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COVID-19 Rapid Test

Katalogové ¢islo: RAPG-COV-019

Pred pouZitim si pozorné prectéte tento ndvod, abyste zajistili spravné pouZivani.
POPIS TESTU A JEHO POUZITI

Rychly test Biopanda COVID-19 je kvalitativni imunochromatograficky test s laterdlnim pratokem pro detekci IgG a IgM protilatek proti SARS-
CoV-2 ve vzorcich lidské pIné krve, séra nebo plazmy. Test Je uréeny pro poufZiti jako pomticka pti diagnostice infekci SARS-CoV-2. Je také
uréeny jako nastroj pro provadéni sérologickych epidemiologickych vySetfeni.

Tento test je uréeny pro diagnostické poufZiti in vitro pouze vyskolenymi zdravotnickymi pracovniky.
COVID-19: INFORMACE

Koncem prosince 2019 zdravotnické organy v ¢inském mésté Wu-chan informovaly o skupiné pfipadl se zapalem plic s neznamou pficinou.
Naslednym vySetfovanim, které zacalo v pocatku ledna 2020, byl jako zodpovédny infekéni agens identifikovan novy koronavirus (SARS-CoV-
2). Tento virus ma zoonoticky puvod.

Koronaviry jsou obalené RNA viry, které jsou distribuovany Siroce mezi lidmi, dalSimi savci a ptaky, a zplsobuji dychaci, stfevni, jaterni a
neurologickd onemocnéni. Je zndamo 3est druhd koronavirl, které zptsobuji lidska onemocnéni. Ctyfi viry - 229E, OC43, NL63 a HKU1-
prevladaji a obvykle zplsobuji bézné symptomy nachlazeni u imunokompetentnich jedinct (3). Dalsi dva kmeny - Severe acute respiratory
syndrome coronavirus (SARS-COV) a Middle East respiratory syndrome coronavirus (MERS-COV) - jsou plvodem zoonotické a jsou spojeny
nékdy se smrtelnym onemocnénim.

pneumonii, tézky akutni respiracni syndrom, selhani ledvin a dokonce smrt. Starsi lidé a lidé, ktefi trpi jinymi obtizemi (jako jsou srdecni
choroby, vysoky krevni tlak nebo cukrovka), jsou navic vystaveny riziku vzniku vdzného onemocnéni.

Standardni doporuceni, jak zabranit Sifeni infekce, jsou pravidelné myti rukou, zakryvani Ust a nosu pfi kasli a kychani, poradna tepelna tprava
masa a vajec. Vyvarujte se kontaktu s kymkoli, kdo vykazuje pfiznaky onemocnéni dychacich cest, jako je kasel a kychani.

PRINCIP TESTU

Rychlotest COVID-19 je kvalitativni imunotest s lateralnim pratokem pro soucasnou detekci protilatek 1gG a IgM proti SARS-CoV-2 ve vzorcich
plné krve, séra nebo plazmy.

Testovaci kazeta obsahuje rekombinantni antigen SARS-CoV-2 konjugovany s barevnymi ¢asticemi. Kdyz se vzorek pfida do jamky na kazeté,
jakékoliv IgM a IgG pfitomné ve vzorku se budou vazat na konjugdt antigenu, ¢imZ se vytvofi barevné komplexy antigen-protildtka
koronavirusu. Tato smés migruje lateralné podél membrany do testovaci oblasti. V této testovaci oblasti jsou anti-lidské IgM a anti-lidské IgG
imobilizované na membrané. Ty zachycuji vSechny IgM a IgG komplexy, které se vytvofily, coZ vede ke vzniku barevnych prouzkd.

Pokud vzorek obsahuje protilatky IgM proti SARS-CoV-2, v testovaci oblasti IgM se objevi barevny prouzek. Pokud vzorek obsahuje protildtky
1gG proti SARS-CoV-2, v testovaci oblasti IgG se objevi barevny prouZek. Jako interni kontrola se v kontrolni oblasti vidy objevi barevny
prouzek, ktery ukazuje, Ze byl pfidan spravny objem vzorku a pufru a byl dodrzen spravny postup.

