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2019-nCoV Ag Saliva Rapid Test Card

(Immunochromatography)

Katalogova cisla:
0699C8X001 (1 test/sada) 0699C8X005 (5 testii/sada) 0699C8X020 (20 testi/sada)

UCEL POUZITI
Testovaci karta je imunoesej s lateralnim tokem uréena ke kvalitativni detekci antigenu
nukleokapsidového proteinu 2019-nCoV ve vzorcich slin. Testovaci kartu mizete pouZit u

symptomatickych i asymptomatickych jedincli s podezfenim na COVID-19 nebo z jinych
epidemiologickych dlivodu.

Pozitivni vysledek naznacuje infekci 2019-nCoV. Izolujte se a kontaktujte Iékafe. Je nutné
dodate¢né testovani. Pozitivni vysledky nevylu€uji bakterialni infekci ani soub&znou infekci
jinymi viry.

Negativni vysledky by mély byt povazovany za pfedpokladané a nevylucuji infekci 2019-nCoV.

Negativni vysledky by mély byt brany v tvahu v souvislosti s nedavnym vystavenim pacienta
riziku nakazy, jeho anamnézou a pfitomnosti klinickych pfiznak(l a symptom( shodnych s

COVID-19 a v pfipadé potreby navstivte Iékarfe a vysledky potvrdte molekularnim testem PCR.

Pouze pro pouziti pri diagnostice in vitro. Vhodné pro pouziti pfi sebetestovani.

SHRNUTI A VYSVETLENI

Nové koronaviry patfi do rodu B. COVID-19 je akutni respiracni infekéni onemocnéni. Lidé
jsou obecné nachylni. V sou€asné dobé jsou hlavnim zdrojem infekce pacienti infikovani
novym koronavirem; asymptomaticky infikovani lidé, ale mohou také byt zdrojem infekce. Na
zakladé soucasného epidemiologického Setfeni je inkubacni doba 1 az 14 dni, vétSinou 3 az
7 dni. Mezi hlavni projevy patfi horeCka, Unava a suchy kaSel. V nékolika pfipadech se
vyskytuje ucpany nos, ryma, bolest v krku, svalové kiece a prujem.

PRINCIP TESTU

Tato karta je dvojitda sendvi¢ova imunoesej s protilatkou k legalni detekci antigenu nového
koronaviru (2019-nCoV) ve vzorcich slin. Na testovaci podlozce je monoklonaini protilatka
proti 2019-nCoV znalend zlatem, ktera se b&hem reakce vaze na antigen 2019-nCoV ve
vzorku a vznika komplex, ktery se chromatograficky pohybuje vpfed podél nitrocelulézové
membrany a je zachycen monoklonalni protilatkou proti 2019-nCoV pfedem potazenou
v testovaci oblasti (T) na nitrocelul6zové membrané, kde se vytvofi ¢ervena reakéni linie.
Pokud vzorek neobsahuje antigen 2019-nCoV, Cervena reakéni linie se v testovaci oblasti (T)
nevytvofi. Bez ohledu na to, zda testovany vzorek obsahuje antigen 2019-nCoV, vytvofi se
v kontrolni oblasti (C) vzdy ¢ervena reakéni linie.

MATERIALY A KOMPONENTY
Materialy dodavané s testovacimi soupravami
Kat.c. 0699C8X001 | 0699C8X005 | 0699C8X020
Komponent
Sacek (testovvaci karta a 1 5 20
vysou$edlo)
Vytérovy tampon 1 5 20
Navod k pouziti 1 1 1
Struéné pokyny / 1 1

Pozn.:

1. Kazdy jednotlivy sacek obsahuje jednu testovaci kartu a jeden sacek s vysousedlem
(sacek s vysousedlem je pouze pro Ucely skladovani).

2. Testovaci prouzek obsahuje: konjugat zlata (COV19-PS-Mab1-koloid zlata,
hostitelské zvife COV19-PS-Mab1: mys), testovaci linie (COV19-PS-Mab2, hostitelské
zvite: my$) a kontrolni linie (hostitelské zvife: koza).

