Testovaci sada pro test antigenu nového koronaviru
c E SARS-CoV-2 (metoda koloidniho zlata)
Navod k pouziti

[NAZEV PRODUKTU]
Testovaci sada pro rychly test antigenu SARS-CoV-2 (metodou
koloidniho zlata).

[BALENI A SPECIFIKACE]

20 testd / krabice (1 test/sacek x 20 sacku), 40 testd / krabice (1 test /
sacek x 40 sackn)

[UCEL POUZITI]

Pro in vitro kvalitativni detekci nukleokapsidu SARS-CoV-2 antigen
v ustni tekutiné pfimo od jedincli, u nichz ma oSetfujici osoba
podezieni na onemocnéni COVID-19 béhem prvnich 5 dna po
nastupu priznaka. Tento test je urcen pouze pro pouziti v klinickych
laboratofich nebo pro zdravotnické pracovniky pro testovani v misté
péce, nikoli pro doméci testovani. Tézky akutni respira¢ni syndrom
koronaviru 2 (SARS-CoV-2) je obaleny nesegmentovany pozitivni virus
RNA. Je pfi¢inou onemocnéni zpisobeného koronavirem nového typu
(COVID-19), které je nakazlivé pro ¢lovéka. Novy koronavirus SARS-
CoV-2 ma nékolik strukturnich proteini v¢etné hrotu (S), obalu (E),
membrany (M) a nukleokapsidu (N). Antigen je obecné detekovatelny
ve vzorcich orédlni tekutiny béhem akutni fize infekce. Pozitivni
vysledky naznacuji ptitomnost virovych antigend, aviak ke stanoveni
stavu infekce je nutna klinickd korelace s anamnézou pacienta a dal$imi
diagnostickymiinformacemi. Pozitivni vysledky nevylu¢uji bakterialni
infekci ani soubéznou infekci jinymi viry. Prokdzany agens nemusi byt
jednoznaénou pfi¢inou nemoci.

Negativni vysledky by mély byt povazovany za domnénky, coZ
nevylucuje infekci koronavirem SARS-CoV-2 a nemély by byt pouzity
jako jediny zaklad pro rozhodnuti o 1é¢bé nebo Fizeni péée o pacienty,
véetné rozhodnuti o kontrole infekce. Negativni vysledky by mély byt
bréany v uvahu v souvislosti s neddvnymi expozicemi pacienta, jeho
anamnézou a pfitomnosti klinickych pfiznaki a priznaki shodnych
s onemocnénim COVID-19 a v pfipadé potieby by mély byt potvrzeny
PCR testem za ti¢elem dalsi péce o pacienta.

Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro. Pouze pro profesiondlni
pouZiti.

[PRINCIP TESTU]

Testovaci sada pro test antigenu nového koronaviru od firmy
JOYSBIO Biotechnology vyuziva imunochromatografické metody. Je
urcena k detekci pfitomnosti nebo nepfitomnosti nukleokapsidovych
proteinii SARS-CoV-2 ve vzorcich ustni tekutiny u pacientd se
znamkami a pfiznaky infekce, u nichz je podezieni na COVID- 19.
Hlavni slozky: protilatka proti nukleokapsidovému proteinu a kufeci
IgY znaceny koloidnim zlatem, nitrocelul6zova membrana potazena
protilatkou proti nukleokapsidovému proteinu a kozi protilétka proti
kufecimu IgY. Kdyz jsou vzorky zpracovény a vloZeny do testovaciho
pristroje, antigeny SARS CoV-2 pritomné ve vzorku se vazou na
protilatky konjugované s koloidnim zlatem v testovacim prouzku.
Komplexy antigen-konjugat migruji pfes testovaci prouzek do reak¢ni
oblasti a jsou zachyceny fadou protilitek navazanych na membranu.
Barevny prouzek se objevi, kdyzZ se antigen-konjugat ulozi na testovaci
pozici , T“ a kontrolni ,,C* na pfistroji.

