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SIMPLE / STICK Ag SARS-CoV-2

POUZE PRO ODBORNE POUZITI

PRE POUZITIM TESTU PRECTETE POZORNE TENTO
PRACOVNI NAVOD.

UuvoD
Pouziti:
Jednokrokovy imunochromatograficky test pro kvalitativni
detekci nukleoproteinového antigenu SARS-CoV-2 ze
vzork( nasofaryngu, orofaryngu a nosu.
Vysledek tohoto testu by mél byt hodnocen spolu s dalsimi
klinickych nalezy a vysledné vyhodnoceni by mél provadét
lékaf na zakladé svych odbornych znalosti. Negativni
vysledek nevylucuje infekci SARS-CoV-2, ten by mél byt
potvrzen pomoci RT-PCR, pokud je pacient symptomaticky
nebo byl v kontaktu s osobou pozitivni na PCR. Jakakoli
rozhodnuti (lécba, izolace atd.) by neméla byt zaloZena
pouze na tomto testu.
Tento test je uréen pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

Informace o viru a infekci

Koronaviry jsou jednovlaknové RNA viry, které patfi do
Celedi Coronaviridae. Maji vnéjsi obal, ktery vypada jako
koruna (korona), odtud jejich nazev. Ctyimi
nejdllezitéjSimi strukturnimi proteiny jsou spike protein
(Spike-S-), nukleokapsidovy protein (N), membranovy
protein (M) a protein obalu (E). Protein S je zodpovédny za
interakci s receptory lidskych bunék, coz znamen3, Ze je
daleZitym cilem pro neutralizaci protildtek a vyvoj vakcin.!
Koronaviry se déli na tfi typy: a, B (viry patogenni pouze
pro savce) a y (infikujici hlavné ptdky). Dosud bylo
identifikovano sedm typu lidskych koronavird: HCoV-229E,
HCoV-NL63, HCoVOC43, HCoV-HKU1, SARS-CoV, MERS-
CoV a novy koronavirus poprvé identifikovany ve Wuhanu
v roce 2019, SARS-CoV-2, ktery zplsobuje onemocnéni
COVID-19. Novy koronavirus je spojovan s pfipady
pneumonie s béZznymi priznaky, jako je suchy kasel,
hore¢ka, Unava nebo ztrdta Ccichu. MdUlZe snadno
progredovat do tézké pneumonie, syndromu akutni
dechové tisné, selhani vice orgdnl nebo dokonce smrti.>?

Zamyslend testovana populace

Test SARS-CoV-2 Simple / Stick Ag je uréen k pouziti
u béiné populace, zejména u téch, ktefi maiji
priznaky, nebot kazdy jedinec je nachylny k infekci
virem SARS-CoV-2.

Ddkazy doporucuji  pouzit imunochromatografii
k detekci antigenu, zejména béhem faze, kdy se

objevi pfiznaky (5-7 dni po infekci). Je vSak obtizné
detekovat virus pomoci tohoto typu testu, kdyz je
virova naloZz a vyslednd hladina antigenu nizka.
K poklesu obvykle dochdzi 5-7 dni po objeveni prvnich
priznak(.>*

ZAKLADNI PRINCIPY TESTU

Test SARS-CoV-2 Simple / Stick Ag vyuziva specifické
monoklonalni protilatky, které cili na N protein viru
SARS-CoV-2.

Test pouziva kombinaci:

1) Latexovych castic (Cervené) konjugovanych se
specifickymi protilatkami, které cili na N protein,
které pracuji ve spojeni se specifickymi protilatkami,
které cili na N protein na membrané (kde je linie
umisténa).

2) Latexovych ¢astic (modré) konjugovanych
s proteinem rozpozndvanym protilatkou pro uvedeny
antigen, navazanych na membranu, tvofici takzvanou
kontrolni linii.

Barevné Castice se resuspenduji a migruji po naneseni
vzorku na test. Jakékoli protilatky pfitomné
v Casticich reaguji s N proteinem viru, pokud je vzorek
pozitivni. Tento proteinovy komplex latex / protilatka
/ N protein migruje membranou a
chromatografickym principem reaguje s jinymi
protildtkami umisténymi v membranové testovaci
z6né, coz zpUsobi, Ze se objevi Cervena linie.

