Rychla testovaci souprava pro testovani antigenu SARS-CoV-2 (LFIA)

Typy a specifikace vyrobku: Typy: VII/III
Nazev vyrobku: Souprava pro testovani antigenu SARS-CoV-2 (LFIA)

UCEL POUZIT{
Souprava Medomics pro testovani antigenu SARS-CoV-2 (LFIA) se pouziva ke kvalitativni
detekei viru SARS-CoV-2 v lidskych vzorcich in vitro. Souprava je vhodna k sebetestovani.

Koronavirus (CoV) patii do fadu Nidovirales z ¢eledi Coronaviridae a zahrnuje 4 rody: a, B,
v ad.Rody a a B jsou patogenni pouze pro savce, zatimco rody v a & zpusobuji infekce hlavné
u ptakt. CoV se pienasi hlavné pfimym kontaktem se sekrety nebo prostiednictvim aerosoli
a kapének. Existuji také dikazy podporujici fekalné-oralni pienos.

Dosud bylo identifikovano 7 druht lidskych koronaviri (HCoV), které zpusobuji
onemocnéni dychacich cest u ¢lovéka, véetné: HCoV-229E, HCoV-NL63, HCoV-OC43,
HCoV-HKU1, SARS-CoV, MERS-CoV a SARS-CoV-2. SARS-CoV-2 je jednim
z nejnakazlivéjsich virovych patogentl, které zpusobuji infekce dychacich cest u ¢loveka.
V soucasné dobé jsou hlavnim zdrojem infekce pacienti nakazeni virem SARS-CoV-2.
Zdrojem infekce mohou byt také nakaZzeni lidé bez piiznakil. Na zakladé soucasného
epidemiologického Setieni je inkubacni doba onemocnéni 1 az 14 dni, vétSinou 3 az 7 dni.
Mezi klinické projevy patii horecka, unava, kasel a dalsi pifiznaky doprovazené dusnosti,
ktera se mize rychle vyvinout v Zivot ohroZzujici téZzkou pneumonii, respiraéni selhani,
syndrom akutniho respira¢niho selhani, septicky Sok, multiorganové selhani a tézkou
poruchu acidobazické rovnovahy.

PRINCIP TESTU

Souprava Medomics pro testovani antigenu SARS-CoV-2 (LFIA) detekuje virus SARS-CoV-
2 prostiednictvim imunochromatografie na bazi koloidniho zlata s vyuzitim sendvi¢ového
testu s dvojitou protilatkou. Testovaci kazeta obsahuje (1) protilatku proti viru SARS-CoV-2
znacenou koloidnim zlatem, (2) jednu testovaci oblast (T) a jednu kontrolni oblast (C)
fixovanou na nitrocelul6zové membrané. Testovaci oblast (T) je fixovana dalsi protilatkou
proti viru SARS-CoV-2 pro detekci viru SARS-CoV-2. Kontrolni protilatka je fixovana na
kontrolni oblasti (C).

Kdyz se do jamky na vzorek v testovaci kazeté prida pfislusné mnozstvi testovaného vzorku
oSetfené¢ho lyzanim pufrem, zacne se vzorek pisobenim kapilarnich sil pohybovat po
testovacim prouzku vpied. Pokud vzorek obsahuje antigeny viru SARS-CoV-2 a koncentrace
antigeni je nad mezi detekce, navazi se antigeny na protilatku proti viru SARS-CoV-2
znacenou koloidnim zlatem. Imunitni komplex bude zachycen dalsi protilatkou proti viru
SARS-CoV-2 imobilizovanou na membrané, vytvoii v testovaci oblasti (T) ¢ervenou linii,
a indikuje tak pozitivni vysledek, tj. pfitomnost viru SARS-CoV-2. Pokud vzorek neobsahuje
zadné antigeny viru SARS-CoV-2 nebo je koncentrace antigenu pod mezi detekce, zobrazi se
negativni vysledek.

