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ZPUSOB POUZITI

Antigenni test Wondfo 2019-nCoV (metoda Lateral Flow) je imono-
chromatograficky test pro rychlou, kvalitativni detekci antigend na nové
koronaviry (2019-nCoV), antigenli extrahovanych ze vzorkl nasofaryngealnich
vytérd nebo orofaryngedlnich vytérd. Test se ma pouzivat jako pomucka
v diagnostice nemoci z infekce koronavirem (COVID-19), ktera je zpusobena
virem 2019-nCoV.

Test poskytuje predbézné vysledky testu. Negativni vysledky nemohou
vylougit infekci 2019-n CoV a nelze je pouzit jako jediny zaklad pro IéEbu nebo
jiné manazerské rozhodnuti.

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

Novy koronavirus patfi do rodu B. COVID-19 a je akutnim respiraénim
infekénim onemocnénim. Lidé jsou k nému obecné nachylni. Momentalné jsou
hlavnim zdrojem infekce pacienti infikovani novym koronavirem; zdrojem
infekce mohou byt také asymptomatické infikované osoby. Na zakladé
aktualniho epidemiologického vyzkumu je inkubaéni doba 1 az 14 dni,
vétSinou 3 az 7 dni. K hlavnim pfiznakdm patfi zvy$ena teplota, inava a suchy
kasSel. V nékterych pfipadech se objevi zacpany nos, vytok z nosu, bolest v
krku, bolest svall a prdjem.

PRINCIP

Antigenni test Wondfo 2019-nCoV (metoda Lateral Flow) je zaloZen na
principu imunochromatografické plosky pro zji§téni antigend 2019-nCoV
extrahovanych ze vzork( nasofaryngealnich vytéri nebo orofaryngealnich
vytérd. KdyZ je extrahovany vzorek pfidan do testovaciho zafizeni, vzorek je
absorbovan kapilarnim pusobenim, smicha se s barvicim konjugatem pro
protilatky 2019-nCoV a tece pres pfedem potazenou membranu.

Kdyz hladina protilatek 2019-nCoV ve vzorku je na cilové mezni hladiné nebo
nad ni (detekéni limit testu), antigeny vazané na barvici konjugat se kombinuji
s protilatkami 2019-nCoV imobilizovanymi v testovaci oblasti (T) zafizeni a to
vytvofi barevny testovaci prouzek, ktery indikuje pozitivni vysledek. Kdyz
urovenr antigent 2019-nCoV ve vzorku je nulova nebo pod cilovou mezni
hodnotou, v testovaci oblasti (T) zafizeni se neobjevi viditelny barevny
prouzek. To indikuje negativni vysledek testu.

Pro kontrolu procedury se barevny prouzek objevi v kontrolni oblasti (C),
jestlize test byl proveden spravné.

UPOZORNENI

=

. Tato sada je pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

. V8echny vzorky je nutné povaZovat za pfenasece nemoci. Zavedte vhodna
preventivni opatfeni pro sbér, manipulaci, skladovani a likvidaci
pacientskych vzork( a pouzitych sad.

. Noste vhodné osobni ochranné vybaveni (napf. ochranné rukavice, lékaf-
skou masku, bryle a laboratorni plast), kdyz zachazite s obsahem této sady.

. Jestlize roztok vzorku viru je pouzit ke zpracovani vzorku, muze byt
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primo detekovany bez pouziti extrakéniho pufru.

5. Pro ucinnost tohoto testu je klicovy spravny sbér vzorku, skladovani
a preprava.

. Po prvnim pouziti zlikvidujte. Nadoba pro extrakci vzorku, kapatko
a testovaci zafizeni smi byt pouZity jen jednou.

. Zamezte nadmérné vysokym teplotdm v pokusném prostfedi. Testovaci
karty adetekéni pufr skladované pfi nizkych teplotdch museji pred
otevienim dosahnout pokojové teploty, aby se zamezilo absorpci vihkosti.

