SAFECARE C €.,
COVID-19 Antigen - Sada vytérovych rapid testt
pro sebetestovani
Pribalovy letak
Test in vitro je urcen pro laické pouziti k sebetestovani

COVID-19 Antigen Rapid Test Kit (Swab) je jednorazova testovaci sada
ur¢end k detekci nového koronaviru SARS-CoV-2, ktery zptsobuje
COVID-19. Tento test je urcen pro doméci pouziti s vlastnimi odbéry
vzorkl nosnich vytérti u jedinc ve véku 18 let a starSich. Odbér
vzorkl od osoby mladsi 18 let se provadi pod vedenim dospélé osoby.
Lidé, ktefi nejsou schopni provést test sami, by méli vyhledat odbor-
nou pomoc. Tento test vyuziva technologii lateralniho priitokového
imunotestu pro detekci nukleokapsidového proteinového antigenu u
jedincli se zndmym nebo suspektnim COVID-19. Pozitivni vysledky
svédci o pritomnosti SARS-CoV-2. Jedinci s pozitivnim testem by se
méli izolovat a vyhledat dal$i pomoc u svého poskytovatele zdravotni
péce. Pozitivni vysledky nevylucuji bakterialni infekci nebo koinfekci
s jinymi viry. Negativni vysledky nevylucuji infekci SARS-CoV-2.
Jedinci, kteff maji negativni test a nadale pocituji priznaky podobné
COVID, by méli absolvovat naslednou kontrolu u svého poskytovatele
zdravotni péce.

PRINCIP TESTU

COVID-19 Antigen Rapid Test Kit (Swab) je imunochromatograficky
membranovy test, ktery vyuziva vysoce citlivé protilatky k detekci
SARS-CoV-2 nukleokapsidového proteinu ze vzorki nosnich vytéra.
Protilatky specifické pro SARS-CoV-2 jsou zachyceny na testovaci
oblasti membrany a kombinovany s dal$imi ¢inidly matrice za tcelem
vytvoreni testovacitho prouzku. Béhem testovani vzorek reaguje
s protilatkami anti-COVID-19 konjugovanymi s barevnymi ¢asticemi
a pfedem nanesenymi na matrici testu. Smés pak kapilarnim ptsobe-
nim migruje vzhiru po membrané a chromatograficky reaguje
s Cinidly v oblasti testovaci linie. Pokud tedy vzorek obsahuje antigen
COVID-19, v testovaci oblasti se objevi barevny prouzek. Pokud vzorek
neobsahuje antigen COVID-19, neobjevi se v testovaci oblasti Zadny
barevny prouzek, coz ukazuje na negativni vysledek. Jako procedural-
ni kontrola spravnosti, by se béhem testovani v oblasti kontrolni linie
meél objevit barevny prouzek, pokud byl pfidan spravny objem vzorku
a doslo k nasaknuti matrice testu. Test je urcen k detekci nukleokapsi-
dovych proteinovych antigent ve vzorcich z nosnich vytéri a je teore-
ticky schopen detekovat varianty vcetné variant z Velké Britanie,
Indie, Jizni Afriky a Brazilie.

OBSAH BALENI

Komponenta 1 test/baleni 5 testii/baleni | 10 testi/baleni | 20 testii/baleni | 25 testii/baleni
Covid-19 testovaci 1 5 10 20 25
kazeta

Extrakéni

zkumavka s pufrem ! 5 10 20 s
Stcl’lll"ll vytérovy 1 5 10 20 25
tampén

Stojan na

zkumavky ! 1 ! ! !
Piibalovy letik 1 1 1 1 1

MATERIAL POTREBNY, ALE

® Mé&ric asu

POTENCIALNI RIZIKA A BENE

¢ Potencialni rizika jsou nasledujici:

Mozny nekomfort pti odbéru vzorkd, mozny nespravny vysledek testu
(viz interpretace vysledki).

¢ Potencialni benefity zahrnuji:

Vysledky spolu s dalsimi informacemi mohou pomoci vaSemu posky-
tovateli zdravotni péce poskytnout informovana doporuceni ohledné
vasi nasledné péce.

Vysledky tohoto testu mohou pomoci omezit $iteni COVID-19 na vasi
rodinu a ostatni ¢leny vasi komunity.

VAROVANI A OPATRENI

» Nepouzivejte po uplynuti expira¢ni doby, Nepouzivejte, pokud je
obal poskozeny nebo otevieny. Pouze pro jednorazové pouziti, nepo-
uzivejte opakované.

» Nejezte, nepijte a nekufte v misté, kde se manipuluje se vzorky nebo
soupravami.

« Se vSemi vzorky zachazejte, jako by obsahovaly infek¢ni agens. Pouzité
testovaci materidly zlikvidujte v souladu s mistnimi piedpisy.

