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COVID-19/Chfipka A/B a ADV/IRSV

Antigenovy test
Navod k pouziti

C€

In vitro diagnostika na profesionalni pouiiti

UCEL PoUZITI

Souprava je urCena pro symptomatické jedince
béhem prvnich sedmi dnl od prvnich pfiznaku
onemocnéni. Je urena pro kvalitativni detekci
antigen koronaviru spojeného se SARS (SARS-
CoV-2), chfipky A, chfipky B, respiratniho
syncytialniho viru a adenoviru z lidského nosniho
vytéru za u€elem pomoci pfi diagnostice SARS-
CoV-2, chfipky A, chfipky B, respiratniho
syncytialniho viru a adenoviru. Pro potvrzeni
diagnézy se doporuCuje  kombinovat vysledky
tohoto testu s dalSimi klinickymi udaji.

TYPY VZORKU
Vzorek vytéru z lidského nosa.

PRINCIP

Je zalozen na imunochromatografické analyze
sendvicové metody pro vysoce citlivou detekci
nukleoproteinu COVID-19 a chfipky A a B v lidském
nosnim traktu s neviditelnou testovaci oblasti (T) a
kontrolni oblasti (C). Poté se vzorek uvolni do
zkumavky, kapalina migruje lateraliné podél
testovaciho prouzku. Pokud je v téle pfitomno
dostatené mnozstvi SARS-CoV-2, chfipky A,
chiipky B, respiraéniho syncytidiniho viru a
adenovirového antigenu, objevi se v testovaci oblasti
(T) viditelnd ¢ara. Jako procesni kontrola se v
kontrolni oblasti (C) objevi barevny pruh, ktery
potvrdi, & bylo absorbovano dostate€né mnozstvi
vzorku. Vysledek testu je vizualné interpretovan po
15 minutdch na zakladé pfitomnosti nebo
nepfitomnosti vizualné rozpoznatelnych barevnych
car.

DODAVANA CINIDLA A MATERIALY

Kazda sada obsahuje pufr, tampon a navod k
pouziti.

DALSIi POTREBNY MATERIAL

(Neni soucasti testovaci sady) Stopky
nebo ¢asovac.

REF. SPECIFIKACE BALENI

SGC1840101:1 Test/souprava SGC1840102:2 Testy/soupravy
SGC1840103:5 Testi/souprav SGC1840104:6 Testl/souprav
SGC1840105:7 Testl/souprav SGC1840106:20 Testu/souprav
SGC1840107:100 Testu/souprav

SGS1840101:1Test/souprava SGS1840102:2 Testy/soupravy
SGS1840103:5 Testu/souprav. SGS1840104:6 Testu/souprav
SGS1840105:7 Testl/souprav SGS1840106:20 Testu/souprav
SGS1840107:100 Testu/souprav

SKLADOVANI

Soupravu Ize skladovat pfi pokojové teploté. Méla by
byt chranéna pfed pfimym slune¢nim zafenim,
vlhkosti a teplem az do data spotieby (18 mésicl)
vyti§téného na féliovém sacku. Test musi zUstat v
uzavieném sacku az do pouziti. Pokud zuUstal
nepouzity test, saCek znovu uzavfete a pouzijte do
3 dnl. Je tfeba dbat na ochranu soucasti soupravy
pfed kontaminaci patogeny. CHRANTE PRED
MRAZEM.

POZNAMKA K PRIPRAVE VZORKU

Zkontrolujte souc€asti soupravy, abyste se uijistili, ze
neni nic poSskozeno nebo rozbito. Pfi kazdém testu
zajistéte Cisty a rovny povrch.

POSTUP

(1) Umyijte si nebo vydezinfikujte ruce. Nez zacnete,
otestujte, zda mate suché ruce. Otevrete foliovy
saCek, odstrafite potfebné testovaci prouzky pro
tésnici zkumavku.

(2) Zkontrolujte barvu Spicky testovaciho prouzku.
Pokud je modra, prejdéte k dal§imu kroku. Pokud ne,
zkumavku zlikvidujte a vyménte ji za jinou.

(3) Chcete-li odstranit pfebyte¢ny hlen, vysmrkejte se
do kapesniku a vyhodte jej do uzavfené nadoby.
Pokud je testovano dité, mGze rodi¢ nebo zakonny
zastupce pomoci ditéti s timto krokem. Déti mladSi 14 let
by mély byt asistovany dospélou osobou.

