c € SARS-CoV-2 Antigen Detection Kit (Colloidal Gold Method)
IVD Pribalovy letak

Prectéte si vSsechny informace v letaku pred provedenim testu.

Nazev vyrobku:
SARS-CoV-2 Antigen Detection Kit (Colloidal Gold Method)

Typ produktu:

JQ- nCovAgS (pro testovani ze slin)

Specifikace baleni:

1 test /baleni, 6 testt/baleni, 20 testd/baleni

Uéel poutziti:

Tento produkt je ur€en pro kvalitativni detekci antigenu koronaviru-19 ve slinach a je vhodny také pro detekci z krve, sputu,
vykalU, odpadni vody, potravin, mofrskych plodU, aerosolu a dalSich vzorkd.

Novy koronavirus patfi do rodu COVID-19 B. Je akutni infekéni onemocnéni dychacich cest a lidé jsou na néj obecné nachyini.
V soucasné dobé jsou hlavnim zdrojem infekce pacienti nakazeni novym koronavirem; asymptomaticti nakazeni jedinci
mohou byt rovnéz zdrojem.

Na zakladé soucasného epidemiologického Seteni je inkubacni doba 1-14 dnu, vétsinou viak 3—7 dn(. Hlavnimi projevy jsou
horecka, Unava a suchy kasel. V nékterych pripadech se objevuje ucpany nos, ryma, bolest v krku, myalgie a prdjem.

Princip testovani:

Testovaci sada je zaloZena na principu vysoce specifické reakce antigenu s protilatkami a imunochromatografické technologii
analyzy pomoci koloidniho zlata. Vzorek postupuje podél testovaci karty kapilarnimi ucinky. Pokud vzorek obsahuje novy
antigen koronaviru, protildtka se navdze na novou monoklonalni protildtku koronaviru zna¢enou koloidnim zlatem.
V pripadé pozitivity se protilatka oznac¢ena koloidnim zlatem nejprve svaze s virem COVID-19 ve vzorku béhem chromatografie.
Poté jsou konjugdaty svazany s monoklonalni COVID-19 protildtkou umisténou na membrané, a v testovaci oblasti (T) se objevi
fialovy pruh. V pfipadé negativity se fialovy pruh v testovaci oblasti (T) neobjevi. Bez ohledu na obsah antigenu COVID-19
ve vzorku se fialovy pruh objevi v kontrolni oblasti (C). Fialovy pruh, ktery se objevi v kontrolni oblasti (C), je normou pro urceni,
zda bylo mnozstvi vzorku dostatecné a zda chromatograficky proces probéhl spravné.

Slozeni:

Vyrobky s rznymi specifikacemi obsahuji 1, 6, 20 nebo jiné mnozstvi testl. Test obsahuije testovaci kazetu (neboli testovaci
kartu) spolecné s vysousecim sackem v obalu, sadu sbérace slin (véetné nalevky na sliny a sbérné zkumavky) a pipetu.

Nedodavani prislusenstvi:
Hodiny nebo stopky.

Podminky skladovani a doba pouzitelnosti po otevreni:
1. Skladujte pri teploté 4 °C—30 °C v uzavieném obalu do doby expirace (24 mésicu).

2. Poté co byl sacek s hlinikovou félii otevien, by méla by byt testovaci kazeta pouzita co nejdrive do jedné hodiny.



Odbér vzorku:

ZkuSebni kazeta je vhodna pro detekci antigenu koronaviru 19 ve slindch, krvi, sputu, vykalech, odpadni vodé, jidle,
aerosolu a dalSich vzorcich. U vzorkl slin musi byt pouZita Usta ocisténa vodou. Sliny by mély pochdazet z hlubokych
oralnich sekretd. Vzorky by mély byt pouZity co nejdfive po odbéru a nemély by byt skladovany dlouho pfi pokojové
teploté.

Pokud nelze vzorek detekovat vcas, Ize jej skladovat po dobu 48 hodin pfi teploté 2 °C— 8 °C. Pro dlouhodobé skladovani
by mél byt vzorek zmrazen na -20 ° C. Vyvarujte se opakovanému zmrazovani a rozmrazovani vzorku.

Proces testovani:

Tato metoda testovani je zaloZzena na imunochromatografii na bazi koloidniho zlata. Pfed pouZitim si prosim peclivé
prectéte pribalovy letdk a ndvod k pouZiti.

1. Otevrete sacek z hlinikové félie obsahuji testovaci kazetu. Vyjméte testovaci kazetu a oznacte testovany objekt nebo
Cislo vzorku na testovaci karté. Pouzijte do 30 minut. Zejména pfi pokojové teploté 15 az 30 °C nebo pfi vysoké
vlhkosti by méla byt testovaci kazeta pouzita co nejdrive.

2. Umistéte soupravu na Cistou podlozku. Otevrete vicko zfedovaci zkumavky a nasroubujte na ni nalevku na sliny.
Shromazdéte do zkumavky pomoci nalevky 2 ml slin. Poté odSroubujte nalevku na sliny a zaSroubujte vicko na zkumavku
se vzorkem, ¢imZ se zkumavka uzavre. Otocte zkumavku vzhliru nohama a promichejte ji. Vratte zkumavku do plvodni
polohy a opét ji otevrete.

