SAFECARE C€....
COVID-19 Antigen - Sada vyterovych rapid
testov na sebatestovanie
Pribalovy letak

Test in vitro je urceny na laické pouZzitie na sebatestovanie

UCEL POUZITIA

COVID-19 Antigén Rapid Test Kit (Swab) je jednorazova testovacia sada
urcend na detekciu nového koronaviru SARS-CoV-2, ktory spdsobuje
COVID-19. Tento test je uréeny na domdce pouzitie s vlastnymi odbermi
vzoriek nosovych vyterov u jedincov vo veku 18 rokov a starSich. Odber
vzoriek od osoby mladSej ako 18 rokov sa vykonava pod vedenim
dospelej osoby. Ludia, ktori nie si schopni vykonat test sami, by mali
vyhl'adat odbornd pomoc. Tento test vyuziva technoldgiu lateralneho
prietokového imunotestu na detekciu nukleokapsidového proteinového
antigénu u jedincov so zndmym alebo suspektnym COVID-19. Pozitivne
vysledky svedcia o pritomnosti SARS-CoV-2. Jedinci s pozitivnym testom
by sa mali izolovat a vyhladat d’alSiu pomoc u svojho poskytovatela
zdravotnej starostlivosti. Pozitivne vysledky nevylucuju bakteridlnu
infekciu alebo koinfekciu s inymi virusmi. Negativne vysledky nevylucuju
infekciu SARS-CoV-2. Jedinci, ktori maji negativny test a nadalej
pocituju priznaky podobné COVID, by mali absolvovat’ naslednu kontrolu
u svojho poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

PRINCIP TESTU

COVID-19 Antigén Rapid Test Kit (Swab) je imunochromatograficky
membranovy test, ktory vyuZiva vysoko citlivé protilatky na detekciu
SARS-CoV-2 nukleokapsidového proteinu zo vzoriek nosovych vyterov.
Protilatky Specifické pre SARS-CoV-2 su zachytené na testovacej oblasti
membrany a kombinované s dalS$imi c¢inidlami matrice za dcelom
vytvorenia testovacieho pruzku. Pocas testovania vzorka reaguje s
protildtkami anti-COVID-19 konjugovanymi s farebnymi casticami a
vopred nanesenymi na matricu testu. Zmes potom kapilarnym
posobenim migruje nahor po membrane a chromatograficky reaguje s
¢inidlami v oblasti testovacej linie. Pokial' teda vzorka obsahuje antigén
COVID-19, v testovacej oblasti sa objavi farebny pruZzok. Pokial' vzorka
neobsahuje antigén COVID-19, neobjavi sa v testovacej oblasti Ziadny
farebny pruzok, ¢o ukazuje na negativny vysledok. Ako proceduralna
kontrola spravnosti, by sa pocas testovania v oblasti kontrolnej linie mal
objavit' farebny pruzok, ak bol pridany spravny objem vzorky a doslo k
nasiaknutiu matrice testu. Test je ureny na detekciu nukleokapsidovych
proteinovych antigénov vo vzorkach z nosnych vyterov a je teoreticky
schopny detekovat varianty vratane variantov z Velkej Britanie, Indie,
Juznej Afriky a Brazilie.

OBSAH BALENIA

Komponent 1 test/balenie | 5 testov/balenie | 10 testov/balenie | 20 testov/balenie | 25 testov/balenie
Covid-19 testovacia 1 5 10 20 25
kazeta

Extrakéna

skimavka s pufrom ! 5 10 2 %
Sterilny vyterovy

tampon 1 5 10 20 25
Stojan na

skiamavky 1 1 1 1 1
Pribalovy letak 1 1 1 1 1

MATERIAL POTREBNY, A

e Merac ¢asu

POTENCIALNE RIZIKA A E

¢ Potencialne rizika su nasledujuce:

Mozny nekomfort pri odbere vzoriek, mozny nespravny vysledok
testu (vid interpretacia vysledkov).

¢ Potencialne benefity zahfmaja:

Vysledky spolu s d'alsimi informaciami mézu pomoct vasmu
poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti poskytnut informované
odporucania ohl'adom vasej naslednej starostlivosti.

Vysledky tohto testu m6zu pomdct’ obmedzit' Sirenie COVID-19 na
vas$u rodinu a ostatnych ¢lenov vasej komunity.

VAROVANIE A OPATREN

¢ Nepouzivajte po uplynuti expiracnej doby. NepouZivajte, ak je obal
poskodeny alebo otvoreny. Len na jednorazové poutzitie,
nepouzivajte opakovane.

* Nejedzte, nepite a nefajCite v mieste, kde sa manipuluje so
vzorkami alebo sipravami.

