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Informace o sterilnim jednorazovém tamponu:
Nasalni tampon nebo nasofaryngealni tampon 1ze poskytnout podle pozadavkt
zékaznika.

Sada rychlého testu antigenu 2019-nCoV : Specifikace | Pouziti
. O i Informace o sterilnim 4,7mm Nasalni vytér
(lmunochromatograﬁe s koloidnim ZIatem) jednorazovém tamponu 3,0mm Nasofaryngealni vytér
[Specifikace baleni] C €0123 MDD 93/42/EEC
1 porce/krabicka, 5 porci/krabi¢ka, 10 porci/krabicka, 25 porci/krabicka, 50
porci/krabicka
. Testovaci Ptibalovy Redici
C. Katalogové ¢islo Specifikace Specifikace karty letak pufr Tampon
1 CG2901 1 porce/krabicka, 1 porce/krabicka, 1 porce 1ks 1 mlx1 1ks
2 CG2905 5 porci/krabicka, 5 porci/krabicka, 5 porci 1ks 1 mlx1 5ks
3 CG2910 10 porci/krabicka, 10 porci/krabicka, 10 porci 1ks 2 mlx1 10 ks
4 CG2925 25 porci/krabicka, 25 porci/krabicka, 25 porci 1ks 1 mIx25 25ks
5 CG2950 50 porci/krabicka 50 porci/krabicka 50 porci 1ks 5 mlx2 50 ks
[Nazev produktu]

Bézny nazev: Sada rychlého testu antigenu 2019-nCoV (imunochromatografie s
koloidnim zlatem), ktera je na zakladé vyjimky uréena pro pouziti laickou osobou.

[O¢ekavané vyuziti]
Tento produkt se pouziva ke kvalitativni detekci antigenu nového koronaviru
(2019-nCoV) v klinickych vzorcich (nasalni vytéry a nasofaryngealni vytéry).

[Pehled]

Koronavirus, jako velka rodina virt, je pozitivni jednovlaknovy RNA virus s
obalkou (envelope). Je znamo, Ze tento virus zpuisobuje zavazna onemocnéni, jako
je chfipka, respirani syndrom na Stfednim vychodé¢ (MERS) a tézky akutni
respiraéni syndrom (SARS). Jadrovy protein 2019-nCoV je protein N
(Nucleocapsid), ktery je proteinova slozka umisténa uvnitf viru. Je relativné
konzervativni mezi 3-koronaviry a ¢asto se pouziva jako diagnosticky nastroj pro
koronavirus. ACE2, jako klicovy receptor pro vstup 2019-nCoV do bunék, ma
velky vyznam pro studium mechanismt virové infekce.

[Princip detekce]

Tato testovaci sada vyuziva specifickou reakci antigenu a protilatek a
technologii imunoanalyzy. Testovaci karta obsahuje metodou koloidniho zlata
znacenou monoklonalni protilatku proti N proteinu nového koronaviru piedem
potazenou na vazebné podloZce a sparovanou monoklonalni protilatku proti N
proteinu nového koronaviru fixovanou v testovaci oblasti (T) a odpovidajici
protilatku v oblasti kontroly kvality (C). Béhem testu se N protein ve vzorku vaze
na metodou koloidniho zlata znacenou protilatku proti N proteinu nového
koronaviru pfedem potazenou na vazebné podlozce a konjugat se pohybuje nahoru
kapilarnim G¢inkem a poté bude zachycen monoklonalni protilatkou proti N
proteinu fixovanou v testovaci oblasti (T). Cim vy3§i je obsah N proteinu ve vzorku,
tim vice konjugatt je zachyceno a tmavsi barva v testovaci oblasti T. Pokud ve
vzorku neni zadny novy koronavirus nebo je obsah viru pod detekénim limitem, v
testovaci oblasti T se neobjevi zadna barva. Bez ohledu na pfitomnost viru ve
vzorku se v oblasti kontroly kvality (C) vzdy objevi fialovocerveny pruh.
Fialovoc&erveny pruh v oblasti kontroly kvality
(C) je standardem pro posuzovani, zda je dostatek vzorkt a zda je chromatograficky
proces normalni.

[Hlavni obsah]

Produkt obsahuje karty, navod k pouziti, tampony a fedici puft. Jedna porce
¢inidla obsahuje 1 testovaci kartu pro detekci antigenu nového koronaviru (2019-
nCoV) a 1 vysousedlo.

