Rychla testovaci sada na antigen

SARS-CoV-2 (koloidni zlatoz
Cestée na zékladé vyjimky MZ ur€en pro pouziti laickou osobou!

Navod k pouziti
[NAZEV VYROBKU]
Rychla testovaci sada na antigen SARS-CoV-2 (koloidni zlato)
[BALENI A SPECIFIKACE]
1 test v krabicce (1 test v sacku, 1 sagek), 12 testd v krabicce (1
test v sacku, 12 sackn), 15 testd v krabicee (1 test v sacku, 15
sack), 20 testl v krabicce (1 test v sacku, 20 sacka)

[UCEL POUZITI]
K in-vitro kvalitativni detekci nukleokapsidového antigenu SARS-
CoV-2 ve vzorcich ustnich tekutin pfimo od osob, u nichz ma
poskytovatel zdravotni péée podezieni na onemocnéni COVID-19,
a to do prvnich péti dnii od nastupu pfiznaku.
Tento test je urcen k pouziti klinickou laboratofi nebo
zdravotnickym personalem ve zdravotnickém zafizeni, nikoli pro

ucely domaciho testovaniNa zakladé vyjimky MZ urcen pro samotestovani.

Koronavirus 2 zpusobujici tézky akutni respira¢ni syndrom
(SARS-CoV-2) je zapouzdieny, nesegmentovany RNA virus s
pozitivni polaritou. Zptsobuje koronavirové, z ¢lovéka na ¢lovéka
prenosné onemocnéni (COVID-19). SARS-CoV-2 ma nékolik
strukturnich proteinti, mezi néz patii spike (S), obal (E), membrana
(M) a nukleokapsid (N).
Antigen je detekovatelny ve vzorcich Ustnich tekutin béhem akutni
faze infekce. Pozitivni vysledky indikuji pfitomnost virovych
antigent, avSak ke zjisténi stavu infekce je nutna klinicka korelace
s anamnézou pacienta, jakoz i dal§i diagnostické informace.
Pozitivni vysledky nevylucuji bakterialni infekci nebo soubéznou
infekei zplsobenou jinymi viry. ZjiStény agens nemusi byt
jednozna¢nou pii¢inou onemocnéni.
Na negativni vysledek je nutné se divat jako na presumptivni, ktery
nevylucuje infekci SARS-CoV-2 a neni mozné jej povazovat za
jediny zaklad pro rozhodnuti o 1é€b& nebo oSetieni pacienta, a to
véetné rozhodnuti o protiinfekénich opatfenich. Negativni
vysledek je tfeba posoudit v souvislosti s tim, jak dalece byl pacient
v nedavné dobé moznosti infekce vystaven, jeho anamnézou a
piitomnosti klinickych piiznakii a symptomi onemocnéni COVID-
19 a, je-li to pro oSetfeni pacienta nutné, potvrdit jej molekularnim
rozborem.
Pouze pro diagnostiku in vitro. PouZiti vyhrazeno odbornikiim.
[PRINCIP TESTU]
Rychla testovaci sada na antigen SARS-CoV-2 od spole¢nosti
JOYSBIO Biotechnology vyuziva metodu IC a byla vyvinuta za
ucelem detekce piitomnosti ¢i nepfitomnosti nukleokapsidovych
proteinit SARS-CoV-2 ve vzorcich ustnich tekutin pacientl s
piiznaky a symptomy infekce s podezienim na COVID-19.
Hlavni slozky: protilatka anti-nukleokapsidovy protein a kufeci
IgY znaceny koloidnim zlatem, nitrocelul6zova membrana
potazena anti-nukleokapsidovym proteinem a kozi protilatka proti
kufecim IgY.
Po zpracovani vzorki a jejich zavedeni do testovaci jednotky se ve
vzorku piitomno antigeny SARS-CoV-2 navazou na protilatky
konjugované s koloidnim zlatem na testovacim prouzku. Antigenni
konjugaty poté migruji po testovacim prouzku do reakéni oblasti,
kde dojde k jejich zachyceni pruhem protilatek vazanych
membranou. Usadi-li se v testovaci oblasti "T* a kontrolni oblasti
"C* jednotky antigenni konjugat, objevi se barevny prouzek.
[KOMPONENTY]
ObsaZeny material:

KOMPO | )
NENT Sada 1 test [Sada 12 testiifSada 15 testii|sada 20 testi| Hlavni slozky
Protilatka anti-
1testv 12 testii v 15testiv [ 20 testiv nukleokapsidovy
Testovaci| krabiéce (1 | krabice (1 | krabiéce (1 | krabicce (1 | protein a kufeci IgY

karta | test v sacku, | test v sacku,

znaceny koloidnim
1 sacek) | 12 sagki)

zlatem, nitrocelulozova

test v sacku, | test v sacku,
15 sacki) | 20 sacka)

membrana.

potazena anti-
nukleokapsidovym
proteinem a kozi
protilatka proti
kufecimu IgY
PORICOVAE | balicek | 12 balicka | 15 balickt | 20 balicka Silica Gel
Extrakéni | ohyicka a| 12 lahvicek | 15 lahvicek | 20 lahvicek | .
zkumavka s X X ) Cistici roztok
pufrem 550 ul 4550 ul | 4550 ul [ 4550 ul
1 sterilni, |12 sterilnich,| 15 sterilnich,| 20 sterilnich|
Sacek k jednoraz. Jjednoraz. jednoraz. jednoraz.
odebrani sacek k sacki k sacki k sacki k !
vzorku odbéru odbéru odbéru odbéru
vzorku vzorku vzorku vzorku
Kapitko 1 jednorédz. | 12 jednoraz.| 15 jednoraz.| 20 jednoraz.
kapatko kapatek kapatek kapatek

Nezbytny material, ktery neni soucasti sady: neni k dispozici

Kazda jednotlivé balena|Neinfekéni, rekombinantni

SARS-CoV-2 (+) |pro jednorazové pouziti| virovy proteinovy antigen

s obsahem méné nez 0,1 %)
Proclinu 300

SARS-CoV-2 (-) [Kazda jednotlive balend]
pro jednorazové pouziti| Pufr s obsahem méné nez
0,1 % Proclinu 300

[SKLADOVANI A STABILITA]

1. Uchovavejte pii teploté 2~30°C v hermeticky uzavieném sacku
do data spotfeby. Orientacni doba spotieby je 24 mésici.
Nezmrazujte.

2. Testovaci kazeta by méla byt upotiebena do 1 hodiny od vyjmuti
z hlinikové folie.

3. Chraiite pted slune¢nim svitem, vlhkosti a horkem.

[ODBER A MANIPULACE SE VZORKEM]

1. Odbér a p¥iprava vzorku

Vzorek ustnich tekutin je tieba odebrat do pfilozeného odbérového

sacku. Je nutné dodrzet spravny postup odbéru a piipravy vzorku. S

timto testem by nemély byt pouzivany zadné jiné odbérové

pomucky. Vzorky ziskané v rané fazi nastupu piiznaki obsahuji
nejvyssi koncentrace viru; u vzorkil ziskanych po péti dnech od

priznaki je pravdépodobnost negativniho vysledku v porovnani s

rozborem RT-PCR vyssi. Nevhodny zpiisob odbéru vzorku,

nespravna manipulace s nim anebo jeho pfeprava mohou mit za
nasledek falesné negativni vysledek.

2. Pi‘eprava a skladovani vzorki

Cerstvé odebrané vzorky by mély byt zpracovany co nejdiive,

nejpozdeji viak do jedné hodiny od odbéru.