Testovaci kazeta dale obsahuje kontrolni oblast (C). V kontrolni oblasti (C) by se bez ohledu
na to, jaké antigeny jsou pfitomny, méla objevit linie, ktera indikuje, Ze vzorek byl spravné
transportovan pies membranu. Pokud se v kontrolni oblasti (C) linie neobjevi, znamena to, ze
vysledek testu je neplatny a vzorek je nutné znovu otestovat.

OBSAH TESTOVACI SOUPRAVY

Testovaci souprava typu I obsahuje testovaci kazety, sterilni tampony, zkumavky na odbér
vzorku, lahvicku obsahujici lyza¢ni pufr, kapatka a navod k pouziti.

Testovaci souprava typu II obsahuje testovaci kazety, sterilni tampony, zkumavky na odbér
vzorkl obsahujici jednu davku lyzaéniho pufru, kapatka a navod k pouZiti.

Testovaci souprava typu III obsahuje testovaci kazety, sterilni tampony, zkumavky na odbér
vzorku, kapsle obsahujici jednu davku lyza¢niho pufru, kapatka a navod k pouziti.

/ Testovaci kazeta obsahuje testovaci prouzek, kazetu a vysouSedlo. Testovaci prouzek
obsahuje protilatku proti viru SARS-CoV-2 znacenou koloidnim zlatem, nitrocelulézovou
membranu (linie C fixovana kozi anti-mysi polyklonalni protilatkou IgG a linie T fixovana
dalsi protilatkou proti viru SARS-CoV-2).

VAROVANI A PREVENTIVNI OPATRENI
. Tato testovaci souprava se pouziva pouze pro diagnostiku in vitro.

. Tato testovaci souprava se musi pouzit do 1 hodiny od otevieni obalu, jelikoz vzorky
z transportniho média sniZuji citlivost. Testovaci kazeta se nesmi pouzivat, pokud je
mokra nebo znecisténa.

. Béhem testovani je tfeba zajistit nalezitou ochranu, aby se pfi pfidavani vzorku
ptedeslo jeho rozstiikovani.

. Vsechny pouzité nebo poskozené testovaci kazety, zkumavky na vzorky, kapatka,
tampony nebo jiné soucasti soupravy zlikvidujte jako biologicky nebezpe¢né materialy.

. Negativni vysledky nevylucuji infekci virem SARS-CoV-2, zejména u jedinct, ktefi
byli s virem v kontaktu.

POKYNY PRO SKLADOVANI

Testovaci soupravu je tfeba skladovat mimo piimé slune¢ni zafeni pfi teploté 2 az 30 °C a jeji
skladovatelnost je 24 mésicti. Chraite pfed mrazem.

ODBER VZORKU

Odbér vzorku z piredni ¢asti nosu: Vlozte tampon (ty¢inku
s §ir§i absorpéni $pickou) do nosni dirky (2,5 cm). Pokuste
se zachytit veskery nosni sekret, ktery muze byt pfitomen.
Nejméné pétkrat otote opatrné tamponem krouzivym
pohybem po vnitini sténé nosni dirky. Stejnym tamponem
opakujte postup v druhé nosni dirce.

Vzorek by mél byt co nejdiive po odbéru osetfen lyzaénim
pufrem dodanym v této soupravé. Pokud nelze vzorek
okamzité zpracovat, je tfeba ho okamzité ulozit do suché,
sterilizované a tésné uzaviené plastové zkumavky. Takovy
vzorek muze byt skladovan pii teploté 2-8 °C po dobu 8
hodin. Dlouhodobé mize byt skladovan pii teploté -70 °C.

Testovaci kazeta: 1 ks/sacek  Souprava: 20 ks/karton, 50 ks/karton, 100 ks/karton

POSTUP TESTU

Sacek oteviete teprve v okamziku, az budete pfipraveni k pouziti jeho obsahu. Pfipravte si
potiebné pomicky: Stopky | Stojan na zkumavky a vzorky | Nezbytné osobni ochranné
prostiedky.