¢ So vSetkymi vzorkami zaobchadzajte, ako keby obsahovali infekény
agens. Pouzité testovacie materidly zlikvidujte v sulade s miestnymi
predpismi.

e Extrakény pufer obsahuje solny roztok. Ak sa roztok dostane do
kontaktu s pokozkou alebo ocami, oplachnite ho velkym mnoZzZstvom
vody. Pufor nepreglgajte. Pri poziti pufra dokladne vyplachnite tsta
vodou a podajte velké mnozstvo vody, aby sa latka zriedila. V pripade
akychkol'vek tazkosti ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.

¢ Deti a starSie osoby vykonavaju test pod dohl'adom osoby starSej ako 18 rokov.

POSTUP SKUSKY

Otvorte testovaciu sadu. Pred pouzitim skontrolujte jednotlivé komponenty.
Skor ako zacnete, precitajte si pozorne vsetky pokyny.

[Priprava pred odberom vzoriek]

1. Pripravte si rovnu plochu, napriklad stol. Uistite sa, Ze je
prazdny, ¢isty a suchy.

2. Zlozte si z ruk vSetky Sperky.

3. Umyte si ruky po dobu 20 sekind. PouZite mydlo a tepld vodu
alebo dezinfekciu na ruke. Osuste si ruky Cistymi jednorazovymi
papierovymi uterakmi. Pre lepSiu ochranu a zabranenie kriZovej
kontaminacie sa odporucajd jednorazové rukavice, ochranné
rasky/respirator a ochranné okuliare (nie st sucastou balenia).

[Priprava vzorky]

1. Zlupnite féliu na extrakénej skimavke a vloZte ju do otvoru
stojana na skumavky.

2. Otvorte balenie nosového tampdénu na ozna¢enom konci a
vyberte nosovy tampdn.

3. Jemne zasuiite vyterovy koniec nosného tampoénu do l'avej
nosovej dierky (u dospelého asi 2,5cm). Poznamka: u dietata
moZe byt maximélna hibka zavedenia do nosovej dierky mensia
ako 2,5 cm a mala by byt starostlivo a vhodne upravena osobou,
ktora odobera vzorku.

4. Zotrite vnutornu Cast nosovej dierky kruzivymi pohybmi 5-
krat alebo viackrat.

5. Presuiite nosovy tampoén do druhej nosovej dierky a rovnakym
sposobom opakujte predchadzajuci tkon. Uistite sa, Ze je
odobrana dostato¢na vzorka.

6. VloZte nosovy tampo6n do skimavky obsahujucej extrakény pufer.

7. Otacajte nosnym tampdénom aspoii 8-10 krat a pritom tlacte
$picku nosného tampénu ku dnu a na stranu skimavky.

8. Vyberte nosovy tampoén a zarovei stlacte steny skimavky, aby
sa z tampdnu uvolnilo €o najviac tekutiny.

9. Na skumavku pevne nasad’te viecko s kvapkadlom a vlozte ju spat do
stojana.

[Postup testu]

1. Otvorte zatavené vrecko a vyberte testovaciu kazetu. Na dosiahnutie
najlepsich vysledkov by mal byt test vykonany do jednej hodiny.

2. Drzte skimavku zvisle hore dnom nad jamkou pre vzorku.

3. Kvapnite 3 kvapKky vzorky do jamky na vzorku jemnym stlacenim
stien skimavky a potom zacnite merat’ ¢as.

4. Pockajte, kym sa objavia farebné pruzky. Vysledok testu je mozné
preéitat za 10-15 mintt, NEODECITAT po 20 minttach.
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Enejsku do zodp jlcej doski tak, aby ste pri vybrati vietko s vzorky do jamky na
a vioitejudo hibky, otacajte nim 5 aotacajte tamponu uvolhili kvapkadlom vzorky (S)-
stofanu. krat v kaidej nosovej  tamponom 8-10x. & najviac kvapaliny.
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[Po testovani]

1. Po vykonanti testu vlozte vSetky Casti supravy do odpadkového
kosa. Odpadkovy koS zlikvidujte v stilade s miestnymi predpismi.

2. Ak vykonavate viac ako 1 test, ocistite stol 75% alkoholom alebo
dezinfek¢nym prostriedkom. Medzi kazdym testom si umyte ruky.
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INTERPRETACIA VYSLEDK

V oblasti kontrolnej linie (C) sa objavi farebny priZok av oblasti testovacej
linie (T) sa v pripade pozitivneho vysledku objavi aj farebny prizok.

