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Flowflex

Rychly test ke kvalitativni detekci nukleokapsidovych antigent SARS-CoV-2 ze vzorku vytéru z nosu.
Pouze pro profesionalni in vitro diagnostické pouZiti.

POUZITI

Antigenni test SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test je metoda lateralni pritokové chromatografie ke kvalitativni
detekci nukleokapsidového proteinového antigenu viru SARS-CoV-2 ve vzorcich vytéru z nosu jednotlivce, u
kterého je z lékarského pohledu podezieni na onemocnéni COVID-19 zjistény béhem prvnich 7 dnu od
prvnich pfiznakl. SARS-CoV-2 Antigen Rapid test nerozliSuje mezi SARS-CoV a SARS-CoV-2.

Vysledky testu identifikuji nukleokapsidovy antigen SARS-CoV-2. Tento antigen je pfedevsim detekovan ze
vzorkll odebranych z hornich cest dychacich béhem akutni faze onemocnéni. Pozitivni vysledky naznaéuji
pFitomnost virovych antigenu, ale ke stanoveni stavu infekce je nutna klinicka korelace s anamnézou pacienta
a dalSimi diagnostickymi informacemi. Pozitivni vysledky nevyluéuji bakterialni onemocnéni ¢i dalsi
onemocnéni zpusobné jinymi viry. Detekovany agens nemusi zpUsobit onemocnéni.

Negativni vysledky u pacientu s pfiznaky, které pretrvavaji 7 dni, by mély byt povazovany jako predpokladané
a mely by byt v pfipadé potfeby pro management pacienta ovéfené molekularni metodou. Negativni vysledky
nevylucuji onemocnéni SARS-CoV-2 a na jejich zakladé by neméla byt uzavirana Ié¢ba ¢i rozhodnuti o 1é¢bé
pacienta. Negativni vysledky by mély byt posuzovany ve spojeni s aktualnim stavem pacienta, anamnézou
a pfitomnosti klinickych pfiznakud a pfiznakt shodnych s COVID-19.

SARS-CoV-2 Antigen Rapid test je uréen pro prakticky zkusené laboratorni pracovniky a jednotlivce, ktefi
prosli zdravotnickym $kolenim. SARS-CoV-2 Antigen Rapid test je ur¢en k pouziti jako pomucka pfi
diagnostice infekce SARS-CoV-2.

SOUHRN

Noveé koronaviry patfi mezi B-koronaviry.! COVID-19 zpusobuje akutni respirani infek&ni onemocnéni. Lidé
jsou obecné nachylini k tomuto onemocnéni. V sou¢asné dobé lidé, ktefi onemocni novym koronavirem jsou
hlavnim zdrojem pfenosu infekce, bezpfiznakovy infekéni jedinci mohou taktéZ byt zdrojem pfenosu infekce.
Na zakladé soucasného epidemiologického zjisténi, inkubacni doba je mezi 1 az 14 dny, predev§im mezi 3
az 7 dnem. Mezi hlavni pfiznaky patfi horecka, Unava a suchy kasel. V nékterych pfipadech se vyskytuji
pfiznaky jako ucpany nos, ryma, bolest v krku, svalova bolest a prijem.

PRINCIP

SARS-CoV-2 Antigen Rapid test je kvalitativni metoda zaloZena na membranové imunochromatografické
metodé k detekci nukleokapsidového proteinu antigenu SARS-CoV-2 ze vzorku vytéru z nosu ¢lovéka.
Zpracovany vzorek je pfidan do testovaci kazety, jsou-li ve vzorku pfitomny antigeny SARS-CoV-2, v
testovaci kazeté probéhne reakce s protilatkami proti SARS-CoV-2 na prfedem navazanych ¢asticich v
testovacim stripu. Smés putuje kapilarnim zptisobem po membrané. Antigen-konjugatové komplexy migruji
pres testovaci strip k reakéni ¢asti kde jsou zachyceny linii membrany s navazanou protilatkou. Vysledek testu
se odecitd do 15-30 minut, interpretace vysledku probéhne na zékladé pritomnosti ¢i nepfitomnosti viditelné
zbarvené linie. Soucasti testu je proceduralni kontrola, barevna linie, ktera se objevi jako kontrolni linie, ktera
konfirmuje spravny postup testu a pfidani spravného mnozstvi vzorku.

