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Testovaci sada antigenu COVID-19 a chf¥ipky A/B
ZAMYSLENE POUZITI (KO|OIan’ ZlatO)

COVID-19 & FLU A/B Antigen Test Kit (koloidni zlato) se pouZiva pro in vitro kvalitativni detekci antigenu
nového koronaviru 2019 a antigenu chfipky A/B ve vzorcich lidskych vytér( z nosohltanu.

FORMATY BALENI

1 Test/Box

20 testli/krabice

uvoD

Nové koronaviry patfi do rodu 3. COVID-19 je akutni respiracni infekéni onemocnéni. Lidé jsou obecné
nachylni. V soucasnosti jsou hlavnim zdrojem infekce pacienti infikovani novym koronavirem;
asymptomaticky infikovani lidé mohou byt také zdrojem infekce. Inkubacni doba je podle aktualniho
epidemiologického Setfeni 1 az 14 dni, vétsinou 3 az 7 dni. Mezi hlavni projevy patfi horecka, Unava a
suchy kasel. V nékolika pfipadech se vyskytuje ucpany nos, ryma, bolest v krku, myalgie a prajem.

Viry chfipky A/B (Chfipka A/B) mohou zpUsobit akutni respira¢ni infekce a lidé jsou obecné vnimavi. Tyto
dva viry jsou vysoce nakaZzlivé, rychle se 3ifi, maji kratkou inkubacni dobu a maji vysoky vyskyt. Hlavnimi
priznaky jsou horecka, suchy kasel, inava atd. Proto mé zachyt COVID-19, chfipky A/B pomérné velké
klinické nélezy.

ZASADA

Tyto dva testy vyuZivaji imunochromatografii koloidniho zlata k detekci antigent COVID-19 a ch¥ipky A/B.
Test na COVID-19 pouZziva monoklonalni protilatku COVID-19 (testovaci linie T) a kozi anti-mysi polyklonaini
protilatku (kontrolni linie C) imobilizované na nitrocelulézovém prouzku. Vinové zbarveny konjugatovy
polstarek obsahuje koloidni zlato konjugované s jinou monoklonalni protildtkou COVID-19. Kdyz se do
jamky na vzorek pridé zpracovany pufr obsahujici vzorek, COVID-19 se spoji s konjugatem monoklonaln{
protilatky COVID-19 a vytvori komplex antigen-protildtka. Tento komplex migruje pres nitrocelul6zovou
membranu kapilarnim piisobenim. Kdyz se komplex setka s linii monoklonaini protilatky COVID-19
testovaci linie T, komplex se zachyti a vytvofi vinové zbarveny pas, ktery potvrzuje reaktivni vysledek testu.
Absence barevného prouzku v testu znamend negativni vysledek testu.

Test na chfipku A/B je potazen monoklondlni protildtkou proti viru chfipky A (testovaci linie A),
monoklonalni protilatkou proti viru chripky B (testovaci linie B) a kozi anti-mysi polyklonalni protilatkou
(kontrolni linie C) na nitrocelul6zové membrané. Zlaty Stitek obsahuje dalSi monoklonalni protilatku viru
chfipky A a monoklonalni protilatku viru chfipky B spojenou s koloidnim zlatem. Kdyz se do jamky na
vzorky pFida vzorek obsahujici antigen viru chfipky A, antigen viru chfipky A se spoji s konjugatem
monoklondlni protilatky proti viru chfipky A za vzniku komplexu antigen-protilatka. Komplex se pohybuje
pres nitrocelulézovou membranu. KdyZz komplex narazi na monoklondalni protilatku viru chripky A na
testovaci linii A, komplex se zachyti a vytvori vinovy pruh, ktery potvrzuje pozitivni vysledek testu. Kdyz se
do jamky na vzorek prida vzorek obsahujici antigen viru chfipky B, antigen viru chfipky B je stejny jako
antigen viru chFipky A. Antigen viru chFipky B zbarvi testovaci prouzek B a vytvofi vinovou linku, coz
znamena, Ze potvrdi pozitivni vysledek testu na virus chfipky B. Zadny barevny prouzek na testovaci lince
A/B znamenda negativni vysledek testu.

