INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

Negativni(-): Barevny prouzek se objevil pouze v misté C (obrazek 1).

Pozitivni(+): Na membrané se zobrazily dva barevné prouzky: jeden v misté Ca druhy v misté T (obrazek 2).

Neplatné: Vysledek testu je neplatny vzdy, kdyz se nevybarvi barevny prouzek v misté kontroly C (!) a to i v pfipadé, ze

se vybarvi barevny prouzek v misté T. Nepfitomnost barevného prouzku v misté C oznaduije, Ze test byl proveden nespravné. Peclivé si
projdéte postup zkousky a testovani opakujte s novou zkusebni sadou. Pokud problémy pretrvavaji obratte na svého distributora.

Navod k pouziti
COVID-19 Antigen Test Cassette (hypersen. colloidal gold)

Imunochromatograficky test pro kvalitativni stanoveni pfitomnosti antigenu SARS-CoV-2
ve slindch a hlenech. Kat. &: COV-RAG-S01 (1 zkusebni sada), COV-RAG-S06 (6 zkusebnich sad)

RespilLION.cz

SHRNUTI

Koronaviry predstavuji velkou skupinu obalenych, jednovlaknovych kladné orientovanych RNA vir(, zplsobujich respiraéni infekce, jako
je bézné nachlazeni, vaznéjsi onemocnéni MERS {Middle East respiratory syndrome) i akutni respirani syndrom (SARS). SARS-CoV-2
se sklada ze CtyF hlavnich stavebnich proteinl: nukleokapsidovy (N), membranovy protein (M), obalkovy protein (E) a spike protein (S). Z
nich se pro diagnostiku vyuziva N a S protein.

PRINCIP

COVID-19 Ag SALIVA TEST je imunochromatograficky test, ktery funguje na principu interakce mezi antigeny a protilatkami. Testovaci
kazeta obsahuje celulézovou podlozkou s volnou monoklonalni protilatkou (MAb1) proti markerovym proteinim SARS-CoV-2
oznacenou hypersenzitivnim koloidnim zlatem, T prouzek s imobilizovanou monoklonalni protilatkou (MAb2) proti markerovym
proteindm SARS-CoV-2 v misté zkousky (T), a C kontrolni prouzek v misté kontroly (C).

V testovaném vzorku pfitomny antigen SARS-CoV-2 vytvaii komplex s protilatkou MAb1 nanesenou na volné ¢astice koloidniho zlata.
Takto vznily konjugat vzlina po celulézové podlozce a v misté (T) je zachycen protilatkou MAb2, kde tento komplex vytvaii viditelny
prouzek. Pokud se ve vzorku nenachazi antigen SARS-CoV-2 v zachytitelné koncentraci, nedojde k vytvoreni prouzku v misté (T). Vzdy
bez ohledu na pfitomnost antigenu koronaviru se musi zobrazit barevny prouzek v misté kontroly C, ktery slouZi jako kontrola dodrzeni
spravného postupu, pfidani dostate&ného objemu vzorku a spravného pribéhu chromatografického procesu - vzlinani.

OBSAH BALENi
COVID-19 Ag SALIVA obsahuije:

. jednotlivé zabalené zku$ebni kazety v uzavieném sacku s absorbérem vihkosti,
. sadou pro odbér slin (véetné nalevky a zkumavky s 1 ml vzorkovaciho pufru),

. kapatka

] navod k pouziti

SKLADOVANI A STABILITA
Soupravu skladuijte pii 2 °C - 30 °C na suchém a stinném misté. Vlastnostni zkousku provedte do 30 minut po otevieni sacku s
testovaci kazetou. Datum vyroby a datum spotfeby je uvedeno na obalu.

POZADAVKY NA VZORKY

Zku$ebni kazeta je urena pro zjisténi pfitomnosti antigen U SARS-CoV-2 ve slinach a hlenech.

Vzorky analyzujte co nejdfive po odbéru a nenechavejte je pfi pokojové teploté po delsi nez nutnou dobu. Vzorky je mozné skladovat po
dobu 48 hodin pfi teploté 2 °C - 8 °C. Dlouhodobé skladovani vzorki je mozné pouze pfi -20°C. Vyhnéte se jejich opakovanému
zmrazovani a rozmrazovani.

