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SARS-CoV-2 Antigen Test Cassette

(Nasal Swab Specimen)
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Nazev
SARS-CoV-2 Antigen Test Cassette (Nasal Swab Specimen)
Baleni
20 test( v baleni
Pouziti

Testovaci kazeta SARS-CoV-2 Antigen je rychla chromatograficka imunoanalyza pro kvalitativni detekci antigenu SARS-CoV-2
z nosohltanu nebo predni ¢asti nosu, kterd pomdha pfi diagnostice virové infekce SARS-CoV-2.

Princip

Detekce antigenu SARS-CoV-2 ve vzorku vytéru z nosohltanu nebo predni ¢asti nosu. V tomto testovacim postupu je
anti-SARS-CoV-2-N protilatka imobilizovana v oblasti testovaci linie zafizeni. Poté, co je odebrany vzorek 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 oznadujici pozitivni vysledek. Pokud
vzorek neobsahuje antigen SARS-CoV-2, v této oblasti se neobjevi barevnd ¢ara, coZz oznacuje negativni vysledek. Jako
kontrola provedeni slouzi barevna cara, kterd se vidy objevi v oblasti kontrolni linie, coZ znamena, Ze byl pfidan spravny objem
vzorku a doslo k prosakovani membrany.

Slozeni soupravy

Dodany material: Testovaci kazeta, jednorazovy tampdn, extrakéni zkumavka s kapatkem, stojanek, extrakéni pufr a navod k
pouziti.
Material potfebny, ktery neni souéasti dodavky: Stopky, odpadni box, osobni ochranné pomacky: plast, rukavice, bryle.

Uchovavani a exspirace

Uchovavejte zabalené v uzavieném pouzdre pfi pokojové teploté nebo chlazené (4-30 ° C). Test je stabilni do data exspirace
vytisténého na zapeceténém sacku. Test musi zlstat v uzavieném pouzdre aZ do pouziti. TEST NEMRAZTE. NepouZivejte po
uplynuti data exspirace.
Opatreni
- Pouze pro profesionalni pouZziti
- Testovaci kazeta je urcena ne jedno pouZiti, je zakdzano ji pouZivat opakované
- Nepouzivejte test, pokud je obal poskozen
- Nejezte, nepijte ani nekurte v oblasti, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami.
- Se viemi vzorky zachazejte, jako by byly infekéni. BEhem vsech postupl dodrZujte zavedena opatfeni proti
mikrobiologickym rizikm a dodrZujte standardni postupy pro spravnou likvidaci vzorka.
- Pti testovani vzork( pouZivejte ochranny odév, jako jsou laboratorni plasté, jednorazové rukavice a ochranu oci.
- Dodrzujte standardni pokyny pro biologickou bezpecnost pro manipulaci a likvidaci potencialné infekcnich
materiall
- Testovaci kazeta by méla zlstat az do pouZiti v uzavieném féliovém sacku. NepouZivejte testovaci kazetu, pokud je
pouzdro poskozené nebo oteviené.
- Vlhkost a teplota mohou nepftiznivé ovlivnit vysledky
- Pouzity testovaci prouzek by mél byt zlikvidovan v souladu s narodnimi, statnimi a mistnimi predpisy.
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Odbér vzorku

1) Odbér vzorku z nosohltanu

a) Naklorite hlavu pacienta o 70 stupriti dozadu

b) Jemné a pomalu zavedte dodany tampdn nosni dirkou rovnobézné s patrem (ne smérem nahoru),
dokud nenarazite na odpor nebo dokud nebude vzdalenost ekvivalentni vzdalenosti od ucha k nosni
dirce pacienta, coz znamena kontakt s nosohltanem.

c) Tampodn alespori 5x jemné otocte a rolujte, aby se vstiebal sekrety, poté tampdn pomalu vyjméte, a
pfitom jim otacejte.

d) Vzorky Ize odebirat z obou nosnich direk pomoci stejného tamponu. Neni ale nutné odebirat vzorky
z obou direk, pokud je tampon nasyceny tekutinou z prvniho odbéru.

e) Odebrany stér se vzorkem by mél byt testovan co nejdrive. Pokud neni mozné okamzité testovani,
tampon by mél byt umistén do sterilni plastové zkumavky oznacené informacemi o pacientovi a
tésné uzavren pfi pokojové teploté (15-30 °C) po dobu az 1 hodiny pred testovanim.

2) Odbér vzorku z nosu

Naklonte hlavu pacienta o 70 stuprid dozadu

Za jemného otaceni tamponem zasunte tampdn méné neZ jeden palec (asi 2 cm) do nosni dirky
rovnobézné s patrem (ne smérem nahoru), dokud nenarazite na odpor.

Otocte tampdnem alespon 5krat proti nosni sténé, poté tampon pomalu vyjméte a pfitom jim
otacejte.

d) Opakujte vy3e uvedené kroky na druhé nosni dirce pomoci stejného tamponu. Tampon odebrany se
vzorkem by mél byt testovan co nejdfive. Pokud neni mozné okamzité testovani, tampon by mél
byt umistén do sterilni plastové zkumavky oznacené informacemi o pacientovi a tésné uzavien pfi
pokojové teploté (15-30 °C) po dobu az 1 hodiny pred testovanim.

Postup provedeni testu

1. Pred testovanim nechejte test, vzorek a pufr dosahnout pokojové teploty (15-30 ° C).

2.  Umistéte prazdnou extrakéni zkumavku do pfiloZzeného stojanku. Odsroubujte vicko priloZzené lahvicky s extrakénim
Cinidlem, drzte ji svisle dnem vzhUru, stisknéte a nechte 10 kapek roztoku odkapat volné do ptipravené extrakéni
zkumavky.

