Edinburgh Genetics ActivXpress+ COVID-19 Antigen Complete Testing Kit
Kompletni testovaci souprava Edinburgh Genetics ActivXpress+ COVID-19 Antigen

NAZEV DLE GMDN
SARS-CoV-2 antigen IVD, souprava, imunochromatograficky test (ICT), rapid

URCENE POUZITI

Kompletni testovaci souprava Edinburgh Genetics ActivXpress+ COVID-19 Antigen je urcena pro kvalitativni detekci antigen z tézkého
akutniho respiraéniho syndromu spojeného s koronavirem 2 (SARS-CoV-2) v klinickém vzorku.

Poitivni wsledek testu e tfeba déle potvrdit kvantitativnim testovanim, negativni wsledek nevylutuje infekci SARS-CoV-2. Tato souprava je
uréena pro poufiti ikem specidlné vysl v technikach di ickych postupt in vitro.

SOUHRN
Nové koronaviry pat do rodu B. COVID-19 je akutni respiraéni infekéni onemocnéni. V soutasné dobé jsou hlavnim zdrojem infekce pacienti
infikovani novym koronavirem; asymptomaticky infikovant lidé mohou byt také zdrojem infekce. Na zakladé souasného epidemiologického
Setfenije inkubatni doba 1 a2 14 dn, nejast&ji 3 az 7 dni. Mezi hlavni projevy patfi horegka, inava a suchy kasel. V nékolika pripadech se
vyskytuje ucpany nos, ryma, bolest v krku, myalgie a préjem. Standardni doporuceni k prevenci Sifeni infekce zahrnuji pravidelné myti rukou,
zakryti st a nosu pfi kadli a kychani. Vyvarujte se tésného kontaktu s kymkoli, kdo vykazuje pfiznaky onemocnéni dychacich cest, jako je kasel a
kychani.

PRINCIP TESTU
Kompletni testovaci souprava Edinburgh Genetics ActivXpress + COVID-19 Antigen je sendvicovy kvalitativni membranovy imunoanalyticky
diagnosticky zdravotnicky prostiedek in-vitro. Souprava je urcena k detekci nukleokapsidového antigenu ze SARS-CoV-2 ve vytéru z nosohitanu,
dutiny dstni a hitanu a nosu u pacientd, u nichz existuje podezFeni, ze jsou pozitivni na COVID-19. Antigeny SARS-CoV-2 pfitomné ve vzorku
reaguji s Easticemi potazenymi protilitkou anti-SARS-CoV-2 v testovaci kazeté. Smés poté migruje vzhiiru na membranu kapilérnim pisobenim
a reaguje s protilétkou nanesenou v oblasti testovaci linky. Pokud vzorek obsahuje antigeny SARS-CoV-2, objevi se v testovaci oblasti barevna
linie. Pokud vzorek neobsahuje antigeny SARS-CoV-2, neobjevi se v testovaci oblasti Z4dn barevna linie, coz naznatuje negativni vysledek. Pro
kontrolu sprévnosti postupu se v kontrolni oblasti vidy objevi barevni linie, coz znamena, ze byl pfidan sprévny objem vzorku a doslo k
prosaknuti membrany.

POKYNY PRO sKLAnovANI
Soupravu skladujte pfi pokojové teploté nebo v chladu (2-30°C).
. Nezmrazujte.
. Doba skladovatelnosti soupravy &ini 18 mésici.

INTERN KONTROLA KVALITY
Interni kontroly jsou sougésti testu. Barevna linie v kontrolni oblasti (C) potvrzuje dostateény objem vzorku a sprévny postup.

0BSAH
EGCVO101: 1 testovaci kazeta, 1x sterilizovany tampon pro wytér z nosohitanu, 1x éinidlo v lahvicce s kapétkem

EGCVO101A: 10x testovaci kazeta, 10x sterilizovany tampon pro wytér z nosohitanu, 10x inidlo v lahviéce s kapatkem
EGCVO1018: 20x testovaci kazeta, 20x sterilizovany tampon pro wytér z nosohitanu, 20 &inidlo v lahvicce s kapatkem
EGCVO101M: 1x testovaci kazeta, 1x sterilizovany tampon pro wjtér z dutiny istni a hitanu, 1x Ginidlo v lahvicce s kapatkem
EGCVO101MA: 10x testovaci kazeta, 10x sterilizovany tampon pro vytér z dutiny dstni a hitanu, 10x Ginidlo v lahvicce s kapatkem
EGCVO101MB: 20x testovaci kazeta, 20x sterilizovany tampon pro vytér z dutiny stni a hitanu, 20x &inidlo v lahvicce s kapatkem
EGCVO101N: 1x testovaci kazeta, 1x sterilizovany tampon pro vytér z nosu, 1x ginidlo v lahvicce s kapatkem