Potfebné materialy, které nejsou soucasti soupravy
1. Stopky

SKLADOVANI A STABILITA

1. Testovaci kartu skladujte v neporuseném obalu pfi teploté 2—-30 °C.

2. Udrzujte mimo sluneéni zafeni, vihké a teplé prostredi.

3. Testovaci karta je stabilni do data expirace vytisténého na vnéjSim obalu. Nepouzivejte po datu
expirace.

4. Nezmrazujte zadny z komponentu testu.

5. Testovaci kartu pouzijte do 1 hodiny od vyjmuti ze sacku.

POZADAVKY NA VZOREK

Pozn.:

1. Nejezte, nepijte a nekurte 30 minut pfed testem.

2. Priodbéru tampdn jemné drzte v tstech a nechte houbicku prirozené nasaknout slinami.

3. Do houbicky nekousejte.

4. K testovani je vhodny jakykoli vzorek slin, ale doporuéuje se vzorek slin odebrany rano pred
vyplachnutim ust, jidlem nebo pitim.

5. Vzorky by mély byt pouzity co nejdfive po odbéru.

Odbér vzorku:

1. Vlozte houbi¢ku na konci vytérového tampdnu do Ust. Aktivné otirejte vnitfek Ust a jazyka,
abyste nasbirali oralni tekutinu.

2. Tampon vyjméte z Ust, kdyz se houbicka naplni slinami a zmékne, nebo indikator zmodra.
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POSTUP PROVEDENI TESTU

Pfed testem si prosim peclivé pfectéte pokyny.

Vytemperuijte testovaci kartu na pokojovou teplotu.

2. Vybalte test z félie, polozte testovaci kartu vodorovné na stll.

3. Vlozte vytérovy tampon s odebranym vzorkem do drzaku testovaci karty a zatlacte smérem
dolli. Vyc€nélek na konci tampdnu vlozte do otvoru v drzaku testovaci karty.

4. Test se spusti, jakmile se ve vysledkovém okénku uprostfed karty zacne pohybovat fialova
barva.

5. Pockejte 10 minut a odectéte vysledky. Vysledky neodecitejte po 15 minutéch.

N

=

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

Tento produkt muze provadét pouze kvalitativni detekci antigenu 2019-nCoV.

Pozitivni vysledek:

Pokud jsou linie C a T zbarvené, je vysledek testu pozitivni a platny.

Negativni vysledek:

Pokud testovaci oblast (linie T) neni zbarvena a kontrolni oblast (linie C) je zbarvena, je
vysledek negativni a platny.

Neplatny vysledek:

Vysledek testu je neplatny, pokud se v kontrolni oblasti netvofi barevna linie. Vzorek musi byt
znovu testovan pomoci nové testovaci karty.

Neplatny

Pozitivni Negativni

B B

Pokud je vysledek testu pozitivni:

- Jste aktualné podezieli z infekce COVID-19

- Okamzité kontaktujte Iékafe/rodinného lékafe nebo mistni zdravotni ufad. Necirite zadné
rozhodnuti pfedtim, nez kontaktujete |ékare.

- Dodrzujte mistni pokyny pro samoizolaci

- Potvrdte vysledek PCR testem

Pokud je vysledek testu negativni:

- | nadéle dodrzZujte vSechna mistni platna pravidla a ochranna opatfeni

- Uvédomte si, Ze i kdyZ je test negativni, mize dojit k infekci

-V pfipadé podezieni opakujte test po 1-2 dnech, protoze 2019-nCoV nemusi byt pfesné
detekovan ve vSech fazich infekce

- Pokud je to nutné, potvrdte vysledek PCR testem.

Pokud je vysledek testu neplatny:

- Pri¢inou miZze byt nespravny postup

- Opakujte test s pouzitim nové testovaci kazety

- Pokud je vysledek testu stale neplatny, kontaktujte distributora nebo obchod, kde jste
produkt zakoupili, a uvedte Cislo Sarze.

OMEZENI

1. Vysledek z testovaci karty by nemél byt pouzit pro potvrzeni diagnézy, pouze pro
klinickou potfebu. Mél by se posoudit spolu s vysledky RT-PCR, klinickymi pfiznaky,
epidemiologickymi informacemi a dalSimi klinickymi udaiji.

2. Testovaci souprava je pro pouziti pfi kvalitativni detekci antigenu N-proteinu 2019-nCoV
ze vzorkd slin.

3. Vykonnost testovaci karty zavisi na mnozstvi viru (antigenu) ve vzorku a miize i nemusi
korelovat s vysledky virové kultivace provedenymi na stejném vzorku.

