SEJOY, SARS-CoV-2 Antigen Rapid test Cassette

Na z4kladé udglené vyjimky, ktera je upravena v § 4 odst. 8 nafizeni viady 56/2015 Sb. je test
uréen pro sebetestovani. Urdeno vyhradné pro vnjsi pouziti.
Pribalovy letak

Verze: 02 Datum téinnosti: 04.2021

Katalogové &islo: COVG-602
Vzorek: Vytér z pfedni dasti nosu

ZAMYSLENE poUZITI

Kazeta rychlotestu na antigen SARS-CoV-2 je rychly chromatograficky imunotest pro kvalitativni zjis-
téni antigenu SARS-CoV-2 v lidském vitéru z pfedni &4sti nosu. Identifikace je zaloZena na monoklo-
nalnich protilatkich specifickych pro protein nukleokapsidu (N) SARS-CoV-2. Je uréen k pomoci pfi
rychlé diferencidlni diagn6ze infekce COVID-19.

Specifikace baleni: 25 testi/baleni, 50 testiybaleni, 100 testi/baleni

Uvop

Novy koronavirus patfi do rodu B. COVID-19 je akutni infekéni respiraéni onemocnéni, na které jsou
lidé obecné néchylni. Momentilng jsou hlavnim zdrojem ndkazy pacienti naka¥eni novym koronavi-
rem. Asymptomatiti nakazeni lidé mohou byt také zdrojem infekce. Na zikladg prévé probihajictho
epidemiologického vySetfovéni je inkubaéni doba 1 a% 14 dni, pfevazng viak 3 az 7 dni. Mezi hlavni
symptomy pati horetka, (inava, a suchy kafel. Ucpany nos, ryma, boleni v krku, svalové kiede, a prifem
Jjsou také moZnymi pfiznaky.

PRINCIP

Kazeta rychlotestu na antigen SARS-CoV-2 je kvalitativni imunotest pro detekei N proteinu SARS-
-CoV-2 v lidském v{téru z nosu. V tomto testu, protilatka specifickd k N proteinu SARS-CoV-2, je
oddélené natazena v oblasti testovaci &4ry na testovaci kazetd. V priib&hu testovani reaguje extrahovany
vzorek s protilatkou N proteinu SARS-CoV-2. Tato smés putuje membrénou nahoru, aby reagovala
s protildtkou N proteinu SARS-CoV-2 na membréné a vytvofila jednu barevnou &aru na testovaci kaze-
t€. Pfitomnost této barevné &ary (T) v testovaci kazeté naznaduje pozitivni vysledek. V ramei kontroly
procesu se vidy objevi barevna &ara (C) v kontrolni oblasti, pokud byl test proveden spravné.

CINIDLA
Testovaci kazeta obsahuje Gastice nukleokapsidu proteinu anti-SARS-CoV-2 a nukleokapsid proteinu
anti-SARS-CoV-2 nataZené na membrang.

UPOZORNENI

Prosim prettéte si viechny informace v tomto pfibalovém letaku pred zaddtkem provadéni testu.

1. Pouze pro in vitro diagnostické pouZiti. NepouZivejte po datu spotfeby.

2. Testovaci kazeta by méla ziistat v uzavieném sagku, dokud nebude testovaci vzorek pfipraven k pouZiti.
3. V3echny vzorky a test by mély byt zlikvidovany dle bezpe€nostnich opatfeni tohoto navodu.

4. Vyvarujte se pouZiti krvavych vzorki.

5. Pouzivejte rukavice pti manipulaci se vzorky, vyvarujte se dotykéni ¢inidlové membriny a jamky na vzorek.
USKLADNENI A STABILITA

Doba Zivotnosti je 18 mésicll, pokud je tento produkt skladovéan v prostfedi s teplotou 2-30 °C. Testovaci
kazeta je stabilni do data expirace uvedeného na obalu. Testovaci kazeta musi zhstat v uzavieném sagku
do doby tésné pfed pouZitim. NEZAMRAZUJTE. NepouZivejte po datu expirace.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

1. Odbér - Vytér z nosu: Nosni dutina musi byt vihka. Vyndejte vitérovou ty¢inku z testovaci sady.

Nedotykejte se konce vitérové tyéinky, kde je vatovy tampon! Opatrné vloZte vitérovou tyéinku do jedné

nosni dirky. VloZte vit€rovou ty&inku 2-4em (u déti 1-2cm) dokud neucitite odpor. 5x otadejte vitérovou

tydinkou kolem dokola nosni sliznice v rozp&ti 7-10 vtefin, aby se zajistilo, Ze byly nabrany jak hlen, tak
buiiky. Opakujte tento proces se stejnou vitérovou tydinkou v druhé nosni dirce, aby se zajistilo dostatet-
né mnoZstvi vzorku z obou nosnich direk. Vytihnste vitérovou tyfinku z nosni dirky.