1) Odbér vzorku: z lahvicky umisténé ve svislém sméru piidejte do zkumavky na vzorek 15
kapek (pfiblizné 350 pl) lyzaéniho pufru nebo odstraiite uzaveér zkumavky obsahujici lyzaéni
pufr nebo ukrut'te $picku kapsle a veskery lyza¢ni pufr z ni vymacknéte do zkumavky na
vzorek. Po provedeni vytéru vlozte tampon do pufru. Otocte tamponem desetkrat ve spodni
¢asti zkumavky a dotykejte se pfitom stény, nasledné tampon zvenku ptimacknéte pétkrat ke
sténé zkumavky, aby se vzorek v pufru zcela rozpustil, poté vytdhnéte tampon vzhiru tak, aby
spocival v roztoku, a nékolikrat ho zvenku pfimacknéte ke sténé zkumavky, aby ve zkumavce
zustalo co nejvétsi mnozstvi vzorku. Tampon vyjméte ze zkumavky a zlikvidujte, zkumavku
uzaviete kapatkem.

2) Postup testu: Oteviete sacek z hlinikové folie, vyjméte testovaci kazetu a poloZte ji na Cisty
rovny povrch, poté kazetu oznacte identifikaénimi tidaji pacienta nebo ¢islem vzorku a do
jamky na vzorek pfidejte 4 kapky (pfiblizn€ 100 ul) zpracovaného extraktu vzorku.

Vysledek je tfeba odecist do 15-20 minut. Vysledky pozorované po uplynuti doby 20 minut
jsou neplatné.
!
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OMEZENI TESTOVACIi METODY

« Pfesnost testu zavisi na kvalité vzorku. Na vysledek testu mize mit vliv nespravny odbér
nebo zplsob skladovani vzorku, pouziti vzorku po expiraci nebo pouziti vzorku, ktery byl
opakované zmrazovan a rozmrazovan. Vysledek testu muZe rovnéz zaviset na teploté
a vlhkosti.

« Negativni vysledek se mize ukazat i v pfipadé nizké koncentrace antigenti viru SARS-CoV-
2 ve vzorku, moznost infekce tedy neni mozné zcela vylougit.

« Vysledek testu mohou zkreslovat nékteré 1éky (napf. vysoké koncentrace volné prodejnych
ptipravki nebo 1ékd na ptedpis, jako jsou nosni spreje) obsazené v odebranych vzorcich.
Mate-li o vysledku testu pochybnosti, proved'te jej znovu.

» Tento vyrobek je uren pouze ke kvalitativnimu testovani, konkrétni koncentrace
jednotlivych indikatoru je tfeba stanovit pomoci jinych, kvantitativnich metod.

« Vysledky tohoto testu jsou uréeny pouze ke klinickému posouzeni a nemély by byt jedinym
ukazatelem pro stanoveni diagnozy. Vysledky je nutno posuzovat v kombinaci s klinickym
pozorovanim a dal§imi testovacimi metodami.

ZOBRAZENI VYSLEDKU/OCEKAVANE HODNOTY

* Negativni vysledek: Zobrazi-li se linie pouze v kontrolni oblasti (C) a linie v testovaci
oblasti (T) vidét neni, vzorek antigeny viru SARS-CoV-2 neobsahuje nebo se koncentrace
antigenit SARS-CoV-2 nachazi pod mezi detekce a vysledek je negativni.

« Pozitivni vysledek: Zobrazi-li se linie v kontrolni oblasti (C) i testovaci oblasti (T), byly
zachyceny antigeny viru SARS-CoV-2 a vysledek je pozitivni.

« Neplatny vysledek: Nezobrazi-li se linie v kontrolni oblasti (C), je vysledek neplatny a test
je nutné provést znovu.

Poznamka: Intenzita zbarveni linie v testovaci oblasti (T) zavisi na koncentraci antigent
SARS-CoV-2 obsazenych ve vzorku a vysledek je tieba stanovit pouze na zakladé toho, zda
doslo ke zbarveni v testovaci oblasti (T) ¢i nikoli, bez ohledu na intenzitu zbarveni.

