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LEPU MEDICAL

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit

(Colloidal Gold Immunochromatography)

[Nézev produktu]

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold Immunochromatography)
[Baleni]

1 test/balenti; 5 testii/baleni 10 testii/baleni; 25 testii/baleni; 50 testi/baleni.
[Souhrn]

Koronavirus, jako velka rodina vir, je obaleny virus z jednoho vlakna RNA. Je znamo, Ze virus zpisobuje
zavazna onemocnéni, jako je nachlazeni, respiracni syndrom na Stfednim vychodé¢ (MERS) a syndrom
akutniho respira¢niho selhani (SARS). Jadro proteinu SARS-CoV-2 je N protein (Nucleocapsid), coz je
proteinova slozka umisténa uvniti viru. Je relativné konzervovan mezi 3 - koronaviry a ¢asto se pouziva
jako nastroj pro diagnostiku koronavirii. ACE2, jako klicovy receptor pro vstup SARS-CoV-2 do bunék,
ma velky vyznam pro vyzkum mechanismu virové infekce.

[Principl

Testovaci karta testu je zalozena na technologii specifické reakce antigen-protilatka a technologii
imunoanalyzy. Testovaci karta obsahuje monoklonalni protilatku proti proteinu SARS-CoV-2 N
oznacenou koloidnim zlatem, ktera je navazana na kombinované podlozce a vaze odpovidajici
monoklonalni protilatku proti proteinu SARS-CoV-2 N imobilizovanou na testovaci linii (T) a
odpovidajici protilatku v linii kontroly kvality (C). Béhem testu se N protein ve vzorku kombinuje s
monoklonalni protilatkou proti proteinu SARS-CoV-2 N oznacenou koloidnim zlatem, ktera je pfedem
navazana na kombinované podlozce. Konjugaty migruji vzhiiru po podlozce pomoci kapilarniho efektu a
nasledné jsou zachyceny N proteinem monoklonalni protilatky imobilizované v testovaci linii. Cim v&tsi
je obsah N proteinu ve vzorku, tim vice konjugatl zachyti a tim tmavsi je zabarveni testovaci linie (T).
Pokud ve vzorku neni zadny virus nebo je obsah viru nizsi nez detekéni limit, neni v testovaci oblasti (T)
zadné zbarveni. Bez ohledu na pfitomnost nebo nepfitomnost viru ve vzorku se v oblasti kontroly kvality
(C) objevi fialovy prouzek. Fialovy prouzek v oblasti kontroly kvality (C) je kritériem pro posouzeni, zda
je ¢i neni dostatek vzorku a zda je chromatograficky postup v potadku ¢i nikoli.

[Soutdsti testul

Produkt se sklada z testovacich karet, navodu k pouziti, tampont k odbéru a fediciho pufru. V kazdé
soupravé je jedna karta pro detekci antigenu SARS-CoV-2 a jeden vysouse¢

Model Karta Navod k pouziti Roztok
1 test/baleni 1 test 1 1mix]
5 testi/baleni 5 testlt 1 1mlx1
10testt/baleni 10 test 1 2mlx1
25 testii/baleni 25 testll 1 3mlx1
50 testt/baleni 50 testi 1 Smix1
Kazdy sacek obsahuje jednu testovaci kartu a jeden kus pohlcovace vhlkosti.
Testovaci karta se skladd ze standartni zlaté podlozky (monoklondlni protilatka proti proteinu

SARS-CoV-2 N potazena koloidnim zlatem), podlozky proti proteinu SARS-CoV-2 N; oblast kontroly
kvality (C) je potazena kozi a anti-mysi protilatkou), obsorbnim papirem a hydrofobni tuhou kartou.

[Skladovani a Stabilital

Meélo by byt skladovano pii teploté 4°C - 30°C, v suchu a chranéno pied slune¢nimr zafenim. Doba
pouzitelnosti je 12 mésict. Kazda testovaci karta by méla byt pouzita do 1 hodiny po otevieni. Datum
vyroby a datum spotieby jsou uvedeny na §titku obalu.