EGCVO101NA: 10x testovaci kazeta, 10x sterilizovany tampon pro wtér z nosu, 10x inidlo v lahviéce s kapatkem

EGCVO101NB: 20x testovaci kazeta, 20x sterilizovany tampon pro wytér z nosu, 20x Ginidlo v lahvicce s kapatkem

Materialy, které jsou potreba, ale nejsou soutdsti dodavky: Rukavice, tasovat

Poznamka:
1 Zkusebni kazety jsou uzavieny v sitku z hlinikové folie s vysousediem.
2. Nemichejte riizné Sar’e testovacich kazet a fedidel pro vzorky.
Soutast Hiavni slozky
Testovaci prouzek obsahuje 2019-nCoV monoklonalni
Testovaci kazeta protilitku a anti-mysi IgG Sl protilétku
Redidlo na vzorky 0,05 M Tris-HCI

FUNKENI PARAMETRY

Mez detekce (Limit of Detection, LoD)

Mez detekce (LoD) kompletni testovaci soupravy Edinburgh Genetics ActivXpress+ COVID-19 Antigen je 5 x 10°pfu/ml.
Analyticka specificita

1 Zkiitend reaktivita
Neexistuje zkiizend reaktivita s nasledujicimi patogeny: Koronavirus (HKU1, OC43, NL63, 229); MERS; virus chiipky A
(2009H1N1, sezénni HINI, H3N2, HSN1, H7N9); virus chiipky B (Yamagata, Victoria); respiraéni syncycialni virus, rinovirus
(skupina A, B, C); respiraéni adenovirus (typ 1-5, 7, 55; entrovirus (skupina A, B, C, D); kapsidovy antigen viru Epstein-Barr;
virus spalnicek; lidsky cytomegalovirus; rotavirus; norovirus; virus pFiuSnic; virus varicella zoster; virus parainfluenzy;
chlamydia

2. Interferujici Istky
Nésledujici bézné léky nebudou interferovat s vysledky soupravy: Oxymetazaolin, dexamethazon, flunisolid, sira, Kim Anh,
benzokain, zanamivir, mupirocin, tobramycin, kali i succinas, aspirin i tablety), Ibruprofen
(granule), acetaminofen (tablety s pomalym uvolfiovanim).

3 Efekt prozény (hook efect)

Tato souprava nemd efekt prozény.

KLINICKY VYKON

Vykon kompletni testovaci sady Edinburgh Genetics ActivXpress+ Antigen u stéru z oproti storu PCR.
Komparator PCR
Kompletni testovaci
souprava Edinburgh Celkem
Genetics ActivXpress+ Poitivni Negativni
COVID-19 Antigen Ct<25 Ct25-30 ct>
30
Pozitivnl % 82 0 1 179
Negativni [ 2 3 263 268
Celkem %6 84 3 264 447
Citlivost podie hodnoty 100% 97,62% 00% B B
Ct
Celkova citlivost 97,27% (95% IS: 93,74-99,11 %)
Specificita 99,62% _(95%15: 97,91-99,99 %)
Presnost 98,66% _(95%15: 97,10-99,51 %)
Hodnota Kappa 09721

Vykon kompletni testovaci sady Edinburgh Genetics ActivXpress+ Antigen u stéru z dutiny istni a hitanu oproti dtoru PCR.
Komparator PCR
Kompletni testovaci
souprava Edinburgh Celkem
Genetics ActivXpress+ Pozitivni Negativni
COVID-19 Antigen e « T
2 25-30 t>30
Pozitivni 96 79 0 2 177
Negativni 0 5 3 262 270
Celkem 96 84 3 264 447
Citlivost podle hodnoty 100% 94,05% 00% - -
Ct
Celkova citlivost 95,63% _ (95%15:91,57-98,00 %)
Specificita 99,24%  (95%15: 97,20-99,91 %)
Presnost 97,76% __(95%15: 95,92-98,92 %)
Hodnota Kappa 0,9535
Vykon kompletni testovaci sady Edinburgh Genetics ActivXpress+ Antigen u vytéru z nosu oproti étoru PCR.
Komparator PCR
Kompletni testovaci
souprava Edinburgh Celkem
Genetics ActivXpress+ Pozitivni Negativni
COVID-19 Antigen e « T
25 25-30 t>30
Pozitivni 96 80 0 2 178
Negativni 0 4 3 262 269
Celkem 96 84 3 264 447
Citlivost podle hodnoty 100% 95,24% 00% - -
Ct
Citlivost 96,17% __(95%15: 92,28-98,45 %)
Specificita 99,24% __(95%15:97,29-99,91 %)
Presnost 97,09% __(95%15: 96,21-99,08 %)
Hodnota Kappa 0,9582
POZADAVKY NA VZOREK
Vzorky ziskané brzy behem niistupu symptom budou obsahovat nejvy&si virové titry. U vzorki ziskanych po 5 dnech od néstupu pfiznaki je
Vétsi pravdépodobnost negativnich vysledki ve srovnani s testem RT-PCR. rek, nespravna se vzorkem a/nebo

