C € Rychla testovaci sada na
antigen SARS-CoV-2
(koloidni zlato)

Navod k pouziti
[NAZEV VYROBKU]
Rychla testovaci sada na antigen SARS-CoV-2 (koloidni zlato)

[BALENI A SPECIFIKACE]

Baleni 20 testd (1 test v sacku, 20 sacku), baleni 40 testi (1 testv
sacku, 40 sacki)

[UCEL POUZITI)

Na in vitro kvalitativni detekci nukleokapsidového antigenu SARS-
CoV-2 ve vzorcich nosniho stéru (NS) piimo od osob s podezienim
na onemocnéni COVID-19 diagnostikovanym  poskytovatelem
zdravotni péce béhem prvnich 5 dni od nastupu pfiznakd. Tento test
je poskytovan k pouziti pouze klinickym laboratofim nebo
zdravotnickym pracovnikim na testovani v mist¢  poskytovani
zdravotni péce, nikoliv pro ucely domaciho testovani.

Koronavirus 2 zpisobujici tézky akutni respiraéni syndrom (SARS-
CoV-2 neboli 2019-nCoV) je obaleny nesegmentovany RNA virus
s pozitivni polaritou. Zpisobuje koronavirové onemocnéni (COVID-
19) pienosné mezi lidmi. SARS-CoV-2 méa n&kolik  strukturnich
proteinti, vetné spike (S), obal (E), membréana (M) a nukleokapsid
(N).

Antigen je obecné detekovatelny ve vzorcich z horni ¢asti respiraéniho
traktu v akutni fazi infekce. Pozitivni vysledky indikuji pfitomnost
virovych antigend, pro stanoveni infekéniho stavu je vSak nutné klinicka
korelace s anamnézou pacienta a dalSimi diagnostickymi informacemi.
Pozitivni vysledky nevylu¢uji bakterialni infekei nebo soub&znou infekei
zpusobenou jinymi viry. Zjistény agens nemusi byt jednoznaénou pfi¢inou
onemocnéni.

Negativni vysledky by mély byt povaZovény za presumptivni, tj.
nevylucujici infekci SARS-CoV-2, a nemély by byt pouZivany jako
jediny zéklad pro rozhodnuti o 1é¢bé nebo oSetfeni pacienta, véetnd
rozhodnuti ohledn& kontroly infekce. Negativni vysledky by mély
byt posouzeny v kontextu expozice pacienta v nedavné dobg,
anamnézy a piitomnosti klinickych znamek a  pfiznakd
odpovidajicich onemocnéni COVID-19 a mély by byt potvrzeny
molekuldrnim rozborem, pokud je to nutné pro oSetfeni pacienta.

Pouze pro diagnostiku in vitro.

K pouZiti pouze pro odborniky.

[PRINCIP TESTU]

Rychla testovaci sada na antigen SARS-CoV-2 od spole¢nosti JOYSBIO
Biotechnology vyuziva metodu IC a byla vyvinuta za Gcelem detekce
piitomnosti ¢i nepfitomnosti nukleokapsidovych proteind SARS-CoV-2
ve vzorcich z respira¢niho traktu pacientd se znamkami a pfiznaky
infekce s podezienim na onemocnéni COVID- 19.

Hlavni slozky: protilatka anti-nucleocapsid protein a chicken IgY
s c&asticemi koloidniho zlata, nitrocelulé6zovd membrana potazena
protilatkou anti-nucleocapsid protein a protilatkou goat anti-chicken
lgY.

Po zpracovani vzorku a jeho zavedeni do testovaciho zafizeni se
antigeny SARS-CoV-2 pfitomné ve vzorku navaZou na protilatky
konjugované s koloidnim zlatem na testovacim prouzku. Komplexy
konjugatii antigend migruji po testovacim prouzku do reakéni oblasti,
kde jsou zachyceny linii protilitek navazanych na membréané.
Barevna linie se objevi, pokud se konjugat antigenu uloZi v testovaci
oblasti ,,T* a kontrolni oblasti ,,C* na zafizeni.

