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Nabidka prodavajiciho — technicka specifikace

Popis testu

Katalogové oznageni INCP-502H
Obchodni oznaeni testu SARS-CoV-2 Anligen Rapid Tesl (Nasal Swab)
Popis testu SARS-CoV-2 Anbigen Rapid Test (Nasal Swab) je neinvazivni, imunochromalograficky test pro sebetestovani

pro kvalitatvni deteke: anigenti SARS- CoV-2 pritomnéha ve vzorcich vyténi z nosni duliny (z hloubky cca

2 cm). Je urcen k plosnemu testovani obyvatelstva a testovani jedinct s podezfenim na onemocnéni COVID-
19 ve spojeni s klinickym projevem. Béhem lestu reaguje testovany vzorek nejprve s Casticemi potaZenymi
protilatkou anti- SARS-CoV-2 (konjugovana protilatka) a pak smés migruje po membréané kapilamim
pisobenim a reaguje s protilatkou anti-SARS-CoV- 2 v oblasti teslovaci linie. Pokud vzorek obsahuje anigeny
viru SARS-CoV-2, objevi se v oblash testovaci ine _T* barevna linka

Baleni Souprava s obsahem 5 samostatné balenych testii v hiinikovém obalu s vysousediem

Hodnoceni Kvalitativni

Testovany antigen Nukieokapsidovy protein (NP)

Doba stanoveni vysledku 15 minut (Casove rozpéti pro interpretaci vysledku je stanoven na 20 minut)

Zatazeni IVD Zdravotnicky prostredsk pro pozii in vitro pro pouziti laickou oscbou (sebetestovan) € € 1434
Charakteristika testu Hodnoceni Klinické vykonnasti testu INCP-502H SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab) bylo

provadéno pomoci prospeklivni studie na zaklade 847 vzork( nosniho vyléru. V charaklerizované skuping
pacientl) byli podle Klinickych symptomi a podezfeni zafazen dospéli pacienti 3 vysokym rizikem a

s prokazanou infekci SARS-CoV-2. Jako referenéni metody byly pouZity citiivé RT-PCR tesly. Vzorky byly
povaZovany za pozitivni, kdyZ pomoci metody RT-PCR vysly pozifivné a vzorky, které byly RT - PCR
negalivni, byly povaZovany za negativni.

Vysledne hodnoty studie funkéni zpasobilosti (korelace vzorka)

RT-PCR Rapid test INCP-502H Vysledek
Pozitwni M7 k] Cilivost 95,4 % (95% IS". 898 % ~ 99,2 %)
Negativni 500 497 Specificita 99.4 % (95% 1S*: 95,5 % ~>99,9 %)
Celkem 847 828 Presnost 97,8 % (95% 15*:95,1 %~ 98,5 %)
Stabilita Zrychlena stabilita testu INCP-502H SARS-CoV-2 Anligen Rapid Tesl (Nasal Swab) byla stanovena pomoci

nizné koncentrovanych vzorkil na tfech riznych 3arZich. Testovaci kazety soupravy byly umistény do
inkubatoru s teplolou kalibrovanou na 45 “Ca 55 °C. Relabvni vihkost (RH) kalibrovana na pfiblizné 60 %.
Séne testl stability byla provadéna po O, 7, 14, 21,28, 35, 42, 56, 77, 84 dnech pro 45 °C. Pro 55 °C byly
testovany jen néktere dny (po 0,7, 14, 21, 28, 35, 42 dnech) die Arrheniovy rovnice.

Detekeni limity testu Minimaini detekeni limity testu INCP-502H Rapid-VIDITEST COVID-19 Antigen je 100 pg/ml rekombinaniniho
proleinu viru SARS-CoV-2. Vyjadrenim v jednotkach TCID5Q/ml, &ni 1,16 x 107 TCID50/mL.

Skladovani a stabilita Skladovani v onginalnim obalu pii feplolach (2 — 30 °C), nesmi se zamrazoval. Tesl je stabini do
dala exspirace uvedeného na obalu a musi zGstal v uzavieném obalu aZ do pouZiti
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Obsah soupravy
*  Teslovaci kazely jednollivé balené v hiinikovych obalech s vysouSedlem = Vicka zkumavky s kapatkem
= Slenini vytérové tampony = Pribalovy letak
*  Extrakéni pulry pro exirakcs vzorkl = Certifikat kvality

*  Extrakéni zkumavky pro pfipravu vzorki
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Rapid test &¥resy
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)

