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Navod k pouZziti
Souprava pro detekci antigenu COVID-19 - Sliny

Pro vlastnt testovén® / Vhodné pro neprofesiondy k
provadeni vlastniho testovani.

BEZPECNOSTNI OPATRENi PRED POUZITIM

VYROBKU

1. Pted prvnim pouZitim vyrobku si pe¢livé pieététe navod
k pouziti.

2. U osob, které nejsou schopny provést test samy, by mél
test provést z&onnyz&tupce.

3. Déti mladsi 15 let by mély provést autotest pod
dohledem dospélé osoby.

4. Tito testem se antigen SARS-CoV-2 zjistuje ve
vzorc £h slin.

5. Aby se predeSlo moZznym komplikacm, mustosoby s
hemoptyzou, tézkou dechovou tisni, nestabilnim
kardiovaskulanm stavem, aneurysmaty, hypoxi¥
poruchou plicnich funkei nebo neddvnou operaci oci
podstoupit mirny postup odbéru slin.

6. Pro testovani pouzijte komponenty, které jsou soucasti
soupravy. Pouziti komponent z jinych zdroji je pfisné
zak&ano.

7. Tento vyrobek pouzivejte v dobie osvétleném prostoru,
aby byla zajisténa spravna interpretace vysledku.

OPATRENI, KTERA JE TREBA DODRZOVAT PO

POUZITi VYROBKU

1. 'V piipadé pozitivniho vysledku se obratte na svého
rodinného 1ékafe nebo okamzité vyhledejte pomoc v
pfislusném zdravotnickém zafizeni. K potvrzeni virové
infekce je nutnéprovést test nukleovych kyselin.

2. Negativni vysledek nevylucuje moznost virové infekce.
Falesné negativni vysledek muze byt také zpusoben
nespravnym odbérem vzorku nebo nizkou virovou
nalozi.

3. Po skonceni testu pouzijte k dezinfekci vzorkovnic,
kapatek, testovacich karet a dalSich pouzitych soucasti

domacnost bélidlo ve spreji nebo 70-75% alkohol ve
spreji.

4. Dezinfikované véci zabalte do plastové folie a
zlikvidujte je v souladu s m Etn ilegislativou.

5. Po vySetieni si peclivé umyjte ruce.

SOUCASTI PRODUKTU
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 Pii pouzivani vyrobku zahtejte vSechny jeho
¢asti na pokojovou teplotu. (15-30 <C nebo
59-86 F).

» Lidé by si méli umyt a osusit ruce.

e Peclivé si piectéte navod k
pouziti.
e Pokud chcete ziskat funkcni

video, muzete také naskenovat
tento QR kdd.

 Zkontrolujte datum expirace za
symbolem & na druhé strané
alobalového sacku.

« NEPOUZIVEJTE testy s
proslou dobou platnosti.

¢ Pouzijte telefon nebo hodinky
jako Casovac.

* K vycisténi pouzitych ¢asti vyrobku pouzijte
domacnost bélidlo ve spreji nebo 70%-75%
alkohol ve spreji.
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SBER VZORKU

e Vycistéte si hrdlo a poté hluboce
zakaslejte do odbérového kelimku.
Poznamka: Doporucuje se vzorek slin
odebrany rano, vykaslany pfi ¢isténi krku
pied ¢isténim zubt a snidani.

e Pokud jste ned&mno jedli nebo pili,
vyplachnéte si pfed odbérem vzorku usta
Cistou vodou.

< 3xs | * Pomoci kapatka vytahnéte vzorek asi do
poloviny jeho vysky.

e Odlepte tésnéni z hlinikové folie na
zkumavce pro extrakci vzorku.

* Do extrakéni zkumavky umistéte 3 kapky
vzorku.

¢ Qdstrante kapatka a piebytecny vzorek.
Poznanka: Sliny maj ivysokou viskozitu.




Dodrzujte prosim striktné vySe uvedené
pokyny. Nadmérné nebo nedostatecné
mnozstvi vzorku mtize vést k nepfesnym
vysledkim.

c Negativn 1(-): Na linii C, ale ne na linii
T, se za 15 az 30 minut zacne objevovat
Cerveny prouzek po nacteni vzorku.

o Zajistéte uzavér zkumavky na extrakéni
zkumavku pevnym stiskem.