OBSAH KITU10 x kazety zabalené ve félii a susidlo

. 10 x jednorazova kapatka pro vzorky

. 1 x pufr

. Lancety (pokud byly objednany spolecné s kitem)

. Alkoholové tampdny (pokud byly objedndny spole¢né s kitem)
. 1 x ptibalovy letdk

SKLADOVANI A STABILITA

Skladujte pfi teploté 2—30 °C na chladném, suchém misté a chrarite pred pfimym slune¢nim zarenim. NEZMRAZUJTE. Neskladujte v lednicce.
Testovaci kazety jsou stabilni do data expirace vytisténého na félii obalu (pokud obal nebyl poskozen). Féliovy obal neotvirejte, dokud nejste
pfipraveni na provedeni testu. Nedotykejte se jamky pro vzorek ani okénka pro odecet vysledku v kazeté.

UPOZORNENI
Pro dosazZeni nejlepsich vysledkud postupujte podle téchto pokyn(:

. Tento kit je ur€en pouze pro diagnostické poufZiti in vitro a méli by ho pouzivat pouze vyskoleni zdravotnici.
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. Vzorky krve mohou byt potencialné infekéni a mélo by se s nimi zachazet podle standardnich postup( biologické bezpecnosti.

. Ochranné odévy, jako jsou laboratorni plasté, jednorazové rukavice a ochranné bryle je tfeba pouzivat pfi provadéni testu.

. Pfed zahajenim testu se ujistéte, Ze ma testovaci kit pokojovou teplotu (15-30 °C).

. Test uchovavejte uvnitr féliového obalu, dokud neni poufZit.

. Zajistéte, aby byl kazdy test pouZit pouze jednou.

. Nemély by se pouZivat testovaci kity, které dosdhly data expirace.

. Pti provadéni testu pouZivejte pouze reagencie z tohoto kitu, abyste zajistili kontrolu kvality.

. PouZité testy a nepoufZité vzorky musi byt zlikvidovany podle mistnich pfedpist a standardnich postupt biologické bezpecnosti.

ODBER A SKLADOVANI{ VZORKU

. Rychly test Biopanda COVID-19 Ize provést z pIné krve, séra nebo plazmy.
. Odbér vzorkd plné krve z prstu:
- PoZadejte pacienta, aby si umyl ruce mydlem a teplou vodou, potom mu zahfejte prsty tfenim rukou po dobu 30 sekund.
- Misto vpichu na prstu ocCistéte alkoholovym tamponem. Nechte uschnout.
- Masirujte prst, aniz byste se dotkli mista vpichu, tfenim doll smérem ke $piéce prstu a potom propichnéte kizi sterilni
lancetou. Otfete prvni znamky krve.
- Propichnuty prst znova jemné masirujte, aby se vytvofila zaoblena kapka krve v misté vpichu. Doporucuje se, aby se vytvorila
velka kapka krve.
- Pomoci kapatka pro vzorky odeberte krev do 1cm nad kapildrou kapatka. Vyvarujte se vzduchovych bublin.

. Pro vzorky séra/plazmy: Oddélte sérum nebo plazmu od krve co nejdfive, aby se zabranilo hemolyze. PouZivejte pouze €iré,
nehemolyzované vzorky. Testovani by mélo byt provedeno okamZité po odbéru vzorku. Nenechavejte vzorky pti pokojové teploté
po deldi dobu. Vzorky séra a plazmy mohou byt skladovany pfi 2-8 °C po dobu aZ 7 dn(. Pro dlouhodobé skladovani by mély byt vzorky uchovavény
pfi teploté pod -20 °C. PIna krev odebrana venepunkci by méla byt skladovana pfi 2-8 °C, pokud bude test proveden do 2 dnli od
odbéru vzorku. Nezmrazujte plnou krev. PIna krev odebrana z prstu by méla byt testovana okamZzité.

