LONGSEE IVD

[Ucel pouziti]

Testovaci souprava slouzi ke kvalitativnimu detekovani antigent 2019-nCoV z mimotélnich vzorku (sliny, vytér z ust nebo nosu).
Souprava je uréena pouze pro mimotélni testovani (in-vitro). Tato souprava LS-C-T-008 je doddvana pouze s komponenty
pro testovani ze slin.

[Popis produktu]

1. Baleni
Souprava je balena po 1 nebo 10 kusech

2. Princip testovani
K rozpoznani antigeni 2019-nCoV vyuziva souprava imuno-chromatickou technologii ze vzorki slin pomoci metody
dvojitého vrstveni protilatek. Pokud je ve vzorku koncentrace antigenu 2019-nCoV vyssi nebo rovna minimalni detekéni
hranici, reaguji tyto antigeny samostatné s odpovidajicimi protilatkami vznikem komplext. Tyto protilatky jsou poté
zobrazeny reakéni cervenou ¢arkou v zobrazovacim okénku u pismena T. Vysledek s timto zobrazenim, je hodnocen jako
pozitivni. V opaéném piipadé, kdy se ervena ¢arka nezobrazi, je hodnocen vysledek jako negativni. Zobrazeni ¢arky
v okénku u pismena C znamena, ze test lze povazovat za platny.
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. S S
2019 — nCoV Ag Rapid Detection Kit Specifiace e | o
¢. Nézev Hlavni obsah Pocet Pocet
PVC,NC membrana, PF kryt, velinovy papirek, mikrocastice 1 10

(ImmuIIO-C hromatography) 1 Testovaci kazeta spojené s protilitkami

Plast: PP, LDPE

2 giiZEi;i:iatzlls:t}i,nu) Tekutina: Pufr TRIS-EDTA, D Néza a R Néza, inhibitor, 1 10
konzervaéni latka, sodny iont, povrchové aktivni latka
4. Skladovani a exspirace
LS-C-T-008 1. Testovaci souprava by méla byt skladovana v teploté mezi 4-35 °C mimo sluneéni zafeni. Exspirace je 12 mésict.
2. Nezmrazujte. Testovaci kazeta by méla byt pouzita -nejpozdéji do jedné hodiny po otevieni hlinikového sacku.
5. Pozadavky na vzorek
1. V sadé je mozné pouzit vzorky ze slin nebo vzorky z vytéru z st nebo nosu.
2. Po ziskani vzorku je tfeba provést test nejpozdéji do 8 hodin.
3. Pied testovanim je tieba vzorky fadné promichat. Testovani musi probihat pii pokojové teploté.
6. Hodnoceni vykonnosti
1. Vizualni kontrola: Testovaci souprava musi byt uplna bez zjevnych znamek poskozeni véetné napist a polepek.
Plocha testovaciho prouzku je ¢ista, neposkrabana, nezdeformovana, materialy k sobé spravné pfiléhaji. Obal
, Ve, testovaci kazety je rovny, horni a spodni strana na sebe spravné doléhaji.
Navod k p ouzitl 2. Mira shody pozitivnich referen¢nich produktt: Testuje 5 pozitivnich referen¢nich vzorki, vysledky by mély byt
vSechny pozitivni a mira shody pozitivnich referenc¢nich vzorka by méla byt 100%.
3. Mira shody negativnich referen¢nich vzorku: Testuje 8 pozitivnich referenénich produktt, vysledky by mély byt
vSechny negativni a mira shody pozitivnich referen¢nich vzorkii by méla byt 100%.
4 Nejnizsi detekéni limit: Testuje 3 kopie referenéniho produktu s nejniz§im detekénim limitem. 1 vysledek testu by
mél byt negativni, 2 vysledky testu by meély byt pozitivni.
5. Piesnost: Pesnost uvniti testu: Vezméte stejnou davku ¢inidel a pouzijte piesné referencni produkty k testovani
desetkrat za sebou. Vysledky testi by mély byt pozitivni a barevny vyvoj zobrazeného vysledku jednotny.
[Navod k pouziti]

Poznamka: Pred pouzitim ¢inidla si pozorné piectéte navod k pouziti. Testovani provadéjte presné dle navodu. V opa¢ném pripadé
nemuze byt garantovana spravnost vysledkda.
1. Pred testovanim
Testovaci kazetu oteviete pii pokojové teploté a pouzijte ji co nejdiive, abyste zamezili jejimu zvlhnuti.
2. Ziskani vzorku
Sliny (neni tfeba nadmérného mnozstvi) jemné plivnéte do uré¢ené nadobky. Nejprve jemné otocte sbéracem slin, aby se
sliny dostaly do sbérné trubice (obsah slin by nemél byt mensi nez 1 ml). Poté utahnéte specialni vicko zkumavky a pfipojte




stitek osoby, jejiz vzorek se testuje. Nakonec otoéte zkumavku vzhiiru nohama, aby se mohla tekutina ze zkumavky
rovnomérné promichat se slinami.

Naneseni vzorku na testovaci kazetu

Odtrhnéte obal hlinikové folie, vyjméte testovaci kazetu a polozte ji na plocho na stiil. Do otvoru pro naneseni vzorku
kapnéte 3 — 4 kapky (cca 100 pl) pfipravené tekutiny ze zkumavky.

