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KATALOGOVÉ ČÍSLO
EGCV0101
EGCV0101A
EGCV0101B
EGCV0101M
EGCV0101MA
EGCV0101MB

UDI DEVICE IDENTIFIER (UDI-DI)
5060774580127
5060774580134
5060774580141
5060774580325
5060774580332
5060774580349
                                                                              NÁVOD K POUŽITÍ


GMDN TERMÍNY
SARS-CoV-2 antigen IVD, kit, imunochromatografický test (ICT), rychlý

POUŽITÍ
Edinburgh GeneticsActivXpress+ COVID-19 Antigen CompleteTesting Kit je určen pro kvalitativní detekci antigenů z SARS-CoV-2 (Severe AcuteRespiratory Syndrome associated Coronavirus 2) v klinických vzorcích.

SOUHRN
Nové koronaviry patří do rodu β. COVID-19 je akutní respirační infekční onemocnění. V současné době jsou pacienti infikovaní novým koronavirem hlavním zdroje infekce; asymptomatičtí infikovaní lidé mohou být také zdrojem infekce. Na základě současného epidemiologického šetření je inkubační doba 1 až 14 dní, nejčastěji 3 až 7 dní. Mezi hlavní projevy patří horečka, únava a suchý kašel. Nosní kongesce, rýma, bolest v krku, myalgie a průjem byly pozorovány v několika případech. Standardní doporučení pro prevenci šíření infekce zahrnují pravidelné mytí rukou, zakrývání úst a nosu při kašli a kýchání. Vyhýbat se úzkému kontaktu s kýmkoli, kdo vykazuje příznaky onemocnění dýchacích cest, jako je kašel a kýchání.

PRINCIP TESTU
Edinburgh GeneticsActivXpress + COVID-19 Antigen Complete Testing Kit je imunotest založený na sendvičové metodě využívající dvě protilátky na membráně, je to kvalitativní test pro in vitro diagnostiku. Kit je určen k detekci nukleokapsidového antigenu ze SARS-CoV-2 v nasofaryngeálním výtěru nebo orofaryngeálním výtěru od pacientů s podezřením na pozitivní COVID-19. Antigeny SARS-CoV-2 přítomné ve vzorku reagují s anti-SARS-CoV-2 protilátkou, kterou jsou potaženy částice v testovací kazetě. Směs pak migruje vzhůru po membráně kapilárním působením a reaguje s protilátkou potaženou v oblasti testovací linie. Pokud vzorek obsahuje antigeny SARS-CoV-2, tak v oblasti testovací linie se objeví barevný pruh. Pokud vzorek neobsahuje antigeny SARS-CoV-2, tak v oblasti testovací linie se neobjeví žádný barevný pruh, což indikuje negativní výsledek. Pro kontrolu celé metody se v kontrolní linii objeví barevný pruh, což znamená, že byl přidán správný objem vzorku a došlo k prosáknutí membrány.

POKYNY PRO SKLADOVÁNÍ
• Kit skladujte při pokojové teplotě nebo v chladu (2-30 °C).
• Nezmrazujte.
• Doba použitelnosti kitu je 12 měsíců.

INTERNÍ KONTROLA KVALITY
Interní kontroly jsou součástí testu. Barevný pruh v kontrolní linii (C) potvrzuje dostatečný objem vzorku a správné provedení testu. Pozitivní a negativní kontroly, které nejsou zahrnuty, lze použít k potvrzení testovacího postupu a ověření správného výkonu testu.

