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Vzorky:vytér z dutiny Gstni/ sputum
Datum ucinnosti: 2021-02

Pouze pro profesiondlni a diagnostické pouZiti in vitro.

NAZEV VYROBKU
COVID-19 Antigen Detection Kit

BALENi
1 piece/pouch, 25 tests/box or 1 test/box

ZAMYSLENE POUZIT{

Tento produkt je vhodny pro kvalitativni detekci nového koronaviru ve
vzorcich vytéru ze sputa pfipadné stérem z dutiny ustni. Poskytuje pomoc pfi
diagnostice infekce novym koronavirem.

SOUHRN

Nové koronaviry patfi do rodu B. COVID-19 je akutni respiracni infekéni
onemocnéni. Lidé jsou obecné nachylni. V soucasné dobé jsou hlavnim zdrojem
infekce pacienti infikovani novym koronavirem; nosi¢i asymptomatickych vird
mohou byt také infekénimi zdroji. Na zakladé soucasného epidemiologického
Setfeni je inkubacni doba 1 az 14 dni, vétSinou 3 az 7 dni. Mezi hlavni projevy patii
horecka, unava a suchy kasel. V nekterych ptipadech se také vyskytuje ucpany nos,
ryma, bolest v krku, myalgie a prijem.

PRINCIP

Souprava pro detekci antigenu COVID-19 je imunochromatograficky membranovy
test, ktery k detekci nukleokapsidového proteinu ze SARS-CoV-2 pouZiva vysoce
citlivé monoklonalni protilatky. Testovaci prouzek se sklada z nasledujicich Casti:
jmenovité podlozky se vzorkem, podlozky s reagenciemi, reakéni membrany a
absorpéni podlozky. Reagenéni podlozka obsahuje koloidni zlato konjugované s
monoklonalni protilatkou proti nukleokapsidovému proteinu SARS-CoV-2; reakéni
membrana obsahuje sekundarni protilatky proti nukleokapsidovému proteinu SARS-
CoV-2. Cely pas je upevnén uvniti plastového zafizeni. Kdyz je vzorek piidan do
jamky na vzorek, konjugaty absorbované v reagencni podlozce jsou rozpustény a
migruji spolu se vzorkem. Pokud je ve vzorku piitomen antigen SARS-CoV-2,
komplex konjugatu anti-SARS-CoV-2 a virus bude zachycen specifickymi
monoklonalnimi protilatkami anti-SARS-CoV-2 potazenymi v oblasti testovaci linie
( T). Absence linie T naznaCuje negativni vysledek. Aby slouzil jako proceduralni
kontrola, v oblasti kontrolni linie (C) se vzdy objevi Cervena ¢ara, coZ znamena, ze
byl ptidan spravny objem vzorku a doslo k efektu prosakovani membrany.

SLOZENi

1. Testovaci karta

2. Zkumavka na extrakci vzorkl
3. Uzavér zkumavky

4. Odbérova tyc¢inka

5. Papirovy kelimek

6. Kapatko sputa

SKLADOVANI A STABILITA

1. Baleni produktu skladujte pii teploté 2-30 ° C nebo 38-86 ° F a
nevystavujte jej slune¢nimu zafeni. Souprava je stabilni do data expirace
uvedeného na Stitku.

2. Jakmile je sacek z hlinikové folie otevien, méla by byt testovaci karta
uvnité spotfebovana do jedné hodiny. Dlouhodobé vystaveni horkému a
vlhkému prostiedi mize zpusobit nepiesné vysledky.

3. Cislo 8arze a datum pouZitelnosti jsou vytistény na Stitku.
VAROVANI A OPATREN]

1. Pied pouzitim tohoto produktu si peclivé pfectéte navod k pouziti.

2. Tento produkt je POUZE pro profesionalni pouziti.

3. Tento produkt Ize pouzit na vzorky vytéru z dutiny Ustni a sputa. Pouziti

jinych typt vzorkd mize zpisobit nepfesné nebo neplatné vysledky testu.
Sputum pochazi z dychacich cest. Je to typ vzorku doporuc¢eny WHO.

