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Suprava na detekciu antigénov SARS-CoV-2 (Metéda koloidného zlata)
[Specifikacia balenia]

20 testov/stuprava (Kat.: AHS002)

[Zamy3Pané pouzitie]

Suprava sa pouziva na kvalitativne stanovenie pritomnosti antigénu N nového koronavirusu SARS-CoV-2 vo vzorkach vyterov z nosohltana odobratych od 0sob in vitro. Hlavne sa pouziva na skrining infekcie a ako pomocna diagnostika.
Koronavirusové ochorenie 2019 (COVID-19) je akttne respira¢né infekéné ochorenie. Medzi bezné prejavy patria respiraéné symptomy, horacka, tinava a suchy kasel’. V niektorych zavaznych pripadoch moze infekcia spdsobit’ zapal pliic,
dychavi¢nost’, akutny respiraény syndrom a dokonca aj smrt’. PGvodcom je koronavirus 2 vyvolavajuci tazky akatny respiracny syndrom (SARS-CoV-2), ktory patri medzi betakoronavirusy (beta-CoV). Na zaklade suc¢asného
epidemiologického Setrenia inkubacna doba predstavuje 1 az 14 dni, véacSinou vsak 3 az 7 dni. Hlavnym zdrojom infekcie st pacienti infikovani novym koronavirusom. Zdrojom infekcie mozu byt tiez asymptomaticky infikované osoby.

[Princip testu]

Suprava na detekciu antigénov SARS-CoV-2 vyuziva na kvalitativou detekciu antigénu N nového koronavirusu SARS-CoV-2 technolégiu imunochromatografie na baze koloidného zlata. Na testovacej karte st dva vopred potiahnuté
pruzky na povrchu nitrocelul6zovej membrany. Jeden, ktory obsahuje koloidnym zlatom oznacenti monoklonalnu protilatku nového koronavirusu, je kontrolny prizok kvality (prazok C). Druhy, ktory obsahuje anti-N protilatku proti

novému koronavirusu SARS-CoV-2, predstavuje testovaci prazok (pruzok T). Pred aplikovanim vzorky su obidva pruzky, prizok C aj prazok T, neviditeIné.

Po nakvapkani vzorky do testovacej jamky bude antigén reagovat’ s koloidnym zlatom ozna¢enou monoklonalnou protilatkou nového koronavirusu a vytvoria imunitny komplex v kontrolnej oblasti. Objavi sa kontrolny pruzok kvality
(prazok C). Kapilarnou ¢innost'ou sa bude tento imunitny komplex pohybovat k testovacej oblasti na membrane. Ak vzorka obsahuje SARS-CoV-2, antigén bude zachyteny anti-N protilatkou proti novému koronavirusu SARS-CoV-2,
nasledne sa v testovacej oblasti objavi ¢erveny pruzok, ktory predstavuje prazok T. Ak sa prazok T nezobrazi, vysledok je negativny. Prizok T sa musi objavit’ pri kazdom teste bez ohl'adu na to, ¢i sa prizok T zobrazi alebo nie.

[Zlozky stpravyl

1. Testovacia karta, 2. Vzorka lyza¢ného roztoku, 3. Jednorazovy vatovy tampon (vyterovy nazofaryngealny tampon), 4. Navod na pouzitie

[Podmienky skladovania a obdobie pouZitePnostil
Skladujte pri teplote 4 C~30 C, a obdobie pouzitelnosti je 24 mesiacov.

Po otvoreni vrecka z hlinikovej folie je testovaciu kartu potrebné pouzit’ o najskor do jednej hodiny.

[Odber vzorkyl
Odber vzorky vyterom z nosohltana:
a) Pacient si sadne a oprie sa o stenu s hlavou zdvihnutou dohora.

b) Vsuiite vyterovy tampon do nosnej dierky, pomaly otacajte vyterovym tamponom pozdiz povrchu zadnej Easti nosohltana po dobu 3 az 5 sekund a nasledne pomaly vyterovy tampon vyberte z nosovej dutiny

¢) Otvorte flastiC¢ku obsahujticu vzorku lyza¢éného roztoku a vyterovy tampon vlozte priamo do nej. Otacajte tamponom v lyza¢nom roztoku a zatlac¢ajte ho proti stene fl'asticky po dobu 5 sekind.

Preprava a skladovanie vzoriek
a) Vzorky by sa mali testovat’ ¢o najskor po odbere.
b) Vzorky sa mézu uchovavat pri izbovej teplote az 1 hodinu.

¢) Odobraté vzorky sa moézu uchovavat’ pri teplote 2—8 © C najviac 24 hodin; Skladujte pri teplote -70 © C dlhsiu dobu, vyhybajte sa v§ak opakovanym cyklom zmrazovania a rozmrazovania.

[Metéda testovanial

1. Priprava

a) Pred pouzitim si pozorne precitajte navod na pouzitie.

b) Skontrolujte datum exspiracie. Po datume exspiracie supravu nepouzivajte.
¢) Skontrolujte neporusenost’ testovacej supravy.

d) Pripravte si ¢asovac.

2. Test

a) Otvorte foliové vrecko s testovacou kartou, vyberte testovaciu kartu a polozte ju na ¢isty povrch.
b) Vyberte tampon a utiahnite uzaver flasticky. Potraste po dobu 5 sekund. Tampony likvidujte v sulade s metodou ikvidacie biologického odpadu.
¢) Otocte priesvitnym uzaverom flasticky a uvolnite kvapkadlo. Opatrne stlacte flastiCku a pridajte 3 kvapky do jamky na mieste uréenej pre vzorku na testovacej karte a spustite ¢asovac.

3. Odc¢itajte vysledky do 15 mintt, vysledok testu je neplatny po 20 minttach.
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[Interpreticia vysledkov testul

Potraste 5 sekuand
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@ Otvorte uzaver D a vloZte vyterovy tampén so vzorkou do roztoku

@ Oticajte tampdénom v roztoku 5 sekiind, zatlacajte ho proti stene flasti¢ky aby sa uvolnil

pripadny pritomny antigén
@ Nasad'te uzaver (D , otvorte uzaver ), a nakvapkajte 3 kvapky na testovaciu kartu
@ Stopnite 15 min(t a odéitajte vysledok

Negativny vysledok: ak je pritomny len jeden Cerveny pruzok v kontrolnej oblasti, ktory znamena, ze pritomnost’ antigénu SARS-CoV-2 nebola zistena.

Pozitivny vysledok: ak sa objavia dva ervené pruzky, aj v kontrolnej oblasti aj v testovacej oblasti, znamena to, ze pritomnost” antigénu SARS-CoV-2 bola zistena a vysledok je pozitivny. Akykol'vek odtien zafarbenia testovacicho

prazku (prazku T) sa povazuje za pozitivny vysledok.

Neplatny vysledok: ak sa nezobrazi ziaden prazok v kontrolnej oblasti (pruzok C), potom to bez ohl'adu na to, ¢i sa v testovacej oblasti objavi Cerveny pruzok (prizok T) (pozri obrazok nizsie), znamena, ze vysledok je neplatny.

Skontrolujte postup a test zopakujte.
[Obmedzenia testul

1. Vysledky testu pouzivajte len na pociato¢ny skrining a ako pomocnu diagnostiku koronavirusovej infekcie. Ak je vysledok pozitivny,

odporuica sa véasne pouzit’ d’alSie metoddy vySetrenia a diagnostiky.

2. Negativny vysledok sa moze zobrazit', ak je uroven ziskaného antigénu vo vzorke pod hranicou citlivosti testu alebo ak je ziskana menej

kvalitna vzorka.

3. Test sa pouziva len na kvalitativne detegovanie antigénu SARS-CoV-2 a nemoze ur€it’ Groven antigénu nového koronavirusu vo vzorke.
4. Test sa pouziva len na detegovanie vo vzorkach vyterov z nosohltana odobratych od 0sob in vitro.
5. Nedodrzanie postupu testovania a interpretacie vysledkov testu moéze mat’ nepriaznivy vplyv na ucinnost’ testu a/alebo méze viest’ k

neplatnym vysledkom.

6. Deti maju tendenciu byt §iritel'mi virusu dlhsie ¢asové obdobie nez dospeli, co moze viest’ k rozdielom v citlivosti medzi dospelymi a det'mi.

