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Pred prvnim provedenim testu si piectéte pozorné navod k pouziti a
ujistéte se, ze mate posledni schvalenou verzi navodu. Jind spolehlivost
testu nez je uvedena v navodu nemiize byt zaru¢ena.

B NAZEV
ESPLINE SARS-CoV-2

B ZAMYSLENE POUZITI

ESPLINE SARS-CoV-2 je uréen pro diagnostické pouziti in vitro jako
imunochromatograficky test pro detekci antigenu SARS-CoV-2 pifimo
z nazofaryngealniho vytéru a slouzi jako jako pomoc pii diagnostice
infekce SARS-CoV-2. Tento produkt je uréen pouze pro odborné pouziti.

B SHRNUTI A VYSVETLENI TESTU

Vroce 2019 se objevilo nové infekéni koronavirové onemocnéni
(COVID-19) zptsobujici zavazné akutni respiraéni syndromy koronavirus
2 (SARS-CoV-2 ). V prosinci 2019 hlasila zdravotni komise mésta Wu-
chan, provincie Hubei, Cina, vice pacientd s pneumonii neznamé etiologie.
Dne 7. ledna 2020 Svétova zdravotnicka organizace (WHO) oznamila, ze
Nérodni zdravotni komise v Cing identifikovala novy typ koronaviru,
SARS-CoV-2.%. 11.bfezna 2020 Svétova zdravotnickd organizace (WHO)
vyhlasila pandemii COVID-19 z divodu celosvétového rozsifeni nové
koronavirové infekce.?

Detekce virt v téle pacienta je nejic¢innéj$im zptisobem potvrzeni infekce
SARS-CoV-2. Ve vétsiné zemi veetné Japonska je diagnoza infekce
SARS-CoV-2 zalozena na molekularni detekci genti SARS-CoV-2. Ackoli
test zalozeny na nukleovych kyselinach dokaze detekovat gen SARS-
CoV-2 s vysokou citlivosti, je ovlivnén potiebou specialniho vybaveni a
délkou reakéni doby. ESPLINE SARS-CoV-2 je kazetovy test ,pouzivajici
jednoduchy postup bez jakychkoli specialnich néastroji. SARS-CoV-2 lze
detekovat do 30 minut.

H PRINCIP TESTU

ESPLINE SARS-CoV-2 je imunochromatograficky test, ktery pouziva
monoklonalni protilatky anti-SARS-CoV-2. Kdyz je vzorek pfidan do
kazety (okno se vzorkem), antigeny SARS-CoV-2 pfitomné ve vzorku se
vazou na protilatky anti-SARS-CoV-2 konjugované s alkalickou
fosfatazou (ALP) a migruji do oblasti interpretacniho okénka. Komplexy
antigen — protilatka jsou zachyceny anti-SARS-CoV-2 protilatkami
imobilizovanymi na testovaci linii SARS-CoV-2. Enzym ALP reaguje se

substratem a vytvafi v interpreta¢nim okné modie zbarvenou testovaci linii
SARS-CoV-2 (T). Nadbytek ALP znacenych protilatek pokracuje v
migraci na membrané a objevuje se modfe zbarvenou referenéni ¢arou (r).
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Obr. 1 Reakéni kazeta

B DODAVANY MATERIAL

Souprava Reagencie .
Slozky |I|
> [CoV-2] TIP
Baleni CoV-2
Specifikace
100 testi 10x10 testii na baleni 200pl/ zkumavku 10 x 10 3picek/sacek
20x5 zkumavek/sacek

COV'ZI SARS-Cov-2 reakéni kazeta

Anti-SARS-CoV-2 monoklonalni protilatky (mysi)
anti-SARS-CoV-2 monoklonalni protilatky znacené
alkalickou fosfatazou (ALP (mysi)
5-bromo-4-chloro-3-indolyl phosphate disodium stil

Sodium azide 0.05% (w/v)

- Extrakéni roztok vzorku (promackavaci zkumavka)
II' (Sample Extraction Solution):
Surfactant and Bovine Serum Albumin,
Sodium azide 0.095% (w/v)

