Aidian® LF SARS-CoV-2 Ag Test

Kat. ¢. 154980

Rychly in vitro diagnosticky test pro kvalitativni detekci antigen(i nukleokapsidového
proteinu SARS-CoV-2.

URCENY UCEL POUZITI

Ucel pouziti

Aidian LF SARS-CoV-2 Ag Test je manualni lateraini pratokovy imunologicky test pro
kvalitativni detekci antigenti nukleokapsidového proteinu SARS-CoV-2 ve vzorcich vytérl
od osob, u nichZ existuje podezieni na infekci COVID-19, uréeny k diagnostice infekce
COVID-19 poskytovatelem zdravotni péce. Pouze pro profesionalni pouZziti in vitro.
Antigeny SARS-CoV-2 Ize detekovat v hornich cestach dychacich b&hem akutni faze
infekce. Aidian LF SARS-CoV-2 Ag Test detekuje antigen nukleokapsidového proteinu
SARS-CoV-2 ve vzorcich odebranych z hornich cest dychacich. PfestoZze pozitivni
vysledek naznacuje existenci virového antigenu, k potvrzeni je nutné dalSi vyhodnoceni
pacientovy anamnézy a pfislusna diagnostika. U pacienta se mohou vyskytnout soubézné
infekce jinymi viry nebo bakterialni infekce, které nejsou vylou€eny pozitivnim vysledkem
pfitomnosti antigenu SARS-CoV-2. Detekce antigenu neumoziiuje jednoznacné urcit
pfi¢inu onemocnéni. Negativni vysledky by mély byt povazovany za predbézné a potvrzeni
vysledku molekularnim testem muze byt pro 1é¢bu pacienta nezbytné. Negativni vysledky
nevyluduji infekci SARS-CoV-2 a nemaji byt pouzivany jako jediny zaklad pro rozhodnuti
o lé¢bé nebo dalSich postupech tykajicich se daného pacienta, véetné opatfenich k [é¢bé
infekce. Negativni vysledky je tfeba vzit v ivahu v kontextu nedavné expozice pacienta, jeho
anamnézy a pritomnosti klinickych znamek a pfiznak( odpovidajicich infekci COVID-19.

Shrnuti a vysvétleni testu

Nové koronaviry patfi do rodu . COVID-19 je akutni infekéni onemocnéni dychacich
cest. Lidé jsou k nému obecné nachylini. V sou¢asné dobé jsou pacienti infikovani novym
koronavirem hlavnim zdrojem infekce — zdrojem infekce mohou byt také asymptomaticti
infikovani lidé. Na zakladé aktualnich epidemiologickych informaci je inkubacéni doba 1 az
14 dni, vétSinou 3 az 7 dni. Mezi hlavni projevy patfi horecka, Unava a suchy kasel. Nékteré
pfipady zahrnuji ucpany nos, rymu, bolest v krku, myalgii a prijem.

PRINCIP TESTU

Aidian LF SARS-CoV-2 Ag Test je lateralni pratokovy imunochromatograficky test pro
detekci antigent nukleokapsidového proteinu specifikého pro SARS-CoV-2 extrahovaného
ze vzork( vytéru. Vzorky vytéru vyZzaduiji krok pFipravy vzorku. Extrahovany vzorek se pfida
do jamky pro vzorek na testovaci kazeté, ¢imz je test zahajen. Kdyz vzorek migruje skrze
testovaci prouzek, antigeny SARS-CoV-2 (jsou-li pfitomny) se vazou na nukleokapsidovy
protein anti-SARS-CoV-2 navazany na indikator a tyto ¢astice se zachycuji na konjugaéni
podloZce, ¢imz vytvareji imunitni komplex. Tento komplex je poté zachycen testovaci linii
na nitrocelul6zové membrané béhem migrace testovacim prouzkem. Pfitomnost dvou
barevnych linii v oblasti kontrolni linie ,C* a v oblasti testovaci linie ,T* indikuje pozitivni
vysledek pfitomnosti antigenu SARS-CoV-2. Pfitomnost jedné barevné linie v oblasti
kontrolni linie ,.C* indikuje negativni vysledek pfitomnosti antigenu SARS-CoV-2. Pokud
neni zadna barevna linie v kontrolni oblasti linie ,C*, znamena to, Ze je test neplatny.

