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Nazev produktu
ZandCell COVID-19 Saliva Antigen Test (hypersenzitivni koloidni zlato)

Model
Jeden test v baleni pro jednu osobu nebo baleni 6 testi/sada.

ZamySlené pouZiti

Tento produkt se pouziva ke kvalitativni detekci antigenu koronaviru-19 ve
vzorcich slin nebo sputa od symptomatickych nebo asymptomatickych
jedincu.

Toto je doméci testovaci sada pro diagnostické pouziti in vitro.

Prehled

Koronavirus patii mezi jednofetézcové, obalené RNA viry. Je znamo, Ze
koronaviry zptisobuji zavazna onemocnéni jako je nachlazeni, blizkovychodni
respira¢ni syndrom (MERS) a tézky akutni respiracni syndrom (SARS).
Proteinovym jadrem viru SARS-CoV-2 je N protein (nukleokapsid), coz je
proteinova slozka, ktera se nachazi uvnitf viru. N protein je mezi B-koronaviry
relativné konzervativni a ¢asto se pouziva jako nastroj pro diagnostiku koronaviru.

Princip

Souprava pracuje na principu reakce antigen-protilatka a imunochromatografie.
Zatizeni obsahuje monoklonalni protilatku 1 proti N proteinu SARS-CoV-2
znaenému hypersenzitivnim koloidnim zlatem; monoklonélni protilatka 2
(mcab-2) proti N proteinu SARS-CoV-2 je potazena na fadku T reakéni zony;
kozi anti-kufeci protilatka je potazena v pozici linie kontroly kvality (C).

Kdy?Z v priibéhu testu hladina koronaviru (SARS-CoV-2) ve vzorku dosahne nebo
piekroéi prahovou detekéni hodnotu, antigen koronaviru (SARS-CoV-2) se ve
vzorku navaze na monoklondlni protilatku 1 pfedem nanesenou na zlatou
podlozku. Konjugaty migruji kapilarnim G¢inkem/jevem nahoru, a poté se vazou
na potazeny mcab-2 na fadku T. Pokud ve vzorku neni koronavirus (SARS-CoV-
2) ptitomen, tak se na fadku T nezobrazi zadny purpurové Cerveny pruh. Bez
ohledu na to, zda je ve vzorku pfitomny koronavirus (SARS-CoV-2), dojde
k vytvoteni purpurové gerveného pruhu na fadku kontroly kvality (C). Purpurové
¢erveny pruh fadku kontroly kvality (C) 1ze pouzit i k posouzeni, zda je vzorek
dostatecny a zda chromatograficky proces probé&hl spravné ¢i ne. Lze jej také
pouzit pro vnitini kontrolu reagencii.

Soudasti

Produkty riiznych specifikaci obsahuji jednu nebo Sest testovacich sad. Kazda
sada obsahuje testovaci kazetu v ochranné folii s kapatkem, sadu sbérace slin
(v&etné nalevky na sliny a sbérmé zkumavky obsahujici 1 ml fedici latky) a pytlik
s vysousedlem.

Zkusebni kazeta se sklada ze zlatého $titku, podlozky na vzorek, nitrocelulézové
membrany, absorp&niho papiru, PVC desky a plastové Karty.

Skladovini a stabilita
Skladujte v suchém prostiedi pii teplot¢ 2°C az 30°C a chraiite pted

slune¢nim zafenim.

Jednotlivé testy pouzijte do 30 minut po rozbaleni.
Datum minimalni trvanlivosti je 18 mésici.

Datum vyroby a datum expirace jsou uvedeny na §titku.

PoZadavky na vzorek

Testovaci kazeta je vhodna pro detekci antigenu koronaviru-19 ve vzorcich

slin nebo sputa z krku.

Vzorky pouzijte co nejdiive po odbéru a neskladujte je dlouhodobé pii pokojové

teploté. Pokud vzorek nelze testovat vcas, 1ze jej pfi teploté 2—8 °C skladovat po
dobu 48 hodin. Pro dlouhodobé skladovani vzorek zmrazte na -20 °C, vyvarujte
se opakovaného zmrazovani a rozmrazovani.

Metoda testovani

Pied testovanim si peclivé prectéte pokyny.

