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Navod k pouziti

Pred provedenim testu si prosim peclivé prectéte pokyny. Po-
stupujte podle pokynd a postup nemérite. Pfesnéné dodrzo-
vani pokynu zabrani nepfesnym vysledkdim a dosahne se tak
optimalniho vykonu testu PCL COVID19 Ag Gold.

Zamyslené pouiiti

PCL COVID19 Ag Gold je in vitro diagnosticky zdravotnicky prostfedek
zaloZeny na principu imunochromatografického testu pro kvalitativni
detekci antigenti SARS-CoV-2 ve vzorcich lidskych slin nebo nasofaryn-
gealnich vzorcich. Tento test se pouziva k detekci antigen( viru SARS-
CoV-2 u lidi podezrelych z nakazy COVID 19. Tento produkt je urcen
vyhradné pro profesionalni poutziti v laboratofi nebo testovani v misté
péce.

Shrnuti a vysvétleni testu

COVID-19 je respiracni onemocnéni zplsobené novym typem koro-
naviru (SARS-CoV-2), ktery byl poprvé identifikovan v prosinci 2019 v
¢inském Wu-chanu. Mezi bézné priznaky infekce patfi mimo jiné re-
spiracni potize, horecka, kasel, dusnost, snizeny ¢ich nebo chut. V za-
vaznych ptipadech mize infekce zpUsobit zapal plic, tézky akutni
respiracni syndrom, selhani ledvin a smrt. Koronaviry jsou skupina
onemocnéni, jako je Blizkovychodni respiracni syndrom (zpusobeny
MERS-CoV) a Tézky akutni respiracni syndrom (zplGsobeny SARS-CoV).

Podstata testu

PCL COVID19 Ag Gold detekuje N protein (nukleokapsidovy protein)
SARS-CoV-2. Pfi testu se pouZivaji protilatky COVID19, které jsou
oznaceny malymi ¢asticemi zlata a jsou navdzany na nitrocelulézové
membrané pobliZ otvoru pro vzorek na testovaci karté (viz také ilu-
strace niZe). Po aplikaci vzorku, kapilarni sily tdhnou vzorek z otvoru
pro vzorek do testovaci oblasti karty. KdyZ kapalina vzorku dosahne
protilatek COVID19, uvolni se z membrany a pohybuji se podél testo-
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Pokud vzorek obsahuje antigeny SARS-CoV 2 (,,analyt”), ty se vaZzou na
znacené protilatky a tvori komplexy protilatek znacenych analytem.
Kdyz tyto komplexy dosahnou na testovaci linii testovaci karty, jsou
zadrZeny na testovaci linii dalsi sadou protilatek COVID19, které jsou
imobilizovany na nitrocelul6zové membrané. Tyto takzvané sendvi-
Cové komplexy se na testovaci linii objevuji jako barevny pas. Pokud
vzorek neobsahuje antigeny SARS-CoV-2, netvofi se sendvi¢ové kom-
plexy a na testovaci linii se neobjevi Zadny barevny pas.
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Bez ohledu na pfitomnost nebo nepfitomnost antigend SARS-CoV-2
ve vzorku, se na kontrolni linii testovaci karty objevi barevny pas. Po-
kud se na kontrolni linii neobjevi zadny barevny pas, testovaci karta
nepracuje spravné.

Soucasti sady

Dodany material

Kompo- - Jednotka (Sada)
opiIs
nenty P 100 50 25 1
Testovaci karta
potazena proti-
Testovaci latkami a zabu- o ”_ ”_ _—
Karta. dovanym 100 kazdy | 50 kazdy 25 kazdy 1 kazdy
prouzkem (uza-
vieny sacek).
4 zku-
mua:‘:l:r/ns 50 zku- 25 zku- 1 2ku-
Zkumavka Kapalné ¢inidlo P ! mavky s mavky s
- X 15mL mavka s
s extrakénim pro extrakci a v s pufrem, pufrem,
L A kazda pufrem,
pufrem. vyvoj vzorku. ~ 500 pL 500 pl
100 prazd- v s vz 500 pL
, kazda kazda
nych zku-
mavek
Jednorazové
vicko pro vlo-
Vicko s fil- Zeni urcitého 4 baleni, 2 baleni, 25 ks 1ks
trem mnoZstvi vzorku po 25 ks po 25 ks
na testovaci
kartu.
Navod Navod k pouZziti 1ks 1ks 1ks 1ks

Material, ktery neni zahrnut
e Casovac nebo stopky
. Sterilni odbérovy tampon (v pfipadé nasopharyngeéliniho vzorku)

Skladovani a stabilita sady

. Sada PCL COVID19 Ag Gold by méla byt skladovéana pfi teploté
2-30° C na suchém misté. Pokud jsou testovaci karty a reagencie
skladovény a je s nimi zachdzeno podle pokynd, jsou stabilni az
do data exspirace uvedeného na stitcich sady.

