SEJOY. SARS-CoV-2 Antigen Rapid test Cassette

Na zakladé udélené vyjimky, ktera je upravena v § 4 odst. 8 nafizeni vlady 56/2015 Sb.
je test urCen pro sebetestovani a pro profesionalni diagnostické pouziti in vitro.
Urceno vyhradné pro vné&jsi pouziti.
Piibalovy letak
Datum tucinnosti: 11.2021

Katalogové ¢islo: COVG-602 Verze: 01

Vzorek: Vytér z predni ¢asti nosu

ZAMYSLENE POUZITI

Kazeta rychlotestu na antigen SARS-CoV-2 je rychly chromatograficky imunotest
pro kvalitativni zjisténi antigenu SARS-CoV-2 v lidském vytéru z pfedni ¢asti nosu.
Identifikace je zalozena na monoklonalnich protilatkach specifickych pro protein nu-
kelokapsidu (N) SARS-CoV-2. Je uréen k pomoci pii rychlé diferencialni diagnoze
infekce COVID-19.

Specifikace baleni
25 testu/baleni, 50 testii/baleni, 100 testt/baleni

UvoD

Novy koronavirus patii do rodu p. COVID-19 je akutni infekéni respiraéni onemoc-
néni, na které jsou lidé obecné nachylni. Momentaln¢ jsou hlavnim zdrojem nakazy
pacienti nakazeni novym koronavirem. Asymptomati¢ti nakazeni lidé mohou byt také
zdrojem infekce. Na zakladé pravé probihajiciho epidemiologického vysetfovani je
inkubaéni doba 1 az 14 dni, ptevazné vsak 3 az 7 dni. Mezi hlavni symptomy patii ho-
recka, inava, a suchy kasel. Ucpany nos, ryma, boleni v krku, svalové kiece, a prijem
jsou také moznymi ptiznaky.

PRINCIP

Kazeta rychlotestu na antigen SARS-CoV-2 je kvalitativni imunotest pro detekci
N proteinu SARS-CoV-2 v lidském vytéru z nosu. V tomto testu, protilatka specificka
k N proteinu SARS-CoV-2, je oddélené natazena v oblasti testovaci ¢ary na testova-
ci kazeté. V prubéhu testovani reaguje extrahovany vzorek s protilatkou N protei-
nu SARS-CoV-2. Tato smés putuje membranou nahoru, aby reagovala s protilatkou
N proteinu SARS-CoV-2 na membrané a vytvofila jednu barevnou ¢aru na testovaci
kazeté. Pfitomnost této barevné Cary (T) v testovaci kazeté naznaCuje pozitivni vy-
sledek. V ramci kontroly procesu se vzdy objevi barevna ¢ara (C) v kontrolni oblasti,
pokud byl test proveden spravné.

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

UPOZORNENI

Prosim pfectéte si vSechny informace v tomto piibalovém letdku pied zacatkem pro-

vadeéni testu.

. Pouze pro in vitro diagnostické pouziti. Nepouzivejte po datu spotieby.

. Test by mél ziistat v uzavieném sacku, dokud nebude pfipraven k pouziti.

. VSechny vzorky by mély byt povazovany za potencialné nebezpecné a je potieba
s nimi zachazet jako s infekénim odpadem.

. Pouzity test by mél byt zlikvidovan dle mistnich predpist.

. Vyvarujte se pouziti krvavych vzorku.

. Pouzivejte rukavice pii manipulaci se vzorky, vyvarujte se dotykani ¢inidlové
membrany a jamky na vzorek.
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USKLADNEN{ A STABILITA

Doba zivotnosti je 18 mésict, pokud je tento produkt skladovan v prostiedi s teplotou
2-30 °C. Test je stabilni do data expirace uvedené¢ho na uzavieném sacku. Test musi
zUstat v uzavieném sacku do doby tésné pied pouzitim.

NEZAMRAZUJTE.

