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SARS-CoV-2 Antigen Test Cassette
(vzorky nosnich vytérii)

Ndvod k pouZiti CZverze 2.0

REF | rR212T020B0CO

Nazev
SARS-CoV-2 Antigen Test Cassette (Nasal Swab Specimen)

Baleni
20 testd v baleni

Pouziti

Testovaci kazeta SARS-CoV-2 Antigen je rychla chromatograficka imunoanalyza pro kvalitativni detekci
antigenu SARS-CoV-2 z nosniho vytéru, kterd pomaha pfi diagnostice virové infekce SARS-CoV-2.
Princip

Detekce antigenu SARS-CoV-2 ve vzorku vytéru z nosu. V tomto testovacim postupu je anti-SARS-CoV-
2-N protildtka imobilizovana v oblasti testovaci linie zafizeni. Poté, co je nosni vytér umistén do jamky
pro vzorek, reaguje s casticemi potazenymi anti-SARS-CoV-2-N protilatkou, které byly aplikovany na
podlozku. Tato smés chromatograficky migruje po délce testovaciho prouzku a interaguje s
imobilizovanou protilatkou antiSARS-CoV-2. Pokud vzorek obsahuje antigen SARS-CoV-2, objevi se v
oblasti testovaci oblasti barevna ¢ara oznacujici pozitivni vysledek. Pokud vzorek neobsahuje antigen
SARS-CoV-2, v této oblasti se neobjevi barevnda ¢dra, coZ oznacuje negativni vysledek. Jako kontrola
provedeni slouzZi barevna ¢dara, ktera se vidy objevi v oblasti kontrolni linie, coZ znamena, Ze byl pfidan
spravny objem vzorku a doslo k prosakovani membrany.

Hlavni slozky
Test obsahuje anti-SARS-CoV-2-N protilatku jako zachytné Cinidlo a dalsi anti-SARS-CoV-2-N protilatku
jako detekéni Cinidlo. V systému kontrolni linie je pouZit mysi anti-ov¢i I1gG.
Dodany material: 20x Testovaci kazeta, 20x kapatka na jedno poutziti, 20 x tampdn, 20 x mackaci
zkumavka, 20 x pufr a navod k pouZiti.
Material potiebny, ktery neni soucasti dodavky: Stopky
*POZNAMKA: Nemichejte komponenty z rdiznych $ari. Testovaci kazetu nechejte uzavienou ve félii
aZ tésné pred pouZitim.
Uchovavani a exspirace
Uchovavejte zabalené v uzavieném pouzdre pfi pokojové teploté nebo chlazené (4-30 ° C). Test je
stabilni do data exspirace vytisSténého na zapeceténém sacku. Test musi zlstat v uzavieném pouzdre
aZz do poutZiti. TEST NEMRAZTE. Doporucuje se nepouZzivat pufr po 6-ti mésicich od otevieni lahvicky.
Odbér vzorku a ptiprava
1. Pro spravné vysledky je nezbytny spravny odbér, skladovani a preprava vzorkd.
2. Neuchovavejte vzorky ve virovém transportnim médiu pro skladovani vzorkd.
3. K NEPLATNYM VYSLEDKUM maiZe dojit, pokud je na testovaci kazetu pfidano nedostate¢né
mnoizstvi extrakéniho cinidla se vzorkem (3 kapky). Pro zajisténi adekvatniho objemu, drzte
lahvicku svisle, 0,5 palce (1,27 cm) nad kazetou a pomalu pridavejte kapky.
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Falesné negativni vysledky mohou nastat, pokud se neuvolni dostatecné mnozZstvi vzorku
z odbérového tampdnu do extrakéniho cinidla.

Extrakéni Cinidlo, které je soucdsti této soupravy obsahuje fyziologicky roztok, detergenty
a konzervacni latky, které inaktivuji bunky a virové ¢astice. Vzorky eluované v tomto roztoku
nejsou vhodné pro kultivaci

Tampon po odbéru vzorkd neuchovavejte v plvodnim papirovém obalu. Pokud je skladovani
nutné, pouzijte plastovou zkumavku s vickem.