Tyto dva testy obsahuji kontrolni ¢aru kvality (kontrolni ¢ara C), ktera by méla vykazovat purpurové ¢erveny barevny
pruh kozi anti-mysi polyklondini protilatky v kombinaci s konjugatem koloidniho zlata ve zlatém Stitku, bez ohledu
na barvu jakéhokoli jiného testu. ¢ara.

DODAVANE MATERIALY

1. Uzavrené sacky, z nichZ kazdy obsahuje testovaci kazetu a vysousedlo

2. Odbér vzorkl vatovych tampond(pouze pro odbér vzorkd z nosohltanu)

3. FOB trubice

4. Navod k pouziti

MATERIAL POTREBNY, ALE NENI DODAVAN

Casovat |

SKLADOVANI A STABILITA

Testovaci soupravu Ize skladovat pfi pokojové teploté nebo v chladnicce (4-30°C). Testovaci zafizeni je stabilni do data
expirace vytisténého na zataveném obalu. Testovaci zafizeni musi zlstat v uzavieném sacku az do pouZiti.

Chraite pred mrazem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti. L

Po otevFeni zataveného sacku poufZijte test co nejdfive do 60 minut. VAROVANI A

BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Pouze pro profesionalni diagnostické poufziti in vitro. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

2. Tyto pokyny musi pfisné dodrZovat vy3koleny zdravotnicky pracovnik, aby bylo dosazeno presnych vysledkd.
VSichni uZivatelé si musi pred provedenim testu precist pokyny.

3. NepouZivejte jej, pokud je tuba/sacek poskozen nebo zlomen.

4. PFi manipulaci se vzorky pouzivejte ochranné rukavice a poté si dikladné umyjte ruce.

5. Zabrarite rozsttikovani nebo tvorbé aerosolu ze vzorku a pufru.

6. Rozlité latky dikladné vycistéte pomoci vhodného dezinfekéniho prostiedku.

7. Dekontaminujte a zlikvidujte vSechny vzorky, reakéni soupravy a potencidlné kontaminované materidly (tj. tampén,
extrakéni zkumavku, testovaci zafizeni) do nadoby pro biologické nebezpeci, jako by Slo o infekéni odpad, a zlikvidujte je v
souladu s platnymi mistnimi predpisy.

8. Nemichejte ani nezaménujte rdzné vzorky.

9. Nemichejte ¢inidla rdznych SarZi nebo reagencie pro jiné produkty.

10. Neskladujte testovaci sadu na pfimém slunci.

11. Abyste zabranili kontaminaci, nedotykejte se hlavy dodaného tampénu pfi otevirani sa¢ku na tampon.

12. Vytéry dodané v baleni by mély byt pouZity pouze pro odbér vzorkd z nosohltanu.

13. Abyste zabranili kiizové kontaminaci, nepouZzivejte tampony opakované pro odbér vzorku.

14. Odebrany tampon nefedte Zzddnym roztokem kromé dodaného extrakéniho pufru.

15.Test je pouze na jedno pouziti. Za zadnych okolnosti nepouzivejte znovu.

16.Neprovadéjte test v mistnosti se silnym proudénim vzduchu, tzn. elektricky ventilator nebo silna

klimatizace. SBIRKA VZORKU

1. Testovaci sada antigenu COVID-19 a chfipky A/B(Koloidni zlato) Ize provést pomoci vytéru z nosohltanu.

2. Testovani by mélo byt provedeno ihned po odbéru vzorku.

3. Pfed testovanim vytemperujte vzorky na pokojovou teplotu.

4. Pokud maji byt vzorky odeslany, mély by byt zabaleny v souladu s mistnimi predpisy tykajicimi se
prepravy etiologickych agens.

ZKUSEBNI POSTUP

PFed testovanim nechte testovaci kazetu, antigen extrakéni pufr, vzorek a/nebo kontroly vyrovnat na
pokojovou teplotu (15-30°C).

