GOLSITE

Antigénova suprava SARS-CoV-2 a chripky A/B a RSV
(koloidné zlato)

Kataloégové ¢. CG127001, CG127005, CG127025

1. Zamyslané pouzitie

Tato antigénova suprava SARS-CoV-2 a chripky A/B a RSV (koloidné zlato) je
lateralny prietokovy rychly chromatograficky imunotest uréeny na kvalitativnu
detekciu in vitro a diferenciaciu antigénov zo SARS-CoV-2, chripky A, chripky
B a Respiracny syncytialny virus (RSV) vo vzorkach vyterov z nosa, nosohltanu
a orofaryngu (z hrdla) od jedincov podozrivych z respiracnych virusovych
infekcii.

Vysledky sluzia na identifikaciu antigénov SARS-CoV-2, chripky A, chripky B a
RSV, ale nerozliSuju medzi virusmi SARS-CoV a SARS-CoV-2 a nie su uréené
na detekciu antigénov chripky C. Tieto virusové antigény su vo vSeobecnosti
detekovatelné vo vzorkach hornych dychacich ciest pocas akutnej fazy
infekcie. Pozitivne vysledky naznacuju pritomnost’ virusovych antigénov, ale
na urcenie stavu infekcie je potrebna korelacia s anamnézou pacienta a dalSimi
diagnostickymi informaciami. Pozitivne vysledky nevylu€uju bakterialnu
infekciu ani koinfekciu s inymi virusmi. Zistené C¢inidlo nemusi byt
jednoznacnou pric¢inou ochorenia.

Negativne vysledky by sa mali povazovat za predpokladané, nevylucuju
chripku, SARS-CoV-2 alebo infekciu RSV a nemali by sa pouzivat ako jediny
zaklad pre rozhodnutia o lieCbe alebo manazmente pacienta vratane
rozhodnuti o kontrole infekcie. Odporuca sa potvrdit negativne vysledky SARS-
CoV-2 molekularnym testom a negativne vysledky chripky A/B a RSV
virusovou kultivaciou alebo molekularnym testom, ak je to potrebné, pre
manazment pacienta.

2. Princip testu

Pouziva sa imunochromatografia na baze koloidného zlata. Test je
kombinaciou testu na antigén SARS-CoV-2, testu na antigén chripky A/B a
testu na antigén RSV. Stru¢ne povedané, antigény SARS-CoV-2 alebo
chripky A/B alebo RSV vo vzorke sa viazu s protilatkami anti-SARS-CoV-2 /
proti chripke A/B / anti-RSV na konjugate ozna¢enom koloidnym zlatom
(detektorom) na vytvorenie imunokomplexov.

Ked komplexy migruju do testovacej linie (potiahnutej anti-SARS-CoV-2 alebo
chripkovymi A/B alebo RSV protilatkami), komplexy, ktoré obsahuju antigén
SARS-CoV-2 alebo chripky A/B alebo RSV, sa zachytia. Podobne sa kuracia
IgY protilatka znaCena koloidnym zlatom zachyti v kontrolnych liniach
(potiahnutych kozim anti-kuracim IgY). Komplexy obsahujuce SARS-CoV-2
alebo antigén chripky A/B alebo RSV vytvoria farebnu &iaru v 3pecifickej
testovacej oblasti, €0 znamena, Ze vzorka je pozitivna na antigény SARS-
CoV-2 alebo chripky A/B alebo RSV. Podobne sa v kazdej oblasti kontrolnej
Ciary objavi aj farebna ¢iara indikujuca, Ze bol pridany primerany objem vzorky
a doslo k vzlinaniu membrany.

3. Poskytnuté materialy

Komponent o >T 25T
CG127001 CG127005 CG127025
Testovacia kazeta 1 5 25
Tampo6n na vzorku 1 5 25
Extrakéna trubica 1 5 25
Navod na pouzitie 1 1 1

4. Pozadovany material, ktory sa nedodava

4.1 Casovad

4.2 Akékolvek potrebné osobné ochranné prostriedky

5. Skladovanie a stabilita

Supravu skladujte pri teplote 2 — 30°C na suchom mieste a chrarite pred
priamym sine€nym Ziarenim. Neuchovavajte v mraznic¢ke. Neotvorené napine
su stabilné do datumu exspiracie vytlaceného na Stitkoch. Vrecko s testovacou
kazetou sa odporuca otvorit az tesne pred pouzitim. Po otvoreni vrecka by sa
test mal zac¢at do 60. minut.