[SOUCASTISADY]
Material, ktery je soucasti sady:

SOUCAST | 20 testii/sada | 40 testii/sada Hlavni slozky:
SADY
Testovaci |20 testt / sada | 40 testti / sada protildtka proti
karta nukleokapsidovému
(1 test / sacek | (1 test/sacek proteinu a kufeci
IgY znaceny
1x20sackd) | 1 x40 sacka) koloidnim zlatem,
nitrocelulézova

membréna potazena
protilatkou proti
nukleokapsidovému
proteinu a kozi
protildtka proti
kufecimu IgY

Vysousedlo| 20 baleni 40 baleni Silikagel
350 pl/ 350 ul/
Pufr lahvicku / lahvicku / Cistict roztok
40 lahvicek 80 lahvi¢ek
20 40
jednorazovych| jednorazovych
Extrakéni reakénich reakénich /
zkumavka nadobek, |nadobek, kazda
kazda s uzdvérem
s uzdvérem s tryskou
s tryskou
. 20 sterilnich | 40 sterilnich
Sacekna |. . | . .
“ jednorazovych| jednorazovych
odbér ey T . /
vzorku sacki na sacka na odbér
odbér vzorku vzorku
20 40
Kapatko |jednordzovych|jednordzovych /
kapatek kapatek
Potiebny material, ktery neni soucasti sady:
Kontrolni . L Neinfekéni rekombinantni
vzorek 1 - vidy jednotlivé P S
baleny pro viralni proteinovy antigen
D, X
SARS-CoV-2 | jednordzové pousiti | S ™énE ne? 0.1 % Proclin
) 300
Kontrolni P L
vzorek - \;)Zadlz rJ1 gdr;(;tllve Pufr s méné nez 0,1 %
‘ednora’zozép ouziti Proclin 300
SARS-CoV-2(-) | P

[SKLADOVANT A STABILITA]

1. Uchovévejte pfi teploté 2 ~ 30°C v uzavieném sacku az do data
exspirace. Doba minimalni trvanlivosti ¢ini pfedbézné 24 mésicu.
Chrante pfed mrazem.

2. Testovaci kazeta by méla byt pouzita do 1 hodiny od vyjmuti
z hlinikové folie.

3. Chrante pred slune¢nim zétenim, vlhkosti a teplem.

[ODBER VZORKU A MANIPULACE SE VZORKEM]

1. Odbér a priprava vzorku
Vzorek oralni tekutiny se odebere pomoci odbérového sicku,
ktery je soucdsti sady. Je tfeba dodrzovat spravné metody odbéru
a pripravy vzorku. S timto testem by se nemély pouZivat Zadné jiné
odbérové pristroje. Vzorky ziskané brzy béhem nastupu symptoma
budou obsahovat nejvyssi virové titry; vzorky ziskané po péti
dnech ptiznaki povedou s vétsi pravdépodobnosti k negativnim
vysledkiim ve srovnani s testem PCR. Nedostate¢ny odbér vzorki,
neodborna manipulace se vzorky a / nebo neodbornd preprava
muze vést k falesné negativnim vysledkiim.

2. Preprava a skladovani vzorka
Cerstvé odebrané vzorky by mély b
nejpozdéji vak hodinu po odbéru vzo =D

3. Odbér vzorki oralni tekutiny

a. Pred odbérem ordlni tekutiny

uvolnéte tvdfeajemnéje promasirujte /
prsty po dobu 15-30 sekund. Pfilozte

jazyk na horni a spodni patro a na (
kofen jazyka, abyste ziskali vétsi

mnozstvi oralni tekutiny.

b. Vyplivnéte ordlni tekutinu opatrné
do sbérného sacku, nyni je vzorek
pripraven na zpracovani pomoci
sady.

. Co délat a co nedélat pii odbéru vzorki

. Odebirejte vzorky co nejdfive po nastupu priznaki.

. Vzorky ihned otestujte.

. Pouzivejte jen sbérné sacky, které jsou soucdsti sady.

. Vzorek odeberte nejlépe rano po probuzeni.

