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Kit pro detekci antigenu nového koronaviru
(Koloidní zlato)

Příbalový leták
[bookmark: _GoBack]Katalogové číslo: COVID-19-NG08
Vzorky: sputum
Verze: 08-COL
Datum účinnosti: 2021-01
Pouze pro profesionální a diagnostické použití in vitro.
Název produktu
Kit pro detekci antigenu nového koronaviru (koloidní zlato)
BALENÍ
1 kus / sáček, 25 kusů / krabice.

POUŽITÍ
Tento produkt je vhodný pro kvalitativní detekci nového koronaviru ve vzorcích sputa. Produkt napomáhá při diagnostice infekce novým koronavirem.
SOUHRN
Nové koronaviry patří do rodu β. COVID-19 je akutní respirační infekční onemocnění. Lidé jsou obecně k němu náchylní. V současné době jsou pacienti infikovaní novým koronavirem hlavním zdrojem infekce; bezpříznakoví nosiči viru mohou být také zdrojem infekce. Na základě současných epidemiologických šetření je inkubační doba 1 až 14 dní, většinou 3 až 7 dní. Hlavní projevy zahrnují horečku, únavu a suchý kašel. Nosní kongesce, rýma, v některých případech se také vyskytuje bolest v krku, myalgie a průjem.
PRINCIP
Kit pro detekci antigenu COVID-19 je imunochromatografický test, který používá vysoce citlivé monoklonální protilátky k detekci nukleokapsidového proteinu ze SARS-CoV-2. Testovací karta se skládá z následujících částí: konkrétně podložka pro vzorek, reagenční podložka, reakční membrána a absorpční podložka. Reagenční podložka obsahuje koloidní zlato konjugované s monoklonální protilátkou proti nukleokapsidovému proteinu SARS-CoV-2; reakční membrána obsahuje sekundární protilátky pro nukleokapsidový protein SARS-CoV-2. Celá karta je upevněna uvnitř plastového zařízení. Když je vzorek přidán do jamky na kartě, konjugáty absorbované v reagenční podložce jsou rozpuštěny a migrují spolu se vzorkem. Pokud je ve vzorku přítomen antigen SARS-CoV-2, komplex  anti-SARS-CoV-2 konjugátu a viru bude zachycen specifickými anti-monoklonálními SARS-CoV-2 protilátkami potaženými v testovací oblasti (T). Absence proužku T indikuje negativní výsledek. Jako procedurální kontrola slouží červený proužek, který se vždy objeví v kontrolní oblasti (C), což znamená, že byl přidán správný objem vzorku a došlo ke správné migraci skrz membránu.
OBSAH
1. Testovací karta
2. Zkumavka pro extrakci vzorku
3. Kapátko pro sputum
4. Zařízení pro odběr vzorku
5. Sáček na vzorek
  
SKLADOVÁNÍ A STABILITA
1. Balení produktu skladujte při teplotě 2 - 30 °C nebo 38 - 86 °F a nevystavujte kit slunečnímu záření. Kit je stabilní do data exspirace vytištěného na balení.
2. Jakmile je sáček z hliníkové fólie otevřen, měla by se testovací karta použít do jedné hodiny. Expozice horkému a vlhkému prostředí může vést k nepřesným výsledkům.
3. Číslo šarže a datum exspirace jsou vytištěny na štítku.

VAROVÁNÍ A OPATŘENÍ
1. Před použitím tohoto produktu si pečlivě přečtěte návod k použití.
2. Tento produkt je POUZE pro profesionální použití.
3. Tento produkt je použitelný pro vzorky sputa. Použití jiných typů vzorků může způsobit nepřesné nebo neplatné výsledky testu.
4. WHO doporučuje sputum jako vhodnější typ vzorku než jsou sliny. Sputum pochází z dýchacích cest, zatímco sliny z úst.
5. Biohazard box třídy II a osobní ochranné prostředky jsou důrazně doporučeny při zpracování klinických vzorků s potenciálem biologického rizika.
6. Ujistěte se, že je přidáno správné množství vzorku pro testování. Příliš velké nebo příliš malé množství vzorku může způsobit nepřesné výsledky.
7. Pokud je testovací nebo kontrolní proužek mimo testovací okénko, nepoužívejte testovací kartu. Výsledek testu je neplatný a vzorek znovu otestujte s jinou kartou.
8. Tento produkt je jednorázový. Nerecyklujte použité komponenty.
9. Použité komponenty, vzorky a další spotřební materiál zlikvidujte jako zdravotnický odpad podle příslušných předpisů.