SOUCASTI SOUPRAVY

« Testovaci kazety ¢ Sterilni tampony (EO)  Extrakéni pufr « Stojanek
« Karta s postupem « Navod k pouziti .
Potfebny materidl, ktery neni sou¢asti soupravy: Casovac

SKLADOVANI A STABILITA

Soupravu skladujte pfi teploté 2...30 °C. NEZMRAZUJTE. Souprava je stabilni do uplynuti
data expirace uvedeného na obalu. Test musi az do pouziti zUstat v ochranné folii.
Komponenty soupravy musi mit pfi testovani pokojovou teplotu (15...30 °C).

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

» Pouze pro diagnostické pouZziti in vitro.

Pouze k profesionalnimu pouziti.

Pred pouzitim testu si prectéte cely navod na pouziti. Nedodrzeni pokynu uvedenych
v pfibalové informaci muze vést k nepresnym vysledkim testu.

Nepouzivejte produkt po uplynuti doby expirace uvedené na vnéjSim obalu.
Testovaci kazety ponechejte v zapeceténém féliovém sacku az do jejich pouziti.
Pokud je sacek poSkozeny nebo otevieny, testovaci kazety nepouzivejte. Pokud je
obal poskozeny, vytérové tampony nepouzivejte. Neprekracujte dobu, po kterou je
pro oteviené reagencie zarucena stabilita.

V oblasti, kde manipulujete se vzorky nebo soupravou, béhem prace nejezte, nepijte
ani nekurte.

Se v8emi vzorky manipulujte zpisobem, jako kdyby obsahovaly infekéni latky. Pfi
sbéru, manipulaci, skladovani a likvidaci vzorku pacientt a obsahu pouzitych souprav
dodrzujte zavedena opatfeni vici mikrobiologickym rizikim.

Pfi provadéni kazdého testu a manipulaci se vzorky pacientt pouzivejte piislu§né osobni
ochranné vybaveni a rukavice. Mezi manipulaci s jednotlivymi vzorky podezielymi na
pritomnost infekce COVID-19 si vymérite rukavice.

Po manipulaci si dukladné umyijte ruce.

Pro spravné vysledky je nezbytny spravny odbér vzorkd, jejich skladovani a pfeprava.
Nemichejte komponenty z riznych $arzi nebo rtznych testld. Komponenty jsou jedno-
rézové. Komponenty, které jiz byly pouzité k provedeni testu, nikdy nepouzivejte znovu.
Neadekvatni ¢i nevhodny odbér vzorkd, jejich skladovani a preprava mohou zapficinit
fale$né vysledky testd.

Neuchovaveite ani netestujte vzorky ve virovém transportnim médiu, protoZe to muze
mit za nasledek fale$né pozitivni nebo fale$né negativni vysledky. Na test nelze pouzit
extrahované vzorky pro testy PCR.

VSechny komponenty této soupravy musi byt zlikvidovany jako biologicky nebezpeény
odpad podle mistnich predpist.

V pfipadé zavazné pfihody ji prosim oznamte vyrobci nebo jeho zastupci a/nebo
pfislusnému vnitrostatnimu organu.

Vihkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.

KONTROLA KVALITY

Kontroly postupu

Tento test obsahuje pozitivni kontrolu postupu, ktera je soucasti testovaciho prouzku v
kontrolni oblasti ,C“. Viditelna linie v oblasti ozna¢ené pismenem ,C" indikuje, Ze objem
vzorku spravné proSel pfes testovaci prouzek a pracovnik proved| spravné test. Jasné nebo
svétle rizové pozadi kdekoli na testovacim prouzku by nemélo obsahovat Zadnou tmavou
barvu, tim je ukdzano, Ze tato negativni kontrola postupu potvrzuje adekvatné funguijici test.