REAGENTY

Kazetovy test obsahuje protilatky proti SARS-CoV-2.
UPOZORNENI

Pouze pro profesionalni in vitro diagnostické pouZziti. NepouZivejte po uplynuti doby exspirace.

V prostoru, kde se manipuluje se vzorky a soupravami nejezte, nepijte a nekurte.

Nepouzivejte, je-li obal testu poSkozen.

Se vzorky zachéazejte jako s potencialné infekénimi. DodrZujte opatieni biologickych nebezpecnych latek
a postupuijte dle standartnich krokd k znehodnoceni vzorku.

Béhem testovani vzorkl noste ochranné obleceni, napf. laboratorni plast, jednorazové rukavice, rousku a
ochranné bryle.

Testy by mély byt znehodnoceny dle mistnich legislativnich nafizeni. Pouzité testy by mély byt brany jako
potencialné infekéni a mély by byt znehodnoceny dle lokalnich nafizeni.

Vihkost a teplota mUze mit nepfiznivy vliv na vysledky testud.

Pred provedenim testu byste si méli pfecist tento navod. Nespravny postup v pouzivani testu mize vést k
nespravnému uréeni vysledku.

o U vzorkl s vysokou virovou zatézi mize byt testovaci ¢ara viditelna do 15 minut, nebo jakmile vzorek
projde testovaci oblasti kazety.
o U vzork( s nizkou virovou zatézi, testovaci ¢ara mize byt viditelna do 30 minut.

SKLADOVANI A STABILITA
« Soupravu Ize skladovat pfi teploté v rozmezi 2-30°C.
« Test je stabilni do data exspirace uvedeného na obalu.
o Pred pouzitim musi test zdstat uzavieny v sacku.
« NEZAMRAZUJTE

« Nepouzivejte po uplynuti doby exspirace. -
MATERIAL

Poskytnuty material
- Testovaci kazety 2 Zkumavky s extrakénim pufrem
« Jednorazové vytéroveé tycinky* 71 Navod
* Tyto jednorazové vytérové tycinky jsou vyrabény jinym vyrobcem.

Nedodany pozadovany material

+ Osobni ochranné pomuck [1 stopk
ODBER A PRIPRAVA VZORKU

« SARS-CoV-2 Antigen Rapid test je mozné provést s pouzitim vzorkl vytéru z nosu.
« Otestovani vzorku by mélo byt provedeno ihned po odbéru vzorku nebo minimainé do jedné (1)

hodiny od odbéru vzorku.
o Odbér nosniho vytéru vzorku: -~

1. Opatrné vsuiite jednorazovou vytérovou tycinku, ktera je soucéasti soupravy,
do jedné z nosnich direk. Vytérovou tyéinku vsuiite do nosu cca 2,5 cm od kraje
nosni dirky a jemné otacejte.

2. Vytérovou tycinkou otocte 5krat ve sliznici vnitfni ¢asti nosni dirky, aby
bylo zaru€eno dostate¢né mnozstvi odbéru vzorku.

3. Pomoci stejné vytérové ty€inky zopakujte tento postup v druhé nosni dirce,
abyste zajistili, Ze z obou nosnich dutin bude odebrano odpovidajici mnozstvi vzorku.

4. Vytahnéte vytérovou ty¢inku z nosni dirky. Vytérova tycinka s odebranym vzorkem se vlozi do
extrakéni zkumavky s pufrem.

NAVOD K POUZITI

Pred pouzitim nechte test a extrakéni pufr vytemperovat na pokojovou teplotu (15-30 °C).

1. Pro kazdy vzorek pouzijte jednu zkumavku s extrakénim pufrem a kazdou zkumavku nalezité
oznacte.

2. Odsroubuijte uzavér ze zkumavky s extrakénim pufrem, bez stlaéeni uzavéru.

3. Vytérovou ty€inku vlioZte do zkumavky a toéte s ni po dobu nejméné 30 sekund. Vytérovou ty€inku
minimalné 5krat vymacknéte o vnitfni povrch zkumavky. Vyvarujte se vystriknuti obsahu ze zkumavky.

