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Priloha €. 2 - Navod k pouziti vyrobku v Ceském jazyce

2019-nCoV Antigen Test
(Lateral Flow Method)

Saliva/Sputum

NAVOD K POUZITi

Test antigenu na sliny / sputum 2019-nCoV je imunochromatograficky test pro rychlou

a kvalitativni detekci antigenu novych koronavird (2019-nCoV) extrahovaného ze vzorku
lidské sliny nebo sputa. Test ma byt pouzit jako pomucka pfi diagnostice onemocnéni
vyvolaného koronavirovymi infekcemi (COVID-19), které je zplsobeno 2019-nCoV.

Test poskytuje pfedbézné vysledky testu. Negativni vysledky nemohou vyloucit infekci 2019-
nCoV a nelze je pouzit jako jediny zaklad pro Ié¢bu nebo jiné rozhodnuti vedeni.

Pouze pro diagnostické pouziti in vitro. Pouze pro profesionalni pouziti.

. Vysledky jsou vyjadieny a poskytovany zptsobem, ktery je snadno pochopitelny pro neodbornika.

. Informace jsou poskytovany spolu s radou pro uZivatele a postupem, jde-li o pozitivni, negativni
nebo nejasné vysledky, a o moznosti nespravného pozitivniho nebo nespravného negativniho
vysledku.

. 2Zvlastni podrobné tdaje mohou byt vynechany, pokud ostatni informace dodané vyrobcem jsou

dostate¢né k tomu, aby mohl uZivatel pouZit zdravotnicky prostfedek pro sebetestovani a
porozumét ziskanému vysledku. Informace obsahuje vyjadreni, Ze uZivatel by nemél ¢init jakékoliv
zavéry o zdravotnim dopadu ziskanych vysledkd, aniz by tyto vysledky nejdfive konzultoval se
svym lékafem.

. Informace obsahuje pouceni, je-li diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro pro sebetestovani
pouzit pro sledovani existujici nemoci, Ze pacient mize pozménit zpisob lé&by pouze tehdy, pokud
byl v tomto smyslu nélezité proskolen.

SOUHRN

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

PRINCIP

Wondfo 2019-nCoV Antigen Test (metoda lateralniho toku) je zaloZen 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 protildtkami 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, ktera
oznacuje pozitivni vysledek. Kdyz je hladina antigenu 2019-nCoV ve vzorku nula nebo pod
hraniéni hodnotou, neni v ném viditelnd barevna linie -Testovaci oblast (T) kazety. To
znamena negativni vysledek.

Pokud byla zkou$ka provedena spravné, zobrazi se v kontrolni oblasti (C) barevna ¢ara,
ktera slouzi jako kontrola postupu.

BEZPECNOSTNI POKYNY
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. Tato souprava je uréena pouze pro diagnostické pouZziti in vitro.

Se vSemi vzorky by mélo byt zachazeno tak, jako by obsahovaly infekéni latky. PFi odbéru,
manipulaci, skladovani a likvidaci vzorku pacientt a pouzitych sad, dodrZujte stanovena
bezpecnostni opatfeni proti mikrobiologickym rizik(m.

P¥i testovani noste vhodné ochranné prostredky (napf. jednorazové rukavice, |ékafskou
masku, bryle a laboratorni plast).

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

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

7. Nedotykejte se reakéni 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 uzavien.
0. Vysledek testu by mél interpretovat Iékaf spolu s klinickymi nalezy a dal$imi vysledky
laboratornich testu.
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 navodem k pouZziti (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
Pted 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 saéek obsahuje: 1 testovaci kazetu a 1 sédek s vysousedlem.
MATERIAL VYZADOVANY, ALE NENi SOUCASTI BALENI

1. Casomira

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

3. Vhodna nadoba na biologicky odpad a dezinfekéni prostiedky.

SKLADOVANI A STABILITA
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. Uchovaveijte pfi teploté 2-30°C v zapeceténém sacku do data exspirace uvedeného na
obalu. Chrarite pfed mrazem.

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

Chrarite pred slune¢nim zarenim, vihkosti a teplem.

Obsah soupravy je stabilni do data expirace vyti§téného na vnéjsi krabicce.

. Datum vyroby je vyti§téno na vné;jsi krabici.
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ODBER A PRIPRAVA VZORKU

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

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

2.1 (Moznost A) Odbér vzorku slin: Umistéte $picku jazyka proti horni nebo dolIni ¢asti kofene
zubu k obohaceni slin, oteviete vicko a sliny pfimo vyplivnéte do vzorkovace, poté
zakryjte viko a nechte 5 minut odlezet.

2.2 (Moznost B) Odbér vzorkdu sputa: Oteviete vitko a pfimo vykaSlete sputum do
vzorkovace, poté zakryjte vi¢ko 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. 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.