2. Pomoci extrakénihe roztoku dodaného v sadé okamiité zpracujte vzorek, jakmile byl odebran. Pokud

nemiiZe byt vzorek zpracovan okamzité, mél by byt uskladnén v suché, sterilizované a pevné uzaviené

plastové zkumavee. Miize byt uskladnén pii teploté 2-8 °C na 8 hodin.

3. Vzorky ziskané z vitéri, které jsou prili§ viskézni &i aglomerované, neni doporuéeno nechdvat testo-

vat timto produktem. Pokud jsou vytéry kontaminovany velkym mnoZstvim krve, nedoporutuje se tyto

vzorky testovat. Neni doporudeno testovat timto produktem vzorky, které jsou zprocesovéany extrakénim
roztokem, ktery nebyl soudasti této sady.

w{)}) K PROVEDEN{ TESTU

Nechte testovacf sadu a odebrany vzorek, aby se pied testovanim dostali na pokejovou teplota

(15-30 °C).

Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného sééku a pouZijte ji béhem 15 minut.

Nejlepsich visledki bude dosaZeno, pokud se test provede thned po otevieni satku.

1. Polo#te extrakéni zkumavku na pracovni plochu. Drte lahvigku s extrakénim ginidlem vertikalng
hlavou dolfl. Zmagknéte lahvitku a nechejte viechen roztok (pfiblizné 250 pL) volné kapat do
extrakéni zkumavky, aniz by se dotykal okraji zkumavky.

2, Vlo#te vzorek z vytéru do extrakéni zkumavky. Otadejte s vitérovou tydinkou zhruba 10 vtefin,
zatimco tlagite jeji $picku na okraje extrakéni zkumavky, aby se vypustil antigen z v{t&rové ty&inky.

3. Vjtérovou tycinku vyndejte ze zkumavky, zatimco jeji Spicku tlacite na okraje extrakéni zkumavky,
aby z ni vykapalo co nejvétsi mnozstvi tekutiny. Zlikvidujte vitérovou ty€inku v souladu
s bezpednostnimi opatienimi.

4. Nasad'te $picku kapatka na horni stranu extrakéni zkumavky. PoloZte testovaci kazetu na Gisty
arovny povrch.

5. Piidejte 2 kapky roztoku (zhruba 65uL) do jamky na vzorek a zaénéte odpodet.

Vysledek bude patrny do 20 minut. V{sledky po 30 minutéch jsou neplamé.