1. Pfed pouzitim testu 30 minut nejezte, nepijte, nelistéte si zuby ani
nepouzivejte ustni vodu.

2. Otevfete baleni z hlinikové folie, vyjméte testovaci kazetu a kazetu oznacte
jménem kontrolované osoby nebo ¢islem vzorku. Kazetu pouzijte co nejdiive
(do 30 minut), zejména pak pii pokojové teploté nad 30 °C nebo vysoké vihkosti.
3. Umistéte kazetu na ¢istou plochu, oteviete sbérmou zkumavku s fedici latkou
(1 ml) a nasroubujte nalevku na sliny. Do nalevky vyplivnéte 0,5 ml az 1,0 ml
slin nebo sputa zkrku. Odsroubujte nalevku na sliny, uzaviete sbérnou
zkumavku a po dobu 30 sekund dobie promichejte. Poté nasajte pomoci kapéatka
kapalinu (bez pény) z horni ¢asti sbémé zkumavky.

4. Pridejte 4 kapky kapaliny do otvoru pro vzorek

5. Vyckejte 5 minut, neZ se objevi purpurové erveny pruh. Vysledky testu
odegitejte od 5-15 minut, po vice nez 15 minutach jsou vysledky neplatné.

Vysvétleni vysledki testovani

Pozitivni (+): viz Obr. 1, v oblastech C a T by mély byt purpurové éervené pruhy;

Negativni (-): viz Obr. 2, purpurové ¢erveny pruh by mél byt pouze v oblasti C.
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Obr. 1 pozitivni (+)

Obr. 2 negativni (-)

Neplatné vysledky: pfi vyhodnoceni testu neni viditelny purpurové cerveny

pruh na fadku kontroly kvality (C), zobrazeni purpurové ¢erveného pruhu na
fadku T je nepodstatné. Nejcast&j$imi pfi¢inami neplatnych vysledki je
nespravny postup nebo neucinna testovaci sada. V takovém piipadé si peclivé
precététe navod k pouziti a poté test proved’te znovu pomoci nové testovaci sady.
Pokud problém pietrvava, prestaiite toto Cislo Sarze pouzivat a ihned
kontaktujte svého mistniho dodavatele.

Omezeni postupu

1. Tento test je kvalitativni a pfedbéZzna metoda detekéni kontroly, ktera
nemuze ur¢it obsah koronaviru-19 ve slinach. Tento test poskytuje pouze jeden
predbézny vysledek analyzy, K potvrzeni vysledku je nutné pouzit druhou
analytickou metodu.

2. Mozné piiciny negativnich vysledk tohoto produktu zahrnuji:

e Ve vzorku neni Zadny virus nebo je obsah viru ve vzorku velmi nizky, tedy
je mensi nez kriticka detekéni koncentrace testu, a vzorek s nizkou koncentraci
nelze detekovat.

e Virus mohl byt ve vzorku inaktivovan. I v ptipadé, Ze fragment nukleové
kyseliny muze stale existovat, mohl byt virovy antigen zni¢en a inaktivovan.

e Nespravné zachdzeni nebo jiné faktory, které mohou ovlivnit detekci,
napiiklad nespravna pieprava a skladovani, které vedou k selhani testu.
3.Kdyz se snizi epidemicky stupefi, snizi se pozitivni prediktivni hodnota,
U interpretace pozitivnich vysledku nizkorizikové populace na to tedy musi byt
bran zfetel.
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Index vykonu produktu

1. Fyzické vlastnosti

1.1 Vzhled

Testovaci kazeta musi byt Cista a celistva, bez otfept, poSkozeni, znecisténi; §titek
musi byt &isty a neposkozeny. Redici latka vzorku musi byt &ird, bez necistot a vloek.
1.2 Rychlost migrace tekutiny

Rychlost migrace kapaliny nesmi byt mensi nez 10 mm/min.

1.3 Sitka pruhu

Siika pruhu membrany testovaciho pruhu musi byt > 2,5 mm.

1.4 Redici objem vzorku

Redici objem vzorku nesmi byt mensi nez uvedend hodnota.

2. Detekéni limit

Mez detekce byla hodnocena na 0,3 ng/ml.