Aplikacni Spicky
B POTREBNY MATERIAL, KTERY NEN{ V SOUPRAVE
Pro pouziti v  ESPLINE SARS-cov-2 byly doporuceny nasledujici
tampony :
® Sterilni tampony (oznaceni CE)
Tekutina z nosohltanu:
e Suché tampony 170KS01 Regular Rayon Swab w/ Aluminium
Applicator (kat.¢. 170KS01. Copan Italia S.p.A, Italy)
e Puritan 5.5" Sterile Mini-tip Rayon Swab w/ Aluminum Handle
(kat.¢. 25-800 R 50. Puritan Medical Products, US)
¢ Peel Pouch Dry swab ENT (kat.c. MWI151. Medical Wire
&Equipment, UK)

B VAROVANIi A UPOZORNENI
Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro

1. BEZPECNOSTNI OPATRENI
Informace o potencidlné nebezpeénych slozkach najdete v
bezpecnostnim listu (SDS) a na oznaceni produktu. Nejnovéjsi verze
SDS je k dispozici na webovych strankach www.fujirebio-europe.com.

H412: Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi uéinky.

2. OPATRENI PRO MANIPULACI

1) Se vSemi vzorky by se mélo zachazet jako s infekénimi materialy.
Je tfeba nosit jednorazové rukavice, masku, bryle a vhodny
ochranny odév.

2) Pokud je podezieni na infekci novym SARS-CoV je na zakladé
soucasnych klinickych a epidemiologickych screeningovych
kritérii doporucenych organy vetejného zdravotnictvi by mély byt
vzorky odebirany s dodrzovanim vhodnych opatieni pro kontrolu
infekce u novych virulentnich SARS-COV a poslany na mistni
zdravotni oddé€leni k testovani.

3) Nepouzivejte reakeni kazetu, na které neni Cervena ¢ara pismeno
LI nebo na kterém Cervena ¢ara neni jasna (nebo neni viditelna).
Viz obr. 1.

4) Reakeni roztok v ,,Reakéni kazeté” a Extrakéni roztok vzorku
obsahuje azid sodny jako konzervacni latku (0,05%, 0,095%).
Zamezte ptimému kontaktu s pokozkou nebo oc¢ima. V ptipadé
pfi ndhodného kontaktu ¢inidla s ofima nebo usty, vyplachnéte
dikladné vodou a v ptipadé potieby vyhledejte 1ékaiské osetieni.

5) Nepijte, nejezte ani nekuite v oblastech, kde se manipuluje se
vzorky nebo probiha testovani.

6) Nedotykejte se ani neposkozujte vzorkové a interpretacni okénko
reakéni kazety. Hlinikovy obal obsahuje reakéni kazetu, ktera ma
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konvexni tla¢itko, interpretacni okno a okno pro vzorek. S obalem
zachazejte opatrné a jemné. Nemackejte sacek s kazetou.

7) Na obal nic nepokladejte. Udrzujte reakéni kazetu mimo zapalné
zdroje.

8) Extrakéni roztok vzorku (promackavaci tuba)) vyjméte
z plastového sacku na zip tésné pred testovanim. Nezapomeiite
ihned zavfit zip sacku s nepouzitymi reagenciemi a ulozte za
stanovenych podminek (skladovaci teplota 1-30 °C).

3. UPOZORNENI PRO POUZITI

1)  Postupujte podle pokynti uvedenych v tomto piibalovém letaku.

2)  Nepouzivejte soupravu po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené
na soupraveé

3)  Nepouzivejte znovu zadné soucasti soupravy.

4) Pokud je vzorek odebran pomoci jiného tamponu, nez ten
doporuceny,p nelze zarucit latné vysledky. Nepouzivejte tampon,
pokud je viditelné poskozen.

4. OPATRENI PRO LIKVIDACI ODPADU

1) Jak bylo dfivo uvedeno, reagencie obsahuji azid sodny jako
konzervaéni ¢inidlo. Uvadi se, Ze azid sodny muze tvofit
v laboratorni instalaci odpadid vybusné azidy olova a médi.
Chcete-li zabranit hromadéni azidd, splachnéte je velkym
mnozstvim vody, pokud je roztok obsahujici azid vylivan do
diezu.
Pii likvidaci dodrzujte vSechny platné piedpisy.

2) SE zdravotnickym odpaden zachazejte v souladu s pfedpisy
o odpadech.

B POKYNY PRO SKLADOVANI
Skladujte pti 1-30 °C.
Chraite pfed piimym slune¢nim svétlem.
Pfi spravném skladovani a manipulaci jsou Cinidla stabilni do data
exspirace. Podivejte se na datum exspirace uvedené na Stitku na
bezprostiednim obalu.

