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Navod k pouziti
Souprava pro detekci antigenu COVID-19

- nosni Vi"tér

Pro viastni test/ Vhodné pro neprofesionaly k provadeni
viastni testu.

BEZPECNOSTNI OPATRENi PRED POUZITIM

PRODUKTU

1. Pfed prvnim pouzitim si prosim peclivé pfectéte pokyny
k produktu.

2.  Pokud nemuzete provést test sami, mél by mu ho dat
zakonny zastupce.

3.  Autotest déti do 15 let by mé&l byt provadén pod dohledem
dospélych.

4. Tento test slouzi k detekci antigenu SARS-CoV-2 v nosnich
sekretech, které jsou odebirany sterilnimi nosnimi vytéry.

5. U pacientl s nedavnou anamnézou nosniho traumatu
nebo chirurgického zakroku nebo s tézkou koagulacni
dysfunkci je pfi odbéru vytéri z nosu nutnd jemna
operace, aby nedoslo k poranéni nosu.

6. Pro testovani pouzijte komponenty dodavané v sadé.
Nepouzivejte komponenty z jinych kanald.

7.  Tento produkt pouzivejte na dobie osvétlenych mistech,
abyste ziskali pfesnou interpretaci vysledk.

BEZPECNOSTNI  OPATRENI PRO  POUZITI

PRODUKTU

1. Pokud dosahnete pozitivniho vysledku, co nejdiive
kontaktujte svého rodinného lékaie nebo vyhledejte
pomoc od profesionalniho zdravotnického zafizeni. K
dal$imu potvrzeni virové infekce musite provést test
nukleovych kyselin.

2. Negativni vysledek nemize zcela vylou¢it moznost
virové infekce. Nespravné vzorkovani nebo nizka virova
naloz mohou také vést k fale$sné negativnim vysledktim.

3. Pokud vam pfi odbéru vzorkd dojde k poranéni nosu,
navstivte 1ékare.

Po dokonceni testu dezinfikujte vatové tampony,
testovaci karty a dalsi pouzité soucasti bélicim sprejem
nebo 70% -75% alkoholem.

Dezinfikované pfedméty zabalte podle mistnich predpist
a zlikvidujte je.

Po testu si diikladné umyjte ruce.

KOMPONENTY VYROBKU
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4a Okna Vysledek

4 Nakladaci Jamka “S”

Pouzdro z hlinikové folie

Extrakce vzorku
Trubice & Uzavér

Testovaci karta
(Baleni v sacku)
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PRIPRAVA PRED TESTEM
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* Komponenty produktu nechejte pii pokojové
teploté (15-30°C nebo 59-86°F).

@//\ ) e Vyfouknéte nos, abyste vycistili nosni
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‘\\ * Umyjte si ruce a udrzujte je v suchu.

e Peclivé si prectéte navod k
pouziti.

e Miuzete také naskenovat QR kod

pro provozni video.

e Zkontrolujte prosim datum

pouzitelnosti za symbolem %

na druhé strané sacku z

hlinikové folie.

¢ NepouZivejte test, jehoZ

platnost vyprsela.

e Pouzijte sviij telefon nebo

hodinky jako casovac.

e K dezinfekci pouzitych  komponenti
produktu pouzijte bélici sprej pro domacnost

nebo 70-75% alkoholovy spre;j.




POSTUPY TESTU

e Odlepte vné&jsi obal
odbérového tamponu.

* Nedotykejte se Spicky
tamponu.

¢ Sloupnutim oteviete sacek
z hlinikové folie

¢ Vyjméte testovaci kartu a
polozte ji na sttl.

Neplatné: Pokud se na linii C

neobjevizadnou Cervenou ¢aru, znamena

T T  to, ze vysledek testu je neplatny. Znovu
otestujte pomoci jiné testovaci karty.

e Jemné¢ vlozte tampon do nosni dutiny 2-
3 cm.

¢ Jemn¢ otacejte tamponem o 5 otacek po
dobu 20 sekund, abyste zachytili
sekrece v nose.

* Nestrikejte tampon dovnitF, abyste si
neporanili nos.

¢ Otocte trubi¢ku dnem vzhiru.

3x6 e Stlacenim pfidejte 3 kapky
roztoku vzorku do plniciho
otvoru “S” na testovaci karte.

Pokud je vysledek testu neplatny:
¢ Mozna zplsobeno nespravnym provedenim testu.
* Zopakujte test.

¢ Pokud jsou vysledky testu stale neplatné, kontaktujte
1ékare nebo testovaci centrum COVID-19.

POSTUPY PO INTERPRETACI VYSLEDKU

e Opatrné vlozZte stejny tampon do druhé
nosni dutiny.

e Jemné tampon 5 krat otocte a poté jej
otacejte po dobu 20 sekund

e Prectéte si prosim vysledky do 15
minut.

¢ Vysledek ptecteny po 30 minutach je
povaZovan za nepi‘esny a neplatny.

+ NEVKLADEJTE roztok vzorku na
pouzitou testovaci kartu.

e K dezinfekci  pouzitych
komponentt produktu
pouzijte bélici sprej pro
domacnost nebo  70-75%
alkoholovy spre;j.
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INTERPRETACE VYSLEDKU

¢ Sejméte hlinikovou fo6lii z odbérové
zkumavky.

¢ Vlozte tampon do zkumavky na extrakci
vzorku. Tampoén promichejte v roztoku
nejméné 5 krat.

Pozitivni (+): Cervené &ary se objevi na

linii T i C za 15 az 30 minut.

T T Za negativni vysledek by méla byt
povazovana bila ¢ara na linii T.

e Vlozte komponenty pouzitého produktu
do plastového sacku.

e Utésnéte sacek a vlozte jej do jiného
plastového sacku. Zlikvidujte vak a
domaci odpad spole¢né.

¢ Stisknéte hadi¢ku prsty.

¢ Pohybujte tamponem nejméné 3 krat
nahoru a dol, abyste z tamponu
vypustili roztok vzorku.

e Vyjmeéte tampon.

Pokud jste v soucasné dob¢ podezieli z infekce COVID-19.
Proto vam doporucujeme:

e Okamzité¢ kontaktujte svého lékafe / praktického lékare
nebo mistni zdravotni oddéleni.

* Rid'te se mistnimi pokyny pro izolaci
¢ Proved’te potvrzovaci test PCR.

,\\ » Dikladné si umyjte ruce.

Negativni (-): 15-30 minut po vlozeni

vzorku se na lince C objevi ervenou ¢aru

T ana lince T se neobjevi zddnou cervenou
caru.

C

e Bezpecné uzaviete vicko na zkumavce
pro extrakci vzorku.

e Jemné tiikrat stlacte zkumavku, aby se
roztok vzorku promichal.

* Nechejte zkumavku klidné 1 minutu.

Negativni vysledek zcela nevyluCuje, Ze nejste nakazeni
virem. Doufame tedy, Ze:

e Je tieba i nadale dodrzovat vSechna pfislusna pravidla
tykajici se kontaktu s ostatnimi a ochrannych opatieni.

* Pokud je test negativni, existuje také moznost infekce.

* Pokud mate pochybnosti o vysledcich, opakujte prosim test
po 1-2 dnech, protoze koronavirus neni pfitomen ve vSech
stadiich infekce, takze jej 1ze presné detekovat.

SHRNOUT

Novy koronavirus patii do rodu B. COVID-19 je akutni
respiracni infekce. Lidé jsou obecné ndchylni k infekci. V
soucasné dob¢ jsou hlavnim zdrojem infekce pacienti
infikovani novym koronavirem; zdrojem infekce mohou byt
také asymptomaticti nositel¢ viru. Podle soucasného
epidemiologického prizkumu je inkubacni doba 1 az 14 dni,
vétSinou 3 az 7 dni. Spolecné ptiznaky: horecka, suchy kasel a
tnava. V nékterych pripadech se mize také objevit bolest,
bolest v krku, prijem, zanét spojivek, bolest hlavy, ztrata chuti
nebo zapachu, kozni vyrazka nebo zména barvy prstti na rukou
nebo nohou. Mezi zavazné piiznaky patii: potize s dychanim
nebo kratké dychani, bolest nebo tlak na hrudi, ztrata feci nebo
pohyblivost. Bez v€asného Iékaiského zasahu mohou ptipady
COVID-19 zaznamenat vazné komplikace nebo dokonce smrt.



ZAMYSLENE POUZITI

Tento produkt je vhodny pro osoby s pfiznaky podobnymi
COVID-19, jako je kasel, horecka, inava atd., Které pomahaji
pfi véasné diagnostice infekce SARS-CoV-2.

Muze byt také pouzit k testovani lidi, ktefi nemaji zadné
priznaky COVID-19, k pravidelnému sledovani jejich zdravi.

PRINCIP TESTU

Antigenova testovaci souprava COVID-19 -Nosni vytér je
imunochromatograficky membranovy test, ktery k detekci
nukleokapsidového proteinu SARS-CoV-2 pouziva vysoce
citlivou monoklonalni protilatku. Nosni vytér se sklada z
nasledujicich casti:podlozka na vzorky, podlozky na
¢inidla,reakéni membrana,absorpéni podlozka. Podlozka na
¢inidla obsahuje koloidni zlato spojené s monoklonalni
protilatkou proti nukleokapsidovému proteinu SARS-CoV-2;
reakéni membrana obsahuje sekundarni protilatku proti
nukleokapsidovému proteinu SARS-CoV-2. Cely pas je
upevnén v plastovém zafizeni.

Kdyz je vzorek pfidan do jamky, konjugat adsorbovany v
podloZce na cinidla se rozpusti a migruje se vzorkem. Pokud
je ve vzorku pritomen antigen SARS-CoV-2, komplex
konjugatu  anti-SARS-CoV-2 a viru bude zachycen
specifickou monoklondlni protilatkou anti-SARS-CoV-2
potazenou v oblasti detekéni linie (T). Absence linie T
naznacuje negativni vysledek. Aby slouzil jako proceduralni
kontrola, v oblasti kontrolni linie (C) se vzdy objevi Cervena
¢ara, coz znamena, ze byl pfidan spravny objem vzorku a doslo
k efektu prosakovani membrany.

SKLADOVANI A STABILITA
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UPOZORNENI{ A BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Pokud nemuzete provést test sami, mél by mu ho dat
zakonny zastupce.

2. Tento produkt je pouzitelny pro vzorky nosnich vytéru.
Pouziti jinych typ vzorkti mize zpUsobit nepiesné nebo
neplatné vysledky testu.

3. Test proved'te do dvou hodin po odbéru vzorku.Zastaralé
vzorky mohou zpisobit nepfesné vysledky.

4. Ujistéte se, Ze je pridano spravné mnozstvi vzorku pro
testovani. Prili§ velké nebo malé mnozstvi vzorku mize
zpusobit nepfesné vysledky.

5. Ponacteni vzorku pockejte 15 az 30 minut a poté si prectéte
vysledky testu. Nespravna cekaci doba mize zpusobit
nepiesné vysledky.

6. Pokud je testovaci nebo kontrolni linka mimo testovaci
okénko, nepouzivejte testovaci kartu. Vysledek testu je
neplatny. Znovu otestujte vzorek pomoci jiné testovaci
karty.

7. Tento produkt je jednorazovy. Nerecyklujte pouzité
komponenty.

8. Dezinfikujte pouzité vyrobky, vzorky a dal§i spotfebni
material pomoci béliciho spreje pro domacnost nebo 70% -
75% alkoholového spreje.

9. Pfed testem a po testu si dikladn€ umyjte ruce.

VYKON PRODUKTU
Detekéni limit (LoD): LoD tohoto produktu je asi 0,05 ng/ml
roztoku nukleokapsidového proteinu SARS-CoV-2.

ZkiiZena reakce s jinymi patogeny

Zadna  zkiizena reakce s nasledujicimi  patogeny:
Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae, virus
spalnic¢ek, virus piiusnic, adenovirus typu 3, Mycoplasma
pneumoniae, virus parainfluenza 2, metapneumovirus, SARS-
CoV, MERS-CoV, lidsky koronavirus OC43, lidsky
koronavirus 229E, lidsky koronavirus NL63, lidsky koronavir
parapertussis, virus chiipky B (Victoria Lineage), virus
chiipky B (kmen B / Yamagata / 16/1988), virus pandemické
chiipky A (HIN1) 2009, virus chiipky A (H3N2), virus ptaci
chiipky A (H7N9), ptaci chiipka Virus (H5N1), virus Epstein-
Barr, Enterovirus CA 16, Rhinovirus, Neisseria meningitidis a
respiracni syncyticky virus.

Test ruseni

Nebyly pozorovany zadné interference s nasledujicimi
materialy:  Abidol, hydroxid hlinity, azithromycin,
beklomethason, bilirubin, budesonid, ceftriaxon,
dexamethason, flunisolid, flutikason, hemoglobin, histamin-
hydrochlorid, levofloxacin, lopinavir, meropenem,
metometason, mucin, mucin Fenylefrin, Ribavirin, Ritonavir,
hydrogenuhli¢itan sodny, chlorid sodny, tobramycin,
triamcinolon acetonid, zanamivir, a-interferon.

Z4dné ruseni nebylo pozorovano u nasledujicich materiali:

Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae, virus
spalnicek, adenovirus typu 3, Mycoplasma pneumoniae, virus
parainfluenzy 2, metapneumovirus, SARS-CoV, MERS-CoV,
lidsky koronavirus OC43, lidsky koronavirus 229E, lidsky
koronavirus NL63, lidsky koronavirus HKU1 Victoria
Lineage), virus chiipky B (kmen B / Yamagata / 16/1988),
virus pandemické chiipky A (HIN1) 2009, virus chiipky A
(H3N2), virus ptaci chiipky A (H7N9), virus ptaci chiipky A
(H5N1), Virus Epstein-Barr, Enterovirus CA16, Rhinovirus,
Respira¢ni syncyticky virus.

Citlivost, specificita a celkova presnost
Vykon produktu byl hodnocen pomoci klinickych vzork,
vezméte si jako referenci komercni soupravu RT-PCR.

P RT-PCR |

Nosni vytér Pozitivni Negativni Celkovy
Pozitivni 168 2 170
Negativni 5 262 267
Celkovy 173 264 437

Citlivost Specifi¢nost C,e tkovd

presnost

97,1% 99,2% 98,4%
95% CI: 95% CI: 95% CI:
[93,4%-99,1%] | [97,3%-99,9%] | [96,7%-99,4%]

Obecné feceno, ze 100 vzorkl obsahujicich viry potvrzenych
RT-PCR bylo po testovani produktu pozitivnich také pfiblizné
97 pozitivnich vzorkl. Ze 100 vzorkll bez viru bylo po
testovani produktu rovnéz urceno jako negativni pfiblizné 99
vzorku.

LIMIT

1. Tento produkt se pouziva pouze pro autotest a diagnostiku
COVID-19. Kone¢ny vysledek diagnézy by nemél byt
uréen pouze jednim vySetfenim, ale mél by byt urcen
profesionalnim Iékatem pfti hodnoceni klinickych ptiznakd
a dalsich vysledki vySetfeni.

2. Negativni vysledek naznaéuje, Ze ve vzorku neni zadny
virus nebo Ze je virova naloz pod detekéni hranici tohoto
produktu. Nelze zcela vyloucit moznost virové infekce
pacienta. Pokud jste po vystaveni viru pfili§ brzy na test,
muzete také ziskat negativni vysledek. Pokud mate
podezieni na virus, opakujte test za nékolik dni.

3. Pozitivni vysledek naznacuje, ze virova naloz testovaného
vzorku je vyS$i nez detek¢ni limit tohoto produktu.
Intenzita barvy testovaci linie vSak nemusi souviset se
zavaznosti infekce nebo progresi onemocnéni pacienta.

4. Pri skladovani a pouzivani pfisn¢ dodrzujte navod k pouziti
produktu. Falesné negativni vysledky mohou byt také



zpusobeny abnormalnimi podminkami skladovani nebo
nespravnym vzorkovanim.

. NEPOUZIVEIJTE test, pokud je poskozeny obal. Vysledek testu
muze byt nepfesny.

. Vzorky odebrané od asymptomatickych lidi COVID-19
mohou mit falesné¢ negativni vysledky, pokud neni
shromazdéno dostatek vird.

. Mnozstvi virovych antigenti ve vzorku se bude snizovat s
rostoucim pribéhem onemocnéni. U vzorkt odebranych
jeden tyden po nastupu priznakt existuje vEétSi moznost
fale$né negativnich vysledku.
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INDEX SYMBOLU

Vyrobce Datum vyroby

Autorizovany zastupce
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