Produktovy list INCP-502H

Senzitivita / Specificita

95,4% 1 99,4%

Detekéni limit

~ 1,16x102 TCID 50/m

Neinvazivni, rychly imunochromatograficky test pro sebetestovani pro kvalitativni detekei
antigenu SARS-CoV-2 urceny pro plosné i suspektni vySetieni osob. Umoziuje véasnou
péci nebo izolacni opatfeni k minimalizaci komunitniho pfenosu viru.
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Popis testu

Katalogové oznaceni

INCP-502H

Obchodni oznaéeni testu

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab)

Popis testu

SARS-CaV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab) je neinvazivni, imunochromatograficky test pro sebetestovani
pro kvalitativni detekei antigent SARS- CoV-2 piitomného ve vzorcich viténi z nosni dutiny (z hloubky cca

2 cm). Je uréen k plosnému testovani obyvatelstva a testovani jedinct s podezienim na onemocnéni COVID-
19 ve spojeni s klinickym projevem. Béhem testu reaguije testovany vzorek nejprve s casticemi potazenymi
protilatkou anti- SARS-CoV/-2 (konjugovana protilatka) a pak smés migruje po membrané kapilamim
pusobenim a reaguje s protilatkou anti-SARS-CoV- 2 v oblasti testovaci linie. Pokud vzorek obsahuje antigeny
viru SARS-CoV-2, objevi se v oblasti testovaci linie .T" barevna linka.

Baleni

Souprava s obsahem 1/5/ 10/ 20 samostatné balenych testu v hlinikovém obalu s vysousedlem.

Hodnoceni

Kvalitativni

Testovany antigen

Nukleckapsidovy protein (NP)

Doba stanoveni vysledku

15 minut (€asové rozpéti pro interpretaci visledku je stanoven na 20 minut)

Zarazeni IVD

C€1434

Zdravotnicky prostiedek pro poZiti in vitro pro pouziti laickou osobou (sebetestovani)

Charakteristika testu

Hodnaceni klinické vykonnosti testu INCP-502H SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab) bylo
provadéno pomoci prospektivni studie na zakladé 847 vzorkid nosnihe vytéru. V charakterizované skupiné
pacientt byli podle klinickych symptomu a podezieni zafazeni dospéli pacienti s vysokym rizikem a

s prokazanou infekci SARS-CoV-2. Jako referenéni metody byly pouzity citlivé RT-PCR testy. Vzorky byly
povaZovany za pozitivni, kdyz pomoci metody RT-PCR vy3ly pozitivné a vzorky, které byly RT - PCR
negativni, byly povazovany za negativni.

Vysledné hodnoty studie funkéni zpusobilosti (korelace vzorku)

RT-PCR Rapid test INCP-502H Vysledek
Pozitivni 347 331 Citlivost 954 % (95% I1S*: 89.8 % ~ 992 %)
Negativni 500 497 Specificita 99.4 % (95% 1S™: 95,5 % ~> 99,9 %)
Celkem 847 828 Presnost 97,8 % (95% 1S*:951 % ~ 985%)

Stabilita

Zrychlena stabilita testu INCP-502H SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Nasal Swab) byla stanovena pomoci
ruzné koncentravanych vzorkd na tfech riznych SarZich. Testovaci kazety soupravy byly umistény do
inkubatoru s teplotou kalibrovanou na 45 *Ca 55 °C. Relativni vihkost (RH) kalibrovana na pfiblizné 80 %.
Série testu stability byla provadéna po O, 7, 14, 21, 28, 35, 42, 56, 77, 84 dnech pro 45 °C. Pro 55 °C byly
testovany jen nékteré dny (po 0.7, 14, 21 , 28, 35, 42 dnech) dle Arrheniovy rovnice.

Detekéni limity testu

Minimaini detekéni limity testu INCP-502H Rapid-VIDITEST COVID-19 Antigen je 100 pg/ml rekombinantniho
proteinu viru SARS-CoV-2. Vyjadrenim v jednotkach TCID50/ml, &ini 1,16 x 102 TCIDS0/m.

Skladovani a stabilita

Skladovani v originalnim obalu pfi teplotach (2 - 30 °C), nesmi se zamrazovat. Test je stabilni do
data exspirace uvedeného na obalu a musi zustat v uzavieném obalu az do pouziti.
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Obsah soupravy
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» Testovaci kazety jednotlivé balené v hlinikovych obalech s vysousedlem

* Jednotlivé balené sterilni vytérové tampony

Vicka zkumavky s kapatkem

Ptibalovy letak

= Extrakéni pufry pro extrakei vzorki = Certifikat kvality
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s Extrakéni zkumavky pro pfipravu vzorku
*  Stojanek pro extrakc':ni zkumavky
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