GOLSITE

SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen Kit

(Koloidni zlato)

Katalog.€islo:
1. Zamyslené pouziti
SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen Kit (koloidni zlato) je
imuochromatograficky kvalitativni rychly test s lateralnim tokem, ktery slouzi
k in vitro detekci a k diferenciaci antigen vird SARS-CoV-2, Influenzy A,
Influenzy B a respiraniho syncytialniho viru (RSV) ve vzorcich z nazalniho,
nazofaryngealniho a orofaryngediniho (hrdlo) vytéru, ziskaného od jedincl s
pfiznaky respiracnich virovych infekci.
Test slouzi k identifikaci antigend SARS-CoV-2, Influenzy A, Influenzy B a RSV,
ale nerozliSuje mezi SARS-CoV a SARS-CoV-2 viry. Test neni uréen k detekci
antigent chfipky C. Tyto virové antigeny jsou obecné detekovatelné ve
vzorcich hornich cest dychacich béhem akutni faze infekce. Pozitivni vysledky
indikuji pfitomnost virovych antigen(, ale pro uréeni stavu infekce je nezbytna
korelace mezi anamnézou pacienta a dalSimi diagnostickymi informacemi.
Pozitivni vysledky nevyluéuji bakterialni infekci nebo koinfekci s jinymi viry.
Zjisténé agens nemusi byt jednoznacénou pficinou onemocnéni.
Negativni vysledky by mély byt povazovany za presumtivni, nevylucuji infekci
chfipkou, SARS-CoV-2, nebo RSV, a nemély by byt jedinym faktorem pro
rozhodnuti o 1é€bé, nebo Ié¢bé pacienta, vetné rozhodnuti o kontrole infekce.
Jestli to vyZaduje Ié¢ba pacienta, doporucuje se potvrdit negativni vysledky
SARS-CoV-2 molekularnim testem a negativni vysledky chfipky A/B a RSV
kultivaci viru, nebo molekularnim testem.
2. Princip testu
Test funguje na imunochromatografickém principu. Vyuziva protilatky proti
analytu znacené koloidnim zlatem. Test je kombinaci testd na detekci
antigent SARS-CoV-2, Influenzy A/B a RSV. Stru¢né feceno, antigeny
SARS-CoV-2, Influenza A/B, nebo RSV ve vzorku se vazou s protilatkami
proti SARS-CoV-2, proti Influenze A/B a proti RSV, které jsou na pol$tarku s
konjugatem za vzniku imunokomplexu. Protilatky jsou znaceny koloidnim
zlatem (detektor). V pribéhu migrace komplext pres testovaci linii, ve které
jsou imobilizované anti-SARS-CoV-2, anti-Influenza A/B, nebo anti-RSV
protilatky, zachyti se komplexy, které obsahuji antigeny SARS-CoV-2,
Influenza A/B, nebo RSV. Podobné bude kufeci IgY protilatka znacena
koloidnim zlatem zachycena v kontrolnich liniich (potazenych kozi anti-kufeci
1gY). Komplexy obsahujici antigeny SARS-CoV-2, Influenzy A/B, nebo RSV
vytvofi v oblasti specifické testovaci linie barevnou €aru, coz znamena, ze
vzorek je pozitivni na antigeny SARS-CoV-2, na Influenzu A/B, nebo RSV.
Rovnéz se objevi barevna ¢ara v kontrolni linii testu, ktera indikuje, Ze byl
pridan adekvatni objem vzorku a doslo k nasaknuti membrany.
3. Dodavany material

CG127001, CG127005, CG127025

Komponent i ST 25T
CG127001 CG127005 CG127025

Testovaci kazeta 1 5 25
Odbérovy tampon 1 5 25
Extrakéni zkumavka 1 5 25
Navod k pouziti 1 1 1

4. Doporuceny, ale nedodavany material

4.1 Casovac

4.2 Dalsi nezbytné osobni ochranné prostfedky

5. Skladovani a stabilita
Soupravu skladujte pfi teploté 2 — 30°C na suchém misté a
nevystavujte ji pfimému slune¢nimu zafeni. Chrarite pfed mrazem.
Neoteviené testovaci kazety jsou stabilni do data exspirace vytis§téného
na $titku obalu. Obal s testovaci kazetou se doporucuje otevfit t&sné
pfed pouzitim. Po otevFeni obalu provedte testovani do 60 minut.

