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Zamyslené pouziti

Rychly test Novacheck® SARS-CoV-2 je sendviovy imunochromatograficky test obsahujici dvé specifické protilatky pro
kvalitativni detekci antigenu nukleokapsidového proteinu ve vzorcich nosniho vytéru. Tato testovaci souprava je uréena k detekci
N-proteinového antigenu SARS-CoV-2 vyskytujiciho se v akutni fazi infekce.

Antigen je obvykle detekovatelny ve vzorcich z hornich cest dychacich v akutni fazi infekce (béhem prvnich 5 az 7 dnt po nastupu
priznak).

Rychlotest Novacheck® SARS-CoV-2 lIze pouzit pouze pro laiky u symptomatickych osob. Tento test je uréen pouze pro domaci
autotest. Uzivatel by nem¢l €init Zadna rozhodnuti zdravotniho vyznamu bez piedchozi konzultace se svym lékatem.

Diagnosticka hodnota

COVID-19 je akutni respira¢ni infekéni onemocnéni zptisobené novym koronavirem SARS-CoV-2. Hlavnimi cestami pfenosu
infekce jsou symptomatické a asymptomatické osoby, které se nakazily. Inkubaéni doba viru je az 14 dni, obvykle vSak pouze 5
az 6 dni. Hlavnimi pfiznaky onemocnéni jsou ztrata ¢ichu a chuti, horecka, slabost, inava a suchy kasel. V nékterych piipadech se
objevuje také ucpany nos, dusnost, bolest v krku a myalgie.

Pozitivni vysledky testll potvrzuji pfitomnost antigentt SARS-CoV-2, ale k ur€eni stavu infekce je nutna také klinickd anamnéza.
Pozitivni vysledky nevylucuji moznost bakterialni infekce nebo koinfekce s jinymi viry.

Navzdory negativnim vysledkiim testd by COVID-19 nemél byt zcela ignorovan. Vysledky by mély byt vyhodnoceny spole¢né s
nedavnou expozici viru, anamnézou a piitomnosti klinickych piiznak.

Princip fungovani testu

Rychly test Novacheck® SARS-CoV-2 je zaloZen na sendvicové imunochromatografické polymerni technologii pro kvalitativni
detekci nukleokapsidového proteinového antigenu ve vzorcich nosniho vytéru. Vzorek se smicha s barevnou polymerem znacenou
monoklonalni protilatkou 1 proti SARS-CoV-2 v jamce pro vzorek testovaci kazety a chromatografuje se spolu s nitrocelulézovou
membranou. Pokud jsou v ptikladu ptitomny antigeny SARS-CoV-2, vazou se na protilatku SARS-CoV-2 1. Smés se pak vaze na
nepohyblivou protilatku SARS-CoV-2 2 na nitrocelulézové membrang. Vznikly komplex protilatky 1, antigenu a protilatky 2 tvoii
barevnou testovaci linii. Kontrolni fadek testovaci kazety je pokryt sekundarnimi protilatkami a pfi normalnim provedeni testu
poskytuje barevny vysledek.

Komponenta
Testovaci kazeta s antigenem SARS-CoV-2, kapaci zkumavka naplnéna extrakénim pufrem, testovaci tampon (sterilni)

Potfebné materialy, které nejsou soucasti testovaci sady: Hodiny nebo ¢asovac

Skladovéani a doba skladovéani
Skladujte pii teploté od 2 °C do 30 °C, nezmrazujte, chraiite pted svétlem. Doba pouZitelnosti: 24 mésica.
Datum spotieby: viz etiketa.

Vzorovy material
Aby se piedeslo falesnym nebo neplatnym vysledkiim zptsobenym napiiklad kontaminaci vzorku nebo nespravnym skladovanim,
meél by byt postup proveden ihned po odbéru vzorku.

Pouzita testovaci souprava musi byt zlikvidovana v souladu s mistnimi pfedpisy.



ZkuSebni postup
Pi‘ed provedenim testu a po ném si umyjte ruce mydlem nebo si je vydezinfikujte.

1. Pied pouzitim testu si peclivé piectéte pokyny.

2. Viechny slozky a vzorky uved’te na pokojovou teplotu. Poté oteviete foliovy sacek, vyjméte testovaci kazetu a polozte ji na
rovnou a &istou pracovni plochu mimo dosah ptimého sluneéniho zafeni. Test by mél byt pouzit do jedné hodiny po vyjmuti z
foliového sacku.

