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Pribalova informacia k saprave
na detekciu antigénu COVID-19
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Cat: COVID-19-NG08
Verzia: 04-NPS-S

Vzorky:vyter z ustnej dutiny/sputum
Datum uéinnosti: 2021-02

Len na profesiondlne a diagnostické pouZitie in vitro.

NAZOV VYROBKU
COVID-19 Antigen Detection Kit

BALENIE
1 piece/pouch, 25 tests/box or 1 test/box

ZAMYSLANE POUZITIE

Tento produkt je vhodny pre kvalitativou detekciu nového koronaviru vo
vzorkach vyteru zo sputa pripadne sterom z ustnej dutiny. Poskytuje pomoc pri
diagnostike infekcie novym koronavirusom.

SUHRN

Nové koronavirusy patria do rodu B. COVID-19 je akutne respiracné infekéné
ochorenie. LCudia s vSeobecne nachylni. V sicasnej dobe st hlavnym zdrojom
infekcie pacienti infikovani novym koronavirom; nosi¢émi asymptomatickych
virusov. moézu byt aj infekénymi zdrojmi. Na zdklade sucasného
epidemiologického vySetrovania je inkubac¢na doba 1 az 14 dni, véacSinou 3 az 7
dni. Medzi hlavné prejavy patri horucka, unava a suchy kaSel. V niektorych
pripadoch sa tiez vyskytuje upchaty nos, nadcha, bolest’ v krku, myalgia a hnacka.

PRINCIP

Stprava na detekciu antigénu COVID-19 je imunochromatograficky membranovy
test, ktory na detekciu nukleokapsidového proteinu zo SARS-CoV-2 pouziva
vysoko citlivé monoklondlne protilatky. Testovaci prizok sa sklada z
nasledujucich Casti: menovite podlozky so vzorkou, podlozky s reagenciami,
reakéné membrany a absorpéné podloZky. Reagenéna podlozka obsahuje koloidné
zlato konjugované s monoklonalnou protilatkou proti nukleokapsidovému
proteinu SARS-CoV-2; reakéna membrana obsahuje sekundarne protilatky proti
nukleokapsidovému proteinu SARS- CoV-2. Cely pas je upevneny vo vnutri
plastového zariadenia. Ked’ je vzorka pridand do jamky na vzorku, konjugaty
absorbované v reagenénej podlozke st rozpustené a migruju spolu so vzorkou. Ak
je vo vzorke pritomny antigén SARS-CoV-2, komplex konjugatu anti-SARS-
CoV-2 a virus bude zachyteny Specifickymi monoklonalnymi protilatkami anti-
SARS-CoV-2 potiahnutymi v oblasti testovacej linie (T). Absencia linie T
naznacuje negativny vysledok. Aby sluzil ako proceduralna kontrola, v oblasti
kontrolnej linie (C) sa vzdy objavi Cervena Ciara, ¢o znamend, ze bol pridany
spravny objem vzorky a doslo k efektu presakovania membrany.

ZLOZENIE

Testovacia karta

Sktimavka na extrakciu vzoriek
Uzaver skimavky

Odberova tycinka

Papierovy kelimok

Kvapatko sputa
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SKLADOVANIE A STABILITA

1. Balenie produktu skladujte pri teplote 2-30 °C alebo 38-86 °F a
nevystavujte ho slneénému Zziareniu. Suprava je stabilnd do datumu
expiracie uvedeného na stitku.

2. Hned’ ako je vrecko z hlinikovej folie otvorené, mala by byt testovacia
karta vo vnutri spotrebovana do jednej hodiny. Dlhodobé vystavenie
hortcemu a vlhkému prostrediu méze spdsobit’ nepresné vysledky.

3. Cislo 3arze a datum pouzitelnosti s vytladené na ititku.

VAROVANIE A OPATRENIA

1. Pred pouzitim tohto produktu si starostlivo precitajte navod na pouzitie.
2. Tento produkt je LEN na profesionalne pouzitie.
3. Tento produkt je mozné pouZit’ na vzorky vyteru z ustnej dutiny a spata. Pouzitie

inych typov vzoriek méze spdsobit’ nepresné alebo neplatné vysledky testu.
4. Sputum pochadza z dychacich ciest. Je to typ vzorky odporac¢any WHO.