6. Odbér vzorku

6.1 Ktestovani touto soupravou pouzijte vzorky nazalniho, nazofaryngealniho
a orofaryngealniho (z hrdla) vytéru.

6.2 Spravny odbeér vzorkl a manipulace s nimi je rozhodujici pro fungovani
soupravy. Pfi odbéru vzorku pouzijte tampon dodany v soupravé. Pfi
manipulaci se vzorkem se NEDOTYKEJTE hrotu tamponu.

(a). Odbér vzorku vytérem z nosu: za jemného otaceni zasurte odbé&rovy
tampon do jedné nosni dirky. Hrot tamponu by mél byt viozen az 2,5 cm
(1 palec) od okraje nosni dirky. Otocte tamponem 5x proti nosni sténé.
Tampon vyjméte a opakujte proces odbéru vzorku pomoci stejného
tamponu ve druhé nosni dirce.
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(b). Odbér vzorku vytérem z nazofaryngu: zavedte tampon skrz nosni
dirky kolmo k nosu (obli¢eji), dokud nenarazite na odpor a prsty se
nedotknou nosu. Nechte tampon na misté po dobu 15 — 30 sekund.
Otocte tamponem 3x a vyjméte jej z nosohltanu.

(c). Odbér vzorku vytérem z orofaryngu: viozte tampon do zadni oblasti
hitanu a mandli. Setfete tamponem oba tonzilarni pilife a zadni orofarynx
a nedotykejte se jazyka, zubu a dasni.

6.3 Vzorky testujte ihned po odebrani.

7. Postup testovani

7.1 Pred testovanim soupravu vytemperujte na pokojovou teplotu (15 — 30 °C).

7.2 Vyjméte testovaci kazetu z obalu. Umistéte kazetu na Gisty, rovny a suchy
povrch. Oznacte kazetu ID pacienta.

7.3 Odstrarite viko kapatka extrakéni zkumavky. Odstrarite uzavér a vnitfni
zatku (stopper) z vika kapatka.

7.4 Odbérovy tampon vlozte do zkumavky a namocte tampon se vzorkem do
extrakéni zkumavky. Zlomte tyCinku tamponu v misté zlomu a spodni
polovinu tamponu ponechte v extrakéni zkumavce.

7.5 Pevné nasadte viko kapatka na horni ¢ast extrakéni zkumavky. 10krat
zmacknéte tampon o sténu zkumavky. Nechte tampon ve zkumavce po
dobu 1 minuty.

7.6 Obratte extrakéni zkumavku do vertikalni polohy a poté pfidejte 2 kapky
roztoku do kazdé jamky pro vzorek na testovaci kazeté.

7.7 Spustte Casovac: testovaci kazetu ponechte pfi pokojové teploté 15 minut.

7.8 Pol5-minutové inkubaci odectéte vysledek v souladu s bodem 8.
Interpretace vysledki. Vysledek neodecitejte po uplynuti 20 minut (od
aplikace vzorku). Poznamka: PFi odelitani a interpretaci vysledk( se
ujistéte, Ze je dostatek svétla. Vysledky odectené pfed 15-tou minutou,
nebo po 20-t¢ minuté, mohou byt fale$né negativni, fale$né pozitivni nebo
neplatné.

8. Interpretace vysledku

Na kazdém z testovacich prouzkd, tj. u testl na detekci SARS-CoV-2, chiipky

A/B a RSV, se musi objevit v kontrolni linii (C) ¢ara, ktera potvrzuje platnost

testu bez ohledu na to, zda se v testovaci linii objevi ¢ara. Kdyz se neobjevi v

kontrolni linii ¢ara, znamena to, ze vysledky nejsou spolehlivé. Kdyz k tomu

dojde, peclivé zkontrolujte spravnost postupu testovani. Test zopakujte s

novou kazetou a novym vzorkem. Pokud se problém opakuje, kontaktujte

mistniho distributora.

Pro SARS-CoV-2 odecitejte vysledek v prvnim okné.

Pro Influenzu A/B, odecitejte vysledek v druhém okné.

Pro RSV odecitejte vysledek ve tretim okné.

