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Brzi test na SARS-CoV-2 antigen
Koloidno zlato (uzimanje brisa nazofarinksa)
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ALogotip: Advanced Quality/
Brzi test na SARS-CoV-2 antigen

Samo za in vitro dijagnostiéku upotrebu.

Prije upotrebe paZljivo procitajte upute i strogo ih slijedite. WEN
Pouzdanost testa ne moZe se zajamditi u slucaju bilo kakvih odstupanja od uputa za
upotrebu. Tijekom cijelog testa potrebna je stroga osobna zastita!

MNamjena

Brzi test na SARS-CoV-2 antigen brzi je imunckromatografski test s koloidnim zlatom
za kvalitativio otkrivanje antigena SARS-CoV-2 u nazofaringealnom uzorku koji se
prikuplja brisom od osoba za koje zdravstveni radnici | obudeno zdravstveno osoblje
sumnjaju na COVID-19, a sluZi kao pomodé u dijagnozi infekcije SARS-CoV-2. Test
j& pogodan za upotrebu u bolnicama, klinikama, ispitnim laboratorijima i drugim
medicinskim ustanovama.

SaZetak

COVID-19 je upala pluéa povezana sa SARS-CoV-2 (poznat i kao 2019-nCoV).
Mekoliko je pacienata razvilo tesku upalu pluca, pluéni edem, ARDS ili visestruko
zatajenje organa i preminulo. Brzi fest na SARS-CoV-2 anfigen temelji se na
imunokromatografiji za otkrvanje antigena SARS-CoV-2 u uzorku koji se prikuplja
brisom, jednostavan je, vizualno kvalitativan i daje rezultat u roku od 20 minuta.

Princip ispitivanja

Zlatni konjugirani migji anti-SARS-CoV-2 N-protein 1gG | zlatni konjugirani zedji
nespecifitni 1gG prethodno su presvuéeni na podlogu za uzorke., SARS-CoV-2
antigen (M protein) moZe reagirati sa zlatnim konjugiranim migjim specifiénim SARS-
CoV-2 lgG-om i tvoriti imunokompleks, Uzorak ¢e se kretati duZ trake za ispitivanje.
Ako uzorak sadrii SAR3-CoV-2 antigen (N protein) i ako je koncentracija iznad
minimalne granice otkrivanja, migji anti-SARS-CoV-2 M-protein 195, koji je prethodno
presvucen na podruju za ispitivanje, uhvatit ce kompleks | pojavit ¢e se ljubicasto-
crvena traka, Ako uzorak ne sadrfi SARS-CoV-2 antigen ili je koncentracija ispod
minimalne granice otkrivanja, ljubifasto-crvena traka nede se pojaviti na podrudju za
ispitivanje.

Bez obzira na to postoji i analit u uzorku, kozji 196 uhvatit e zlatni konjugirani zedji
nespecifitni IgG. Ljubiasto-crvena traka pojavit ¢e se u podrugju za kontrolu. Tek
kad se podrutje za kontrolu pojavi, 1aj s2 rezultat smatra valjanim.

Uvjeti skladistenja i stabilnost

Brzitest na SARS-CoV-2 antigen uva se na temperaturi od 2 do 30 °C. Rok trajanja
kompleta naznagen je na vanjskom dijely pakiranja, Ispitnu kazetu potrebno je
upotrijebiti u roku od jednog sata nakon otvaranja vrecice s folijom. Pufer je pofrebno
Euvati zatvorenog na 2 — 30 “C i upotrijebiti u roku od osam tjiedana nakon otvaranja.

Upozorenja | mjere opreza <1

Ukljuéena su upozorenja | mjere opreza, ali nisu ograni¢ena na sljedece:

[Upozorenja)

* Owvaj je proizvod namijenjen samo in vitro dijagnozi infekcije SARS-CoV-2; druge
s bolesti ne mogu analizirati ni 5 jednom komponentom ovog kompleta,

= Svi uzorcl s pozitivnim rezultatima moraju se potvrditi s pomodu cdgovarajuceg
testa kao ito je RT-PCR ili njegov ekvivalent.

[Mjere opreza)

+ Jako vaino! Prilikom rukovanja i obrade uzoraka, potrebno je slijediti osnovne
laboratorijske prakse i postupke, kac i dobre mikrobioloske prakse | postupke
(GMPP).

* Pri rukowvanju uzorcima uvijek nosite rukavice za jednokratnu upotrebu. lzbjegavajte
kontakt ruku s licem dok nosite rukavice. Rukavice uvijek j& potrebno pregledati prije
upotrebe kako bi se provjerlo jesu li oStecena,

+ Memojte upotrebljavati reagense ili ispitne kazete kojima je istekac rok trajanja.

