Rychly test na detekci antigenu COVID-19 (koloidni zlato)

Navod k pouziti

NAZEV VYROBKU
Rychly test na detekci antigenu COVID-19 (koloidni zlato)

SHRNUTI

Nové koronaviry nalezeji do rodu B. COVID-19 je akutni infekéni onemocnéni dychacich cest zplsobené novymi
koronaviry (SARS-CoV-2). Lidé jsou k tomuto onemocnéni obecné nachylini. V souc¢asné dobé jsou hlavnim
zdrojem infekce nemocné osoby infikované novym koronavirem SARS-CoV-2; zdrojem infekce mohou byt také
bezpfiznakové nakazené osoby. Na zakladé soucasnych epidemiologickych vyzkumi je inkubaéni doba mezi 1 a
14 dny, vétsinou 3 az 7 dni. Hlavni projevy jsou horecka, Unava a suchy kasel. V urcitych ptipadech také dochazi
k ucpani nosu, vytoku z nosu, bolesti v krku, bolesti svall a prajmu.

SPECIFIKACE BALENI

1 test/sada, 20 testd/sada, 25 testd/sada

ZAMYSLENE POUZITI

Rychly test na detekci antigenu COVID-19 (koloidni zlato) je rychly chromatograficky imunologicky test pro
kvalitativni detekci koronaviru SARS-CoV-2 ve vzorcich vytéru z predni ¢asti nosu a orofaryngealniho vytéru.
Test je urcen pro pouZiti zdravotnickymi pracovniky, pfipadné jej mohou provadét zdravotnici ¢i jiné poucené
osoby seznamené s provadénim metody lateral flow test a interpretaci vysledkd testu. Test Ize pouZivat

v jakémkoli laboratornim prostredi, jakoZ i mimo zdravotnicka zafizeni, pokud jsou dodrzeny pozadavky
stanovené v tomto navodu a mistné platné legislativni poZadavky. Vysledek testu je uréen pouze pro prvotni
screening, pricemz k potvrzeni infekce koronavirem SARS-CoV-2 by se mély pouZit presnéjsi alternativni
diagnostické metody.

PRINCIP

Test na detekci antigenu COVID-19 (koloidni zlato) je kvalitativni test vyuZivajici membranovy prouzek zalozeny
na imunologickém testu pro detekci antigenu nukleokapsidového proteinu SARS-CoV-2 ve vytéru z predni ¢asti
nosu a orofaryngealnim vytéru. Béhem testu vzorek reaguje s anti-SARS-CoV-2 protilatkami konjugovanymi

s potazenymi Casticemi nanesenymi na testovacim prouzku a poté smés vzlind po membrané chromatograficky
a reaguje s anti-SARS-CoV-2 protilatkou v detekéni oblasti.

Obsahuje-li vzorek SARS-CoV-2, v oblasti testovaci ¢ary se objevi barevna ¢ara, jez oznacuje pozitivni vysledek.
Neobsahuje-li vzorek SARS-CoV-2, v této oblasti se neobjevi barevna ¢ara, coz oznacuje negativni vysledek. Jako
kontrola sprdvnosti se v oblasti kontrolni ¢ary vidy objevi barevna ¢ara, coZ znamen3, Ze byl pfidan dostatecny
objem vzorku a doslo k nasaknuti membrany.

SOUCASTI SADY

ObsaZené materidly

1 test/sada

20 testl/sada

25 testl/sada

Testovaci kazeta

1 test

20 testd

25 testl

Extrakéni pufr

0,3 ml/lahvi¢ka x 1

0,3 ml/lahvi¢ka x 20

0,3 ml/lahvi¢ka x 25

Odbérova tycinka

1ks

20 ks

25 ks

Pfibalovy letak

1ks

1ks

1 ks

Pozadované materialy, které nejsou poskytnuty

Nadoby na shromaZzdovani vzorkd




| Casovat

SKLADOVANI A STALOST

T
Z'E/ﬂ/ Test je validni po dobu 1 roku, pokud se viechny soucasti uchovavaji zabalené v zataveném sacku pfi
teploté 2-30 °C.