[KOMPONENTY]

Dodané materialy:

Pohlcovaé 20 balicka 40 balicka Silikagel
vlhkosti
20 40
Pufr jednorézovych | jednorazovych | Cistici roztok
lahvicek, lahvicek,
kazda s 350 ul | kazdas 350 ul
extrakéniho extrakéniho
pufru pufru
Extrakéni 20 40
zkumavka jednorazovych | jednorazovych
reakénich reakénich /
zkumavek, zkumavek,
kazda s kazda s
jednim jednim
vickem vickem
Vytérova 20 sterilnich 20 sterilnich
ty¢inka na jednordzovych | jednorazovych
odbér vzorku ty€inek na ty€inek na
odbér vzorku odbér vzorku /

Potfebné materialy, které nejsou soudasti sady:

Neinfekéni
rekombinantni
virovy proteinovy
antigen s obsahem
méné nez 0,1 %
azidu sodného.

1 individualng
balena vytérova
ty¢inka na
jednorazové pouziti

SARS-CoV-2 (+)
kontrolni vytérova
ty¢inka

Pufr s obsahem
méné nez 0,1 %
azidu sodného.

1 individualné
balend vytérova
ty¢inka na
jednorazové pouZiti

SARS-CoV-2 (-)
kontrolni vytérova
ty€inka

KOMPONENT | 20 testi/baleni | 40 testi/baleni Hlavni slozky
20 testii/baleni 40 testiv/baleni Protilatka anti-
(1 test v sacku, (1 test v sacku, nucleocapsid

Testovaci karta 20 sacki) 40 sacki) protein

a protilatka chicken
IgY s casticemi
koloidniho zlata,
nitrocelul6zova
membrana potazena
protilatkou
antinucleocapsid
protein a
protilatkou goat
ani-chicken IgY.

[SKLADOVANI A STABILITA]

1. Skladujte pfi teploté 2 - 30 °C v hermeticky uzavieném sacku do
data spotieby. Predpokladana doba pouZitelnosti je 24 mésicti.
Nezmrazujte.

2. Testovaci kazetu je nutno pouzit do 1 hodiny od
vyjmuti  z ochranné hlinikové folie.

3. Chrante pfed slune¢nim svitem, vlhkosti a horkem.

[ODBER VZORKU A MANIPULACE S NiM|
1 Odbér a pFiprava vzorku
Piipustné vzorky pro testovani touto sadou zahrnuji vzorky nosniho
stéru ziskané metodou odb&ru z obou nosnich direk. Je nutno dodrZet
spravny postup odbéru a piipravy vzorku. Vzorky ziskané v ¢asné
fazi po nastupu pfiznaki budou obsahovat nejvyssi titr viru, vzorky
odebrané po péti dnech pFitomnosti pfiznakd budou vykazovat vyssi
pravdépodobnost negativnich vysledki ve srovnani s rozborem RT-
PCR. Nevhodny odbér vzorku, nespravnd manipulace se vzorkem
a/nebo jeho pfeprava mohou zpisobit falesné negativni vysledek.
Proto se darazné doporucuje vySkoleni pracovniki v odbéru
vzorkl  z divodu zajisténi kvality vzorku pro dosazeni presnych
vysledki testovani.
2. Preprava a skladovani vzorki
Cerstvé odebrané vzorky by mély byt zpracovany co nejdiive,
nejpozdéji vSak do jedné hodiny od odbéru. Je nutno dodrzovat
spravné metody odbéru a piipravy vzorki.
3. Odbér vzorku nosniho vytéru

a.. Vytérovou tycinku zaved'e do jedné nosni dirky pacienta.

Hrot sycinky by mél byt zaveden max. 2,5 cm (I palec)

od okraje nosni dirky. Otocte tycinkou pétkrat dokola

po sliznici v nosni dirce, aby byl zajistén odbér hlenu spolu s

burikami.

L

b. Stejnou vytérovou tycinkou opakujte tento postup v druhé nosni
dirce, aby bylo zajis
nosnich direk.

n odbér dostatecného mnoZstvi vzorku z obou -

c. Vytérovou  tycinku vytdhnéte z nosni dutiny. Vzorek je nyni

pripraven ke zpracovani pomoci testovaci sady.

4. Co DELAT a NEDELAT p¥i odbéru vzorku

« Vzorky odeberte co nejdiive po nastupu ptiznaki.

« Vzorky okamzité otestujte.

« Pouzivejte pouze vytérové ty¢inky obsazené v sadé.

