testu nebo pokud virus prosel mensi mutaci
aminokyselin v oblasti cilového epitopu rozpoznavané monoklonalnimi
protildtkami pouZitymi v testu.

[VLASTNOSTI VYKONU]

Klinicky vykon

Klinick& vykonnost kombinovaného rychlého testu COVID-19/chfipky A+B

antigenu byla stanovena v jednoduse zaslepenych studiich s 608 vytéry z

nosohltanu odebranymi od jednotlivych symptomatickych pacientt (do 7 dnd od

zacatku), u nichZ bylo podezfeni na COVID-19. Komercializovany molekularni (RT-

PCR) test pro detekci SARS-CoV-2, chfipky A a chFipky B byly pouZity jako

referen¢ni metoda.

AN 7N Shrnuti vykonnosti kombinovaného rychlého testu antigenu COVID-19/chfipky
CHRIPKA A c ¢ Jedna barevna c¢ara se objevi v kontrolni oblasti (C) a A+B ve srovnani s RT-PCR:
POZITIVNI A A dalsi barevna tara se objevi v Egstovaci oblasti A, bez Pro rychly test antigenu COVID-19
B B ohledu na intenzitu testovaci cary. Prahova hodnota cyklu RT-PCR (Ct) je relevantni hodnotou signalu. Niz$i hodnota
" A Ct indikuje vy33i virovou zatéz. Citlivost byla vypoctena pro rizné hodnoty Ctra n
m m ge shodnota Ct E<33 aCtval UES3 7).
CHRIPKA B c ¢ Jedna barevna éra se objevi v kontrolni oblasti (C) a Anti COVID-19 RT-PCR (hodnota Ct<33) )
POZITIVNE A A dalsi barevna ¢ara se objevi v testovaci oblasti B, bez ntigen . Pozitivni Negativni Cetkowy
- B B ohledu na intenzitu testovaci ¢ary. ® |_Pozitivni 128 1 129
S CLUNGENE = e gativni 3 451 454
A /ﬂ Celkovy 131 452 583
CHRIPKA c c V kontrolni oblasti (C) se objevi jedna barevna linie a PPA (Ct<33): 97,7 % (128/131), (95 % CI: 93,5 %~99,2 %)
A / B A A ytesto_vaci oblasti,sg pbjevi linie Ai B, bez ohledu na NPA: 99,8 % (451/452), (95 % CI: 98,8 %~100%)
POZITIVNI B B intenzitu testovaci linie.
= S
- <
Antigen COVID-19 RT-PCR (hodnota Ct<37) calowy
c | Pozitivni Negativni
5 V kontrolni oblasti (C) se objevi jedna barevna ¢araav Pozitivni 144 1 145
A ®
LHEDEl D B testovaci oblasti se neobjevi 7adné ¢ary. CLUNGENE [ Negativni 12 257 263
Celkovy 156 452 608

Kontrolni ¢ara se nezobrazuje.Nedostatecny objem vzorku
nebo nespravné procedurélni techniky jsou
nejpravdépodobnéjsimi diivody selhani kontrolni linky.

(O)(a)

EECATHN Zkontrolujte postup a opakujte test s pouZitim nové testovaci
G c kazety. Pokud problém pretrvava, okamzité prestarite Sarzi
A A pouZivat a kontaktujte mistniho distributora.
B B

[KONTROLA KVALITY]

Soucasti testu je procedurdlni kontrola. Barevna ¢ara objevuijici se v kontrolni
oblasti (C) je povaZzovana za interni proceduralni kontrolu. Potvrzuje dostatecny
objem vzorku, adekvatni savost membrany a spravnou techniku postupu.

Kontrolni standardy nejsou soucasti této sady. Doporucuje se vsak, aby pozitivni a
negativni kontroly byly testovany v souladu se spravnou laboratorni praxi pro potvrzeni
testovaciho postupu a ovéreni spravného provedeni testu.

[OMEZENI]
- Produkt je omezen na poskytovani kvalitativni detekce. Intenzita testovaci linie
nemusi nutné korelovat s koncentraci antigent ve vzorcich.

