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Testovaci sada antigenu COVID-19 & FLU A/B
(Koloidni zlato)

Testovaci sada antigenu COVID-19 & FLU A/B (koloidni zlato) se pouziva pro kvalitativni detekci antigenu nového
Kkoronaviru 2019 a antigenu chfipky A/B ve vzorcich lidskych vytéri z nosohltanu in vitro.

URCENE POUZITI

BALENI FORMATY
1testbox 20 testd/box
uvobp

Nové koronaviry patfi do rodu B. COVID-19 je akutni respiraéni infekéni onemocnéni. Lidé jsou obecn& nachyini. V
sougasné dobé, pacienti nakazeni novym koronavirem jsou hlavnim zdrojem infekce; zdrojem infekce mohou byt i
asymptomaticky nakaZeni lidé. Na zékladé sougasného epidemiologického Setfeni je inkubaéni doba 1 az 14 dni,
vétsinou 3 a2 7 dni. Mezi hlavni projevy patfi horegka, iinava a suchy kasel. V nékolika pfipadech se vyskytuje ucpany
nos, ryma, bolest v krku, myalgie a prujem.

Viry chfipky A/B (Flu A/B) mohou zpUsobit akutni respiracni infekce a lidé jsou obecné nachyini. Tyto dva viry jsou
vysoce nakazlivé, rychle se 3ifi, maji kratkou inkubacni dobu a vysokou nemocnost. Hlavnimi pfiznaky jsou horecka,
suchy kasel, inava atd. Proto ma spoleény zachyt COVID-19 a Flu A/B pomérné velké klinické vysledky.

PRINCIP

Tyto dva testy vyuZivaji k detekci antigent COVID-19 a Flu A/B imunochromatografii s koloidnim zlatem. Test
COVID-19 pouziva monoklonaini protilatku proti COVID-19 (testovaci linie T) a polyklonaini kozi protilatku proti mysimu
masu i linie C) i il na nif lulézovém prouzku. Konjug p ka vinové barvy obsahuje
koloidni zlato konjugované s dalsi monoklonaini protilatkou COVID-19. Po pridani zpracovaného pufru obsahujiciho
vzorek do jamky pro vzorek se COVID-19 spoji s konjugatem monoklonalni protilatky COVID-19 a vytvofi komplex
antigen-protilstka. Tento komplex migruje pres ni Julo: ! A ila pusobenim. KdyZ se komplex
setka s linii 4lni protilatky COVID-19 i linie T, komplex se zachyti a vytvofi vinové zbarveny prouzek,
ktery potvrdi reaktivni vysledek testu. Nepfitomnost barevného prouzku v testu znamena negativni vysledek testu.
Test Flu A/B je potaZen monoklonaini protilétkou proti viru chiipky A (testovaci linie A), monoklonaini protilatkou proti viru
chiipky B (testovaci linie B) a polyklonaini kozi protilatku proti mysimu masu (kontrolni linie C) na nitrocelulézove
membrang. PodloZka se zlatou znagkou je dalsi lonalini pi proti viru chfipky A a monoklondini
protilatku proti viru chiipky B spojenou s koloidnim Zlatem. Po pfidani vzorku obsahujiciho antigen viru chfipky A do
jamky se antigen viru chfipky A spoji s konjugatem monoklonaini profilétky proti viru chfipky A a vytvofi komplex
antigen-protildtka. Komplex se pohybuje nitrocelul6zovou membranou. Kdyz se komplex setka s monoklonalni profilatk-
ou viru chiipky A na testovaci linii A, komplex se zachyti a vytvofi vinovy prouzek, ktery potvrdi pozitivni vysledek testu.
Kdyz se do jamky pro vzorek pfida vzorek obsahuijici antigen viru chfipky B, antigen viru chfipky B je stejny jako antigen
viru chiipky A. Antigen viru chfipky B zbarvi testovaci linku B a vytvofi vinovy pruh, to znamena, Ze potvrdi pozitivni
vysledek testu na virus chfipky B. %édny barevny prouZek na testovaci linii A/B neznamena negativni vysledek testu.
Tyto dva testy obsahuji kontrolni linii kvality (kontroln e C), kterd by méla vykazovat purpurové erveny barevny
pruh kozi proti lykionalini proti \ is j koloidniho zlata ve zlatém §titku, bez ohledu na
barvu na jakékoli jiné testovaci care.