« Po odbéru vzorku nevracejte vytérovou ty¢inku zpét do
obalu na ty¢inky.

5. Bezpe¢nostni upozornéni
1. Ur¢eno pro diagnostické pouziti in vitro.

2. Tento test byl schvalen pouze pro detekci antigenu SARS- CoV-2, nikoli
pro jiné viry ¢i patogeny.

3. Se v3emi vzorky zachazejte jako s potencialng infekénimi.
Pii manipulaci se vzorky a obsahem testovaci soupravy dodrzujte bezpetnostni opatfen.

4. K ur€eni bezchybného vysledku je nezbytné spravny odbér, skladovén a pieprava
vzorki.

5. Testovaci kartu ponechte zapeceténou ve foliovém obalu a vyjméte ji az tésné
pied pouzitim. NepouZivejte pokud je obal poskozeny ¢i otevieny.

6. Nepouzivejte soupravu po uplynuti data spotieby.
7. Nemichejte komponenty z riznych $arZi sad.
8. Pouzitou testovaci kartu znovu nepouZivejte.

9. Nedostate¢ny ¢i nevhodné provedeny odbér, skladovéni a pfeprava mohou vést
k nespravnym vysledkiim testii.

10. Neuchovavejte vzorky ve virovém transportnim médiu pro uchovani vzorki.

11. Veskeré soucasti této soupravy by mély byt zlikvidovany jako biologicky
nebezpeény odpad dle predpist daného statu ¢i mistnich piedpisti.

12. Roztoky pouzivané ke stanoveni pozitivniho kontrolniho vytéru nejsou infekéni.

S odebranymi vzorky, kontrolnimi vzorky a testovacimi kartami je viak nutno

zachazet zplisobem, jako by infekéni byly. Vénujte pozornost stanovenym bezpe&nostnim
opatienim proti mikrobialnim rizikim pfi pouziti a likvidaci.

13. Pfi provadéni kazdého testu a pii manipulaci se se vzorky pacientii pouZivejte
vhodné osobnf ochranné prostredky a rukavice. Rukavice si vyméfite
mezi manipulaci se vzorky, u kterych existuje podezieni na COVID-19.

14. NEPLATNE VYSLEDKY se mohou objevit v pfipadg, kdy se na testovaci kartu
piida nedostate¢né mnoZstvi extrakéniho ¢inidla. K zajisténi dostate¢ného mnozstvi
extrakéniho ¢inidla drzte lahvicku ve svislé poloze, zhruba 1 cm nad vytérovou
ty¢inkou a pomalu kapejte.

15. Fale$né negativni vysledek se mize objevit v pfipadé, ze
s vytérovou ty¢inkou neni ve zkumavce dikladng oto¢eno.

16. Vytérové ty¢inky jsou urceny vyhradné k pouziti s Rychlou
testovaci sadou na antigen SARS - CoV-2 (Koloidni zlato).
NepouZivejte jiné typy vytérovych ty¢inek.

17. Extrakéni ¢inidlo zahrnuté v této soupravé obsahuje fyziologicky roztok,
detergenty a konzervaéni latky, které inaktivuji buiiky a virové ¢astice.
Vzorky eluované v tomto roztoku nejsou vhodné pro kultivaci.

18. Vytérovou ty¢inku po odebrani vzorku neponechéavejte v
piivodnim papirovém baleni. Je-li uchovani nutné, pouzijte plastovou
tubu s vickem.

[PROVEDENI TESTU]
1. Testovaci vzorky a sada musi byt pied testovanim uchovavany
pii pokojové teploté (15 — 30° C). Sada je uréena pouze na rozbor
vzorku nosnich stért, které jsou odebirany a testovany ptimo(tj. stéry,
které NEBYLY umistény do ptepravniho média). Sada zahrnuje
pfedem nafedény reagent na zpracovani vzorku v lahvi¢ce s pufrem
pripravenym k pouZiti. Tato sada NENI URCENA na testovani
tekutych vzorkid , napt. vyplachu &i aspiratu, nebo stéri uloZenych
V piepravnim médiu, jelikoz vysledky mohou byt ovlivnény zfedénim
| vzorku.

