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SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit

Nézev produktu: SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit (imunoanalyza na
bz koloidniho zlots)

Katalogové &.: CoV2Ag-25

Speciikace balen(: 25 testi v soupravé

LRCEM, POCAITI

Tento produks je uren k in vitro kvalitativni detekci antigenu nového
koronavira (SARS-CoV-2) ve vitiru 2 orofaryngu, nosu a nasofaryngu
u lidi, Tento produke se pouziva pouze ve zdravotnickych zatizenich
SARS-CoV-2 je novy 1yp koronaviry, kiery byl takin oznaen Svitovou

septického Soku atd. V zivazngeh pHipadech se mile rozvinout metabolicks
acidza a dysfunkee koagulatnibo systému, které se obtizné (65 a piimo
ovliviiujl Zivat a 2dravotni stav.

PRINCIPTESTL

Test fanguje na principu sendvitové metody 8 pro kvalitatival detekei
antigeny vin SARS-COV-2 v itnunochromatografii zalorenou o
Koloidnim 2latt.

PH festu se vzorek nakepe do jumky pro veorck a prostiednictvim
kapikirniho jeva probéhne chromatografie. Antigen vira SARS-CoV-2 s¢
ravie na monoklondini protitétku 1 proti SARS-CoV-2, kierk je matens

protitéikon 11
proti SARS-CoV-2), vytvoli komplex o zachytl 8¢ v testovaci oblusti

Kontrolni ablsst je potaZoni anti-mysi protilitkou koziho pivodu, kierk
ie C) zachyri protittiu znatenou zlatem a vytvofi
Xomplex a agregity. Pokud s linic C nezobrazi, naznacujc to, 3 visledek
testu je neplatng a vzorek je m
BLAYN KOMPONENTY

3.0p¥rovy .-E_S 25 ks/balent.
4.Roztok pro zpracovéni vzorkn: 25
Iahvitek/balen.

5.Vitko ziumavky: 25 ke/bateni,

VCHOVAVANT A SCABILITA

Testovagi Einidla s uchovivé pfi toplnté 2°C aZ 30°C a doba platnasti je
pledbdzng stanovena na 18 masicit. Datum viTaby 8 exspirace nalezmete
na Btitku.

"W SCIENCE

OMEZENT

a) Souprava jo kvalitativai test pro in vitro diagnostiku.

b) Vzhledem X limitecim metody je s
senzitivita PCR.
Jo tedy deba se zaméfit na negslivei vysiedky tohoto vySetfeni
a zhvéry zalosit oa kombinaci s dal3fmi vyderfenimi. V plipadé podezfeni
se doporuéuje fest doplnit o vyletfen mukleové kyseliny nebo izntaci

POZADAVKY NA VZORKY

%) Vytdr z orofarysgu: Hiava osoby je lehce zaklondng, ista jsou Siroce
oteviend, ¢imd sc zptistupni hhanové mendle na obou strandch.
Odbirovym tamponem jemng setfete mandle na chou strandch alespol
dfikefit @ poté slespoit thkrét provedic Vit zadni strany faryngu
stn¥rem nahory a dobd,

B) V§t¥r z nosn: Pred provedenim vitér 2 niosu je tieba pacienty
poutit, aby se vysmrkali. Opatm¥ pod vimlni kontrolou zaved'e
odbérovy tampon do nosni dirky. v niz se nachiz vice sekretu.
Jewngmi kroudivimi pohyby odbErovim tamponem pokradujte
hloubéji, uZ ne irovni skofep narazite na odpor thloubka v nesni dirce
ménk nex 2,5 centimetru). Odb¥rovym tamponem nikolikrt otidejte
s stng nosni dutiny a poté jej vytahnite z nosof ditky.

§) Vytér z pasoferyngu: Oputm® pod vizuilni kontrolon zavedte
adbirovy tampan do nosnf dirky, v niZ sc nachizi vice sekretu.
Vitérovy tampon jemn zavedte podé! nosni prepsky po dng dutiny
nosni do zadniho nasofaryngn. Odberovym tamponem ndkalikrit
‘pohybujte dokola, a poté jej vytahndle z nasofaryngu. Pokud se objev
reflexni kagel, na jednu minutu pferndte.