NTERPRETACE VYSLEDKU
c NEGATIVNI VYSLEDEK: UkéZe se jedna barevnd &éra v oblasti kontrolni ¢ary (C).
T Zadna Géra se neukA¥e v testovaci oblasti (T). Negativni vjsledek znamend, Ze ve vzorku
neni pfitomen SARS-Cov-2 antigen, nebo Ze je pfitomen pod detekéni limit testu.
c c POZITIVNI VYSLEDEK: Ukazi se dvé barevné éary. Jedna by méla byt v kon-
T T trolni oblasti (C) a druhéd zfetelna barevna ¢éra by méla byt v testovaci oblasti (T).
Pozitivni visledek znamend, Ze ve vzorku byl nalezen SARS-CoV-2.
NEPLATNY VYSLEDEK: Nezobrazi se kontrolni ¢ara (C). Nedostateény
c c objem vzorku nebo nespravny postup jsou nejéastéjiimi diivody pro nezobrazeni
13 T kontrolni #4ry. Znovu si projdéte postup a opakujte test jeSté jednou, tentokrat
s novym testem. Pokud problém pretrvava, okamzité ptestafite pouZivat tuto tes-
i tovaci sadu a kontaktujte svého lokalniho distributora.
POZNAMKA: Intenzita barvy v oblasti testovaci Cary (T) se bude ménit v zavislosti na koncentraci
SARS-Co¥-2 antigenu pFitomného ve vzorku. TudiZ jakykoliv odstin barvy v oblasti festovaci édry (T)
by mél byt bran jako pozifivai.
KONTROLA KVALITY
» Kontrola procesu je zakomponovéna do testu, Barevna &ra zobrazujici se v oblasti kontroly (C) je povao-
véna za interni kontrolu procesu. Potvrzuje to dostateéné prosakovani membrany.
» Standardy kontroly nejson dodavény s touto sadou.
BEZPECNOSTNI OPATREN{
POZOR: Tento produkt vyZaduje manipulaci s lidskymi vzorky. Doporuuje se, aby se viechny lidské
vzorky preventivng povazovaly za potencidlng infek&ni a manipulovalo se s nimi v souladu se Stan-
dardem OSHA pro patogeny piendené krvi, Vzorky, pouZité kazety a jednorazové pitky mohou bjt
potencialné infekéni, proto dodrzujte nésledujici postup pii jejich likvidaci:
» VloZte pouzité testovaci sady do Gerného plastového pytle s tloustkou alespofi 0,2 mm.
V pfipadé tencich pytlli pouZijte dva pytle a jeden vloZte do druhého.
* Nejpozdéji do 24 hodin od prvniho pouZiti pytel zavaite a vn&jii povich oSetfete dezinfekénim
prostfedkem.
» Pytel vyhod'te do b&zné nadoby na smésny komunilni odpad. Nikdy neodklidejte pytle s pouZitymi
testy vedle popelnic!
» Osoba manipulujici s timto odpadem si poté vidy dikladng umyje ruce mydlem a teplou vodou nebo
pouZije dezinfekei na ruce. -
Odpovidajici ochranné postupy by mély byt dodrZovény pii odbéru, procesovani, ischové, michani vzorku
a testovaciho procesu; jakmile se vzorek a &inidlo dostane do kontaktu s ki#, omyijte dostateénym mnoZstvim
vody; pokud nastane podriZdéni pokoZky &i vyrézka, vyhledejte lekarskou pomoc.
OMEZEN{ TESTU
L. Kazeta rychlotestu na antigen SARS-CoV-2 je urfena pro in vitro diagnostické pouZiti. Tento test
by mél byt pouZit pro odhaleni SARS-CoV-2 antigenu v lidskjch nosnich vytérech. Ani kvantitativni
hodnota ani mira zvyeni koncentrace SARS-CoV-2 nemiize bjit zjidténa pomoci tohoto testu.
2. Presnost testu zdvisi na kvalité vjtérového vzorku. Fale§ng negativni vysledky mohou byt diisled-
kem nespravného odbéru nebo uskladnéni vzorku.
3. Kazeta rychlotestu na antigen SARS-CoV-2 uréi pfitomnost pouze SARS-CoV-2 ve vzorkuy, a to jak
Zivotaschopnych, tak neZivotaschopnych SARS-CoV-2 kmenti koronaviru.
4. Stejné jako se viemi diagnostickymi testy, viechny vysledky musi byt interpretovény spoletng
s dalimi klinickymi informacemi dostupnymi lékafi.
5. Negativni vysledek miiZe byt ziskdn, pokud je pfitomna koncentrace SARS-CoV-2 ve vytéru neade-
kvatni nebo niZsi neZ detekéni limit testu.
6. Nadmérné mnoZstvi krve nebo hlenu ve vytérovém vzorku miZe narusit vykon testu a miiZe pfinést
fale3né pozitivni visledek.
7. Pozitivni vysledek na SARS-CoV-2 nevyluéuje skrytou koinfekei dal3im patogenem. Tudiz by méla
byt zvaena mo¥nost skryté bakteridni infekce.
8. Negativni vysledky nevylutuji SARS-CoV-2 infekei, pfevazné u téch, kiefi byl v kontaktu s virem. Na-
sledné testovani molekulérni diagnostikou by mélo byt zvaZeno, aby se vyloutila infekce u téchto jedinet.
9. Pozitivni vysledky mohou byt z ditvodu ptitomné infekce s ne-SARS-CoV-2 koronavirovymi
kmeny, jako napfiklad koronavir HKU1, NL63, OC43, nebo 229E.
10. Vysledky antigenniho testovani by nemély byt briny jako jediny zaklad pro diagnézu, nebo za
iacelem vylouéeni SARS-CoV-2 infekee, nebo k informovani ohledné stavu infekee.
11. Extrakéni éinidlo ma moZnost virus zabit, ale nemiZe deaktivovat 100% viru. Pro metodu deaktivace
viru se odkazte na metody doporugené WHO/CDC, nebo miiZe byt virus deaktivovan dle mistnich predpisd.
P =
VAROVANI A OPATRENT:
UZivate] by nemél &init jakékoliv zavéry o zdravotnim dopadu ziskanych vysledki, aniz by tyto vy-
sledky nejdfive konzultoval se svym Iékafem. Je-li diagnosticky zdravomicky prostiedek in vitro pro
sebetestovani pouZit pro sledovani existujici nemoci, pacient miiZe pozménit zplsob 1é¢by pouze tehdy,
pokud byl v tomto smyslu naleZité proskolen lékatem.
OBSAH SADY '
Poskytnuté materialy: Testovaci kazeta, Extrakéni &inidlo, Extrakéni zkumavky, Sterilni vitérové
tyéinky, Pfibalovy letak
Sada neobsahuje: Stopky
CHARAKTERISTIKY VYKONU
Citlivost a specificita: Kazeta rychlotestu na antigen SARS-CoV-2 byla odzkousena se vzorky
ziskanymi od pacientl. PCR je pouZit jako referenéni metoda pro kazetu rychlotestu na antigen SARS-
-CoV-2. Vzorky byly povaZovény za pozitivni, kdyz PCR indikoval pozitivni vysledek.

