Rychla antigenni testovaci
souprava na COVID-19

URCENE POUZITI

Tato rychla antigenni testovaci souprava na COVID-19
slouzi k provadéni diagnostické zkousky in vitro za
ucelem kvalitativni detekce protilatek vi¢i novému
koronaviru ve vzorcich odebranych pomoci tampénu
v nosohltanu, v Ustni ¢asti hltanu a ve slinach rychlou
imunochromatografickou metodou. Identifikace je
zalozena na monoklonalnich protilatkach specifickych
pro antigen nového koronaviru. Souprava poskytuje
informace klinickym zdravotnikiim pfi predepisovani
spravné medikace.

SHRNUTI

Zapal plic novym coronavirem (Coronavirus disease
19, COVID-19) je infekéni onemocnéni zplsobené
infekci SARS- CoV-2. VétSina pacientdi ma zasazené
plice a nektefi maji poskozeny travici trakt nebo
nervovy systém. Detekéni vysledky ziskané pomoci
této soupravy jsou urceny pouze pro klinickou praxi a
nemély by byt pouzivany jako jediné kritérium pro
diagnézu. Doporucuje se provést celkovou analyzu
stavu v kombinaci s klinickymi projevy a dalSimi
laboratornimi zkouskami.

PRINCIP

Tato rychla antigenni testovaci souprava na COVID-19
je ur¢ena pro imunochromatografickou zkousku, ktera
vyuzivad vysoce citlivé monoklonalni protilatky vici
novému koronaviru.

Tento zkuSebni piipravek obsahuje nésledujici tfi casti,
a to podlozku pro vzorky, podloZzku pro reagens a
reakéni membranu. Cely prouzek je upevnén uvniti
plastového pripravku. Membrana s reagentem obsahuje
koloidni  zlato  konjugované s monoklonalnimi
protilitkami proti novému koronaviru. Reak¢ni
membrana obsahuje sekundarni protilatky proti novému
koronaviru a polyklonalni protilatky proti globulinu
mysi, které jsou na membrang piedem imobilizovany.

Jakmile je do okénka nanesen vzorek, vysuSené
konjugaty na podlozce sreagentem se rozpusti a

migruji pfes vzorek. Pokud je ve vzorku pfitomen novy
koronavirus, komplex vytvofeny mezi konjugatem
proti novému koronaviru a virem bude zachycen
zvlastnim monoklonalnim povlakem v oblasti T.
Vysledky se projevi po 10 minutach v podob¢ cervené
¢arky, ktera se na prouzku vytvofi.

Bez ohledu na to, zda vzorek obsahuje nebo
neobsahuje virus, roztok pokracuje v migraci smérem
k dals$imu reagentu (protilaitka proti mySimu IgQG),
ktery navaze zbyvajici konjugaty, ¢&imz vytvori
¢ervenou ¢arku v oblasti C.

OPATREN]

1. Urceno pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

2. Soupravu nepouzivejte po skonceni data
upotiebitelnosti.

3. Pti zachazeni se vzorky pouZivejte rukavice a
nedotykejte se membrany s reagentem a okénka pro
vzorek.

4. Nepouzivejte vzorky obsahujici krev.

5. Zkousku musi provadét odborné proskoleni
pracovnici v certifikovanych laboratotich nebo
klinikach.

6. Zkousku provadéjte pii teploté 15 az 30 °C.

7. Se vSemi vzorky a pfislusenstvim je nutno
zachazet jako sinfek¢énimi a likvidovat podle
mistnich piedpist.

MATERIAL

PriloZeny materidl

1. Zkusebni kazeta (25 ks)

2. Extrakéni trubicka (25 ks)

3. Tampdn (25 ks)

4. Extrakéni pufr (1 x 15 ml lahev).
5. Navod k pouziti

Material potiebny, ale nep¥iloZeny

1. Casovac

2. Osobni ochranné prostfedky jako ochranné rukavice,
zdravotnicka maska, bryle a laboratorni plast’.

3. Vhodna nadoba na nebezpecny bioodpad a
dezinfek¢ni prostfedky

SKLADOVANI A STALOST

Tuto rychlou testovaci soupravu na protilatky COVID-
1/2

19 uchovavejte pii pokojové teploteé (2-30 °C).
Nezmrazujte. Vsechny reagenty jsou stalé po dobu
upotfebitelnosti vyznaenou na vnéjSim obalu a na
lahvicce s pufrem.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Vzorky na tamponech

1. Zkousku je mozno provadét stampoény se vzorky
z nosohltanu a Gstni dutiny.

2. Do extrakéni trubicky ptidejte 10 kapek (ptiblizné
0,5 ml) extrakéniho pufru a protfepejte tak, aby se
obsah dobfie rozpustil.

3. Do extrakéni trubiCky umistéte tampon se vzorkem
vytéru pacienta. Tampon ptfimacknéte ke dnu a ke
sténam extrakéni trubicky a nejméné tiikrat s nim
otocte.