6. Odber vzoriek

6.1 Vzorky tamponov z nosa, nosohltanu a orofaryngu (z hrdla) st vhodné na
testovanie pomocou tejto stpravy.

6.2 Spravny odber vzoriek a manipulacia s nimi je rozhodujuca pre vykon
supravy.

Pri odbere vzorky pouzite tampdén dodany v suprave. Pri manipuldcii s
tamponom sa NEDOTYKAJTE hrotu tampénu.

(a) Odber z nosa: jemnym ota¢anim vlozte tampoén do jednej nosnej dierky.
Hrot tampdénu by mal byt zasunuty do 2,5 cm (1 palec) od okraja nosnej dierky.
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Otocte tampoénom 5-krat proti stene nosa. Odstrante a zopakujte proces
odberu vzoriek pomocou rovnakého tampoénu pre druht nosovu dierku.

(b) Odber z nosohltanu: tampoén zavedte do nosa kolmo na nos (tvar), kym
nenarazite na odpor a prsty sa nedotknu nosa. Nechajte tampdn na mieste 15
— 30 sekund. Otocte tampoénom 3 krat a vyberte ho z nosohltanu.

(c) Odber orofaryngedineho (kréného) vyteru: viozte tampén do oblasti
zadného hltana a mandli. Potrite tampénom oba stipiky mandli a zadny
orofaryng a nedotykajte sa jazyka, zubov a dasien.

6.3 Vzorky by sa mali testovat' ihned po odbere.

7. Postup testu

7.1 Pred testovanim nechajte stpravu ustalit na izbovu teplotu (15 — 30 °C).
7.2 Vyberte testovaciu kazetu z obalu. Polozte kazetu na Cisty, rovny a suchy
povrch. Oznacte kazetu ID pacienta.

7.3 Odlepte tesniacu féliu na vopred naplnenej extrakénej skumavke.

7.4 Umiestnite a namocte tampdén pacienta do extrakénej skimavky.

7.5 Otocte tamponom 5 — 6 krat, pricom stlacajte strany skiumavky. Nechajte
tampodn v extrakénej skimavke 1 minatu.

7.6 MieSajte, aby sa obsah dobre premiesal. Odstrafite tampén a suc¢asne
stlacajte strany skimavky.

7.7 Pripevnite Spi¢ku kvapkadla pevne na vrch extrakénej skimavky. Krazivym
pohybom alebo poklepanim na dno skimavky sa obsah dobre premiesa.

7.8 Obratte extraként skumavku a potom vertikdlne pridajte 2 kvapky do
kazdej vzorkovej jamky kazety.

7.9 Spustite Casovac: kazetu nechajte 15 minuat pri izbovej teplote.

7.10 Po 15-minuatovej inkubacii od¢itajte vysledky podla Casti 8. Interpretacia
vysledkov. Vysledky neinterpretujte po 20 minutach (od pridania vzorky).
Poznamka: Pri Citani a interpretacii vysledkov sa uistite, Ze mate dostatok
svetla. Vysledky od¢itané pred 15. mindtami alebo po 20. minitach mézu byt
faloSne negativne, faloSne pozitivne alebo neplatné.

8. Interpretacia vysledkov

Pre kazdy z testovacich pruhov, t. j. testy SARS-CoV-2, chripky A/B a RSV, sa
musi objavit' kontrolna &iara (C), aby bol test platny, bez ohladu na vzhlad
testovacej ¢iary (Ciar). Nepozorovanie kontrolnej ¢iary znamena, Ze vysledky
nie su spolahlivé. Ked k tomu ddjde, pozorne skontrolujte prevadzkovy postup
a znova otestujte s novou vzorkou. Ak sa problém opakuje, kontaktujte svojho
miestneho distributora.

V pripade SARS-CoV-2 si precitajte vysledky v prvom okne.

Pre chripku A/B si precitajte vysledky v druhom okne.

Pre RSV si precitajte vysledky v tretom okne.

Vysledky SARS-CoV-2 Chripka A/B RSV
Vysledkové okno Vysledkoveé okno Vysledkové okno
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Neplatné SARS-CoV-2 A Chripka Neplatné
R T Neplatné B Neplatné

1) Testovacie Ciary (oblast Ciary A, B alebo T) sa mézu lisit v intenzite v
zavislosti od mnozstva detegovaného antigénu. Akékolvek viditelné (aj
svetlé alebo slabé) ¢iary T by sa mali interpretovat’ ako pozitivne.
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1) Sucasna infekcia chripkou A, B a/alebo SARS-CoV-2 a/alebo RSV je
zriedkava. Ak su vysledky pozitivne na viac ako jeden antigén, napr. chripku
A, B a/alebo SARS-CoV-2, odporuca sa zopakovat test s novou vzorkou.

