
 

SHRNUTÍ !
Koronaviry p"edstavují velkou skupinu obalen#ch, jednovláknov#ch kladn$ orientovan#ch RNA vir%, zp%sobujích respira&ní infekce, jako 
je b$'né nachlazení, vá'n$j(í onemocn$ní MERS {Middle East respirátory syndrome) i akutní respira&ní syndrom (SARS). SARS-CoV-2 
se skládá ze &ty" hlavních stavebních protein%: nukleokapsidov# (N), membránov# protein (M), obálkov# protein (E) a spike protein (S). Z 
nich se pro diagnostiku vyu'ívá N a S protein. !
PRINCIP !
COVID-19 Ag SALIVA TEST je imunochromatograÞck# test, kter# funguje na principu interakce mezi antigeny a protilátkami. Testovací 
kazeta obsahuje celulózovou podlo'kou s volnou monoklonální protilátkou (MAb1) proti markerov#m protein%m SARS-CoV-2 
ozna&enou hypersenzitivním koloidním zlatem, T prou'ek s imobilizovanou monoklonální protilátkou (MAb2) proti markerov#m 
protein%m SARS-CoV-2 v míst$ zkou(ky (T), a C kontrolní prou'ek v míst$ kontroly (C). !
V testovaném vzorku p"ítomn# antigen SARS-CoV-2 vytvá"í komplex s protilátkou MAb1 nanesenou na volné &ástice koloidního zlata. 
Takto vznil# konjugát vzlíná po celulózové podlo'ce a v míst$ (T) je zachycen protilátkou MAb2, kde tento komplex vytvá"í viditeln# 
prou'ek. Pokud se ve vzorku nenachází antigen SARS-CoV-2 v zachytitelné koncentraci, nedojde k vytvo"ení prou'ku v míst$ (T). V'dy 
bez ohledu na p"ítomnost antigenu koronaviru se musí zobrazit barevn# prou'ek v míst$ kontroly C, kter# slou'í jako kontrola dodr'ení 
správného postupu, p"idání dostate&ného objemu vzorku a správného pr%b$hu chromatograÞckého procesu - vzlínání. !

OBSAH BALENÍ !
COVID-19 Ag SALIVA obsahuje:!
!) jednotliv$ zabalené zku(ební kazety v uzav"eném sá&ku s absorbérem vlhkosti,!
!) sadou pro odb$r slin (v&etn$ nálevky a zkumavky s 1 ml vzorkovacího pufru),!
!) kapátka!
!) návod k pou'ití!

Návod k pou!ití 
COVID-19 Antigen Test Cassette (hypersen. colloidal gold)!
ImunochromatograÞck# test pro kvalitativní stanovení p"ítomnosti antigenu SARS-CoV-2 *
ve slinách a hlenech. Kat. &: COV-RAG-S01 (1 zku(ební sada), COV-RAG-S06 (6 zku(ebních sad)

SKLADOVÁNÍ A STABILITA  
Soupravu skladujte p"i 2 °C - 30 °C na suchém a stinném míst$. Vlastnostní zkou(ku prove+te do 30 minut po otev"ení sá&ku s 
testovací kazetou. Datum v#roby a datum spot"eby je uvedeno na obalu. !

PO"ADAVKY NA VZORKY  
Zku(ební kazeta je ur&ena pro zji(t$ní p"ítomnosti antigen U SARS-CoV-2 ve slinách a hlenech. !
Vzorky analyzujte co nejd"íve po odb$ru a nenechávejte je p"i pokojové teplot$ po del(í ne' nutnou dobu. Vzorky je mo'né skladovat po 
dobu 48 hodin p"i teplot$ 2 °C - 8 °C. Dlouhodobé skladování vzork% je mo'né pouze p"i -20°C. Vyhn$te se jejich opakovanému 
zmrazování a rozmrazování. !

