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Souprava pro rychlé testovani antigenu SARS-CoV-2

(Imunochromatografie z koloidniho zlata)

[ Nazev produktu ]

Souprava pro rychlé samotestovani antigenu SARS-CoV-2 (Imunochromatografie z koloidniho zlata)
[Typyl

1 test/ souprava; 5 testti / souprava; 10 testti / souprava; 25 testti / souprava; 50 testti / souprava.

[ Pouziti]

Produkt je urgen ke kvalitativni detekci antigenu SARSCoV-2vKklinickych vzorcich (vtér zkraje nosu).
Antigenni test je na zakladévyjimky uréen pro pouZiti laickou osobou.

[ Souhrn ]

Koronaviry jsou velka skupina, obalenych, jednovidknovych RNA virli s pozitivni polaritou. Jeznamo,Ze virus
Zpusobuje zavazna onemocnéni, jako je nachlazeni, respiracni syndrom na Stfednim vychod&(MERS) a syndrom
akutniho respira¢niho selhani(SARS). Jadro proteinu SARS-CoV-2 tvori N protein (Nucleocapsid),

coz je proteinova slozka umisténa uvniti viru. U P-koronavir(i je relativné konzervovany a ¢astose pouziva jako
nastroj pro diagnostiku koronavirti. ACE2 (angiotenzin konvertujici enzym 2), jako kli¢ovy receptor pro vstup
SARS-CoV-2 do bunék, mavelky vyznam pro vyzkum mechanismuvirové infekce.

[ Princip]

Tato testovaci kazeta je zaloZena na specifické reakci protilatka- antigen a technologii imunoanalyzy. Testovaci
kazeta obsahuje monoklonaini protilatku proti N proteinu SARS-CoV-2nacenou koloidnim zlatem, kterou je
potaZenakonjugacni podlozka, odpovidajici monoklonaini protilatku proti N proteinu SARS-CoV-2 imobili-
zovanou v testovaci oblasti (T) a odpovidajici protilatku v oblasti kontroly kvality (C). BEhemtestovani se N
protein ve vzorku kombinuje s monoklonalni protilatkou proti N proteinu SARS-CoV-2 znacenou koloidnim
Zlatem, kterou je potaZena konjugacni podiozka. Konjugét poté migruje vzhlru vzlinanim a je zachycen mo-
noklonalni protilatkou proti N proteinu, ktera je imobilizovana v testovaci oblasti (T). Cim vy3si je obsahN
proteinu ve vzorku, tim vicekonjugatu sezachyti atim je barva v testovaci oblasti tmavsi. Pokud ve vzorku neni
Zadny virus nebo je obsah viru nizsi nez detekénilimit, testovaci oblast (T) se nezbarvi. Bez ohledu napfitomnost
nebo nepfitomnostviru ve vzorku sev oblasti kontroly kvality (C) objevi fialova linie. Fialova linie v oblasti
kontroly kvality (C) je kritériem pro posouzeni, zda bylo ¢ nebylo pfiddno dostatek vzorku a zda je
chromatograficky postup normaini ¢i nikoli.

[ Slozeni]

Produkt se sklada z testovacich karet, ndvodu k pouZiti, roztoku pro zpracovani vzorku. V kazdém obalu na
testovaci kazetu obsahujejednu kazetu pro detekci antigenu SARS-CoV-2 a jedno baleni vysousedia.

Typ Testovaci kazety Navod k pouziti Roztok pro zpracovanivzorku
1 test/souprava 1test 1x1 ml

5 testl/souprava 5 testu 1x1 ml

10 testi/souprava 10 testt 1x2ml

25 testi/souprava 25 testu 2x3ml

50 testl/souprava 50 testtl 2x5ml

V kazdém obalu testovaci kazety je jedna kazeta pro detekci antigenu SARS-CoV-2 a jedno baleni vysousedla.

Testovaci kazeta se sklada ze standardni zlaté podlozky (potazené monoklonalni protilatkou proti N proteinu
SARS-CoV-2 znacenou koloidnim zlatem), podlozky pro vzorek, nitro celulézové membrany (testovaci oblast
(T) je potazenamonoklonalni protilatkou proti N proteinu SARS-CoV-2; oblast kontroly kvality (C) je potazena
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kozi anti-mysi protilatkou), absorpéniho papiru a hydrofobni vyztuzné karty. 1.

[ Skladovani a stabilita ]

Souprava by méla byt skladovana pfi 4 °C-30 °C, v suchu a chrané napied slune¢nim zafenim. Doba pouZitelnosti
je12 mésicl. Testovaci karta by méla byt pouzita do 1 hodiny od otevieni obalu. Datum vyroby a datum expirace
jsou uvedeny na stitku obalu. 1

[Pozadavky navzorky ]

Produkt se pouziva k samotestovanivzorku lidského vytéru z kraje nosu.

