EDINBURGH
GENETICS

Edinburgh Genetics ActivXpress+ COVID-19 Antigen Complete
Testing Kt

GMDN TERMINY
SARS-CoV-2 antigen IVD, kit, imunochromatograficky test (ICT), rychly

POUZITI

Edinburgh Genetics ActivXpress+ COVID-19 Antigen Complete Testing Kit je uren pro
kvalitativni detekci antigentt ze SARS-CoV-2 (Severe Acute Respiratory Syndrome
associated Coronavirus 2) v klinickych vzorcich.

Pozitivni vysledek testu je tieba dale potvrdit kvantitativnim testovanim, negativni vysledek
nevylucuje infekci SARS-CoV-2. Tento kit je ur€en k pouziti zdravotnickym pracovnikem
specialné vyskolenym v diagnostickych technikach in vitro

SOUHRN

Nové koronaviry patii do rodu B. COVID-19 je akutni respira¢ni infek¢ni onemocnéni. V
souasné dobé jsou pacienti infikovani novym koronavirem hlavnim zdroje
infekce; asymptomaticti infikovani lidé mohou byt také zdrojem infekce. Na zakladé
soucasné¢ho epidemiologického Setfeni je inkubacni doba 1 az 14 dni, nejcastéji 3 az 7
dni. Mezi hlavni projevy patii horecka, inava a suchy kasel. Nosni kongesce, ryma, bolest v
krku, myalgie a priijem byly pozorovany v nékolika ptipadech. Standardni doporuceni pro
prevenci Sifeni infekce zahrnuji pravidelné myti rukou, zakryvani st a nosu pii kasli a
kychani. Vyhybat se uzkému kontaktu s kymkoli, kdo vykazuje ptiznaky onemocnéni
dychacich cest, jako je kaSel a kychani.

PRINCIP TESTU

Edinburgh Genetics ActivXpress + COVID-19 Antigen Complete Testing Kit je imunotest
zalozeny na sendvi¢ové metod€ vyuzivajici dv€ protilatky na membrané, je to kvalitativni test
pro in vitro diagnostiku. Kit je ur€en k detekci nukleokapsidového antigenu ze SARS-CoV-2
v nasofaryngedlnim vytéru, orofaryngedlnim vytéru nebo nosnim vytéru od pacienti s
podezienim na pozitivni COVID-19. Antigeny SARS-CoV-2 pfitomné ve vzorku reaguji s
anti-SARS-CoV-2 protilatkou, kterou jsou potaZeny castice v testovaci kazeté. Smés pak
migruje vzhiru po membrané kapilarnim plsobenim a reaguje s protilatkou potaZzenou v
oblasti testovaci linie. Pokud vzorek obsahuje antigeny SARS-CoV-2, tak v oblasti testovaci
linie se objevi barevny pruh. Pokud vzorek neobsahuje antigeny SARS-CoV-2, tak v oblasti
testovaci linie se neobjevi zadny barevny pruh, coz indikuje negativni vysledek. Pro kontrolu
celé¢ metody se v kontrolni linii objevi barevny pruh, coZ znamend, Ze byl pfidan spravny
objem vzorku a doslo k prosdknuti membrany.

POKYNY PRO SKLADOVANI

* Kit skladujte pii pokojové teploté nebo v chladu (2-30 °C).
» Nezmrazujte.

* Doba pouZitelnosti kitu je 18 mésict.

INTERNI KONTROLA KVALITY



Interni kontroly jsou soucasti testu. Barevny pruh v kontrolni linii (C) potvrzuje dostate¢ny
objem vzorku a spravné provedeni testu.

OBSAH

EGCVO0101: 1 x testovaci kazeta, 1 x sterilni nosohltanovy vytérovy tampon, 1 x ¢inidlo ve
zkumavce s kapatkem

EGCVO0101A: 10 x testovaci kazeta, 10 x sterilni nosohltanovy vytérovy tampon, 10 x ¢inidlo
ve zkumavce s kapatkem

EGCV0101B: 20 x testovaci kazeta, 20 x sterilni nosohltanovy vytérovy tampon, 20 x Cinidlo
ve zkumavce s kapatkem

EGCVO0101M: 1 x testovaci kazeta, 1 x sterilni orofaryngealni vytérovy tampon, 1 x ¢inidlo
ve zkumavce s kapatkem

EGCVO0101MA: 10 x testovaci kazeta, 10 x sterilni orofaryngealni vytérovy tampon, 10 x
¢inidlo ve zkumavce s kapatkem

EGCVO0101MB: 20 x testovaci kazeta, 20 x sterilni orofaryngealni vytérovy tampon, 20 x
¢inidlo ve zkumavce s kapatkem