[Vzorové pouziti]

Produkt se pouziva k testovani vzorku z vytéru z lidského nosu. Odbér vzorku: béhem odbéru vzorki dbejte
na nalezitou ochranu a vyhnéte se pfimému kontaktu se vzorkem. V ptipadé nahodného kontaktu okamzité
proved'te dezinfekéni oSetfeni a piijméte nezbytna opatieni. Vzorek vytéru z nosu: béhem odbéru by se mél
konec odbérového tamponku zcela zasunout do nosni dutiny a jemné 5krat otocit kazdym smérem. Po
vyjmuti by se mél postup opakovat i z druhé nosni dutiny stejnym zptisobem, aby se zajistilo dostatecné
mnozstvi vzorku. Uchovani vzorku: po odbéru vzorku prosim proved'te test do 1 hodiny po otevieni. Pied
testovanim by se mél vzorek zahiat na pokojovou teplotu.

Datum vyroby a datum spotieby jsou uvedeny na Stitku obalu.

[Navod k pouziti]

Pied provedenim testu si prosim prectete navod k pouziti. Pfed testovanim uved’te reagencie a vzorek na
pokojovou teplotu

1.Béhem odbéru vzorkt by mél byt konec odbérového tamponku zcela zasunut do nosni dutiny a jemné
Skrat otoCen kazdym smérem. Po vyjmuti by se mélo totéz zopakovat i z druhé nosni dutiny stejnym
zpusobem, aby se zajistilo dostate¢né mnozstvi vzorku.

érem odstraiite odoustranou lepici ochranou vrstvu, aby se zabranilo pfipadnému
rozlm kapaliny. Pokud se oboustrané lepici ochrana vrstva po piidani fediciho roztoku odtrhne, mize dojit k
uniku kapaliny.

3. Navléknéte vzorek tamponku dnem jamky B do jamky A. Do jamky A pridejte 6 kapek fediciho roztoku.
Do jinych jamek roztok nekapejte. Otacejte tyCinkou 2krat v kazdém sméru.

4. Béhem testu by méla byt testovaci karta umisténa na vodorovném povrchu fixovana a bez pohybu.

5. Po zakryti levé strany jemné zatlaCte lepici Cast, aby obé strany k sobé zapadly a zaCnéte stopovat ¢as.
Pocktejte az se objevi fialova linie. Vysledek testu by mél byt odecten do 15-20 minut.

Odstraité ochrany obal z lepiciho
pésku.

Navléknéte konee tamponku dnem jamky B do jamky A. Nakapte 6
kapek do jamky A. Otoéte tyginkou 2x na kazdou stranu,
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fitisknéte levou a pravou stranu k sobé. Test bude vyhodnocen po 15 minutéch.
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[ Vyhodnoceni testu ]

« Pozitivni (+): V obou oblastech - kontrola
kvality (C) a testovacich oblast (T) se
objevi fialové linie.

* Negativni (-): V oblasti kontroly kvality (C) je
pouze jedna fialova linie, testovaci linie je
nezbarvena (T).

C Kontrolni linie C Kontrolni linie
T Testovaci linie T Testovaci linie
Pozitivni Negativni

« Neplatné: V oblasti kontroly kvality (C) neni zZadna fialova linie, nebo je tam modry pruh. To naznacuje
nespravné provozni postupy nebo se testovaci karta znicila. Za téchto podminek si musite pozorné piecist
navod. Pokud problém pietrvava kontaktujte svého distributora.

Kontrolni linie
Testovaci linie

Invalid Invalid Invalid Invalid
[Limity testu ]

1.Vysledky testii by mély byt posouzeny komplexné v kombinaci s dal§imi klinickymi informacemi a
nemély by byt puzivany jako jediné kritérium.
2.Produkt se pouziva k testovani antigen SARS-CoV2 v klinickém vzorku.

[Index vykonu testu ]

1 Fyzické vlastnosti

1.1Vzhled -Zkusebni karta by méla byt Cista a celistva, bez otiepi, poskozeni, zne¢isténi. Material by mél
byt pevné pripevnén, Stitek by mél byt ¢isty a neposkozeny. Redéni vzorku by mélo byt &iré, bez necistot a
vlocek.

1.2Vlastnosti kapaliny

Rychlost migrace kapaliny by neméla byt mensil 0Omm/min.

