Testovaci sada pro test antigenu nového koronaviru
c € SARS-CoV-2 (metoda koloidniho zlata)
Navod k pouziti

[NAZEV PRODUKTU]
Testovaci sada pro rychly test antigenu SARS-CoV-2 (metodou
koloidniho zlata).

[BALENI A SPECIFIKACE]

20 testi / krabice (1 test/sdcek x 20 sacki), 40 testi / krabice (1 test/
sacek x 40 sdcki)

[UCEL POUZITI]

Pro in vitro kvalitativni detekci nukleokapsidu SARS-CoV-2 antigen
v ustni tekutiné pfimo od jedincl, u nichz mé oSetfujici osoba
podezfeni na onemocnéni COVID-19 béhem prvnich 5 dni po
néstupu pfiznaki. Tento test je uréen pouze pro pouziti v klinickych
laboratofich nebo pro zdravotnické pracovniky pro testovani v misté
péce, nikoli pro domaci testovani. Tézky akutni respira¢ni syndrom
koronaviru 2 (SARS-CoV-2) je obaleny nesegmentovany pozitivni virus
RNA. Je pfi¢inou onemocnéni zptisobeného koronavirem nového typu
(COVID-19), které je nakazlivé pro ¢lovéka. Novy koronavirus SARS-
CoV-2 ma nékolik strukturnich proteinti v¢etné hrotu (S), obalu (E),
membrany (M) a nukleokapsidu (N). Antigen je obecné detekovatelny
ve vzorcich oralni tekutiny béhem akutni fize infekce. Pozitivni
vysledky naznacuji pfitomnost virovych antigeni, avSak ke stanoveni
stavu infekce je nutnd klinicka korelace s anamnézou pacienta a dal$imi
diagnostickymi informacemi. Pozitivni vysledky nevylucuji bakterialni
infekci ani soubéznou infekei jinymi viry. Prokdzany agens nemusi byt
jednozna¢nou pri¢inou nemoci.

Negativni vysledky by mély byt povazoviny za domnénky, coz
nevylucuje infekci koronavirem SARS-CoV-2 a nemély by byt pouzity
jako jediny zaklad pro rozhodnuti o 1é¢bé nebo fizeni péce o pacienty,
v¢etné rozhodnuti o kontrole infekce. Negativni vysledky by mély byt
brany v tvahu v souvislosti s neddvnymi expozicemi pacienta, jeho
anamnézou a pfitomnosti klinickych pfiznaki a pfiznaka shodnych
s onemocnénim COVID-19 a v ptipadé potieby by mély byt potvrzeny
PCR testem za c¢elem dal$i péce o pacienta.

Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro. Pouze pro profesiondlni
pouZiti.

[PRINCIP TESTU]

Testovaci sada pro test antigenu nového koronaviru od firmy
JOYSBIO Biotechnology vyuzivd imunochromatografické metody. Je
urc¢ena k detekei pfitomnosti nebo neptitomnosti nukleokapsidovych
proteini SARS-CoV-2 ve vzorcich ustni tekutiny u pacienti se
znamkami a priznaky infekce, u nichz je podezieni na COVID- 19.
Hlavni slozky: protilatka proti nukleokapsidovému proteinu a kuteci
IgY znaleny koloidnim zlatem, nitrocelul6zovd membréna potazena
protilatkou proti nukleokapsidovému proteinu a kozi protilatka proti
kurecimu IgY. Kdyz jsou vzorky zpracoviny a vlozeny do testovaciho
ptistroje, antigeny SARS CoV-2 piitomné ve vzorku se vazou na
protilatky konjugované s koloidnim zlatem v testovacim prouzku.
Komplexy antigen-konjugit migruji pres testovaci prouzek do reakéni
oblasti a jsou zachyceny fadou protilatek navizanych na membranu.
Barevny prouzek se objevi, kdyz se antigen-konjugat ulozi na testovaci
pozici ,,T“ a kontrolni ,,C* na pristroji.

