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COVID-19 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold)
Navod k pouziti

(vzorek odebiran stérem slin z ust)
Pro sebetestovini laickou osobou / pro domici pouziti

[UCEL POUZITI]
Testovaci souprava slouzi ke kvalitativnimu detekovani antigentt SARS-CoV-2 z mimotélnich vzorkd (stér slin z tst).
Souprava je urcena k rychlé detekei podezielych pripadi COVID-19 béhem prvnich 7 dnt od vyskytu pfiznaki.
Pozitivni vysledek testu znamena, Ze vzorek obsahuje antigen SARS-CoV-2. Negativni vysledek testu nevylucuje
moznost infekce.
Tato testovaci sada je ur¢ena pro samotestovani laickou osobou v nelaboratornim prostfedi (napi. doma nebo na
nekterych mistech jako jsou letiste, Gfady, Skoly, stadiony atd.). Vysledky testl této testovaci soupravy slouzi pouze k
predbéznému screeningu a klinické referenci. Doporucuje se provést komplexni analyzu stavu na zakladé klinickych
projevil testované osoby, piipadné dal3i laboratorni testy.

[PRINCIP TESTOVANI]

Tato souprava pouziva k detekci imunochromatografii. Vzorek se pohybuje po testovaci kazeté kapilarnim ptisobenim.
Pokud vzorek obsahuje antigen nového koronaviru, antigen se navaze na monoklonalni protilatky oznacené koloidnim
zlatem nového koronavirusu. Pozitivni vysledek se projevi zobrazenim Carky u pismene “T” v pripad¢, kdyz bude
komplex imunitniho systému zachycen monoklonalnimi protilatkami koronaviru, které jsou fixovany na membréang.
Pokud se carka u pismene “T” nezobrazi, jedna se o negativni vysledek. Testovaci kazeta také obsahuje moznost
zobrazeni ¢arky u pismene “C” kontrolujici kvalitu provedeni testu. P¥i spravném provedeni testu se ¢arka zobrazi vzdy,
bez ohledu na to, zda test antigen detekuje &i nikoliv.

[OBSAH BALENI]
Specifikace
Obsah 1 Test/Souprava 5 Testi/ Souprava | 25 Testi/ Souprava
CGO1Ag-01S-ST CGO1Ag-05S-ST CGO1Ag-25S-ST
Testovaci kazeta 1 5 25
Extrakéni roztok 1 5 25
Tampon na stér slin 1 5 25
Extrakéni zkumavka 1 5 25
Navod k pouziti 1 1 1
Stojan na zkumavku 1 1 1

[VYKONNOSTNI VLASTNOSTI]
Sensitivita:  96.55% (95% CI, 93.05% ~98.32%)
Specificita: >99% (95% CI, 99.19% ~100.00%) Specificita: Skutecnd negativita
98.86% (95% CI, 97.87% ~99.50%)

Sensitivita: Skute¢na pozitivita

Piesnost: Presnost: Skutednd negativita a pozitivita

Limit detekce: 5x10°TCIDso/mL
[KRIiZOVA REAKTIVITA]
Vzorek nema kiizovou reakci s lidskym koronavirem 229E, lidskym koronavirem OC43, lidskym koronavirem NL63,
adenovirem, lidsky metapneumovirem, virem parainfluenzy 1, virem parainfluenzy 2, virem parainfluenzy 3, virem
parainfluenzy 4 atd.
[INTERFERENCE]
Bézné rusivé latky ve vzorku, jako je krev, hlen apod. nemaji na vysledky testu zadny vliv.
[UPOZORNENI A BEZPECNOSTNI OPATREN{ ]
. Osobam mlad$im 18 let by pfi testovani méla asistovat dospéla osoba.
. Pfed pouZzitim si peclivé pre¢téte tento navod k pouziti
. Test nepouzivejte opakované. Nepijte zadnou tekutinu z této testovaci soupravy.
. Testovaci soupravu nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.
. Nepouzivejte testovaci soupravu, pokud nékterd ze soucasti soupravy chybi, je rozbitd nebo oteviena.
. Testovaci soupravu skladujte pii teploté 2-30 ‘C. Nezamrazujte.
. Se viemi vzorky zachdzejte jako s potencialné infek¢nimi.
. Vzorky by mély byt testovany ihned po jejich odbéru.
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. Neadekvatni nebo nevhodny odbér, skladovani a transport vzorku miize vést k nepfesnému vysledku testu.
10. Spravny odbér vzorku je velice dilezitym krokem v postupu testovani. Dbejte na to, abyste odebrali dostate¢né
mnozstvi vzorku pomoci slinné¢ho tamponu.