Odbér vzork(: Béhem odbéru vzorkil dbejte nandleZitou ochranu a vyhnéte se pfimému kontaktu se vzorkem.
V pfipadé nahodného kontaktu by méla byt véas provedenadezinfekce a méla by byt prijata nezbytna opatieni.
Vzorek vytéru z nosu: Béhemodbéru vzorku by méla byt hlavicka vytérové ty€inky zcela zasunuta do kraje
nosni dirky a jemné 5 krat otocena. Poté odeberte vzorek stejnou vytérovou tycinkou z druhé nosni dirky stejnym
zpUsobem, aby sezajistilo dostate¢né mnozstvi vzorku.

Zachovani vzorku: po odbéru vzorku prosim provedte test do 1 hodiny. Pred testovanim vytemperujte vzorek
na pokojovou teplotu.

[ Testovaci metoda] 2
Pred provedenim testu si prosim peclivé prectéte navod k pouziti. Pred testovanim vytemperujte reagencie a
vzorek na pokojovou teplotu.
1. Béhem odbéru vzorku by méla byt hlavicka vytérové tycinky zasunutado kraje nosni dirky a jemné 5Skrat
otocena. Poté odeberte vzorek stejnou vytérovou tycinkou z druhé nosni dirky stejnym zptisobem, aby se zajistilo 4
Dostate¢né mnozstvi vzorku.
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Pred testovanim odstrarite ochrannou pasku fixacniho lepidla. Pokud je ochranna paska odstranéna pied
testovanim, mizedojit k rozliti roztoku pro zpracovanivzorku.

Protahnéte hlavicku vytérové tycinky spodni ¢astijamky B do jamky A. Nakapejte 6 kapek roztoku pro
zpracovani vzorku do jamky A. Nekapejte roztok do jiné jamky. Otocte vytérovou tycinkou ve sméru
hodinovych rucicek a proti sméru hodinovych rucicek, opakuijte 2x.

Pii testovani méjte kazetu poloZenou na rovném povrchu. P testovani s kazetou nepohybuijte.

Poté, co slepite levou a pravou stranu k sobé&, jemné je piitisknete, aby dobre pfilnuly a zaénéte méfit cas.
Pockejte, azseobjevi fialova linie. Vysledek testu by mél byt precten za 15-20 minut.

B do jamky A. Nakapejte 6 kapek roztoku pro zpracovani
vzorku do jamky A. Nekapejte roztok do jiné jamky.

Otocte vytérovou tyCinkou ve sméru hodinovych rucicek

a proti sméru hodinovych rucicek, opakujte 2x.

Odstrarite ochrannou pasku
fixacniho lepidla.

&

#
3

Slepte levou a pravou stranu k sobé

J
A0
B

s

(7

| aa & v
l"I'i: 5] |
|

[ Interpretace vysledku testovani]

Pozitivni (+):
oblasti (T) se objevi fialové linie.
V oblasti kontroly kvality (C) se neobjevi

oblasti kontroly (C), v testovacioblasti (T) se
neobjevi zadnalinie.

Zadna cara
C Kontrolnilinie Kontrolnilinie
T Testovacilinie T Testovacilinie
Pozitivni Negativni

Neplatny: V oblasti kontroly (C) neni Zadnyfialovy rouzek nebo seobjevi modry prouzek coz znaci

$patny postup pii testovani nebo Ze je kazeta poSkozenanebo za dobou pouZitelnosti. V tomto pfipadé si znovu
pozomé prectéte navod k pouZziti a poté pouZijte novou testovaci kazetu. Pokud problém pretrvava, prestarite
pouzivat produkty sestejnym islem Sarze a okamzité kontaktujte mistniho dodavatele.

Pozitivni

*)

Negativni

5

Vysledky testu tohoto produktu by mél komplexné posoudit Iékar v kombinaci s dal$imi klinickymi
informacemi a nemély by byt pouzivany jako jediné kritérium;

Kontrolni linie C
Testovaci linie T

g0k

Neplatny Neplatny Neplatny Neplatny

L

[ Omezeni]

2. Produkt se pouziva k samotestovani antigenu SARS-CoV-2 v klinickém vzorku.
[ Charakteristika testu]

Fyzické vlastnosti

1.1 Vzhled

Testovaci kazeta by méla byt Cista a celistva, bez otfepl, poskozeni, znecisténi; material by mél byt pevné
pfipevnén; titek by mél byt ¢iry a neposkozeny.Roztok pro fedéni vzorku by mél byt ¢iry, beznecistot a
viockovani.

