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CASTO KLADENE OTAZKY

e Kdy jsem pripraven na zahaijeni testu, jak se mam
pripravit?

Bez ohledu na to, jestli pocit'ujete ptiznaky nebo ne, jakmile

jste pripraveni pouzit toto ¢inidlo, ucinite tak v chranéném a

izolovaném prostiedi. Pouzijte rousku, nebo si pii kasli zakryjte

usta a nos kapesnikem, udrzujte odstup od ostatnich lidi.

e Kdy se miiZu testovat?

Muizete se otestovat kdykoli, at’ pocit'ujete piiznaky ¢i nikoliv.

Nezapomeiite, Ze vysledek testu zachycuje stav v danou chvili.

Testy musi byt tudiz opakovany dle platnych nafizeni

ptislusnych mistnich organt.

e Cemu musim vénovat pozornost, abych dosihl(a) co
nejpresnéjsiho vysledku?

Vzdy ptesné dodrzujte pokyny. Proved'te test okamzité po

odebrani vzorku. Kapalinu z testovaci zkumavky nakapejte

pouze do urcené prohlubné testovaci kazetky. Nakapejte presné

dv¢ kapky ze zkumavky se vzorkem. Ptili§ mnoho nebo pfili$

malo kapek mtze zpUsobit nespravny nebo neplatny vysledek

testu.

e Testovaci prouZek ma velmi slabou barvu. Co délam
Spatné?

Dtivodem velmi bledé barvy testovaciho prouzku je to, ze ze

zkumavky se vzorkem bylo do prohlubné na testovaci kazetce

nakapano pfili§ mnoho kapaliny. Indika¢ni prouzek udrzi pouze

omezené mnozstvi tekutiny. Pokud se kontrolni ¢arka neobjevi,

nebo je testovaci prouzek velmi bledy, opakujte test s novou

testovaci sadou podle navodu k pouziti.

e Co mam udélat, pokud jsem provedl(a) test ale
nevidél(a) jsem kontrolni ¢arku?

V tomto piipad¢ se vysledek testu povazuje za neplatny.

Opakujte test s novou testovaci sadou podle navodu k pouziti.

e Nejsem si jisty/a jak interpretovat vysledky. Co mam
délat?

Pokud nedokazete jasné urcit vysledek testu, kontaktujte

nejblizsi zdravotnické zafizeni, dle natizeni pfislusnych

mistnich organd.

e  Miij vysledek je pozitivni. Co mam délat?

Pokud je v kontrolni oblasti (C) i testovaci oblasti (T) vidét

horizontalni zbarvena ¢arka, vas vysledek je pozitivni. M¢li

byste neprodlené kontaktovat zdravotnické zafizeni dle

platnych nafizeni ptislusnych mistnich organt. Mohou ovéfit

vysledek vaseho testu

a vysvétlit vam dalsi kroky.

e Mij vysledek je negativni. Co mam délat?

Pokud je horizontalni zbarvena carka vidét pouze v kontrolni

oblasti (C), mlize to znamenat, Ze jste negativni, nebo je virova

naloz piili§ mala na to, aby ji test rozpoznal. Pokud pocitujete

ptiznaky jako bolest hlavy, migréna, horecka, ztrata ¢ichu a chuti,

kontaktujte nejblizsi zdravotnické zatizeni dle natizeni

pfislusnych mistnich organt. MuzZete test zopakovat s pouzitim

nové testovaci sady.

e  MiuzZe byt tato testovaci kazetka pouZzita opakované,
nebo pouZzita vice osobami?

Tato testovaci kazetka je pro jednorazové pouziti a neda se

pouzivat opakované nebo vice osobami.

e  Pro¢ provadim stér z obou nosnich direk?

Provedeni stéru z obou nosnich direk poskytuje nejvétsi Sanci

na ziskani dostate¢ného vzorku pro zjisténi pfesného vysledku.

V nékterych piipadech bylo zjisténo, Ze virus je zjistitelny

pouze v jedné nosni dirce, proto je dilezité provést stér z obou

nosnich direk. Spravné provedeni stéru je diilezité pro ziskani

spravného vysledku.