PRIPRAVA VZORKY

) Sejmite tésnici membrinm roziol pro zpracoviini vzorku.

b) Odbrovy tampon umisiéic do 7kumavky # ujistéte s¢, Ze je tampon
zeela ponoten do rozaoku. Tamponem fladte o St a dno zkumavky
a doscikrit jim otobte dokola, Spitku tampony zmécknéte vnithni
sténow Zkumavky, a vytlatte tak do Zkumavky co nejvice ickutiny.

©) Tampon vytéhnite & zkumavku zavicte vickem. Doporuduje se test
provést neprodlené po odbiru 2 zpracovini vzorku.
Pokud netze test provést véas, zZpracovand vzorky je mané uchovévat
‘pii teplots 2-8°C po dobu 48 hodin.

PONTEP TESTU

Pred pouitim se petlive phetidte pokyny a striking je dodrfujte:

a) Phed otevienim pouzdro vytemperujte na pokojovou teplotu.

b) Vyjmétc kazetu n umistéte ji horizontdlnd na stal.

©) Do jamky pro vzorck pHidejte tF kapky zpracovaného vzorkn
2 spustte stopky.

d) Vysledek odefiEte za 1 minut. Visledek je platng o dobu 30 minut,
o uplynuti 30 mimut jc odetet visledku neplatny.
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POZNAMKA: Tewto chrdzek Je pouze Hustratai.

2. Negativai mira shody: Dvacet nérodnich negativnich referenénich vzorki
(NI-N20) K testovéni; vechny vysledky moji byt negativni (mezi
negativnimi  referentnimi  vaarky  byh  Staphylococcus  aurews,
Streptocaccus preunoniae, virus spalniéck, virus pliulnic, adenovirus
ypu 3, iae, virus wpu 2,

i s OC43, ires  229E,  Bacilius
parapertussis , virus chFipky typu B
linie Victoria, virus chtipky typu B linie ¥, virus chfipky ypu A HINI,
‘virus ehtipky typu A HIN2, virus ptaif chfipky HYNO, virus plati chiipky
HSN,  virus Espteina-Barrové, enterovirus  CAIS, thinovirus).

3.Mez detckoe; Byla pouzita mez detekee nérodntho referentniho vzorkn S,
Ktery byl natedén do th vzorkii 1:400 (S1), 1:800 (52) a 1:1 600 (S3).
Stanovens bylo zopakovéno tfikrit, Vsechny vzorky 1 byly pozitival,
viechny vzotky §3 byly negativni a vzorky $2 mohou byt pozitivni neho
negativni.

Mez detekee byla stanovena joko nejnizdi koncentrace viru, ktard byla
detckovéna ve 2 95 % plipadd (4. takova koncentrace, phi niz bylo
alespoit 19 2 20 replikitd pozitivnich) pomoci test SARS-CoV-2_ Antigen
Rapid Test Kit. Zvolena koncentrace mez detekee byla 5x10 TCIDs/mi,
potvrzens take jako 1,6x10¢ PFU/m),
4.Opakovatelnost: Narodni referentni vzorek R byl nafedn 1:10 (R1)

2 1:100 (R2) a byly tak ziskiny vzorky o vysoké a nizké koncentrac

byly opakovant testovany 10krét. Vieohmy visledky byly

‘pozitivai, zbarveni stejné koncentrace bylo uniformni a bez rozdéhy.

S.Rozdily mezi riznymi Jarkemi; PR zménd podminck detekee hyly
testoviny dva vzorky pomoci $H riznjoh Sar#! kitn, Kards Sarfe kitu byta
powdite desetkrit. Viechny visledky byly pozitivni, zbarveni stejné
koncentrece bylo uniformni a bez rozdilu.

6. Analfiza specificity:

Vicus clfipky typu B
‘Virus chitipky 1vpu A
Virus citinks typ A H3}

Virus puadh chripky HIN9 | 1% 10° TCHevml
. Yirus g SRpHSNI i ) ¢16 TCDomd
Epsteina-Barrové vins 15 10 TCMys
| EwewvinsCale | ) x1GTCDem
= 5210 TUDg/m).
B kitek nizich, nex jsou

