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Karty pro rychlé testovani
antigenu 2019-nCoV ze slin

(Imunochromatografie)
Katalogova Cisla:  0589C4X001 0589C4X005
0589C4X010 0589C4X015 0589C4X020

UCEL POUZITI

Testovaci karta je imunoesej s lateralnim tokem ur€ena ke
kvalitativni detekci antigenu nukleokapsidového proteinu
2019-nCoV ve vzorcich slin pfimo odebranych jednotlivetm,
u nichz ma poskytovatel zdravotni péle podezieni na
COVID-19, béhem prvnich 7 dnli od nastupu pfiznaku.
Vysledkem je identifikace antigenu nukleokapsidového
proteinu  2019-nCoV. Pozitivni vysledky naznacuiji
pfitomnost virovych antigen(, ale ke stanoveni stavu
infekce je nutna korelace s klinickou anamnézou pacienta a
dalSimi diagnostickymi informacemi. Pozitivni vysledky
nevyluéuji bakterialni infekci ani soubéznou infekci jinymi
viry. Zjistény plvodce nemusi byt jednoznacnou pfi¢inou
nemoci.

Negativni vysledky by mély byt povaZzovany za
predpokladané a nevylucu;ji infekci 2019-nCoV a nemély by
byt jedinym zakladem pro rozhodnuti ohledné Iécby
pacienta, v€etné rozhodnuti o kontrole infekce. Negativni
vysledky by mély byt brany v udvahu v souvislosti
s nedavnym vystavenim pacienta riziku nékazy, jeho
anamnézou a pfitomnosti klinickych pfiznakd a symptomu
shodnych s COVID-19 a v pfipadé potfeby by mély byt
potvrzeny molekularnim testem.

Testovaci karta je ur€ena pouze pro profesionalni pouziti.

SHRNUTI A VYSVETLENI

Nové koronaviry patfi do rodu B. COVID-19 je akutni
respiracni infekéni onemocnéni. Lidé jsou obecné nachyini.
V soulasné dobé jsou hlavnim zdrojem infekce pacienti
infikovani novym koronavirem; asymptomaticky infikovani
lidé, ale mohou také byt zdrojem infekce. Na z&kladé

soucCasného epidemiologického Setfeni je inkubacni doba 1
az 14 dni, vétSinou 3 az 7 dni. Mezi hlavni projevy patfi
hore€ka, unava a suchy kaSel. V nékolika pfipadech se
vyskytuje ucpany nos, ryma, bolest v krku, svalové kie€e a
prijem.

PRINCIP TESTU

Tato karta je dvojitd sendvi€ovd imunoesej s protilatkou k
legalni detekci antigenu nového koronaviru (2019-nCoV) ve
vzorcich slin. Béhem detekce Na testovaci podlozce je
monoklonalni protilatka proti 2019-nCoV znacena zlatem,
ktera se b&hem reakce vaze na antigen 2019-nCoV ve
vzorku a vznika komplex, ktery se chromatograficky
pohybuje vpfed podél nitrocelul6zové membrany a je
zachycena monoklonalni protilatkou proti 2019-nCoV
predem potazenou v testovaci oblasti (T) na nitrocelul6zové
membrané, kde se vytvofi Cervena reakeni linie. Pokud
vzorek neobsahuje antigen 2019-nCoV, Eervena reakéni
linie se v testovaci oblasti (T) nevytvofi. Bez ohledu na to,
zda testovany vzorek obsahuje antigen 2019-nCoV, vytvori
se v kontrolni oblasti (C) vzdy €ervena reakeéni linie.

MATERIALY A KOMPONENTY

Materialy dodavané s testovacimi soupravami

Specifikace | geac | 0s89C | 0589C | 0589C | 0589C

4X001 4X05 4X010 | 4X015 | 4X020
Komponent

Testovaci karta 1 5 10 15 20

Vytérovy
tampoén

Navod k
pouziti

Stru¢né

/ 1 1 1 1
pokyny

Pozn.: Komponenty ze souprav s riznou $arZi nelze michat.

Potrebné materialy, které nejsou soucasti soupravy
1. Stopky

SKLADOVANI A STABILITA

1. Testovaci kartu skladujte v neporuSeném obalu pfi teploté
2-30 °C.

2. Testovaci karta je stabilni do data expirace vytisténého na
vnéjSim obalu. Doba pouzitelnosti produktu je 24 mésicu.

3. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

Nezmrazujte Zadny z komponent( testu.

