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Pokyny pro Antigenni test na SARS-CoV-2 (koloidni zlato)

1. Nazev vyrobku
Obecny nazev: Antigenni test a SARS-CoV-2 (koloidni zlato)
Obchodni ndzev: SARS-CoV-2 Antigen

2. bali¢ek
Mnozstvi REF
1T/sada 52104105
5T/sada 52112096
10T/sada 52025124
20T/sada 52129012
25T/sada 52026104
50T/sada 52027102

3. Uréeni aindikace

Antigenni test Genrui SARS-CoV-2 (koloidni zlato) je imunochromatografickd metoda pro rychlé a
kvalitativni stanoveni antigenu N proteinu koronaviru zptisobujiciho tézky akutni respiraéni syndrom
(severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 — SARS-CoV-2) ve vzorcich vytéru z nosu.
Vyrobek je uréen pro v8echny osoby s podezienim na infekci SARS-CoV-2. Test je uréen jako
pomlicka pfi diagnostice koronavirového infekéniho onemocnéni (COVID-19), které je zpUsobeno
virem SARS-CoV-2.

Test poskytuje pfedb&zné vysledky. Negativni vysledky nemohou vylougit infekci SARS-CoV-2, ani
je nelze pouzit jako jediny zaklad pro lécbu nebo jina rozhodnuti.

Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro Pouze pro odborné pouZiti.

4. Princip testu

Tento vyrobek pouZiva vysoce specifickou reakci protilatka-antigen a imunochromatografickou
technologii na bazi koloidniho zlata. Reakéni €inidlo obsahuje anti-SARS-CoV-2 monoklonaini
protilatku nanesenou na membrané tvofici testovaci plochu (T) a monoklonalni protilatku anti-
SARS-CoV-2 konjugovanou koloidnim zlatem na pozlacené desticce.

Béhem testu je zpracovany testovany vzorek pfidan ve formé kapky do otvoru pro reakéni ¢inidlo.
Pokud vzorek obsahuje antigen SARS-CoV-2, dojde nejprve ke kombinaci antigenu SARS-CoV-2 ve
vzorku s protildtkou anti-SARS-CoV-2 oznaenou koloidnim zlatem, a nasledné se konjugat v
dusledku kapilarniho efektu chromatografuje smérem vzhiru, kde dojde k jeho imobilizaci na jiné
membrané. Poté, co se monoklondini protilatka anti-SARS-CoV-2 navaze, objevi se v testovaci
oblasti (T) fialovoCerveny prouzek. Pokud ve vzorku Zadny antigen SARS-CoV-2 obsaZen neni,
zadny fialovo-Cerveny prouzek se v testovaci oblasti (T) neobjevi. Bez ohledu na to, zda je ve
vzorku obsaZen antigen nového koronaviru, se fialovogerveny prouzek objevi v oblasti kontroly
kvality (C). Fialovocerveny prouzek v oblasti kontroly kvality (C) ma za Ukol potvrdit, Ze je k dispozici
dostatecné mnozstvi vzorku, a Ze chromatograficky proces probihd normalnim zpisobem. Zarovei
slouzi jako interni kontrolni standard pro reakéni ¢inidla.

5. Upozornéni

(1) Tato sada je uréena pouze pro diagnostické pouZiti in vitro

(2) Se vsemi vzorky by mélo byt zachazeno jako s infekénim materialem. Pfi odbé&ru, manipulaci,
skladovani a likvidaci vzork( pacientl a pouZitého obsahu sady dodrzuijte pfislusna opatfeni.

(3) Pfi manipulaci s obsahem této sady pouZivejte pfislusné osobni ochranni pomicky (napf.
ochranné rukavice, chirurgickou rousku, bryle a laboratorni plast).

(4) Pokud se ke zpracovani vzorku pouzije roztok pro vzorkovani viru, Ize jej detekovat pfimo bez
pouziti extrakéniho pufru.

(5) Spréavny odbér, skladovani a preprava vzork maji pro provedeni tohoto testu zasadni vyznam.
(6) Po prvnim pouziti zlikvidujte. Zkumavku pro odbér vzorku, kapatko a testovaci zafizeni nelze
pouzit opakované.

