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SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit

Nazev produktu: SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit (imunoanalyza na bazi
koloidniho zlata)

Katalogové ¢€.: CoV2Ag-25

Specifikace baleni: 25 testli v soupravé

URCENE POUZITI

Tento produkt je uren k in vitro kvalitativni detekci antigenu nového koronaviru
(SARS-CoV-2) ve vytéru z orofaryngu, nosu a nasofaryngu u lidi. Tento produkt se
pouziva pouze ve zdravotnickych zafizenich.

SARS-CoV-2 je novy typ koronaviru, ktery byl takto oznaen Svétovou
zdravotnickou organizaci. Rozsifil se po celém svété. Zplsobuije virovou pneumonii
a hlavnimi projevy jsou horecka, Unava, suchy kaSel a bolest v krku. Z&vazné
pfipady virové pneumonie se projevuji dusnosti, snizenou saturaci krve kyslikem
a rychlym rozvojem syndromu akutni dechové tisné, septického Soku atd.
V' zavaznych pfipadech se mlze rozvinout metabolickd acidéza a dysfunkce
koagulaéniho systému, které se obtizné Ié¢i a pfimo ovliviiuji Zivot a zdravotni stav.

PRINCIP TESTU

Test funguje na principu sendvi¢ové metody a pro kvalitativni detekci antigenu viru
SARS-CoV-2 vyuziva imunochromatografii zalozenou na koloidnim zlaté. Pfi testu
se vzorek nakape do jamky pro vzorek a prostfednictvim kapilarniho jevu probéhne
chromatografie. Antigen viru SARS-CoV-2 se navaze na monoklonalni protilatku |
proti SARS-CoV-2, ktera je znacend koloidnim zlatem, a spolecné migruji do
testovaci oblasti.

Jsou zachyceny dalsi potazenou protilatkou (monoklonaini protilatkou Il proti
SARS-CoV-2), vytvoii komplex a zachyti se v testovaci oblasti (linie T). Kontrolni
oblast je potazena anti-mysi protilatkou koziho plvodu, ktera v kontrolni oblasti
(linie C) zachyti protilatku znacenou zlatem a vytvofi komplex a agregaty. Pokud se
linie C nezobrazi, naznacuje to, ze vysledek testu je neplatny a vzorek je nutné
otestovat znovu.

HLAVNI KOMPONENTY

1. Testovaci €inidlo: 1 test/pouzdro.

2. Desikant: 1 kus/pouzdro, silikagel.

3. Odbérovy tampon: 25 ks/baleni.

4. Roztok pro zpracovani vzorku: 25 lahvicek/baleni.
5. Vicko zkumavky: 25 ks/baleni.

UCHOVAVANI A STABILITA

Testovaci Cinidlo se uchovava pfi teploté 2°C az 30°C a doba platnosti je
pfedbézné stanovena na 18 mésicl. Datum vyroby a exspirace naleznete na Stitku.

POZADAVKY NA VZORKY

a) Vytér z orofaryngu: Hlava osoby je lehce zaklonéna, Usta jsou Siroce
oteviena, €¢imZ se zpfistupni hitanové mandle na obou stranach. Odbérovym
tamponem jemné setfete mandle na obou strandch alespon tfikrat a poté
alespon tiikrat provedte vytér zadni strany faryngu smérem nahoru a dolu.

b) Vytérz nosu: Pfed provedenim vytéru z nosu je tfeba pacienty
poucit, aby se vysmrkali. Opatmé pod vizualni kontrolou zavedte odbérovy
tampon do nosni dirky, v niz se nachazi vice sekretu. Jemnymi krouzivymi
pohyby odbérovym tamponem pokraCujte hloubéji, az na Urovni skofep
narazite na odpor (hloubka v nosni dirce méné nez 2,5 centimetru).
Odbérovym tamponem nékolikrat otacejte na sténé nosni dutiny a poté jej
vytahnéte z nosni dirky.

c) Vytér z nasofaryngu: Opatmé pod vizuélni kontrolou zavedte odbérovy
tampon do nosni dirky, v niz se nachazi vice sekretu.
Vytérovy tampon jemné zavedte podél nosni piepazky po dné dutiny nosni do
zadniho nasofaryngu. Odbé&rovym tamponem nékolikrat pohybujte dokola,
a poté jej vytdhnéte z nasofaryngu. Pokud se objevi reflexni kasel, na jednu
minutu preruste.