Nepouzivejte po datu expirace.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

1. Odbér - Vytér z nosu: Nosni dutina musi byt vlhka. Vyndejte vytérovou ty¢inku z testo-
vaci sady. Nedotykejte se konce vytérové ty¢inky, kde je vatovy tampon! Opatrné vlozte
vytérovou ty¢inku do jedné nosni diry. Vlozte vytérovou ty¢inku 2-4cm (u déti 1-2cm)
dokud neucitite odpor. Pétkrat otacejte vytérovou ty€inkou kolem dokola nosni sliznice
v rozpéti 7-10 vtefin, aby se zajistilo, Ze byly nabrany jak hlen, tak bunky. Opakujte tento
proces se stejnou vytérovou ty¢inkou v druhé nosni dirce, aby se zajistilo dostate¢né
mnozstvi vzorku z obou nosnich dutin. Vytahnéte vytérovou ty¢inku z nosni dutiny.

2. Pomoci extrakéniho roztoku dodaného v sadé okamzité zpracujte vzorek, jakmile
byl odebran. Pokud nemize byt vzorek zpracovan okamzité, mél by byt uskladnén
v suché, sterilizované a pevné uzaviené plastové zkumavce. Muze byt uskladnén pii
teploté 2-8 °C na 8 hodin.

3. Vzorky ziskané z vytéra, které jsou pfili§ viskozni ¢i aglomerované, neni doporu-
¢eno nechavat testovat timto produktem. Pokud jsou vytéry kontaminovany velkym
mnozstvim krve, nedoporucuje se tyto vzorky testovat. Neni doporuceno testovat
timto produktem vzorky, které jsou zprocesovany extrakénim roztokem, ktery nebyl
soucasti této sady.

NAVOD K PROVEDEN{ TESTU

Nechte test, vzorek a extrak¢ni ¢inidlo, aby se pied testovanim dostali na poko-

jovou teplotu (15-30 °C).

Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného pytliku a pouzijte ji béhem 15 minut.

Nejlepsich vysledki bude dosazeno, pokud se test provede ihned po otevieni pytliku.

. Polozte extrakéni zkumavku na pracovni plochu. Drzte lahvicku s extrakénim
¢inidlem vertikalné hlavou dolt. Zmacknéte lahvicku a nechejte vSechen roztok
(ptiblizné 250 puL) volné kapat do extrakéni zkumavky, aniz by se dotykal okraji
zkumavky.

2. Vlozte vzorek z vytéru do extrakéni zkumavky. Otacejte s vytérovou tyCinkou
zhruba 10 vtefin, zatimco tlacite jeji Spicku na okraje extrakéni zkumavky, aby se
vypustil antigen z vytérové ty¢inky.

. Vytérovou ty¢inku vyndejte ze zkumavky, zatimco jeji §picku tlacite na okraje
extrak¢ni zkumavky, aby z ni vykapalo co nejvétsi mnozstvi tekutiny. Zlikvidujte
vytérovou ty¢inku v souladu s bezpe¢nostnimi opatienimi.

4. Nasad'te $picku kapatka na horni stranu extrakéni zkumavky. PoloZte testovaci
kazetu na Cisty a rovny povrch.

. Pridejte 2 kapky roztoku (zhruba 65uL) do jamky na vzorek a zaénéte odpocet.
Vysledek bude patrny do 20 minut. Vysledky po 30 minutach jsou neplatné.
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INTERPRETACE VYSLEDKU

NEGATIVNI VYSLEDEK: Ukédze se jedna barevna &dra
c ﬂ v oblasti kontrolni ¢ary (C). Zadna ¢ara se neukaze v testovaci

oblasti (T). Negativni vysledek znamena, ze ve vzorku neni pii-

tomen SARS-Cov-2 antigen, nebo Ze je piitomen pod detekéni
c c
T T
C
T

hodnotou testu.
POZNAMKA:
Intenzita barvy v oblasti testovaci ¢ary (T) se bude ménit v zavislosti na koncentraci
SARS-CoV-2 antigenu pfitomného ve vzorku. Tudiz jakykoliv odstin barvy v oblasti
testovaci ¢ary (T) by mél byt bran jako pozitivni.