SARS-CoV-2 Influenza A/B RSV
Results Result Window Result Window Result Window
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B
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1) Intenzita barvy jednotlivych €ar v testovaci linii (A, B nebo T linie testu) se
muze lisit v zavislosti na mnozstvi detekovaného antigenu . Kazda viditelna
¢ara (i svétla nebo slaba) v T lini/ich musi byt interpretovana jako pozitivni
vysledek testu.

2) Soubézna infekce Influenzou A/B a/nebo SARS-CoV-2 a/nebo RSV je
vzacna. Pokud jsou vysledky pozitivni na vice nez jeden antigen, napf. chfipku
A, B a/nebo SARS-CoV-2, doporucuje se provést test znovu s novym vzorkem.
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3) Negativni vysledky by mély byt povazovany za presumtivni, nevylucuji
infekci chfipkou, SARS-CoV-2, nebo RSV, a nemély by byt jedinym faktorem
pro rozhodnuti o 1é¢bé&, nebo 1éEbé pacienta.

4) Nejpravdépodobné;jsi pric¢inou neplatnych vysledkl je nedostate¢ny objem

vzorku nebo nespravny postup. Zkontrolujte postup a opakujte test s novym

vzorkem.

9. Omezeni

9.1 Test je uréen pouze pro kvalitativni detekci antigent Influenzy A,
Influenzy B, SARS-CoV-2 a RSV.

9.2. Tento test detekuje Zivotaschopné i Zivota neschopné viry Influenzy A,
Influenzy B, SARS-CoV-2 a RSV. Fungovani testu zavisi na mnozstvi
viru (antigenu) ve vzorku a mlize, nebo nemusi korelovat s kultivaci viru
nebo molekularnim testem provedenym na stejném vzorku.

9.3 Negativni vysledek testu se muze ziskat v pfipadé, Ze je koncentrace
antigenu ve vzorku pod detekénim limitem testu, pokud byl vzorek
odebran nebo s nim bylo zachazeno nespravné, nebo pokud ma virus
zmény aminokyselin v oblasti cilového epitopu rozpoznavaného
protilatkami pouzitymi v testu.

9.4 Nedodrzeni postupu testovani muze nepfiznivé ovlivnit
zneplatnit vysledek testu.

9.5 Vysledky testl ziskané timto testem musi byt pouZity ve spojeni s dalsi
klinickou anamnézou, nalezy a epidemiologickymi Gdaji, atd.

9.6 Pozitivni vysledky testl nevyluéuji koinfekci s jinymi patogeny, nerozliSuji
mezi SARS-CoV a SARS-CoV-2 ani neidentifikuji konkrétni podtypy
chfipky.

9.7 Negativni vysledky by mély byt povazovany za presumptivni, nevylucuji
infekci Influenzou A/B, SARS-CoV-2, nebo RSV a nemély by byt pouzity
jako jediny faktor pro rozhodnuti o Ié¢bé, nebo lécbé pacienta, véetné
rozhodnuti o kontrole infekce. Negativni vysledky musi byt kombinovany
s klinickymi pozorovanimi, anamnézou pacienta a epidemiologickymi
informacemi a potvrzeny molekularnim testem, je-li to nutné, pro lécbu
pacienta.

10. Vykonnostni charakteristiky

10.1 Klinicka ucinnost

Klinicka U€innost SARS-CoV-2 & Influenza A/B & RSV Antigen Kit (koloidni

zlato) byla stanovena srovnanim s RT-PCR testy pro SARS-CoV-2, Influenza

A a B a RSV s pouzitim klinickych vzork(.

a/nebo

Test Typ vzorku N Sensitivita | Specificita
Nazalni vytér 200 93,00% 100,00%
Nazofaryng. vytér 268 94,05% 100,00%
SARS-CoV-2 —
Orofaryngeal. vyter 200 91,00% 100,00%
Kombinovany 668 92,93% 100,00%
Nazéini vytér 159 85,00% 99,28%
Nazofaryng. vytér 86 95,24% 100,00%
Influenza A —
Orofaryngeal. vytér 70 95,00% 100,00%
Kombinovany 315 91,80% 99,61%
Nazalni vytér 159 95,00% 100,00%
Nazofaryng. vytér 86 100,00% 100,00%
Influenza B —
Orofaryngeal. vytér 71 85,00% 100,00%
Kombinovany 316 93,44% 100,00%
Nazalni vytér 128 92,31% 100,00%
RSV Nazofaryng. vytér 120 | 100,00% 100,00%
Orofaryngeal. vytér 75 100,00% 100,00%
Kombinovany 323 96,97% 100,00%