NEZMRAZUITE

B ODBER VZORKU A PRIPRAVA
Nedostate¢ny nebo nevhodny odbér vzorkt pravdépodobné povede
k falesné negativnimu vysledku testu. Vzorek tekutiny
z nasofaryngealniho vytéru odeberte ptiméfené a spravng.
Viz lékaiska doporuceni.

1. Odbér vzorku

Vzorek tekutiny z nosohltanu

Vlozte sterilni tampon hluboko do dutiny nosohltanu nosni dirkou az k
adenoidim a ngkolikrat otacejte tamponem, aby doslo k stéru
nosohltanové turbinaty a odbéru epidermis ze sliznice. Vzorky musi byt
zpracovany ihned po odbéru.

2. Priprava vzorku

Pted pouzitim nechte extrakéni roztok vzorku dosahnout teploty
20 az 37 °C a odloupnéte horni modry uzavér. Vzorky musi

byt zpracovany ihned po jejich odbéru.

1.  Tampén vlozte do extrakéniho roztoku vzorku (Sample
Extraction Solution - promackavaci zkumavka) a zmacknéte
tampon z vnéjsku promackavaci zkumavky priblizné 10krat.
Nakonec vymacknéte hlavici tamponu aby se extrahoval cely
vzorek.

2. Nasad’te aplika¢ni $picku (Applicator tip) bezpe¢né na horni ¢ast
zkumavky obsahujici roztok pro extrakci vzorku.

3. Nechte vzorek stat asi 5 minut

B POSTUP TESTU

Pred testovanim nechte reakéni kazetu dosahnout teploty v rozmezi 20 az
37 °C. Hlinikovy sacek neotevirejte, dokud nejste pfipraveni k provedeni
testu.

1. Vyjméte reakeni kazetu z hlinikového sacku.

Poznamka: Pii otevirani drzte okraj hlinikového sacku. Budte
opatmi, abyste se vyhnuli stisknuti konvexniho tlacitka, které
spousti reakei.

2. Drzte promackavaci zkumavku svisle (pfiblizné 10 mm nad
reakéni kazetou) a naneste dvé kapky vzorku z promackavaci
zkumavky do vzorkového okénka reakéni kazety.

3. Okamzité po naneseni vzorku stisknéte konvexni tlacitko reakéni
kazety pro zahajeni reakce.

4. Kazetu ponechejte vodorovné po dobu 30 minut.

5. Vysledek interpretujte po 30 minutach. (Viz VYSLEDKY)
Poznamka: Pokud se referencni linie a linie testu objevi pired 30
minutami musi byt vzorek povaZovan za ,pozitivni“. Vzorek,
ktery je ,,negativni“ po 30 minutové reakéni dobé a poté se

zméni na ,,pozitivni“ po 30 minutich, musi byt povaZovan za
Hnegativni®.

B VYSLEDKY

1.  Pozitivni
SARS-CoV-2 Pozitivni: modra referencni linie je pozorovana v
poloze r a modra testovaci linie se objevi v poloze T.

2. Negativni
Modra referencni linie je pozorovana v poloze r, ale zddnd modra
linie testu se neobjevi v poloze T.

3.  Neplatné
pretestujte (1): Po 30 minutach se neobjevi modra referencni linie.
Pietestujte (2): Po 30 minutach je referenéni linie stale ¢ervena.
Zkontrolujte postup testu a opakujte test pomoci nové reakéni
kazety. Pokud problém pietrvava, kontaktujte mistniho zastupce.

Cervend linie
Referenéni linie (1] ™ | I
r r r r
T T T T
SARS-CoV-2
Testovaci linile
m SARS-Cal-2 Negativni Pretestuie (1) Pretestuie (2)

Pozitivni antigen

Poznamka: Konefna diagnéza musi byt stanovena na zakladé
epidemiologické informace, klinickych piiznakii a symptomu.

B OMEZENI TESTU

1. Pozitivni a negativni prediktivni hodnoty jsou velmi zavislé na
prevalenci. Falesné negativni vysledky testu jsou pravdépodobnéjsi
béhem vrcholu aktivity pfi vysoké prevalenci nemoci. Falesné
pozitivni vysledky testu jsou pravdépodobné&jsi béhem obdobi nizké
aktivity SARS-CoV-2, kdyz prevalence je stfedni az nizka.

2. Monoklonalni protilatky nemusi detekovat, nebo mohou detekovat
s men$i citlivosti, SARS-CoV-2, které prosly drobnymi
aminokyselinovymi zménami v cilové oblasti epitopu.