Test musi zGstat v zataveném sacku az do okamziku pouZiti. Nezmrazovat. NepouZivat po uplynuti doby
exspirace.

Datum vyroby a datum exspirace je uvedeno na obalu.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

1. Rychly test na detekci antigenu COVID-19 (koloidni zlato) Ize pouZit pro vytér z predni ¢asti nosu a
orofaryngealni vytér.

A) Odbér vzorku z pfedni ¢asti nosu:

- Pacientovi zaklorite hlavu v Uhlu 70 stupnl. Vytérovou tyCinkou jemné otacejte a vloZte ji pfi tom cca 2-2,5
cm do nosni dirky.

- TyCinkou pétkrat otacejte a tlacte ji pfitom na nosni sténu, pak tycinku pomalu vyjméte z nosni dirky.
- Stejnou tyCinkou provedte odbér vzorku i z druhé nosni dirky.
B) Odbér vzorku z orofaryngu:

- Pacientovi mirné zaklonte hlavu a pozadejte jej, aby udélal ,,adaa“, ¢imz na obou stranach odhali hltanové
mandle.

- Odbérovou tyc¢inkou mirnym tlakem otfete na obou stranach hltanové mandle pohybem tam a zpét, a to
alesporn 3x.

2. Odbérovou tycinku s vytérem nevracejte do plivodniho papirového obalu.

3. Pro dosazZeni optimalnich vysledk( by se vytéry mély testovat co nejdfive po odbéru. Pokud neni mozné
okamZité testovani, a z ddvodu zachovani idedlnich funkénich charakteristik a zabranéni kontaminace, dirazné
se doporucuje uchovavat vytér v Cisté, nepouZzité, pevné uzaviené plastové zkumavce oznacené informacemi o
pacientovi, zachovavajici neporusenost vzorku, skladované pfi pokojové teploté (15-30 °C) po dobu max. 1
hodiny pred testovanim. Ujistéte se, zda je vzorek dobfe uzavien ve zkumavce. Pfi pfekroceni doby 1 hodiny od
odbéru vzorek zlikvidujte. Pro testovani je pak nezbytné odebrat novy vzorek.

4. Pokud ma dojit k pfepravé vzorkd, je nezbytné provést jejich zabaleni ve shodé s mistnimi predpisy o
prepravé etiologickych agens.

POSTUP TESTOVANI

Pred testovanim si peclivé prostudujte navod k pouziti a nechejte testovaci sadu a vzorky ustalit na
pokojovou teplotu (15-30 °C).

1. Pfed otevienim nechejte saéek ustalit na pokojovou teplotu. Testovaci sadu vyjméte ze sacku a co nejdfive ji
pouZzijte.

2. Odsroubujte vicko extrakéni zkumavky, vioZte dovnitf tyCinku se vzorkem stéru z nosohltanu a 10x ji otocte,

prsty stisknéte stény extrakéni zkumavky a vyjméte tycinku, poté vickem uzaviete zkumavku a odlozte ji
bokem.

3. Z obalu vyjméte testovaci kazetu, poloZte ji na stll a ve svislé poloze pfeneste 2 kapky vzorku do otvoru na
vzorky.

4. Po 15 minutach odectéte vysledek. Po uplynuti doby delsi nez 20 minut se vysledek musi povaZovat za
neplatny a doporucuje se test zopakovat.
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VYHODNOCENI{ VYSLEDKU

Pozitivni: Objevi se dvé barevné Cary. Jedna barevna ¢éara by se vidy méla objevit v oblasti kontrolni ¢ary (C) a
dalsi pak v oblasti ¢ary T.

* POZNAMKA: Intenzita barvy v oblasti testovaci ¢ary (T) se mdze lisit v zavislosti na koncentraci SARS-CoV-2 ve
vzorku. Proto by se za pozitivni vysledek méla povaZovat jakakoli barva v oblasti testovaci ¢ary.