5012-1CZ
Névod k pouziti
Cesky

Externi kontrola kvality

Dodrzovani spravné laboratorni praxe (SLP) vyZzaduje pouziti externich pozitivnich a
negativnich kontrol.! Doporugujeme tyto kontroly pouzivat (v sou¢asné dobé v$ak nejsou
soucasti této testovaci soupravy). Jako externi kontrolu kvality pouZijte produkt SARS-
CoV-2 Antigen Control (kat. €. SCSCO-D-L) poskytovany spole¢nosti AllTest Biotech Co.,
Ltd. Pfed zahajenim kontrolniho méfeni si prectéte a dodrzujte navod k pouziti produktu
SCSCO-D-L SARS-Cov-2 Antigen Control.

ODBER VZORKU A MANIPULACE S NIM

Odbér vzorku vytérem z nosu

1. Sterilni vytérovy tampén zavedte do nosni dirky (dokud
nenarazite na odpor nosni skofepy). Nezavadéjte ji vice nez
2 cm hluboko. 5-10krat tampoénem otocte a setfete vnitini

x 5-10 x 510 P
stranu nosni dirky.
2. Stejnym tampoénem zopakujte postup odbéru z druhé
nosni dirky. Vyjméte tampdn — vyvarujte se nadmérnému
objemu a vysoce visk6znimu vzorku z nosu.
1 2. Upozornéni: Pokud se vytérovy tampon b&hem odbéru

vzorku zlomi, opakujte odbér vzorku pomoci nového
tampénu.

PREPRAVA A USKLADNENI VZORKU

Pro co nejlepSi provedeni by mély byt vzorky vytéru testovany co nejdfive po odbéru.
Pokud okamzité provedeni testu neni mozné, durazné doporucujeme, aby byl vytérovy
tampdn po jeho vyjmuti z nosu vioZen do sterilni, nepouzité plastové zkumavky oznacené
informacemi o pacientovi, ktera poté bude pevné uzaviena a uchovavana pfi teploté
2...8 °C po dobu az 24 hodin do doby, nez je proveden test. Tim je zachovana integrita
vzorku a zajiSténa nejlepsi G¢innost a také je tim zabranéno mozné kontaminaci vzorku.

POSTUP TESTU

Pred testovanim vytemperujte komponenty testu, vzorky a/nebo kontroly na pokojovou
teplotu (15...30 °C).

Priprava vzorku
Pro pfipravu vzorku vytéru pouZivejte pouze extrakéni pufr a zkumavky dodané v souprave.

3. Vzorek odebrany vytérovym tampdnem umistéte do extrakéni zkumavky s extrakénim
pufrem. Zatlacte tampon proti zkumavce a otacejte jim po dobu 10-15 sekund. (Po-
drobné informace o pfipravé vzorku naleznete na karté s postupem.)

4. Vyjméte tampon z extrakéni zkumavky za sou¢asného mackani tamponu proti vnitiku

extrakéni zkumavky, aby se z tamponu uvolnilo co nejvice tekutiny. Tampén zlikvidujte.
Nasadte Spicku kapatka na horni ¢ast extrakéni zkumavky.
*POZNAMKA: Extrahovany roztok vzorku je stabilni po dobu 2 hodin pfi pokojové teploté
nebo po dobu 24 hodin pfi teploté 2...8 °C. Pokud byl extrahovany vzorek skladovan pfi
teploté 2...8 °C, pfed testovanim jej nechte vytemperovat na pokojovou teplotu.

Postup testovani

5. Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného obalu a pouzijte ji do jedné hodiny. Nejlepsiho
provedeni dosahnete tehdy, kdyz test provedete ihned po otevieni sacku.

6. Otocte extrakéni zkumavku a do jamky na vzorek (S) kapnéte 3 kapky extrahovaného
vzorku (pfiblizné 75—100 pl) a poté zahajte méreni ¢asu.

