NAVOD K POUZITI
& RAPID SARS-COV-2 ANTIGEN TEST CARD
& PRO SAMOTESTOVANI
NAVOD NA POUZIT| PRO VYTER Z PREDNi CASTI NOSU
Katalogove Cislo: - [REF| 07AG6001BS (1 test/baleni), 07AG6005BS (5 testu/balent),
07AGB020BS (20 testii/baleni)

» Pro domaci pouZiti/samotestovani » Peclivé si prostudujte navod k pouZiti

ZAMYSLENE POUZITI

Tento rychly antigenni test SARS-CoV-2 je jednokrokovy in vitro test zaloZeny na imunochromatografii. Je uréen pro
rychlé kvalitativni stanoveni antigenu viru SARS-CoV-2 z vytéril z nosu, U pacientt, u nichZ je podezieni na COVID-19
ato v obdobi prvnich sedmi dnli nastupu priznakd. Rychly antigenni test SARS-CoV-2 nelze pouZit jako jediny podklad
ke stanoveni diagndzy nebo vylouceni infekce SARS-CoV-2.

SHRNUTI

COVID-19 je akutni respiracni infek¢ni onemocnéni. Lidé jsou obecné néchyini k takovymto nakazém. V soucasné dobé
jsou hlavnim zdrojem infekce pacienti infikovani novym koronavirem; infikovani lidé be z pfiznakd mohou byt rovnéz
zdrojem infekce. Na zékladé soucasného epidemiologického vyzkumu je inkubacni doba 1 az 14 dni, vétSinou 3 az 7
dni. Mezi hlavni priznaky patii horecka, tinava a suchy kasel. Nosni kongesce, ryma, bolest v krku, myalgie a prijem se
vyskytuji pouze ojedinéle.
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DODAVANY MATERIAL

Jednotlivé komponenty 1 TEST/BALENI 5 TESTU/BALENi | 20 TESTU/BALENi
gg&% rSOAthS(_3 s%%czu ﬁg;gen Test Card (féliové 1 5 20

Sterilni vytérova tyCinka 1 5 20

Extrakéni zkumavka 1 5 20

Extrakéni pufr 1 5 20

Névod k pouZiti (tato broZura) 1 1 1

Stojanek na extrakéni zkumavky A i Ry 1 1

DULEZITE INFORMACE, KTERE BYSTE MELI ZNAT PRED PROVEDENIM TESTU

@ Peclivé si prostudujte navod k pouziti.

@ NepouZzivejte test po dobé exspirace.

© Test nepouzivejte, pokud je féliové pouzdro rozbito nebo roztrzeno.

@ Test skladuite pfi teploté 2 az 30°C v origindlnich obalech. Zabraiite zmazeni.

© Test provadgite pii pokojové teploté (15°C aZz 30°C). Pokud byl test skladovém v chladu (pfi teploté méné nez 15°C),
nechte test po dobu 30 min temperovat pfi pokojoveé teploté pred pouZitim.

@ Pracuite se vSemi vzorky, jako by byly potencidlné infekcni.

@ Nedostatecny nebo nevhodny odbeér, skladovani a preprava vzork(i mize vést k nepfesnym vysledkum testu.

© Pro zajisténi opt|maln|ho provedenl testu pouZijte vytérové tyCinky obsazené v testovaci souprave.

© Spravny odbér vzorki je nejdlezitéjsim krokem v postupu. Ujistéte se, Ze jste pomoci vytérové tyCinky shromazdili
dostatek materidlu vzorku (nosniho hlenu).

@ Pred odbérem z nosu se nekolikrat vysmrkejte.

@ Vzorky by mély byt testovany co nejdrive po odbéru.

@ Kapky vzorku nanasejte pouze do jamky pro vzorek (S).

@ Piilis mnoho nebo prilis malo kapek extrakéniho roztoku miize vést k neplatnému nebo nespravnému vysledku testu.

@ Détem do 14 let by méla pomahat dospéla osoba.

LIMITACE

@ Test je omezen na kvalitativni detekci virového antigenu SARS-CoV-2 ve vzorku z vytéru z predni Gasti nosu. Tento test
neposkytuje presné stanoveni koncentrace SARS-CoV-2 virového antigenu.