(4) Vyjméte tampon z obalu a ujistéte se & se
nedotykate tamponu na vatové Spicce. Udrzujte
tampon cisty. Odtrhnéte hlinikovou folii. Pokud
pouzivate prihlednou trubici, pouzijte manipulaéni
konec ty€inky k odstranéni hlinikové félie. Ujistéte se,
Ze je hlinikova félie v trubici zcela odstranéna.

(5) Opatrné zasurite Spicku tamponu do nosni dutiny.
Pevné otocte tampdnem kolem vnitfni strany nosni
dirky a otocte 10krat. Opakujte s druhou nosni
dirkou pomoci stejného tamponu.

(6) Vlozte tampon se vzorkem do zkumavky.

Otocte Spicku tamponu 5krat proti vnitfnim sténam a
3x tfete Spicku tamponu nahoru a dolud o vnitfni stény.
Poté tampon rozlomte a nechte Spicku v tubé.
Zkumavku uzavrete stisknutim uzaveéru.

(7) Otocte zkumavku a jemné jednou nebo vicekrat
poklepejte vickem o stdl tak, aby zfedény vzorek
dosahl uzavéru a zcela se dotykal prouzku. Zfedény
vzorek bude spontanné migrovat podél pruhu.
Interpretujte vysledek po 15 minutach. Poznamka:
Ocistéte vS8echny povrchy, které mohou byt
kontaminovany vzorkem.

OMEZENI

(1) Test Ize pouzit pro kvalitativni detekci SARS-
CoV-2, chiipka A, chfipka B, respiracni syncytialni
virus a adenovirovy antigen v Innosnim traktu. V
tomto testu nelze urcit pfesnou koncentraci SARS-
CoV-2, chfipky A, chiipky B, respiracniho
syncytialniho viru a adenovirového antigenu.

(2) Pokud je virova néaloz vzorku pod detekénim
limitem, muze byt vysledek testu negativni.

(3) Negativni vysledek nevyluCuje dalSi virové
infekce, jako je SARS-CoV-2, chfipka A, chfipka B,
respiracni syncytialni virus a adenovirus, a méla by
byt potvrzena molekularné diagnostickymi metodami,
pokud je podezfeni na SARS-CoV-2, chiipku A,
chfipku B, respiracni syncytialni virus a adenovirus.
(4) Stejné jako u vSech diagnostickych testll plati, ze
konecna klinicka diagnéza by neméla byt zalozena
na vysledku jediného testu, ale méla by byt
predloZena lékafi po zhodnoceni vSech Klinickych
vysledk( a laboratornich nalezu.

(5) Pozitivni vysledek nevylu€uje mozné nepravdivé
pozitivni vysledek v dasledku infekce jinymi kmeny
koronaviru nebo jinymi rusivymi faktory.

(6) Pozitivni vysledky testd nerozliSuji mezi SARS-
CoV a SARS-CoV-2.

(7) Vysledek testu tohoto €inidla je uréen pouze pro
klinické pouziti. Potvrzena diagnéza by méla byt
stanovena az po vyhodnoceni vSech klinickych a
laboratornich nalez(.

(8) Prestoze stavajici novy koronavirus zmutoval,
oblast epitopu, v€etné delty, na kterou cili detekéni
protilatka, neni v rozmezi mutaci a nebude ovlivnén.

PREVENCE
1.Sadu znovu nepouzivejte.

2.Soupravu nepouzivejte po uplynuti doby
pouzitelnosti.

3.Sadu nepouzivejte, pokud je féliovy sacek pred
pouzitim poskozeny nebo otevieny.

4. Po pouziti nevracejte tampon do obalu soupravy.
5. Zabrarite mikrobialni kontaminaci ¢nidel.
6.Souprava by meéla byt pouzita do hodiny po
otevreni tésnici hlinikové folie, aby se zabranilo
selhani detekce v dusledku absorpce vihkosti.

7.Sdilejte test se svym poskytovatelem zdravotni
péce nebo dodrzujte mistni pokyny/pozadavky
COVID v pfipadé, zZe je vysledek predbézné
pozitivni.

