SEJOY, SARS-CoV-2 Antigen Rapid test Cassette

Na zaklade udelenej vynimky, ktora je upravena v § 4 ods. 8 nariadenia vlady CR 56/2015 Zb.
je test uréeny na sebatestovanie a na profesionalne diagnostické pouzitie in vitro.
Ur¢ené vyhradne na vonkajsie pouzitie.
Pribalovy letak

Katalégové ¢islo: COVG-602 Verzia: 01

Vzorka: Vyter z prednej asti nosa

Datum ucinnosti: 11.2021

ZAMYSLENE POUZITIE

Kazeta rychlotestu na antigén SARS-CoV-2 je rychly chromatograficky imunotest
pre kvalitativne zistenie antigénu SARS-CoV-2 v l'udskom vytere z prednej Casti
nosa. Identifikdcia je zaloZzend na monoklonalnych protilatkach $pecifickych pre
protein nukelokapsidu (N) SARS-CoV-2. Je ureny na pomoc pri rychlej
diferencialnej diagnoze infekcie COVID-19.

Specifikacia balenia

1 test/balenie, 25 testov/balenie, 50 testov/balenie, 100 testov/balenie

UVOD

Novy koronavirus patri do rodu B. COVID-19 je akutne infekéné respiracné
ochorenie, na ktoré¢ su I'udia vSeobecne nachylni. Momentalne su hlavnym zdrojom
nakazy pacienti nakazeni novym koronavirom. Asymptomaticki nakazeni ludia
moézu byt tiez zdrojom infekcie. Na zdklade prave prebiehajuceho
epidemiologického vySetrovania je inkubacna doba 1 az 14 dni, prevazne vsak 3 az
7 dni. Medzi hlavné symptomy patri horecka, inava, a suchy kasel. Upchaty nos,
nadcha, bolenie v krku, svalové kice, a hnacka st tiez moznymi priznakmi.

PRINCIP

Kazeta rychlotestu na antigén SARS-CoV-2 je kvalitativny imunotest pre detekciu
N proteinu SARS-CoV-2 v ludskom vytere z nosa. V tomto teste, protilatka
§pecificka k N proteinu SARS-CoV-2, je oddelene natiahnuta v oblasti testovacej
Clary na testovacej kazete. Poas testovania reaguje extrahovana vzorka s
protilatkou N proteinu SARS-CoV-2. Tato zmes putuje membranou nahor, aby
reagovala s protilatkou N proteinu SARS-CoV-2 na membrane a vytvorila jednu
farebnt Ciaru na testovacej kazete. Pritomnost’ tejto farebnej Ciary (T) v testovacej
kazete naznacuje pozitivny vysledok. V ramci kontroly procesu sa vzdy objavi
farebna ¢iara (C) v kontrolnej oblasti, pokial bol test vykonany spravne.

CINIDLA

Testovacia kazeta obsahuje Castice nukleokapsidu proteinu anti-SARS-CoV-2 a
nukleokapsid proteinu anti-SARS-CoV-2 natiahnuty na membrane.

UPOZORNENIE

Prosim precitajte si vSetky informacie v tomto pribalovom letaku pred zaciatkom

vykonavania testu.

1. Len na in vitro diagnostické pouzitie. NepouZivajte po datume spotreby.

2. Test by mal zostat’ v uzavretom sacku, kym nebude pripraveny na pouZitie.

3. Vsetky vzorky by sa mali povazovat’ za potencialne nebezpe¢né a treba s nimi

zaobchadzat’ ako s infekénym odpadom.

Pouzity test by mal byt’ zlikvidovany podla miestnych predpisov.

. Vyvarujte sa pouzitiu krvavych vzoriek.

. Pouzivajte rukavice pri manipulacii so vzorkami, vyvarujte sa dotykaniu
¢inidlovej membrany a jamky na vzorku.
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USKLADNENIE A STABILITA

Doba zivotnosti je 18 mesiacov, pokial’ je tento produkt skladovany v prostredi s
teplotou 2-30 °C. Test je stabilny do datumu expiracie uvedeného na uzavretom
sacku. Test musi zostat’ v uzavretom sacku do doby tesne pred pouzitim.
NEZAMRAZUJTE.

Nepouzivajte po datume expiracie.