3. Odbér vzorku ustnich tekutin

a. Pred odbérem ustni tekutiny
uvolnéte tvafe a jemné je
promasirujte prsty po dobu

15 - 30 vtefin. Abyste ziskali
vétsi mnozstvi Gstni tekutiny,
pfilozte jazyk na horni patro.

b. Do odbérového sacku jemné /
vyplivnéte  ustni  tekutiny. ~_ _/
Vzorek je nyni pfipraven ke
zpracovani.
4. Co délat a nedélat p¥i odbéru vzorki
a. Odeberte vzorky co nejdiive po nastupu ptiznaki.
b. Vzorky bezodkladng otestujte.
C. Pouzijte pouze dodavany sacek k odebrani vzorku.
d. Nejlepsi je odebrat vzorek po probuzeni brzy rano.
€. Po dobu 1 hodiny pied odbérem vzorku nejezte ani nepijte.
f. Po odbéru vzorkd nevkladejte sbérné satky zpét do obalu na
sbérné sacky.
5. Upozornéni
a. Pro diagnostiku in vitro.
b. Tento test byl schvalen pouze pro detekci antigenu SARS-CoV-
2, nikoli pro jiné viry nebo patogeny.
C. Se v8emi vzorky zachazejte jako s potencialné infekénimi. Pfi

nakladani se vzorky, touto sadou a jejim obsahem dodrzujte
vSeobecna opatfeni.

d. Pro spravné vysledky jsou nezbytné ¥adny odbér, uskladnéni a

pieprava.

e. Testovaci kartiCku uchovejte v hermeticky uzavieném sacku az
do chvile tésn& pred pouzitim. Sacek nepouzivejte, je-li
poskozeny nebo otevieny.

. Sadu nepouzivejte po uplynuti data spotieby.

. Nemichejte komponenty ze sad rtiznych Sarzi.

. Pouzitou testovaci kartu znovu nepouzivejte.

Nedostateény nebo neodborny odbér vzorku, skladovani a

pieprava mohou vést k nespravnym vysledkiim testu.

J. Vzorky neuchovévejte ve viralnich transportnich médiich pro
uskladnéni vzorkd.

K. Viechny sougésti této sady musi byt zlikvidovany jako zv1astni
biologicky odpad podle federalnich, statnich ¢&i mistnich
regulatornich pozadavki.

I. Roztoky pouzité k vyrobé pozitivniho kontrolniho vzorku nejsou
infekéni. Se vzorky pacientd, s kontrolnimi vzorky a testovacimi
kartami je vSak nutno zachazet tak, jako by mohly nemoc
prenaSet. Béhem wuziti a likvidace dodrzujte stanovena
bezpecnostni opatfeni na ochranu pfed mikrobiologickymi
riziky.

m. Pii provadéni kazdého testu a manipulaci se vzorky pacientt
pouzijte vhodné osobni ochranné pomuicky a rukavice. Rukavice
vyméfite mezi manipulaci se vzorky, u kterych existuje
podezieni na COVID-19.

n. NEPLATNE VYSLEDKY se mohou objevit i v piipadg, Ze neni
objem extrakéniho ¢inidla pfidaného na kartu dostatecny.
Abyste zajistili dostate¢ny objem, podrzte lahvicku ve svislé
poloze a kapky ptidavejte pomalu.

0. Pro pouziti rychlé testovaci sady na antigen SARS-CoV-2
(koloidni zlato) byl schvalen odbérovy sacek v dané sadé. Jiné
odbérové sacky nepouZivejte.

p. Extrakéni Einidlo pfibalené v sadé obsahuje fyziologicky roztok,
Cistici a konzervacni prostiedky, které inaktivuji buiky a virové
Castice. Vzorky z eluatu v tomto roztoku nejsou vhodné ke
kultivaci.

[POSTUP PRI PROVADENI TESTU]
1.Testovaci sada a vzorek musi mit pfed testovanim pokojovou

teplotu (15~30°C). Souprava je uréena pouze pro vzorky Ustni
tekutiny, které jsou odebirany a testovany na misté (tj. Ustni
tekutina NEBY LA umisténa do pfepravniho prostiedku).

2.Cerstvé odebrané vzorky by mély byt zpracovany do 1

hodiny. n

+Krok 1:

Odsroubujte extrakéni tubu. Drzte
kapatko svisle a odsajte ustni tekutinu
z odbérového sacku. Preneste tfi (3)
kapky odebrané ustni tekutiny do
extrakéni tuby.