Objevi se rlizné zbarvené linie (modra pro kontrolu a
cervend pro test). Tyto linie se pouzivaji k interpretaci
vysledku po 10 minutach inkubace testu pfi pokojové
teploté (viz obr. 1).

FORMATY TESTU
Test SARS-CoV-2 Simple / Stick Ag je k dispozici ve
dvou rdznych formatech:

- Format Simple: jedna se o reagencni prouzek (strip)
uvniti plastového pouzdra. Extrahované vzorky se
pridaji pfimo do okna vzorku na pouzdru oznaleném
Sipkou.

- Format Stick: je reagencni prouzek (strip) baleny
v aluminiovém  sacku. Pouzivd se zkumavka (je
soucasti sady).

Oba formaty maji stejné vlastnosti, lisSi se pouze
zpUsobem provadeéni testu (viz odpovidajici ¢asti ,,JAK
POUZIT“ dale v dokumentu).

Tento ndvod k pouZiti se vztahuje na veskeré
komercni katalogova Cisla produktu:
9.233.XXX.YY.ZZZ.



MATERIAL OBSAZENY V SOUPRAVE

Format SIMPLE

e 20 reakénich kazetek.

e 1 sacek s 20 samostatnymi lahvickami obsahujici
pufr pro fredéni vzorkd.

e 20 sterilnich tampond

Goodwood ref. GW-1237NP o197
e Navod pro pouziti (rozsifeny nebo souhrnny).
e Datamatrix
e Pozitivni kontrola a pfislusné navody pro
pouZziti podle komercéniho katalogového Cisla.

FORMAT STICK

e 20 jednotlivé balenych reakénich kazetek.

e 1 lahvicka s kapatkem obsahujici pufr pro fedéni
vzorkd. .

e 1 sacek obsahujici 20 jednorazovych plastovych
pipetek.

e 1saceks 20 plastovymi lahvickami.

e 2 sacky obsahujici 10 zkumavek.

e 1 sacek se 3 drzaky pro udrzeni vySe uvedenych
zkumavek ve stabilni svislé poloze.
Navod pro pouziti (rozsifeny nebo souhrnny).

Bezpecnostni list vyrobku obsahuje informace
o sloZzeni reagencii. Elektronickou kopii listu lze
vyzadat prostfednictvim  e-mailu  na adresu

msds@operon.es.

MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTi SOUPRAVY
- Stopky
- Tampon neni soucasti Stick formatu.

VYBAVENI PRO INTERPRETACI VYSLEDKU
OPERON Lateral Flow Reader

M UL, S.A.

Carrer de la Ciutat d'Asuncion, 4
08030 Barcelona, ESPANA

BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Se vzorky pacientl je treba zachazet opatrné,
protoze mohou obsahovat infekéni agens. Béhem
celého procesu je nutné pouzivat jednorazové
rukavice a plasté, ochrannou clonu nebo ochranné
bryle a ochrannou masku.

2. Pufr pro redéni vzork( obsahuje azid sodny jako
antimikrobialni latku. Zamezte pfimému kontaktu s
kazi a sliznicemi. Zlikvidujte vhodnym zplsobem.

NepouZivejte pufr, pokud existuji znamky znecisténi
nebo srazeni.

3. Neskladujte ani nepfipravujte jidlo, nejezte, nepijte
a nekurte v oblasti, kde se manipuluje s reagenciemi
a vzorky.

4. Po dokonceni ukolu ocistéte pracovni povrchy 10%
bélidlem nebo 70% ethanolem. Umyjte si ruce
mydlem a vodou a dobfe si je otfete.

5. Nevymeénujte soucasti souprav s riznymi Cisly Sarzi.
6. Pokud analyzujete vzorky, které byly v chladu,
nechte je pfed pouZitim dosahnout pokojové teploty.
7. Cinidla pouzivejte pouze in vitro.