. Testovaci karty by mély byt pouzity okamzité po otevieni sacku.

Odbér vzorku

Pomoci testu PCL COVID19 Ag Gold byly otestovany rlizné typy vzorka.
Pred odbérem nejezte, nekurte a nepijte Zzadné ndpoje kromé vody.

Vzorky slin

. Pokud pouzivate soupravu se 100 testy, pfeneste 500 pL extraké-
niho pufru do prazdné zkumavky (je soucasti baleni) pro kazdy
testovany vzorek.

. Testovanda osoba nashromazdi sliny v Ustech na Spicce jazyka po
dobu 30 sekund (pfiblizné 0,5 ml); viz také obrazek nize.

. Vyplivnéte nashromazdéné sliny pfimo do zkumavky s extrak¢-
nim pufrem a okamZité pouzijte. K tomuto kroku Ize pouzit apli-
kator. Pfidanim slin by se mél objem ve zkumavce pfiblizné
zdvojnasobit.

i
Celkovy objem
| 4 Sliny

Extrakcni pufr
. Nepouzivejte ulozené vzorky. Dlouhodobé ukladani mize mit za
nasledek pokles signalu.
. Vzorek nezamrazujte. Nékolik cyklt zmrazeni / rozmrazeni mdze
mit za nasledek snizeni signalu.

Vytér z nosohltanu
. Vlozte odbérovy tampdn do nosni dirky a jemné jej zatlacte do
zadniho nosohltanu.
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. Odbérovym tamponem tfikrat zatocCte.

. Vlozte tampon do zkumavky s extrakénim pufrem a okamzité po-
uzijte.

. Vzorek nezamrazujte. Nékolik cykl( zmrazeni / rozmrazeni mize
mit za nasledek snizeni signalu.

Varovani bezpecnostni opatieni

. Tento produkt je uréen pro diagnostické in vitro pouZiti.

. Tento vyrobek je uréen k jednorazovému poutZiti.

. Tento produkt je uréen pro profesionalni pouZiti.

. Tento produkt je urcen k pouZiti v misté péce se vzorky lidskych
slin a vytérd z nosohltanu.

. Pro ziskani presnych vysledku by stanoveni mélo byt provedeno
podle pokyn( v ndvodu k pouZziti

. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti nebo v pripadé po-
Skozeni vyrobku.

. Nepouzivejte Zadna jina Cinidla, kterd nejsou soucasti této sou-
pravy, a nemichejte komponenty rdznych 3arzi.

e  Toto cinidlo Ize skladovat pfi pokojové teploté (15 ~ 25 ° C). Skla-
dovana cinidla nebo vzorky odebrané pfi nizSich teplotach by
mély byt pred pouZzitim ponechany vytemperovat na pokojovou
teplotu.

. Vyjméte testovaci kartu z obalu a pouZijte ji co nejdrive, aby ne-
doslo k dlouhodobému vystaveni vzduchu. Dlouhodobé vysta-
veni vzduchu ovliviiuje vysledky testovani.

. Dodrzujte laboratorni testovaci postupy pro infekéni onemoc-
néni. S odpadem po pouZiti je tfeba zachazet jako s infekénim
materidlem a nelikvidovat jej ndhodné.

. Mély by byt zavedeny vhodné postupy zajistovani bezpeénosti
pro infekéni agens a materialy.

. PFi manipulaci se vzorky a reagenciemi noste rukavice.

. Neodsavejte vzorky a reagencie.

. Pfi manipulaci s vyrobkem nekurte, nejezte, nepijte, nepouzi-
vejte kosmetiku ani se nedotykejte kontaktnich cocek.

. Rozlité vzorky nebo reagencie by mély byt Cistény dezinfekénimi
prostredky.

. Dezinfikujte a zlikvidujte vSechny vzorky, ¢inidla a potencidlni
kontaminanty podle platnych mistnich predpisd.