[SOUCASTISADY]
Material, ktery je soucasti sady:

SOUCAST | 20 testti/sada | 40 testii/sada Hlavni slozky:
SADY
Testovaci |20 testii/ sada | 40 testii / sada protilétka proti
karta nukleokapsidovému
(1 test/ sacek | (1 test/sacek proteinu a kufeci
IgY znaceny
1x20sacki) | 1 x40 sackh) koloidnim zlatem,
nitrocelulézova

membrana potazend
protilatkou proti
nukleokapsidovému
proteinu a kozi
protilatka proti
kutecimu IgY

Vysousedlo| 20 baleni 40 baleni Silikagel
350 pl/ 350 ul/
Pufr lahvicku / lahvicku / Ciistici roztok
40 lahvicek 80 lahvicek
20 40
jednorézovych| jednordzovych
Extrakéni reakénich reakénich /
zkumavka nadobek, nadobek, kazda
kazda s uzdvérem
s uzavérem s tryskou
s tryskou
Y 20 sterilnich 40 sterilnich
Sac¢ekna |, . o : ;
M jednorézovych| jednordzovych
odbér g . N /
vzorku sac¢kid na sacki na odbér
odbér vzorku vzorku
20 40
Kapétko |jednordzovych|jednordzovych /
kapétek kapatek
Potiebny materidl, ktery neni soucasti sady:
Kontrolni o . . | Neinfekéni rekombinantni
vzorek 1 - vzdy jednotlivé s I,
. viralni proteinovy antigen
baleny pro P X
) , b Y, s méné nez 0,1 % Proclin
SARS-CoV-2 | jednorazové pouziti
300
(+)
Kontrolni v iy
vzorek - \;Zﬁz rJ1 e'dr;i))ﬂlve Pufr s méné nez 0,1 %
'ednorézoiép ouziti Proclin 300
SARS-CoV-2 () |’ p

[SKLADOVANI A STABILITA]

1. Uchovavejte pfi teploté 2 ~ 30°C v uzavieném sacku az do data
exspirace. Doba minimélni trvanlivosti ¢ini pfedbézné 24 mésici.
Chraiite pfed mrazem.

2. Testovaci kazeta by méla byt pouzita do 1 hodiny od vyjmuti
z hlinikové félie.

3. Chrante pred slune¢nim zéfenim, vlhkosti a teplem.

[ODBER VZORKU A MANIPULACE SE VZORKEM]

1. Odbér a priprava vzorku
Vzorek orélni tekutiny se odebere pomoci odbérového sacku,
ktery je soucasti sady. Je tieba dodrzovat spréavné metody odbéru
a pfipravy vzorki. S timto testem by se nemély pouzivat zadné jiné
odbérové pristroje. Vzorky ziskané brzy béhem néstupu symptoma
budou obsahovat nejvyssi virové titry; vzorky ziskané po péti
dnech priznakii povedou s vétsi pravdépodobnosti k negativnim
vysledkiim ve srovndni s testem PCR. Nedostate¢ny odbér vzorki,
neodborna manipulace se vzorky a / nebo neodborné preprava
muze véstk fale$né negativnim vysledkam.

2. Pieprava a skladovani vzorka
Cerstvé odebrané vzorky by mély b
nejpozdéji vSak hodinu po odbéru vzo

3. Odbér vzorku oralni tekutiny

a. Pifed odbérem orédlni tekutiny
uvolnéte tvifeajemnéje promasirujte
prsty po dobu 15-30 sekund. Prilozte | |
jazyk na horni a spodni patro a na| /
kofen jazyka, abyste ziskali vetsi| L )
mnozstvi oralni tekutiny. ~—~

b. Vyplivnéte oralni tekutinu opatrné
do sbérného sacku, nyni je vzorek
pripraven na zpracovani pomoci
sady.

. Co délat a co nedélat pii odbéru vzorka

. Odebirejte vzorky co nejdfive po nastupu pfiznaki.

. Vzorky ihned otestujte.