3. Po odbéru vzorku vlozte tampon do extrakéni zkumavky obsahujici pufr a otdcejte tamponem pfiblizné 10 sekund,
aby se v pufru rozpustilo dostate¢né mnozstvi vzorku.

4. Vyjméte tampodn z extrakéni zkumavky a soucasné mackejte hlavu tampdnu proti vnittku extrakéni zkumavky,
abyste vytlacili co nejvice tekutiny z vytérového tamponu do roztoku.

5.  Zlikvidujte tampon v souladu s protokolem o likvidaci biologicky nebezpecného odpadu.

6. Vyjméte testovaci kazetu z féliového sacku roztrzenim v zdfezu a polozte ji na Cisty a vodorovny povrch.

7. Zaviete extrakéni zkumavku vickem s kapatkem a pridejte 3 kapky vzorku svisle do jamky na vzorek v testovaci
kazeté.

8. Po 15 minutdch odeététe vysledek. Pokud jste jej neodeetli po 20 minutach nebo vice, je vysledek neplatny a
doporucuje se test opakovat.

10 Seconds
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Vyhodnoceni vysledkd

Interni kontrola procesu je soucasti testu. Barevna ¢ara v kontrolni oblasti (C) je vnitfni kontrola procesu. Potvrzuje dostatecny
objem vzorku a spravnou techniku provedeni. S touto sadou nejsou doddvany standardni kontroly; nicméné se doporucuje
testovat pozitivni a negativni kontroly jako soucéast spravné laboratorni praxe k potvrzeni postupu testu a ovéreni spravného
vykonu testu.

1. Pozitivni: Objevi se dvé ¢ary. Jedna ¢ara by se méla vzdy objevit v kontrolni oblasti (C) a dalsi barevna ¢ara by se
méla objevit v testovaci oblasti (T).
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Negativni: V kontrolni oblasti (C) se objevi jedna barevna ¢ara. V testovaci oblasti (T) se neobjevi Zadna zjevna
barevna ¢éra.

Neplatné: Kontrolni ¢ara se nezobrazi. Nejpravdépodobné;jsim dlivodem pro absenci kontrolni linie je nedostatecny
objem vzorku nebo nespravny postup provedeni. Zkontrolujte postup a opakujte test s novym testovacim
zafizenim. Pokud problém pretrvava, okamZzité prestarite testovaci soupravu pouzivat a kontaktujte svého mistniho
distributora.

C C C
Negativni Pozitivni Neplatny

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

Omezeni testovaci metody

1.

0w N

Tento test detekuje Zivotaschopné (Zivé) i neZivotaschopné SARS-CoV a SARS-CoV-2. Vykon testu zavisi na mnoZstvi
viru (antigenu) ve vzorku a mGze nebo nemusi korelovat s vysledky virové kultury provadénymi na stejném vzorku.
Negativni vysledek testu mdzZe 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
pribalové informaci. Modifikace téchto postupd mohou zménit vykon testu.

Falesné negativni vysledky se mohou objevit, pokud je vzorek nespravné odebran, 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 uréeny k vylouceni jinych virovych nebo bakterialnich infekci jinych nez SARS.
Negativni vysledky u pacientd s nastupem priznakl déle nez sedm dni by mély byt povazovany za predpokladané a
mély by se potvrzeny molekuldrni metodou, jestlize je to nutné.

Pokud je nutna diferenciace konkrétnich SARS-CoV-2, je po konzultaci se statnimi nebo mistnimi Gtvary verejného
zdravi nutné provést dalsi testovani.

Vykon produktu

1. Antigenova testovaci kazeta SARS-CoV-2 byla testovana na virus chfipky A, virus chfipky B, RSV, adenovirus, HBsAg,
Syfilis, H. pylori, HIV a pozitivni HCV. Vysledky neukdzaly Zadnou zkfizenou 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 g
chloramfenikol.

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

Omezeni

1. Pouze pro profesiondlni diagnostické pouziti in vitro. Ne pro vlastni testovani. Nepouzivejte po uplynuti doby
pouZitelnosti.

2. Pti manipulaci se vzorky nebo soupravami nejezte, nepijte ani nekufrte.

3. NepouZivejte test, pokud je obal poskozen.

4. Sevsemivzorky zachazejte, jako by obsahovaly infekéni material.

5.  Privsech postupech dodrzujte zavedena preventivni opatieni proti mikrobiologickym rizikim a fadné dodrzujte
standardni postupy likvidace vzork(.

6. Pritestovanivzorkd noste ochranny odév, jako jsou laboratorni plasté, jednorazové rukavice a ochrana odi.

7.  Pfi manipulaci a likvidaci potencidlniho 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 otevren.

10. NepouZivejte test opakované

11. Vsechny soucasti této sady by mély byt zlikvidovany jako biologicky nebezpecny odpad.
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Datum vyroby a datum vyprseni exspirace: viz Stitek

Symboly

Bh|

Prostudujte navod
k pouziti

Polet testh v kitu

Evropsky
zplnomocnény
zastupce

IVD

Pouze pro pouziti
in vitro

Exspirace

Nepoufivejte
opakované!

®

NepouZivejte, pokud
je obal poskozen

LOT

0

Cislo %arz
1510 sarie fsn
4

Teplotni rozmezi
4-30 °C
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Katalogové &islo

-

Vyrobce C E

CE znacka

Vyrobce:

Jiangsu Mole Bioscience Co., Ltd.

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

Avanue,

Medical New & High-Tech District

Taizhou, Jiangsu Province, Cina

vD] C €

EC REP:

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

Holandsko

Datum revize: 17.2.2022
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