ODBĚR VZORKU
1. Sestavte zařízení pro odběr vzorku, jak je znázorněno na obrázku níže. 
2. Nechte pacienta vypláchnout ústa vodou, ať se zhluboka nadechne a vykašle sputum hlubokým kašlem do odběrového zařízení.
3. Sejměte nástavec z odběrového zařízení.
4. Pomocí kapátka odeberte 200 μL vzorku sputa.
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POSTUP TESTU
Před testováním nechejte testovací zařízení a vzorky ekvilibrovat na pokojovou teplotu (15-30 °C nebo 59-86 ℉). 
1. Přeneste 200μL vzorku sputa (cca 6 kapek) do extrakční zkumavky. Zavřete extrakční zkumavku.
2. Protřepejte zkumavku, aby se vzorek promíchal s extrakčním roztokem.
3. Zkumavku nechte 1 minutu stát, aby se uvolnily virové antigeny.
4. Vyjměte testovací kartu ze sáčku z hliníkové fólie. Položte testovací kartu na stůl. Držte zkumavku svisle vzhůru nohama. Stlačením zkumavky vytlačte 3 kapky roztoku do jamky (S) na testovací kartě.
5. Přečtěte výsledek za 15 až 30 minut. Výsledek je považován za nepřesný a neplatný po 30 minutách.
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INTERPRETACE VÝSLEDKŮ
Pozitivní (+): Oba proužky T i C se objeví za 15 minut.
Negativní (-): Proužek C se objeví, zatímco proužek T se neobjeví do 15 minut po přidání vzorku.
Neplatné: Pokud se proužek C neobjeví, znamená to, že je výsledek testu neplatný a měl by se vzorek znovu otestovat pomocí jiné testovací karty.                              
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VÝKON PRODUKTU
Detekční mez (LoD): LoD tohoto produktu je přibližně 0,05 ng/ml roztoku nukleokapsidového proteinu SARS-CoV-2.
Citlivost, specificita a celková přesnost
Výkon produktu byl hodnocen pomocí klinických vzorků za použití komerční RT-PCR soupravy jako zlatého standardu.
	Sputum

	RT-PCR

	

	
	Pozitivní *

	Negativní

	Celkem


	
	Pozitivní

	109

	1

	110


	
	Negativní

	3

	96

	99


	Celkem

	112

	97

	209


	
	Citlivost

	Specificita

	Celková
přesnost


	
	97,3%
[92,4% - 99,4%]

	99,0%
[94,4% - 100,0%]

	98,1%
[95,2% - 99,5%]



* Hodnoty Ct se pohybují od 23 do 35.



Zkřížená reaktivita s jinými patogeny
U patogenů uvedených níže nebyla pozorována žádná zkřížená reaktivita:
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Test interference 
Nebyla pozorována žádná interference s níže uvedenými látkami:
[image: ] 
OMEZENÍ
1. Tento produkt je určen pouze pro pomocnou diagnostiku virových infekcí. Konečná klinická diagnóza by měla brát v úvahu také faktory, jako jsou příznaky a výsledky dalších testů.
2. Negativní výsledek naznačuje, že virová nálož v testovaném vzorku je pod detekční mezí tohoto produktu. Nemůže zcela vyloučit možnost virové infekce pacienta.
3. Pozitivní výsledek naznačuje, že testovaný vzorek má virovou nálož vyšší než je detekční mez tohoto produktu. Intenzita barvy testovacího proužku však nemusí odpovídat závažnosti infekce nebo progresi onemocnění pacienta.

