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[Nazev produktul

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold Immunochromatography)
[Baleni]
1 test/baleni; 5 testi/baleni 10 testi/baleni; 25 testi/baleni; 50 testi/baleni.

[Souhrn]

Koronavirus, jako velka rodina viri, je obaleny virus z jednoho vlikna RNA. Je znamo, Ze virus zpiisobuje
zavazna éni, jako je nachl i, respiracni syndrom na Stfednim vychodé (MERS) a syndrom
akutniho respira¢niho selhani (SARS). Jadro proteinu SARS-CoV-2 je N protein (Nucleocapsid), coz je
proteinova slozka umisténa uvnitf viru. Je relativné konzervovan mezi B - koronaviry a &asto se pouziva
Jako nastroj pro diagnostiku koronaviri. ACE2, jako kli¢ovy receptor pro vstup SARS-CoV-2 do bunék,
ma velky vyznam pro vyzkum mechanismu virové infekce.

[Princip]

Testovaci karta testu je zaloZena na technolol,u pecificke reakce antigen-protilatka a technol
imunoanalyzy. Testovaci karta obsahuje monoklonalni protilatku proti proteinu SARS-CoV-2 N
oznatenou koloidnim zlatem, ktera je navazana na k vané podlozce a vaze odpovidajici
monoklonalni protilatku proti proteinu SARS-CoV-2 N imobilizovanou na testovaci linii (T) a
OdPOVIdajICl proulatku v linii kontroly kvality (C). Béhem testu se N protein ve vzorku kombinuje s
monoklonalni protilatkou proti protei SARS CoV-2 N oznatenou koloidnim zlatem, které je predem
navazana na kombi ¢ podlozee. K y migruji vzhiiru po podlozce pomoci kapilariho efektu a
nasledné jsou zachyceny N proteinem monoklonalni protilatky imobilizované v testovaci linii. Cim vétsi
Je obsah N proteinu ve vzorku, tim vice konjugatii zachyti a tim tmav3i je zabarveni testovaci linie (T).
Pokud ve vzorku neni zadny virus nebo je obsah viru nizsi nez detekéni limit, neni v testovaci oblasti (T)
Zzadné zbarveni. Bez ohledu na pfitomnost nebo nepfitomnost viru ve vzorku se v oblasti kontroly kvality
(C) objevi fialovy prouzek. Fialovy prouzek v oblasti kontroly kvality (C) je kritériem pro posouzeni, zda
Je €i neni dostatek vzorku a zda je chromatograficky postup v poradku &i nikoli.

[Soucdsti testul

Produkt se sklada z testovacich karet, navodu k pouziti, tamponii k odbéru a fediciho pufru. V kazdé
soupravé je jedna karta pro detekci antigenu SARS-CoV-2 a jeden vysousec

Model Karta Navod k pouzZiti Roztok
1 test/baleni 1 test 1 1mlx1
5 testwbaleni 5 testu 1 Imlx1
10testu/baleni 10 testu 1 2mlx1
25 testwbaleni 25 testu 1 3mlxl
50 testwbaleni 50 testu 1 Smlxl
Kazdy sacck obsahuje jednu testovaci kartu a jeden kus pohlcovace vhikosti.
Testovaci karta se skladi ze standartni zlaté podlozky (monoklonalni protilatka proti proteinu

SARS-CoV-2 N potazena koloidnim zlatem), podlozky proti proteinu SARS-CoV-2 N; oblast kontroly
kvality (C) je potaZena kozi a anti-mysi protilatkou), obsorbénim papirem a hydrofobni tuhou kartou.

[Skladovéni a Stabilital

Melo by byt skladovano pri teploté 4°C - 30°C, v suchu a chranéno pred slunecnim zafenim. Doba
pouzitelnosti je 12 mésicti. Kazda testovaci karta by méla byt pouzita do | hodiny po otevieni. Datum
vyroby a datum spotfeby jsou uvedeny na stitku obalu.

