COVID-19 Antigenni Testovaci Sada (koloidni zlato)

(kazeta)

Pouze pro profesionalni in vitro pouZiti c €
Prectéte si vSechny informace v letiku pred provedenim testu.
UCEL POUZITI
COVID-19 antigenni test je urCen ke kvalitativni detekci nukleokapsidového
bilkovinového antigenu ze SARS-CoV-2 ze vzorki po vyteéru z lidského hrdla nebo
nosohltanu u jednotlivci podezfelych na COVID-19, pouze pro in vitro

diagnostické pouziti (ne pro sebetestovani).

Novy koronavirus patii do rodu B. COVID-19 je akutni respiraéni onemocnéni. Lidé
jsou obecné citlivi. Momentalné jsou lidé nakazeni novym koronavirem hlavnim

zdrojem §ifeni infekce; asymptomati¢ti nakazeni jedinci mohou byt rovné€z zdrojem.

Na zakladé soucasného epidemiologického Setfeni je inkubacni doba 1 — 14 dnd,
vétSinou vSak 3 — 7 dnl. Hlavni pfiznaky zahrnuji horecku, tinavu a suchy kasel.
Nosni kongesce, ryma, svalové kiece a prijem se vyskytuji v men$im méfitku.
Antigen je obecné¢ detekovan ve vzorku hornich dychacich cest béhem akutni faze
infekce. Rapidni diagnéza infekce SARS-CoV-2 pomuze profesionalnim
zdravotniktim efektivnéji léCit pacienty a kontrolovat onemocnéni.
PRINCIP TESTOVANI

Testovaci sada je zalozena na principu vysoce specifické reakce antigenu
s protilatkami a imunochromatografické technologii analyzy pomoci koloidniho
zlata. Reagencie obsahuje monoklondlni COVID-19 protilatku umisténou
v testovaci oblasti (T) na membrané¢ a monoklondlni COVID-19 protilatku
potazenou na smeési koloidniho zlata na znacici podlozce. Vzorek je béhem
testovani nakapan na vzorkovaci oblast a reaguje s monoklonalni COVID-19
protilatkou, ktera je ukotvena k pfedem potazenym casticim koloidniho zlata. Poté
smés chromatografuje vzhiru skapilarnimi ucinky. V pfipadé pozitivity se
protilatka oznacena koloidnim zlatem nejprve svaze s virem COVID-19 ve vzorku
béhem chromatografie. Poté jsou konjugaty svazany s monoklonalni COVID-19

protilatkou umisténou na membrang, a v testovaci oblasti (T) se objevi Eerveny pruh.

V piipad€ negativity se Cerveny pruh v testovaci oblasti (T) neobjevi. Bez ohledu
na obsah antigenu COVID-19 ve vzorku se ¢erveny pruh objevi v kontrolni oblasti
(C). Cerveny pruh, ktery se objevi v kontrolni oblasti (C), je normou pro uréeni, zda
bylo mnozstvi vzorku dostatecné a zda chromatograficky proces probéhl spravng,

