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SARS-CoV-2 Paketni umetak s kazetom
za brzi antigenski test

Uzordi: Bris iz nosa
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Verzija: B
Za samotestiranje
Kod: 4.15.03.0141-0

CESTO POSTAVLJENA PITANJA

« Kada sam spreman za pocetak testa, koje pripreme trebam obaviti?

Bez obzira na to imate i simptome ili ne, kada ste spremni za koriStenje ovog reagensa, molimo Vas da se izolirate i
zaititite. Nosite zastitnu masku ili pokrijte usta i nos maramicom kada kasljete i drite se na udaljenosti od drugih ljudi.
- Kada se mogu testirati?

Uvijek se moZete testirati i provjeriti imate |i simptome ili ne.Imajte na umu da je rezultat testa slika stanja koja je
vazeca samo u danom trenu. Stoga je potrebno ponoviti testove u skladu s propisima nadleznih tijela.

« Na sto trebam obratiti pozornost kako bih dobio najtocniji moguci rezultat testa?

Uvijek tocno slijedite upute za uporabu. Provedite test odmah nakon uzimanja uzorka. Kapi iz epruvete stavite samo
uzato predvidenu jazicu ispitne kazete. Iscijedite dvije kapi iz epruvete za uzorke. Previe ili premalo kapi moze

dovesti do netocnog ili nevazeceq rezultata testa.

« Traka za testiranje je jako promijenila boju Koji je razlog ili 3to radim krivo?

Razlog za jasno vidljivu promjenu boje trake za testiranje je taj Sto je prevelika kolicina kapi ispustena iz epruvete s
uzorkom u jazicu kazete za test. Traka indikatora moze sadrzati samo ogranicenu kolicinu tekucine. Ako se kontrolna linija

uporabu.

- Sto trebam uiniti ako sam napravio test, ali nisam vidio kontrolnu liniju?

Utom slucaju, rezultat testa se smatra nevazecim. Ponovite test s novim kompletom za testiranje prema uputama za uporabu.
- Nisam siguran u interpretaciju rezultata. Sto da radim?

Ako ne mozete jasno odrediti rezultat testa, kontaktirajte najblizu medicinsku ustanovu primjenjujuci propise vaseg
lokalnog tijela.

- Moj rezultat je pozitivan. Sto da radim ?

Ako je u kontrolnom podrugju (C) kao i u podrudju testa (T) vidljiva vodoravna linija u boji, Vas je rezultat pozitivan i
trebate odmah kontaktirati medicinsku ustanovu u skladu sa zahtjevima Vasih lokalnih vlasti. Va3 rezultat testa moze
se provjeriti, a sljedeci ce Vam koraci biti objasnjeni.

- Moj rezultat je negativan. Sto da radim ?

Ako je u kontrolnom podrugju (C) vidljiva samo vodoravna crta, to moze znaciti da ste negativni li da je virusno
opterecenje prenisko da bi ga test prepoznao. Ako osjetite simptome kao Sto su glavobolja, migrena, groznica,
qubitak osjeta mirisa i okusa, obratite se najblizoj medicinskoj ustanovi primjenjujuci propise lokalne vasti. Osim
toga, mozete ponoviti test s novim kompletom za testiranje.

« Moze li se ova kazeta ponovno koristiti i da i je mogu koristiti vise ljudi?

0Ova kazeta za testiranje je za jednokratnu uporabu i ne moze se ponovno koristiti niti je mogu koristiti vise osoba.

« Zasto uzimam bris obje nosnice?

Uzimanjem brisa obiju nosnica imate najbolje Sanse da prikupite dovoljno uzorka za dobivanje tocnog rezultata. U
nekim slucajevima primijeceno je da samo jedna nosnica ima virus koji se moze otkriti, pa je vazno prikupiti ga iz
obje nosnice. Za dobivanje tonog rezultata vazno je pravilno uzimanje brisa.

SADRZAJ PAKIRANJA

1 test/pakiranje, 3 testa/pakiranje, 5 testova/pakiranje, 7 testova/pakiranje, 25 testova/pakiranje

NAMJENA

Ovaj se pribor koristi za in vitro kvalitativno odredivanje SARS-CoV-2 antigena u uzorcima prednjeg nazalnog

brisa kod ljudi. MoZe se koristiti za brzo istrazivanje sumnjivih slucajeva COVID-19 i moze se koristiti kao metoda
ponovne potvrde za otkrivanje nukleinske kiseline u otpustenim slucajevima.

Pozitivan rezultat testa ukazuje da uzorak sadrzi SARS-CoV-2 antigen. Negativan rezultat testa ne iskljucuje
mogucnost infekcije.

Ovaj je pribor za kuénu uporabu od strane laika u nelaboratorijskom okruzenju (kao $to je dom neke osobe ili
odredena netradicionalna mjesta kao sto su uredi, sportski dogadaji, zracne luke, Skole itd.). Rezultati ispitivanja
ovog kompleta sluze samo za klinicku referencu.

Preporuca se sprovodenje detaljne analize stanja prema klinickim nalazima pacijenta te drugim laboratorijskim testovima.
Antigensko se testiranje najceSce provodi u akutnoj fazi infekcije, kada se uzorci testiraju unutar sedam dana od
pocetaka simptoma u populaciji u kojoj postoji sumnja 0 mogucoj zarazi.

MJERE OPREZA

Prije izvodenja testa procitajte sve informacije u ovim uputama.

« Pribor je samo za in vitro dijagnosticku uporabu Nemojte ga upotrebljavati nakon isteka roka valjanosti Datum

DIUJELOVI PRIBORA

Potrebnii prilozeni materijali

« Kazeta za testiranje

- Reagens za izvlacenje s integriranom epruvetom za vadenje
« Poklopac za epruvetu za vadenje

« Sterilni Stapici za bris

+ Paketni umetak

- DrzaC epruveta

« Virecica za bioloski opasan otpad

« Potvrda o kakvodi

Napomena: Komponente razliitih serija ne mogu se mijeati.

Materijali koji su potrebni, ali nisu prilozeni
Kronometari proizvodi za dezinfekciju, kao $to su sredstvo za dezinfekciju ruku, alkohol za trljanje, sapun itd.

UPUTE ZA UPORABU

1. Priprema prije pocetka

« Odaberite mjesto za obavljanje ovog testa na kojem test moze stajati BEZ OMETANJA 15-30 minuta. Stavite testnu
kazetu, reagens za vadenje u uzorka i ispitne na sobnoj i15-30 minuta i 7ite je
{15-30°C(59°F-86°F)}.

- Ruke prati sapunom i vodom najmanje 20 sekundi. Ako sapun i voda nisu dostupni, koristite

sredstvo za dezinfekciju ruku s najmanje 60% alkohola.

«Ne preporucase cicenje nosne Supljine prije testa kako bi se sprijecilo da sadrZaj virusa bude prenizak, osim ako

je nosna Supljina previse mokra ili suha. U tom slucaju, nakon ¢iscenja nosne Supljine, pricekajte najmanje 30 minuta

prije uzimanja uzorka.
« Otvorite svoj pribor za testiranje i trebali biste imati:

0O
-
DrZac za epruvete

(Drzac za epruvete za jedan
test je na obojenoj kutiji)

NI

MEDICALWASTE
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Certifikat kakvoce

Kazetu za testiranje Upute

Reagens Epruveta za ekstrakdiju

Stapiceza bris
P Vrecicu za bioloski

Pribor za vadenje opasan otpad

2. Uzimanje uzorka
« lzvadite epruvetu za vadenje i poklopac za epruvetu, pazljivo skinite aluminijsku foliju s epruvete s reagensom za vadenje
reagensom i stavite epruvetu u drzac za epruvete (vidi dolje).

Umetnite epruvetu
udrzat

()

OPREZ: Ako se Stapic za bris slomi tijekom uzimanja uzorka, ponovite uzimanje uzorka novim Stapicem.

Tijekom uzimanja brisa korisnici bi trebali obratiti pozornost na sigurnost pri uzimanju uzorka. Izbjegavajte

umetanje Stapica preduboko u nosnu Supljinu kako ne biste prouzrokovali bol i krvarenje.

3. Obrada uzorka

« Umetnite Stapic u epruvetu za vadenje i potopite cijeli vrh Stapica u reagens za vadenje.

« Namocite Stapic za uzorkovanje ispod razine tekucine reagensa za vadenje. Okrenite Stapic i pritisnite oko 10 sekundi.

(Umetnite Stapic u cijev za ekstrakciju. Zarotirajte i pritisnite glavu Stapica uz rub epruvete 3 do 5 puta unutar reagensa za
vadenje.)

« Glavu Stapica stisnite uz unutarnju stranu epruvete za vadenje, zatim izvadite Stapic i dobro pricvrstite poklopac na
epruveti za vadenje. (Istisnite reagens za vadenje iz vrha Stapica dok uklanjate Stapic za bris).

Iarotirajte

Umijesajte bris u reagens za vadenje

>

Iscijedite reagens za vadenje iz vrha Stapica
@ dok uklanjate Stapic.

Pritisnite s obje strane  emgp ~—Stisnite

Umetnite Stapic u cijev za vadenje. Zarotirajte

i pritisnite glavu Stapica uz rub epruvete 3 do 5
puta unutar reagensa za vadenje.

Uklonite

(@)

Pritisnite s obje strane  ——» 4— Stisnite

Uklonite Stapic dok pritiskate obje strane
epruvete kako biste istiskali svu tekucinu.

4. Cuvanje uzorka: Uzorak se moZe ¢uvati na sobnoj temperaturi {15-30°C (59°F-86°F)} jedan sat.

POSTUPAK TESTIRANJA
« Otvorite vrecicu od aluminijske folije kazete za testiranje , stavite ispitnu kazetu na ravnu povrsinu.

B
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: >t N P " « lzvadite Stapic iz spremnika, pazeci da NE dodirnete mekani kraj, koji je upijajuci vrh. ( } 7 o
isteka provjerite na lf"d“ utisnutom na zzstitnu foliju. + Njezno umetnite $tapic u jednu nosnicu 2-4 cm (1-2 cm za djecu) dok ne osjetite otpor. @ @ g 2
+Test b trebao ostati u zapecacenoj vredici dok ne bude potrebe za uporabom . - Srednjim pritiskom trljati vrhom polako kruznim pokretima oko unutarnje stijenke nosnice 5 puta unutar 7-10 sekundi. ':> g0
« Sve uzorke treba smatrati potencijalno opasnim i s njima se postupa na isti nacin kao s uzrocnikom infekcije.  Ponovite isti postupak s istim stapicem u drugoj nosnici. [} - 0 ]
« KoriSteni test treba baciti u skladu s lokalnim propisima.
« Izbjegavajte koriStenje krvavih uzoraka.
- Izbjegavajte dodirivanje membrane reagensa i jazice za uzorke.
«Testiranje djece i mladih treba nadgledati odrasla osoba.
- PoloZite kazetu ravno i dodajte 2 kapi obradenog uzorka u jazict orke kazete za testiranje . Procitajte rezultat testa i enil inacij ira tij se doci
ozite kazetu ravno | dodajt pi obra 9 uzorka ujazicu za uzon Hf flﬂ estiranje. Frocitajte rezul mogu dov.e.sn .dc netocnih rezultata. Ako se unakrsna kontaminacija ne kontrolira tijekom obrade uzorka, moze doci do Ct-vrijednost | Broj uzoraka potvrden PCR-om  [Tocan broj uzorka Utvrdena STOPA
nakon dodavanja uzorka 10 minuta. Rezultat dobiven nakon 30 minuta je nevazeci. laino pozitivnih rezultata.
3. U ranim fazama infekcije, niske razine ekspresije antigena mogu rezultirati negativnim rezultatima. <30 8 82 100% (osjetljivost)
i 4. Negativan rezultat dobiven iz ovog pribora trebao bi biti potvrden PCR-om. Negativni rezultat moze se dobiti ako <32 94 92 97.9% (osjetljivost)
lzvodenje testa i -CoV-2 pri isu nii iucailije i ine koj 7 iti
i knncenFracua SAR} Fa‘/ 2 pnsutniu bnsq nuﬁodgova@]uca ||| je \.spcd razine koja se moze otkriti testom. <3 102 08 96.1% (osjetljivost)
5. Namijera negativnih rezultata nije eliminacija drugih infekcija virusom 2019-nCov. — —
@ c 6. Negativan rezultat testa ne iskljucuje infekciju koronavirusom i ne izuzima Vas od primjenjivih pravila za kontrolu Negativni 300 300 99.9% (spedificnost)
) Sirenja (npr. ogranicenja kontakata i zastitne mjere). Ukupno 402 398 99.0% (ukupna tocnost)
2kapi uzorkau Pokrenite kronometar T 7.Visak krvi li sluzi na uzorku brisa moze omesti izvedbu testa i moZe dati lazno pozitivan rezultat.
jaticu za uzorke (10 min.) Korelacija izmedu Ct-vrijednosti analiziranih uzoraka i i otkriva osjetljivost od 100% (95%CI* 95,5%-100,0%)
Negativan 1ZVEDBENE KARAKTERISTIKE zauzorke s Ct-vrijednoscu do 30. Osjetljivost otkriva osjetljivost od 97,9 % (95%CI* 92,6%-99,4%) za uzorke s
Granica detekdije (LoD) Ct-vrijednocu do 32. Osjetljivost otkriva osjetljivost od 96,1% (95%CI* 90,4%-98,5%) za uzorke s Ct-vrijednoscu do 34.
c c Potvrdeno je da kazeta za brzi test antigena SARS-CoV-2 moZe otkriti SARS-CoV-2 pri 400 TCID 5, /ml. Toje u skladu s ocekivanjima u pogled\f otkrivanja virusa brzim testiranjem na antigen u usporedbi s PCR analizom.
Studija o interferirajucim tvarima 99,9% (95%CI* 98,7%-100%). Specificnost: Ukupno 300 negativnih uzoraka potvrdenih PCR-om: 300 PCR-om
% —) T T Sliedece tvari u odredenim koncentracijama nece utjecati na rezultate ispitivanja: potvrdenih negativnih uzoraka ispravno je otkriveno kazetom za brzi test na SARS-CoV-2 antigen. Nema lazno
pozitivnih slucajeva.
Nevazedi 99.0% (95%(CI* 97,5%-99,6%). Tocnost: Ukupno 409 PCR-om potvrdenih uzoraka: kazeta za brzi test na antigen
N y »9 Interferirajuca tvar Konc. Interferirajuca tvar Konc. SARS-CoV-2 ispravno je otkrila 398 uzoraka potvrdenih PCR-om.
Q c c P savarirati ovi o i
|;| > @ @ ;: 'g Krv 4% Benzoin Gel 1.5mg/ml Promatrana tocnost moze varirati ovisno o rasirenosti virusa u populaciji.
» - o e T T Ibuprofen Tmg/ml Cromolyn glycate 15% BIBLIOGRAFIJA
- Tetraciklin 3ug/ml Kloramfenikol 3ug/ml 1. Weiss SR, Leibowitz JZ. Coronavirus pathogenesis. Adv Virus Res 2011; 81: 85-164
Pozitivan S o L . . . .
o Vi 05% Mupirodn Tomgiml 2.CuiJ, LiF, ShiZL. Origin and evolution of pathogenic coronaviruses. Nat Rev Microbiol
ODLAGANJE UZORKA | RASCISCAVANJE - 2019;17:181-192.
« Kazeta za testiranje, reagens za vadenje uzorka i jednokratni bris za uzorkovanje virusa skupljaju se u vrecicu za Eritromicin 3ug/ml Oseltamivir 5mg/ml 3.5u'S, Wong G, Shi W, et al. Epidemiology, genetic recombi and path is of ¢
biolozki otpad i odlazu se u skladu s lokalnim propisima. Tobramicin 59 Nafazolin hidroklorid kapi za nos 15% TrendsMicrobiol 2016; 24: 490-502.
- Ponovno nanesite sredstvo za dezinfekciju ruku. - - - Indeks simbola
Mentol 15% Flutikazon propionatsprej 15%
- — - Pogledajte upute Broj testova Ovlasteni
Afrin 15% Deoksiepinefrin hidroklorid 15% D:ﬂ 22 uporabu §;7 upakiranju predstavnik
NEGATIVNI REZULTAT: Unakrsna reaktivnost Samozain vitro
Jedna linija u boji pojavljuje se u podrucju kontrolne linije (C). U ispitnom podrugju (T) ne DR L . . . . diiagnostitku Rok uporabe Samo za jedno-
. pojavljuje e inja. Negativni rezultat ukazuje da antigen SARS-CoV-2 nije prisutan u uzorku Na re;uhvatettfj.tn.va nerte u;Je(atlddr;gl (esilratomtl vnysl i uobicajena mikrobna flora i nisko patogeni koronavirusi uéo?abu g e ® ratnu uporabu
ili je prisutan ispod razine koja se moze otkriti testom. navedeni u tablici u nastavku u odredenim koncentracijama.
Temperaturno - Katalogki broj
ogranicenje Broj serije J
POZITIVN REZULTAT: Naziv Koncentracija
c c Pojavljuju se dvije linije. Jedna obojena linija trebala bi biti u kontrolnom podrugju (C), a HCOV-HKU1 105TCDso/ml c 1434 7asamotestiranje “ Proizvodat dl Dat_um "
druga ocito obojena linija trebala bi biti u podrucju testiranja (T). Pozitivni rezultat ukazuje b - proizvodnje
T T daje SARS-CoV-2 otkriven u uzorku. Staphylococcus aureus 0°TCDs0/m ) ) .
Ospice 10TCDso/ml Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
NEVAZEC REZULTAT: T T [eeTrer] Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
: ausnjaci so/ml i i
c c Kontrolna se linija ne pojavljuje. Nedovoljan volumen uzorka ili pogresne Vikoo! " i 0TS/l Hangzhou Seioy Electronics & Instruments Co.,Ltd.
tehnike najvjerojatniji su razlozi nepokazivanja kontrolne linije. Ponovno procitajte upute o koplazmalna upala pluca so/m Area C, Building 2, No.365, Wuzhou Road, Yuhang Economic Development
T T izvodenju testa i ponovite test s novim testom. Ako se problem nastavi, odmah prestanite s Parai virus, tip 2 105TCDso/ml “ Zone, 311100 Hangzhou City, Zhejiang, China
koristenjem pribora za testiranje i kontaktirajte svog lokalnog distributera. Ljudski koronavirus 0C43 105TCDso/ml Website: www.sejoy.com
Ljudski koronavirus 229E 105TCDso/ml
NAPOMENA: - — -
Intenzitet boje u podruju testne linije (T) varirat ce ovisno o koncentraciji SARS-CoV-2 antigena prisutnog u uzorku. Gripa B, soj Victoria 10°TCDso/ml 1434
Stoga se svaka nijansa boje u podrugju testne linije (T) treba smatrati pozitivnom. Gripa B, soj Y 10°TCDso/ml
Gripa A HIN12009 10°TCDs0/ml
PRINCIP ISPITIVANJA ‘p - ACCESSORIES:
Kazeta za brzi test antigena SARS-CoV-2 kvalitativni je imuno test s lateralnim protokom za otkrivanje N proteina Gripa A H3N2 10°TCDso/ml Accessoy Vanufacturer i EMak
SARS-CoV-2 u ljudskim brisovima nosa. U ovom testu, antitijelo specificno za N protein SARS-CoV-2 sakuplja se na H7N9 10°TCDs0/ml -
- . P AN N . - . Hangzhou Yiguoren Biotechnology Co., Ltd
podrucjima leétne linije na kazeti za lesllranje.Tu.ek‘cm testiranja, |zva(1en| uzorak reagira s anm.uelum N proléma HNI 10TCDso/ml Room 402, Building 2, No. 2628, JoustechS.L
SARS-CoV-2 cijim je cesticama oblozen. Smjesa migrira prema membrani kako bi reagirala s antitijelom N proteina - - ST Swab A Yuhangtang Road, Canggian Street, Paseo de la Castellana, c E 0197
SARS-CoV-2 na membrani i stvorila jednu obojenu liniju u testnim regijama. Prisutnost ove obojene linije testnih Epstein-Barr virus so/ml Yuhang District, Hangzhou City, 14128049 Madrid
regija ukazuje na pozitivan rezultat. Kako bi sluzila kao proceduralna kontrola, u kontrolnom podrucju ¢e se uvijek Enterovirus CAI6 10°TCDso/ml Ihejiang, People'SRepublic of China
pojaviti obojena linija ako je test dobro izveden. Ljudski koronavirus NL63 105TCDso/ml Jiangsu Changfeng MedicalIndustryCo, Lt. LIinsSewic;‘& Consulting
i Swab B Tougiao Town, Guangling District, Yangzhou,
POHRANA | STABILNOST MERS koronavirus 10°TCDso/ml 225109 Jangs, PR, hina m’eﬁi ijee?g:’sse 63:'/5‘,3?‘9124 C € 0197
Cuvajte zapakirano u zatvorenoj vrecici na sobnoj temperaturi i u hladnjaku (2-30 °C). Test je validan do isteka roka MERS CoV Florida / USA-2 Saudijska Arabija 2014 1.7 x 10°TCIDso/ml o ] kl y
i ot Zaéenoi vrecici i Zaéenoi vrecici Jiangsu Rongye Technology Co., Ltd. Riomavix S.L.
valjanosti otisnutog na zapecacenoj vrecici. Test mora ostati u zapecacenoj vrecici do uporabe. Respiratorni sincicjalni virus 10°TCIDso /ml Swab Tougiao Town, Yangzhou City, 225105, Jangst, Galle de Almansa SSt 10, Madrid c E .
NEMOJTE GA ZAMRZAVATI. RSV-A 2006 zolat 5.01x10TCIDso/ml — [m:‘r‘;&:'ﬂ"{ﬂw e 2803%5pain
Datum proizvodnje i rok valjanosti naznaceni su na zapecacenoj vrecici. Nemojte ga upotrebljavati nakon isteka roka RSV-B CH93-18(19) 1.55x 10°TCIDso/ml 4th Floor, D5 &z"“pFIoor D3 & 1%and 2" Floor, SUNGO Europe B.V.
valjanosti. Swab D D16, N 1’719 Huish A Woxi J . Olympisch Stadion 24 c E
. No.1713, Huishan Avenie, Wu, Jlangsu, 1076DE Amsterdam Netherlands 2797
P, 214174, China
OGRANICENIA TESTA :ll'w';l'" g m: : brzi antigensKi test na SARS-CoV-2 utvrden je testiranjem 109 pazitivnih i 300 negativnih heji dong Medical Technol d Shanghai ntemational Holding
1. Rezultat ispitivanja ovog pribora nije jedini potvrdni pokazatelj klinicke indikacije. Infekciju treba potvrditi '"Kk' ucina i aze(SeAz;S EZIVa r;ngens test na SARS-CoV-2 utvrden je testiranjem 109 pocitivnih i 300 negativni SwabE ﬁ:f;';;gesi';g :V"Eg ':Sa':;yl:(;ggzggé ul'z’h";u' Corp. GmbH (Europe)
specijalist uz ostale laboratorijske rezultate, epidemiologiju klinickih simptoma i dodatne klinicke podatke. :m?t_?krv‘a anllgsn y I- ove. Cvrijechnosti itivnih uzoraka: " Zhejiang, PEOPLE'S REPUBLICOF CHINA E‘ffe‘"aBEGHE%fADAS;‘Z Hamburg C € 03
2. Rezultati ispitivanja odnose se na kakvodi prikupljanja, obrade, transporta i pohrane uzoraka. Sve pogreske naticki rezultati s koreladijom s Ct-vrijednostima pozitivnin uzoraka:




