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Navod k pouziti (IFU)

S2 Covid-19 Rapid Antigen TestKit

Sada pro rychlou detekci antigenu S2 Covid-
19 (vytér)

Model €.: ERCSSO5340 | 1 test/box | 25 tests/box
Verze:1.21

Typ testu: Nosni vytér /NP vytér /OP vytér
Datum ucinnosti: 2021-02

Rychlotest pro kvalitativni detekci novych antigent koronaviru z pfedni ¢asti nosu, nosohltanu (NP) a orofaryngu (OP).

Pouze pro diagnostické poutZiti in vitro.

ZAMYSLENE POUZITI

Sada pro rychlou detekci antigenu S2 Covid-19 (vytér) je in vitro diagnosticky test pro kvalitativni detekci antigent nového

koronaviru v predni ¢asti

nosu, v nasofaryngedlnim vytéru (NP) a orofaryngealnim vytéru (OP) za pomoci

rychlé

imunochromatografické metody. Rozpoznani je zaloZzeno na monoklondlnich protildtkdch specifickych pro antigen nového typu

koronaviru.
SHRNUTI
COVID-19 se fadi mezi akutni respiracni infekéni
onemocnéni. Nové koronaviry patfi k rodu B. V

soucasné dobé jsou hlavnim zdrojem infekce pacienti
nakazeni novym typem koronaviru; infikovani lidé bez
pfiznakl mohou byt také zdrojem infekce. Na zakladé
soucasného epidemiologického Setfeni je inkubacni
doba 1 aZz 14 dni, vétsSinou 3 az 7 dni. Mezi hlavni
pfiznaky nemoci patfi horecka, Unava a suchy kasel.

Vzacné se vyskytuji priznaky jsou ucpany nos, ryma,
bolest v krku, myalgie a prijem. Tézky akutni respiracni
syndrom koronavirus-2 (SARS-CoV-2) je obaleny,
nesegmentovany RNA pozitivni virus. Je pfricinou
onemocnéni Coronavirus-2 (COVID-19) béiného pro
Clovéka a je nakaZlivy. SARS-CoV-2 ma nékolik
strukturnich protein(, véetné hrotu (S), obalu (E),
membrany (M) a nukleokapsidu (N).

V soucasné dobé existuje mnoho variant nového
koronaviru (SARS-CoV-2). Pozornost pfitahuji mutace
N501Y a jeji pfiblizné varianty, protoZe jejich mutacni
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poloha je umisténa v doméné viru vazajici receptor spike
glykoproteinu, ¢imZz se méni Ucinnost infikovaného virem.
Analyza in silico prokazala, Ze mutace N501Y nezménila
primarni a terciarni proteinovou strukturu RBD domény spike
proteinu. Jeho antigenicita proto zdstdva nezménéna.

PRINCIP TESTU

Testovaci sada pro rychlou detekci antigenu S2 Covid-19 (vytér)
je imunochromatograficky membranovy test, pfi kterém jsou
pouzity vysoce citlivé monoklonalni protilatky k detekci nového
typu koronaviru.

Testovaci zafizeni se sklada z nasledujicich tfi ¢asti, jmenovité:
podlozka pro vzorek, podlozka s Cinidlem a reakéni membrana.
Cely pas je upevnén uvniti plastového pouzdra. Reagencni
membrana  obsahuje  koloidni zlato  konjugované s
monoklonalnimi protilatkami proti novému typu koronaviru;
reakéni membrana obsahuje sekundarni protilatky proti
novému typu koronaviru a polyklondini protilatky proti mySimu
globulinu, které jsou predem imobilizovdny na membrané.



KdyZz na zdkladé testu ziskate vzorek na tamponu,
konjugovany roztok z reagencni podlozky se rozpusti a
Vzorek migruje plsobenim kapilarnich sil po membrané
spolu se vzorkem z tamponu. Pokud je antigen SARS-
CoV-2 ve vzorku pfitomen, reaguje s monoklonaini
protilatkou navazanou na koloidni ¢astice zlata a je
zachycen sekundarnimi monoklonalnimi protilatkami
imobilizovanymi v testovaci oblasti (T). Bez ohledu na to,
zda vzorek obsahuje virus nebo ne, roztok dale reaguje s
¢inidlem (lgG protilatka), ktery se vazie na zbyvajici
konjugaty produkujici ¢erveny prouzek v oblasti C.

