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NEWGENE VD
Bioengineering C €
Antigenni souprava k detekci nového koronaviru
(koloidni zlato)
Pribalova informace

Kat.: COVID-19-NG02
Verze: 08-NPS-S

Vzorky: nasofaryngedlni stér/sputum
Datum platnosti: 01/2021

Pouze pro profesiondlni a in vitro diagnostické pouZiti.

NAZEV VYROBKU
Antigenni souprava k detekci nového koronaviru (koloidni zlato)

BALENI
1 kus/sacek, 25 testt/krabice nebo 1 test/krabice

ZAMYSLENE POUZITI

Tento vyrobek je vhodny ke kvalitativni detekci nového koronaviru ve vzorcich
nasofaryngedlniho stéru nebo sputa. Poskytuje pomoc pfi diagnostice infekce
novym koronavirem.

SOUHRN

Novy koronavirus patii do rodu . COVID-19 je akutni respiracni infekcni
onemocnéni. Lidé jsou obecné citlivi. V soucasnosti jsou pacienti infikovani
novym koronavirem hlavnim zdrojem infekce; asymptomaticti prenaseci viru
mohou také byt infekénimi zdroji. Na zdkladé aktudlniho epidemiologického
Setfeni je inkubacni doba 1 az 14 dni, vétSinou 3 az 7 dni. Mezi hlavni projevy
patii horecka, tinava a suchy kasel. Ucpany nos, vytok z nosu, bolest v krku,
myalgie a prijem byly také popsany v nékterych pfipadech.

PRINCIP

Antigenni souprava k detekci nového koronaviru (koloidni zlato) je imunochro-
maticky membrdnovy test, ktery pouZzivd vysoce citlivé monoklondlni protilatky
k detekci proteinu nukleokapsidy SASR-CoV-2. Testovy prouzek se sestdvd z
nasledujicich ¢asti: jmenovité odbérovy dil, reagencni dil, reakéni membréna a
absorp¢ni dil. Reagen¢ni dil obsahuje koloidni zlato konjugované s monoklonal-
ni protilatkou proti proteinu nukleokapsidy SARS-CoV-2. Reakéni membrana
obsahuje sekunddrni protildtky proti proteinu nukleokapsidy SARS-CoV-2.
Cely prouzek je fixovdn uvnitf plastového prostfedku. Po vloZeni vzorku do
vzorkové jamky se konjugdty absorbované na reagenc¢ni dil rozpusti a migruji
spolu se vzorkem. Pokud je ve vzorku pfitomen antigen SARS-CoV-2, komplex
konjugatu anti-SARS-CoV-2 a viru bude zachycen specifickymi monoklonal-
nimi protilatkami proti SARS-CoV-2 v oblasti testové linie (T). Nepiitomnost
testové linie T svéd¢i pro negativni vysledek. V oblasti kontrolni linie (c) se
vzdy objevi Cervend linie slouzici jako kontrola postupu, kterd uddvd, Ze byl
piidan spravny objem vzorku a Ze doslo k membranovému efektu.

SLOZENI

1. Testovd karta

2. Zkumavka k extrakci vzorku
3. Krytka zkumavky

4. Odbérovy tampon

5. Papirova nadobka

6. Kapitko na sputum

SKLADOVANI A STABILITA

1. Baleni s vyrobkem skladujte pfi teploté 2 az 30 °C neboli 38 az
86 °F. Nevystavujte slune¢nimu svétlu. Souprava je stabilni do
data spotieby vytisténého na Stitku.

2. Jakmile je hlinikovy sdcek otevfen, je tfeba testovou kartu uvnitf
pouzit do jedné hodiny. Dlouhodobd expozice horkému a
vlhkému prostiedi miZe zplisobit nepfesné vysledky.

3. Cislo Sarze a datum spotieby jsou vyti§tény na Stitku.

SKLADOVANI A STABILITA

1. Baleni s vyrobkem skladujte pii teploté 2 az 30 °C neboli 38 az
86 °F. Nevystavujte slune¢nimu svétlu. Souprava je stabilni do
data spotfeby vytisténého na stitku.

2. Jakmile je hlinikovy sacek otevfen, je tfeba testovou kartu uvnitf
pouzit do jedné hodiny. Dlouhodobd expozice horkému a
vlhkému prostiedi miZe zplisobit nepresné vysledky.

3. Cislo Sarze a datum spotieby jsou vytistény na Stitku.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Pred pouZitim tohoto vyrobku si peclivé pro¢téte ndvod k
pouZziti.

2. Tento vyrobek je urcen POUZE k profesiondlnimu pouziti.

3. Tento vyrobek je pouzitelny pro vzorky nasofaryngedlniho stéru

a sputa. Pouziti jinych typt vzorkti miZe zpusobit nepfesné nebo
neplatné vysledky testu.