—oQ

+Krok 2:

Vyprazdnéte zbyvajici objem ustni
tekutiny z  kapatka zpét do
odbérového sacku.

*Krok 3:

Stejnym  kapatkem  promichejte

kapalinu v extrakéni tubé tak, ze ji
alesponn  5x  odsajete a  zase
vymacknete zpét. Dejte pozor, abyste
po poslednim cyklu vyprazdnili
vSechnu tekutinu z kapatka zpét do
extrakéni tuby.

*Krok 4:

Zagroubujte extrakéni tubu. Vifenim
nebo tiepanim dna tuby zajistéte
dikladné promichani smési oralni
tekutiny s pufrem. Pokud je to mozné,
pouzijte pro lep$i promichani
laboratorni piistroj.

Vzorek by mél byt pouzit do 5 minut
a nemél by byt skladovan.

+Krok 5:

Roztrhnéte foliovy sacek, vyjméte
testovaci kazetu a poloZte ji na Eisty,
vodorovny povrch. U  kazdého
testovaného vzorku nebo kontroly

-

oznate testovaci pomucku a
extrakéni tubu.
+Krok 6:

Sejméte vicko z extrakéni tuby.
Dréazkovanou ¢ast tuby stisknéte a
uvolnéte do jamky pro vzorek tfi (3)
kapky zpracovavaného vzorku.

+Krok 7:

Vysledky odectéte za 4 az 20 minut.

Nejrychlejsi vysledky jsou pti

pokojové teploté mezi 18-30 °C.

Abyste si byli absolutné jisti

negativnim vysledkem,

doporu¢ujeme pockat 15-20

minut. Vysledky neodecitejte po

vice nez 20 minutach.

POZN.: NepouZivejte tuby ani pipety z jinych produkti ani od

jinych vyrobci.

[INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU]

1.POZITIVNI: Objevi se dvé carky. Jedna barevna arka by méla
byt v kontrolni oblasti (C) a druha barevna ¢arka by méla byt v
testovaci oblasti (T). Pozitivni vysledky indikuji pfitomnost
virovych antigent, avSak ke zjisténi stavu infekce je nutna klinicka
korelace s anamnézou pacienta, jakoz i dal§i diagnostické
informace. Je-li vysledek pozitivni, uzivatel musi kontaktovat
poskytovatele zdravotnich sluzeb a provést konfirmaéni PCR test.

2.NEGATIVNI: Zobrazi se pouze jedna barevna kontrolni &arka.
Negativni vysledky jsou presumptivni. Negativni vysledek testu
nevylucuje infekci a nemél by byt pouzivan jako jediny zaklad pro
1écbu nebo jind rozhodnuti o oSetfeni pacienta, a to vcetné
protiinfekénich opatfenich, zejména za pfitomnosti klinickych
piiznakd a symptomi odpovidajicich COVID-19, nebo u téch, ktefi
byli s virem v kontaktu. Dodrzujte veskera hygienicka opatieni MZ CR.
Doporucuje se, aby, je-li to nutné pro 1écbu pacienta, byly vysledky
potvrzeny metodou molekularniho testovani.

3.NEPLATNE: Kontrolni carka se neobjevi.
Nejpravdépodobnéjsimi pii¢inami této situace, jsou nedostatecny
objem pufru nebo nespravné provedeni postupu. Ovéite si postup a
cely jej zopakujte s novou testovaci kazetou. Pokud problém
pretrvava, piestaiite testovaci soupravu pouzivat a kontaktujte
dodavatele/nového vyrobce/SUKL.

4.Doba stanoveni vysledku: Vysledek by mél byt posouzen 15~20
minut po pfidani vzorku do zkuSebni jamky, pficemz vysledek
zobrazeny po vice nez 20ti minutach je neplatny.

udly)

Pozitivni Negativni

c c
T T

Neplatny

(Obrizek je pouze ilustracni)
[OMEZENi TESTOVACi METODY]

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

2. Vysledky testu jsou pouze klinicky informativniho charakteru a
nemély by byt jedinym zakladem pro klinickou diagnostiku a lé¢bu.
Klinicka lécba pacienti by méla byt zvazovana v kombinaci s jejich
ptiznaky, fyzickymi projevy, anamnézou, dal$imi laboratornimi
testy, terapeutickymi reakcemi a epidemiologickymi informacemi.

