SAFECARE C €
Kombinovany vytérovy rapid test pro stanoveni
antigenu (COVID-19 / Chripka A+B) (Sada 25 Kks)
Pribalovy letak
Test je urcen pro odborné diagnostické pouziti in vitro.

UCEL POUZITI
Kombinovany vytérovy rapid test na detekci antigenu chtipky A + B a
antigenu COVID-19 je rychly vizualni imunotest pro kvalitativni a
predpokladanou detekci virovych antigend chiipky A a B a antigenu
COVID-19 z nosnich vytért a nasofaryngealniho vytéru vzorky. Test je

urcen k pouziti jako pomticka pro rychlou diferencialni diagnostiku viru
akutni chiipky typu A a typu B a infekce COVID-19.

PRINCIP TESTU

Kombinovany vytérovy rapid test na detekci antigenu chiipky A + B a
antigenu COVID-19 detekuje virové antigeny chripky A a B a antigen
COVID-19 prostrednictvim vizualni interpretace vyvoje barvy na
prislusném prouzku na membrané testovaci kazety. Protilatky proti
chripce A a B a protilatky proti COVID-19 jsou naneseny a fixovany na
testované oblasti A, B a T membrany. Béhem testovani extrahovany
vzorek reaguje s protilatkami proti chripce A, Ba COVID-19
konjugovanymi na barevnych ¢asticich pfedem nanesenych na
membranu testu. Smés vzorku poté migruje pres membranu
kapilarnim plisobenim a interaguje s reagenty na membrané. Pokud
je ve vzorku dostatek virovych antigent chiipky A a B nebo antigenu
COVID-19, vytvori se barevné prouzky v prislusné testovaci oblasti
membrany. PFitomnost barevného prouzku v oblasti A a/nebo B a/
nebo T indikuje pozitivni vysledek pro konkrétni virové antigeny,
zatimco jeho absence indikuje negativni vysledek. Jako diikaz
spravnosti provedeni testu se v oblasti kontrolni linie C musi vzdy
objevit barevny prouzek, coz prokazuje, Ze byl piidan spravny objem
vzorku a doslo ke spravnému prosakovani membrany.

OBSAH BALENI

Jednotlivé zabalena testovaci
kazeta 25 ks

Kazda kazeta obsahuje pruh s barevnymi konjugaty
a reaktivnimi ¢inidly pfedem rozprostfenymi
v odpovidajicich oblastech

Extrakéni zkumavka 25 ks Pro piipravu vzorki

Extrakéni pufr 50 ks Pro extrakci vzorkd

Stojan na zkumavKky 1 ks Pro umisténi extrak¢nich zkumavek
Nosni vytérovy tampon 25 ks Pro odbér vzorki

Pribalovy letak 1 ks Pro navod k pouziti

MATERIAL POTREBNY, ALE NEPOSKYTNUTY

VAROVANI A OPATRENI

* Nemichejte komponenty z rtiznych Sarzi soupravy. Zabrante krizové
kontaminaci vzorkii pouzitim nové sbérné zkumavky na vzorky pro kazdy
ziskany vzorek.

» Nejezte, nepijte a nekuite v misté, kde se manipuluje se vzorky nebo
soupravami.

« Se vSemi vzorky zachazejte, jako by obsahovaly infekéni agens. Dodrzujte
zavedend preventivni opatteni proti mikrobiologickému nebezpeci béhem
testovani a dodrzujte standardni postupy pro spravnou likvidaci vzorki.

» Noste ochranny odév, jako jsou laboratorni plasté, jednorazové
rukavice a ochranné bryle béhem testovani vzorkd.

« Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.

 Extrak¢ni pufr obsahuje solny roztok. Pokud se roztok dostane do
kontaktu s pokozkou nebo o¢ima, pokozku diisledné omyjte a oci
proplachnéte velkym mnoZstvim vody.

e Pouzity testovaci material zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

POKYNY K PRIPRAVE CINIDEL A SKLADOVAN{

Nepouzité testovaci kazety skladujte neotevieny pii 4°C - 30°C.
Pokud jsou skladovany pti 4°C - 8°C, zajistéte, aby byly testovaci
kazety privedeny pred otevienim na pokojovou teplotu. Testovaci
kazeta je stabilni do data expirace vytiSténém na neporuseném
obalu. Chrarite sadu pied mrazem a nevystavuijte ji teploté nad 30 °C.