. Pouzivejte jen sbérné sacky, které jsou soucdsti sady.

. Vzorek odeberte nejlépe rdno po probuzeni.

. Jednu hodinu pfed odbérem vzorku nejezte a nepijte.
Sbérny sacek po odbéru vzorku nevracejte do obalu na sbérné
sacky.

o AN TR

5. Bezpecnostni opatieni

a. Pro pouziti pti diagnostice in vitro.

b. ento test je schvaleny pro prokdzani antigenu SARS-CoV-2, nikoli
pro jiné viry nebo agens.

c. Se vSemi vzorky zachdzejte tak, jako by byly potencialné infek¢ni.
Ptimanipulaci se vzorky, s touto sadou a jejim obsahem dodrzujte
vSeobecna bezpec¢nostni opatfeni.

d. Spravny odbér, skladovéni a pfeprava vzorku jsou pro spravné
vysledky nezbytné.

e. Testovacikartu ponechte zapeceténou ve f6liovém sacku a vyjmeéte
jiaz tésné pred pouzitim. Nepouzivejte, pokud je si¢ek poskozeny
nebo otevieny.

Sadu nepouzivejte po uplynuti data spotieby.

. Nemichejte soudasti z riznych $arzi sad.

. Pouzitou testovaci kartu znovu nepouzivejte.

Nedostate¢ny nebo neodborny odbér vzorku, skladovani
a pfeprava mohou vést k nespravnym vysledkiim testu.

Vzorky neuchovavejte ve virdlnich transportnich médiich pro
uskladnéni vzorki.

k. Vsechny soudasti této sady musi byt zlikvidovény jako biologicky

specidlni odpad podle pfedpisi daného stétu, dané spolkové zemé
a mistnich pfedpisi.

1. Roztoky pouzité k vyrobé pozitivniho kontrolniho vzorku nejsou
infekéni. Se vzorky pacienti, s kontrolnimi vzorky a s testovacimi
kartamije vSak nutno zachdzet tak, jako by mohly pfendset nemoci.
Vénujte pozornost stanovenym bezpe¢nostnim opatfenim proti
mikrobidlnim rizik@im p¥i pouziti a likvidaci.

m. Pfi provadéni kazdého testu a pfi manipulaci se vzorky pacienti
pouzijte vhodné osobni ochranné prostiedky a rukavice. Rukavice
si vyménte mezi manipulaci se vzorky, u kterych je podezteni na
COVID-19.

n. NEPLATNE VYSLEDKY mohou nastat, pokud se na testovaci
kartu pfidd nedostate¢ny objem extrakéniho ¢inidla. Aby byl
zaji§tén dostateny objem, podrite lahvicku ve svislé poloze
a kapky pfidavejte pomalu.

0. Sbérny sicek v sadé je schvéilen pro pouziti s testovaci sadou na
detekei antigenu nového koronaviru (koloidni zlato).

[l =il c B}

Nepouzivejte zadné jiné sbérné sacky.
p. Extrakéni ¢inidlo, které je soucdsti této sady, obsahuje fyziologicky
roztok, detergenty a konzervacéni prostredky, které deaktivuji

bunky a virové ¢astice. Vzorky z eludtu v tomto roztoku nejsou
vhodné ke kultivaci.

[POSTUP PRI TESTOVANI]

1. Testovaci sada a vzorek musi mit pfed testovinim pokojovou
teplotu (15 ~ 30°C). Souprava je uréena pouze pro vzorky ustni
tekutiny, které jsou odebirdny a testovany ptimo (tj. ustni tekutina,
ktera NEBYLA umisténa v transportnim médiu).

2. Cerstvé odebrané vzorky by mély byt zpracoviny do jedné
hodiny.

« 1. krok:

Lahvicku s pufrem odsroubujte
a cely obsah obou lahvi¢ek s pufrem
vytladte do extrakéni zkumavky.