(7) Neprovadéjte experiment pii vysokych teplotach. Testovaci karty a detekéni pufr skladované pfi
nizké teploté je tfeba pfed otevienim uvést na pokojovou teplotu, aby se zabranilo absorpci vihkosti.
(8) Nedotykeijte se reakéni oblasti na testovacim prouzku.

(9) Sadu nepouzivejte po datu expirace.

(10) Sadu nepouzivejte, pokud je sadek propichnuty nebo neni dobfe uzavien.

(11) Test by mél provadét odborné vyskoleny personal pracuijici v certifikovanych laboratofich
nebo na klinikach, kde vzorek (vzorky) odebira kvalifikovany zdravotnicky personal.

(12) Vysledek testu by mél interpretovat lékaf spolu s klinickym nalezem a vysledky dalSich
laboratomich testu.

(13) Likvidace diagnostickych souprav: V&echny vzorky a pouzitd souprava predstavuji riziko
infekce. Pfi likvidaci diagnostickych souprav se fidte mistnim zakonem o likvidaci infekéniho
materialu nebo laboratornimi predpisy.

6. Hlavni &asti a dal$i pozad 1é vyb

Testovaci sada se sklada z testovaci karty, roztoku pro fedéni vzorku, nosnich ty¢inek, sacku na
biologické vzorky a navodu.

(1) Testovaci karta se sklada z pouzdra a testovaciho prouzku. Testovaci prouzek obsahuje
vzorkovaci desti¢ku ze skelnych vidken (monoklonaini protildtka anti-SARS-CoV-2 oznacena
koloidnim zlatem), nitrocelul6zovou (NC) membranu, testovaci oblast (T) potazenou anti-SARS-
CoV-2 monoklonalni protilatkou, oblast kontroly kvality (C) je potaZzenou kozi anti-mysi protilatkou,
absorpéni papir a PVC desticku.

(2) Roztok na fedéni vzorku: hlavni slozkou je fosfatovy pufr (PBS).

Sougast Dilei baleni

Velikost sady (pocet testil) 1 5 10 2 50

Testovac karta (podet) 1 5 10 2 50

Roztok i Fedani vzorku 1x05 mi 5%0,5ml 10%0.5 mi 25%0,5ml 50%0,5 ml

Nosni tycinky 1 5 10 2 50

Sacek se symbolem biologického 1 5 10 2 50
bezpeti

7. Potfebny material, ktery neni souéasti dodavky
(1) Casovag
8.Podminky pro prepravu a skladovani
(1) Testovaci sady je mozné skladovat pii teplotach 2-30 °C, uzavieny alobalovy sacek ma
trvanlivost 18 mésic(; po otevfeni je trvanlivost vyrobku pfi vihkosti do 65 % 1 hodina.
Pokud je vihkost vy$$i nez 65 %, je nutno vyrobek pouZit bezprostfedné po otevieni sacku. Doba
pouZzitelnosti roztoku na Fedéni vzorku je 1 mésic od data otevfeni. Datum vyroby je uvedeno na
vnéjsim obalu.
(2) Doprava pfi 2-30 °C.
9.Pozadavky na vzorek
(1) Pro testovani Ize pouzit nosni tyginky.

(2) Vzorek by mél byt zpracovan co nejdfive po odbéru. Pokud neni mozné jej

ihned pouzit, musi byt skladovan pfi teploté 2-8 °C a pouzit do 8 hodin. Pro dlouhodobé skladovani
musi byt vzorek zmrazen pfi teploté nizsi nez -70 °C.

(3) Pred testovanim musi byt vzorek ponechan, aby znovu ziskal pokojovou teplotu (18-28 °C).
Zmrazené vzorky je tfeba pred pouzitim zcela rozmrazit, znovu zahtat a promichat. 10. Odbér a
pfiprava vzorku

Test Ize provadét na vzorku vytéru z nosu.

(1) Podle standardniho postupu pro odbé&ru vzorku z nosu

(2) Odbeér vzorku z nosu:

(D) Zasuiite celou absorp&ni $picku tamponu (obvykle 2 cm) do levé nosni dirky.