Vyhodnoceni

Po 15 minutach zkontrolujte vysledek testu.

[Interpretace vysledk]

1.

Neplatny: Pokud se v kontrolnim ramecku u pismenka ,,C* neobjevi Cervena ¢arka, je vysledek testu neplatny. V tomto
pripadé je doporuceno opakovat test s novou testovaci kazetou. Dbejte pfitom na dostate¢né mnozstvi pouzitého vzorku.

2. Pozitivni: V kontrolnim ramecku se objevi ¢ervena ¢arka u pismenka ,,T* a sou¢asné u pismenka ,,C*.
3. Negativni: V kontrolnim ramecku se objevi ¢ervena ¢arka pouze u pismenka ,,C*.
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[Likvidace]

1. Odpad musi byt zlikvidovan v souladu s platnymi normami o likvidaci odpadu.

2. Dbejte zvySené pozornosti pii nakladani s nebezpecnym a infikovanym odpadem.

[Omezeni]

1. Tato souprava je pouze pro pouziti in-vitro a pro profesionalni pouziti.

2. Test maze byt piedepsan pro domaci pouziti pouze v piipade testovani ze slin, pokud je testované osob¢ vice nez 14 let
a poskytovatel zdravotni pée ma podezieni, Ze se jedna o infekci 2019-nCoV.

3. Tato souprava se pouziva ke kvalitativni detekci antigenti 2019-nCoV ve slinach a in-vitro vzorcich, nedokaze ale urcit
obsah antigentl ve vzorcich.

4. Souprava ma velice dobry analyticky vykon, neodborny odbér vzorku nebo nespravné skladovani v§ak mtize ptesnost
vysledkd ovlivnit.

5. Vysledky testii pouzivejte jen jako referenci, ne jako prikaznou diagnozu. Vysledky testii by se nemély pouzivat jako jediny
dikaz pro klinickou lé¢bu. Ta by méla byt kombinaci pfiznakt, dalsich anamnéz a vySetieni.

6. Kviili omezenim metodiky by testujici méli vénovat vétsi pozornost negativnim vysledkiim, kdy je tieba test kombinovat
s vysledky jinych testt ke komplexnimu posudku. Pro potvrzeni je doporuceno pouzit testovani nukleovych kyselin nebo
metody identifikace virové kultury.

7. Analyza moznosti fale$nych negativnich vysledku:

1. Nespravny sbér vzorku, transport a zpracovani nebo nizké titry vird ve vzorku mohou vést k faleSnym negativnim
vysledkim.
2. Mutace virovych genli mohou zptisobit zmény antigennich determinant, coz mize také vést k faleSnym negativnim

vysledkiim.
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[Bezpecnostni opatieni]

1. Tato souprava je uréena pouze pro pouziti in vitro. Soucasti baleni je vysousedlo, které neni povolené uzit oralné.

2. Prosim piectéte si pozorné navod k pouziti a postupujte dle instrukci. Souprava nesmi byt pouzita po datu exspirace nebo
v piipadé, ze je poskozené baleni. Pfed pouzitim nesmi byt na testovaci kazeté zadna barevna carka.

3. Pii otevirani hlinikového obalu dejte pozor, aby se testovaci kazeta nespadla na zem. Testovaci kazeta se musi pouzit

do jedné hodiny po vyjmuti z hlinikového obalu. Teplota v prostoru testovani nesmi byt pfili§ vysoka, a nesmi dojit
k dlouhému vystaveni vzdusné vlhkosti.

4. Testovaci souprava musi byt skladovana v teplotnim rozmezi 4 — 35°C, v suchém prostiedi a mimo slune¢ni zafeni.
Pred pouzitim zanechte soupravu v prostoru s pokojovou teplotou.

5. Se vzorky, u kterych se pfedpoklada, ze budou infekéni, dodrzujte dostate¢na bezpecnostni postupy. Nasledujici
jsou relevantni opatieni:
1) Dezinfikujte pracovni rukavice a vse potfebné k testovani.
2) Vydezinfikujte prostor, ktery mohl byt pti neopatrném zachazeni zasazen infekci.

6. Jedna se o jednorazovy in vitro diagnosticky produkt. Se v§emi souc¢astmi soupravy potiebnymi k méfeni véetné daldiho
potiebného materialu jako jsou rukavice, pipety apod., nakladejte dle platnych norem upravujicich nakladani
s nebezpe¢nym bio odpadem.

[Zakladni informace]

Vyrobee: Guangdong Longsee Biomedical Co., Ltd.

Adresa vyrobce: 5/F Building A, No.83, Ruihe Road, Huangpu District, 510000, Guangzhou, China
Telefonni ¢islo vyrobee: 86-20-66234660

Vice informaci: http://www.longseemed.com/

Zastupce pro Evropskou unii: MedPath GmbH

Adresa zastupce pro Evropskou unii: Mies-van-der-Rohe-Strasse8, 80807 Munich, Germany
Datum vyroby a ¢islo Sarze: uvedeno uvnitf baleni
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Distributor pro CR: MEDITEST, s.r.0., Svornosti 30, Praha 5, 150 00, info@meditest.cz , www.MEDITEST.cz , Infolinka
tel.: 222 363 887
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