EXTERNI POZITIVNI A NEGATIVNI KONTROLY

Jsou k dispozici externi kontroly obsahujici pozitivni odbérovy tampon a negativni odbérovy
tampon. P¥i pouziti negativniho kontrolniho tamponu se ve vysledkovém okénku zobrazi
pouze jedna Cervené zbarvena linie v kontrolni oblasti (C). Pfi pouziti pozitivniho
kontrolniho tamponu se ve vysledkovém okénku zobrazi ¢ervené zbarvené linie v kontrolni
oblasti (C) i testovaci oblasti (T). V piipadé potfeby kontrolnich odbérovych tampont se
obrat'te na svého mistniho dodavatele nebo na zastupce spole¢nosti Medomics.

FUNKCNI VLASTNOSTI VYROBKU
* Mez detekce (LoD)

Na zéakladé¢ studii zaméfenych na mez detekce (LoD) byla stanovena nejnizsi detekovatelna
koncentrace SARS-CoV-2, pifi niz >95 % vsech (skute¢né pozitivnich) replikati ukaze
pozitivni vysledek. Virus SARS-CoV byl nafedén lyza¢nim pufrem na konecny gradient
koncentrace 5, 10, 50, 100, 200, 1 000 TCID50/ml.

Testovany roztok SARS-CoV-2 (TCIDsy/ml) Vysledek testu
1000 20/20 pozitivnich
200 20/20 pozitivnich
100 20/20 pozitivnich
50 20/20 pozitivnich
10 20/20 pozitivnich
5 12/20 pozitivnich




« Zktizena reaktivita

Zktizena reaktivita a potencialni interference soupravy Medomics pro testovani antigenu
SARS-CoV-2 (LFIA) byly posuzovany testovanim se vzorky komenzalnich a patogennich
mikroorganismi, které jsou uvedeny v nasledujici tabulce a které se mohou nachazet
v klinickych vzorcich. Kazda bakterie, virus a kvasinka byly testovany ve tiech opakovanich
a nebyl zjistén zadny falesné pozitivni vysledek.

Potencialni kfiZove reagujici Testovana koncentrace ZkiiZena reaktivita (ano/ne)
latka

Lidsky koronavirus 229E 1,0 x 10° TCIDso/ml Ne
Lidsky koronavirus OC43 1,0 x 10° TCIDso/ml Ne
Lidsky koronavirus NL63 1,0 x 105 TCIDso/ml Ne
MERS koronavirus 1,0 x 10° TCIDso/ml Ne
SARS koronavirus 1,0 x 105 TCIDso/ml Ne
Chfipka A HIN1 1,0 x 10° TCIDso/ml Ne
Chfipka A H3N2 1,0 x 105 TCIDso/ml Ne
Chfipka A H5N1 1,0 x 10° TCIDso/ml Ne
Chfipka A HTN9 1,0 x 10° TCIDso/ml Ne
Chiipka B Victoria 1,0 x 10° TCIDso/ml Ne
Chripka B Yamagata 1,0 x 10° TCIDso/ml Ne
Virus parainfluenzy typu 1 1,0 x 10° TCIDso/ml Ne
Respiraéni syncytialni virus 1,0 x 10° TCIDso/ml Ne
Enterovirus CAl6e 1,0 x 105 TCIDso/ml Ne
Adenovirus 1,0 x 105 TCIDso/ml Ne
Mycoplasma pneumoniae 1,0 x 106 CFU/ml Ne
Staphylococcus epidermidis 1,0 x 106 CFU/ml Ne
Bordetella pertussis 1,0 x 10 CFU/ml Ne
Legionella pneumophila 1,0 x 108 CFU/ml Ne
Streptococcus pneumoniae 1,0 x 108 CFU/ml Ne
H hilus infl 1,0 x 105 CFU/ml Ne
Mycobacterium tuberculosis 1,0 x 106 CFU/ml Ne
Candida albicans 1,0 x 106 CFU/ml Ne

* Vliv endogennich interferujicich latek

V ramci studie bylo posuzovano a stanoveno, ze s detekci antigenti viru SARS-CoV-2 pomoci
soupravy Medomics pro testovani antigenu SARS-CoV-2 (LFIA) neinterferuji pfirozené se
vyskytujici endogenni latky ani 1é¢ivé latky uméle zavadéné do klinickych vzorkd v nize
uvedenych koncentracich.