4. Po vymacknuti obsahu z ty€inky po stranach zkumavky do extrakéni tekutiny, tyCinku vyndejte ze
zkumavky.

5. Uzavérem pevné zaSroubujte zkumavku s extrakénim pufrem a vzorkem. Jemné promichejte
krouzivym pohybem nebo tfepanim.

6. Testovaci kazetu vyjméte z obalu a v nejkrat$i dobé pouzijte. Nejvérohodnéjsi vysledek ziskate, kdyz
je metoda provedena ihned po odbéru vzorku, maximalné véak do hodiny.

7. Testovaci kazetu umistéte na rovnou a Cistou plochu.

8. Vzorek aplikujte do jamky testovaci kazety.
a. Odstrarite maly uzavér z kapatka zkumavky.

b.  Zkumavku s extrakénim pufrem obratte kapatkem doll a drzte jej vertikdlné (asi 2,5 cm nad
jamkou pro aplikaci vzorku).

c. Jemné stlacte zkumavku a aplikujte 4 kapky pfipraveného vzorku do jamky pro vzorek.
9. Pockejte do objeveni barevnych ¢ar. Vysledek testu by mél byt odecten za 15-30 minut. Vysledek
neodecitejte po uplynuti 30 minut.

Tocte po
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INTERPRETACE VYSLEDKU

(Prosim, viz obrazek vyse)
NEGATIVNI: V kontrolni oblasti (C) se objevi barevna ¢arka. V oblasti testovaci &ary (T) se neobjevi zadna
zjevna barevna ¢ara. To znamena, Ze antigen SARS-CoV-2 nebyl detekovan.
POZITIVNI: * Objevi se dvé zietelné barevné &ary. Jedna barevna &ara by méla byt v kontrolni oblasti (C) a
dalsi barevna ¢ara by méla byt v testovaci oblasti (T). Pozitivni vysledek v testovaci oblasti oznacuje detekci
SARS-CoV-2 antigenu ve vzorku.
*POZN: Intenzita barvy v oblasti testovaci ¢ary (T) se bude ménit na zakladé hladiny SARS-CoV-2 antigentl ve
vzorku. Proto jakykoli odstin barvy v oblasti testovaci ¢ary (T) je tfeba povazovat jako pozitivni.
NEPLATNY: Kontrolni &ara se neobjevi. Nejpravdépodobnéj§imi pFiginami neobjeveni se kontrolni &ary jsou
nedostatecny objem vzorku nebo nespravné techniky postupu. Zkontrolujte postup a zopakujte méreni s novym
testem. Pokud problémy pretrvavaiji, pfestarite okamZité pouZivat testovaci kit a kontaktujte vaSeho mistniho
distributora.

KONTROLA KVALITY

Test obsahuje interni proceduralni kontrolu. Barevna ¢ara zobrazujici se v kontrolni oblasti (C) je interni
pozitivni kontrolou priibéhu testu. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku a spravnou techniku postupu.

Soucasti soupravy nejsou kontrolni vytérové tyCinky, nicméné se doporuCuje v ramci spravné
laboratorni praxe, aby k zajiSténi spravnosti postupu testu s testovaci kazetou byly testovany i
pozitivni a negativni kontrola.

1. SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test je pouze pro in vitro diagnostické pouZiti. Test by mél byt pouzit pro
detekci antigenu SARS-CoV-2 pouze ve vzorcich nosnich vytérl. Sila intenzity testovaci ¢ary nemusi
nutné odpovidat SARS-CoV-2 virové koncentraci ve vzorku.

2. Vzorky by mély byt otestovany co nejdfive po odb&ru a maximalné do jedné hodiny od odbéru.

3. Pouziti virového transportniho média muze mit vliv na sniZeni citlivosti vysledku testu.

4. Fale$né negativni test mize byt vysledkem, pokud je koncentrace antigenu ve vzorku pod hladinou
detekce testu nebo pokud byl vzorek odebran nespravné.