7. Vysledek v testovacim okénku pfectéte 15 minut po aplikaci vzorku. Po 20. minuté jiz

vysledek nevyhodnocuite.
& 3 kapky
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Pozitivni  Negativni  Neplatny

INTERPRETACE TESTU

NEGATIVNI: Negativni vzorek bude mit jednu barevnou linii v kontrolni oblasti (C)
testovaciho okénka, coz znaci negativni vysledek.

Tato kontrolni linie znamena, Ze detekéni ¢ast testu byla provedena spravné, ale nebyl
detekovan zadny antigen SARS-CoV-2.

POZITIVNI: Pozitivni vzorek bude mit dvé barevné linie. Jednu barevnou linii v
kontrolni oblasti (C) a dalSi barevnou linii v testovaci oblasti (T).

To znamena, Ze byly detekovany antigeny SARS-CoV-2. Vzorky s nizkymi hladinami
antigenu mohou mit slabou linii. Jakakoli viditelna barevna linie v testovaci oblasti (T) je
povazovana za pozitivni.

NEPLATNY: Pokud nevidite zadnou kontrolni linii, je test neplatny.

Nedostate¢ny objem vzorku nebo nespravny postup jsou nejpravdépodobné&jsimi dtvody
pro nezobrazeni kontrolni linie. Zkontrolujte postup a opakuijte test s pouzitim nového testu.
Pokud problém pretrvava, okamzité prestarte testovaci soupravu pouzivat a obrat'te se na
mistniho distributora.

OMEZENi TESTU

1. Test je uréen pouze k pfimému odbéru vzorkd vytérem. S timto testem neni povoleno
pouzivat virova transportni média (VTM, viral transport medium), protoze mohou
zplsobit faleSné vysledky.

2. Pritestovani pfitomnosti antigent nukleokapsidového proteinu SARS-CoV-2 je pro ziskani
platného vysledku nezbytné, aby byl peclivé dodrzen uvedeny postup, interpretace
vysledku i odbér vzorku. Odchylka od téchto pokynd maze vést k chybnym vysledkim.

3. Provedeni testu Aidian LF SARS-CoV-2 Ag Test bylo hodnoceno pouze podle postuptl
uvedenych v tomto navodu na pouziti. Upravy téchto postupti mohou zménit prove-
deni testu.

4. Timto kvalitativnim testem nelze ur¢it kvantitativni hodnotu ani miru narGstu koncentrace
antigen SARS-CoV-2.

5. TestAidian LF SARS-CoV-2 Ag Test pouze indikuje pfitomnost antigent SARS-CoV-2 ve
vzorku a nemél by byt pouzit jako jediné kritérium pro diagnostiku infekci COVID-19.

6. Pokud je vysledek testu negativni nebo bez reakce a klinické pfiznaky pretrvavaji, dopo-



10.

ruéujeme, aby byl pacientovi znovu odebran a otestovan vzorek, nebo aby byl pacient
k vylouceni infekce otestovan pomoci molekularniho diagnostického testu.

Pokud se hladina antigen ve vzorku nachazi pod detekénim limitem testu nebo
pokud byl vzorek odebran nespravné, muze byt vysledek testu negativni. Optimalni
doba odbéru vzorkll (maximalni koncentrace viru) po propuknuti infekce nebyla ové-
fena, takZe odbér vzorkl stejného pacienta v riznych ¢asech muze zabranit fale§né
negativnim vysledkim.

Vysledky ziskané timto testem je tfeba posoudit v souvislosti s dal$imi klinickymi
informacemi o pacientovi ziskanymi pomoci jinych laboratornich testd a vySetreni.
Negativni vysledky nevylucuji infekci COVID-19, zejména u osob, které byly v kon-
taktu s virem. K vylou€eni infekce u téchto osob zvazte nasledné testovani pomoci
molekularni diagnostické metody.