Létka Potencidlné Koncentrace Interference (ano/ne)
interferujici latky

Mugcin 2% wiv Ne
Endogenni Plna krev 5% viv Ne
Nosni sprej nebo kapky Fenylefrin 0,05 mg/ml Ne
Dexametazon 0,8 mg/ml Ne
Nosni steroidy Triamcinolon-acetonid 0,8 mg/ml Ne
Budesonid 0,5 mg/ml Ne

+*Klinicka ucinnost

Utinnost soupravy Medomics pro testovani antigenu SARS-CoV-2 (LFIA) byla stanovena na
zakladé 627 odbérovych tampont se vzorky pacientdl ziskanymi vytérem z nosohltanu ¢i
krku. Od kazdého pacienta byly odebrany vzorky na dvou tamponech a jeden tampon byl
ihned otestovan pomoci soupravy Medomics pro testovani antigenu SARS-CoV-2 (LFIA).
Jako srovnavaci metoda pro potvrzeni vysledku vzorkt v ramci této studie byl pro detekci
viru SARS-CoV-2 pouzit test polymerazovou fetézovou reakci v realném ¢ase (RT-PCR).

RT-PCR
Antigenni test Medomics Pozitivni Negativni Celkem
Pozitivni 215 2 217
Negativni 5 405 410
Celkem 220 407 627

*95% interval spolehlivosti
| PPH: 99,08 % (96,71-99.89 %) | Presnost: 98,88 % (97,71-99,55 %)
| NPH: 98,78 % (97,18-99,60 %)

Citlivost: 97,73 % (94,78-99,26 %)
Specificita: 99,51 % (98,24-99,94 %)

Ucinnost soupravy Medomics pro testovani antigenu SARS-CoV-2 (LFIA) byla stanovena na
zakladé 216 odbérovych tamponi se vzorky pacientl ziskanymi vytérem z piedni ¢asti nosu.
Od kazdého pacienta byly odebrany vzorky na dvou tamponech a jeden tampon byl ihned
otestovan pomoci soupravy Medomics pro testovani antigenu SARS-CoV-2 (LFIA). Jako
srovnavaci metoda pro potvrzeni vysledku vzorki v ramci této studie byl pro detekci viru
SARS-CoV-2 pouzit test polymerazovou fetézovou reakei v realném case (RT-PCR).

RT-PCR
Antigenni test Medomics Pozitivni Negativni Celkem
Pozitivni 107 1 108
Negativni 5 103 108
Celkem 112 104 216

*95% interval spolehlivosti
[ PPH: 99,07 % (94.95-99.98 %) | Presnost: 97,22 % (94,05-98,97 %)
| NPH: 95,37 % (89,53-98.48 %) |

Citlivost: 95,54 % (89,89-98,53 %)
Specificita: 99,04 % (94,76-99,98 %)

INFORMACE O KOMPATIBILITE PRI DETEKCI MUTACIH VIRU

Souprava Medomics pro testovani antigenu detekuje nukleokapsidovy protein, NIKOLI spike
protein viru SARS-CoV-2. Mutace B.1.1.7 (,,britska varianta®) se nachazi na pozicich 235 a3
nukleokapsidového proteinu, jihoafricka varianta (B.1.351) ma mutaci na pozici 205
nukleokapsidového proteinu a brazilska varianta se vyznaCuje mutaci na pozici 80
nukleokapsidového proteinu. Zadna z téchto pozic neni klicovym vazebnim mistem pro
protilatku obsazenou v soupravé Medomics, a na vysledky testu tedy nema vliv.
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