slouzi také jako interni norma kontroly pro reagencii.
SLOZEN{
Komponenty testovaciho prouzku v kazeté:
- Vzorkovaci podlozka: obsahuje pufrovanou stil a detergent.
- Znacici podlozka: obsahuje zlatem pokovenou monoklonalni COVID-19
protilatku.
- Nitrocelul6zovd membrana:
- Kontrolni oblast: Obsahuje polyklonalni IgG protilatku a puft.
- Testovaci oblast: Obsahuje monoklonalni COVID-19 protilatku a puft.
- Absorpéni podlozka: tvofena vysoce savym papirem.
DODAVANE PRISLUSENSTVi
1. Jedno pouzdro obsahuje testovaci kazetu a vysousedlo. Vysousedlo slouzi jen ke
skladovani a nepouziva se béhem testovani.
2. Pufr pro extrakci vzorku: 1 lahvicka (baleni po 1 ks), 5 lahviéek (baleni po 5 ks),
20 lahvicek (baleni po 20 ks), 25 lahvicek (baleni po 25 ks).
3. 1/5/20/25 ks zkumavek a nastavct pro kapani.
4. 1/5/20/25 ks vyteérovych tycCinek.
5.1 pracovni stanice.
6. 1 ptibalovy letak.
NEDODAVANE PRiSLUSENSTVi
1. Hodiny nebo stopky.
VAROVANI A OPATRENI
1. Tento vyrobek je jednordzovym diagnostickym prostiedkem in vitro.
Nepouzivejte opakované. Nepouzivejte po exspiraci.
2. Prosim pouzijte béhem vzorkovani vytérovou tyCinku a extrakéni roztok
dodavany v této sad€. Kazdou soucast této sady nelze pouzit v davkach.
3. Pozitivni vysledek ziskany pouzitim této sady by mél byt ovéren dalsi metodou.
4. M¢lo by se zabranit nadmérné teploté experimentalniho prostredi. Teplota béhem
reakce by méla byt 10 — 30 °C a relativni vlhkost nizsi nez 60 %. Testovaci kazeta
skladovana v chladném prosttedi by méla byt aklimatizovana na pokojovou teplotu
pred otevienim, kvili zabranéni absorpce vlhkosti.
5. Intenzita barvy testovaciho prouzku neni nutné spojena s koncentraci antigenu ve
vzorku. Vysledek zkoumany po 15 minutach od provedeni testu jiz neni platny.
6. Doporucuje se pouziti Cerstvého vzorku. Nepouzivejte opakované zamrazené
vzorky.



7. Prislusenstvi sady a odpad vznikly testem jsou povazovany za infekéni odpad.
8. Pouze pro klinické doporuceni. Nemélo by byt pouzivano jako zaklad pro
potvrzeni ¢i vyvraceni ptipadii samo o sob¢.

SKLADOVANI A DOBA POUZITELNOSTI PO OTEVREN{
1. Skladujte pfi teploté 2 — 30 °C v uzavieném obalu do doby exspirace (24 mésici).
2. Uchovejte v chladu, suchu a mimo dosah slune¢nych paprska.
3. NEZAMRAZUJTE.
4. Pokud je vlhkost pod 60 %, pouzijte béhem 1 hodiny po otevieni. Pokud je
vlhkost nad 60 %, pouzijte okamzité po otevieni. Datum vyroby a exspirace je
uveden na obalu.

ODBER VZORKU, MANIPULACE A SKLADOVANi

Pouzijte vytérovou tyCinku pro nosohltan doddvanou v sade¢.
1. Odbér nosniho sekretu
(1) Opatrné vlozte tyCinku do nozdry pacienta, dosdhnéte povrchu zadniho
nosohltanu, ktery poskytuje nejvice sekrece pro vizualni inspekci.
(2) Otiete povrch zadniho nosohltanu. Nékolikrat ty¢inkou zatocte.
(3) Vyndejte ty¢inku z nosni dutiny.

2. Odbér sekretu z hrdla

(1) Vlozte tyCinku ptes cela usta az do hrdla, soustied’te na ¢ervenou ¢ast hrdelni
stény a Celistni mandle.

(2) Mirn¢ otrete o bilateralni kréni mandle a hrdelni sténu.

(3) Vyhnéte se dotyku jazyku a vytahnéte tyCinku.

Co nejdtive po odbéru by vzorky mély byt oSetfeny roztokem pro odbér virti nebo
roztokem pro extrakci vzorkti dodanym s touto soupravou. Test dokoncete do 5
minut.
TESTOVACI PROCES
1. Extrakce vzorku
(1) Pridejte 0,5 ml (asi 10 kapek) z pufru pro extrakci vzorkd do zkumavky.
(2) Vlozte ty¢inku do zkumavky s obsahem 0,5 ml extrakéniho pufru. Zatocte
ty¢inku alespon Sestkrat, zatimco jeji hlavu tlacite na dno a sténu zkumavky.
(3) Ponechte ty¢inku ve zkumavce po dobu 1 minuty.
(4) Zméacknéte zkumavku prsty zvenku, aby se tycinka ponofila.
(5) Tésné spojte nastavec pro kapani se zkumavkou.
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2. Detekce

(1) Oteviete obal s testovaci kazetou. Vlozte kazetu na suchou a vodorovnou
pracovni plochu.

