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COVID-19/chripka A/B a ADV/RSV

Antigénovy test
InStrukcie na pouzivanie
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In vitro diagnostika na profesionalne pouzitie

ZAMYSLANE POUZITIE

Suprava je urena pre symptomatickych jedincov
poc€as prvych siedmich dni od prvych priznakov
ochorenia. Je uréeny na kvalitativnu detekciu
SARS-asociovaného koronavirusu (SARS-CoV-2),
chripky A, chripky B, respiracného syncytialneho
virusu a adenovirusovych antigénov z ludského
nosového vyteru na pomoc pri diagnostike SARS-
CoV-2, chripky A, chripky B, respiratného
syncytialneho virusu a adenovirusovej infekcie. Na
potvrdenie diagnézy sa odporu¢a skombinovat
vysledky tohto testu s dalSimi klinickymi udajmi.

TYPY VZORIEK
Vzorka vyteru z fudského nosa.

PRINCIP

Je zalozena na imunochromatografickej analyze
sendviCove] metédy na vysoko citliva detekciu
nukleoproteinu COVID-19 a chripky Aa B v
fudskom nazalnom trakte s neviditelnou testovacou
oblastou (T) a kontrolnou oblastou (C). Potom sa
vzorka uvolni do skumavky, kvapalina lateralne
migruje pozdiZ testovacieho prizku. Ak je vo vzorke
pritomné dostatoéné mnozstvo SARS-CoV-2,
chripky A, chripky B, respiratného syncytialneho
virusu a adenovirusového antigénu, objavi sa
viditeIna Ciara v testovacej oblasti (T). Ako kontrola
procesu sa v kontrolnej oblasti (C) objavi farebny
pas, ktory potvrdi, Ze sa absorbovalo dostatoéné
mnozstvo vzorky. Vysledok testu sa vizualne
interpretuje po 15. minutach na zaklade pritomnosti
alebo nepritomnosti vizualne rozpoznatelnych
farebnych &iar.

DODAVANE REAGENCIE A MATERIALY

Kazda suprava obsahuje pufor, tampén a navod na
pouzitie.

DODATOCNY POZADOVANY MATERIAL

(Nie je su€astou testovacej supravy)

Stopky alebo ¢asovag.

REF. SPECIFIKACIE BALENIA

SGC1840101:1 Test/Stprava  SGC1840102:2 Testy/Suprava
SGC1840103:5 Testov/Suprava SGC1840104:6 Testov/SUprava
SGC1840105:7 Testov/Suprava SGC1840106:20 Testov/Suprava
SGC1840107:100 Testov/Suprava

SGS1840101:1Test/Suprava SGS1840102:2 Testy/Suprava
SGS1840103:5 Testov/Suprava SGS1840104:6 Testov/Suprava
SGS1840105:7 Testov/Suprava SGS1840106:20 Testov/Suprava
SGS1840107:100 Testov/Suprava

SKLADOVANIE

Supravu mozno skladovat' pri izbovej teplote. Ma byt
chranena pred priamym slneénym Ziarenim,
vlhkostou a teplom do datumu exspiracie (18
mesiacov) vytlateného na féliovom vrecku. Test
musi zostat v zape€atenom vrecku az do pouzitia.
Ak zostal nepouzity test, znovu uzavrite vrecko a
spotrebujte ho do 3 dni. Je potrebné dbat na
ochranu komponentov supravy pred kontaminaciou
patogénmi. NEZMRAZUJTE.

POZNAMKA NA PRIPRAVU VZORKY

Skontrolujte komponenty supravy a uistite sa, Ze nie
je ni¢ poskodené alebo zlomené. Pri kazdom teste
zabezpecte Cisty a rovny povrch.

SKUSOBNY POSTUP

® Umyte alebo dezinfikujte si ruky. Pred zacatim
testu sa uistite, Ze su ruky suché. Otvorte foliové
vrecko, vyberte potrebné testovacie pruzky na
tesniacu skumavku.

© Skontrolujte farbu $picky testovacieho prazku. Ak
je modra, prejdite na dalsi krok. Ak nie, skimavku
zlikvidujte a vymerite za ind.

