okl

NnNovative

Navod k obsluze

/anaCell COVID-19 Saliva
Antigen Test (hypersenzitivnil koloidni zlato)

Katalogové ¢&islo: 1001

Vzorek: Vzorky slin nebo sputa v hlubokém hrdle
Format: Kazeta

Baleni: Obsahuje 6 souprav testl

Klinicka specificita: 100 %*

Klinicka citlivost: 98,1 %*

Interval spolehlivosti: 99,1 %*

*viz kapitola Vykonnostni charakteristika vyrobku

Innovative technologies for your laboratory



Zamyslené pouziti

ZandCell COVID-19 Saliva Antigen Test (hypersenzitivni koloidni zlato) je in
vitro imunotest. Stanoveni je uréeno pro primou a kvalitativni detekci
antigenu

SARS-CoV-2 ve vzorcich slin nebo sputa hluboko =z hrdla od
symptomatickych nebo asymptomatickych jedincl. Tento test je samo-
testovaci souprava pro diagnostické pouziti in vitro.

Souhrn

Koronavirus, patfici do velké skupiny virQ, je jediny, ktery obsahuje retézec
RNA viru s obalem. Je zndmo, Ze tyto viry zplsobuji onemocnéni, jako jsou
nachlazeni, stredovychodni respiracni syndrom (MERS) a syndrom akutniho
respiraéniho selhani (SARS). Jadro proteinu SARS-CoV-2 je N protein
(nukleokapsid), coz je proteinova slozka umisténa uvnitf viru. Je relativné
konzervovany mezi B-koronaviry a cCasto se pouzivd jako nastroj pro
diagnostiku koronavird.

Princip

Souprava pracuje na principu reakce antigen-protilatka a
imunochromatografie. Nastroj obsahuje:

e monoklonalni protilatku 1 proti povrchovému proteinu SARS-CoV-2
znacenému hypersenzitivnim koloidnim zlatem;

e monoklonalni protilatku 2 proti povrchovému proteinu SARS-CoV-2,
kterd je potazena v T linii reakéni zony;

e kozi anti-kureci protilatka je potazena v pozici linie kontroly kvality (C).

Kdyz v prdbéhu testu hladina SARS-CoV-2 ve vzorku dosahne nebo prekrodi
prahovou hodnotu pro detekci, antigen SARS-CoV-2 ve vzorku pacienta se
vaze na monoklonalni protildatku 1 pfredem potazenou na nitrocelulézové
membrané. Konjugaty migruji nahoru kapilarnim uc¢inkem a poté se vazi na
monoklonalni protildtku 2 potazenou v T-linii. Pri testovani tvori protilatky
proti SARS-CoV-2 imunokomplexy s antigennim proteinem viru ve vzorku,
ktery ma byt testovan. Vysledkem chromatografie jsou tyto pohybujici se
imunokomplexy po membrané, které budou zachyceny anti-SARS-CoV-2
protilatkami potazenymi v testovaci oblasti - vysledek je zviditelnén vznikem
cervené linie (linie T). Jestlize ve vzorku neni pritomen SARS-CoV-2, nebude
na linii T zadny ¢ervena linka. Bez ohledu na to, zda je ve vzorku SARS-CoV-
2, na pozici linie kontroly kvality (C) se objevi ¢ervena linka. Cervenou linku
kontroly kvality (C) lze pouzit jako standard k posouzeni, zda je vzorek
dostatec¢ny a zda je chromatograficky proces spravné provedeny. Mize byt
také pouzit jako interni kontrolni standard reagencii.



Komponenty

Kazdad souprava obsahuje testovaci kazetu a sacek kapesnikem, sadu
sbérace slin (v€etné nalevky na sliny a sbérné zkumavky obsahujici 1 ml
pufru) a kapatko. Testovaci kazeta obsahuje na nitrocelulézové membrané
imobilizované protilatky anti-SARS-CoV-2, které jsou znaceny koloidnim
zlatem, anti-SARS-CoV-2 monoklonalni protildatky a kozi anti-mysi 19G
protilatky jako kontrolu.

Postup

1. Otevrete kryt sbérné zkumavky s pufrem.

2. NasSroubujte nalevku na sliny.

3. Vydejte zvuk <Kuuua> z krku, abyste dostali sliny nebo sputum
hluboko z hrdla.

4. Odeberte 0,5 - 1 ml slin nebo sputa do sbérné zkumavky, kterad
obsahuje jiz T ml pufru.
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5. Vyjméte slinnou nalevku.

A



6. Zavrete vickem a dobre promichejte.
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8. Pridejte 2-3 kapky do otvoru pro vzorek a pockejte 10-15 minut na
vysledek.
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9. Je-li zobrazena pouze Cara C, je test negativni. Neni pritomen SARS-
CoV-2.




10. Jsou-li zobrazeny ¢ary Ci T, je vysledek pozitivni. Sliny obsahuji SARS-
CoV-2.

Pokud neni zobrazena ¢ara C, bez ohledu na to, zda je zobrazena c¢ara T,
reakce je neplatna a je treba test provést znovu.

Interpretace vysledkd

Pozitivni (+): Jak ukazal obr. 1, v oblastech C a T by mély byt fialové Cervené
pruhy;

Negativni (-): Jak ukazuje obr. 2, fialovocerveny pruh by mél byt pouze v
oblasti C.
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Obr.1 Obr. 2

Neplatné vysledky: Pokud neni fialovo-Cerveny prouzek na radce kontroly
kvality (C), bez ohledu na to, pokud je fialovy Cerveny prouzek v poloze T-
linie, znamena to, ze postup neni spravny nebo je testovaci sada neplatna. Vv
takovém pripadé si musite peclivé precist navod k pouziti a poté znovu
otestovat novou testovaci soupravou. Pokud problém pretrvava, prestante
pouzivat toto Cislo Sarze a kontaktujte svého mistniho dodavatele.
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Omezeni postupu

1. Tento test je kvalitativhi a predbéznad screeningovd metoda, ktera
nedokdze urcit mnozstvi koronaviru-19 ve slindch. Tento test poskytuje
pouze predbézny vysledek analyzy a ke stanoveni vysledku je nutné pouzit
druhou analytickou metodu.