8.Vysledek testu tohoto (nida je pouze pro klinickou

referenci. Potvrzena diagnéza by méla byt
stanovena az po vyhodnoceni vSech klinickych a
laboratornich nalez(.

9.Po pouziti tampon zlikvidujte nebo jej vyhodte do

uzaviené popelnice nebo plastového sacku a
zlikvidujte jej v souladu s mistnimi pfedpisy.

10. Nevkladejte tampon pfili§ hluboko do nosu. Mze
zpusobit zranéni nebo krvaceni z nosu.

11. Polozky pouzité z kazdého testu (testovaci
prouzek, tampon atd.) vioZte je do malého
plastového sacku a po pouziti je rovnou viozte
do standardnich odpadkovych kosu. Pouzité

predméty nejsou povazovany za klinicky odpad

vyzadujici zvlastni sbér, ani by nemély byt
recyklovany.

12. Tento vysledek testu neni urCen pro zadné
potvrzeni cesty a/nebo U€ast na vefejnych
akcich.

13. Pokud je vysledek testu negativni a klinické

14. Kdokoli mladsi 14 let by mél byt testovan pod
dohledem dospélé osoby. Ti, ktefi nejsou
schopni test zvladnout sami, by méli vyhledat
pomoc.

15. Pokud se zkumavka pfevrhne do 15 minut po
zkouSce, otestujte ji znovu.

16. Pokud uzivatel nedodrzi testovaci postup,
zobrazi se chybovy vysledek, spustte test
opakované.

ZKUSEBNI POSTUP
m Prectéte si navod

ated a skenujte QR kaéd vievo
S LETd nebo sledujte online

testovani a postup na
www.amazingbio.cn



http://www.amazingbio.cn/

(1) Vyjméte krabici se sadou a nechte ji usadit na
pokojovou teplotu 20-25 °C. Ujistéte se, Ze je
bali¢ek kompletni.

X1 X1

(2) Otevrete féliovy sacek a ziskejte zkumavky,
které potfebujete. Pokud uvnitf zustala
trubicka, sacek uzavfete.

V pfipadé namoteni
zZkontrolujte utésnéni

ot A " x1 X1

Pokud papir zbéla nebo zrlZovi, prestante jej
pouzivat. Pokracujte, pokud zlistane modra.

platné

neplatné

D neplatné

|
IFA/IFB/COV
1

(3) Oteviete sacek a vyjméte tampon. Ujistéte
se , & pouzivate pruzny a valcovity tampon, jak je
znazornéno na obrazku niZe.

Ukaézka flexibilniho
tampénu

(4) Odtrhnéte tésnici hlinikovou félii. Znovu pouzijte
tvrdy konec tamponu k vytvorfeni otvoru na hlinikové
félii v priihledné trubici a odstrarite vSechny okraje
folie tak, aby byl otvor co nejveétsi.

tampén

Primér otvoru
>5mm \/

Félie odstranéna
4 tampénem

A, Tuba na odtrhnuti félie

(5) Zasurite Spicku tamponu asi 2.5 cm do jedné nosni

dirky, dokud neucitite mirny odpor.

(6) Rozbijte vnéjSi tampon o jeho fezny bod a

ponechte jeho $picku v trubici.

Bod zlomu

(7) Uzavrete zkumavku stisknutim uzaveéru.

Prvni zamek Druhy zamek

(8) Otocte trubici dnem vzhlru a jemné na ni
poklepejte uzavérem o stll, aby se nalil pufr do
vika. Pockejte na vysledky do 15 minut.

15min @

3
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Postavte zkumavku dnem vzhuru, aby se roztok dostal

do uzaveru
INTERPRETACE VYSLEDKU
[« c C c | C i
IFA| RSV IFA RSV IFA| RSV IFA
IFB| ADV IFB| ADV IFB| ADV
COVID-19| COVID-19 COVID-19 COVID-19|
.
IFA + RSV + IFA - RSV - IFA - RSV - IFA - RSV -
IFB + ADV + IFB - ADV- IFB + ADV- IFB - ADV+
c19 + c19+ c19- c19-
C (< C| C [« c | r4
IFA RsvV IFA RSV IFA| Rsv IFA| RSV
IFB| IADV IFB| ADV IFB| lADV IFB ADV
COVID-19 COVID-19| COVID-19| COVID-19)
IFA + RSV - IFA - RSV +  Invalid Invalid
IFB - ADV+ IFB - ADV-
c19- C19 +
KLADNE (+)
Pfitomnost @y v pasmech C i T, bez ohledu na

intenzitu téyv pasmu T, znamena pozitivni vysledek
na SARS-CoV-2, chfipku A, chfipku B, respiracni
syncytialni virus a adenovirus.