OBSAH
EGCV0101: 1 x testovací kazeta, 1 x sterilní nosohltanový výtěrový tampon, 1 x činidlo ve zkumavce s kapátkem
EGCV0101A: 10 x testovací kazeta, 10 x sterilní nosohltanový výtěrový tampon, 10 x činidlo ve zkumavce s kapátkem
EGCV0101B: 20 ​​x testovací kazeta, 20 x sterilní nosohltanový výtěrový tampon, 20 x činidlo ve zkumavce s kapátkem
EGCV0101M: 1 x testovací kazeta, 1 x sterilní orofaryngeální výtěrový tampon, 1 x činidlo ve zkumavce s kapátkem
EGCV0101MA: 10 x testovací kazeta, 10 x sterilní orofaryngeální výtěrový tampon, 10 x činidlo ve zkumavce s kapátkem
EGCV0101MB: 20 ​​x testovací kazeta, 20 x sterilní orofaryngeální výtěrový tampon, 20 x činidlo ve zkumavce s kapátkem

Jedna testovací kazeta obsahuje: membránový proužek potažený anti-SARS-CoV-2 monoklonální protilátkou na testovací linii a část s barvivem, která obsahuje koloidní zlato navázané na SARS-CoV-2 monoklonální protilátku. 
Materiály nejsou zahrnuty, ale jsou požadovány: Rukavice, časovač

CHARAKTERISTIKY VÝKONU
• Při testování 30 pozitivních a 100 negativních PCR- potvrzených vzorků vykazovaly testy citlivost 90% (27/30) a specificitu 98% (98/100).
• Detekční limit je 35 ng/ml (stanoveno použitím rekombinantního nukleokapsidového proteinu SARS-CoV-2).
• Výsledky nevykazují žádnou zkříženou reaktivitu s lidským koronavirem 229E, lidským koronavirem OC43, lidským koronavirem HKU1, chřipkou A (H1N1), chřipkou B (Yamagata) a adenovirusem v koncentraci 1 x 106pfu /ml.

POŽADAVKY NA VZORKY
Vzorky získané časně během nástupu symptomů budou obsahovat nejvyšší virové titry. U vzorků získaných po 5 dnech od příznaků je větší pravděpodobnost, že budou mít negativní výsledky ve srovnání s testem RT-PCR. Nedostatečné množství vzorku, nesprávná manipulace se vzorkem a / nebo transport může vést k falešně negativnímu výsledku; proto řádné proškolení v odběru vzorků se doporučuje kvůli důležitosti kvality vzorků pro generování přesných výsledků testů.

ODBĚR VZORKŮ
Odběr vzorků z nosohltanu
Vložte tampon se špičkou a ohebnou tyčkou (drát nebo plast) skrz nosní dírku rovnoběžně s patrem (ne nahoru), dokud nenarazíte na odpor nebo vzdálenost nebude ekvivalentní k té od ucha k nosní dírce pacienta, což naznačuje kontakt s nosohltanem. Tampon by měl dosáhnout hloubky rovnající se vzdálenosti od nosních dírek po vnější otvor ucha. Jemně třete a točte tamponem. Ponechejte tampon na místě po dobu několika sekund, aby absorboval sekrece. Pomalu vyjměte tampon a přitom jej otáčejte. Vzorky lze sbírat oběma stranami stejného tamponu, ale není to nutné, pokud je špička tamponu nasycena tekutinou z prvního odběru. Pokud vychýlená přepážka nebo ucpání způsobují potíže při odběru vzorku z jedné nosní dírky, použijte stejný tampon k získání vzorku z druhé nosní dírky.

Orofaryngeální výtěr
Vložte tampon do zadních oblastí hltanu a mandlí. Otřete tampon přes oba mandlové pilíře a zadní orofaryng a nedotýkejte se jazyka a zubů.

PŘÍPRAVA VZORKU
1. Otevřete víčko zkumavky obsahující pufr.
2. Vložte tampon do zkumavky.
3. Po dobu jedné minuty otáčejte tamponem uvnitř zkumavky.
4. Pevně ​​uzavřete víčko zkumavky.

PŘEPRAVA A SKLADOVÁNÍ VZORKŮ
Čerstvě odebrané vzorky by měly být připraveny co nejdříve, nejpozději do jedné hodiny po odběru. Již připravený vzorek lze skladovat při 2-8 °C po dobu maximálně 24 hodin. Pokud je vyžadováno dlouhodobé skladování, skladujte při -70 ℃ a vyhněte se opakovaným cyklům zmrazování a rozmrazování.


