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Navod k pouziti

ZAMYSLENE POUZITI

Antigenni test Wondfo 2019-nCoV Saliva/Sputum je imunochromatograficky test pro rychlou a kvalitativni
detekci antigenu nového koronaviru (2019-nCoV) extrahovaného ze vzorku lidské sliny nebo sputa. Test ma byt
pouzit jako pomucka pfi diagnostice onemocnéni vyvolaného koronavirovymi infekcemi (COVID-19), které je
zpUsobeno virem 2019-nCoV.

Test poskytuje predbézné vysledky. Negativni vysledky nemohou vyloucit infekci 2019-nCoV a nelze je pouzit
jako jediny zaklad pro 1é¢bu nebo jiné rozhodnuti o Ié¢bé.

Pouze pro diagnostické poutziti in vitro. Ur¢eno pro profesionalni pouziti. Pokud zédkonodarny orgdn statu udéli
souhlas, test mohou provést i laici. Doporucuje se pred pouZitim testu sledovat vysvétlujici filmy: www.
wondfo.com.cn sekce Resource center / Education

SOUHRN

Nové koronaviry patti do skupiny B. COVID-19 je akutni respiracni infekéni onemocnéni. Lidé jsou obecné

k tomuto onemocnéni nachylini. V souc¢asné dobé jsou hlavnim zdrojem infekce pacienti infikovani novym
koronavirem; asymptomaticky infikovani lidé mohou byt také zdrojem infekce. Na zakladé soucasného
epidemiologického vyzkumu je inkubacni doba 1 az 14 dni, vétSinou 3 az 7 dni. Mezi hlavni projevy patfi
horecka, Unava a suchy kasel. V nékterych pripadech se vyskytuje ucpany nos, ryma, bolest v krku, myalgie a
prijem.

PRINCIP

Antigenni test Wondfo 2019-nCoV je zaloZen na imunochromatografickém principu stanoveni antigenu 2019-
nCoV extrahovaného ze vzorku slin nebo sputa. KdyzZ je extrahovany vzorek pfidan do testovaci kazety, je
vzorek absorbovan a kapildrnim plsobenim reaguje s konjugatem 2019-nCoV protilatka-barvivo a proudi ptes
membranu.

Kdyz je hladina antigenu 2019-nCoV ve vzorku na cilové hranici nebo nad ni (detek¢ni limit testu), je antigen
vazany na konjugat protilatka-barvivo kombinovan s protilatkou 2019-nCoV imobilizovanou v testovaci oblasti
(T) kazety a tim vznikne barevny testovaci prouzek, ktery oznacuje pozitivni vysledek. Kdyz je hladina antigenu
2019-nCoV ve vzorku nulova nebo pod cilovou mezni hodnotou, neni v testovaci oblasti (T) kazety viditelny
barevny prouzek. To znamena negativni vysledek.

Pokud byl test proveden spravné, zobrazi se v kontrolni oblasti (C) barevny prouzek, ktery slouzi jako kontrola
pracovniho postupu.

UPOZORNEN/

1. Tato souprava je urcena pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

2. Se vSemi vzorky by mélo byt zachazeno tak, jako by byly infekéni. PouZijte vhodné preventivni opatieni pfi
odbéru, manipulaci, skladovani a likvidaci vzork( pacientl a pouZzity obsah soupravy.

3. Noste vhodné osobni ochranné prostifedky (napt. ochranné rukavice, Iékatskou masku, bryle a laboratorni
plast) pfi zachdzeni s obsahem této sady.

4. Spravny odbér, skladovani a pfeprava vzorkl jsou zdsadni pro provedeni tohoto testu.

5. Po prvnim pouziti zlikvidujte. Zkumavka pro extrakci vzorku, vzorkovac, kapatko, papirové pouzdro, vatovy
tampon a testovaci kazetu nelze pouZit vice neZ jednou.
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6. Vyvarujte se pfilis vysoké teploty v prostiedi testovani. Testovaci karty a detekéni pufr uloZzené pfi nizké
teploté je tfeba umistit do pokojové teploty pfed otevienim, aby nedoslo k absorpci vihkosti.