Odsroubujte

Obsah

« 2. krok:

Kapdatko podrite ve svislé poloze
anaberte tstni tekutinu z odbérového
saicku a 3 kapky ustni tekutiny
pridejte do extrakéni zkumavky.

« 3. krok: %1

Dukladné promichejte protiepanim
nebo krouzivym pohybem dna
zkumavky. Extrakéni zkumavku

/ zkumavky odloite do stojanu
umisténého na dohled od pracovisté.

o 4. krok:

Roztrhnéte foliovy sacek, vyjméte
testovaci kazetu a polozte testovaci
kazetu na ¢&isty a rovny povrch.
Oznaclte testovaci kazetu a jednu
extrakéni  zkumavku pro kazdy
testovany vzorek nebo ko ntrolni
vzorek popiskou.

« 5. krok:

Vlnité télo zkumavky lehce stlacte
a do jamky na vzorek kdpnéte t¥i (3)
kapky zpracovaného vzorku.

« 6. krok:

Vysledky testu odectéte po 15 a 20
minutich. Vysledky neodecitejte po
vice nez 20 minutich.

POZNAMKA: Nepouzivejte zkumavky ani $pi¢cky od zadného
jiného produktu nebo od jinych vyrobcu.

[INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU]

1. POZITIVNI: Objevi se dvé ¢arky. Jedna barevna ¢arka by méla byt
v oblasti kontrolni ¢arky (C), druhd barevné ¢éra se objevi v oblasti
testovaci ¢arky (T). Pozitivni vysledky naznacuji pfitomnost virovych
antigent, ale ke stanoveni stavu infekce je nutna klinicka korelace
s anamnézou pacienta a dal$imi diagnostickymi informacemi.
Pozitivni vysledky nevylucuji bakterialni infekci ani soubéznou
infekci jinymi viry. Zjitény agens nemusi byt jednoznaénou pri¢inou
nemoci.

2. NEGATIVNI: Zobrazi se pouze jedna barevna kontrolni &irka.
Negativni vysledky jsou presumptivni. Negativni vysledky testdt
nevyluc¢uji infekci a nemély by byt pouziviny jako jediny zaklad
pro lé¢bu nebo jind rozhodnuti o 1é¢bé pacienta, véetné rozhodnuti
o kontrole infekce, zejména za pritomnosti klinickych pfiznaki
a priznaki shodnych s COVID-19, nebo u téch, kteti byli v kontaktu
s virem. Doporucuje se, aby tyto vysledky byly v pripadé potieby pro
1é¢bu pacientt potvrzeny metodou molekularniho testovini, pokud
to je nutné pro rozhodnuti o 1é¢bé pacienta.

3. NEPLATNE:

Kontrolni ¢arka se neobjevi. Nejpravdépodobnéjsi pfi¢inou toho,
ze se neobjevila kontrolni ¢arka, je nedostate¢ny objem pufru nebo
nespravna technika postupu. Zkontrolujte postup a opakujte postup
s novou testovaci kazetou. Pokud problém pretrvavd, okamzité
plestante testovaci soupravu pouzivat a kontaktujte mistniho
distributora.

4. Doba stanoveni vysledku:

Vysledek by mél byt posouzen v pribéhu 15-20 minut poté, co
byl vzorek pfidin do jamky pro vzorek, a vysledek zobrazeny
po 20 minutach je neplatny.
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Pozitivni  Negativni Neplatny
(Obrizek ma pouze informativni charakter.)

[OMEZENI TESTOVACI METODY]

1. Tento produkt je vhodny pouze pro kvalitativni test a pomocnou
diagnostiku.

2. Vysledky testu slouzi pouze pro klinickou referenci a nemély
by byt jedinym zdkladem pro klinickou diagnostiku a lé¢bu.
Klinické lé¢ba pacienti by meéla byt zvazovana v kombinaci s jejich
ptiznaky, fyzickymi ptiznaky, anamnézou, dal$imi laboratornimi
testy, terapeutickymi reakcemi a epidemiologickymi informacemi.