1.3Siika pasku membrany

Sife pasku membrany testovaci karty musi byt >2.5mm.

1.4Ptipravené mnozstvi ¢inidla pro vzorky. Objem ¢inidel pro vzorek neni mensi nez uvedena hodnota.

2 Detekeni limit

Pro detekei referenéniho materialu citlivosti by mira pozitivni detekce neméla byt mensi nez 90%.

3 Negativni mira shody referen¢nich produkti

Pro detekei negativniho referenéniho materialu by méla byt mira detekce negativi 100%.

4 Mira shody pozitivnich referen¢nich produktit

Pro detekei pozitivniho referenéniho materialu by méla byt mira pozitivni detekce 100%.

5 Opakovatelnost

Pro detekci podnikového referenéniho materialu P2 a P4 by vysledky mély byt pozitivni a barevné podani by
meélo byt jednotné.

6 Zkfizena reaktivita

Zkiizena reaktivita: Toto testovaci zafizeni nema zkfizenou reaktivitu s endemicitou lidského koronaviru
OC43, viru chiipky a, viru chiipky B, respira¢niho syncycialniho viru, adenoviru, viru EB, viru spalni¢ek,
cytomegaloviru, rotaviru, Noroviru, viru piiusnic, viru varicella zoster, mycoplasma pneumoniae, lidsky
metapneumovirus.

7 Klinicky vykon

Pro testovani bylo ziskano 210 klinickych vzorki zalozenych na vysledcich testu metodou detekce nukleové
kyseliny (PCR), véetné 75 pozitivnich a 135 negativnich vzorki.

Byla porovnana sada SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit s PCR metodou. Vysledky jsou sumarizovany v
tabulce nize:

SARS-CoV-2 Antigenni Rapid Metoda detekce nukleofilnich kyselin (PCR)
Test Kit Pozitivni Negativni
Pozitivni 69 1
Negativni 6 134
. s e 92.00%
Diagnostickd senzitivita (95%CT: 83.63%-96.28%) /
. P . 99.26%
Diagnosticka specifita / (95%CI: 95.92%-99.87%)

[Opatreni ]

1.Test je vhodny pouze pro profesionaly, ktefi pouzivaji pomocnou diagnostiku in vitro. Nepouzivejte proslé
produkty.

2. Chraiite pfed mrazem a nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti (doba pouZitelnosti je uvedena na obalu).
3. Zabrante nadmérné teploté a vlhkosti v experimentalnim prostiedi. Reakéni teplota by méla byt 15-30 ° C a
vlhkost by méla byt nizsi nez 70%.

4. Sacek s testovaci kartou obsahuje vysousedlo, které by se nemélo uzivat peroralng.

5. B&hem testovani noste prosim ochranny odév, 1ékaiskou rousku, rukavice a ochranné bryle.

6. Nepouzivejte testovaci kartu s poskozenym obalem, nejasnymi znackami a po uplynuti doby pouzZitelnosti.
7. Pouzité vzorky, testovaci karty a dalsi odpad zlikvidujte v souladu s pfislusnymi mistnimi zakony a piedpisy.
8. Testovaci karta by méla byt pouzita do 1 hodiny po vyjmuti z hlinikové folie.

9. Uzivatelé by méli odebirat vzorky podle pozadavki navodu.

10. Pfed testem by méla byt pfedem odstranéna oboustranna lepici ochranna vrstva, aby se zabranilo vyliti
tekutiny

11. Nenakapejte fedici roztok do $patné jamky.

12. Béhem testu by méla byt testovaci karta umisténa na vodorovnou plochu. Testovaci karta by méla byt
zafixovana bez moznosti pohybu.

[ Symboly]

Nepoutivejte, pokud je Nejprve si preététe

balitek poskozen Navod k pousiti

Jen na jedno poufiti E

Spotiebujte do

Uchovavejte mezi
teplotami 4-30°C

Datum vyroby

-l
Sarie

+

Pouze pro diagnostické
poutiti in vitro C E

Vyrobce

Uchovéveijte pred
sluneénim zéfenim

Uchovévejte v suchu

CEznatka

Autorizovany distributor
pro evropskou komunitu

[ Zakladni informace ]

[Ec [reP]

Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd.

