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SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit

Produktovy nazov: SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal
gold Immunoassay)

Katalégové ¢: CoV2Ag-25

Balenie: 25T/kit

ZAMYSCANE POUZITIE

Tento produkt sa pouZziva na in vitro kvalitativnu detekciu antigénu
nového koronavirusu (SARS-CoV-2) v 'udskych orofaryngealnych
vyteroch, nazalnych vyteroch a nazofaryngealnych vyteroch. Tento
produkt sa pouziva iba v lekarskych institaciach. SARS-CoV-2 je novy typ
koronavirusu pomenovany Svetovou zdravotnickou organizaciou. SARS-
CoV-2 sa rozsiril do celého sveta. Spdsobuje virusovy zapal plic s
horuckou, tinavou, suchym kasl'om a bolestami hrdla. Zavazné pripady
virusovej pneumonie, ktoré spdsobuje, sa prejavovali ako dychaviénost,
znizenie saturacie krvi kyslikom a rychly rozvoj syndromu akutnej
respiracnej tiesne, septicky Sok atd’. V zavaznych pripadoch je tazké lie¢it’
metabolicku acidozu a koagulaéni dysfunkciu, ktora priamo ovplyviiuje
Zivot a zdravie.

PRINCIiP

Tato suprava vyuziva sendvicova metéodu a technicky princip
imunochromatografie koloidného zlata na kvalitativne stanovenie antigénu
SARS-CoV-2. Pocas testu sa vzorka nakvapka do jamky na vzorku a
uskutoéni sa chromatografia s kapilarnym tokom. Antigén SARS-CoV-2 vo
vzorke sa spoji s monoklonalnou protilatkou I oznacenou koloidnym zlatom
proti SARS-CoV-2 a potom sa kapilarnym tokom rozsiri do testovacej
oblasti. Zachytava sa d’alSou protilatkou (SARS-CoV-2 monoklonalna
protilatka II), aby sa vytvoril komplex a zhromazdil sa v testovacej oblasti
(linia T). Oblast’ kontroly kvality je potiahnutd kozou anti-mySou
protilatkou a protilatka oznacena koloidnym zlatom je zachytena za vzniku
komplexu a agregatu v oblasti kontroly kvality (linia C). Ak ¢iara C
neukazuje farbu, znamena to, Ze vysledok je neplatny a tato vzorku je
potrebné znova otestovat’.

KOMPONENTY KITU

1. Testovacie kazety: 25 ks individ. balené

2. Vysusaé: 1 ks silica gelu v kazdom vakuovom obale
3. Vyterova ty€inka: 25 ks/bal.

4.Pufor na vzorky: 25 vialiek/bal..

5. Viecko s kvapatkom: 25 ks/bal..

SKLADOVANIE A STABILITA

Skladujte pri 2°C-30°C. Stabilita kitu je 18 mesiacov od datumu vyroby-vid’ obal.

POZIADAVKY NA VZORKY

a) Orofaryngealny vyter: Hlava osoby je mierne naklonen4, s Gistami
dokoran otvorenymi, pri¢om odhaluje faryngalne mandle na oboch
stranach. Pomocou tamponu najmene;j trikrat jemne otrite kréné
mandle na oboch stranach a potom najmene;j trikrat otrite zadnu stenu
hltana hore a dole..

b) Vyter z nosa: Pred odberom vyteru z nosa by mal byt pacient pouceny,
aby si vyfukal nos. Tampon opatrne vlozte do nosnej dierky s najvacsou
sekréciou pod vizualnou kontrolou. Jemnym otaanim tampoén zatlacte,
az kym nedosiahnete odpor na urovni turbin (menej ako jeden palec do
nosovej dierky), a tampoénom niekol’kokrat otoCte proti stene nosa a
potom ho vyberte z nosovej dierky.

¢) Vyter z nosohltanu: opatrne vlozte tampon do nosnej dierky s najvaésou
sekréciou podl'a vizualnej kontroly. Drzte tampon v blizkosti septa nosa
ajemne ho zatlacte do zadného nosohltanu. Tampon niekol’kokrat otocte
a potom ho vyberte z nosohltanu (v pripade reflexného kasl'a zastavte
na | minutu).