DODANE MATERIALY

1. Zapeteténé satky, z nichz kazdy j i kazetu, Seci prostfedek
2. Vatovy tampon pro odbé&r vzorkii (pouze pro odbér vzorkl z nosohltanu)

3. Zkumavka FOB

4. Navod k pouZiti

POZADOVANE, ALE NEDODAVANE MATERIALY
Casovad

SKLADOVANI A STABILITA

Testovaci sadu Ize skladovat pii pokojové teploté nebo v chiadniéce (4-30°C). Testovaci zafizeni je stabilni az do data
expirace vyt ého na sacku. Te i zafizeni musi zUstat v uzavieném sacku az do pouZiti.
Nezamrazujte.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

Po otevieni zapeceténého sacku pouZifte test co nejdrive, nejpozdsji do 60 minut.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Pouze pro profesionaini diagnostické Gcely in vitro. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

2. Tyto pokyny musi byt pfisné dodrzova leny ickym pracovnikem, aby bylo dosaZeno pfesnych
vysledku. VSichni uzivatelé si musi pfed provedenim testu pfecist navod.

3. Nepouzivejte jej, pokud je zkumavka/pouzdro poskozené nebo rozbité.

4. PFi manipulaci se vzorky pouZivejte ochranné rukavice a poté si dikladn& umyijte ruce.

5. Zabrante rozstfikovani nebo tvorb& aerosolu vzorkl a pufru.

6. Rozlité latky dikladné vygistéte pomoci vhodného dezinfek&niho prostfedku.

7. Dekontaminuijte a zlikvidujte vdechny vzorky, reakéni soupravy a potenciélng kontaminované materialy (tj. tampon,
extrakeni ka, i zafizeni) v jneru na bi ické r i, jako by se jednalo o infek&ni odpad, a
zlikviduite je podle platnych mistnich pfedpisu.

8. Nemichejte ani nezaméfujte ruzné vzorky.

9. Nemichejte reagencie riznych $arzi nebo reagencie pro jiné produkty.
10. Testovaci soupravu neskladujte na pfimém slunecnim svétle.

11. Abyste zabranili kontaminaci, nedotykejte se pfi otevirani sadku s tamponem hlavicky dodaného tamponu.
12. Dodany tampon v baleni by m| byt pouZivan pouze pro odbér vzorku z nosohltanu.

13. Abyste zabranili kFizové kontaminaci, nepouZivejte tampon pro odbér vzorku opakované.

14. Odebrany tampon nefedte zadnym S vyji dodaného pufru.
15. Test je uréen pouze pro jednorazové pouziti. Za zadnych okolnosti jej nepouZivejte opakované.
16 Test neprovadéjte v mi i se silnym p &nim vzduchu, tj. elektricky il nebo silnou izaci.
ODBER VZORKU
1. Testovaci sada antigenu COVID-19 & FLU A/B (koloidni zlato) Ize provést pomoci vytéru z nosohlitanu.
ani by mélo byt pr 0 ‘edné po odbéru vzorku.

3: Pfed testovanim nechte vzorky vylem;weroval na pokojovou teplotu.
4, Pokud maji byt vzorky prep 1y, mély by byt zabals v souladu s mistnimi pfedpisy upravujicimi pfepravu
etiologickych agens.

POSTUP TESTOVANI

Pred testovanim nechte testovaci kazetu, pufr pro extrakci antigenu, vzorek a/nebo kontroly zahfat na pokojovou
teplotu (15-30°C).

1. Pozadejte pacienta, aby odstranil sekret na povrchu predni nosni dutiny, udrzujte hlavu v mirném zaklonu a jemné
a pomalu zavedte tampon nosni dutinou do nosohltanu, kdyz narazi na odpor, doséhne zadni &asti nosohltanu,
setrvejte nékolik sekund, aby se vstiebal sekret, a jemnym oto&enim tampon vyjméte.

