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COVID-19 Ag plus Test

1. Ucel poutiti

Test dedicio® COVID-19 Ag plus je imunochromatograficky test
pro kvalitativni detekci virovych nukleoproteinovych antigent
SARS-CoV-2 v lidskych nazalnich, nazofaryngealnich nebo
orofaryngealnich vzorcich.

Test slouZi jako pomucka ke stanoveni diagndzy infekce virem
SARS-CoV-2. Méjte na védomi, Ze se koncentrace virovych
nukleoproteinovych antigend muzZe v pribéhu onemocnéni
lisit @ muaZe klesnout pod hranici detekce testu. MoZnou
nakaZlivost testovanych osob nelze vyloudit na zakladé
negativniho  vysledku testu.  Provedeni testu neni
automatizované. Pro jeho provedeni neni nutné Zadné
specidlni $koleni nebo kvalifikace.

2. Uvod a klinicky vyznam

COVID-19 (Coronavirus Disease) je infekéni onemocnéni
zpUsobené nedavno objevenym koronavirem SARS-CoV-2.
Nejcastéjsimi priznaky onemocnéni COVID-19 jsou horecka,
suchy kasel, Unava, tvorba hlend, dusnost, bolest v krku
a bolesti hlavy. U nékterych pacientl se mohou objevit bolesti
svall, zimnice, nevolnost, ucpani nosu a prdjem. Tyto pfiznaky
zadinaji postupné a ve vétsiné ptipadl jsou mirné. Néktefi lidé
se nakazi, ale neprojevuji se u nich zddné pfiznaky a neciti se
nepfijemné. Vétsina lidi (cca 80 %) se z nemoci zotavuje bez
nutnosti zvlastniho osetfeni. Pfiblizné jeden ze Sesti lidi
nakazenych onemocnénim COVID-19 je vdZné nemocny a ma
problémy s dychanim. U starsich lidi a lidi s jiZz existujicimi
zdravotnimi problémy, jako napf. vysoky krevni tlak, srde¢ni
problémy nebo diabetes, je vétsi pravdépodobnost, Ze
onemocnéni bude mit zavazny pribéh. Doposud zemrela asi 2
% infikovanych lidi.

COVID-19 se prenasi prostfednictvim respiracnich kapének,
které vydechuji infikovani lidé kaslem, kychanim nebo pfi
mluveni. Tyto kapénky mohou byt prfendseny piimo na jiné lidi
nebo mohou kontaminovat povrchy, které pak mohou byt
infekéni po dobu nékolika dni. Odhadovana inkubacni doba
nemoci COVID-19 se pohybuje mezi 1 az 14 dny, béhem niz
mohou byt lidé infekéni, aniz by vykazovali priznaky.

3. Princip testu

Test dedicio® COVID-19 Ag plus je imunochromatograficky test
s laterdlnim tokem pro kvalitativni detekci virovych
nukleoproteinovych antigent SARS-CoV-2 v lidskych nazélnich,
nazofaryngealnich nebo orofaryngealnich vzorcich.

Protildtky proti SARS-CoV-2 jsou imobilizovany v oblasti
testovaci linie (T) na membrané. Vzorek je pfiddn do extrakéni
zkumavky obsahujici pufr, aby se uvolnily antigeny SARS-CoV-
2. Béhem testovani se extrahované antigeny navazou na
protildtky proti SARS-CoV-2, které jsou konjugovany
s barevnymi casticemi a predem naneseny na oblast pro
naneseni vzorku na testovaci kazeté. Smés dale putuje
membranou plsobenim kapildrnich sil a reaguje s ¢inidly na
membrané. Komplexy jsou pak zachyceny protilatkami proti
SARS-CoV-2 v oblasti testovaci linie (T). Pfebytecné barevné
Castice jsou zachyceny v oblasti kontrolni linie (C). Pfitomnost
barevné linie v oblasti testovaci linie (T) poukazuje na pozitivni
vysledek. Absence barevné linie v oblasti testovaci linie (T)
poukazuje na negativni vysledek.