* Aby se roztok vzorku zcela promthal,
zkumavku 3 krat jemné stisknéte.

e Po dobu 1 minuty drzte zkumavku v
klidu.

Negativni vysledek nevylucuje moznost virové infekce.

Proto vam doporucujeme:

* Nadale dodrzujte vSechna platnd pravidla upravujici
kontakt s ostatnimi osobami a ochranna opatteni.

» Pokud je test negativni, miZe se jednat o infekci.

» Pokud existuje podezieni, opakujte test po 1 az 2 dnech,
protoze koronavirus neni pfitomen ve vSech stadiich
onemocnéni a nelze jej pfesné zjistit.

e Balicek z alobalu oteviete
tak, Ze jej odlepite.

"

L/Uf * Vyjméte testovaci kartu a
\_ polozte ji na stil.

zadny Cerveny pruh.

Neplatné Nent platny; pokud se na
QC DC fadku C po provedeni testu nenachazi
T T
Opakujte test s jinou testovac ikartou.

e Zkumavka by méla byt drzena
dnem vzhtru.

e Naberte mal¢ mnozstvi roztoku
vzorku a vytlacte jej do jamky pro
nakladani "S" na testovaci karté
tak, aby do ni spadly tfi kapky.

Pokud je vysledek testu neplatny

* To muze byt zpisobeno chybnym provedenim testu.

* Spust'te test znovu.

» Pokud jsou vysledky testu stile neplatné, obrat'te se na lékare
nebo testovaci zafizeni COVID-19.

POSTUPY PO INTERPRETACI VYSLEDKU

e Po 15 minut&h se podwejte na
vysledky.

¢ Po 30 minutach je vysledek povaZovan
za nepriesnya neplatny.

e NEDOPLNUITE roztok vzorku na
pouzitou testovaci kartu.

e K wvycisténi pouzitych casti
vyrobku pouzijte domacnost
bélidlo ve spreji  nebo
70%-75% alkohol ve spreji.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Pozitivn §(+): Ptiblizné za 15 az 30 minut

c ¢ se na fadcich T i C objevi cervené
T r prouZky.
Jakykoli zfetelny stin na linii T by mél

byt povazovan za pozitivn T

e Pouzité soucasti vyrobku vlozte do
@ < s

/1\ plastového sacku.

J \ e Zapeceténi sacku a vlozte ji do jiného
(_i‘_\ plastového sacku. Sacek zlikvidujte

spole¢né s domacim odpadem.

Nyni existuje podezieni na infekci COVID-19. Proto vam

doporucujeme:

» Okamzité kontaktujte lékare / praktického lékae nebo
m #tn izdravotnickou agenturu.

* Dodrzujte mistni pokyny pro sebeizolaci.

» Vyzadejte si PCR konfirmacni test.

‘\\\\g « Diikladng si omyjte ruce.

SHRNOUT

SARS-CoV-2 je virus, ktery v roce 2019 zpusobuje
koronavirové  onemocnéni. (COVID-19). COVID-19
pfedstavuje od svého objeveni v prosinci 2019 obrovskou
hrozbu pro osoby po celém svété. SARS-CoV-2 se Sifi
pfevazné kontaktem mezi lidmi. Castice obsahujici virus se
pfenaseji vzduchem z clovéka na Cloveéka prostiednictvim

mluven ¥ sm thu, ka$lani, kychani a dalSich ¢innosti. Lidé,
své onemocnéni na dalsi osoby. NejCastéjsimi pfiznaky viru
COVID-19 jsou horecka, suchy kaSel a vycerpanost. Mezi
dalsi pfiznaky, které mohou postihnout nékteré osoby, ale
jsou méné Casté, patfi: ztrata chuti nebo Cichu, ucpany nos,
zanét spojivek (bézné znamy jako cervené oci), bolest v krku,
bolest hlavy, svalové nebo kloubni potize, rizné typy kozni
vyrazky, nevolnost nebo zvraceni, prijem, zimnice nebo
dezorientace. Pokud neni 1€katska péce poskytnuta okamzite,
mohou se u osob trpEEh COVID-19 vyskytnout zavazné
n&ledky nebo dokonce smrt.

ZAMYSLENE POUZITI

Tento pfipravek je vhodny pro ty, ktefi maji priznaky
srovnatelnés COVID-19, jako je kasel, horecka, vy&erpani
atd., aby pomohl v¢as odhalit infekci SARS-CoV-2.

