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Antigenni test PerkinElmer® COVID-19 (vytérem z nosu nebo
nosohltanu)

Rychlotest k detekci antigenu SARS-CoV-2 ve vzorcich vytéru z lidského nosu (NS) nebo
nosohltanu (NSH)

KAZETOVY TEST

ZAMYSLENE POUZIT]

Antigenni test PerkinElmer® COVID-19 (vytérem z nosu nebo nosohltanu) je kvalitativnim imunologickym rychlotestem in vitro
k detekci antigenu — nukleokapsidového proteinu viru SARS-CoV-2 nachazejiciho se ve vzorcich vytéru z lidského nosohltanu nebo
nosu. Test je uréen ke sledovani vyskytu nékazy nebo jako pomlcka k diagnostice onemocnéni COVID-19. Tento antigenni
rychlotest ur¢i pozitivni nebo negativni vysledek za 15 — 30 minut. Pozitivni vysledek naznacuje pfitomnost virovych antigend, ale ke
stanoveni stavu infekce je nutna klinické korelace s anamnézou pacienta a dal$imi diagnostickymi informacemi. Negativni vysledek
nevyluCuje nékazu virem SARS-CoV-2 a sdm o sobé nemlze byt zakladem pro stanoveni léby nebo pfistupu k pacientovi.
Negativni vysledek je nutné vyhodnotit spolu s klinickym pozorovanim, anamnézou pacienta a epidemiologickymi informacemi.
Vysledek tohoto testu by nemél byt jedinym zakladem ke stanoveni diagnézy. Pravdépodobny pozitivni nebo negativni vysledek je
vhodné potvrdit molekularnim testem.

SHRNUTI

Tézky akutni respiratni syndrom vyvolany koronavirem 2 (SARS-CoV-2), coz je kmen koronaviru zplsobujici koronavirové
onemocnéni z roku 2019 (COVID-19, je respiraéni onemocnéni, které vedlo k pandemii COVID-19. Tento virus byl poprvé zji§tén
v dychacich cestach pacienti se zapalem plic ve Wu-chanu, region Hubei v Cing, v prosinci 2019 a byl nasledné rozpoznan jako
novy p-koronavirus (nov). SARS-CoV-2 je nesegmentovany pozitivni RNA vir s obalem, ktery patii mezi sarbekoviry, podceled Ortho-
coronavirinae, ktera je bézna u lidi a jinych savcl. Pramér viru je cca 65-125 nm; vir obsahuje jednovlaknovou RNA a na vnéj$im
povrchu vybézky (spike) pfipominajici korunu. SARS-CoV-2 je novy p-koronavirus, po jiz dfive objevenych koronavirech SARS-CoV
a MERS-CoV, které zpUsobovaly selhani plic a potencialné smrtici infekci dychacich cest a Sifily se zejména v ¢inském Guandongu
a Saudské Arabii. Tézky akutni respiraéni syndrom zplsobeny koronavirem 2 mlze napadat plicni sklipky, protoze obsahuji
konzervované vstupni receptory, konkrétné angiotensin-konvertujici enzym 2. Pfitomnost tohoto viru v hostitelskych burikach spusti
riizné obranné reakce, které zplsobi zapal plic a syndrom akutni respiraéni tisné.

symptomy onemocnéni COVID-19 je horecka, bolest hlavy, nevolnost a zvraceni. Tézky pribéh nemoci mize vést k zapalu plic,
tézkému akutnimu respira¢nimu syndromu, selhani ledvin nebo dokonce umrti. Vyssi riziko vazného pribéhu onemocnéni COVID-
19 hrozi u seniorl a osob s vaznym chronickym onemocnénim.