11. Test by se mél provadét pii pokojové teploté (8-30 “C). Pokud byl test uloZen v chladném prostoru (méné nez 8 C),
nechte jej pfed pouzitim 30 minut pfi normalni pokojové teploté.
12. K zajisténi optimalniho vykonu testu pouZijte slinny tampon dodany v testovaci sadg.
13. Kapky testovaného vzorku nana3ejte na testovaci kazetu pouze do jamky pro vzorek “S”.
14. PFili§ mnoho nebo prilis mélo kapek extrakéniho roztoku mize mit za nasledek neplatny nebo nespravny vysledek testu.
15. Postupy pfi odbéru vzorku mohou byt neptijemné. Nezavadejte slinny tampon pfili§ hluboko do st. Pokud pocitite
silny odpor nebo bolest, test pferuste.
16. Pred pouzitim a po pouziti uchovavejte testovaci soupravu a jeji soucasti mimo dosah déti a domacich zvirat.
17. Pt odbéru vzorku ze slin ditéte nebo jiné osoby noste ochrannou masku nebo jinou pokryvku obliceje.
18. Pti provadéni testovani se doporu¢uje pouzivat rukavice.

[OMEZEN{]
1. Soudasti této testovaci soupravy slouzi vyhradné ke kvalitativni detekci antigenu SARS-CoV-2 ve vzorcich slinnych
stéri. Jiné typy vzorkli mohou vést k nespravnym vysledkiim a nesmi byt pouzity.
2. Testovaci souprava se pouziva k rychlé detekci podezielych pripadit COVID-19 béhem prvnich 7 dnii od vzniku
piiznaki. U asymptomatickych osob miize byt vysledek testu falesné negativni.
3. Nedodrzeni pokynii k postupu testovani a interpretaci vysledki testu miiZe neptiznive ovlivnit vykonnost testu a/nebo
vést k neplatnym vysledkim.
4. Negativni vysledek testu se miize objevit, pokud byl vzorek odebran nebo extrahovan nespravné. Negativni vysledek
testu nevylucuje moznost infekce SARS-CoV-2 a mél by byt potvrzen molekularnim testem.
5. Nespravné skladovani, odbér nebo zmrazeni a rozmrazeni vzorku muze vést k nepfesnym vysledkiim testu.
6. Pozitivni vysledky testu nevylucuji koinfekei s jinymi patogeny.
7. Pokud je virova naloz vzorku pod detekénim limitem testu, mize byt vysledek testu negativni.
8. Vysledky testu je tfeba hodnotit spole¢né s dalsimi klinickymi Gdaji, které ma lékar k dispozici na zakladé vysledki
laboratornich testi.
9. Mnozstvi antigenu ve vzorku se mize s délkou trvani nemoci snizovat. Vzorky odebrané po 5-7 dnech od zacatku
priznaki nemoci budou s nejvétsi pravdépodobnosti hodnoceny jako negativni ve srovnani s molekularnim testem.

[SKLADOVANI A TRVANLIVOST]

1. Testovaci souprava by méla byt skladovana pfi teploté 2-30 “C. Trvanlivost soupravy je 18 mésici.
2. Po rozlepeni hlinikové folie se doporucuje pouzit testovaci kazetu do 1 hodiny pfi pokojové teploté.
3. Extrakéni roztok se doporu¢uje pouzit do 1 hodiny po otevieni pti pokojové teploté.
[PIRIPRAVA PRED TESTOVANIM]

1. Ujistéte se, Ze viechny soucdsti soupravy jsou na rovném a &istém povrchu v mistnosti s pokojovou teplotou.
2. Ujistéte se, Ze soucasti soupravy jsou kompletni, bez jakychkoli chybgjicich nebo poskozenych ¢asti.
3. Pied testovanim se ujistéte, Ze jste zkontrolovali datum spotieby.
4. Ujistéte se, Ze jste si umyli nebo vydezinfikovali ruce a Ze jsou ped zahdjenim testovani suché.
5. Ujistéte se, ze jste si piipravili nasledujici potiebné materialy, které nejsou soucasti soupravy:

® Hodinky

® Veskeré potiebné osobni ochranné pomucky (rukavice, bryle atd.).