Testovaci karta se sklada ze podlozky koloidniho zlata (potazena
monoklonalni protilatkou proti N proteinu 2019-nCoV znacenou metodou
koloidniho zlata), podlozky pro vzorky, nitrocelul6zové membrany (T je potazena
monoklonalni protilatkou proti N proteinu 2019-nCoV; C linie je potazena kozi
anti-mysi protilatkou), absorp¢niho papiru a hydrofobni tvrdé karty.

[Podminky skladovani a doba platnosti]

Skladujte pfi teplot¢ 4 - 30 °C, na suchém a tmavém misté, doba
pouzitelnosti je 18 mésici. Po otevieni testovaci karty pro jednu osobu je doba
platnosti 1 hodina. Datum vyroby a datum vypr3eni platnosti naleznete na obalu.

[PoZadavky na vzorky]

Tato testovaci karta je uréena k testovani vzorku lidského nosniho vytéru nebo
nasofaryngeélniho vytéru. Odbér vzorki: V procesu odbéru by mély byt vzorky
chranény, aby se zabranilo se vzorky pfimému kontaktu. V pfipadé¢ ndhodného
kontaktu by méla byt provedena dezinfekce véas a méla by byt pfijata nezbytna
opatieni. Odbér vzorku nosniho vytéru: Béhem odbéru by mél byt nasalni tampon
zcela zasunut do nosni dutiny a jemné 5Skrat otocen. Po vyjmuti by mél byt vzorek
odebran stejnym zpisobem v druhé nosni duting, aby bylo zajisténo dostate¢né
mnozstvi vzorkti. Odbér vzorku nasofaryngealniho vytéru (zpisob odbéru neni
povolen pro sebetestovani): Behem odbéru mirné zaklonte hlavu pacienta o cca.
45-70 stuptiti. Konec s nasofaryngealnim tampone, vlozte do nozdry, do hloubky
odpovidajici vzdalenosti mezi nozdrami a vnéj§imu otvoru ucha, jemné 5x otocte a
nechte tampon 3 sekundy na misté, aby doslo k absorpci sekretu. Po odebrani
vzorku tampon za pomalého otageni pomalu vytahnéte. Skladovani vzorkd: Po
odbéru vzorku test dokoncete do 1 hodiny. Pfed testovanim pfived’te vzorky na
pokojovou teplotu.

[Metoda testu]

Pred provedenim jakéhokoli testu si musite uplné precist piibalovy letdk
a pied pouzitim ptived’te ¢inidla a vzorky na pokojovou teplotu.
1. Pii odbéru vzorku se Fid'te béZznym postupem pro odbér standardniho vzorku
nosniho nebo nasofaryngealniho stéru.
2. Pfed pridanim kapaliny do testovaci sady odstraiite ochrannou vrstvu
oboustranné lepici pasky, aby nedoslo k vystiiknuti kapaliny.
3. Vlozte hlavu tamponu ze spodni ¢asti otvoru B do otvoru A, pfidejte 6 kapek
kapaliny pro oSetfeni vzorku, v kapaliné pro oSetieni vzorku ji otoéte dvakrat ve
sméru hodinovych ru¢iéek a proti sméru hodinovych ruc¢icek.
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4. Béhem testu by méla byt testovaci karta umisténa na vodorovném stole a nikdy
s ni nepohybujte.

5. Otocte levou oblast tak, aby obé& strany dokonale zapadly a spustte ¢asovac.
Pockejte, az se objevi fialovocerveny pruh, vysledek testu by mél byt piecten do
15-20 minut.

Nejprve odstrarite ochrannou
vrstvu oboustranné lepici pasky,
aby nedoslo k vystiiknuti
kapaliny

Vlozte hlavu tamponu ze spodni
¢asti otvoru B do otvoru A,
pfidejte 6 kapek kapaliny pro
oSetfeni vzorku, v kapaliné pro
oSetieni vzorku ji otocte dvakrat
ve sméru hodinovych ruci¢ek
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Otocte levou oblast tak, aby obé
strany dokonale zapadly a
spust’te ¢asovad

Pockejte, aZ se objevi fialovocerveny
pruh, vysledek testu by mél
byt preéten do 15-20 minut
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[Interpretace vysledkii]

® Pozitivni (+): V oblasti kontroly
kvality (C) se objevi fialovocerveny
pruh a v testovaci oblasti (T) se
objevi fialovocerveny pruh. Je-li
vysledek antigenniho testu
pozitivni, uzivatel musi kontaktovat
poskytovatele zdravotnich sluzeb za
ucelem provedeni konfirmaéniho