Pozitivni vysledky pfitomnosti SARS-CoV-2 mohou byt zplsobeny infekci jinymi koro-
navirovymi kmeny nez SARS-CoV-2 nebo jinymi interferencnimi faktory.

CHARAKTERISTIKA VYKONU

1. Klinické provedeni

Klinicka charakteristika testu Aidian LF SARS-CoV-2 Ag Test byla hodnocena za pouZiti
423 vzorkl vytéru. Jako referencéni metoda byly pouzity testy RT-PCR. Udaje jsou shrnuty
v tabulce nize:

Vzorky ziskané vytérem z nosu

RT-PCR (vytér z nosohltanu)
Aidian LF SARS-CoV-2 Ag Test Celkem
Pozitivni Negativni
SARS-CoV-2 Pozitivni 115 2 17
Antigen Negativni 8 298 306
Celkem 123 300 423

Relativni citlivost 115/123=93,5% (95%CI*: 87,6%~97,2%)

Relativni specificita 298/300>99,3% (95%CI*: 97,6%~99,9%)

Presnost 413/423=97,6% (95%CI*: 95,7%~98,9%)

*Intervaly spolehlivosti

2. Limit detekce
Aidian LF SARS-CoV-2 Ag Test byl ovéfen pro detekci 100 TCID,/ml SARS-CoV-2.

3. Zkrizena reaktivita (analyticka specificita) a mikrobialni interference
Byly testovany nasledujici virové kmeny v koncentracich uvedenych v nasledujici tabulce
a pfi testovani pomoci testu Aidian LF SARS-CoV-2 Ag Test byly vSechny vyhodnoceny
jako negativni:

4. Interferujici latky

Hodnoceny byly nasledujici latky a bylo zji$téno, Ze v koncentracich uvedenych nize nemaji
zadny vliv na test Aidian LF SARS-CoV-2 Ag Test.

Latka Koncentrace
PIna krev 20 pl/ml
Mucin 50 pg/ml
Nosni sprej s budesonidem 200 pl/ml
Dexamethason 0,8 mg/ml
Flunisolid 6,8 ng/ml
Mupirocin 12 mg/ml
Oxymetazolin 0,6 mg/ml
Fenylefrin 12 mg/ml
Rebetol 4,5 pg/ml
Relenza 282 ng/ml
Tamiflu 1,1 pg/ml
Tobramycin 2,43 mg/ml

5. Opakovatelnost a reprodukovatelnost

Pfesnost v ramci jednoho pokusu a mezi riznymi sériemi pokusl testu byla stanovena
s pouzitim tfi vzorkd standardni kontroly SARS-CoV-2. Tfi rtzné $arZe testu Aidian LF
SARS-CoV-2 Ag Test byly testovany s pouzitim negativniho a dvou pozitivnich vzorka.
Deset replikatu kazdé hladiny bylo testovano kazdy den po dobu 3 po sobé jdoucich dnu.
Vzorky byly identifikovany spravné >99 % Casu.

LIKVIDACE

Likvidaci obsahu provedte v souladu se statnimi a mistnimi nafizenimi.

V8echny pacientské vzorky, kontroly a pouzité soucasti testu je nutné povazovat za
potencialné infekéni material a podle toho s nimi manipulovat a likvidovat je.

Papir: Navod k pouziti, soucast sacku s vytérovym tampdnem

Karton: Krabice se soupravou, stojanek a karta s postupem

Plast: Sou¢ast sacku s vytérovym tampoénem

Vice materidlt (nelze recyklovat): nepouzité testovaci kazety, neoteviené zkumavky s
extrakénim pufrem, nepouzité vytérové tampdny

Pokud budete test pouzivat v souladu se spravnou laboratorni praxi a dodrzovat provozni
hygienu a navod k pouziti, nemély by dodavané reagencie pfedstavovat zdravotni riziko.