preprava mize vést k fale3né negativnimu vysledku; proto je vysoce doporuteno Skoleni v oblasti odbéru vzorki kili dilefitosti kvality vzork
pro ziskvani presnych vysledkd testd.

ODBER VZORKU
Odbér vzorkil vitérem z nosohitanu
1 Zakloiite hlavu pacienta o 70°, aby se narovnal priichod od predni &sti nosu.
2. Zavedte tampon s pruznym diikem pro vytér z nosohltanu nosn dirkou paralelné s patrem.
3. UPOZORNENI: Pro odbér vzorki pouzijte tampon uréeny pro vytér z nosohltanu.
a. Tampon by mél doshnout hloubky rovnajici se vzdalenosti od nosnich direk po vnéjsi otvor ucha a musi pijit do kontaktu
s nosohitanem.
5. UPOZORNENI: Pokud vychyleni nosni piepazky nebo nepriichodnost zpisobuje potize se ziskanim vzorku z jedné nosni
dirky, poutijte stejny tampon k odbéru vzorku z druhé nosni dirky.
6. Tamponem opatrné stirejte a 3-4krat s nim ototte. Nechte tampon nékolik sekund na misté, aby mohl absorbovat sekret.

Tampdn pomalu vytahujte a souasné jim otéejte, pak je ponofte do lahvicky s Einidlem.
0dbér vzorki tamponem pro vitér 2 dutiny dstn a hitanu
Zavedte tampon do zadni €sti hitanu a mandii

2. UPOZORNENI: Pro odbér vzorki pouzijte tampon uréeny pro vytér z dutiny Ustni a hitanu.
3. Otiete tampon pres ob& nosni mandle a zadni &sti hitanu v ustni duting, ale nedotykejte se pfitom jazyka a zubil.
1 Zakloiite hlavu pacienta o 70°, aby se narovnal priichod od predni &sti nosu.
2. UPOZORNENI: Pro odbér vzorki pouZijte tampon uréeny pro vytér z nosu.
3. Opatrné otacejte tamponem a piitom jej zavadéjte ne dale nez asi 2 cm do nosni dirky paralelné s patrem, dokud nepocitite
odpor skofepy nosni.
a. Tampon totivym pohybem Etyfikrat otfete o nosni sténu.
5. Vytéhnéte tampon, zavedte jej do druhé nosni dirky a postup opakujte.
PRIPRAVA VZORKU

Pokud e &inidlo ulozeno v chladnitce, nechte jej temperovat na pokojovou teplotu (15-30°C)
1 Oteviete vicko zkumavky obsahuiici pufrovaci roztok.
2. Vlozte tampon do lahvitky s &inidlem, 5x tamponem v lahviéce otoéte a 5x jej vymatkejte o sténu lahvicky. Tento postup
provadgjte po dobu jedné minuty.
Uzaviete kryt extrakéni zkumavku vitkem a do poutiti.
a. Ped poutitim odstrarite vicko a kryt s vitkem kapatka.

w

DOPRAVA A SKLADOVANI VZORKU

Cerstvé odebrané vzorky by mély byt pfipraveny co nejdive, nejpozdéji do jedné hodiny po odbéru vzorki. Pfipraveny vzorek Ize skladovat pii
teploté 2-8°C maximalné 8 hodin. Pokud je potieba jej skladovat déle, uchovévejte jej pfi teploté -70 °C a zabraiite opakovanému
rozmrazovani.

NAVOD K POUZITH
Ponechte test, vzorek nebo Cinidlo temperovat na pokojovou teplotu (15-30 °C) 30 minut pred testovénim.