2. VioZte vzorek tamponu do extrakéni zkumavky FOB s pufrem pro extrakci antigenu antigenem a extrakénim
Cinidlem a asi 10 krat tamponem otoéte a pfitladte jeho hlavicku ke st&né& zkumavky, aby se antigen ve tamponu
uvolnil. a poté jej nechte asi 1 minutu stat.

3. Vyjméte tampon a pfitom zmacknéte Spicku tamponu, aby se uvalnilo co nejvice tekutiny z tamponu. Pouzité
tampony zlikvidujte v souladu s i likvid i ického odpadu.

4. Nasadte kapatko na extrakéni zkumavku na antigenu, pevné ji uzavrete a nechte stat asi 1 minutu.

5. Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného foliového sacku a co nejdfive ji pouZijte.

6. Testovaci zafizeni umistéte na &isty a rovny povrch.

7. Preneste 3 kapky (pfiblizn& 100 pl) smési do vzorkové jamky testovaci karty (nebo pouZitte pipetu k pfidani 100 pl)
a spustte ¢asovac.

8. Vyckejte na vysledek testu reagencie. Vysledek by mél byt odeéten za 15 minutach. Po 20 minutach vysledek
neinterpretujte.
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Pro testovaci sadu antigenu COVID-19:
NEGATIVNI:

Pokud je pfitomen pouze prouzek C, nepfitomnost jakéhokoli vinového zbarveni v prouzku T znamend, Ze ve vzorku

nebyl Zjistén zadny antigen COVID-19. Vysledek je negativni.

POZITIVNI:

Pokud je kromé pfitomnosti prouzku C vyvolan i prouzek T, test sv&dci o pritomnosti antigenu COVID-18 ve vzorku.

Vysledek je COVID-19 pozitivni.

NEPLATNY:

Kontrolni linie se neobjevi. Nejpravdépodobn&jsi pficinou selhani kontrolni linie je nedostate€ny objem vzorku nebo
ap Ini technika. P jte postup a opakujte test s novou testovaci kazetou. Pokud problém

pretrvava, okamZité prestafite testovaci soupravu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora. Pro testovaci sadu

antigenu Flu A/B:

NEGATIVNI:

Pokud je pritomen pouze prouzek C, nepfitomnost jakéhokoli vinového zbarveni v prouzku T znamena, Ze ve vzorku

nebyl Zji§tén zadny antigen Flu A/B. Vysledek je negativni.

POZITIVNI

FLU A/B pozitivni:

Pokud se kromé pfi i linie C objevi é i linie A a B, znamena to, Ze se ve vzorku nachazi
antigen viru chfipky A i antigen viru chfipky B, tj. vysledek je pozitivni na FLU Ai FLU B.

FLU A pozitivni:

Pokud se kromé pf i linie C objevi i i linie A, znamena to, Ze ve vzorku je pfitomen antigen viru FLU

A, tj. vysledek je pozitivni na FLU A.

FLU B pozitivni:

Pokud se kromé pf i linie C objevi i

vysledek je pozitivni na FLU B.

NEPLATNY:

Kontrolni linie se neobjevi. Nejpravdépodobnajsi pficinou selhani kontrolni linie je nedostate¢ny objem vzorku nebo

Ini technika. Pfi jte postup a opakujte test s novou testovaci kazetou. Pokud problém

i testovaci p pouzivat a j

 linie B, test indikuje pfitomnost antigenu FLU B ve vzorku, tj.

p
pfetrvava, pi

mistniho distributora.

OMEZENI

1. Pouzivejte pokud mozno Cerstvé vzorky.

2. Optimalni vykon testu vyZzaduje pfisné dodrzovani postupu testu popsaného v navodu k pouziti. Odchylky mohou
vést k odchylnym vysledkam.

3. Negativni vysledek u ji subjektu nepfitomnost detekovatelného antigenu COVID-19 nebo Flu
A/B. Negativni vysledek testu v8ak nevylutuje moznost expozice nebo infekce COVID-19 a Flu A/B.

4. Negativni vysledek miZze nastat, pokud je mnoZstvi antigenu COVID-19 nebo Flu A/B pfitomné ve vzorku pod
deteké&nimi limity testu nebo se nepodafilo zachytit antigen COVID-19 nebo Flu A/B v nosni dutiné pacienta.