8. Po uplynuti doby pouZzitelnosti nepouzivejte zadné
soucdsti soupravy.

9. Pokud je vnéjsi krabice poSkozend, lze produkt
naddle pouzivat, pokud nebyla poskozena zadna ze
soucasti.

10. Vyhodte test, pokud je primarni obal poskozeny
nebo poskozeny.

11. Béhem provadéni testu odstrante z hlinikového
sacku strip nebo kazetku, abyste zabranili
zbytecnému nadmérnému  vystaveni produktu
jakymkoli potencialné skodlivym faktoriim prostredi.
12. Pfidani spravného objemu extrahovaného vzorku
do reakéniho zafizeni je pro format Simple velmi
dllezité. Pokud je méné, nez je uvedeno, nemusi se
chromatogram dobre zpracovat kvli
nedostateénému mnoZstvi vzorku, ktery se dostal do
reakéni zoény. Pokud je pfili§ mnoho, nemusi se
chromatogram vyvijet spravné, protoZze vzorek
neprotékd spravné membranou.

SKLADOVANI

Test Ize skladovat pfi teplotach +2 a7z +30 ° C.
Doba poufitelnosti je uvedena na
aluminiovém sacku a na kazdé soupravé.

Po otevieni zUstdva vyrobek stabilni podle udajd.

VZORKY

Test je wurCen k analyze nasofaryngealnich a
orofaryngealnich a nosnich lidskych  vzorkd
odebranych pomoci tamponu. Bylo potvrzeno, Ze test
funguje spravné s nasledujicimi tampony: Flocked
Swabs od firmy Copan Flock technologies ref.
503CS01, Nasal-Swab od spoleé¢nosti Goodwood
Medical Care ref. GW-1237NP a jednorazovy
odbérovy tampon typu A-04 od spolecnosti Jiangsu
Hanheng Medical technology ref. A-04. Pokud neni
zadny z nich k dispozici, doporucuje se vidy pouzit
tampony s podobnymi vlastnostmi.

Doporucuje se resuspendovani vzorku v fedicim
pufru testu ihned po odbéru, jak je uvedeno v Casti

kazdém
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,PRIPRAVA VZORKU“. Pokud neni mozné analyzovat
vzorky pomoci testu okamzité, Ize je skladovat pfri
teploté 2—8 ° C nebo —20 ° C po dobu az 1 mésice.
Pfed pouzitim testu vzorky necentrifugujte, protoze
eliminace bunécného materidlu by mohla nepfiznivé
ovlivnit citlivost testu.

PRIPRAVA VZORKU:

Obecna poznamka: vzhledem k potencidlné infekéni
povaze pouzitych vzorkl musi byt béhem celého
postupu pouzivany vhodné osobni ochranné
prostfedky. Po dokonceni Ukolu pokracujte podle
hygienickych postupt v bodu 4 ¢asti ,BEZPECNOSTNI
OPATRENI“,

Pfi provadéni postupu odbéru vzork( se doporucuje
dodrzovat indikace uvedené v nize uvedeném
dokumentu: ,Diagnostické testovani pro SARS-CoV-2
Prozatimni pokyny” od WHO ze dne 1. zafi 2020
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/3342
54/WHO0-2019-nCoV-laboratory-2020.6-eng.pdf.

MuZete shlédnout i ndzorné video:
https://www.youtube.com/watch?v=gtYImUG6ELks"

e FORMAT SIMPLE:

1. Vlozte tampon namoceny ve vzorku do lahvicky
obsahujici pufr pro fedéni vzorkl dodavany se
soupravou.

2. Tampon v pufru po dobu 30 sekund intenzivné
otacejte, aby byl vzorek spravné extrahovan.

3. Odstranite tampon a pfitlacte jej na stény
zkumavky, abyste zajistili uvolnéni co nejvétsiho
mnozstvi vzorku.

4. Zlikvidujte tampon.

5. VloZte kapatkovou zatku do zkumavky a pockejte 2
minuty.

6. Analyzujte vzorek pomoci testu SARS-CoV-2 Ag
v souladu s Udaji v &asti "POUZITI“.

e FORMAT STICK:

1. Pomoci kapatka extrahujte 0,75 ml fediciho pufru
na vzorek (stfed mezi znackami 0,5 a 1,0 ml) a pfidejte
jej do dodavané plastové lahvicky.