2. Cerstvé odebrané vzorky je nutno zpracovat do jedné hodiny.

. Krok 1: £
Odsroubujte vicko lahvicky s pufrem Odsroubovat
pomalu nalijte vSechen pufi do extracni
zkumavky. 1
Pufr
. Krok 2:

Po odbéru vzorku nosniho stéru (NS)

zasuiite vytérovou tycinku do zkumavky a tampon
opakované ponorujte do kapaliny po dobu
minimalné 20 sekund , poté tampon pritlacte

ke dnu zkumavky a otocte pétkrat, pricemz davejte
pozor, aby nedoslo k vystiiknuti obsahu ze zkumavky.

. Krok 3: otolte 5 X
Vytérovou tycinku vytahnéte a soucasné <
zmacknéte strany zkumavky, aby se uvolnila i
kapalina z tamponu. Pohybujte i T

. Krok 4: nahorua 4

Na extrakéni zkumavku obsahujici  dolit v kapaliné
zpracovany vzorek dikladné pritlacte minimdlné 10
vicko s hubici (Sroubovani ani otaceni sekund
neni nutné). Ditkladné promichejte krouzenim
nebo poklepanim na dno zkumavky.

Extrakéni zkumavku (zkumavky)umistéte do drzdku
na uréeném misté na pracovisti.

Krok 5:

Roztrhnéte foliovy obal, vyjméte testovaci prouzek/
kazetu a testovaci sadu polozte na cisty a rovny povrch.
Oznacte testovaci zarizeni a jednu extrakcni

zkumavku pro kazdy vzorek nebo kontrolu 3kapky

urcenou k testovani.

Krok 6: )

Jemné zmacknéte vroubkovanou cast i o - n
zkumavky a preneste t¥i (3) kapky L)

zpracovaného vzorku do prostoru na vzorek.

Krok 7:
Vysledek testu odectéte v rozmezi 15 az 20 minut.
Neodecitejte vysledky po vice nez 20 minutach.

POZNAMKA: NepouZivejte zkumavky nebo nastavce z
jinych vyrobki nebo od jinych vyrobci.

[VYKLAD VYSLEDKU]
1. POZITIVNI: Objevi se dvé linie. Jedna barevna linie by
méla byt v oblasti kontrolni linie (C), druha barevna linie
se objevi v oblasti testovaci linie (T). Pozitivni vysledek udava
piitomnost virovych antigend, pro stanoveni stavu infekce je
vSak nezbytna klinicka korelace s anamnézou pacienta a
dalsimi diagnostickymi informacemi. Pozitivni vysledky
nevylucuji bakterialni infekci pfipadné soub&znou infekci
jinymi viry. Zjistény agens nemusi byt jednozna¢nou piicinou
onemocnéni.
2.NEGATIVNI: Objevi se pouze jedna barevna linie.
Negativni vysledky jsou presumptivni. Negativni vysledek
testu nevylucuje infekci a nemél by byt pouzit jako jediny
zaklad pro stanoveni 1é¢by nebo jiné rozhodnuti o o3etfeni
pacienta, v¢etné rozhodnuti o kontrole infekce, zejména v
piipadé piitomnosti klinickych zndmek a pfiznaki
odpovidajicich onemocnéni COVID-19 nebo u pacienttl, ktefi
byli v kontaktu s virem. Doporucuje se potvrzeni téchto
vysledki molekularni testovaci metodou, je-li to nutné pro
osetfeni pacienta.
3. NEPLATNE: Neobjevi se kontrolni linie.
Nejpravdépodobnéjsimi diivody, pro¢ se neobjevi kontrolni
linie, je nedostate¢né mnozstvi pufru nebo nespravné techniky
postupu. Postup zkontrolujte a opakujte s novou testovaci
kazetou. Pokud problém pretrvava, okamZité prestafite testovaci
sadu pouzivat a kontaktujte svého mistniho distributora.
4. Cas vyhodnoceni vysledku: Vysledek je nutno
vyhodnotit do 15 — 20 minut od pfidani vzorku do prostoru
na vzorek. Vysledek zobrazeny po uplynuti 20 minut je
neplatny.
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Pozitvni  Negatvni  Neplany~
(Obrazek je pouze ilustraéni)

