Diagnosticka testovaci sada (S koloidnim zlatem) pro detekci antigenu viru SARS-CoV-2
Navod k pouziti

LFA0401-25N C €

PRO DIAGNOSTICKE POUZITI IN VITRO

Tento navod k pouziti si uzivatel musi pfed pouzitim peclivé precist. Pokyny uvedené v navodu
Kk pouziti je nutné presné dodrzovat. Pokud by pokyny uvedené v navodu k pouZiti nebyly presné
dodrzovany, nebylo by mozné zarucit spolehlivost vysledki testu.

SPECIFIKACE BALENI
25 testi/sada

ZAMYSLENE POUZITI

Tato sada se pouziva pro kvalitativni detekei antigenu SARS-CoV-2 in vitro ve vzorcich z vytéru
nosohltanu, orofaryngu a ve vzorcich slin.

V piipadé pozitivniho vysledku testu je nutné provést dalsi analyzu s klinickou anamnézou
pacienta a dal$imi diagnostickymi informacemi, aby bylo mozné ur¢it stav infekce u pacienta.
Pozitivni hodnota je jen referenénim voditkem ke klinické diagnéze. Vysledky testu odrazeji
pouze aktudlni stav vzorku. Negativni vysledek nemize infekci virem SARS-CoV-2 zcela
vylouc¢it anemél by byt pouzivan jako vyhradni zaklad pro rozhodnuti o 1é¢bé pacienta.
Negativni  vysledek je nutné podlozit klinickym pozorovanim, anamnézou pacienta
a epidemiologickymi informacemi.

Tento test je uren pouze pro klinické laboratofe, zdravotnicka zafizeni nebo pro vySetfeni
odbornym zdravotnickym personalem v realném ¢ase, nikoli pro domaci testovani. Nelze jej
pouzivat jako vyhradni zéklad k rozhodnuti o diagndze ani k vylouceni zapalu plic zpiisobené¢ho
virem SARS-CoV-2.

Laboratorni testovani infekce virem SARS-CoV-2 by mélo spliiovat pozadavky ,,Laboratorni
testovani na SARS-CoV-2 v piipadech podezfeni na nédkazu u ¢lovéka® a dalsi a méla by se pii
ném vénovat pozornost biologické bezpecnosti.

PRINCIP POSTUPU

Diagnosticka testovaci sada (s koloidnim zlatem) pro detekci antigenu viru SARS-CoV-2 je
imunotest, ktery pomoci ,;sendvi¢ové metody” vyuziva dvé protilatky ke kvalitativni detekci
proteinu nukleokapsidu (N) viru SARS-CoV-2 v nosnich vytérech, orofaryngu a vzorcich slin.
Protilatky proti SARS-CoV-2 jsou imobilizovany v testovaci oblasti na nitroceluldzové
membrané. Pokud vzorek obsahuje antigen viru SARS-CoV-2, pak b&hem testu bude reagovat
s barevnym konjugatem (konjugat protilatka proti SARS-CoV-2 — koloidni zlato). Smés pak
chromatograficky migruje po membrané kapilarnim plsobenim. Vzorek pozitivni na
SARS-CoV-2 vytvoli v testovaci oblasti zfetelny barevny pruh, ktery vznikne specifickym
zabarvenym komplexem konjugatu antigen—protilatka »(Au-SARS-CoV-2-Ab) —
(SARS-CoV-2-Ag) — (SARS-CoV-2-Ab)“. Pokud se barevny pruh v testovaci oblasti neobjevi,
znamena to negativni vysledek. V kontrolni oblasti se vzdy, at’ uz vzorek obsahuje SARS-CoV-2
nebo nikoliv, objevi barevny pruh, ktery slouzi pro kontrolu spravného provedeni testu.

DODAVANE REAGENCIE A MATERIAL
1. Hlavni soudasti:

Specifikace .
Slozky Soucasti
Testovaci karta s desikantem v uzavieném sacku 25
Drzék extrakéni zkumavky 1
Zkumavka s roztokem k extrakci vzorku 26
Stéticka pro vytér z nosohltanu (s malou hlavigkou a mékkou 25
ty¢inkou)
Stéticka pro vytér z orofaryngu (s velkou hlavickou a pevnou 25
ty¢inkou)
Navod k pouziti 1

2. Slozky testovaci karty

. . Nanesena na testovaci oblast na nitrocelulézové
Protilatka proti SARS-CoV-2 L.
membrané

Kozi polyklonalni protilatka proti Nanesena na kontrolni oblast na nitrocelulozové
kufecim IgY membrané

Protilatka proti SARS-CoV-2, kuteci
IgY, konjugat koloidniho zlata

Nanesen¢ na polstaiek s konjugatem

Dalsi podpurné testovaci prostiedky /
3. Slozky roztoku k extrakci vzorku
« fosfatovy roztok

Poznamka: Slozky v riznych Sarzich sady se nesmi michat.

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENI SOUCASTI BALEN{

« stopky nebo hodiny

* pipeta (pipetu lze nahradit kapatkem, které je soucasti testovaci sady)

SKLADOVANI A STABILITA

1. Sady by mély byt skladovany o teploté¢ od 2 °C do 30 °C na chladném, temném a suchém
misté, plati po dobu 18 mésicti (orienta¢né), skladovani pfi teplotaich pod 2 °C a pouziti
produktti s proslou dobou pouzitelnosti je zakazano.

Testovaci karta by méla byt po otevieni umisténa v sacku z alobalu a ve stanoveném prostiedi
(teplota od 2 °C do 35 °C, vlhkost 40 % az 60 %) pouzita do 15 minut.

3. Pufr by mél byt pouzit okamzité po odkapani do kapatka.

N

4. Datum vyroby a datum exspirace: vyznacené na Stitku.

POZADAVKY NA VZOREK

1. Vytér z nosohltanu: Vlozte sterilni §téticku na misto, kde je nejvice sekretu v nosohltanu,
a trikrat ji otocte podél vnitini stény nosnich dutin, poté §téticku vyjméte.

Vytér z orofaryngu: Zaved'te sterilni $téticku usty zcela ke zdufelé ¢asti hltanu a zaméite se na
Cervenou Cast stény hrdla, epikondylozu, a mandle, tiikrat stfedné silné¢ $tétickou otfete tkan
a pak §téticku vytahnéte, aniz byste se ptitom dotkli jazyka.

N

w

Odbér vzorki slin: Zatladte $pickou jazyka proti hornimu patru, aby se nahromadily sliny.
Umistéte orofaryngealni tampon pod jazyk po dobu alespon 10 vtefin a nechte ho zcela nasat

slinami.

4. Vzorky by mély byt pouzity co nejdfive po odbéru (do pul hodiny).

4.1. Pokud jsou vytéry znosohltanu a orofaryngu uchovavany v roztoku Kk extrakci vzorku
dodavaném spolu se sadou, jsou stabilni po dobu 30 minut.Vzorky by mély byt testovany co
nejdiive po odbéru.

4.2. Pokud je vyzadovan transport vzorki V univerzalnim transportnim médiu (UTM-RT®
System, Copan Diagnostics, Murrieta, CA, USA), doporucuje se vzorek jen minimalné
fedit, protoze fedéni mize vést ke snizeni senzitivity testu. Je-li to jen mozné, je idealni
pouzit maximaln¢ 1 ml nebo méné, aby se zabranilo nadmérnému fedéni vzorku pacienta.
Vytéry z nosohltanu a orofaryngu v UTM jsou stabilni aZ po dobu 48 hodin pfi teploté 2 °C
az 8 °C.

5. Vzorky by se nemély inaktivovat.

POSTUP TESTU

Neotvirejte sacek, dokud nejste pfipraveni k testu. Jednorazovy test je nejlepsi pouzivat pii nizké

vlhkosti prostiedi (RV <70 %) do maximéln¢ 1 hodiny.

1. Nechte, aby se teplota vSech soucasti sad a vzorki pied testovanim ustalila na teploté 18 °C
az 26 °C.

2. Vyjméte testovaci kartu ze sa¢ku a umistéte ji na ¢isty a suchy povrch.

3. Oznacte testovaci kartu pro kazdy vzorek.

Zpracovani vzorku:

1. Vymyjte $téticku roztokem k extrakci vzorku.

1.1. Vlozte stéticku do zkumavky se vzorkem, ktera byla pfedem naplnéna roztokem pro
extrakei vzorku, a poté hlavicku §téticky zcela ponoite do zkumavky se vzorkem. Dtikladné
roztok promichejte ponofenou §tétickou nejméné 10krat kolem dokola pfi soucasném
tlaceni $téticky proti sténam zkumavky a poté zkumavku pétkrat zmacknéte prsty, abyste
zajistili, ze vzorek bude ze $téticky zcela vyplachnuty do pufru pro extrakci vzorku.

1.2. Natlacte hlavicku $téticky na vnitini stranu extrakéni zkumavky, aby ve zkumavce zustalo
co mozna nejvice tekutiny. Vyhodte $téticku, zakryjte zkumavku kapatkem a dikladné
tekutinu promichejte.

*Poznamka: K prenosu vzorki doporucujeme pouZit pipetu, aby se minimalizovaly odchylky.
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Dukladng Vyzdimejte Zakryjte 100 pl (3 kapky)
promichejte tekutinu ze zkumavku
alespon 10krat stéticky kapatkem

N

. Piiprava vytéra v UTM (UTM-RT® System, Copan Diagnostics, Murrieta, CA, USA):
Odeberte 2 ml nebo vice UTM, idedlni je nechat ve zkumavce 1 ml nebo méng, aby se
zabranilo nadmémému fedéni vzorku pacienta. Vlozte §téticku do zkumavky, dokud nebude
ryska odlomeni na drovni hrdla zkumavky a minimalné 10krat obtocte $téticku kolem stén.
Ohnéte $téticku do uhlu 180 stupnd, aby se na vyznaceném misté¢ odlomila. Mozna budete
muset §tétiCkou trochu otocit, aby bylo odlomeni tplné. Vzorky jsou stabilni az po dobu
48 hodin pfi teplotach od 2 °C do 8 °C.

*Poznamka: Pokud pouzivate UTM, je dilezité zajistit, aby UTM se vzorkem bylo vyhtaté na

pokojovou teplotu (18 °C az 26 °C). Studené vzorky nebudou spravné protékat a mohly by

zpusobit chybné nebo neplatné vysledky. Ohfati studeného vzorku na pokojovou teplotu bude
trvat nékolik minut.

Provedeni testu

Pted provedenim testu si musite precist cely navod k pouziti produktu a nechat testovaci karty

aroztok kextrakci vzorkl, aby se ustalily na pokojovou teplotu (18 °C az 26 °C). Test

neprovadgjte, dokud reagencie nedosahne pokojové teploty (18 °C az 26 °C), aby nedoslo

k ovlivnéni piesnosti vysledki testu.

3. Vyjméte testovaci kartu ze sacku a umistéte ji na Gisty a suchy povrch. Do kulaté jamky na

vzorek na testovaci karté kapnéte 100 ul (3 kapky) vzorku.

4. Za 10 az 15 minut miZzete interpretovat vysledky testu. Po 20 minutach jiz vysledky nelze

interpretovat.

Pouzité testovaci zkumavky a testovaci zatizeni vyhod’te do vhodné nadoby na biologicky odpad.
Pozor: Na kazdy vzorek pouzivejte Cistou pipetu nebo Spicku, aby nedoslo ke kiizové
kontaminaci.

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

Pozitivni: Na membrané se objevi nafialovély testovaci pruh i nafialovély kontrolni pruh.
Negativni: Na membrané se objevi jen nafialovély kontrolni pruh. Pokud se neobjevi testovaci
pruh, znamena to negativni vysledek.

Neplatny: Bez ohledu na vysledek testu by se mél vzdy objevit nafialovély kontrolni pruh
Vv kontrolni oblasti. Pokud se tento kontrolni pruh neobjevil, znamena to nespravné provedeni
postupu, poskozeni nebo znehodnoceni sady nebo prili§ vysoky obsah protilatek ve vzorku.
V takovém piipadé si znovu peclivé prectéte pokyny a zfed'te testovany vzorek pomoci nového
testovaciho prostiedku. Pokud problém pietrvava, okamzité zastavte pouziti produktd s timto
¢islem Sarze a kontaktujte svého dodavatele.
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Pozitivni  Negativni ~ Neplatny

Poznamka: Nafialovély pruh v testovaci oblasti (T) mize mit rizné odstiny. Béhem uréené doby



pozorovani by vSak mél byt i velmi jemné zbarveny pruh interpretovan jako pozitivni vysledek,

at’ uz je sytost barvy jakakoli.
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Potencialni kiizové reagujici latka

Testovaci koncentrace

Vysledek testu

HCoV-HKU1

Vysledek testu by nemél byt povazovan za potvrzenou diagnoézu, je urcen jen pro referenci pii
klinickém vySetieni. Koneény verdikt by m&l byt stanoven na zaklad¢ vysledki testu RT-PCR,
klinickych ptiznaki, epidemického stavu a dalsich klinickych udaj.

Negativni vysledky u pacientll s nastupem ptiznakti az po vice nez sedmi dnech by mély byt
povazovany za presumptivni a v pfipadé potieby je mozné provést potvrzeni molekularnim
testem, aby bylo mozné zajistit pacientovi 1écbu.

Test muze mit také negativni vysledek v piipad¢, ze hladina antigenu ve vzorku byla pod
detekénim limitem testu.

Vzhledem k omezenim této detekéni metody nemiZe negativni vysledek zcela vylougit
moznost infekce. Pozitivni vysledek testu by nemél byt povazovan za potvrzeni diagnozy.
Koneény verdikt by mél byt stanoven s ohledem na klinické ptiznaky a pomoci dalSich
diagnostickych metod.

Toto ¢inidlo dokaze detekovat antigeny SARS-CoV-2 ve vzorcich z vytéru nosohltanu,
orofaryngu a ze vzorku slin pouze kvalitativné. Nedokaze urcit pfesny obsah antigenu ve
vzorcich.

Presnost testu zavisi na postupu odbéru vzorku. Nespravny zpisob odbéru vzorku, nespravna
pfeprava a skladovani, ¢i zmrazeni a rozmrazeni vzorku budou mit na vysledky testu vliv.
Optimalni je vymyvat $téticky roztokem k extrakci odpovidajicich vzorkil. Pouziti jinych
tedidel by mohlo vést k nespravnym vysledktm.

Roztok a testovaci karta museji pfed pouzitim dosdhnout pokojové teploty (18 °C az 26 °C),
jinak by mohly byt vysledky testu nespravné.

Pokud se vzorek netestuje ihned, muze dojit ke snizeni senzitivity. Otestujte vzorek co
nejdiive to bude mozné.

1,0 x 10° TCIDso/ml

Bez kiizové reakce

Koronavirus NL63

1,0 x 10° TCIDso/ml

Bez kiizové reakce

Jiny

Staphylococcus aureus

1,0 x 10° CFU/ml

Bez kifzové reakce

mikroorganismus

Streptococcus pneumoniae

1,0 x 10° CFU/mI

Bez kiizové reakce

1.6. Interferujici latky

Nasledujici interferujici latky nemaji zadny vliv na vysledky testu.

Latka Ucinn4 latka Koncentrace Vysledek testu

Endogenni Mucin 2,0 % wiv Bez interference

Nosni sprej Oxymetazolin 12 % viv Bez interference

Fenolovy sprej na bolest Fenol 15 % viv Bez interference
v krku

Pastilka na bolest v krku Benzokain, mentol 0,15% w/v Bez interference

Antivirotikum Ribavirin 12,9 mg/ml Bez interference

Antibakterialni, systémovy Tobramycin 4,0 ug/ml Bez interference

2. Klinicka studie

2.1 Vytéry z nosohltanu a vytéry z orofaryngu

Vzhledem k tomu, Ze protein N viru SARS ma vysokou homologii s novym koronavirem
(SARS-CoV-2), muze dojit ke kiizové reakci. Interpretace vysledki viak neni ovlivnéna

béhem obdobi bez infekce SARS.

Nevhodny zptisob odbéru vzorku, pouziti jiného, neodpovidajiciho roztoku, pfili§ dlouha
doba ptenosu vzorku (vice nez puil hodiny), pfili§ velky objem roztoku pouzitého pii
vymyvani §téticky, nestandardizované provedeni vymyvani, nizky titr viru ve vzorku — to

vie miZze vést k falesné negativnim vysledkiim.

Mutace v genech viru mohou vést ke zménam v epitopu antigenu, coz miize zplsobit

falesné negativni vysledky.

Analyza moznosti fale$né pozitivnich vysledku:

Fale$né negativni vysledky mohou vzniknout vlivem nasledujicich okolnosti:

Klinické hodnoceni bylo provedeno za tucelem porovnani vysledki ziskanych pomoci
diagnostické testovaci sady SARS-CoV-2 Ag a srovnavaciho testu reverzné-transkripéni
polymerazové fetézové reakce (RT-PCR) (Novel Coronavirus (2019-nCoV) Nucleic Acid
Diagnostic Kit (PCR-Fluorescence Probing) vyrabéného spole¢nosti Sansure Biotech Inc). Do
studie byli zahrnuti pacienti, ktefi byli 1é¢eni do 14 dnii a vykazovali pfiznaky. VSichni pacienti
jsou z jedné nemocnice. Podle testu RT-PCR bylo 185 vzorki pozitivnich a 228 vzorki
negativnich; 224 z vytéri nosohltanu a 189 vzorki z vytérd orofaryngu. U vzorkd z vytérd
nosohltanu bylo 103 vzorki pozitivnich a 121 negativnich. Ve vzorcich z vytéra orofaryngu bylo
82 pozitivnich a 107 negativnich. Prezentace vysledki diagnostické testovaci sady SARS-CoV-2
Ag na zaklad€ riznych parametri je shrnuta nasledovné:

Nevhodny zpisob odbéru vzorku, pouziti jiného, neodpovidajiciho roztoku,
nestandardizované provedeni vymyvani — to v§e muze vést k fale$né pozitivnim vysledkim.
K fale$né pozitivnim vysledkim muze také vést kiizova kontaminace vzorka.

Fale$né negativni vysledek z nukleové kyseliny.

Analyza moznosti neplatného vysledku:

Chromatografii nelze provést uspésné, pokud objem vzorku neni dostate¢ny.

Pokud doslo k poskozeni baleni, mize byt testovaci karta neplatna. Stav baleni je nutné
pted pouzitim dikladné zkontrolovat.

CHARAKTERISTIKA UCINNOSTI

1

Podnikova kontrola

1.1. Mira shody pozitivnich kontrolnich vzorka

Testovano s 5 pozitivnimi kontrolnimi vzorky, viechny vysledky byly pozitivni a mira

shody (+/ +) byla 5/5.

1.2. Mira shody negativnich kontrol

Testovano se 7 negativnimi kontrolnimi vzorky, vSechny vysledky byly negativni a mira

shody (+/ +) byla 7/7.

1.3. Opakovatelnost

Testovano 10krat s opakovatelnym kontrolnim vzorkem 1, vysledky byly viechny pozitivni
a konzistentni.
Testovano 10krat s opakovatelnym kontrolnim vzorkem 2, vysledky byly vSechny pozitivni
a konzistentni.

1.4. Mez detekce

K testovani pouzijte 3 kontrolni vzorky pro uréeni meze detekce s riznymi koncentracemi,
L1 je negativni, L2 a L3 jsou pozitivni.

Poznamka: kontrolni vzorky L1 az L3 jsou vechny uréené pro interni podnikovou kontrolu.
Bylo potvrzeno, 7e tato sada detekovala 1,5 x 102 TCIDso/ml SARS-CoV-2, ktery byl
izolovan z USA-WA1/2020, Gamma-Irradiated.

1.5. Kfizova reaktivita

Nasledujici viry a jiné mikroorganismy nemaji zadny vliv na vysledky testu.

Potencialni kiizove reagujici latka Testovaci koncentrace Vysledek testu

Respira¢ni syncytialni virus A 1,0 x 10° PFU/mI | Bez kiizové reakce

Respira¢ni syncytialni virus B | 1,0 x 10° TCIDso/ml | Bez kfizové reakce

Virus spalni¢ek 1,0 x 10° TCIDso/ml | Bez kfizové reakce

Adenovirus typu 3 1,0 x 10° TCIDso/ml | Bez k¥izové reakce

Adenovirus typu 7 1,0 x 10° TCIDso/ml | Bez kfizové reakce

Hodnota Vysledky testit Vysledek antigenniho testu
cT Pocet vzorki 2019 nCoV SARS-CoV-2 ve srovnani s testem
RT-PCR RT-PCR
- 103/107=96.26%
=30 107 Pozitivni (95%C1:90.78%~98.54%)
Pozitivai 161/185=87.03%
=36 185 (95%C1:81.429~91.13%)
— 226/228=99.12%
>40 228 Negativni (95%C1:96.86%-~99.76%)
Vysledky testii . . .
. < . Vysledek antigenniho testu SARS-CoV-2
dnd Pocet vzorkit 2%1_?-gggv ve srovnani s testem RT-PCR
- 98/103=95.15%
=7 103 Pozitivni (95%C1:89.14%~97.91%)
Pozitivi 122/133=91.73%
si4 133 (95%C1:85.80%-~05.32%)
>14 52 Pozitivni 39/52=75.00% (95%C]:61,79%~84.77%)

Citlivost: 87,03% (95%Cl: 81,42% az 91,13%) nebo hodnoty CT <36
Citlivost: 95,15% (95%CI: 89,14% az 97,91%) pfi nastupu piiznaki do 7 dnit

Specifi¢nost: 99,12% (95%Cl: 96,86% az 99,76%)

2.2. Vzorky slin

Klinické hodnoceni bylo provedeno za u¢elem porovnani vysledki ziskanych pomoci
diagnostickeé testovaci sady SARS-CoV-2 Ag a srovnavaciho testu reverzné-transkripéni
polymerazové fetézové reakce (RT-PCR) (Novel Coronavirus (2019-nCoV) Nucleic Acid
Diagnostic Kit (PCR-Fluorescence Probing) vyrabéného spole¢nosti Sansure Biotech Inc). Test
RT-PCR potvrdil mezi pacienty 157 pozitivnich a 182 negativnich vzorku. Prezentace vysledki
diagnostické testovaci sady SARS-CoV-2 Ag je nésledujici:

Hodnota Pocet Vysledky testi Vysledek antigenniho testu SARS-CoV-2 ve
CT vzorkil 2019 nCov srovnani s testem RT-PCR
RT-PCR
<30 46 Pozitivni: 44/46=95.65% (95%C1:85.47%-98.80%)
<36 157 Pozitivni: 142/157=90.45% (95%CI:84.84%-94.12%)
>40 182 Negativni: 181/182=99.45% (95%C1:96.95%-99.90%)
dnt. Potet vzorki V%,Slfg l;}ége\s/t U Vysledek antiquniho testu SARS-CoV-2 ve
RT-PCR srovnani s testem RT-PCR
<7 89 Pozitivni: 85/89=95.51% (95%CI:89.01%-98.24%)
<14 116 Pozitivni: 104/116=89.66% (95%C1:82.79%-93.98%)
>14 41 Pozitivni: 35/41=85.37% (95%CI:71.56%-93.12%)

Citlivost: 90,45% (95%CI: 84,84% az 94,12%) nebo hodnoty CT < 36

Lidsky cytomegalovirus

1,0 x 10° TCIDso/ml

Bez kiizové reakce

Virus Varicella zoster

1,0 x 10° TCIDso/ml

Bez kiizové reakce

Virus Lidsky koronavirus OC43 1,0 x 10° TCIDso/ml | Bez kiizové reakce
Lidsky koronavirus 229E 1,0 x 10° TCIDso/ml | Bez kiizové reakce
Rotavirus 1,0 x 10° TCIDso/ml | Bez kiizové reakce

Virus chiipky typu B

1,0 x 10° TCIDso/ml

Bez kiizové reakce

Virus chiipky typu A

1,0 x 10° TCIDso/ml

Bez kiizové reakce

Mycoplasma pneumoniae

1,0 x 10° TCIDso/ml

Bez kiizové reakce

Virus Epsteina—Barrové

1,0 x 10° TCIDso/ml

Bez kiizové reakce

MERS-CoV

1,0 x 10° TCIDso/ml

Bez kiizové reakce

Citlivost: 95,51% (95%Cl: 89,01% az 98,24%) pti nastupu piiznaki do 7 dnt
Specifiénost: 99,45% (95%CI: 96,95% AZ 99,90%)

BEZPECNOSTNI OPATRENI

1.Reagencie je jednorazova diagnosticka reagencie in vitro, ktera se pouziva pouze k detekci
lidskych vzorki z vytéru nosohltanu, orofaryngu a ze sputa. Tento postup by mél byt proveden
piesné podle uvedenych pokyni. Nepouzivejte produkty, které jsou poskozené nebo maji
proslou Zivotnost.

2.Sada by méla byt utésnéna a chranénd pred vlhkem. Reagencie nebo vzorky skladované pfi
nizkych teplotach by mély pred pouzitim dosdhnout pokojové teploty.

3.Reagencie by mély byt pouzity co nejdiive po vyjmuti z alobalovych sackd, aby nedoslo
k prili§ dlouhému vystaveni vzduchu a naslednému ovlivnéni vysledka testd vihkosti.

4.Nepouzivejte vzorky, které byly v reagencii prili§ dlouho nebo byly kontaminovany.

5.Postupujte v souladu s laboratornimi postupy pro testovani infekénich nemoci. Odpad by mél
byt likvidovan v souladu s pokyny tykajicimi se likvidace infekénich materialii a nikdy by se
nemél vyhazovat bez rozmyslu.



6.Piesnost vysledki miZze byt ovlivnéna nespravnym postupem, napiiklad nedostate¢né
promichani vzorku, nedostate¢né mnozstvi, nepresna detek¢éni doba atd.

7.Slozky z riznych $arzi by se nemély michat.

8.Méla by byt zavedena odpovidajici opatfeni k zajisténi biologické bezpe¢nosti pii nakladani
s latkami obsahujicimi infekéni material a pro potencialni zdroje infekce. Odpovidajici opatfeni
jsou uvedena nize:

1) Se vzorky a reagenciemi manipulujte v rukavicich.

2) Nepokousejte se vzorky nasavat Usty.

3) Pfi manipulaci s témito pfedméty nekuite, nejezte, nepijte ani neaplikujte kosmetické
piipravky ¢i kontaktni ¢ocky.

4) Rozlity vzorek nebo reagencii dezinfikujte pomoci dezinfekéniho ptipravku.

5) VSechny vzorky, reagencie a potencialni zneCist'ujici latky dezinfikujte a uchovavejte
v souladu s pfislusnymi mistnimi predpisy.

6) Kazda slozka reagencie ziistava stabilni az do data exspirace za predpokladu, Ze je s reagencii
spravné zachazeno a je spravné skladovana. Nepouzivejte reagencie s proslou dobou
pouzitelnosti.
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Shenzhen Watmind Medical Co., Ltd.
8th Floor, Building A, No.16-1, Jinhui Road, Jinsha Community, Kengzisubdistrict,
Pingshan District, 518118, Shenzhen, Cina.
Tel: +86 755-86969964
Fax: +86 755-26658059

Webova stranka: http://www.watmind.com

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Adresa: Eiffestrasse 80, 20537, Hamburg, Némecko
Tel: +49-40-2513175

Fax: +49-40-255726
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