3. Vytéry z nosu se odebiraji podle nasledujiciho obrazku:
Upozornéni. Nedotykejte se mista odbéru vzorku tamponem ani ho nekontaminujte.

Testovaci ty¢inku zasuiite asi 2,5 cm do nosni dirky. Pétkrat otocte testovaci ty¢inkou na vnitinim povrchu nosni dirky, abyste
zachytili hlen a buiiky. Tento postup opakujte i v druhé nosni dirce.

Piiprava roztoku vzorku:

Odstraiite hlinikové tésnéni ze vzorkovnice

Unmistéte ty¢inku do zkumavky a alespoii desetkrat s ni otoéte.

Tlacte Spicku tamponu podél vnitini stény zkumavky, aby se kapalina co nejvice udrzela ve zkumavce.
Zkusebni ty¢inku odlomte v oznaceném misté a spodni ¢ast ponechte ve zkumavce.
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Stisknéte uzaver kapatka do otvoru lahvicky. Dobfe promichejte otacenim zkumavky nebo jemnym protiepavanim smérem
dold.
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Pouziti vzorku:
Nakapejte 3 kapky roztoku vzorku do uréené jamky (S) testovaci kazety a pockejte na vysledek.
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Vysledek odectéte 15 minut po aplikaci vzorku. Vysledek neodecitejte po 20 minutach.

Vyhodnoceni vysledkii testii

Pozitivni: V oblasti kontroly (C) i testovaci linie (T) se objevi ¢ervena ¢ara. I kdyz je ¢ervena linie v bodé (T) jen slabé viditelna,
musi byt test vyhodnocen jako pozitivni nebo slabé pozitivni. To ukazuje na piitomnost antigenid SARS-CoV-2 v koncentraci nad
detek¢énim limitem.

Negativni: Cervena &ara je viditelna pouze v kontrolni oblasti (C), nikoli v oblasti testovaci linie (T). To znamena, e vzorek
neobsahuje antigen SARS-CoV-2 nebo Ze koncentrace antigenu je pod detekénim limitem testu.

Neplatny: Test je neplatny, pokud neni viditelna Cervena ¢ara v kontrolni oblasti (C).
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Klinicky vykon*
Vysledky rychlotestu Novacheck® SARS-CoV-2 a testu PCR jsou uvedeny v nasledujici tabulce:

Shrnuti vysledki rychlého testu na antigen SARS-CoV-2 ve srovnani s RT-PCR

Klinicka diagnéza

Sady predméti Celkem
(+) Pozitivni (-) Negativni
(+) Pozitivni 328 0 328
(-) Negativni 14 17 531
Celkem 342 517 859
Citlivost = 95,91% ; 95% CI: 93,25%~97,55%.
Specifi¢nost = 99,9 %; 95% CI: 99,26 %~100,00 %.

*Klinicka ucinnost byla studovana soubézné s diagnostickou PCR a testovanim antigenu U 342 jedinc, ktefi byli pozitivni
na kovid-19 do sedmi (7) dnl od vzniku piiznakd.



Mez detekce: 1,7x102 TCID50/ml

Mez detekce byla stanovena z pozitivnich vzorkli nafedénych matrici vzorku nosnich vytért.

Hakovy efekt

Vysledky testdi tohoto pfipravku neprokézaly zadny hakovy efekt pro antigen SARS-CoV-2 v koncentraci 3,4 x 10° TCID50/ml

(hodnota CT<25).

ZKkiizena reaktivita: Zkiizena reaktivita testu byla testovana s riznymi mikroorganismy a viry. Nebyla zjiSténa zadna zktizena

reaktivita s ur¢itymi koncentracemi nésledujicich virt a mikroorganismd:

Néazev Koncentrace Vysledky testi
Chfiipka B/Y amagata 1,00x10TCID50/ml 2 Negativni
Chtipka B/Voctoria 1,07x10° TCID50/ml Negativni
Chiipka A HINI 1,00x102 TCID50/ml Negativni
Chiipka A H3N2 1,15x10%2 TCID50/ml Negativni
Adenovirus 3 1,24x10° TCID50/ml Negativni
Adenovirus 7 1,87x108 TCID50/ml Negativni
Lidsky koronavirus 229E 1,00x10° TCID50/ml Negativni
Lidsky koronavirus OC43 2,00x108 TCID50/ml Negativni
Lidsky koronavirus NL63 2,00x108 TCID50/ml Negativni
koronavirus MERS 2,00x10° TCID50/ml Negativni
Cytomegalovirus 1,00x10° TCID50/ml Negativni
Enterovirus 71 2,55x10° TCID50/ml Negativni
Virus lidské parainfluenzy 1 1,35x10° TCID50/ml Negativni
Virus lidské parainfluenzy 2 6,31x10° TCID50/ml Negativni
Virus lidské parainfluenzy 3 3,25x10° TCID50/ml Negativni
Virus spalni¢ek 6,31x10° TCID50/ml Negativni
Virus piiusnic 6,31x10° TCID50/ml Negativni
Respira¢ni syncytidlni virus 2,00x10° TCID50/ml Negativni
Rhinovirus 1A 1,26x10° TCID50/ml Negativni
Bacillus pertussis 1,30x108 CFU/mlI Negativni
Chlamydophila pneumoniae 1,00 x 10CFU/mI ® Negativni
Escherichia coli 1,00 x 10CFU/ml ® Negativni
Haemophilus influenzae 1,20x10CFU/mI © Negativni
Vazba mykobakterii 1,00 x 10CFU/ml ® Negativni
Mycoplasma pneumoniae 1,00 x 10CFU/ml © Negativni
Neisseria meningococcus 1,00 x 10CFU/mI ® Negativni
Neisseria gonorrhoeae 1,00 x 10CFU/mI ® Negativni
Pseudomonas aeruginosa 3,70x10CFU/ml & Negativni
Staphylococcus aureus 2,20x10CFU/m| © Negativni
Streptococcus pneumoniae 1,00 x 10CFU/ml © Negativni

Streptococcus pyogenes

1,28x10CFU/ml ¢

Negativni




Streptococcus salivarius

1,00 x 10CFU/mI ®

Negativni

Interferujici latky: V nésledujici tabulce jsou uvedeny vysledky interferenénich testd vzorki SARS-CoV-2
negativnich a SARS-Cov-2 pozitivnich s endogennimi a exogennimi potencialng interferujicimi latkami.

Negativni vysledek

Nazev interagujici latky Koncentrace interakce Pozitivni vysledek interakce
Muzin 5% Negativni Pozitivni
PInokrevnik 5% (V/V) Negativni Pozitivni
Interferon a 500 tisic IU/ml Negativni Pozitivni
Zanamivir 500 ng/ml Negativni Pozitivni
Ribavirin 20 pg/ml Negativni Pozitivni
Oseltamivir 5 ug/ml Negativni Pozitivni
Peramivir 0,2 mg/ml Negativni Pozitivni
Lopinavir 8 mg/ml Negativni Pozitivni
Ritonavir 530 pg/ml Negativni Pozitivni
Umifenovir 4ug/ml Negativni Pozitivni
Levofloxacin 30 pg/ml Negativni Pozitivni
Azithromycin 4,5 ug/ml Negativni Pozitivni
Ceftriaxon 0,8 mg/ml Negativni Pozitivni
Meropenem 1,1 mg/ml Negativni Pozitivni
Tobramycin 4ng/mll Negativni Pozitivni
Fenylefrin 20 pg/ml Negativni Pozitivni
Oxymetazolin 0,1 mg/ml Negativni Pozitivni
Beklometason 0,1 mg/ml Negativni Pozitivni
Dexametazon 2 mg/ml Negativni Pozitivni
Flunisolid 0,1 mg/ml Negativni Pozitivni
Triamcinolon acetonid 10,5 ng/ml Negativni Pozitivni
Budesonid 2,75 ng/ml Negativni Pozitivni
Mometason 10ng/ml Negativni Pozitivni
Flutikason 55 pg/ml Negativni Pozitivni
Histamin hydrochlorid 10ng/ml Negativni Pozitivni
Chlorid sodny 5% Negativni Pozitivni




Limity procesu prezkumu
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Obsah této soupravy je urcen ke kvalitativni detekci antigentt SARS CoV-2 z nosnich vytéru.

K negativnimu vysledku testu mtze dojit, pokud je obsah antigenu ve vzorku pod detekénim limitem testu nebo pokud nebyl
vzorek spravné odebran/skladovan.

Chyby pti provadéni testu mohou mit vliv na jeho provedeni a/nebo zneplatnit vysledek testu.

Vysledky testti by mély byt interpretovany v kontextu dalSich klinickych udaji predlozenych 1ékafi.

Pozitivni vysledky testu nevylu¢uji moznost koinfekce s jinymi patogeny.

Negativni vysledky testil nevylucuji jiné virové nebo bakterialni infekce.

Negativni vysledky by mély byt povazovany za mozné a v piipad¢ potfeby potvrzeny klinickym molekularnim testovanim,
vcetné kontroly infekce.