. Pred testem nechte vzorky ohfat na pokojovou teplotu.

. Zmrazené vzorky pred testovanim musi byt Uplné rozmrazené a dobfe promichané. Vzorky by nemély byt opakované zmrazovény
a rozmrazovany.

. Pokud maji byt vzorky odeslany, mély by byt zabaleny v souladu s mistnimi predpisy pro prepravu etiologickych latek.

. EDTA K2, heparin sodny, citrat sodny a oxalat draselny mohou byt pouZity jako antikoagulant pro odbér vzorku.

PROVEDEN{ TESTU

1. Pred provedenim testu nechte testovaci kazetu, vzorek a pufr dosdhnout pokojové teploty (15-30 °C). Vyjméte testovaci kazetu z
uzavieného sacku a pouzijte ji do 1 hodiny. Nejlepsi vysledky budou ziskany, pokud se test provede ihned po otevieni féliového sacku.

2. Umistéte kazetu na Cisty a rovny povrch.

o Pro vzorky séra nebo plazmy: Drzte kapatko svisle, natdhnéte vzorek az po vyznacenou linii (pfiblizné 10 pl) a pfeneste vzorek do
jamky na testovaci kazeté, poté okam?zité pridejte 2 kapky pufru (pfiblizné 80 pl) a zacnéte méfit ¢as. Vyvarujte se zachyceni
vzduchovych bublin ve vzorku. Viz obrazek nize.

. Pro vzorky plné krve (venepunkce): Drzte kapatko svisle a pfeneste 1 kapku pIné krve (pfiblizné 20 pl) do jamky pro vzorek, poté
okamzité pridejte 2 kapky pufru (pfiblizné 80 pl) a spustte ¢asovac. Viz obrazek nize.

. Pro vzorky plné krve z prstu: Drzte kapatko svisle a natahnéte krev z pichnutého prstu do 1cm nad kapilarou kapatka. Pfeneste 1
kapku (pfiblizné 20 ul vzorku) plné krve z prstu do jamky na testovaci kazeté, poté okam?ité pridejte 2 kapky pufru (pfiblizné 80
ul) a zacnéte méfit Cas. Viz obrazek nize.

3. Pockejte, aZ se objevi barevné prouzky. Vysledky odectéte po 10 minutach, vysledky neinterpretujte po 20 minutach.
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INTERPRETACE VYSLEDKU
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Objevi se dva barevné prouzky: jeden prouzek v kontrolni oblasti (C) a jeden prouzek v testovaci oblasti IgM.
| :Zf‘ Vysledek: pouze IgM POZITIVN{*
i PR S . . . . . .
Objevi se tfi prouzky: jeden v kontrolni oblasti (C), jeden v oblasti IgM a jeden v oblasti IgG.
1 196 . . It
T s Vysledek: IgM a IgG POZITIVNI*
—
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Objevi se dva barevné prouzky: jeden prouzek v kontrolni oblasti (C) a jeden prouzek v testovaci oblasti IgG.
. :3: Vysledek: pouze 1gG POZITIVNi*
J
) V kontrolni oblasti (C) se objevi jeden barevny prouzek. Zadné dal3i barevné prouzky nejsou viditelné.
1< Vysledek: NEGATIVNI
oG
gt
() V kontrolni oblasti (C) se neobjevi Zzddny barevny prouzek
C c c c Vysledek: NEPLATNY
1 1aG 9G oG 19G
1 1am IgM IgM IgM
_J
Nejpr épodobnéjsi pficiny bji i kontrolniho prouzku jsou nedostateény objem vzorku nebo nespravné provedeni testu. Zkontrolujte postup a opakujte test s novou
testovaci kazetou. Pokud problém pretrvava, pf f kamZité pouZi i kit a k ktujte mistniho distributora.