3. Uzivatelé by méli vzorky otestovat co nejdfive po jejich odbéru.

4. Pozitivni vysledky testd nevylucuji koinfekci jinymi patogeny.

5. Vysledky testu by mély korelovat s klinickou anamnézou,
epidemiologickymi Gdaji a dal$imi udaji, které ma lékat k dispozici
khodnoceni pacienta.



6. Fale$né negativni vysledek testu muze nastat, pokud je hladina
virového antigenu ve vzorku pod detekénim limitem testu nebo
pokud byl vzorek odebran nebo pfepraven nesprivné; proto
negativni vysledek testu nevylu¢uje moznost infekce SARS-CoV-2.

7. Mnozstvi antigenu ve vzorku se miize snizovat s prodluzovinim

2. Kiizova reaktivita testu:
S potencidlné zkfizené reagujicimilatkami kromé SARS-koronaviru
nedoslo k zadné zkiizené reakci.

Tabulka ¢. 2: Vysledky kiizové reaktivity

trvani nemoci. Vzorky odebrané po 5. dni trvani nemoci budou o Kifzova
s vét§i pravdépodobnosti negativni ve srovnani s testem PCR. Potenciondlni kiizovy Testovana koncentrace reaktivita

8. Nedodrzeni postupu testovini miZze nepiiznivé ovlivnit vykon reaktant (ANO/NE)
testu a / nebo zneplatnit vysledek testu.

9. Obsah této soupravy ma byt pouzit pouze pro kvalitativni detekci Influenza A 1,6 x 10° TCID, /ml NE
antigentt SARS CoV-2 ze vzorki ustni tekutiny.

10.Vykon soupravy zévisi na mnozstvi antigenu a nemusi korelovat Influenza B 1,6 x 10° TCID, /ml NE
s jinymi diagnostickymi metodami provadénymi na stejném
vzorku. Human coronavirus HKU | 11,6 x 10° TCID, /ml NE

11. Negativni vysledky testi nejsou urceny k vyloudeni jinych . .
virovych nebo bakterialnich infekci nez SARS-CoV-2. e 1,6 x10°TCID, /ml NE

12.Pozitivni a negativni prediktivni hodnoty jsou vysoce zavislé Haemophilus influenzae 2,2 X105 TCID, /ml NE
na mife prevalence. Pozitivni vysledky testi pravdépodobné
predstavuji fale$né pozitivni vysledky béhem obdobi mala / zddna MERS-coronavirus 2,1 x10° TCID, /ml NE
aktivita SARS-CoV-2, kdyz je prevalence onemocnéni nizka.

Fale$né negativni vysledky testu jsou pravdépodobnéjsi, kdyz je SARS-coronavirus 3,2x10° PFU/ml ANO
prevalence onemocnéni zptisobeného SARS-CoV-2 vysoka.

13.Tato souprava byla hodnocena pouze pro pouziti s materidlem Adenovirus C 11,5 x10° TCID, /ml NE
lidskych vzorki. K .

14. Monoklonalni protildtky nemusi detekovat nebo detekovat viry Adenovirus 71 1,5 x10° TCID, /ml NE
SARS-COV-? s mensi c1't11Vf)st1, kltere prosly mensimi zménami Candida albicans 4,2 x 10° CFU/ml NE
aminokyselin v oblasti cilového epitopu.

15.Vykon tohoto testu nebyl pro pouziti vyhodnocen u pacientt Respiraéni syncytialn{
bez znamek a pfiznaki infekce dychacich cest a vykon se muze P viru); v 5,1 x10° TCID,/ml NE
u asymptomatickych jedinci ligit.

