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COVID-19 (SARS-CoV-2)
Antigen Testovacia Stiprava (Colloidné zlato)
IREF| SL030101

speciﬁkécia: 1ks / krabi¢ka, 10ks / krabicka, 25ks / krabi¢ka.

k Nejedna sa o testy urcené na samovySetrovanie, ale testy urcené a
schvilené len na profesionalne pouZitie, kedy vyhodnotenie méze vykonat’
jedine odborny zdravotnicky personal

Tento produkt sa pouziva na kvalitativnu detekciu in vitro antigénu

SARS-CoV-2 vo vzorke 'udskych slin.

Nové koronaviry patria do rodu B. COVID-19 je akutné respiraéné infekéné
onemocnenie. Ludia si obecne nachylni. V stcastnej dobe su hlavnym zdrojom
infekcie pacienti infikovany novym koronavirom, Infekénym zdrojom mézu byt
aj asymptomatiéne infikovany l'udia. Na zaklade sucastného epidemiologického
Setrenia je inkubacna doba 1 az 14 dni, vdcSinou 3 az 7 dni. Medzi hlavné
prejavy patria horucka, timava a suchy kaSel. V niekolkych pripadoch sa
vyskytuje upch , boles v krku, myalgia hnacka.

[Metodika testovania]

Tato suprava vyuziva na detekciu antigénov SARS-CoV-2 dvojitl
protilatku-sendvi¢ova metodu. Ak sa do jamiek na vzorke testovacieho
zariadenia prida prisluiné mnozstvo vzorky, bude sa vzorka pohybovat’ pozdiz
testovacieho zariadenia vpred. Ak vzorka obsahuje antigén, antigén sa viaze na
mysSiu monoklonalnu protilatku anti-SARS-CoV-2 N proteinu znacent
koloidnym zlatom na vézobnej podlozke a imunitny komplex vytvara sendvicovy
komplex s d’al§im potiahnutym mysim anti-SARS-CoV- 2 N proteinova
monoklonalna protilatka, ktora bola potiahnuta na testovacej linii, objavi sa
viditel'na farebna Ciara, ktora naznacuje, ze antigén SARS-CoV-2 je pozitivny.
Testovacie zariadenie obsahuje aj riadok kontroly kvality, bez ohl'adu na to, ¢i
existuje testovaci riadok, by sa mala objavit’ ¢ervena ¢iara kontroly kvality. Ak
sa riadok kontroly kvality nezobrazi, znamena to, Ze vysledok testu je neplatny a
je potrebné vykonat’ test znova.

[Varovanie a bezpe¢nostné opatrenie]
1. Pred pouzitim stipravy si poriadne precitajte pokyny a presne kontrolujte dobu
reakcie. Pokial’ nebudete postupovat’ podl'a pokynov, dosiahnete nepresné
vysledky.
2. Vzorka musi byt’ testovana v laboratoriu za urcitych podmienok. So vSetkymi
vzorkami a materialom pocas testovania by malo byt zaobchadzano v stlade s
laboratornou praxou pre infekéné choroby.
3. Chratite pred vlhkost'ou, neotvarajte hlinikovy platinovy sacok, pokial’ nebude
pripraveny k testovaniu. Nepouzivajte ho, pokial’ je poskodeny sacok z
hlinikovej folie , alebo je testovacie zariadenie vlhké.
4. Pouzite ho prosim pocas doby platnosti.
5. Pred pouzitim vyrovnajte vSetky ¢inidla a vzorky na izbovi teplotu
(15~30°C).
6. Nenahradzajte komponenty v tejto sade za komponenty v inych sadach.
7. Pri testovani vzoriek neried’te, inak moze dojst’ k nepresnym vysledkom.
8. Stiprava musi byt skladovana v prisnom sulade s podmienkami stanovenymi v
tejto prirucke. Neskadujte stipravu v mraze.
9. Zkusobne metody a vysledky musia byt interpretovane v prisnom stilade
s touto $pecifikaciou.
10. Negativne vysledky sa mozu objavit,, pokial titer antigenu SARS-CoV-2
vo vzorke klesne pod minimalny detekény limit tejto stpravy.

11. Pokial je extrakénym ¢inidlom samostatné balenie a jeden kus na kazdé
testovacie zariadenie, neda sa Cislo Sarze, datum exspiracie a d’alSie informacie
samostatne oznacit’, pretoze priestor je obmedzeny, ale tieto informacie budu v
stlade s prislusnou testovaciou siipravou

[Kusy v baleni]

Sucast’ balenia

1) Sterilizovana ty¢inka na vyter

2) Antigénova extrakéna skiimavka
3) Extrakéné ¢inidlo

4) Testovacie zariadenie

5) Navod

Potrebné nastroje, ktoré nie su stic¢ast'ou balenia
Mera¢ ¢asu - stopky.