Testovaci souprava S2 Covid-19 Rapid Antigen (vytér)
dokdaze detekovat jak nukleoprotein SARS-Cov-2, tak i
spike protein SARS-Cov-2. Pomoci ELISA jsme zjistili, Ze
protilatka, kterou pouzivdme, se vaze na aminokyseliny
511-531 spike proteinu SARS Cov-2.

Detekovatelnost genetickych variant SARS-CoV-2 byla
testovdna zkoumdnim citlivosti na rekombinantni spike
proteiny SARS-Coov-2 (319 aZ 541aa). V téchto testech
dosahl rychly test antigenu na novy coronavirus (SARS-
Cov-2) stejnych hodnot pti detekci B.1.1.7 (UK) a
Varianty B.1.351 (SA) jako pfi detekci standardni
varianty.

CINIDLA

Reagenéni membrana obsahuje koloidni zlato
konjugované s monoklonalnimi protilatkami proti
novému typu koronaviru; reakéni membrana obsahuje
sekunddarni protilatky proti novému typu koronaviru a
polyklondini protilatky proti mySimu globulinu, které
jsou predem imobilizovany na membrané.

OPATRENI

1. Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

2. NepouZivejte po uplynuti data spotreby.

3. Pred otevienim zajistéte, aby nedoslo k poskozeni
féliového pouzdra obsahujiciho testovaci zafizeni.

4. Provedte test pri pokojové teploté 15 az 30 ° C.

5. Pfi manipulaci vzork(l noste rukavice, nedotykejte se
membrany cinidla a okénka vzorku.

6. Vsechny vzorky a pouZitd prislusenstvi by mély byt
povazovany za infekéni a zlikvidovany v souladu s
mistnimi predpisy.

7. Nepouzivejte vzorky s obsahem krve.

SKLADOVANI A STABILITA

Skladujte pfi pokojové teploté nebo v chladu (2-30°C).
Chrante pred mrazem. VSechna cinidla jsou stabilni az do
uplynuti data spotieby vyznacené na jejich vnéjsim obalu
a lahvicce s pufrem.
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ODBER A PRIPRAVA VZORKU
1. Odbér vzorku:

Vytér z predni ¢asti nosu: (Doporuceno)

Mirné zklorite hlavu pacienta

na 70 stupid a vloite /'ﬁnx ZOA\
tampén do nosni  dirky 70 » x5
zhruba 2 cm hluboko dokud @J
neucitite  odpor.  Otocte
tamponem pétkrat proti

nosni sténé. Stejnym tamponem opakujte postup odbéru s
druhou nosni dirkou a pomalu vyjméte tampon z nosni dirky.

Pozor: Pokud se tyCinka vytéru béhem odbéru vzorku zlomi,
opakujte odbér vzorku s novym tamponem.

Nasofaryngeadlni a orofaryngealni vytéry (Volitelné)

Je pouzitelnd pro diagnostiku nového koronaviru ze vzork(
vytéru z nosohltanu. Pro optimalni vykon testu pouZijte Cerstvé
odebrané vzorky.

Je duleZité ziskat co nejvice o

sekrece. Nedostate¢ny odbér \“'\\) N
vzorki  nebo  nespravné \ W.» / D
zachazeni se vzorky mohou 7

vést k faleSné negativnim

vysledkdm.

U vytéru z nosohltanu (NP) vioZte cely sterilizovany tampon
(dodavany v této sadé) do nosni dirky a nékolikrat jim zatocte
pro nabrani epidermalni bunék hlenu.

U orofaryngealniho vytéru (OP) vloZte cely sterilizovany tampon
(dodavany v této sadé) do zadni ¢asti hitanu, mandli a okolnich
postiZzenych oblasti. Nedotykejte se tamponem jazyka, zubl a
vnitini strany tvari.

2. Priprava vzorku

1) Vezméte lahvicku s pufrem, odstrante vicko a nakapejte
vsechnu tekutinu pufru do extrakéni zkumavky.

2) Vlozte vytér do extrakéni zkumavky s pufrem. Tocte s
tamponem o stény zkumavky, aby se tekutina uvolnila z
tamponu, vyjméte tampon. Extrahovany roztok bude pouzit pro
testovani.



MATERIALY
Dodané materidly

Testovaci zafizeni
Sterilizovany tampon
Extrakéni zkumavka

Ptibalovy letak

Tryska s filtrem

Extrakéni pufr

Stojan na zkumavku (volitelné)

Noubkwne

PoZadované materidly, které nejsou soucasti baleni

1. Casovat

POKYNY K POUZITi

Pfed testovanim nechejte testovaci sadu, vzorek a pufr
dosahnout pokojové teploty (15-30°C).

