SARS-CoV-2 LEPU Antigen Rychlotest z kraje nosu

Princip

Tato testovaci souprava je zalozena na specifické reakci protilatka-antigen a technice
imunotestu. Testovaci karta obsahuje monoklonalni protilatku proti N proteinu nového
koronaviru znac¢enou koloidnim zlatem, kterou je potazena konjugaéni podlozka, odpovidajici
monoklonalni protilatku proti N proteinu nového koronaviru imobilizovanou v testovaci
oblasti (T) a odpovidajici protilatku v oblasti kontroly kvality (C). Behem testovani se N
protein ve vzorku kombinuje s protilatkou proti N proteinu nového koronaviru znacenou
koloidnim zlatem, kterou je potazena konjugaéni podlozka. Konjugat poté migruje vzhiru
vzlindnim a je zachycen monoklondlni protiladtkou proti N proteinu, kterd je imobilizovana v
testovaci oblasti (T). Cim vyssi je obsah N proteinu ve vzorku, tim vice konjugatu se zachyti a
tim je barva v testovaci oblasti tmavsi. Pokud ve vzorku neni Zadny virus nebo je obsah viru
nizsi nez detekéni limit, testovaci oblast (T) se nezbarvi. Bez ohledu na pfitomnost nebo
nepiitomnost viru ve vzorku se v oblasti kontroly kvality (C) objevi fialova linie. Fialova linie
v oblasti kontroly kvality (C) je kritériem pro posouzeni, zda bylo ¢i nebylo pfidano dostatek
vzorku a zda je chromatograficky postup normalni ¢i nikoli.
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Odbér a priprava vzorki

Tato testovaci souprava je vhodna pro testovani vzorki lidského vytéru z nosu nebo vytéru z
nosohltanu:

e Odbér vzorku:
Béhem odbéru vzorki dbejte na nalezitou ochranu a vyhnéte se ptimému kontaktu se
vzorkem. V piipad¢ ndhodného kontaktu by méla byt v¢as provedena dezinfekce a
méla by byt pfijata nezbytné opatieni.

e Béhem odbéru vzorku by méla byt hlavicka vytérové ty€inky zcela zasunuta do nosni
dirky a jemn¢ Skrat otoc¢ena. Poté odeberte vzorek stejnou vytérovou ty¢inkou z druhé
nosni dirky stejnym zplsobem, aby se zajistilo dostatecné mnozstvi vzorku.

e Uchovani vzorku:Po odbéru vzorku provedte test do 1 hodiny. Pied testovanim
vytemperujte vzorek na pokojovou teplotu.

Navod k pouziti



Pted provedenim testu si prosim peclivé prectéte navod k pouziti. Pied testovanim
vytemperujte reagencie a vzorek na pokojovou teplotu.
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Pti odbéru vzorktli postupujte podle standardniho postupu pro odbér vzorkli z nosu
nebo z vytéru z nosohltanu.
Ochranny kryt lepici pasky odstrante pfed testovanim, abyste zabranili rozliti pufru.
Protahnéte hlavicku vytérové ty¢inky spodni ¢asti jamky B do jamky A, ptidejte 6
kapek pufru do jamky A, a otoCte vytérovou ty¢inkou ve sméru a proti sméru
hodinovych rucicek, opakujte 2x.
Pti testovani méjte kartu polozenou na rovném povrchu a kartou nepohybujte.
Slepte levou a pravou stranu k sob¢ a za¢néte méfit ¢as. Pockejte, az se objevi fialovo-
Cervena linie. Vysledek testu by mél byt pfecten za 15-20 minut.
Interpretace vysledku
o Pozitivni (+): V oblasti kontroly kvality (C) a testovaci oblasti (T) se objevi
fialovo-cervena linie.
o Negativni (-): Objevi se pouze jedna fialovo-Cervena linie v oblasti kontroly
kvality (C), v testovaci oblasti (T) se neobjevi zadna linie.
Pouzité vzorky, testovaci karty a dalsi odpad zlikvidujte v souladu s ptislusnymi
mistnimi zékony a ptedpisy.
Testovaci kartu pouzijte do 1 hodiny od vyjmuti z obalu.
Uzivatelé by méli odebirat vzorky podle pozadavkl navodu k pouziti.

10. Ochranny kryt lepici pasky odstraiite pted testovanim, abyste zabranili rozliti pufru.
11. Dejte pozor, abyste roztok nenakapali do Spatné jamky.
12. Pti testovani méjte kartu poloZenou na rovném povrchu a kartou nepohybujte.
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Krok 1: Odeberte vzorek pomoc| Krok 2: Protahnéte vwidgrovou tyéinky se

Krok 3: Tycinku dvakrat otocte ve smeéaru Krok 4 dstrante ochranny kryt fixacniho
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Dodany material / obsah baleni

Tato sada Ize dé€lit pouze na 12 kusové baleni - nelze rozdélit po jednotlivych kusech z
diivodu dvou lahvicek pufru na celé baleni.

Produkt se sklada z testovacich karet, navodu k pouziti, vytérovych ty€inek a pufru. V
kazdém obalu testovaci karty je jedna karta pro detekci antigenu nového koronaviru (2019-
nCoV) a jedno baleni vysousedla.

e Testovaci karta - 25 ks

e Vytérova tycinka - 25 ks
e Pufr-2x3ml

o Pfibalova informace

Testovaci karta se sklada ze zlatem znacené podlozky (potazené monoklonalni protilatkou
proti N proteinu 2019-nCoV znacéenou koloidnim zlatem), podlozky pro vzorek,
nitrocelul6zové membrany (testovaci oblast (T) je potaZena monoklonalni protilatkou proti N
proteinu 2019-nCoV; oblast kontroly kvality (C) je potazena kozi anti-mysi protilatkou),
absorp¢niho papiru a hydrofobni vyztuzné karty.
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Upozornéni

e Test Ize pouzit pouze pro odbornou pomocnou diagnostiku in vitro. NepouZzivejte po
datu expirace.

o Chraiite pfed mrazem a nepouzivejte po datu expirace (datum expirace je uvedeno na
obalu).

e Vyvaruyjte se nadmérné teploté a vlhkosti v misté provadéni testu. Reakéni teplota by
m¢éla byt 15-30 °C a vlhkost by méla byt nizsi nez 70 %.

o Obal na testovaci kartu obsahuje vysousedlo, nepozivejte! 4. Obal na testovaci kartu
obsahuje vysousedlo, nepozivejte!

o Pfi testovani noste ochranny odév, rukavice a ochranné bryle.

e Nepouzivejte testovaci kartu s poSkozenym obalem, nejasnym oznacenim a po datu
expirace.

o Pouzité vzorky, testovaci karty a dalsi odpad zlikvidujte v souladu s ptislusnymi
mistnimi zékony a ptedpisy.

o Testovaci kartu pouzijte do 1 hodiny od vyjmuti z obalu.

o Uzivatelé by méli odebirat vzorky podle pozadavkl navodu k pouziti

e Ochranny kryt lepici pasky odstraiite pred testovanim, abyste zabranili rozliti pufru.

e Dejte pozor, abyste roztok nenakapali do Spatné jamky.

o Pii testovani méjte kartu poloZenou na rovném povrchu a kartou nepohybujte.

Omezeni



e Produkt se pouziva pouze k testovani antigenu nového koronaviru (2019-nCoV) v
klinickém vzorku.