2. Mozné pric¢iny negativnich vysledkd tohoto produktu zahrnuji:

1 Ve vzorku neni zadny virus nebo je obsah viru ve vzorku velmi nizky, coz
je méné nez kritickd detekéni koncentrace Ccinidla a vzorek s nizkou
koncentraci nelze detekovat.

2) Virus mohl byt ve vzorku inaktivovan. | kdyz fragment nukleové kyseliny
muze stale existovat, mohl byt virovy antigen znic¢en a inaktivovan.

3) Nespravny provoz nebo jiné faktory, které mohou ovlivnit detekci, jako je
nespravna preprava a skladovani, vedouci k selhani cinidla.

Skladovani a stabilita

Mélo by byt skladovano pri teploté 2 az 30 °C, v suchu a chranéno pred
slune¢nim zarenim.

Doba pouzitelnosti je 18 mésicu.
Kazdy test by mél byt pouzit do 30 minut od rozbaleni.

Datum vyroby a datum expirace jsou uvedeny na stitku obalu.

Pozadavky na vzorek

Testovaci kazeta je vhodna pro detekci antigenu koronaviru-19 ve vzorcich
slin nebo sputa z hlubokého hrdla. Vzorky by mély byt pouzity co nejdrive
po odbéru a nemely by byt dlouhodobé skladovany pri pokojové teploté.
Pokud vzorek nelze detekovat véas, |ze vzorek skladovat po dobu 48 hodin
pri teploté 2 °C - 8 °C. Pro dlouhodobé skladovani by mélo byt zmrazeno na
- 20 °C, vyvarujte se opakovaného zmrazovani a rozmrazovani.

Testovaci metoda
Pred testovanim si prosim peclivé prectéte pokyny.

1. Nejezte, nepijte, necistéte si zuby ani nepouzivejte ustni vodu 30 minut
pred pouzitim testu.



2. Otevrete sacek testovaci kazety z hlinikové fdlie, vyjmeéte testovaci kazetu
a oznacte na kazeté kontrolovanou osobu nebo Cislo vzorku. Pouzijte test co
nejdrive, zejména pri pokojové teploté nad 30 °C nebo vysoké vihkosti
(idedlné pouzijte do 30 minut od otevreni testovaci kazety z hlinikové fdlie).

3. Polozte soupravu na cCistou podlozku, otevrete kryt zkumavky s pufrem,
nasroubujte nalevku na sliny - sbirejte do zkumavky sliny nebo sputum
hluboko z krku. Do trychtyre vyplivnéte 0,5 ml az 1,0 ml slin. V lahvicCce jiz je
roztok o objemu 1 ml. OdSroubujte nalevku na sliny, nasroubujte na zkumavku
vicko, otocte vzhiru a dobre promichejte po dobu 30 sekund, poté
rozSroubujte kryt, nasajte kapalinu z horni ¢asti do kapatka (bez pény),
kapejte 3-4 kapky do otvoru pro vzorek a vyckejte 10 - 15 minut.

4. Pockejte, az se objevi fialovy nebo Cerveny pruh. Vysledky testu by mély
byt viditelné do 10 - 15 minut, po vice nez 15 minutach jsou vysledky neplatné.

Vseobecny zavér:

ZandCell COVID-19 Saliva Antigen Test:

ZandCell COVID-19 Testy na antigeny slin pro detekci infekci Covid-19 jsou
spolehlivé, rychlé a nakladoveée efektivni

Zlaty standard WHO pro diagnostiku infekce Covid-19 je zalozen na metodé
zvané PCR (metoda polymerazové retézové reakce), jde o proces namnozeni
RNA viru ziskaného tamponem ze sliznice nosu nebo krku. Ac¢koli je metoda
PCR pfima, presna a bez interference podobnych nebo zcela odlisnych virQ,
zpracovani je velmi casové naroc¢né, nakladné a vyzaduje kvalifikovany
personal a pokrodcilé laboratorni vybaveni.

Zavedené testy protilatek ze vzorku krve z prstl jsou rychlé (do 10 minu), ale
jsou méné specifické anebo méné citlivé, ale co je nejduilezitéjsi, tento test
dokdze detekovat reakci na virus az nékolik dni po ziskani priznakt
onemocnéni. Na druhou stranu bude reakce na protilatku IgG trvat nejméné
nékolik mésicl. Test na protilatky je proto dobrym nastrojem pro sledovani
vyvoje onemocnéni v pozdejsi fazi.



Na obrazku je ¢asovy pribéh nemoci a odpovéd organismu
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Vykonnostni charakteristika

KLINICKE HODNOCEN!I:

Klinické hodnoceni bylo provedeno za Ucelem porovnani vysledkl ziskanych
pomoci ZandCell Coronavirus (COVID-19) Antigen Test Kit a PCR. Vysledky

byly shrnuty nize:

PCR Antigen Shoda
Pozitivni vzorky | 52 51* 98,1%
Negativni vzorky | 50 50 100%
Celkem 102 101

*1chyba zpracovani vzorku

Na zdkladé téchto udajl je citlivost 98,1% a specificita 100%.
Shoda pozitivnich vzorkd: 98,1 %,

Shoda negativnich vzork(: 100%

Celkova mira shody: 99,1%

Mez detekce byla stanovena na 0,3 ng/ml

Symboly
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