PRINCIP TESTOVANI

Antigenni test PerkinElmer®COVID-19 (vytér z nosohltanu nebo nosu) vyuziva princip aglutinace protilatek s pfislu$nym antigenem
a imunochromatografickou metodu spolu s vyuZitim nanoindikatoru — koloidnich ¢astic slouzicich jako latka k zobrazeni aglutinace.
Mysi monoklonalni protilatky proti viru SARS-CoV-2 se zobrazi v testovaci zoné T, kozi anti-mysi IgG se zobrazi pfi kontrolnim
rozboru v kontrolni zoné C a my$i monoklonaini protilatky proti viru SARS-CoV-2 konkugované s koloidnimi ¢asticemi slouzi v této
testovaci kazeté jako detektory. KdyZz testovany vzorek protéka membranou uvnitf kazety, obarvené mySi monoklonaini protilatky
proti viru SARS-CoV-2 s koloidnimi ¢asticemi jako indikatorem vytvori komplex s antigenem SARS-CoV-2, pokud je tento ve vzorku
pfitomen. Tento komplex dale proték& membranou do testovaci zony, kde jej imobilizuji my$i monoklonaini protilatky proti viru SARS-
CoV-2 nanesené na nitroceluldzové membrang, ¢imz se v testovaci zéné T vytvofi barevna ¢éra, ktera znamena, Ze je vysledek
testu pozitivni. Pokud se barevna ¢éra v testovaci zoné T neobjevi, znamena to, Ze je vysledek testu negativni.

Konjugat, ktery dosud nereagoval, a nenavézany komplex protékaji dale membranou a jsou nésledné imobilizovany kozim anti-
mys$im IgG nanesenym na membrané v kontrolni zéné C, ¢imz se vytvofi barevna ¢éra.

Tato kontrolni ¢ara potvrzuje platnost vysledku testu.

DODANE CINIDLO A MATERIAL
Antigenni testovaci sadu PerkinElmer®COVID-19 (vytér z nosohltanu nebo nosu) tvofi:
A. Jednotlivé sacky, z nichz kazdy obsahuje:
1. ¢ka s membranou, na které jsou naneseny mysi monoklonalni protilatky proti viru SARS-CoV-
2 s koloidnimi ¢asticemi jako indikatorem, mysi monoklonaini protilatky proti viru SARS-CoV-2 k detekei v testovaci
zoné T a kozi anti-mysi IgG v kontrolni zoné C.
2. Sacek s vysuSovadlem.
B. Krabicka s pfisluSenstvim obsahujici:



Rozméry: 137 x 218 mm

+  Sterilni tampdnova tycinka k vytéru z nosu/nosohltanu - Obr. A

+ Zkumavky s extrakénim roztokem — Obr. B Obr. A

+ Néstavce na zkumavky s extrakénim roztokem — Obr. C

+  Stojanek na zkumavky s extrakénim roztokem M
C. Lahvitka s extraktnim roztokem — Obr. D Obr. B Obr. C ) Obr.D I
D. Pribalovy letak. ’ D
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DALSI NEZBYTNY MATERIAL
Méfi¢ Casu, jednorazové rukavice.

USKLADNENI A STABILITA

Testovaci sadu (véetné uzavienych sackl) skladujte pfi teplotach 4 °C — 30 °C aZ do vyprSeni data spotfeby uvedeného na
sé&cku/krabicce. Sadu ani jeji jednotlivé soucasti NEZMRAZUJTE. Po prvnim otevieni lahviky s extrakénim roztokem lahvicku
skladuijte pfi teplotach 4 °C — 30 °C aZ do vyprseni data spotfeby.

POZNAMKA

Uréeno pouze k diagnostice in vitroa profesionalnimu pouziti. NENi URCENO K LECEBNYM UCELUM.

Sadu, které vyprselo datum spotieby, nepouzivejte. Kazetu nepouzivejte opakované.

Pfed provedenim testu si pozorné prectéte navod k pouziti.

Pfi nedodrZeni vySe uvedeného postupu anebo pouZiti jinych Einidel bude vysledek testu neplatny.

Nekombinujte Cinidlo a kazety z riznych $arzi.

Omezte kontakt s obsahem sacku s vysou$edlem, ktery obsahuje chlorid kobaltnaty a jiné latky (CAS ¢&. 7646-79-9) na

minimum. Vdechnuti/poZiti mze mit Skodlivé nasledky.

7. Pfi manipulaci s €inidly testovaci sady pouZivejte osobni ochranné prostfedky, napf. rukavice a laboratorni plast. Po
provedeni testu si dikladné umyjte ruce.