5. Testovaci karta musi az do pouziti zlistat v uzavieném
obalu.

&

POZADAVKY NA VZOREK

1. Vlozte houbiCku na konci vytérového tamponu do Ust.
Aktivné otirejte vnitfek Ust a jazyka po dobu 90 sekund,
abyste nasbirali oralni tekutinu.

2. Jakmile je houbitka plné nasycend a indikator zmodra,
vyjméte vytérovy tampoén z Ust.

3. Nejezte ani nepijte 2 hodiny pred testem.

Vzorky by mély byt pouZity co nejdfive po odbéru.

5. Vzorky nesmi byt inaktivovany.

POZN.:

* K testovani je vhodny jakykoli vzorek slin, ale
doporucuje se vzorek slin odebrany rano pred
vyplachnutim ust, jidlem nebo pitim.

* Pri odbéru tampon jemné drzte v ustech a nechte
houbi¢ku prirozené nasaknout slinami.

* Nestlacujte houbicku jazykem a nekousejte do ni.
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POSTUP PROVEDENI TESTU

PFed testem si prosim peclivé prectéte pokyny.

1. Vytemperujte testovaci kartu na pokojovou teplotu.

2. Vybalte test z folie, poloZte testovaci kartu vodorovné na
stul a oznacte ji.

&
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3. Vlozte vytérovy tampodn s odebranym vzorkem do drzaku
testovaci karty a zatlacte smérem dold. Vyénélek na konci
tampdnu vioZte do otvoru v drZzéku testovaci karty.

4. Test se spusti, jakmile se ve vysledkovém okénku
uprostfed karty zacne pohybovat fialova barva.

5. Pockejte 15 minut a odectéte vysledky. Vysledky
neodecitejte po 20 minutach.

t

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

Tento produkt mize provadét pouze kvalitativni analyzu.
Pozitivni vysledek:

Pokud jsou linie C a T zbarvené do 15 minut, je vysledek
testu pozitivni a platny.

Pozn.: U vzorki obsahujicich velmi nizkou hladinu se
mohou vyvinout dvé barevné linie i po 15 minutach.
Negativni vysledek:

Pokud testovaci oblast (linie T) neni zbarvena a kontrolni
oblast (linie C) je zbarvena, je vysledek negativni a platny.
Neplatny vysledek:

Vysledek testu je neplatny, pokud se v kontrolni oblasti
netvofi barevna linie. Vzorek musi byt znovu testovan
pomoci nové testovaci karty.

OMEZENI

1. Vysledek z testovaci karty by nemél byt pouzit pro
potvrzeni diagndzu, pouze pro klinickou potfebu. Mél by se
posoudit spolu s vysledky RT-PCR, klinickymi pfFiznaky,
epidemiologickymi informacemi a dalSimi klinickymi udaji.
2. Vykonnost testovaci karty zavisi na mnozZstvi viru
(antigenu) ve vzorku a mdze i nemusi korelovat s vysledky
virové kultivace provedenymi na stejném vzorku.

3. Pfed pouzitim musi byt testovaci karta vytemperovana na
pokojovou teplotu (18 °C ~ 26 °C), jinak mohou byt vysledky
nespravné.

4. Negativni vysledek testu mize nastat, pokud je hladina
antigenu ve vzorku nizsi, nez je mez detekce testu.

5. Nedodrzeni postupu provedeni testu muze nepfiznivé
ovlivnit vykonnost testu a/nebo zneplatnit vysledek testu.

6. Pokud vysledek odeltete po méné& nez 15 minutach,
muze to vést k fale$né negativnimu vysledku; Pokud
vysledek odectete po vice nez 15 minutach, maze to vést k
fale$né pozitivnimu vysledku.

