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COVID-19 (SARS-CoV-2)
Antigen Testovaci Souprava (Colloidni zlato)

REF| SL030101

Specifikace: 1ks / krabi¢ka, 10ks / krabicka, 25ks / krabic¢ka.
Pouze pro profesionalni pouziti

Tento produkt se pouzivd pro in vitro kvalitativni detekci antigenu
SARS-CoV-2 ve vytérech z lidského nosohltanu (NP) nebo orofaryngealnich
vytérech.

Nové koronaviry patii do rodu p. COVID-19 je akutni respiraéni infekéni
onemocnéni. Lidé jsou obecné nachylni. V soucasné dobé jsou hlavnim zdrojem
infekce pacienti infikovani novym koronavirem, infek¢nim zdrojem mohou byt i
asymptomaticti infikovani lidé. Na zakladé soucasného epidemiologického
Setfeni je inkubacni doba 1 az 14 dni, vétsinou 3 az 7 dni. Mezi hlavni projevy
patii horecka, inava a suchy kasel. V né&kolika pfipadech se vyskytuje ucpany
nos, ryma, bolest v krku, myalgie a prijem.
[Metodika testovani]
Tato souprava vyuziva k detekci antigenit SARS-CoV-2  dvojitou
protilatku-sendvi¢ovou metodu. Pokud je do jamek (vzorki) testovaciho zatizeni
pfidano odpovidajici mnozstvi vzorku, bude se vzorek pohybovat vpied podél
testovaciho zafizeni. Pokud vzorek obsahuje antigen, antigen se vaze na
protilatku SARS-CoV-2 oznacenou koloidnim zlatem na vazebné podlozce
a imunokomplex vytvati sendvi¢ovy komplex s dalsi potazenou protilatkou proti
SARS-CoV-2, ktera byla potazena na na testovaci linii se zobrazi viditelna
barevna linie, coz znamena, Ze antigen SARS-CoV-2 je pozitivni. Zkusebni
zatizeni také obsahuje fadek kontroly kvality, bez ohledu na to, zda existuje
testovaci linka, by se méla objevit cervena linie kontroly kvality. Pokud se fadek
kontroly kvality neobjevi, znamena to, Ze vysledek testu je neplatny a je tieba
provést test znovu.
[Varovani a bezpe¢nostni opatieni]
1. Pfed pouzitim soupravy si peclivé piectéte pokyny a ptisné kontrolujte dobu
reakce. Pokud nebudete postupovat podle pokynt, ziskate nepiesné vysledky.
2. Vzorek musi byt testovan v laboratofi za ur€itych podminek. Se vSemi vzorky
a materialy béhem testovani by mélo byt zachazeno v souladu s laboratorni praxi
pro infekéni choroby.
3. Chraiite pted vlhkosti, neotevirejte hlinikovy platinovy sacek, dokud nebude
pfipraven k testovani. Nepouzivejte jej, pokud je poskozeny sacek z hlinikové
folie nebo je testovaci zafizeni vlhkeé.
4. Pouzijte jej prosim béhem doby platnosti.
5. Pfed pouzitim vyvazte vechna ¢inidla a vzorky na pokojovou teplotu

(15~30°C).

6. Nenahrazujte komponenty v této sadé komponenty v jinych sadach.
7. Pii testovani vzorek nefed'te, jinak mize dojit k nepfesnym vysledkim.
8. Souprava musi byt skladovana v piisném souladu s podminkami stanovenymi
v této pirucce. Neuchovavejte soupravu za mrazu.
9. Zkusebni metody a vysledky musi byt interpretovany v pfisném souladu

s touto specifikaci.
10. Negativni vysledky se mohou objevit, pokud titr antigenu SARS-CoV-2

ve vzorku klesne pod minimalni detekéni limit této soupravy.

11. Pokud je extrakénim ¢inidlem samostatné baleni a jeden kus na kazdé
testovaci zafizeni, nelze ¢&islo Sarze, datum exspirace a dalsi informace
samostatné oznacit, protoze prostor je omezeny, ale tyto informace budou v
souladu s pfislusnou testovaci soupravou.

[Kusy v baleni]

Soucasti dodavky

1) Sterilizovany ty¢inka na vytér
2) Antigenova extrakéni zkumavka
3) Extrakéni ¢inidlo

4) Testovaci zafizeni

5) Navod

Poti‘ebné nastoje, které nejsou soucasti dodavky
METi¢ ¢asu - stopky.

[Podminky skladovani a doba platnosti]

1. Skladujte pii 4°C ~ 30 °C po dobu 24 mésica.
2. Poté, co je hlinikovy foliovy sacek otevien, mélo by byt testovaci zafizeni
pouzit co nejdfive a do jedné hodiny.