4. Pfi vyjimani tampon otfete o vnitini sténu extrakéni
trubicky. Tampon zlikvidujte do bioodpadu.

5. Na trubicku pevné namacknéte vicko.

Vzorky slin
1. Zkousku je mozno provést také se vzorky slin.

2. Odeberte ptiblizné 0,2 ml slin a vlozte do extrakcni
trubicky.

3. Do extrakéni trubicky pridejte 10 kapek (piiblizné
0,5 ml) extrak¢niho pufru a protiepejte tak, aby se
obsah dobfe rozpustil.

4. Na trubi¢ku pevné namacknéte vicko.

POSTUP ZKOUSKY
1. Ze sacku z hlinikové folie vyjméte testovaci karticku a
polozte ji na stul.
2. Do prostoru pro vzorek ptidejte 2 kapky (priblizné
80 ul) extrahovaného vzorku.
3. Do 15 minut odectéte vysledky. Interpretaci
vysledkii neprovadéjte po uplynuti 20 minut.

INTERPRETACE VYSLEDKU

1. POZITIVNI: Objevi se dvé &ervené &arky, jedna
v kontrolni oblasti (C) a jedna ve zkuSebni oblasti
(T). Odstin barvy muze byt rizny, ale vzorek je
nutno povazovat za pozitivni, kdykoli se objevi byt’



i slaba ¢arka.

NEGATIVNI: Objevi se pouze jedna &ervena
¢arka, a to v kontrolni oblasti (C), avSak zadna ve
zkuSebni oblasti (T). Negativni vysledek znaci,
Ze se ve vzorku nenachazi zadné Castice nového
koronaviru, nebo Ze je pocet téchto ¢astic mimo
zjistitelny rozsah.
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Pozitivni ~ Negativni Neplatny

OMEZENi PROCEDURY
1. Rychla antigenni testovaci souprava na COVID-

19 je urCena pro kontrolni test pii kvalitativni
detekci vakutni fazi. Odebrany vzorek muze
obsahovat antigen pod prahem citlivosti reagentu, a
proto negativni vysledek zkousky nemize infekci
novym koronavirem zcela vyloudit.

. Rychla antigenni testovaci souprava na COVID-
19 zjistuje vyskyt zivotaschopnych a ne-
zivotaschopnych antigenti koronaviru. Provedeni
zkouSky zavisi na obsahu antigenti ve vzorku a
nemusi korelovat s bunéénou kulturou provedenou
ve stejném vzorku. Pozitivni vysledek zkousky
nevylucuje moznost piitomnosti jinych patogentl.
Pro zjisténi presné diagnozy je proto vysledky nutno
porovnat se vSemi dal$imi dostupnymi klinickymi a
laboratornimi informacemi.

. Knegativnimu vysledku zkousky mize dojit
v pfipad¢, ze uroven extrahovaného antigenu ve
vzorku je nizsi nez citlivost zkousky, nebo ze byl
ziskan vzorek o $patné kvalité.

. Provedeni zkousky neni uréeno ke sledovani

protivirové 1é¢by nového koronaviru.

. Pozitivni vysledky zkouSky nevylucuji soucasnou
infekci jinymi patogeny.

. Negativni vysledky zkouSky nejsou urCeny pro

zohlednéni jiné koronavirové infekce kromé SARS-
Cov-1.

. Knegativnimu vysledku muze dojit v pfipade, Ze

koncentrace antigenu/protilatky ve vzorku je nizsi
nez detekéni limit zkousky nebo Zze vzorek byl
odebran nebo prenesen nespravné, a tudiZz nega-
tivni vysledek zkousky nevylucuje moznost infekce
SARS-Cov-2 a mél by byt potvrzen testem
virové kultury nebo molekularnim testem.

CHARAKTERISTIKY PROVEDENI
Klinické hodnoceni

Klinické hodnoceni bylo provedeno pro srovnani
vysledki ziskanych pomoci rychlé antigenni testovaci
soupravy na COVID-19 a PCR. Vysledky jsou shrnuty
nize:

L&H Biotech Limited
Building 4, No.19 Xinghua Street, Daxing
District, Beijing, 102600, Cina

gec | rep| CMC Medical Devices & Drugs S.L
C/Horacio Lengo N° 18, CP 29006,

Metoda PCR Celkovy

vysledek
Rychla antigenni | Vysledky | Positive | Negative

testovaci souprav:

na COVID-19 Pozitivni | 24 1 25
Negativni | 4 38 42
Celkovy vysledek 28 39 67

Citlivost: 85,71 % Specifi¢nost: 97,44 %
Presnost: > 90 %

K¥iZova reakce

U této rychlé antigenni testovaci soupravy na COVID-
19 nebyla potvrzena zadna kiizova reakce s bakteriemi,
viry, mykoplazmatem apod.
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