@ Otirejte tampon o vnitfni stény nosni dirky krouzivymi pohyby nejméné 5krat po dobu nejméné
15 sekund. @ @ Tampon vyjméte a vloZte jej do pravé nosni dirky a otirejte jej o vnitini stény nosni dirky
krouZivymi pohyby nejméné 5krat po dobu nejméné 15 sekund.

Upto 3/4 of (& x5 (# % x5

aninch. ¢

(1 (2] (3]

(3) Doporuéuje se provést test vzorku v okamziku odb&ru vzorku. Pokud se vzorky netestuji
okamzité, mély by byt uloZeny v suché, dezinfikované zkumavce a pevné uzavieny (vloZte $picku
tamponu do zkumavky a odlomte/odfiznéte aplikacni tycinku).

Vzorky Ize skladovat pfi teploté 2-8 °C po dobu az 8 hodin nebo pfi teploté -70 °C po delsi dobu.

POZNAMKA: Pokud je k prepravé vzork(i zapotiebi virové transportni médium (VTM), mél by byt
pomér fedéni vzork( udrzovan na minimaini Grovni, nebot velky objem fediciho roztoku by mohl mit
za nasledek fale$nou negativitu. Objem fediciho roztoku by pokud mozno nemél pfesahnout 1 ml
(8picka tamponu v8ak musi byt ponofena do kapaliny). Pfi pouZiti chfipkového viru jako reference
mUze nosni vytér ve VTM zUstat stabilni az 72 hodin pfi teploté 2-8 °C. Doporu¢ujeme VTM copan.
11. Postup testovani

Pfed pouzitim testovaci soupravy si pozorné prostudujte pokyny tykajici se reakénich cinidel a

postupujte pfesné podle téchto pokynt, abyste zajistili spolehlivé vysledky.

Pred pouZzitim nechte vSechna reakéni ¢inidla aklimatizovat na pokojovou teplotu (18-28 °C).

(1) Priprava

a) Vyjméte test a reakéni ¢inidla ze skladovacich podminek a nechte je ohfat na pokojovou teplotu.
b) Testovaci kartu vyjméte z obalu a poloZte ji na rovny na suchy povrch. (2). Zpracovani

vzorku

(@ Roztok na fedéni vzorku je namichan a Ize jej po otevfeni ihned pouzit

@ Vzorky vytéru z nosu: Vlozte vzorek do vySe uvedeného fedidla, 5-6krat otocte tampon proti
sténé zkumavky, aby do$lo k pfeneseni vzorku do roztoku. Poté nechte roztok 1 minutu stat,
nasledné tampon vymackejte o sténu zkumavky a vyjméte jej. Zkumavku zaviete a dobie
promicheijte. Oteviete malé bilé vicko v horni ¢asti a pfidejte 0,1 ml (asi 3 az 4 kapky) rovhomérné
promichaného roztoku ze zkumavky svisle do otvoru pro vzorek na testovaci karté. Vysledek testu
odectéte a interpretujte po 15 minutach, vysledek testu by se nemél odeditat a interpretovat po
uplynuti 20 minut.

5-6 times
3-4 drops
() . . X s ELD
1 minute ! 15-20 minutes
(® Pokud se ke zpracovani vzorku pouZije roztok pro vzorkovani viru, Ize jej detekovat pfimo bez

pouziti roztoku na fedéni vzorku.
12. Vysvétleni vysledku testu

Pozitivni Negativni Neplatny Neplatny
(1) Pozitivni vysledek: Pfitomnost kontrolni &ary (C) a testovaci &ary (T) znamena pozitivni
vysledek testu na antigen SARS-CoV-2.
(2) Negativni vysledek: Pfitomnost pouze kontrolni ¢ary (C) a absence testovaci ¢ary (T) znamena
negativni vysledek.
(3) Neplatny vysledek: Pokud kontrolni ¢ara (C) neni po provedeni testu viditelna, je vysledek
povazovan za neplatny. Vzorek je tfeba znovu otestovat, coz ukazuje, ze
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operace mohla byt nespravné provedena nebo Ze testovaci karta je poskozena a znehodnocena. V
takovém pripadé si prosim znovu peclivé prectéte navod a provedte opakovany test s novou
testovaci kartou. Pokud se problém nepodaii vyfesit, méli byste tuto $arzi vyrobk( okamzité prestat
pouzivat a kontaktovat dodavatele.