* Nemojte upotrebljavati briseve ako je pakiranje oSteceno ili ako je zatvaral oSteden. @'

* Nemuojte upotrebljavati ispitnu kazetu ako je vredica od folije oftedena ili ako je
zatvarat oitecen.

= Memojte ponovno upotrebljavati kazetu, bris ili epruvetu. 13-

+ Wemaojte konzumirati hranu il duhanske proizvode dok rukujete uzorcima.

+ Memaojte Euvati uzorak u epruveti; upotrebljava se samo za obradu uzoraka,

+ Nemojte upotrebljavati skupljene uzorke ili uzorke koji nisu navedeni (1. wrin, krv).
+ Wemaojte razmjenjivati reagense medu setovima razlicitih oznaka serije ili éak
proizvoda.

« Wemojte provoditi ispitivanje u okruZenju v kojem postoji rizik od brzog isparavanja
{npr. =40 °Ci < 40 % RH; u blizini ventilatora ili klima uredaja).

+ |Zbjegavajte kontakt izmedu .5° otvora kazete | boce s razrjedivadem radi
sprjetavanja onecicenja razrjedivaca.

« Dcistite | dezinficirajte sva podrugja koja mogu biti kontaminirana u sluéaju
izlijgvanja uzoraka ili reagensa s odgovarajudim dezinficjensom radi kontrole
infekeija.



= Uzorke, reagense | ostale potencijalno kontaminirane materijale dekontaminirajte i
odlofite kao zarazni otpad u spremnik za bioloSki opasne tvari.

Reagens i osigurani materijali

Tablica 1. Reagens i osigurani materijali

25 testova 1 test
rompanenta ITP16010-TC25 ITP16010-TCA
Boca pufera 7 ml x 2 boce 2mL x 1 boca
Kazeta 1% 25 kom, 1% 1 kom.
Epruveta 1 x 25 kom. 1% 1 kom.
Bris za jednokratnu upotrebu 1 x 25 kom. 1x 1 kom.
Upute za upotrebu 1 % 1 kom. 1x 1 kom.
Napomena: Podaci o brisu za jednokratnu upotrebu
Dodatak Proizvodad Owlasteni predstavnik CE oznaka
Jiangsu Changfang Medical Lliins Serice & Consulting
:::Iiﬁr:tanu !Fﬁ:ljj;g Tmn';i:lrll-l%uslngl ng gg‘;hr: Seegasae 34/2 c £ e
upotrebu District, ¥an, u, 225109 58124 Heidselberg,
P Jiangsu, M Pﬁﬁa Mjemadka A

Potrebni materijali koji nisu osigurani
« Rukavice za jednokratnu upotrebu

* Tajmer ili Stoperica

* Spremnik za bioloSki opasne tvari

= Oprama ili reagensi za dezinfekciju.

Skupljanje i Euvanje uzoraka
Jako vaZno! Uzorci bi se trebali prikupljati pod strogom osobnom zastitom.
* LUzmite uzorak uz prilaZeni bris sukladno metodi opisanaoj u nastawvku;

[Uzorak nazofarinksa)

Umetnite bris kroz jednu nosnicu paralelnu s nepcem (ne prema gore) dok ne dode
do otpora, $to ukazuje na kontakt s nazofarinksom. Lagano gurnite | namotajte bris
po povrsini nazofarinksa 10 puta kako bi upio sekret. Polako izvucite bris iz nosne
supljine.

Makon uzimanja uzorka, potrebno ga je obraditi priloZenim puferom Sto je prije
moguée (pogledati adjeljak Obrada uzorka).

Postupak ispitivanja

+ Memojte otvarati vredicu dok ne budete spremni za provodenje testa. Test
upotrebljavajte u okolini niske viaZnosti u roku od jednog sata.

* Prije upatrebe uravnolefite sve reagense i uzorke na sobnoj temperaturn (10 — 30
°C).