POSTUP PRO TESTOVANI SLIN NA COVID-19

1. Pfed testovanim alespon 30 minut nejezte, nepijte

2. Tésné pred testovanim oteviete obal, vyjméte zkuSebni kazetu a Stitek pro oznaGeni pacienta a ¢isla vzorku.

! Test provedte do 30 minut po otevieni obalu.

3. ZkusSebni kazetu umistéte na Cisty a rovny povrch. Sejméte vicko zkumavky s pufrem, nasroubuijte na ni nalevku, odkaslete si tak, aby
se do pusy dostaly sliny nebo hleny z krku. Sliny nebo hleny vyplivnéte do zkumavky tak, aby obsah dosahoval rysky 2 ml (ve zkumavce
je jiz 1 ml pufrového roztoku). Odsroubuijte nalevku, opét zkumavku uzaviete vickem a dobfe protfepejte tak, Ze Sestkrat az desetkrat
otocite zkumavku dnem vzhdru. Vicko sejméte a nechte roztok po dobu 1 O sekund usadit. Poté pomoci kapatka nasajte tekutinu a
pridejte 3 az 4 kapky (bez bublin a s intervalem 3 sekund mezi jednotlivymi kapkami) na vzorkovaci misto. Pockejte 1 O az 15 minut nez
dojde k vybarveni prouzkd.

4. Test odecitejte v intervalu 10 az 15 minut od nakapani vzorku. Po dobé del$i nez 15 minut jsou jiz vysledky povazovany za neplatné.
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3. Ockaslete si tak, aby se do pusy
dostaly sliny z krku.
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1. Oteviete vicko odbérové zkumavky 2. Nasroubujte néleviu na zkumavku.
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4. vyplivnéte smy Z kiku do Zkumavky 5. Sejméte nélevku 6. Zasroubujte zkumavku a dobfe
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7. Oteviete vigko a pomoci kapétka 8. Pridejte 3 az 4 kapky (bez bublin) 9. Obrézek 1: 10. Obrézek 2:
nasaite tekutinu 76 ZkUmavky. na vzorkovaci misto zkusebni kazety
a pockejte 1022 15 minut na Pokud seobjevi  Pokud se barevné
Vysledek barevny prouzek pouze  prouzky objevily v
VmistéC, testje  misté Ci T, te

negativni. Ve siinach  pozitiva. Ve slinach
se nevyskyluje antigen  se vyskytuje antigen
V- SARS-CoV-2

11. Pokud se v misté C nezobrazil zdny
prouzek test je neplatny a musi se opakovat
s jinou zkuSebni kazetou.

OMEZENI

1. Tento test je ur¢en pouze screeningové, kvalitativni (ANO/NE) urceni piitomnosti antigenu viru SARS-CoV-2, nedokaze urcit jeho
koncentraci. Pro potvrzeni vysledku je nutné pouzit jinou analytickou metodu, jako je naptiklad RT-PCR.

2. Negativni vysledek testu nastava v pfipadé, kdy :

] V testovaném vzorku se nevyskytuje antigen vir SARS-CoV-2 nebo jeho koncentrace je pod mezi detekce tohoto testu.

. V testovaném vzorku nedoslo k aktivaci viru tj. ve vzorku se nachazi fragmenty RNA viru SARS-CoV-2, které jsou detekovatelné
pomoci RT-PCR, ale ve vzorku neni pfitomen antigen viru SARS-CoV-2 nebo jeho koncetrace je pod mezi detekce testu.

L] Vysledek testu mdZze byt ovlivnén nedodrzenim pracovniho postupu, skladovani atp.

CHARAKTERISTIKA

1. Vzhled - zkugebni kazeta by méla byt ¢ista, slozena, bez ostrych hran, poskozeni nebo negistot. Stitek by mél byt itelny a
neposkozeny. Pufr by mél byt prihledny bez negistot nebo ¢astecek.