1 Vyjméte testovaci kazetu z féliového satku a ihned ji poufijte.

2. Unmistéte kazetu na isty a rovny povrch

3 Pomoci kapatka preneste 3 kapky (priblizné 80l) vzorku s Einidlem do jamky na vzorek (S) testovaci kazety, poté spustte
gasovat.

a. Potkejte, a se objevi barevna/barevné linie. Vysledky odettéte za 15 minut. Neinterpretujte vysledky po 20 minutach,

protoze vysledky vidéné po 20 minutéch jsou neplatné.

EDINBURGH
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VYSLEDKY

Negativni vysledky: V kontrolni oblasti se objevi jedna barvend linie (C). Zadn linie se neobjevi v testovaci oblasti (T)

Pozitivni vysledek: Objevi se dvé barevni linie. Jedna barevna linie se objevi v oblasti kontroln linie (C) a dalsi sousedni linie se objevi v
testovaci oblasti (T).

Neplatny vysledek: Kontrolni linie se nezobrazi. divodem je &ny objem vzorku nebo nespravné postupy.
Zkontrolujte postup a opakujte test s novym testem. Pokud problém pretrvava, okamité prestaiite testovaci soupravu poutivat a kontaktujte

mistniho distributora.
Controline (C) .
TestUne
Spocimen Wil 5] . .

postive Negshe Tt
VAROVANI

. Toto je diagnostické Cinidlo in vitro pro jedno pouZiti, nepoutivejte jej opakované a nepouZivejte produkty po uplynuti
doby poutitelnosti.

. Je tieba zvatit nasledné testovani molekularni diagnostikou.

. Vysledky testovani antigenu by nemély byt poutity jako jeding zéklad k diagnostice nebo vylougeni infekce SARS-CoV-2
nebo k informovani o stavu infekce.

. Negativni vysledky nevylutuji infekci SARS-CoV-2, zejména u téch, ktefi byli v kontaktu s virem.

. Poitivni vysledky naznatuii pfitomnost virovych antigend, ale ke stanovent stavu infekce je nutna klinicka korelace s
anamnézou pacienta a dal3imi diagnostickymi informacemi.

. Poitivni vysledky nevylucui bakteridlni infekei ani soub&znou infekci jinymi viry.

. Tento test musi byt proveden lékafem.

. Pro testovani pouZivejte Cerstvé vzorky, nepouzivejte vzorky, které byly opakované zmrazeny a rozmrazeny.

. Pracujte pfi pokojové teploté (15-30°C). Testovaci kazety uchovavané pfi nizké teploté by mély byt pred otevienim
temperovany na pokojovou teplotu, aby nedoslo k absorpci vihkosti.

. Vysousedlo nepolykejte.

. Nespravny odbér nebo zpracovéni vzorkii mie vést k falesné negativnim nebo falesné pozitivnim vysledkim.

. Mate-li jakékoli dotazy nebo nvrhy tykajici se pouiti této soupravy, obratte se na vyrobce.

. Pro odbér vzorki a zpracovani pouijte tampon a dinidlo dodavané s touto soupravou a nemichejte riizné Sare testovaci
kazety a Cinidla

. Viechny vzorky museji byt povazovany za potencialné infekéni a behem odbéru, zpracovan, skladovani, michani vzorkii a
testovani je tfeba pfijmout vhodna ochranna opatreni. Proto pijimejte ochranna opatreni, jako je noseni rukavic a
masky. Veskery odpad zlikvidujte jako potenciainé biologicky nebezpecny.

. Nedodrzeni pokynii postupu testu a interpretace vysledkii testu miiZe nepfiznivé ovlivnit vjkon testu a/nebo neplatné
vysledky produktu.

. Kompletni testovaci souprava Edinburgh Genetics ActivXpress + COVID-19 Antigen neni uréena k detekci neinfekéniho
viru béhem pozdgjsich fazi vylutovani viru, které mohou byt stale detekovany molekularnimi testy PCR.

. Pozorovani vysledki dfive nei za 15 minut a pozd&ji ne za 20 minut miize vést k nespravnym vysledkim.

. Kontaminace slinami a/nebo hlenem miize zpiisobit falesné pozitivni vysledky.

. Poutiti nedostatetného nebo nadmérného mnozstvi Einidla mize vést k nespravnému vysledku.

EGCVO101 5060774580677
EGCVO101A 5060774580684
EGCV01018 5060774580691
EGCVO101M 5060774580707
EGCVOL01MA 5060774580714,
EGCVO101MB 5060774580721
EGCVOL0IN 5060774580981
EGCVOL0INA 5060774581001
EGCVOL0INB. 5060774580981
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