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Suprava na rychle testovanie antigénu 2019-nCoV

(Imunochromatografia z koloidného zlata)

[Typy baleni]
1 test/stiprava; 5 testov/siiprava; 10 iprava; 25 iprava; 50 testov/stiprava
C. Katalogové Cislo Specifikicia
1 CG2901 1 test
2 CG2905 5 testov
3 CG2910 10 testov
4 CG2925 25 testov
5 CG2950 50 testov
[Nazov vyrobku]

Vseobecny nazov: Suprava na rychle testovanie antigénu 2019-nCoV
(Imunochromatografia z koloidného zlata)
2019-nCoV-Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold Immunochromatography)

[U&el pouzitia]

Vyrobok je ureny na kvalitativnu detekciu antigénu nového koronavirusu
(2019-nCoV) v klinickych vzorkach (vyter z nosa/z nosohltana).
[Uvod]

Koronavirusy st vel'kou skupinou obalenych jednovlaknovych RNA virusov
s pozitivnou polaritou. Virus je zndmy tym, ze spdsobuje rozne ochorenia,
ako je bezné prechladnutie, blizkovychodny respiracny syndrom (MERS) a
vazny akuatny respiracny syndrom (SARS). Zakladnym proteinom virusu
2019-nCoV je protein N (nukleokapsid), ktory predstavuje bielkovinova
zlozku vo vnutri virusu. Je relativne konzervovany v B-koronavirusoch a
Casto sa pouziva ako diagnosticky nastroj na koronavirusy. ACE2
(angiotenzin konvertujuci enzym 2) ako kl'uCovy receptor pre vstup 2019-
nCoV do buniek ma velky vyznam pre vyskum mechanizmu virusovej
infekcie.

[Princip]

Téato testovacia suprava je zalozend na Specifickej reakcii protilatky a
antigénov a technike imunotestu. Testovacia karta obsahuje monoklonalnu
protilatku proti N proteinu nového koronavirusu oznacenu koloidnym zlatom,
ktorou je

potiahnutd konjugacna podlozka, zodpovedajicu monoklonalnu protilatku
proti N proteinu nového koronavirusu imobilizovani v testovacej oblasti (T)
a zodpovedajucu protilatku v oblasti kontroly kvality (C). Pocas testovania sa
N protein vo vzorke kombinuje s protilatkou proti N proteinu nového
koronavirusu ozna¢enou koloidnym zlatom, ktorou je potiahnuta konjugaéna
podlozka. Konjugat potom migruje nahor vzlinanim a je zachyteny
monoklondlnou protilatkou proti N proteinu, ktorda je imobilizovanad v
testovacej oblasti (T). Cim vys3i je obsah N proteinu vo vzorke, tym viac
konjugatu sa zachyti a tym je farba v testovacej oblasti tmavsia. Ak vo vzorke
nie je ziadny virus alebo obsah virusu je nizsi ako detekény limit, testovacia
oblast’ (T) sa nesfarbi. Bez ohl'adu na pritomnost’ alebo nepritomnost’ virusu
vo vzorke sa v oblasti kontroly kvality (C) objavi fialova ¢iarka. Fialova
¢iarka v oblasti kontroly kvality (C) je kritériom na posudenie, ¢i bol alebo
nebol pridany dostatok vzorky a ¢i je chromatograficky postup normalny
alebo nie.

[Hlavny komponent]

Vyrobok sa sklada z testovacich kariet, navodu na pouzitie, vyterovych
tyCiniek a pufra. V kazdom obale sa nachddza jedna karta na detekciu
antigénu nového koronavirusu (2019-nCoV) a jedno vrecusko silikagélu.

Informacie o sterilnej vyterovej tyCinke na jedno pouzitie:
Na poziadanie zakaznika st so supravou dodavané tyCinky na vyter z nosa
alebo nosohltana.

Specifikacia | Aplikicia

S, s 4,7 mm Vyter z nosa
Sterilna vyterova ty¢inka 3.0 mm Vyter 7 nosohltana
& Testovacia Navod na Vyterové
Specifikdcia karta pouzivania Pufer ty€inky
1 test/stiprava 1 ks 1 Imlx1 | 1ks
5 testov/suprava Sks 1 Imlx1 | 5ks
10 testov/suprava 10 ks 1 2mlx1 | 10ks
25 testov/suprava 25 ks 1 3mlx2 | 25ks
50 testov/suprava 50 ks 1 Smlx2 | 50ks

Testovacia karta sa sklada z podlozky s koloidnym zlatom (potiahnutej
monoklondlnou protilatkou proti proteinu N 2019-nCoV oznacenou
koloidnym zlatom), podlozky na vzorky, nitrocelulézovej membrany
(testovacia oblast’ (T) je potiahnutd monoklonalnou protilatkou proti proteinu
N 2019-nCoV; oblast’ kontroly kvality (C) je potiahnuta kozou protilatkou
proti mysi), absorpéného papiera a hydrofobnej vystuhy karty.