Hodnoceni funkéni zpisobilosti

Sensitivita 95,76% Interval 90,39%~98,61%
Specificita 99,38% Interval 98,20%~99,87%

y . Z toho 118 osob s pozitivnim a 483 osob
EORRFRGHRGIGN | BIbRR s negativnim vysledkem

Detekini limit: Pokud je obsah viru vEtsi nez 400 TCIDS0/ml, mira pozitivni detekee je vétsi nez
95%. Pokud je obsah vira mensi neZ 200 TCIDS50/ml, mira pozitivni detekce je mendi nez 95%, takze
minimélni detekéni limit tohoto produktu je 400 TCID50/ml.

KfiiZova reaktivita:
U tohoto produktu nedochézi k Zadnym kifZovym reakcim s nisledujicimi vzorky (v koncentraci
10°TCID30 / ml): HCOV-HKUL, Measles virus, Mumps virus, Adenovirus-type 3, Paraimfluenzavirus-
-type2, Human metapneumovirus, Human coronavirus OC43, Human coronavirus 229E, Influenza B
Victoria STRAIN, Influenza B YSTRAIN, Influenza A HIN1 2009, Influenza A H3N2, HTNS, H5N1,
Epstein-Barr virus, Enterovirus CA16, Rhinovirus, Respiratory syncytial virus, Human coronavirus
NL63, MERS coronavirus.
A déle s ndsledujicimi vzorky (v koncentraci 10°TCID50 / ml}: Staphylococcus aureus, Group A
streptococci, Mycoplasmal pneumonia, Bordetella parapertusis, Streptococcus pneumoni-ae, Candida
albicans, Chlamydia pneumoniae, Bordetella pertusis, Pneumocystis jirovect, Mycobacterium tubercu-
losis, Legionella pneumophila.

Rufivé latky:

Vysledky testovani nejsou ovliviiovany latkami v nasledujici koncentraci: interferujici latka (koncetrace):
krev (4%), ibuprofen (1mg/1ml), tetracycline (3ug/ml), mucin (0,5%), erythromycin (3ug/mi),
tobramycin {5%), mentol (15%), afrin (15%), benzoinovy gel (1,5mg/ml), glicinét (15%),
chloranfenikol (3ug/ml), mupirocin (10mg/ml), oseltamivir (5mg/ml), nosni kapky na bazi naf.
hydrochloridu (15%), flutikason-propionat sprej (15%), deoxyepinephrine hydrochloride (15%)
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Hangzhou Sejoy Electronics & Instruments TARGO PROMOTION PRAHA spol.st.o,.
Co.,Ltd., Area C, Building 2, No.365, Adresa: Na Florenci 1270/31, 110 00 Praha 1,
‘Wuzhou Road, Yuhang Economic, Development  Ceskd republika

Zone,311100 Hangzhou City,Zhejiang, China; Tel.: +420 255 777 777

WWW.sejoy.com Wwww.targo-promotion.com

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

UPOZORNENI:

P zji§téné pozitivité antigenntho testu proved laickou osobou je odbératel testu povinen kontak-
tovat vzdilenym piistupem (telefonicky, e-mailem apod.) zdvodniho lékafe (poskytovatele pracovné
— lekaiskych sluZeb) nebo registrujiciho praktického lékate, ktery rozhodne ¢ provedeni konfirmaéniho
testu a zajisti komupikaci v rdmei systému ISIN.
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