ODBER A PRIPRAVA VZORKY

1. Odber - Vyter z nosa: Nosna dutina musi byt vihka. Vyberte vyterovi tycinku z testovacej
sady. Nedotykajte sa konca vyterovej tycinky, kde je vatovy tampon! Opatrne vlozte

vyterova ty€inku do jednej nosovej diery. Vlozte vyterova ty¢inku 2-4cm (u deti 1-2cm)
pokial’ neucitite odpor. Pétkrat otacajte vyterovou ty¢inkou dookola nosnej sliznice

Vv rozpiti 7-10 sekund, aby sa zabezpecilo, ze boli nabrané ako hlien, tak bunky. Opakujte tento
proces s rovnakou vyterovou ty¢inkou v druhej nosovej dierke, aby sa zaistilo dostato¢né
mnozstvo vzorky z oboch nosovych dutin. Vytiahnite vyterova ty¢inku z nosnej dutiny.

2. Pomocou extrakéného roztoku dodaného v sade okamzite spracujte vzorku, akonéhle
bol odobrany. Pokial’ nemdze byt vzorka spracovana okamzite, mala by byt uskladnena

v suchej, sterilizovanej a pevne uzavretej plastovej skimavke. Méze byt uskladneny pri
teplote 2-8 °C na 8 hodin.

3. Vzorky ziskané z vyterov, ktoré su prilis viskozne ¢i aglomerované, nie je odporicané
nechavat’ testovat’ tymto produktom. Ak st vytery kontaminované velkym

mnozstvom Krvi, neodporuaca sa tieto vzorky testovat’. Nie je doporu¢ené testovat’

tymto produktom vzorky, ktoré su sprocesované extrakénym roztokom, ktory nebol
sucast’'ou tejto sady.

NAVOD NA PREVEDENIE TESTU

Nechajte test, vzorku a extrakéné ¢inidlo, aby sa pred testovanim dostali na

izbovi teplotu (15-30 °C).

Vyberte testovaciu kazetu z uzavretého vrecka a pouzite ju v priebehu 15 minut.

Najlepsie vysledky sa dosiahnu, ak sa test vykona ihned’ po otvoreni vrectska.

1. Polozte extrakéntl skiimavku na pracovni plochu. Drzte fTasticku s extrakénym
¢inidlom vertikalne hlavou dole. Stlacte fl'asticku a nechajte vSetok roztok
(priblizne 250 pL) volne kvapkat’ do extrakénej skiimavky bez toho, aby sa
dotykal okrajov skamavky.

. Vlozte vzorku z vyteru do extrakénej skiimavky. Otacajte s vyterovou ty¢inkou
zhruba 10 sekund, zatial’ ¢o tlacite jej Spicku na okraje extrakénej skimavky,
aby sa vypustil antigén z vyterovej ty¢inky.

3. Vyterovu ty¢inku vyberte zo skiimavky, zatial’ ¢o jej $picku tlacite na okraje
extrakénej skimavky, aby z nej vykvapkalo ¢o najvacsie mnozstvo tekutiny.
Zlikvidujte vyterovt ty¢inku v stlade s bezpe¢nostnymi opatreniami.

4. Nasad'te $picku kvapkadla na hornti stranu extrakénej skimavky. Polozte
testovaciu kazetu na ¢isty a rovny povrch.

5. Pridajte 2 kvapky roztoku (priblizne 65 pL) do jamky na vzorku a za¢nite
odpocet. Vysledok bude viditelny do 20 mintt. Vysledky po 30 minutach st
neplatné.
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INTERPRETACIA VYSLEDKOV

NEGATIVNY VYSLEDOK: UkaZe sa jedna farebna &iara

v oblasti kontrolnej ¢iary (C). Ziadna ¢iara sa neukaze v testovacej
oblasti (T). Negativny vysledok znamena, ze vo vzorke nie je pri-
tomny SARS-Cov-2 antigén, alebo Ze je pritomny pod detekénou
hodnotou testu.

Jedna by mala byt’ v kontrolnej oblasti (C) a druha zretel'na fa-
rebna ciara by mala byt v testovacej oblasti (T). Pozitivny vy-

POZITIVNY VYSLEDOK: Ukazu sa dve farebné diary.
| | sledok znamend, Ze vo vzorke bol najdeny SARS-CoV-2.