[Podmienky skladovania a doba platnosti]

1. Skladujte pri 4C ~30 ‘C po dobu 24 mesiacov.

2. Potom, ¢o je hlinikovy foliovy sacok otvoreny, malo by sa testovacie
zariadenie pouzit’ ¢o najskor a to do jednéj hodiny.

2. Odber vzorku a priprava :

1. Pred odberom oralnej tekutiny si uvolnite lica a jemne masirujte lica
prstami po dobu 15 - 30 sektnd.
2. Jemne vypl'ujte peroralnu tekutinu do zbernej nadoby
a pokuste sa odobrat’ peroralnu tekutinu bez bublin.
3. Odtrhnite tesniaci film na trubici na extrakciu antigénu.
4. Pomocou kvapkadla natiahnite peroralnu tekutinu a preneste
2 - 3 kvapky peroralnej tekutiny do skimavky na extrakciu antigénu.
5. Hrot kvapkadla pevne zasuiite do extrakénej skumavky.
6. Jemne pretrepavajte extrakéntl fl'asu po dobu 10 sekiind, aby ste sa ubezpeili,
ze je vzorka dobre premieSana.

[Preprava a skladovanie vzoriek]

Potom, ¢o boli odobrané vzorky tampoénu, je mozné tampoén ulozit do
extrakéného ¢inidla dodaného so stpravou. Mozno ich tiez skladovat’
ponorenim tampoénovej hlavy do skimavky obsahujicej 2 az 3 ml
konzervaéného roztoku virusu (alebo izotonického sol'ného roztoku,
roztoku tkanovej kultury alebo fosfatového pufru).

Cerstvo odobrané vzorky by mali byt spracovane ¢o najskor, najneskor viak
do jednéj hodiny po odbere vzoriek. Zhroméazdené vzorky mozu byt
skladnené pri 2-8 ° C po dobu najviac 24 hodin; Skladujte pri -70 ° C pre
dlhu dobu, ale vyvarujte sa opakovanych cyklov zmrazenia a rozmrazenia.
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[Postup pre vysledok testu]

Pred pouZitim si pozorne precitajte pokyny a pred testovanim nechajte
testovacie zariadenie, extrak¢éné ¢inidlo a vzorky vyrovnat’ na izbova
teplotu.

1. Otvorte obal a vyberte testovacie zariadenie.

2. Extrakénu skamavku drzte zvisle a pridajte dve kvapky skasobnych vzorkiek
do jamiek na vzorky. Spustite mera¢ asu-stopky.

3. Vysledky interpretujte do 20 minut.

Silné pozitivne vysledky moZno zaznamenat’ do 20 miniit,

avs$ak negativne vysledKky je nutné zaznamenat® po 20 minutach

a vysledky po 30 minutach uZ nie su platné.
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[Interpretacia vysledkov skusok]

Negativny vysledok:

pokial’ existuje iba kontrélna linia kvality C, je detekéna

linia T bezfarebna, ¢o znamena, Ze nebol detekovany antigen SARS-CoV-2 a
vysledok je negativny.

Pozitivny vysledok:

pokial’ sa objavi ako linia kontroly kvality C, tak linia

detekcie T, ¢o znamena, ze bol detekovany antigen SARS-CoV-2
a vysledok je pozitivny.

Neplatny vysledok:

pokial’ nebude dodrzana linia kontroly kvality C, bude

neplatna bez ohl'adu na to, ¢i existuje detek¢éna linia T

(ako je znazorené na obrazku nizsie), a skuska sa vykona znovu.

Pozitivny Negativny Neplatny

0 O

Positive Negative Invalid

[Kontrola kvality]

Kontrolny program je su¢astou testu. Cervend &iara v kontrolnej oblasti (C)
je vnutorna proceduralna kontrola. Potvrdzuje dostatoény objem vzorky. Sada
neposkytuje kontrolné Standardy



[Obmedzenie kontrolnych metod]

1. Tato testovacia suprava sa pouziva iba pre diagnostiku in vitro.

2. Tato testovacia suprava sa pouziva iba k detekcii extraktov z l'udskych
nosohltanovych , alebo orofaryngealnych vyterov. Vysledky inych vzoriek mozu
byt’ chybné.

3. Tato testovacia suprava sa pouziva iba pre kvalitativnu detekciu a nemoze
indikovat’ hladinu antigénu SARS-CoV-2 vo vzorke.

4. Tato testovacia stiprava je iba klinickym pomocnym diagnostickym nastrojom.
Pokial je vysledk pozitivny, doporucuje sa v¢as pouzit d’alsie metody pre d’al’Sie
vySetrenie a prevazuje diagnoza lekara.