Lze jej také pouzit k pravidelnému testovani osob, které
nemaji pfiznaky COVID-19, za tucelem kontroly jejich
zdravotn o stavu.

PRINCIP TESTU

Souprava pro detekci antigenu COVID-19 - Sliny je
imunoanalyticka testovaci souprava uréena k detekci viru
SARS-CoV-2 ve vzorcth slin. Souprava detekuje
nukleokapsidovy protein viru SARS-CoV-2 pomoc 1dvojice
specifickych protilatek. Castice koloidniho zlata jsou
potazeny jednou protilatkou, ktera se vaze na
nukleokapsidovy protein ve vzorku, a nitrocelul&ova
membr&a je imobilizovéaa druhou protildkou, ktera
zachycuje  Castice  koloidniho zlata navazané na
nukleokapsidovy protein. Souprava dale obsahuje vnitini
kontroln T systém, ktery informuje o tom, zda test funguje
spravngé.

Pro zahajeni testu se do jamky pro vkladani vzorku umisti tii
kapky roztoku vzorku. Nukleokapsidovy protein viru
SARS-CoV-2 ve vzorku se navaze na ¢astice koloidniho zlata
potazené protilatkou proti nukleokapsidu a pohybuje se po
nitrocelul6zové membrané. Druha nukleokapsidova protilatka
umisténd na nitrocelul6zové membrané zachyti a imobilizuje
castice koloidniho zlata na testovaci linii. Jakmile se
shromazdi vice ¢astic koloidniho zlata, objevi se na Testovaci
linii Cerveny pruh, ktery signalizuje pfiznivy vysledek.
Nepftitomnost ¢erveného prouzku na Testovaci linii naopak
znamena negativni vysledek. Aby se prokazalo, ze vysledek
testu je platny, méla by se vzdy objevit kontrolni Cara.

SKLADOVANITA STABILITA
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UPOZORNEN{ A BEZPECNOSTNiI OPATRENI

1. Osoby, kterénejsou schopny test samy dokongit, by méli
testovat jejich zé&onn iz&tupci.

2. Tento vyrobek je uréen k pouziti se vzorky slin. Pouziti
jinych druhi vzorkii muze vést k chybnym nebo
neplatnym vysledkiim testu.

3. Do dvou hodin po odbéru vzorku proved'te test. Neptesné
vysledky mohou byt zpisobeny proslymi vzorky.

4. Dbejte na to, aby byl pro testovani pouzit dostateény
objem vzorku. K nespravnym vysledkim mize dojit v
disledku pouziti prili§ velkého nebo priliS§ malého
mnozstvi vzorku.

5. Po vlozeni vzorku pockejte 15 az 30 minut, neZ se zobraz ¥
vysledky testu. Nespravna cekaci doba mize mit za
n&ledek nespramnévysledky.

6. Nepouzivejte testovaci kartu, pokud je testovaci nebo
kontrolni ¢ara mimo testovaci okénko. Vysledek testu je
chybny. Opakujte testovani vzorku s pouzitim jiné
testovac ikarty.

7. Tento vyrobek je na jedno pouziti. Pouzité soucasti
NELZE recyklovat.

8. Pouzité vyrobky, vzorky a dalsi spotfebni material
dezinfikujte 70% - 75% alkoholem ve spreji nebo
domacnost bélidlo ve spreji.

9. Pfed testem a po ném si diikladné umyjte ruce.

VYKON PRODUKTU
Mez Detekce (LoD): Hodnota Mez Detekce tohoto produktu
je pfiblizné¢ 0,05 ng/ml rozpustného nukleokapsidového
proteinu SARS-CoV-2.

Zkiizena reakce s jinymi patogeny

Nebyla pozorovana zadna zkiiZzena reaktivita s nésledujicimi
patogeny: Staphylococcus aureus Streptococcus
pneumoniae , Virus spalni¢ek, Virus ptiusnic, 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, Bordetella
parapertussis , Virus influenzy B (linie Victoria), Virus
influenzy B (kmen B/Yamagata/16/1988), Virus pandemické
influenzy A (H1N1) z roku 2009, Virus influenzy A (H3N2),
Virus ptac¢i influenzy A (H7N9), Virus ptaci influenzy A
(H5N1), Virus Epsteina-Barrové Enterovirus CALS6,
Rhinovirus, Neisseria meningitidis a Respiraéni syncyticky
virus.