[OMEZENI TESTOVACI METODY]
1. Tento vyrobek je vhodny pouze pro kvalitativni test a pomocnou
diagnézu.
2. Vysledky testu jsou ureny pouze pro Klinické posouzeni a
nemély by byt jedinym zékladem pro stanoveni klinické diagnézy a
1é¢bu. Klinické oSetfeni pacientdl je nutno posoudit rovnéz podle
jejich priznaku, fyzickych znamek, anamnézy, dalSich laboratornich
testd, terapeutické reakce a epidemiologickych informaci.
3. Uzivatelé by méli vzorky otestovat co nejrychleji po odbéru.
4. Pozitivni vysledky testu nevylucuji soucasné infikovani
jinymi patogeny.
5. Vysledky testu by mély byt posouzeny ve vztahu ke klinické
anamnéze, epidemiologickym udajim a dal$im ddajum, které ma
vySettujici I¢kar k dispozici.
6. Muze dojit k falesné negativnimu vysledku testu, pokud je hladina
virového antigenu ve vzorku pod mezi detekce testu nebo pokud byl
vzorek nespravné odebran ¢&i prepraven. Negativni vysledek testu
proto nevylu¢uje moznost infekce SARS-CoV-2.
7. MnoZstvi antigenu ve vzorku se miize sniZzovat se zvysujici se
dobou trvéani onemocnéni. U vzorki odebranych po 5 dnech
onemocnéni bude pravdépodobnéjsi negativni vysledek ve
srovnani s rozborem RT-PCR.
8. NedodrZeni postupu testu miiZze mit nepfiznivy dopad na
uginnost testu a/nebo zpisobit neplatny vysledek testu.
9. Obsah této sady je urgen k pouziti pouze na kvalitativni
zjisténi antigentt SARS-CoV-2 ze vzorki odebranych nosnim
stérem.
10. Uginnost sady zavisi na mnoZstvi antigenu a nemusi korelovat
s jinymi diagnostickymi metodami provedenymi na stejném  vzorku.
11. Negativni vysledky testu neznamenaji vylouceni jinych
virovych ¢ bakterialnich infekei nez  SARS-CoV-2.
12. Pozitivni a negativni prediktivni hodnoty do znaéné miry zavisi
na mife prevalence. Pozitivni vysledky testu budou
pravdépodobnéji zahrnovat fale$né pozitivni vysledky v dobé
nizké/zadné aktivity SARS-CoV-2, kdy je prevalence choroby
nizka. Fale$ng negativni vysledky testu jsou pravdépodobn&jsi
v obdobi, kdy je prevalence choroby zpiisobené virem SARS-CoV-2
vysoka.
13, Tato sada byla posouzena pouze pro pouziti s lidskymi
vzorky.
14. Monoklonalni protilatky nemusi detekovat nebo mohou
vykazovat nizsi citlivost detekce virt SARS-CoV-2, u nichz dolo
k mens§im zm&nam aminokyselin v oblasti cilového epitopu.
15. Ucinnost tohoto testu nebyla posouzena pro pouZiti u pacienti
bez zndmek a pfiznak respiraéni infekce a Gi¢innost u
asymptomatickych jedinc se mize liit.
16. Bylo prokazano snizeni citlivosti testu po prvnich péti dnech
od néstupu pkiznakii ve srovnani s rozborem RT-PCR SARS-
CoV-2.
17. Negativni vysledky by mély byt povazovany za presumptivni
a Vv pfipadé potieby potvrzeny molekularnim rozborem
s autorizaci FDA pro ucely klinického oSetfeni, véetné kontroly
infekce.
18. Doporuceni pro stabilitu vzorku jsou zaloZena na Udajich o
stabilit¢ z testovani influenzy a Gi¢innost pro SARS-CoV-2 se
muze lidit. UZivatelé by méli vzorky otestovat co nejdiive po
odbéru vzorku, nejpozdéji do jedné hodiny od odbéru.

19. Uginnost sady nebyla prokazana pro
identifikaci/potvrzeni izolati tkafiové kultury a pro tyto

ucely by neméla byt pouzivéana.

