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SARS (oV-2 Antigen-Schnelltest

Testovaci sada ARS CoV-2 Antigen-Schnelltest
(Colloidal Gold)
Katalogové cislo: CMA-039
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URCENE POUZITi

Tato sada se pouziva pro in vitro kvalitativni zjisténi
antigenu SARS-CoV-2. Jedna se o pritokovou
sendviovou analyzu urenou ke kvalitativnimu
Zjisténi antigenu proteinu nukleokapsidu ze SARS-
CoV-2 ve vzorku vykloktané vody nebo slin.

Tento test je uréeny pouze pro klinické laboratorni
pouziti nebo pro okamzitou kontrolu zdravotnickym
personalem, nikoli pro domaci testovani, a nelze jej
pouzit jako zaklad pro diagnostiku a vylouceni
pneumonie zplsobené infekci novym koronavirem,
a neni vhodna pro testovani Siroké vefejnosti.
Pozitivni vysledek testu vyzaduje dalSi potvrzeni.
Negativni vysledek testu nemlze vyloucit moznou
infekci.

Sada a vysledky testl jsou uréeny pouze pro
klinickou referenci. Pro Uplnou analyzu stavu
doporuéujeme spojit klinické projevy pacienta s
dalSimi laboratorni testy.

PREHLED A POPIS

Nové koronaviry patfi do B tfidy vird s pozitivnim
RNA fetézcem. SARS-COV-2 je akutni respiraéni
infekéni onemocnéni, u kterého lidé snadno
podléhaji infekci. Aktualné jsou hlavnim zdrojem
infekce pacienti infikovani novym koronavirem;
virus mohou S§ifit i infikovani lidé bez pfiznak(. Na
zakladé aktualniho epidemiologického vyzkumu je
inkubacni doba 1 az 14 dnu, vétSinou 3 az 7 dnl. K
hlavnim projevim patfi hore¢ka, Unava, ztrata
¢ichu a suchy kasel. U nékolika pfipadd se objevilo
ucpani nosu, ryma, bolest v krku, myalgie a prujem.

PRINCIP TESTU

Cinidlo vyuziva sendvi¢ se dvéma protilatkami k
legalnimu  zjiSténi  protilatek  proti  novému
koronaviru (SARS-CoV-2) ve vzorcich vykloktané
vody nebo slin. BEhem zjiStovani se navaze zlaté
oznacena monoklonalni protilatka SARS-CoV-2 na
tfidici podlozce na protilatku proti SARS-CoV-2 ve
vzorku, €imz vytvofi komplex a reakéni komplex
prochazi nitroceluldzovou membranou plasobenim
chromatografie, kde je zachycen detekéni oblasti
(T), ktera je pokryta monoklonalni protilatkou
SARS-CoV-2 na nitrocelul6zové membrané, a
nakonec se v T oblasti vytvofi Cervena reakéni
¢arka. Pokud vzorek neobsahuje protilatky SARS-
CoV-2, nemlze se v T oblasti vytvofit ¢ervena
¢arka. Bez ohledu na to, zda testované vzorky
obsahuji protilatku SARS-CoV-2, v kontrolni oblasti
kvality (C) se vzdy objevi Cervena carka.

L

MATERIALY A SOUCASTI
Materialy dodavané s testovacimi
sadami
1.1 testovaci kazeta
2.1 kus odbérového zafizeni
3.1 kus hadicky s extrakénim pufrem
4.1 pfibalovy letak.

Pozn.: Komponenty z rliznych $arzi sady nelze
michat.

SKLADOVANI A STABILITA

1.Skladujte pfi teploté 2 °C - 30 °C v zavieném
sacku az do data exspirace vytiSténém na obalu,
zakazano je skladovani pfi teploté nizSi nez 2 °C a
pouzivani produktd po datu spotreby.

2. Testovaci karti¢ka se pouziva béhem 15 minut po
vytazeni z féliového obalu. Pufrovy roztok po
pouZiti znovu zakryjte vickem.

MFT datum a EXP datum: vyznacCeny na $titku.
Produktu uplyne datum spotfeby po 12 mésicich.

ZKUSEBNi METODA

1.Z dlvodu zajisténi 95 % presnosti, je nutné test
pouzit minimalné 2 hodiny po jidle &i piti.

2. Sliny umistéte do k tomu uréené hlinikové folie, ktera
je soucasti baleni.

3. Pomoci Pasteurovy pipety naberte 1 ml (30 kapek)
slin do pufrové hadicky, ktera je jiz napInéna extrakéni
pufrem. A uzavfete vicko hadicky.

Prabéh testu

PFed testem si prosim prectéte navod k pouziti. 4.
Otevrete hlinikovy obal, ktery obsahuje testovaci
kazetu.

5.Do nadobky se vzorkem pfidejte 2 kapky smési slin s
extrakénim pufrem.