Address: Building 7-1 No.37 Chaogian Road, Changping District, Beijing, 102200, P.R. China
Tel: +86-10-80123964

Email: nicole.yang@lepumedical.com

‘Web: en.lepumedical.com

Lepu Medical (Europe) Cooperatief U.A.
Abe Lenstra Boulevard 36, 8448 JB, Heerenveen, The Netherlands
Tel: +31-515-573399 Fax: +31-515-760020

[Datum a revizel

Approved on 9th, November, 2020
Version number: CE-InCG29 REV.01

Distributed by: TRIOS, spol. s r. 0.

Address: Zakourilova 142,149 00 Prague 4 - Chodov Czech Republic
e-mail : trios@trios.cz

tel.:+420 267 912 030

www : http://www.trios.cz
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2019-nCoV Antigen Test

(Lateral Flow Method)
Saliva/Sputum

NAVOD K POUZITi

Antigenni test Wondfo 2019-nCoV (metoda lateralniho toku) je imunochromatograficky test
pro rychlou a kvalitativni detekci extrahovaného antigenu novych koronavir(i (2019-nCoV) ze
vzorkU lidskych slin nebo sputa. Test je tfeba pouzit jako pomticku v diagnéze onemocnéni
koronavirovou infekci (COVID-19), které je zptsobena 2019-nCoV.

Test poskytuje pfedbézné vysledky testu. Negativni vysledky nemohou vylouéit 2019- nCoV
infekci a nelze jej pouzit jako jediny zaklad pro Iébu nebo rozhodnuti k jiné 1écbé.

Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro. Uréeno pro profesionalni pouziti. Pokud zakonodarce
udéli povoleni, test mohou provést i laici. Pfed pouzitim testu doporu¢ujeme shlédnout
video: www.en.wondfo.com..cn /film

Wondfo Antigenn test 2019-nCov.

SOUHRN

Nové koronaviry patfi do rodu 8. COVID-19 je akutni respiracni infekéni onemocnéni. Lidé
jsou obecné vnimavi. V soucasné dobé jsou pacienti infikovani novym koronavirem,
hlavnim zdrojem infekce; asymptomaticky infikovani lidé mohou byt také zdrojem infekce.
Na zakladé soucasného epidemiologického $etfeni, inkubacni obdobi je 1 az 14 dni,
vétSinou 3 az 7 dnl. Mezi hlavni projevy patfi horec¢ka, inava a suchy kasel. U nékterych
pfipadu se objevuje ucpany nos, ryma, bolest v krku, myalgie a prajem.

PRINCIP

Wondfo 2019-nCoV Antigen Test (metoda lateralniho toku) je zaloZzen na principu
imunochromatografického sendvice pro stanoveni antigenu 2019-nCoV extrahovaného ze
vzorku slin nebo sputa.

Pokud je extrahovany vzorek pfidan do testovaci kazety, vzorek je absorbovan kapilarnim
efektem, reaguje s 2019-nCoV protilatkami a konjugaty protilatka-barvivo a prochazi pres
predem potazenou membranu.

Pokud hladina 2019-nCoV antigenu ve vzorku je nad nebo kolem cilové cut-off hladiny
antigen se navaze na konjugat obarveny s protilatkou a ty se spoji s 2019-nCoV
protilatkou imobilizovanou v testovaci oblasti (T) kazety a to produkuje barevnou
testovaci linii, kterd oznacuje pozitivni vysledek. Kdyz je hladina antigenu 2019-nCoV ve
vzorku nula nebo pod hrani¢ni hodnotou, neni v ném viditelnd barevna linie -Testovaci
oblast (T) kazety. To znamena negativni vysledek.

Jako kontrola kvality se objevi v kontrolni oblasti (C) barevna linie, pokud test byl
proveden spravné.

BEZPECNOSTNi POKYNY

Tato souprava je urena pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

Se vSemi vzorky by mélo byt zachazeno tak, jako by obsahovaly infekéni latky. Pfi
odbéru, manipulaci, skladovani a likvidaci vzorkt pacientt a pouzitych sad, dodrzujte
stanovena bezpecnostni opatfeni proti mikrobiologickym rizikiim.

