Souprava pro detekci antigenu COVID-19 (koloidn 1
zlato)

Navod k pouziti

[NAZEV VYROBKU]
Souprava pro detekci antigenu COVID-19 (koloidn izlato)

[ SPECIFIKACE BALENT]
1. Model: Model A, Model B, Model C.
2. Balen 25 testii / sada, 5 testi / sada, 1 test / sada

[ZAMYSLENE POUZIT{]
Souprava se pouziva ke kvalitativni detekci antigenu nového koronaviru COVID-2019 v lidském
orofaryngealnim vytéru, vytéru z nosohltanu, vytéru z nosu, nebo ze vzorku slin.

[PRINCIP TESTU]

Tato sada vyuziva sendvicovou metodu dvou protilatek ke kvalitativn idetekci nukleokapsidovéno
proteinového antigenu viru SARS-CoV-2 v lidskych vzorc €hz 8kanych vytérem z nosohltanu,
orofaryngedn i vytérem, vytérem z nosu a vzorku slin. Souprava pouziva koloidni zlato k
oznaCeni  monoklonalni protilatky proti virovému antigenu 1.Monoklondn 1 protiléika proti
virovénu antigenu2 a kozT polyklondnT protiléka anti-mysi IgG je poté ukotvema v
nitrocelulzovémembrang.

Pokud je testovany vzorek pozitivni, antigen ve vzorku se vaze na protilatku 1 oznaenou
koloidn zlatem.Smés poté putuje membranou pomoci kapilarnich sil. Komplex antigenu a
koloidn o zlata s protilékamiputuji testovacim prouzkem k detekéni oblasti, kde jsou zachyceny
carou

protil&ek nav&anych na membré&u 2 za vzniku sendvi¢ového komplexu s dvojitou protilatkou,
ktery vytvoti &ervenou barvu. Protilatka 1 i Protilatka 2 se specificky vaze s N-proteinem na
Sars-cov-2.Zbyvajici protilatka znacend koloidnim zlatem je kombinovdna s polyklondlni
protiléikou na prouzku kontroly kvality za vzniku ¢ervené barvy. Negativni vzorky generuji pouze

¢ervenou barvu na prouzku kontroly kvality.

[ HLAVNI SLOZENI ]

SloZeni Balen i{(Model A) Balent Balen i{model C)
(model B)
Detekéni karta 25 testt 5 testll 1 Test 25 testl 25 testii 1 Test
Extrakéni pufr 25 5 1 lahvicka | 1 lahvicka | 25 lahvi¢ek | 1 lahvicka
lahvicek lahvicek
Extrak¢ni / / / 25 kust / /
zkumavka




Vzorkovac T 25 testi 5 testd 1 Test 25 test / /
tampon (nosn ¥

Negativn T 1 kus / / 1 kus / /
kontrola kvality

(volitelng)

PozitivnT 1 kus / / 1 kus / /
kontrola kvality

(volitelng)

Névod k pouziti | 1 set 1 set 1 set 1 set 1 set 1 set
Pracovn istanice | / / / 1 kus / /
Sbérac slin / / / / 25 kust 1 kus
Kapéko / / / / 25 kust 1 kus

[ SKLADOVACT PODMINKY A ZIVOTNOST]
Skladujte na tmavém misté v origindn i obaluo teploté 4-30 °C, exspirace 24mésicii; testovac T
karta by méla byt pouzita do 1 hodiny po otevieni sacku z hlinikové folie.

[OBER VZORKU]