2. Rychlost vzlinani by méla byt <1 O mm/minutu.

3. Sitka celulézové podlozky by méla byt ::: 2,5 mm.

4. Objem pufrového roztoku 1 ml tj. po rysku na zkumavce.

5. Dosahovana citlivost detekce by méla splfiovat stejné meze jako citlivost detekce u referenénich materiall pouzitych vyrobcem.

Pfi detekci negativity s pouzitim referen¢nich materiald u vyrobce by méla negativni mez detekce odpovidat 100%. Pfi detekci pozitivity
s pouzitim referencnich materialli u vyrobce by méla pozitivni mez detekce odpovidat 100%.

KLINICKA CITLIVOST A SPECIFICITA

Citlivost a specificita soupravy COVID-19 Ag SALIVA TEST byla validovana analyzou 500 Klinickych vzorkd a pouzitim RT-PCR jako
referenéni metody. Validace prokazala, ze COVID-19 Ag SALIVA TEST vykazuje vysokou citlivost: 91,71%, specificitu: 99,69% i
presnost: 96,8% viz. tabulka nize.

METODA PCR Test
Vysledky Pozitivni Negativni Celkem
Covid-19 Ag
Saliva TEST Pozitivni 166 1 167
Negativni 15 318 333
Celkovy vysledek 181 319 500
KRIZOVA REAKTIVITA

Testouvani soupravy COVID-19 Ag SALIVA TEST prokazaly, Ze tato diagnosticka souprava nevykazuje zadné k¥izové reakce s endemickym
koronavirem u lidi OC43, virem chfipky A ani B, respira¢nim syncycialnim virem, adenovirem, EB virem, virem spalni¢ek, cytomegalovirem,
rotavirem, norovirem, virem pfiusnic, virem Varicella zoster nebo Mycoplasma pneumonae.

Déle bylo prokazano Ze nasleduijici latky v uvedenych koncentracich nemaji vliv na vysledky soupravy soupravy COVID-19 Ag SALIVA TEST: bilirubin
<250 pmol/l; triglyceridy <15 mmol/I; hemoglobin <1 O g/dl.

Vysledky soupravy COVID-19 Ag SALIVA TEST nejsou déle ovlivnény nasledujicimi substancemi: a-interferon, zanamivir, ribavirin, oseltamivir a
peramivir, lopinavir, ritonavir, abidol, levofloxacin, azithromycin, ceftriaxone, meropenem, tobramycin, histamin hydrochlorid, fenylfrin, oxymetazolin,
chlorid sodny ( konzervaéni latka), beklometazon, dexamethason, flunisolid, triamciolon, budesonid, mometason a flutikason.

BEZPECNOSTNi OPATRENI
Nezamrazuijte. Vyhnete se nadmérnym teRlotdm a vihkosti v experimentalnim prostredi. Reakéni teplota by méla byt mezi 15 °C - 30 °C a
vlhkost by méla byt nizsi nez 70 %
Nepozivejte absorbew vlhkosti.
Béhem testovani si oblecte ochranné obleéeni, rukavice a $tit pfes odi.
Nepouzivejte zkusebni kazety s podkozenym obalem, necitelnymi znackami a po vyprseni doby pouZitelnosti.
Pouzité vzorky, zkusebni sady a dalsi odpad zlikvidujte v souladu s pfislusnymi mistnimi predpisy.
30 minut pred odbérem slin k testovani nejezte, nepijte, nekufte ani nezvykejte Zvykacku.
Pokud se pufrovy roztok dostane do o&i nebo na kizi, oplachnéte vodou.
Zkumavku po odbéru tésné uzaviete, aby neunikla zadna kapalina.

PNO O AL

Vyrobce: Xiamen Zhongsheng Langjie Biotechnology Co., Ltd., 2012 Wengjiao West Road, Xinyang Street, Haicang District, Xiamen, 361026 Fujian,
Cinska lidova republika,
Zplnomocnény zastupce: ®SUNGO EU ROPE B.V., Olympisch Stadion 24, 1076 DE Amsterdam, Nizozemsko
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