PRIPRAVA VZORKY

a) Odstraite tesniacu membranu roztoku na vzorky.

b) Vlozte tampon do vzorkovacej skimavky, uistite sa, Ze je tampon
namodeny v roztoku. Tampon na stene a na spodku skimavky otocte asi
10-krat, stlaéte hrot tampénu pozdiz vnitornej steny skimavky, aby
roztoku v skamavke zostalo ¢o najviac.

¢) Vyberte tampon a zakryte skimavku vie¢kom. Odportca sa testovat’
ihned’ po odbere a spracovani vzorky. Ak test nie je mozné vykonat’ v¢as,
spracované vzorky je mozné ulozit’ na 2-8 °C po dobu 48 hodin.

TESTOVACI PROCES
Pred pouzitim si pozorne precitajte pokyny a postupujte presne podl'a
pokynov:

a)  Vrecko pred pouzitim vytemperujte na izbovu teplotu

b)  Vyberte kazetu a polozte ju na vodorovny stol.

c) Pridajte 3 kvapky spracovanej vzorky zvisle do jamky na vzorku
a zapnite stopky.

d) Vysledok odé¢itajte po 10 mintdtach, vysledok je platny do 30 mint,

odgitanie vysledkov po 30 minuatach je neplatné.
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Poznamka: Tieto obrazky su pouzité iba ako referencia.
INTERPRETACIA VYSLEDKOV
1. Pozitivne: Ako detekena Ciara (Ciara T), tak ¢iara kontroly kvality
(¢iara C) sa objavuju farbne
2. Negativne: Testovacia ¢iara (iara T) nie je farebna, iba ¢iara

kontroly kvality (Ciara C) je farebna.
3. Neplatné: Riadok kontroly kvality (riadok C) sa nezobrazuje farebne,
¢o znamena, Ze test je neplatny a test by sa mal opakovat’.
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OBMEDZENIA

a) Tato stprava je kvalitativnym testom na diagnostiku in vitro.

b) Z dovodu metodologickych obmedzeni je citlivost’ tejto stipravy nizsia
ako citlivost’ PCR. Preto by sa mala venovat’ va¢sia pozornost’ negativnym
vysledkom tohto testu a komplexny tsudok by sa mal kombinovat’ s
ostatnymi vysledkami testov. Na potvrdenie sa odportca doplnit’ podozrivé
vysledky o testovanie nukleovych kyselin alebo izolaciu virusu a kultivaciu
in vitro.

¢) Neprimerané odbery vzoriek, preprava a manipulacia s nimi alebo nizky
obsah virusu vo vzorke povedu k falos$ne negativnym vysledkom.

d) Vysledky testov tejto stipravy su iba na klinické ucely a nemozno ich
pouzit’ ako jediny zaklad pre klinicka diagnostiku. Diagnostik by mal
vykonat’ komplexné vyhodnotenie zalozené na klinickych prejavoch
pacienta a d’alSich vysledkoch laboratornych testov.

VYKONNOST

1.  Miera pozitivnej zhody: 8 narodnych pozitivnych referencii (P1-P8)
zriedenych 1:10 na testovanie a vSetky vysledky by mali byt
pozitivne.

2. Miera negativnej koincidencie: 20 narodnych negativnych referencii
(N1-N20) na testovanie, v3etky vysledky by mali byt negativne
(negativne referencie zahimaj Staphylococcus aureus,
Streptococcus pneumoniae, virus osypok, virus mumpsu, adenovirus
typu 3, Mycoplasma pneumoniae, typ virusu parainfluenza 2,
metapneumovirus, koronavirus OC43, koronavirus 229E, Bacillus
parapertussis, chripkovy virus typu B, linia Victoria chripky typu B,
linia Y chripkového virusu typu B, virus chripky typu A HIN1,
virus chripky typu A H3N2, virus vtacej chripky H7N9, virus vtacej
chripky H5N1, Epstein- Barr virus, Enterovirus CA16, Rhinovirus).

