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Pouze pro profesionalni a diagnosticke pousiti in vitro.

JMENO VYROBKU
NEWGEME Movel Coronavims Antigen Detection Eit

BALENI
1kus / =3ek, 25 testi / krabidka nsbo 1 test / kahitka

ZAMYVSLENE POUZITE

Tento produkt je vhodny pro kvahitativni detekel nového koronavim we vzoreich
stéru = prednd &35t nosu nebo tst 2 sputa ‘hlenu, shn). Poskyiuje pomoe pi
diagnostice mfekee novym koronavirem.

SOUHEN

Nove koronaviy patii do rodu B. COVID-19 je akuini respwaémi infekéni
onemocnéni. Lide ysou obemé nad:r:.r]m. V soutasné dobé jsou hlavnim zﬂ'o]em
mfekee pacient mfikovani novim keronavireny nosiél asymptomatickyeh vaira
mohou byt take mfekéni zdroje. Ma zikladé soufasnsho epidemmologického Setfend
jeinkubaénidoba 1 a% 14 dni, vétiinon 3 a2 7 dni. Mer hlavni projevy patii boredka,
tnava a suchy kafel WV nékterych piipadech se také vyskytye ucpany nos, ryma,
bolest v krdm, myalge a prijem.

ZASADA

Souprava pro detekel antigenn COVID-19 je immmochromatograficky membranowy
test, ktery k detekel pukleckapsidoveho protemmn ze SARS-CoV-2 poudiva vysoce
citlivé moncklonalni protilatky. Testovaci proufek se sklada = pasleduyicich &ast:
menovité podlozky se veorkem peodlodgky s reagenciemn reakéni membramy a
abscopéni podloZky. Reagenini podlozka obsaluje kolowdnd zlato kenmgovane s
monoklonalni protilatkou prob nukleckapsidovérm protemm  SARS-CoV-2;
reakéni membrina obsahue sekundimi protlity proti nukleckapmidovénm
protemu SARS-CoV-2. Cely pds je upevnén wntf plastového zafizeni EdyE je
vzorek piidin do jamky na vzorek, konjugaty absorbovane v reagenéni podloZee
Jsou rozpuitény a migruji spolu se vzorkem. Pokud je ve vzorku piitomen antigen
SARS-CoV-2, komplex konjugatu anfi-SARS-CoWV-2 a wvous bude zachycen
specifickimi monoklondlnimi protilatkam  anti-SARS-CoW-2 potazemymm v
oblasti testovaci lmie (T). Absence linie T naznaduje negativmi visledek. Aby
slmuiljaknpu‘medmahlkmolavublasﬁbmhnhllinie (C) se vidy objevi
Cervena fara, cof mmamend, 2e byl pidan spravoy objem vzorku a dodlo k efekiu
prosakovani membrany.

SLOZENI

L Testovact karta

2 Flamavka na extraket veorkn
3 Stérovy kartaiek | davkovact

papeta
4 Papirovy kelimek
SKLADOVANI A STABILITA

1. Baleni produkiu skladujte pii teplotd 2-30 ° C nebo 3886 ° F a nevystavujte
78] shmeéninm zifend. Souprava je stabilni do datz expirace wedeneho na

2. Jakmileje sitek z hlinfkové folie otevfen. méla by bit testovac karta wnith P TN
poutita do jedné hodiny. Dlouhodobé vystaveni horkémm a vihkémm - f \
prostiedi mize mpisobit nepfesné visledky. By Vi | |
Cislo arfe a datum poufitelnosh json vyrbEtény na Stithn '_,.2"' | |

- . A 4

VAROVANT A OPATRENT / o _

Pfed poufitim tohoto produkin s1 peélivé pleététe nivod k pousit.

Tento produkt je pro profesionalni pouizt s udélenon vyjimkou pro sebetestovand.
Tento produkt lze pougt na veorky vitém z nosohltanu a sputa. Poust jinych typh
vzorkl mife rpisobit nepfesné nebo neplainé visledky testu. Sputum (hleny) ne®

Ziskejte sliny / sputum do pfiloZeného papiroveého sadku.
Pomoci tyémky si proved'te stér = 1ist nebo kraje nosu a tyfinku vieie k
hlenu / slindm do sacku.

Vrsledky testovand budon presné)ii kdyz bude vzorek obszhovat sputum a stér. ., B

1
2
3
4. jen shiny je doporuéovany typ vezorku
5
6

Ujistéte se, Ze je phidine spravné mnozstvi vzorkn pro testovand. PALS velke
nebo pithi malé mmegsti veorku mikke rpisobit nepiesné visledky.

