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Pouze pro ucely odborné diagnostiky in vitro.

NAZEV PRODUKTU
Souprava pro detekci antigenu nového koronaviru (koloidni
zlato)

BALENI{
1ks, testovaci sada

UCEL PoOUZITI

Produkt slouzi ke kvalitativni detekci nového koronaviru ve
vzorcich sputa. Predstavuje pomucku v diagnostice infekce
novym koronavirem.

SOUHRN

Novy koronavirus spada do rodu B. COVID-19 je akutni
respiracni infekéni onemocnéni. Lidé jsou obecné citlivi. V
soucasnosti jsou hlavnim zdrojem nakazy novym koronavirem
pacienti, ktefi jsou timto virem nakazeni; zdrojem nakazy mohou
byt i asymptomaticky nakazené osoby. Podle soucasnych
epidemiologickych znalosti je inkubacni doba 1-14 dni, obvykla
doba je 3-7 dni. Hlavnimi projevy onemocnéni jsou horecka,
unava a suchy kasel, nékdy se pfidruzuje ucpany nos, ryma,
bolest v krku, svalova bolest a prijem.

PRINCIP TESTU

Souprava pro detekci antigenu nového koronaviru (koloidni zlato)
funguje na principu imunochromatografické membrany s vysoce
citlivymi  monoklonalnimi  protilatkami  slouzZici k detekci
nukleokapsidového proteinu viru SARS-CoV-2 ve vytéru z krku.
Zkusebni prouzek sestava z téchto soucasti: podlozka na vzorek,
reagenéni podlozka, reakéni membrana a absorpéni podlozka.
Reagencéni podlozka obsahuje koloidni zlato konjugované s
monoklonalni protilatkou proti nukleokapsidovému proteinu viru
SARS-CoV-2, reakéni membrana obsahuje sekundarni protilatky
proti nukleokapsidovému proteinu viru SARS-CoV-2. Cely
prouzek je zafixovan v plastovém pouzdre. Kdyz se do jamky pro
vzorek pfikapne vzorek, vysuSeny konjugat na reagenéni
podloZce se rozpusti a spole¢né se vzorkem migruje.

Pokud je ve vzorku pfitomny antigen viru SARS-CoV-2, vytvofi se
mezi anti-SARS-2 konjugatem a virem komplex, ktery se zachyti
na monoklonalnich protilatkach, jimiz je potaZzena testovaci oblast
(T). Pokud neni ¢arka T pfitomna, poukazuje to na negativni
vysledek. Jako kontrola spravnosti postupu slouzi ¢ervena ¢arka,
ktera se objevuje v kontrolni oblasti (C) vzdy a doklada, ze byl
nadavkovan spravny objem vzorku a Ze je membrana nasakla.

SLOZENi TESTOVACI SADY

« Zku$ebni kazeta pro jednorazové pouziti

« Zkumavka k extrakci vzorku

« Vicko s otvorem pro uzavzeni extrakéni zkumavky
« Plastova pipeta na pfeneseni vzorku

« Papirovy kelimek pro jednorazové pouziti

UCHOVAVANI A STABILITA

Soupravu uchovavejte v plvodnim vzduchotésné uzavieném
sacku za teploty v rozmezi 2-30 °C mimo pfimy dopad slune¢nich
paprsku. Souprava je stabilni po celou dobu pouzitelnosti
uvedenou na Stitku.

Po otevieni vzduchotésné uzavieného sacku je tfeba soupravu
pouzit béhem jedné hodiny. Kdyby byla souprava vystavena po
del$i dobu vysokym teplotam a vihkému prostiedi, znehodnotila
by se.

Cislo $arze a doba pouzitelnosti jsou uvedeny na &titku.

ZKUSEBNi POSTUP
Pred vlastnim testem nechte zkuSebni soupravu i vzorky
vytemperovat na pokojovou teplotu (15-30 °C).