[Vzorové pouzitf]

Produkt se pouZiva k testovani vzorku z vytéru z lidského nosu. Odbér vzorku: béhem odbéru vzorkii dbejte
na nalezitou ochranu a vyhnéte se piimému kontaktu se vzorkem. V pripadé nahodného kontaktu okamzité
proved'te dezinfekéni oSetfeni a pfijméte nezbytna opatfeni. Vzorek vytéru z nosu: béhem odbéru by se mél
konec odbérového tamponku zcela zasunout do nosni dutiny a jemné Skrit otogit kazdym smérem. Po
vyjmuti by se mél postup opakovat i z druhé nosni dutiny stejnym zpiisobem, aby se zajistilo dostateéné
mnozstvi vzorku. Uchovani vzorku: po odbéru vzorku prosim proved'te test do 1 hodiny po otevieni. Pred
testovanim by se mél vzorek zahfat na pokojovou teplotu.

Datum vyroby a datum spotfeby jsou uvedeny na stitku obalu.

[Névod k pouziti]

Pred provedenim testu si prosim pfectete navod k pouiti. Pred testovanim uved'te reagencie a vzorek na
pokojovou teplotu

1.Béhem odbéru vzorki by mél byt konec odbérového tamponku zcela zasunut do nosni dutiny a jemné
Skrat otocen kazdym smérem. Po vyjmuti by se mélo totéz zopakovat i z druhé nosni dutiny stejnym
zplisobem, aby se zajistilo dostatecné mnozstvi vzorku.

2. Pfed samotnym odbérem odstraiite odoustranou lepici ochranou vrstvu, aby se zabranilo pripadnému
rozliti kapaliny. Pokud se oboustrang lepici ochrana vrstva po pfidani fediciho roztoku odtrhne, miize dojit k
uniku kapaliny.

3. Navléknéte vzorek tamponku dnem jamky B do jamky A. Do jamky A pridejte 6 kapek fediciho roztoku.
Do jinych jamek roztok nekapejte. Otagejte ty&inkou 2krat v kazdém sméru.

4. Béhem testu by méla byt testovaci karta umisténa na vodorovném povrchu fixovana a bez pohybu.

5. Po zakryti levé strany jemné zatlatte lepici East, aby obé strany k sob& zapadly a zaénéte stopovat Cas.
Pocktejte az se objevi fialova linie. Vysledek testu by mél byt odeéten do 15-20 minut.

Odstraté ochrany obal 7 lepiciho
pisku

Naviéknéte konec tamponku dnem jamky B do jamky A. Nakapte 6
Kapek do jamky A. Otodte tyginkou 2x na kazdou stranu.
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Test bude vyhodnocen po 15 minutich
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Pritisknéte levou a pravou stranu k sobe.
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[Vyhodnoceni testu ]

« Pozitivni (+): V obou oblastech - kontrola
kvality (C) a testovacich oblast (T) se
objevi fialové linie.

« Negativni (-): V oblasti kontroly kvality (C) je
pouze jedna fialova linie, linie je
nezbarvena (T)

testovaci

a

Pozitivni Negativni

* Neplatné: V oblasti kontroly kvality (C) neni zadna fialova linie, nebo je tam modry pruh. To naznacuje
nespravné provozni postupy nebo se testovaci karta znicila. Za téchto podminek si musite pozomé piegist
navod. Pokud problém pietrvava kontaktujte svého distributora.
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[Limity testu ]

1.Vysledky testi by mély byt p K 1 v kombi
nemély by byt puzivany jako jediné kritérium.
2.Produkt se pouziva k testovani antigen SARS-CoV2 v klinickém vzorku

1 s dalsimi klinickymi informacemi a

[index vykonu testu ]

1 Fyzické vlastnosti

1.1Vzhled -Zkusebni karta by méla byt ista a celistva, bez otiepii, poskozeni, znegisténi. Material by mél
byt pevné pripevnén, Stitek by mél byt Eisty a neposkozeny. Redéni vzorku by mélo byt &iré, bez necistot a
vlocek.

1.2Vlastnosti kapaliny

Rychlost migrace kapaliny by neméla byt mensilOmm/min.

1.38itka pasku membrany

Sife pasku membrany testovaci karty musi byt >2.5mm.