3. Uzivatelé by mé&li vzorky otestovat co nejdfive po jejich odb&ru.

4. Pozitivni vysledek testu nevyluCuje soucasné probihajici infekci
jinymi patogeny.

5. Vysledky testu by mély byt uvedeny v souvztaznost s klinickou



anamnézou, epidemiologickymi udaji a dal$imi udaji, které jsou
1ékati pti hodnoceni pacienta k dispozici.

6. Je-li hladina virového antigenu ve vzorku pod detekénim limitem
testu nebo byl-li vzorek odebran nebo piepraven nespravné, mize
byt vysledek testu falesné negativni; proto negativni vysledek
testu nevylucuje moznost infekce SARS-CoV-2.

7. Mnozstvi antigenu ve vzorku miize prib&zné s dobou trvanim
nemoci klesat. U vzorku odebraného po 5. dni trvani nemoci
existuje oproti testu RT-PCR vys§i pravdépodobnost negativniho

(95%C1:88,9%~98,4%)

Negativni procentualni shoda (NPA) = 260/260 (100%)

(95%C1:98.6%~100% )

Presnost=(97+260)/362x100%=98,62%

Kappa=2x25220/ 52250=0,97>0,5

2. KFiZova reaktivita testu:

Kiizova reaktivita: S potencialné zkiizené reagujicimi latkami

kromé& SARS-koronaviru nedoslo k zadné zk¥izené reakei.
Tabulka 2 : Vysledky kiizové reaktivity