BALENI

1 test v baleni, 3 testy v baleni, 5 testd v baleni, 7 testd v baleni, 25
testll v baleni

ZAMYSLENE POUZIT]

Tato sada se pouziva k in vitro kvalitativnimu stanoveni antigenti
SARS-CoV-2 ve vzorcich lidského piedniho nosniho stéru. Lze ji
pouzit k rychlému vySetfeni podezielych ptipadi COVID-19 a Ize
ji pouzit jako konfirma¢ni metodu pro detekci nukleovych kyselin
u propusténych piipadui.

Pozitivni vysledek testu indikuje, Zze vzorek obsahuje antigen
SARS-CoV-2. Negativni vysledek testu nevyluCuje moznou
infekci.

Tato sada je uréena pro domaci laické pouziti mimo laboratot
(napf. domov nebo uréita nezvykld prostiedi, napt. kancelafe,
sportovni akce, letisté, Skoly, atd.). Vysledky testil této sady slouzi
pouze jako Klinicka reference. Doporucuje se provést komplexni
analyzu stavu na zdkladé klinickych projevl pacienta a dalSich
laboratornich testd.

Antigenni testovani se obvykle vyuziva v akutni fazi infekce, kdy
jsou vzorky testovany béhem sedmi dni od propuknuti pfiznakt u
podezielych osob.

POKYNY

Prectéte si pred provedenim testu vSechny informace v tomto

piibalovém letaku.

e Tato sada je uréena pouze pro diagnostické vyuziti in vitro.
Nepouzivejte po datu spotieby.

e Test by mél ziistat v uzavieném sacku, dokud nebude pfipraven
k pouziti.

*  Vsechny vzorky by mély byt povazovany za potencialné
nebezpeéné a mélo by se s nimi zachazet stejné jako s
ptivodcem infekce.

*  Pouzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s platnymi
mistnimi nafizenimi.

* Nepouzivejte vzorky s obsahem krve.

* Nedotykejte se membrany ¢inidla a prohlubné pro vzorek.

e Testovani déti a mladistvych by mélo byt provedeno dospélou
osoboul.

OBSAH SADY

Potfebny materiél, obsazeny v baleni

SARS-CoV-2 Antigenni testovaci kazetka

Extrakéni sada

Sterilni stérky

Piibalovy letak

Drzak zkumavky

Sacek na nebezpeény odpad
Osvédcenti o kvalifikaci

Poznamka: Nelze kombinovat komponenty riznych Sarzi.

Potfebny materidl, ktery neni soucasti baleni:

Stopky a dezinfekéni prosttedky, napt. dezinfekce rukou, alkohol,

mydlo, atd.

NAVOD K POUZITI

1. P¥iprava pied pouZitim

*  Zvolte takové misto pro provedeni testu, kde bude moci
NERUSENE leZet po dobu 15-30 minut. Umistéte testovaci
kazetku, ¢inidlo pro extrakcei vzorku a testovaci
komponenty do prostoru o pokojové teploté po dobu 15-30
minut, aby se teplota vyrovnala na pokojovou teplotu
{15~30°C (59°F-86°F)}.

* Pfed testovanim si myjte si ruce mydlem a vodou alespoii po
dobu 20 vtefin. Pokud neméte k dispozici mydlo a vodu,
pouzijte dezinfekéni piipravek na ruce s alespoit 60%
obsahem alkoholu.

* Aby nebyl obsah viru pfiili§ maly, nedoporucujeme pied
testem Cistit dutinu nosni. Pokud neni dutina nosni ptili$
vlhka nebo sucha, pockejte po vycisténi dutiny nosni s
provedenim testu alespoil 30 minut.

* Po otevieni testovaci sady byste méli mit:
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Drzak zkumavky

14

Testovaci kazetku Osvédceni o Piibalovy letak (drzak zkumavky pro 1 ks
kvalifikaci baleni je natistén na krabicce
&
MEDICALWASTE
Extrakéni ¢inidlo Extrakéni  Sterilni stérky Saéek na nebezpe&ny
zkumavka odpad
I_'_l

Extrakéni sada

2. Odbér vzorku

Vyjméte extrakéni zkumavku, oteviete vicko a umistéte
zkumavku do drzaku zkumavky (viz nize).



umistéte zkumavku
do pracovni stanice
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* Vyjméte extrakéni Cinidlo, odtrhnéte jej a otocte dnem
vzhiru, stlacte télo lahvicky. Vtlacte celé extrakéni Cinidlo do
extrakéni zkumavky, aniz byste se dotkli okraje zkumavky.

e Vyjméte stérku z obalu, NEDOTYKEJTE SE mékkého
konce, jedna se o savy hrot.