7. Nedotykejte se reakéni oblasti testovaciho prouzku.

8. NepoutZivejte testovaci soupravu po uplynuti doby pouzitelnosti.

9. NepoutZivejte soupravu, pokud je obal porusen nebo neni dobfe uzavren.

10. Vysledek testu by mél interpretovat Iékaf spolu s klinickymi ndlezy a dalsimi vysledky laboratornich test(.
11. LIKVIDACE: Vsechny vzorky a pouzita souprava jsou infekeni riziko. Proces likvidace diagnostiky musi
odpovidat mistnim zdkontm o likvidaci infekéniho materidlu nebo laboratornim predpisim.

MATERIAL

Dodany material
Soucasti / REF W633P0001 W633P0002 W633P0003 W633P0007
Uzavriené sacky (ks) * 1 5 10 20
Extrakéni pufr 1 5 10 20
Vzorkovac 1 5 10 20
Kapatko 1 5 10 20
Sacek na infekéni odpad 1 5 10 20
Karta postupu 1 1 1 20
Navod 1 1 1 20
Soucasti / REF W633P0004 W633P0005 W633P0006 W633P0008
Uzavrené sacky (ks) * 1 5 10 20
Predinstalovany 1 5 10 20
extrak¢ni pufr (1000 pL)
Papirovy sacek 1 5 10 20
Kapatko 1 5 10 20
Bavinény tampdn
Sacek na infekéni odpad 1 5 10 20
Karta postupu 1 1 1 20
Navod 1 1 1 20

* Kazdy uzavreny sacek obsahuje: 1 testovaci kazetu a 1 sacek s vysousedlem.

POTREBNE VYBAVENI, JENZ NEN{ SUCASTI DODAVKY

1. Casovac
2. Osobni ochranné prostiedky, jako jsou ochranné rukavice, lIékatfska maska, bryle a ochranny odév
3. Vhodna nadoba na biologicky odpad a dezinfekéni prostredky.

SKLADOVANI A STABILITA

1. Uchovdvejte pfi teploté 2 az 30 ° C v uzavieném sacku do data exspirace uvedeného na obalu. Chrarite pred
mrazem.

2. Testovaci kazeta by méla byt pouZita do 1 hodiny po vyjmuti z uzavieného sacku. Pufrovaci roztok by mél byt
po pouZiti znovu uzavien.

3. Chrarite pred slune¢nim zatenim, vlihkosti a teplem.

4. Obsah soupravy je stabilni do data expirace, vytisténého na vné;jsi krabicce.

5. Datum vyroby je vytisténo na vné;jsi krabici.
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ODBER A PRIPRAVA VZORKU

POSTUP | (pro W633P0001, W633P0002, W633P0003, W633P0007)

1. Vyplachnéte si Usta vodou 30 minut pfed odbérem vzorkd a po vyplachnuti nejezte, nekufte, nepijte alkohol
¢i jiné napoje.

2.1 (Moznost A) Odbér vzorkd slin: Umistéte Spicku jazyka proti kofenu hornich nebo dolnich zubd, abyste
ziskali vice slin, oteviete vicko a sliny pfimo vyplivnéte do vzorkovace, poté vicko zakryjte a nechejte 5 minut
stat.

2.2 (MozZnost B) Odbér vzorka sputa: Otevrete vicko a expektorované sputum vykaslete do vzorkovace, poté
vicko zakryjte a nechte 5 minut stat.

3. Objem odebraného vzorku by mél byt mezi stupnici MIN a MAX. Pokud je mimo rozsah, Ize nadbytecny
objem odebrat kapatkem. Vzorek by nemél byt inaktivovan.

4. Doporucuje se, aby byl vzorek testovan v dobé odbéru vzorku. Pokud vzorky nelze okamZité otestovat, Ize je
skladovat pti teploté 2 ~ 8 ° C po dobu 4 hodin ale dlouhodobé skladovani se nedoporucuje.