SEZNAM SYMBOLŮ
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COMPOSITION 3. Read the resultin 15 minutes. The resultis considered inaccurate and invalid after
1. Test Card 30 minutes.
2. Sample Extraction Tube
3. Cotton Swab
4. Sample Collector
“Adenovirus type 3 T10° pRu/mL 3. Apositive result indicates that the tested sample has viral load higher than the
Mycoplasma preunoriae T<10° CFU/mL limit of detection of this product. However, the color intensity of test line may
Parainfluenza virus 2 T 10° pha/mL not correlate with the severity of infection or discase progression of the patient.
Metapneumovirus T10° pRu/mL
"Human coronavirus OC43 T10° pRu/mL INDEX OF SYMBOLS
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‘Bordetella parapertussis T CF UL (1 I ? ki rpresenative
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Interference Test
No interference observed with materials listed below:
Materials Test Level
“Abidol 20 yg/mL
“Aluminum hydroxide 20 yg/mL
‘Azithromycin 20 yg/mL
Beclomethasonc 20 yg/mL
Bilirubin

W Newgene Covid slin.

B stazené soubory [ENIIFU-COVID-19-.

Cross-Reactivity with Other Pathogens

No cross-reactivity observed with pathogens listed below:

S| Seznam-najdutam, ¢ X | [@ [ENIFU-COVID-19-NG x | +
. Total
Sensitivity Specificity
Accuracy
97.3% 99.0% 98.1%
[92.4%-99.4%] | [94.4%-100.0%] | [95.2%-99.5%]
* Ct values range from 23 to 35.

Species Test Level
Staphylococcus auress 1105 CFU/mL
Streptococeus preumoniae TX10° CFU/mL
Measles virus T10° pru/mL
Mumps virus 107 piu/mL
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Interference Test
No interference observed with materials listed below:
Materials Test Level
“Abidol 20 pg/mL
"Aluminum hydroxide 20 pg/mL
"Azithromycin 20 pg/mL
Beclomethasone 20 pg/mL
Bilirubin 20 pg/mL
Budesonide 20 pg/mL
Cefiriaxone 20 pg/mL
Dexamethasone 20 pg/mL
Flunisolide 20 pg/mL
Fluticasone 20 pg/mL
Hemoglobin 20 pg/mL
Histamine hydrochloride 20 pg/mL
Levofloxacin 20 pg/mL
Lopinavir 20 pg/mL
Meropenem 20 pg/mL
Mometasone 20 pg/mL
Mucin 20 pg/mL
Oseltamivir 20 pg/mL
Oxymetazoline 20 pg/mL
Paramivir 20 pg/mL
Phenylephrine 20 pg/mL
Ribavirin 20 pg/mL
Ritonavir 20 pg/mL
Sodium bicarbonate’ 20 pg/mL
Sodium chloride 20 pg/mL
Tobramycin 20 pg/mL
Triamcinolone acetonide 20 pg/mL
Zanamivir 20 pg/mL
a-interferon 20 pg/mL
LIMITATIONS

1. This product is intended for assisted diagnosis of viral infections only. A
final clinical diagnosis should also consider factors like symptoms, results
of other tests as well.

2. Anegative result indicates that the viral load in tested sample is below the
limit of detection of this product. It cannot completely exclude the
possibility of viral infection of patient.
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Novel Coronavirus Antigen Detection Kit
(Colloidal Gold)

Package Insert

Package Insert

Cat: COVID-19-NGO8
Version: 06-COL

Specimens: Sputum
Effective Date: 2020-12

For professional and in vitro diagnostic use only.

PRODUCT NAME
Novel Coronavirus Antigen Detection Kit (Colloidal Gold)
PACKING

1 piece/bag, 25pieces/box.

INTENDED USE
This product is suitable for the qualitative detection of novel coronavirus in
sputum samples. It provides an aid in the diagnosis of infection with novel

coronavirus.

SUMMARY
The novel coronaviruses belong to the b genus. COVID-19 is an acute respiratory
infectious disease. People are generally susceptible. Currently, the patients
infected by the novel coronavirus are the main source of infection; asymptomatic
virus carriers can also be infectious sources. Based on the current epidemiological
investigation, the incubation period is 1 to 14 days, mostly 3 to 7 days. The main
‘manifestations include fever, fatigue and dry cough. Nasal congestion, runny nose,
sore throat, myalgia and diarthea are also found in some cases.