Zobrazeni barevné linie v oblasti kontrolni linie (C) slouzi jako
proceduralni kontrola a indikuje, Ze bylo pfidano dostatecné
mnozstvi vzorku a Ze doslo k promoc¢eni membrany.

4. Cinidla a doddvané materialy
* 20 dedicio® COVID-19 Ag plus testovacich kazet
Dalsi poskytnuty materidl podle 93/42/EEC:
¢ 20 sterilnich tampdni, CE0197
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd
Tougiao Town, Guangling District, Yangzhou,
Jiangsu 225109 China (zplnomocnény zéstupce
pro EU Llins Service & Consulting GmbH, Obere
Seegasse 34/2, 69124 Heidelberg, Germany)
® 20 extrakénich zkumavek ve¢. $picek
* 20 ampulek s pufrem k jednordzovému pouziti (kazda
300 plL)*
e 1drzdk na ¢inidla
¢ 1ndvod k pouziti
*Pufr obsahuje nasledujici konzervanty: ProClin™ 300:
<0,03%.
Detergenty obsazené v pufru rozkladaji a neutralizuji virus.

V souladu s nafizenim (ES) €. 1272/2008 CLP neni povinné
oznacovani nebezpecnosti. Koncentrace jsou nizsi nez mezni
limit.

5. Dalsi potfebné materialy

* Stopky ¢i hodinky k méfeni ¢asu

6. Skladovani a trvanlivost

Testovaci sady by mély byt skladovany pfi 2-30°C do data
expirace. Testovaci kazety jsou trvanlivé aZz do data expirace
vytiSténého na ochranné fdlii. Testovaci kazety by do doby
pouziti mély zGistat v zapeceténé ochranné folii. Testovaci sadu
nezmrazujte. Testy nepouzivejte po uplynuti data expirace
uvedeného na obalu. Dbejte na to, aby nedoslo ke
kontaminaci komponentd sady. Komponenty testovaci sady
nepouZzivejte, pokud existuje podezreni, Zze doslo k mikrobialni
kontaminaci nebo sraZeni. Biologicka kontaminace pipet,
nadob nebo Cinidel maze vést k nespravnym vysledkdm.

7. Varovani a bezpecnostni opatieni

* Pouze pro in-vitro diagnostiku.

Pred testovanim si peclivé prectéte navod k pouZiti.

¢ Test nepouZivejte po uplynuti data expirace uvedeného na

obalu.

NepouZivejte komponenty testovaci sady, je-li primarni obal

poskozen.

* Testy jsou uréeny pouze k jednorazovému poufZiti.

Nenanasejte vzorek do reakéni oblasti (vysledkova oblast).

Nedotykejte se reakéni oblasti (vysledkovd oblast), aby

nedoslo ke kontaminaci.

Zabrarite kfizové kontaminaci vzorkd tim, Ze pro kazdy novy

vzorek pouZijete novou extrakéni zkumavku.

e Nezaménujte a nemichejte komponenty z
testovacich sad.

* NepouZivejte pufr, pokud je zbarveny nebo zakaleny.
Zbarveni nebo zakaleni mlze byt znamkou mikrobidlni
kontaminace.

rdznych



COVID-19 Ag plus Test

Nejezte, nepijte ani nekufte v misté, kde se zachazi se vzorky
a testovacimi sadami.

Se vSsemi vzorky zachdzejte jako s potencionalné infekénimi.
V pribéhu vsech testovacich krokd dodrzujte zavedend
opatfeni pro prevenci mikrobiologickych rizik a fidte se
standardnimi pfedpisy pro spravnou likvidaci vzorkd.
Testovaci sada obsahuje produkty Zivodisného puvodu.
Znalost pGvodu a/nebo zdravotniho stavu zvifat doloZena
certifikdtem zcela nezarucuje absenci pfenosnych patogendu.
Je tudiz doporuceno s témito produkty zachazet jako
s potenciondlné infekénimi a dle béznych bezpecénostnich
opatfeni (napf. nepolykejte nebo nevdechujte).