ODBER VZORKU A MANIPULACE S NIMI

[0dbér vzorkii]

 Nedostate¢ny odbér vzorku nebo nespravné zachazeni se vzorky
mohou vést k falesSnym vysledkim.

» Pfed odebranim nosniho vytéru by mél byt pacient poucen, aby se
vysmrkal.

e Vytéry z nosu:

Chcete-li odebrat vzorek nosniho vytéru, opatrné vloZzte steriln{
vytérovy tampon do té nosni dirky, ktera vizualné obsahuje vice
sekrece a opatrné zaved'te 1-2 cm hluboko do nosniho otvoru a
otacivym pohybem setiete povrch sliznice. Tampénem nékolikrat
otocCte proti nosni sténé a poté jej vyjméte z nosni dirky. Pro veétsi
prikaznost pfitomnosti viru odeberte vzorek z nosohlatanu.

« Vytéry z nosohltanu:

Chcete-li odebrat vzorek z nosohltanu, opatrné vlozte tampon do té
nosni dirky, ve které je pod vizualni kontrolou vice sekretu. Tampon
jemné zasurite podél nosni piepazky po spodiné nosni dutiny az k
zadni sténé nosohltanu (zpravidla 7-9 cm). Tamponem nékolikrat
otoCte a poté jej vyjméte z nosohltanu.

¢ Vytéry z nosohltanu:

Vzorky by mély byt testovany co nejdrive. Je-li vyzadovan transport
vzorky, jsou k transportu doporucena nasledujici transportni média,
u kterych bylo prokazano, Ze neovliviiuji Gcinek testu: Hankiv
rovnovazny MKkd solny roztok, M5 médium nebo fyziologicky roztok.
Alternativné mohou byt vzorky skladovany znovu zchlazené (2-8 °C)
nebo pfi pokojové teploté (15-30 °C) v Cisté, suché, uzaviené nadobé
po dobu az 8 hodin pred testovanim.

[Priprava vzorki]

1. Stisknéte kapsli s pufrem a vytlacte z ni1 veskery extrakéni pufr
do extrak¢ni zkumavky a vloZte ji do pracovniho stojanu.

2. Zasunte tampon do extrakéni zkumavky, ktera obsahuje pufr.
Tamponem otoCte nejméné 10krat, zatimco tlacite tampon na
spodni a bo¢ni stranu extrak¢ni zkumavky.

3. Sevtete extrakéni zkumavku prsty a toCte tamponem proti
vnitini strané zkumavky, abyste pri vyjmuti tamponu uvolnili co
nejvice kapaliny. Extrahovany roztok bude pouZit jako zkusebni
vzorek.

4.  Vezmeéte hrot kapatka a pevné jim uzaviete zkumavku se

vzorkem.
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POSTUP ZKOUSKY

Nechte testovaci kazetu a vzorky pred testovanim ustat na
pokojovou teplotu (15-30 °C ). Pro dosaZeni nejlepsich vysledkt
by test mél byt proveden béhem jedné hodiny.

| 4, 1. Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného
‘E.—L Y T, obalu.
5 2. Otocte extrakeni zkumavku se vzorkem
[ a drzte ji ve svislé poloze. Pfeneste 3 kapky do
$ kazdé jamky na vzorky (S) na testovaci kazeté,
poté zacnéte mérit Cas.

3. Pockejte, aZ se objevi barevné prouzky. Interpretujte vysledky testu
béhem 10-15 minut. Nectéte vysledky po vice neZ 20 minutach.

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU PRO CHRIPKU A/B
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Pozitivni chiipka A: *
V levém okné se objevi dva vyrazné barevné prouzky. Jeden
barevny prouzek by mél byt v kontrolni oblasti (C) a dalsi barevny
prouzek by mél byt v oblasti chripky A (A).

- Pozitivni chiipka B: *

V levém okné se objevi dva vyrazné barevné prouzky. Jeden barevny
prouzek by mél byt v kontrolni oblasti (C) a dals$i barevny prouzek by
meél byt v oblasti chtipky B (B).