* Jemné vlozte stérku do jedné nosni dirky asi 2-4 cm hluboko
(u déti 1-2 cm), dokud neucitite slaby odpor.

* Stfednim tlakem pomalu krouzivymi pohyby tiete stérkou
kolem vnitini stény nosni dirky Skrat béhem 7-10 sekund.

*  Opakujte stejny postup se stejnou stérkou v druhé nosni dirce.
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VAROVANI: Pokud se ty¢inka stérky béhem odbéru vzorku
zlomi, opakujte odbér vzorku s novou stérkou. P¥i pouZivani
stérky dbejte na bezpe¢nost odbéru. Nestrkejte stérku prilis
hluboko do dutiny nosni, abyste nezpisobili bolest a krvaceni.

* 3. Zpracovani vzorku

*  Vlozte stérku do extrakéni zkumavky a ponoite cely hrot stérky
do extrakéniho ¢inidla.

* Ponoite odbérovou stérku pod hladinu extrakéniho ¢inidla.
Otéacejte stérkou a mackejte ji po dobu asi 10 vtefin. (Vlozte
stérku do extrakéni zkumavky a 3-5krat zmacknéte hrot stérky
proti dnu zkumavky v extrakénim ¢inidle)

*  Zmacknéte hrot stérky proti vnittku extrakéni zkumavky, poté
vyjméte stérku a uzavtete zkumavku se vzorkem. (Pti vyjiméani
stérky z jejiho hrotu vymacknéte extrakéni €inidlo).

Otacejte stérkou v extrakénim Cinidle

@
C_ -> Tocte .

hrotu vymacknéte
@ extrakeni ¢inidlo

tL
Vlozte stérku do extrakéni zkumavky

a 3-5krat zmacknéte hrot stérky proti
dnu zkumavky v extrakénim ¢inidle

Zmacknéte == <=  7macknéte

4. Uchovani vzorku Vzorek mize byt uchovavan po dobu 1
hodiny pii pokojové teploté {15~30°C (59°F-86°F)}.

PRUBEH TESTU

¢ Oteviete hlinikovy obal testovaci kazetky, umistéte testovaci
kazetku na hladky povrch.
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¢ Polozte kazetku naplocho a pridejte 2 kapky vzorku do
prohlubné pro vzorek v testovaci kazetce. Po 10 minutach od
nakapani vzorku ovéite vysledek. Vysledky ziskané po vice
nez 30 minutach jsou neplatné.

Pfi vyjimani stérky z jejiho

Proved’te test

® 2 kapky vzorku do
prohlubné pro vzorek

¥
w -1 0
P .
_> T
Negative
@ c C
Zapnéte ¢asovac (10 minut) T T
Invaild
c
T

Positive

LIKVIDACE VZORKU A UKLID

e Testovaci kazetka, extrakéni CcCinidlo se vzorkem a
jednorazova odbérova stérka ulozte do sacku na nebezpecny
odpad a =zlikvidujte v souladu s platnymi mistnimi
natizenimi.

* Znovu aplikujte dezinfek¢ni prostiedek na ruce.

INTERPRETACE VYSLEDKU

NEGATIVNI VYSLEDEK: Jedna zbarvena ¢ara v kontrolni oblasti
(C). Zadna &ara v testovaci oblasti (T).
Negativni vysledek indikuje, ze antigen
SARS-CoV-2 neni ve vzorku pfitomen,
nebo je pfitomno mensi mnozstvi, nez
dokaze test zjistit.

c

T

POZITIVNi VYSLEDEK:

HF

NEPLATNY VYSLEDEK:

o

POZNAMKA:

Objevi se dve cary. Jedna zbarvena Cara
by méla byt v kontrolni oblasti (C) a
druha viditelna barevna ¢ara by méla byt
v testovaci oblasti (T). Pozitivni
vysledek indikuje, Ze SARS-CoV-2 byl
ve vzorku zjistén.

Kontrolni ¢ara se neobjevila. Divodem chyby
je pravdépodobné nedostate¢ny objem vzorku
nebo nespravny postup. Ovéite si spravny
postup a zopakujte test s pouzitim nové
testovaci sady. Pokud problém pietrvava,
prestarite okamzité danou testovaci sadu
pouzivat a kontaktujte svého distributora.