. Jednu hodinu pied odbérem vzorku nejezte a nepijte.
Sbérny sacek po odbéru vzorku nevracejte do obalu na sbérné
sacky.
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5. Bezpecnostni opatieni

a. Pro pouziti pfi diagnostice in vitro.

b. ento test je schvéleny pro prokazéni antigenu SARS-CoV-2, nikoli
pro jiné viry nebo agens.

c. Se véemi vzorky zachdzejte tak, jako by byly potencialné infekéni.
Pfi manipulaci se vzorky, s touto sadou a jejim obsahem dodrzujte
vieobecna bezpe¢nostni opatfeni.

d. Spravny odbér, skladovani a preprava vzorku jsou pro spravné
vysledky nezbytné.

e. Testovaci kartu ponechte zapeceténou ve foliovém sacku a vyjméte
ji az tésné pied pouzitim. NepouZivejte, pokud je sé¢ek poskozeny
nebo otevieny.

Sadu nepouZivejte po uplynuti data spotieby.

. Nemichejte soucésti z riiznych $arzi sad.

. Pouzitou testovaci kartu znovu nepouzivejte.

Nedostate¢ny nebo neodborny odbér vzorku, skladovani
a preprava mohou vést k nespravnym vysledkim testu.

j. Vzorky neuchovévejte ve virdlnich transportnich médiich pro

uskladnéni vzorkd.

k. Vsechny soudasti této sady musi byt zlikvidovény jako biologicky
specialni odpad podle predpist daného statu, dané spolkové zemé
amistnich predpisi.

1. Roztoky pouzité k vyrobé pozitivniho kontrolniho vzorku nejsou
infek¢ni. Se vzorky pacientd, s kontrolnimi vzorky a s testovacimi
kartami je v§ak nutno zachdzet tak, jako by mohly pfendset nemoci.
Vénujte pozornost stanovenym bezpeénostnim opatfenim proti
mikrobidlnim rizikim pfi pouziti a likvidaci.

m. Pti provadéni kazdého testu a pfi manipulaci se vzorky pacienti
pouzijte vhodné osobni ochranné prostiedky a rukavice. Rukavice
si vyménte mezi manipulaci se vzorky, u kterych je podezfeni na
COVID-19.

n. NEPLATNE VYSLEDKY mohou nastat, pokud se na testovaci
kartu piidd nedostate¢ny objem extrakéniho ¢inidla. Aby byl
zajidtén dostatecny objem, podrzte lahvicku ve svislé poloze
a kapky pridavejte pomalu.

0. Sbérny sicek v sadé je schvalen pro pouziti s testovaci sadou na
detekci antigenu nového koronaviru (koloidni zlato).
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Nepouzivejte zadné jiné sbérné sacky.

p. Extrakéni ¢inidlo, které je soucdsti této sady, obsahuje fyziologicky
roztok, detergenty a konzervacéni prostfedky, které deaktivuji
bunky a virové ¢astice. Vzorky z eludtu v tomto roztoku nejsou
vhodné ke kultivaci.

[POSTUP PRI TESTOVANI]

1. Testovaci sada a vzorek musi mit pfed testovinim pokojovou
teplotu (15 ~ 30°C). Souprava je urcena pouze pro vzorky Gstni
tekutiny, které jsou odebirany a testovany ptimo (tj. Gstni tekutina,
kterd NEBYLA umisténa v transportnim médiu).

2. Cerstvé odebrané vzorky by mély byt zpracovany do jedné
hodiny.

« 1. krok:

Odstrante hlavni vicko extrakéni zkumavky. Kapatko
drzte svisle a odsévejte oralni tekutinu ze sbérného
sacku. Preneste tii (3) kapky odebrané oralni i
tekutiny do extrakéni zkumavky.

« 2. krok:

Z kapatka odstrante zbyvajici objem ordlni tekutiny

zpét do sbérného sacku.