POSTUP Il (pro W633P0004, W633P0005, W633P0006, W633P0008)

1. Vyplachnéte si Usta vodou 30 minut pfed odbérem vzorkud a po oplachnuti nejezte, nekufte, nepijte alkohol
ani jiné napoje.

2.1 (MozZnost A) Odbér vzorku slin: Umistéte Spicku jazyka proti kofenu hornich nebo dolnich zubd, abyste
ziskali vice slin, oteviete papirovy sacek a pfimo do néj sliny plivnéte.

2.2 (MozZnost B) Odbér vzorka sputa: Pfimo expektorované sputum vykaslete do papirového sacku.

3. Objem vzorku by mél byt dostatecny, jinak opakujte postup odbéru vzorkdl. Vzorek by nemél byt inaktivovan.
4. Doporucuje se, aby byl vzorek testovan v dobé odbéru vzorku. Pokud vzorky nelze okamZité otestovat, Ize je
skladovat pti teploté 2 ~ 8 ° C po dobu 4 hodin ale dlouhodobé skladovani se nedoporucuje.

TESTOVACI POSTUP

POSTUP | (pro W633P0001, W633P0002, W633P0003, W633P0007)

1. Postup u vzorkd slin

1) Otevrete vicko, odSroubujte hlavici u extrakéniho pufru a vSe preneste do vzorkovace.
2) Pokud je vzorek husty jako sputum, naberte kapalinu a dikladné promichejte kapatkem, aby byl vzorek co
nejvice vystaven extrakénimu pufru, poté zakryjte vicko

a 10krét prevratte, aby se vie dobfe promichalo.

3) Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného sacku natrzenim za zafez a umistéte jina a
rovny povrch.

4) Odsroubujte vicko extrakéni zkumavky, obratte vzorkovad, drzte vzorkovac svisle

a pridejte 4 kapky zpracovaného vzorku do jamky na vzorek. Spustte ¢asovac.

5) Jakmile test zacne fungovat, uvidite ptes vysledkové okénko pohyb fialové barvy
stfedem testovaci kazety.

6) Pockejte 15 ~ 20 minut a odecltéte vysledky. Neodeditejte vysledky po 20 minutach.
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Odbér vzorka slin / sputa

Zakryjte vicko vzorkovace a
Cekejte 5 minut

Objem odebraného vzorku by
se mél pohybovat mezi
stupnici MIN a MAX.

(*Tento krok je vyzadovan,
pokud je mimo rozsah,
nadmérny objem Ize odebrat
kapatkem)

preneste obsah 1 ks
extrakéniho pufru do
vzorkovace

-
\ I\
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Naberte vzorek a dikladné
promichejte (* Tento krok je
nutny, pokud je vzorek husty
jako sputum)

Zakryjte vicko a 10krat
prevratte

Odsroubuijte vi¢ko vzorkovace

Stisknéte spodni ¢ast
vzorkovace. Pfidejte 4 kapky
(asi 100 pL) zpracovaného
vzorku do jamky na vzorek

POSTUP Il (pro W633P0004, W633P0005, W633P0006, W633P0008)

1. Odsroubuijte vicko predinstalovaného extrakéniho pufru (1000 pL / zkumavka)

2.1 (Moznost A) Vzorek slin: Pomoci kapatka preneste vzorek slin do roztoku extrakéni zkumavky, poté zakryjte
vicko a 10krat prevratte, aby se dobfe promichal.

2.2 (Moznost B) Vzorek sputa: pomoci vatového tamponu odeberte 10 ~ 50 mg vzorku (ekvivalent velikosti
zapalkové hlavicky). Oteviete zkumavku s extrakénim pufrem, vloZte do ni vatovy tampon a odlomte zbyvajici
¢ast vatového tampdnu mimo extrakéni zkumavku. Zakryjte vicko zkumavky s extrakénim pufrem a prottepejte,
aby byl vzorek zcela promichan. Nechejte tampon ve zkumavce s extrakénim pufrem po dobu 1 minuty.