Nedostato¢ny objem vzorky alebo nespravny postup si nejcas-
tejsimi dovodmi na nezobrazenie kontrolnej ciary. Znovu si
prejdite postup a opakujte test este raz, tentoraz s novym
testom. Ak problém pretrvava, okamzite prestaiite pouzivat’
tuto testovaciu sadu a kontaktujte svojho lokalneho distributora.

NEPLATNY VYSLEDOK: Nezobrazi sa kontrolna ciara.
cl | cl |

POZNAMKA:

Intenzita farby v oblasti testovacej Ciary (T) sa bude menit' v zavislosti od
koncentracie SARS-CoV-2 antigénu pritomného vo vzorke. Preto akykol'vek odtiert
farby v oblasti testovacej ¢iary (T) by mal byt brany ako pozitivny.

KONTROLA KVALITY

¢ Kontrola procesu je zakomponovana do testu. Farebna ¢iara zobrazujica sa v
oblasti kontroly (C) je povazovana za internti kontrolu procesu. Potvrdzuje to
dostatocné presakovanie membrany.

¢ Standardy kontroly nie st dodavané s touto sadou. Odporuca sa vsak, aby sa
pozitivne a negativne kontrolné vysledky testovali v ramci spravnej laboratornej
praxe, aby sa potvrdil proces testovania a zarucil sa spravny vykon testu.

[BEZPECNOSTNE OPATRENIA]

POZOR: Tento produkt vyzaduje manipulaciu s 'udskymi vzorkami. Odporuca sa,
aby sa vSetky ludské vzorky preventivne povaZovali za potencidlne infekéné a
manipulovalo sa s nimi v stlade so Standardom OSHA pre patogény prenasané
krvou. Vzorky, pouzité kazety a jednorazové $picky mdzu byt potencilne infekéné,
preto dodrzujte nasledujuci postup pri ich likvidacii:

* Vlozte pouzité testovacie sady do ¢ierneho plastového vreca s hrabkou aspon 0,2
mm. V pripade tensich vriec pouzite dva vrecia a jeden vlozte do druhého.

* Najneskor do 24 hodin od prvého pouzitia vrece zaviazte a vonkajsi povrch
oSetrite dezinfekénym prostriedkom.

* Vrece vyhod’te do beZznej nadoby na zmie$any komunalny odpad. Nikdy
neodkladajte vrecia s pouZitymi testami vedl'a smetnych koSov!

» Osoba manipulujica s tymto odpadom si potom vzdy dékladne umyje ruky
mydlom a teplou vodou alebo pouzije dezinfekciu na ruke.

Zodpovedajice ochranné postupy by sa mali dodrziavat’ pri odbere, procesovani,
uschove, mieSani vzorky a testovacieho procesu; akondhle sa vzorka a reagent
dostane do kontaktu s pokozkou, umyte dostatoénym mnozstvom vody; pokial
nastane podrazdenie pokoZKy ¢i vyrazka, vyhladajte lekarsku pomoc.



OBMEDZENIE TESTU

1. Kazeta rychlotestu na antigén SARS-CoV-2 je uréena na in vitro diagnostické
pouzitie. Tento test by mal byt pouzity na odhalenie SARS-CoV-2 antigénu v l'udskych
nosnych vyteroch. Ani kvantitativna hodnota ani miera zvy$enia koncentracie
SARS-CoV-2 neméze byt zistena pomocou tohto testu.

2. Presnost’ testu zavisi na kvalite vyterovej vzorky. Falo$ne negativne vysledky
mozu byt dosledkom nespravneho odberu alebo uskladnenia vzorky.

3. Kazeta rychlotestu na antigén SARS-CoV-2 ur¢i pritomnost’ iba SARS-CoV-2
vo vzorke, a to ako zivotaschopnych, tak nezivotaschopnych SARS-CoV-2
kmenov koronaviru.

4. Rovnako ako so vietkymi diagnostickymi testami, vietky vysledky musia byt
interpretované spolo¢ne s d’alsimi klinickymi informaciami dostupnymi lekarmi.
5. Negativny vysledok ziskany touto sadou by mal byt’ potvrdeny PCR testom.
Negativny vysledok méze byt ziskany, ak je pritomné koncentracia SARS-CoV-2
vo vytere neadekvatna alebo nizsia ako detek¢éna hodnota testu.