® Negativni (-): Fialovo¢erveny pruh
se objevi pouze v oblasti kontroly
kvality (C). V testovaci oblasti (T)
se neobjevi zadny fialovocerveny
pruh. Je-li vysledek antigenniho
testu negativni, uzivatel musi i
nadale dodrzovat veskera
hygienicka opatfeni Ministerstva

PCR testu. zdravotnictvi Ceské republiky.
Kontrolnf linie C Kontrolni linie
Testovacf linie T Testovaci linie
—
Pozitivni Negativni

® Neplatny: ,,V oblasti kontroly kvality (C) neni zadny fialovocerveny pruh“ a ,,v
oblasti kontroly kvality (C) je modry pruh®, coz naznaduje nespravny postup
nebo zhorSeni a poskozeni testovaci karty. V takovém piipadé byste si méli
pozorné piecist piibalovy letak a znovu otestovat pomoci nové testovaci karty.
Pokud problém pfetrvava, okamzité piestaite pouzivat tuto Sarzi produktl a
kontaktujte mistniho dodavatele. Je-li vysledek antigenniho testu
neplatny/nejasny, uzivatel by si mél udélat novy test dle vy$e uvedeného
postupu. Bude-li opakované test vychazet jako neplatny, je tfeba informovat o
této skutecnosti dodavatele/nového vyrobce/Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv.
Pouceni: Pacient mize pozménit zptsob 1écby pouze tehdy, pokud byl v tomto
smyslu nalezité proskolen.
Uzivatel by nemél Cinit jakékoliv zavéry o zdravotnim dopadu ziskanych
vysledkt, aniz by tyto vysledky nejdiive konzultoval s 1ékafem.
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[Omezeni metody testu]

1. Vysledek testu tohoto produktu by mél byt kombinovan s dal$imi
klinickymi informacemi, aby jej mohl lékat komplexné posoudit, a nelze
vysledek testu pouzit jako jediné kritérium;

2. Tento produkt se pouziva pouze ke stanoveni antigenu nového koronaviru
(2019-nCoV) ve vzorku.

[Vlastnosti produktu]

1. Popis

1.1 Vzhled

Testovaci karta by méla byt Cista a uplnd, bez otfepli, poskozeni a znecisténi;
materidl by mél byt pevné piipevnén; psani Stitku by mélo byt jasno a bez
poskozeni. Kapalina pro osetfeni vzorkd by méla byt ¢ira a priihledna, bez necistot
a vlo¢kovacich latek.

1.2 Rychlost pohybu kapaliny

Rychlost pohybu kapaliny by neméla byt mensi nez 10 mm/min.

1.3 Sitka pruhu

Siika pruhu testovaci karty je >2.5 mm.

staphylococcus aureus, staphylococcus epidermidis, pseudomonas aeruginosa,
streptococcus pneumoniae a vysokou koncentraci N proteinu.

6.2 Interferujici latky: Kdyz je koncentrace mucinu<Smg/mL a plna lidska
krev<2%, nebude to mit vliv na vysledky testi tohoto produktu; chinin, zanamivir,
ribavirin, oseltamivir, peramivir, lopinavir, ritonavir, arbidol, acetaminofen,
kyselina acetylsalicylova, ibuprofen, levofloxacin, azithromycin, -ceftriaxon,
meropenem, tobramycin, histamin hydrochlorid, fenylefrin, oxymetazolin, chlorid
sodny (obsahujici konzervaéni latky), klomethason, dexamethason, flunisolid,
triamcinolon-acetonid, budesonid, mometason, flutikason, strepsils (flurbiprofen
8,75 mg) a pastilky v krku (mata) nemaji pii ovéfené koncentraci zadny vliv na
vysledky testu tohoto produktu.

7. Klinicky vykon

Je celkem 415 klinickych vzorka zaloZenych na detekei nukleovych kyselin (PCR),
z kterych je 139 pozitivnich vzorki a 276 negativnich vzorki. Pomoci
shroméazdénych klinickych vzorkdi tento produkt se porovnava s detekei
nukleovych kyselin (PCR). Vysledky jsou shrnuty v nasledujici tabulce:

11. Nepokapavejte kapaliny do nespravného otvoru.
12. Béhem testu by méla byt testovaci karta umisténa na vodorovném stole a

nikdy s ni nepohybujte.