5. Stejné jako u viech diagnostickych testu by definitivni klinicka diagnoza neméla byt zaloZena na vysledku jediného
testu, ale lékaf by ji mél stanovit aZ po vyhodnoceni véech Klinickych a laboratornich nalezu.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Pro test antigenu COVID-19

1. Klinické citlivost, specifiénost a pfesnost

V této studii bylo testovano celkem 518 vzork z nosohitanu. Klinické vzorky COVID-19 obsahuiji vzorky od jedincl se
symptomy b&hem 7 dni. Vysledky testovaciho Einidla i kontrolniho &inidla byly 309 negativnich vzorkd a 209
pozitivnich vzorkd.

Tabulka 1: Testovaci sada na COVID-19 vs. PCR

RT-PCR
Metoda Celkem
Pozitivni Negativni
Testovaci sada na Pozitivni 206 3 209
CoviD-19 Negativni 3 306 309
Celkem 209 308 518
Citlivost 98,56% 95% spolehlivost 95,87% az 99,51%
Specifiénost 99,03% 95% spolehlivost 97,18% az 99,67%
PFesnost 98,84% 95% spolehlivost 97,560% az 99.47%

2. Mez detekce (LOD)

Studie LOD uréuji nejnizsi detekovatelnou koncentraci SARS-CoV-2, pii které pfiblizné 95%
pozitivnich) replikatd vykazuje pozitivni vysledek. Virus SARS-CoV-2 ir y

véech (skutetné

teplem, s

7.8 x 107 TCID/mL, byl pfidan do negativniho vzorku a postupné fedén. Mez detekce sady pro ochranu proti
COVID-18 je 9,75 x 102 TCID,/mL.

3. Vysoka déavka efektu haku

PFi testovani az do koncentrace 7,8 x 10

vysoky davkovy efekt haku.
4. Interferujici latka

Byly vyhodnoceny nasledujici latky, kte
do i

u, v
neovliviiuji vykon testu.

Tabulka 2: Vysledky studie interferujicich latek

" TCID,/mL inaktivovaného teplem viru SARS-CoV-2 nebyl pozorovéan zadny

ré jsou pFitomny pfirozené v dychacich cestach nebo které mohou byt uméle
sada na COVID-19 ve koncentracich uvedenych niZe, a bylo zji§téno, ze

2. Analyticka specificnost

Lidsky koronavirus 229E, lidsky koronavirus OC43, lidsky koronavirus HKU1, lidsky koronavi-
rus NL63, adenovirus (typ 5), adenovirus (typ 7), adenovirus (typ 18), lidsky metapneumovirus
(hMPV), virus parainfluenzy (typ 1 ie, vil

) ), virus C virus herpes simplex, Chfipka haemoph-
reaktivita ilus, rhinovirus (typ 2), rhinovirus (typ 14), rhinovirus (typ 16), respiracni syncycialni virus (typ
A-2), Streptococcus pneumoniae, is thermos, i
Chlamydia pneumoniae a tento produkt se nekfizi.
2 mg/mL hemoglobinu, 2 mg/mL mucinu, 5 mg/L lidské protilétky proti mysim (HAMA), 10
mg/mL biotinu, 500 pg/mL hlenu, 3 pg/mL i 120 pg/mL lynu sodného, 60 p
Interferujici g/mL oxymetazolinu~ hydrochloridu, 200 pg/mL fenylnefrinu hydrochloridu, 200 pg/mL
‘ N-Acetaminofenu, 3 ug/mL aspirinu, 3 pg/mL i 3 ug/ i i

pg/mL f 3
latky pg/mL cefalexinu, ycin, 3 ug/mL i, 3 pg/mL chloramfenikolu, 3 pg/mL

Patogeny Virus chiipky A H5N1 1,95 x 10° TCID/mL
Ligsky koronavirus 229E 1 x 10° PFU /mL Chipka B Yamagata 1,3 % 10° TCID JmL.
Ligsky koronavirus 0C43 X 10° PFU /mL Chiipka B Victoria 2,6 x 10° TCID,/mL

Lidsky koronavirus HKU1

1 x 10° PFU/mL

Chfipka haemophilus

3,8 x 105 PFU/mL

Lidsky koronavirus NL63

1x10° PFU/mL

Rhinovirus (typ 2)

1x 10° PFU/mL

Adenovirus (typ 5)

1.8 x 10° PFU/mL.