Negativni: Objevi se jedna barevna c¢ara v oblasti kontrolni ¢ary (C). V oblasti T ¢ary se neobjevi Zadna cara.

Neplatny: Neobjevi se Zddna Cara. Neplatnost testu je nejCastéji zplsobena nedostatecnym objemem vzorku
nebo nespravnym postupem. Pfekontrolujte postup testovdni a test zopakujte s novym testovacim pfipravkem.
Pokud problém pretrvava, okamzité prestante testovaci soupravu pouZivat a kontaktujte svého dodavatele.
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Pozitivni Negativni Neplatny

KONTROLA KVALITY

Test obsahuje interni kontrolni postup. Interni kontrolou je to, Ze se v kontrolni oblasti (C) objevi barevna c¢ara.
Ta potvrzuje, zda bylo pfidano dostatecné mnozstvi vzorku a zda byl dodrzen spravny postup. S touto sadou se
nedodavaji kontrolni standardy; v rdmci spravné laboratorni praxe a pro ovéreni vysledk( testu se vSak
doporucuje, aby se provedly kontrolni testy pozitivity a negativity.

OMEZENI

1. Rychly test na detekci antigenu COVID-19 (koloidni zlato) Ize pouZit na vytéry z predni ¢asti nosu a
orofaryngealni vytéry. Pokud je test vzorku negativni, avSak klinické indikace naznacuji infekci chorobou COVID-
19, navstivte neprodlené lékafe z diivodu provedeni klinického vySetteni. Tento kvalitativni test nestanovi
kvantitativni hodnotu ani miru ristu koncentrace viru SARS-CoV-2.

2. Je-li droven antigenu ve vzorku nizsi nez mez detekce, mlze byt vysledek testu negativni.

3. Rychly test na detekci antigenu COVID-19 (koloidni zlato) pouze indikuje pfitomnost viru SARS-CoV-2 ve
vzorku a nemél by se pouZivat jako jediné kritérium diagnostiky infekce virem SARS-CoV-2.

4. Stejné jako u jinych diagnostickych testl museji byt vysledky posuzovany s ohledem na dalsi klinické
informace, jez ma lékar k dispozici.

5. Pozitivni vysledky nerozlisuji mezi nakazou virem SARS-CoV a SARS-CoV-2.

6. Negativni vysledky u pacientl s nastupem ptiznakd v obdobi kratsim nez sedm dni by se mély povaZovat za
predbéiné a mély by se potvrdit molekularni analyzou z divodu stanoveni dalsi Ié¢by.

7. Je-li vysledek testu negativni, a presto pretrvavaji klinické ptiznaky, je tfeba provést dalsi testovani jinymi
klinickymi metodami. Negativni vysledek testu nevylucuje moznost infekce virem SARS-CoV-2.

8. V tomto testu nebyl hodnocen vliv vakcin, antivirotik, antibiotik, chemoterapeutik a imunosupresiv.



9. Z divodu podstatnych rozdili mezi metodikami se ddrazné doporucuje, aby byly pfed pfechodem z jedné
technologie na druhou provedeny studie korelace metod pro posouzeni rozdil( v technologiich. Z divodu
téchto rozdilt v technologiich neni mozné ocekavat stoprocentni shodu vysledkd.

10. Vlastnosti testu byly stanoveny pouze s pouZitim typl vzork( uvedenych v oddilu Zamyslené pouziti. Jiné
typy vzorkl nebyly hodnoceny a nemély by byt pomoci této sady testovany.

CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI

1. Mez detekce: Mez detekce (LOD) Rychlého testu na detekci antigenu COVID-19 (koloidni zlato) je 100 pg/ml
rekombinantniho N proteinu SARS-CoV-2.

2. Citlivost a specificita: Rychly test na detekci antigenu COVID-19 (koloidni zlato) byl porovnan s testem Novel
Coronavirus (SARS-CoV-2) Real Time Multiplex RT-PCR Kit.