Pfiprava k pouziti

& Cinidla by méla byt pred testovdnim ponechdna stdt pfi poko-
jové teploté po dobu 20-30 minut. NepouZivejte vzorky, které byly
po odbéru delsi dobu skladovdny.

Potup pro testovani vzorkd slin

(@ Odeberte vzorek podle pokynd v ¢asti ,,0dbér vzork(“.

@  Zkumavku zakryjte vickem s filtrem a vicko utahnéte. Obsah pro-
michejte tak, Ze zkumavku otocite 10krat vzhiru nohama.

AN Tésné pred pouZitim otevrete obal s testovaci kartou. Pokud
obal po otevieni nepouZivdate, muZe to zplsobit nepresné vy-
sledky.

(® Otevrete obal s testovaci kartou a polozte testovaci kartu na
rovny povrch. Naneste nékolik kapek smési extrakéniho pufru a
slin do otvoru pro vzorek na testovaci karté. Otvor pro vzorek by
mél byt témér uplné vyplnén. Nepouzivejte méné nez 2—-3 kapky.

(@ Po 10 minutach odectéte vysledek.

D Odebrani vzorku b Promichéni vzorku p Promichéni vzorku b Cteni vysledki

- Seshirejte sliny pimo do -+ Nasadte vitko s filtrem « Vloite smés do otvoru + Vysledek odettéte a3
zkumavky ai po pevné na zkumavku. na vzorek dokud nenf po 10-15minutdch.

vyznatenou linii. + promichejte otoenim aplné plny, minimalné
2 4 10krdt vzhiiru nohama. 2-3 kapky.

1P

Neodetitejte wysledek po
prekrogeni 20-ti minut
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AN Odecteni testovaci karty pozdéji neZ 20 minut po aplikaci roz-
toku vzorku muZe vést k nepresnym vysledkim.

Postup pro testovani vzorku z vytéru nosohltanu

(@ Odeberte vzorek podle pokynii v ¢asti ,0dbér vzorka*.

@ Zkumavku s tamponem 10 protiepejte a poté jej vytahnéte z te-
kutiny.

(® Zkumavku zakryijte vickem s filtrem a vi¢ko utédhnéte. Obsah pro-
michejte tak, Ze zkumavku otocite 10krat vzhiru nohama.

& Tésne pred pouZitim otevrete obal s testovaci kartou. Pokud
obal po otevieni nepouZivdte, miiZe to zpusobit nepresné vy-
sledky.

(@ Oteviete obal s testovaci kartou a poloZte testovaci kartu na
rovny povrch. Naneste nékolik kapek smési extrakéniho pufru a
slin do otvoru pro vzorek na testovaci karté. Otvor pro vzorek by
mél byt témér uplné vyplnén. Nepouzivejte méné nez 2—-3 kapky.

(® Po 10 minutich odectéte vysledek.
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Pouziti testovaci karty mudze vést ke tfem rdznym vysledkdm:

(@ Pokud se v testovaci oblasti pobliz pismene ,,C* objevi pouze je-
den barevny pas, je vysledek platny a ,nereaktivni”, coZ zna-
mena, Ze nebylo moZzné detekovat Zadné antigeny SARS-CoV-2.

(@ Pokud se v testovaci oblasti pobliz pismene ,T“ objevi druhy ba-
revny pas, vysledek je platny a ,reaktivni“, coz znamena, Ze byly
detekovany antigeny SARS-CoV-2.

(® Pokud se neobjevi 7adny barevny pas nebo se pobliZ pismene
,T“ objevi pouze jeden barevny pas, je vysledek neplatny. V
tomto pripadé vysledek nelze pouzit, protoze test nefungoval
spravné. Podrobnosti najdete v ¢asti ,Interni kontrola“.

Interni kontrola

Test PCL COVID19 Ag Gold obsahuje integrovanou interni kontrolu v
testovaci karté. Barevny pas v kontrolni oblasti (C) je navrZen jako in-
terni kontrola. Vzhled kontrolniho pasu potvrzuje, Ze doslo k dostatec-
nému pritoku a Ze testovaci karta funguje normalné. Pokud se
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kontrolni pas neobjevi do 10 minut, povaZuje se to za chybu ve vy-
sledku testu a je doporuceno znovu testovat se stejnym vzorkem a
novym zarizenim. Pokud na internim kontrolnim pasu na opakovaném
testu neni opét Zadny barevny pas, kontaktujte vyrobce nebo distri-
butora.