Poznamka: Intenzita barvy prouzku v testovaci
oblasti (T) se mlze liSit v zavislosti na koncentraci
antigend SARS-CoV-2, chfipky A, chfipky B,
respiracniho syncytialniho viru a adenoviru ve vzorku.
Proto, jakykoli barevny nebo stinovany prouzek v
testovaci oblasti (T) by mél byt povazovan za
pozitivni vysledek. Informujte
poskytovatele zdravotni péce s pozitivnim vysledkem
testu a vyhledejte Iékafskou pomoc. Abyste zabranili
Sifeni viru na ostatni, dodrzujte doporu¢eni mistni
vlady. Reknéte svym blizkym, & mohli byt vystaveni
SARS-CoV-2, chfipce A, chfipce B, respira¢nimu
syncytialnimu viru a adenoviru. Bezpecnostni
opatfeni: pfi podezieni na SARS-CoV-2, chfipka A,
chfipka B, respiraA syncytialni virové a adenovirové
infekci, okamzité kontaktujte svého praktického Iékare

nebo oddéleni mistni zdravotni péce.

Postupuijte podle mistnich pokyn( pro samoizolaci a
nechte si provésttest PCR, ktery potvrdi vysledek
va$eho testu.

NEGATIVNI (-)

Objevi se pouze isj C prouzek.

Poznamka: Pokud mate pfiznaky SARS-CoV-2,
chfipky A, chfipky B, respiraniho syncytialniho viru
a adenoviru, zvlasté pokud jste byli vystaveni
nékomu, kdo ma SARS-CoV-2, chfipku A, chfipku
B, respiruAsyncytialni virus a adenovirus, méli byste
byt v karanténé podle doporuceni mistni viady.
Bezpecnostni opatfeni: Negativni vysledek testu
nevylucuje pfitomnost SARS-CoV-2, chfipky A,
chfipky B, respiracni syncytialni Virus aadenovirovych
virti obecné. Proto i v pfipadé negativniho vysledku
nadale dodrzujte vSechna pravidla kontaktu

a dodrzujte ochranna opatfeni. Pokud mate
podezieni, opakuijte test po 1-2 dnech.

NEPLATNE

V zéné C se neobjevi zadny barevny pruh bez ohledu
na to, zda se objevi pruh T.

Poznamka: Nedostate¢ny objem vzorku, chybny
testovaci postup nebo neuspésSny test jsou
nej¢astéjSimi pricinami neplatného vysledku.

KVALITA

C-line je interni kontrola procesu. KdyZ test probiha
a reagencie funguiji, bude tento fadek vzdy zobrazen.
Externi ovladaci prvky nejsou sou¢asti dodavky.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY
(1) Detekéni limit (LOD)
Chfipka typu A

Virus Koncentrace

Virus chiipky A ( HIN1) 5x104 CEID50/ml|

Al/Mal/302/54

Virus chfipky A ( HIN1)
A/New Jersey/8/76

Virus chfipky A ( HIN1)
AINWS/33

Chiipka A ( HIN1)
pfizptisobena viru TC
Chfipka A ( H3N2)
AlPort/Chalmers/1/73
Virus chfipky A (H3N2)
A/Aichi/2/68

8.9x101 CEID50/ml

7.4x103 CEID50/ml

1,6x102 CEID50/ml

2,5x103 CEID50/ml

1,15%x103 CEID50/ml




Virus chfipky A (H3N2)
A/Hong Kong/8/68

1.6x104 CEIDso/ml

Chfipkovy antigen 95 ng hemaglutininu/ml
A/Anhui/1/2013 (NIBRG-

268) (H7N9)