2. Limit detekce (LOD)

pozitivnich) replikuje pozitivni test. Tepelné inaktivovany virus SARS-CoV-2 se zasobni koncentraci 7,8 x 107
TCID /ml, byl pfidan dg negativniho vzorku a sériové zfedén. Limit detekce sady pro ochranu proti
COVID-19 je 9,75 x 102TCID/ml. 3.High Dose,fook Effect

PFi testovani az do koncentrace 7,8 x 10 nebyl pozorovan Zadny efekt haku s vysokou davkousTCID /m] teplem
inaktivovaného viru SARS-CoV-2

4. Rusiva latka

Nasledujici latky, prirozené pritomné v dychacich cestach nebo latky, které mohou byt uméle zavedeny do
nosohltanu, byly hodnoceny testovaci soupravou COVID-19 v niZe uvedenych koncentracich a nebylo zjisténo, ze
neovliviiuji provedeni testu.

Tabulka 2: Vysledky studie interferujicich latek

Latka Koncentrace Ibuprofen 200 pg/ml
Hemoglobin 2 mg/ml Morfolin hydrochlorid 200 pg/ml
Mucin 2mg/ml Cephalexin 3 pg/ml
Lidska anti-mysi protilatka (HAMA) 5mg/I kanamycin 3 pg/ml
Biotin 10 mg/ml tetracyklin 3 pg/ml
Sliz 500 pg/ml chloramfenikol 3 pg/ml
Gentamicin 3 pg/ml Erythromycin 3 pg/ml
Cromolyn sodny 120 pg/ml vankomycin 3 pg/ml
Oxymetazolin hydrochlorid 60 pg/ml Kyselina nalidixova 3 pg/ml
Fenylefrin hydrochlorid 200 pg/ml Hydrokortison 3 pg/ml
N-acetyl paraaminofenol 200 pg/ml Lidsky inzulin 3 pg/ml
Aspirin 30 pg/ml Beta-propiolakton 30 pg/mi

5. KFiZova reaktivita

Byla studovana zkfiZena reaktivita s nasledujicimi organismy. Vzorky pozitivni na nasledujici organismy
byly pfi testovani pomoci testovaci sady COVID-19 negativni.

Tabulka 3: Vysledky studie zkFiZzené reaktivity

1. PoZadejte pacienta, aby odstranil sekrety z povrchu predni nosni dutiny, drzte hlavu mirné zaklonénou a
jemné a pomalu zavedte tampon nosni dutinou do nosohltanu. Pfi setkédni s odporem se dostane do
zadniho nosohltanu. , zGstante nékolik sekund, abyste absorbovali sekrety, a jemnym ota¢enim tampon
vyjméte.

2. VloZzte tamponovy vzorek do zkumavky FOB s pufrem pro extrakci antigenu a otocte tamponem asi
10krat a pritom pritlacte hlavu tamponu ke sténé zkumavky, aby se uvolnil antigen ve tamponu, poté
nechte asi 1 minutu stat.

3. Tampédn vyjméte a pritom mackejte hrot tamponu, aby se z tamponu dostalo co nejvice tekutiny.
Pouzité tampoény zlikvidujte v souladu s metodami likvidace biologicky nebezpe¢ného odpadu. 4.
Nainstalujte kapatko na zkumavku pro extrakci antigenu a pevné ji uzavrete a nechte asi 1 minutu stat.
5. Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného féliového sacku a pouzijte ji co nejdfive.

6. Umistéte testovaci zafizeni na isty a rovny povrch.

7. Pfeneste 3 kapky (pfiblizné 100 ul) smésnych kapalin do jamky pro vzorky na testovaci karté (nebo pomoci pipety pridejte

100 ul) a spustte casovac.
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8. Pockejte na vysledek testu Cinidla. Vysledek by mél byt odecten za 15 minut. Neinterpretujte
Neplatny

vysledek po 20 minutéch.
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INTERPRETACE VYSLEDKU Pro
testovaci sadu antigenu COVID-19:
NEGATIVNI:

Pokud je pfitomen pouze pruh C, nepfitomnost jakékoli vinové barvy v pruhu T znameng, Ze ve vzorku nebyl
detekovén Zadny antigen COVID-19. Vysledek je negativni.

POZITIVNL:

Kromé pritomnosti pruhu C, pokud se vytvofi pruh T, test indikuje pFitomnost antigenu COVID-19 ve
vzorku. Vysledek je pozitivni na COVID-19.