Externi kontrola

. S testovaci sadou lze pouZzit externi pozitivni a negativni kontroly.

Tyto kontroly poskytuji dalsi materidl pro kontrolu kvality k po-
souzeni, Ze testovaci Cinidla reaguji podle ocekavani. Pozitivni
kontroly vedou k ,reaktivnim” vysledkim a negativni kontroly
vedou k ,,nereaktivnim” vysledkdm.

. Pro kazdou Sarzi nové sady se doporucuje otestovat kontroly.

. U externiho pozitivniho kontrolniho materidlu se doporucuje
pouzit ,SARS-Related koronavirus 2 (SARS-CoV-2) kultivacni ka-
palina (inaktivovand teplem)” (kat. C. 0810587CFHI) z ,Zepto-
Metrix“ (USA).

. Doporucuje se rozdélit ,SARS- Related koronavirus 2 (SARS-CoV-
2) kultivaéni tekutinu (inaktivovanou teplem)” (kat. C.
0810587CFHI) do samostatnych jednotek, z nichZ kazda obsa-
huje 15 uL a do poutZiti je skladovat pfi -70 ° C. Pfed pouZitim
nechejte kontrolni material alespori 30 minut stat pti pokojové
teploté a Uplné rozmrazit.

. Ptipravte roztoky pro pozitivni kontroly podle pokynl dodanych
s kontrolnim materidlem.

. U externich negativnich kontrol se doporucuje pouzit extrakéni
pufr obsazeny v sadé.

. Kontroly provadéjte stejnym postupem, jaky se pouZiva pro
vzorky pacientd.

. Pokud kontrolni prvky sady nepracuji podle ocekavani, neuva-
déjte vysledky pacient(. Kontaktujte vyrobce nebo distributora.

Limitace metody

. Vysledky PCL COVID19 Ag Gold by nemély byt povaZovany za ab-
solutni a nemély by byt jedinym zakladem IéCby nebo péce o pa-
cienta. Infekci by mél potvrdit odbornik spolu s dalSimi
experimentalnimi vysledky, klinickymi priznaky, epidemiologii a
dalsimi klinickymi adaji.

. Tato sada detekuje jak SARS-CoV, tak SARS-CoV-2, bez ohledu na
jejich zivotaschopnost. Tato sada nerozliSuje mezi SARS-CoV a
SARS-CoV-2.

. V ranych stadiich infekce mohou nizké hladiny exprese antigenu
vést k nereaktivnim vysledkdm.

. Vzhledem k omezeni metody stanoveni nemohou nereaktivni
vysledky zcela vyloucit moznost infekce.

. Tento produkt dokaZze kvalitativné detekovat antigeny SARS-CoV
nebo SARS-CoV-2 ve vzorcich lidskych slin nebo nosohltanu a ne-
muZe urcit konkrétni mnozstvi antigenu ve vzorku.

Vykonnostni charakteristiky

Mez detekce (LoD)

Hodnota LoD byla stanovena pomoci limitnich fedéni inaktivovaného
SARS-CoV-2 (ZeptoMetrix, # 0810587CFHI) dvéma samostatnymi zpU-
soby. Inaktivovany virus byl pfidan do extrakéniho pufru zpracova-
ného nereaktivnimi slinami a nasofaryngedlnim vzorkem, aby méla
koncentraciTCIDsg of 1.15 x 108/ml.

Kazdy vzorek byl sériové 10krat zfedén a testovanim v trojim prove-
deni byl u kazdého stanoven predbéZzny LoD vykazujici 100% (3/3) re-
aktivni rychlost. Pro potvrzeni LoD studie byly testovany 4
koncentrace pod nejnizsi koncentraci pre-testu ve 20 replikatech a
byla stanovena koncentrace ukazujici vice nez 100% (20/20) reaktiv-
nich vysledkd jako LoD PCL COVID19 Ag Gold pro kazdého.

. Sliny LoD: 1.44 x 103 TCIDso/ml

. Nasopharyngealni LoD: 1.44 x 103 TCIDso/ml

DPCL
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KFizova reaktivita/ Mikrobialni interference

Bylo potvrzeno, Ze viry / bakterie uvedené nize nemaji kfizovou reak-

tivitu nebo nezpusobuji interferenci s PCL COVID19 Ag Gold.