5. Vysledky testu by mély korelovat s ostatnimi klinickymi udaji, které ma lékar k dispozici.

6. Vysledek pozitivniho testu nevyluguje onemocnéni zplisobené jinymi patogeny.

7. Pozitivni vysledek nerozliSuje mezi SARS-CoV a SARS-CoV-2.

8. Negativnim vysledkem nelze vyloucit dal$i virové &i bakterialni onemocnéni.

9. Je-li vysledek negativni u pacienta s pfiznaky, které pfetrvavaiji vice jak 7 dnt, pacient by mél byt bran

jako infekéni a vysledek by mél byt konfirmovan molekularni metodou dle rozhodnuti [ékare.
(Je-li zapotrebi rozlisit specificitu viru SARS a RNA je zapotrebi dal$iho testovani.)



FUNKCNI VLASTNOSTI

Vyhodnoceni testu SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test bylo provedeno z 605 vytért odebranych z nosu od

pacientd, u kterych byl prokazan COVID-19 s pfiznaky (b&éhem 7 dnl od poc¢atku ptiznakul).
Vysledky prokazuji relativni sensitivitu a specificitu v nasleduijici tabulce:
Klinické hodnoceni SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test

Metoda RT-PCR Celkem
] Vysledky Negativni Pozitivni
SARS-CoV-2 Antigen Negativni 433 5 238
Rapid Test Positive 2 165 167
Vysledky celkem 435 170 605

Relativni Sensitivita: 97.1% (93.1%-98.9%)*
Presnost: 98.8% (97.6%-99.5%)*

Relativni Specificita: 99.5% (98.2%-99.9%)*

*95% Konfidenéni interval

Potvrzeni pozitivnich vzorkd po projeveni pfiznakt mezi 0-3 dni ma pozitivni procentudlni shodu
(PPA) 98.8% (n=81) a 4-7 dnli ma PPA 96.8% (n=62).
Pozitivni vzorky s Ct hodnota <33 ma vy$Si pozitivni procentualni shodu (PPA) 98.7% (n=153) .

Detekéni limit (LOD

LOD SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test byl prokazan za pouziti fedéni virového inaktivovaného vzorku.
Vzorek byl inaktivovan gamma zafenim. Vzorek s virem byl nafedén negativnim lidskym poolovanym
vzorkem odebranym z nosu o rliznych koncentracich. Kazda koncentrace byla opakované testovana
30x. Vysledky prokazuiji, ze LOD je 1.6*10? TCIDso/mL.

Krizova reaktivita (analyticka specificita) a mikrobialniinterference

KFizova reaktivita byla vyhodnocena testovanim skupin pfibuznych patogent a mikroorganismu, které
se nej¢astéji nachazeji v nosni dirce. Kazdy organismus a virus byli otestovany pfi nepfitomnosti nebo
pfitomnosti v tepelné inaktivovaném SARS-CoV-2 viru v nizké pozitivni hladiné.

Zadna kfizova reaktivita nebo interference nebyla pozorovana u nasledujicich mikroorganismd pfi
testovani v koncentraci prezentované v nize uvedené tabulce. SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test
nerozliSuje mezi SARS-CoV a SARS-CoV-2.

Bordetella pertussis | 2.83 x 10° CFU/mL a3 'r?gg::ivni 3/32%(;?&\,”'.
ey, 3.13 x 10° CFU/mL 3/3 'r?gg::ivm’ 3/32%2?ttivn|'
o 1.36 x 10° CFU/mL 33 lr?gg::ivni 3/32%2(iettivn|'
phiﬂin‘igﬁ'r'ﬁa 4.08 x 10° CFU/mL 313 lr:gs:}ivni S/ST)Z(Z?ttivni