[Obrada uzorka]

1. Dodajte sedam kapi (~300 pL) pufera u epruvetu koja dolazi u pakiranju;

2. Umetnite vrh brisa u olopinu u epruveti | okredite ga blizu unutamje stijenke
epruvete oko 10 puta kako bi se uzorak otopio u otapini 5to je vise moguce;

3. Stisnite wrh brisa duZ unutamje stijenke epruvete kako biste zadrZali tekucinu u
epruveti 3to je vise moguce, potom izvadite i odlozZite bris;

4. Pokrijte epruvetu poklopeem.
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[Dodavanje uzorka]

1. Otvorite vredicu od folije | stavite kazetu na &istu, suhu i ravnu povrsinu;

2. Oznatite 1D uzorka na ispitnoj kazeti:

3. Dodaijte tri kapi (=100 L) obradenog uzorka u 5 otvor kazete,

4, Pritekajte najmanje 15 minuta (najvide 20 minuta) da biste protumadili rezultat.
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Alternativni postupak za uzorke pohranjene u transportnom mediju za viruse
(VTM):

1. Dodajte 80 pL VTM uzorka i dvije kapi pufera u epruvetu | dobro promijesajte;

2. Pokrijte epruvetu poklopcem;

3. Dodajte tri kapi (~100 pL) obradenog VTM uzorka u 8" obvor kazete;

4. Pricekajte najmanje 15 minuta (najvise 20 minuta) da biste protumacili rezultat.
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« Megativni rezultati ne mogu iskljuiti moguénost izlaganja ili infekcije SARS-CoV-2.

Tumaéenje rezultata

Negativno: Ljubi¢asto-crvena traka koja se pojavijuje samo na podrugju za kontrolu
upucuje na negativan rezultat.

Pozitivno: Ljubidasto-crvene trake koje se pojavijuju | na podrugju za ispitivanje
(iakn su vrlo blijede) | na podrudju za kontrolu upuduju na pozitivan rezultat.
Mevaljalo 1: Ljubitasto-crvena traka pojavijuje se samo na podrudju kazete za
ispitivanje. Ponovite test. Kontaktirajte dobavljada ako podrudje za kontrolu i dalje
nije vidljivo,

Mevaljalo 2: Ljubiasto-crvena traka ne pojavijuje se ni na podrudju za kontrolu ni
na podrufju kazete za ispitivanje. Ponovite test. Kontaktirajte dobavljaca ako
podruje za kontrolu | dalje nije vidljivo.

Karakteristike izvedbe

lzvjestaj o klinickoj procjeni

Klinicka izvedba brzog testa na SARS-CoV-2 antigen (koloidno zlato) utvrdena je
ispitivanjem 101 pozitivnog | 299 negativnih uzoraka na SARS-CoV-2 antigen kako
ki imao osjetljivost od 93,1 % 1 specifitnost od 100 %. Kliniéki uzorci potvrdeni su
kao pozitivni ili negativni s pomodu referentne RT-PCR mefodea,

Unakrsna reaktivnost
Brzi test na SARS-CoV-2 antigen (koloidno zlato) ne kriZa se sa sljededim
uohiéajenim respiratornim patogenima.

PCR
Pozitivnio Megativno Ukupno
Brzi test na Pozitivno a4 0 94
SARS-CoV-2 Megativno i 299 306
antigen Ukupneo 101 299 400

Analiza rezultata:

Osjelljivost: 94101 = 931 % (86 4 % — 96,6 %)
Specifiétnost: 299/299 = 100 % (98,7 % — 100 %)

Ukupno konzistentno: 393/400 = 98,3 % (96,4 % ~ 99,2 %)

Granica otkrivanja (LoD)

Granica olkrvanja za brzi test na SARS-CoV-2 antigen (koloidno zlato) iznosila je
4,25 x 10¢ TCIDse/mL. Granica otkrivanja utvrdena je upotrebom ograniGavajudih
razblazivaca SARS-CoV-2 antigena koji se inaktivira toplinom.

S.N |Potencijalni unakrsni reaktant Vrsta Koncentracija
1 Koronavirus 229E VR-740 108 piwimL
Z Koronavirus MLE3 VR-1558 10% pfufmL
3 Koronavirus OC43 COV-MLB3 108 piwimlL
4 Koronavirus HKL1 COV-HKLM 10% pfufmL
5 Sezonska HINT gripa A-H1N1 108 pufmL
6 H3MN2 influenza virus A-HINZ2 105 pfusml
7 H7M9 avian influenza virus A-HTME 108 pfufmL
8 Influenza B Yamagata B-Yamagata 108 pfu/mL
9 Mycoplasma pneumonias 39505 107 cfuimL
10 | Chlamydia pneumoniae VR-2282 107 efufmlL
11 |Koronavirus MERS MERS 108 TLmL
12 |Parainfluenza virus tip 1 HPFIWs-1 108 pfufml
13 |Mycobacterum tuberculosis 29177 107 cfuimb
14 |Respiratorni sincicijski virus REWV-AZ 108 pfufmL
15  |Legionela 33162 107 cfufmb
16 |Strepiococcus pneumonias CGMCC 1.8722 [ 107 cfu/mL
17 |Enterovirus A CW-A10 108 pfw/mL
18 |Enterovirus B Echavirus 6 108 pfufmlL
18 |Staphylococcus aureus CGMCC 1.2810 107 cfu/mL
20 |Ljudski metapneumovirus HMPW 10% pfufmL