8. Nedotykejte se reakéni oblasti testovaciho prouzku.

9. Testovaci sadu nepouzivejte po datu exspirace.

10. Sadu nepouzivejte, jestlize je obal propichnuty nebo dobfe netésni.

11. Testovani by mél provadét profesionalné vyskoleny personal pracujici

v certifikovanych laboratofich nebo klinikach, do kterych je vzorek (vzorky)
dopravovan kvalifikovanym Iékafskym personalem.
12.Vysledek testu by mél byt interpretovan Iékafem spolu s klinickymi nalezy
a vysledky jinych laboratornich testd.

13.LIKVIDACE DIAGNOSTICKYCH POMUCEK: V8echny vzorky a pouZité
sady nesou riziko infekce. Proces likvidace diagnostickych nastroji musi
plnit mistni zakony o likvidaci infekéniho materialu a laboratorni predpisy.

(<2

~

MATERIALY
Dodané materialy

1. 20 jednotlivych uzavienych oball, kaZzdy obal obsahuje:
m 1 xtestovaci kazeta
m 1 xsacek desikantu

. 20 extrakénich lahvi¢ek na vzorek

. 20 kapatek

. 20 sterilizovanych ty€inek C E 0197 MDD 93/42/EEC

. Extrakéni pufr (26 ml)

. Navod k pouziti

DU AWN

Potiebné, ale nedodané materialy

1. Médium pro pfepravu viru (VTM)

2. Ustni $pachtle

3. Stopky

4. Osobni ochranné vybaveni, napfiklad ochranné rukavice, Iékarska maska,
bryle a laboratorni plast.

5. Vhodna nadoba na biologicky nebezpeény odpad a desinfekéni prostfedky.

SKLADOVANI A STABILITA

=

. Skladujte pfi teploté 2~30 ‘C v uzavieném obalu az do data exspirace
vyti§téného na obalu. Nemrazte.

. Testovaci kazeta by méla byt pouZzita do 1 hodiny po vyjmuti z utésnéného
obalu. Pufrovaci roztok po pouziti znovu uzavrete.

3. Uchovavejte mimo slunecni svit, vihkost a teplo.
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4. Obsah sady je stabilni do data exspirace vyti§téného na vnéjSim obalu.
5. Datum vyroby je vyti§téno na vnéjSim obalu.

SBER A PRIPRAVA VZORKU

Test Ize provést se vzorkem nasofaryngealniho nebo orofaryngealniho vytéru.

1. Podle standardni procedury odbéru nasofaryngediniho nebo
orofaryngealniho vytéru.

2. Odbér nasofaryngealniho vzorku ty€inkou: Zaklorite hlavu pacienta na cca
70 stupniu. Zasurite ty¢inku do nosni dirky (ty¢inka by méla dosahnout
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hloubky rovnajici se vzdalenosti od nosnich direk k vné&j§imu usnimu
otvoru). Ponechte ty¢inku nékolik sekund na misté, aby absorbovala
sekrety. Pomalu vytahnéte ty¢inku a pfitom s ni otacejte.

3. Odbér orofaryngealniho vzorku ty€inkou: Zasurite tyc¢inku do zadni ¢asti
hitanu a oblasti krénich mandli. Trete ty¢inkou pfes sloupky krénich mandli
a zadniho hltanu a nedotykejte se jazyka, zub( a dasni.

4. Doporu€ujeme, abyste vzorek testovali ihned po odbéru vzorku. Jestlize
vzorky nejsou testovany okamzité, mély by byt skladovany v suché,

desinfikované nadobce a dobfe utésnény (Dejte vrsek tyc¢inky do nadoby
a nalomte/odfiznéte aplikacni ty¢ku). Mohou byt skladovany pfi 2~8 C
po dobu az 8 hodin nebo mohou byt skladovan pfi -70 ‘C po dlouhou dobu.