Chtipka B

Virus Koncentrace

Chfipka B B/Rusko/69

8.9%101 CEIDso/ml|

Virus chfipky B/Hong
Kong/5/72

8.9%101 CEIDso/ml

Virus chfipky B/Lee/40

1.6%102 CEIDso/ml

Virus chfipky B/Brigit

1.6x103 CEIDso/ml

Rekombinantny virus chfipky
B/R5

1.6%101 CEIDso/ml

Virus chfipky B (Yamagata
Lineage)
B/Wisconsin/1/2010

2.8%103 CEIDso/ml

Virus chfipky B (Victoria
Lineage) B/Forida/78/2015

5%101 CEIDso/ml

Virus Koncentrace
SARS-CoV-2 3.12%102TCIDso/ml
RSV-A 1.49%x10s TCIDso/ml
Adenovirus I 1.0%x104 TCIDso/ml
(DKRIZOVA REAKTIVITA

Virus Koncentrace
HCoV-229E 2,3x 104 TCID50 / mi
HCoV-0OC43 4,2 x 104 TCID50 / ml
EV71 2,4 x104 TCID50 / mi
M.Zapal plic 1,0 x 106 CCU/ml

S. aureus 1,0 x 106 KTJ/ml

Streptococcus pneumoniae

1,0 x 106 KTJ/ml

Virus spalni¢ek

1,8%x104 TCIDso/ml

Zdroj HPIV-2 4,3%104 TCIDso/ml

Rhinovirus A2 1,6x104 TCIDso/ml

(3®RUSIVE LATKY

Latky Koncen- Latky Koncen-

trace trace

Budesonide 20mg/ml Beclomethason | 2 mg/ml
e propionate

Tobramycin 20mg/ml Fluticasone 2 mg/ml
propionate

cefatriaxone 20mg/ml Zaramivir 10mg/ml

Levofloxacin 20mg/ml Flunisolone 2 mg/ml

histamine 20mg/ml Momissone 2 mg/ml

dihydrochloride

Paramivir 20mg/ml Meropenem 2 mg/ml

Oseltamivir 20mg/ml Azithromycin 2 mg/ml

Hydroxymetazo | 2mg/ml arbidol 2 mg/ml

line hydrochloride

hydrochloride

Triamcinolone 2 mg/ml Phenfolin 2 mg/ml

acetonide

acetate

triamcinolone 2 mg/ml lopinavir 2 mg/ml

acetonide

ribavirin 5 mg/ml Ritonavir 2 mg/ml

Interferon 2a 4 pg/ml Interferon 2b 4 pg/ml

Mucoprotein 2 mg/ml

LIKVIDACEVPOLJZITEHO TESTU V SOULADU

S DOPORUCENIMI

(1)1 pokud je pouzita trubi¢ka vybavena
bezpecnostnim tésnénim proti znecisténi, méla by byt
pouzita trubka peclivé zlikvidovana.

(2)Dezinfikujte povrch odpadu. Odpad likvidujte
pouze do kontejner( na odpad (uréeny pro smésny
komunalni odpad) obvyklym zplsobem.

(3) Odpad nesmi byt nikdy likvidovan mimo nadoby na
odpad, aby nedoSlo k ohrozeni zaméstnancu
spolec€nosti na likvidaci odpadu.

(4) Po manipulaci s odpadem si vzdy umyjte ruce
mydlem a vodou.

ODKAZY NA PRiISLUSNOU LITERATURU
1) Pokyny pro hodnoceni ucinnosti

diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro
SARS-CoV-2. (MDCG 2021-21 Rev.1)

(2) Pokyny pro laboratorni biologickou bezpec&nost
Covid-19. (Druhé vydani)
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Vyrobek spliuje zéakladni pozadavky evropské
smérnice o diagnostickych zdravotnickych

pomuckach in vitro 98/79/ES .

Vyrobce:
Amazing Biotech (Shanghai) Co., LTD
3/F, budova 1, ¢. 48-52 Gucui Road, mésto

Xinchang, nova oblast Pudong, Sanghaj, Cina.

E-mail: int_sales@amazingbio.cn

Tel: +86 (0) 21-68071355 Fax:
+86 (0) 21-38010039
Webové stranky: https://www.UZasnégbio.cn

Spanélsko

leis@riomavix.com

Evropsky zplnomocnény zastupce:
Spole¢nost Riomavix s ru¢enim omezenym
Calle de Almansa 55, 1D, Madrid 28039
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