[Podmienky skladovania a doba pouzitel'nosti]

Pokial’ je siprava skladovana pri teplote 4 °C az 30 °C, v suchu a
chranena pred slne¢nym ziarenim, je doba pouzitelnosti 18 mesiacov.
Testovaciu kartu pouzite do 1 hodiny od otvorenia obalu.

Datum vyroby a datum exspiracie su uvedené na Stitku obalu.

[PoZiadavky na vzorky]

Tato testovacia stiprava je vhodna na testovanie vzoriek 'udského vyteru z
nosa alebo vyteru z nosohltanu:
Odber vzoriek: Podas odberu vzoriek dodrziavajte nalezitd ochranu

a nedotykajte sa vzorky. V pripade nahodného dotyku je potrebné okamzite
vykonat dezinfekciu a prijat’ prislusné opatrenia.

Vzorka vyteru z nosa: Pocas odberu vzorky je potrebné koniec vyterovej
ty¢inky uplne zasunit’ do nosovej dierky a opatrene 5-krat pootocit’.
Rovnakym spdsobom tou istou vyterovou ty¢inkou odoberte vzorku z druhe;j
nosovej dierky, aby sa zaistilo dostato¢né mnozstvo vzoriek.

Vzorka vyteru z nosohltana: Pri odbere vzoriek mierne zaklonte hlavu pacienta
0 45-70 stuptiov. Koniec vyterovej ty¢inky zaved'te cez nosovu dierku az do
hibky zodpovedajucej vzdialenosti nosovych dierok od ucha, jemne 5-krat otocte
a nechajte na mieste po dobu 3 sekund, aby sa sekréty absorbovali. Po nabrati
vzorky ty¢inku pomalym ota¢avym pohybom vytiahnit.

Uchovanie vzorky: Po odbere vzorky test vykonajte do 1 hodiny.

Pred testovanim vzorku na nechajte ohriat’ na izbovu teplotu.
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[Testovacia metoda]

Pred vykonanim testu si starostlivo pre€itajte navod na pouzitie. Pred
testovanim nechajte reakéné €inidla a vzorku ohriat’ na izbovu teplotu.

1. Pri odbere vzoriek postupujte podla Standardného postupu pre odber
vzoriek z nosa alebo z vyteru z nosohltanu.

2. Pred testovanim odstrafite ochrannu lepiacu pasku, aby ste zabranili

uniku pufra.

3. Pretiahnite hlavicku vyterovej tyCinky spodnou castou jamky B do
jamky A, pridajte 6 kvapiek pufra do jamky A, a otoCte vyterovou ty¢inkou
v smere a proti smeru hodinovych ruci¢iek, opakujte 2x.

4. Pri testovani nechajte kartu polozenti na rovnej ploche a nepohybujte fiou.
5. Zlepte l'avu a pravu stranu k sebe a zacnite merat’ ¢as. Pockajte, kym sa
objavi fialovo-Cervena Ciarka. Vysledok testu je potrebné precitat’ za 15-20
minut.

Ofistréﬁte ochranm} . JGPi?CU Pretiahnite hlavicku vyterovej ty¢inky
pasfku, aby ste zabranili uniku spodnou Gastou jamky B do jamky A,
pufra.

pridajte 6 kvapiek pufra do jamky A, a otocte
vyterovou ty¢inkou v smere a proti smeru
hodinovych ruciciek, opakujte 2x.
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Pockajte, kym sa objavi fialovo-Cervena
Ciarka.
Vysledok testu precitajte za 15-20 minut.