Teplota mize nepfiznivé ovlivnit vysledky testu.

Pouzité testovaci materidly by mély byt zlikvidovany
v souladu s mistnimi predpisy.

Odbér a priprava vzorku

Je dulezZité ziskat co nejvice sekretu. Zavedte tampdn do
nosni dirky.

Opatrné zavedte tampon tak daleko, dokud neucitite odpor
na drovni nosni skofepy (méné nez 2,5 cm do nosni dirky).
Otocte 5krat tampdnem proti nosni sténé, abyste zajistili, Ze
byly odebrany jak hlen, tak buriky.

Pomalu vytahnéte tampdn a pfitom jim otacejte.

Opakujte postup pro druhou nosni dirku za pouZiti stejného
tampdnu, abyste zajistili, Ze bylo odebrano dostatec¢né
mnozstvi vzorku z obou nosnich direk.

Zavedte tampon do nosni dirky paralelné s patrem (ne
smérem nahoru), dokud nenarazite na odpor nebo dokud
neni vzdélenost stejna jako vzdalenost od ucha k nosni dirce
pacienta, coz indikuje kontakt s nosohltanem.

Opatrné trete a otdlejte tampodnem. Ponechte tampdn
nékolik vtefin na misté, aby absorboval sekret.

Pomalu vytahnéte tampdn a pfitom jim otacejte. Vzorky lze
odebirat z obou nosnich direk pomoci stejného tampdnu,
ale neni nutné odebirat vzorky z obou stran, pokud je Spicka
tampdnu dostatecné nasycena tekutinou z prvniho odbéru.

Opatrné vsunte sterilni tampdn do hltanu a odeberte sekret
tak, Ze nékolikrat tampénem otfete zarudlou zadni sténu
hltanu a obé kréni mandle. Zabrarite kontaktu tampdnu
s jazykem, zuby a ddsnémi.

PouZivejte pouze tampony ze syntetickych vldken
s plastovymi tycinkami. NepouZivejte tampodny s algindtem
vapenatym nebo tampény s dievénymi tycinkami, protoze
mohou obsahovat latky, které inaktivuji nékteré viry a brani
daldimu testovéni.

o Vytéry by mély byt testovany ihned po odbéru. Pro nejlepsi
vysledky testu pouZzijte cerstvé odebrané vzorky.

* Nepouzivejte vzorky, které jsou ocCividné kontaminované
krvi, protoze by to mohlo ovlivnit pratok vzorku a vést
k nepfesnym vysledkdim testu.

9. Provedeni testu

1. Umistéte Cistou extrakéni zkumavku
do drzaku na ¢inidla.
2. Oddélte jednu ampulku s pufrem.

3. Oteviete ampulku otocenim Spicky.

4. Drite ampulku s pufrem svisle nad
zkumavkou, abyste zajistili, ze cely
pufrovy roztok natede do spodni
Casti. Stlacte ampulku s pufrem a
aniz byste se dotkli okraje zkumavky,
pridejte cely roztok do extrakéni
zkumavky.

5. Vloite tampdén s odebranym
vzorkem do zkumavky. Otacejte
tampdnem a vymacknéte jej alesporni
Skrat tak, Ze pfitlacite stény
extrakéni zkumavky proti tampdnu,
aby se extrahovaly antigeny
obsazené v tampdnu.

6. Vyjméte tampdn a tlacte ho proti
sténé zkumavky tak, abyste z néj
vytlacili  co  nejvice  tekutiny.
Zlikvidujte tampdn dle predpist
o nakladani's infekénimi prostredky.

7. Testovaci kazetu vyjméte ze zapece-
téné fdlie a poutijte ji co nejdrive.
Nejlepsich  vysledkdl  dosadhnete,
pokud test provedete okamizité po
otevreni zapeceténé fdlie. Vyznacte
na testovaci kazetu identifikaci
pacienta nebo kontroly.