1. Odbér vzorku z krku

Orofaryngealni vytér: Nechte pacientovu hlavu mirné naklonit, oteviena usta a
vydat zvuky ,,ah“, odhalujici hltanové mandle na obou stranach.Drzte tampon a
nejméné tiikrat jemné otiete ob€ strany hltanovych mandli pacienta tam a zpét.
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2. Odbér vzorku z nosohltanu :

Nechte hlavu pacienta pfirozené relaxovat, opatrné vloZte tampon do nosni dirky
pacienta. Tamponujte po povrchu zadniho nosohltanu a tampon nékolikrat oto¢te.
Pouzijte stejny tampon a stejnym zptisobem odeberte vzorky z druhé nosni dirky.

[PFeprava a skladovani vzorki]

Poté, co byly odebrany vzorky tamponu, lze tampon uloZit do extrakéniho
¢inidla dodaného se soupravou. Lze je také skladovat ponofenim tamponové
hlavy do zkumavky obsahujici 2 az 3 ml konzervaéniho roztoku viru (nebo
izotonického solného roztoku, roztoku tkanové kultury nebo fosfatového
pufru).

Cerstvé odebrané vzorky by mély byt zpracovany co nejdfive, nejpozdéji
vsak do jedné hodiny po odbéru vzorkl. Shromazdéné vzorky mohou byt
skladovany pfi 2-8 ° C po dobu nejvyse 24 hodin; Skladujte pfi -70 ° C po
dlouhou dobu, ale vyvarujte se opakovanych cykli zmrazeni a rozmrazeni.
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[PFiprava vzorkii]

1. Vyjméte extrakéni zkumavku, ptidejte 8 kapek (asi 0,3 ml) extrakéniho
¢inidla do extrakéni zkumavky a vlozte ji na pracovni stanici.

2. Vlozte vzorek vytéru do extrakéni zkumavky, otacejte tamponem
pfiblizn¢ 10 sekund a pfitlacte hlavu tamponu ke sténé zkumavky, aby se
uvolnil antigen ve vytéru.

3. Odstrante tampon a soucasné stlacte boky zkumavky, aby se z tamponu
vytahla kapalina. aby se z tamponu odstranilo co nejvice tekutiny.
Zlikvidujte tampony podle zpusobu likvidace biologicky nebezpeéného
odpadu.

4. Hrot kapatka pevné zasurte do extrakéni hadicky.
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[Postup pro vysledek testu]

1. Pfed pouZitim si pozorné prectéte pokyny a pred testovanim nechejte
testovaci zaFizeni, extrakéni Cinidlo a vzorky ekvilibrovat na pokojovou
teplotu.

1. Oteviete obal a vyjméte testovaci zafizeni.

2. Extrakéni zkumavku drzte svisle a pfidejte dvé kapky zkusebnich vzorkd do
jamek na vzorky. Spustte méfi¢ ¢asu-spotky.

3. Vysledky interpretujte do 20 minut.

Silné pozitivni vysledky lze zaznamenat do 20 minut,

avSak negativni vysledky je nutné piecist po 20 minutach

a vysledky po 30 minutach jiZ nejsou platné.
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[Interpretace vysledkii zkousek]

Negativni vysledek: pokud existuje pouze kontrolni linie kvality C, je detekéni
linie T bezbarva, coz znamend, ze nebyl detekovan antigen SARS-CoV-2 a
vysledek je negativni.

Positivni vysledek: pokud se objevi jak linie kontroly kvality C, tak linie
detekce T, coz znamend, ze byl detekovan antigen SARS-CoV-2 a vysledek je
pozitivni.

Neplatny vysledek: pokud nebude dodrzena linie kontroly kvality C, bude
neplatna bez ohledu na to, zda existuje detekéni linie T (jak je znazornéno na
obrazku nize), a zkouska se provede znovu.



Pozitivni Negativni Neplatny
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Positive Negative Invalid

[Kontrola kvality]

Kontrolni program je soudasti testu. Cervend &ara v kontrolni oblasti (C) je
vnitini  proceduralni kontrola. Potvrzuje dostateény objem vzorku. Sada
neposkytuje kontrolni standardy

[Omezeni kontrolnich metod]

1. Tato testovaci souprava se pouziva pouze pro diagnostiku in vitro.

2. Tato testovaci souprava se pouziva pouze k detekci extrakti z lidskych
nosohltanovych nebo orofaryngealnich vytérd. Vysledky jinych vzorkti mohou
byt chybné.

3. Tato testovaci souprava se pouziva pouze pro kvalitativni detekci a nemize
indikovat hladinu antigenu SARS-CoV-2 ve vzorku.

4. Tato testovaci souprava je pouze klinickym pomocnym diagnostickym
nastrojem. Pokud je vysledek pozitivni, doporucuje se véas pouzit dalsi metody
pro dalsi vySetfeni a pievazuje diagnoza lékare.