@ Spravny odbér vzorki je zasadni. NedodrZeni postupu miize mit za nasledek nepresné vysledky testu. Nespravny
odbér, skladovani nebo dokonce zmrazeni a rozmrazeni vzorku miiZe vést k nepiesnym vysledkiim testu.

© Pokud je virova nloz vzorku pod detekénim limitem testu, mdze vést k negativnimu vysledku testu.

@ Stejné jako u véech diagnostickych testti, definitivni klinické diagndza by neméla byt zaloZena na vysledku jediného
testu, ale méla by byt stanovena Iékafem po vyhodnocenl vsech kl|n|ckych a laboratornich vysledku.

© Negativni vysledky testu nevylucuii dalsi potenciaini virové infekce jiné nez SARS-CoV-2. Pokud existuje podezieni na
onemocnéni COVID-19, je tfeba potvrdit negativni vysledky molekulami diagnostikou.

@ Pozitivni vysledky testl nevylucuiji koinfekci jinymi patogeny.

@ Rychly antigenni test Rapid SARS-CoV-2 dokaZe detekovat jak Zivotaschopny tak neZivotaschopny material SARS-
-CoV-2. Vysledek rychlého antigenniho testu SARS-CoV-2 zavisi na mnoZstvi antigenu a nemusi korelovat s dal$imi
diagnostickymi metodami provedenymi na stejném vzorku.

© Testy by se mély provadét co nejdfive po odbéru vzorkii a nebo do dvou hodin od odbéru vzorki.

© Senzitivita vzork( odebranych z nosu a krku mize byt nizsi nez u vzork(i odebranych z nosohitanu. Je doporuceno
pouZivat profesionaini vytér z nosohltanu.

@ Monoklonalni protilatky mohou selhat pfi detekci viri SARS-CoV-2, které prosly mensimi zménami aminokyselin
v cilové oblasti epitopu, nebo je mohou detekovat s nizsi citlivosti.

@ S nariistajici délkou onemocnéni miiZe dojit k poklesu mnoZstvi antigenu ve vzorku. U vzorki, odebranych po 5.-7. dnu
nemoci, je vétsi pravdépodobnost negativniho vysledku testu ve srovndni s testem RT-PCR.

@ Tato souprava byla validovana s urcenou $kalou vytérovych tycinek. PouZiti jiného materialu pro vytér mize vést
k falesné negativnim vysledk(im.

@® Validita rychiého antigenniho testu SARS-CoV-2 nebyla ovéfena pro dentifikaci/potvrzeni izoldtl tkafiovych kultur
anemél by byt pouZivan v této funkci.

PRIPRAVA

» Diikladné vycistéte a osuste rovny povrch.

» Zkontrolujte obsah testovaci sady. Ujistéte se, Ze nic neni poskozeno nebo rozbito.
» Pripravte si casovac.

» Pied odbérem vzorku se nékolikrat vysmrkejte.

» Umyjte si ruce.

POSTUP
Tento tes’( Je vhodny pro lidi vsech vekovych skupin (doporuceno pro 14 do 90 let). Déti do 14 let by mély byt testovany

~g, | Otocenim vicka otevete zkumavku s extrakénim pufrem.
‘% Upozornéni: Zkumavku oteviete tak, Ze ji otocite smérem od obliceje a dévejte pozor, aby se nevylila
Zadnd tekutina.

x| Pridejte 8 kapek extrakcniho pufru do zkumavky.
Upozornéni: Zabrarite dotyku obou zkumavek navzajem.

Polozte vytérovou tycinku v uzavieném obalu pied sebe. Urete mékkou latkovou Spicku vytérovou
tycinku.

mekd  trdd
© cst cast

Oteviete obal vytérové tycinky a jemné ji vyjméte z obalu.
O —- Upozornéni: Nikdy se nedotykejte rukou mékke (latkové) casti Spicky vytérové tycinky.

Opatrné zasurite vytérovou tycinku do jedné nosni dirky. Spicka tamponu by méla byt zasunuta nejméné
2,5 cm (1 palec) od okraje nosni dirky. Otfete vytérovou tyinku 3-4x po vnitfni strané nosni dirky. Ne-
chejte tyCinku nékolik sekund v nosni dirce. Stejnou tycinkou opakuijte tento postup i pro druhou nosni
dirku. Vytahnéte tycinku z nosni dutiny. Upozornéni: MiiZete se citit trochu nepiijemné. Nezasouvejte
ty€inku hloubgji do nosu pokud citite silny odpor nebo bolest.