POZITIVNY VYSLEDOK:

* POZNAMKA: Intenzita farby prizku v testovacej oblasti sa bude
c lisit podla koncentracie antigénu COVID-19 vo vzorke. Preto
akykolvek odtieri farby v oblasti testovacej linie by mal byt

T povazovany za pozitivny.
Uzivatel' by nemal robit' akékolvek zavery o zdravotnom dopade
ziskanych vysledkov bez toho, aby tieto vysledky najskor
konzultoval so svojim lekdrom.
NEGATIVNY VYSLEDOK:
c V oblasti kontrolnej linie (C) sa objavi farebny pruZok a v oblasti
testovacej linie (T) sa v pripade negativneho vysledku neobjavi
T Ziadny farebny pruzok.
NEPLATNY VYSLEDOK: V oblasti kontrolnej linie (C) sa neobjavi Ziadny farebny prazok.

NajpravdepodobnejSou pri¢inou zlyhania kontrolnej linie je
nedostato¢ny objem pufra alebo nespravna proceduralna technika.

Skontrolujte jednotlivé kroky a opakujte postup s novou kazetou. Ak

C
Cc
T
T problém pretrvava, prestaiite testovaciu supravu pouzivat a
kontaktujte miestneho distribttora.

KONTROLA KVALITY

Tento test obsahuje vstavanu kontrolnud funkciu, kontrolnu oblast C.
Linia C sa zafarbi po pridani roztoku vzorky. V opatnom pripade
skontrolujte cely postup a opakujte test s novou sadou.

CO ROBIT PO ABSOLVOV/

[AKk je vysledok testu pozitivny]

Pri podozreni na infekciu Covid-19:

1. Okamzite kontaktujte svojho lekara/praktického lekara alebo
miestne zdravotnicke zariadenie.

2. Dodrzujte miestne pokyny pre vlastnu izolaciu.

3. Nechajte si vykonat' potvrdzujuci test PCR.

[Pokial je vysledok testu negativny]

Aj nad’alej dodrzujte vSetky platné pravidla tykajuce sa

kontaktu s ostatnymi a vSetky ochranné opatrenia.

1. Infekcia méze byt pritomn4, aj ked' je test negativny.

2. Ak mate podozrenie, opakujte test po 1-2 diloch, pretoze
koronavirus nemozno presne detekovat' vo vsetkych fazach
infekcie.

[AKk je vysledok testu neplatny]

Pravdepodobne spdsobené nespravnym vykonanim testu.

1. Opakujte test

2. Ked' vysledok testu zostane neplatny, kontaktujte lekara alebo
testovacie centrum Covid-19.

Pozndmka: Nerobte Ziadne r
lekdrom.

CHARAKTERISTIKY UCINN:

1. Limit detekcie: Limit detekcie (LoD) bol stanoveny vyhodnotenim
roznych riedeni teplom inaktivovaného virusu SARS-CoV-2. LoD je
definovany ako koncentracia virusu - 1,3 x 102 TCID50/ml, pri ktorej
minimalne 19 replikacii z 20 generuje reaktivny vysledok.

ia s lekdrskym vy:

bez toho, aby ste sa najskor poradili so svojim praktickym

2. Hook Effect pri vysokej davke: Nebol pozorovany Ziadny Hook Effect
pri 3,33X106 TCID50/ml inaktivovanej kultiry virusu SARS-CoV-2.
3.Klinicka Stidia: Bolo vykonané porovnanie s RT-PCR. Podla
testovacich udajov uvedenych nizsie v tabul’ke je relativna citlivost
96,4 % (212/220), Relativna Specificita je 100 % (200/200) a
celkova zhoda je 98,1 % ((212+200)/420).

PCRVysledok Celkom
Pozitivne Negativne
Safecare Pozitivne 212 0 212
Test Negativne 8 200 208
Celkom 220 200 420

4. Krizova reaktivita: Stadie krizovej reaktivity sa vykonavaju, aby
sa preukazalo, Ze test nereaguje s nasledujicimi mikroorganizmami
v tabul'ke nizSie s koncentraciou 1x105 TCID50/ml pre virusy a
1x105 CFU/ml pre baktérie

Human metapneumovirus ("MPV) [Human parainfluenzavirus 1 |Adenovirus | Bordetella pertussis