[Vykonnostny index]
1. Fyzické znaky

1.1 VzhPad: Skuska by mala byt Cista a uplna, bez otrepu, bez poskodenia a bez
zneCiStenia. Plast testovacej kazety by mal byt’ plochy, horny a spodny kryt by
mal byt rovnomerne uzavrety a nemala by byt’ patrna ziadna medzera. Vnutorny
testovaci prazok by mal byt pevne pripevneny bez kyvania. Extrakéné ¢inidlo by
malo byt ¢ire a bez cudzich latok.

1.2 Velkost: vel'kost’ vnutorného pasu by nemala byt’ mensia ako 2,5 mm.
1.3 Rychlost’ migracie kvapaliny by nemala byt’ mensia ako 10 mm / min.

2. Minimalny detek¢ny limit: Minimalny testovaci limit referen¢nich produktov
S1 by mal byt negativny, S2 a S3 by maly byt pozitivne.

POZNAMKA: S1: Extrakéné &inidlo pre antigén; S2: 0,1 ng / ml
rekombinantného antigénu

S3: 1 ng / ml rekombinantného antigénu

3. Miera negativneho stladu: 5 kusov negativnych referenénych testov
testovacej spolo¢nosti musia byt’ vietky negativne, s mierou negativneho stladu
100%.

4. Miera kladné zhody: 5 kusov pozitivnych referencnych testov, kazdy
referencny test raz a vetky pozitivne, s mirrou pozitivne zhody 100%.

5. Opakovatel’nost’: Otestujte 1 kus podnikovy pozitivny referencny test,
otestujte ho 10krat, farva by mala byt konzistentna a vSetky pozitivne.

[Detekéna medza, LOD]

Pouzitim koncentracie 320 TCID50 / ml bola LOD d'alej rafinovana
pouzitim dvojnasobnej sériii riedeni (celkom S$tyri riedenia) gama oZiarené¢ho
virusu SARS-CoV-2 vyrobeného v zlucenej negativnej 'udskej nosnej matrici.
Toto riedenie bolo testované v troch provedeniach. Najnizsia koncentracia, pri
ktorej boli vsetky (3 z 3 replikatov) pozitivne, bola povazovana za predbeznu
LOD pre test DeepBlue SARS-CoV-2 Ag. Tento TCID50 / ml bol stale 320.

[zvySené koncentracie virusovej zat’aze]

Sériovo zvySené koncentracie vzoriek SARS-CoV-2 boli testované s
testovacou supravou antigénu COVID-19 (Sars-CoV-2) (koloidné zlato)
vyrabant spolocnostou DeepBlue. Pri teste DeepBlue SARS-CoV-2 Ag nebol
pozorovany ziadny vplyv na vykon testu ani uc¢inok haku pri vysokych
koncentraciach az do 1,4 x 105 TCID50 / ml SARS-CoV-2.

Test riedenia koncentracia (TCIDso/mL) Stredny signal
(ADC jednotiek)

1 0 495

2 62.5 26100.6

3 250 63013.8

4 1000 83451.8

5 14x10° 86220

[Klinicky vykon]

Celkova skala $tadia bola 520 pripadov,
110 pozitivnych vzoriek a 410 negativnych vzoriek.

Statistika vysledkov testov vzoriek vyterov z nosohltana (NP):

[Zoznam CE Symbolov]
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Expiracny datum peclivé prectéte navod

B =5

Varovani,

viz pokyny v baleni Vyrobca

0

IS
Il

Teplotni rozsah, v ktorom ma

byt produkt pouzivany Cislo Sarze

F

(B EE®

Splnomocnujuci zastupca
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;*;o".‘:_, Vyvarujte sa vystaveniu Nepouzivajte vyrobok,
/—‘"L\ na slnku pokial je obal poskodeny
&l Détum vjroby A\ | Biologické riziko

Reference RT-PCR Assay 95% Wilson Score
CI
LCI UCI
DEEP POS | NEG | Total | PPA |96.4% | 90.8% | 98.2%

m
m

Obsahuje dostato¢né <n>
CE oznacenie, znacka

2

pre testy

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 - Pozitivne percentualna zhoda (citlivost)
NPA - Negativne percentualna zhoda (citlivost’)
PPV - Pozitivna prediktivna hodnota

NPV - Negativna prediktivna hodnota

CI - Interval spolahlivosti

LCT - Nizsi Interval spol’ahlivosti

UCI - Vyssi Interval spolahlivosti
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ANHUI DEEPBLUE MEDICAL TECHNOLOGY CO.,LTD.
4th Floor,D-1# Zone, Pearl Industrial Park, 106 Innovation

Avenue,High-Tech Development Zone,230088 Hefei, Anhui,China

Luxus Lebenswelt GmbH

Kochstr. 1, 47877, Willich,Germany

Dovozca SK: BATERIE CENTRUM SK, s.r.o.,
Bytcicka 16, 010 01 ZILINA, Slovakia,

Miesto povodu: P.R.C.