8. Poloite testovaci kazetu na Ccistou
arovnou plochu.

9. Nasadte na zkumavku Spicku,
obratte ji a preneste 3 kapky
(pfiblizné 60 uL) extrahovaného

roztoku do otvoru pro vzorek (S) na
testovaci kazeté.

10. Spustte stopky.

11. Vyckejte, dokud se nezobrazi
barevnd/ barevné linie. Vysledek
odectéte po 15 minutach. Po vice
nez 20 minutach jiz vysledek
neodecitejte.




10.

Ve vysledkové oblasti se zobrazi dvé
barevné linie.

COVID-19 Ag plus Test

Vyhodnoceni vysledku

Jedna linie se zobrazi

v oblasti kontrolni linie (C) a druha linie se
zobrazi v oblasti testovaci linie (T).

Intenzita barvy v oblasti testovaci linie (T) se muzZe

liSit v zavislosti na koncentraci virovych nukleoproteinovych
antigen SARS-CoV-2 pfitomnych ve vzorku. Kazdy barevny

odstin v oblasti testovaci linie (T) by proto mél
vyhodnocen jako pozitivni.
jednd

byt
Méjte na védomi, Ze se
pouze o kvalitativni test, ktery neurCuje koncentraci

analytu ve vzorku.

Pouze jedna barevna linie se zobrazi

v oblasti kontrolni linie (C). V oblasti
testovaci linie (T) se nezobrazi Zadna
barevna linie.

Nezobrazi se kontrolni linie (C). Vysledky

jakéhokoliv testu,

na kterém se ve

stanoveném case pro odecitani vysledk(

nezobrazila kontrolni

linie, musi byt

znehodnoceny. Revidujte prosim postup

a
kazetou.

zopakujte test s novou testovaci
Pokud problém pretrvava,

prestarte ihned pouZivat testovaci sadu

a

kontaktujte Vaseho distributora.

Nedostatecné mnoiZstvi vzorku, nespravné provedeni testu

nebo

prosly test jsou nejpravdépodobnéjsi divody

k nezobrazeni kontrolni linie.

11.

Kontrola kvality

Soucasti testovaci kazety je interni proceduralni kontrola:
Barevna linie, ktera se objevi v oblasti kontrolni linie (C), je
povaZovana za interni procedurélni kontrolu. Potvrzuje pfidani

dostate¢ného

mnozstvi vzorku, dostatecné promoceni

membrdany a spravny testovaci postup.

Spravnd laboratorni praxe (SLP) doporuuje pouZivani
externich kontrol k ovéfeni spravné vykonnosti testovaci
kazety.

12. Omezeni

Test dedicio® COVID-19 Ag plus je urfen pro in-vitro
diagnostiku. Mél by byt pouzit pouze ke kvalitativni detekci
virovych nukleoproteinovych antigeniSARS-CoV-2 v lidskych
nazalnich, nazofaryngedlnich nebo orofaryngedlnich
vzorcich. Timto kvalitativnim testem nemohou byt zjistény
ani  kvantitativni hodnota ani mira zvySeni/snizeni
koncentrace virovych nukleoproteinovych antigend SARS-
CoV-2.

Test dedicio® COVID-19 Ag plus detekuje pouze pfitomnost
virovych nukleoproteinovych antigenti SARS-CoV-2 ve
vzorcich a nemél by byt pouzit jako jediné kritérium ke
stanoveni diagnézy onemocnéni COVID-19.

Zivotaschopné a i Zivotaneschopné viry SARS-CoV-2 mohou
byt detekovany pomoci testu dedicio® COVID-19 Ag plus.
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* Pfi testovani je tfeba peclivé dodrzovat oddily ,Odbér a

pfiprava vzorku“ a ,Provedeni testu”. Jejich nedodrzeni

muze vést k nepresnym vysledkim testu, protoZze

koncentrace antigenu ve vytéru velmi zavisi na spravném

postupu.

Stejné jako u vSech diagnostickych testd by mély byt veskeré

vysledky vyhodnoceny v souvislosti s dalsimi klinickymi

informacemi, které ma Iékar k dispozici.

