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Sada Pro Detekei Antigenu COVID-19
Piibalovy letak

Cat: COVID-19-NGO8
Verze: CS-vi(0-NPS-S

Vzorky: Nasofaryngealni vviér /Sputum
Datum déinnosti: 2021-02

Powze pro profesiondni a diugnostické poid m vitro,

JMENO VYROBKU
Sada Pro Detekel Antigenu COVID-19

BALENI
1 kus / sacek. 25 testl / krabi¢ka nebo 1 test / krabitka

ZAMYSLENE POUZITI

Tento produkt je vhodny pro kvalitativni detekei nového koronaviru ve vzorcich
wyteru 2 nosohltanu nebo sputa. Poskytuje pomoc pii diagnostice infekee novym
koronavirem.

SOUHRN

Nove koronaviry patii do rodu . COVID-19 je akutni respiraéni infekéni
onemocnéni. Lidé jsou obeené nachylni. V sou¢asné dob@ jsou hlavnim zdrojem
infekee pacienti infikovani novym Korenavirem. nosi¢i asymptomatickvch virg
mohou byt také infekéni zdroje Na zakladé soucasného epidemiologického
Setfeni je inkuba¢ni doba 1 az 14 dni, vétdinou 3 az 7 dni. Mezi hlavni projevy
patfi horetka. Gnava a suchy kaSel V néklervch pripadech se také vyskytuje
ucpany nos, ryma, bolest v krku, myalgie a prijem

ZASADA

Souprava  pro delekei antigenu COVID-19 je imunochromatograficky
membranovy test, ktery k detekei nukleokapsidového proteinu ze SARS-CoV-2
pouziva vysoce cithive monoklonalni protilatky. Testovaci prouzeh 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 protilitkou proti nukleokapsidovému proteinu
SARS-CoV-2. reakémni  membrana  obsahuje  sekundamni  protilatky  proti
nukleokapsidovému proteinu SARS-CoV-2  Cely pas je upevnén uvmiti
plastového zafizeni. Kdyz je vzorek phidan do jamky na vzorek, konjugity
absorbované v reagenéni podlozee jsou rozpudtény a migruji spolu se vzorkem.
Pokud je ve vzorku pritomen antigen SARS-CoV-2. komplex konjugatu
anti-SARS-CoV-2 a virus bude zachycen specifickymi  monoklonalnimi
protilatkami anti-SARS-CoV-2 potazenymu v oblasti testovaci linie (T). Absence
linie T naznacuje negauvni vysledek. Aby slouzil jako procedurdlni kontrola, v
oblasti kontrolni linie (C) se vzdy objevi Cervena ara. coz znamena, 7e byl piidan
spravny objem vzorku a dolo k efektu prosakovani membrany.

SLOZENI
. Testovaci karta

2 Zkumavka na extrakel vzorku

3 Uzavér tuby

4 Odber vzorka

% Papirovy kelimek

6. Kapatko sputa

SKLADOVANI A STABILITA
1. Baleni produktu skladujte pii teploté 2-30 °C nebo 38-86 °F a
nevystavujte jej sluneénimu zafeni. Souprava je stabilni do data expirace

uvedeného na Stitku.

2 Jakmile je sacek z hlinikové folie otevien, méla by byt testovaci karta
uvmitf pouzita do jedne hodiny. Dlouhodobé vystaveni horkému a vihkému
prostiedi mize zpusobit nepresné vysledky

3. Cislo $arze a datum pouzitelnosti jsou vvustény na Stitku.

VAROVANI A OPATRENI

18 Pred pouzitim tohoto produktu si pe¢livé predtéte navod k pouZiti.
% Tento produkt je POUZE pro profesionalni pouZiti.
3 Tento produkt lze pouZit na vzorky vviéru z nosohltanu a sputa. PouZiti

jinych typu vzorki muZe zpusobit nepiesné nebo neplatné vysledky testu.

Sputum pochazi z dychacich cest. Je to typ vzorku doporuteny WHO.

Pokud od pacientu nelze ziskat vzorky sputa, mély by byt pro testovani

pouzity vzorky vytéru z nosohltanu.

6. Ujistéte se, Ze je pfiddno spravné mnozstvi vzorku pro testovani Prili3
velke nebo prilis malé mnoZstvi vzorku muze zpusobit nepfesne vysledky

i Pokud je testovaci nebo kontrolni linie mimo testovaci okénko,

nepouzivejte testovaci kartu. Vysledek testu je neplatny a znovu otestujte

vzorek s jinym,

Tento produkt je jednorazovy. Nerecyklujte pouzité komponenty.

9. Pouzite vyrobky, vzorky a daldi spotfebni material zlikvidujte jako
lékaisky odpad podle piisluinych predpisa

o
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KOLEKCE VZORKU
Veorek vytéru z nosohltanu:

1. Naklonite hlavu pacienta mimé zpét asi o 70°.
2, Opatrné zasunte odb&rovy tampen do nosni dirkyv rovné dozadu (ne

nahoru), podél podlahy nosnihe prichoedu, dokud nedosahnete zadni stény
nosohltanu - obvykle do poloviny vzdilenosti od rohu nosu k pfedni ast
ucha (asi 4 az 6 cm nebo 1,6 - 2,5 palce).

Poznamka: Tampon netlacte nasilim - pokud narazite na piekazku.
vyzkousejte druhou nosni dirku

3. Jemné tampon tfikrat tahnéte a rolujte a tampon pomalu vytahnéte.
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4. Sejmete hlinikovou folii z odbérové zkumavky.
5. Vlozte tampon do zkumavky na extrakei vzorku. Tamponem promichejte

roztok nejméné Skrat

“1‘5

6. Stisknéte zkumavku pro extraker vzorku a mimmalné trikrit pohybujte
tamponem nahoru a dol, abyste z tamponu vytlagili veskery roztok vzorku
Tampon fadne zlikvidujte.

7 Nasad'te pevné vicko zkumavky na zkumavku pro extraker vzorku.

Vizorek sputa

I Nechte pacienta zhluboka se nadechnout a vykaslete sputum hlubokého
kasle do papirového kelimku nebo nadoby na sputum
Poznamka: Pokud pacient jedl nebo pil tésné pfed odbérem vzorku.
vyplachnéte usta cistou vodou.

2. Pomoci kapatka na sputum pfeneste 0.6 mi vzorku sputa do zkumavky na
extrakei vzorku. Kapatko odebira vzorek 0.3 ml najednou. Proved'te postup
prenosu vzorku dvakrat,

3. Sejméte hlinikovou folii z edbérove zkumavky.

4. Pfeneste 0.6 ml vzorku sputa do zkumavky na extrakei vzorku.
Poznamka: Sputum je vysoce viskozni, Dusledné dodrzujte pokyny
popsané vyie. Pridani nadmémého nebo nedostatetného vzorku sputa
mize zpusobit nepfesné vysledky.

3- Stisknéte kapatko pétkrait a promichejte vzorek sputa s extrakCnim
roztokem vzorku.
6. Nasad'te pevné vicko zkumavky na zkumavku pro extrakei vzorku.
Umistéte zkumavku na 1 minutu, aby se uvolnily virové antigeny.
0.3mLx2

POSTUPY ZKOUSEK

Pfed testovanim obnovte testovaci zafizeni a vzorky na pokejovou 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 stul Drzte tubu svisle vzhiru nohama Stladenim zkumavky vytladéte 3
kapky roztoku vzorku do plnici jamky na testovaci karté

& Odeététe vysledek za 15 aZz 30 minut. Vysledek je povaZovan za nepfesny a
neplatny po 30 minutich.

Poznamka: NEPOUZIVEJTE znovu vzorek roztoku do plnici jamky
pouzité testovaci karty,
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ZkFiZend reaktivita s jinymi patogeny

U patogenii uvedenych nize nebyla pozorovana Zadna zkiizena reaktivita:

Druh Uroven testu
Staphylococcus aureus 1-10% CFU/mL
Streptococcus preumoniae 1<10° CFU/mL
Measles virus 1-10% pfu/mL
Mumps virus 1-10° pfu/mL
Adenovirus type 3 1-10° pfu/mL
Mycoplasma prexmoniae 1 -10° CFU/mL