(2) Pridejte 2 kapky (asi 60 pl) pfipraveného extraktu se vzorkem.

(3) Zkontrolujte vysledky 10 — 15 minut po provedeni testu. Vysledky pozorované
po 15 minutach nejsou klinicky vyznamné.
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HODNOCENI VYSLEDKU
Negativni: Zobrazi se pouze jeden Cerveny pruh v kontrolni oblasti (C) a zadny
pruh v testovaci oblasti (T).
Pozitivni: Zobrazi se dva Cervené pruhy. Jeden v testovaci oblasti (T) a jeden v
kontrolni oblasti (C).
Nevalidni: Zadny pruh se nezobrazi v kontrolni oblasti. Toto indikuje nespravnou
operaci nebo poSkozenou kazetu. Opakujte test s novou sadou. Pokud problém
pretrvava, prestaiite pouzivat tuto Sarzi a kontaktujte svého dodavatele.

—_—

C C C
T i T
Positive Megative Invalid

Poznamka: I nevalidni vzorky jsou povazovany za infekcni odpad. Mél by byt
odebran novy vzorek.

KONTROLNI PROCES
Testovaci sada ma zabudovan vlastni kontrolni indikator. Pokud neni po provedeni
testu zobrazen zadny pruh v kontrolni oblasti (C) na reakéni membrané, vzorek
nebyl pfidan spravné nebo byl test poskozen.

OMEZENI{ POUZIT{

1. Tato sada je urcena pouze pro detekci z respiracnich sekretll odebranych ty¢inkou
pro odbér z nosohltanu nebo hrdla.
2. Presnost testu zavisi na odbéru vzorku, manipulaci, skladovani a kontrolnim
procesu. Nespravny odbér vzorku, jejich nespravné skladovani, pouziti necerstvych
vzorkd, nebo opakované zamrazovani vzorkd ovlivni vysledky testu.
3. Pritomnost 1ékti v odebraném vzorku, jako je vysoka koncentrace volné
prodejnych 1€kt i 1€kt na predpis (nosni spreje) mize ovlivnit vysledky. Jsou-li
vysledky podezielé, prosim opakujte test.
4. Testovaci kazeta poskytuje pouze kvalitativni detekci SARS-CoV-2 ve vzorku.
Pokud potiebujete detekovat konkrétni obsah indikatoru, pouzijte prosim relevantni
odborné zafizeni.
5. Vysledek testu je orientacni a nemél by byt pouzit jako jediny zaklad pro
stanoveni diagnozy a 1écby. Mél by byt bran v tivahu také zdravotni stav pacienta,
pfiznaky, zdravotni anamnéza, dalsi laboratorni testy a reakce na lécbu.

6. Vzhledem k limitim reagencii u metody antigenni detekce je analyticka citlivost
obecn¢ nizsi nez u reagencii kyseliny nukleové. Proto by uzivatelé méli opatrné
pristupovat k negativnim vysledkiim a kone¢ny usudek provést az po kombinaci
s jinymi testovacimi metodami. Doporucuje se pirezkoumat podezielé negativni
vysledky za pouziti kyseliny nukleové nebo metody identifikace virové kultury.
7 Analyza moznosti falesné negativniho vysledku:
(1) Nespravny odbér vzorku, manipulace a zpracovani, a prili§ nizka koncentrace
testovanych substanci mohou vést k falesné negativnim vysledktm.
(2) Genetické variace viru mohou zplisobit zménu v antigennich determinantech,
ktera muze vést k falesné negativnim vysledktm.
(3) Optimalni typ vzorku a doba odbéru (maximalni titr viru) po infekci nebyly
oveieny, takze CasteCny sbér vzorkli ve vice Castech u stejného pacienta muze
zabranit falesné negativnim vysledktm.