vysledku. Potencionalni Testovana Kiizova reaktivita
8. Nedodrzeni testovaciho postupu mize mit na provedeni testu kfiZzovy reaktant koncentrace (Ano/Ne)
nepfiznivy vliv anebo mize test zcela znehodnotit. 1.6 x 108
9. Obsah této sady je urSen pouze k provadéni kvalitativni detekce Influenza A TCIDso/ml NE
antigeni SARS-CoV-2 ze vzorku Gstni tekutiny. 16x 10°
10. Usp&snost sady zavisi na virové naloZi a nemusi na stejném Influenza B T(fID50/mI NE
vzorku korelovat s jinymi diagnostickymi metodami. — -
11. Negativni vysledky testd nejsou urdeny k vylouceni jinych Lidsky koronavirus 1.6 x10° NE
virovych nebo bakterialnich infekci nez SARS-CoV-2. TCIDso/ml
12. Pozitivni a negativni prediktivni hodnoty jsou vysokou mérou Lidsky koronavirus 1.6 x10° NE
zavislé na mite vyskytu. B&hem obdobi nizké aktivity nebo TCIDso/ml
neaktivity SAR_S-COV-Z, kdy ]e mira vyskytu nemoci. nizka, je Haemophilus 22x10°
pravdépodobnéjsi, ze pozitivni vysledky piedstavuji falesné influenzae TCIDso/ml NE
pozitivni vysledky. Falesné negativni vysledky testu jsou 5
pravdépodobnéjsi, kdyz je vyskyt nemoci zpusobené virem MERS-koronavirus 2.1x10 NE
SARS-COV-2 vysoki. TCIDso/ml
13.'Tat(? souprava byla hodnocena pouze pro pouziti na materialu SARS-koronavirus 3.2x10° ANO
lidskych vzorku. PFU/mI
14. U monoklonélnich protilatek miize dojit k selhani detekce virti K 1.5 x 10°
SARS-CoV-2 anebo jejich detekei s niZi citlivosti, pokud prosly Adenovirus C1 TCIDsg/ml NE
men$imi zménami aminokyselin v oblasti cilového epitopu. 5
15. Uginnost tohoto testu nebyla hodnocena vzhledem k pacientiim Adenovirus 71 1.5 x 10 NE
ur o P : Ly TCIDsg/ml
bez pfiznakd a symptomi infekce a jeho ucinnost se u
asymptomatickych jedinci mize lisit. Candida albicans 4.2x10° NE
16. Bylo prokazano, Ze citlivost tohoto testu na piitomnost viru CFU/ml
SARS-CoV-2 po prvnich péti dnech nastupu symptomd, na rozdil Respira¢ni 5.1 x 108
od testu PCR, klesa. syncytidlni TCIDso/ml NE
17.Na negativni vysledky by mélo byt pohlizeno pouze jako na virus
presumptivni a, je-li to pro klinickou lé¢bu a protiinfekéni Enterovirus 5.4 x 10° NE
opatieni potieba, mély by byt potvrzeny molekularnim testem. TCIDso/ml
18. Doporugeni ke stabilité vzorkl se zakladaji na Gidajich o stabilité . 22x10°
z testovani chiipky a uspé$nost se v pfipadé SARS-CoV-2 mize Malarie CFU/mI NE
lisit. Uzivatelé by méli vzorky otestovat co nejrychleji po jejich 5
odbéru, a to sice do jedné hodiny po odbéru vzorku. Dengue T%:IZDX 1/0 | NE
19. Platnost sady nebyla vzhledem ke stanoveni/potvrzeni izolati so/m
tkanovych kultur prokazana a sada by neméla byt pro tyto adely Lidsky koronavirus 1.7 x 10° NE
pouzivana. TCIDso/ml
[FUNKCNI CHARAKTERISTIKY] Lidsky koronavirus 22x10° NE
1. Klinicka téinnost 229E TCIDsg/ml
Uéim'mst sady bylav stanovenfa za p(v)uiiti' 362 V'ZOT'klo.l 1'1§tn}'ch Streptococeus T1x10°
tekutin, prospektivné odebranych a zafazenych od individudlnich pneumoniae CEU/mI NE
symptomatickych pacientli s podezienim na COVID-19. Stejné
jako u v8ech testli na antigeny miZe se zvySujicim se po¢tem dnd Pneumocystis 1.0 x 10° NE
od néstupu pfiznakt G¢innost klesat. Jirovech TCIDso/ml
Ustni tekutina byla odebrana a zpracovana v souladu s navodem k Legionella 1.4 x 108
pouziti sady. V3echny vzorky byly odebrany a poté sekvenénd pneumophila CFU/ml NE
te;tovany nasle?o: Ucinnost ’tes’tovam sady byla porovnana s Chiamydia T1x10°
vysledky komeréniho molekularniho testu. pneumoniae IFU/mI NE
Sada vykazovala citlivost 95,10 % a specificitu 100 %. B
Tabulka &. 1. Vysledky klinické studie od néstupu p¥iznaki Meta Lnlgslr(nyovirus 1.1x10° NE
Vysledky PCR komparator Mezisoudet (phMPV) TCIDso/ml
reagontaiho test pozitivni | negativni Parainfluenza virus 1.0 x 10° NE
pozitivni 97 0 97 ! TCIDso/ml
negativni 5 260 265 Parainfluenza virus 1.0 x 10° NE
Mezisoucet 102 260 362 2 TCIDso/ml
Pozitivni procentualni shoda (PPA) = 97/102 (95,10 %) Parainfluenza virus 3.5x 108
3 TCIDso/ml NE
Parainfluenza virus 1.4 x 10° NE
4 TCIDsg/ml

L 1.3 x 10°
Rhinovirus  PRUMI NE
Mycoplasma 1.8 x 10° NE
pneumoniae CFU/ml
. 1.5x 10°
Bordetella pertussis CrU/mI NE
Mycobacterium 1.0 x 10° NE
tuberculosis CFU/ml

Poolovany vyplach
lidského nosu -
reprezentativni pro 100% NE
béznou mikrobialni
floru dychacich cest

2. Neni ur¢eno pro vysetteni darcovské krve.

3. V prostorach, kde se manipuluje se vzorky nebo ¢inidly z testovaci
sady, nekuite, nepijte ani nejezte.

4. Zlikvidujte vSechny vzorky a materialy pouzité k provedeni testu
jako biologicky odpad.

5. Z divodu ochrany pracovnika zachazejte s kontrolnimi vzorky na
zji§téni negativity a pozitivity stejné jako se vzorky pacienti.