LITERATURA

TCID,, = Infekéni davka pro tkanovou kulturu je takove nafedéni viru, u néhoz je za podminek
analyzy mozné predpokladat, Ze vyvola infekci u 50 % inokulovanych bunéénych kultur.
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Testovana polozka Testovana koncentrace 1. Westgard JO, Barry PL,Hunt MR, Groth T. A multi-rule Shewhart for quality control in
Respiracni syncytialni virus 8,89 x 10 TCID/ml clinical chemistry, Clinical Chemistry 1981;27:493-501
Virus parainfluenzy typu 3 1,58 x 10° TCID,,/ml
- - Vysvétleni symboli, které mohou byt pouzity u produkta
Virus parainfluenzy typu 2 1,58 x 107 TCID/ml
. . Diagnosticky
Virus piugnic 1,58 x 104 TCID /ml 2dravotnicky W Dostatuje ® Pro jednorazové
Virus spalnicek 1,58 x 104 TCID /ml prostrede in pro pouziti
Chiipka typu B 3,16 x 10° TCID /ml -
Teploti E Spotfebujte Katalogové &islo
Chipka typu A H3N2 1x 10° TCID,/mi omezeni do
Chipka typu A HIN1 3,16 x 10°5 TCID, /ml v
s M |[LOT] | e | [STERIEED) | Seeove
Lidsky rhinovirus typu 2 2,81 x 10* TCID /ml poskozen ethylenoxidem
Virovy kmen
Lidsky rhinovirus typu 16 8,89 x 10° TCID /ml Zplnomocnény
Lidsky rhinovirus typu 14 1,58 x 10° TCID/mi “ Vyrobce I:Iﬂ L";o'lf‘z‘l’:l’d [EC|REP] e
Lidsky koronavirus typu OC43 1 x 10° TCID,/ml spoleCenstvi
Lidsky koronavirus typu NL63 1x 108 TCID,/ml % Nesterilizujte Dovozce
opakované
Lidsky koronavirus typu HKU1 1x 10° TCID, /ml
Lidsky koronavirus typu 229E 5x 10° TCID,,/ml Sterilni vytérové tampény
Koronavirus MERS (Florida) 1,17x10*TCID, /ml Jiangsu Changfeng Medical Industry
! o C€
Adenovirus typu 7 1,58 x 10° TCID,/ml Tougiao Town, Guangling District, 0197 Llins Service & Consulting GmbH
N Yangzhou, Jiangsu 225109 China Obere Seegasse 34/2, 69124
Adenovirus typu 3 3,16 x 10* TCID /ml nebo Heidelberg, Germany
Arcanobacterium 1,0x108 org/ml Medico Technology Co., Ltd
N Room 201 of Building 14th and Building c E
Corynebacterium 1,0x10° org/ml 17th Hengyi Lane, Yuanhu Road, 0143 Wellkang Ltd (www.CE-marking.eu)
— Zhangbei industrial Park, Enterprise Hub, NW Business
Escherichia coli 1,0x108 org/ml Longcheng Street, Longgang district, Complex, 1
N Shenzhen, Guangdong, China Beraghmore RD.Derry, BT488SE,
Moraxella catarrhalis 1,0x10° org/ml www.medicoswab.com N.Ireland.UK
Neisseria lactamica 1,0x108 org/ml @ Aidian Oy
) ) P.O. Box 83, 02101 Espoo, Finland
Neisseria subflava 1,0x10° org/ml Koivu-Mankkaan tie 6 B, 02200 Espoo, Finland
Bakterie Pseudomonas aeruginosa 1,0x108 org/ml
Staphylococcus aureus subspaureus 1,0x10? org/ml
Staphylococcus epidermidis 1,0x108 org/ml
Streptococcus pneumoniae 1,0x10? org/ml
Streptococcus pygenes 1,0x108 org/ml
Streptococcus salivarius 1,0x10? org/ml
Streptococcus sp group F 1,0x108 org/ml
Kvasinky Candida albicans 1,0x10° org/ml N c E

Koivu-Mankkaan tie 6 B
P.O. Box 83, FI-02101 Espoo, Finland
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