[CHARAKTERISTIKA UCINNOSTI]
Ucinnost sady byla stanovena ze 190 vytérovych ty&inek na
nosni stér odebranych a zaznamenanych od jednotlivych
symptomatickych pacienti s podezienim na onemocnéni
COVID-19 v Centro Diagnostico Delta S.r.l.v Piazza San
Giuseppe Moscati, 8 — 82030 Apollosa (Benevento) ITALIE
v obdobi fijna az listopadu 2020. Byly odebrany
nasofaryangedalni / orofaryngealni a nosni stéry u 190 pacientt.
Nasofaryangealni / orofaryngealni stéry jsou zpracovany
metodou RTPCR a nosni stéry jsou zpracovany metodou
antigenniho rychlotestovéni. Vzorky jsou odebrany
kvalifikovanym personalem v souladu s postupy stanovenymi
Vv navodu.

Sada vykazala citlivost 98,72 % a presnost 97,32 %.
Tabulka 1. Vysledky klinické studie od nastupu p¥iznakia

Mycobacterium
tuberculosis

1.0 x 10°CFU/mL

NE

Vyplach nosu —
predstavujici normalni
mikrobiélni fléru
respiracéniho traktu

100 %

NE

Streptococcus
pyogenes

1.0 x 10°CFU/mL

NE

3. Potencialni endogenni interferujici latky

Vzorky nosniho stéru pro detekci antigenu SARS-CoV-2 byly obohaceny
0 nasledujici latky do uvedené koncentrace a opakované testovany. Nebyla
prokézana zadna faleSna pozitivita nebo faleSna negativita u nasledujicich