POZNAMKA: Jestlize je pro vzorky potfeba médium pro pfepravu viru
(VTM), koncentrace vzorkii by méla byt minimalni, jelikoz vysoké fedéni
by mohlo vést k nespravnému negativnimu vysledku. Pokud je to mozné,
fedici objem by nemél presahnout 1 ml (ale Spicka ty€inky musi byt
ponorena do kapaliny). Kdyz vezmeme vir chripky jako referenci, nosni
vytér nebo nasofaryngealni vytér ve VTM miiZe zuUstat stabilni az 72
hodin pfi 2 ~ 8 °C.

TESTOVACi PROCEDURA
Nez provedete test, peclivé si prosim prectéte navod k pouZiti.

1. Extrakce vzorku nasofaryngealniho nebo oropfaryngealniho vytéru

1) Preneste 400 ul (cca 10 kapek) extrakéniho pufru svisle na extrakéni
lahvi¢ku vzorku.

2) Vlozte ty€inku, na které jsou sebrané sekrety, do extrakéniho pufru vzorku
a zamichejte asi 10x , aby se vzorek v roztoku co nejvice rozpustil.

3) Vymackejte Spicku tycinky, abyste co nejvice kapaliny ponechali v nadobce.
4) Zakryjte kapatko.

2. Testovaci procedura

1) Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného obalu tak, Ze jej roztrhnete od
zéarezu, a dejte ji na rovny povrch.

2) Pridejte 80 pl (asi 3~4 kapky) zpracovaného vzorku na prohluben vzorku.

3) Jak test zacina fungovat, uvidite fialovou zménu v okné vysledku uprostred
testovaciho zafizeni.

4) Vyckejte 15~20 minut a prectéte vysledky. Vysledky nectéte po 30
minutach.
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POZNAMKA: Chcete-li dostat presné vysledky, vyhnéte se hlenovitym latkam,
kdyz pInite mikropipetu s pacientskym vzorkem do VTM.

INTERPRETACE VYSLEDKU
Pozitivni vysledek

Bhrevné prouzky se objevuji v testovacim Fadku (T) i kontrolnim fadku (C).
Ukazuje to pozitivni vysledek na antigen 2019-nCoV ve vzorku.

Negativni vysledek

Barevny prouzek je jen na kontrolnim fadku (C). Ukazuje to, Ze koncentrace
antigenu na 2019-nCoV je nulova nebo pod detekénim limitem testu.

Neplatny vysledek
Po provedeni testu se neobjevi Zadny viditelny barevny prouzek na kontrolnim

fadku. Nebyly spravné dodrzeny pokyny nebo test byl narusen. Doporucujeme
znovu otestovat vzorek.
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Pozitivni

Negativni  Neplatny Neplatny

KONTROLA KVALITY

Proceduralni kontrola je souc¢asti testu. Barevna ¢arka obsazena v kontrolni
oblasti (C) je vlastné interni proceduralni kontrola. Potvrzuje, Ze objem
kapaliny je dostate¢ny, Ze nasaknuti membrany je dostatecné aze
proceduralni technika je spravna.

Dobra laboratorni praxe si zada pouziti kontrolnich material(. UZivatelé by
meéli postupovat podle odpovidajici legislativy a mistnich predpist pro
frekvenci testovani materialt pro kontrolu kvality.

OMEZENi PROCEDURY

=

. Tento reagent je uréen pro detekovani antigenu 2019-nCoV v lidském
vzorku nasofaryngealniho nebo orofaryngealniho vytéru.

. Presnost testu zavisi na procesu sbéru vzorku. Vysledek testu mize ovlivnit
nespravny odbér vzorku, nespravné skladovani vzorku nebo opakované
mrazeni a tani vzorku.

. Tento reagent je kvalitativni zkouska. Neni uréen ke zjisténi kvantitativni
koncentrace antigenu 2019-nCoV. Pokud potfebujete testovat kvantitativni
koncentraci, pouzijte prosim relevantni profesionalni nastroje.

4. Vysledky testu stimto reagentem jsou pouze pro klinickou referenci
anemély by se pouzivat jako jediny zaklad pro klinickou diagnostiku
a lé¢bu. Klinicky management pacientt by mél byt ucelené zvazovan podle
jejich symptomu / pfiznakl, anamnézy, jinych laboratornich zkousek a
odpoveédi na lécbu.