NEPLATNY:

Kontrolni ¢ara se nezobrazuje. Nedostate¢ny objem vzorku nebo nespravné proceduralni techniky jsou
nejpravdépodobnéjsimi dlivody selhani kontrolni linky. Zkontrolujte postup a opakujte test s novou testovaci
kazetou. Pokud problém pretrvava, okamZzité prestarite testovaci sadu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.
Pro testovaci sadu chfipkového

antigenu A/B: NEGATIVNI:

Pokud je pfitomen pouze pruh C, nepfitomnost jakékoli vinové barvy v pruhu T znameng, Ze ve vzorku nebyl
detekovén zadny antigen chfipky A/B. Vysledek je negativni.

POZITIVNI

Chripka A/B pozitivni:

Kromé pritomnosti linie C, pokud se testovaci linie A a B objevi sou¢asné, znamena to, Ze ve vzorku je jak
antigen viru chripky A, tak antigen viru chfipky B, to znamen4, Ze vysledek je pozitivni pro chfipku A a
chripku B.

Chripka A pozitivni:

Kromé pritomnosti C-¢ary, pokud se objevi testovaci linie A, test indikuje pfitomnost antigenu FLU A ve
vzorku, to znamena, Ze vysledek je pozitivni na FLU A.

chripka B pozitivni:

Kromé pfitomnosti C-¢ary, pokud se objevi testovaci linie B, test indikuje pfitomnost antigenu FLU B ve
vzorku, to znameng, Ze vysledek je pozitivni na FLU B.

NEPLATNY:

Kontrolni ¢ara se nezobrazuje. Nedostatecny objem vzorku nebo nespravné proceduralni techniky jsou
nejpravdépodobnéjsimi diivody selhani kontrolni linky. Zkontrolujte postup a opakujte test s novou testovaci
kazetou. Pokud problém pretrvava, okamzité prestarite testovaci sadu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.
OMEZENI

1. Kdykoli je to mozné, pouZivejte Cerstvé vzorky.

2. Optimalni provedeni testu vyZaduje pFisné dodrzovani postupu testu popsaného v ndvodu k pouziti.
Odchylky mohou vést k odchylnym vysledkdam.

3. Negativni vysledek u jednotlivého subjektu indikuje nepfitomnost detekovatelného COVID-19 nebo chripkového
antigenu A/B. Negativni vysledek testu vSak nevylucuje moznost expozice nebo infekce COVID-19 a chfipkou A/B.

4. Negativni vysledek muZze nastat, pokud je mnoZstvi antigenu COVID-19 nebo chfipky A/B pfitomné ve vzorku pod
detekénimi limity testu nebo pokud selhal odbér antigenu COVID-19 nebo chfipky A/B ve vzorku. nosni dutina
pacienta.

5. Stejné jako u viech diagnostickych testd by definitivni klinicka diagndza neméla byt zaloZzena na vysledku
jednoho testu, ale méla by byt stanovena Iékafem aZ po vyhodnoceni viech klinickych a laboratornich nalezd.
VYKONOVE CHARAKTERISTIKY Pro test

antigenu COVID-19

1.Klinicka citlivost, specifitnost a pfesnost

V této studii bylo testovano celkem 518 nazofaryngealnich vzorka. Klinické vzorky COVID-19 obsahuji
vzorky od jedinct s ptiznaky do 7 dn(. Vysledky testovaného ¢inidla a kontrolniho €inidla byly 309
negativnich vzorkd a 209 pozitivnich vzorkd.

Tabulka 1: Souprava proti COVID-19 vs. PCR

RT-PCR
Metoda Celkovy
Pozitivni Negativni
Pozitivni 206 3 209
Testovaci sada na COVID-19

Negativni 3 306 309

Celkovy 209 309 518
Citlivost 98,56 % 95% spolehlivost 95,87 %~99,51 %
Specifi¢nost 99,03 % 95% spolehlivost 97,18 %~99,67 %
PFesnost 98,84 % 95% spolehlivost 97,50 %~99,47 %

2. Analytickd specifi¢nost

Lidsky koronavirus 229€, lidsky koronavirus OC43, lidsky koronavirus HKU1, lidsky
koronavirus NL63, adenovirus (typ 5), adenovirus (typ 7), adenovirus (typ 18), lidsky
metapneumovirus (hMPV), virus parainfluenzy (typ 1), virus Coxsackie, virus herpes simplex,
Haemophilus influenza, rhinovirus (typ 2), rhinovirus (typ 14), rhinovirus (typ 16), respiracni
syncytialni virus (typ A-2), Streptococcus pneumoniae, Streptococcus thermos, Mycoplasma
pneumoniae, Chlamydia pneumoniae a tento produkt ne kriZit.