[Vykonnostni index]

1. Fyzické znaky

1.1 Vzhled: Zkouska by méla byt ¢ista a Uplna, bez otfept, bez poskozeni a bez
zne€isténi. PIast’ testovaci kazety by mél byt plochy, horni a spodni kryt by mél
byt rovnomémé uzavien a neméla by byt patrna Zadna mezera. Vnitini testovaci
prouzek by mél byt pevné ptipevnén bez kyvani. Extrakéni ¢inidlo by mélo byt
¢iré a bez cizich latek.

1.2 Velikost: velikost vnitiniho pasu by neméla byt mensi nez 2,5 mm.

1.3 Rychlost migrace kapaliny by neméla byt mensi nez 10 mm / min.

2. Minimalni deteké¢ni limit: Minimalni testovaci limit referencénich produkti
S1 by mél byt negativni, S2 a S3 by mély byt pozitivni.
POZNAMKA: S1: Extrakéni Cinidlo pro antigen;
rekombinantniho antigenu

S3: 1 ng / ml rekombinantniho antigenu

3. Mira negativniho souladu: 5 kust negativnich referen¢nich produktl
testovaci spole¢nosti musi byt vSech negativnich, s mirou negativniho souladu
100%.

4. Mira kladné shody: 5 kusi pozitivnich referen¢nich produkti, kazdy
referenéni test jednou a vSechny pozitivni, s mirou pozitivni shody 100%.

5. Opakovatelnost: Otestujte 1 kus podnikové pozitivni reference, otestujte ji
10krat, barva by méla byt konzistentni a vSechny pozitivni.

S2: 0,1 ng / ml

[Detekéni mez, LOD]

Pouzitim koncentrace 320 TCID50 / ml byla LOD dale rafinovana pouzitim
dvojnasobné série fedéni (celkem Ctyfi fedéni) gama ozafeného viru
SARS-CoV-2 vyrobeného ve sloucené negativni lidské nosni matrici. Tato
fedéni byla testovana v trojim provedeni. Nejniz§i koncentrace, pii které byly
vSechny (3 ze 3 replikatl) pozitivni, byla povazovana za piedbéznou LOD pro
test DeepBlue SARS-CoV-2 Ag. Tento TCID50 / ml byl stale 320.

[zvySené koncentrace virové naloZe]

Sériové zvysené koncentrace vzorkii SARS-CoV-2 byly testovany s testovaci
soupravou antigenu COVID-19 (Sars-CoV-2) (koloidni zlato) vyrabénou
spole¢nosti DeepBlue. Pii testu DeepBlue SARS-CoV-2 Ag nebyl pozorovan
zadny vliv na vykon testu ani ucinek haku pii vysokych koncentracich az do 1,4
x 105 TCID50 / ml SARS-CoV-2.

Test fedéni koncentrace (TCIDsy/mL) Stiedni signal
(ADC jednotek)
1 0 495
2 62.5 26100.6
3 250 63013.8
4 1000 83451.8
5 1.4x10° 86220

[Klinicky vykon]
Celkova skala studie byla 520 ptipadu,
110 pozitivnich vzorkt a 410 negativnich vzorka.

Statistika vysledka testti vzorkl vytéra z nosohltanu (NP):

Reference RT-PCR Assay 95% Wilson Score
CI
LCI UcCI

DEEP POS | NEG | Total | PPA |96.4% | 90.8% | 98.2%
BLUE POS 106 1 107 | NPA | 99.8% | 94.4% | 99.9%
SARS- | NEG 4 409 | 413 | PPV |99.1% | 93.7% | 99.8%
CoV-2 |CELKEM| 110 | 410 | 520 | NPV |99.0% | 93.5% | 99.7%
Ag Test

PPA - Positivni procentualni shoda (citlivost)

NPA - Negative procentualni shoda (citlivost)
PPV - Pozitivni prediktivni hodnota

NPV - Negativni prediktivni hodnota

CI - Interval spolehlivosti

LCI - Nizsi Interval spolehlivosti

UCI - Vyssi Interval spolehlivosti
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[Seznam CE Symboli]

Produkt se pouziva in vitro

Nepouzivejte
to prosim znovu

Expiracni datum

Pfed pouzitim si prosim
peclivé preététe navod
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Varovani,
viz pokyny v baleni

Vyrobce

s
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Teplotni rozsah, ve kterém
ma byt produkt pouzivan
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Cislo Sarze

Zmocnovaci zastupce
Evropské unie

Udrzujte v suchu

!
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Vyvarujte se vystaveni slunci

Nepouzivejte vyrobek,
pokud je obal poskozen
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Datum vyroby

Biologické riziko
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CE oznaceni, znacka
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