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POPIS TESTOVACIHO KITU

Rychly test Biopanda COVID-19 kvalitativné detekuje 1gG a IgM protilatky proti SARS-CoV-2 ve
vzorcich lidské plné krve, séra nebo plazmy. Tento test pouZivd lateradlni pratokovou
imunochromatografii a je nastrojem, ktery pomaha v diagnostice infekci SARS-CoV-2.

SOUHRN

Zacatkem ledna 2020 byl identifikovdan novy koronavirus (SARS-CoV-2) jako infekcni agens
zplsobujici virovou pneumonii ve Wuhan (Cina), kde se projevily prvni pfiznaky v prosinci 2019 (1).

Koronaviry jsou obalené RNA viry, které jsou distribuovany Siroce mezi lidmi, dalSimi savci a ptaky, a
zpUsobuji dychaci, stfevni, jaterni a neurologickd onemocnéni (2). Je znamo 3Sest druhll koronavird,
které zpGsobuji lidska onemocnéni (3). Ctyfi viry - 229E, OC43, NL63 a HKU1- prevlddaji a obvykle
zpUsobuji bézné symptomy nachlazeni u imuno-kompetentnich jedinca (3). Dalsi dva kmeny - Severe
acute respiratory syndrome coronavirus (SARS-COV) a Middle East respiratory syndrome coronavirus
(MERS-COV) - jsou plivodem zoonotické a jsou spojeny nékdy se smrtelnym onemocnénim (4).

Mezi béZné priznaky infekce patfi respiracni symptomy, horecka, kasel, dusnost a dychaci potize. Ve
vaznéjsich pripadech mlze infekce zpUsobit pneumonii, tézky akutni respiracni syndrom, selhani
ledvin a dokonce smrt (5). Standardni doporuceni, jak zabranit Sifeni infekce, jsou pravidelné myti
rukou, zakryvani Ust a nosu pfi kasli a kychani, porfadné uvarené maso a vejce. Vyvarujte se kontaktu
s kymkoli, kdo vykazuje ptiznaky onemocnéni dychacich cest, jako je kasel a kychani.

PRINCIP

Kazeta COVID-19 Rapid Test je kvalitativni imunotest na bazi membrany pro detekci IgG a IgM
protilatek proti SARS-CoV-2 ve vzorcich pIné krve, séra nebo plazmy. Tento test se sklada ze dvou
Casti, 1gG a IgM. V Casti IgG je anti-lidsky 1gG potaZen v testovaci oblasti IgG. Pfi testovani reaguje
vzorek s ¢asticemi potazenymi antigenem SARS-CoV-2 v testovaci kazeté. Smés pak migruje lateralné
podél membrany chromatograficky kapilarnim plsobenim a reaguje s anti-lidskym 1gG v testovaci
oblasti 1gG, pokud vzorek obsahuje protilatky 1gG proti SARS-CoV-2. V dusledku toho se v testovaci
oblasti IgG objevi barevny prouzZek.

Podobné je anti-lidsky IgM potaZen v testovaci oblasti IgM a pokud vzorek obsahuje IgM protilatky
proti SARS-CoV-2, konjugat-vzorek reaguje s anti-lidskym IgM. V testovaci oblasti IgM se objevi
barevny prouzek. Pokud tedy vzorek obsahuje protilatky IgG SARS-CoV-2, v testovaci oblasti I1gG se
objevi barevny prouzek. Pokud vzorek obsahuje protilatky IgM SARS-CoV-2, barevny prouzek se
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objevi v testovaci oblasti IgM. Pokud vzorek neobsahuje protilatky SARS-CoV-2, v 7adné z testovacich
oblasti se neobjevi barevny prouzek, coz naznacuje negativni vysledek. V kontrolni oblasti se vzdy
objevi barevny prouzek, ktery slouzi jako kontrola spravného provedeni testu a ukazuje, zda byl
pfidan spravny objem vzorku a doslo k membranovému toku.

OBSAH

KITU

10 x kazety zabalené ve fdlii a susidlo

10 x jed

1 x pufr

norazova kapatka na vzorky

1 x popis produktu

SKLADOVANI A STABILITA

Kit skladujte pfi teploté 2—30 °C a ujistéte se, Ze kity nejsou zmrzlé nebo skladované na primém
slune¢nim svétle. Test je platny do data exspirace vytisténého na félii obalu.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Pro dosazeni nejlepsich vysledkd postupujte podle téchto pokyn(:

Tento kit je uréen pouze pro diagnostické poufziti in vitro a méli by ho pouZivat pouze
vyskoleni zdravotnici.

