Z dutiny Ustni a nosohltanu

SARS-CoV-2 Ag Rapid Test Kit

Pouze pro profesiondini a diagnostické pouziti in vitro IVDD 98/79/EC

Vzorek z nosohltanu neni povolen pro samotestovani (pouze pro profesiondini pouziti)
Vzorek z dutiny Gstni je povolen pro samotestovani na zakladé vyjimky MZER
Nézev

SARS-CoV-2 Ag Rapid Test Kit

OCEL POUZITI

Tento produkt je vhodny pro kvalitativni detekci nového koronaviru nebo COVID-19 ve
vyt&ru NP [ OP. Pomdhd pfi diagnostice infekce novym koronavirem.

SOUHRN

Nové koronaviry (SARS-CoV-2) patti do rodu B. COVID-19 je akutni respiragni infekéni
onemocnéni. Lidé jsou obecné ndachylni k infekci. V soucasné dobé jsou hlavnim
zdrojem infekce pacienti infikovani novym koronavirem; asymptomaticky infikovani
lidé mohou byt také zdrojem infekce. Na zdkladé souc¢asného epidemiologického
Setfeni je inkubacni doba 1azZ 14 dni, zejména 3 aZ 7 dni. Mezi hlavni pfiznaky patfi
hore¢ka, Gnava a suchy kasel. V nékterych pfipadech se také vyskytuje ucpany nos,
ryma, bolest v krku, myalgie a prijem.

PRINCIP
Novel Coronavirus Antigen Detection Kit (Koloidni zlato) je imunochromatograficky
membrdnovy test, ktery pouziva vysoce citlivé monoklondlini protilatky k detekci

nukleokapsidového proteinu ze SARS-CoV-2 ve vzorcich sputa [ orofaryngeélinich slin.

Testovaci prouzek se sklddd z ndsledujicich €dasti: jmenovité podlozky na vzorek,
podlozky pro cinidla, reakéni membrany a absorpéni podlozky. Reagenéni podlozka
obsahuje koloidni zlato konjugované s monoklondlnimi protilatkami proti
nukleokapsidovému proteinu SARS-CoV-2; reakéni membrdana obsahuje sekundarni
protilatky proti nukleokapsidovému proteinu SARS-CoV-2. Cely pds je upevnén uvnitf
plastového zafizeni. Kdyz je vzorek pfidan do jamky na vzorek, konjugaty susené v
reagenéni podloZce jsou rozpustény a migruji spolu se vzorkem. Pokud se ve vzorku
objevi antigen SARS-CoV-2, komplex vytvofeny mezi konjugdtem anti-SARS-2 a virem
bude zachycen specifickymi monoklondalnimi protilétkami anti-SARS-2 potazenymi v
oblasti testovaci linie (T). Absence linie T naznaguje negativni vysledek. Aby slouzil
jako procedurdlni kontrola, v oblasti kontrolni linie (C) se vidy objevi &ervend &ara,
coz znamend, Ze byl pfidén spravny objem vzorku a doslo k prosakovani membrany.

BALENI

- Jednordzova zkusebni kazeta

- Jednordzovd zkumavka na extrakci vzorkU
- Jednordzova kvantitativni pipeta

- Jednordzovy papirovy kelimek

Skladovani

Skladujte zabalené v hermeticky uzavieném sagku pfi teploté (2-30 ° C nebo 38-86 ©
C) a nevystavujte pfimému slunci.

- Testovaci set je funkéni do data expirace ozna¢end ikonkou expirace na kazdém
Stitku testu.

- Jakmile je uzavieny sada oteviena, test by mél byt pouZity do jedné hodiny.
Dlouhodobé vystaveni horkému a vihkému prostiedi zplsobi poskozeni produktu.

- Cislo $arze a datum expirace jsou vyti§tény na kazdém zapeceténém sacku.

Postup testovani

1. Otevrete vicko jednorazové extrakéni zkumavky na vzorek a pomoci
pipety absorbujte polovinu kapaliny v extrakci.

2. Pomoci tamponu NP (vytér z nosu) nebo OP (vytér z dutiny Gstni)
dodaného v soupravé otfete zadni sténu nazofaryngedini dutiny
hluboko v nosni dutiné (NP vytér) nebo tampon pfes boéni a zadni

stény hitanu, dutiny Ustni, stejné jako intratonsilarni rozstép (OP vytér).