16.Bylo prokazano, ze citlivost testu po prvnich péti dnech nastupu Enterovirus 5,4 x10° TCID, /ml NE
symptomi klesd ve srovndni s testem PCR na pfitomnost viru
SARS-CoV-2. Malarie 2,2x10° CFU/ml NE

17. Negativni vysledky by mély byt povazoviny za presumptivni
a v pfipadé potieby by mély byt potvrzeny molekularnim testem Dengue 1,2x10° TCID, /ml NE
pro klinickou 1é¢bu, véetné kontroly infekce. H i S TCID. /ml NE

18.Doporuceni ke stabilité vzorki jsou zaloZena na dajich o stabilité uman coronavirus NL63 L7x10 5o/

z f:.hfipkf)véhovt.estova'm’ a vykon se mﬁie lié.i.t od SAVRS-COV-%. Human coronavirus 229E 2,2 x10° TCID. /ml NE
Uzivatelé by méli vzorky otestovat co nejrychleji po odbéru vzorku, =
a to do jedn¢ hodiny po odbéru vzorki. Streptococcus pneumoniae 1,1 x 10° CFU/ml NE

19. Platnost soupravy nebyla prokazana pro identifikaci / potvrzeni
izolatt tkinovych kultur a v této funkci by se neméla pouzivat. Pneumocystis jirovecii 1,0 x 10° TCID, /ml NE

[CHA,RAK:I‘EVRISTIKA VYKONU] Legionella pneumophila 1,4x 10° CFU/ml NE

1. Klinicky vykon

Vykonnost soupravy byla stanovena 362 oralnimi tekutinami, Chlamydia pneumoniae 1,1 x 108 IEU/ml NE

které byly prospektivné odebriny a zafazeny od jednotlivych

symptomatickych pacientd, u nichz bylo podezieni na COVID-19. Human Metapneumovirus "

Stejné jako u vSech testd na antigeny muze vykonnost klesat se (hMPV) L1x10°TCID /ml NE

zvy$ujicim se po¢tem dnt od néstupu pfiznaki. Orélni tekutina byla

odebrana a bylo s ni manipulovano podle ndvodu k pouziti testovaci Parainfluenza virus 1 1,0 x 10° TCID, /ml NE

soupravy. V8echny vzorky byly vybrany a poté sekven¢né testovany ) - N

naslepo. Vykon testovaci sady byl porovnin s vysledky komer¢niho Parainfluenza virus 2 1,0 x10° TCID, /ml NE

molek.ulé.rm'ho testu. Testovaci sada vykazovala citlivost 95,10 % Parainfluenza virus 3 35 x 10°TCID, /ml NE

a specificitu 100 %. 50

Tabulka ¢. 1. Vysledky klinické studie od ndstupu ptiznaki Parainfluenza virus 4 1,4 x10° TCID, /ml NE

Vysledky PCR komparétor N Rhinovirus 1,3 x10° PFU/ml NE
Y Mezisoucet
reagencniho testu Pozitivni Negativni .

Mycoplasma pneumoniae 1,8 x 10° CFU/ml NE

pozitivni 97 0 97
negativni 5 260 265 Bordetella pertusis 1,5x 10° CFU/ml NE

Mezisoucet 102 260 362 N
Mycobacterium

1,0 x 10° CFU/ml NE

Pozitivni procentuédlni shoda (PPA) = 97/102 (95,10 %) (95 % CI: tuberculosis x fm

88,9%~98,4%)

Negativni procentualni shoda (NPA) = 260/260 (100 %)(95 % CI: Poolovany vyplach

98,6%~100%) lidského nosu -

Presnost = (97+260)/362x100%=98,62% reprezentativni pro 100% NE

Kappa=2x25220/ 52250=0,97>0,5 béznou mikrobidlni fléru

dychacich cest
Streptococcus pyogenes 1,0 x 10° CFU/ml NE

3. Potencialné endogenni interferujici latky
K vzorkim antigenu SARS-CoV-2 byla pridana jedna z nasledujicich

[VYSVETLENI STITKU]