1.4Pfipravené mnozstvi ¢inidla pro vzorky. Objem &inidel pro vzorek neni mensi nez uvedena hodnota.

2 Detekéni limit

Pro detekei referenéniho materialu citlivosti by mira pozitivni detekce neméla byt mensi nez 90%.

3 Negativni mira shody referenénich produkti

Pro detekei negativniho referenéniho materialu by méla byt mira detekce negativii 100%.

4 Mira shody pozitivnich referenénich produkti

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

5 Opakovatelnost

Pro detekei podnikového referencniho materialu P2 a P4 by vysledky mély byt pozitivni a barevné podani by
mélo byt jednotné.

6 Zkfizena reaktivita

Zkfizena reaktivita: Toto testovaci zafizeni nema zkfizenou reaktivitu s endemicitou lidského koronaviru
OC43, viru chiipky a, viru chiipky B, respira¢niho syncycialniho viru, adenoviru, viru EB, viru spalnigek,
cytomegaloviru, rotaviru, Noroviru, viru pfiusnic, viru varicella zoster, mycoplasma pneumoniae, lidsky
metapneumovirus.

7 Klinicky vykon

Pro testovani bylo ziskano 210 klinickych vzorkii zalozenych na vysledcich testu metodou detekce nukleové
kyseliny (PCR), véetné 75 pozitivnich a 135 negativnich vzorki.

Byla porovnana sada SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit s PCR metodou. Vysledky jsou sumarizovany v
tabulce nize:

SARS- LoV 2 Antigenni Rapid| __Mectoda ¢ nukleofilni
K Pozitivni Negativni
v 69 1
Negativni 6 134

o 92.00%

Diagnosticka senzitivita (95%CI: 83.63%6-96.28%)
A 99.26%

Diagnosticka specifita (95%C: 95.9296-99.87%)

[Opatfeni ]

1.Test je vhodny pouze pro profesionaly, ktefi pouzivaji pomocnou diagnostiku in vitro. NepouZivejte prolé
produkty.

2. Chraiite pfed mrazem a nepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti (doba pouzitelnosti je uvedena na obalu).
3. Zabraiite nadmémé teploté a vihkosti v experimentalnim prostiedi. Reakéni teplota by méla byt 15-30° C a
vlhkost by méla byt nizsi nez 70%.

4. Sacek s testovaci kartou obsahuje vysousedlo, které by se nemélo uzivat peroralné.

5. Béhem testy i noste prosim och y odév, lékafskou rousku, rukavice a ochranné bryle.

6. Nepouzivejte testovaci kartu s poskozenym obalem, nejasnymi znackami a po uplymm doby pouznelnosn

7. Pouzité vzorky, testovaci karty a dali odpad zlikvidujte v souladu s pislus zakony a predpi

8. Testovaci karta by méla byt pouzita do 1 hodiny po vyjmuti z hlinikové folie

9. Uzivatelé by méli odebirat vzorky podle pozadavki navodu
10. Pfed testem by méla byt pfedem od: éna ob:
tekutiny

11. Nenakapejte fedici roztok do $patné jamky.

12. Béhem testu by méla byt testovaci karta umisténa na vodorovnou plochu. Testovaci karta by méla byt
zafixovana bez moznosti pohybu.

a lepici a vrstva, aby se zabranilo vyliti

[ Symboly]

Nepoutiveite, pokud je
balicek potkozen

Nejprve si prettite
Névad k pouiti

Jen na jedno poutiti Spotiebujte do

Uchovavejte mezi
teplotami 4 - 30°C

Datum vyroby

Vyrobee Serte

Uchovaveite pied Uchovdvejte v suchu

stuneénim zéfenim

|| B el &

Pouze pro diagnostické
poutitiin vitro
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Autorizovany distributor

pro evropskou komunitu

[ Zakladni informace]

Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd.

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

Email: nicole.yang(@ lepumedical.com

Web: en.lepumedical.com

Lepu Medical (Europe) Cooperatief U.A.
Abe Lenstra Boulevard 36, 8448 JB, Heerenveen, The Netherlands
Tel: +31-515-573399 Fax: +31-515-760020

Datum a revize
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