1.2 Rychlost migrace kapaliny

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

1.3 Sitka membrany

Sitka membranového prouzku testovaci kazety by méla byt >2,5 mm.

1.4 MnoZstvi roztoku pro fedénivzorku

MnozZstvi roztoku pro fedéni vzorku neni mensi nez uvedenahodnota.

Mez detekce

Pro detekci referenéniho materialu citlivosti by mira pozitivni detekce nemélabyt mensinez 90 %.

Mira shody negativnich referencnich produktti

Pro detekci negativniho referencniho materidlu by méla byt mira negativni detekce 100 %.

Mira shody pozitivnich referenénich produktt

Pro detekci pozitivniho referenéniho materialu by méla byt mira pozitivni detekce 100 %.
Opakovatelnost

Pro detekci podnikového referenéniho materidlu P2 a P4 by vysledky mély byt pozitivni a barevné podan
by mélo byt jednotné.

Cross-reaktivita

Nevykazuje zadnou cross-reaktivitu s endemickym lidskym koronavirem OC43, virem chfipky A, virem
chiipky B, respiracnim syncytidinim virem, adenovirem, Epstein-Barrové virem, virem spalnicek, cyto-
megalovirem, rotavirem, Norovirem, virem pfiusnic, virem varicella zoster, mycoplasma pneumoniae,
lidskym metapneumovirem.

Klinicky vykon

Pro testovani bylo ziskano 210 klinickych vzorkd zaloZenych na vysledcich testu metodou detekce nukleo-
vé kyseliny (PCR), véetné 75 pozitivnich a 135 negativnich vzorkd. SoupravaSARS-CoV-2 Antigen Rapid
Test Kit byla porovnana s metodou nukleovych kyselin (PCR) pomoci shromazdénych klinickych vzorku.
Vysledky byly shruty v tabulce nize:

Negativni (-): Objevi se pouze jednafialova linie v testovaci

Soupravapro rychlé testovani antigenu Metoda detekce nukleovych kyselin (PCR)
SARS-CoV-2 Pozitivni Negativni
Pozitivni 69 1
Negativni 6 134

. _ L 92,00 %
Diagnosticka senzitivita (95 %Cl: 83,63%-96,28%) /

. s . 99,26%
Diagnosticka specificita / (95%CI: 95.92%-99,87%)
[ Opatreni]

1.

Test Ize pouzit pouze pro samotestovani diagnostiku in vitro. Nepouzivejte po datu exspirace.

2. Chrarite pred mrazem a nepouzivejte po datu exspirace (datum exspirace je uvedeno na obalu).

3. VWvarujte se nadmémé teploté a vihkostiv misté provadéni testu. Reakéniteplota by méla byt 15-30 °C a
vihkost by méla byt nizsi nez70 %.

4. Obal na testovaci kazetu obsahuje vysousedlo, nepozivejte!

5. Piitestovani noste ochranny odév, Iékarskou masku, rukavice a ochrannébryle.

6. Nepouzivejte testovaci kazetu s poSkozenym obalem, nejasnym oznacenim a po datu exspirace.

7. Pouzité vzorky, testovaci kazetya dalSi odpad Zzlikvidujte v souladu spfisluSnymi mistnimi zakony a
predpisy.

8. Testovaci kazetu pouzijte do 1 hodiny od vyjmuti z obalu.

9. Uzivatelé by méli odebirat vzorky podle pozadavk( navodu k pouZiti.

10. Pfed testovanim odstrarite ochrannou pasku fixatniho lepidla. Pokud je ochranna paska odstranéna pred
testovanim, miizedojit k rozliti roztoku pro zpracovanivzorku.

11. Nekapejteroztok do jiné jamky nez do jamky A.

12. Pfi testovani méjte kazetu poloZzenou na rovném povrchu. Pii testovani s kazetou nepohybuite.

13. Pacient miiZze pozménit zptisob Ié¢by pouze tehdy, pokud byl vtomto smyslu naleZité proskolen

[ Vysvétleni symbolu]
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[ Zakladni informace]

Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd.

Building 7-1, No.37 Chaogian Road, Changping District, 102200 Beijing, China
Tel: +86-10-80123964

Email: lepuservice@lepumedical.com

‘Web: en.lepumedical.com

[EC [REP] Lepu Medical (Europe) Cooperatief U.A.

Abe Lenstra Boulevard 36, 8448 JB, Heerenveen, The Netherlands
Tel: +31-515-573399 Fax: +31-515-76002

Distributor pro CR:

S

.A. B. Impex, s.r.o.

Adresa: Hlavni 48, 664 51 Bedrichovice/sklad Firemni 2, 619 00 Brno
Email: sab-medical@sab-medical.com, www.sab-medical.com

Tel.: 515917 511

Fax: 515917 510
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