P¥i testovani noste vhodné ochranné prostifedky (napf. jednorazové rukavice, lékarskou
masku, bryle a laboratorni plast).

Spravny odbér, skladovani a preprava vzorkl jsou zasadni pro funkénost tohoto testu.
Po pouziti zlikvidujte. Zkumavka pro extrakci vzorku, vzorkovac, kapatko, papirové
pouzdro, vatovy tampon a testovaci zafizeni nelze pouzit vice nez jednou.

Vyvarujte se prili§ vysoké teploty pfi testovani. Testovaci karty a detekéni pufr ulozeny
pfi nizké teploté, je nutné pred pouzitim stabilizovat na pokojovou teplotu pred
otevienim, aby nedoslo k absorpci vihkosti.

7. Nedotykejte se reakeni oblasti testovaciho prouzku.

8. Nepouzivejte testovaci soupravu po uplynuti doby pouzitelnosti.

9.
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Nepouzivejte soupravu, pokud je obal poskozeny nebo neni dobfe uzavren.
0. Vysledek testu by mél interpretovat lékaf spolu s klinickymi nalezy a dalSimi vysledky
laboratornich testd.
11. LIKVIDACE testu: Pouzity test musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy.

MATERIAL

DODAVANY MATERIAL

Soucasti testu W633P0001 | W633P0002 | W633P0003 W633P0007

Testovaci kazeta 1 5 10 20

Extrakéni pufr (600p/zkumavka) 1 5 10 20
Vzorkovac (ks) 1 5 10 20
Kapatko 1 5 10 20
Sacky na biologicky odpad 1 5 10 20
Karta s ndvodem k pouZiti (ks) 1 1 1 1
Navod k pouziti (ks) 1 1 1 1
Soucasti testu W633P0004 | W633P0005 | W633P0006 W633P0008
Testovaci kazeta 1 5 10 20
Pred instalacni extrakéni pufr

(600p/zkumavka) 1 5 10 20
Papirové pouzdro 1 5 10 20
Kapatko 1 5 10 20
Sacky na biologicky odpad 1 5 10 20
Karta s navodem k pouziti (ks) 1 1 1 1
Navod k pouziti (ks) 1 1 1 1

Poznamka: * Kazdy uzavieny sacek obsahuje: 1 testovaci kazetu a 1 sacek s vysousedlem.

MATERIAL VYZADOVANY, ALE NEPOSKYTOVANY

1. Stopky

2. Osobni ochranné prostredky, napfiklad jednorazové rukavice, lékaiska maska, bryle a
laboratorni plast.

3. Vhodna nadoba na biologicky odpad a dezinfekéni prostredky.

SKLADOVANI A STABILITA

-

. Uchovaveijte pri teploté 2~30° C v zapeceténém sacku do data exspirace uvedeného na
obalu. Chrante pfed mrazem.

. Testovaci kazeta by méla byt pouzita do 1 hodiny po vyjmuti z uzavieného sacku. Pufr by

mél byt po pouziti znovu uzavien.

Chrarite pred slune¢nim zafenim, vlihkosti a teplem.

Obsah soupravy je stabilni do data expirace vytisténého na vnéjsi krabicce.

Datum vyroby je vytisténo na vnéjsi krabici.
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ODBER A PRIPRAVA VZORKU

POSTUP I (Pro W633P0001, W633P0002, W633P0003, W633P0007)

1. Vyplachnéte si Usta vodou 30 minut pfed odb&rem vzorku. Nejezte, nekufte, nepijte
alkohol nebo napoje po vyplachnuti ust.

2.1 (Moznost A) Odbér vzorkl slin: Umistéte Spicku jazyka proti horni nebo dolni &asti
kofene zubu k obohaceni slin, oteviete vicko a sliny pfimo vyplivnéte do vzorkovace,
poté zakryjte viko a nechte 5 minut stat.

2.2 (Moznost B) Odbér vzorkl sputa: Oteviete vicko a pfimo vykaSlete sputum do

vzorkovace, poté zakryjte vicko a nechejte 5 minut stat.