7 Pokud je festovac kabel nebo kontrolni kabel mime testovact okenko,
testovact karfu nepousiveyte. Visledek testu je neplatny a mmovu ctestujte
wvzomek 5 JInym.

B. Tento produkt je jednorazovy. Nerecyklujte pousite komponenty.

9. Pousté vyrobky, vzorky a dalii spotfebni matenal zhkwidujte jako lékai=ky
odpad podle pfishinych piedpisi.

KOLEKCE VZORKL

1. Odeberte idedlné vzorek sputa / fistnich sekreti (slimy).

2 Zhluboka se nadechnéte a wykaslete spuium hiubokeho katle do papiroveho
kelimkn nebo nadeby na sputum a doplite shnami nebo pousze shnani.

3 Pomoci tampanu na stér vzorkl provedte otér v nosni dirce (odbér z
piedni &3stl nosu) nebo prove te otér jazvka, nstoiho patra

4. Potom pomect tamponu lehee promicheyte veikery odebrany material v
papirovem kelimku a promichejte,

5 Oteviete kryti na extrakéni zkumavee a vsulite do m kartadek s
biologickim materialem (pokud neprovedeste stér kartackem , prove te
prenos = kelimku do Zhumavky phlefencu pipetou).

6. Seviete proty tampon ve zhumavee a tikrat tiknéte a rolujte a tampon
pomalu vytahnéte,

7. Uzaviete zhumavku na extrakel vezorku piilofenym vickem.

B Vyjméte testovaci kartn = pouzdra z hlinikové falie a poloZte ji na stil.
Phidejte 3 kapky roztoku vzorku do otvoru pro plnéni vzorku

9. Odeftéte vysledek za 15 az 30 mmut. Vysledek je povaZovan za
nepiesny a peplatny po 30 mmutach.

POSTUPY ZKOUSEK

Pred testovanim obnovie festovaci zafizeni a vzorky na pokojovon teplotu (15-

30 °C nebo 55-86 °F).

VYKONNOST VYROBEU
Mez detekee (LoD): LoD tohote produktn je asi 005 ng / ml roztok
nukleckapsidového proteimm SARS-CoVV-2.

Cithivost, Specifitnost a Celkova Presnost
Uéinnost produktu byla bodnocena klmickymi veorky za pousiti komeréni

Polkud peprovedate stér
spufum do pipety a kapnéte 3

Oteniete krythn extrakéni zhumavky
na vzorek 3 wmistite do nd tyéinku .
Stisknéte prsty zhumavkn a properte

tyfinku v roztokn. Vyjméte tyéinku a kapky do zhumaviu na
zaviete jednordzovou extrakéni vzorek, uzaviete Zhumavkn a
zhumavku na vzorek a protiepejte. profiepajte.
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Testovaci kazetu vyjmété ze sadku a ulnzre J1na vedorovenou plochn -
stil, vertikilné pridejte 3 kapky veorku do otvorn na veoek (5). S
kazetou nemanipulajte.

Po 15 minutich odeétété visledek Déle ne? po 30 mimutich mize byt
vysledek nepfesny.

INTERPRETACE VYSLEDEL

Pozitivai(+): Obé lme T a C se objevi za 15 minut, po 30 mimutich mige bt
vysledek neplasmy.

Negativni(-): C &ara se objevi, zatimeo Zidna T &ara se necbjevi 15 az 30 mumat
po nadteni vzorka.

Neplatné: Dokud se fadek C nezobrazi, =namena to, 2= vysledek testu je neplatny,
a mél by vzorak rmonu otestovat pomeet jime testovact karty.

