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NBMLRS-XG-S1

SPECIFIKACE BALEN{
20 test( / krabice

ZAMYSLENE POUZITI

Jednokrokové testovaci zafizeni na antigen SARS-CoV-2 N/S je jedno-
krokovy imunotest na bazi lateralniho proudu pro kvalitativni detekci
nového N/S antigenu koronaviru ve vzorku slin. Tento produkt slouzi k
ziskani vizualnich, kvalitativnich vysledk( a je urcen pro profesionalni
pouziti.

Tento test poskytuje pouze predbézny vysledek analytického testu. Pro
ziskani potvrzeného analytického vysledku musi byt pouzita presnéjsi
alternativni metoda. Preferovanou konfirmacni metodou je zkouska
metodou amplifikace nukleovych kyselin. Nové koronaviry patfi do
rodu . COVID-19 je akutni infekéni onemocnéni dychacich cest. Lidé
jsou obecné nachylni.V soucasné dobé jsou pacienti infikovani novymi
koronaviry hlavnim zdrojem infekce; asymptomaticky infikovani lidé
mohou také byt zdrojem infekce. Podle sou¢asného epidemiologické-
ho vyzkumu je inkubacni doba 1 az 14 dni, vétSinou 3 az 7 dni. Hlavni
projevy zahrnuji horec¢ku, inavu a suchy kasel. V nékterych ptipadech
se vyskytuji ucpani nosu, ryma, bolesti v krku, bolest svalG a prijem.

DETEKCNI PRINCIPY

Jednokrokové testovaci zafizeni na antigen SARS-CoV-2 N/S je rychly
chromatograficky imunotest zalozeny na principu vazby sendvic¢ovych
protilatek a antigend.

Tento vyrobek je predem potazen nanokarbonovymi antigennimi mo-
noklonalnimi protilatkami vici anti-SARS-CoV-2 N a S a kontrolni ¢ara
je kozi anti-mysi IgG protilatka.

Béhem testovéani se antigen SARS-CoV-2 N/S, pokud jsou antigeny
pfitomny ve vzorku slin, bude vazat na konjugaty protilatek za vzniku
komplexu. A migruje vzhiru kapilarou. Komplex bude poté zachycen
imobilizovanou protilatkou potazenou v detekéni oblasti na NC mem-
brané. Zobrazi se viditelna ¢erna ¢ara v detekéni oblasti. Cerna ¢ara se
v detek¢ni oblasti testu nevytvori, pokud neni antigen viru SARS-CoV-2
ve vzorku pfitomen. Vzorek slin pozitivni na antigen SARS-CoV-2 vytvo-
fi barevnou ¢aru v detekéni oblasti testu v ddsledku navazani antigenu,
zatimco vzorek slin negativni na antigen viru SARS-CoV-2 nebo obsa-
hujici velmi nizkou koncentraci nebude generovat barevnou ¢aru v
detekeni oblasti testu. V oblasti kontrolni ¢ary (¢ara C) se jako procesni
kontrola vzdy objevi barevna ¢ara, coz znamena, ze byl ptidan spravny
objem vzorku a doslo k prosakovani membrany.

HLAVNI SOUCASTI

Nazev komponentu: Karta kombinovaného testu na antigen SARS-
Cov-2 (2019-nCoV) ze vzorku slin

Hlavni biochemické slozeni: Sklad4 se z paskd, plastovych karet, vy-
sousedla a sackl z hlinikové félie. Pasky se skladaji z plastovych pod-
kladd, koloidni nanokarbonové podlozky, celulézovych félii, vkladaci a
absorp¢ni tampony. Koloidni nanokarbonové tampony jsou potazeny
nanokarbonovymi monoklondlnimi protildtkami proti antigendm N a
S a detekéni ¢arou z nitroceluldzy. Kontrolni ¢éra je kozi anti-mysi IgG
protilatka.