2. VloZte tampon namoceny ve vzorku do lahvicky, do
které byl pfidan pufr pro fedéni vzorku.

3. Tampon v pufru po dobu 30 sekund intenzivné
otacejte, aby byl vzorek spravné extrahovan.

4. Odstrante tampon a pfitlatte jej na stény
zkumavky, abyste zajistili uvolnéni co nejvétsiho
mnozstvi vzorku.

5. Zlikvidujte tampon.

6. Pockejte 2 minuty a analyzujte vzorek pomoci testu
SARS-CoV-2 Ag v souladu s Udaji v ¢asti "POUZITI".

POUZITI

Jakmile jsou vzorky ptipraveny, jak je popsano v ¢asti
o pripravé vzorkd, postupujte nize. Pokud pouZivate
resuspendované vzorky, které byly skladovany pfi
teploté + 2—8 ° C nebo = 20 ° C, nechejte je pred
pouZitim rozmrazit a / nebo nechat dosahnout
pokojové teploty.

e FORMAT SIMPLE

1. Vyjméte zafizeni z obalu a polozZte jej na rovny
povrch.

2. Jemné protfepejte kapatko lahvicky obsahujici
extrahovany vzorek, aniz byste jej prevrhli.

3. Pomalu pfidavejte 5 kapek do testovaci zény
vzorkovani (kruh oznaceny Sipkou na jednoduchém
formatu), aby kazda kapka vzorku mohla absorbovat.
4. Vysledky odecitejte po 10 minutach bez dalSich
procedur.

e FORMAT STICK

1. VloZte zkumavku do drzdku dodaného se sadou.

2. Pomoci odmérné plastové pipety, kterd je soucasti
soupravy, odeberte vzorek az po ¢tvrtou znacku (300
uL) a preneste ji do zkumavky.

3. Vlozte strip SARS-CoV-2 Stick do zkumavky tak, aby
Sipky na Stitku smérovaly dold.

4. Vysledky odecitejte po 10 minutdch bez dalsich
procedur.

ODECITANI VYSLEDKU

Linie zobrazené na obr. 1 jsou pfiklady potencidlné
odlisnych vysledkd s testem SARS-CoV-2 Simple /
Stick Ag.

Lze vidét dvé rliznobarevné linie:

Modra linie: je kontrolni linie, kterd indikuje, Ze test
fungoval spravné.

Cervend linie: znamend, e ve vzorku je pfitomen N
protein viru SARS-CoV-2.

Modra kontrolni linie se musi vidy objevit. Pokud se
soucasné objevi Cervena linie, znamena to, Ze ve
vzorku je pfitomen N protein viru SARS-CoV-2.


https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/334254/WHO-2019-nCoV-laboratory-2020.6-eng.pdf
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/334254/WHO-2019-nCoV-laboratory-2020.6-eng.pdf
https://www.youtube.com/watch?v=gtYImU6ELks

Obr. 1 Priklady moznych rlznych vysledkd

Strip 1 Strip 2 Strip 3
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Negative test Positive test Invalid test
Strip 1: NEGATIVNI vysledek.

Zobrazi se pouze MODRA vodorovna linie zarovnana
s pismenem ,C” vyznaenym na pouzdru. Toto je
kontrolni linie, kterd by se méla vzdy objevit, protoze
indikuje, Ze chromatografie probéhla spravné.

Strip 2: POZITIVN/ vysledek.

MODRA (kontrolni) linie se objevi zarovnana
s pismenem ,,C“ a CERVENA linie se objevi zarovnana
s pismenem ,T“ |Intenzita zavisi na koncentraci
analytu ve vzorku.

Strip 3: NEPLATNY vysledek.

Kontrolni linie se nezobrazi, modra barva kontrolni
linie je jasné zménéna nebo se na kladné linii objevi
jiné barvy (nez cervend). To znamena, Ze test
neprobéhl spravné.

V pfipadé neplatného vysledku se doporucuje se
opakovat test s novym stripem, presné podle pokyn(
k pouZiti popsanych v této pfirucce.

Jakakoliv linie, ktery se objevi po 15 minutach doby
reakce, nebude mit Zadnou diagnostickou hodnotu.

POZNAMKA: koneénou a definitivni diagnézu by mél
stanovit lékaf. Vysledky ziskané testem SARS-CoV-2
Simple / Stick Ag by mél Iékar vyhodnotit v kombinaci
s dalSimi dostupnymi klinickymi informacemi o
pacientovi. Nemély by byt pouZivany jako jediné
kritérium pro diagnostiku koronavirové infekce.