Test ruseni

Nebyly pozorovany zadné interference s nasledujicimi
materidy:  Abidol, Hydroxid hlinityy  Azitromycin,
Beklometason, Bilirubin, Budesonid, Ceftriaxon,
Dexametazon, Flunisolid, Flutikason, Hemoglobin, Histamin

hydrochlorid,  Levofloxacin,  Lopinavir, = Meropenem,
Mometasone,  Moucin,  Oseltamivir,  Oxymetazoline,
Paramivir, Fenylefrin, Ribavirin, Ritonavir,

Hydrogenuhli¢itan sodny, Chlorid sodny, Tobramycin,
Triamcinolon acetonid, Zanamivir, Interferon o.

Nebyla pozorovana zadna interference s nasledujicimi
respiranimi ~ patogeny:  Staphylococcus — aureus
Streptococcus pneumoniae , Virus spalni¢ek, 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, Virus
influenzy B (linie Victoria), Virus influenzy B (kmen
B/Yamagata/16/1988), Virus pandemickéinfluenzy A (H1N1)
z roku 2009, Virus influenzy A (H3N2), Virus ptaci influenzy
A (H7N9), Virus ptac¢i influenzy A (H5NI1), Virus
Epsteina-Barrové, Enterovirus CA16, Rhinovirus, Respiraéni
syncytickyvirus

Citlivost, Specifi¢nost & Celkova piesnost
Vykonnost produktu byla hodnocena pomocT klinickych
vzorki a komeréniho kitu RT-PCR jako standardn imetody.

Obecné lze fici, ze ze 100 vzorkd s potvrzenym virem
pomocT RT-PCR bylo pfiblizné 97 pozitivnich vzorkd
pozitivnich 1 na tento pfipravek. U tohoto pfipravku bylo
priblizn€ 99 ze 100 vzorkl bez viru testovano negativne.

OMEZENT

1. Tento produkt je urcen vyhradné pro vlastni diagnostiku
COVID-19. Kone¢na diagndéza by neméla byt primarné
zalozena na vysledcich jediného testu, ale spiSe na
klinickych ukazatelich a vysledcich dalSich vysetieni, jak
je posoudi vyskoleny lékat.

2. Negativni vysledek znamend, ze ve vzorku neni zadny
virus nebo ze virova naloz je pod detekénim limitem
produktu. Nemize zcela vyloucit pravdépodobnost, Ze se
pacient nakazil virovym onemocnénim. Testovani piilis
brzy po expozici viru mize potencialné pfinést negativni
vysledek. Pokud mate podezfeni na virovou infekci,
opakujte test za nékolik dni.

3. Pozitivni vysledek znamena, Ze virova naloz v testovaném
vzorku je vys$§i nez detekéni limit produktu. Intenzita
barvy testovaci linie vS§ak nemusi souviset se zavaznosti
infekce nebo rozvojem onemocnéni pacienta.

4. Pri skladovani a pouzivani vyrobku peclivé dodrzujte
pokyny. Fale$né negativni vysledky mohou vzniknout také
v disledku $patnych podminek skladov&a T nebo
nedostate¢ného odbéru vzork.

5. NEPOUZIVEITE test, pokud je obal pokozeny. Test by
mohl poskytnout nepiesné vysledky.

6. Pokud se neziskd dostatecné mnozstvi virt od
asymptomatickych osob s COVID-19, mohou vzorky
ziskané od téchto osob poskytnout zavadejici negativni
vysledky.

7. Pocet virovych antigenti ve vzorku se s postupujicim
onemocnénim snizuje. Tyden po nastupu pfiznakd je

vysledky.

INDEX SYMBOLU

. RT-PCR
Sliny Pozitivh T Negativh T Celkem
Pozitivn T 109 1 110
Negativn 1 3 128 131
Celkem 112 129 241
Citlivost Specifi¢nost Cvelkova
presnost
97,3% 99,2% 98,3%
95% ClI: 95% ClI: 95% ClI:
[92,4%-99,4%] | [95,8%-100,0%] | [95,8%-99,5%]

d Vyrobce &I Datum vyroby

Autorizovanyz&tupce
v Evropskén
spolecenstvi

Viz navod k pouziti

EC

E
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