NÁVOD K POUŽITÍ
Před testováním nechejte kazetu, vzorek a/nebo činidlo dosáhnout pokojové teploty (18-30 °C).
1. Vyjměte testovací kazetu z fóliového sáčku a použijte do jedné hodiny.
2. Umístěte kazetu na čistý a rovný povrch.
3. Pomocí kapátka přeneste 3 kapky (přibližně 100 µl) vzorku s činidlem do jamky pro vzorek (S) na testovací kazetě, poté spusťte časovač.
4. Počkejte, až se objeví barevné pruhy. Odečtěte výsledky po 15 minutách. Neinterpretujte výsledky po 20 minutách.
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VÝSLEDKY
Negativní výsledek: Jeden barevný pruh se objeví v kontrolní linii (C). Žádný barevný pruh se neobjeví v testovací linii (T).

Pozitivní výsledek: Objeví se dva barevné pruhy. Jeden pruh se objeví v kontrolní linii (C) a druhý pruh se objeví v sousední testovací linii (T).

Neplatný výsledek: Kontrolní linii se neobjeví barevný pruh. Nedostatečný objem vzorku nebo nesprávné provedení testu budou nejpravděpodobnějšími důvody. Zkontrolujte postup a test opakujte s novou kazetou. Pokud problém přetrvává, okamžitě přestaňte testovací kit používat a kontaktujte svého místního distributora.
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VAROVÁNÍ
• Pouze pro profesionální in vitro diagnostické použití.
• Mělo by být zváženo následné testování pomocí molekulární diagnostiky.
• Výsledky testování antigenu by neměly být používány jako jediný podklad pro diagnostiku nebo pro vyloučení infekce SARS-CoV-2 nebo k informování o stavu infekce.
• Negativní výsledky nevylučují infekci SARS-CoV-2, zejména u těch, kteří byli v kontaktu s virem.
• Pozitivní výsledky naznačují přítomnost virových antigenů, avšak klinická korelace s anamnézou pacienta a dalšími diagnostickými informacemi je nezbytná pro stanovení statusu infekce.
• Pozitivní výsledky nevylučují bakteriální infekci ani souběžnou infekci jinými viry.
• Tento test musí být proveden zdravotnickým odborníkem.


VÝROBCE
Edinburgh Genetics Limited
64aCumberland Street, Edinburgh,
Spojené království EH3 6RE
info@eggenetics.com
(44) 131 261 6686
eggenetics.com
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Edinburgh Genetics ActivXpress+ COVID-19 Antigen Complete Testing Kit

Instructions for Use CATALOGUE NUMBER UDI DEVICE IDENTIFIER (UDI-DI)
EGCVO0101 5060774580127
EGCVO101A 5060774580134
EGCV01018 5060774580141
EGCV0101M 5060774580325
(GMDN TERM EGCV0101MA 5060774580332

SARS-CoV-2 antigen IVD,
INTENDED USE
Edinburgh Genetics ActivXpress+ COVID-19 Antigen Complete Testing Kit is intended for the qualitative detection of antigens from severe acute respiratory syndrome-
associated coronavirus 2 (SARS-CoV-2) in a clinical specimen.
SUMMARY
The novel coronaviruses belong to the B genus. COVID-19 is an acute respiratory infectious disease. Currently, the patients infected by the novel coronavirus are the main
source of infection; asymptomatic infected people can also be an infectious source. Based on the current epidemiological investigation, the incubation period s 1 to 14
days, most commonly 3 to 7 days. The main manifestations include fever, fatigue and dry cough. Nasal congestion, runny nose, sore throat, myalgia and diarrhoea are
found in a few cases. Standard recommendations to prevent infection spread include regular hand washing, covering mouth and nose when coughing and sneezing. Avoid
close contact with anyone showing symptoms of respiratory illness such as coughing and sneezing.
TEST PRINCIPLE
Edinburgh Genetics ActivXpress+ COVID-19 Antigen Complete Testing Kit is a double antibody-sandwich, qualitative membrane-based immunoassay In-vitro diagnostic
medical device. The kit is designed to detect nucleocapsid antigen from the SARS-CoV-2 in nasopharyngeal swab or oropharyngeal swab from patients who are suspected
of being COVID-19 positive. The SARS-CoV-2 antigens present in the specimen react with anti- SARS-CoV-2 antibody-coated particles in the test cassette. The mixture then
migrates upward on the membrane by capillary action and reacts with the pre-coated antibody in the test line region. If the specimen contains SARS-CoV-2 antigens, a
coloured line will appear in the test line region. If the specimen does not contain SARS-CoV-2 antigens, no coloured line will appear in the test line region, indicating a
negative result. To serve as a procedural control, a coloured line will always appear in the control line region, indicating that the proper volume of specimen has been
added and membrane wicking has occurred.
STORAGE INSTRUCTIONS.