V prabéhu infekce virem SARS-CoV-2 muZe koncentrace

virovych nukleoproteinovych antigend klesnout pod hranici

detekce testu.

Je-li vysledek testu negativni a klinické symptomy

pretrvavaji, je doporuceno provést dalsi testy za poutziti jiné

metody. Negativni vysledek za Zadnych okolnosti nevylucuje

moznost infekce SARS-CoV-2 a mél by byt potvrzen pomoci

molekularniho (PCR) testu.

Pozitivni a negativni prediktivni hodnoty jsou velmi zavislé

na prevalenci. Pfi vyhodnoceni vysledkd diagnostickych

testl je tfeba vzit v ivahu mistni prevalenci.

® Pozitivni vysledky nevylucuji koinfekci jinymi
(napf. virus influenza A/B).

¢ Test nerozliSuje mezi SARS-CoV a SARS-CoV-2.

patogeny

13. Ocekavané hodnoty

Virové Castice SARS-CoV-2 jsou obvykle pfitomny v dychacich
cestach pacientll s COVID-19. Pozitivni vysledek testu muze
indikovat akutni infekci. Koncentrace virG ve vzorcich
nazélnich, nazofaryngealnich nebo orofaryngealnich vytéra se
mohou v pribéhu onemocnéni liSit a mohou klesnout pod
hranici detekce rychlych testl, i kdyZ pacienti stale vykazuji
ptiznaky. Naopak mlZe byt virus detekovatelny po dlouhou
dobu i u zotavujicich se pacientd. MoZnou nakazlivost
testovanych osob nelze vyloudit na zadkladé negativniho
vysledku testu.

14. Vykonnostni charakteristiky

Test dedicio® COVID-19 Ag plus byl vyhodnocen za pouziti
klinickych vzork( nazalnich vytérd, jejichz stav byl potvrzen za
pouZziti metody RT-PCR.

Vysledky jsou shrnuty v nasledujici tabulce:

167 0 167
5 431 436
172 431 603

Diagnosticka senzitivita: 97,09% (93,38% - 98,75%)*
Diagnostickd specificita: >99,99% (99,12% - 100%)*
Celkova shoda: 99,17% (98,07% - 99,65%)*

*95% interval spolehlivosti



COVID-19 Ag plus Test

95% hranice detekce testu dedicio® COVID-19 Ag plus je
75,5 TCIDsy/mL a byla stanovena pomoci fedéni
inaktivovaného viru SARS-CoV-2.

PFi testovani inaktivovanych vird SARS-CoV-2 s koncentracemi
aZz do 1,51 x 108 TCIDsp/mL nebyl pozorovan zadny prozénovy
efekt.

Nasledujici latky, které jsou bézné pritomné v respiranich
vzorcich nebo jsou uméle zaneseny do dychacich cest, byly
vyhodnoceny v niZze uvedenych koncentracich. VSechny latky
byly smichany s fedénim viru 1/20000 SARS-CoV-2
(1,51 x 10° TCIDsg/mL) a nevykazaly Zadnou interferenci
s testem dedicio® COVID-19 Ag plus.

Zanamivir 5mg/mL
Oseltamivir 10 mg/mL
Artemether/Lumefantrin 50 uM
Doxycyklin-hyklat 70 uM
Chinin 150 uM
Lamivudin 1mg/mL
Ribavirin 1mg/mL
Daclatasvir 1mg/mL
Mucin z hovézich submaxilarnich Zlaz, typ I-S 100 pg/mL
Lidska antikoagulovana krev EDTA 5% (v/v)
Biotin 100 pg/mL
Neosynephrin® (fenylefrin) 10% (v/v)
Afrin® nosni sprej (oxymetazolin) 10% (v/v)
Nosni sprej se solnym roztokem 10% (v/v)
Homeopaticky nosni gel Zicam® Allergy Relief 5% (v/v)
Kromoglykat sodny 20 mg/mL
Olopatadin-hydrochlorid 10 mg/mL
Paracetamol 199 uM
Kyselina acetylsalicylova 3,62mM
Ibuprofen 2,425 mM
Mupirocin 10 mg/mL
Tobramycin 5 pg/mL
Erythromycin 81,6 pM
Ciprofloxacin 30,2 uM