® Ak chcete odstranit’ prebytoény hlien, vyfukajte
nos do vreckovky a vyhodte ju do uzavretého koSa.
Ak je testované dieta, rodi¢ alebo opatrovnik moze
dietatu s tymto krokom pomaoct. Detom do 14 rokov
by mala pomahat dospela osoba.

® Vyberte tampén z obalu a uistite sa, ze sa
tampoénu nedotykate na hrote s vatou. UdrZujte
tampon Cisty. Odtrhnite hlinikovu féliu. Ak pouzivate
priehlfadni skumavku, pouzite manipulany koniec
ty€inky na odstranenie hlinikovej félie. Uistite sa, ze
hlinikova félia v skimavke je Uplne odstranena.

® Opatrne vlozte hrot tampdnu do nosovej dutiny.
Otocte tampdn pevne okolo vnutornej strany nosnej
dierky a otacajte 10x. Opakujte s druhou nosovou
dierkou pomocou rovnakého tampénu.

® Vlozte tampdn so vzorkou do skumavky.

Otocte SpiCkou tampoénu proti vnatornym stenam 5-
krat a 3-krat potrite Spickou tampoénu hore a dole o
vnutorné steny. Potom rozlomte tampon a nechajte
hrot v skimavke. Zatvorte tubu stlaéenim uzaveru.
@ Obratte skimavku a jemne poklepte uzaverom na
stol jeden alebo viackrat, aby sa zriedena vzorka
dostala az po uzaver a uUplne sa dotkla pruzku.
Zriedena vzorka bude spontanne migrovat pozdiz
pruzku. Vysledok interpretujte po 15 minutach.
Poznamka: Vycistite vSetky povrchy, ktoré moze
vzorka znedistit.

OBMEDZENIA

@® Test mozno pouzit’ na kvalitativhu detekciu SARS-
CoV-2, chripky A, chripky B, respiraéného
syncytialneho virusu a adenovirusového antigénu v
fudskom nazélnom trakte. Presna koncentracia
SARS-CoV-2, chripky A, chripky B, respiraéného
syncytialneho virusu a antigénu adenovirusu sa v
tomto teste neda urcit.

® Ak je virusova zataz vzorky pod detekénym
limitom, vysledok testu mdzZe byt negativny.

® Negativny vysledok nevylu€uje ina virusovu
infekciu ako SARS-CoV-2, chripku A, chripku B,
respiraény syncytialny virus a adenovirus a mal by
byt potvrdeny molekularnymi  diagnostickymi
metédami, ak je podozrenie na SARS-CoV-2,
chripku A, chripku B, respiracny syncytialny virus a
adenovirus.

@ Ako pri vietkych diagnostickych testoch, kone¢na
klinicka diagnéza by nemala byt zalozena na
vysledku jediného testu, ale mala by byt predlozena
lekarom po vyhodnoteni vSetkych klinickych
vysledkov a laboratérnych nalezov.

® Pozitivny vysledok nevylu€uje mozny falo$ne

pozitivny vysledok v désledku infekcie inymi kmerfmi
koronavirusu alebo inymi interferenénymi faktormi.

® Pozitivne vysledky testu nerozliSuju medzi SARS-
CoV a SARS-CoV-2.
@ Vysledok testu tohto Cinidla je len pre klinicku

referenciu. Potvrdend diagnéza by mala byt
stanovena az po vyhodnoteni v8etkych klinickych a
laboratérnych nalezov.

Hoci existujuci novy koronavirus zmutoval, oblast’

epitopu vratane delta, na ktord sa zameriava
detekéna protilatka, nie je v rozsahu mutacii a
nebude ovplyvnena.

PREVENCIA

1. Supravu nepouzivajte opakovane.

2.Nepouzivajte supravu po datume exspiracie.

3.Supravu nepouzivajte, ak je féliové vrecko pred
pouZzitim poSkodené alebo otvorené.

4.Po pouziti tampdn nevracajte do balenia supravy.

5.Zabrante mikrobialnej kontaminacii Cinidiel.