S. Pokud od pacientt nelze ziskat vzorky sputa, mély by byt pro testovani
pouzity vzorky stéru z dutiny ustni..

6. Ujistéte se, ze je pfidano spravné mnozstvi vzorku pro testovani. Pfili§
velké nebo piili§ malé mnozstvi vzorku miize zpisobit nepfesné vysledky.

7. Pokud je testovaci nebo kontrolni linie mimo testovaci okénko,test. kartu

nepouzivejte Vysledek testu je neplatny,otestujte vzorek s jinou kartou.

Tento produkt je jednorazovy. Nerecyklujte pouzité komponenty.

9. Pouzité vyrobky, vzorky a dal$i spotiebni material zlikvidujte jako
I¢kai'sky odpad podle piislusnych predpisa.

*®

ODBER VZORKU

Vzorek vytéru z dutiny stni

1. Vyjméte tampon z uzavieného pouzdra.

2. Pied odbérem vzorkt dvakrat hluboce kaslete.

3. Vlozte houbovy konec sbérace do ust. Poté provedte odbér tam a zpét
podél linie dasni z jednoho konce na druhy konec horni a dolni dasné, obé
strany tvafe a horni ¢ast jazyka 3 az Skrat.

4. Sejméte hlinikovou folii z odbérové zkumavky. Vyjméte tyCinku z ust a
vlozte ji do zkumavky, ktera obsahuje 1 ml pufru pro extrakci vzorku, a poté
zcela promichejte podél stény zkumavky.

5. Vlozte tampon do zkumavky na extrakci vzorku. Tamponem promichejte
roztok nejméné Skrat.

6. Stisknéte zkumavku pro extrakci vzorku a minimalné tiikrat pohybujte
tamponem nahoru a doll, abyste z tamponu vytlacili veskery roztok
vzorku. Tampon fadné zlikvidujte.

7. Nasad’te pevné vitko zkumavky na zkumavku pro extrakci vzorku.

Vzorek sputa:

1. Pacient si vypl§chne Ysta vodou,zhluboka se nadechne a vykagle sputum
hlubokIm kaglem do pap?rov@ho kel2mku nebo n§doby na sputum.
2. Pomoc? kap§tka na sputum odeberte 90 €L vzorku sputa.
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3. Sejmite hlinkovou f-lii z odbNrov® zkumavky.

4. Vytlalte vzorek 90 €l sputa (3 kapky) do zkumavky na extrakci vzorku.
Pozn§mka: Sputum je vysoce visk-zn2. DTslednd dodrgujte pokyny
popsan® vige. P$id§n2 nadmim@ho vzorku sputa mTge zpTsobit nepSesn®
vIsledky.

5. NasaNte pevni v2lko zkumavky na zkumavku pro extrakci vzorku.
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POSTUP TESTOVANI

Pied testovanim nechte testovaci zafizeni a vzorky zahfat na pokojovou teplotu

(15-30 ° C nebo 59-86 ° F).

1. Rychlym pohybem dna zkumavky promichejte roztok vzorku.

2. Vyjméte testovaci kartu z pouzdra z hlinikové folie. Polozte testovaci kartu
na stil. Drzte tubu svisle vzhiiru nohama. Stlatenim zkumavky vytlacte 3
kapky roztoku vzorku do plnici jamky na testovaci karté.

3. Odectéte vysledek za 15 az 30 minut. Vysledek je povazovan za nepfesny
a neplatny po 30 minutach.
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INTERPRETACE VYSLEDKU

Pozitivni (+): Cervené pruhy se objevi na linii T i C za 15 az 30 minut.
Negativni (-): Na lince C se objevi ¢erveny pruh, zatimco na lince T se po 15 az
30 minutach po nacteni vzorku neobjevi ¢erveny pruh.

Neplatny: Dokud se na fadku C neobjevi zadny Cerveny pruh, znamena to, ze
vysledek testu je neplatny, a mél by vzorek znovu otestovat pomoci jiné testovaci
karty.
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Positivni Negativni  Neplatny

PRESNOST VYROBKU
Mez detekce (LoD): LoD tohoto produktu je pfiblizné 0,05 ng / ml roztok
nukleokapsidového proteinu SARS-CoV-2.

