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COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigen Test Kit

Navod k pouziti

e vhodny k domacimu sebetestovani

e Pred pouzitim si prosim prectéte navod k pouziti

[Nazev produktu]
COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigen Test Kit

[Specifikace]

1 Test/Kit

Zamyslené pouziti]

Tato souprava je ur¢ena pro kvalitativni detekci antigenu pfitomného na nukleokapsidu SARS-
CoV-2 in vitro ve vzorku ziskaném vytérem z nosu COVID-19 suspektnich jednotlivcd. Souprava je
urcena pro laické pouziti osobami starsimi 7 let, déti ve véku 7-14 let by mély byt testovény
dospélou osobou (tj. starsi 18 let). Osoby starsi 65 let by mély pozadat o asistenci pfi provadéni
testu.

COVID-19 je akutni respira¢ni infekéni onemocnéni, jemuz jsou lidé obecné nachylni. Na zakladé
soucasného epidemiologického vyzkumu je urcena inkubacni doba 1-14 dni, vétsinou vsak 3-7
dni. Hlavni klinické pfiznaky zahrnuji horecku, Gnavu a suchy kasel. V nékterych piipadech se mlze
objevit ucpany nos, ryma, bolest krku, bolest svalti a prajem.

[Soucésti soupravy]

1 Testovaci karta

1 Extrakéni roztok R1

1 Vytérova tycinka

1 Extrakeni zkumavka s vickem s kapatkem

1 Navod k pouziti

1 Odpadkovy pytel pro biologicky nebezpecny odpad

[Princip testu]

Antigenni test je zaloZzen na imunochromatografické detekci. Pfi této metodé vzorek putuje
vzhiiru v testovaci karté na zakladé kapilarniho efektu. Pokud je ve vzorku pfitomny SARS-CoV-2
virovy antigen, navaze se tento antigen na specifické protilatky proti SARS-CoV-2 znacené
koloidnim zlatem. Vznikly imunokomplex je nésledné zachycen monoklondlnimi protildtkami
proti koronaviru pfitomnymi v testovaci oblasti T. Pokud dojde k tvorbé rGzového/fialového
prouzku, vysledek testu je pozitivni. Pokud se riizovy/fialovy prouzek neobjevi, je vysledek testu
negativni. Testovaci karta obsahuje také kontrolni oblast C, v niz se objevuje rGzovy/fialovy
prouzek nezdvisle na testovaci oblasti.

[Skladovani a stabilita]

1. Skladujte pfi 2-30 °C, souprava je pouzitelna 12 mésicti. NEMRAZTE.
2. Jakmile je odstranéna hlinikova folie, je nutné testovaci kartu pouzit co nejdfive.
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[PFipravné kroky]

1. Desinfikujte povrch, kde budete otevirat soupravu. Vyjméte obsah baleni
a polozte jej na Cisty a rovny povrch.

2. Vysmrkejte se a pred testovanim si vycistéte nosni dirky.

3. Umyjte si ruce vodou a mydlem. Pokud neni voda mydlo k disposici,
pouzijte desinfekci na ruce. Pfed pouzitim testu si dobfe vysuste ruce.

4. Pripravte si stopky nebo jiny pfistroj pro stopovani ¢asu.

[Provedeni testu]

1. Protlacte perforovany prostor pro umisténi zkumavky. Umistéte extrakéni zkumavku do takto
vzniklého stojanku. Odstrante uzavér z Extrakéniho roztoku R1 a veskery obsah lahvi¢ky nakapejte
do extrakéni zkumavky tak, abyste se nedotkli okraje zkumavky.
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2. Odeberte vzorek z nosu

A. Vyjméte vytérovou tycinku z baleni.
Nedotykejte se mékké ¢asti tycinky ani vasimi
prsty, ani jinymi pfedméty.

B. Vlozte cely mékky konec ty¢inky do
nosni dirky (asi 1,5-2,0 cm hluboko).
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C. Pomalu otacejte tyc¢inkou a D.Jemné vyjméte vytérovou E. Pouzijte stejnou
jemné tlacte proti vnitini sténé  tycinku z nosu. vytérovou tycinku pro
nosni dirky, a to alespon 5krat opakovani krokd B-D v
po celkovou dobu 15 s. Ziskejte druhé nosni dirce.

tak maximum nosniho sekretu,

kolik Ize.

3. Vlozte vytérovou tycinku s takto ziskanym vzorkem do extrakéni zkumavky a opatrné 10 s
michejte s tekutinou. Pro lepsi uvolnéni vzorku stla¢te mékkou ¢ast tycinky proti sténé zkumavky.
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4. Pfi vyjmuti tycinky z extrakéni zkumavky stlacte mékkou ¢ast tycinky o sténu zkumavky tak, aby
se z ni uvolnilo maximum tekutiny. VloZte pouzitou vytérovou tycinku do pytle pro biologicky
nebezpecny odpad.

5. Uzaviete extrakéni zkumavku vickem s kapatkem a oteviete baleni a vyjméte testovaci kartu.

6. Kapnéte 2-3 kapky do vzorkovaci jamky na testovaci karté a spustte stopky. V kapkach by
nemély byt pfitomny bubliny nebo péna. Pokud jsou pfitomny bubliny/péna, kapnéte dalsi kapku.
-

2-3 Kapky

®

7. Po ubéhnuti 15 minut odectéte vysledek. Silné pozitivni vzorky budou detekovatelné jiz béhem
15 minut, nicméné negativni vzorky musi byt odecteny az po uplynuti 15 minut. Vzorky odectené
po 25 minutéch jiz nejsou platné.

8. Testovaci karta, Extrakéni roztok R1, Extrakéni zkumavka s vickem a vytérova tycinka musi byt
vloZeny do pytle pro biologicky nebezpecny odpad a odstranény s domacim odpadem.

9. Po provedeni testu si umyjte ruce nebo pouZijte desinfekci na ruce.

[Interpretace vysledkl testu a pokyny pro dalsi postup]

« Pozitivni vysledek: pokud se objevi prouzek jak v oblasti C, tak T (jak je ukdzano na obrazku
nize), byl detekovan antigen koronaviru a vysledek testu je pozitivni. Podivejte se na testovaci
kartu velice diikladné. Prouzek v oblasti T muaze byt velice nevyrazny. Jakékoliv viditelné
rlizové/fialové zabarveni indikuje pozitivni vysledek.

Na tomto obréazku jsou nékteré priklady zabarveni v oblasti T.

C (¢} C C (¢} C
T T T T T T

Pozitivni

Pozitivni vysledek testu naznacuje pfitomnost infekce COVID-19. Pokud vas3 test bude pozitivni,
neprodlené kontaktujte vaseho Iékaie nebo jiné zdravotnické zafizeni a pozadejte o dalsi pokyny.
Osoba s pozitivnim vysledkem antigenniho testu by méla dodrzovat karanténni podminky a
podstoupit PCR test pro potvrzeni pozitivniho vysledku.

«Neplatny vysledek: pokud neni pozorovén prouzek v oblasti C, je vysledek neplatny, a to i v
pfipadé, Zze v oblasti T je viditelny prouzek (jak je ukdzano na obrazku nize). Test je tieba
zopakovat.
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Negativni

Negativni vysledek testu nevylu¢uje moznost infekce. Rovnéz v piipadé negativniho
vysledku muaze byt infekce pfitomna. Mél/a byste dodrzovat platna pravidla tykajici se
kontaktd s ostatnimi lidmi a pouzivat ochranné pomticky. V pfipadé podezieni za 1-2 dny
opakujte test, nebot koronavirus nemuze byt ve viech fazich infekce detekovan.

- INeplatny vysledek: pokud neni pozorovan prouzek v oblasti C, je vysledek neplatny, a to i v
piipadé, Ze v oblasti T je viditelny prouzek (jak je ukdzdno na obrdzku nize). Test je tieba

zopakovat.
C C
T T
Neplatny

Neplatny vysledek testu je pravdépodobné zptsoben nespravny provedenim testu. Prosim, test
zopakujte. Pokud je test stale neplatny, kontaktujte Iékafe nebo testovaci centrum a véc s nimi
konzultujte. Neprodlené kontaktujte vyrobce nebo mistniho dodavatele.

[Vyhody a omezeni]

Vyhody:

1. Tato testovaci souprava mize byt transportovana a uskladnéna pii pokojové teploté a je
pouzitelnd 12 mésic.

2. Tato testovaci souprava je uzivatelsky pfivétiva, nevyzaduje profesiondlni testovaci vybaveni a
muze byt pouzita pfi domacim sebetestovani. Vysledky jsou pozorovatelné pouhym okem
pouhych 15 minut po provedeni testu.

3. Vysledek testu muize pomoci poskytovateli zdravotnické péce formulovat doporuéeni pro vasi
lécbu/péci a pomoci omezit rozsifeni COVID-19 mezi ¢leny vasi rodiny a vase blizké.

Omezeni:

1. Tato testovaci souprava uréena pouze pro in vitro diagnostiku.

2. tato testovaci souprava je ur¢ena pouze pro detekci antigenu ve vzorku ziskaném z vytéru z nosu.
Vysledky z jinych vzorkG mohou byt nepresné.

3. tato testovaci souprava je urcena pouze pro kvalitativni detekci a nemuze uréit hladinu antigenu
koronaviru ve vzorku.

4. Tento test je pouze pomocny diagnosticky néstroj. Pokud je vysledek testu pozitivni, je
doporuceno pouzit také jiné metody dalsi vysetieni pro potvrzeni vysledku.

[Klinické testovani]

Statistka klinicky potvrzenych/vyloucenych vysledkd (202 vzorka)

Vypocet vysledki:
(1) Klinicka citlivost: 96.1 %, 95 % interval spolehlivosti: [90.4 %, 98.5 %].
(2) Klinicka specifita: 100.0 %, 95 % interval spolehlivosti: [96.0 %,100.0 %].
(3) Klinickd presnost: 98.0 %, 95 % interval spolehlivosti: [95.0 %, 99.2 %].

[Preventivni opatreni]

1. Testovaci karta, Extrakéni roztok R1, Extrakéni zkumavka s vickem a vytérova tycinka musi byt
vlozeny do pytle pro biologicky nebezpeény odpad a odstranény s doméacim odpadem.

2. Pred pouzitim testu si prectéte ndvod k pouziti a presné stopujte cas. Pokud nebudete
nasledovat tyto pokyny, mlze byt vysledek nepiesny.

3. Chrante pred vlhkosti. Oteviete baleni az tésné pfed provedenim testu. Nepouzivejte test, jehoz
hlinikova folie je poskozena a testovaci karta je navlhla.

4. NepouZivejte exspirovany produkt.

5. Pfed pouzitim testu nechte viechny reagencie a vzorky temperovat na pokojovou teplotu (15—
30°Q).

6. Produkt obsahuje protilatky ziskané ze zvitat a Extrakcni roztok R1 obsahuje kasein. Nedotykejte
se testovaci drahy ve stfedu testovaci karty a snazte se vyhnout styku s kapalinou v Extrakénim
roztoku R1.

7. Nekombinujte komponenty mezi jednotlivymi testy.

8. Netedte vzorek pro testovani, v opacném piipadé mize byt vysledek nepiesny.

9. Souprava by méla byt skladovana v souladu s podminkami uvedenymi v navodu k pouziti.
Neskladujte testovaci soupravu v teplotach mensich nez 0 °C.

10. Provedeni testu a interpretace vysledkG musi byt provadéna piisné podle tohoto navodu k

pouziti.

[Seznam symbold]

Pouzitelnost

30°C
Teplotni rozmezi
2°C

arze In vitro diagnostika

Manufacturer Katalogové ¢islo

postupujte podle navodu
pro pouziti

Dostatecné mnozstvi pro
<N> testll

CE Certifikace

Sterilizované

Datum vyroby radiaci

; n
@ Nepouzivejte vicekrat

Hodnotici Klinické potvrzené/vyloucené vysledky (RT-PCR CT<32) el
[PEIETET Potvrzené Vyloucené
Pozitivni 98 0 98
Negativni 4 100 104
Celkem 102 100 202

Version: V1.0

Nepouzivejte pokud je
baleni poskozené

Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi

Wuhan EasyDiagnosis Biomedicine Co., Ltd.

[Datum posledni upravy navodu k pouziti]

V1.0 05.19.2021
V1.1 07.13.2021

[Obecné informace]

c E 1434
Wuhan EasyDiagnosis Biomedicine Co., Ltd.
u Adresa: Pokoj 3 & 4, 2 podlazi, Budova 25, Phase 3.1 Wuhan Optics Valley

International Biopharmaceutical Enterprise Accelerator, No.388, Gaoxin 2nd RD,
East Lake Hi-Tech Development Zone, 430074 Wuhan, China
Tel: +86(0)27-87808955
Fax: +86(0)27-87808005
WEB: www.mdeasydiagnosis.com
Email: info@ediagnosis.cn

Osmunda Medical Technology Service GmbH

Treskowallee 108, 10318 Berlin, Germany
Tel: 0049-30-81865123

Distributor: |.T.A-Intertacts.r.o.
Pafizska 67/11,110 00 Praha 1
Ceské Republika
www.ita-intertact.com
Tel: +420 224 810 196
Email: ita@ita-intertact.com
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