Interferirajuce tvari

Sljedece potencijalng interferirajuce tvari nemaiju utjecaj na brzi test na SARS-CoV-
2 antigen (koloidno zlato). Konaéne ispitne koncentracije interfenirajucih tvan

dokumentirans su u tablici u nastavku,

S.M. Maziv tvari Koncentracija
1 Hemaglobin 2all
2 Mukoprotein 20 mg/mL
3 Zanamivir 50 mg/mlL




4 Ribavirin 2 almL

5 Oseltamivir 200 mgimL
G Peramivir 1 a'mL

T Lopinavir 1 g/mL

& Ritonawvir 250 mg/mL
9 Levofloaksin 2 mgimL
10 Azitromicin 200 mg/mL
11 Ceftriakson 1 g/mL

12 Tobramicin 2almL

13 Oksimetazolin 1 g/mL

14 Beclazong 0.5 mg/mL
15 Deksametazon 20 mg/mL
16 Flunisalid S maimbL
17 Triameinolon acetonid 100 mgimL
18 Budezonid 2 mg/mL
19 Mametazon 1 mgimL
20 Flutikazon 10 mg/mL

Prozonski uéinak

U koncentraciji od 3,40 x 10° TCIDs/mL nema prozenskog ufinka. Taj je ulfinak
utvrden upotrebom ograni¢avajucih razblaZzivaca SARS-CoV-2 antigena koji se
inaktivira toplinom.

Qgraniéenja i

- Komplet jg osmisljen za otkrivanje SARS-CoW-2 antigena u uzorku nazofarinksa
kaji s& prikuplja priloZzenim brisom. Ostale vrste uzoraka mozda nece pruZiti toéne
rezultate | uredaj nede obavijestiti korisnika o takvoj pogresnoj upotrebi.

* Intenzitet trake za ispitivanje nije nuino u skladu s titrom antigena u uzorku,

* Prisutnost podruéja 2a kontrolu samo ukazuje na protok konjugata,

» Ovaj je proizvod namijenjen otkrivanju SARS-CoV-2 antigena pojedinaca, klinicka
dijagnoza SARS-CoV-2 infekcije ne smije se postavljati samo na temelju rezultata
proizvoda.

+ MNegativan rezultat ne smije iskljuéiti moguénost infekcije koju SARS-CoV-2
uzrokuje, Megativan rezultat mo#e se dogoditi | u sliededim okalnostiima:

- Medavno stedena infekeija SARS-CoV/-2.

- Miske razine antigena ispod granice otkrivanja testa.

- SARS-CoV-2 anfigen o pacienta nije reagirao sa specificnim antitijelima
upotrijebljenim u konfiguraciji testa, a u iznimnim sluéajevima to moZe dovesti do
negativnih rezultata.

= Uzorch nisu prikladno pohranjeni.

- Postoji izuzetno visoka koncentracija odredenog analita.

- Nedavno otkriveni tip ili podtip SARS-CoV-2.

+ Zbog iznad navedenih razloga potrebno je bii oprezan prlikom tumadenja
negativnih rezultata. Ostali klinicki podaci {npr. simptomi ili Zimbenici rizika) trebaju
s uzel u obzir zajedno s rezultatima ispitivanja.

+ zorak s pozitivnim rezultatima potrebno je ponovno testirati s drugim tehnoloskim
metodama poput PCR-a slijededi smjemice lokalnih propisa prije utvrdivanja klinicke
dijagnoze.

+ Pozitivni rezultati ispitivanja ne iskljuuju sekundarne infekcije s drugim
patogenima.

+ Proizvod nije potvrden na uzorcima dojenéadi, djece ili pacijenata na
antiretrovirusnom lijedenju.

+ Upotreba hemolititkih uzoraka, uzoraka koji sadrie reumatoidne éimbenike,
uzoraka hiperipidemije ili ikteriénih vzoraka moZe dovesti do smanjenja todnost
rezultata ispitivanja.

d InTec PRODUCTS, INC,
332 Xinguang Road, Xinyang Industrial Area,
Haicang, 361022, Xiamen, Fujian, Marodna Republika Kina
Tel.: +86 592 6BOT168
Web-stranica: www.intecasi.com
E-posta: intecproducts@asintec.com

Qarad BV
[ Ec [ReP| Cipalstraat 3, 2440 Geel, Belgija c €