3. Vyjméte testovaci kazetu z utésnéného sacku roztrzenim za zarez a polozte ji na rovny povrch.

4. Obratte extrakéni zkumavku, drzte extrakéni zkumavku svisle a pridejte 4 kapky zpracovaného vzorku do
jamky na vzorek. Spustte ¢asovac.

5. Jakmile test za¢ne fungovat, uvidite pres vysledkové okénko ve stfedu testovaci kazety pohyb fialové barvy.
6. Pockejte 15 ~ 20 minut a odectéte vysledky. Neodecitejte vysledky po 20 minutach.

(MoZnost A) Vzorek slin

K nabrani vzorku slin
pouZijte kapatko na
jedno pouziti

Pomoci kapatka
preneste vzorek slin
do roztoku extrakéni
zkumavky

Odsroubuijte vicko
predinstalovaného
extrakéniho pufru
(1000 pL / zkumavka)

Oteviete papirovy
sacek a pfimo do néj
vyplivnéte sliny
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Zakryjte vicko a 10krat Zlomte $picku Ptidejte 4 kapky (asi 100 uL)
prevratte, aby se smés predinstalovaného zpracovaného vzorku do
promichala extrakéniho vyrovnévaci pufru | jamky na vzorek

(MoZnost B) Vzorek sputa

%001

Oteviete papirovy sacek a Odsroubuijte vicko Pomoci vatového tamponu | Vlozte dovnitf vatovy

pfimo do néj vyplivnéte predinstalovaného odeberte 10 ~ 50mg vzorku | tampon a zbyvajici ¢ast

sputum extrakéniho pufru (1000 uL | (ekvivalent velikosti tamponu odlomte mimo
/ zkumavka) zapalkové hlavicky) extrakéni zkumavku

> »> > > e
0 { S )
Zakryjte vicko a protrepejte, aby byl Zlomte $picku zkumavky Ptidejte 4 kapky (asi 100 uL)
vzorek zcela promichan. Ponechejte predinstalovaného extrakéniho pufru zpracovaného vzorku do jamky na
tampon v extrakéni zkumavce po dobu vzorek
1 minuty.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Pozitivni vysledek

Barevné prouzky se objevuji jak na testovaci linii (T), tak na kontrolni linii (C). Ukazuje pozitivni vysledek pro
antigen 2019-nCoV ve vzorku.

Negativni vysledek

Barevny prouzek se objevi pouze na kontrolni ¢are (C). Znamena to, Ze koncentrace antigenu 2019-nCoV je
nulovd nebo pod detekénim limitem testu.
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Neplatny vysledek
Po provedeni testu se na kontrolni ¢are neobjevi Zadny viditelny barevny prouzek. Je mozné, Ze pokyny nebyly
dodrzeny spravné nebo se test nepodafil. Doporucuje se opakovany odbér vzorku a testovani.

o) o) o} o
i — = o

| POZITIVNI | NEGATIVNI | NEPLATNY | NEPLATNY

KONTROLA KVALITY

Procesni kontrola je soucasti testu. Barevna ¢ara v kontrolni oblasti (C) je povaZovana za interni procesni
kontrolu. Potvrzuje dostatecny objem kapaliny, pfiméfeny odvod membrany a sprdvnou proceduralni techniku.
Spravnd laboratorni praxe doporucuje pouziti kontrolnich materialG. UZivatelé by se méli fidit prislusnymi
statnimi a mistnimi pokyny tykajicimi se Cetnosti zkousek pro kontrolu kvality.

OMEZENI

1. Tento test je urcen k detekci proteinu 2019-nCo-V antigenu N ve vzorcich lidskych slin nebo sputa.

2. Nespravny odbér vzorku, nespravné skladovani vzorku nebo opakované zmrazeni a rozmrazeni vzorku
ovlivni vysledek zkousky.

3. Toto je kvalitativni test. Neni uréen ke stanoveni kvantitativni koncentrace antigenu 2019-nCoV. Pokud
potfebujete otestovat kvantitativni koncentraci, pouZijte prislusné profesionalni pfistroje.