KFizova reaktivita

2 mg/ml hemoglobinu, 2 mg/ml mucinu, 5 mg/I lidské protilatky proti my3im (HAMA), 10
mg/ml biotinu, 500 pg/ml hlenu, 3 pg/ml gentamicinu, 120 pg/ml kromolynu sodného, 60
pg/ml hydrochloridu metazolinu 200 pg/ml hydrochloridu fenylefrinu, 200 pg/ml N-
Ruseni acetaminofenu, 3 ug/ml aspirinu, 3 pg/ml ibuprofenu, 3 pg/ml morfolino hydrochloridu, 3
Latky pg/ml cefalexinu, kanamycinu, 3 cykloramg/mL 3pg/ml tetracyklinug/ml erythromycin , 3
pg/ml vankomycinu, 3 pg/ml kyseliny nalidixové, 3 pg/ml hydrokortizonu Borovice a 3 pg/ml
lidského inzulinu Neovlivni vysledky testu.

3. Limit detekce
Limit detekce tohoto produktu pro chfipku A /peking/2/68(H3N2) je 1,25 x 10sTCID /ml, Jimit detekce pro chfipku
BY /1685 je 4,75 x 104TCID/ml. Detekeni kmnen viru

Chfipka A ma 8 podtyp H1N1, 3 podtypy H3N2, 3 podtypy H5N1, 1 podtyp HON2, 1 podtyp H7N3 a chfipka
B ma 5 podtypd. Jejich limit detekénich koncentraci je nasledujici:

Chripka A /peking/2/68(H3N2)
Chfipka A /guangdong/33(H1N1)
Chfipka A /Hong Kong/15/58(H5N1)
Chfipka A /Port/Chalmers/3/43(H3N2)

1,25 x 10sTCIDso/ml
2,67 x 104TCIDso/ml
5,35 x 104TCIDso/ml
1,90 x 104TCIDso/ml

Patogeny Koncentrace Virus chfipky A H5N1 1,95 x 10sTCID/myl
Lidsky koronavirus 229E 1 x 10sPFU/ml Chfipka B Yamagata 1,3 x 10sTCID/ry!
Lidsky koronavirus OC43 1 x 10sPFU/mI Chripka B Victoria 2,6 x 10sTCID/gl

Lidsky koronavirus HKU1

1x 10sPFU/mI

Haemophilus influenzae

3,8 x 10sPFU/ml

Chfipka A /WS/33(H1N1) 4,74 x 102TCIDso/ml
Chfipka A /Nanchang/8/76(HswN1) 2,35 x 102TCIDso/ml
Chripka A /HK/302/54 2,67 x 10sTCIDso/ml

Chripka A /Hangzhou/(11/608)

8,0 x 103TCIDs0o/ml

Chripka A /Novéa Kaledonie/20/99

3,0 x 10sTCIDso/ml

1 x 106PFU/mI
1,8 x 10sPFU/mI
3,2 x 10sTCID/y
1,6 x 10sTCID/yl
1,5 x 10sPFU/mI
1,8 x 10sTCID/y|
2,1 x 10sTCID/y
1,8 x 10sTCID/yl

1 x 10sPFU/mI
3,8 x 10sPFU/ml
5,5 x 10sPFU/ml
2,8 x 10sPFU/ml
2,3 x 10sPFU/mI
3,8 x 10sPFU/ml
4,5 x 10sPFU/ml
6,3 x 10sPFU/ml

Lidsky koronavirus NL63 Rhinovirus (typ 2)

Adenovirus (typ 5)
Adenovirus (typ 7)
Adenovirus (typ 18)

Rhinovirus (typ 14)

Rhinovirus (typ 16)

Respiracni syncycidlni virus (typ A-2)