-Negativni vysledky jsou predpokladané. Negativni vysledky testu nevylucuji

PPA (Ct<37): 92,3 % (144/156), (95 % CI: 87,0 %~95,6 %)
NPA: 99,8 % (451/452), (95 % CI: 98,8 %~100%)

PPA - kladna procentualni dohoda (citlivost) NPA

- zapornd procentudini dohoda (specifi¢nost)

Rychly test na ch¥ipku A+B

Virus Citlivost (PPA) Specifiénost (NPA)
- 89,0 % (65/73), 99,8 % (534/535),
Chripka A 95 % C1: 79,8 % ~ 94,3 % 95 9 C1: 99,0 % ~ 100 %
Chiioka B 84,7 % (50/59), 99,6 % (547/549),
P 95 % CI: 73,5 % ~ 91,8 % 95 % CI: 98,7 % ~ 99,9 %

Limit detekce (analyticka citlivost)

Studie pouZzivala kultivované viry, které jsou tepelné inaktivovany a naockovany do
vzorku nasofaryngealniho vytéru. Limit detekce (LoD) byl potvrzen nasledovné:

Virus linie Limit detekce (LoD)
SARS-CoV-2* 5,7x102TCIDso/ml
Chfipka A (H1N1) 1,0x103TCIDso/ml
Chfipka A (H3N2) 1,0x104TCIDso/ml
Chfipka A (HIN1pdm09) 6,5%x103TCIDso/ml
Chripka B (Yamagata) 3,7x104TCIDso/ml
Chfipka B (Victoria) 1,0x103TCIDso/ml

* Izolovat Hong Kong/VM20001061/2020, NR-52282

2/2

KFiZova reaktivita (analyticka specifi¢nost)
Zkrizena reaktivita byla hodnocena testovanim 26 komenzalnich a patogennich
mikroorganismda, které mohou byt pfitomny v nosni dutiné.
PFi testovani v koncentraci 50 pg/ml nebyla pozorovana zadna zkfizena reaktivita s
rekombinantnim proteinem MERS-CoV NP.
PFi testovani v koncentraci 1,0 x 10 nebyla pozorovana Zadna zkriZzena reaktivita s
nasledujicimi virysPFU/ml: Adenovirus (typ 1, 2, 3, 5, 7, 55), lidsky
metapneumovirus, virus parainfluenzy (typ 1, 2, 3, 4), respiracni syncycialni virus,
enterovirus, rinovirus, lidsky koronavirus 229, lidsky koronavirus OC43, lidsky
koronavirus NL63, lidsky koronavirus HKU1.
PFi testovani v koncentraci 1,0 x 10 nebyla pozorovéna Zadna zkriZzena reaktivita s
nasledujicimi bakteriemizCFU/ml: Mycoplasma pneumoniae, Chlamydia
pneumoniae, Legionella pneumophila, Haemophilus influenzae, Streptococcus
pyogenes (skupina A), Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus aureus.

Ruseni
Nasledujici potencialni interferen¢ni latky byly vyhodnoceny rychlym
kombinovanym testem COVID-19/Chfipka A+B Antigen v koncentracich
uvedenych niZe a bylo zjiSténo, Ze neovliviiuji provedeni testu.

Substa nce Cjiou tratio SubstancE osiditstfed Nni
Mucin 2% PIna krev 4%
Benzokain 5 mg/ml Mentol 10 mg/mi
Fyziologicky nosni sprej 15% fenylefrin 15%
Oxymetazolin 15% dithIdS:ggllgrid 10 mg/ml
Tobramycin 5 pg/mi mupirocin 10 mg/mi
oseltamivir fosfat 10 mg/ml Zanamivir 5 mg/ml
Arbidol 5 mg/ml Ribavirin 5 mg/mi
Flutikason propionat 5% dexamethason 5 mg/ml
triamcinolon 10 mg/ml

Hook efekt s vysokou davkou

Nebyl pozorovan zadny efekt haku s vysokou davkou az do 1,0 x 10s,67TCIDso/ml
inaktivovaného SARS-CoV-2, 1,0x10sTCIDso/ml inaktivované chripky A (H1N1), 1,0 x 106
TCIDso/ml inaktivované chfipky A (H3N2), 7,5x10sTCIDso/ml inaktivované chfipky B
(Yamagata) a 1,0x10sTCIDso/ml inaktivované chripky B (Victoria) s kombinovanym
rychlym testem antigenu COVID-19/chfipky A+B.

Hangzhou Clongene Biotech Co., Ltd.
J No.1 Yichuang Road, Yuhang Sub-district, Yuhang District,

311121 Hangzhou, Cina
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Evropa)
m Eiffestrasse 80, D-20537 Hamburg, Némecko

Index symbolu

® NepouZzivejte znovu In vitrodiagnosticky zdravotnicky prostiedek
3 30°C

m,{ Skladujte mezi 4-30°C PFectéte si navod k pouZiti
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