EGCVOI101IN: 1 x testovaci kazeta, 1 x sterilni nosni vytérovy tampon, 1 x ¢inidlo ve
zkumavce s kapatkem

EGCVOI101INA: 10 x testovaci kazeta, 10 x sterilni nosni vytérovy tampon, 10 x ¢inidlo ve
zkumavce s kapatkem

EGCVOI101INB: 20 x testovaci kazeta, 20 x sterilni nosni vytérovy tampon, 20 x ¢inidlo ve
zkumavce s kapatkem

Materialy, které nejsou zahrnuty, ale jsou poZadovany: Rukavice, casovac
Poznamky:

1. Testovaci kazety jsou uzavieny v hlinikové f6lii s vysousedlem.
2. Nemichejte rizné Sarze testovacich kazet a fediciho roztoku pro vzorky.

Slozka SloZeni

Testovaci Testovaci strip obsahuje 2019-nCoV monoklonalni protilatku a anti-mysi
kazeta IgG polyklonélni protilatku.

Redici Redici roztok pro vzorky 0,05 M Tris-HCI.

roztok pro

vzorky

CHARAKTERISTIKY VYKONU

Mez detekce LoD
Mez detekce (LoD) Edinburgh Genetics ActivXpress+ COVID-19 Antigen Complete Testing
Kit je 5x10°pfu /ml.

Analyticka specificita

1. ZkfiiZena reaktivita
Neexistuje zadna zkiiZzena reaktivita s ndsledujicimi patogeny: Coronavirus (HKU1, OC43,
NL63, 229E); MERS; Influenza A virus (2009H1N1, sezénni HIN1, H3N2, H5SN1, H7N9);
Influenza B virus (Yamagata, Victoria); Respiratory syncytial virus, Rhinovirus (group A, B,
C); Respiratory adenovirus (type 1-5, 7, 55); Entrovirus (group A, B, C, D); Epstein-barr
virus capsid antigen; Measles virus; Human cytomegalovirus; Rotavirus; Norovirus; Mumps




virus; Varicella zoster virus; Parainfluenza virus; Mycoplasma pneumoniae; Chlamydia
pneumoniae; Haemophiluspamsuis.

2. Interferencni latky
Nasledujici bézné 1éky nebudou ovliviiovat vysledky kitu: Oxymetazaolin, Dexamethason,
Flunisolid, Sira, Kim Anh, benzokain, zanamivir, mupirocin, tobramycin, kalii
dehydrographolidi succinas, aspirin (enterosolventni tablety), Ibruprofen (granule),
Acetaminofen (tablety s pomalym uvoliiovanim).

3. Hook efekt
Tento kit nemd hook efekt.

KLINICKE VLASTNOSTI
Vykon Edinburgh Genetics ActivXpresst COVID-19 Antigen Complete Testing Kkitu
(nasofaryngealni vytér) ve srovnani s PCR.

PCR Comparator
Edinburgh Genetics
Activipress+ COVID-19 Total
Antigen Complete Positive Negative
Testing Kit Ct<25 Ct25-30 Ct>
30
Positive 96 82 0 1 179
Negative 0 2 3 263 268
Total 96 B4 3 264 447
Sensitivity by Ct value 100% 97.62% 0.0% - -
Overall Sensitivity 97.27% (95% Cl: 93.74-99.11%)
Specificity 99.62% (95% Cl: 97.91 - 99.99%)
Accuracy 98.66% (95% Cl: 97.10-99.51%)
Kappa value 0.9721

Vykon Edinburgh Genetics ActivXpresst COVID-19 Antigen Complete Testing kitu
(orofaryngealni vytér) ve srovnani s PCR.

PCR Comparator
Edinburgh Genetics
Activ¥press+ COVID-19 Total
Antigen Complete Pasitive Megative
Testing Kit Ct< Ct C
25 25- 30 t>30
Positive 96 79 0 2 177
Negative 0 5 3 262 270
Total 96 84 3 264 447
Sensitivity by Ct value 100% 94.05% 0.0% - -
Overall Sensitivity 95.63% [95% Cl: 91.57 - 98.09 %)
Specificity 99.24% (95% Cl: 97.29 — 99.91%)
Accuracy 97.76% (95% Cl: 95.92 — 98.92 %)
Kappa value 0.9535

Vykon Edinburgh Genetics ActivXpress+ COVID-19 Antigen Complete Testing kitu (nosni
vytér) ve srovnani s PCR.