6. Suprava by sa mala pouzit do hodiny po otvoreni
tesniacej hlinikovej aby sa zabranilo
zlyhaniu detekcie v désledku absorpcie vihkosti.

7.Zdielajte test poskytovatela
starostlivosti alebo sa

folie,

zdravotnej

miestnymi

pokynmi/poziadavkami na COVID v pripade, ze je
vysledok predbezne pozitivny.
8.Vysledok testu tohto cinidla je len pre klinicku
referenciu. Potvrdena diagnéza by mala byt
stanovena az po vyhodnoteni vSetkych klinickych
a laboratérnych nalezov.

9.Po pouziti tampoén zlikvidujte alebo vyhodte do
uzavretého koSa alebo plastového vrecka a
zlikvidujte ho podl'a miestnych predpisov.

10. Nevkladajte tampdn prili§ hiboko do nosa. Méze
spbsobit poranenie alebo krvacanie z nosa.

11. Pouzité predmety z kazdého testu (testovaci
prizok, tampén atd.) vlozte do malého
plastového vrecka a po pouziti ich vlozte rovno
do Standardnych odpadkovych koSov. Pouzité
predmety sa nepovazuju za klinicky odpad

riadte

vyzadujuci Specialny zber, ani by sa nemali
recyklovat.

12. Tento vysledok testu nie je ureny pre Ziadne
cestovné potvrdenia a/alebo G€ast na verejnych
podujatiach.

13. Ak je vysledok testu negativny a klinické
priznaky pretrvavaju, obratte sa na najblizSieho
lekara.

14. Kazdy, kto ma menej ako 14 rokov, by mal byt
testovany pod dohladom dospelej osoby. Ti,
ktori nie su schopni vykonat test sami, by mali
vyhladat pomoc.

15. Ak sa skimavka prevrhne do 15 minut od testu,
otestujte sa znova.

16. Ak pouzivatel nedodrzi postup testu, zobrazi sa
chybovy vysledok, vykonajte test opakovane.

SKUSOBNY POSTUP
Pregitajte si navod

a skenujte QR kod vlavo
alebo sledujte online
testovanie a postup na

£ www.amazingbio.cn




@ Vyberte krabicu so supravou a nechajte ju
ustalit na izbovu teplotu 20-25 °C. Uistite sa, ze
je balenie kompletné.
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@ Otvorte féliové vrecko, aby ste ziskali potrebné
tuby. Ak vo vnutri zostala tuba, vrecko uzavrite.

V pripade namotenia
skontrolujte utesnenie

it W "x1| x1

Ak sa papier zmeni na biely alebo ruzovy,
prestante ho pouzivat. Pokracujte, ak zostane
modry.

platné
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neplatné

l:[ neplatné
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@ Otvorte vrecko a vyberte tampon. Uistite
sa, ze pouzivate flexibilny a valcovy tampén ako na
obrazku nizsie.

Ukazka flexibilného
tamponu

(@ Odtrhnite tesniacu hlinikova féliu. Tvrdy koniec
tampoénu znova pouzite na vytvorenie otvoru na
hlinikovej félii v priehladnej skimavke a odstrarite
vSetky okraje félie tak, aby bol otvor ¢o najvacsi.

tampoén

Priemer otvoru
>5mm \/

Félia odstranena
& tampdnom

A, Tuba na odtrhnutie folie

® Hrot tamponu vlozte asi 2,5 cm do jednej nosovej

dierky, kym nepocitite mierny odpor.

-
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® Zlomte vonkajsi tampodn o jeho rezny bod a
nechaijte jeho hrot v skimavke.

L/,

v S

Bod zlomu

@ Zatvorte tubu stlatenim uzaveru.

Prvv zamok Druhvy zamok

Otocte skumavku hore dnom a jemne poklepte jej

uzaverom o stol, aby sa pufor nalial do uzaveru.
Cakajte na vysledky do 15 minut.
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Postavte skimavku hore dnom, aby sa pufor dostal do
uzaveru

INTERPRETACIA VYSLEDKU
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POZITIVNE (+)

Pritomnost Ciary v C aj T pasme, bez ohladu na
intenzitu ¢iary v T pasme indikuje pozitivny vysledok
na SARS-CoV-2, chripku A, chripku B, respiratny
syncytialny virus a adenovirus.