PRINCIPLE
The COVID-19 Antigen Detection Kit is an immunochromatographic membrane
assay that uses highly sensitive monoclonal antibodies to detect nucleocapsid
protein from SARS-CoV-2. The test strip is composed of the following parts:
namely sample pad, reagent pad, reaction membrane, and absorbing pad. The
reagent pad contains the colloidal-gold conjugated with the monoclonal antibody
against the nucleocapsid protein of SARS-CoV-2; the reaction membrane contains
the secondary antibodies for nucleocapsid protein of SARS-CoV-2. The whole
strip is fixed inside a plastic device. When the sample is added into the sample
well, conjugates absorbed in the reagent pad are dissolved and migrate along with
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5. Specimen Bag

STORAGE AND STABILITY

I Store the product package at temperature 2-30°C or 38-86°F, and avoid
exposure to sunlight. The kit is stable within the expiration date printed on the
labeling.

2. Once an aluminum foil pouch is opened, the test card inside should be used
within one hour. Prolonged exposure to hot and humid environment may cause
inaceurate results.

3. The lot number and the expiration date are printed on the labeling.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

1. Read the instructions for use carefully before using this product.

product s for professional use ONLY.

product is applicable to sputum samples. Using other sample types may
cause inaccurate or invalid test results.

4. A class II bio-safety cabinet and personal protective equipment are highly
recommended to process clinical sample with potential bio-hazard risks.

5. Please make sure that a proper amount of sample is added for testing. Too much
or oo little sample amount may cause inaccurate results.

6. Forpositive judgement, it can be confirmed as soon as both T and C line appear.
‘That may take 3-15 minutes afier the sample is loaded. For negative judgement,
please wait for 15 minutes afier sample loading. The result is invalid 30 minutes
after sample loading.

7. Ifthe test line or control line is out of the test window, do not use the test card.
‘The test result s invalid and retest the sample with another one.

8. This product is disposable. DO NOT recycle used components.

9. Dispose of used products, samples, and other consumables as medical wastes
under relevant regulations.

SAMPLE COLLECTION

1. Assemble the sample collector as shown in the Sampling Steps. Spit the sputum
into the sample collector. Remove the cap of the collector. Use the cotton swab
to pick up 10-50mg sputum samples (equivalent to the size of a match head).
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INTERPRETATION OF RESULTS

Positive(+): Both of T and C line appear in 15 minutes.

Negative(-): C line appears while no T line appears in 15 minutes afier a sample
is loaded.

Invalid: As long as the C line does not appear, it indicates that the test result is
invalid, and should retest the sample with another test card.

W Zwraznéni v & Vymazat

cHc c c
THT T T
Positive  Negative Invalid

PRODUCT PERFORMANCE

Limit of Detection (LoD): the LoD of this product is about 0.05 ng/mL SARS-
CoV-2 nucleocapsid protein solution.

Sensitivity, Specificity, & Total Accuracy
The product performance was evaluated with clinical specimens, using
commercial RT-PCR kit as the gold standard.