Zlepte l'avii a pravu stranu k
sebe a zacnite merat’ ¢as.
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[Interpreticia vysledku testovania]

* Pozitivny +): V oblasti
kontroly kvality (C) a testovacej

* Negativny (-): Objavi sa iba
jedna fialovo-Cervena Ciarka v

oblasti (T) sa objavi fialovo- oblasti kontroly kvality (C), v
Cervena Ciarka. testovacej oblasti (T) sa neobjavi
ziadna Ciarka.
—
C Kontrolna Ciarka C Kontrolna ¢iarka
T Testovacia Ciarka T Testovacia Ciarka
-
Pozitivny Negativny



* Neplatny: V oblasti kontroly kvality (C) nie je ziadny fialovo-Cerveny
pruzok alebo sa objavi modry pruzok ¢o zna¢i nespravny postup pri
testovani alebo Ze je kazeta poskodend. V tomto pripade si znova pozorne
prestudujte navod na pouZitie a potom pouzite novl testovaciu kazetu. Ak
problém pretrvava, vyrobky s rovnakym ¢islom Sarze prestaiite pouzivat’ a
okamzite kontaktujte miestneho dodavatela.

M

C Kontrolna ¢iarka

T Testovacia Ciarka
| v

Neplatny Neplatny Neplatny Neplatny

[Obmedzenie testovacej metody]

1. Vysledky testu tohto vyrobku musi komplexne posudit’ lekar v kombinacii
s d’alsimi klinickymi informaciami a nesmu sa pouzit’ ako jediné kritérium.
2. Vyrobok sa pouziva iba na testovanie antigénov nového koronavirusu
(2019-nCoV) v klinickej vzorke.

[Charakteristika testu]
1. Popis

1.1 Vzhlad

Testovacia karta by mala byt Cista a celistva, bez strapkov, poskodenia,
zneCistenia; material by mal byt pevne pripevneny; Stitok by mal byt Ciry a
neposkodeny. Roztok na riedenie vzorky by mal byt Ciry, bez necistot a
vloc¢kovania.

1.2 Rychlost’ migricie kvapaliny

Rychlost’ migracie kvapaliny by nemala byt mensia ako 10 mm/min.

1.3 Sirka membriny

Sirka membranového prazku testovacej karty by mala byt >2,5 mm.

1.4 MnoiZstvo pufra

Mnozstvo roztoku na riedenie vzorky nie je mensie ako hodnota uvedena na
stitku.

2. Hranica detekcie

2.1 Stanovenie medze detekcie

Prostrednictvom gradientného riedenia rekombinantného N proteinu 2019-
nCoV vysledok ukézal, Ze pozitivna zhoda bola medzi 90 % a 95 % za
podmienok riedenia 1/(2x106), pomer riedenia najnizsej detekénej medze bol
teda nakoniec ureny ako 1/(2x106) a zodpovedajuca koncentracia
rekombinantného N proteinu 2019-nCoV bola vypocitana priblizne 1 ng/ml.
Koncentracia virusu LOD je 200TCID50/ml.

2.2 Overenie medze detekcie

Pre detekciu referenéného materialu by miera pozitivnej detekcie nemala byt
mensia ako 90 %.

3. Miera zhody negativnych referenénych materialov

Pre detekciu negativneho referenéného materialu by mala byt’ miera negativnej
detekcie 100 %.

4. Miera zhody pozitivnych referenénych materialov

Pre detekciu pozitivneho referenéného materialu by mala byt’ miera pozitivnej
detekcie 100 %.
5. Opakovatelnost’

Otestovanie opakovatelnymi referenénymi latkami, vysledky by mali byt
pozitivne a rovnakej farby.
6. Analyza Specifickosti

6.1 KriZova reaktivita: Nevykazuje ziadnu cross-reaktivitu s endemickym
ludskym koronavirusom OC43, virusom chripky A, virusom chripky B,
respiraénym syncytidlnym virusom, adenovirusom, Epstein-Barrovym virusom,
virusom osypok, cytomegalovirusom, rotavirom, Norovi, metapneumovirom,
staphylococcus aureus, staphylococcus epidermidis, pseudomonas aeruginosa,
streptococcus pneumoniae a vysokou koncentraciou N proteinu.

6.2 Interferujice latky: Ak je koncentracia mucinu <5 mg/ml a 'udska plna krv
je <2 %, nedochadza k ziadnemu ovplyvneniu vysledkov testu tohto vyrobku;
nasledujuce lieky a latky nemaju pri testovanej koncentracii ziadny vplyv na
vysledky testu tohto vyrobku: Chinin, zanamivir, ribavirin, oseltamivir, peramivir,
lopinavir, ritonavir, arbidol, paracetamol, kyselina acetylsalicylova, ibuprofén,
levofloxacin, azitromycin, ceftriaxén, meropenem, tobopenem , histamin
hydrochlorid, fenylefrin, oxymetazolin, chlorid sodny (obsahujuci konzervaéné
latky), beklometazon, dexametazon, flunisolid, triamcinolonacetonid, budezonid,
mometazon, flutikazon, Strepsil (flurbiprofén 8,75 mg) a pastilky (méta).