Test lze odeditat vizualné nebo pomoci ctecky
OPERON Lateral Flow Reader. K interpretaci testu
pomoci Ctecky je k dispozici rychly prlvodce na

nasledujicim  webu:  https://operon.es/operon-

lateral-flow-reader/.

DalezZité: pred vlozenim testu do Ctecky se ujistéte, ze
ve vysledkovém okné nejsou zadné prachové Castice,
vladkna atd., ProtoZe by mohly rusit odecet.

KONTROLA KVALITY

Test je neplatny, pokud se neobjevi modra kontrolni
linie. K tomu muUZe dojit, pokud byl test proveden
nespravné nebo pokud se zhorsila kvalita Cinidla.
V takovém pfipadé opakujte analyzu a dUsledné
dodrZujte pracovni protokol podrobné uvedeny
v tomto ndvodu k poufZiti.

OMEZENI POSTUPU

1. Test SARS-CoV-2 Simple / Stick Ag slouzi k detekci
N  proteinu viru SARS-CoV-2 v naso- a
orofaryngealnim vzorku, pokud je virova zatéz stejna
nebo vyss$i nez mez detekce testu.

2. Test se doporucuje pro rychlou diagnostiku
probihajici  infekce  virem SARS-CoV-2 u
symptomatickych pacientd. Pokud je vysledek
negativni, ale existuje podezfeni na virovou infekci,
doporucuje se potvrdit vysledek pomoci RT-PCR.
Negativni vysledek z SARS-CoV-2

Simple / Stick Ag test nevylucuje moznost infekce
timto virem, zejména u lidi, ktefi byli v kontaktu s
potvrzenymi pozitivnimi pripady.

3. Tento test je kvalitativni, ne kvantitativni, i kdyz
hustota pozitivnich prouzkd souvisi s mnozstvim
detekovatelného analytu ve vzorku nosniho nebo
orofaryngealniho vytéru. Intenzita kladnych car by
neméla byt interpretovana kvantitativné.

4. Pro zajisténi spravného fungovani testu bylo
hodnoceno vice nez 79 lidskych respiracnich vzorka.
Vysledky dobfe korelovaly s RT-PCR.

5. Monitorovani doby reakce je dudlezité. Pokud je
reakéni doba kratsi, nez je uvedeno, lze jasné
pozorovat vzorky obsahujici mnoZstvi analytu nad
mezni hodnotou citlivosti, ale vzorky s mezni
hodnotou se neobjevi. Pokud je reakéni doba delsi,
nez je uvedeno, bude ovlivnéna citlivost testu a mlze
dojit k nespravnym interpretacim.

6. Pridani spravného mnoizstvi vzorku je velmi
dalezité.

7. Nevhodny odbér, pfeprava nebo manipulace se
vzorkem muze vést k faleSné negativnimu vysledku.
Negativni vysledek testu proto nevylucuje moznost
infekce SARS-CoV-2.

8. Vysledky ziskané testem Simple / Stick by mél Iékar
vyhodnotit spolu s dalSimi dostupnymi klinickymi
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informacemi o pacientovi. Nemély by byt pouzivany
jako jediné kritérium pro diagnostiku infekce SARS-
CoV-2.

ANALYTICKA SENZITIVITA

Pfi pouZiti rekombinantniho N proteinu viru SARS-
CoV-2 je dosaZzeno analytické citlivosti kolem 2-3 ng /
ml.

ANALYTICKA SPECIFICITA

Monoklonalni protilatky pouzité v testu predstavuji
jedine¢nou specificitu pro rozpozndvani N proteinu
viru SARS-CoV-2, aniZz by dochazelo ke zkfizenym
reakcim s jinymi analyty. Viz ¢ast ,kFiZova reaktivita“.

DIAGNOSTICKA SENZITIVITA A SPECIFICITA

SARS-CoV-2 Simple/Stick Ag test bbyl hodnocen
interné a také externé v soukromém testovaci
laboratofi Laboratorios AG Erikson (Calatayud,
Zaragoza).