® Nadobu na odpad

[POSTUP TESTOVANI]

1. Vyjméte navod k pouziti a pe¢livé si jej prectéte.

2. Vyjméte stojan na zkumavku a sestavte jej. Do stojanu vlozZte extrakéni
zkumavku.

Poznamka: Pro specifikaci 1 test/souprava je stojan na zkumavky uveden
na obalu sady.

3. Vezméte do ruky tubu s extrakénim roztokem a ujistéte se, Zze spodni
cast tuby sméfuje nahoru. Otacejte spodni casti tuby s extrakénim
roztokem.

Pozor: Tubu oteviete bezpecné z dosahu oci a obliceje. Davejte pozor na
ostrou hranu tuby. Roztok nevylévejte.

4. Nalijte veskery extrakéni roztok z tuby do extrakéni zkumavky.

Pozor: Vyvarujte se dotyku tuby se zkumavkou.
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5. Vezméte slinny tampon v uzavieném obalu. Identifikujte mékkou $picku
slinného tamponu. Sejméte obal tamponu a opatrné vyjméte slinny
tampon.

Upozornéni: Nikdy se nedotykejte prsty meékké $picky slinné¢ho tamponu,
aby nedoslo k jeho znecisténi.

6. Odebrani vzorku

30 minut pfed odbérem vzorku nic nejezte ani nepijte, nepouzivejte
zvykacku, tabak ani alkohol.

6.1 Jednou rukou vlozte slinny tampon do Gstni dutiny.

6.2 Umistéte $pi¢ku tamponu mezi horni a dolni stolicky, poté $picku
tamponu jemn¢ kousejte hornimi a dolnimi stolickami po dobu ne kratsi
nez 10 sekund. Mezitim zavfete Usta, aby se sliny zcela vstiebaly.

6.3 Po odbéru slin tampon opatrné vyjméte.

POZNAMKA: Pokud neni vzorek slin odebran spravné, mize dojit k
falesné negativnim vysledkim.

7. Manipulace se vzorkem

7.1 Vlozte slinny tampon do extrak¢ni zkumavky. Promichejte slinny
tampon vice nez pétkrat. Ponechte slinny tampon v extrakéni zkumavee asi
1 minutu.

7.2 Stisknéte tampon proti vnitini sténé extrakéni trubice, aby se pii
vyjmuti tamponu uvolnilo co nejvice tekutiny. Testovaci tampon
zlikvidujte spolu s b&znym domovnim odpadem v souladu s platnymi
mistnimi pfedpisy.

8. Pevné pfitlacte uzaver extrakéni zkumavky.

9. Rozlepte foliovy satek a vyjméte testovaci kazetu. Kazetu polozte na

rovny povrch.

10. Do jamky "S" na testovaci kazeté naneste 2 kapky extrahovaného

vzorku. Poté za¢néte méfit Cas.

11. Vysledek testu piectéte za 15-20 minut. Po vice nez 20 minutach

nemusi byt vysledek presny.

[LIKVIDACE ODPADU PO PROVEDENI TESTOVAN{]

Disposal bag

1. Vlozte pouzitou testovaci
roztok a
slinny tampon do likvida¢niho
sacku a sacek uzaviete.

kazetu,

extrakéni

=

2. Vsechen pouzity material a dalsi
soucasti potiebné k testovani vyhod'te
do bézného domovniho odpadu v
souladu s platnymi mistnimi predpisy.

3.Znovu si umyjte nebo
vydezinfikujte ruce.

[INTERPRETACE VYSLEDKU]
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Pozitivni:

Pokud se b&hem 15 — 20 minut objevi na testovaci kazeté kontrolni ¢arka
(C) a soucasné testovaci ¢arka (T), vysledek je pozitivni.

Upozornéni: Bez ohledu na to, jak slaba je barevnd ¢arka v testovaci linii
(T), je tieba vysledek povazovat za pozitivni.