Rhinovirus (typ 14)

3,8 x 10° PFU/mL

Adenovirus (typ 7)

3,2 x10° TCID, /mL

Rhinovirus (typ 16)

5,5 x 10° PFU/mL

Adenovirus (typ 18)

1,6 x 10° TCID,,/mL

Respiracni syncycialni virus (typ A-2)

2,8 x10° PFU /mL

Lidsky metapneumovirus ("MPV) 1,5 x 10° PFU/mL Streptococcus pneumoniae 2,3 x 10°PFU/mL
Virus (typ 1) 1,8 x 10° TCID, /mL. 3,8 x 10° PFU/mL
Virus chfipky A H1N1 2,1x10° TCID,/mL 4,5x10° PFU/mL

Virus chfipky A H3N2 1.8 x 10° TCID/mL Chlamydia 6,3 x 10° PFU/mL

6. Mikrobialni interference
Hodnoceni, zda p alni

negativni vysledky. Kazdy patogenni miks
viru SARS-Cov-2 (9,75 x 102 TC
zkfizena reaktivita ani interferenéni ucinek.

Tabulka 4: Vysledky studie o mikrobiaini interferenci

v Klinicky
y Y

roorganismus byl testovan v triplikéatu v pf

lDw/mL). U mikroorganismd uvedenych v tabulce nize nebyla pozorovana zadna

1 vzorcich ovliviuji detekci COVID-_19 a zp@sobu)l’ falesné

eplem inak ého

Patogeny Koncentrace Virus chiipky A H5N1 1,95 x 10° TCID, /mL
Lidsky koronavirus 229E 1x10° PFU /mL Chripka B Yamagata 1,3 x10° TCID,/mL
Lidsky koronavirus 0C43 1x10° PFU /mL Chfipka B Victoria 2,6 x10° TCID,/mL
Lidsky koronavirus HKU1 1 x 10° PFU/mL Chfipka 3,8 x 10° PFU/mL.
Lidsky koronavirus NL63 1x10° PFU/mL Rhinovirus (typ 2) 1 x 10° PFU/mL

Adenovirus (typ 5) 1,8 x 10° PFU/mL Rhinovirus (typ 14) 3,8 x 10° PFU/mL
Adenovirus (typ 7) 3,2 10° TCID,/mL Rhinovirus (typ 16) 5,5 x 10° PFU/mL
Adenovirus (typ 18) 1,6 x 10° TCID/mL Respiraéni syncycidini virus (typ A-2) | 2.8 x 10° PFU /mL

Lidsky metapneumovirus (hMPV)

1,5 x 10° PFU/mL.

2,3 x 10° PFU/mML.

Virus parai (typ 1)

1,8 x 10° TCIDJmL

3.8 x 10° PFU/mL

Virus chipky A HIN1

2,1x10°TCID, /mL

Mycoplasma pneumoniae

4,5 x 10° PFU/mL

Virus chripky A HIN2

1,8 x 10° TCID,/mL.

Chlamydia

6,3 x 10° PFU/mL

1. Pfesnost

Pro testovaci sadu antigenu FLU A/B

V této studii bylo testovano celkem 406 vzorki. Vysledky testovaciho ginidla i kontrolniho Einidla byly 215 negativnich
vzorku, 92 pozitivnich vzorkd na Flu A a 99 pozitivnich vzorki na Flu B.

Vysledky referengnich Einidel
Metodz FLUApozitivni | FLU B Pozitivni |  Negativni Celksm
Vysledky Pozitivni 89 97 2 188
testovacich -
Cinidel Negativni 3 2 213 218
Celkem 92 99 215 406
Citlivost na FLU A 96,74% 90,85% aZ 98,88%.
Citlivost na FLU B 97,98% 95% interval 92,93% az 99,44%.
Specificnost 99,07% spolehlivosti 96,67% az 99,74%.
Pfesnost 98,28% 96,48% az 99,16%.