Vyjméte testovaci zafizeni z uzavieného féliového sacku a
pouZzijte jej co nejdfive. PoloZte testovaci zafizeni na Cisty a
rovny povrch. NejlepsSich vysledk(l dosahnete, pokud je test
proveden ihned po otevreni féliového sacku.

1. Odsroubujte vicko zkumavky na odbér vzork(. Vezméte
lahvi¢ku s pufrem, odstrarite vicko a nakapejte vSechnu
tekutinu pufru do extrakéni zkumavky.

2. Vlozte sterilizovany odbérovy tampon do extrakéni
zkumavky. Otacejte tamponem priblizné 10 sekund a
pritom tlacte Spicku tamponu ke spodni ¢asti zkumavky,
abyste uvolnili antigeny ze vzorku.

3. Vyjméte odbérovy tampon, pficemz tlacte na hrdlo
zkumavky tak, abyste z tamponu vymackali co nejvice
tekutiny do zkumavky. Odbérovy tampon zlikvidujte v
souladu s protokolem o likvidaci biologicky
nebezpecného odpadu.

4. NaSroubujte a utdhnéte vicko na extrakéni zkumavce a
poté zkumavku poradné protiepejte, aby se fadné
promichal odebrany vzorek s pufrem. Viz. obrazek ¢. 4

5. Nakapejte 3 kapky roztoku (pfiblizné 80 ul) do testovaci
jamky kazety a poté spustte ¢asovac.

6. Vysledek vyhodnotteza 10-20
nevyhodnocujte po 20 minutéch.

minut.  Vysledek

S2 Covid-19 Rapid Antigen testovaci sada (vytér ) (Nosni vytér/NP

el f V

ﬁ}

ppNaiiy’4
6
6
)
(step 1) (step 2) (step 3) (step4)
(o} C (o3
T T T
Positive Negative Invalid
(step 5) (step 6)
INTERPRETACE VYSLEDKU
(Viz vySe uvedené obrazky)
POZITIVNIi: Objevi se dva &ervené prouzky, Jeden v

kontrolni oblasti (C) a druhy v testovaci oblasti (T). Odstin
barvy se muze lisit, ale i pFi svétlé barvé je test
vyhodnocovan jako pozitivni.

NEGATIVNi: Objevi se pouze jeden cerveny prouzek v
kontrolni oblasti (C), neni patrny Zadny

barevny prouzek v testovaci oblasti (T). Negativni vysledek
znaci nepritomnost koronavirovych castic, nebo pocet
virovych ¢astic je pod detekovatelnym rozsahem.

NEPLATNY: kontrolni oblasti (C) se neobjevi zadny prouzek.
Test je neplatny také pokud se Cerveny prouzZek objevi pouze v
testovaci oblasti (T). Nedostatecné mnoZstvi odebiraného
vzorku a Spatné provedeni testu jsou nejcastéjsi pricinou
neplatného vysledku. Zopakujte test pomoci nového
testovaciho zatizeni. Pokud problém pretrvava, nepouzivejte
dale testovaci soupravu a kontaktujte mistniho distributora.
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OMEZENI SEZNAM SYMBOLU

1. Testovaci kazeta S2 antigenu COVID-19 (vytér) Symbol Meaning Symbol [
rychlotest je screeningovy nastroj pro kvalitativni Ll:}“;;"‘“‘"““s““me"‘“' /l/ Storage temperature limit
detekci v akutni fazi. Odebrany vzorek mize J — EC |REP Q“:::féterggzgn’ese"‘a“"e
obsahovat koncentraci antigenu pod prahem citlivosti Community
Cinidla, a proto negativni vysledek testu nevyluduje dl Datsiof Manuracture E Use:bydate
infekci koronavirem. ® Do not reuse [:El Consult instruction foe use

2. Testovaci kazeta S2 antigenu COVID-19 (vytér) Batch code c € I\E/Igeéitrrgsglgra%ngigcgof
rychlotest detekuje Zivé a neZivé antigeny nového typu
koronaviru. Vysledek testu zavisi na mnoZstvi
antigenu ve vzorku a nemusi korelovat
s bunéénou kulturou provadénou na stejném vzorku.

Pozitivni test nevyluduje pfitomnost dalSich patogen(,
pro presnou diagnézu by mél byt porovnan s dalSimi
dostupnymi klinickymi a diagnostickymi metodami. Sensing Self Pte. Ltd.