6.Pockejte 10 minut, az se vzorek dostane do celé
testovaci kazety.

7.Na konci 10. minuty interpretujte vysledky.
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INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU
Tento vyrobek dokaze provést pouze kvalitativni
analyzu u zjisténého objektu.

Pozitivni vysledek: Pokud jsou béhem 15 minut
viditelné obé €arky C i T, vysledek je pozitivni a platny.

Pozn.: Vzorky obsahujici velmi nizké hladiny cilovych
protilatek mohou zbarvit ¢arky po 15 minutach.

Negativni vysledek: Pokud se testovaci oblast (T
¢arka) nezbarvila a kontrolni oblast ukazuje barevnou

7.Reakce krat§i nez 10 minut mize vést k
faleSnému negativnimu vysledku; Reakce del$i nez
10 minut mGze vést k faleSnému pozitivnimu
vysledku.

8.Pozitivni vysledky testu nevylu€uji soubézné
infekce jinymi patogeny.

9.Pozitivni vysledky testu nerozliSuji mezi SARS-
CoV a SARS-CoV-2.

10. Negativni vysledky testu nejsou urCeny k
rozhodovani u jinych virovych nebo bakterialnich
infekci mimo SARS.

11.Negativni vysledky je nutné povazovat za
pravdépodobné a potvrzené molekularni analyzou.

12. Klinicky vykon byl hodnocen u zmrazenych
vzorkud a u Eerstvych vzorkd mize byt odlisny.

13. Uzivatelé musi testovat vzorky, co nejrychleji po
jejich odbéru.

14.Pokud neni vzorek dostate¢né velky, nebude
mozné UspéSné provést chromatografii. Vénujte
prosim pozornost okamzitym informacim o nastroji.
K pfidavani vzork(i doporu¢ujeme pouzivat pipetu.

CHARAKTERISTIKY VYKONU

1.Klinické ovéreni

Vykon testovaci sady SARS-Cov-2 Saliva Ag Test Kit
(Colloidal Gold) byl ziskan na zakladé 194 vzork( slin od
pacient s pFiznaky, u kterych se pfiznaky projevily do 7
dna.

Carku, vysledek je negativni a platny. SARS-CoV-2 Saliva RT-PCR vysledek srovnavaciho testu
Ag Test Kit

Neplatny vysledek: Vysledek testu bude neplatny, (Colloidal Gold) frozivni (+)  Negamvni () | Leikem

pokud se v kontrolni oblasti neobjevi barevna &arka. Pozitivni 185 2 187
Vzorek je nutné otestovat znovu pomoci nové testovaci —

ka79ty Negativni 9 241 250

(Positive) (Negative) (Invalid) Celkem 194 243 437

Citlivost: 185/194 95,3%, (95% CI: 92,31, 97,42)

Specificnost: 241/243 99,1%, (95% C1:93,56, 98,93)

Presnost: (185+241)/ 437 x 100% = 97,4%

OMEZENI

1.Vysledek produktu nesmi byt bran jako potvrzena
diagnéza, ale pouze jako klinicka reference. Posouzeni
je nutné provadét spolecné s vysledky RT-PCR,
klinickych pfiznakt, epidemiologickych udaji a dalSich
klinickych dat.

2.0bsah této sady se pouziva ke kvalitativni detekci
antigenl SARS-CoV-2 ze vzorku slin.

3.Tento test zjistuje jak Zivotaschopny (Zivy), tak Zivota
neschopny SARS-CoV a SARS-CoV-2. Vykon testu zavisi
na mnozstvi viru (antigenu) ve vzorku, a mlze nebo
nemusi korelovat s vysledky virové kultivace provedené u
stejného vzorku.

4.Pufr pro vzorek a testovaci karticku 49 nutné pred
pouzitim ohfat na pokojovou teplotu (18 °C~26 °C),
Jinak mohou byt vysledKy nespravné.

5. Negativni vysledek testu se mize objevit, pokud
je hladina antigenu ve vzorku niz8i nez testovaci
detekéni limit nebo pfi nespravném odbéru C&i
prepravé vzorka.

6.Nedodrzeni testovaciho postupu muze negativné
ovlivnit vykon testu anebo zneplatnit vysledek
testu.

Vykon testovaci sady SARS-Cov-2 Saliva Ag Test
Kit (Colloidal Gold) byl proveden a vyhodnocen s

pozitivnimi  vysledky  stratifikovanymi  podle
srovnavaci metody prahové hodnoty cyklu (Ct) za
UCelem lepSiho porozuméni korelace mezi

vykonem analyzy a prahové hodnoty cyklu;

Jak ukazuje nize uvedena tabulka, testovaci sada
SARS-Cov-2 Saliva Ag Test Kit (Colloidal Gold)
pozitivné reaguje na vzorky s hodnotou Ct vysSi
nez 25.