2) Negativne vysledky by sa mali povazovat za predpokladané. Negativne
vysledky nevylu€uju chripku alebo infekciu SARS-CoV-2 alebo RSV a nemali
by sa pouzivat ako jediny zaklad pre rozhodnutia o lie€be alebo lie€be
pacienta.

3) Nedostato€ny objem vzorky alebo nespravna prevadzka su
najpravdepodobnejSie pri¢iny neplatnych vysledkov. Skontrolujte postup a
zopakujte test s novou vzorkou.

9. Obmedzenia

9.1 Test sluzi len na kvalitativhu detekciu antigénov chripky A, chripky B,
SARS-CoV-2 a RSV.

9.2 Tento test zistuje zivotaschopny aj nezivotaschopny virus chripky typu A,
chripky B, SARS-CoV-2 a RSV. Vykon testu zavisi od mnozstva virusu
(antigénu) vo vzorke a mdze, ale nemusi korelovat s virusovou kulturou alebo
molekularnym testom vykonanym na tej istej vzorke.

9.3 Negativny vysledok testu sa méze vyskytnut, ak je hladina antigénu vo
vzorke pod detekénym limitom testu, ak bola vzorka odobrata alebo sa s fiou
nespravne manipulovalo alebo ak ma virus zmeny aminokyselin v oblasti
cielového epitopu rozpoznavané pouzitymi protilatkami v teste.

9.4 Nedodrzanie skusobného postupu méze nepriaznivo ovplyvnit vykon
skusky a/alebo znehodnotit' vysledok skusky.

9.5 Vysledky testov ziskané testom sa musia pouzit' v spojeni s inou klinickou
anamnézou, nalezmi a epidemiologickymi udajmi atd'.

9.6 Pozitivne vysledky testov nevylu€uju koinfekciu s inymi patogénmi,
nerozliSuju medzi SARS-CoV a SARS-CoV-2 ani neidentifikuju $pecifické
podtypy chripky.

9.7 Negativne vysledky by sa mali povazovat za predpokladané, nevylu€uju
chripku ani infekciu SARS-CoV-2 alebo RSV a nemali by sa pouzivat ako
jediny zaklad pre rozhodnutia o lieCbe alebo manazmente pacienta vratane
rozhodnuti o kontrole infekcie. Negativne vysledky sa musia skombinovat' s
klinickymi  pozorovaniami, anamnézou pacienta a epidemiologickymi
informaciami a v pripade potreby potvrdit molekularnym testom na liecbu
pacienta.

10. Vykon

10.1 Klinicky vykon

Klinicky vykon antigénovej supravy SARS-CoV-2 a chripky A/B a RSV
(koloidné zlato) bol stanoveny porovnanim s testami RT-PCR na SARS-CoV-
2, chripku A a B a RSV s pouzitim klinickych vzoriek.
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chripky B (Yamagata), 5 x 10° TCIDso/ml chripky B (Victoria) a 1,6 x 10*
TCIDso/ml RSV.

10.3 Krizova reaktivita a mikrobialna interferencia

Studia krizovej reaktivity a mikrobidlnej interferencie hodnotila, &
mikroorganizmy, ktoré mozu byt obsiahnuté v klinickych vzorkach, interferuju
so supravou, ¢o moéze viest k faloSne pozitivnym alebo faloSne negativnym
vysledkom. Kazdy mikroorganizmus sa testoval trojmo v pritomnosti (3 x LoD)
alebo nepritomnosti analytov.

Nebola zistena ziadna krizovad reaktivita alebo interferencia s
mikroorganizmami uvedenymi v tabulke nizSie.
¢. Mikroorganizmus Zaverec¢na testovacia
koncentracia
1 HCoV-OC43 2x108 TCIDso/mL
2 HCoV-229E 2x10° TCIDso/mL
3 HCoV-NL63 2x108 TCIDso/mL
5 Rotavirus 2x108 TCIDso/mL
6 MERS 1x10® TCIDso/mL
7 Adenovirus 2x108 TCIDso/mL
8 Norovirus 2x108 TCIDso/mL
9 Mykoplazmaticka pneumonia 1.5x106 cfu/mL

10.4 RuSenie
Nasledujuce interferujuce latky nemaju ziadny vplyv na antigénovd supravu
SARS-CoV-2 Chripka A/B a RSV (koloidné zlato).