4. Sputum pochézi z dychacich cest. Tento typ vzorku je
doporucovian WHO.

5. Pokud nelze od pacientt ziskat vzorky sputa, je tieba k testovani
pouzit vzorky nasofaryngedlniho stéru.

6. Ujistéte se, Ze bylo k testovani priddno spravné mnozstvi vzorku.
Prili§ hodné nebo pfili§ malo vzorku mize zplsobit nepiesné
vysledky.

7. Pokud lezi testova nebo kontroln{ linie mimo testovaci okénko,

nepouZzivejte testovou kartu. Vysledek testu je neplatny a je
nutné vzorek otestovat znovu jinou kartou.

8. Tento vyrobek je jednorazovy. NEPOUZIVEJTE soucdsti
znovu.
9. Zlikvidujte pouzité vyrobky, vzorky a jiny spotfebni materidl

jako zdravotnicky odpad dle pfislusnych predpist.

ODBER VZORKU

Vzorek nasofaryngealniho stéru:

1. Lehce naklonte hlavu pacienta dozadu pod thlem asi 70°.

2. Jemng zaved'te odbérovy tampon do nosni dirky ptimo dozadu
(ne nahoru), podél spodiny nosniho prichodu, dokud nedosah
nete zadni stény nosohltanu — obecné polovinu vzdalenosti od

okraje nosu po predni ¢ast ucha (asi 4 az 6 cm neboli 1,6 az 2,5%).

Poznamka: Netlacte stérovou ty¢inku silou — pokud narazite na
odpor, vyzkousejte druhou nosni dirku.

3. Jemné otiete a otoCte stérovou tyCinku Skrat a pomalu ji
vytdhnéte.

70°

N
4. Sloupnéte uzdvér hlinikové félie ze zkumavky k extrakci vzorku.
5. VloZte stérovou ty¢inku do zkumavky k extrakci vzorku. Pomoci

ty¢inky roztok Skrat promichejte.

[ "

K 2

6. Stlacte zkumavku k extrakci vzorku a minimalné 3krat vytdhnéte a @‘
znovu zasuilte stérovou ty¢inku, abyste z ni dostali zbytek roztoku
vzorku. Stérovou ty¢inku fadné zlikvidujte.

7. Pevné nasad'te krytku zkumavky na zkumavku k extrakci vzorku.

Vzorek sputa:

1. Pozadejte pacienta, aby si vyplachl dsta vodou, zhluboka se
nadechl a vykaslal hluboké sputum do papirové nddobky nebo
nadobky na sputum.

2. Pomoci kapdtka na sputum odeberte 90 u1 vzorku sputa.

<« 0.3mL
3. Sloupnéte uzavér hlinikové félie ze zkumavky k extrakci vzorku.
4. Vytlacte 90 ul vzorku sputa (3 kapky) do zkumavky k extrakci

vzorku. Pozndmka: sputum je vysoce viskozni. Striktné dodrzu
jte vyse uvedené pokyny. Pfidani nadmérného mnozstvi sputa

5. Pevné nasad'te krytku zkumavky na zkumavku k extrakci
vzorku.
0.3mLx2
5x u
—| |- L, ]
4\ —| |-— l*l

POSTUPY TESTOVANI

Pied testovdnim piived'te testové prostfedky a vzorky k pokojové teploté (15 az

30 °C neboli 59 az 86 °F).

1. Klepnutim do dna zkumavky promichejte roztok vzorku.

2. Vytdhnéte testovou kartu z hlinikového féliového sacku. Ulozte
testovou kartu na stil. Drzte zkumavku vertikdlné dnem vzhiru.
Stla¢enim zkumavky vytlacte 3 kapky roztoku vzorku do plnici
jamky na testové karté.

