Genrut

SARS-CoV-2 Antigen Test Kit

(Colloidal Gold)

- Vytér z nosu

Antigenni test Genrui je zaloZen na metodé laterdlniho toku znacené koloidnim zlatem, aby
kvalitativné detekoval nukleokapsidovy protein SARS-CoV-2 z nosniho vytéru jako podpUrny

dikaz onemocnéni.
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Zadné zafizeni

@ 25xNavod k pouziti
U 25x0,5 ml Redidlo na vzorky
' 25x Nosni tycinka

] 25xSacek na biologicky odpad

Postup

Odbér vzorku z nosu

1) Zasunte celou absorp¢ni Spicku tamponu (obvykle 1,25 - 2,5 cm) do levé nosni dirky.

2) Otirejte tampon o vnitini stény nosni dirky krouzivymi pohyby nejméné 5krat po dobu nejméné 15 sekund.

3) Tampon vyjméte a vlozte jej do pravé nosni dirky a otirejte jej o vnitini stény nosni dirky krouzivymi pohyby nejméné

5krat po dobu nejméné 15 sekund.

Zasunout az
1,25-25cm



Vzorky vytéru z nosu
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1) Vlozte vzorek do vyse uvedeného fedidla, 5-6krat otocte tampon proti sténé zkumavky, aby doslo k pfeneseni vzorku do roztoku.

2) Poté nechte roztok 1 minutu stat, nasledné tampon vymackejte o sténu zkumavky a vyjméte jej. Zkumavku zavrete
a dobre promichejte.

3) Otevrete malé bilé vicko v horni asti a pridejte 0,1 ml (asi 3 az 4 kapky) rovnomérné promichaného roztoku ze zkumavky svisle
do otvoru pro vzorek na testovaci karté.

4) Vysledek testu odectéte a interpretujte po 15 minutach, vysledek testu by se nemél odecitat a interpretovat po uplynuti 20 minut.

Interpretace vysledku

1) Pozitivni vysledek: Pfitomnost kontrolni ¢ary (C) a testovaci cary (T)
znamena, ze antigen SARS-CoV-2 je pozitivni.

2) Negativni vysledek: Pfitomnost pouze kontrolni ¢ary (C) a absence
testovaci ¢ary (T) znamena negativni vysledek.

3) Neplatny vysledek: Pokud kontrolni ¢ara (C) neni po provedeni testu
viditelnd, je vysledek povazovan za neplatny. Vzorek je tfeba znovu
otestovat, coz znamena, Ze operace nebyla provedena spravné, nebo ze
testovacikartaje poskozena.Vtakovém pfipadé siprosimznovu prostudujte
pokyny a test opakujte s novou kartou. Pokud se problém nepodafi vyresit,
méli byste danou Sarzi vyrobk( ihned prestat pouzivat a kontaktovat svého = = = [
Iékafe nebo testovaci centrum COVID 19. H H W H

pozitivni negativni neplatny neplatny

» Y 4 4 4 Celkové hodnoceni vykonu
¢ Klinicky vykon
v Vzorky vytéru z nosu
« SENSITIVITA: 91.15% (95%Cl: 84.33%~95.67%)
B= + SPECIFICITA: 99.02% (95%Cl: 94.66%~99.98%)
« Celkova procentni shoda: 94.88% (95%Cl: 91.03%~97.42%)
. « POPULACE V KLINICKE STUDII: 215 osob, z toho 113 PCR-pozitivnich
‘ a 102 PCR-negativnich
' Specifikace
*, « DOBATESTU: 15-20 MINUT
' ' ‘ - PODMINKY SKLADOVANI: 2°C-30°C
' « SKLADOVA ZIVOTNOST: 18 mésicd
Interference
Byly hodnoceny rizné koncentrace 9 potenciélnich interferujicich latek a 30 patogennich mikroorganismd a bylo zjisténo,
Ze nemaji zadny vliv na Uc¢innost tohoto testu.
Mez detekce (LOD)
Mez detekce této soupravy je 1.8x102 TCID50/mL.
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