3. Objem odebraného vzorku by mél byt mezi stupnici MIN a MAX. Je-li to mimo rozsah,
nadbyte¢ny objem Ize odebrat kapatkem. Vzorek by nemél byt deaktivovan.

4. Doporuduje se, aby byl vzorek testovan v dobé odbéru vzorku. Pokud vzorky nelze
testovat okamzité, Ize je skladovat pfi teploté 2~8° C po dobu 4 hodin, dlouhodobé
skladovani se nedoporucuje.

POSTUP TI (Pro W633P0004, W633P0005, W633P0006, W633P0008)

1. Vyplachnéte si usta vodou 30 minut pfed odbérem vzorku. Nejezte, nekufte, nepijte
alkohol nebo napoje po vyplachnuti ust.

2.1 (Moznost A) Odbér vzorkl slin: Umistéte Spicku jazyka proti horni nebo dolni ¢asti
kofene zubu k obohaceni slin, oteviete papirovy sacek a pfimo do négj sliny plivnéte.

2.2 (Moznost B) Odbér vzorku sputa: Pfimo vykaslavani sputa béhem hlubokého kasle do
papirového sacku.

3. Objem vzorku by mél byt dostatecny, jinak opakujte postup odbéru vzorku. Vzorek by
nemél byt deaktivovan.

4. Doporucuje se, aby byl vzorek testovan v dobé odbéru vzorku. Pokud vzorky nelze
testovat okamzité, Ize je skladovat pfi teploté 2~8° C po dobu 4 hodin, dlouhodobé
skladovani se nedoporucuje.
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POSTUP ZKOUSKY

POSTUP I (pro W633P0001, W633P0002, W633P0003, W633P0007)

1. Postup zkousky vzorku slin
) Oteviete viko, odSroubujte hlavu extrakéniho pufru a vée preneste do vzorkovace.

2LPokud je vzorek silny jako sputum, vyfouknéte kapalinu a dukladné promichejte
apatkem vystavte vzorek co ne{wce extrak&nimu pufru a poté zakryjte vicko a 10krat
prevratit, aby se dobfe promichalo.

3)/yjméte testovaci kazetu z utésnéného sacku natrzenim za zéfez a umistéte ji na
rovny povrch

4b¢érpubuLe viko extrakéni zkumavky, obratte vzorkova¢, drzte vzorkovac svisle a

pridejte 4 kapky zpracovaného vzorku do jamky na vzorek. Spustte Gasovad.

5) Jakmile test zacne fungovat, uvidite pfes okno vysledku pohybovat se fialovou barvou
stred testovaciho zafizeni.

6) Pockejte 15 ~ 20 minut a odectéte vysledky. Neodeditejte vysledky po 20 minutach.

8= a

Uzavrete vzorek a Objem vzorku musi byt mezi stupnici MIN a MAX Pfidejte 1 ks
nechejte stranou na 5 min  (Tento krok je nutné provést pouze pokud je objem  extrakéniho pufru
vzorku nad touto hranici) ke vzorku

Odber vzorku sIln

Zméacknéte spodek
lahvicky

Uzavfete vicko a
10x otocte

Dukladné promichejte
(Tento krok je nutny pouze v
pfipadé, Ze vzorek je tuhy jako
sputum)

Odsroubuite vicko Pridejte 4 kapky zpracovaného vzorku

do uréeného mista

POSTUP II (pro W633P0004, W633P0005, W633P0006, W633P0008)

1. OdSroubuijte viko pfedinstalovaného extrakéniho pufru (1000pL / zkumavka)

2.1 (Moznost A) Vzorek slin: Pomoci kapatka absorbujte vzorek slin do roztoku extrakéni
zkumavky(Hladina kapaliny je mezi dvéma stupnicemi jednorazového kapatka), poté
zakryjte vicko a 10krat prevratte, aby se dobfe promichal.

2.2 (Moznost B) Vzorek sputa: pomoci vatového tamponu odeberte 10 ~ 50 mg vzorku
(ekvivalent na velikost hlavy zapalky). Oteviete zkumavku s extrakénim pufrem a vlozte
do ni vatovy tampon a odlomte zbyvajici ¢ast vatového tampoénu mimo extrakéni
hadicku. Pokryjte vicko zkumavky s extrakénim pufrem a protfepejte, aby byl vzorek
zcela promichan. Ponechejte tampon v zkumavce s extrakénim pufrem po dobu 1
minuty.