A
)%

()rmn Viozte vytérovou tycinku do extrakéni zkumavky. TyCinku ve zkumavce otocte trikrat a7 pétkrét (3-5x).
Nechejte vytérovou tycinku v extrakénim pufru po dobu 1 minuty.

Stisknéte extrakéni zkumavku prsty a co nejvice odstraiite roztok z vytérové tycinky.
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Pevné uzaviete zkumavku vickem s kapatkem.

°
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Pred testovanim zahfejte testovaci kazetu na pokojovou teplotu. Oteviete féliové pouzdro, vyjméte
[5) testovaci kazetu a polozte kazetu na rovny povrch. Upozoméni: Po otevieni musi byt testovaci kazeta
okamZité pouZita.

Drzte zkumavku se vzorkem svisle nad kruhovou jamkou, kterd je oznacena S. Pridejte 3 kapky (asi 75
pl) vzorku do jamky oznacené S jemnym stisknutim zkumavky. Upozornéni: Je tieba zabranit tvorbé
vzduchovych bublin v jamce pro vzorek (S).

& 3xé

O
Vysledky odectéte za 1520 minut.

1] Oma mn | Upozornéni: Vysledky po 20 minutach nemusi byt presné. PouZité zafizeni zlikvidujte podle mist-

nich predpisti a protokolu o likvidaci biologicky nebezpeéného odpadu.

INTERPRETACE VYSLEDKU

NEGATIVN ﬁ?
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NEPLATNY Q T D :

KONTROLA KVALITY - Kontrolni pruh je vnitfni inidlo a kontrola zda test probéhl. Objevi se v pfipadé, Ze test byl proveden
spravné a cinidla jsou reaktivni.

Pokud se v kontrolni zoné (C) objevi jeden barevny pruh a v testovaci zoné
(T) se béhem 15-20 minut neobjevi Zadny barevny pruh, je vysledek testu
negativni.

Pokud se béhem 15-20 minut objevi dva barevné pruhy, pricemz jeden
barevny pruh je v kontrolni zoné (C) a druhy v testovaci zoné (T), je vysledek
testu pozitivni a platny. Bez ohledu na to, jak slaby je barevny pruh v testova-
ci zoné (T), mél by byt vysledek povazovan za pozitivni.

Vlysledek testu je neplatny, pokud se v kontrolni zéné (C) neobjevi do
15-20 minut barevny pruh. Opakujte test s novou testovaci kazetou.

CASTO KLADENE OTAZKY (FAQ)
(© Jak funguje detekce?
N protein viru SARS-CoV-2 reaguje s pruhovitym potahem testovaci linie a pokud je pritomen, vede ke zméné barvy, tj.

Objevi se Cervena ¢ara. Pokud tedy vzorek neobsahuje Zadné virové proteiny nebo antigeny, nebude se objevovat zadna
CGervend testovaci linie (T).

@ Kdy se mam / mohu otestovat?

MiiZete se otestovat, pokud mate priznaky nebo ne. Studie ukazuji, Ze testovani béhem prvnich 4 dnii nemoci obvykle
znamend vyssi virovou zatéZ, kterou Ize snéze detekovat. Diky tomu, Ze vysledek testu je platny pro dany okamzik, mélo
by se testovani opakovat podle doporuceni mistnich Gradd.

® Co miize ovlivnit milj vysledek testu? Gemu bych mél/a vénovat pozomost?

Pred odbérem vzorku se nezapomerite nékolikrat vysmrkat.

Nezapomerite viditelné odebrat materidl vzorku (nosni sekrece). Provedte test ihned po odebrdni vzorku.

Postupuijte peclivé podle pokyn( k poufiti.

Kapky extrakéniho roztoku nané$ejte pouze do jamky na vzorek (S)

PFilis mnoho nebo pilis malo kapek extrakéniho roztoku miiZe vést k neplatnému nebo nespravnému vysledku testu.

@ Testovaci prouzek je jasné zbarveny nebo rozmazany? Co je diivodem?