Z oteviené zkumavky natdhnéte do kapdtka (pipety) roztok. Nakapejte 3 kapky odebraného roztoku z kapatka do otvoru
pro vzorek na testovaci karté. Za¢néte pocitat po dobu 20 az 30 minut.

3. Pockejte, az se objevi fialové pruhy. Vysledek by mél byt pfecten do 20 az 30 minut. Vysledek cteni je neplatny po
30 minutach.

Navod k pouZiti pro testovaci sadu ze slin na SARS-CoV-2
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5. Odsroubujte ndlevku 6. Uzaviete zkumavku, 7. Odsroubujte vicko 8. Kapnéte 3 kapky roztoku
ze zkumavky. obratte a promichejte. a nasajte do pipety roztok. do otvoru v testovaci kazeté.

Odpocitejte 20-30 minut.

Prectéte si vysledky za 20 minut. Silné pozitivni vysledky mohou byt zobrazeny do 20 minut, ale negativni vysledky musi
byt precten po 20 minutach. Vysledky po 30 minutach jiz nejsou platné.

Interpretace vysledku:
Negativni: V kontrolni oblasti (C) se objevi fialova ¢ara, tzn. pouze jedna kontrolni fialova reakéni ¢ara.
Pozitivni: Dvé fialové cary, tzn. fialova reakéni ¢ara se objevi jak v detekéni oblasti (T), tak v oblasti kontroly kvality (C).

Neplatné: Pokud se v kontrolni oblasti (C) neobjevi reakéni fialova ¢ara, znamena to, Ze vysledek je neplatny. V tomto
okamZiku se doporucuje testovat znovu s novou testovaci kartou, pficemz vénujte zvlastni pozornost tomu, zda je
dostatecny objem vzorku.



Negativni Pozitivni Neplatny

Omezeni pouziti:
1. Tato testovaci sada se pouziva pouze pro diagnostiku in vitro.

2. Tato testovaci sada se pouziva pouze k detekci lidskych slin nebo jinych extraktd ze vzorkd. Vysledky jinych
vzorkd mohou byt chybné.

3. tato testovaci sada je kvalitativni a pfedbézna screeningova metoda, ktera nedokaze urcit obsah indikatoru
ve slinach. Tato sada poskytuje pouze jeden predbéziny vysledek analyzy. K uréeni vysledku lze pouzit druhou
naslednou testovaci metodu analyzy.

4. Mozné priciny faleSné negativnich vysledkd u tohoto produktu jsou:

(1) Vzorek neobsahuje virus nebo je obsah viru ve vzorku velmi nizky, coZ je méné, nei je kritickd detekéni
koncentrace cinidla, a vzorek s nizkou koncentraci nelze detekovat.

(2) Virus mohl byt ve vzorku inaktivovan. | kdyzZ fragment nukleové kyseliny muze byt stale pfitomen, mohl byt
virovy antigen znic¢en a zneaktivovan.

(3) Nespravny provoz nebo jiné faktory, které mohou ovlivnit detekci. Pripadné nespravny transport i
skladovani, které vedou k selhani testovaci sady.

5. Jak klesa uroven epidemie onemocnéni, klesa pozitivni prediktivni hodnota. Proto by méla byt pouZita pecliva
interpretace pozitivnich vysledkl nizkorizikové populace.

6. Vysledek testu je orientacni. Tato testovaci sada je pouze pomocnym klinickym diagnostickym ndastrojem.
Pokud je vysledek pozitivni, doporucuje se véas pouzit dalsi metody pro dalsi vySetreni a diagndza lékafe ma v
tomto pfipadé prednost.

Kontrola kvality:

V testu je zahrnuta proceduralni kontrola. Barevna cara v kontrolni oblasti (C) je povazovana za interni
proceduralni kontrolu. Potvrzuje dostatecny objem vzorku, dostate¢nou ucinnost prosakovani membrany a
spravnou proceduralni techniku. Spravna laboratorni praxe doporucuje pouziti kontrolnich materidla.

Vykonnost:

1. Mira shody pozitivnich referenénich materiall: Bylo otestovano pét pozitivnich referen¢nich materiala (P1-
P5) a vysledky by mély byt pozitivni.



2. Mira shody negativnich referenc¢nich materiald: Bylo testovano 10 negativnich referen¢nich material( (N1-
N10) a vysledky by mély byt negativni.

3. Minimalni detekéni limit: Byly otestovany tfi referencni materialy (L1-L3) s minimalnim detekénim limitem
(LOD) a vysledky ukazaly, Ze L1 by méla byt negativni, L2 a L3 by méla byt pozitivni.

4. Opakovatelnost: Opakujici se referencni latka (J) byla testovana desetkrat a vysledky by mély byt pozitivni a
konzistentni.