Vzorky krve mohou byt potencialné infekéni a mélo by se s nimi zachazet podle standardnich
postupl biologické bezpecnosti.

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

Pfed zahajenim testu se ujistéte, Ze ma testovaci kit pokojovou teplotu.

Test uchovavejte uvnitf féliového obalu, dokud neni pouzit.

Zajistéte, aby byl kazdy test pouZit pouze jednou.

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

Reagencie z tohoto kitu pouzZivejte pouze pfi provadéni testu, abyste zajistili kontrolu kvality.
PouzZité testy a nepouZité vzorky by mély byt zlikvidovany podle mistnich predpist a
standardnich postup(l biologické bezpecnosti.

ODBER VZORKU A PRIPRAVA

Rychly test Biopanda COVID-19 Ize provést z pIné krve, séra nebo plazmy.

Odbér vzorka plné krve z prstu: Umyjte ruku pacienta mydlem a teplou vodou nebo jej
oCistéte alkoholovym tamponem. Nechte uschnout. Masirujte ruku, aniz byste se dotkli
mista vpichu tfenim dold rukou smérem k prostfednicku nebo prsteni¢ku. Propichnéte klzi
sterilnim lancetem. Otfete prvni znamku krve. Jemné tfete ruku od zapésti po dlani k prstu,
aby se vytvofila zaoblend kapka krve pres misto vpichu. Pfilozte odbérovou kapilarni
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zkumavku: Dotknéte se koncem kapilarni zkumavky krve, dokud se nenaplni priblizné na
20pl. Vyvarujte se vzduchovych bublin.

Pro vzorky séra/plazmy: Oddélte sérum nebo plazmu od krve co nejdfive, aby se zabranilo
hemolyze. PouZivejte pouze Ciré, nehemolyzované vzorky. Testovani by mélo byt provedeno
okamzité po odbéru vzorku. Nenechdavejte vzorky pfi pokojové teploté po delsi dobu. Vzorky
séra a plazmy mohou byt skladovany p¥i 2-8 °C po dobu az 7 dn(. Pro dlouhodobé skladovani
by mély byt vzorky uchovdvany pfi teploté pod -20 °C. PInd krev odebrand venepunkci by
méla byt skladovana pfi 2-8 °C, pokud bude test proveden do 2 dnl od odbéru vzorku.
Nezmrazujte plnou krev. PIna krev odebrana z prstu by méla byt testovana okamzité.

Pfed testem pfivedte vzorky na pokojovou teplotu.

Zmrazené vzorky pred testovanim musi byt Uplné rozmrazené a dobie promichané. Vzorky by
nemély byt opakované zmrazovdny 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.

PROVEDENI TESTU

1. Pred testem nechte kit, vzorek a pufr dosahnout 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 foliového sacku.

2. Umistéte kazetu na Cisty a rovny povrch.

Pro vzorky séra nebo plazmy: Drite kapatko svisle, natdhnéte vzorek aZ po plnici linku
(ptiblizné 10 ul) a preneste vzorek do jamky na testovaci kazeté, poté pridejte 2 kapky pufru
(pFiblizné 80 ul) a zacnéte mérit ¢as. Vyvarujte se zachyceni vzduchovych bublin ve vzorku.
Viz obrazek nize.

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

Pro vzorky plné krve z prstu: Poutziti kapilarni zkumavky: Naplite kapildrni zkumavku a
preneste pfiblizné 20 ul vzorku plné krve z prstu do jamky na testovaci kazeté, poté pridejte 2
kapky pufru (pfiblizné 80 ul) a zacnéte mérit cas. Viz obrazek nize.

3. Pockejte, aZz se objevi barevné prouzky. Prectéte si vysledky po 10 minutach, vysledky
neinterpretujte po 20 minutach.
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INTERPRETACE VYSLEDKU

IgG POZITIVNI: * Objevi se dva prouzky. Jeden prouzek by mél byt v kontrolni oblasti (C) a druhy
barevny prouzek se objevi v testovaci oblasti IgG. Vysledek je pozitivni na SARS-CoV-2 IgG specifické
protilatky.

IgM POZITIVNI: * Objevi se dva prouzky. Jeden prouzek by mél byt v kontrolni oblasti (C) a druhy
barevny prouzek se objevi v testovaci oblasti IgM. Vysledek je pozitivni na SARS-CoV-2 IgM specifické
protilatky.

IgG a IgM POZITIVNI: * Objevi se t¥i prouzky. Jeden prouzek by mél byt v kontrolni oblasti (C) a dva
barevné prouzky se objevi v testovaci oblasti IgG a v testovaci oblasti IgM.