Vytér z pfedni ¢asti nosu / Orofaryngeadlni vytér

Metoda RT-PCR Celkové vysledky
Rychly test na detekci Vysledky Pozitivni Negativni
antigenu COVID-19 Pozitivni 98 4 102
(koloidni zlato) Negativni 4 496 500
Celkové vysledky 102 500 602

Celkova citlivost testu na detekci antigenu COVID-19 je 96,1 %; 95 % Cl: (90,26 % — 98,92 %)
Celkova specificita testu na detekci antigenu COVID-19 je 99,2 %; 95 % Cl: (97,96 % — 99,78 %)
Celkova mira shody testu na detekci antigenu COVID-19 je 98,7 %; 95 % Cl: (97,4 % — 99,42 %)

3. K¥izova reakce: Pomoci Rychlého testu na detekci antigenu COVID-19 (koloidni zlato) byly testovany
nasledujici latky, pticemz nebyla pozorovéana kfizova reakce.

HCoV-229E HCoV-0C43 HCoV-NL63 MERS-CoV
HCoV-HKU1 Lidsky RSV Lidsky enterovirus Lidsky rhinovirus
Lidsky metapneumovirus | Mycoplasma Virus parainfluenzy Adenovirus

pneumoniae
Chtipkovy virus B (linie Chfipkovy virus HIN1 Chfipkovy virus A H3N2 Virus ptaci chiipky H7N9
Victoria) (2009)
Chfipkovy virus B (linie Sezénni chiipka A HIN1 Neisseria meningitidis Streptococcus
Yamagata) pneumoniae
Staphylococcus aureus

4. Reakce interferujicich latek: Pomoci Rychlého testu na detekci antigenu COVID-19 (koloidni zlato) byly
testovany nasledujici smési, pficemz nebyla pozorovana interference.

Interferujici latka koncentrace
Aspirin 30 pg/dl
Kyselina askorbova 20 mg/dl
Ibuprofen 200 pg/dl
Bilirubin 60 mg/dI
Chloramfenikol 3 pg/dl
A VYSTRAHY A OPATRENI

1. Pouze pro in vitro diagnostické ucely. Test je urcen vyhradné pro profesiondlni pouZiti ve zdravotnickych
zafizenich.

2. Skladovani a pouZivani soupravy by se mélo fidit poZzadavky uvedenymi v ptirucce, jinak mlze dojit
k ovlivnéni vysledka testu.

3. Reagenty nezmrazujte.




4, Zabrarite kontaminaci reagent(.

5. Souprava obsahuje bilkoviny ziskané ze zvifat, a proto by se pouZity produkt mél likvidovat jako biologicky
odpad.

6. BEhem testovani mohou byt materialy infekéni. Mélo by se s nimi zachazet v souladu s poZzadavky na
biologickou bezpeénost laboratofe ve vztahu k biologicky nebezpeénym latkdm.

7. Testovaci soupravu nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno nebo poruseno.

8. Pufr na extrakci vzorkl je nejedly.
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POCATEK PLATNOSTI A VERZE

Pocatek platnosti:

Verze: 0

A V niZe uvedené tabulce jsou vysvétleny pouZité symboly.

I:E:I Ridte se ndvodem k pouZiti

—E Spotfebovat do uvedeného data

TOT Cislo $arze

REF Katalogové Cislo

Vyrobce

/!\ Vystraha

Datum vyroby

| £ |nEP| Opravnény zastupce v Evropském spolecenstvi

VD Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro
/ﬂf Skladovaci teplota
@ Neni uréeno k opakovanému pouZiti

Tento vyrobek splriuje pozadavky Smérnice 98/79/ES o diagnostickych zdravotnickych
c E prostredcich in vitro
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Joinstar Biomedical Technology Co., Ltd.

Adresa: 10th Floor, Administration Building, NO. 519, XingGuo RD., Yuhang Economic and
Technological Development Zone, Chang-¢ou, Ce-tiang, Cina, 311188

E-mail: market@joinstar.cn

Tel.: 0086-571-89023160

Fax: 0086-571-89028135
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