5. Byl proveden reakéni kiizovy test a tento test neukazuje Zadnou kiiZzovou reakci s nasledujicimi pozitivnimi
vzorky: 105 TCID50 / ml HKU1, 0C43, NL63, 229E, chfipka A HIN1, virus chfipky A H3N2, virus chfipky B
Yamagata, virus chtipky B Victoria, respiracni syncycialni virus A, respiracni syncytialni virus B, rinovirus A,
Rhinovirus B, Adenovirus 1, Adenovirus 2, Adenovirus 3, Adenovirus 4, Adenovirus Typu 5, Adenovirus Typu 7,
EBV, Virus spalnicek , lidsky cytomegalovirus, Rotavirus, Norovirus, Virus priusnic, Virus varicella Zogter a
Mycoplasma pneumoniae.

6. V klinické studii bylo testovano celkem 437 vzorku. Bylo odebrano 437 vzorkid od vybranych subjektd, celkem
156 vzork(l od pacientd nakazenych COVID-19 a 281 vzorkd od nenakaZenych. VSechny vzorky byly ovéreny
testem s kyselinou nukleovou (RT-PCR). Kazdy z nich byl tedy hodnocen testovaci soupravou a kontraacitickou
soupravou. (Podrobnosti viz tabulka 1).

Tabulka 1 Vysledek zkousky klinickych vzorku

Test nukleovou kyselinou (RT-PCR)
Klinické hodnoceni Celkem
Pozitivni Zaporny
Antigennitest Pozitivni 143 1 144
SARS-CoV-2 Zaporny 13 280 293
Celkem 156 281 437

Vysledna senzitivita a specifita byly spocitany nasledovné:
Diagnosticka senzitivita: 91,67 % (95 % Cl: 88,15 % - 95,19 %)
Diagnosticka specifita: 99,64 % (95 % Cl: 98,2 % -100 %)
Celkova mira shody: 96,80 % (95 % Cl: 94,12 % - 99,48 %)

Opatreni:

1. Pfed pouZitim soupravy si pozorné prectéte pokyny a peclivé sledujte dobu reakce. Pokud nebudete
postupovat podle pokynu, ziskate nepresné vysledky.

2. Vzorek musi byt testovan v laboratofi za urcitych podminek. Se vsemi vzorky a materidly béhem testu by mélo
byt zachazeno v souladu s laboratorni praxi infekcnich chorob.

3. Chranite se pred vlhkosti a neotevirejte hlinikové pouzdro, dokud neni pfipraveno k testovani. Test se nema
pouzivat, pokud je hlinikové félie vak poSkozena nebo pokud je testovaci karta je vihka.

4. PouZijte test prosim béhem doby jeho platnosti.
5. Pfed pouzitim vytemperujte vSechny ¢asti testovaci sady a vzorky na pokojovou teplotu (15-30°C).

6. Nenahrazujte komponenty v této sadé komponenty z jinych testovacich sad.



7. Neredte vzorek pro testovani, mohlo by dojit k nepfesnym vysledkdm.

8. Souprava musi byt skladovana v pfisném souladu s podminkami uvedenymi v této prirucce. Neuchovavejte
soupravu v mraznicce.

9. Zkusebni metody a vysledky musi byt interpretovany pfisné v souladu s touto specifikaci.

10. Negativni vysledky se u této soupravy vyskytnou, pokud novy titr antigenu koronaviru ve vzorku klesne pod
minimalni detek¢ni limit této soupravy.

11. Tento produkt je diagnosticky test in vitro na jedno pouZiti. NepouzZivejte prosim znovu, pouzijte prosim
béhem doby platnosti.

12. Pokud v rfadku kontroly (C) a radku detekce (T) neni Zzadnd carka, znamena to, Ze doslo k chybé detekce, a
méli byste test opakovat.

13. Vyvarujte se nadmérnym teplotam ve zkuSebnim prostiedi. V pfipadé ukladani testovacich sad pfi nizkych
teplotach, musi byt testovaci karty pred otevienim vytemperovany na pokojovou teplotu, aby nedoslo k
absorpci vihkosti.

14. Pouzdro z hlinikové félie obsahuje vysousedlo, které se nesmi uzivat peroralné.

15. Mate-li béhem pouZivani této testovaci sady jakékoli dotazy nebo navrhy, obratte se na vyrobce.
Zdroje:
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Biohazard

Vyrobek spliuje zékladni poZadavky evropské smérnice
98/79/ES pro diagnostické zdravotnicke prostfedky in vitro.
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Vyrobce:

Xiamen Jiging Biomedical Technology Co., Ltd.

Adresa: Unit 03, level 3, Building 2, Haicang biomedical inductarial park, 2052

Weng Jiao Wea Road, Haicang Dighict, Xiamen, Fujian Province, Cinska lidova republika
E-mail: jigingyiliao2020@163.com

Tel: + 860 592-6516061

Zplnomocnény zastupce:

Lotus NL BV

Adresa: KoninginJulianaplein10, 1e Verd, 2595AA, Haag, Nizozemsko.
E-mail: peter@lotusnl.com

Tel: +31664168 999

Dovozce:

ELKOPLAST Cz
Stefanikova 2664

760 01 Zlin
elkoplast@elkoplast.cz

Datum revize navodu k pouziti: 2. 3. 2021