Poznamka: Intenzita farby pruzku v testovacej oblasti
(T) sa moze liSit v zavislosti od koncentracie
antigénov SARS-CoV-2, chripky A, chripky B,
respiracného syncytialneho virusu a adenovirusu vo
vzorke. Preto akykolvek farebny alebo tiefiovany pas
v testovacej oblasti (T) by sa mal povazovat za
pozitivny vysledok. Povedzte poskytovatelovi
zdravotnej starostlivosti o pozitivnom vysledku testu
a vyhladajte lekarsku pomoc. Aby ste zabranili
Sireniu virusu na inych, postupujte podla odporu¢ani
miestnej vlady. Povedzte svojim blizkym, Ze mohli
byt vystaveni SARS-CoV-2, chripke A, chripke B,
respiratnému syncytialnemu virusu a adenovirusu.
Opatrenia: ak existuje podozrenie na SARS-CoV-2,
chripku A, chripku B, respirany syncytialny virus a
adenovirusovu infekciu, ihned kontaktujte svojho
praktického lekara alebo miestne zdravotné

oddelenie. Postupujte podla miestnych pokynov na
samoizolaciu a na potvrdenie vysledku testu si
nechajte vykonat test PCR.

NEGATIVNE (-)

Objavi sa iba Cisty C pas.

Poznamka: Ak mate SARS-CoV-2, chripku A,
chripku B, respiracny syncytialny virus a priznaky
adenovirusu, najma ak ste boli vystaveny niekomu,
kto ma SARS-CoV-2, chripku A, chripku B,
respiracny syncytialny virus a adenovirus, mali by ste
byt v karanténe podla odporu¢ania miestnej viady.
Opatrenia: Negativny vysledok testu nevylucuje
pritomnost SARS-CoV-2, chripky A, chripky B,
respiraného syncytialneho virusu a
adenovirusovych virusov vS§eobecne a vzdy ide len o
snimku. Preto aj v pripade negativneho vysledku
nadalej dodrzZiavajte vSetky pravidla kontaktu a
dodrziavajte ochranné opatrenia. V pripade
podozrenia zopakujte test po 1-2 drioch.

NEPLATNE

V zéne C sa neobjavi ziadny farebny pas, bez ohladu
na to, Ci sa objavi pas T. Je potrebné zopakovat test
s novym pasikom skumavky.

Poznamka: Nedostatocny objem vzorky, chybny
testovaci postup alebo neulspeSny test su
najcastejSimi pri¢inami neplatného vysledku.

KVALITA
C-linia je vnutorna kontrola procesu. Ked test
prebieha a reagencie funguju, tento riadok sa vzdy
zobrazi. Externé ovladacie prvky nie su sucastou
supravy.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY
@  Limit detekcie (LOD)
Chripka A

Virus Koncentracia

Virus chripky A ( HIN1) 5%10* CEIDso/ml

A/Mal/302/54

Virus chripky A ( HIN1)
A/New Jersey/8/76

Virus chripky A ( HIN1)
A/NWS/33

Virus chripky A (HIN1) TC
adaptovany

Chripka A ( H3N2 )
A/Port/Chalmers/1/73

Virus chripky A (H3N2)
A/Aichi/2/68

8.9%x10* CEIDso/ml

7.4x10° CEIDso/ml

1.6x10% CEIDso/ml

2.5%10° CEIDso/ml

1.15%x10° CEIDso/ml|




Virus chripky A (H3N2)
A/Hong Kong/8/68

1.6x104 CEIDso/ml

Chripkovy antigén
A/Anhui/1/2013 (NIBRG-
268) (H7N9)