C C C
T T T T
Poztivmi Negativi Meplatme
PRED TESTEM
Mejist a nepit alespon 30 minut (véetné Zvykacky a bonbonu)
Mekonzumovat alkoholické napoje.
Mekouft.



soupravy RT-PCE jako zlatého standardu. Materialy Uroven testu
Abidol 20 pe'ml
Nazof ilni ET-PCR Almomum hydrocede 20 pg'ml.
AsplarnEea _ ) _ Celkory Amfhromyan 20 pefml
TYtEr Pozitivoi Negativmi Beclomethasone 70 pe/ml
e Baliubin 20 pg'ml
g 2
COVID- Pozitivia 242 1 243 T — 30 el
19-NGOB | Negativni 5 113 118 Cefiriavone 20 pgiml
Dexamethasone 20 pg'mL
Cellovy 247 114 361 Fluusolide 20 pgiml
Fluticasone 20 pgml
i e Celkova Hemoglobin 20 pp'ml.
Citlivost Specificnost Pieamnt 0 ine bydrochlonide 20 pefml
- o - Levofloxacin 20 pgml
[953%-99.3%] | [95.2%-100.0%] | [96.4%-994%] Meropenem 20 pe'ml
Mometasone 20 pp'ml.
Mucm 20 pgml
RT-PCE —
Sputum e L. Celkory Oselfamivir 20 pe/ml
Pozitivmi Negativni Crxymetazoline 20 pg'ml.
v Paramvir 20 pgml
COVID- Pozitivia 109 1 110 Phenylephrme 20 pfm
19-NGO8 | Weratimi Fabavmmn 20 pg/ml.
Negativod 3 96 99 — 70 il
. Sodmm bicarbonate 20 pg'ml.
Cellovy 112 97 209
i Sodium chlonde 20 pefml
. . Celkova Tobramyein 20 pgiml,
Citlivest Specifiénost Presmost Triamcinolone scetomde 20 pefml
Zanamivir 20 pgml
973% 29.0% 98.1% a-interferon 20 pe/ml
[92.4%-99.4%] | [54.4%-100.0%] | [95.2%-99.5%] i
OMEZENT

Lkrizena realctivita s jimymi patogeny
U patogenil wwedenych niZe nebyla pozorovana #idna shiizens reaktivita:

1 Tento produkt je wréen pouze pro asistovanou dizgnostiku virewvych mfekel.

Eonetn klinicki diagnéza by méla brét v tvabu tzké fiktory, jako jsou

Mebyly pozorovany Zadné mterference s niZe wvedenyim matenaly:

Drub Urovaii st piimaky, visledky dalich testh.
Stphylococous aurens 1x10°F CFU/mL 2 Megatnm visledek namafuye, 2= virova naloZ v testovanem vzorku je pod
Streptococcus preumonias 1=10F CFU/mL EIEII. M&kﬂe tohoto produkitu. Memife zeela vyloudit modnost virovs
Measles virus 1=10° pfu'mL mfekce pacienta.
Nimmps vims T=10F pfumlL 3. Pomtrvni vysledek namaduje, Ze testovany vzorek ma virovou naloZ vyssi
AdenoviTus type 3 T=10F pfumlL neZ lmit detekee tohoto produktn. Inten=zita barvy testovaci lnde viak
Mycoplasma preumonias 1=10° CFLVmL nemusi korelovat se zévaimosti infekee nebo progresi onemocnéni pacienta.
Parainfluenza vires 2 1:x10¢ pf'mL .
Metapneumonine: T=10° phaml SEZNAM SYMBOLL
Human coronavims OC43 110 pfu'mL I:I:[:l Vi sbvid k preatili ‘\?" Testy s s Enlirmocnde tugee ¥
Fuman coronavins J20E 1<10F pfa/ml _ : il
Bordetella parapertussiz T>10F CFUmL D el B Foacc il v ) ) eS——
Influenza B virus (Mictona Lineage) 1108 pfa'ml. P F—— - -
Tnfluenza B virs (stram B/ Vamazata/ 16/1955) T-10° pha/mL LA [ el | -
2009 pandermc influenza A (HINL) virus 1108 pfa'ml.
Tnfluenza A (300) vims T2 10° pfu/ml_ P Gene angahen) Bivngfooming Cn., Lo c E .
Avian nfluenza A (HTHY) virus 1x10° pfa'mlL Ruoass 1606, Floar 16, Building 5, 668 Bin'ea Rowd, E.‘;,ﬁ*_f’j“;‘ﬁ,f;';q |OP6DE
Avian mffuenza A (H5NL) vorus 1x10° pfa'mL ?':f: ;::::;";‘%__E"‘- Haagehou Clty, Asssaesdum, Netherlands
Epstein-Bamr vims 1=10F pfa'mL
Eni_a‘mjims CAlS 1x10F pfa'mL Distribior: Maskmed a7 5., Kbl s, 1391711, Prafia 10
Ehinovirus 1+10° pfi/ml. UdElens vyjimics MECR pro schesemovisd, £, MZDR 7614202 1-M0LZF
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