3. Odectéte vysledek po 15 az 30 minutdch. Vysledek je po 30
minutdch povazovan za nepiesny a neplatny. Poznamka:
NEAPLIKUJTE roztok vzorku do plnici jamky pouzité testové
karty.
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INTERPRETACE VYSLEDKU = o Lidsky koronavirus 229E 1x10° pf/mL REJSTRIK SYMBOLU
Pozitivni (+): Cervené prouzky se objevi u T i C linie za 15 aZ 30 minut. Bordetella parapertussis 1x10° CFU/mL Dﬂ Prostudujte si ndvod W Testi na [EaTree] | Avtorizovany sdstupce v
Negativni (-): Cerveny prouzek se objevi u C linie, zatimco u T linie se po 15 az Virus chfipky typu B (linie Victoria) 1x10° pfu/mL k pouziti. soupravu pském spoletenstvi
30 minutdch od vloZeni vzorku neobjevi Zadny Cerveny prouzek. Viras chfinky tvoa B (k B/Yamagata/16/1988 1X10° pfu/mL Pouze pro diagnostické Datum spotieby ® NepouZivejte opakované
Neplatné: Pokud se neobjevi zadny cerveny prouzek u C linie, vysledek testu je V?ms ch?pky P A (HTI?: drgdg% 20)09 TX10° D fu L pouZitf in vitro g
neplatny a je nutné zopakovat testovani vzorku s jinou testovou kartou irus chripky typu A ( ). pandemie v roce P ¢ | Uchovévejte pfi teploté v Cislo sarze Katalogové ¢islo
: Virus chiipky typu A (H3N2) 1x10° pfu/mL AT e LOT
Virus ptaci chiipky A (H7N9) 1x10° pfu/mL
Virus ptaci chiipky A (H5N1) 1x10° pfu/mL New Gene (Hangzhou) Bioengineering Co., Ltd. c €
C C C C EpstelniBarrove virus 1x10° pfu/mL Room 1606, Floor 16, Building 5, 688 Bin'an Road, ;lljy]j}::)(i;ciu;?:c]eiz\;, 1076DE
T T T T Enterovirus CA16 1x10°0 pfu/mL Changhe Street, Binjiang District, Hangzhou City, Amsterdam, Netherlands
Rhinovirus 1x 106 pﬁ.l/mL Zhejiang Province, P. R. China
Pozitivni ~ Negativni Neplatny
; ; Druh Testova trovei
VYKON VYROBKU Abidol 20 pg/mL
Limit detekce (LoD): LoD tohoto produktu je asi 0,05 ng/ml proteinu Hydroxid hlinity 20 pg/mL
nukleokapsidy SARS-CoV-2 v roztoku. Azithromycin 20 pg/mL
. . . Beklomethason 20 pg/mL
\C]l,tllVOSt, §peafic1ta a celkova presnost ’ ’ o o Bilirubin 20 ug/mL
ykon vyrobku byl hodnocen na klinickych vzorcich, pficemz komercni Budesonid 20 pg/mL
RT-PCR souprava byla pouzita jako zlaty standard. Coftriaxon 20 pg/mL
Dexamethason 20 pg/mL
Nasofaryngealni RT-PCR Celk Flunisolid 20 pg/mL
stér Pozitivni Negativni elem Flutikason 20 pg/mL
— Hemoglobin 20 pg/mL
COVID- | Poritivni 242 1 243 Histamin hydrochlorid 20 pg/mL
19-NGO08 | Negativni 5 113 118 Levofloxacin 20 pg/mL
Celkem 247 114 361 Lopinavir 20 pug/mL
Meropenem 20 pg/mL
Citlivost Specificita Celkova piesnost Mometason 20 pg/mL
98.0% 99.1% 98.3% Mucin 20 pg/ml
Oseltamivir 20 pg/mL
0/ _ 0 o/ _ 0 0/ 0
[95.3%-99.3%] | [95.2%-100.0%)] [96.4%-99.4%] Oxymetazolin 20 pg/mL
Paramivir 20 pg/mL
Sputum RT-PCR Celk Fenylefrin 20 pg/mL
elkem ——
P Pozitivni Negativni Ribavirin 20 pg/mL
— Ritonavir 20 pg/mL
COVID- | Pozitivni 109 1 110 Hydrogenuhli¢itan sodny 20 pg/mL
19-NGO08 | Negativni 3 96 99 Chlorid sodny 20 pg/mL
Celkem 12 97 209 T({brarrTycin ' 20 pg/mL
Triamcinolon acetonid 20 pg/mL
Citlivost Specificita Celkova piesnost Zanamivic 20 ug/mL
97.3% 99.0% 98.1% a-interferon 20 pg/mL
[92.4%-99.4%] | [94.4%-100.0%] | [95.2%-99.5%]

Krizova reaktivita s jinymi patogeny
U nize uvedenych patogent nebyla pozorovana zZadna kifZova reaktivita

Druh Testova troveii
Staphylococcus aureus 1x10° CFU/mL
Streptococcus pneumoniae 1x10° CFU/mL
Virus spalnitek 1x10° pfu/mL
Virus pifusnic 1x10° pfu/mL
Adenovirus typ 3 1x10° pfu/mL
Mycoplasma pneumoniae 1x10° CFU/mL
Virus parainfluenzy 2 1x10° pfu/mL
Metapneumovirus 1x10° pfu/mL
Lidsky koronavirus OC43 1x10° pfu/mL
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