4.  Prfed pouzitim musi byt testovaci karta vytemperovana na pokojovou teplotu (15 °C ~
30 °C), jinak mohou byt vysledky nespravné.

5.  Fale$né negativni vysledek testu mGze nastat, pokud je hladina antigenu ve vzorku nizsi,
nez je mez detekce testu.
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Nedodrzeni postupu provedeni testu maze nepfiznivé ovlivnit vykonnost testu a/nebo
zneplatnit vysledek testu.

Pokud vysledek odeétete po méné nez 10 minutach, mize to vést k fale$né negativnimu
vysledku; Pokud vysledek odectete po vice nez 15 minutach, maze to vést k faleSné
pozitivnimu vysledku.

Pozitivni vysledky testd nevylu€uji sou¢asnou nakazu jinymi patogeny.
Negativni vysledky testd nejsou uréeny k vylouc€eni jinych virovych nebo bakterialnich
infekci.

Negativni vysledky by mély byt povazovany za predpoklddané a potvrzeny
molekularnim testem.

Vzorky by se mély otestovat co nejdfive po odbéru.
Pokud objem vzorku neni dostate¢ny, test nemize byt Uspé$né proveden.

CHARAKTERISTIKA VYKONNOSTI

1.

Klinické ovéreni

Vykonnost testovaci karty byla stanovena ze 793 vzorkd odebranych od symptomatickych i
asymptomatickych pacientd.

2.

2019-nCoV Ag Saliva Rapid
Test Card

Vysledek srovnavaciho testu RT-PCR

(Immunochromatography) Pozitivni (+) | Negativni (-) Celkem
Zjisténo pozitivni 258 6 264
Zjisténo negativni 22 507 529
Celkem 280 513 793

92,14 %, 95% CI (88,39; 94,75)
Specificita 98,83 %, 95% CI (97,47; 99,46)
Pfesnost 96,47 %, 95% CI (94,94; 97,55)

Senzitivita (Citlivost)

Mez detekce

Vysledky zkousek ukazuji, Ze pro koncentraci virové kultury nad 100 TCIDso/ml je pozitivni mira
detekce vySSi nebo rovna 95 %. Mez detekce testovaci karty je tedy 100 TCIDso/ml.

3.

Cross-reaktivita

Byla vyhodnocena cross-reaktivita testovaci karty. Vysledky neukazaly zadnou cross-
reaktivitu s nasledujicimi vzorky.

(o3 Typ vzorku Koncentrace

HCoV-HKU1 10° TCIDso/ml

2 Staphylococcus aureus 108 CFU / ml

3 Streptococcus pyogenes 108 CFU / ml

4 Virus spalni¢ek 10° TCIDso/ml
5 Paramyxovirus parotitis 10° TCIDso/ml
6 Adenovirus 3 10° TCIDso/ml
7 Mycoplasma pneumoniae 108 CFU / ml

8 Parainfluenza virus 2 10° TCIDso/ml
9 Lidsky metapneumovirus (hMPV) 10° TCIDso/ml
10 Lidsky koronavirus OC43 107 TCIDso/ml
11 Lidsky koronavirus 229E 107 TCIDso/ml
12 Lidsky koronavirus NL63 107TCIDso/ml
13 MERS-Coronavirus EMC/2012 107 TCIDso/ml
14 Bordetella parapertussia 10% CFU / ml

15 Chfipka B (kmen Victoria) 105 TCIDso/ml
16 Chfipka B (kmen Y) 10° TCIDso/ml
17 Chripka A (H1N1 2009) 10° TCIDso/ml
18 Chripka A (H3N2) 105 TCIDso/ml
19 Virus ptaéi chiipky (H7N9) 105 TCIDso/ml
20 Virus ptaci chfipky (H5N1) 10° TCIDso/ml
21 Virus Epstein—Barrové 10° TCIDso/ml
22 Enterovirus CA16 10° TCIDso/ml
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23 Rhinovirus 105 TCIDso/ml
24 Respiracni syncytialni virus 105 TCIDso/ml
25 Streptococcus pneumoniae 108 CFU / ml
26 Candida albicans 108 CFU / ml
27 Chlamydia pneumoniae 10 CFU / ml
28 Bordetella pertussis 108 CFU / ml
29 Pneumocystis jirovecii 10% CFU / ml
30 Mycobacterium tuberculosis 10% CFU / ml
31 Legionella pneumophila 10% CFU / ml

Interferujici latky

Vysledky testu nejsou ovliviiovany latkami pfi nasledujici koncentraci:

C. Interferujici latky Koncentrace
1 PIna krev 4%

2 Ibuprofen 1 mg/ml
3 Tetracyclin 3 pg/mi

4 Chloramfenikol 3 pg/ml

5 Erythromycin 3 pg/mi

6 Tobramycin 5%

7 Kréni sprej (Mentol) 15%

8 Mupirocin 10 mg/ml
9 Pastilka do krku (Mentol) 1,5 mg/ml
10 Tamiflu (Oseltamivir) 5 mg/ml
11 Naftoxolin hydrochlorid nosni kapky 15%

12 Mucin 0,50 %
13 Fisherman's Friend mentolové pastilky 1,5 mg/ml
14 Slozeny benzokainovy gel 1,5 mg/ml

5.
a.

6.

15 Kromoglykat 15%

16 Sinex (fenylefrin hydrochlorid) 15%

17 Afrin (oxymetazolin) 15%

18 Flutikason-propionatovy sprej 15%
Presnost

Bylo testovano 10 negativnich a pozitivnich replikatd pomoci referenénich materiald.
Negativni shoda a pozitivni shoda byly 100 %.

Byly testovany pozitivni a negativni referenéni materidly pomoci tfi souprav riznych Sarzi.
Negativni vysledky a pozitivni vysledky byly 100 %.

Hook Effect (prozonovy efekt)

Testovaci karta byla testovana az na 1,6x10% TCIDso/ml tepelné inaktivovaného kmene 2019-
nCoV a nebyl pozorovan zadny ucinek vysokych davek.

UPOZORNENI

1.  Pro pouziti pfi diagnostice in vitro. Nepolykejte.

2 Pred zahajenim testu si pozorné prectéte navod k pouziti.

3. Obsah soupravy nepouzivejte po datu expirace vytiSténém na vnéjsim obalu.

4 Pfi odbéru, manipulaci, skladovani a likvidaci vzorki od pacientll a pouZzitych komponent
testu dodrzujte pfislusna opatreni.

5.  Testovaci karty a vytérové tampony nepouzivejte opakované.

6. Nikdy neotevirejte folii a nevystavujte testovaci kartu okolnimu prostfedi, dokud neni
pfipravena k okamzitému pouziti.

7. Nepouzivejte testovaci karty a/nebo materialy, které jsou poSkozené, nebo které spadly na
zem.

8. Nejezte, nepijte a nekufte alespori 30 minut pfed testem.
Nekousejte do houbicky na vytérovém tampénu.

10. Testovani provadéjte v fadné vétraném prostoru.

11. Nespravny odbér, skladovani a preprava vzorkd muaze vést k nespravnym vysledkim
testu.

12. K ziskani pfesnych vysledkl nepouzivejte pfili§ viskdzni vzorky nebo vzorky, ve kterych je
krev.

13. Kziskani pfesnych vysledkd nepouzivejte testovaci kartu, ktera nebyla v obalu.

14. Uchovavejte mimo dosah déti.

15. Test by méla obsluhovat dospéla osoba.

16. P¥i odbéru vzorku od ditéte nebo jiné osoby pouzivejte ochrannou masku nebo jinak

zakryjte oblice;j.
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18. Po provedeni testu si dikladné umyjte ruce.

19. Likvidace diagnostiky: VSechny vzorky a pouzita souprava jsou potencialné infekéni.
Proces likvidace diagnostiky se musi Fidit mistnimi zakony o likvidaci infekénich
materiall. Je povoleno zlikvidovat pouzity test v uzavieném plastovém sacku s béznym
odpadem.
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I:E] Prectéte si navod k pouziti dl
,l’wc Skladuite pfi 2 °C~30 °C ®
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Datum expirace W

Vyrobce _’ZI{‘

Jai
A v ~ g
Cislo Sarze T

Diagnosticky zdravotnicky
prostredek in vitro

Guangzhou Decheng Biotechnology Co., Ltd.
Room 218 and Room 212, Building 2, No. 68,

PFi manipulaci se vzorky se doporucuje pouzivat rukavice z nitrilu, latexu (nebo ekvivalentni).

Datum vyroby

Nepouzivejte opakované

Pocet testi v soupravé

Skladujte mimo dosah slune¢niho
zareni

UdrZujte v suchu
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