95 ng hemaglutininu/ml

Chripka B

Virus

Koncentracia

Chripka B B/Rusko/69

8.9%101 CEIDso/ml

Virus chripky B/Hong
Kong/5/72

8.9%101 CEIDso/ml

Virus chripky B/Lee/40

1.6%102 CEIDso/ml|

Virus chripky B/Brigit

1.6x103 CEIDso/ml

Rekombinantny virus
chripky B/R5

1.6%101 CEIDso/ml

Virus chripky B (Yamagata

Lineage)
B/Wisconsin/1/2010

2.8%103 CEIDso/ml

Virus chripky B (Victoria

Lineage) B/Forida/78/2015

5%101 CEIDso/ml

Ini

Virus Koncentracia
SARS-CoV-2 3.12x102 TCIDso/ml
RSV-A 1.49%10s TCIDso/ml

Adenovirus II

1.0%104 TCIDso/ml

@KRIZOVA REAKTIVITA

Virus Koncentracia

HCoV-229E 2.3 x 104 TCIDso/ ml
HCoV-0C43 4.2 x 104 TCIDso/ ml
EV71 2.4 x 104 TCIDso/ ml

M.Pneuménia

1.0 x 10s CCU/ml

S. aureus

1.0 x 10s CFU/ml

Streptococcus pneumoniae

1.0 x 10s CFU/ml

Virus osypok

1.8%104 TCIDso/ml

HPIV-2

4.3%x104 TCIDso/ml

Rhinovirus A2

1.6x104 TCIDso/ml

®RUSIVE LATKY

Latky Koncen- Latky Koncen-
tracia tracia

Budesonide 20mg/ml Beclomethason | 2 mg/ml
e propionate

Tobramycin 20mg/ml Fluticasone 2 mg/ml
propionate

cefatriaxone 20mg/ml Zaramivir 10mg/ml

Levofloxacin 20mg/ml Flunisolone 2 mg/ml

histamine 20mg/ml Momissone 2 mg/ml

dihydrochloride

Paramivir 20mg/ml Meropenem 2 mg/ml

Oseltamivir 20mg/ml Azithromycin 2 mg/ml

Hydroxymetazo | 2mg/ml arbidol 2 mg/ml

line hydrochloride

hydrochloride

Triamcinolone 2 mg/ml Phenfolin 2 mg/ml

acetonide

acetate

triamcinolone 2 mg/ml lopinavir 2 mg/ml

acetonide

ribavirin 5 mg/ml Ritonavir 2 mg/ml

Interferon 2a 4 pg/ml Interferon 2b 4 pg/ml

Mucoprotein 2 mg/ml

LIKVIDApJA POUZITEHO TESTU V SULADE S
ODPORUCANIA

®A] ked je pouzita tuba vybavena bezpecnostnym
uzaverom proti kontaminacii, pouzitd tubu je potrebné
zlikvidovat opatrne.

®@Dezinfikujte povrch odpadu. Odpad ukladajte len do
odpadovej nadoby (ur€enej na zmesovy komunalny
odpad) beznym spésobom.

®O0dpad sa nikdy nesmie ukladat mimo odpadovych
nadob, aby nedoSlo k ohrozeniu zamestnancov
spolo¢nosti na zneskodfovanie odpadu.

@ Po manipulacii s odpadom si vzdy umyte ruky
mydlom a vodou.

ODKAZY NA PRISLUSNU LITERATURU
@ Guidance on performance evaluation of SARS-

CoV-2 in vitro diagnostic medical devices. (MDCG
2021-21 Rev.1)

® Guidelines for Laboratory biosafety of Covid- 19.
(Second Edition)
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Vyrobok spifia zakladné poZiadavky eurdpskej
smernice o diagnostickych zdravotnickych

pomédckach in vitro 98/79/ES .

Vyrobca:
Amazing Biotech (Shanghai) Co., LTD
3/F, Building 1, No. 48-52 Gucui Road, Xinchang

Town, Pudong New Area, Shanghai, China.

E-mail: int_sales@amazingbio.cn

Tel: +86 (0) 21-68071355
Fax: +86 (0) 21-38010039

Web: https://www.amazingbio.cn

Spain
leis@riomavix.com

Eurépsky autorizovany zastupca:
Riomavix Sociedad Limitada
Calle de Aimansa 55, 1D, Madrid 28039