uvedeny nfze, Zhdné interference %saai

1 Ritounvie 1000 pgimi

0) Zhfizend reakee: U titek s potencidlem zkdizen reakee nehyly Arbidol { 500 nghnl
‘w koneentrac nizSich, ne2 json uvedeny nite, #idné ZkHrent reskoe Levflonacia 200 g
1o soupravy niZsl net pozoroviny: oot
Lt i Kancentrace. 1000 pgm)
Staphylocorcus oureus X0 PRml 10 pgiml
__ Soeprococeus peumoniaz | 2% 10 PPUim) 10 ug/ml
Vires spalaigek ! 1% 30° TCIDgm] 1:240
Virus pliubnic 1210 TCIDyml 1 S
Adenevins ypu3 i 5% 10* TCIDsml My gG 1600 pg'ml
iyoplmmaproehobiar_Le_2x VU, 7.Hook efeks: V rormezi titrd Klinicky pozitivaich vzorkd nebyl pro test
Viru paraintiuenzy typn 2 | 5% 10°TCIDs 'ml ‘prokézén hook efekt.
i 520 TCI 8. Klinické funkni charakteristiky:
} - Bylo provedeno nékolik studif na 34} Viirii z orofaryngn nebo
C 1 )
Roronminis 0C23 2210 0l ynga. Vzorky byly néslodnd ziskény 26 1 lokalit a gersivé vzorky
Korshvinis DI 12 MPTCID- ) byly ofestovany, Test SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit (CoV2ag-
Bacillus poraperssis $x 10°PFUIm) 25) byl porovnén s RT-BCR a visledky jsou uvedeny nize:
Virus chiipky typu B finie Victoria 2% 10 TCDml

Pozilivni CovVZAR-2S |

Negativol Cov2ag2s |

[——
Negativni mira shody

Senzitivita

| o..,ﬁ.c % (95%
_. 99,569 % (95%
_ 99,087 % (95% C1:

| Negativ preciivas 98,298 9% (95% C1: 95,665 %; 99.343 %)
_ hodnota

Byly porovndviny visledky vy 2 orofaryng, nosu 4 nasofaryngu
od 30 subjekid. Visledky ukizaly, 2e mira detckce se mezi vitdrem
 orofaryngu, nosu & nasofaryngy nelisf a je 100 % (95% C1: -100 %;
100 %).

WASCIENCE

h vzorkd byta analyzovany hodnoty paremetsu 1,

5.Odpadal produkiy se ph Lestovini doporucuje oletft elhylethorem.

peroctovou kyselinon, chloroformen & jingmi rezpovit
X inaktivaci viru, a déle s odpadem naklédat jako s infekind
4. Testovacs kazeta je phpravenn k pouit

do jedné hodiny po ofevieni 4 lestovach kazetn neai moné pouit

$.¥gsledky tesiovini pomoci o soupmyy sou pouse selercntai.
je ticba zaloZit na komplexnim uvéZen! klinickych mémek

a pHimakd, zdravotni anmmnézy o dalSich visledkd laboratomict test

L I
23-25 21 | 2t 100%
629 | 37 T ww | opakovang.
= a7 a5 _...lﬂ,.z,\..
3435 4 | 2 i 0% |

Bylo snalyzovina 34 vzork, POZITIVNI mira shody dle vk byla nésledujici:

| - POZITIVN]
X Pazitivai 4
Vek | Muozswi | Covoagas | Mimshody
ST 2N N NS U N LS
21-60 195 65 _ 63 9692 % _
R 25 | 24 9%%

Bylo analyzovino 341 vzorks, POZITIVNI mirs shady dle dne od néstupu
‘phiznakd byl ndsledujici:

e "R DA |
pizmakd
1 @ I.. 8 7| 818%
| 2 sl 6 5 83,33%
E 57 1" n _ 100% |
4 64 _ » 2 3% |
5 60 23 | 2 | 10% _
P w18 100%
7w | w0 | wew |

POLYAMKY

1. Tento kit slousi pro in vitro diagnostické Glely, mé jej poutivat odborny
personil. Pfed provedenim testu si pedlivé pfeciéte ndvod k pouziti
a postupujte presnd podle ngj. Nemichejie rizné Sarfe Einidel a roztoku
pro zpracovini vaorku.

2.0dbtr veorku, jeho uchovévéni o testovini mwsi probihat piisnE
v soulad technickymi doporutenimi o opatfenimi pro biologickou
bezpetnost pro testovini novéh i
Zbjvajic roztok vzorka, vitErove tampony, testovaci kazety a veSkery
odpad musi bt likvidovény v souladu s Jaboratornimi pozadavky na
bilogickou bezpednost.

dantho pacienta,
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