POSTUP PRO TESTOVÁNÍ SLIN NA COVID-19  
1. P"ed testováním alespo, 30 minut nejezte, nepijte*
2. T$sn$ p"ed testováním otev"ete obal, vyjm$te zku(ební kazetu a (títek pro ozna&ení pacienta a &ísla vzorku. *
! Test prove+te do 30 minut po otev"ení obalu.!
3. Zku(ební kazetu umíst$te na &ist# a rovn# povrch. Sejm$te ví&ko zkumavky s pufrem, na(roubujte na ni nálevku, odka(lete si tak, aby 
se do pusy dostaly sliny nebo hleny z krku. Sliny nebo hleny vyplivn$te do zkumavky tak, aby obsah dosahoval rysky 2 ml (ve zkumavce 
je ji' 1 ml pufrového roztoku). Od(roubujte nálevku, op$t zkumavku uzav"ete ví&kem a dob"e prot"epejte tak, 'e (estkrát a' desetkrát 
oto&íte zkumavku dnem vzh%ru. Ví&ko sejm$te a nechte roztok po dobu 1 O sekund usadit. Poté pomocí kapátka nasajte tekutinu a 
p"idejte 3 a' 4 kapky (bez bublin a s intervalem 3 sekund mezi jednotliv#mi kapkami) na vzorkovací místo. Po&kejte 1 O a' 15 minut ne' 
dojde k vybarvení prou'k%.!
4. Test ode&ítejte v intervalu 10 a' 15 minut od nakapání vzorku. Po dob$ del(í ne' 15 minut jsou ji' v#sledky pova'ovány za neplatné.!

!

INTERPRETACE V#SLEDK$ TESTU  
Negativní(-): Barevn# prou'ek se objevil pouze v míst$ C (obrázek 1 ).!
Pozitivní(+): Na membrán$ se zobrazily dva barevné prou'ky: jeden v míst$ Ca druh# v míst$ T (obrázek 2). !
Neplatné: V#sledek testu je neplatn# v'dy, kdy' se nevybarví barevn# prou'ek v míst$ kontroly C (!) a to i v p"ípad$, 'e !
se vybarví barevn# prou'ek v míst$ T. Nep"ítomnost barevného prou'ku v míst$ C ozna&uje, 'e test byl proveden nesprávn$. Pe&liv$ si 
projd$te postup zkou(ky a testování opakujte s novou zku(ební sadou. Pokud problémy p"etrvávají obra-te na svého distributora. !

OMEZENÍ !
1.) Tento test je ur&en pouze screeningové, kvalitativní (ANO/NE) ur&ení p"ítomnosti antigenu viru SARS-CoV-2, nedoká'e ur&it jeho 
koncentraci. Pro potvrzení v#sledku je nutné pou'ít jinou analytickou metodu, jako je nap"íklad RT-PCR.!
2.) Negativní v#sledek testu nastává v p"ípad$, kdy :!
!) V testovaném vzorku se nevyskytuje antigen vir SARS-CoV-2 nebo jeho koncentrace je pod mezí detekce tohoto testu.!
!) V testovaném vzorku nedo(lo k aktivaci viru tj. ve vzorku se nachází fragmenty RNA viru SARS-CoV-2, které jsou detekovatelné 
pomocí RT-PCR, ale ve vzorku není p"ítomen antigen viru SARS-CoV-2 nebo jeho koncetrace je pod mezí detekce testu.!
!) V#sledek testu m%'e b#t ovlivn$n nedodr'ením pracovního postupu, skladování atp.!

CHARAKTERISTIKA  
1.) Vzhled - zku(ební kazeta by m$la b#t &istá, slo'ená, bez ostr#ch hran, po(kození nebo ne&istot. .títek by m$l b#t &iteln# a 
nepo(kozen#. Pufr by m$l b#t pr%hledn# bez ne&istot nebo &áste&ek.!
2.) Rychlost vzlínání by m$la b#t <1 O mm/minutu.!
3.) .í"ka celulózové podlo'ky by m$la b#t ::: 2,5 mm.!
4.) Objem pufrového roztoku 1 ml tj. po rysku na zkumavce.!
5.) Dosahovaná citlivost detekce by m$la spl,ovat stejné meze jako citlivost detekce u referen&ních materiál% pou'it#ch v#robcem. 
P"i detekci negativity s pou'itím referen&ních materiál% u v#robce by m$la negativní mez detekce odpovídat 100%. P"i detekci pozitivity 
s pou'itím referen&ních materiál% u v#robce by m$la pozitivní mez detekce odpovídat 100%.!