Lidsky metapneumovirus (hMPV) Streptococcus pneumoniae

Virus parainfluenzy (typ 1)
Virus chfipky AHTN1
Virus chripky A H3N2

Streptococcus thermophilus

Mycoplasma pneumoniae

Chlamydia pneumoniae

6.Mikrobidlni interference

Vyhodnotit, zda potencidlni mikroorganismy v klinickych vzorcich interferuji s detekci COVID-19 tak, aby
produkovaly faleSné negativni vysledky. Kazdy patogenni mikroorganismus byl testovan tfikrat v pfitomnosti
teplem inaktivovaného viru SARS-Cov-2 (9,75x10:TCID bylo pozorovang tmikidesr ganisménktiderfiohneiabaice
nize. Tabulka 4: Vysledky studie mikrobidlni interference

Patogeny Koncentrace

Lidsky koronavirus 229E 1 x 10sPFU/mI
Lidsky koronavirus OC43 1 x 10sPFU/ml
Lidsky koronavirus HKU1 1 x 106PFU/mI
1x 10sPFU/mI
1,8 x 10sPFU/ml
3,2 x 10sTCID/iyl
1,6 x 10sTCID/ig
1,5 x 10sPFU/ml
1,8 x 10sTCID/yl
2,1 x 10sTCID/iyl
1,8 x 10sTCID/ iy

Virus chfipky A H5N1
Chripka B Yamagata
Chripka B Victoria
Haemophilus influenzae
Rhinovirus (typ 2)
Rhinovirus (typ 14)

1,95 x 10sTCID/myl
1,3 x 10sTCID/ !
2,6 x 10sTCID/gl
3,8 x 10sPFU/mI
1 x 10sPFU/ml
3,8 x 10sPFU/ml
5,5 x 10sPFU/ml
2,8 x 10sPFU/ml
2,3 x 10sPFU/mI
3,8 x 10sPFU/ml
4,5 x 10sPFU/ml
6,3 x 10sPFU/ml

Lidsky koronavirus NL63

Adenovirus (typ 5)

Adenovirus (typ 7) Rhinovirus (typ 16)

Adenovirus (typ 18) Respiraéni syncycialni virus (typ A-2)

Lidsky metapneumovirus (hMPV) Streptococcus pneumoniae

Virus parainfluenzy (typ 1)
Virus chfipky A H1N1
Virus chfipky A H3N2

Streptococcus thermophilus

Mycoplasma pneumoniae

Chlamydia pneumoniae

Pro test antigenu FLU A/B

1. Pfesnost

V této studii bylo testovano celkem 406 vzork(. Vysledky testovaciho €inidla a kontrolniho €inidla byly 215
negativnich vzorkd, 92 pozitivnich vzorkd na chipku A a 99 pozitivnich vzorkd na chfipku B.

Vysledky referencnich cinidel

Metoda N N N L, Celkovy
CHRIPKA A Pozitivni CHRIPKA B pozitivni Negativni
. Pozitivni 89 97 2 188
Testovaci ¢inidlo
Vysledek Negativni 3 2 213 218
Celkovy 92 99 215 406
Chfipka A Citlivost 96,74 % 90,85 %~98,88 %
Chripka B Citlivost 97,98 % 95 % 92,93 %~99,44 %
Specifitnost 99,07 % davéra 96,67 %~99,74 %
= interval
Presnost 98,28 % 96,48 %~99,16 %

Chripka A /Hongkong/(09/208) (HON2)
Chripka A /Suzhou/1/85 (86/576)

6,0 x 103TCIDso/ml
7.5 x 104TCIDso/ml

Detekovatelny virus

kmen Chfipka A /Hangzhou/(07/336) (H7N3) 3,0 x 103TCIDso/ml
Chripka A /Hangzhou/(08/216) (H5N1) 1,5 x 104TCIDso/ml
Chripka A /Brazilie/(79/560) 6,0 x 102TCIDso/ml
Chripka A /Hangzhou/ (09/184) (H5N1) 2,5 x 103TCIDso/ml
Chripka A /Hangzhou/(36/510) 6,4 x 105TCIDso/ml
Chfipka BY /1685 4,75 x 104TCIDso/ml
Chripka BY /C/N5 0,75 x 10sTCIDso/ml
Chfipka BY /Hong Kong/72 8 x 102TCIDso/ml
Influenza BV /Brazilie/39 1,78 x 102TCIDso/ml
Influenza BV /Hangzhou/28 1,58 x 10sTCIDso/ml
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