POZITIVNI VYSLEDEK: Ukazi se dv& barevné &ary.
Jedna by méla byt v kontrolni oblasti (C) a druha zfetelna ba-
revna ¢ara by meéla byt v testovaci oblasti (T). Pozitivni vy-
sledek znamena, ze ve vzorku byl nalezen SARS-CoV-2.

NEPLATNY VYSLEDEK: Nezobrazi se kontrolni &ra.
Nedostate¢ny objem vzorku nebo nespravny postup jsou nejéas-
t&j8imi duvody pro nezobrazeni kontrolni ¢ary. Znovu si projdéte
postup a opakujte test jesté jednou, tentokrat s novym testem.
Pokud problém pietrvava, okamzité prestante pouzivat tuto tes-
tovaci sadu a kontaktujte svého lokalniho distributora.
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KONTROLA KVALITY

® Kontrola procesu je zakomponovana do testu. Barevna ¢ara zobrazujici se v oblasti
kontroly (C) je povazovana za interni kontrolu procesu. Potvrzuje to dostate¢né
prosakovani membrany.

e Standardy kontroly nejsou dodavany s touto sadou. Je vSak doporuceno, aby se
pozitivni a negativni kontrolni vysledky testovaly v ramci spravné laboratorni
praxe, aby se potvrdil proces testovani a zarucil se spravny vykon testu.

[BEZPECNOSTNI OPATREN(]

POZOR: Tento produkt vyzaduje manipulaci s lidskymi vzorky. Doporucuje se, aby
se viechny lidské vzorky preventivné povazovaly za potencialné infekéni a manipulo-
valo se s nimi v souladu se Standardem OSHA pro patogeny prenasené krvi. Vzorky,
pouzité kazety a jednorazové spicky mohou byt potencidlné infekéni, proto dodrzujte
nasledujici postup pfi jejich likvidaci:

* Vlozte pouzité testovaci sady do ¢ern¢ho plastového pytle s tloustkou alespon
0,2 mm. V piipadé ten¢ich pytlt pouzijte dva pytle a jeden vlozte do druhého.

* Nejpozdé&ji do 24 hodin od prvniho pouziti pytel zavazte a vnéjsi povrch oSetiete
dezinfekénim prostfedkem.

* Pytel vyhod'te do bézné nadoby na smésny komunalni odpad. Nikdy neodkladejte
pytle s pouzitymi testy vedle popelnic!

* Osoba manipulujici s timto odpadem si poté vzdy dikladné umyje ruce mydlem
a teplou vodou nebo pouzije dezinfekci na ruce.

Odpovidajici ochranné postupy by mély byt dodrzovany pifi odbéru, procesovani,
uschové, michani vzorku a testovaciho procesu; jakmile se vzorek a reagent dostane
do kontaktu s kuzi, omyjte dostateénym mnozstvim vody; pokud nastane podrazdéni
pokozky ¢i vyrazka, vyhledejte 1ékatskou pomoc.



OMEZENI TESTU

1. Kazeta rychlotestu na antigen SARS-CoV-2 je urena pro in vitro diagnostické
pouziti. Tento test by mél byt pouzit pro odhaleni SARS-CoV-2 antigenu v lidskych
nosnich vytérech. Ani kvantitativni hodnota ani mira zvyseni koncentrace
SARS-CoV-2 nemiiZe byt zjisténa pomoci tohoto testu.

2. Presnost testu zavisi na kvalité vytérového vzorku. Falesné negativni vysledky
mohou byt disledkem nespravného odbéru nebo uskladnéni vzorku.

3. Kazeta rychlotestu na antigen SARS-CoV-2 ur¢i pfitomnost pouze SARS-CoV-2
ve vzorku, a to jak zivotaschopnych, tak nezivotaschopnych SARS-CoV-2 kment
koronaviru.

4. Stejné jako se viemi diagnostickymi testy, v§echny vysledky musi byt interpreto-
vany spole¢né s dal§imi klinickymi informacemi dostupnymi lékafi.

5. Negativni vysledek ziskany touto sadou by mé&l byt potvrzen PCR testem. Ne-
gativni vysledek miize byt ziskan, pokud je pfitomna koncentrace SARS-CoV-2 ve
vytéru neadekvatni nebo nizsi nez detekéni hodnota testu.