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

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

2.1 (Moznost A) Odbér vzorku slin: Umistéte $picku jazyka proti horni nebo dolni ¢asti
kofene zubu k obohaceni slin, oteviete papirovy sacek a pfimo do néj 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 vzorkl. 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

1) Oteviete viko, odSroubujte hlavu extrakéniho pufru a v8e preneste do vzorkovace.

2)Pokud je vzorek silny jako sputum, vyfouknéte kapalinu a dikladné promichejte
kapatkem vystavte vzorek co nejvice extrakénimu pufru a poté zakryjte vicko a 10krat
prevratit, aby se dobfe promichalo.

3) Vyjméte testovaci kazetu z utésnéného sacku natrzenim za zarez a umistéte ji na rovny
povrch.

4) Odsroubujte viko extrakéni zkumavky, obratte vzorkovac, drzte vzorkovac svisle
a pridejte 4 kapky zpracovaného vzorku do jamky na vzorek. Spustte ¢asomiru.

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

6) Pockejte 15-20 minut a odectéte vysledky. Neodecitejte vysledky po 20 minutach.
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Odbeér vzorku slin

Zﬁ%

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

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

Zmécknéte konec
lahvicky

Uzavrete vicko a
10x ototte

Odsroubujte vicko Pridejte 4 kapky zpracovaného vzorku

do uréeného mista

POSTUP T (pro W633P0004, W633P0005, W633P0006, W633P0008

1. OdSroubujte viko predinstalovaného extrakéniho pufru (1000uL / zkumavka)

2.1 (Moznost A) Vzorek slin: Pomoci kapatka absorbujte vzorek slin do roztoku extrakéni
zkumavky (Hladina kapaliny je mezi dvéma stupnicemi jednordzového kapatka), poté
zakryjte vicko a 10krat pfevratte, aby se dobre 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 viozte
do ni vatovy tampon a odlomte zbyvajici ¢ast vatového tampénu mimo extrakéni
hadicku. Pokryjte vicko zkumavky s extrakénim pufrem a protfepejte, aby byl vzorek
zcela promichan. Ponechejte tampdn ve zkumavce s extrakénim pufrem po dobu
1 minuty.

3. Vyjméte testovaci kazetu z utésnéného sacku roztrzenim za zarezu 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 ¢asomiru.

5. Jakmile test zaéne 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

Hiadi
mezi dvéma stupnicemi
jednorazového kapitka N

@
ﬂ > > >
Otevrete papirovy pytlik a

plivnéte do négj

—— ]
v

Odsroubuijte vicko
extrakéniho pufru

PouZijte pipetu na jedno
pouziti pro nabrani vzorku

Vzorek pridejte do
extrakéniho pufru
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15mins

® @

Pridejte 4 kapky procesovaného
vzorku do uréeného mista

Uzavrete vickem a
otocte alespoii 10x, aby
se v8e smichalo

Ulomte $picku vicka
na extrakénim pufru

Varianta B — vzorek sputa

Oteviete papirovy pytlik a
plivnéte do néj

Odsroubuijte vicko
extrakéniho pufru

Pouzijte vatovou tyéinku na
nabrani 10-50mg vzorku
(Ekvivalentni mnozstvi odpovida
celé hlavi¢ce tycinky)

Viozte vatovou tyginku do
extrakéniho pufru a odiomte
2Zbyvajici East tyCinky

15mins

Plidejte 4 kapky procesovaného vzorku
do urgeného mista

Uzaviete zkumavku a zatfepte. Nechejte Ulomte $picku vicka na
ty&inku extrahovat po dobu 1 min. extrakénim pufru

INTERPRETACE VYSLEDKU

Pozitivni vysledek
Barevné pruhy se objevuji jak na testovaci linii (T), tak na kontrolni linii (C). Indikuje pozitivni
vysledek antigenu 2019-nCoV ve vzorku.

Negativni vysledek
Barevny pruh se objevi pouze na kontrolni ¢afe (C). Znamena to, Ze koncentrace antigenu
2019-nCoV je nulova nebo pod detekénim limitem testu.

Neplatny vysledek
Po provedeni testu se na kontrolni ¢afe neobjevi zadny viditelny barevny pruh. Je mozné,
Ze pokyny nebyly dodrZeny spravné nebo se test zhorsil. Doporucuje se opakovany odbér

vzorku a testovani.
(@] (@] (@]
= = =

Pozitivni  Negativni  Neplatny  Neplatny

KONTROLA KVALITY

Proceduralni kontrola je souéasti testu. Barevna linie v kontrolni oblasti (C) je povazovana
za interni procesni kontrolu. Potvrzuje se dostate¢ny objem kapaliny, pfiméfeny
membranovy odvod a spravna proceduralni technika. Spravna laboratorni praxe doporu¢uje
pouZziti kontrolnich materialG. UzZivatelé by méli sledovat pfislusna statni a mistni nafizeni
tykajici se Cetnosti testtl externi kontroly kvality.

OMEZENi POSTUPU

=

Souprava je uréena k detekci proteinu N-2019 antigenu NCo v lidskych slinach nebo

vzorku sputa.

2. Nespravny odbér vzorku, nespravné skladovani vzorki nebo opakované zmrazovani a

rozmrazovani vzorku ovlivni vysledek testu.

Souprava je kvalitativni test. Neni uréen ke stanoveni kvantitativni koncentrace antigenu

2019-nCoV. Pokud potiebujete otestovat kvantitativni koncentraci, pouzijte prosim

prislusné profesionalni soupravy.

Vysledky testll jsou pouze pro klinickou referenci a nemély by se pouzivat jako jediny

zaklad klinické diagnostiky a lécby. Klinicky management pacientu je tfeba komplexné

zvazit na zakladé jejich pfiznakl / znamek, anamnézy, dalSich laboratornich vysetfen

a reakce na |écbu.

Pfi negativnim vysledku testu se doporu€uje vyuzit metodu pro testovani antigenu —

pouzivat metody detekce nukleovych kyselin nebo identifikace virové kultury pro

prezkoumani a potvrzeni.

Pozitivni vysledky testd nevylucuji koinfekei jinymi patogeny. Negativni vysledek tohoto

testu maze byt zptsoben:

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

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

3) Variace virovych genli mohou zpUsobit zmény v determinantech antigenu.
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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 testl mezi testem antigenu Wondfo 2019-nCoV (metoda laterainiho
toku) a vysledky PCR. Vysledky jsou uvedeny nize.

Test antigenu Wondfo 2019-nCoV PCR .
Celkovy
(Metoda bo¢niho toku) Pozitivni Negativni
2019-nCoV Positivni 246 2 248
2019-nCoV Negativni 6 381 387
Celkovy 252 383 635

Sensitivita: 97.62% ( 95%Cl: 94.89%~99.12% )
Specificita: 99.48% ( 95%Cl: 98.13%~99.94% )
Celkovy: 98.74% ( 95%Cl: 97.53%~99.45% )

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

hodnoceno pomoci vzorkd obsahujicich nize uvedené antigeny. Vysledky ukazaly
nezkfizenou reaktivitu s nasledujicimi agens:

Bézny antigen koronaviru (NL63, 229E, OC43)
Antigen koronaviru (MERS)

Chfipkovy A HIN1 antigen

Chfipkovy A H3N2 antigen

Chfipkovy B Yamagata antigen

Chfipkovy B Victoria antigen

Antigen respiraéniho syncytialniho viru A/B
Rhinovirus-A/-B antigen
Adenovirus-1/-2/-3/-4/-5/-7/55 antigen
Enterovirus A/B/C/D antigen

EB virus antigen

Antigen viru spalniéek

Human Cytomegalovirus antigen
Rotavirovy antigen

Norovirovy antigen

Antigen viru pfiusnic

Pozitivni vzorek na virus varicella-zoster
Mycoplasma pneumoniae antigen

C. Ruseni

Vysledek testu antigenu Wondfo 2019-nCoV (metoda laterdlniho toku) neni naruSen s
nasledujicimi latkami:
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Typ Substance
Alergické pfiznaky Histamine Dihydrochloride
Interferon alpha

Zanamivir

Ribavirin

Oseltamivir

Antivirotika Palamivir
Lopenavir
Ritonavir
Abidor
Levofloxacin
Azithromycin

Ceftriaxone

Antibiotika

Meropenem

Systémova antibakterialni lé¢iva Tobramycin

D. Hookuv efekt (efekt prozony, nadbytek antigenu)

V rozmezi titr( klinicky pozitivnich vzork( antigenu 2019-nCoV neexistuje Zadny vliv
Hookova efektu na vysledky testu tohoto produktu.

E. Pfesnost

[

Presnost v rdmci béhu byla stanovena testovanim pozitivnich vzorku 10krat. Mira shody
byla 100%.

Presnost mezi béhy byla stanovena testovanim rtznych vzorka véetné pozitivnich

a negativnich ve 3 riznych $arzich testu. Negativni mira shody a mira pozitivni shody byla
100%.
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Mez detekce
LoD tohoto testu je 1,1 x 102 TCIDso / ml.
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Guangzhou Wondfo Biotech Co., Ltd.

No.8 Lizhishan Road, Science City, Luogang District,
510663,Guangzhou,P.R.China

Tel: +86-20-3229 6083

Fax: +86-20-3229 6063

E-mail: sales@wondfo.com.cn

Website: www.wondfo.com.cn

Qarad BV
Cipalstraat 3
2440 Geel , Belgium

Novy vyrobce

EUREX MEDICA, spol. s r.o.
Vystavni 604/111
703 00 Ostrava - Vitkovice
Ceska republika
tel: +420 599 526 510
e-mail: expedice@eurexmedica.cz
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