4. Vysledky tohoto testu jsou pouze pro klinické hodnoceni a nemély by byt pouZivany jako pouze jediny
zaklad pro klinickou diagnostiku a l1écbu. Klinicka Ié¢ba pacientl by méla byt komplexné zvaZzena na
zakladé jejich symptomu / znamek, anamnézy, dalsich laboratornich vySetfeni a odpovédi na Iécbu.

5. Omezeno metodou pro testovani antigenu, pro ovéreni vysledku testu se doporucuje pouzit pro
kontrolu a potvrzeni metody detekce nukleovych kyselin nebo identifikace virové kultury.

6. Pozitivni vysledky test(i nevylucuji koinfekci jinymi patogeny. Negativni vysledek tohoto testu m(ize
byt zplsoben:

1) Nespravny odbér vzorku, nespravny prenos nebo predani vzorku, titr viru ve vzorku je pfilis nizky;
2) Hladina antigenu 2019-nCoV je pod detekénim limitem testu.
3) Variace virovych genl mohou zp(lisobit zmény v determinantech antigenu.

CHARAKTERISTIKY

Citlivost a specificita

Pro testovani bylo ziskdno 504 vzorkd klinickych pfipadd, které zahrnuji 121 potvrzenych jako pozitivni COVID-
19 a 383 potvrzené jako negativni COVID-19 pomoci testu PCR, a poté porovnany vysledky testu mezi Wondfo
2019-nCoV Antigen Test a Vysledky PCR. Vysledky jsou uvedeny niZe.

Wondfo 2019-nCoV Antigen PCR Pozitivni PCR Negativni Celkem
Test

2019-nCoV Pozitivni 118 2 120
2019-nCoV Negativni 3 381 384
Celkem 121 383 504
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Citlivost: 97,52% (95% Cl: 92,93% ~ 99,49%)
Specificita: 99,48% (95% Cl: 98,13% ~ 99,94%)
Celkova shoda: 99,01% (95% Cl: 97,70% ~ 99,68%)

Krizova reaktivita

ZkFizena reaktivita testu antigenu Wondfo 2019-nCoV byla hodnocena pomoci vzork( obsahujicich nize

vy

uvedené antigeny. Vysledky neukdzaly Zadnou zktizenou reaktivitu s nasledujicimi:

Common coronavirus (NL63, 229E, OC43) antigen

Coronavirus (MERS) antigen

Influenza A HIN1 antigen

Influenza A H3N2 antigen

Influenza B Yamagata antigen

Influenza B Victoria antigen

Respiratory syncytial virus A/B antigen

Rhinovirus-A/-B antigen
Adenovirus-1/-2/-3/-4/-5/-7/55 antigen
Enterovirus A/B/C/D antigen

EB virus antigen

Measles virus antigen

Human Cytomegalovirus antigen

Rotavirus antigen

Norovirus antigen

Mumps virus antigen

Varicella-zoster virus positive sample

Mycoplasma pneumoniae antigen

Interference

Vysledek testu antigenu Wondfo 2019-nCoV neni ovlivnén ndsledujici latkou:

Typ Latka
Allergic symptoms Histamine Dihydrochloride

Interferon alpha

Zanamivir

Ribavirin

Oseltamivir

Antivirova léciva —
Palamivir

Lopenavir

Ritonavir
Abidor
Levofloxacin

L Azithromycin
Antibiotika

Ceftriaxone

Meropenem

Systemové antibakt. léCiva|Tobramycin

Hook efekt

V rozmezi titrd klinicky pozitivnich vzork( antigenu 2019-nCoV neni ve vysledcich testu tohoto produktu zadny
hook efekt.
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Presnost

1. Pfesnost byla stanovena testovanim pozitivnich vzork( 10krat. Mira shody byla 100%.
2. Pfesnost mezi cykly byla stanovena testovanim rliznych vzorkl véetné pozitivnich a negativnich ve 3 rdznych
Sarzich testovacich zafizeni. Mira zaporné shody a mira kladné shody byly 100%.

P
P

Mez detekce
1.1x10% TCIDso/mL
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