« 3. krok:

Dukladné¢  promichejte  protfepanim  nebo

krouzivym  pohybem dna zkumavky. Nyni

zkumavku uzaviete a umistéte na dohled od

pracoviste.

o 4. krok: 3 3
Roztrhnéte foliovy sécek, vyjmeéte testovaci kazetu a

poloite testovaci kazetu na Cisty a rovny povrch. $

Testujete-li vice osob najednou, oznacte jednotlivé
testovaci kazety a extrakéni zkumavky.

« 5. krok:

Odsroubujte malé transparentni vicko extrakéni
zkumavky a stla¢enim naneste tfi (3) kapky
zpracovaného vzorku do oznacené testovaci
kazety. Znazornéno $ipkou a symbolem. (S)

« 6. krok:

Vysledky testu odectéte po 4 az 20 minutéch.
Testovaci kazetu uchovavejte pii pokojové
teploté mezi 18-30°. Doporucujeme vyckat15-20
minut. Vysledek neodeitejte po vice jak 20
minutéch.

1\ 3kapky

POZNAMKA: Nepouzivejte zkumavky ani $picky od zadného
jiného produktu nebo od jinych vyrobca.

[INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU]

1. POZITIVNI: Objevi se dvé ¢arky. Jedna barevné ¢arka by méla byt
v oblasti kontrolni ¢arky (C), druhd barevna ¢éra se objevi v oblasti
testovaci ¢arky (T). Pozitivni vysledky naznacuji pfitomnost virovych
antigend, ale ke stanoveni stavu infekce je nutna klinickd korelace
s anamnézou pacienta a dal$imi diagnostickymi informacemi.
Pozitivni vysledky nevylu¢uji bakteridlni infekci ani soubéznou
infekci jinymi viry. Zjitény agens nemusi byt jednozna¢nou pti¢inou
nemoci.

2. NEGATIVNI: Zobrazi se pouze jedna barevna kontrolni ¢arka.
Negativni vysledky jsou presumptivni. Negativni vysledky testa
nevylucuji infekci a nemély by byt pouzivany jako jediny zaklad
pro lé¢bu nebo jind rozhodnuti o 1é¢bé pacienta, véetné rozhodnuti
o kontrole infekce, zejména za pfitomnosti klinickych ptiznakia
a pfiznaki shodnych s COVID-19, nebo u téch, ktefi byli v kontaktu
s virem. Doporucuje se, aby tyto vysledky byly v ptipadé potieby pro
1é¢bu pacientti potvrzeny metodou molekuldrniho testovéni, pokud
to je nutné pro rozhodnuti o 1é¢bé pacienta.

3.NEPLATNE:

Kontrolni ¢érka se neobjevi. Nejpravdépodobnéjsi pri¢inou toho,
Ze se neobjevila kontrolni ¢arka, je nedostate¢ny objem pufru nebo
nespravna technika postupu. Zkontrolujte postup a opakujte postup
s novou testovaci kazetou. Pokud problém pietrvavd, okamzité
prestaite testovaci soupravu pouzivat a kontaktujte mistniho
distributora.

4. Doba stanoveni vysledku:

Vysledek by mél byt posouzen v pribéhu 15-20 minut poté, co
byl vzorek pfidén do jamky pro vzorek, a vysledek zobrazeny
po 20 minutdch je neplatny.
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Pozitivni  Negativni Neplatny

(Obrazek ma pouze informativni charakter.)

[OMEZENI TESTOVACI METODY]

1. Tento produkt je vhodny pouze pro kvalitativni test a pomocnou
diagnostiku.

2. Vysledky testu slouzi pouze pro klinickou referenci a nemély
by byt jedinym zakladem pro klinickou diagnostiku a lécbu.
Klinicka lé¢ba pacientii by méla byt zvazovana v kombinaci s jejich
ptiznaky, fyzickymi pfiznaky, anamnézou, dal§imi laboratornimi
testy, terapeutickymi reakcemi a epidemiologickymi informacemi.

3. Uzivatelé by méli vzorky otestovat co nejdfive po jejich odbéru.

. Pozitivni vysledky testi nevylu¢uji koinfekci jinymi patogeny.