13. Omezeni

(1) Tato sada slouZi pouze pro diagnostiku in vitro a jeji vysledky nelze pouzit jako zéklad pro
diagnostiku. Je tfeba provést komplexni posouzeni v kombinaci s klinickymi pfiznaky,
epidemiologickymi podminkami a dal$imi klinickymi udaji.

(2) Presnost testu zavisi na postupu odb&ru vzorku. Nespravny odbér vzorku, nespravné
skladovani vzorku nebo opakované zmrazovani a rozmrazovani vzorku ovlivni vysledek testu.

(3) Pozitivni vysledky nevyluduji soub&znou infekci jinymi patogeny. Negativni vysledek tohoto
reakéniho cinidla mGze byt zptsoben:

a) Nespravnym odb&rem vzorku, nespravnym pfenosem nebo manipulaci se vzorkem, pfili§ nizkym
titrem viru ve vzorku.

b) Hladinou antigenu SARS-CoV-2 pod detekénim limitem testu.

C) Zmény v genech viru mohou zpUsobit zmény v determinantech protilatek.

d) Néktera specialni feseni pro konzervaci virt nemusi byt pouZitelna.

(4) Tento vyrobek umoziiuje pouze kvalitativni detekci antigenu SARS-CoV-2 ve vzorku a nemuze
urcit koncentraci antigenu ve vzorku.

(5) Pouze pro odborné zdravotnické pouZiti.

14. Vykonnostni charakteristiky

(1) Mez detekce této soupravy je 1,8x102 TCIDso/ml.

(2) Klinické vysledky:

Vytér z nosu

P¥i testovani bylo pouZito 215 vzorkl nosnich vytérd, které zahrnovaly 113 vzorkl potvrzenych jako
pozitivni na COVID-19 a 102 potvrzenych jako negativni na COVID-19 pomoci testu RT-PCR. Poté
byly vysledky antigenniho testu Genrui SARS-CoV-2 (koloidni zlato) porovnany s vysledky testd RT-
PCR. Vysledky jsou uvedeny nize.

PCR
Diléi soucet
Poz Neg
Antigenni test SARS-Cov-2 | F%% 103 1 104
(koloidni zlato) Neg o o1 "
Dilci 113 102 215
soucet

Pozitivni procentualni shoda: 91,15 % (95 % CI: 84,33 % ~ 95,67 %)

Negativni procentni shoda 99,02 % (95 % Cl: 94,66 % ~ 99,98 %)

Celkova procentni shoda: 94,88 % (95 % Cl: 91,03 % ~ 97,42 %)

15. Interni Fizeni jakosti

Kazda testovaci karta ma zabudovany kontrolni prvek. Cervené zbarvenou ¢aru na kontrolnim
prouZku Ize povaZovat za vnitfni pozitivni procesni kontrolu. Pokud byl postup proveden spravné,
zobrazi se kontrolni ¢ara. Pokud se kontrolni ¢ara nezobrazi, je test neplatny a je tfeba provést
novy. Pokud problém pretrvava, je tfeba pouzivani této Sarze vyrobki okamzité ukoncit a obratit se
na mistniho prodejce s Zadosti o technickou podporu.

16. Rusiva latka

(1) Mucin <10 g/l, krev < 10%, hnis < 5% nem(Ze ovlivnit vysledky testu.

(2) Oxymetazolin < 0,375 mg/ml, dexametazon < 2,5 mg/l, sira <50mg/ml, Zanamivir < 1,25 mg/l,
Mupirocin < 5 mg/ml, Tobramycin < 0,8 mg/l nemuze rusivé ovlivnit vysledky testu.