10.2 Limit detekce (LoD)

Souprava byla konfirmovana pro detekci 49 TCIDso/mL SARS-CoV-2, 4 x 10%,
TCIDso/mL sezonni chiipky A(H3N2), 2 x 10* , TCIDso/mL sezdnni chfipky
A(HIN1), 1,96 x 10* TCIDso/mL chfipky A(HIN1) pdm09, 2.63 x 10° ,
TCIDso/mL chfipky B (Yamagata), 5 x 10° , TCIDso/mL chfipky B (Victoria), a
1,6 x 10* TCIDsg/mL RSV.

10.3 Zkfizena reaktivita a mikrobialni interference

Studie zkfizené reaktivity a mikrobidlni interference hodnotila, zda
mikroorganismy obsaZené v klinickych vzorcich interferuji se soupravou, coz
muze vést k fale$né pozitivnim nebo fale$né negativnim vysledkim. Kazdy
mikroorganismus byl testovan v triplikatech v pfitomnosti (3 x LoD), nebo za
nepfitomnosti analytd. Nebyla zjisténa Zzadna zkfizena reaktivita ani
interference s mikroorganismy uvedenymi v tabulce nize.
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C. Mikroorganismus Finalni koncentrace testu
1 HCoV-0OC43 2x10% TCIDso/mL
2 HCoV-229E 2x108 TCIDso/mL
3 HCoV-NL63 2x10% TCIDso/mL
4 Rotavirus 2x108 TCIDso/mL
5 MERS 1x108 TCIDso/mL
6 Adenovirus 2x108 TCIDso/mL
7 Norovirus 2x10° TCIDso/mL

8 Mycoplasma pneumonia 1.5x10° cfu/mL

10.4 Interference
Nasledujici interferujici latky nemaji zadny vliv na vysledky testovani.

C. Interferujici latky Finalni koncentrace testu
1 Fenylefrin 15% viv
2 Oxymetazolin 15% viv
3 Chlorid sodny 5 mg/mL
4 Beklometason 5 ng/mL
5 Dexametason 0.5 pg/mL
6 Flunisolid 0.5 yg/mL
7 Triamcinolon acetonid 1 ng/mL
8 Budesonid 2.5 ng/mL
9 Mometason 1 ng/mL
10 | Flutikason 2 ng/mL

11. Varovani a bezpecnostni opatieni

11.1 Pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku.

11.2 Pokud je obal poskozen, Stitek neni zfetelné vidét, nebo pokud vyprsela
doba pouzitelnosti soupravy, soupravu nepouzivejte.

11.3 Pred zahajenim testu si pozorné prectéte pokyny. Chcete-li ziskat presné
vysledky, je tfeba dodrzovat pokyny.

11.4 Nezamérniujte extrakéni pufry z rGznych Sarzi. Vysledky nemusi byt
spolehlivé, pokud jsou reagencie z rliznych Sarzi smichany nebo pouzity
spole¢né.

11.5 Testovaci kazeta je urCena pro jeden test a nelze ji znovu pouzit.
Nepouzivejte kazety s proslou dobou pouzitelnosti.

11.6 Desikant neni uréen ke konzumaci.

11.7 Zabrante expozici kGize, o€i, Ust a sliznic extrakénimu pufru. Pokud dojde
ke kontaktu, oplachnéte velkym mnozZstvim vody.

11.8 Pri odbéru vzorku a testovani se doporucuje pouzivat rukavice.

11.9 Vzorky, pouzita Cinidla a spotfebni material jsou potencialné infekéni
odpad a mély by byt zlikvidovany v souladu s pfisluSnymi predpisy.

12. Symboly
Prectéte si Nepouzivejte
e nav?fj'k Cislo arze ® opakovang
pouziti
Diagnosticky
Datum zdravotnicky = Templotni limit
2 spotfeby prostiedek in X 2-30°C
vitro
d Vyrobce 7 Pocet te§tu \ ;/'§ Nevys:ta)/UJte o
soupravée sluneénimu zareni
Autorizovany
& Datum vyroby Pv(?talogove am zastupce' v
Cislo Evropském
spoleCenstvi
€ Tento vyrobek vyhovuje pozadavkim evropské smérnice 98/79/EC
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