PRIPRAVA VZORKU

a) Sejméte tésnici membranu roztoku pro zpracovani vzorku.

b) Odbérovy tampon umistéte do zkumavky a ujistéte se, Ze je tampon zcela
ponofen do roztoku. Tamponem tlate o sténu a dno zkumavky
a desetkrat jim otocte dokola, Spicku tamponu zmacknéte vnitfni sténou
zkumavky, a vytlacte tak do zkumavky co nejvice tekutiny.

¢) Tampon vytdhnéte a zkumavku zaviete vickem. DoporuCuje se test provést
neprodlené po odbéru a zpracovani vzorku.
Pokud nelze test provést véas, zpracované vzorky je mozné uchovavat pfi
teploté 2-8°C po dobu 48 hodin.

POSTUP TESTU

Pfed pouZitim se peclivé pfectéte pokyny a strikiné je dodrzujte:

a) Pred otevienim pouzdro vytemperujte na pokojovou teplotu.

b) Vyjméte kazetu a umistéte ji horizontalné na stdl.

c) Do jamky pro vzorek pridejte tfi kapky zpracovaného vzorku
a spustte stopky.

d) Vysledek odectéte za 10 minut. Vysledek je platny po dobu 30 minut, po
uplynuti 30 minut je odecet vysledku neplatny.
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| Vytér z nosu
| Vytér z nasofaryngu
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POZNAMKA: Tento obrazek je pouze ilustraéni.

HODNOCENI VYSLEDKU

1. Pozitivni: jak detekéni linie (linie T), tak kontrolni linie (linie C) se zabarvi.

2. Negativni: testovaci linie (linie T) se nezbarvi, zbarvi se pouze kontrolni linie
(linie C).

3. Neplatny: kontrolni linie (linie C) se nezbarvi, coz znamena, ze vysledek
testu je neplatny a test je nutné zopakovat.
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POZNAMKA: Tento obrazek je pouze ilustraéni.
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OMEZENI 5. Rozdily mezi riiznymi $arzemi: Pfi zméné podminek detekce byly testovany 7. Hook efekt: V rozmezi titri Klinicky pozitivnich vzorkli nebyl pro test prokazan
a) Souprava je kvalitativni test pro in vitro diagnostiku dva vzorky pomoci tfi rliznych $arzi kitu. Kazda Sarze kitu byla pouZita hook efekt.
’ desetkrat. VSechny vysledky byl itivni, zb i stejné k t éni
b) Vzhledem k limitacim metody je senzitivita této soupravy nizsi nez senzitivita PCR. bei)eur:ie;ormr??: bngz \rlgjde"u y DYl poziivil, zbarven! stejne foncentrace 8. Kllnické funkEni ch?ralftensnk.){. -
Je tedy tfeba se zaméfit na negativni vysledky tohoto vySetfeni a zavéry zalozit na Y . . ' Bylo provedeno nekolik studii na 341 vitért z orofaryngu nebo nasofaryngu.
6. Analyza specificity: Vzorky byly nasledné ziskany ze tfi lokalit a Cerstvé vzorky byly otestovany. Test

kombinaci s dalSimi vySetfenimi. V/ pripadé podezieni se doporucuie test doplnit
Wt ntelini o semiriuindada et ol SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit (CoV2Ag-25) byl porovnan s RT-PCR

