Souprava pro detekci antigenu COVID-19 (koloidni zlato) - Navod k pouziti

NAZEV VYROBKU
Souprava pro detekci antigenu COVID-19 (koloidni zlato), ktera je ur€ena na zakladé vyjimky pro pouziti laickou osobou.
SPECIFIKACE BALENI

1. Model: Model A
2. Baleni: 25 test(i / sada

ZAMYSLENE POUZITI
Souprava se pouziva ke kvalitativni detekci antigenu nového koronaviru COVID-2019 v lidském vytéru z nosu.
PRINCIP TESTU

Tato sada vyuziva sendvi¢ovou metodu dvou protilatek ke kvalitativni detekci nukleokapsidového proteinového antigenu
viru SARS-CoV-2 v lidskych vzorcich ziskanych vytérem z nosu. Souprava pouziva koloidni zlato k oznaeni monoklonalni
protilatky proti virovému antigenu 1. Monolokalni protilatka proti virovému antigenu 2 a kozi polyklonalni protilatka anti-
mysi IgG je poté ukotvena v nitrocelulézové membrané.

Pokud je testovany vzorek pozitivni, antigen ve vzorku se vaze na protilatku 1 oznacenou koloidnim zlatem. Smés poté
putuje membranou pomoci kapilarnich sil. Komplex antigenu a koloidniho zlata s protilatkami putuji testovacim prouzkem
k detekéni oblasti, kde jsou zachyceny €arou protilatek navazanych na membranu 2 za vzniku sendviCového komplexu s
dvojitou protilatkou, ktery vytvori €ervenou barvu. Protilatka 1 i Protilatka 2 se specificky vaze s N-proteinem na Sars-cov-
2. Zbyvajici protilatka znagend koloidnim zlatem je kombinovana s polyklonalni protilatkou na prouzku kontroly kvality za
vzniku Cervené barvy. Negativni vzorky generuji Cervenou barvu pouze na prouzku kontroly kvality.

HLAVNi SLOZENi

Slozeni Baleni (Model A)
Testovaci karta 25 testd
Extrakeni pufr 25 lahvicek
Odbérovy tampon 25 kusu
Navod k pouziti 1 navod

SKLADOVACIi PODMINKY A EXPIRACE

Skladujte na tmavém misté v originalnim obalu pfi teploté 4-30 °C, expirace 24 mésicl; testovaci karta by méla byt pouzita
do 1 hodiny po otevfeni sacku z hlinikové fdlie.

ODBER VZORKU

1. Vytér z nosu: Vlozte odbérovy tampon do nosni dutiny s nejvétsi sekreci. Jemné tocte a zatlacte do nosni dutiny, dokud
neucitite odpor, poté tfikrat pfitlacte tampon ke sténé nosu, vyjméte tampon z nosu a rychle ponofte do extra¢niho pufru.
2. Pfenos vzork(: Vlozte tampon pfimo do lahviCky s pufrem.

3. Jakmile je tampon umistén do roztoku, pfitlacte tamponovou hlavu proti sténé zkumavky a vytlacte zachycenou kapalinu.
Opakujte to nékolikrat. Jakmile to bude hotové, odstrarite tampon a snazte se pfi tom zadrzet prebytecny roztok ve
zkumavce.

4. Bezpecné zlikvidujte tampon.

5. Po odbéru by vzorky mély byt co nejdfive zpracovany roztokem dodanym s touto soupravou. Dokoncete test do 10
minut.

TESTOVACi METODA

Pred testovanim si prosim peclivé prectéte pokyny. Testovani by mélo probihat pfi pokojové teploté. Metoda vzorkovani
viz ODBER VZORKU.

1. Oteviete sacek z hlinikové félie, vyjméte testovaci kartu a polozte na stul.

2. Pridejte 60 pl (asi 2 kapky) extraéniho pufru do jamky na vzorek v testovaci karté.

3. Béhem 10-15 minut mlZzete sledovat zobrazené vysledky.



PRACOVNI POSTUP A INTERPRETACE VYSLEDKU
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Postup detekce vytérovych vzorku:

1.Odbér nostim tamponem:
VioZte odbérovy tampon do
nosni dutiny & nejvétdi sekreci.
Jemné todte a zatladte do nosnl
dutiny, dokud neucitite odpaor,
poté thikrat pritlaéte tampon ke
stEné nosu a tampon vyjméte.
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2 Wlofte tampon do extrakéniho pufru. Tampdn promichejte vice

nek Skrdt a stlafte jej, aby veorek zistal ve skumavee. Vyjméte

tampon a utésnéte vidko.
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3.Oteviete fnﬁlim'_é pouzdro, 4 Pridejte 60 pl (asi 2 kapky)
vyjméte testovaci I'CHJTIJI. extrahovaného vzorku do
piipadné si pornamenejte jamky pro veorek.

jméno a datum.