 Store the kit at room temperature or refrigerated (2-30°C).

«  Donot freeze.

©  The kit has a shelf-life of 12 months.

, immunochromatographic test (ICT), rapid EGCV0101MB 5060774580349

INTERNAL QUALITY CONTROL
Internal controls are included in the test. A coloured line appearing in the control region (C) confirms sufficient specimen volume and correct -
Chelatace clear 22-...docx _ Edinburgh-Genetics-..pdf o
B oteitsoubor | B Otevit soubor Freaie [

H 0 Sem zadejte hledany vyraz Edinburgh-Genetics.




image2.png
utomatic}

Soubor Domd  Vlozeni Navrh RozloZeni Reference Korespondence Revize Zobrazeni Napovéda & Sdilet 7 Komentaie
X Vyjmout . O Najit ~
o Times V1o v ATAT Aav A AaBbCcDd| AaBbCcDd AaBbC( AaBbCcl AQ B assbeed asbecod .
- Kopiro | | & Nahradi
Viozit . 2 e 2 A 1 Normalni | T Bezmezer Nadpis1  Nadpis 2 Nazev  Podnadpis Zddrazné... v Diktovat | Editor
v < Kopirovat formét TUva x X A2+ A I vybrat v v
Schrénka ~ Pismo. ~ Odstavec ~ styly ~ Upravy Hias Editor ~
() PRIHLASTE SE K OFFICE  Zd se, 7 vae ulozens piihlasovacf idaje jsou zastaralé. Piflaste se prosim jako votavat@gmail.com, abychom mohii ovaiit vae predplatné. | _Prflasit se x
& | SARERNRE ERE ENEE ENRE RUEX SRS SRR BNECRURS SRS SURE SRS BURECHURE-SURD. b e -
1 U LSOV BTG 1631, VU1 ER WREDU CUIIULD GUSUINDUL PURGIUVE LI (100U ).
1. Vyjméte testovaci kazetu z foliového sacku a pouzijte do jedné hodiny.
2. Umistéte kazetu na Gisty a rovny povreh.
3. Pomoci kapatka preneste 3 kapky (piiblizné 100 ul) vzorku s Ginidlem do jamky pro vzorek (S)_na testovaci
kazeté, poté spusfte Gasovaé.
4. Pockejte, az se objevi barevné pruhy. Odeététe vysledky po 15 minutich. Neinterpretujte vysledky po 20
minutach.
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PRECAUTIONS
" For professional In-vitro diagnostic use only.
« Follow-up testng with a molecular iagnostic should be considered.
« Resuls from antigen testing should not be used as the sole basis to diagnose o exclude SARS-CoV-2 infection or o inform infection tatus.
« Negative results do not rule out SARS-CoV-2 inection, partculary i those who have been in contact with the virus.
« Posiive results indicate the presence of viral antigens, but clinial correlation with patient history and other diagnosticinformation is necessary to determine

infection status,
Positive results do not rule out bacterial infection or co-infection with other viruses.
« This test must be administered by a medical professional.

MANUFACTURER
Edinburgh Genetics Limited REF
64a Cumberland Street, Edinburgh,
United Kingdom EH3 6RE

Catalogue [I;: Consult Instructions.

LOT| Lot Number “ Manufacturer
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