Klinicka vykonnost se hodnoti u zmrazenych vzorki a vykonnost se mize liSit u ¢erstvych vzorku.

Doporuceni pro stabilitu vzorkt jsou zalozena na udajich o stabilité chiipkovych testt a jejich uc¢innost se mize liSit v zavislosti
na SARS-CoV-2. Vzorek by mél byt testovan ihned po odbéru, jakmile je to mozné.

Pokud je nutné rozliit specifické viry a kmeny SARS, mély by byt provedeny dalsi testy.

Tento IVD (diagnosticky pfistroj in vitro) byl hodnocen pouze pro pouziti s lidskymi vzorky.

Studie klinického hodnoceni byla provedena pouze se symptomatickymi jedinci s podezienim na infekci SARS-CoV-2. V
duasledku toho mize byt vykonnost testu u asymptomatickych jedinct snizena v disledku niz§iho mnozstvi virového materialu
ve vzorku. U asymptomatickych jedincii by proto mél byt test proveden nejméné dvakrat béhem tii dnt, pficemz mezi
jednotlivymi testy musi uplynout minimaln¢ 24 hodin a maximalné 48 hodin. Pro provedeni téchto sériovych (opakovanych)
testli bude mozna nutné zakoupit dalsi testy. V pozadi je skutecnost, ze pravdépodobnost odhaleni infekce SARS-CoV-2 u
asymptomatickych osob pomoci tohoto testu se zvySuje az do dne propuknuti nemaoci.

V porovnani s testem RT-PCR SARS-CoV-2 bylo zjisténo, Ze citlivost tohoto testu klesd po prvnich péti dnech od nastupu
priznaku.

Platnost rychlotestu Novacheck® SARS-CoV-2 neni specifikovana pro identifikaci/verifikaci izolatd tkanovych kultur a nemél
by byt pro tuto funkci pouzivan.

Bezpecnostni pokyny

ROoo~NoGaR~wWNE

12.

Vhodné pouze pro pouziti k diagnostice in vitro u lidi.

Pred testovanim si prectéte vSechny pokyny k obsluze.

Nepouzivejte ¢inidla s proslou dobou pouZitelnosti.

V piipad¢ kontaktu extrakéniho roztoku s kiizi nebo o¢ima oplachnéte velkym mnozstvim vody.

Vsechny soucasti jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti.

Ujistéte se, ze foliovy sacek testovaci kazety neni poSkozeny, a nepouzivejte poskozené nebo upuiténé testovaci kazety.
Nevhodny nebo nespravny odbér, skladovani a manipulace se vzorky muze vést k faleSnym vysledkiim testa.

Oteviené a odkryté zkuSebni kazety by se nemély pouzivat pod laminarnim proudénim nebo v silné vétranych prostorach.
Krvavé nebo prilis viskozni vzorky by se nemély pouzivat.

. K odbéru nosnich vytéri pouzijte tampon, ktery je soucasti soupravy. Pouziti jinych tamponi mize vést k nepfesnym

vysledkim.

. V klinickych vzorcich mohou byt nalezeny patogenni mikroorganismy, jako jsou viry hepatitidy a HIV. Pfi préci se vzorky a

pfedméty kontaminovanymi krvi nebo jinymi télnimi tekutinami, pfi jejich skladovani a likvidaci je tfeba vzdy dodrzovat
standardni bezpecnostni opatieni a institucionalni pfedpisy.
Pii nedodrzeni téchto opatieni jsou vysledky testu neplatné.
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Novatech T1bbi Cihaz Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
2. Organize Sanayi Bolgesi Haci Sani Konukoglu

Bulvari1 83228 Nolu Cadde No:17 Sehitkamil/Gaziantep/ TURECKO

Tel:+90 342 502 27 27 Fax:+90 342 503 01 30
www.novadiag.com

Testovaci tampon (sterilni) - Gdaje o CE tamponu naleznete na Stitku tamponu.

Pouzité symboly

@Nepouiivejte znovu Diagnostika in vitro
A Skladujte pii pokojové teplot C9 Ridte se smémicemi
LOoT i A
Popis davky /N Varovani
g Pouzitelné az do £ Nevystavujte svétlu
T Skladujte na suchém misté ®Nepou2ivejte, pokud je obal poskozeny
el Produkuje... el patum vyroby
W Pocet detekei ST Sierilizace ethylenoxidem
Objednaci ¢islo
! c € Evropské shoda
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