- Pozitivni chripka A a chiipka B: *

Vlevém okné se objevi tfi vyrazné barevné prouzky. Jeden barevny
prouzek by mél byt v kontrolni oblasti (C) a dva barevné prouzky by
meély byt v oblasti chiipky A (A) a oblasti chripky B (B).

- Negativni chripka A a chiipka B: : V kontrolni oblasti (C) levého
okna se zobrazi jeden barevny prouzek. V testovaci oblasti se neobjevi
zadny zjevny barevny prouzek (testovaci linie (A) ani (B)).

- Neplatny vysledek:

V levém okné se neobjevi barevny prouzek v kontrolni oblasti (C).
Nejpravdépodobnéjsi pticinou selhani kontrolni linie je nedostate¢ny
objem pufru nebo nespravna proceduralni technika.

Zkontrolujte jednotlivé kroky a opakujte postup s novou kazetou. Pokud
problém pretrvava, prestarte testovaci soupravu pouzivat a kontaktujte
mistniho distributora.

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU PRO COVID-19

» Pozitivni COVID-19: *

V pravém okne se objevi dva vyrazné barevné prouzky. Jeden barevny
prouZzek se objevi v kontrolni oblasti (C) a dals$i barevny prouzek se objevi
v testovaci oblasti (T).

- Negativni COVID-19:

V kontrolni oblasti (C) pravého okna se zobrazi jeden barevny prouzek.
Neobjevi se zadny patrny barevny prouzek v oblasti testovaci oblasti (T).
- Neplatny vysledek:

V pravém okne se neobjevi barevny prouzek v kontrolni oblasti (C).
Nejpravdepodobne;jsi pricinou selhani kontrolni linie je nedostatecny
objem pufru nebo nespravna proceduralni technika.

Zkontrolujte jednotlivé kroky a opakujte postup s novou kazetou. Pokud
problém pretrvava, prestante testovaci soupravu pouzivat a kontaktujte
mistniho distributora.

* POZNAMKA: Intenzita barvy v oblasti testovaci linie se bude lisit
v zavislosti na koncentraci antigenu ve vzorku. Proto by jakykoli
odstin barvy v oblasti testovaci linie mél byt povazovan za pozitivni.

KONTROLA KVALITY

1.Interni kontrola: Tento test obsahuje zabudovanou kontrolni
oblast ,C* Linie C se zabarvuje po pridani roztoku vzorku, pokud je
test proveden spravné. Jestlize se v kontrolni oblasti "C" neobjevi
barevny prouzek, cely postup zopakujte s novou testovaci kazetou.
2.Externi kontrola: Spravna laboratorni praxe doporuduje pouzivat
externi kontrolypozitivni a negativni, aby se zajistilo spravné
provedeni testu.

CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI

1. Klinicka studie: Bylo provedeno vzajemné srovnani
zkoumaného vzorku s referenénim vzorkem.

2. Krizova reaktivita: Jsou provadény studie zkiiZené reaktivity, aby se prokazalo,
Ze test nereaguje na nasledujici mikroorganismy v tabulce niZe. Bakteridlni izolaty byly
hodnoceny v koncentraci mezi 106 a 109 org/ml. Virové izolaty byly hodnoceny pfi
koncentraci 105 ~ 108 TCID50/ml.

Bacterialni Panel:
Acinetobacter calcoaceticus
Neisseria gonorrhoeae
Pseudomonas aeruginosa
Streptococcus pneumoniae
Proteus vulgaris
Streptococcus sp. Gp. C
Mycobacterium tuberculosis

Virovy Panel:

Human Adenovirus B
Human Adenovirus C
Adenovirus type 10
Adenovirus type 18
Human Coronavirus 0C43
Human Coxsackievirus A9
Human coronavirus NL63

Bacteroides fragilis
Neisseria meningitidis
Staphylococcus aureus
Streptococcus sanguis
Streptococcus sp. Gp. B
Streptococcus sp. Gp. G
Mycoplasma orale

Human Rhinovirus 2
Human Rhinovirus 14
Human Rhinovirus 16
Measles

Mumps

Sendai virus

MERS

Human herpesvirus2
Human coronavirus 229E
Respiratory Syncytial Virus
Coxsackievirus B5
Parainfluenza virus 2
Parainfl uenza virus 3

3. Interference: Nasledujici endogenni interferujici latky byly hodnoceny v uvedenych
koncentracich a nebyl zjistén Zadny ucéinek.

