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VYROBEK:
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold)

BALENI:

20 Testul v krabiéce

POUZITI:

Pro in vitro kvalitativni detekci SARS-CoV-2 nukleokapsidovy ant
igen v ordIni tekutiné pfimo od osob, u nichz je podezieni na
COVID-19 jejich poskytovatelem zdravotni péce béhem prvnich
péti dnl po nastupu pfiznaku. Tento test je poskytovany pouze
pro poutziti klinickymi laboratofemi nebo zdravotnickymi
pracovniky pro testovani v misté péce, nikoli pro domaci
testovani. Tézky akutni respiracni syndrom koronavirus 2
(SARS-CoV-2) je obaleny nesegmentovany pozitivni virus RNA.
Je pficinou onemocnéni koronaviry (COVID-19), které je u lidi
nakazlivé. SARS-CoV-2 ma nékolik strukturnich proteint véetné
hrotu (S), obélka (E), membrana (M) a nukleokapsid (N). Antigen
je detekovatelny ve vzorcich ordlni tekutiny béhem akutni faze
infekce. Pozitivni vysledky naznacuji pfitomnost virovych
antigend, ale klinicka korelace s pacientem, historie a dalsi
diagnostické informace je nutné ur¢it stav infekce. Pozitivni
vysledky nevylucuji a bakterialni infekce nebo soubézné infekce
s jinymi viry. Zjistény agent nemusi byt jednoznacnou pficinou
nemoci. Negativni vysledky by mély byt povazovany za
predpokladané, coz ano nevylucuje infekci SARS-CoV-2 a nemél
by byt pouzivén jako jediny zéklad pro rozhodnuti o Ié¢bé nebo
fizeni pacienta, v¢etné rozhodnuti o kontrole infekce. Negativni
vysledky by mély je tfeba brat v ivahu nedavné expozice
pacienta, anamnéza a pfitomnost klinickych pfiznakd a
symptomU shodnych s COVID-19 a potvrzenych molekularné
test, je-li to nutné, pro spravu pacientti. Pouze pro diagnostické
pouziti in vitro. Pouze pro profesiondlni pouziti

TESTOVACI PRINCIP:

JOYSBIO Biotechnology's SARS-CoV-2 Antigen Rapid Testovaci
sada pusobici imunokapptovou metodu, ur¢end k detekci
pritomnosti nebo nepfitomnosti nukleokapsidu SARS-CoV-2
bilkoviny ve vzorcich oralni tekutiny od pacientd se znamkami a
infekce, u kterych je podezieni na COVID-19. Klicové
komponenty: protilatka proti nukleokapsidovému proteinu a
kufeci IgY znaceny koloidnim zlatem, nitroceluléza membrana
potazena anti-nukleokapsidovou proteinovou protildtkou, a kozi
anti-kureci IgY protilatka. Kdyz jsou vzorky zpracovény a pfidany
do testovaciho zafizeni, Antigeny SARS-CoV-2 pfitomné ve
vzorku se vazou tvoii se konjugované s koloidnim zlatem v
testovacim prouzku. Komplexy antigenu a konjugatu migruji
pres testovaci prouzek do oblasti reakce a jsou zachyceny

fadou protilatek vazané na membréanu. Kdyz se zobrazi barevny
pas antigen-konjugat je ulozen v celé,T” testu a

poloha,C” na zafizeni.

SKLADOVANI:

1. Uchovavejte pfi teploté 2 ~ 30 ° C v uzavieném pouzdru az do
uplynuti doby pouzitelnosti datum a platnost je predbézné 24
mésict. Nezmrazit.

2. Testovaci kazeta by méla byt pouzita do 1 hodiny po vytdhnuti
z hlinikové félie.

3. Chrarite pred slune¢nim zarenim, vlhkosti a teplem.

ODBER A MANIPULACE SE VZORKEM:

1. Odbér a ptiprava vzorku

Vzorek ordlni tekutiny by mél byt odebirdn pomoci sbérného
vaku dodavaného se soupravou. Je tteba dodrzovat spravné
metody odbéru a piipravy vzorkd. S timto testem by neméla byt
pouZzita jina sbérna zafizeni. Vzorky ziskané brzy béhem nastupu
symptomU budou obsahovat nejvyssi virové titry; vzorky ziskané
po péti dnech pfiznaky ve srovnéni s testem RT-PCR
pravdépodobné zpusobi negativni vysledky. Nedostate¢ny vzorek
odbér, nespravna manipulace se vzorky a / nebo pfeprava mize
pfinést fale$né negativni vysledek.

2. Pfeprava a skladovani vzorkd
Cerstvé odebrané vzorky by mély byt zpracovany co nejdfive
ale né pozdéji, nez do jedné hodiny po odbéru vzorku.

3. Odebirani vzorku oralni tekutiny

Antigen SARS-CoV-2 je obecné detekovatelny v horni ¢asti
respira¢nich vzorkd béhem akutni faze infekéni virova naloz ve
vzorcich ordIni tekutiny je vyznamné nizsi nez nosni (NS) vytéry,
postupujte podle pokynu nize, pokud zpracovavate vzorky oralni
tekutiny.

1). Co délat, nedélat - kolekce vzorku

vzorek oralni tekutiny musi byt ¢erstvé odebran;

b. Odebirejte vzorky co nejdfive po nastupu pfiznakd.
C. Okam?zité provedte testovaci vzorky.

d. Vzorek se nejlépe shromazdi po rannim vstavani.

e. Nejezte a nepijte do 1 hodiny pred odbérem vzorka.

2). Odbér vzorkd a manipulace s nimi

A. Odbér vzorkd

Pred odbérem ordIni tekutiny uvolnéte tvare a jemné
masirujte tvare prsty po dobu 15-30 sekund. Umistéte svij
jazyk proti horni ¢elisti, aby obohatil oraIni tekutinu.

Oteviete odbérny vak na vzorky pro oralni
tekutinu, plivnéte do sbérného vaku, jak je

znazornéno na nasledujicim obrazku.

Pro tento Ucel, prosim také pouZzijte sliny ze
zadni ¢asti hrdla zataZzenim nahoru.

TESTOVACI PROCEDURA:

1. Zkusebni souprava, vzorek musi mit pokojovou teplotu
(15 ~ 30 ° C) pred testovanim. Souprava je urena pouze

pro oralni podani vzorky tekutin, které jsou shromazdovény a
testovéany pfimo (tj. oraIni tekutina, ktera NENI umisténa do
transportniho média).

2. Manipulace se vzorky

Krok 1:

Odjistéte vicko extrakeni trubice. Drzte
kapétko svisle a odsajte

ordlni tekutinu ze sbérného vaku. ﬂ

Preneste tfi (3) kapky =
_mé

shromazdéné oralni tekutiny do
-Krok 2: !

extrakeni trubice.
Zlikvidujte zbyvajici objem —
oralni tekutina uvniti kapatka zpét ( - -]

do sbérné tasky.

.+ Krok 3:

Stejnym kapatkem naberte
kapalinu v extrakéni zkumavce
nasatim a vypusténim zpét
nejméné . Ujistéte se ze

davkujete veskerou kapalinu uvniti
kapatko zpét do extrakeni trubice
po poslednim smésovacim cyklu.

« Krok 4:

Uzaviete extrakéni trubici. Krouzivym
pohybem.

ujistéte se, Ze se oralni tekutina se

misi dikladné s pufrem. Pokud mozno,

pouzit k lepsimu michani laboratorni vir ‘
Ogsetieny vzorek roztoku by mél byt {
pouzitdo 5

minut a nemély by byt ulozeny.

« Krok 5

Odtrhnéte foliové pouzdro a vyjméte jej
vloZte testovaci kazetu a vloZte test
soupravu na Cisty a rovny povrch.
Oznacte testovaci zafizeni a jednu
extrakini zkumavku pro kazdy vzorek
nebo kontrolu, kterd ma byt testovana.

+ Krok 6

Sejméte vicko trysky z
extrakéni trubice. Jemné stlacte
vyvysené télo trubice, vydejte
tfi (3) kapky zpracovaného
vzorku do jamky na vzorek.

«Krok 7

Odectéte vysledky testu mezi 4 a

20 minutami. Nejrychlejsi vysledky v
mistnosti teplota mezi 18-30 °. Pokud

si chcete byt jisti negativnim vysledkem
doporucuje se pockat

15-20 minut. Nectéte vysledky

po 20 minutach

Poznamka: Nepouzivat trubici od jiného vyrobku, ¢i vyrobce.

INTERPRETACE VYSLEDKU ZKOUSKY:

1. POZITIVNI: Objevi se dva fadky. Barevna ¢ara by méla byt uvnitf
oblasti kontrolni ¢ary (C), objevi se v testu barevna ¢éra oblast
cary (T). Pozitivni vysledky naznacuji pfitomnost virovych
antigend, je v8ak nutné ur¢it klinickou korelaci s anamnézou
pacienta a dalsimi diagnostickymi informacemi stav infekce.
Pozitivni vysledky nevylu¢uji bakterialni infekce nebo koinfekce
jinymi viry. Agent nemusi byt jednoznacnou pfi¢inou nemoci.

2. NEGATIVNI: Zobrazi se pouze jedna barevna kontrolni ¢ara.
Negativni vysledky jsou pfedpokladané. Negativni vysledky testd
nevylucuji infekci a nemély by byt pouzivany jako jediny zaklad
lé¢ba nebo jina rozhodnuti o fizeni pacienta, véetné rozhodnuti
o kontrole infekce, zejména za piitomnosti klinické pfiznaky a
ptiznaky shodné s COVID-19 nebo u téch, ktefi byli v kontaktu s
virem. to je doporucil, aby tyto vysledky byly v piipadé potieby
potvrzeny metodou molekuldrniho testovani pro spravu
pacientd.

3. NEPLATNY: Kontrolni fadek se nezobrazi.

Zkontrolujte postup a opakujte postup s novou testovaci kazetou.
Pokud problém pretrvava, okamzité piestarite testovaci

soupravu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

4. Cas stanoveni vysledku: Vysledek by mél byt posouzen

v Case, jak je popsano vyse (krok 7) po odebrani vzorku

pfidan do jamky pro vzorek. Vysledek zobrazeny po 20 minutach
je neplatny.
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Positive  Negative Invalid

VAROVANI:

1. Negativni vysledek mlize nastat, pokud je virus SARS-CoV-2
pfitomny ve vzorku pod citlivosti soupravy.

2. Neni pro screening darované krve.

3. Nekuite, nepijte a nejezte v mistech, kde jsou vzorky nebo
souprava reaguji s reagenty.

4. Zlikvidujte véechny vzorky a materialy pouzité k provedeni
nakladat s nimi jako s biologicky nebezpe¢nym odpadem.

5. Zachazejte s negativnimi i pozitivnimi kontrolami stejnym
zpUsobem jako vzorky pacienta pro ochranu obsluhy.

6. Neprovadéjte test v mistnosti se silnym proudénim vzduchu, tj.
elektricky ventilator nebo silna klimatizace

ZAKLADNI INFORMACE:

Viyrobce: JOYSBIO (Tianjin) Biotechnology Co., Ltd.

Adresa: Tianjin International Joint Academy of
Biotechnologie & Medicine 9th floor No. 220, Dongting Road,
TEDA 300457 Tianjin China

Tel + 86-022-65378415

Lotus NL B.V.
Adresa: Koningin Julianaplein 10,1e Verd, 2595AA, The

Haag, Netherlands.

DATUM SCHVALENI A ZMENA IFU:
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