Navod: Tistény text

PODMINKY SKLADOVANI A DATUM EXSPIRACE

Produkt by mél byt skladovan pfi teploté 2°C-30°C na suchém misté a
chranén pred svétlem; expiracni doba je 12 mésicli od data vyroby a
produkt nesmi byt zmrazen.

Produkt by mél byt pouzit do hodiny po otevieni sacku z hlinikové félie;
pokud

je hlinikovy sacek otevien v prostiedi s vysokou vlhkosti, mél by byt
produkt pouzit okamzité. Nepouzivejte po uplynuti expiracni doby.

POZADAVKY NA VZORKY

Vzorky slin mohou byt pred testem skladovany pii teploté 2°C-8°C po
dobu az 48 hodin. Pfi dlouhodobém skladovani mohou byt vzorky
zmrazeny a skladovany pfi teplotach nizsich nez -20°C. Zmrazené vzor-
ky by mély byt pred testovanim rozmrazeny a promichany.

TESTOVACI METODA

Vzorek slin by mél byt pred testovanim zahfat na pokojovou teplotu
(20-30°C).

Neotvirejte sacky, dokud nejste pripraveni provést testovani.

1. Vyjméte testovaci kazetu z obalu a polozte ji na ¢isty a rovny povrch.
2. Polozte jazyk na horni celist a sklorte hlavu, aby se sliny prirozené
vylucovaly do jednordzového plastového kelimku.

3. Zasunte odsavaci tycinku svisle do plastového kelimku na jedno
pouziti se vzorkem slin (nejméné 2 ml). Podrzte odsavaci tycinku po-
nofenou do slin po dobu nejméné dvou minut. Béhem této doby Ize
odsavaci ty¢inkou mirné pohybovat, aby kapalinu Iépe nasdla. Kdyz se
kapalina objevi v pozorovacim okénku, provedte test a polozte jej na
Cisty a plochy stlll a za¢néte méfit cas.

4. Zjistéte vysledek 15 minut po ptidani vzorkd. Neodecitejte vysledky
po uplynuti 30 minut.

VYSVETLENI VYSLEDKU TESTU

Pozitivni:

Objevi se dvé ¢ary. Jedna ¢ernd ¢ara by méla byt v kontrolni oblasti (C)
a dalsi zjevna Cerna c¢ara by méla byt v testovaci oblasti (T). Tento po-
zitivni vysledek naznacuje, Ze ve vzorku slin je pfitomen antigen SARS-
CoV-2 N/S.

Negativni:

V kontrolni oblasti (C) se objevi jedna Cerna ¢ara a v testovaci oblasti
(T) se neobjevi zadna céra. Tento negativni vysledek naznacuje, ze ve
vzorku slin neni pfitomen antigen SARS-CoV-2 N/S nebo je koncentra-
ce antigenupfilis nizka.



Neplatny:

Kontrolni ¢ara se nezobrazi. Nejpravdépodobnéjsimi divody neobje-
veni ¢ary jsou nedostatecny objem vzorku nebo nespravny postup pfi
odbéru. Zkontrolujte postup a opakujte test s novym testovacim pro-
sttedkem. Pokud problém pretrvava, prestarite danou davku pouzivat
a kontaktujte svého mistniho distributora.

Poznamka:

Barevny odstin v oblasti testovaci ¢ary (T) se bude lisit, ale i kdyz exis-
tuje jen slaba cerna céra, vysledek by mél byt vzdy povazovan za po-
zitivni.
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Pozitivni Negativni Neplatny

OMEZENI TESTOVACI METODY

1. Jednokrokové testovaci zafizeni na antigen SARS-CoV-2 N/S posky-
tuje pouze predbézny analyticky vysledek. K potvrzeni vysledku musi
byt pouzita sekundarni analytickd metoda. Preferovanou konfirmacni
metodou je zkouska metodou amplifikace nukleovych kyselin.