3. ESPLINE SARS-CoV-2 je navrzen pro kvalitativni detekci antigenu
SARS-CoV-2 z tekutiny z nosohltanu. Pro ptesnou diagnézu by mély
byt vysledky ziskané pomoci ESPLINE SARS-CoV-2 by pouzivany
ve spojenti s klinickymi pfiznaky, symptomy a vysledky dalsich testa.

4. Negativni vysledek testu se mize objevit, pokud je hladina antigenu
ve vzorku pod detekénim limitem testu. Vysledky testu musi byt
vyhodnoceny ve spojeni s dal$imi klinickymi udaji a informacemi o
prevalenci COVID-19 dostupnymi lékafi.

5. Negativni vysledky nevylucuji infekci SARS-CoV-2 nebo dal$imi
infekénimi viry.

6.  ESPLINE SARS-CoV-2 pouziva protilatky proti nukleokapsidovym
proteinim antigenu SARS CoV-2. Vysledky z ESPLINE SARS-
CoV-2 se mohou lisit od vysledkt z izolace vird a metody PCR.
Virus-izolaéni metoda potvrdi pfitomnost viru kultivaci viru ve
vzorku a metoda PCR potvrdi pfitomnost viru amplifikaci nukleové
kyseliny viru.

B CHARAKTERISTIKY TESTU

* 1. Klinické udaje

K vyhodnoceni pfesnosti zdravotnického prostfedku a korelacemi mezi

metodami ESPLINE SARS-CoV-2 a RT-PCR byly porovnany vysledky

nasofaryngealnich vzorkl ve dvou centrech.

1) V prvnim centru (Japonsko)
nasofaryngealnich vzorki
Celkova shoda byla 92,6% (150/162; 95% CI: 87,5-95,7%) se
specificitou 100,0% (100/100; 95% CI: 96,3-100,0%) a celkovou
citlivosti 80,6% (50 / 62; 95% CI: 69,1-88,6%). Primérna hodnota
Ctbyla 24,9 + 5,45. Vzorky s hodnotou Ct <27 mély citlivost 97,6%
(40/41; 95% CI: 87,4-99,6%).

bylo hodnoceno 162

RT-PCR
Ct-rozsah hodnot
<25 <27 |1<30 <40
Pozitivni | 32 40 48 50
ESPLINE SARS-CoV-2 |Negativni |0 1 2 12
Celkem 32 41 50 62
Senzitivita 100.0% | 97.6% | 96.0% | 80.6%

Kdyz bylo srovnani zaloZeno na mife pozitivity kopii RNA, mira
pozitivity kopii RNA vyssi nez 6400 byla 100,0% (39/39; 95% CI:
91,0-100,0%), u kopii RNA vyssich nez 1600 byla 97,9% (46 / 47;
95% CI: 88,9-99,6%), u kopii RNA vyssich nez 400 bylo 96,0%
(48/50; 95% CI: 86,5-98,9%) a u kopii RNA vyssich nez 100 bylo
87,5% (49 / 56; 95% CI: 76,4-93,8%)).



RNA kopie Celke
>6400 | >1600 | >400 [ >100 m
Pocet pozitivnich
vzorkli (N=62) 39 47 50 56 62
ESPLINE SARS-CoV-2
Positivni 39 46 48 49 50
ESPLINE SARS-CoV-2
Negativni 0 1 2 7 12
Hodnota shody 100.0% [ 97.9% [ 96.0% | 87.5% | 80.6%

2) Ve druhém centru (Francie) bylo hodnoceno 245 nasofaryngealnich
vzorkil.
Z 245 testovanych vzorku bylo 119 (48,6%) negativnich a 126
(51,4%) pozitivnich. U 194 pacientl byl klinicky stav znamy a je
uveden v tabulce niZze.
RT-PCR result Negativni | Pozitivni Celkem
Asymptomatic patient 30 (15.5%) |5 (2.6%) 35 (18.0%)
Symptomatic from 0 to 1 day| 5(2.6%) [18(9.3%) |23 (11.9%)
Symptomatic for 2 to 4 days | 33 (17.0%) |73 (37.6%) |106 (54.6%)
Symptomatic for 5 to 7 days 14 (7.2%) [16 (8.2%) |30 (15.5%)
No information 37 14 51
Total 119 (48.6%) [ 126 (51.4%) [245

Celkova shoda byla 82,9% (203/245; 95% CI: 77,6-87,1%) se
specificitou 100,0% (119/119; 95% CI: 96,9-100,0%) a celkovou
senzitivitou 66,7% (84 / 126; 95% CI: 58,1-74,3%). Primérna
hodnota Ct byla 24,3 + 7,21. Vzorky s hodnotou Ct < 27 mély
citlivost 87,8% (79/90; 95% CI: 79,4-93,0%).