6. Nadmerné mnozstvo krvi alebo hlienu vo vyterovej vzorke moze narusit’
vykon testu a moze priniest’ falo$ne pozitivny vysledok.

7. Pozitivny vysledok na SARS-CoV-2 nevylucuje skryt koinfekciu d’al$im
patogénom. Preto by sa mala zvazit’ moznost’ skrytej bakterialnej infekcie.

8. Negativne vysledky nevylucuji SARS-CoV-2 infekciu, prevazne u tych, ktori boli
v kontakte s virusom. Nésledné testovanie molekularnou diagnostikou by sa malo
zvazit', aby sa vyluéila infekeia u tychto jedincov.

9. Pozitivne vysledky mézu byt z dovodu pritomnej infekcie s ne-SARS-CoV-2 koro-
navirovymi kmefimi, ako napriklad koronavir HKU1, NL63, OC43, alebo 229E.
10. Vysledky antigénneho testovania by nemali byt brané ako jediny zaklad
pre diagnézu, alebo za ucelom vylicenia SARS-CoV-2 infekcie, alebo na
informovanie ohl'adom stavu infekcie.

11. Extrakéné ¢inidlo ma moznost’ virus zabit', ale nemoze deaktivovat’ 100%
virusu. Pre metodu deaktivacie virusu sa odkazte na metody odporacané
WHO/CDC, alebo méze byt virus deaktivovany podl'a miestnych predpisov.

VAROVANIE A OPATRENIA:

Uzivatel' by nemal robit akékol'vek zavery o zdravotnom dopade ziskanych
vysledkov bez toho, aby tieto vysledky najskor konzultoval so svojim lekarom.

Ak je diagnosticka zdravotnicka pomdcka in vitro na sebatestovanie pouzitd na
sledovanie existujucej choroby, pacient moze pozmenit’ sposob liecby iba vtedy, ak
bol v tomto zmysle nalezite preskoleny lekarom.

CHARAKTERISTIKY VYKONU
Citlivost’ a $pecificita
Kazeta rychlotestu na antigén SARS-CoV-2 bola odskusana so vzorkami ziskanymi
od pacientov. PCR je pouzity ako referenéna metdda pre kazetu rychlotestu na
antigén SARS-CoV-2. Vzorky boli povazované za pozitivne, ked’ PCR indikoval
pozitivny vysledok.
Hodnotenie funké¢nej sposobilosti

Sensitivita 97,41% | Interval 92.63%~99.46%
Specificita 99.07% | Interval 96.66%~99.89%
Presnost’ 98.48% | Interval 96.50%~99.51%

Z toho 116 0s6b s pozitivnym a 214

Pocet testovanych osob | 330 osob 0s0b s negativnym vysledkom

Detekény limit
Ak je obsah virusu vdcsi ako 400 TCID50/ml, miera pozitivnej detekcie je vacsia
ako 95%. Ak je obsah virusu mensi ako 200 TCID50/ml, miera pozitivnej detekcie
je mensia ako 95%, takze minimalny detekény limit tohto produktu je 400
TCID50/ml.

OBSAH SADY
Poskytnuté materialy:
Testovacia kazeta
Sterilné vyterové tycinky

Extrakéné ¢inidlo
Pribalovy letak

Extrakéné skumavky

Nutné, ale neposkytnuté materialy:
Stopky na odpocet casu
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POVODNE VYROBCA

Hangzhou Sejoy Electronics & Instruments Co.,Ltd.

Area C, Building 2, N0.365, Wuzhou Road, Yuhang Economic
Development Zone,311100 Hangzhou City,Zhejiang, China
Website: www.sejoy.com

DOVOZCA PRE CR a SK

Servatech sr.0,. .

Adresa: Zabéhlicka 134/95, 106 00 Praha 10, Ceska republika
Tel.: +420 277 279 330

www.servatech.cz / info@servatech.cz

m Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

UPOZORNENIE:

Pri zistenej pozitivite antigénneho testu vykonaného laickou osobou je odberatel’
testu povinny kontaktovat’ vzdialenym pristupom (telefonicky, e-mailom a pod.)
zavodného lekara (poskytovatela pracovno — lekarskych sluzieb) alebo
registrajiceho praktického lekara, ktory rozhodne o vykonani konfirmacného testu a
zaisti komunikéciu v ramci systému ISIN.
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