Plnd krev (2%), tii OTC nosni spreje (10%), tii OTC nosni kapky (25%), tfi nosni
ustni vody (25%), 4-acetamidofenol (10 mg/ml), kyselina acetylsalicylova (20 mg/
ml), chlorfeniramin (5 mg/ml), dextrometorfan (10 mg/ml), difenhydramin (5 mg/
ml), efedrin (20 mg/ml), guajakol glycerylether (20 mg/ml), oxymetazolin (10 mg/
ml), fenylefrin (100 mg/ml), fenylpropanolamin (20 mg/ml)

OMEZENi TESTU

1. Test je urc¢en pro odborné diagnostické pouziti in vitro a mél by byt pouzivan pro detekci
antigenu SARS-CoV-2, nikoli pro jiné viry nebo patogeny.

2. Tento test detekuje Zivotaschopny (zivy) i nezivotaschopny SARS- CoV-2. Vykon testu
zavisi na mnozstvi viru (antigenu) ve vzorku a miZze i nemusi korelovat s vysledky virové
kultivace provedenymi na stejném vzorku.

3. Utinnost byla hodnocena pomoci postupti uvedenych v této piibalové informaci. Upravy
téchto postupii mohou zménit ucinnost testu.

4. Negativni vysledek testu se mtize objevit, pokud je hladina antigenu ve vzorku pod
detekénim limitem testu. Pokud je vysledek testu negativni, ale Kklinické priznaky
pretrvavaji, doporucuje se provést dalsi testovani pomoci jinych klinickych metod. Stejné
jako u vSech diagnostickych testii by méla byt potvrzena diagnéza stanovena lékarem az po
vyhodnoceni v§ech klinickych a laboratornich nalezu.

5. Negativni vysledky testl nemaji vztah k jinym neSARSovym virovym nebo bakterialnim
infekcim.

6. Pozitivni a negativni prediktivni hodnoty jsou vysoce zavislé na prevalenci. Falesné
pozitivni vysledky testd jsou pravdépodobnéjsi v obdobich nizké aktivity COVID, kdy je
prevalence stfedni az nizka.

7. Fale$né negativni vysledky se mohou objevit, pokud je vzorek nespravné odebran,
prepraven nebo se s nim nevhodné manipuluje.

8. Déti maji sklon k iteni viru po del$i dobu nez dospéli, cozZ mize mit za nasledek rozdily
v citlivosti mezi détmi a dospélymi.

9. Je-li nutna diferenciace konkrétnich virG a kmeni SARS, je nutné po konzultaci se
statnimi nebo mistnimi ufady verejného zdravi provést dalsi testovani.

SEZNAM SYMBOLU

® NepouZivejte opakované Jen pro diagnostické pouziti in vitro

Srovnani s RT-PCR: wac Skladujte v rozmez{ 4-30°C EE] Prettéte si ndvod k pouziti
ac
Pozor m Cislo 3arze
Chripka A Chripka B & -
Pouzijte d Obsahuje dané zstvi testd
Safecare Test PCRvysledek Celkem PCR vysledek Celkem g ouzljte do W sahuje dane mnozstvi <n> testu
Pozitivni | Negativni Pozitivni | Negativni z‘fi Uchovévejte vtemnu T Uchovavejte v suchu
0
Pozitivni 39 1 40 27 0 27
Chripka A+B N d Vyrobce @ Nepouzivejte, je-li obal poskozen
Negativni 0 179 179 0 180 180
Celkem 39 180 219 27 180 207 e | ner Autorizovany zastupce v Evropské unii
Relativni citlivost 100%(90.97%~100%) 100%(86.84%~100%)
Relativni specificita 99.44% (96.94% ~ 99.99%) 100.00% (97.97% ~ 100.00%)
Celkova hodnota 99.54% (97.48% ~99.99%) 100% ( 98.23%~100% ) Safecare Biotech(Hangzhou) Co, Ltd.

PCR Vysledek Total
Pozitivni | Negativni
Safecare Test | Pozitivni 131 1 132
Negativni 4 179 183
Celkem 135 180 315

Relativni citlivost 97,04% (92,59%~99,19%)

Relativni specificita 99,44% (96,94%~99,99%)

Celkova hodnota 98,41% (96,33%~99,48%)
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