RT-PCR
Ct-rozsah
hodnot
<27 <33 All
Pozitivni 79 82 84
ESPLINE SARS-CoV-2 [ Negativni 11 24 42
Celkem 90 106 126
Senzitivita 87.8 77.4% 66.7%
%

V obou centrech bylo hodnoceno celkem 188 pozitivnich vzorkl a
219 negativnich vzorku. Celkové byla specificita v kazdé ze studii
100,0% (219 vzorki) a senzitivita v kazdé ze studii byla > 87,8% u
vzorkt s Ct <27 (131 vzorki)

*2. Zk¥izena reaktivita

Souprava ESPLINE SARS-CoV-2 byla hodnocena na zkfizenou reaktivitu
s pouzitim potencialné zkiizené reagujicich organismi ptidanych do
souboru negativnich vzorkd v koncentracich vyssich nebo rovnych 10° pfu
/mlnebo 10° CFU/ ml (viz tabulka niZe). U testovanych organismi nebyla
pozorovana zadna zkiizena reaktivita.

Potencial zkFiZené rakce Required Test
Koncentrace
Adenovirus 21 >10° pfu/ml
Human Metapneumovirus (HMPV) >10° pfu/ml
Parainfluenza Virus Type 1 >10° pfu/ml
Human Parainfluenza Virus 2 >10° pfu/ml
Human Parainfluenza Virus 3 >10° pfu/ml
Human Parainfluenza Virus 4B >10° pfu/ml
Influenza A Virus (H3N2) >10° pfu/ml
Influenza A Virus (HINI) >10° pfu/ml
Influenza B Virus >10° pfu/ml
Enterovirus D >10° pfu/ml
Respiratory Syncytial Virus Type A (RSV-A) >10° pfu/ml
Rhinovirus 34 >10° pfu/ml
Hemophilus Influenza Type B >10° CFU/ml
Streptococcus Pneumoniae >10° CFU/ml
Streptococcus Pyogenes >10° CFU/ml
Candida Albicans >10° CFU/ml
Pooled Human Nasal Wash 50%
Bordetella Pertussis >10° CFU/ml
Mycoplasma Pneumoniae >10° CFU/ml
Chlamydophila Pneumoniae >10° CFU/ml
Legionella Pneumophila >10° CFU/ml
Human Coronavirus 229E >10° pfu/ml
Human Coronavirus OC43 >10° pfu/ml
Human Coronavirus NL63 >10° pfu/ml
MERS-CoV >10° pfu/ml
Pneumocystis Jiroveci >10° CFU/ml
Staphylococcus Aureus >10° CFU/ml
Staphylococcus Epidermis >10° CFU/ml

* Kvili dostupnosti Sarze, kone¢na koncentrace testu pro lidsky koronavirus NL63
byl niz8i nez pozadovana testovaci koncentrace 10° p fu/ml.

3. Citlivost
Tti vlastni kontrolni vzorky byly testovany ve 3 replikatech na 3 Sarzich.
Vsechny 3 vzorky vykazaly pozitivni vysledky SARS-CoV-2.

4. Piresnost

Byly testovany ¢tyfi in-house kontrolni vzorky (1 negativni, 3 pozitivni)
ve 3 replikdch na 3 Sarzich. Negativni in-house kontrolni vzorky
vykazovaly negativni vysledek a vSechny 3 pozitivni in-house kontrolni
vzorky vykazovaly pozitivni vysledky.

5. Reprodukovatelnost
Byly testovany ¢tyfi in-house kontrolni vzorky (1 negativni, 3 pozitivni)
3x opakované. VSechny vzorky vykazovaly pokazdé stejny vysledek.

6. Detekéni limit
25 pg/ ml.

7. Materialy pouZité pro Kkalibraci
In-house standardni produkty.

B INTERFERUJICI LATKY

ESPLINE SARS-CoV-2 prokazal interference pro kazdou slouceninu
zobgazeno nize, ve studii v souladu s pokyny v dokumentu CLSI EP07-
A3.

Endggenni interference

Plné krev 5%

Hemoglobin = 450 mg / dl
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