8. Ukapy peglivé vygistste vhodnou dezinfekci.
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9. Se vSemi vzorky manipulujte jako s potencialné infeknim materidlem. Dodrzujte standardni biologicko-bezpe¢nostni
pokyny pro manipulaci s potenciélné infekénim materialem a jeho likvidaci.

10.  Extrakéni roztok obsahuje azid sodny (< 0,1 %), zabrarite styku tohoto Einidla s pokozkou. Azid miZe reagovat s olovem
nebo médi ve vodovodnim potrubi a vytvéFet vysoce vybusné oxidy kovl. Roztok oplachnéte vétsim mnozstvim vody —
zabrénite tim nahromadéni azidu ve vodoinstalaci.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

1. Pfi odbéru vzorkl pouzivejte vhodné osobni ochranné prostredky.

Odbér vzorku vytérem z nosohltanu

2. Zasuiite sterilni tampdnovou ty¢inku do nosni dirky pacienta, az se dotknete zadni stény nosohltanu. Viz obr. 1

3. Opatrné otacejte tycinkou, pomalu ji zatlacte déle do nosohltanu a jesté ji nékolika krouZivymi pohyby otfete o sténu
nosohltanu.

4. Opatrné vytahnéte tampénovou tycinku se vzorkem z nosni dirky.

5. Vzorek by mél byt otestovan co nejdfive po odbéru.

6. Vzorky Ize pfed testovanim skladovat v pokojové teploté po dobu az 1 hodiny nebo pii teplotach 2 — 8 °C po dobu az 4 hodin.

Odbér vzorku vytérem z nosu

2. Zasuiite celou tampénovou ¢ast ty€inky do nosni dirky pacienta, ne vSak hloub&ji nez cca 1,5 cm. Viz obr. 2.

3. Po dobu 15 vtefin alesporn Etyfikrat pomalu krouZivym pohybem otécejte tampénovou ty€inkou uvniti nosni dutiny.

4. Postupujte dle krokd 4 — 6 pro odbér vzork( vytérem z nosohltanu.

POSTUP TESTOVANI

1. Pred testovanim nechte soucasti antigenni testovaci sady PerkinEImer®COVID-19 (vytér z nosohltanu nebo nosu) zahfat na
pokojovou teplotu.

2. Do pfilozeného stojanku vioZte podle poétu odebiranych vzorkll pozadovany pocet zkumavek s extrakénim roztokem.




3. Poté otevfete lahvicku s extrakénim roztokem dotaZenim uzavéru zleva doprava — prodéravi se hrdlo lahvicky. a i

Viz obr. 3

4. Nakapejte 8 kapek extrakéniho roztoku do zkumavky.
Poznamka: Pro vzorek od kazdého z pacientl pouZijte samostatnou zkumavku.
5. Kazdou zkumavku s extrakénim roztokem oznacte jménem nebo Cislem pacienta.
6. Prilozenou tampénovou ty¢inkou odeberte vzorek dle pokynd uvedenych v ¢asti Odbér a pfiprava vzorkd.

7. Tamponovou ty€inku s odebranym vzorkem vlozte do zkumavky s extrakénim roztokem.
8. Alespon pétkrat otocte tyCinkou ve zkumavce s roztokem, zmacknéte ji o sténu zkumavky, nechte ji jednu minutu l
stat a poté ji jeSté nékolikrat zmacknéte. Viz obr. 4
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9. Opatrné ty¢inku vytahnéte namacknutou na sténu zkumavky s extrakénim roztokem,

aby se z ni vytlacilo co nejvice tekutiny. Ty€inku odlozte do roztoku gluteraldehydu nebo

chlornanu sodného dle predpist pro ochranu pfed biologickymi hrozbami.
10. Na zkumavku s extrakénim roztokem pevné naSroubuijte nastavec. Extrahovany vzorek je

pfipraven k testovani. Viz obr. 5

Provedeni testu

11. V dal8im kroku oteviete sacek s kazetou antigenniho testu PerkinElImer®COVID-19 (vytér
z nosohltanu nebo nosu) odtrzenim manzety.

12. Vyjméte kazetu a saCek s vysouSedlem. Zkontrolujte barvu vysouSedla. Mélo by mit modrou
barvu. Je-li vysouSedlo bezbarvé nebo rizové, kazetu vyhodte a pouZzijte jinou. Poznamka:
Po otevieni sacku je kazetu nutné okamzité pouZit.