3. Vyjméte testovaci kazetu z utésnéného sacku roztrzenim za zafezu a umistéte ji na
rovny povrch.

4. Obratte extrakéni zkumavku, drzte extrakéni zkumavku svisle a pfidejte 4 kapky
zpracovaného vzorku do jamky na vzorek. Spustte ¢asovac.

5. Jakmile test zacne fungovat, uvidite, jak se fialova barva pohybuje pfes okno s
vysledky ve stfedu testovaci kazetky.

6. Pockejte 15 ~ 20 minut a odectéte vysledky. Neodecitejte vysledky po 20 minutach.

Varianta A — vzorek slin

Hiadina kapaliny je
mezi dvéma stupnicemi
jednorazovéno kapatka

m ’
Otevrete papirovy pytlik a
plivnéte do néj

e
x
Sl

Odsroubuijte vicko
extrakéniho pufru

PouZijte pipetu na jedno
pouziti na nabrani vzorku

Vzorek pridejte do
extrakéniho pufru



15 mins

® &

Pridejte 4 kapky procesovaného
vzorku do uréeného mista

Uzavrete vickem a
otoctealespori 10x pro
dobré promichani

Ulomte $picku vicka
na extrakénim pufru

Varianta B — vzorek sputa

Otevrete papirovy pytlik a

Odsroubuijte vicko
plivnéte do néj

Pouzijte vatovou ty¢inku na
extrakéniho pufru

nabrani 10-50mg vzorku
(Ekvivalentni mnoZstvi odpovida
celé hlavicce tycinky)

Vlozte vatovou ty&inku do
extrakéniho pufru a odlomte
zbyvaijici ¢ast tycinky

15 mins

® ©

Pridejte 4 kapky procesovaného vzorku
o ureného mista

Uzaviete zkumavku a zatfepte. Nechejte  Ulomte Spicku vicka na
tyCinku extrahovat po dobu 1 mi extrakénim pufru

INTERPRETACE VYSLEDKU

Pozitivni vysledek
Barevné linie se objevuji jak na testovaci linii (T), tak na kontrolni linii (C). Znamena to
pozitivni vysledek pro antigen 2019-nCoV ve vzorku.

Negativni vysledek
Barevna linie se objevi pouze v kontrolni linii (C). Znamena to, Ze koncentrace Antigen
2019-nCoV je nula nebo pod detekénim limitem testu.

Neplatny vysledek
Po provedeni testu se na kontrolni linii neobjevi Zadna viditelna barevna linie. Pokyny bud’
nebyly dodrzeny spravné nebo se test mohl zhorsit. Doporucuje se opétovné vzorkovani a

testovani.
o o o o
— — — —
Pozitivni  Negativni  Neplatny  Neplatny
KONTROLA KVALITY

Proceduralni kontrola je souc¢asti testu. Barevna linie v kontrolni oblasti (C) je povazovana
za interni procesni kontrolu. Potvrzuje se dostate¢ny objem kapaliny, pfiméfeny
membranovy odvod a spravna proceduraini technika. Spravna laboratorni praxe
doporucuje pouziti kontrolnich materialu. UZivatelé by méli sledovat prislusna statni a
mistni nafizeni tykajici se Cetnosti testl externi kontroly kvality.

OMEZENi POSTUPU

1. SouErava je uréena k detekci proteinu N-2019 antigenu NCo v lidskych slinach nebo
vzorku sputa.

2. Nespravny odbér vzorku, nespravné skladovani vzorkl nebo opakované zmrazovani a
rozmrazovani
vzorku ovlivni vysledek testu.

3. Sou&rava je kvalitativnj test. Neni uréen ke stanovenj kvantitativni koncentrace antigenu
2019-nCoV. Pokud potrebujete otestovat kvantitativni koncentraci, pouzijte prosim
prislusné profesionalni soupravy.