Citlivost, specifi¢nost a celkova presnost
Vykon produktu byl hodnocen klinickymi vzorky, pficemz jako zlaty standard
byl pouzit komeréni RT-PCR kit.

Streptococcus pneumoniae

1x10° CFU/mL

virové infekce pacienta.

3. Pozitivni vysledek naznacuje, Ze testovany vzorek ma virovou naloZ vyssi
nez limit detekce tohoto produktu. Intenzita barvy testovaci linie vSak
nemusi korelovat se zavaznosti infekce nebo progresi onemocnéni
pacienta.
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Skladujte mezi 2-30°C LOT Cislo Sarze Katalogoveé ¢islo

Measles virus 1x10° pfu/mL
Mumps virus 1x10° pfu/mL
Adenovirus type 3 1x10° pfu/mL
Mycoplasma pneumoniae 1x10° CFU/mL
Parainfluenza virus 2 1x10° pfu/mL
Metapneumovirus 1x10° pfu/mL
Human coronavirus 0C43 1x10° pfu/mL
Human coronavirus 229E 1x10° pfu/mL
Bordetella parapertussis 1x10° CFU/mL
Influenza B virus (Victoria Lineage) 1x10° pfu/mL
Influenza B virus (strain B/Yamagata/16/1988) 1x10° pfu/mL
2009 pandemic influenza A (HIN1) virus 1x10° pfu/mL
Influenza A (H3N2) virus 1x10° pfu/mL
Avian influenza A (H7N9) virus 1x10° pfu/mL
Avian influenza A (H5N1) virus 1x10° pfu/mL
Epstein-Barr virus 1x10° pfu/mL
Enterovirus CA16 1x10° pfu/mL
Rhinovirus 1x10° pfu/mL

Test ruseni

Nebyly pozorovany zadné interference s nize uvedenymi materialy:

Vytér z dutiny RT-PCR
ustni Positivni Negativni Celkem
COVID-19| Positivni 204 1 205
-NGO08 | Negativni 4 117 121
Celkem 208 118 326
Celkem
Sensitivita Specificita .
presnost
98.0% 99.1% 98.4%
RT-PCR
Sputum
Positivni Negativni Celkem
COvVID-19| Positivni 109 1 110
-NG08 | Negativni 3 96 99
Celkem 112 97 209
Celkem
Sensitivita Specificita .
presnost
97.3% 99.0% 98.1%

ZKk¥iZena reaktivita s jinymi patogeny
U niZe uvedenych patogenti nebyla pozorovana zadna zk¥izena reaktivita:

Druh Urovelii testu

Staphylococcus aureus 1x10° CFU/mL

Material Uroveii testu
Abidol 20 pg/mL
Aluminum hydroxide 20 pg/mL
Azithromycin 20 pg/mL
Beclomethasone 20 pg/mL
Bilirubin 20 pg/mL
Budesonide 20 pg/mL
Ceftriaxone 20 pg/mL
Dexamethasone 20 pg/mL
Flunisolide 20 pg/mL
Fluticasone 20 pg/mL
Hemoglobin 20 pg/mL
Histamine hydrochloride 20 pg/mL
Levofloxacin 20 pg/mL
Lopinavir 20 pg/mL
Meropenem 20 pg/mL
Mometasone 20 pg/mL
Mucin 20 pg/mL
Oseltamivir 20 pg/mL
Oxymetazoline 20 pg/mL
Paramivir 20 pg/mL
Phenylephrine 20 pg/mL
Ribavirin 20 pg/mL
Ritonavir 20 pg/mL
Sodium bicarbonate 20 pg/mL
Sodium chloride 20 pg/mL
Tobramycin 20 pg/mL
Triamcinolone acetonide 20 pg/mL
Zanamivir 20 pg/mL
o-interferon 20 pg/mL
OMEZEN{

1. Tento produkt je uréen pouze pro asistovanou diagnostiku virovych

infekci. Koneéna klinicka diagnéza by méla brat v uvahu také faktory, jako

jsou piiznaky, vysledky dalsich testu.

2. Negativni vysledek naznacuje, ze virova naloz v testovaném vzorku je

pod dolni mezi detekci tohoto produktu. Nelze zcela vyloudit moznost
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