5. Ak od pacientov nemozno ziskat’ vzorky sputa, mali by byt pre
testovanie pouzité vzorky steru z dutiny Ustnej.
6. Uistite sa, ze je pridané spravne mnozstvo vzorky pre testovanie. Prili§
vel’ké alebo prili§ malé mnoZstvo vzorky moze sposobit’ nepresné vysledky.
7. Ak je testovacia alebo kontrolna linia mimo testovacieho okienka, test.

kartu nepouZivajte.Vysledok testu je neplatny, testujte vzorku s inou kartou.

8. Tento produkt je jednorazovy. Nerecyklujte pouzité komponenty.

9. Pouzité vyrobky, vzorky a d’alsi spotrebny material zlikvidujte ako lekarsky
odpad podla prislusnych predpisov.

ODBER VZORKOV

Vzorka vyteru z ustnej dutiny

1. Vyberte tampon z uzavretého puzdra.

2. Pred odberom vzoriek dvakrat hlboko kaslite.

3. Vlozte hubovy koniec zberaca do tist. Potom vykonajte odber tam a spét’

pozdiz linie d’asien z jedného konca na druhy koniec hornej a dolnej
d’asna, obe strany tvare a hornu Cast’ jazyka 3 az Skrat.

4. Odstrante hlinikova foliu z odberovej skumavky. Vyberte ty¢inku z ust a
vlozte ju do skumavky, ktora obsahuje 1 ml pufra na extrakciu vzorky, a
potom uplne premiesajte pozdiz steny skumavky.

5. Vlozte tampon do skumavky na extrakciu vzorky. Tamponom
premiesajte roztok najmenej 5-krat.

6. Stla¢te skumavku na extrakciu vzorky a minimalne trikrat pohybujte
tamponom nahor a nadol, aby ste z tamponu vytlacili vSetok roztok vzorky.
Tampén riadne zlikvidujte.

7. Nasad'te pevne viecko skiimavky na skimavku na extrakciu vzorky.

Vzorka sputa:

1. Pacient si vyplachne Gsta vodou, zhlboka sa nadychne a vykasle spatum
hlbokym kasl'om do papierového téglika alebo nadoby na sputum.

2. Pomocou kvapkadla na spatum odoberte 90 pL vzorky sputa.

= « 90 L

3. Odstraiite hlinikova foliu z odberovej skiimavky.

4. Vytlacte vzorku 90 pl sputa (3 kvapky) do skiimavky na extrakciu vzorky.
Poznamka: Sputum je vysoko viskozny. Désledne dodrzujte pokyny
popisané vyssie. Pridanie nadmernej vzorky sputa moze sposobit’ nepresné
vysledky.

5. Nasad’te pevne viecko skiimavky na skimavku na extrakciu vzorky.
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POSTUP TESTOVANIA

Pred testovanim nechajte testovacie zariadenie a vzorky zahriat’ na izbova

teplotu (15-30 © C alebo 59-86 ° F).

1. Rychlym pohybom dna skiimavky premiesajte roztok vzorky.

2. Vyberte testovaciu kartu z puzdra z hlinikovej folie. Polozte testovaciu
kartu na stol. Drzte tubu zvisle hore nohami. Stla¢enim skimavky vytlacte
3 kvapky roztoku vzorky do plniacej jamky na testovacej karte.

3. Odecitajte vysledok za 15 az 30 minat. Vysledok je povazovany za
nepresny a neplatny po 30 minttach.




INTERPRETACIA VYSLEDKOV
Pozitivne (+): Cervené pruhy sa objavia na linii T i C za 15 az 30 minit.
Negativne (-): Na linke C sa objavi ¢erveny pruh, zatial’ ¢o na linke T sa po 15
az 30 minutach po nacitani vzorky neobjavi éerveny pruh.
Neplatny: Kym sa na riadku C neobjavi ziadny ¢erveny pruh, znamena to, ze
vysledok testu je neplatny, a mal by vzorku znovu otestovat’ pomocou inej

testovacej karty.

PRESNOST VYROBKU

Pozitivne

o o o
T T T
Negativne  Neplatny

Medza detekcie (LoD): LoD tohto produktu je priblizne 0,05 ng / ml roztok
nukleokapsidového proteinu SARS-CoV-2.

Citlivost’, $pecifickost’ a celkova presnost’

virusové infekcie pacienta.

3. Pozitivny vysledok naznacuje, Ze testovana vzorka ma virusovu naloz
vysSiu ako limit detekcie tohto produktu. Intenzita farby testovacej linie
vSak nemusi korelovat’ so zavaznostou infekcie alebo progresiou ochorenia
pacienta.
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Streptococcus pneumoniae 1x10° CFU/mL
Measles virus 1x108 pfu/mL
Mumps virus 1x108 pfu/mL
Adenovirus type 3 1x108 pfu/mL
Mycoplasma pneumoniae 1x10° CFU/mL
Parainfluenza virus 2 1x108 pfu/mL
Metapneumovirus 1x108 pfu/mL
Human coronavirus OC43 1x108 pfu/mL
Human coronavirus 229E 1x108 pfu/mL
Bordetella parapertussis 1x10° CFU/mL
Influenza B virus (Victoria Lineage) 1x108 pfu/mL
Influenza B virus (strain B/Yamagata/16/1988) 1x108 pfu/mL
2009 pandemic influenza A (HIN1) virus 1x108 pfu/mL
Influenza A (H3N2) virus 1x108 pfu/mL
Avian influenza A (H7N9) virus 1x108 pfu/mL
Avian influenza A (H5N1) virus 1x10% pfu/mL
Epstein-Barr virus 1x10% pfu/mL
Enterovirus CA16 1x10% pfu/mL
Rhinovirus 1x10% pfu/mL

Test ruSenia

Neboli pozorované Ziadne interferencie s niz$ie uvedenymi materialmi:

Vykon produktu bol hodnoteny klinickymi vzorkami, pricom ako zlaty Material Uroven testu
standard bol pouzity komerény RT-PCR Kit. Abidol 20 pg/mL
Aluminum hydroxide 20 pg/mL
Vyter z istnej RT-PCR Azithromycin 20 pg/mL
dutiny Pozitivne Negativne Celkom gﬁ?:ﬁgﬁthasone ;8 tgﬁi
Pozitivne 204 1 205 Budesonide 20 pg/mL
COVID-19 Ceftriaxone 20 pg/mL
-NGO8 | Negativne 4 117 121 Dexamethasone 20 pg/mL
Flunisolide 20 pg/mL
Celkom 208 118 326 Fluticasone 20 pg/mL
Hemoglobin 20 pg/mL
Sensitivita Specificita Celkom Histamine hydrochloride 20 pg/mL
presnost’ Levofloxacin 20 pg/mL
Lopinavir 20 pg/mL
98.0% 99.1% 98.4% Meropenem 20 pg/mL
Mometasone 20 pg/mL
Mucin 20 pg/mL
RT-PCR Oseltamivir 20 pg/mL
Sputum " B Oxymetazoline 20 pg/mL
Pozitivne Negativne Celkom Paramivir 20 pg/mL
coviD-19| Pozitivne 109 1 110 ;?sz\}//ilreiﬁhrme 58 :ﬁ;zi
-NG08 | Negativne 3 96 99 Ritonavir 20 pg/mL
Sodium bicarbonate 20 pg/mL
Celkom 112 97 209 Sodium chloride 20 pg/mL
Tobramycin 20 pg/mL
i o Celkom Triamcinolone acetonide 20 pg/mL
Sensitivita Specificita presnost Zanamivir 20 pg/mL
a-interferon 20 pg/mL
97.3% 99.0% 98.1%
OBMEDZENIE
1. Tento produkt je uréeny iba pre asistovanu diagnostiku virusovych infekeii.

SkriZen4 reaktivita s inymi patogénmi
U niz8ie uvedenych patogénov nebola pozorovand ziadna skrizena reaktivita:

Druh

Urovei testu

Staphylococcus aureus

1x10° CFU/mL

Koneéna klinicka diagnéza by mala brat’ do uvahy aj faktory, ako su

priznaky, vysledky d’alSich testov.

2. Negativny vysledok naznacuje, ze virusova naloz v testovanej vzorke je
pod dolnou medzou detekciou tohto produktu. Nie je mozné Gplne vylucit’

moznost’
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