7. Pri pouziti VTM mdze byt citlivost’ znizend z dévodu riedenia.

8. Vysledok testu musi byt vzdy vyhodnoteny spolu s ostatnymi udajmi, ktoré ma lekar k dispozicii.

[ Charakteristiky ué¢innostil
1. Klinicka G¢innost’

Ukinnost' stpravy od spolo¢nosti OJABIO urcenej na detekciu antigénov
SARS-CoV-2 (OJABIO SARS-CoV-2 Antigen Detection Kit (Metoda koloidného
zlata) bola zist'ovana testovanim 340 nazofaryngealnych vyterov odobratych
od klinickych pacientov, pri ktorych bolo podozrenie na ochorenie COVID-19.
Dva nazofaryngealne vytery boli odobraté od pacientov a jeden vyter bol
testovany priamo pouzitim testovacej karty od spolo¢nosti OJABIO na detekciu
antigénov SARS-CoV-2 (OJABIO SARS-CoV-2 Antigen Test Card). Pre tuto
studiu bola pouzita metdda polymerazovej retazovej reakcie v realnom Case
(RT-PCR) na detegovanie SARS-CoV-2 ako kompara¢na metoda na potvrdenie
stavu vzoriek.Vysledky su uvedené v nasledujicej tabulke.
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NEGATIVNY POZITIVNY NEPLATNY
Vysledky testu PCR komparator
Spolu
reagenta Pozitivne Negativne
Pozitivne 115 2 117
Negativne 1 219 220
Spolu 116 221 337

Citlivost’ = Skuto¢ne pozitivne / (Skuto¢ne pozitivne + Falo$ne negativne) = 98,29%

Specifickost = Skutoéne negativne / (Skutoéne negativne + Falosne pozitivne) = 99,54%

Presnost’ = (Skutoc¢ne negativne + Skuto¢ne pozitivne) / Celkovy pocet vzoriek = 99,10%

2. Krizova reaktivita

Krizova reaktivita: Nevyskytla sa ziadna krizova reakcia s potencialnymi krizovo reagujucimi latkami.

Potencialny krizovy reaktant Testovana koncentracia Krizova reaktivita
(Ano/Nie)

Chripka A HIN1 1,0 x 10° TCIDso/ml Nie
Chripka A H5N1 1,0 x 10° TCIDso/ml Nie
Chripka A H7N9 1,0 x 10° TCIDso/ml Nie
Chripka B Victoria 1,0 x 10° TCIDso/ml Nie
Chripka B Yamagata 1,0 x 10° TCIDso/ml Nie
Virus parainfluenzy typ 1 1,0 x 10° TCIDso/ml Nie
Respiracny syncycialny virus 1,0 x 10° TCIDso/ml Nie
Enterovirus CA16e 1,0 x 10° TCIDso/ml Nie
Adenovirus 1,0 x 10° TCIDso/ml Nie
Mycoplasma pneumoniae 1,0 x 10° TCIDso/ml Nie
Staphylococcus aureus 1,0 x 10° TCIDso/ml Nie
Staphylococcus epidermidis 1,0 x 10° TCIDso/ml Nie
Bordetella pertussis 1,0 x 10° TCIDso/ml Nie
Legionella pneumophila 1,0 x 10° TCIDso/ml Nie
Streptococcus pneumoniae 1,0 x 10° TCIDso/ml Nie
Haemophilus influenzae 1,0 x 10° TCIDso/ml Nie
Streptococcus pneumoniae 1,0 x 10° TCIDso/ml Nie
Mycobacterium tuberculosis 1,0 x 10° TCIDso/ml Nie
Candida albicans 1,0 x 10° TCIDso/ml Nie

[Podnik vyroby]
Vlastnik vyrobku: Wenzhou OJA Biotechnology Co., Ltd.

3. Potencialne endogénne interferujtice latky

Bola vykonana $tudia zamerana na vyhodnotenie a preukazanie, ze endogénne latky prirodzene pritomné v klinickych vzorkach
alebo lieky, ktoré moézu byt umelo zavedené, nezasahuji do detegovania SARS-CoV-2 testovacou kartou od spolo¢nosti OJABIO
na detekciu antigénov COVID-19 (OJABIO COVID-19 Ag Test Card) v koncentraciach uvedenych nizsie.