. S omezenim metodou reagentt antigenniho testu se v pfipadé negativnich
vysledkud testt doporucuje pouzit, pro kontrolu a potvrzeni, metody detekce
nukleovou kyselinou nebo metody identifikace virové kultury.
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. Pozitivni vysledky testu nevylucuji dal$i infekce jinymi patogeny. Negativni
vysledek tohoto reagentu muze byt zptsoben:

nespravny odbér vzorku, nespravna pfeprava vzorku nebo manipulace se
vzorkem, titr viru ve vzorku je pfili§ nizky;

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

3) variace virovych genti mohou zpusobit zmény uréujicich prvku antigenu.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

A. Senzitivita a specificnost

Pro testovani bylo ziskano 574 vzork( klinickych pripadu, které zahrnuji 212
potvrzenych jako pozitivnich na COVID-19 a 362 potvrzenych jako negativnich
na COVID-19 v testu PCR apak byly porovnany vysledky testd mezi
antigennim testem Wondfo 2019-nCoV (metoda Lateral Flow) a testd PCR.
Vysledky jsou uvedeny nize.

PCR
Reagenty Celkem
Pozitivni Negativni
Antigenni test Wondfo | Pozitivni 208 1 209
2019-nCoV  (metoda
Lateral Flow) Negativni 4 361 365
Celkem 212 362 574

Citlivost: 98,11 % (95%CI: 95,24 %~99,48 %)
Specifiénost: 99,72 % (95%Cl: 98,47 %~99,99 %)
Celkova shoda: 99,13 % (95%Cl: 97,98 %~99,72 %)

B. KFizova reaktivita

KFizova reaktivita antigennich testdl Wondfo 2019-nCoV (metoda Lateral Flow)
byla vyhodnocena pomoci vzorkli obsahujicich antigeny uvedené nize.
Vysledky neukazaly zadnou kfizovou reaktivitu s nasledujicim:

Antigen na bézny koronavirus (NL63, 229E, OC43)
Antigen na koronavirus (MERS)

Antigen na chfipku A HIN1

Antigen na chfipku A H3N2

Antigen na chfipku B Jamagata

Antigen na chfipku B Victoria

Antigen na respiracni syncytialni virus A/B

Antigen na rhinovirus-A/-B

Typ Latka

Alergické symptomy Histamine Dihydrochloride

Interferon alpha

Zanamivir

Ribavirin

Antiviraini 1éCiva Oseltamivir

Palamivir

Lopenavir

Ritonavir

Abidor

Levofloxacin

Azithromycin

Antibiotika Ceftriaxone
Meropenem
Systemicka antibakterialni Iéciva Tobramycin

D. Efekt Hook
V rozsahu titru klinicky pozitivnich vzorkd antigent 2019-nCoV neni efekt hook
ve vysledcich testl s timto vyrobkem.
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Presnost

1. Béhem zkouSek byla presnost uréena na pozitivnich vzorcich celkem
10krat. Shoda byla 100 %.

2. Mezi zkouskami byla uréena presnost testovanim tfi riznych vzork( véetné

pozitivnich a negativnich, ve 3 rdznych $arzich testovacich zafizeni.

Negativni shoda a pozitivni shoda byly 100 %.

F. Omezeni detekce
LoD tohoto testu je 1,1x102TCID /m|;
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Antigen na adenovirus-1/-2/-3/-4/-5/-7/55

“_ | Drzte mimo
slunecni svit
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Antigen na enterovirus A/B/C/D

Antigen na EB virus

Antigen na virus spalnicek

Antigen na lidsky cytomegalovirus

Antigen na rotavirus

Antigen na norovirus

Antigen na virus pFiusnic

Vzorek pozitivni na virus varicella-zoster

Antigen na mycoplasma pneumoniae

C. Interference
Vysledek antigennihp testu Wondfo 2019-nCoV (metoda Lateral Flow) neni
naru$en nasledujicimi latkami:
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d Vyrobce @.
0c
%’ Skladujte v
2F 2-30°C
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