POSTUP ODBERU VZORKU

»

1) Do piilozeného jednorazového papirového kelimku provedte
sbér slin, sputa nebo kombinaci obojiho.

Pokud je to mozné, hlubokym zakaslanim odeberte hlen a
plivnéte pfimo do kelimku. Pipetou odeberte vzorek sputa v
mnozstvi 10-50 mg (velikosti odpovida zhruba hlavi¢ce zapalky).

POSTUP DETEKCE
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2) Odlepte kryci vicko extrakéni zkumavky a pipetou preneste 3
kapky sputa a slin do roztoku. Extrakéni zkumavku uzaviete
vickem. Crvrnkanim do spodni ¢asti zkumavky zajistite, aby se
vzorek dokonale promisil.
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3) Z obalového sacku vyjméte zkuSebni kartu, polozte ji na
vodorovnou plochu, a ze svislé polohy nadavkujte do otvoru S, 3
kapky roztoku vzorku.

4) Po 15 minutach odectéte vysledek. Po 30 minutach se jiz
vysledek povaZuje za nepresny a neplatny.

VYSLEDEK INTEPRETACE

Pozitivni (+): Za 15 minut je vidét jak ¢arka T, tak ¢arka C.
Negativni (-): 15 minut po nakapnuti vzorku je vidét ¢arka C, ale
nikoli ¢arka T.

Neplatny: Pokud se ¢arka C neobjevi, je vysledek testu neplatny
a vzorek je tfeba otestovat znovu s jinou zku$ebni kartou.
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Pozitivni Negativni Neplatny



UPOZORNEN:I!

POKYNY PRO SPRAVNE PROVEDENi TESTOVANI

K vysSetfeni antigennim rapid testem Newgene se pouziva
vzorek slin nebo sputa (hlenu).

Sliny je doporu¢eno sbirat réno pred CiSténim zubu a snidani.
Usta pfed odebranim vzorku nevyplachujte.

Pokud jsou sliny odebirany v pribéhu dne, je potfeba pockat
alespori 30 minut po jidle nebo piti.

Vhodné diagnosticka doba pro testovani je od 1. do 5. dne od
propuknuti pfiznaku.

PRED ODBEREM

« Necistéte si zuby ani jazyk

* Nejezte a nepijte alespori 30 minut
+ Nekonzumuijte alkoholické napoje
« Nekuite

V pripadé poruseni doporuc¢enych pokynii k testovani, muze
byt vysledek nepresny.

Testovaci soupravu je mozné pouzit pro pravidelny screening
(napr. na pracovisti) pro véasné zachyceni a izolaci pozitivnich
osob nebo pro otestovani po kontaktu s pozitivné testovanou
osobou (ideélné od 3. dne po kontaktu) nebo v pripadé priznaki
respiracniho onemocnéni.

POZNAMKY

Souprava pro detekci antigenu nového koronaviru (koloidni zlato)
je urcena pro testovani vzorkd sputa. Vzorky krve, séra, plazmy,
moci aj. mohou poskytovat abnormalni vysledky.

Dbejte, abyste k testu pouzili spravné mnozstvi vzorku; pfili§ malé
nebo pfili§ velké mnozstvi vzorku muze zpusobit odchylku
vysledku.

Vzorek Ize hodnotit jako pozitivni v okamziku, kdy se objevi jak
Sarka T, tak ¢arka C. To muze trvat 3—15 minut od nadavkovani
vzorku. K hodnoceni vzorku jako negativniho pockejte po
nadavkovani vzorku 15 minut. Po 30 minutach od nadavkovani
vzorku je jiz vysledek neplatny.

Produkt slouzi k jednorazovému pouziti; nerecyklujte jej.

Pouzity produkt, vzorky i dal$i spotfebni material zlikvidujte podle
platnych predpist jako zdravotnicky odpad.

Pokud zkusebni nebo kontrolni ¢arka lezi mimo pfislu§né okénko,
je vysledek neplatny. ZkuSebni kartu zlikvidujte a pouzijte novou.
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