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

Pozitivni vysledek: Cervené prouzky se objevi v oblasti kontroly
kvality (C) a detekéni oblasti (T). Je-li vysledek antigenniho testu

sluzeb za ucelem provedeni konfirmaéniho PCR testu.

carnicH  Pibdins ate nvalad
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5. Vysledky si pfedtéte mezi
10aZ 15 minutami.

pozitivni, uzivatel musi kontaktovat poskytovatele zdravotnich c E c @ c@ L__E
T T T T

Negativni vysledek: v oblasti kontroly kvality (C) se objevi Cerveny —
prouzek a v detekéni oblasti (T) se neobjevi zadny Eerveny prouzek. @ @ | 1!,' @
Je-li vysledek antigenniho testu negativni, uzivatel musi i nadale '
dodrzovat veskera hygienicka opatfeni Ministerstva zdravotnictvi ~ Pozitivni  Negatival Neplatny

Ceské republiky.

Neplatny vysledek: v oblasti kontroly kvality (C) a detekéni oblasti (T) neni erveny prouzek, nebo se prouzek
vybarvi pouze v detekéni oblasti (T). Je-li vysledek antigenniho testu nejasny/neplatny, uZivatel by si mél délat
novy test dle vySe uvedeného postupu. Bude-li opakované test vychazet jako neplatny, je tfeba informovat o
této skuteCnosti dodavatele/nového vyrobce/Statni )stav pro kontrolu 1éCiv.

Pouceni: pacient mize pozménit zplisob Ié¢by pouze tehdy, pokud byl v tomto smyslu nalezité proskolen.
Uzivatel by nemél ¢init jakékoliv zavéry o zdravotnim dopadu ziskanych vysledk(, aniz by tyto vysledky

nejdfive konzultoval s Iékafem.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Lituo: Souprava pro detekci
antigenu COVID-19 Pozitivni Negativni Celkovy vzorek Lituo
(Koloidni zlato)

Pozitivni 214 1 215
Negativni 9 189 198

Celkova vzorek PCR 223 190 413
Senzitivita 95.96 %

95 % interval spolehlivosti 93.60 % - 97.48 %

Specificita 99.47 %




95 % interval spolehlivosti 98.19 % - 99.85 %
Presnost 97.58 %

ANALYTICKE VLASTNOSTI

1. Zkfizena reaktivita: Pro vzorky o koncentraci 100 ng/ml rekombinantniho antigenu psiho koronaviru,
koci¢iho koronaviru a praseciho koronaviru; 25 ug/ml pro virus zardének (RV), virus spalni¢ek (MV), a
norovirus (NV),virus Epstein-Barr (EB-VCA-Ag3), lidsky cytomegalovirus (HCMV-Ag11) vzorky
rekombinantniho antigenu; 5 ug/ml viru chfipky A (FIUA-NP), chfipka B vzorky rekombinantniho antigenu viru
(FluB-NP); 50 ug/ml lidsky respiracni syncialni virus (hRSV), lidsky respiraéni syncialni virus (hRSV-2),
enterovirus 71 (EV71-1) vzorky rekombinantniho antigenu; 10 ug/ml Rotavirus (RV-VP6), 20 ug/ml adenoviru
(VP-15-01) a vzorky lidského koronaviru (229E, OC43, NL64 a MERS), 10 ug/ml, vzorky rekombinantniho antigenu,
vysledky vSech testd jsou negativni.

