UNIVERZALNIi ANTIGENNiI RYCHLOTEST NA COVID-19 (KOLOIDNi ZLATO)

Navod - kvalitni detekce koronaviru Covid-19 ve vzorcich vyplachu )\\f
dutiny ustni a sputa nebo vytéru z nosu
na - rychla detekce — vysledek do 15 ti minut a
pouZziti - vysoka presnost — klinicka u¢innost 98,1% e [/ 1° oft
- uréeno pro profesionalni i laické pouziti na zakladé vyjimky

Charakteristika: Imunochromaticky membranovy test, ktery pouziva vysoce citlivé monoklonalni protilatky
k detekci nukleokapsidového proteinu ze SARS-CoV-2 ve vzorku sputa / slin nebo vytéru z nosu &i
nosohltanu. Tento rychly antigenni test poskytuje vysledky béhem nékolika minut. Detekéni desticka se
sklada z téchto ¢asti: vzorkovaci podlozka, Cistici podloZzka, reakéni membrana a absorpéni podlozka.
Cinidlo obsahuje koloidni zlato konjugované s monoklonalni protilatkou proti nukleokapsidovému proteinu
SARS-CoV-2, reakéni membrana obsahuje sekundarni protilatky proti nukleokapsidovému proteinu.

Nové koronaviry patfi do rodu B COVID-19. Zplsobuji akutni respiraéni infekéni onemocnéni, €asto s
drtivymi nasledky. Lidé jsou obecné k pfenosu této infekce a vzniku onemocnéni nachylni. V soucasné
dobé jsou pacienti infikovani novymi typy koronavirti hlavnim zdrojem infekce; bezpfiznakovi nosici viru
mohou byt také zdrojem infekce. Na zakladé soucasnych epidemiologickych Setfeni je inkubaéni doba
1 az 14 dni, vétSinou 3 az 7 dni. Hlavni projevy onemocnéni mohou byt velmi variabilni, obvykle zahrnuji
hore¢ku, unavu a suchy kaSel, pozdéji ztratu Cichu a chuti. Nosni kongesce, ryma, v nékterych pfipadech
se také vyskytuje bolest v krku, myalgie a prijem.

Obsah testovaci sady: plastova pipeta, sacek na vzorek sputa, sterilni vytérova ty¢inka, uzavér zkumavky
s kapatkem, jednorazova zkumavka s roztokem na extrakci vzorku, jednorazova testovaci desticka.

Postup testovani: Pfed testovanim nechejte testov. sadu vytemperovat na pokojovou teplotu (15-30 °C).

ODBER VZORKU Z KRCNIHO HLENU - Senzitivita: 97,1%, Specificita: 99%, Poget v klin. studii: 209
1. Pripravte si soupravu pro odbér vzorku, jak je znazornéno na obrazku nize a zkontrolujte pfitomnost
detek&niho roztoku v extrakéni zkumavce.

2. Vykaslejte a nasledné vyplivnéte kréni hleny (tzv. sputum) do odbérového sacku.

3. Z odbérového sacku odeberte a preneste za pomoci pipety 10 — 50 mg vzorku kréniho hlenu (ekvivalent
velikosti hlavi€ky zapalky) do extrakéni zkumavky s detekénim roztokem.
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ODBER VZORKU Z NOSU

* Vytéry z nosu: Senzitivita: 98%, Specificita: 99,1%, Pocet v klin. studii: 361 osob.

Chcete-li odebrat vzorek nosniho vytéru, opatrné vioZte sterilni vytérovu tyginku do té nosni dirky, ktera
vizualné obsahuje vice sekretu a opatrné zavedte 1-2 cm hluboko do nosniho
otvoru a otacivym pohybem opatrné setiete povrch sliznice. Ty€inkou nékolikrat
otoéte proti nosni sténé a poté ji vyjméte z nosni dirky. Pro vétsi prikaznost
pfitomnosti viru odeberte vzorek z nosohlatanu.

* Vytéry z nosohltanu jsou pouze pro odborny zdravotnicky personal, neni  e——=a
povoleno pro sebetestovani: Chcete-li odebrat vzorek z nosohltanu, opatrné

vlozZte vytérovou ty€inku do té nosni dirky, ve které je vizualné vice sekretu.