A) Interni hodnoceni

Analyzovano bylo 79 nazalnich nebo orofaryngealnich
vzorkd, z nichz 20 bylo klinicky diagnostikovano jako
pozitivni na virus SARS-CoV-2, pfi¢emz 59 vzorkl bylo
diagnostikovano jako negativni. Dohody o citlivosti a
specificnosti mezi obéma technikami byly:

Shoda citlivosti: 95,0%
Shoda specificity: 100%
79 vzork( Znama diagndza
Test Vysledek | Pozitivni | Negativni | Celkem
SARS- | pozitivni 19 0 19
COov-2
Simple/ L
stick Ag | Negativni 1 59 60

B) Externi hodnoceni

Studie analyzovala 177 vzorkd charakterizovanych
laboratorni referenc¢ni metodou pro ryché testy
ROCHE SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test.

Byly ziskany nasledujici vysledky :

Celkova shoda: 99,4%
Shoda senzitivity: 96,4%
Shoda specificity: 100%
. SARS-CoV-2 Rapid Antigen
177 vzorku Test (ROCHE)
Test Vysledek | Pozitivni Negativni
SARS- | pozitivni 27 0
Cov-2
Simple/ L
stick Ag | Negativni 1 149

Dale 184 vzork(, kzeré byly analyzovany pomoci
SARS-CoV-2 Simple/ Stick Ag testem bylo také

stanoveno metodou RT-PCR (Real SARS-CoV-2,
OPERON S.A))
Byly ziskany nasledujici vysledky :
Celkova shoda: 95,1%
Shoda senzitivity: 77,5%
ProCt<30: 96,7%
ProCt<25: >99,9%
Shoda specificity: 100%
184 vzork( Operon Real SARS-CoV-2
Test Vysledek | Pozitivni Negativni
SARS- Pozitivni 31 0
Cov-2
Simple/ L,
stick Ag | Negativni 9 144
OPAKOVATELNOST
 PRESNOST V RAMCI BEHU
Bylo hodnoceno pét replikdtl série fedéni

rekombinantniho N proteinu a pét skutecnych vzork(
(2 negativni vzorky, 2 slabé pozitivni vzorky a 1 jasné
pozitivni vzorek). Analyza byla provedena ve stejny
den a stejnym operatorem. Pro vSechny pfipady byla
ziskana 100% vizualni opakovatelnost, coz ukazuje na
vysokou pfesnost testu uvnitf béhu.

REPRODUKOVATELNOST

 PRESNOST MEZI DNY

Stejna Sarze testu SARS-CoV-2 Simple / Stick Ag byla
pouzita k vyhodnoceni dvou replikatl série fedéni
rekombinantniho N proteinu a péti skutecnych
vzork( (2 negativni vzorky, 2 slabé pozitivni vzorky a
1 jasné pozitivni vzorek) . Analyza byla opakovana po
dobu péti dnt stejnym operatorem.

Byly ziskany velmi reprodukovatelné vysledky s
rozdily jasné nizs$imi nez jedna % fedéni pro série
fedéni N protein(, se stejnymi vysledky pro vzorky.
 PRESNOST MEZI OPERATORY

Tri operatori méfili sérii fredéni rekombinantniho N
proteinu a pét skutecnych vzork( (2 negativni vzorky,
1 slaby pozitivni vzorek a 2 jasné pozitivni vzorek) v
duplikatu. Velmi reprodukovatelné

vysledky byly ziskany s rozdily jasné pod jednou %
fedénim pro sérii fedéni N proteinu, se stejnymi
vysledky pro vzorky.



» PRESNOST MEZI SARZEMI:

Tri rGzné sarze testu SARS-CoV-2 Simple / Stick Ag
byly pouzity k méreni série fedéni rekombinantniho N
proteinu a pét skutecnych vzork{ (2 negativni vzorky,
2 slabé pozitivni vzorky a 1 jasné pozitivni vzorek) v
duplikdtu. Analyza byla provedena operdtorem e ve
stejny den. Byly nalezeny rozdily mensi nez % fedéni,
které jsou pro tento test pfijatelné a tolerovatelné.

Rozdily  nalezené v  riznych  Cdstech  oddilu
Reprodukovatelnost” jsou pfijatelné vzhledem k inherentni
variabilité  této  kvalitativni  imunochromatografické
metody.