3. Limit detekcie: Pouzite narodny referencny LOD na zriedenie na tri
vzorky 1: 400 (S1), 1: 800 (S2) a 1: 1600 (S3), stanovenie opakujte
trikrat, z ktorych su S1 vsetky pozitivne, S3 su vSetky negativne a
vysledky S2 mé6zu byt’ pozitivne alebo negativne. LOD sa ur¢ila ako
najnizsia koncentracia virusu, ktora sa zistila > 95% casu (tj.
koncentracia, pri ktorej bolo pozitivne testovanych najmenej 19 z 20
replikatov). Zvolena koncentracia LOD pre stipravu SARS-CoV-2
Antigen Kit bola 5 x 104 TCID50 / ml, tiez potvrdené ako 1,6 x 102
PFU / ml

4. Opakovatelnost: Aplikujte s narodnou referen¢nou kontrolou R,
rozried’te ju na opakovatel'né vzorky s vysokou aj nizkou
koncentraciou 1:10 (R1) a 1: 100 (R2). Opakujte test 10-krat, vSetky
vysledky st pozitivne a farebné podanie rovnakej koncentracie je
jednotné bez rozdielu.

5. Rozdiel medzi davkami: Zmenite podmienky detekcie, detegujte 3
davky stprav s 2 opakovatelnymi vzorkami, opakujte 10-krat pre
kazdu davku, vsetky vysledky su pozitivne a farebné podanie
rovnakej koncentrécie je jednotné bez rozdielu.

6.  Analyza Specifickosti:
a) Krizova reakcia: Krizova reakcia nenastala, ked’ je koncentracia
potencialnej krizovo reaktivnej latky niz§ia ako hodnota uvedena
nizsie:

‘ cross-reactive substance Concentration

Staphylococcus aureus

5 x 10* PFU/mL

Streptococcus pneumoniae

2 x 10* PFU/mL

Measles virus

1 x 10°TCIDso/mL

Mumps virus

1 x 10° TCIDso/mL

Tobramycin 10pg/mL
Antinuclear antibody (ANA) 1:240
Anti-mitochondrial antibody (AMA) 80U/mL
Mouse 1gG 1000pg/mL

Adenovirus type 3

5 x 10° TCIDso/mL

Mycoplasma pneumoniae

2 x 10° PFU/mL

Parainfluenza virus type 2

5 x 10* TCIDso/mL.

Metapneumovirus

5 x 10° TCIDso/mL

Coronavirus OC43

2 x 10° TCIDso/mL

Hookov efect: V rozmedzi titrov klinicky pozitivnych vzoriek vysledok
testu nevykazuje Hookov efekt.

Klinicka vykonnost: Vykonali sa §tidie s pouzitim 341 priamych
orofaryngealnych vyterov alebo nazofaryngealnych vyterov. Vzorky boli
postupne zaradené z 3 miest a testované Cerstvé. Sada SARS-CoV-2
Antigen Rapid Test Kit (CoV2Ag-25) sa porovnala s testom RT-PCR a

Coronavirus 229E

1 x 10* TCIDso/mL

vysledky testu st uvedené niZsie.

Bacillus parapertussis

5 x 10* PFU/mL

Type B influenza virus Victoria line

2 x 10° TCIDso/mL

Type B influenza virus Y line

2 x 10° TCIDso/mL

Type A influenza virus HIN1

5 x 10° TCIDso/mL

Type A influenza virus H3N2

1 x 10° TCIDso/mL

Avian influenza virus H7N9

1 x 10°TCIDso/mL

Avian influenza virus HSN1

1 x 10° TCIDso/mL

Pos by PCR Neg by PCR Total
Pos by CoV2Ag-25 105 1 106
Neg by CoV2Ag-25 4 231 235
Total 109 232 341
Positive Coincidence Rate 96.33%
Negative Coincidence Rate 99.57%

Epstein barr virus

1 x 10°TCIDso/mL

Sensitivity

96.330% (95%Cl: 90.870%, 98.991%)

Enterovirus CA16

1 x 10°TCIDso/mL

Specificity

99.569% (95%Cl: 97.622%, 99.989%)

b) K interferencii nedoslo, ked’ bola koncentracia potencialnej

interferujucej latky niz§ia ako hodnota uvedena nizsie:

Positive Predictive Value

99.057% (95%C1:93.690%, 99.866%)

Negative Predictive Value

98.298% (95%C1:95.665%, 99.343%)

Interfering Substance

Concentration

Porovnavaju sa vysledky testov orofaryngealnych vyterov, nazalnych
vyterov a nazofaryngealnych vyterov od 50 osob. Vysledky ukazuju, ze
konzistentna miera detekcie medzi orofaryngealnymi vytermi, nazalnymi
vytermi a nazofaryngealnymi vytermi je 100% (95%CI: -100%, 100%).