Postup provedeni testu

1.
2.
3.

Pfed testovanim nechejte test, vzorek a pufr dosdhnout pokojové teploty (15-30 ° C).
Umistéte prazdnou extrakéni zkumavku do pfiloZzeného stojanku.

Odlomte vicko priloZzené tuby s extrakénim cCinidlem, drzte ji svisle dnem vzh(ru, stisknéte a
nechte cely objem roztoku odkapat volné do pfipravené extrakéni zkumavky, aniz byste se
dotkli jejiho okraje.

Provedte odbér z nosni dirky vlozenim tamponu 1 — 1,5 cm hluboko do nosni dirky, pfitlacte
nosni dirku k tamponu a jemné jim 3x otoclte, aby bylo zajiSténo dostatecné mnoZstvi
materidlu. Lze opakovatis druhou nosni dirkou. Tampon poté vlozte do zkumavky s roztokem
a nékolikrat jim otocte.

Vyjméte tampdn z extrakéni zkumavky a soucasné mackejte hlavu tampdnu proti vnitfku
extrakéni zkumavky, abyste vytlacili co nejvice tekutiny z vytérového tamponu do roztoku.
Zlikvidujte tampon v souladu s protokolem o likvidaci biologicky nebezpecného odpadu.
Zkumavku zavrete vickem s kapatkem a poté vertikalné pridejte 3 kapky vzorku do otvoru pro
vzorek ve spodni ¢asti testovaci kazety.

Po 15 minutach odectéte vysledek. Pokud jste jej neodecetli po 20 minutach nebo vice, je
vysledek neplatny a doporucuje se test opakovat.
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Vyhodnoceni vysledk

Interni kontrola procesu je soucdsti testu. Barevnd ¢ara v kontrolni oblasti (C) je vnitini kontrola
procesu. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku a spravnou techniku provedeni. S touto sadou nejsou
dodavany standardni kontroly; nicméné se doporucuje testovat pozitivni a negativni kontroly jako
soucdst spravné laboratorni praxe k potvrzeni postupu testu a ovéfeni spravného vykonu testu.

1.

Pozitivni: Objevi se dvé ¢ary. Jedna ¢ara by se méla vidy objevit v kontrolni oblasti (C) a dalsi
barevna ¢ara by se méla objevit v testovaci oblasti (T).

Negativni: V kontrolni oblasti (C) se objevi jedna barevna ¢ara. V testovaci oblasti (T) se
neobjevi Zadna zjevna barevna c¢ara.

Neplatné: Kontrolni ¢ara se nezobrazi. Nejpravdépodobnéjsim diivodem pro absenci kontrolni
linie je nedostatecny objem vzorku nebo nespravny postup provedeni. Zkontrolujte postup
a opakujte test s novym testovacim zafizenim. Pokud problém pietrvava, okamzité prestante
testovaci soupravu pouzivat a kontaktujte svého mistniho distributora.

C C C
T T T
Negativni Pozitivni Neplatny

SARS-CoV-2 Antigen Test Cassette (vzorky nosnich vytér) CZ navod k pouZiti



*POZNAMKA: Intenzita barvy v oblastech testovacich ¢ar se mGze ligit v zavislosti na koncentraci
antigenu SARS-CoV-2 pfitomného ve vzorku. Proto by jakykoli odstin barvy v oblasti testovaci ¢ary
mél byt povaZzovan za pozitivni.

Omezeni testovaci metody

1.

10.

Tento test detekuje Zivotaschopné (Zivé) i nezivotaschopné SARS-CoV a SARS-CoV-2. Vykon
testu zavisi na mnozstvi viru (antigenu) ve vzorku a mize nebo nemusi korelovat s vysledky
virové kultury provadénymi na stejném vzorku.