Sputus REFCR Total
Sputum o
Positive* Negative
Ccovip. | Positive 109 1 110
19-NGO8 | Negative 3 96 99
209
Total
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. Novel Coronavirus Antigen Detection Kit (Colloidal Gold) v n:;:;:o:-‘:::h:i:s:xl:,;lz it "‘ma;:a“:; ierrate realts, ¥ """ PRODUCT PERFORMANCE
. 7. Ifthe test line or control line is out of the test window, do not use the test card. IC“":‘,"?"‘ I:“““‘":i (LoD): 'h‘l" LoD of this product is about 0.05 ng/mL SARS-
©  PACKING The test result is invalid and retest the sample with another one. ‘0V-2 nucleocapsid protein solution.
" 1picce/bag, 25picces/box. 8. This product is disposable. DO NOT recycle used components. o o
9. Dispose of used products. samples, and other consumables as medical wastes ~ Semsitivity, Specificity, & Total Accuracy .
. INTENDED USE ! ! ) i relovant seenlations, The product performance was evaluated with clinical specimens, using
‘This product s suitable for the qualitative detection of novel coronavirus in sputum = commercial RT-PCR kit as the gold standard.
- samples. It provides an aid in the diagnosis of infection with novel coronavirus. SAMPLE COLLECTION
©  SUMMARY 1. Assemble the sample collector as shown in the Sampling Steps. Soutum RT-PCR Total
2 ; ; :
_ The novel coronaviruses belong to the B gemus. COVID-1O is an acute respiratory > °C'10“: p]f':“::“‘;‘;‘:t':‘;‘:‘::i‘ }?L’;ﬁ:ﬁ‘w fake a deep breath, and expectorate P Positive* Negative
infectious disease. People are gencrally susceptible. Currently, the patients infected P COUgh sputtn > .
N X ° 3. Remove the adaptor of the collector. Positive 109 1 110
by the novel coronavirus are the main source of infection: asymptomatic Virus 3" {1cc the sputum dropper to colleet 200 ., of the sputum sample
 camiers can also be infectious sources. Based on the current epidemiological o i N
investigation, the incubation period is 1 to 14 days, mostly 3 to 7 days. The main o o Negative 3 96 9
S manifestations include fever, fatigue and dry cough. Nasal congestion. runny nose,
sore throat, myalgia and diarrhea are also found in some cases. Total 12 97 209
- / 2 200 uL, o
otal
=] PRINCIPLE ) ) / 1 Sensitivity Specificity
The COVID-19 Antigen Detection Kit is an immunochromatographic membrane — Accuracy
- assay that uses highly sensitive monoclonal antibodies to detect nucleocapsid => => => 973% 990% 05.1%
., protein from SARS-CoV-2. The test strip is composed of the following parts: e e e
= namely sample pad, reagent pad, reaction membrane, and absorbing pad. The [92.4%-99.4%] | [94.4%-100.0%] | [95.2%-99.5%]
. teagent pad contains the colloidal-gold conjugated with the monoclonal antibody < bR OCEDURE Ctvalues range from 23 to 35.
against the nucleocapsid protein of SARS-CoV-2: the reaction membrane contains .
2 the sccondary antibodies for nucleocapsid protein of SARS-CoV-2. The whole strip  Allow the test device and specimens to restore to room temperature (15-30°C or 59+ Cposs Reactivity with Other Pathogens
s fixed inside a plastic device. When the sample is added into the sample well, ~ S6F) prior to testing. . No cross-reactivity observed with pathogens listed below:
conjugates absorbed in the reagent pad are dissolved and migrate along with the ~1-  Transfer the 200 uI, sputum sample (about 6 drops) into the sample extrastion. Species Test Level
= sample. If SARS-CoV-2 antigen is present in the sample, the complex of the anti- tybe. Close the cap of Sample Extraction Tube. . Staphylococous aureus 15105 CFU/mL
SARS-CoV-2 conjugate and the virus will be captured by the specific anti-SARS- 2. Shake the tube to mix the sample with sample extraction solution. Streptococcus preumoniae 13105 CFU/L,
- GoV-2 monoclonal antibodics coated on the test line region (T). Absence of the T 3. Put the tube still for 1 minute to release viral antigens Measles virus 1108 pfmL
., line suggests a negative result. To serve as a procedural control, a red line will 4.  Take out a test card from an aluminum foil pouch. Place the test card on a table. ‘Munps virus 15108 phu/mL