7. Pozitivni vysledky testl nevylu€uji sou¢asnou nakazu
jinymi patogeny.

8. Negativni vysledky testd nejsou uréeny k vylouéeni jinych
virovych nebo bakterialnich infekci.

9. Negativni vysledky by mély byt povazovany za
predpokladané a potvrzeny molekularnim testem.

10. Klinicka vykonnost testu byla vyhodnocena s pouZzitim
Cerstvych vzorka.

11. Vzorky by se mély otestovat co nejdfive po odbéru.

CHARAKTERISTIKA VYKONNOSTI

1. Klinické ovéreni

Karta pro rychlé Vysledek srovnavaciho testu RT-PCR
testovani antigenu

2019-nCoV ze slin Pozitivni Negativni Celkem
(Imunochromatografie) *) )

Zjisténo pozitivni 110 2 112
Zjisténo negativni 5 126 131
Celkem 115 128 243

Byly shromazdény a hodnoceny testovaci karty s pozitivnimi
vysledky stratifikovanymi podle prahovych hodnot cyklu (Ct)
srovnavaci metody, aby bylo mozné I|épe porozumét
korelaci vykonnosti testu s prahovymi hodnotami cyklu. Jak
je uvedeno v tabulce nize, pozitivni shoda testovaci karty je
vys$S§i u vzorkd s poctem Ct <25.

Vysledek srovnavaciho testu
Karta pro rychlé testovani RT-PCR  (Pozitivni  podle
antigenu 2019-nCoV ze slin hodnoty Ct)
(Imunochromatografie) Pozitivni>25 Pozitivni

(Ct<=25) (Ct>25)

Zjisténo pozitivni 91 19
Celkem 92 23
Pozitivni shoda 98,91 % 82,60 %

2. Mez detekce

Vysledky zkouSek ukazuji, Zze pro koncentraci virové kultury
nad 100 TCIDso/ml je pozitivni detekce vySSi nebo rovna 95 %.
detekce nizSi nez 95 %. Mez detekce testovaci karty je tedy
100 TCIDso/ml.

3. Cross-reaktivita
Byla vyhodnocena cross-reaktivita testovaci karty. Vysledky
neukézaly zadnou cross-reaktivitu s nasledujicimi vzorky:

- Vykonnost testovaci karty byla stanovena z 243 vzorkud C. Typ vzorku Koncentrace
Pozitivni Negativni Neplatny odebranych od symptomatickych pacientu, u kterych doslo

; » o . ’ . 1 HCoV-HKU1 10° TCIDso/ml

- k nastupu pfiznakd béhem 7 dnl pfed provedenim testu.
- Senzitivita: 95,65 %, 95% CI (90,22 - 98,13) 2 Staphylococcus aureus 10°CFU/mi
= Specificita: 98,44 %, 95% CI (94,48 — 99,57). 3 Streptococcus pyogenes 10°CFU/ ml
Pfesnost: 97,12 %, 95% CI (94,17 — 98,60) 4 Virus spalniéek 105 TCIDso/ml
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5 Paramyxovirus parotitis 10° TCIDso/ml
6 Adenovirus 3 10° TCIDso/ml
7 Mycoplasma pneumoniae 10% CFU / ml
8 Parainfluenza virus 2 10° TCIDso/ml
9 Lidsky metapneumovirus (hMPV) 105 TCIDso/ml
10 Lidsky koronavirus OC43 105 TCIDso/ml
11 Lidsky koronavirus 229E 105 TCIDso/ml
12 Lidsky koronavirus NL63 10* TCIDso/ml
13 MERS-Coronavirus EMC/2012 10* TCIDso/ml
14 Bordetella parapertussia 108 CFU / ml
15 Chfipka B (kmen Victoria) 105 TCIDso/ml
16 Chfipka B (kmen Y) 105 TCIDso/ml
17 Chripka A (H1N1 2009) 10° TCIDso/ml
18 Chripka A (H3N2) 10° TCIDso/ml
19 Virus ptaci chfipky (H7N9) 105 TCIDso/ml
20 Virus ptaci chfipky (H5N1) 105 TCIDso/ml
21 Virus Epstein—Barrové 105 TCIDso/ml
22 Enterovirus CA16 105 TCIDso/ml
23 Rhinovirus 105 TCIDso/ml
24 Respira¢ni syncytialni virus 105 TCIDso/ml
25 Streptococcus pneumoniae 10% CFU / ml
26 Candida albicans 106 CFU / ml
27 Chlamydia pneumoniae 108 CFU / ml
28 Bordetella pertussis 10% CFU / ml
29 Pneumocystis jirovecii 10°% CFU / ml
30 Mycobacterium tuberculosis 10°% CFU / ml
31 Legionella pneumophila 10 CFU / ml

4. Interferujici latky

Vysledky testu nejsou ovliviiovany latkami pfi nasledujici
koncentraci:

C. Interferujici latky Koncentrace
1 Plna krev 4%

2 Ibuprofen 1 mg/ml
3 Tetracyclin 3 pg/ml

4 Chloramfenikol 3 pg/ml

5 Erythromycin 3 pg/ml

6 Tobramycin 5%

7 Kréni sprej (Mentol) 15%

8 Mupirocin 10 mg/ml
9 Pastilka do krku (Mentol) 1,5 mg/ml
10 | Tamiflu (Oseltamivir) 5 mg/ml
11 Naftoxolin hydrochlorid nosni kapky 15%

12 Mucin 0,50 %
13 | Fisherman's Friend mentolové pastilky 1,5 mg/ml
14 Slozeny benzokainovy gel 1,5 mg/ml
15 | Kromoglykat 15%

16 | Sinex (fenylefrin hydrochlorid) 15%

17 | Afrin (oxymetazolin) 15%

18 | Flutikason-propionatovy sprej 15%

5. Presnost

1. Bylo testovano 10 negativnich a pozitivnich replikatt pomoci
referenénich material(l. Negativni shoda a pozitivni shoda byly
100 %.

2. Byly testovany pozitivni a negativni referencni materialy
pomoci tfi souprav rliznych $arzi. Negativni vysledky a pozitivni
vysledky byly 100 %.

6. Hook Effect (prozonovy efekt)

Testovaci karta byla testovana az na 1,6x10% TCIDso/ml
tepelné inaktivovaného kmene 2019-nCoV a nebyl
pozorovan zadny ucinek vysokych davek.

UPOZORNENI

1. Pro diagnostické pouZiti in vitro.

2. Pfi odbéru, manipulaci, skladovani a likvidaci vzork(i od
pacientll a pouzitych komponent testu dodrZujte pfislusna
opatreni.

3. P¥i manipulaci se vzorky se doporucuje pouzivat rukavice z
nitrilu, latexu (nebo ekvivalentni).

4. Testovaci karty a vytérové tampony nepouzivejte
opakované.

5. Nikdy neotevirejte foli a nevystavujte testovaci kartu
okolnimu prostfedi, dokud neni pfipravena k okamzitému
pouziti.

6. Nepouzivejte testovaci karty a/nebo materidly, které jsou
poskozené, nebo které spadly na zem.

7. Nespravny odbér, skladovani a pfeprava vzorkd muze vést
k nespravnym vysledkim testu.

8. Postup odbé&ru a manipulace s vzorky vyZaduji zviastni
Skoleni a pouceni.

9.K ziskani presnych vysledkl nepouzivejte pfili§ viskézni
vzorky nebo vzorky, ve kterych je krev.

10. K ziskani pfesnych vysledk(l nepouzivejte testovaci karta,
ktera nebyla v obalu.

11. Testovani provadéjte v fadné vétraném prostoru.

12. Pfi manipulaci s timto testem noste vhodny ochranny odéyv,
rukavice a ochranu oci/obliceje.

13. Po provedeni testu si dikladné umyjte ruce.

KLi€C K POUZITYM SYMBOLUM

Testovaci karta

Dodavany
COMPONENT CASSETTE
[component] | Bosever

Navod k
IFU -SWAB
pouziti

Vytérovy tampon

Prectéte si
E@ navod k w Datum vyrobce
pouziti
T Skladuijte pfi @ Nepouzivejte
] 2°C~30°C opakované
Datum o
expirace Katalogové &islo
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P Skladujte mimo
R
Vyrobce "‘\* dosah sluneéniho
" zéreni
Aot ey Pocet test v
- Cislo Sarze W soupravé
- Udrzujte v Zdravotnicky
-~ VD I
suchu prostfedek in vitro
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Guangzhou Decheng Biotechnology Co., LTD
Room 218, Building 2, No.68, Nanxiang Road,
Science  City, Huangpu District, 510000,
Guangzhou P.R.China

Tel: +86-020-82557192

service@dochekbio.com

www.dochekbio.com

Caretechion GmbH

Niederrheinstr. 71, 40474 c €
Duesseldorf, Germany

Exkluzivni dovoz a distribuce pro €R a SR:
QUICKSEAL INTERNATIONAL, s.r.0.

Korytna 47/3, 100 00 Praha 10 — Strasnice

Tel.: +420 273 167 580

E-mail: inffo@quickseal.eu

E-shop: www.quickseal.eu

Cislo dokumentu.: DC-IN-0589C01 Ver 1.4

Datum: 6.1.2021

10