2. Jednokrokové testovaci zafizeni na antigen SARS-CoV-2 N/S je kvali-
tativni screeningové analyza a nemuze ur¢it ani koncentraci antigenu
ve slinach, ani Uroven viru.

3. Je mozné, Ze technické nebo procedurdlni chyby, stejné jako dalsi
rusivé latky ve vzorku slin mohou zpUsobit chybné vysledky.

4. Nezédouci pfimési, jako tfeba bélidlo nebo kamenec, ve vzorcich slin
mohou zpUsobit chybné vysledky bez ohledu na pouzitou analytickou
metodu. Pfi podezieni na neprlikazny vysledek by mél byt test opako-
van s jinym vzorkem slin.

5. Pozitivni vysledek indikuje pfitomnost antigenu, ale neindikuje hla-
dinu viru ve slinach.

6. Negativni vysledek nemusi nutné znamenat nepfitomnost virli ve sli-
nach. Negativni vysledky lze ziskat, pokud je virus pfitomen v mnozstvi
pod mezni Grovni testu.

POZNAMKY

1. Pouze pro diagnostické pouziti in vitro. Pouze pro profesionalni po-
uziti.

2. Nepouzivejte po uplynuti expiracni doby.

3. Testovaci kazeta by méla zGstat v uzavieném sacku az do okamziku
jejiho pouziti.

4. Vzorek slin mGze byt potencidlné infek¢ni. Mély by byt stanoveny
metody spravné manipulace a likvidace.

5. Pouzita testovaci kazeta by méla byt zlikvidovana podle federélnich,
statnich a mistnich predpis(.

KLICOVE UKAZATELE VYKONNOSTI

1. Spodni detek¢ni limit: Test s internimi referencemi LOD, S1 je po-
zitivni na novy N koronavirovy antigen, negativni na S antigen; S2 je
pozitivni na novy antigen S koronaviru, negativni na N antigen; S3 je
negativni na novy N/S antigen koronaviru; a S4 je pozitivni na novy N/S
antigen koronaviru; s mirou shody 100%.

2. Mira pozitivni koincidence: Test s internimi pozitivnimi referencemi
S4 a viechny vysledky jsou pozitivni na novy koronavirovy N/S antigen,
s mirou shody 100%.

3. Mira negativni koincidence: Test s internimi negativnimi referencemi
S3 a viechny vysledky jsou negativni pro novy antigen N/S koronaviru,
s mirou shody 100%.

4. Opakovatelnost: Test s internimi opakujicimi se referencemi S1/52/
S4, kazdy test opakovany desetkrat, véechny jsou pozitivni, s mirou
shody 100%.

5. Analyticka specificita:

5.1 Kfizova reakce: Tento produkt nebude kfiZové reagovat s pozitivni-
mi vzorky viru parainfluenzy, protilatek proti viru chtipky A, viru chfip-
ky B, chlamydia pneumoniae, mycoplasma pneumoniae, adenoviru,
respira¢niho syncycialniho viru, povrchu hepatitidy B, viru hepatitidy
C, Treponema pallidum, viru lidské imunodeficience, viru Epstein-Barr,
viru spalnicek, cytomegaloviru, enteroviru typu 71, viru piiusnic, viru
varicella-zoster.

5.2 Interferenty: Histamin hydrochlorid, a-interferon, zanamivir, riba-
virin, oseltamivir, paramivir, lopinavir, ritonavir, abidor, levofloxacin,
azithromycin, ceftriaxon Pine, meropenem, tobramycin nemaji Zadny
vliv na vysledky testu.

6. Hackovy efekt: V rozmezi titrd klinicky pozitivnich vzorkd nového
antigenu koronaviru neni ve vysledcich testu zadny hac¢kovy efekt.

7. Zkouska presnosti této soupravy je provadéna rliznymi pracovniky
v rGzné dobé a vysledky odpovidaji pozadavkdm na vykon produktu.

mez detekce a detekéni opakovatelnost ¢inidla danym pozadavkdm.
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