INTERPRETACE VYSLEDKU Parainfluenza virus 2 1-10° pf/mL
Pozitivni (+): Cervené pruhy se objevi na linii T i C za 15 a2 30 minut Metapneumovirus 1-10° pfu/ml.
Negativai (-): Na lince C se objevi Serveny pruh, zatimeo na lince T se po 15 az Human coronavirus OC43 1-10° pfu/mL.
30 nunutach po naéteni vzorku neobjevi Cerveny pruh. Human coronavirus 229E 1-10° pfumL
Neplatné: Dokud se na fadku C neobjevi zadny &erveny pruh. znamena to, e Bordeteila parapertussis 1-10° CFUmL
vysledek testu je neplamny. a mél by se vzorek znovu otestovat pomaci jiné Influenza B virus (Victoria Lineage) 1-10° pfu/mL
testovaci karty. Influenza B virus (strain B/Yamagata/16/1988) 1-10° pfu/mL
2009 pandemic influenza A (HIN) virus 1-10° pfmL
Influenza A (H3N2) virus 1-10° pfu/mL
Avian influenza A (H7N9) virus 1 -10° pfu/mL
L c ¢ Avian miluenza A (H5N1) virus 1-10° plu/mL.
L T ¥ ¢ Epstein-Barr virus 1 - 10° plu/mL
Enterovirus CA16 1 <10° ptu/mL
- Rhinovirus 110" ptu/mL
Pozitivni Negativni  Neplatné
Test rufeni
" i Nebyly pozorovany zadné interference s nize uvedenymi materialy
VYKONNOST VYROBKU Materidly Urovei testu
Mez detekee (LoD): LoD tohoto produktu je asi 005 ng/ml roziok Abidol 20 pg/ml
nukleokapsidového proteinu SARS-CoV-2. Aluminum hydroxide 20 pg/ml
Azithromyein 20 pg/mL
Citlivost, specifinost a celkova pFesnost Beclomethazone 20 pg/miL
Utinnost produktu byla hodnocena klinickymi vzorky, pficemz jako zlaty Bilinibin 20 pg/mL
standard byla pouZita komeréni souprava RT-PCR. Budesomide 20 pw/mL
Celiriaxane 20 pg/mL
Nasofaryngealni RT-PCR Clins Dexamethasone 20 pg/mL
vitér Pozitivni Negativni G Flunisolide 20 pg/iml.
Flulicasone 20 pg/mlL
COVID-| Pozitivni | 242 1 243 Hemoglobin 20 pg/mL
19-NGOB| Negativni 5 113 118 Histamine hydrochloride 20 pg/mL
Celkovy 247 14 361 I.uvgi‘lt;.‘facin 20 pgf.ml_
g = = Lopinavir 20 pg/mL
Citlivost Specifitnost Celhons Meropenein 20 “g‘:.“"‘
piesnost Mometasone 20 pg/mL
Ty o) ; Mucin 20 pg/mL
98.0% 99, 1% 98.3% Oseltamivir 20 pg/mL
[95.3%-99.3%] [95.2%-100.0%)] [96.4%-99.4%] Oxymetazoline 20 pg/mL
Paramivir 20 pg/'mL
Phenylephrine 20 pg/ml
y RT-PCR il Ribavirin 20 pg'mlL
putum A s s i ‘elkovy Ritonavir 20 pg/ml
Fozitivni Sxegutenk Sodium bicarbonate 20 pg/mL
COVID-1 | Pozitivni 109 | 110 Sodium chloride 20 pg/mlL
9-NGOS | Negativni 3 96 99 Tobramycin 20 pg/mi.
Cillcave 12 07 209 Triameinolone acetonide 20 pg'ml
Y = = Zanamivir 20 pg'mL
b)) Celkova a-interferon 20 pg/'mL
Citlivost Specifiénost ¥
piesnost :
OMEZENI
§7.3% 99.0% 98.1% i Tento produkt je uréen pouze pro asistovanou diagnostiku virovych infekei.
192.4%-99.4%] [94,4%-100.0%] [95.2%-99.5%)] Konecna klinicka diagnoza by méla brat v Gvahu také fakiory. jako jsou

piiznaky, vysledky dalSich testd.

2. Negativni vysledek naznacuje. Ze virova naloz v testovaném vzorku je pod
mezi detekee tohoto produkiu. Nemiize zcela vyloudit moZnost virové
infekce pacienta.

3 Pozitivni vysledek naznatuje, ze testovany vzorek ma viroveu naloz vy3si
nez limit detekce tohoto produktu. Intenzita barvy testovaci linie viak
nemusi korelovat se zavaznosti infekce nebo progresi onemocnéni
pacienta.
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