PCR Comparator
Edinburgh Genetics
ActivXpress+ COVID-19 Total
Antigen Complete Positive Negative
Testing Kit ft< ct I
25 25- 30 t>30
Positive 96 &0 2 178
Nepative a 4 3 262 269
Total 96 84 3 264 447
Sensitivity by Ct value 100% 95.24% 0.0% .
Sensitivity 96.17% (95% Cl: 92.28 — 98.45%)
Specificity 99.24% (95% Cl: 97.29 - 99.91%)
Accuracy 97.99% (95% Cl: 96.21 — 99.08%)
Kappa value 0.9582
POZADAVKY NA VZORKY

Vzorky ziskané Casné¢ béhem nastupu symptomi budou obsahovat nejvyssi virové titry. U
vzorki ziskanych po 5 dnech od piiznaki je vétsi pravdépodobnost, Ze budou mit negativni
vysledky ve srovndni s testem RT-PCR. Nedostatecné mnoZstvi vzorku, nespravna
manipulace se vzorkem a / nebo transport miize vést k faleSné negativnimu vysledku; proto
fadné proskoleni v odbéru vzorkli se doporucuje kvili dulezitosti kvality vzorkd pro
generovani presnych vysledku testi.

ODBER VZORKU

Nosohltanovy vytér

1. Naklonte hlavu pacienta zpét o 70°, aby se narovnal priichod z pfedni ¢asti nosu.

2. Zasuiite vytérovy tampon s pruznym diikem skrz nosni dirku rovnobé&zné s patrem.

3. UPOZORNENI: Pro odbér vzorkii pouzijte nasofaryngealni vytérovy tampon.

4. Tampon by m¢l dosahnout hloubky rovnajici se vzdalenosti od nosni dirky po vné&jsi otvor
ucha a musi se dostat do kontaktu s nosohltanem.

5. UPOZORNENI: Pokud vychylena piepazka nebo ucpani zptisobuji potize se ziskanim
vzorku z jedné nosni dirky, pouzijte stejny tampon k ziskani vzorku z druhé nosni dirky.

6. Tampon jemné otfete a otacejte 3-4krat. Nechejte tampon né€kolik sekund na misté, aby
mohl absorbovat sekrece.

7. Pomalu vyjméte tampon a sou€asné jej otacejte a vlozte do lahvicky s Cinidlem.

Orofaryngealni vytér
1. Vlozte tampon do zadni oblasti hltanu a mandli.
2. UPOZORNENI: Pro odbér vzorkii pouzijte orofaryngealni vytérovy tampon.
3. Otfete tampon pifes oba mandlové pilife a zadni orofaryng, nedotykejte se jazyka a
zubl.

Nosni vytér

1. Naklonte hlavu pacienta zpét o 70°, aby se narovnal priichod z ptedni ¢asti nosu.

2. UPOZORNENI: Pro odbér vzorkii pouZijte nosni vytérovy tampon.

3. Zasunte tampon mén& nez jeden palec (asi 2 cm) do nosni dirky rovnobézné s patrem a
zaroven tamponem jemn¢ otacejte, dokud nebudete citit odpor turbinatu.

4. Otacejte tamponem cCtyfikrat proti nosni sténé.

5. Vyjméte tampon, zasuiite jej do druhé nosni dirky a postup opakujte.

PRiIPRAVA VZORKU
Pokud je reagencie skladovana v chladnicce, pfived’te ji na pokojovou teplotu (15-30 °C).

1. Otevtete vicko zkumavky obsahujici pufr.



2. Vlozte tampon do lahvicky s pufrem, tampon v lahvicce Skrat otoCte a stlacte tampon proti
zkumavce Skrat. Po celkovou dobu jedné minuty.

3. Uzaviete vicko extrakéni zkumavky az do pouziti.

4. Pied pouzitim odstranite vicko a zakryjte vickem kapatka.

PREPRAVA A SKLADOVANi VZORKU

Cerstvé odebrané vzorky by mély byt piipraveny co nejdiive, nejpozdéji do jedné hodiny po
odbéru. Jiz pripraveny vzorek lze skladovat pii 2-8 °C po dobu maximalné 8 hodin. Pokud je
vyzadovano dlouhodobé skladovani, skladujte pii -70 °C a vyhnéte se opakovanym cyklim
zmrazovani a rozmrazovani.

NAVOD K POUZITI

30 minut pred testovanim nechejte kazetu, vzorek a cinidlo dosahnout pokojové teploty (15-
30 °C).

1. Vyjméte testovaci kazetu z foliového sacku a ihned ji pouzijte.

2. Umistéte kazetu na Cisty a rovny povrch.

3. Pomoci kapatka ptreneste 3 kapky (pfiblizné 80 pl) vzorku s ¢inidlem do jamky pro vzorek
(S) na testovaci kazeté, poté spust'te Casovac.