ZNAKY VYKONNOSTI
o Analyza senzitivity a specifity
Detekce 3 COVID-19 antigennich citlivostnich referenci (S1, S2, S3), vysledek je
pozitivni pro S1, pozitivni nebo negativni pro S2, negativni pro S3.
Detekce 5 COVID-19 antigennich pozitivnich referenci, vSechny vysledky byly
vSechny pozitivni.
Detekce 5 COVID-19 antigennich negativnich referenci, vysledky byly vSechny
negativni.
COVID-19 Antigenni testovaci sada (koloidni zlato) neukazuje Zadnou kiiZzovou
reakcei s nasledujicimi pozitivnimi vzorky: Endemicky lidsky koronavirus (HKU1,
0C43, NL63,229E), virus chiipky A, virus chfipky B, respira¢ni syncycialni virus,
rhinovirus, adenovirus, enterovirus, virus EB, virus spalnicek, lidsky
cytomegalovirus, rotavirus, norovirus, virus pfiusnic, varicella-zoster virus, virus
parainfluenzy typu II, Mycoplasma pneumoniae, a ne s mén¢ nez 100 vzorky ze
zdravotnich vyterd.
e Opakovatelnost a reprodukovatelnost
Testy prokazaly pozitivni vysledky u vSech pozitivnich vzorkl a negativni vysledky
u negativnich vzorkd. Neobjevil se zadny vyznamny rozdil u stejného vzorku
testovaného 10 testy ze stejné Sarze. Neobjevily se zadné patrné variace uvniti a
mezi Sarzemi pozorované u ruznych testd kazdé Sarze, riznych Sarzi, riznymi
uzivateli na riiznych mistech v rizném ¢ase. Vysledky prokazaly, Ze opakovatelnost
a reprodukovatelnost COVID-19 Antigenni testovaci sady jsou uspokojivé.



¢ Diagnosticka senzitivita a specifita

Bylo odebrano a testovano 246 vzorkid od vybranych subjektd, celkem 105 vzorka
pacientll nakazenych COVID-19 a 141 vzorki nenakazenych. VSechny vzorky byly
ovefeny testem s kyselinou nukleovou (RT-PCR). Vysledna senzitivita a specifita
byly spocitany nasledovné:

, Test kyselinou nukleovou (RT-PCR)
Hodnocené reakce — —
Pozitivni Negativni Celkem
Pozitivni 103 0 103
Negativni 2 141 143
Celkem 105 141 246

103/(103+2)x100%=98.10%

141/(0+141)x100%=100.00%

(103+141)/ (103+0+2+141)x100%=99.19%
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POUZITE SYMBOLY

Diagnosticka senzitivita:
Diagnosticka specifita:
Celkova mira shody:
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Katalogove cislo

Skladujte v teploté 2-30°C Cislo Zare

Vyrobce:

M Nantong Diagnos Biotechnology Co.,Ltd.

Add: Room 203, Building 6, Electronic Information Industrial Park, No. 2 Haiyang
South Road, Chengnan Street, Rugao City, Jiangsu Province, Cinska lidova
republika

Tel : 86-513-85328216 Fax : 86-513-85355050 E-mail : sales08@diagnosbio.com
Web : www.diagnosbio.com

Zplnomocnény zastupce:

CMC MEDICAL DEVICES & DRUGS S.L.

Add: C/ Horacio Lengo No 18, CP 29006, Mélaga, Spané&lsko
Tel: +34 951 214 054

E-mail: info@cmcmedicaldevices.com

Dovozce:

SINOPORT s.r.o.

Na Folimance 2155/15
12000 Praha 2 — Vinohrady

info@sinoport.cz

Vyrobek je in vitro diagnostickym zdravotnickym prostfedkem dle zakona ¢.
268/2014 Sb. a natizeni vlady ¢. 56/2015 Sb.

Datum revize navodu k pouziti: 8. 1. 2021