¢. Rusiva latka Zaverecna testovacia
koncentracia
1 Fenylefrin 15% viv
2 Oxymetazolin 15% viv
3 Chlorid sodny 5 mg/mL
4 Beklometazon 5 ng/mL
5 Dexametazon 0.5 pg/mL
6 Flunisolid 0.5 yg/mL
7 Triamcinolén acetonid 1 ng/mL
8 Budezonid 2.5 ng/mL
9 Mometazén 1 ng/mL
10 | Fluticasone 2 ng/mL

Test Typ vzorky N Citlivost | Specifickost

Vyter z nosa 200 93.00% 100.00%
Vyter z nosohltanu 268 94.05% 100.00%

SARS-CoV-2 X
Orofaryngedlny 200 91.00% 100.00%
Kombinované 668 92.93% 100.00%
Vyter z nosa 159 85.00% 99.28%
Vyter z nosohltanu 86 95.24% 100.00%

Chripka A N
Orofaryngediny 70 95.00% 100.00%
Kombinované 315 91.80% 99.61%
Vyter z nosa 159 95.00% 100.00%
Vyter z nosohltanu 86 100.00% 100.00%

Chripka B X
Orofaryngealny 71 85.00% 100.00%
Kombinované 316 93.44% 100.00%
Vyter z nosa 128 92.31% 100.00%
Vyter z nosohltanu 120 100.00% 100.00%

RSV

Orofaryngedliny 75 100.00% 100.00%
Kombinované 323 96.97% 100.00%

10.2 Limit detekcie (LoD)

Potvrdilo sa, ze suprava deteguje 49 TCIDso/ml SARS-CoV-2, 4 x 10*
TCIDso/ml sezonnej chripky A(H3N2), 2 x 10* TCIDso/ml sezonnej chripky
A(H1N1), 1,96 x 10* TCID ml chripky A(H1N1) pdm09, 2,63 x 103 TCIDso/ml
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11. Varovania a bezpe¢nostné opatrenia

11.1 Len na diagnostické pouzitie in vitro.

11.2 Ak je obal poskodeny, Stitok nie je jasne viditelny alebo ak suprava
exspirovala, stipravu nepouzivajte.

11.3 Pred zacatim testu si pozorne precitajte pokyny. Na ziskanie presnych
vysledkov je potrebné dodrziavat’ pokyny.

11.4 Extrakéné pufre roznych $arzi nie si zamenitelné. Vysledky nemusia byt
spolahlivé, ak sa reagencie z réznych Sarzi zmie$aju alebo pouZziju spolu.

11.5 Testovacia kazeta je ur€ena na jeden test a nemozno ju znovu pouzit.
Nepouzivajte kazety po exspiracii.

11.6 Nejedzte susidlo.

11.7 Zabrarite vystaveniu pokozky, o¢i, Ust a sliznic extrakénému pufru. Ak
doéjde ku kontaktu, oplachnite ho velkym mnozstvom vody.

11.8 Pocas odberu vzoriek a testovania sa odporuc¢a pouzivat rukavice.

11.9 Vzorky, pouzité ¢inidla a spotrebny material st potencialne infekEnym
odpadom a mali by byt zlikvidované v stlade s narodnymi a miestnymi
predpismi.
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12. Symboly
3] Pozrite si @ .
pOk}’ﬂy pre Lot LOT &islo Nepouzivajte
pouzitie opakovane
Diagnosticka Teplotny limit
zdravotnicka 2-30°C
g Datum spotreby pomécka in
vitro
£ Vyhnite sa
d Vrob N/ Testy na
yrobea sUpravu slneénému
Ziareniu

Goldsite Diagnostics Inc.
No. 103C, 503C & 504D, Technology Building &

No. 3A & 4A, Technology Building Annex,

Zhaoshang Sub-District, Nanshan District,

Shenzhen, China, 518067
Tel: 86 755 26890807
Fax: 86 755 26890799

CMC MEDICAL DEVICES & DRUGS, S.L.
C/ Horacio Lengo No 18, CP 29006, Malaga-Spain
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Tento produkt vyhovuje poziadavkam eurépskej smernice
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