KLINICKÁ CITLIVOST A SPECIFICITA  
Citlivost a speciÞcita soupravy COVID-19 Ag SALIVA TEST byla validována anal#zou 500 klinick#ch vzork% a pou'itím RT-PCR jako 
referen&ní metody. Validace prokázala, 'e COVID-19 Ag SALIVA TEST vykazuje vysokou citlivost: 91,71%, speciÞcitu: 99,69% i 
p"esnost: 96,8% viz. tabulka ní'e. !

K%Í"OVÁ REAKTIVITA  
Testouvání soupravy COVID-19 Ag SALIVA TEST prokázaly, 'e tato diagnostická souprava nevykazuje 'ádné k"í'ové reakce s endemick#m 
koronavirem u lidí OC43, virem ch"ipky A ani B, respira&ním syncyciálním virem, adenovirem, EB virem, virem spalni&ek, cytomegalovirem, 
rotavirem, norovirem, virem p"íu(nic, virem Varicella zoster nebo Mycoplasma pneumonae. !
Dále bylo prokázano 'e následující látky v uveden#ch koncentracích nemají vliv na v#sledky soupravy soupravy COVID-19 Ag SALIVA TEST: bilirubin 
<250 µmol/I; triglyceridy <15 mmol/I; hemoglobin <1 O g/dl. !
V&sledky soupravy COVID-19 Ag SALIVA TEST nejsou dále ovlivn$ny následujícími substancemi: a-interferon, zanamivir, ribavirin, oseltamivir a 
peramivir, lopinavir, ritonavir, abidol, levoßoxacin, azithromycin, ceftriaxone, meropenem, tobramycin, histamin hydrochlorid, fenylfrin, oxymetazolin, 
chlorid sodn# ( konzerva&ní látka), beklometazon, dexamethason, ßunisolid, triamciolon, budesonid, mometason a ßutikason. !

METODA PCR Test

Covid-19 Ag '
Saliva TEST

V#sledky Pozitivní Negativní Celkem

Pozitivní 166 1 167

Negativní 15 318 333

Celkov& v&sledek 181 319 500

BEZPE(NOSTNÍ OPAT%ENÍ  
1.) Nezamrazujte. Vyhn$te se nadm$rn#m teRlotám a vlhkosti v experimentálním prost"edí. Reak&ní teplota by m$la b#t mezi 15 °C - 30 °C a 
vlhkost by m$la b#t ni'(í ne' 70 %!
2.) Nepo'ívejte absorbéry vlhkosti.!
3.) B$hem testování si oble&te ochranné oble&ení, rukavice a (tít p"es o&i.!
4.) Nepou'ívejte zku(ební kazety s po(kozen#m obalem, ne&iteln#mi zna&kami a po vypr(ení doby pou'itelnosti.!
5.) Pou'ité vzorky, zku(ební sady a dal(í odpad zlikvidujte v souladu s p"íslu(n#mi místními p"edpisy.!
6.) 30 minut p"ed odb$rem slin k testování nejezte, nepijte, neku"te ani ne'v#kejte 'v#ka&ku.!
7.) Pokud se pufrov# roztok dostane do o&í nebo na k%'i, opláchn$te vodou.!
8.) Zkumavku po odb$ru t$sn$ uzav"ete, aby neunikla 'ádná kapalina.!

V#robce: Xiamen Zhongsheng Langjie Biotechnology Co., Ltd., 2012 Wengjiao West Road, Xinyang Street, Haicang District, Xiamen, 361026 Fujian, 
/ínská lidová republika, !
Zplnomocn$n# zástupce: ®SUNGO EU ROPE B.V., Olympisch Stadion 24, 1076 DE Amsterdam, Nizozemsko !