Intenzita barvy v testovaci oblasti (T) zavisi na koncentraci
antigenu SARS-CoV-2 ve vzorku. Proto se jakykoli barevny
odstin v testovaci oblasti (T) povazuje za pozitivni vysledek.
PRINCIP TESTU

SARS-CoV-2 Antigenni rychlotestovaci kazetka je kvalitativni
lateralni pritokova imunoanalyza pro detekci proteinu N viru
SARS-CoV-2 v lidskych nosnich stérech. V tomto testu je
protilatka pro N protein SARS-CoV-2 nanesena oddélené na
oblasti testovaci linie testovaci kazety. Béhem testovani odebrany
vzorek reaguje s protilatkou N proteinu SARS-CoV-2, ktera je
nanesena na ¢asticich. Smés putuje membranou vzhiru, kde
reaguje s protilatkou N proteinu SARS-CoV-2, ¢imz vytvaii
barevnou ¢aru v testovaci oblasti. Pfitomnost této barevné cary v
testovaci oblasti indikuje pozitivni vysledek. Jako procesni
kontrola se vzdy objevi zbarvend ¢ara v kontrolni oblasti, pokud

R,uswa Koncentrace | Rusiva latka Koncentrace
latka
Sloucenina
1 0,
Kompletni krev | 4% benzoinového 1,5mg/ml
Ibuprofen 1mg/ml Glykat kromolinu | 15%
tetracyklin 3ug chloramfenikol 3ug
Mucin 0,5% Mupirocin 10mg/ml
Erytromycin 3ug Oseltamivir 5mg/ml
Nafazolin
Tobramycin 5% hydrochlorid 15%
nosni kapky
mentol 15% Flutll.(ast,)n 15%
propionat ve
. Deoxyepinefrin
0, 0,
Afrin 15% hydrochlorid 15%

je

test proveden spravne.

SKLADOVANI A STABILITA
Skladujte zataveny sacek pfti teploté 2-30°C.
Datum vyroby a doba trvanlivosti jsou vyznac¢eny na obalu.
Testovaci kazeta musi byt skladovana v zataveném sacku.
NEMRAZTE
OMEZENI TESTU

1 Vysledek tohoto testu neni jedinym potvrzujicim indikatorem

7.

klinické indikace. Infekce by méla byt potvrzena specialistou
s pouzitim dal§ich laboratornich vysledkl, epidemiologii
klinickych ptiznaki a dalsich klinickych dat.
Vysledky testu jsou zavislé na kvalit¢ odbéru vzorku,
zpracovani, preprave a skladovani. Jakékoli chyby mohou vést
k neptesnosti vysledkd. Pokud neni pfi zpracovani vzorku
ohlidana kfizova kontaminace, mize dojit k fale$n¢ pozitivnim
vysledktim.
V pocatecnich stadiich infekce mtize nizka hladina exprese
antigenu zapficinit negativnich vysledk.
Negativni vysledek ziskany z této sady by mél byt potvrzen
pomoci PCR. Negativni vysledek mize byt ziskan, pokud
koncentrace SARS-CoV-2 ve stéru neni dostate¢na nebo je
niz8i nez detekovatelna hladina testu.
Negativni vysledek nevylucuje pfitomnost jiné infekce nez je
SARS-CoV-2.
Negativni vysledek testu nevyluCuje infekci koronavirem a
nezbavuje vas povinnosti dodrzovat platnd pravidla pro
kontrolu $ifeni (napf. omezeni kontaktu a ochranna opatient).
Nadbytek krve nebo hlenu na vzorku stéru mtize ovlivnit vykon
a mize vést k falesné pozitivnimu vysledku.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Mez detekce (LoD)

Je potvrzeno, ze SARS-CoV-2 Antigenni rychlotestovaci kazetka
dokaze zjistit SARS-CoV-2 od 400TCIDso/ml.

Studie rusivych latek

Vysledky testu nebudou naruSeny nasledujicimi latkami pfi
urcitych koncentracich:

K¥iZova reaktivita
Vysledky testu nebudou ovlivnény jinymi respiracnimi viry a
béznou mikrobidlni flérou a nizkopatogennimi koronaviry

uvedenymi v tabulce niZe pti uréitych koncentracich.

Nazev

Koncentrace

HCOV-HKU1

10sTCIDso/ml

Staphylococcus aureus

106TCIDso/ml

Virus spalni¢ek

10sTCIDso/ml

Virus piiusnic

10sTCIDso/ml

Mykoplazmova pneumonie

106TCIDso/ml

Paraimfluenzavirus, typ2

10sTCIDso/ml

Lidsky koronavirus OC43 10sTCIDso/ml
Lidsky koronavirus 229E 10sTCIDso/ml
Chiipka B Victoria STRAIN 10sTCIDso/ml
Chtipka B YSTRAIN 10sTCIDso/ml
Chiipka A HIN1 2009 105TCID50 /ml
Chtipka A H3N2 105TCID50 /ml
H7N9 105TCID50 /ml
H5N1 105TCID50 /ml

Virus Epstein-Barrové

105TCID50 /ml

Enterovirus CA16

105TCID50 /ml

Lidsky koronavirus NL63

105TCID50 /ml

MERS koronavirus

105TCID50 /ml

MERS CoV Florida/

1,17 104TCID50

Respiracni syncytialni virus

105TCID50 /ml

1zolat RSV-A 2006

5,01 104TCID50

RSV-B CH93-18(19)

1,55 103TCID50

Klinicka udinnost

Klinicka u¢innost SARS-CoV-2 Antigenni rychlotestovaci kazetky
byla stanovena testovanim 109 pozitivnich a 300 negativnich
vzorkt na antigen SARS-CoV-2.
Analytické vysledky s korelaci s hodnotami Ct pozitivnich vzorkd:

Culodaons | POSCPOVTZERSCh | S wita
<30 82 82 100 % (Citlivost)
<32 94 92 97.9 % (Citlivost)
<34 102 98 96.1% (Citlivost)
<36 109 103 94.5 % (Citlivost)
Negativni 300 300 99.9% (Specificnost)
celkem 409 403 98.5% (Celkova piesnost)

Korelace mezi hodnotami Ct analyzovanych vzorki a citlivosti
ukazuje citlivost 100 % (95 %CI* 95,5 %-100,0 %) pro vzorky s
hodnotou Ct do 30. Citlivost 97,9 % (95%CI* 92,6 %-99,4 %) pro
vzorky s hodnotou Ct do 32. Citlivost 96,1 % (95%CI* 90,4 %-98,5
%) pro vzorky s hodnotou Ct do 34. Do hodnoty Ct 36 je stale velmi
dobra citlivost 94,5 % (95%CI* 88,5 %-97,5 %). To je v souladu s
oc¢ekavanim tykajicim se detekce vird pomoci rychlého testovani
antigentl ve srovnani s analyzou PCR. 99,9% (95%CI* 98.7%-100%).
Z celkového poctu 300 PCR potvrzenych negativnich vzorkt: 300
PCR potvrzenych negativnich vzorkt bylo SARS-CoV-2 Antigenni
rychlotestovaci kazetkou spravné uréeno. Zadny piipad nebyl falesng
pozitivni. 98,5% (95%CI* 96.8%-99.3%) Ptesnost: Z celkového
poctu 409 PCR potvrzenych vzorki: 403 PCR potvrzenych vzorkt
bylo SARS-CoV-2 Antigenni rychlotestovaci kazetkou spravné
urceno.

Pozorovana piesnost se mize liit v zavislosti na prevalenci viru v
populaci. Pozorovana ptesnost se mize lisit v zavislosti na prevalenci
viru v populaci.
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Pouzité symboly
[B] PrOJVd_e,te si navod k v Pocet testi v| (EETF=] |Opravnény
pouziti < zastupce
sad¢
Pouze pro in vitro - S
diagnostické pouziti Spotgebu]te ® Nepouzw?ﬁe
0 opakované

X Omezeni teploty LOT

Cislo 3arze IV('atalogove
¢islo

Spliiuje pozadavky I Vyrobee

C €1434|Smérmice 98/79/EC

&I Datum vyroby

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Némecko

il

Hangzhou Sejoy Electronics & Instruments Co.,Ltd.
Area C, Building 2, No.365, Wuzhou Road,Yuhang Economic
Development Zone,311100 Hangzhou City,Zhejiang, Cina Web:
WWW.Sejoy.com
Dovozce: TARGO PROMOTION PRAHA spol. s r.o.
Adresa: Na Florenci 1270/31, 110 00 Praha 1,

c € 1434

Ceska republika, Tel.: +420 255 777 777
Wwww.targo-promotion.com
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