MY omaciena™ | 1.72x 107 CFUImL 313 lr:gs:}ivni S/ST)Z(Z?ttivni
_gg pazreus 1.38 x 107 CFU/ML 3/3 negativni 3/3 pozitivni
& Stiﬁféyé?ﬁq?éé”s 2.32 x 10° CFU/mL 313 lr:gs:}ivni S/ST)Z(Z?ttivni
S;gﬁgqcc?rﬁggs 1.04 x 10° CFU/ML 33 lr?gg::ivni 3/32%2(iettivn|'
S‘Ley‘ffgéﬁéi”s 4.10 x 10° CFU/mL 33 lr?gg::ivni 3/32%2(iettivn|'
Pr;:g\;\;gﬁy;t " | esexaocrum 33 lrjggg:ivni 3/32%i?ttivm'
cerevisiae v _
PZZ?SS.TSQ? 1.87 x 10° CFU/mL 313 sgtg:givni 3/32%02(?ttivn|'
p(;ZIL?rrTgr::e 1x10°IFU/m 33 lr:g(g:::ivni 3/32%§?ttivm'
Kvasinky| Candida albicans | 1.57 x 108 CFU/mL a3 Egg:}ivm. 3,32%%\,“'.
Vyplach nosné dutiny 33 ﬁ‘e’SZ}ivm 3/3Pp%i(iattivm'

Galphimia
] glauca, Luffa 5 A L
Zicam Cold Remedy operculata, 5% viv 3/3 negativni 3/3 pozitivni
Sabadilla
Antibiotic Mupirocin 10 mg/mL 3/3 negativni 3/3 pozitivni
Tamiflu gigggw;\g 5 mg/mL 3/3 negativni 3/3 pozitivni
Antibiotic Tobramycin 4 pg/mL 3/3 negativni 3/3 pozitivni
Mometasone Furoate Mometasone - L
Nasal Spray Furoate 5%v/v 3/3 negativni 3/3 pozitivni
Physll\loal(;g:ccallesaiz;\:vater NaCl 15%viv 3/3 negativni 3/3 pozitivni

PRESNOST

V ramci analyzy
Presnost v ramci jedné série byla stanovena pomoci 60 replikatt vzork(, negativni kontrola a pozitivni
kontrola SARS-CoV-2 antigen. Vzorky byly spravné vyhodnoceny ve vice nez >99%.

Mezi analyzami
Presnost mezi sériemi byla stanovena pouzitim 60 nezavislych testl na stejném vzorku: negativni
vzorek a SARS-CoV-2 antigen pozitivni vzorek. Tyto vzorky byly otestovany tfemi rdznymi Sarzemi
testu SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test. Vzorky byly spravné identifikovany ve vice nez >99%.
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Seznam symbolt

Pocet testu

. KFizova-Reaktivita Interference
Testovana - .
N ¢ o -
Potencialni Cross-Reaktant koncentrace Vi% nST,;ISO_ 2233) (vspzt;gj g%?;g)lru
Adenovirus 1.14 x 10° TCIDso/mL 313 Egggtivni SISZ%Cz?ttivnf
Enterovirus 9.50 x 10° TCIDso/mL 313 Egggtivni SISZ%Cz?ttivnf
Human coronavirus Pocet Pocet
220E 1.04 x 10° TCIDso/mL 3/3 negativni 3/3 pozitivni
Human coronavirus Pocet Pocet
0C43 2.63x10°TCIDso/mL | 3/3 negativni 3/3 pozitivni
Human coronavirus 5 Pocet Pocet
NL63 1.0 x 10° TCIDso/mL 3/3 negativni 3/3 pozitivni
Human 5 Pocet Pocet
Metapneumovirus | 1-25 X 10° TCIDso/mL 3/3 negativni 3/3 pozitivni
MERS-coronavirus | 7.90 x 10° TCIDso/mL 313 Egggtivni SISZ%Cz?ttivnf
Pocet Pocet
3 Influenza A 1.04 x 10° TCIDso/mL 3/3 negativni 3/3 pozitivni
> influenza B | 1.04x 10°TCIDso/mL | g pcetiyni 313 pogiivn
Parainfluenza virus Pocet Pocet
1 1.25 x 10° TCIDso/mL 3/3 negativni 3/3 pozitivni
Parainfluenzavirus Pocet Pocet
2 3.78 x 10° TCIDso/mL 3/3 negativni 3/3 pozitivni
Parainfluenza virus 5 Pocet Pocet
3 1.0 x 10° TCIDso/mL 3/3 negativni 3/3 pozitivni
Parainfluenzavirus 5 Pocet Pocet
4 2.88 x 10° TCIDso/mL 3/3 negativni 3/3 pozitivni
Respiratory syncytial Pocet Pocet
virus 3.15x 10°TCIDso/mL 3/3 negativni 3/3 pozitivni
Rhinovirus | 315 X 10°TCIDsmL | 373 pocstyni 313 pagvni
Human coronavirus- 5 . Pocet Pocet
HKU1 1 x10°copies/mL 3/3 negativni 3/3 pozitivni