Ty¢inku jemné zasurite podél nosni pfepazky po spodiné nosni dutiny az k zadni

sténé nosohltanu (zpravidla 7-9 cm). Nékolikrat ty¢inkou otocte, navirite hlen na

tampon na jejim zakonceni a poté ji opatrné vysurite z nosohltanu.

POSTUP TESTU:
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ty€inky hleny v detekénim roztoku ve zkumavce. Extrakéni zkumavku uzavrete kapacim vickem.
Cvrnkanim do spodni ¢asti lahvi€ky nebo protfepavanim zajistite, aby se vzorek dokonale promisil s
detekéni tekutinou. Casové alespori 1 minutu.

2. Zobalového sacku vyjméte testovaci destiCku, polozte ji na vodorovnou plochu, ze svislé polohy
zkumavky nadavkuijte skrz kapaci uzavér 3 kapky vzniklého roztoku do otvoru S.

INTERPRETACE VYSLEDKU:

Po 15 minutach odectéte vysledek. Po 30 minutach se jiz vysledek povazuje za nepresny a neplatny.

Pozitivni (+): Prouzek T i C se objevi do 15 minut. Testovany se musi obratit na zdravotni sluzby za ucelem

provedeni potvrzujiciho PCR testu.
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pozitivni negativni neplatny

Negativni (-): Prouzek C se objevi,
zatimco prouzek T se neobjevi.

Neplatny: Pokud se prouzek C
neobjevi, znamena to, Ze vysledek testu
je neplatny a je nutné test znovu
opakovat. V pfipadé opakované
neplatnosti testu kontaktujte dodavatele.

DULEZITE:

1. Pro dosazeni maximalni pfesnosti je dllezité zaka$lat a vytahnout hlen k detekci z oblasti krku, tam
se nachazi nejvétsi mnozstvi virl, ve slinach je pfitomna mensi koncentrace vir(.

2. Tento produkt je ur€en pouze pro rychlou orientaéni a pomocnou diagnostiku virovych infekci COVID-
19. Koneéna klinicka diagndza by méla brat v ivahu také faktory, jako jsou pfiznaky a vysledky dal$ich
testl zaloZenych na jinych zpusobech detekce a interpretace testu a zdravotniho stavu Iékafem.

3. Negativni vysledek naznaCuje, Ze virova naloz v testovaném vzorku je pod detekéni mezi tohoto
produktu. Testovana osoba je povinna dodrzovat veskera hygienicka opatfeni vyhlagena MZCR.

4. Pozitivni vysledek naznacuje, Ze testovany vzorek ma virovou naloz vy$3i nez je detekéni mez tohoto
produktu. Intenzita barvy testovaciho prouzku vSak nemusi odpovidat zavaznosti infekce nebo
progresi onemocnéni pacienta, jedna se o kvalitativni test.

UPOZORNENI:

1. Testovaci soupravu je mozné pouzit pro pravidelny screening (napf. na pracovisti) pro véasné
zachyceni a izolaci pozitivhich osob nebo pro otestovani po kontaktu s pozitivné testovanou osobou
(ideélné od 3. dne po kontaktu) nebo v pfipadé priznakl respira¢niho onemocnéni.

2. Sliny je doporudeno sbirat rano pred ¢&isténim zubll a snidani. Usta pfed odebranim vzorku

nevyplachuijte. Pokud jsou sliny odebirany v prabéhu dne, je potfeba pockat alespori 30 minut po jidle

nebo piti. Pfed testovanim nekonzumujte alkoholické napoje a nekuite.

Vhodna diagnosticka doba pro testovani je od 1. do 5. dne od propuknuti pfiznakd.

Produkt slouzi k jednorazovému pouziti, nelze recyklovat.

Pouzity produkt, vzorky i dalSi spotfebni material zlikvidujte podle platnych pfedpisu jako zdravotnicky

odpad.
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Vyrobece: New Gene (Hangzhou) Bioengineering Co., Ltd. Markmed s.r.o. Room 1606, Floor 16, Building 5, 688
Binan Road, Change street, Binjang District, Hangzhou City, Zhejiang Province, P.R. China
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