HOOKUV NEBO PROZONOVY EFEKT

Byl vyhodnocen vliv pfidani zvysujiciho se mnozstvi N
proteinu (az 800 ng / ml) na analytickou citlivost testu
SARS-CoV-2 Simple / Stick AG. Pri  vyssich
koncentracich nebyl pozorovan zadny pokles signalu
nebo ztrata signalu.

Dale byly hodnoceny vzorky s vysokou virovou zatézi
(Cts blizké 15), aniz by byl detekovan pokles nebo
ztrata signalu.

U testu jako takového se neprojevuje HookUv efekt.

INTERFERUJICI SUBSTANCE

Nasledujici latky nemély pfi pfidani do vzorkd (2
negativni a 2 jasné pozitivni) v koncentracich
uvedenych v nasledujici tabulce vyznamny vliv na
vysledky testu:

Substance Koncen- Substance Koncen-trace
trace
Formoterol 1mg/mL  [Chlorphenirami | 5 mg/mL
ne maleate
Listerine 10% v/v Dextromethor | 0.2 mg/mL
phan
) 10 mg/mL
L | |
Angileptol > me/m salvigo
Substance Koncen- Substance Koncen-trace
trace
Ibuprofen 2.5 mg/mL | Ribavirin 1 meg/mL
1 L
Paracetamol 5 mg/mL Zanamivir me/m
gcciztylsahcyllc 5 mg/mL Mometasone 0,05 mg/mL
Haemoglobin 0,1 mg/mL | Amoxicillin Img/mL
Omeprazole 0,1 mg/mL | Mucin 0,05% v/v
ZKRIZENA REAKTIVITA

Byl vyhodnocen potencidl pro pfipadné zkfizené
reakce testu SARS-CoV-2 Simple / Stick Ag s

alternativnimi respira¢nimi infekcemi zpUsobenymi
jinymi  mikroorganismy neZ je virus SARS-CoV-2.
VSechny niZe popsané mikroorganismy poskytly pfi
hodnoceni testu negativni vysledek:
BAKTERIE: Bordetella pertussis,
parapertussis, Haemophilus influenzae, Klebsiella
pneumoniae, Legionella neumophila, Moraxella
catarrhalis, Neisseria meningitidis, Pseudomonas
aeruginosa, Serratia marcescens, Staphylococcus
aureus, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus
Grupo A, Streptococcus mutans, Streptococcus mitis,
Streptococcus  salivarius,  Streptococcus  oralis,
Streptococcus  sanguinis.  Bordetella  pertussis,
Bordetella parapertussis,

Haemophilus influenzae, Klebsiella pneumoniae,
Legionella  pneumophila, Moraxella catarrhalis,
Neisseria

meningitidis, Pseudomonas aeruginosa, Serratia
marcescens, Staphylococcus aureus, Streptococcus
pheumoniae, Streptococcus Grupo A, Streptococcus
mutans, Streptococcus mitis, Streptococcus salivarius,
Streptococcus oralis, Streptococcus sanguinis.

Bordetella

VIRY: Adenovirus types 3 and 37, Bocavirus,
Coronavirus OC43, Metapneumovirus, Parainfluenza
typ 3 a Rhinovirus, RSV, Influenza A a Influenza B
Coronavirus 229E, Coronavirus NL63, Coronavirus
0C43, MERS Coronavirus.
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VD Pro in vitro diagnostické ucely
Tento vyrobek splfiuje podminky
Direktivy 98/79/EC pro in vitro
diagnostické zdravotnické
prostredky

REF Katalogové ¢islo

i

Prosim prectéte pokyny pro
pouZivani

Vyrobce

Obsah dostate¢ny pro <n>
testl

Pozor

Omezeni teploty

Cce€

DO-0905185 Rev. 03 (26.04.2021)

MOFERON. S.A.. - Camino del Plano, 19 -E-50410
Cuarte de Huerva - (Zaragoza) - ESPANA
+ 34 976 503597

Distribuce v CR:
ASCO-MED spol. s r.o.
Pod Cihelnou 6/664 Praha 6
www.ascomed.cz
asco@ascomed.cz

Megr. Irena Sejbova
Tel.: 602 653 640
irena.sejbova@ascomed.cz


http://www.ascomed.cz/
mailto:asco@ascomed.cz