7. Fungovanie v klinickej praxi

Na testovanie bolo ziskanych 508 klinickych vzoriek zalozenych na vysledkoch
testu metodou detekcie nukleovej kyseliny (PCR), vratane 243 pozitivnych a 265
negativnych vzoriek. Tento vyrobok bol porovnavany s metédou nukleovych
kyselin (PCR) pomocou zhromazdenych klinickych vzoriek. Vysledky boli
nasledujtce:

Suprava na Metéda detekcie nukleovych kyselin (PCR)
rychle
test‘ovrame Pozitivny Negativny
antigénov
Pozitivny 231 1
Negativny 12 264
Negativny 95,06 % /
(95%CTI: 91,57%~97,15%)
o . 99,62 %
Specifickost / (95%CL: 97.89%~99.93%)

Vykon oproti porovnavacej metéde — podl'a poctu prahovych hodnét cyklu (Ct):

Stprava na ‘fyChle Metoda detekcie nukleovych kyselin(PCR)
testovanie
antigenoy Pozitivny (Ct<32) Pozitivny (Ct<25)
2019-nCoV
Pozitivny 2 202
Negativny 8 3
Senzitivita 96,60% 98,54%
(95%CI: 93,43%~98,27%) (95%CI: 95,79%~99,50%)
[Opatrenia]

1. Test je mozné J)ouiit’ iba pre odbornii pomocnu diagnostiku in vitro.
Nepouzivajte po datume exspiracie.

2. Chrante pred mrazom a nepouzivajte po datume exspiracie (datum exspiracie
je uvedené na obale).

3. Vyvarujte sa nadmerne;j teplote a vlhkosti v mieste vykonavania testu.
Reak¢na teplota by mala byt” 15-30 °C a vlhkost’ by mala byt’ nizsia ako 70 %.
4. Obal na testovaciu kartu obsahuje silikagél, nepozivajte!

5. Pri testovani noste ochranny odev, rukavice a ochranné okuliare.

6. Nepouzivajte testovaciu kartu s poskodenym obalom, nejasnym oznac¢enim

a po datume exspiracie.
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7. Pouzité vzorky, testovacie karty a d’al$i odpad zlikvidujte v stlade s
prislusnymi miestne platnymi zakonmi a predpismi.

8. Testovaciu kartu pouzite do 1 hodiny od vybratia z obalu.

9. Pouzivatelia by mali odoberat’ vzorky podl'a poziadaviek navodu na
pouzitie.

10. Pred testovanim odstraiite ochrannt lepiacu pasku , aby ste zabranili
uniku pufra.

11. Dajte pozor, aby ste roztok nenakvapkali do nespravnej jamky

12. Pri testovani kartu polozte na rovnu plochu a nehybte s nou.

[Vysvetlenie symbolov]

NEPOUZIVAITE i
worooe | 4] | e
POSKODENY POUSITIE

NEPOUZIVAITE [ [

® OPAKOVANE g DATUM EXSPIRACIH

30C
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4C

DIAGNOSTICKY
ZDRAVOTNICKY : 5

PROSTRIEDOK LOT CISLO SARZE

IN VITRO
Az TN L .
e CHRANTE PRED L UDRZIAVAJTE V
AN SLNECNYM SUCHU
a ZIARENIM
u VYROBCA C E ZNACKA CE
AUTORIZOVANY ] ]
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[Zakladné informacie]
Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd.

u Floor 3 Building 7-1 No.37 Chaoqian Road, Changping District,
Beijing, 102200, P.R. China

Floor 5 Building 7-1 No.37 Chaoqgian Road, Changping District,

Beijing, 102200, P.R. China

Tel: +86-10-80123964

E-mail: lepuservice@lepumedical.com

Web: en.lepumedical.com

- Lepu Medical (Europe) Cooperatief U.A.

EE Abe Lenstra Boulevard 36, 8448 JB, Heerenveen,The Netherlands
Tel: +31-515-573399  Fax: +31-515-760020

[Datum schvalenia a datum revizie]

Schvalené: 13. januéara 2021;
Cislo verzie: CE-InCG29 REV.02
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