Vosledk tovéh Komparétor PCR latek:
ysledky rea%en OVél — — Mezisoutet
test i
Pozitivni Negativni Interferujici latky koncentrace Interferujici latky koncentrace
Pozitivni 77 3 80
Negativni L 109 110 PInd krev 5% Naso GEL 6% viv
Mezisouget 78 112 190 (NeiMed)
Procento pozitivni shody (PPA) = 77/78 (98.72 %) Flutikason- 4% viv Mucin 0,54 %
(95 % Cl: 93.0 % - 100.0 %) — -
Procento negativni shody (NPA) = 109/112 (97.32 %) Kapky donosuCVs 1740, Ricola 1,6 mg/mi
(95% Cl: 92.4% - 99.4 %) (fenylefrin) (mentol)
Piesnost = (77+109)/190x100 % = 97.89 % Tamiflu Afrin
Kappa = 2 x 8390 /)17540 =096>05 (oseltamivir-fosfat) 6 mg/ml (oxymetazolin) 14% viv
2. K¥iZova reaktivita rozboru ( dykloilijnclrr?\t:n tol) 1,4 mg/ml Nos(nklrsrp::’;{ycnglc 16 % viv
Ktizova reaktivita: Nedoslo ke kiizové reaktivité s potencialnimi
latkami zpasobujicimi kiiZovou reaktivitu, s vyjimkou SARS i .
koronaviru. Chloraseptic. 1,8 mg/ml Nosni gel 9% viv
Tabulka 2: KifZova reaktivita - Vysledky (mentol/benzokain) (oxymetazolin)
Homeopatikum N s Lo
Er— (Alkalol) 1:10 fedéni Mupirocin 12 mg/ml
kiizovy Testovana koncentrace Kiizovi reaktivita Fenolovy sprej 16 % viv Pastilky 1,3 mg/ml
reaktant (Ano/Ne) na bolest v krku Fisherman’s
il i 0
Influenza A 1.6 x 10°TCIDo/mL NE Tobramycin 5 ug/ml Zicam 4%y
Influenza B 1.6 x 10° TCIDsy/mL. NE ;
Lidsky Koronavirus 4. Mez detekce (ANALYTICKA CITLIVOST)
Y 1.6 x10° TCIDgy/mL NE Mez detekce pro rychlou testovaci sadu na antigen SARS-CoV-2
___HKUL . je 1,6 x 102 TCIDso/ml.
Lidsky koronavirus OC43 1.6 x10° TCIDso/mL. NE Mez detekce pro rychlou testovaci sadu na antigen SARS-
Haemophilus influenzae 2.2x 10° TCIDsy/mL. NE CoV-2 byla stanovena pomoci limitniho fedéni vzorku viru
MERS-koronavirus 2.1 x 10° TCIDsy/mL NE inaktivovaného gama zafenim. Material byl dodan v koncentraci
SARS-koronavirus 3.2 x 10°PFU/ML AN 1,3x10° TCID50/ml. V této studii, jejimz cilem bylo stanoveni
Adenovirus CL 15 x 10° TCID/mL NE meze detekce rozboru s pouzitim pfimého nosniho stéru, byl
- - - e vstupni material pridan do ur¢itého mnozstvi virového solného
Adenovirus 71 1.5 x 10" TCIDg/mL NE roztoku. Pocateéni studie za ugelem Sstanoveni rozpéti byla
Candida albicans 4.2 X 10°CFU/mL NE provedena trojim testovanim zafizeni s pouZitim desetinasobné
Respiracni syncytialni virus 5.1 X 10° TCIDsy/mL NE zfedéného roztoku. Pfi kazdém fedéni byly ke stéru pridany
Enterovirus 5.4 x 10° TCIDg/mL NE vzorky 50 L a poté bylo provedeno testovani pomoci metody
Malérie 2.2 x 10°CFU/mML NE vhodné pro vzorky z nosniho stéru pacienti. Koncentrace byla
— 2 TCIDL zvolena mezi poslednim nafedénim, které ptineslo 3 pozitivni
- Hm:ecka den‘gue 12x1 - TCIDgmL. NE vysledky, a prvnim nafedéni, které pfineslo 3 negativni
Lidsky koronavirus NL63 1.7 10°TCID5y/mL NE vysledky. Na zékladé této koncentrace byla mez detekce dale
Lidsky koronavirus 229 2.2 x 10° TCIDsy/mL NE upfesnéna pomoci dvojnasobné ziedénych roztoki.
Streptococcus pneumoniae 1.1 x 10°CFU/mL NE Posledni nafedéni udavajici 100 % pozitivitu bylo nasledné
Pneumocystis jirovecii 1.0 X 10° TCIDgy/mL NE otestovano pii dalsich 20 opakovanich se stejnym provedenim
- - 5 testu.
Leglonellla pneumophlla 14x10 ECFUlmL NE s Hook efekt:
Chlamydia pneumoniae 11 x 107 IFU/mL NE V ramci studie meze detekce byla otestovana nejvy3si koncentrace
Lidsky metapneumovirus 11x 1055TCID50/mL NE vzorku (1,3 x 10° TCID50/ml). Nebyl zjistén Hook efekt.
(hMPV) [VAROVANI]
Virus papainfluenzy typ 1| 1.0 x 10° TCIDs/mL NE 1. Negativni vysledek miZe byt zpisoben tim, Ze mnozstvi SARS-
Virus papainfluenzy typ 2| 1.0 x 10°TCIDsy/mL NE CoV-2 viru piitomného ve vzorku je pod mezi citlivosti sady.
- " - s 2. Neni uréeno na kontrolu darované krve.
Virus papainfluenzy typ 3| 3.5 x 10° TCIDso/mL NE 3. Nekufte, nejezte a nepijte v misté manipulace se vzorky nebo
Virus papainfluenzy typ 4| 1.4 x 10° TCIDg/mL NE reagenty sad.
Rhinovirus 1.3 x 10°PFU/mL NE 4. Vechny vzorky a materialy pouZité na provedeni testu
Mycoplasma pneumoniae 1.8 x 10°CFU/mL NE zlikvidujte jako nebezpe¢ny biologicky odpad.
Bordetella pertussis 1.5 x 10° CFU/mL NE 5. S negativnimi a pozitivnimi kontrolnimi vzorky

manipulujte stejné jako se vzorky od pacientli za u¢elem

ochrany personalu.

6. Test neprovad&jte v mistnosti se silnym proudénim vzduchu,
napt. z elektrického ventilatoru nebo vykonné klimatizace.

[VYSVETLENI SYMBOLU ZNACENI]

PouZiti pro Viz navod Katalogové
diagnostiku k pouiti REF sislo
invitro
Cislo LJ Datum Datum
sarze h pouzitelnosti vyroby
o : Skladujte za ~ bl fite pr
® NepouZivejte t IepIDIyJZ-SO - il C:;;Tc';“‘i’:d
opakované °c A' \ svitem
L Uchovévejte Autorizovany
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u JOYSBIO(Tianjin) Biotechnology Co., Ltd.

Adresa: Tianjin International Joint Academy of

Biotechnology & Medicine 9th floor No.220, Dongting Road, TEDA 300457
Tianjin, Cina

Tel: +86-022-65378415
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