o vy3etfeni nukleové kyseliny nebo izolaci viru a jeho kultivaci pro in vitro potvrzeni. a) Zkfizena reakce: U latek s potencidlem zkfizené reakce nebyly , . T
P N 4 . . A ) AR . e sa o pus a vysledky jsou uvedeny nize:
c)Nespravny odbér vzorku, pfevoz a manipulace s nim nebo nizky obsah viru ve u koncentraci nizsich, nez jsou uvedeny nize, zadné zkiizené reakce
vzorku mohou zpusobit fale$né negativni vysledky. poZorovany: o o
d)Vysledky pfi pouziti tohoto Ginidla jsou pouze referencni a Klinickou diagnozu nelze Pozifini PCR | Negafivni PCR Celkem
3 ; itof . 4 Ahlé i Klinicky Latka se Létka se I—
zak_)znnpouz_e na n|ch.'vrfestu1 i oso?a musi proyest rozusahle vyhodnoceni klinickych AKiizencu Koncentrace Kiizenou Koncentrace Pozitivni CoV2Ag-25 105 1 106
projevl pacienta a dalSich vysledku laboratornich testu. reaktivitou reaktivitou Neaativnl CoV2AQ-25 4 251 25
e)Létka detekovana soupravou byl nukleokapsidovy protein (NP) SARS-  CoV-2. Saphococcis | ¢ 1ouprym Bacls 5 x 10 PEUITI g g
Variace nové mutace koronaviru B1.1.1.7 (SARS-CoV-2 VOC 202012/01) se Streplocoocus PP \p/iruspchfipkytypuB - Celkem 109 232 341
nachazi predevéim ve vazebné doméné spike proteinového receptoru (RBD). preumoniae X m e Victoria 2% 10°TCIDgy/mi Pogifvni mira shod 933 ¥
Diagnostika nebyla nikterak ovlivnéna mutaci. Tato sada by tedy mohla byt pouZita Virus spalnicek 1x 105TCIDsmi s SHPKY U B {5 ¢ 10Dl Y e
k detekci mutace SARS-CoV-2, ale neni schopna tuto mutaci odlisit Virus pfiusric 1 X 10 TCIDsml Virus ohfipky pu A - Negativni mira shody 99,57 %
od SARS-CoV-2 HINT 5 x 105 TCIDso/ml
FUNKCNl CHARAKTERlSTlKY Adenovirus typu 3 5x 105 TCIDso/ml \I-/‘i:;llj\‘szchfipky typu A 1 x 105TCIDag/ml Senzitivita 96,330 % (95% CI: 90,870 %; 98,991 %)
o i . . L . Mycoplasma 2 104PFUImI Virus ptaéi chfipky 1 X 105TCIDJml Specificita 99,569 % (95% Cl: 97,622 %; 99,989 %)
1.Pozitivni mira shody: Osm narodnich pozitivnich referencnich vzorkd pneumoniae X m H7N9 X s
v v s v . . . " . - - i ¢i fil it it iktivni 0, 0/ . 0o/« 0,
(P1-P8) bylo naedéno 1:10 k testovani; véechny vysledky maji byt pozitivni. :hruszparalnﬂuenzy 5% 10 TCIDaml xlglrl\ﬁ ptaci chripky 1 x 105 TCIDsfml Pozitivni prediktivni hodnota 99,057 % (95% Cl: 93,690 %; 99,866 %)
L . . . . ‘o o ypu o e ‘ ]
2 z\:\lefa,g;g') km t"at shody: .Dv:cet .”T“:jinmh .f‘z%tat'vn'd:. re.’f?renc.nmh ¥Z°fku. Metapnoumovins | 5x 105TCIDmml Epsteina-Barrové vius| 1 x 10°TCIDa/ml Negativn prediktivni hodnota 98,298 % (95% Cl: 95,665 %; 99,343 %)
- estovani; vSechny vysledky maji negativni (mezi negativnimi
referencnimi vzorky byl: Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae, Koronavirus 0C43 | 2x 10¢TCIDsa/ml Enterovirus CA16 1x10°TCIDas/ml Byly porovnavany vysledky vytéru z orofaryngu, nosu a nasofaryngu
virus spalni¢ek, virus pfiusnic, adenovirus typu 3, Mycoplasma pneumoniae, Koronavirus 229 | 1 x 10 TCIDsm! Rhinovirus 5% 104 TCIDsy/m od 50 subjektd. Vysledky ukazaly, Ze mira detekce se mezi vytérem
virus parainfluenzy typu 2, metapneumovirus, koronavirus OC43, koronavirus ) z orofaryngu, nosu a nasofaryngu nelisi a je 100 % (95% CI: -100 %; 100 %).
) , ) o e o Koronavirus HKU1 | 2,7 x 104 TCIDso/ml Koronavirus NL63 3,6 x 104 TCIDso/ml e | ,
229E, Bacillus parapertussis , virus chfipky typu B linie Victoria, virus chfipky U 109 pozitivnich vzorkli byla analyzovany hodnoty parametru Ct,
typu B linie Y, virus chfipky typu A H1N1, virus chfipky typu A H3N2, virus ptaci miry shody jsou nasledujici:

chfiipky H7N9, virus ptaci chfipky HSN1,  virus Espteina-Barrové, enterovirus
CA16, rhinovirus, koronavirus HKU1, koronavirus NL63).

3. Mez detekce: Byla pouZita mez detekce narodniho referenéniho vzorku S, ktery Interferuiici Itka o Pozitivni Mira shody
K t Interferujici latka Koncentrace Rozsah hodnot Ct Pozitivni PCR
byl nafedén do tii vzorki 1:400 (S1), 1:800 (S2) a 1:1 600 (S3). Stanoveni bylo ’ S e °Z"V”' CoV2Ag-25

uvedeny nize, zadné interference pozorovany:

zopakovano ffikrat. VSechny vzorky S1 byly pozitivni, vSechny vzorky S3 byly ucin 100 pg/mi Ritonavir 1000 pg/ml 23-25 21 21 100 %
negativni a vzorky S2 mohou.byt pOZ.ItI.\{rvl! nebo negatlvn.l. ’ ’ bind kre 5% (obj) L\ rbidol 500 ngfm 26-29 a7 a7 0%
Mez detekce byla stanovena jako nejnizsi koncentrace viru, ktera byla detekovana - P—
ve 2 95 % pFipad (t. takova koncentrace, pfi niz bylo alespofi 19 z 20 replikata Biotin 100 pg/mi evofloxacin kg 30-33 47 45 95,74 %
pozitivnich) pomoci testu SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit. Zvolena istamin- 100 pgiml Azithromycin 100 g/m 34-35 4 2 50 %
koncentrace meze detekce byla 5x10* TCIDs/ml, potvrzen4 také jako 1,6x10? ihydrochlorid ) 1000 ug/ml -
PFU/mI 200 nal Ceftriaxon ) Bylo analyzovano 341 vzorki, POZITIVNI mira shody dle véku byla
) A . . FN- m| y o
4. Opakovatelnost: Narodni referenéni vzorek R byl nafedén 1:10 (R1) z = Meropenem 10 pg/ml nasledujict:
: iska 6 a nizké i Zanamivir 400 pg/ml '
\a/ 11 SO (le2) a byl;il tak zvlsI:anty v’zorky1% Il/y’stoksva n r|1zke kgnlczr;(tra%. | e Tobramycin 10 pg/ml o - Pozitivi POZITIVNI
Zory . yy. c’)pa ovane tes Ovany. re,l - V3€C n)i vysiecky byly pozitivl, Ribavirin 1000 pg/mi Antinuklearni protilatky 1:240 Pozitivni PCR CoV2Ag-25 Mira shody
zbarveni stejné koncentrace bylo uniformni a bez rozdilu. ANA)
Oseltamivir 500 pg/ml 0-20 67 19 19 100 %
Antimitochondriaini 80 U/ml
paramivir 300 pg/ml oty (AVIA) 21-60 195 65 63 96,92 %
| opinavir 10 pg/ml ysi IgG 1000 pg/ml 61-90 9 2 24 96 %
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Bylo analyzovano 341 vzorki, POZITIVNI mira shody dle dne od nastupu piiznaki
byla nasledujici:

Den od

néstupu Mnozstvi Pozitivni Pozitivni BOZITIVNI’
priznakii PCR CoV2Ag-25  Mirashody

! 42 8 7 87,5%

2 51 6 5 8333%

3 57 11 11 100 %

4 64 23 21 913%

5 60 23 23 100 %

6 31 18 18 100 %

I 36 20 20 100 %

POZNAMKY

1. Tento kit slouzi pro in vitro diagnostické Ucely, méa jej pouzivat odbomy personal.
Pfed provedenim testu si peclivé prectéte navod k pouziti a postupujte presné
podle néj. Nemichejte rizné Sarze Cinidel a roztoku pro zpracovani vzorku.

2.0dbér vzorku, jeho uchovavani a testovani musi probihat pfisné
v souladu technickymi doporucenimi a opatfenimi pro biologickou bezpecnost
pro testovani nového koronaviru.

Zbyvajici roztok vzorku, vytérové tampony, testovaci kazety a veskery odpad
musi byt likvidovany v souladu s laboratornimi poZzadavky na biologickou
bezpecnost.

3.Odpadni produkty se pfi testovani doporucuje oSetfit ethyletherem,
75% ethanolem, dezinfekénimi prostfedky obsahujicimi chlor, peroctovou
kyselinou, chloroformem ¢i jinymi rozpoustédly, aby doSlo k inaktivaci viru, a dale
s odpadem nakladat jako s infek&nim.

4. Testovaci kazeta je pfipravena k pouziti. Validni vysledky s ni Ize ziskat do
jedné hodiny po otevfeni a testovaci kazetu neni mozné pouzit opakované.

5. Vysledky testovani pomoci této soupravy jsou pouze referenéni. Diagnostiku je
tfeba zaloZit na komplexnim uvazeni klinickych znamek a pfiznakd, zdravotni
anamnézy a dalSich vysledkd laboratornich testt daného pacienta.

ZAKLADNI INFORMACE

SLOVNICEK SYMBOLU
Znacka Vyznam Znacka Vyznam
Diagnosticky \/"lzn“c Omezeni
VD zdravotnicky | teploty
prostredek in vitro

‘ Vyrobce g Pouzit do data

. DEI Ctéte navod k pouziti
Datum vyroby

Splfuje pozadavky
® Nepouzivat opétovné C € smérnice ES
98/79/ES
Lot Kad davky A Upozoméni
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