5. Vysledky testu by mély korelovat s klinickou anamnézou,
epidemiologickymi udaji a dalsimi Gdaji, které ma lékaf k dispozici
k hodnoceni pacienta.
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6. Falesné negativni vysledek testu muZe nastat, pokud je hladina
virového antigenu ve vzorku pod detekénim limitem testu nebo
pokud byl vzorek odebran nebo piepraven nespravné; proto
negativni vysledek testu nevylucuje moznost infekce SARS-CoV-2.

7. Mnozstvi antigenu ve vzorku se mizZe snizovat s prodluzovanim
trvani nemoci. Vzorky odebrané po 5. dni trvani nemoci budou
s vétsi pravdépodobnosti negativni ve srovnéni s testem PCR.

8. Nedodrzeni postupu testovani muZe nepfiznivé ovlivnit vykon
testu a / nebo zneplatnit vysledek testu.

9. Obsah této soupravy ma byt pouzit pouze pro kvalitativni detekci
antigent SARS CoV-2 ze vzorki ustni tekutiny.

10. Vykon soupravy zavisi na mnozstvi antigenu a nemusi korelovat
s jinymi diagnostickymi metodami provadénymi na stejném
vzorku.

11.Negativni vysledky test nejsou urceny k vylouceni jinych
virovych nebo bakteridlnich infekci nez SARS-CoV-2.

12.Pozitivni a negativni prediktivni hodnoty jsou vysoce zavislé
na mife prevalence. Pozitivni vysledky testti pravdépodobné
ptedstavuji falesné pozitivni vysledky béhem obdobi mald / zddna
aktivita SARS-CoV-2, kdyZ je prevalence onemocnéni nizka.
Falesné negativni vysledky testu jsou pravdépodobnéjsi, kdyz je
prevalence onemocnéni zpiisobeného SARS-CoV-2 vysoka.

13.Tato souprava byla hodnocena pouze pro pouziti s materidlem
lidskych vzorkd.

14.Monoklonalni protilitky nemusi detekovat nebo detekovat viry
SARS-CoV-2 s mensi citlivosti, které prosly mensimi zménami
aminokyselin v oblasti cilového epitopu.

15.Vykon tohoto testu nebyl pro pouziti vyhodnocen u pacientd
bez znamek a pfiznaki infekce dychacich cest a vykon se muze
u asymptomatickych jedinci ligit.

16.Bylo prokézano, Ze citlivost testu po prvnich péti dnech néstupu
symptomu klesd ve srovnani s testem PCR na pfitomnost viru
SARS-CoV-2.

17. Negativni vysledky by mély byt povazovany za presumptivni
a v pripadé poteby by mély byt potvrzeny molekuldrnim testem
pro klinickou lé¢bu, véetné kontroly infekce.

18.Doporucenti ke stabilité vzorki jsou zaloZena na tdajich o stabilité
z chiipkového testovani a vykon se muze lisit od SARS-CoV-2.
Uzivatelé by méli vzorky otestovat co nejrychleji po odbéru vzorki,
ato do jedné hodiny po odbéru vzorki.

19. Platnost soupravy nebyla prokdzéna pro identifikaci / potvrzeni
izolatu tkanovych kultur a v této funkci by se neméla pouzivat.

[CHARAKTERISTIKA VYKONU]

1. Klinicky vykon

Vykonnost soupravy byla stanovena 362 oralnimi tekutinami,
které byly prospektivné odebrany a zafazeny od jednotlivych
symptomatickych pacientd, u nichz bylo podezieni na COVID-19.
Stejné jako u vSech test na antigeny muze vykonnost klesat se
zvy$ujicim se po¢tem dnt od ndstupu piiznaki. Oralni tekutina byla
odebrana a bylo s ni manipulovano podle navodu k pouziti testovaci
soupravy. Viechny vzorky byly vybrany a poté sekvenéné testovany
naslepo. Vykon testovaci sady byl porovnén s vysledky komeréniho
molekuldrniho testu. Testovaci sada vykazovala citlivost 95,10 %
a specificitu 100 %.