Negativni vysledek testu mlZe nastat, pokud je hladina antigenu ve vzorku pod detekénim
limitem testu.

Vykonnost testovaci kazety pro antigeny SARS-CoV-2 byla hodnocena pouze pomoci postupt
uvedenych v této pfibalové informaci. Modifikace téchto postupl mohou zménit vykon testu.
Falesné negativni vysledky se mohou objevit, pokud je vzorek nesprdvné odebrdn, prepraven
nebo se s nim Spatné manipuluje.

Falesné vysledky se mohou objevit, pokud jsou vzorky testovany vice nez 1 hodinu po odbéru.
Vzorky by mély byt testovany co nejrychleji po odbéru.

Pozitivni vysledky testl nevylucuji koinfekci jinymi patogeny.

Pozitivni vysledky testu nerozliSuji mezi SARS-CoV a SARS-CoV-2.

Negativni vysledky testld nejsou urceny k vylouceni jinych virovych nebo bakteridlnich infekci
jinych neZ SARS.

Negativni vysledky u pacientll s ndstupem ptiznakl déle nez sedm dni by mély byt povaZovany
za predpokladané a mély by se potvrzeny molekuldrni metodou, jestlize je to nutné.

Pokud je nutnd diferenciace konkrétnich SARS-CoV-2, je po konzultaci se statnimi nebo
mistnimi Utvary vefejného zdravi nutné provést dalsi testovani.

Vykon produktu

1. Antigenova testovaci kazeta SARS-CoV-2 (pro nosni vytér) byla testovana na virus chtipky A,
virus chfipky B, RSV, adenovirus, HBsAg, Syfilis, H. pylori, HIV a pozitivni HCV. Vysledky
neukdzaly Zadnou zkfiZzenou reaktivitu.

2. Nasledujici slouceniny byly testovany pomoci testovaci kazety pro antigeny SARS-CoV-2 (nosni
vytéry) a nebyla zjisténa Zadna interference: 30 pg aspirin, 0,2 mg / | kyselina askorbova, 200
ug ibuprofen, 0,6 g / | bilirubin a 3 ug chloramfenikol.

3. Citlivost je 97,3% (95% Cl: 94,8% - 99,8%). Specificnost je 98,4% (95% Cl: 96,9% - 99,9%).

Omezeni

1. Pouze pro profesionalni diagnostické pouziti in vitro. Ne pro vlastni testovani. NepouZivejte
po uplynuti doby pouZzitelnosti.

2. Pfimanipulaci se vzorky nebo soupravami nejezte, nepijte ani nekufrte.

3. NepouiZivejte test, pokud je obal poskozen.

4. Se vSemivzorky zachazejte, jako by obsahovaly infekéni materidl.

5. P¥ivsech postupech dodrzujte zavedena preventivni opatreni proti mikrobiologickym rizikiim
a fadné dodrZujte standardni postupy likvidace vzorkd.

6. Pritestovani vzorkl noste ochranny odév, jako jsou laboratorni plasté, jednorazové rukavice
a ochrana oci.

7. Pfimanipulaci a likvidaci potencialniho infekéniho materidlu dodrzujte standardni pokyny
pro biologickou bezpecnost.

8. Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.

9. Ponechejte testovaci kartu uzavienou ve féliovém pouzdre aZ tésné do pouziti. NepouZivejte,

pokud je obal poskozen nebo otevien.
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10. NepouZivejte test opakované
11. VSechny soucasti této sady by mély byt zlikvidovany jako biologicky nebezpecny odpad.
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Vyrobce:
Jiangsu Mole Bioscience Co., Ltd.

6th Floor, G116 Buiding, No. 805,
Jiankang Avanue,

Medical New & High-Tech District

Taizhou, Jiangsu Province, Cina
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EC REP:

SUNGO Europe B.V.
Olympisch Stadion 24
1076DE Amsterdam

Holandsko
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