Pamatujte, Ze testovaci kazeta by se neméla pouzivat s vice nez 3 kapkami vzorku, protoZe absorpce kapaliny
testovaciho prouzku je prirozené omezend. Pokud se kontrolni ¢ara neobjevi nebo je testovaci prouzek silné rozmazany
nebo zbarve-ny, takZe je neitelny, opakujte test podie pokyni.

@ Provedl/a jsem test, ale nevidim kontrolni éru (C). Co mam délat?

Vysledek testu je neplatny. Sledujte odpovéd na otézku 4 a opakujte test podie pokynd k pouZziti.

@ Nejsem si jisty/a vysledkem. Co mam délat?

Aby byl vysledek pozitivni, musu byt po cele surce kazety jasné viditelné 2 piiimé vodorovné ¢ary. Pokud si stale nejste jisti

@ Vysledek mého testu je pozitivni. Co mam délat?
Pokud je vysledek pozmvm a testovaci souprava tak jasné oznacuje komrolm linii i testovaci linku,

. Vysledek mého testu je negativni. Co mam délat?

Pokud testovaci souprava jasné ukazuje pouze kontrolni linii, miZe to znamenat, Ze jste negativni nebo Ze virova naloz
je prili$ nizka na to, aby byla detekovana. Pokud se u vas vyskytnou priznaky (bolest hlavy, horecka, migréna, ztrata
cichu nebo chuti atd.), poradte se se svym Iékafem nebo se obratte na nejblizsiho poskytovatele zdravotnickych sluzeb.
Pokud si nejste jisti, miiZete test opakovat.

v tomto smyslu naleZité proskolen

KLINICKE VLASTNOSTI TESTU Pro vytéry z pedni &sti nosu:
Presnost testu Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card byla stanovena u 156 vzork vyt&ni z pfedn Esti nosu odebra

nych
od jednotiivych symptomatickych pacientd (b&hem 7 dnti od néstupu), u nichZ bylo podezfeni na COVID-19. Nésledujict
1abu|ka shmuije pfesnost testovact karty antigenu Rapid SARS-CoV-2 ve srovnani s RT-PCR.

senzitivita 96,77%

specificita 99,20%

presnost 98,72%
INTERFERENCE

Zadna z nasledujicich latek v testované koncentraci nevykazovala jakoukoli interferenci s testem.

plnd krev 1%
fenylefrin 15%
mentol 0,15%
fluticason propionat 5%
oseltamivir ffosfat 0,5%

mucin 2%

oxymetazoline 15%

benzokain 0,15%

Zicam nosni sprej 5%

Lidska anti-mysi protildtka (HAMA)

alkalol  10%
tobramycin 0,0004%
kromolyn 15%
mupirocin 0,25%
chlorid sodny 5%

biotin 1200 ng/mL 60 ng/ml
Vysvétiivky k symboltim
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s Udrzujte v suchu Chrafite pred slunecnim
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@ Nepouzivete, pokud je
obal poskozeny
Vyrobce
MP Biomedicals Germany GmbH Thueringer Str. 15 37269 N Sterilni vytérové tycinky
Eschwege (Goodwood Medical Care Ltd.
Némecko 1-2 Floor, 3-919 Yongzheng Street, Jinzhou District, Dalian,

Telefon: -+49 (0) 5651 - 921- 0

116100 Liaoning, Cina
Fax: +49 (0) 5651 - 921- 181

c € 0197, MG Medical Devices & Drugs S.L. C/Horacio €"%°
No18, CP29006, Mélaga, Spangisko
Distributor pro Ceskou republiku

adll steini térové tyGinky
Jiangsu Hanheng Medical Technology Co. Ltd. 16-84;
K\IMMEJ\'I)aS?g;; ro. JNEEE:&:). gy;'z% Road, Tianning Distiel, 213017, Changzhau
76001 Zlin Ceska republika
Telefon: ~ +420 577 212 140

) 0197
E-mail: mgp@mgp.cz c € Luxus Lebenswelt GmbH

Kochstr.1, 47877, Willich, Némecko

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich acinkii, sdélte to svému Iékafi nebo lékarnikovi.
Nezadouci ticinky muzZete také hldsit prostfednictvim narodniho systému hidseni nezadoucich cink{i na adresu:
Statni Gstav pro kontrolu IéCiv Srobdrova 48, 100 41 Praha 10, www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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