. Virus (10° TCIDso/mL): Adenovirus typu 1, Adenovirus typu 7,
Koronavirus 229E, Koronavirus NL63, Koronavirus OC43, MERS-
CoV, Cytomegalovirus, Influenza A H3N2, Chfipka A HIN1,
Chfipka B, Enterovirus typu 71, Parainfluenza typu 1, Parainflu-
enza typu 2, Parainfluenza typu 3, Parainfluenza typu 4A, Me-
asles virus, Human Metapneumovirus, RSV typu A, RSV typu B,
Rhinovirus, Epstein Barr virus, Virus pfiusnic a Koronavirus HKU1

. Bakterie (106 CFU/mL): B. pertussis, E. coli, H. influenzae, M. ca-
tarrhalis, C. pneumoniae, L. pneumophila, M. pneumoniae,
M. tuberculosis, N. meningitidis, P. aeruginosa, S. epidermidis,
S. pneumoniae, S. pyogenes, S. salivarius a S. aureus

Endogenni interference

Potvrdilo se, Ze potencialné interferujici latky uvedené nize nemaji od-

povéd's PCL COVID19 Ag Gold.

. Mucin (4 mg/mL), Human Blood (2%), 4-Acetamidophenol
(10 mg/mL), Acetylsalicylic Acid (20 mg/mL), Chlorpheniramine
(5 mg/mL), Diphenhydramine (5 mg/mL), Guaiacol glyceryl
ether (20 mg/mL), Oxymetazoline (0.05 mg/mL), Phenylephrine
(1 mg/mL), Fexofenadine (500 mg/mL), Amantadine
(500 mg/mL), Ribavirin (500 mg/mL), Pseudoephedrine HCI
(20 mg/mL), Ibuprofen (10 mg/mL) and Tamiflu (48 mg/mL),
Naso GEL (5%), Chloraseptic (1.5 mg/mL), Cromolyn (15%), Zi-
cam (5%), Homeopathic preparations (1:10 dilution), Sore
Throat Phenol Spray (15%), Tobramycin (4 ug/mL), Mupirocin
(10 mg/mL), Fluticasone Propionate (5%).

Klinicka presnost

Ve srovnani s vysledky PCR v redlném case byl hodnocen klinicky vy-
kon PCL COVID19 Ag Gold ve vzorcich slin nebo vytér( z nosohltanu.
Vzorky slin a nasofaryngealnich vytérl pro COVID-19 byly odebrany
od jedincl diagnostikovanych jako pozitivni nebo negativni testy RT-
PCR.

. Vzorek slin

Pozitivni procentualni shoda, PPA je 94.29% (95% Cl: 80.84%-99.30%)
a negativni procentudini shoda, NPA je 100% (95% Cl: 94.87%-
100.00%) s PCL COVID19 Ag Gold.

PCL COVID19 RT-PCR*
Ag Gold Positivni Negativni PPA (%) NPA (%)
Pozitivni 33 0
Negativni 2 70 94.29 100
Celkovy 35 70

*PowerChek™2019-nCoV Real-time PCR Kit:
FDA-EUA, MFDS-EUA autorizovany test oznaceny CE

. Nasopharyngealini vzorky
Pozitivni procentualni shoda, PPA je 85.33% (95% Cl: 78.79%-90.11%)
a negativni procentudlni shoda, NPA je 100% (95% Cl: 97.50%-100%)
s PCL COVID19 Ag Gold Saliva.

PCL COVID19 RT-PCR*

Ag Gold Saliva Pozitivni Negativni PPA (%) NPA (%)
Pozitivni 128 0
Negativni 22 150 85.33 100
Celkovy 150 150

*Real-Q 2019-nCoV Detection Kit:
FDA-EUA, MFDS-EUA autorizovany test oznaceny CE

% PPAa NPA jsou interpretovany jako senzitivita a specifita.
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PCL, Inc.

# 701, 99, Digital-ro 9-gil, Geumcheon-gu, Seoul, 08510,
Rep. of Korea

Tel: +82-70-4673-3433

Fax: +82-70-4673-3425

Website: www.pclchip.com

L

MT Promedt Consulting GmbH
Altenhofstrasse 80, 66386 St. Ingbert, Germany
Tel: +49-6894-581020

Fax: +49-6894-581021

Website: www.mt-procons.com
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