3. Odfiznéte/ulomte §picku vatového tamponu, ktery se zasunul do
tuby a uzavrete extrakéni tubu.

4. Protiepejte a dikladné promichejte

5. Vyjméte testovaci kazetu z obalu a polozte ji na stul

6. Odfiznéte vy&nélek sbérné trubice

7. Pridejte 3 kapky vzorku svisle do otvoru pro vzorek a

pockejte 15 minut, neZ se objevi T linie.

INTERPRETACE VYSLEDKU

PO 15 MINUTACH

Pozitivni (+): Obé linie T a C se objevi za 3-15 minut.

Negativni (-): C linie se objevi, zatimco T linka se neobjevila do 15
minut po pfidani vzorku.

Neplatné: Pokud se ¢ara C neobjevi, znamena to, Ze vysledek testu je
neplatny, a méli byste znovu otestovat vzorek pomoci jiného
testovaciho zafizeni. Pfetrvava tento problém, kontaktujte prosim
vyrobce nebo distributora.
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Pozitivni Negativni Neplatné

V pfipadé pozitivniho(+) vysledku kontaktujte neprodliené svého
|ékare, ktery Vam doporuéi dalsi postup.

Datum posledni revize navodu: 29/04/2021

Poznamky

1. Sada Novel Coronavirus Antigen Detection Kit (Koloidni zlato) je pouzitelna
pro NP vytér / OP vytér / Sliny / Sputum. - Krev, sérum, plazma, mo¢ a dalsi
vzorky mohou zpUsobit abnormalni vysledky.

2. Kaslete zhluboka pro vykaslavani slin. Nejméné tfikrat prosim hluboce
zakaslete, abyste vytlagili sliny podobné hlenu hluboko v krku.

3. Ujistéte se, Ze se odebira spravné mnozstvi vzorku pro testovani. PFili§
mnoho nebo pfili§ malo vzorku miZe zplsobit odchylky ve vysledcich.

4. Do extrakéni zkumavky by se nemélo prenaset vice nez 300 pl slin / sputa
(1/2 pipety), Pro pozitivni Gsudek to Ize potvrdit, jakmile se objevi linie Ti C.
To mUize byt za 3-15 minut po pfidani vzorku. Pro negativni posouzeni
pockejte prosim 15 minut po pfidani vzorku, objevi se C linie, zatimco se
neobjevi Zadna T linie. Vysledek je neplatny po 30 minutach po pfidani vzorku.
5. Zku$ebni karta je jednorazovy produkt. Po pouZiti fadné zlikviduijte.

6. Toto testovaci zafizeni je jednorazové, pouZijte jej prosim béhem doby
platnosti. Po pouZiti by se s testovacim ¢inidlem, vzorkem a dal$im odpadem
mélo zachazet v souladu s pfislusnymi narodnimi predpisy.

7. Pokud je ¢ast testovaciho papiru v prouzku mimo testovaci

okénko, nepouzivejte jej. Vysledek testu je neplatny a mél by

byt nahrazen jinou novou sadou. Pacient nemGze zménit

zpUsob 1éEby pokud nebyl nalezité proskolen lékafem. c €
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Zplnomocnény zastupce EU: SUNGO Europe B.V.
Adresa: Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam,
Netherlands Contact Person: SUNGO Secretary

EC | REP

Vyrobce: ZHEJIANG HONGYU MEDICAL COMMODITY CO.,LTD
Adresa: No. 668 ChanHua Road Fotang Town Industrial Functional Area
322002 Yiwu City, Zhejiang Province PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA
Web: http://www.cnhongyu.cn/

mail: 2853571191@qg.com

Tel: 0086- 579-85070685 Fax: 0086-579 -85071233

Novy vyrobce a distributor: umbrellaline 2010 s.r.o.
Adresa: Ostrava, Marianské Hory, Kopaniny 917/10, 709 00
Web: www.respilion.cz

mail: info@respilion.cz

Tel: +420 605 020 022
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Souprava pro testovani nukleovych kyselin
2019-nCoV (RT-PCR)

Vytér - nosohltan Celkem
Pozitivni Negativni
Antigenni Pozitivni 67 0 67
test Negqtivni 7 65 72
Celkem 74 65 139
Vytér z nosohltanu (pouze profesiondlni pouziti)
Klinicka citlivost: 90,5%
Klinickda specificita: 100%
Pfesnost: 95%
Souprava pro testovani nukleovych kyselin
Vytér — z dutiny Ustni 2019-nCoV (RT-PCR) Celkem
Pozitivni Negativni
Antigenni Pozitivni 64 0 64
test Negqtivni 6 65 7
Celkem 70 65 135

Vytér z dutiny Gstni (samotestovani)

Klinicka citlivost: 91,4%
Klinickd specificita: 100%
Pfesnost: 95,5%