6. Test neprovadgjte v mistnosti se silnym proudénim vzduchu, tj. s
elektrickym ventilatorem nebo silnou klimatizaci.

[VYSVETLIVKY ZNACENI]

1.0 x 10°
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Streptococcus
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Diagnostick s
Gpouzitin | [13] |Viznévod

3.Potencialné endogenni interferujici latky

Ke vzorkim antigenu SARS-CoV-2 byla pfidana jedna z
nasledujicich latek v dané koncentraci a testovana v nékolika
replikacich. S nasledujicimi latkami nebyla zjisténa zadna falesna
pozitivita ani fale$né negativita:

Katalog ¢.
Vitro k pouziti
Cislo 3arze g Datum & Datum vyroby
spotieby
® NepouZivejte ﬂ»’m Skladujte ;/\;':_ Chlraﬁtg pred
& ¥ ii teploté { sluneCnim
opakované | pii tep! 1\\ uneen!

2~30°C

g Uchovaveite Autorizované
vavel d Vyrobce [ =] zastoupeni v
v suchu EU

c E Oznageni r(.. Biologicky
CE W odpad

Interferujici Koncentrace Interferujici Koncentrace
latka latka
]:(Irg?/ 5% Dexametazon 0.7 mg/ ml
Flunisolid 7.1 ng/ml Mucin 0.54%
CVS Kapky
d?Cr{(/)gu 17% viv Pomerancovy 100%
Fenylefrin) dzus
Rebetol utfml Afrin (Osymetazol 14% viv
Relenza ni]s/)r?wl Ustni voda 2%
f 11 .
Tamiflu Kofein 1 mg/ml
ug/ml
Tobryamycin ng?nswl Mupirocin 12 mg/ ml
Caj msgln71I Coca Cola /
Mléko 11.5% Zubni pasta /

4.Mez detekce (ANALYTICKA CITLIVOST)
Mez detekce pro rychlou testovaci sadu na stanoveni antigenu
SARS-CoV-2 &ini 3,2 x 10?TCIDso/ml
Mez detekce pro rychlou testovaci sadu na stanoveni antigenu
SARS-CoV-2 byla stanovena za pouziti limitujicich fedéni nového
koronaviru ziskaného z bunéénych kultur.
Material byl dodén v koncentraci 1,3 x 108 TCIDsg/ml. Prvotni
rozsah-stanovujici studie byla provedena za pouziti testovacich
pomiicek se sérii 10nasobného fedéni. Byla zvolena koncentrace,
ktera se nachazi mezi poslednim fedénim, které ptineslo 3 pozitivni
vysledky a prvnim fedénim, které pfineslo 3 negativni vysledky.
Pfi pouziti této koncentrace byla mez detekce dale zptesnéna
pomoci série dvojnasobného fedéni. Posledni fedéni, které
vykazalo 100% pozitivitu, bylo poté stejnym zplisobem testovano
na dal$ich 20 replikatech.
5.Efekt nadbytku antigenu (tzv. Hook Effect)
V ramci studie meze detekce byla testovana nejvyssi koncentrace
vzorku (1.3 x 10° TCIDso/ml). Efekt nadbytku antigenu (tzv. Hook
Effect) nebyl zjistén.
[UPOZORNENI]
1. Je-li hladina viru SARS-CoV-2 piitomna ve vzorku pod mezi
detekce, muze sada vykazat negativni vysledek.

UPOZORNENI:Pacient miize pozmeénit zptisob 1é¢by pouze tehdy,
pokud byl v tomto smyslu nalezité proskolen.

Uzivatel by nemél ¢init jakékoliv zavéry o zdravotnim dopadu
ziskanych vysledku, aniz by tyto vysledky nejdiive konzultoval s
Iékafem.
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