~ always appear in the control line region (C) indicating that proper volume of Hold the tube upside down vertically. Squeeze the tube to expel 3 drops of Ad L
/ lenovirus type 3 X108 pfimL
- sample has been added and membrane wicking effect has occurred. sample solution into the loading well on a Test Card. -
: AT Mycoplasma pneumoniae 1x10° CFU/mL
5. Read the result at 15 to 30 minutes. The result is considered inaccurate and P 3 107 gl
2% COMPOSITION invalid after 30 minutes. aramnfluenza viris 20" p
Metapneumovirus 1x106 pfu/mL. -
- 1 Test Card LYY £ PvayEy T anE T
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~ reagent pad contains the colloidal-gold conjugated with the monoelonal antibody  pr<r bR OCEDURE Ct values range from 23 to 35.
against the nucleocapsid protein of SARS-CoV-2; the reaction membrane contains .
2 the sccondary antibodies for nucleocapsid protein of SARS-CoV-2. The whole strip  Allow the test device and specimens to restore to room temperature (15-30°C or 59+ Cyoss Reactivity with Other Pathogens
s fixed inside a plastic device. When the sample is added into the sample well, ~ S6F) prior to testing. . No cross-reactivity observed with pathogens listed below:
conjugates absorbed in the reagent pad are dissolved and migrate along with the 1. Transfer the 200 uI, sputum sample (about 6 drops) into the sample extrastion. Species Test Level
= sample. If SARS-CoV-2 antigen is present in the sample, the complex of the anti- tybe. Close the cap of Sample Extraction Tube. . Staphylococous aureus 15105 CFU/mL
SARS-CoV-2 conjugate and the virus will be captured by the specific anti-SARS- 2. Shake the tube to mix the sample with sample extraction solution. Streptococeus pneumoniae 15105 CFU/mL
- CoV-2 monoclonal antibodies coated on the test line region (T). Absence of the T 3. Put the tube still for 1 minute to release viral antigens. Measles virus 1108 pho/mL
., line suggests a negative result. To serve as a procedural control, a red line will 4.  Take out a test card from an aluminum foil pouch. Place the test card on a table. Mumps virus 15108 phu/mL
" always appear in the control line region (C) indicating that proper volume of Hold the tube upside down vertically. Squeeze the tube to expel 3 drops of “Adenovirus type 3 15108 p/mL
- sample has been added and membrane wicking effect has occurred. sample solution into the loading well on a Test Card. e P — 10T CF O
5. Read the result at 15 to 30 minutes. The result is considered inaccurate and S e 107 cEaE.
2% COMPOSITION invalid after 30 minutes. aramnfluenza viris Ui
Metapneumovirus 1x106 pfu/mL.
- L TestCad oxs Human coronavirus OC43 1x108 pmL
. 2 SampleExtraction Tube (] 3x4 FHuman coronavirus 229E 1108 pfwmL
3. SP“‘“;“ D'1°IPP“ i ‘ ' Bordetella parapertussis 110° CFUmL
- 4 Sample Collector Tnfluenza B virus (Victoria Lineage) Tx10° pfu/mL
=0 > T luenza B virus (strain B/Yamagata/ x108 pf
5. Specimen Bag N = = = = Tnfl B in B/Y: 16/1988 1x10° pfu/mL
7 3 2009 pandemic influenza A (HIN1) virus 1x10° pfu/mL
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INTERPRETACE VYSLEDKU
Pozitivni (+): Prouzek Ti C se objevi za 15 minut.
N Negativni (-): Prouzek C se objevi, zatimco #4dny prouzek T se neobjevi do 15 minut po pfidéni vzorku.
- Neplatné: Pokud se prouzek C neobjevi, znamené to, 7e je vysledek testu neplatny a mél by se vzorek
N znovu otestovat pomoci
- C C C C
- T T T T
- POZITIVNI NEGATIVN{ NEPLATNY
- VYKON PRODUKTU
B Detekéni mez (LoD): LoD, tohoto produktu je pfiblizné 0,05 ng/ml roztoku nukleokapsidového proteinu
- SARS-CoV-2.
- Citlivost, specificita a celkové pFesnost
B Vykon produktu byl hodnocen pomoci klinickych vzorkii za pouiti komeréni RT-PCR soupravy jako zlaty
& standard.
N RT-PCR
B Sputum
B Poz Negativni Celkem
Stranka4z7  Poletslov:920 [  Cestina D Soustfedéné ctenf B8 = L + 100%

H L sem zadejte hledany vyraz W Newgene Covid slin. orucens p