1. Orofarynagealni vytér: Pomoci specialniho odbérového tamponu mirné otfete zadni sténu
hltanu a mandle na obou stranach, nedotykejte se jazyka; rychle ponoite tampon do extrakéniho
pufru.
2. Nasofaryngealni vytér: Vlozte nasofaryngealni tampon do nosni dirky a ved'te jej skrze dolni
nosni prichod hluboko k zadni sténé€ nosohltanu. Pokud narazite na odpor, jemné piizvednéte
nasofaryngealni tampon, dokud se nedotkne stény. Poté nechte tampon 15 s na mist¢ a tfikrat jim
otocte. Za pomalého otaceni pak tampon vyjméte a rychle ponoite do extrakéniho roztoku
3. Vytér z nosu: Vleozte odbérovy tampon do nosni dutiny s nejvétsi sekrec T Jemné tocte a
zatlac¢te do nosni dutiny, dokud neucitite odpor, poté trikrat pritlacte tampon ke sténé nosu,
vyjméte tampon z nosu a rychle ponorte do extrakéniho pufru.
4. Vzorek slin: Vyjméte sbéra¢ slin z testovaci soupravy. Plivejte do ndevky, dokud hladina slin v
plastovézkumavce nedoséine 2 ml (bez bublin). Drzte trubici svisle a od$roubujte nalevku, abyste
ji ze zkumavky vyjmuli. Zlikvidujte trychtyf. Vezméte vicko zkumavky (modra barva) a pevné jej
nasroubujte na zkumavku. Zkumavkou 12krat protiepejte, aby se sliny promisily s extrakénim
pufrem.
5. Pienos vzorki (pouze pro tamponoveévzorky):
(1) Pokud jeextrakéni pufr balen jednotlivé (Model A), vloZte tampon p¥imo do lahvi¢ky s
pufrem.
(2) Pokud je pufr zabalen v jedné lahvicce (model B), ptidejte do zkumavky 8 ~ 10 kapek
extrak¢éniho pufru a poté vlozte tampon do pufru.
6.Jakmile je tampon umistén do roztoku, pfitlacte tamponovou hlavu proti sténé zkumavky a
vytlaéte zachycenou kapalinu. Opakujte to nékolikrat. Jakmile to bude hotové, odstraiite tampon a
snazte se pfi tom zadrzet prebyte¢ny roztok v zkumavce.
7. Bezpecéné zlikvidujte tampon a sbérac slin.
8. Po odbéru by vzorky mély byt co nejdiive zpracovany roztokem dodanym S touto soupravou.



Dokoncete test do 10 minut.

[TESTOVAC IMETODA]
Pfed testovanim si prosim peclivé prectéte pokyny. Testovani by mélo probihat pii pokojové
teploté. Metoda vzorkovani viz [ODBER VZORKU] .
1. Oteviete sacek z hlinikové folie, vyjméte kazetu a polozte na stul.
2. Piidejte 60 pl (asi 2 kapky) extrakéniho pufru do jamky na vzorek v testovaci karté.

3. Béhem 10-15 minut muzete sledovat zobrazené vysledky, v ptipadé potieby 1ze dobu &teni

prodlouzit na 20 minut.

[PRACOVN IPOSTUP A INTERPRETACE VYSLEDKU]

Postup detekce vytérovych vzorki:
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Odbér nasopharyngedn m tamponem:

Vlozte tampdén na odbér vzorkdl do nosni dirky a hlubokym nosnim prichodem piejdéte
hluboko do zadni stény nosohltanu. KdyZ narazite na odpor, jemné ptizdvihnéte nosohltanovy
odbérovy tampon, dokud neucitite, Ze se dotykate stény. Poté, co se vytér dostane do nosni
dutiny, ponechejte jej 15 s na mist¢ a potétiikrat otocte. Pti vytahovani pomalu otacejte.
Odbér nosn m tamponem: VlozZte odbérovy tampon do nosni dutiny s nejvétsi sekreci.
Jemné tocte a zatlacte do nosni dutiny, dokud neucitite odpor, poté tiikrat pritlacte
tampon ke sténé nosu, poté tampon vyjméte.

Odbér orofaryngedlnim tamponem: odeb Fejte vzorek na zadni sténé hltanu nebo na obou
stran&h mandl ¥ nedotykejte se jazyka.
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2. Vlozte tampon do extrak¢niho pufru. Tampoén promichejte vice nez Skrat a stlalte jej,

aby vzorek ziistal ve zkumavce. Vyjméte tampon a utésnéte vicko.

Nebo
Ptidejte 8 ~ 10 kapek pufru do extrakéni zkumavky. Tampon promichejte vice nez Skrat a stlacte

jej, aby vzorek ziistal ve zkumavce. Vyjméte tampon anasad’te vicko s kapatkem.



3. Oteviete foliové pouzdro, vyjméte testovaci kartu a zaznamenejte jmeéno a datum.
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5. Vysledky si prectéte béhem10 az 15 minut

Postupy detekce vzork slin:

-l

1. Vyjméte sbérac slin z testovaci soupravy. NaSroubujte sbérnou nalevku na zkumavku.

Q '

2. Plivejte do n8evky, dokud hladina slin v trubici nedoséane 2 ml (bez bublin).

¢

3. Drzte zkumavku svisle, odsroubujte nalevku a vyjméte ji ze zkumavky. Zlikvidujte ndevku.
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4. Vezméte vicko zkumavky (modra barva) a pevné jej zasroubujte. Zkumavkou 12krat protfepejte,
aby se sliny promisily s extrakénim roztokem.

p

5. Oteviete foliové pouzdro, vyjméte testovaci kartu a oznacte ji.

[

6. Naneste 2 plné kapky osetfeného vzorku (60 ul) vertikaln€¢ do jamky na vzorek testovaci kazety.

LD;(I@—I.

7. Prectéte si vysledky béhem10 az 15 minut.

[INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU]
Pozitivni vysledek: ¢ervené prouzky se objevi v oblasti kontroly kvality (C) a detekéni oblasti (T).
Negativn ivysledek: v oblasti kontroly kvality (C) se objevi Cerveny prouZek a v detekcn Toblasti
(T) se neobjevi zadny Cerveny prouzek.
Neplatny vysledek: V oblasti kontroly kvality (C) a detekéni oblasti (T) neni ¢erveny prouzek,
nebo se prouzek vybarvi pouze v detekéni oblasti (T).
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[KONTROLA KVALITY]
1, Oteviete saceks kontrolou kvality a vyjméte negativni kontrolu (tampon snegativn ikontrolou) /
pozitivn Tkontrolu kvality (tampon s pozitivn tkontrolou).

Model A: Vlozte negativni / pozitivni tampon do extrakéniho pufru, promichejte vice nez
Skrat a stlacte tampon, aby se plné uvolnila latka pro kontrolu kvality. Vyjméte tampon a
utdhnéte vicko.

Model B: Oteviete extrakéni pufr a pridejte 8 ~ 10 kapek (pfiblizné¢ 400 ~ 500 ul) do
extrakéni zkumavky. Vlozte negativni / pozitivni tampon do extrakéniho pufru. promichejte vice
nez Skrat, tampon vymackejte, aby se pIné uvolnily latky pro kontrolu kvality. Vyjméte tampon a
nasad’te vicko s kapatkem.

2 . Vyjméte dve testovaci karty a pridejte 60 ul (asi 2 kapky) kazdého negativniho / pozitivniho
roztoku kontroly kvality do jamek pro vzorek.

3 . Vysledky si prectéte béhem 10 az 15 minut.

4 . Negativn ikontrola kvality by méla vykazovat negativni vysledky; pozitivni kontrola kvality
by méla vykazovat pozitivni vysledky.

5 . Pokud je vysledek kontroly kvality neobvykly, mélo by se méfeni jednou opakovat, aby se
zabranilo selhani kontroly kvality v diisledku selhani jednotlivych testovac h karet.

[ VYKONOSTN ICHARAKTERISTIKY ]

Lituo:
SOl_Jprava pro  detekci Pozitivn T Negativn T C_elkovy vzorek
antigenu COVID-19 Lituo
(Koloidn 1zlato)
Pozitivn T 122 1 123
Negativh T 4 128 132
Celkem vzorki PCR 126 129 255
Senzitivita 96,83%
95%interval spolehlivosti 93,88% -98,38%
Specificita 99,22%
95% interval spolehlivosti 97,20% -99,79%
Presnost 98,04%

[ Analytickévlastnosti]

1. Zktizena reaktivita: Pro vzorky o koncentraci 100 ng / ml rekombinantn o
antigenu ps o koronaviru, koc¢i¢iho koronaviru a prase¢iho koronaviru;25ug / ml
pro virus zardének (RV),virus spalni¢ek (MV) anorovirus (NV), virus
Epstein-Barr (EB-VCA-Ag3), lidskycytomegalovirus (HCMV-Ag11) vzorky
rekombinantn fo antigenu; 5 ug / ml viru chiipky A (FluA-NP), chiipkaBvzorky
rekombinantn fo antigenu viru (FIuB-NP); 50 ug / ml lidsky respira¢ni
syncycialni virus (hRSV), lidsky respiracni syncycialni virus (hRSV-2),



enterovirus 71 (EV71-1) vzorky rekombinantn o antigenu; 10ug / mIRotavirus

(RV-VP6), 20 pg / ml adenoviru (VP-15-01)a vzorky lidskéno koronaviru (229E,
0OC43, NL64 a MERS) 10 ug / ml, vzorky rekombinantn io antigenu, vysledky

v8ech testl jsou negativn I

Rekombinantn fvzorek antigenu Kal Koncentrace Vysledek
Pozitivn tvzorek ps o koronaviru / 100 ng / ml Negativn ¥
Pozitivni vzorek koci¢iho koronaviru / 100 ng / ml Negativn T
Pozitivni vzorek vepifového koronaviru / 100 ng / ml Negativn T
Lidsky respira¢ni syncycialni virus hRSV 50 pg / ml Negativn T
Lidsky respira¢ni syncycialni virus hRSV-2 50 pg/ ml Negativn T
Virus lidské zardénky RV 25 ug / ml Negativn T
Lidsky virus spalnicek MV 25 ug / ml Negativn T
Virus lidské chiipky A. FIuA-NP 5ug/ml Negativn T
Virus lidské chiipky B. FluB-NP 5 pg/ml Negativn T
Lidskynorovirus NV 25 ug /ml Negativn T
Lidskyenterovirus 71 EV71-1 50 pg / ml Negativn T
Virus lidskéhno viru Epstein-Barr EB-VCA-Ag3 25 ug/ ml Negativn T
Lidskycytomegalovirus HCMV-Agl1l 25 pg / ml Negativn T
Rotavirus RV-VP6 10 ug / ml Negativn T
Adenovirus VP-15-01 20 pg / ml Negativn T
LidskyCoroanvirus 229E 10 pg / ml Negativn T
LidskyCoroanvirus 0C43 10 pg / ml Negativn T
LidskyCoroanvirus NL63 10 ug / ml Negativn T
LidskyCoroanvirus MERS 10 ug / ml Negativn T

[OMEZENITESTOVACIMETODY]




1. Souprava se pouziva pouze k detekci respiracnich sekreci z vytérii z nosohltanu,
orofaryngedn ho vytéru, testu ze slin nebo z nosniho vytéru.

2. Pfesnost testu zavisi na procesu odbéru vzorku. Nespravny odbér vzorki, nespravné
skladovani vzorki, rozmrazovani vzorki nebo opakované zmrazovani a rozmrazovan ivzorku
mize ovlivnit vysledky testu.

3. Pritomnost jednotlivych 1€kt ve shromazdénych vzorcich, jako jsou vysoké
koncentrace 1ékti bez predpisu a 1éki na predpis (nosni spreje), mize ovlivnit vysledky.
Pokud je vysledek podeziely, proved’te test znovu.

4. Toto ¢inidlo se obecné pouziva v obdobi akutni koronavirové infekce, tj. vzorky
odebrané do 7 dnti od nastupu piiznakl u podezielych osob.

[REFERENCE]

Referencni hodnota této sady je zaporna.

[POZNAMKY]

1. Tato sada je ur€ena pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

2. Tento produkt je jednorazovy diagnosticky prostiedek in vitro. NepouZivejte jej prosim
znovu. NepouZivejte proslé produkty.

3. Pokud v oblasti kontroly kvality (C) a testovaci oblasti (T) nejsou zadné prouzky,
znamena to, Ze testovac ikarta je neplatna Opakujte pros m test.

4. Pti odbéru vzorkd pouzijte tampon a extrakéni roztok dodavany v této sadé. Nemichejte
rizné $arze testovacich kazet a roztoka.

5. Novykoronavirus patii do rodu f. COVID-19 je akutni respira¢ni infekéni onemocnén ¥
Lidé jsou obecné nachylni k n&aze. V soucasné dobé jsou hlavnim zdrojem infekce
pacienti infikovan Inovym koronavirem; asymptomaticky infikovan flidémohou byt také
zdrojem infekce. Na zaklad¢ soucasného epidemiologického Setieni je inkubacni doba 1
az 14 dni, vétsinou 3 az 7 dni. Mezi hlavni projevy patii horecka, inava a suchy kasel. V
nékolika pfipadech se vyskytuje ucpany nos, ryma, bolest v krku, myalgie a prijem.

6. Nespravny odbér, skladovani a starévzorky ovlivn ivysledky.

7. U pacientd lécenych antivirotiky se obsah vird v jejich télech vyrazné snizil, coz mize

zpusobit falesné negativni vysledky.



8. Negativni vysledek zcela nevylucuje moznost infekce novym koronavirem. Pokud je
vysledek negativni, ale existuji klinické ptiznaky, doporucuje se pro testovani pouzit jiné
klinickémetody.

9. Pouzité testy je tfeba povazovat za potencialné infekéni a je tieba je zlikvidovat v souladu
s mistnimi nafizenimi.

10. V piipadé pozitivniho vysledku antigenniho testu (provedenéhno laikem) plat Tpovinnost
kontaktovat poskytovatele zdravotnich sluzeb za tcelem provedeni ovéfovaciho PCR

testu.

[VYSVETLIVKY]

ivn| Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro

430 C

4°C "ﬁ Podm mky skladovan 1jsou mezi 4-30°C
[jz] Viz navod k pouziti
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“Zhuhai Lituo Biotechnology Co., Ltd.

Adresa: No. 35, Yongan Three Road, Hongqi Town, Jinwan District, Zhuhai, Guangdong,
China.
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