3. Negativni vysledek mlze byt zapti¢inén nizsi hladinou 160 Robinson Road #20-03, SBF Center, Singapur 068914
antigenl v odebiraném vzorku, neZ je citlivost testu, ask@sensingself.me
nebo nedostatecné kvalitnim vzorkem.

4. Provedeni testu nebylo stanoveno pro monitorovani
antivirové |é¢by nového koronaviru. m

5. Pozitivni vysledky testd nevylucuji koinfekci jinymi
patogeny.

6. Negativni vysledky testd nevyluduji jiné koronavirové Venari.s.r.o
infekce mimo SARS-Cov-2. Husitska 107/3, Zizkov, 130 00 Praha 3, Ceska republika

7. Oproti dospélym maji déti tendenci k delSimu Sifeni kamil.Krajnak@venari.sk
viru, coz mlze mit za nasledek rozdil citlivosti u testd
déti a testl dospélych.

8. Negativni vysledek testu muaze zapfiinit nizsi hladina
antigenll v odebiraném vzorku neZ je citlivost testu,
nebo Spatnym odebranim <¢i manipulaci  vzorku, TR c €
negativni vysledek testu nevylucuje moznost infekce Iso
SARS-Cov-2, a mél by byt potvrzen virovou kulturou 1;%:5

nebo RT-PCR testem.

S2 Covid-19 Rapid Antigen testovaci sada (vytér ) (Nosni vytér/NP
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Charakteristiky vykonu: Klinické hodnoceni

Bylo provedeno klinické hodnoceni pro srovnani vysledk ziskanych pomoci S2 Covid-19 Rapid Antigen Test Kit (vytér)

a PCR. Vysledky byly shrnuty nize:

Tabulka: Testovaci kazety antigenu COVID-19 (tampon) rychlotest vs. PCR

Testovaci kazeta antigenu
rychlotest S1 Covid-19

Metoda 2019-nCoV Nukleova kyselina Celkové
Testovaci sada (RT -PCR) vysledky
Vysledky Pozitivn Negativn
S2 Covid-19 Rapid Antigen i i
testovaci sada (vytér ) Pozitivni 203 0 203
Negativni 6 450 456
Celkové vysledky 209 450 659
Klinicka citlivost = 203/209=97.13 % (95%CI* 93.86% aZ 98.94%)
Klinicka specificita = 450/450%99.9% (95%CI* 99.18% az 100%)
Pfesnost (203+450)/ (203+0+6+450) *100%=99.09% (95%C|* 98.03% a? 99.67%)
*Interval spolehlivosti
Limit detekce (LoD)
2019-nCoV Testovani kmenu Sensing Self produkt
Koncetrace2019-nCoV inokul 1 X106 TCID50/mL
Redéni 1/100 1/200 1/400 1/800 1/1600
Koncentrace v rozfedéni 1X104 5X103 2.5X103 1.25X103 6.25X102
otestovana
(TCID50/ml)
Call rates of 20 replicates near —,1550/20) | 100(20/20) | 100(20/20) | 95(19/20) | 10(2/20)

cut-off
Limit detekce (LoD) na virus
Kmen

KFiZova reakce

1,25 X 103 TCID50/mL

Vysledky testu jsou pod odpovidajici koncentraci latek v tabulce niZe, ktery nema zadny vliv na negativni a pozitivni