* POZNAMKA: Intenzita barvy v testovacich oblastech se bude li$it v zavislosti na titru protilatek
SARS-CoV-2 pritomnych ve vzorku. Proto by mél byt jakykoli odstin barvy v testovaci oblasti
povazovan za pozitivni.

NEGATIVNI: V kontrolni oblasti (C) se objevi jeden barevny prouzek. V testovaci oblasti IgG nebo IgM
(T) se neobjevi zadny barevny prouzek.

NEPLATNY TEST: Kontrolni prouzek se neobjevi. Nejpravdépodobnéjsi piiciny neobjeveni kontrolniho
prouzku jsou nedostatecny objem vzorku nebo nespravné provedeni testu. Zkontrolujte postup a
opakujte test s novou testovaci kazetou. Pokud problém pretrvava, prestante okamzité pouzivat
testovaci kit a kontaktujte mistniho distributora.
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LIMITACE TESTU

1. Rychly test Biopanda COVID-19 je urcen pouze pro diagnostické pouZiti in vitro. Tento test by se
mél pouZit k detekci protilatek 1gG a IgM vici SARS-CoV-2 ve vzorcich plné krve, séra nebo plazmy.
Timto kvalitativnim testem nelze stanovit kvantitativni hodnotu ani rychlost zvySeni koncentrace
protilatek 1gG nebo IgM vici SARS-CoV-2.

2. Rychly test Biopanda COVID-19 ukaZe pouze pfitomnost protilatek 1gG a IgM vici SARS-CoV-2 ve
vzorku a nemél by se pouzivat jako jediné kritérium pro diagnostiku infekci SARS-CoV-2.

3. Stejné jako u vSech diagnostickych testll musi byt vsechny vysledky zvazeny s dalSimi klinickymi
informacemi, které ma lékar k dispozici.

4. Pokud je vysledek testu negativni a klinické priznaky pretrvdvaji, doporucuje se dalsi nasledné
testovani pomoci jinych klinickych metod. Negativni vysledek v Zadném ptipadé nevylucuje mozZnost
infekce SARS-CoV-2.

5. Hematokrit pIné krve muzZe ovlivnit vysledky testu. Hematokrit musi byt mezi 25% a 65% pro
presné vysledky.

CHARAKTERISTIKA VYKONU: CITLIVOST A SPECIFICITA

Rychly test Biopanda COVID-19 byl porovnan s PCR. Vysledky ukazuji, Ze rychly test Biopanda COVID-
19 ma vysokou citlivost a specificitu.

IgG Result Method PCR Total Results
Blopanda Results Paositive Megative
CovID-19 Positive 20 1 21
Rapid Test Negative 0 49 49
Total Result 20 50 70

Relativni citlivost:> 99,9% (95% Cl *: 86,0% -100%) * Interval spolehlivosti

Relativni specificita: 98,0% (95% Cl *: 89,4% -99,9%)

Pfesnost: 98,6% (95% Cl *: 92,3% -99,96%)
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Ight Result Method PCR Total Results
Biopanda Results Pasitive Megative
CoVID-19 Positive 17 2 18
Rapid Test Negative 3 48 51
Total Result 20 50 70

Relativni citlivost: 85.0% (95%Cl*: 62.1%-96.8%) * Interval spolehlivosti
Relativni specificita: 96.0% (95%Cl*: 86.3%-99.5%)

Pfesnost: 92.9% (95%Cl*: 84.1%-97.6%)

KRiZOVA-REAKTIVITA

Rychly test Biopanda COVID-19 byl testovan na anti-influenza A virus, anti-influenza B virus, anti-RSV,
anti-Adenovirus, HBsAg, anti-Syphilis, antiH. Pylori, anti-HIV a anti-HCV pozitivni vzorky. Vysledky
neprokazaly zadnou kfizovou reaktivitu.

INTERFERUJICI LATKY

Nasledujici slouéeniny byly testovdany pomoci rychlého testu Biopanda COVID-19 a nebyla
pozorovana zadnd interference:

Triglycerid: 50 mg/d|
Kyselina askorbova: 20 mg/dI
Hemoglobin: 1000 mg/dl
Bilirubin: 60 mg/dL

Celkovy cholesterol: 6 mmol /I
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Dékujeme za zakoupeni Biopanda COVID-19 Rapid Test kitu. Prosim, preltete si pozorné tento
manual, aby bylo zajisténo sprdvné provedeni testu.

Biopanda Reagents Ltd.

Unit 14 Carrowreagh Business Park
Carrowreagh Road

Belfast, BT16 1QQ

United Kingdom

Tel: +44 (0) 28 95438774

Fax: + 44 (0) 28 90486696

E-mail: info@biopanda.co.uk

Website: www.biopanda.co.uk
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