Interferencia
Latka Potencialne interferujuce latky Koncentracia
(Ano/Nie)
Mucin 3 % wiv Nie
Endogénna
Cela krv 8 % viv Nie
Nosovy sprej alebo Fenylefrin 0,06 mg/ml Nie
nosové kvapky
Dexametazon 0,91 mg/ml Nie
Nosové steroidy Triamcinolén acetonid 0,87 mg/ml Nie
Budezonid 0,65 mg/ml Nie

4. Limit detekcie (LoD)
Limit detekcie je 10pg/ml.
5. Efekt vysokej davky

Nebolo zistené ziadne znizenie intenzity zafarbenia ani efekt vysokej davky (tzv. hook effect) v suvislosti s G¢innost’ou testu pri
koncentracii do IOSTCIDSO/ml inaktivovaného virusu SARS-CoV-2.

[Upozornenial

—_

vysledky mozu byt nepresné.

. Pred pouzitim tejto stipravy si pozorne precitajte navod. Striktne kontrolujte reakény ¢as. Ak nebudete postupovat’ podl'a navodu,

2. Vzorky sa musia testovat’ podl'a tychto pokynov. Ruky a povrchy, ktoré sa dostanti do kontaktu s testovacimi zlozkami, musia

byt dokladne dezinfikované.

. Neskladujte supravu v mraznicke.

NeRE BN Be NNV I N

Adresa: China Eye Valley, Room 228, Building A, No. 100 Northeast Street, Yongzhong Street, Longwan District, Wenzhou, Zhejiang Province, Cina

E-mail: ojaservice@163.com
Zmluvny vyrobca: Xiamen Jiging Biomedical Technology Co., Ltd.

Adresa: Unit 03, level3, Building 2, Haicang Biomedical Industrial Park, 2052 Wengjiao West Road, Haicang

District, Xiamen, Fujian Province, Cina

Splnomocneny zastupca pre Eurdpsku uniu: Lotus NL B.V.

Adresa: Koningin Julianaplein 10, le Verd, 2595AA, Haag, Holandsko.
E-mail: peter@lotusnl.com

[ Cislo povolenia vyrobcu zdravotnickej pomécky]

20170011

[Cislo registracie / ozniamenia zdravotnickej pomédcky]
CIBG-20204972

[POUZITE NORMY]

Smernica 98/79/ES Eurépskeho parlamentu a Rady o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro
(IVDD 98/79/EC)

[Datum schvilenia a revizie navodu na pouzitiel

Datum schvalenia: 21. september 2020

Datum revizie: 6. January 2021

Datum vydania: 7. January 2021

[Zoznam CE symbolov]

[UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA]

Iba na diagnostické pouzitie in vitro.

. Nevyberajte testovaciu kartu zo zapecateného balenia z hlinikovej folie pokial nie ste pripraveny vykonat test.
. Nepouzivajte testovaciu kartu, ak je balenie z hlinikovej folie poskodené alebo testovacia karta navlhnuta.

. Test pouzite do uplynutia obdobia pouzitel'nosti.
. Nenahradzajte ziadne zlozky z tejto stipravy zlozkami z inych suprav.

. Neried'te vzorku pred testovanim, mozete tak ziskat’ nepresné vysledky.

. Pred pouzitim umoznite vetkym testovacim zlozkam a vzorkam aby dosiahli izbovu teplotu (15°C- 30°C).

Pre zdravotnickych pracovnikov a odbornikov v miestach starostlivosti.
Nepouzivajte tento vyrobok ako jediny zaklad na diagnostiku alebo vylucenie
Infekcie SARS-CoV-2 alebo na informovanie o stave infekcie COVID-19.

Nepouzivajte po datume exspiracie.

Pred vykonanim testu si precitajte vSetky informdcie v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

Testovacia kazeta by mala az do pouzitia zostat’ v zapecatenom vrecku.

Vsetky vzorky by sa mali povazovat’ za potencialne nebezpe¢né a malo by sa s nimi manipulovat’
rovnakym sposobom ako povodca infekcie.

Pouzité testovacia kazeta by mala byt zlikvidovana v stlade s federdlnymi, $tatnymi predpismi a miestnymi predpisy.

Vyrobok sa pouziva in vitro,
IVD nii:, je uréen}’? na prehltnutie. ® Nesluzi na opétovné pouzitie E Détum exspiracie
Pred pouzitim si pozorne ) o ) ’
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Uchovavajte na suchom mieste
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Chrante pred slne¢nym svetlom

Nepouzivajte vyrobok, ak je obal poskodeny
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Vyrobok spiia zakladné poziadavky smernice
98/79/E Eurdépskeho parlamentu a Rady o
diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro




