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SPECIFIKACIJE PAKETA

«Opeietest kompleta: pakovanje sa | festom, 3 testa, 5 testova, 7 festova i 25 testova.
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KOPMPONENTE KOMPLETA
Materijal koji su ukljuen:
o Test kaseta

+ Reagens za ekstrakciju sa integrisanom epruvetom za ekstrakciju
+ Poklopac za epruvetu za ekstrakeiju
« Sterilni brisevi
+ Uputstvo za upotrebu
« Drzaé epruvete
+ Kesa za biohazard otpad
 Sertifikat o kvalifikaciji
Napomena: Komponente razlcih erf ne mogu sc mije
Dl b o, it e s 2 e poed st a desinen e, b 22 i
sapuna .

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
Priprema prije testa:

+ Izaberite miesto za izvodenje testa gdje mozete sjediti NESMETANO 15-30 minuta.

+ Osigurajte da su komponente testa na sobnoj temperaturi (15-30°C ili S9°F-86°F) najmanje
15-30 minuta prife testa

+ Operite ruke sapunom i vodom najmanje 20 sekundi. Ako sapun i voda nisu dostupni, koristite
sredstvo za dezinfekiju ruku sa najmanje 60% alkohola.

+ Nije preporucljivo gistiti nosnu Supliinu prije testa kako bi se sprijecilo smanjenje sadrzaja
virusa. Ukoliko je nosna Supljina previse vlazna ili suva, nakon &iséenja nosne Supljine sacekajte

najmanje 30 minuta prije uzimanja uzorka. Sadrzaj test kompleta:

Drzac epruvete

Test Cassette Sertifikat o IFU

Testhaseta Kvalifikaciji
je na kutiji
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MEDICALWASTE
Reagens za ekstrakciju sa integrisanom  Poklopac za epruvetu za
epruvetom za ckstrakciju ekstrakeiju
Sterilni brisevi e

Komplet za ekstrakeiju medicinski otpad

UZIMANJE UZORKA
« Izvadite epruvetu za ekstrakeiju i poklopac 7a epruvetu, pazljivo uklonite aluminijsku
foliju sa epruvete sa reagensom i stavite epruvetu u drzaé epruvete.

place the tube
in the hole

+ Izvadite bris iz kontejnera, vodedi ra¢una da ne dodirete mekani kraj koji je upijajuci vrh.
+ Njezno umetnite bris u jednu nozdrvu na dubinu od 2-4 cm (1-2 cm za djecu) dok ne osjetite blagi
otpor

+ Koriste¢i srednji pritisak, trjajte bris polako kruznim pokretima oko unutradnjeg zida nozdrve 5
puta u roku od 7-10 sekundi

+ Ponovite isti postupak sa istim brisom u drugoj nozdrvi.

Napomena: Ako se Stapié brisa <Imm tokom prikupljanja uzorka, ponovite prikupljanje uzorka sa novim
brisom. Kada koristite bris, korisnici treba da obrate paznju na bezbjednost uzimanja uzorka. Izbjegavaite
umetanje previse duboko u nosu aupljmu kako ne bi izazvali bol i krvarenie

OBRADA UZORAKA

U p kestrakeiju i

ielivih brisa u A

Driaé epruvete za | test

 Potopite bris ispod nivoa te¢nosti reagensa. Rotirajte bris i pritisnite oko 10 sekundi. Ubacite bris u
epruvetu za ekstrakeiju. Rotirajte i pritisnite vrh brisa uz ivicu epruvete 3 do 5 puta unutar reagensa za
ekstrakeiju.

 Stisnite vrh brisa uz unutrasnjost epruvete, zatim izvadite bris i &vrsto stavite poklopac na
epruvetu za ekstrakeiju. Istisnite reagens za ekstrakeiju iz vrha brisa dok uklanjate Stapié za bris.

Promijesajte bris u reagensu 7a ckstrakeiju

Rotirajte

Istisnite reagens za ekstrakeiju
iz vrha brisa dok uklanjate Stapié za bris

<<_ Pritisnite

Ubacite bris u epruvetu za ekstrakeiju
Rotirajte i pritisnite vrh brisa uz ivieu epruvete
3do puta unutar reagensa za ekstrakciju

Uklonite l

Listinits
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Pririsnite

®

Tzvadite bris dok stiskate
stranu epruvete kako biste
istisnuli svu tegnost

CUVANJE UZORKA: uzorak se moze cuvati na sobnoj temperaturi jedan sat { 15--30°C (59°F-86°F)}

PROCEDURA UPOTREBE TESTA
+ Otvorite aluminijumski paketié i postavite test kasetu na ravnu povisinu.
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+ Postavite kasetu ravno i dodajte 2 kapi obradenog uzorka u polje za uzorak. Proitajte rezultat testa
nakon 10 minuta. Rezultati dobijeni nakon 30 minuta se smatraju nevazecim,
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Pokrenite tajmer (10 min)
Negativan
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Pozitivan

2 kapi uzorka u
polje za uzorak

ODLAGANJE UZORKA I CISC:
+ Test kasetu, reagens za ekstrakeiju uzorka i jednokratni virusni bris odlozite u biohazard kesu za
otpad i odlozite prema lokalnim proy
+ Ponovo nanesite sredstvo za dezinfekeiju ruku.

TUMACENJE REZULTATA

NEGATIVNI REZULTAT
Pojavljuje se samo jedna linija u kontrolnom polju (C). U test
¢ polju (T) se ne pojavljuje linija. Negativan rezultat ukazuje na
odsustvo SARS-CoV-2 antigena u uzorku ili je prisutan ispod

T detektabilnog nivoa testa

POZITIVNI REZULTAT
Pojavljuju se dvije linije. jedna u kontrolnom polju (C) i druga u
C i C test polju (T). Pozitivan rezultat ukazuje na prisustvo SARS-
T T

CoV-2 antigena u uzorku.

INVALID RESULT. Ako se linija ne pojavi u kontrolnom polju (C), nedovoljna kolicina
uzorka ili nepravilne tehnike izvodenja su najvjerovatniji razlog
cl |e neuspjeha kontrolne linije. Pregledajte proceduru i ponovite test sa
novim testom. Ako problem ostane, odmah prekinite upotrebu
T T kompleta za testiranje i obratite se lokalnom distributeru.
Napomena:

Intenzitet boje u test liniji (T) moze varirati u zavisnosti od koncentracije SARS-CoV-2 antigena prisutnog
u uzorku. Dakle, svaka nijansa boje u test liniji (T) treba se smatrati pozitivnom.

PRINCIP TESTA
SARS-CoV-2 brzi test kaseta za antigen je kvalitativni, lateralni protok imunotesta za detekeiju N proteina
SARS-CoV-2 u ljudskim nazalnim brisovima. U ovom testu, antitijelo specifiéno za N protein SARS-
CoV-2je posebno presvuceno u oblasti est linije test kasete. Tokom testiranja, ekstraktovani uzorak
reaguje sa antitijelom na N protein SARS-CoV-2 koje je presvuceno u Eestice. Smjesa migrira uz
membranu i reaguje sa antitijelom na N protein SARS-CoV-2 na membrani, §to dovodi do pojave obojene
linije u oblasti test linije. Prisustvo ove obojene linije u oblasti test linje ukazuje na pozitivan rezultat. Za
proceduralnu kontrolu, obojena linija e se uvijek pojaviti u kontrolnom polju ako je test pravilno izveden.

CUVANJE I STABILNOST

Test se Euva u zapakovanom stanju u zatvorenoj kesici na sobnoj temperaturi i u friZideru izmedu 2-30°
C. Test e stabilan do datuma isteka odstampanog na zatvorenoj kesici. Test mora ostati u zatvorenoj kesici
do upotrebe.

NEMOJTE ZAMRZAVATI KOMPLET

Datum proizvodnje i datum isteka su oznateni na zatvorenoj kesici. Ne koristit test nakon isteka roka
trajanja.

OGRANICENJE TESTA
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KARAKTERISTIKE PERFORMANSI

Limit detekcije (LoD)
Brzi test 28 SARS-CoV-2 antigen je potvrden za detekciju SARS-CoV-2 pri koncentraciji od 400 TCIDS0/
ml.

IstraZivanje interferirajuih supstanci

Tnfiscnza AHIN 10°TCID so/ml
Infuetiza A HIND 10°TCID «o/ml
17NG 10°TCIDso/ml
10*TCIDso/ml

10°ICIDso/mi

HPTC s i

10°TCIDso/ml

MERS coronavirus 10°TCIDso/ml

MERS CoV Florida’
USA-2_SaudiArabia 2014

1.17 X 10°TCIDs: /el

Respiratory svncytial virus

10°TCIDso/ml

RSV-A2006 Isolate

5.01 x 10'TCIDs) /ml

RSV-B CI193-18(19)

1.55 x 10°TCIDy, /ml

KLIN

CKE PERFORMANSE

Klinicka performansa SARS-CoV-2 brze test kasete za antigen je utvrdena testiranjem 102
pozitivna i 300 negativnih uzoraka za SARS-CoV-2 antigen. Analiticki rezultati u korelaciji
sa Ct-vrijednostima pozitivnih uzoraka:

Ctvalue | PCR confirmed | _Correct sample number Idenificd RATE
30 00%
32 94 92 97.9%
<34 102 98 96. 1%
Negative 300 300 99.¢
total 402 398 lTﬁzzg‘:/"my )

Korelacja izmedu Ctovrijednosti analiziranih uzoraka i osjetivosti pokazuje osjtlivst od 100%

96.1%

0%) za uzorke sa Ct-vrijednoséu do 30. Osjetljivost pokazuje osjetljivost od
9% (95% C1* 92,6%-99,4%) za zorke sa Ct -viijednoséu do 32. Osjetljivost pokazuje osjetljivost od
6 (95% CI* 90.4%

-98.5%) za uzorke sa Ct-vrijednoséu do 34. Ovo je u skladu sa ocekivanjima u
pogedu detekeije virusa putem brzih antigenskih testova u poredenju sa PCR analizom.

95% CI* 98,7%

Ukupno 300 PCR potvrdeno negativnih uzoraka je taéno

dclcklo\ ano od strane brze test kasete za SARS-CoV-2 antigen. Nema lazno pozitivnih slucajeva.

Taénost: 99,0%

(95% CI* 97,5

-99.6%). Ukupno 402 PCR potvrdeno uzorka: 398 PCR potvrdeno

uzorka je taéno detektovano od strane brze test kasete za SARS-CoV-2 antigen.
Uokena tatnost moze varirati u zavisnosti od prevalencije virusa u populaciji.
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Rezullati testa neée biti ometeni prisustyom sljedecih supstanci u odredenim koncentracijama Sejoy Biomedical Co., L d
pre—r— AreaC, Building 2. No.365, Wuzhou Road, Yuhang Economic Development
substance Conc, Interfering substance Cone “ Zone,311100 Hangzhou City,Zhejiang, China
Wholc Blood % Compound Benzoin Gel 1-Sme/ml LG SR vE
Tourofen Tmg/ml Cromolyn lycate 15%
tetracycline Sug/ml chloramphenicol Sug/ml 1434
Mucin 0.5% Mupirocin 10mp/ml . X
Er i 3ug/ml Oseltamivir Smg/ml ACCESSORIES:
Tobramycin e Naphazoline Hydrochlo-ride e = e BC Represemative i
Nasal Drops Tangzhou Yiguoren Biotechnalogy Co- Lid
menthol 15% Fluticasone propionate spray 15% Room402. Ruilding 2.N0.2632 ZarAASE ce
LOPe Soapn gt Coppanic Pasende Ia Castellana 197
Afrin 15% DT:’;“{(‘O':‘}"‘;‘::;"* 15% VahangDisric Hangzbou 141 26049 Miadid

ISTRAZIVANJE INTERFERIRAJUCIH SUPSTANCI
Rezultati testa nece biti ometeni prisustvom sljedecih supstanci u odredenim koncentracijama:

e

10°TCIDso/ml

Staphylococcus aureus 10°TCIDs /ml

Meashes virgs 10°TCIDs /ml

Whunsges vir 10°TCIDw /ml

Mvcop lasmal pneurnonia 10°TCIDse fml

type2 10°TCIDso/ml

Hasnas comomnaving (043 10°TCIDs: /ml

|mman comnvirss 2298 10°TCIDs, /ml

Influcnza B Victoria STRAIN 10°TCIDs, /ml

Faflienzs B YSTRAIN 10°TCIDg, /ml
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