Tabulka ¢. 1. Vysledky klinické studie od néstupu pfiznaki

2. KiiZova reaktivita testu:

S potencidlné zkfizené reagujicimi latkami kromé SARS-koronaviru

nedoslo k Zddné zktizené reakci.

Tabulka ¢. 2: Vysledky kiizové reaktivity

Vyfle,dky PCR komparator Meisoutet
reagen¢niho testu Pozitivni Negativni
pozitivni 97 0 97
negativni 5 260 265
Mezisoucet 102 260 362

Pozitivni procentualni shoda (PPA) = 97/102 (95,10 %) (95 % CI:
88,9%~98,4%)

Negativni procentualni shoda (NPA) = 260/260 (100 %)(95 % CI:
98,6%~100%)

Presnost = (97+260)/362x100%=98,62%

Kappa=2x25220/ 52250=0,97>0,5

Potencionélni kiizovy T . Kﬁi?%
reaktant estovana koncentrace reaktivita
(ANO/NE)
Influenza A 1,6 x 10° TCID, /ml NE
Influenza B 1,6 x 10° TCIDSO/ml NE
Human coronavirus HKU | 11,6 x 10° TCID, /ml NE
Human coronavirus OC43 1,6 x10° TCIDio/ml NE
Haemophilus influenzae 2,2x10° TCIDSO/ml NE
MERS-coronavirus 2,1 x10° TCIDSO/ml NE
SARS-coronavirus 3,2x 10° PFU/ml ANO
Adenovirus C 11,5 x 10° TCID, /ml NE
Adenovirus 71 1,5x 10° TCIDSO/ml NE
Candida albicans 4,2 x 10° CFU/ml NE
Respiraén.i syncytidlni 5,1x 10° TCID, /ml NE
virus
Enterovirus 5,4x10° TCIDSO/ml NE
Malérie 2,2x10° CFU/ml NE
Dengue 1,2x10° TCIDSO/ml NE
Human coronavirus NL63 1,7 x 10° TCIDSO/ml NE
Human coronavirus 229E 2,2x10° TCID, /ml NE
Streptococcus pneumoniae 1,1 x 10° CFU/ml NE
Pneumocystis jirovecii 1,0 x 10° TCID, /ml NE
Legionella pneumophila 1,4x10° CFU/ml NE
Chlamydia pneumoniae 1,1 x 10° IFU/ml NE
Human I‘f;;%rif)umw"“s 1,1 x 10° TCID, /ml NE
Parainfluenza virus 1 1,0 x 10° TCID, /ml NE
Parainfluenza virus 2 1,0 x 10° TCIDSD/ml NE
Parainfluenza virus 3 3,5x10° TCIDSO/ml NE
Parainfluenza virus 4 1,4x10° TCIDSO/ml NE
Rhinovirus 1,3x 10° PFU/ml NE
Mycoplasma pneumoniae 1,8 x 10° CFU/ml NE
Bordetella pertusis 1,5 x 10° CFU/ml NE
Mycobacterium 1,0 x 10° CFU/ml NE
tuberculosis
Poolovany vyplach
lidského nosu -
reprezentativni pro 100% NE
béznou mikrobialni floru
dychacich cest
Streptococcus pyogenes 1,0 x 10° CFU/ml NE

3. Potencialné endogenni interferujici latky

[VYSVETLENI STITKU]

K vzorkiim antigenu SARS-CoV-2 byla pfidina jedna z nésledujicich
latek v ur¢itych koncentracich a testovalo se v nékolika replikatech. In vitro o
. s N d
Nebyla nalezena Zddnd fale$nd pozitivita ani fale$nd negativita dlagnOVSFlflke [:B'] kl;:j;i(;l' Katalog #
s nasledujicimi latkami: pouziti
Interferujici Interferujici LoT! | Cislo sarze Datum ﬂ Datum
latka Koncentrace latka Koncentrace E spotieby vyroby
Plna krev 5% Dexametazon 0,7 mg/ml Skladujte P
. . . Ay Chrante pred
Nepouzivejte priteploté | e L
e . . | AN | slune¢nim
Flunisolid 7,1 ng/ml Mucin 0,54 % opakované | v rozmezi 2 o
2-30°C zafenim
CVS Kapky o
do nosu 17% viv Poméefréavr;cova 100 % L Skladuit Autorizované
(Fenylefrin) ? adujte J Vyrobce | [=]=] | zastoupeni
v suchu
vEU
Rebetol 4,8 ug/ml Afrin . 14 % v/v
(oxymetazolin)
| Ay Biologické
Relenza 290 ng/ml Ustni voda 2% c € CE Oznacent (sl% riziko
Tamiflu 1,1 ug/ml Kofein 1 mg/ml R .
[ZAKLADNI INFORMACE]
Tobryamycin 2,45 mg/ml Mupirocin 12 mg/mL d
JOYSBIO(Tianjin) Biotechnology Co., Ltd.w
Caj 33,7 mg/ml Coca-Cola /
Adresa: Tianjin International Joint Academy of Biotechnology&
Mléko 11,5 % Pasta na zuby / Medicine 9. patro 4. 220, Dongting Road, TEDA 300457 Tianjin Cina

4. Mez detekce (ANALYTICKA CITLIVOST)

Mez detekce pro testovaci sadu na stanoveni antigenu nového
koronaviru ¢ini 3,2 x 102 TCIDSD/ml.

Mez detekce pro testovaci sadu na stanoveni antigenu nového
koronaviru byla stanovena s pouzitim omezujicich fedéni virového
vzorku pochdzejiciho z buné¢nych kultur. Materidl byl dodén
v koncentraci 1,3 x 10° TCID, /ml. Prvni studie pro zjisténi rozsahu
byla provedena tak, ze pfistroje byly testovany s pouzitim 10ndsobné
série fedéni. Byla zvolena koncentrace, ktera se nachdzi mezi
poslednim fedénim, které dodalo 3 pozitivni vysledky a prvnim
fedénim, které dodalo 3 negativni vysledky. Pti pouziti této detekce
byla mez detekce dale zpfesnéna pomoci dvojnasobné série fedéni.
Posledni fedéni, které prokazalo 100% pozitivitu, bylo poté testovano
na dalsich 20 replikatech stejnym zptisobem.

5. Efekt hiku (Hook efekt):
V rdamci studie meze detekce byla testovand nejvyssi koncentrace
vzorku (1,3 x 10° TCID, /ml). Nebyl zjistén zadny efekt hiku.

[VAROVANT]
1. Negativni vysledek muZze nastat, pokud je pfitomen virus
SARS-CoV-2 ve vzorku je pod citlivosti soupravy.

2. Neni uréeno pro screening krve od darct.

. Nekufte, nepijte a nejezte v oblastech, kde se manipuluje se vzorky
nebo ¢inidly z testovaci sady.

4. Zlikvidujte vechny vzorky a materialy pouzité k provedeni testu
jako biologicky nebezpe¢ny odpad.

. S kontrolnimi vzorky na zji§téni negativity a pozitivity zachézejte
za tcelem ochrany obsluhy stejnym zptsobem jako se vzorky
pacientt.

6. Test neprovadéjte v mistnosti se silnym proudénim vzduchu, které

zpusobuje napt. elektricky ventilator nebo silnd klimatizace.
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Adresa: Koningin Julianaplein 10,1e Verd,2595A A, Haag,
Nizozemsko.
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Uzivatel by nemél ¢init jakékoliv zavéry o zdravotnim
dopadu ziskanych vysledkd, aniz by tyto vysledky nejdfive
konzultoval se svym |ékafem.

Je-li diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro pro
sebetestovani pouzit pro sledovani existujici nemoci,
pacient mliZze pozménit zplsob |éEby pouze tehdy, pokud
byl v tomto smyslu naleZzité proskolen.

Importer/vyrobce: HUA XIA TRAVEL s.r.o.
se sidlem Masarykova 662/118, 252 19 Rudna