Vzorky obohacené nésledujicimi patogeny byly testovany
pomoci testu dedicio® COVID-19 Ag plus:

Virus influenza A HIN1
Virus influenza A H3N2
Virus influenza A H5N1
Virus influenza A H7N9
Influenza B

6x10° TCIDso/mL
9x10° TCIDso/mL
8x10°* TCIDso/mL
9x10° TCIDso/mL
3x10° TCIDso/mL

Adenovirus typ 1 3x10° TCIDso/mL

Adenovirus typ 2 2x10° TCIDso/mL
Adenovirus typ 3 1x10° TCIDso/mL
Adenovirus typ 5 4x10° TCIDso/mL

Adenovirus typ 7 1x10° TCIDso/mL

4x10° TCIDso/mL
3x10° TCIDso/mL
3x10° TCIDso/mL
1x10° TCIDso/mL
1x10* TCIDso/mL
1x10° ng/mL

Adenovirus typ 55
Respira&ni syncytialni virus typ A/B
Lidsky koronavirus 229E
Lidsky koronavirus 0C43
Lidsky koronavirus NL63
Lidsky koronavirus HKU1
Koronavirus MERS Florida/USA-2/Saudi
Arabia.2014
Virus parainfluenza typ 1/2/3/4
Rhinovirus typ A16

4x10° TCIDso/mL

1x10° TCIDso/mL
1x10° TCIDso/mL

Legionell hila Bloomi -2 1x10° bunék/mL
Legionella pneumophila 82A3105 1x10° bunék/mL
Mycobacterium tuberculosis K 1x10° bunék/mL
Mycobacterium tuberculosis Erdman 1x10° bunék/mL
Mycobacterium tuberculosis HN878 1x10° bunék/mL
Mycobacterium tuberculosis CDC1551 1x10° bunék/mL
Mycobacterium tuberculosis H37Rv 1x10° bunék/mL
Streptococcus pneumoniae 475298
P! P 1x10° bunék/mL
[Maryland (D1) 6B-17]
Streptococcus pneumoniae 178 [Poland o .
1x10° bunék/mL
23F-16]
Streptococcus pneumoniae 262 [CIP
P P L 1x10° bunék/mL
104340]
Stre iae Slovakia 14-
v 1x10° bunék/mL
10 [29055]
Streptococcus pyogenes T1 1x10° bunék/mL
Mycoplasma pneumoniae mutant 22 1x10° bunék/mL
Mycoplasma pneumoniae FH kmen
ycoplasma p! 1x10° bunék/mL
Eaton Agent
Mycoplasma pneumoniae M129-B7 1x10° bunék/mL

PFi testovani pomoci testu dedicio® COVID-19 Ag plus nebyla
zjisténa 7adna kfizova reaktivita se vzorky. Pozitivni vzorky
SARS-CoV (kmen Urbani, 1 x 10® PFU/mL) vykazuji k¥izovou
reaktivitu s testem dedicio® COVID-19 Ag plus.

Pfesnost byla stanovena testovanim 20 replikatd negativnich,
slabé pozitivnich, stfedné pozitivnich a silné pozitivnich
kontrol. Opakovatelnost byla zjiSténa v rdmci studie
reprodukovatelnosti. Testovani bylo provedeno 5 uZivateli za
pouZziti 3 nezavislych SarZi testu dedicio® COVID-19 Ag plus na
2 rdznych mistech po dobu 3 samostatnych dna.

Test dedicio® COVID-19 Ag plus prokazal pfijatelnou opakova-
telnost a reprodukovatelnost. Negativni a pozitivni hodnoty
byly spravné identifikovany v >99 % pripadu.
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