13. Oznactte kazetu jménem nebo Cislem pacienta.

14. Umistéte kazetu ve vodorovné poloze na rovny povrch.

VloZeni vzorku

Viz obr. 6

15. Do testovaciho otvoru v kazeté nakapejte 4 kapky extrahovaného vzorku. /"“ 3
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Precteni vysledku
16. Vysledek si pfectéte za 15 - 30 minut. S pfectenim vysledku necekejte déle nez 30 minut.

INTERPRETACE VYSLEDKU
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Obr. 6
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15 - 30 minut
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Negativni vysledek:
Pokud se zobrazi pouze jedna nacervenala ¢ara v kontrolni zéné C, znamena to, Ze se ve vzorku
nenachazi antigen viru SARS CoV-2.

Pozitivni vysledek:
Pokud se zobrazi nacervenala ¢ara v testovaci zoné T a také Cara v kontrolni zoné C, znamena
to, Ze se ve vzorku nachzi antigen viru SARS CoV-2.

Neplatny vysledek:

Pokud se na kazeté nezobrazi Zadna ¢ara, znamena to, Ze vysledek testu je neplatny. Vysledek
testu je neplatny i v pfipadé, Ze se zobrazi pouze ¢éra v testovaci zoné a nezobrazi se v kontrolni
z6né. V takovém pfipadé se ujistéte, Ze jste dodrZeli spravny postup testovani, a zopakuijte test

s novou kazetou.
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Rozméry: 137 x 218 mm

HODNOCENI UCINNOSTI

a) V nezavislém hodnoceni Ucinnosti testu provedeném v USA se Ucinnost antigenniho testu PerkinElmer® COVID-19 (vytér
z nosohltanu nebo nosu) porovnavala s testem RT-PCR (sada PerkinElmer® k detekci nového koronaviru pomoci nukleové
kyseliny)

Prehled vysledkd hodnoceni
RT-PCR Antigenni test PerkinElmer®COVID-19
Citlivost Specificita
Pozitivni 39 974 % -
Negativni 1 - 100 %
Vzorky vytéru z nosu Vzorky vytéru z nosohltanu
[Symptomaticti pacienti Symptomaticti pacienti Asymptomaticti pacienti Pacienti celkem
Antigenni test Antigenni test Antigenni test |Antigenni test
RT-PCR PerkinElmer® RT-PCR PerkinElmer® RT-PCR PerkinElmer®  |rT.pcR [PerkinElmer®
Citlivost Specificita Citlivost Specificita Citlivost __|Specificita Citlivost| Specificita
Pozitivni 12 100 % - 23 95,7 % - 4 100 % - 27 96,3 %) -
Negativni | - - - - - - 1 - 100 % 1 - [ 1009

b) Specificita: V rdmci interniho hodnoceni 202 negativnich vzorkd z testu RT-PCR COVID-19 vykézala antigenni testovaci kazeta
PerkinElmer® COVID-19 (vytér z nosohltanu nebo nosu) 100% specificitu.

c) Mez detekce (Limit of Detection, LoD) Provedena studie vyuZila ,tkanovou kulturu s virem SARS-CoV-2 (inaktivované
maso)* - kmen USA-WA1/2020 (Zeptomatrix ¢. 0810587CFHI). Inaktivovany virus byl rozpustén v extrakénim roztoku. Na
zéakladé provedené studie Cinila pozorovana mez detekce 1,4 X 1030 TCIDso/ml.