[Znacky a jejich vyznam]

Testovaci sada pro IDetekce nukleovych kyselin (PCR)

detekci antigenu

nového koronaviru Pozitivni INegativni
(2019-nCoV)

Nepouzivejte, pokud je D:ﬂ S s
@ obal poskozeny Viz piibalovy letak
® Nelze pouzit dvakrat g Doby pouzitelnosti
"1 Skladovaci teplot
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o /H/ 430 C &I Datum vyroby
Diagnostické
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in vitro
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Vyhnéte se pfimému
slune¢nimu zateni

Udrzujte v suchu
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Oznaceni CE

Pozitivni 138 1
INegativni 12 264
Celkem 150 265

Citlivost analyzy 92.00 % (95 % CI: 86.54 %~95.37 %)

m Autorizovany zastupce

KATALOGOVE
CisLo

Specificnost analyzy [99.62 % (95 % CI: 97.89 %~99.93 %)

[Z4Kladni informace]

1.4 Mnozstvi kapaliny pro oSetfeni vzorkt
Objem kapaliny pro oSetieni vzorki neni mensi nez oznac¢end hodnota. Pfesnost

2. Minimalni detekéni limit

ALFI Corp., s.r.o.
96,87 % Provozni 5492/3 '
722 00, Ostrava Tiebovice

E-mail: testy@4toilet.cz

www.4toilet.cz

2.1 Stanoveni minimalniho detekéniho limitu

Gradientnim fedénim rekombinantniho N proteinu 2019-nCoV vysledek ukazal, ze
mira pozitivni detekce za podminek fedéni 1/(2x108) byla mezi 90%~95%, takze
kone¢ny pomér fedéni minimalniho detekéniho limitu byl stanoven jako 1/(2x1068),
po vypoétu odpovidajici koncentrace rekombinantniho N proteinu 2019-nCoV je
piiblizné 1 ng/ml. Koncentrace viru LOD je 200TCID50 / ml.

2.2 Ovéfeni minimalniho detek&niho limitu

V testu podnikové referenéni latky citlivosti, mira pozitivni detekce by neméla byt
mensi nez 90%.

3. Mira shody negativni referené¢ni latky

V testu podnikové negativni referenéni latky, mira negativni detekce by méla byt
100%.

4 Mira shody pozitivni referené¢ni latky

V testu podnikové pozitivni referenéni latky, mira pozitivni detekce by méla byt
100%.

5. Opakovatelnost

V testu podnikovych referenénich latek opakovatelnosti, vysledky by mély byt
pozitivni a barva by méla byt jednotna.

6. Analyza specificity

6.1 Zkiizena reaktivita: Tento produkt nema Zzadnou zkiizenou reaktivitu s
lidskym koronavirem OC43, endemicky lidsky koronavirus HKU1, endemicky
lidsky koronavirus NL63, endemicky lidsky koronavirus 229E, virem chfipky A,
virem chiipky B, respiraénim syncycialnim virem, adenovirem, virem Epstein-
Barr, virem spalnicek, cytomegalovirem, rotavirem, norovirem, virem piiusnic,
virem varicella-zoster, mycoplasmou pneumoniae,metapneumovirem

[Varovani]

1. Tato testovaci karta je na zaklad¢ vyjimky uréena pro pouZiti laickou osobou.
NepouZivejte pro§lé produkty.

2. Produkt neuchovavejte a nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti (datum
pouZitelnosti viz balent).

3. Teplota a vlhkost experimentalniho prostiedi by neméla byt piili§ vysoka,
reakéni teplota by méla byt 15-30 °C a vlhkost by méla byt nizsi nez 70 %.

4. Balici sacek obsahuje vysousedlo, nepolykejte ho.

5. Pii testovani noste ochranny odév, rukavice a ochranné bryle.

6. Nepouzivejte testovaci kartu s poskozenym obalem, nejasnym oznacenim a
proslym datem pouZitelnosti.

7. Zlikvidujte pouzité vzorky, testovaci karty a dalsi odpad v souladu s
piislusnymi mistnimi zakony a ptedpisy.

8. Testovaci karta by méla byt pouzita do 1 hodiny po vyjmuti ze sacku z
hlinikové folie.

9. Uzivatel by mé&l odebirat vzorky podle pokynti.

10. Pfed testu by méla byt pfedem odstranéna ochranna vrstva oboustranné lepici
pasky, aby se zabranilo vystiiknuti kapaliny.

m
(2]

Tel: +31-515-573399

Lepu Medical (Europe) Cooperatief U.A.
E Abe Lenstra Boulevard 36, 8448 JB, Heerenveen, The Netherlands
Fax: +31-515-760020

[Datum schvaleni a revize piibalového letaku]

Datum revize: 30.4.2021

Version number: CE-InCG29 REV.03
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