vysledky testll tohoto ¢inidla a neni tam Zadna kfizova reakce

Virus/Bakterie/Parazit Kmen Koncentrace

MERS-coronavirus N/A 72 ug/mL

Adenovirus Typ 1 1.5 x 106TCID50/mL
Typ 3 7.5 x 106TCID50/mL
Typ 5 4.5 x 106TCID50/mL
Typ 7 1.0 x 106TCID50/mL
Typ 8 1.0 x 106TCID50/mL
Typ 11 2.5 x 106TCID50/mL
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Typ 18 2.5 x 106TCID50/mL
Typ 23 6.0 x 106TCID50/mL
Typ 55 1.5 x 106TCID50/mL
’ Chripka A H1N1 Denver 3.0 x 108TCID50/mL
‘ H1N1 WS/33 2.0 x 108TCID50/mL
H1N1 A/Mal/302/54 1.5 x 108TCID50/mL
HIN1 Nové Kaledonie 7.6 x 108TCID50/mL
H3N2 A/Hongkong/8/68 4.6 x 108TCID50/mL
Nevada/03/2011 1.5 x 108TCID50/mL
Chtipka B B/Lee/40 8.5 x 108TCID50/mL
B/Tchaj wan/2/62 4.0 x 108TCID50/mL
Respira¢ni syncytialni virus N/A 2.5 x 106TCID50/mL
Legionella pneumophila Bloomington-2 1x10sPFU/mL
Los Angeles-1 1 x 10sPFU/mL
82A3105 1x 10sPFU/mL
Rhinovirus A16 N/A 1.5 x 106TCID50/mL
Mycobacterium tuberculosis K 1 x 10sPFU/mL
Erdman 1 x 10sPFU/mL
HN878 1 x 10sPFU/mL
CDC1551 1 x 10sPFU/mL
H37Rv 1 x 10sPFU/mL
4752-98 [Maryland
Streptococcus pneumonia (D1)6B-17] Y 1x 10sPFU/mL
178 [Poland 23F-16] 1 x 10sPFU/mL
262 [CIP 104340] 1 x 10sPFU/mL
Slovensko 14-10 [29055] 1 x 10sPFU/mL
T jici k T1
Streptococcus pyrogens ypujict kmen 1 x 105PFU/ml
[NCIB 11841, SF 130]
Mutant 22 1 x 105PFU/ml
FHstrainofEatonAgent
Mycoplasma pneumoniae 1 x 105PFU/ml
Yt : [NCTC 10119]
36M129-B7 1 x 105PFU/ml
. 1.5 x106TCID /ml
Coronavirus 229E
50
1.5 x106TCID /ml
0oc43
50
1.5 x 106TCID |
NL63 X /m
50
1.5x 106TCID /ml
HKU1 x 106 c i
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Lidsky metapneumovirus (hMPV)

1.5x 106TCID /ml

Peru2-2002
3 Typ Bl 50
Lidsky Metapneumovirus (hMPV) 1.5 x 106TCID /ml
1A10-2003 50
16 Type Al
Typ1 1,5 x 106TCID50/ml
Typ 2 1,5 x 106TCID50/ml
Virus Parainfluenza
Typ 3 1,5 x 106TCID50/ml
Typ 4A 1,5 x 106TCID50/m

Reakce interferujicich latek

PFi testovani s testovaci sadou pro rychlou detekci antigenu S2 Covid-19 (vytér) nedoslo k interferenci mezi Cinidly
soupravy a potencialnimi interferenénimi latkami uvedenymi v tabulce nize, které by mohly falesné ovlivnit pozitivni
¢i negativni vysledek antigenniho testu na COVID-19.

Latka Koncentrace Latka Koncentrace
Mucin 100pg/mL Kyselina acetylsalicylova 3.0mM
Krev 5%(v/v) Ibuprofen 2.5mM
Biotin 100ug/mL Mupirocin 10 mg/mL
Neo-Synephrine (Phenylephrine) 5%(v/v) Tobramycin 10ug/mL
Afrin nosni sprej (Oxymetazoline) 5%(v/v) Erythromycin 50uM
Saline nosni sprej 5%(v/v) Ciprofloxacin 50uM
Homeopatika 5%(v/v) Ceiriaxone 110mg/mL
Sodium Cromoglycate 10 mg/mL Meropenem 3.7ug/mL
Olopatadin-hydrochlorid 10 mg/mL Tobramycin 100pug/mL
Zanamivir 5 mg/mL Histamin . 100pg/mL
Hydrochlorid
Oseltamivir 10 mg/mL Peramivir Immol/mL
Artemether-lumefantrin 50uM Flunisolid 100pg/mL
Doxycyklin hyklat 50uM Budesonid 0.64nmol/ L
Quinin 150uM Fluticasone 0.3ng/mL
Lamivudin 1 mg/mL Lopinavir 6ug/mL
Ribavirin 1 mg/mL Ritonavir 8,2mg/mL
Daclatasvir 1 mg/mL Abidor 417.8ng/mL
Acetaminofen 150uM y;;lr:ch N/A
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O spolecnosti

Spolecnost Sensing Self se snazi slouzit lidstvu tim, Ze umoznuje jednotlivelm informovat se o jejich
zdravotnim stavu prostfednictvim dostupnosti biologickych poznatkl zamérenych na neinvazivni,
nakladové efektivni a domaci diagnostickd feseni odvozena z integrujictho vyzkumu. Snazi se zvySovat
povédomi o lidském Zivoté a télu tim, Ze podporuje osvétové kampané, které jsou spojeny s jejimi
produkty / sluzbami, ¢imZ nendasilnou cestou pomaha sifit individudlni a kolektivni pohled na zdravi, tim ze
ukazuje souvislosti mezi pfirodnimi prvky stejné jako mezi spole¢nosti, kulturou a prostfedim.