Analyzovalo sa 109 pozitivnych hodnot ct, miera zhody bola nasledovna:

Range of Ct value POS by PCR POS by CoV2Ag-| Coincidence Rate
25

23-25 21 21 100%

26-29 37 37 100%

30-33 47 45 95.74%

34-35 4 2 50%

Mucin 100pg/mL
Whole Blood 5% (v/v)
Biotin 100pg/mL
Histamine dihydrochloride 100pg/mL
IFN-a. 200pg/mL
Zanamivir 400ug/mL
Ribavirin 1000pg/ml
Oseltamivir 500pg/mL
Paramivir 300ug/mL
Lopinavir 10pg/mL
Ritonavir 1000pg/ml
Avrbidol 500ng/ml
Levofloxacin 200pg/mL
Azithromycin 100pg/mL
Ceftriaxone 1000pg/mL
Meropenem 10pg/mL
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Analyzovalo sa 341 vzoriek, POZITIVNA miera zhody podl'a veku nasledovne:

ZAKLADNE INFORMACIE

POSTIVE POUZITE SYMBOLY
Vek Pot POS by POS by Coingid
€ ocet PCR CoV2Ag-25 OIr;:;t:nce Symbol |[Vyznam Symbol Vyznam
0-20 67 19 19 100% Pre pouzitie in vitro fJraoc Teplotné limity
VD o f
21-60 195 65 63 96.92%
61-90 4 25 ] 24 96% u \Vyrobca g Pouzit’ do datumu
Analyzovalo sa 341 vzoriek, POZITIVNA miera zhody podl'a dni nastupu
symptomov nasledovne: Konsultuite navod
POSTIVE ﬂ Ditum viroby D:i] sultujte névod na
Days onset | Amount POS by POS by Coincidence pouzitie
PCR CoV2Ag-25 o o
Rate Splia poziadavky EC
1 42 8 7 87.5% ®  [Nepouzivat opakovane | C € Directive 98/79/EC
2 51 6 5 83.33%
3 57 11 11 100% Cislo sarze A Upozornenie
4 64 23 21 91.3%
5 60 23 23 100% . .
2 u Wuhan UNscience Biotechnology Co., Ltd.
6 31 18 18 100% Address: Building B18, 2nd Phase of Biomedical Park, #858 GaoXin Road,
7 36 20 20 100% Donghu Hi-Tech Development, Wuhan, Hubei, P.R. China

UPOZORNENIA

1.

Tato stprava je ur€end na in vitro diagnostiku, odporucané je pouzivat’
profesionalmi. Pred testom si, prosim, pozorne precitajte pokyny a
mali by ste pracovat’ v sulade s pokynmi. Rozne Sarze ¢inidiel a kaziet
sa nesmu mieSat’.

Odber, skladovanie a testovanie vzoriek by malo byt’ v prisnom stilade
s novym technickym sprievodcom pre testovanie na koronavirusy a
sprievodcom biologickou bezpecnostou atd’ .; zvysny roztok vzorky,
tampony, testovacia kazeta a vSetok odpad musia byt’ zlikvidované v
sulade s poziadavkami laboratornej biologickej bezpecnosti.

3. Odporuca sa pouzit’ etyléter, 75% etanol, dezinfekény prostriedok
obsahujuci chlor, kyselinu peroctovu, chloroform a d’alsie rozpustadla
na nasiaknutie odpadu vytvoreného pocas procesu detekcie,
deaktivaciu virusu a spracovanie odpadu ako infekéného materialu.
Testovacia kazeta je pripravena na pouzitie, je pouzitelna do 1 hodiny
po otvoreni a testovaciu kazetu nie je mozné znova pouzit’.

Vysledky testov tejto siipravy sluzia iba na klinicka potrebu. Diagndza
by sa mala vykonat’ po komplexnom postdeni klinickych priznakov,
znakov, anamnézy a dalSich vysledkov laboratérneho vySetrenia
pacienta.

Tel: 86-27-87385095
E-mail: support@unscience.cn
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