3. Negativni mira shody referenéniho materialu

Pro detekci negativnich referen¢nich materiali vyrobce musi byt mira negativni
detekce 100 %.

4. Pozitivni mira shody referen¢niho materialu

Pro detekci pozitivnich referen¢nich materialdl vyrobce musi byt mira pozitivni
detekce 98,1 %.

5. Presnost

Pii detekci presnych referencnich materialt vyrobce musi byt vsechny vysledky
pozitivni a barevné podani musi byt jednotné.

6. Specifi¢nost analyzy

6.1 Kiizova reaktivita: Testovaci zafizeni nema zkiizenou reaktivitu s chiipkou B
(YYamagata, Victoria), norovirem, Streptococcus pneumoniae, Rhinovirem (skupina A,
B, C), cytomegalovirem, adenovirem (typ 1, 2, 3, 4, 5, 7, 55) , Streptococcus pyogenes,
enterovirem (skupina A, B, C, D), respiraénim syncytialnim virem, virem spalnicek,
Candida albicans, virem piiusnic, Bordetella pertussis, Legionella pneumonila,
Mycoplasma pneumoniae, koronavirem (HKU1, OC43, NL63, 229E, MERS, SARS),
virem Varicella zoster, virem Herpes simplex, lidskym metapneumovirem (hMPV),
Chlamydia pneumoniae, Mycobacterium tuberculosis, virem Parainfluenza (typ
1,2,3,4), virem Epstein-Barr, Pneumocystis jirovecii (PJP).

6.2 Vysledky testu nejsou ovliviiovany latkou pfi nasledujici koncentraci: koncentrace
bilirubinu < 250 pmol/l; koncentrace triglyceridi < 15 mmol/l; koncentrace

hemoglobinu < 10 g/dl.

Vysledky testu nejsou ovlivnény nasledujicimi latkami: o-interferon, zanamivir,
ribavirin, oseltamivir a paramivir, lopinavir, ritonavir, abidol, levofloxacin,
azithromycin, ceftriaxon, meropenem, tobramycin, histamin hydrochlorid, fenylefrin,
oxymetazolin, chlorid sodny (obsahujici konzervaéni latky), beklomethason,
dexamethason, flunisolid, triamcinolon, budesonid, mometason a flutikason.

Bezpec¢nostni pokyny

1. Nepouzivejte produkty s uplynulou dobou pouzitelnosti.

2. Chraite pfed mrazem. Chraite pfed nadmérnou teplotou a vlhkosti v prostiedi
provadeéni testu. Reakéni teplota musi byt 15-30 °C, vlhkost musi byt nizsi nez 70 %.
3. Baleni obsahuje vysousedlo a nesmi se uzivat peroralné.

4. Pii testovani noste ochranny odév, rukavice a ochranné bryle.

5. Nepouzivejte testovaci kazetu s poskozenym obalem, nejasnymi zna¢kami a po
uplynuti doby pouzitelnosti.

6. Pouzité vzorky, testovaci sadu a dalsi odpad zlikvidujte v souladu s pfislusnymi
mistnimi zdkony a predpisy.

Odkazy
1. Pfedpisy o registraci ¢inidel in vitro, 1. fijna 2014.
2. Pokyny pro piipravu specifikaci ¢inidel in vitro, 11. zati 2014.

3. Pokyny pro technickou kontrolu zaznamu kvalitativniho detekéniho ¢€inidla M pro
imunoglobuliny specifické pro patogen, 17. kvétna 2013.

Informace pro objednani
Katalogové ¢. 1001
Artikl: ZandCell COVID-19 Saliva Antigen Test (hypersenzitivni koloidni zlato)

Vzorek: Vzorky slin nebo sputa z krku
Format: Kazeta

Strana 2 ze 2

Vysvétleni symboli

DIAGNOSTICKE
ZDRAVOTNICKE

ZARTZENT IN VITRO

POSTUPUJTE PODLE

NAVODU K POUZITE

ZASTUPCE EC

SYMBOL CE

8 DATUM UKONCENT ® NEPOUZIVEJTE
POUZITELNOSTI OPAKOVANE
DATUM VYROBCE )
&I ] VYROBCE
VYROBCE
47 | TEPLOTNT LIMIT KOD SARZE
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