Testovaci sada Srovnavaci metoda RT-PCR

SARS-CoV-2 Saliva (pozitivni podle hodnoty Ct)

fgoﬁgﬁabl(iéold) Pozitivni (Ct<25) Pozitivni
(25<Ct<30)

Pozitivni 104 81

Negativni 2 7

Celkem 706 88

Pozitivni 98,1% 92,0%

Do klinické studie byli zafazeni pacienti s pfiznaky
trvajicimi déle nez sedm dnd, stejné jako pacienti
bez pfiznakd (n = 194). Velikost vzorku byla
relativné vyznamnd, pozitivnich bylo 953 %
(185/194) a negativni obsah byl 99,1 % (241/243).
Test je ur€en pro odborné pouziti.

Do klinické studie byl zafazen omezeny pocet
pacientl s pfiznaky
trvajicich déle nez sedm dn, stejné



jako bezpfiznakovi pacienti (n = 600). Velikost

vzorku byla relativné vyznamna, pozitivnich bylo

95,6% (574/600) a negativni obsah byl 99,4%

(522/525). Test je uren pro odborné pouziti. 4. Interferenéni latky
Vysledky testd nebudou ruseny latkami s
nasledujici koncentraci:

C. Kontaminanty Vysledek
1 Cela krev 4%

2. Omezeni detekce

PFi koncentraci kultury viru 100 TCID50/ml a vyse,
bude pozitivni hladina vétSi nebo rovna 95 %. Diky & 2 Ibuprofen 1mg / ml
koncentraci kultury viru 50 TCID50/ml a niZ8i, —3

e, . - . s Tetracyklin 3ug/ml
nebude pozitivni hladina vy3si nez 95%, takze
minimalni limit detekce testovaci sady SARS-CoV- | 4 Chloramfenikol 3ug /ml
2 Saliva Ag test kit je 100 TCID50/ml. 5 Erytromyan g7
6 Tobramycin 5%

3. Zkfizena reaktivita
Byla posouzena zkfizena reaktivita sady. Vysledky ™ Sprej do krku (mentolovy) 15%
ukazuji, Zze u nasledujicich vzorki se nevyskytuje

11. Pouzijte vhodnou pipetu s pevnym objemem v
souladu s testovacimi metodami.

12. Abyste ziskali prfesné vysledky, nepouzivejte
viditelné krvavé nebo pfili§ husté vzorky.

13. Nepiste na ¢arovy kod testovaci karticky.

14.Jelikoz je detekéni Cinidlo fluorescentni
slou€enina, na testovacim prouzku se neobjevi
viditelné vysledky.

15. Abyste ziskali pfesné vysledky, nesmite
otevienou a exponovanou testovaci kartiCku
pouzivat pod pfistfeSkem s laminarnim proudénim
nebo v silné odvétravanych oblastech.