; Srcit S i kg, S it ooty it . ko
+ i 2mg/mL Morfolin Hydrochlorid 200pg/mL
Mucin 2mg/mL Cefalexin 3pg/mL 3. Mez detekce . '
Lidsa profiatia prot my&im (HAMA) SmglL Kanamycin 3pg/mL I\BA$/Z1 gg;ejl;ci ;%hst‘fog?g:g(:;rg{o chfipku A/peking/2/68(H3N2) je 1,25 x 10° TCID,/mL, Mez detekce pro chfipku
Biotin 10mg/mL tetracyKlin 3ug/mb Detekéni virovy kmen )
Hlen 500pg/mL. Cl i 3ug/mL Chipka A ma 8 podtypi H1N1, 3 podtypy H3N2, 3 podtypy H5N1, 1 podtyp HIN2, 1 podtyp H7N3 a chfipka B ma 5
. 3ng/mL Erythromycin 3pg/mL podtypd. Jejich mez detekénich koncentraci je nasledujici:
Kromolyn sodny 120pg/mL Vankomycin 3pg/mL Chripka A /peking/2/68 (H3N2) 1,25 x 10° TCID_/mL
Oxymetazolin hydrochlorid B0pg/mL Kyselina nalidixova 3pg/mL Chfipka A /guangdong/33 (H1N1) 2,67 x 10 TCID/mL
Fenylefrin hydrochlorid 200pg/mL Hydrokortizon 3pgimL . }
N-acetyl paraaminofenol 200ug/mL Lidsky inzulin Bngiml Chfipka A /Hong Kong/15/58 (H5N1) 5,35 x 10 TCID_ /mL
Aspirin 30pg/mL Bet i 30pgimL Chfipka A /Port/Chalmers/3/43 (H3N2) 1,90 x 10* TCID/mL
5. ZkFizena reaktivita Chfipka A/WS/33 (H1N1) 4,74 x 102 TCID /mL
Byla zkfizena reaktivita s nasledujicimi organismy. Vzorky pozitivni na nasledujici organismy byly pfi Chfipka A/Nanchang/8/76 (HswN1) 2,35 x 102 TCID,_/mL
testovani pomoci testovaci sady na COVID-19 zjitény jako negativni. " -
Tabulka 3: Vysledky studie zkizené reaktivity Chfipka A/HK/302/54 2,67 x 10° TCID,/mL

Chiipka A/Hangzhou/(11/608)
Chfipka A/Nové Kaledonie/20/99
Chfipka A/Hongkong/(09/208) (HON2)
Chfipka A/Suzhou/1/85(86/576)
Chfipka A/Hangzhou/(07/336) (H7N3)
Chfipka A/Hangzhou/(08/216) (H5N1)
Chfipka A/Brazilie/(79/560)

Chiipka A/Hangzhou/(09/184) (H5N1)
Chripka A/Hangzhou/(36/510)
Chfipka BY/1685

Chfipka BY/C/NS

Chfipka BY/Hong Kong/72

Chfipka BV/Brazilie/39

8,0 x 10° TCID,/mL
3,0 x 10° TCID,/mL
6,0 x 10° TCID,/mL
7,6 x 10¢ TCID /mL
3,0 x 10° TCID,,/mL
1,5 x 10° TCID,/mL
6,0 x 102 TCID, /mL
2,5 x 10° TCID,,/mL
6,4 x 10° TCID,/mL
4,75 x 10 TCID,/mL
0,76 x 10° TCID,/mL
8 x 102 TCID/mL
1,78 x 102 TCID,/mL

Detek Iny
virovy kmen

Chfipka BV/Hangzhou/28 1,58 x 10° TCID/mL
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SYMBOLY POUZIVANE NA OBALU

Autorizovany X‘“ Skladujte pfi
zéstupce e teploté 4-30°C

Nepouzivejte
opakované [I]

Nepouzivejte, pokud
je obal podkozen

Pouze pro diagnostické
Cislo 8arZe Geely in vitro

Prettéte si navod Pouziti
k pouzZiti podle
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