3) Vysledky neprokézaly Zadnou kfiZovou reaktivitu s nasledujicimi latkami:

Potencialni kfizovy reaktant Testovana
koncentrace

1,0 x 10° TCIDso/ml

Lidsky koronavirus 229E (tepeln& deaktivovany)

Lidsky koronavirus OC43 1,0 x 10° TCIDso/ml

Lidsky koronavirus NL63 1,0 x 10° TCIDso/ml

Adenovirus 1,0 x 10° TCIDso/ml

Lidsky metapneumovirus 1,0 x 10° TCIDso/ml

Virus parainfluenzy 1 1,0 x 10° TCIDso/ml

Virus parainfluenzy 2 1,0 x 10° TCIDso/ml

Virus parainfluenzy 3 1,0 x 10° TCIDso/ml

Virus parainfluenzy 4 1,0 x 10° TCIDso/ml

Chfipka A 1,0 x 10° TCIDso/ml
Chfipka B 1,0 x 10° TCIDso/ml
Enterovirus 1,0 x 10° TCIDso/ml

Respiraéni syncytialni virus 1,0 x 10° TCIDso/ml

Rhinovirus 1,0 x 10° TCIDso/ml
HCoV-HKU1 10 pg/ml
MERS-CoV nukleoprotein 0,25 ng/ml

Haemophilus influenza 1,5 x 10s CFU/mI

Streptococcus pneumoniae 1,5 x 10s CFU/mI

Streptococcus pyogenes 1,5 x 10s CFU/mI

Candida albicans 1,5 x 10s CFU/mI

Bordetella pertussis 1,5 x 10s CFU/mI

Mycoplasma pneumoniae 1,5 x 10s CFU/mI

Chlamydia pneumoniae 1,5 x 10s CFU/mI

Staphylococcus epidermidis 1,5 x 10s CFU/ml

Staphylococcus aureus 1,5 x 10s CFU/ml

Legionella pneumophila 1,5 x 10s CFU/mI

Mycobacterium tuberculosis 1,5 x 10s CFU/mI

Pneumocystis jirovecii (PJP) 1,5 x 10s CFU/ml

Smésny vyplach lidského nosu 100%

Testovaci souprava ma kfizovou reaktivitu s nukleoproteinem lidského SARS-koronaviru pfi
koncentraci 25 ng/ml nebo vy$si, protoze SARS-CoV ma vysokou homologii (79,6 %) se SARS-
CoV-2.

17. Upozornéni

(@) Po otevieni pouzijte testovaci karty co nejdfive. Testovaci karty nepouZivejte opakované.

@ Nepouzivejte proslé vyrobky. Reakéni Ginidla by se nemély pouZivat, pokud je obalovy sagek
vyrobku po$kozeny nebo pokud roztok pro fedéni vzorku unika.

@ Nezaméujte obsah souprav z riznych $arzi.

@ U latek, které obsahuji zdroje infekce nebo u nichZ existuje podezfeni, Ze obsahuji zdroje
infekce, by mély byt zavedeny fadné postupy zajisténi biologické bezpecénosti. Vénujte pozornost
nasledujicim zalezitostem:

a) P manipulaci se vzorky, dezinfekci testovacich karet a spotfebniho materialu po pouZiti a jejich
ukladani do sacku na biologicky nebezpec¢ny odpad pouZzivejte ochranny odév, ochranné bryle a
rukavice.

b) Rozlity vzorek nebo &inidlo dezinfikujte dezinfek&nim prostfedkem.

c) V&echny vzorky nebo &inidla dezinfikujte nebo s nimi manipulujte jako s potencialnimi zdroji
kontaminace v souladu s mistnimi pfedpisy.

d) Po pouziti prostfedek zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

18. Vysvé grafickych sy
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19. Pomoc a informace
Pokud pottebujete pomoc, kontaktujte poprodejni servis
20. Vyrobce
Genrui Biotech Inc. 3 )
Adresa: 4-10F, Building 3, Geya Technology Park, Guangming District, 518106, Sen-¢en, Cina.
Web: www.genrui-bio.com
E-mail: service@genrui-bio.com
Tel.: +86 755 26835560 Fax: +86 755 26678789

Lotus NLB.V.
Ec REP Koningin Julianaplein 10, 1e Verd
2595AA, The Hague, Netherlands
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