6. Nadmérné mnozstvi krve nebo hlenu ve vytérovém vzorku mize narusit vykon
testu a muZe piinést fale$né pozitivni vysledek.

7. Pozitivni vysledek na SARS-CoV-2 nevylucuje skrytou koinfekci dal§im patoge-
nem. Tudiz by méla byt zvazena moznost skryté bakterialni infekce.

8. Negativni vysledky nevylucuji SARS-CoV-2 infekei, pfevazné u téch, ktefi byli
v kontaktu s virem. Nasledné testovani molekularni diagnostikou by mélo byt zvaze-
no, aby se vyloucila infekce u téchto jedinci.

9. Pozitivni vysledky mohou byt z divodu pfitomné infekce s ne-SARS-CoV-2 koro-
navirovymi kmeny, jako napfiklad koronavir HKU1, NL63, OC43, nebo 229E.

10. Vysledky antigenniho testovani by nemély byt brany jako jediny zaklad pro
diagndzu, nebo za ucelem vylou¢eni SARS-CoV-2 infekce, nebo k informovani
ohledné stavu infekce.

11. Extrakéni ¢inidlo ma moznost virus zabit, ale nemtze deaktivovat 100% viru.
Pro metodu deaktivace viru se odkazte na metody doporu¢ené WHO/CDC, nebo
mize byt virus deaktivovan dle mistnich ptedpisu.

VAROVANI{ A OPATRENI:

Uzivatel by nemél ¢init jakékoliv zavéry o zdravotnim dopadu ziskanych vysledki,
aniz by tyto vysledky nejdiive konzultoval se svym lékafem.

Je-li diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro pro sebetestovani pouzit pro sledo-
vani existujici nemoci, pacient miize pozmeénit zpusob lécby pouze tehdy, pokud byl v
tomto smyslu nalezité proskolen lékafem.

CHARAKTERISTIKY VYKONU
Citlivost a specificita
Kazeta rychlotestu na antigen SARS-CoV-2 byla odzkousena se vzorky ziskanymi
od pacienttl. PCR je pouzit jako referen¢ni metoda pro kazetu rychlotestu na antigen
SARS-CoV-2. Vzorky byly povazovany za pozitivni, kdyz PCR indikoval pozitivni
vysledek.
Hodnoceni funkéni zpisobilosti

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 osob s pozitivnim a 214 osob

Pocet testovanych osob | 330 osob A
s negativnim vysledkem

Detekéni limit
Pokud je obsah viru vétsi nez 400 TCIDso/ml, mira pozitivni detekce je vétsi nez 95%.
Pokud je obsah viru mensi nez 200 TCIDso/ml, mira pozitivni detekce je mensi nez
95%, takze minimalni detek¢ni limit tohoto produktu je 400 TCIDso/ml.

OBSAH SADY
Poskytnuté materialy:
Testovaci kazeta

Sterilni vytérové ty¢inky

Extrakéni ¢inidlo
Piibalovy letak

Extrakéni zkumavky

Nutné, ale neposkytnuté materialy:
Stopky pro odpocet ¢asu
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PUVODNI VYROBCE

Hangzhou Sejoy Electronics & Instruments Co.,Ltd.

Area C, Building 2, No.365, Wuzhou Road,Yuhang Economic
Development Zone,311100 Hangzhou City,Zhejiang, China
Website: www.sejoy.com

DOVOZCE PRO CR a SK

Servatech s r.0,. .

Adresa: Zab&hlicka 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

UPOZORNENI:

Pii zjisténé pozitivité antigenniho testu provedeného laickou osobou je odbératel testu
povinen kontaktovat vzdalenym pfistupem (telefonicky, e-mailem apod.) zavodniho
I1ékate (poskytovatele pracovné — lékaiskych sluzeb) nebo registrujiciho praktického
lékate, ktery rozhodne o provedeni konfirmaéniho testu a zajisti komunikaci v ramci
systému ISIN.
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