* POZNAMKA: Intenzita barvy v testovacich oblastech se bude lisit v zdvislosti na koncentraci protildtek SARS-CoV-2 pfitomnych ve vzorku.
Proto by mél byt jakykoli odstin barvy v testovaci oblasti povaZovdn za pozitivni.

LIMITACE TESTU
1. Rychly test Biopanda COVID-19 je uréen pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

2. Tento test by se mél pouzit k detekci protilatek IgG a IgM proti SARS-CoV-2 ve vzorcich pIné krve, séra nebo plazmy. Timto kvalitativnim
testem nelze stanovit kvantitativni hodnotu ani rychlost zvySeni koncentrace protilatek 1gG nebo IgM proti SARS-CoV-2.

3. Negativni vysledek nevylu¢uje moznost infekce. K falesné negativnimu vysledku mazZe dojit, pokud se test provadi, kdyz je titr protilatek
pod minimalnim detekénim limitem nebo kdyzZ se protilatky v dobé odbéru vzorku jesté neobjevily. Doba tvorby protilatek se mezi lidmi lisi
a mizZe trvat 4 dny od pocatku infekce aZ do 23 dni.

4. PfestoZe IgM je svoji povahou méné specificka néz 1gG, maze dojit k fale$né pozitivnimu vysledku IgM.

5. Pokud se test pouZije jako metoda pro diagnostiku COVID-19, definitivni diagndza by neméla vychazet pouze z vysledkd tohoto testu. IgM
by se neméla pouzivat jako jediné kritérium digndzy. Vysledky se musi zvazZit s dalSimi klinickymi informacemi, které ma Iékar k dispozici.

CITLIVOST A SPECIFICITA

Rychly test Biopanda COVID-19 byl hodnocen na vzorcich pacient(, u kterych byla infekce COVID-19 potvrzena pomoci PCR. Vysledky pro
slozky 1IgM a IgG jsou uvedeny samostatné.

1gG vysledky PCR Celkové vysledky
Biopanda Vysledky Pozitivni Negativni
CovID-19 Pozitivni 25 1 26
Rychly test Negativni 0 59 59
Celkovy vysledek 25 60 85
Relativni citlivost:>99,9% (95% Cl *: 86,3% -100%) * Interval spolehlivosti
Relativni specificita: 98,3% (95% Cl *: 91,1% -99,9%)
PFesnost: 98,8% (95% CI *: 93,6% -99,9%)
1gM vysledky PCR Celkové vysledky
Biopanda Vysledky Pozitivni Negativni
COVID-19 Pozitivni 22 2 24
Rychly test Negativni 3 58 61
Celkovy vysledek 25 60 85

Relativni citlivost: 88.0% (95%CI*: 68,8%-95,7%) * Interval spolehlivosti

Relativni specificita: 96.7% (95%CI*: 88,5%-99.6%)

Presnost: 94,1% (95%ClI*: 86,8%-98,1%)

Pti posuzovani citlivosti a specifity je tfeba poznamenat, Ze serologické testy a PCR testy detekuji jiné analyty a Ze jejich individualni G¢innost

se lisi v zavislosti na aktudlnim stadiu onemocnéni.

KRIZOVA-REAKTIVITA
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Rychly test Biopanda COVID-19 byl testovan na anti-influenza A virus, anti-influenza B virus, anti-RSV, anti-Adenovirus, HBsAg, anti-Syphilis,
anti-H.Pylori, anti-HIV a anti-HCV pozitivni vzorky. Vysledky neprokazaly Zadnou kfizovou reaktivitu.
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Dékujeme za zakoupeni Biopanda COVID-19 Rapid Test kitu. Prosim, prectete si pozorné tento ndvod, aby bylo zajisténo sprdvné provedeni

testu.
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