latek v ur¢itych koncentracich a testovalo se v nékolika replikatech. In vitro Viz ndvod
Nebyla nalezena zidnéd fale$nd pozitivita ani fale$na negativita diagnostické [:E:I k pouZiti Katalog #
s nésledujicimi latkami: pouziti
Interferujici Interferujici Cislo Sarze Datum & Datum
latka Koncentrace latka Koncentrace g spotieby vyroby
Pln4 krev 5% Dexametazon 0,7 mg/ml Skladujte . N
P wo | s .| <1 |Chrante pied
® Nepouzivejte Jf pii teploté A slunecnim
Flunisolid 7,1 ng/ml Mucin 0,54 % opakované | . v rozmezi ’.\\ .
2-30°C zéfenim
CVS Kapky P o
do nosu 17% vi/v oméefréavr;cova 100 % LA . Autorizované
(Fenylefrin) ? S\lrdszdcl}ll]ltle d Vyrobce zastoupeni
vEU
Rebetol 4,8 ug/ml Afrin . 14 % v/v
(oxymetazolin)
., - Biologické
Relenza 290 ng/ml Ustni voda 2% c € CE Oznatent ‘\l% riziko
Tamiflu 1,1 ug/ml Kofein 1 mg/ml R .
[ZAKLADNI INFORMACE]
Tobryamycin 2,45 mg/ml Mupirocin 12 mg/mL u
JOYSBIO(Tianjin) Biotechnology Co., Ltd.w
Caj 33,7 mg/ml Coca-Cola /
Adresa: Tianjin International Joint Academy of Biotechnology&
Mléko 11,5 % Pasta na zuby / Medicine 9. patro 4. 220, Dongting Road, TEDA 300457 Tianjin Cina

4. Mez detekce (ANALYTICKA CITLIVOST)

Mez detekce pro testovaci sadu na stanoveni antigenu nového
koronaviru ¢ini 3,2 x 10? TCIDEo/ml.

Mez detekce pro testovaci sadu na stanoveni antigenu nového
koronaviru byla stanovena s pouzitim omezujicich fedéni virového
vzorku pochézejictho z bunéénych kultur. Material byl dodan
v koncentraci 1,3 x 10° TCID, /ml. Prvni studie pro zjisténi rozsahu
byla provedena tak, ze ptistroje byly testoviny s pouzitim 10ndsobné
série fedéni. Byla zvolena koncentrace, kterd se nachdzi mezi
poslednim fedénim, které dodalo 3 pozitivni vysledky a prvnim
fedénim, které dodalo 3 negativni vysledky. Pfi pouziti této detekce
byla mez detekce dile zpfesnéna pomoci dvojnasobné série fedéni.
Posledni fedéni, které prokdzalo 100% pozitivitu, bylo poté testovano
na dalsich 20 replikatech stejnym zpusobem.

5. Efekt haku (Hook efekt):
V ramci studie meze detekce byla testovand nejvyssi koncentrace
vzorku (1,3 x 10° TCID, /ml). Nebyl zjistén zidny efekt haku.

[VAROVANT]
1. Negativni vysledek mize nastat, pokud je pritomen virus
SARS-CoV-2 ve vzorku je pod citlivosti soupravy.

2. Neni urceno pro screening krve od dércu.

3. Nekufte, nepijte a nejezte v oblastech, kde se manipuluje se vzorky

nebo ¢inidly z testovaci sady.

4. Zlikvidujte v§echny vzorky a materialy pouzité k provedeni testu
jako biologicky nebezpeény odpad.

. S kontrolnimi vzorky na zji$téni negativity a pozitivity zachazejte
za ulelem ochrany obsluhy stejnym zpisobem jako se vzorky
pacientt.

6. Test neprovidéjte v mistnosti se silnym proudénim vzduchu, které

zpusobuje napt. elektricky ventildtor nebo silnd klimatizace.

v

Tel. ¢.+86-022-65378415

Lotus NL B.V.

Adresa: Koningin Julianaplein 10,1e Verd,2595A A, Haag,
Nizozemsko.

[DATUM SCHVALENTI A ZMENA IFU]:
Listopad 2020 c €

Dovozce/Distributor:

Leading Technologies s.r.o.
Beélehradska 1051/17

14000 Praha, Ceské republika
https://www.leadingtechnologies.cz