Interferujici latk N Vyrobce V < _,ﬂ[ Temperature limit
Byly vyhodnoceny nasledujici latky, které se bézné vyskytuji v dychacich cestach nebo které mohou - - — n
byt uméle zavedené do nosni dirky nebo nosohitanu. Kazda latka byla testovana za pfitomnosti &i 'Z'L;/;tgt::igngigckfa 0 |Pouziti do: ® Nepouzivejte
nepfitomnosti viru SARS-CoV-2 o nizké pozitivni hladiné. Kone¢na koncentrace testovanych latek jsou -P - opakované
vypsané nize a byly vyhodnoceny, takz Ze nemaji vliv na ug¢innost testu. Pribalovy leta
y letak £ Xt
: -LO i . - Katalogové &islo
Cislo Sarze
L Vysledky Vysledky £C [Rer] Authorized representative in the European wl Datum vyroby
Interferujici latka :II;EI‘::' Koncentrace | (v nepfitomnosti viru| (v pfitonosti viru LEc] Community d
SARS-CoV-2) SARS-CoV-2)
Seznam obsahu
Biotin 2.4 mg/mL 3/3 negativni 3/3 pozitivni | SARS-CoV-2 Antigen | SARS-CoV-2 Antigen
Endogenous Mucin 0.5% wiv 3/3 negativni 3/3 pozitivni | Extraction Buffer Tubes I Zkumavky s extrakénim pufrem
PIna krev 4% viv 3/3 negativni 3/3 pozitivni | Disposable Swabs | Jednoréazové vytérové tyginky
Afrin Original Nasal Spray | Oxymetazoline 15% viv 3/3 negativni 3/3 pozitivni I Nasal Swabs Nosni vyt&rové tyGinky
ALKALOL Allergy Relief . . _— - I
Nasal Spray Homeopathic | 1:10 Dilution 3/3 negativni 3/3 pozitivni | SARS-CoV-2 Antigen Rapid Testl SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test
Chloraseptic Max Sore Menthol, L T
Throat Lozenges Benzocaine 1.5 mg/mL 3/3 negativni 3/3 pozitivni
CVS Health Fluticasone | Fluticasone s o ;
Propionate Nasal Spray propionate 5% viv 3/3 negativni 8/3 pozitivni é&gi')ool\cl)lt_):gic:\rgtl’(i)\jleei’?:lz(? c € MH
-, i i X m
Equate Fass't)r/;():/tlng Nasal Phenylephrine 15% viv 3/3 negativni 3/3 pozitivni San Diego, CA 92121,USA Schiffgraben 41
Equate Sore Throat www.aconlabs.com 30175 Hannover, Germany
Phenol Oral Anesthetic Phenol 15% viv 3/3 negativni 3/3 pozitivni
Spray
Original Extra Strong - e
Menthol Cough Lozenges Menthol 1.5 mg/mL 3/3 negativni 3/3 pozitivni
NasalCrom Nasal Spray Cromolyn 15% viv 3/3 negativni 3/3 pozitivni
NeilMed NasoGel for Dr Sodium - e
Noses y Hyaluronate 5% viv 3/3 negativni 3/3 pozitivni Cielo: 1151280102
Dyclonine o L Islo:
Throat Lozenge Hyd¥och|oride 1.5mg/mL 3/3 negativni 3/3 pozitivni Datum ucinnosti: 2021-02-22



http://www.aconlabs.com/