Negativni:

Pokud se béhem 15-20 minut objevi na testovaci kazeté pouze kontrolni
carka (C) a soucasné ziistane testovaci linie (T) bezbarva, je vysledek testu
negativni.

Neplatny:

Pokud se do 15 — 20 minut kontrolni ¢arka na testovaci kazet¢ v linii (C)
neobjevi, je test neplatny. Zkouska se provede znovu s novou zkusebni
kartou.

[CASTE DOTAZY]
1. Kdy bych se mél(a) testovat?
Test mizete provést, at’ uz mate priznaky, nebo ne. Vezméte prosim na védomi, ze vysledek testu je platny v okamzik
testu. Testy by proto mély byt opakovany v souladu s mistnimi piedpisy.
2. Na co si dat pozor, aby byl vysledek testu spravny?

Vzdy dodrzujte navod k pouziti. Test proved’te ihned po odbéru vzorku. Naneste dvé kapky z extrakéni zkumavky do
jamky pro vzorek na testovaci kazeté. Pfili§ mnoho nebo piilis mélo kapek miize vést k nespravnému nebo neplatnému
vysledku testu.

w

. Testovaci linie je pFili§ zabarvena. Jaka mize byt pficina?

Diivodem jasné viditelného zabarveni testovaci linie je, Ze z extrakéni zkumavky bylo do jamky pro vzorek na
testovaci kazeté nadavkovéano pfili§ mnoho kapek. Indikacni linie pojme pouze omezené mnoZstvi kapaliny. Pokud se
kontrolni ¢arka (C) neobjevi nebo je testovaci prouzek silnd zabarveny, proved’te opakovany test pomoci nové
testovaci kazety podle ndvodu k pouziti.

IS

. Test jsem provedl, ale kontrolni linie (C) se nezobrazuje. Co mam délat?

Dle navodu k pouziti je tento vysledek testu neplatny. Opakujte prosim test pomoci nové testovaci kazety.

w

. Nejsem si jisty vysledkem testu. Co mam délat?

Prectéte si znovu navod k pouziti. Pokud ani to nepomtize, obratte se na nejblizsi zdravotnické zafizeni nebo misto,
kde jste testovaci soupravu zakoupil(a).

=

. Co mam délat, pokud je vysledek testu pozitivni?

Po nakaze virem SARS-CoV-19 hrozi hospitalizace, komplikace a dokonce i smrt. M&li byste okamzité kontaktovat
nejblizsi zdravotnické zafizeni nebo vaseho oSetfujiciho lékafe.

-

. Co mam délat, pokud je vysledek testu negativni?

Pokud je vysledek testu negativni, musite se i tak fidit mistnimi predpisy. Pokud se u vas soucasné objevi piiznaky
jako hore&ka, bolesti hlavy, migréna, ztrata ¢ichu a chuti, obrat'te se na nejblizii zdravotnické zatizeni nebo vaseho
osetfujiciho Iékafe.

=

. Bude tento test bolet?

Ne, stér ze slin neni ostry a nemél by bolet. Nékdy muize byt stér slin z (st mirn¢ nepfijemny nebo lechtivy. Pokud
pocitite bolest, pferuste test a pozadejfe o pomoc zdravotnického pracovnika.

[PRISLUSENSTVIil

Pislusenstvi Vyrobce EC-Representative CE-Mark
Shenzhen Kangdaan Biological | Share Info Consultant Service
Slinng Technology Co. Ltd. LLC Reprisentanzbiiro c € 0197
3rd floor, Building A2, Shunheda factory, | Heerdter Lohweg 83
tampon
Liuxiandong industrial zone, Xilli street, | 40549 Diisseldorf, Deutschland ace. 93/42/EEC
Nanshan district, Shenzhen, China.

[DATUM VYDANI A CiSLO VERZE]

Datum
",
trvanlivosti

. Viz. Navod k
Cislo 3arze V.,
pouziti

Pocet testll v 30°C Skladovani pii
Katelogové &islo
soupraveé 2°C teploté 2-30°C
M VYrob c € Certifikace ® Nepouzivejte
robce
Y 1434 CE nova
Diagnostické

[SYMBOLY]

N Evropsky zplnomocnény zastupce
pouziti in vitro
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