Rekombinantni  vzorck antigenu Kaod Koncenirace Vveledek
Pozitivai vzorek psiho koromaviru ! 1000z ml Megativoi
Pozitivni veorek kodiéiho koronaviru 100ng/ml Megativni
Pomtivni veorek vepfového koronaviru ! 100ng/ ml Megativid
Lidsky respiraéni syncycidlni virus hRSY 50pg/ml Megativni
Lidsky respiraéni syncycialni virus hRSV-2 S0pgml Negativil
Virus lidskeé zardénky RV 25ug/ml MNegativni
Lidsky virus spalmiéck SN 25pg/ml Negatival
Virus lidské chiipky A. FluA-NP Sugiml MNegativni
Wirus lidské chiipky B, FluB-NP Spg/ml Negativai
Lidsky norovirus NV 25ppiml Negativni
Lidsky enterovirus 71 EVT1-1 S0peg/ml Megativni
Wirus lidského viru Epstein-Barr EB-VCA-Ap3 25ppiml Megativni
Lidsky cytomegalovirus HCMVY-Agll 23pgiml Megativni
Rotavirus EV-VFP6& 10pg/ml Megativai
Adenovirus VIP-15-01 20pg/ml Megativni
Lidsky Coroanvirus 2M9E 10pgim] Negativai
Lidsky Coroanvirus 043 10pg/ml Megativni
Lidsky Coroanvirus Ml63 10 g ml Negativii
Lidsky Coroanvirus MERS 10pg/ml MNegativni

OMEZENi TESTOVACi METODY

1. Souprava se pouziva pouze k detekci respiracnich sekreci z nosniho vytéru.

2. Presnost testu zavisi na procesu odbéru vzorku. Nespravny odbeér vzorkd, nespravné skladovani vzorkd, rozmrazovani
vzork( nebo opakované zmrazovani a rozmrazovani vzorku mize ovlivnit vysledky testu.

3. Pritomnost jednotlivych 1€kl ve shromazdénych vzorcich, jako jsou vysoké koncentrace Iék bez predpisu a lékd na
predpis (nosni spreje), mize ovlivnit vysledky. Pokud je vysledek podeziely, provedte test znovu.

4. Tento test se obecné pouziva v obdobi akutni koronavirové infekce, tj. na vzorky odebrané do 7 dnli od nastupu pfiznak
u podezielych osob.

REFERENCE
Referencni hodnota této sady je zaporna.
POZNAMKY

1. Tato sada je ur€ena na zakladé vyjimky pro pouziti laickou osobou

2. Tento produkt je jednorazovy. Nepouzivejte jej prosim znovu. Nepouzivejte proslé produkty.

3. Pokud v oblasti kontroly kvality (C) a testovaci oblasti (T) nejsou zadné prouzky, znamena to, ze testovaci karta je
neplatna. Opakujte prosim test.



4. Pfi odbéru vzork( pouZijte tampon a extrakéni roztok dodavany v této sadé. Nemichejte rlizné Sarze testovacich karet
a roztoka.

5. Novy koronavirus patfi do rodu . COVID-19 je akutni respirac¢ni infekéni onemocnéni. Lidé jsou obecné nachylni k
nakaze. V sou¢asné dobé jsou hlavnim zdrojem infekce pacienti infikovani novym koronavirem; asymptomaticky infikovani
lidé mohou byt také zdrojem infekce. Na zakladé soucasného epidemiologického Setfeni je inkubacni doba 1 az 14 dni,
vétSinou 3 az 7 dni. Mezi hlavni projevy patfi hore¢ka, Unava a suchy kaSel. V nékolika pfipadech se vyskytuje ucpany
nos, ryma, bolest v krku, myalgie a prtjem.

6. Nespravny odbér, skladovani a staré vzorky ovlivni vysledky.

7. U pacientl Ié€enych antivirotiky se obsah virll v jejich télech vyrazné snizil, coz midze zpusobit faleSné negativni vysledky.
8. Negativni vysledek zcela nevylu€uje moznost infekce novym koronavirem. Pokud je vysledek negativni, ale existuji
klinické pfiznaky, doporucuje se pro testovani pouZzit jiné klinické metody.

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

10. V pfipadé pozitivniho vysledku antigenniho testu (provedeného laikem) plati povinnost kontaktovat poskytovatele
zdravotnich sluzeb za ucelem provedeni ovéfovaciho PCR testu.

VYSVETLIVKY
apc
D . T WD
Nikdy nepoufivejte Podminky skladovidni Viz nivod k pouiti Dagnostické zdravotnicke
vickrit jaow mezi 4-30°C prostiedky in vitro
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