N

Vysledk¥, testl jsou pouze pro klinickou referenci a nemély by se pouzjvat jako jediny,
- zaklad Klinické diagnostiky a Iec,,by. Klinicky management Pamentu je treba komplexné
zvazit na za,ngde jejich priznaku / z Sich laboratornich vysetreni a

namek, anamnezy, da
reakce na lécbu.

o

P¥i negativnim vysledku testu se d,oporuc':u{.e vyuzit metodu pro testovani antigenu -
pouzivat metody detekce nukleovych kyselin nebo identifikace virové kultury pro
prezkoumani a potvrzeni.

o

Pozitivni vysledky testl nevylucuiji koinfekci jinymi patogeny. Negativni vysledek tohoto
- testu muze byt zplisoben:

1) Nespravny odbér vzorku, nespravny prenos nebo predani vzorku, titr viru ve vzorku je
pFili§ nizky.

2) Hladina antigenu 2019-nCoV je pod detekénim limitem testu.

3) Variace virovych genti mohou zpusobit zmény v determinantech antigenu.

CHARAKTERISTIKY VYKONU

A. Citlivost a specificita

504 vzorku klinickych pfipadu, z nichz 121 bylo potvrzeno jako pozitivni na COVID-19 a 383
potvrzeny jako COVID-19 negativni testem PCR, byly ziskany pro testovani a poté

porovnany s vysledky testt mezi testem antigenu Wondfo 2019-nCoV (metoda lateralniho
toku) a vysledky PCR. Vysledky jsou uvedeny nize.

Test antigenu Wondfo 2019-nCoV PCR Celkovy
(Metoda boéniho toku) Pozitivni Negativni
2019-nCoV Positivni 118 2 120
2019-nCoV Negativni 3 381 384
Celkovy 121 383 504

Sensitivita: 97.52% ( 95%Cl: 92.93%~99.49% )
Specificita: 99.48% ( 95%Cl: 98.13%~99.94% )
Celkovy:  99.01% ( 95%Cl: 97.70%~99.68% )

B. Kfizova reaktivita
Kfizova reaktivita testu antigenu Wondfo 2019-nCoV (metoda laterélniho toku) byla

hodnoceno pomoci vzorkil obsahujicich niZze uvedené antigeny. Vysledky ukazaly
nezkfizenou reaktivitu s nasledujicimi agens:

Common coronavirus (NL63, 229E, OC43) antigen
Coronavirus (MERS) antigen
Influenza A H1N1 antigen

Influenza A H3N2 antigen

Influenza B Yamagata antigen
Influenza B Victoria antigen
Respiratory syncytial virus A/B antigen
Rhinovirus-A/-B antigen
Adenovirus-1/-2/-3/-4/-5/-7/55 antigen
Enterovirus A/B/C/D antigen

EB virus antigen

Measles virus antigen

Human Cytomegalovirus antigen
Rotavirus antigen

Norovirus antigen

Mumps virus antigen

Varicella-zoster virus positive sample
Mycoplasma pneumoniae antigen

C. Ruseni

Vysledek testu antigenu Wondfo 2019-nCoV (metoda lateralniho toku) neni naruSen s
nasledujicimi latkami:

22

Typ Substance
Alergické priznaky

Histamine Dihydrochloride

Interferon alpha

Zanamivir

Ribavirin

Oseltamivir

Antivirotika Palamivir
Lopenavir
Ritonavir

Abidor

Levofloxacin

Azithromycin

Antibiotika Ceftriaxone

Meropenem
Tobramycin

Systémova antibakterialni léciva

D. Hookuv efekt

V rozmezi titrt klinicky pozitivnich vzorkt antigenu 2019-nCoV neexistuje zadny vliv
Hookova efektu na vysledky testl tohoto produktu.

m

. Pfesnost

. Pfesnost v ramci béhu byla stanovena testovanim pozitivnich vzorkt 10krat. Mira shody
byla 100%.

. Pfesnost mezi béhy byla stanovena testovanim rtznych vzorku véetné pozitivnich a
negativnich ve 3 riznych SarZich testu. Negativni mira shody a mira pozitivni shody byla
100%.

N

m

Mez detekce
LoD tohoto testu je 1,1 x 102 TCID50 /ml.
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