Streptococcus pneumoniae

Human coronavirus 0C43 Human parainfluenzavirus 2 [Rhinovirus | Chlamydia i Str

HE

Human coronavirus 229E

Human parainfluenzavirus 3

Enterovirus

Haemophilus influenzae

Mycobacterium tuberculosis

Human coronavirus NL63

Human parainfluenzavirus 4

Influenza A

Legionella pneumophila

Staphylococcus aureus

Respiratory Syncytial Virus

MERS

Influenza B

Mycoplasma pneumoniae

Candida albicans

3. Interferencie: Nasledujice endogénne interferenc¢né latky boli
hodnotené v uvedenych koncentracidch a nebol zisteny ziadny
ucinok. PIna krv (2 %), tri OTC nosové spreje (10 %), tri OTC nosové
kvapky (25 %), tri nosné tstne vody (25 %), 4-acetamidofenol (10
mg/ml), kyselina acetylsalicylovd (20 mg/ml), chlorfeniramin (5
mg/ml), dextromethorfan (10 mg/ml), difenhydramin (5 mg/ml),
efedrin (20 mg/ml), guajakol glycerylether (20 mg/ml),
oxymetazolin (10 mg/ml),  fenylefrin (100 mg/ml),
fenylpropanolamin (20 mg/ml), oseltamivir fosfat (10 mg/ml),
Mupirocin (10 mg/ml), vitamin A (10 %), D-pantenol (10 %)

OBMEDZENIE TESTU A MO

1. Rychly test COVID-19 Antigén Rapid Test Kit (Swab) je urceny na
pouzitie ako samotest a mozno ho pouzit' iba na kvalitativnu detekciu
SARS-CoV-2 antigénu. Intenzita pruzku pri pozitivnom vysledku
nesmie byt hodnotend ako kvantitativna alebo semikvantitativna.

2. Rychly test antigénu COVID-19 (swab) by sa mal pouzit' iba na
detekciu antigénu SARS-CoV-2, nie na iné virusy alebo patogény.

3. Utinnost bola vyhodnotena iba za pouZitia postupov uvedenych
v tomto pribalovom letdku k produktu. Upravy tychto postupov mézu
zmenit ucinnost testu.

4. Negativny vysledok nevylucuje moznost nakazy COVID-19.

5. Vysledky ziskané tymto testom, najmd v pripade slabych
testovacich linif, ktoré je tazké interpretovat, by mali byt znovu
overené inym testom alebo inStitiiciami zaoberajtcimi sa testovanim.

6. Test je urCeny na detekciu infekcie, nie na stanovenie stavu
infekcie. Test sa pouziva na pomocnu diagnostiku pacientov s
ochorenim COVID-19 a nemozno ho pouzit ako jediny diagnosticky
indikator toho, ¢i je testovany subjekt infikovany COVID-19.

PRiSLUSENSTVO

Prislusenstvo

Vyrobca EC splnomocneny zastupca CE znacka

Jiangsu Changfeng Medical Industry Co,Ltd. | Llins Service & Consulting GmbH
Vyterovy tampon A | Tougiao Town,Guangling District Yangzhou, | Obere Seegasse 34/2.69124 Heidelberg c E 0197

Jiangsu 225109 P.R. China. Germany
acc. 93/42/€EC

c€0197

Goodwood Medical Care Ltd.

1-2 Floor,3-919 Yonzheng Street, Jinzhou

CMC Medical Devices & Drugs S.L.
Vyterovy tamp6n B District,

/Horacio Lengo
No.18,CP29006,M4laga Spain

Dalian 116100 Liaoning, China scc.93/82/8EC
CITOTEST LABWARE MANUFACTURING Wellkang Ltd
. . . O, Ltd. Enterprise Hub,NW Business Complex,1 c €
Vyterovy tamp6n C N0.339 Beihai West Road,Haimen, 226100 Beraghmore Road, Derry,BT48 8SE 0197
Jiangsu P.R. China Northern Ireland acc. 93/42/EEC
Vterovtomgn | 155441 Norh ingyang Read Taming | Luiskbenswe it C€
yterovy tampon District, shstwL 47677 Wilich Germany 0197
Changzhou, 213017 Jiangsu P.R. China acc. 93/42/EEC
Jiangsu Rongye TechnologyCo, Ltd Riomavix SL.
V§terovytamponE | Tougiao Town,Yangzhou City,225109 Jiangsu, | Calle de Almansa 55,1, Madrid 28039 c E 0197
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ZOZNAM SYMBOLOV

@ Nepouzivajte opakovane

acc. 93/42/EEC

Len na diagnostické pouZitie in vitro
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X’” Skladujte v rozmedzi 4-30°C Pre¢itajte si ndvod na pouzitie
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Uchovévajte v tme Uchovavajte v suchu

Vyrobca Nepouzivajte, ak je obal po§kodeny
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REP Autorizovany zastupca v Eurépskej unii

Safecare Biotech(Hangzhou) Co., Ltd.
Building 2/203, No.18 Haishu Rd, Canggian Sub-district
Yuhang District Hangzhou, 311121, China

NIC GmbH
Erlenweg 13
49076 Osnabriick
Germany
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