o e o B Mupirocine T0mg/m 16. Testovani je nutné provadét v oblasti s
Z4dné zkfizena reaktivita. pfiméfenym odvétravanim.
9 Pastilky proti bolesti v krku 1,5mg/ml
(mentolové) . ; . .
10 Tamiflu (Oseltamivir) Smg/ml 17.Noste vhodny ochranny odév, rukavice a
C. Typ vzorku Vysledek ochranu oci/obli¢eje, kdyz manipulujete s obsahem
Naftoxolin hydrochlorid -
1 HCoV-HKU1 " kapky do nosu 15% této soupravy.
10 TCID50/mI 12 Mucin 0,50% . . . .
3 Staphyloco00us aureus 106 CFUTm 18. Po manipulaci si diikladné umyjte ruce.
13 Fisherman's Friend 1,5 mg/ml
3 Streptococcus pyogenes 10 CFU /ml 14 Slouéenina benzokainového gelu 1,5 mg/ml - S
KLIC K POUZITYM
4 Viry spalnitek 105 TCID50/ml 15 Kromoglykat 15% COMPONENT Obsazeny material
5 Paramyxovirus parotitis 10 TCID50/ml 16 ﬁir;ex (rl;em(/il)efrin 15% T Testovaci Karicka
6 Adenovirus 3 10 TCID50/ml 17 Afrin (Oxymetazolin) 15%
- - — TUBE Hadicka
7 Mycoplasma pneumoniae 106 CFU / ml 18 Sprej s flutikasonem propionatem| 5o,
Tampon
8 Parainfluenza virus 2 10 TCID50/ml 5. PF t SWAB
- Fresnos ., L, o, . Navod k pouziti
) Lidsky 1. 10 opakovani negativnich a pozitivnich vzork( bylo IFU
4 . 105TCID50/mI . . o o il
metapneumovirus (hMPV) testovano pomoci referenénich materialt podnikd.
10 Lidsky koronavirus OC43 10 TCID50/m |Negativni a pozitivni shoda byla 100 %. (i bodie N
" 10 TCID50/ml any ti rizné Sarze. véetné pozitivni x
Lidsky koronavirus NL63 2. Byly o’testovany t[| rizné sar;«'a,uvcetne.z eozmvm(?h a { Skiadujte pi 2 °C 30 °C.
2 _ _ negativnich referencnich materialt podnikd. Negativni
Lidsky koronavirus 229E 105 TCIDSOMI |3 pozitivni vysledky byly 100 %. E _
3 Datum exspirace
MERS koronavirus 10 TCIDSO0/mI .
6. Nadbytek antigenu “ Vyrobce
14 Bordetella parapertussia 106 CFU / ml PFi koncentraci roztoku s neaktivovanym obsahem viru -
perap zvydenym az na 4,0x105 TCID50/mI nebyl zjistén - Uchovéveite v suchu Cislo
15 Chfipka B (kmen Victoria) 105 TCIDso/mi |nadbytek antigenu. J
16 B ¥ . -m Sarze
Chfipka B (kmen Y) 105 TCIDSO/m |PREVENTIVNI OPATRENI
17 } L oar i
Chipka A (HIN1 2009) 105 TCIDSO/I 1. Pro diagnostické pouZiti in vitro. DILUENT Pufr pro vzorek
18 - . . 7
Chiipka A (H3N2) 10TCIDSO/M (2 NepouZivejte obsah sady po uplynuti data spotfeby [ﬂ Datum vjroby
19 vytisténém na vné;jsi strané krabice.
Virus ptaéi chfipky (H7N9) 105 TCIDS0/mi @ Nepouzivejte opakované
20 ) ) 3. Pouzivejte vhodna preventivni opatfeni pfi odbéru =
Virus ptagi chfipky (H5N1) . . P S . . v —
105 TCIDSUM__|manipulaci, skladovani a likvidaci vzorkti a pouzitého REF Ratalogove isio
2 ) ] 10 TCIDSO/m  [obsahu sady.
Epstein-Barr vir — — ———
23 N Chrarite pred slune¢nim zarenim
10 TCID50/mI v, . . . —r
Enterovir CA16 4. Pouzijte nitrilové, latexové (nebo obdobné) rukavice A \
23 10 TCID50/mI fi manipulaci se vzorky pacienta.
Lidsky rinovirus typ 1 v Testy na sadu
24 , iy ¢ ™
Lidsky rinovirus typ 14 10 TCIDSO/mI 15 Testovaci karticku, reakéni hadicky nebo tampony D Diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro
25 — —— 70 ToDs0m 1epouzivejte opakované. [vo.
Respiraéni syncyticky virus A .. L e par . ox . z Nepouzivejte, pokud je obal pogkozen
m . Uzivatel nesmi nikdy otevrit féliovy sacek testovaci @
Respiraéni syncyticky virus B 10TCIDS0/mI keartigky vystavené okolnimu prostfedi, dokud nebude 2
arta pfipravena k okamzitému pouziti. il <
7 Streptococcus pneumoniae 106 CFU / ml prip P f% Biologické nebezpedi
b3 i i Tento produkt splfiuje poZzadavk
28 Candida albicans 106 CFU / ml 7. Poskozgpou nebp pokaparlc’)u .testovam karticku c E smémi‘(’:e %, /79/753 é dﬁagnosﬁcz),/ch
T nebo materialy vyhodte a nepouZivejte. zdravotnickych prostiedcich in vitro
Chlamydia pneumoniae 106 CFU / ml
) . Reakeni roztok obsahuje solny roztok (fyziologicky
Bordetella pertussis 106 CFU /ml roztok) Pokud roztok zasahne pokoZku nebo oéi,
31 — - plachnéte je vydatnym mnoZstvim vody. Vitrosens Biyoteknoloji LTD. STi
Pneumocystis jiroveci 106 CFU /ml Adresa: Serifali Mh., Sehit Sk.
32 Mycobacterium tuberculosis 106 CFU / ml 9. Neadekvatni nebo nepfiméreny odbér, skladovani a E?r;:;‘“?’:;:g nbul
= feprava vzorkt muze vést k fale$né pozitivnim Tel: +y90 542 275 0260
Legionella pneumophila 10 CFU / ml vsledkd el
vysiedkum E-mail:
34 Virus lidské parainfluenzy typu 1 10 TCID50/ml . . X . L. info@vitrosens.com
= 10; Odp’er vzqr’ku’av postupy pro mgmpulam s nimi Web: www.vitrosens.com
Virus lidské parainfluenzy typu 2 10 TCIDS0/mI vyzaduji specialni Skoleni a vedeni.
36 Virus lidské parainfluenzy typu 3 10 TCID50/ml
37 Virus lidské parainfluenzy typu 4 10 TCID50/ml