OMEZENI TESTU

(1) Antigenni test PerkinEImer®COVID-19 (vytér z nosohltanu nebo nosu) se pouziva k detekci antigenu viru SARS-CoV-2 ve
vzorcich vytéru z lidského nosu nebo nosohltanu. Vysledek testu by se nemél pouZit jako jediné kritérium ke stanoveni diagnézy,
1éEby anebo pfijeti opatfeni k omezeni Sifeni onemocnéni COVID-19. Vysledek tohoto testu je nutné potvrdit molekularnim rozborem
a klinickymi zjisténimi, jsou-li nezbytna. (2) Negativni vysledek neznamena, Ze pacient neni nakazen virem SARS-CoV-2. Vysledek
je nutné posoudit spolu s klinickym pozorovanim, anamnézou pacienta a epidemiologickymi informacemi. (3) Tento test je
kvalitativni. Tento kvalitativni test nedokaze urcit mnozstvi ani zménu koncentrace antigenu viru SARS-CoV-2. (4) U nékterych
pacientl, ktefi se dfive dostali do kontaktu s HKU 1 nebo NL63 nebo OC43 nebo 229E nebo SARS-CoV nebo MERS-CoV
a podobnymi viry mize dojit ke zkfizené reaktivité s jinymi skupinami koronavird. (5) Budou-li ve vzorcich nebo kvdli faktorim
vymykajicich se kontrole ze strany vyrobce, napf. technickym nebo proceduralnim chybam pii testovani, pfitomny nezadouci latky,
muze to vést k nespravnému vysledku testu. (6) Vysledek testu se nesmi interpretovat po uplynuti doby delsi nez 30 minut. (7) Tento
testu je urCen a schvalen pouze k testovani vzorkl vytéru z lidského nosu nebo nosohltanu. Tento test neni uréen k testovani
hromadnych vzorku. (8) Na vysledek testu nemaji viiv bakterie £scherichia coli ATCC 25922, Staphylococcus aureus ATCC 25923,
Pseudomonas aeruginosa ATCC 27853, Streptococcus pneumoniae ATCC 6305, Staphylococcus epidermidis ATCC
12228 a Streptococcus pyogenes ATCC 19615. (9) U déti virus pretrvava deli dobu nez u dospélych, coz mize vést k odliSnym
hodnotam citlivosti u dospélych a déti. (10) Doporuéujeme pouzit k testovani vzorek vytéru z nosohltanu, protoZe se v ném nachazi
V&tSi mnozstvi viru; vzorky vytéru z nosu mohou vykazovat nizsi citlivost.

ZARUKA
Tento vyrobek je navrzen k pouziti dle pokynt uvedenych na 8titku a pribalovém letaku. Vyrobce se zfika vdech predpokladanych
zéruk pouziti vyrobku a jeho prodeje k jinym celdm.

BIBLIOGRAFIE

(1) Indwiani Astuti, Ysrafil, Tézky akutni respiraéni syndrom zpUsobeny koronavirem 2 (SARS-CoV-2): Pfehled struktury viru
areakci hostitele, cukrovka a metabolicky syndrom: Casopis Clinical Research & Reviews, svazek 14, 4. vydani,
¢ervenec - srpen 2020, strany 407-412. (2) Predbézné pokyny pro antigenni rychlotesty na virus SARS-CoV-2,
https://www.cdc.gov/ coronavirus/2019-ncov/lab/resources/antigen-tests-guidelines.html. (3) Héléne Péré a kol., Odebirani
vzorkl na SARS- CoV-2 vytérem z nosu: pohoding alternativa v dobé nedostateného testovani vytérem z nosohltanu,
¢asopis Journal of Clinical Microbiology, ¢erven 2020, svazek 58, 6. vydani, e00721-20,1-2. (4) Data z archivu: Zephyr

Biomedicals.
LEGENDA
. - ) I Katalogové &islo . o
Povoleny rozsah Nepouzivejte, pokud je Prostuduijte si navod W Postacuje k provedeni <pocet>
teplot baleni pos k pouiti test
Ml vyrobee (8) Nepoutivejte In vitro diagnosticky

opakované Cislo sarze [Cislo série

e B e T i e 11 oo
Vyrobeno pro spolecnost: PerkinElmer, Inc.

EC |REPistupce v Evropské unii

Mdl:phyr Biomedicals
Divize firmy Tulip Diagnostics (P) Ltd. ze skupiny PerkinElmer.
M 46-47, Phase Il B, Verna Industrial Estate, Verna, Goa - 403 722, INDIE.
Regionalni kancelaf: Gitanjali, Tulip Block, Dr. Antonio Do Rego Bagh, Alto Santacruz, CMC Medical Devices & Drugs S.L., Spanélsko.

Bambolim Complex P.O., Goa - 403 202, INDIE.