4. Pockejte, az se objevi barevné pruhy. Odectéte vysledky po 15 minutach. Neinterpretujte
vysledky po 20 minutach, protoze vysledky viditelné po 20 minutach jsou neplatné.
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VYSLEDKY
Negativni vysledek: Jeden barevny pruh se objevi v kontrolni linii (C). V testovaci linii (T)
se neobjevi zadny barevny pruh.

Pozitivni vysledek: Objevi se dva barevné pruhy. Jeden pruh se objevi v kontrolni linii (C) a
druhy pruh se objevi v sousedni testovaci linii (T).

Neplatny vysledek: V kontrolni linii se neobjevi barevny pruh. Nedostatecny objem vzorku
nebo nespravné provedeni testu budou nejpravdépodobnéjsimi divody. Zkontrolujte postup a
test opakujte s novou kazetou. Pokud problém pietrvava, okamzité prestaiite testovaci kit
pouzivat a kontaktujte svého mistniho distributora.



Kontrolni linie (C) P— p— —

Testovaci linie (T) [R——— ——

Jamka pro vzorek (S) U

Pozitivni Negativni Neplatny

VAROVANI

» Toto je diagnosticky test in vitro na jedno pouziti, nepouzivejte jej opakované a
nepouzivejte produkty, jejichz platnost vyprsela.

» Mélo by byt zvazeno nasledné testovani pomoci molekularni diagnostiky.

* Vysledky testovani antigenu by nemély byt pouzivany jako jediny podklad pro diagnostiku
nebo pro vylouceni infekce SARS-CoV-2 nebo k informovani o stavu infekce.

* Negativni vysledky nevylu€uji infekci SARS-CoV-2, zejména u t&ch, kteti byli v kontaktu s
virem.

* Pozitivni vysledky naznacuji pfitomnost virovych antigenii, avSak klinicka korelace s
anamnézou pacienta a dalSimi diagnostickymi informacemi je nezbytna pro stanoveni stavu
infekce.

* Pozitivni vysledky nevylucuji bakterialni infekci ani soubéZznou infekci jinymi viry.

* Tento test musi byt proveden zdravotnickym odbornikem.

* Pro testovani pouzivejte Cerstvé vzorky, nepouzivejte opakované zmrazené a rozmrazené
vzorky.

* Provozujte pii pokojové teploté (15-30 °C). Testovaci kazety uchovavané pii nizké teploté
by mély byt pfed otevienim ekvilibrovany na pokojovou teplotu, aby nedosSlo k absorpci
vlhkosti.

* Nepozivejte vysousedlo.

* Nespravny odbér nebo zpracovani vzorkli miZze vést k faleSn€ negativnim nebo faleSné
pozitivnim vysledktm.

» Mate-li jakékoli dotazy nebo navrhy tykajici se pouziti tohoto kitu, obrat’te se na vyrobce.

* Pro odbér vzorkil a jejich zpracovani pouZijte tampon a Cinidlo dodavané s timto kitem a
nemichejte rizné Sarze testovacich kazet a ¢inidel.

* VSechny vzorky musi byt povaZovany za potencidlné infekéni a béhem odbéru, zpracovant,
skladovani, michani vzorki by méla byt ptijata prisluSna bezpe¢nostni opatieni jako je noSeni

rukavic a rousky. Veskery odpad zlikvidujte jako potencialné biologicky nebezpecny.

» Nedodrzeni postupu testu a interpretace vysledkli miize neptiznive ovlivnit vykon testu nebo
vést k neplatnému vysledku tohoto produktu.

* Edinburgh Genetics ActivXpress + COVID-19 Antigen Complete Testing Kit neni uréen k
detekci neinfekéniho viru béhem pozdéjsich stadii vyluovani viru, ktery mulze byt stale
detekovan molekularnimi testem PCR.

* Odecteni vysledkll diive neZ za 15 minut a pozd€ji nez za 20 minut mize zpusobit
nespravné vysledky.

» Kontaminace slinami a / nebo hlenem miize zptsobit falesn€ pozitivni vysledky.

* Pouziti nedostatecného nebo nadmérného mnozstvi €inidla mize vést k nespravnému
vysledku.

KATALOGOVE CIiSLO



EGCVO0101
EGCVO0101A
EGCV0101B
EGCV0101M
EGCVO010IMA
EGCVO0101MB
EGCVO10IN
EGCVOI0INA
EGCVOI0INB

UDI IDENTIFIKATOR ZARIZENI (UDI-DI)

5060774580127
5060774580134
5060774580141
5060774580325
5060774580332
5060774580349
5060774580837
5060774580844
5060774580851
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Edinburgh Genetics Limited

64a Cumberland Street, Edinburgh, United Kingdom EH3 6RE
infoi@eggenctics com

(44) 131 261 6686

Eggenetics.com

EG Genetics Limited
54 Bloomfield Avenue, Belfast, Northern Ireland, BTS 5AD