¢ Extrakéni pufr obsahuje solny roztok. Pokud se roztok dostane do
kontaktu s kiizi nebo o¢ima, oplachnéte jej velkym mnozstvim vody.
Pufr nepolykejte. P¥i poziti pufru diikladné vyplachnéte tsta vodou a
podejte velké mnoZstvi vody, aby se latka naredila. V pripadé jakych-
koliv potizi ihned vyhledejte 1ékai'skou pomoc.

 Déti a starsi osoby provadéji test pod dohledem osoby starsi 18 let.

POSTUP ZKOUSKY

Oteviete testovaci sadu. Pred pouzitim zkontrolujte jednotlivé
komponenty.
Nez zacnete, piecCtéte si pozorné vsechny pokyny.

[Piiprava pied odbérem vzorkii]

1. Pripravte si rovnou plochu, naptiklad stil. Ujistéte se, Ze je
prazdny, Cisty a suchy.

2. Sundejte si z rukou vSechny Sperky.

3. Umyijte si ruce po dobu 20 sekund. Pouzijte mydlo a teplou vodu
nebo dezinfekci na ruce. Osuste si ruce ¢istymi jednorazovymi
papirovymi rucniky. Pro lepsi ochranu a zabranéni kiizové
kontaminace se doporucuji jednorazové rukavice, ochranné
rousky/respirator a ochranné bryle (nejsou soucasti baleni).

[Piiprava vzorku]

1. Sloupnéte fdlii na extrakéni zkumavce a vloZte ji do otvoru stojanu
na zkumavky.

2. Otevrete baleni nosniho tamponu na ozna¢eném konci a vyjméte
nosni tampon.

3. Jemné zasuiite vytérovy konec nosniho tamponu do levé nosni
dirky (u dospélého asi 2,5c¢cm). Poznamka: u ditéte maze
byt maximalni hloubka zavedeni do nosni dirky mensi nez 2,5 cm
a méla by byt peclivé a vhodné upravena osobou, ktera odebira
vzorek.

4. Setfete vnitini ¢ast nosni dirky krouzivymi pohyby 5krat nebo
vicekrat.

5. Presuiite nosni tampon do druhé nosni dirky a stejnym zptisobem
opakujte predchozi ikon. Ujistéte se, Ze je odebran dostate¢ny
vzorek.

6. Vlozte nosni tampon do zkumavky obsahujici extrak¢ni pufr.

7. Otacejte nosnim tamponem alespon 8-10 krat a pritom tlacte
$picku nosniho tamponu ke dnu a ke strané zkumavky.

8. Vyjméte nosni tampon a zaroven stlacte stény zkumavky, aby se
z tamponu uvolnilo co nejvice tekutiny.

9. Na zkumavku pevné nasad'te vicko s kapatkem a vlozte ji zpét do
stojanu.

[Postup testu]

1. Oteviete zataveny sacek a vyjméte testovaci kazetu. Pro dosazeni
nejlepsich vysledkii by mél byt test proveden do jedné hodiny.

2. Drzte zkumavku svisle dnem vzhiiru nad jamkou pro vzorek.

3. Kapnéte 3 kapky vzorku do jamky na vzorek jemnym stlacenim
stén zkumavky a poté zaCnéte mérit cas.

4. Pockejte, aZ se objevi barevné prouzky. Vysledek testu lze precist
za 10-15 minut, NEODECITAT po 20 minutach.
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otdlejtejim 5 kratv kazdé aotidejte
nosni dirce. tamponem 8-10x.
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Stlacte sté tak  Nasadtevitkos
abyste piivyjmuti kapétkem.
tamponu uvolnil
conejvice kapaliny.

Kapnéte 3 kapky vzorku

extrakéni zkumaveea dojamky navzorky (5).

Viotejido stojénku.

[Po testovani]

1. Po provedeni testu vlozZte vSechny ¢asti soupravy do odpadkového
koSe. Odpadkovy koS zlikvidujte v souladu smistnimi piedpisy.

2. Pokud provadite vice nez 1 test, oCistéte sttil 75% alkoholem nebo
dezinfek¢nim prostredkem. Mezi kazdym testem si umyjte ruce.
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INTERPRETACE VYSLEDKU

V oblasti kontrolni linie (C) se objevi barevny prouZzek a v oblasti

POSITIVNI VYSLEDEK:
testovaci linie (T) se v pfipadé pozitivniho vysledku objevi také
barevny prouzek.
c * POZNAMKA: Intenzita barvy prouzku v testovaci oblasti se bude
lisit podle koncentrace antigenu COVID-19 ve vzorku. Proto jakykoli
T odstin barvy v oblasti testovaci linie by mél byt povazovan za
pozitivni.
Uzivatel by nemél &init jakékoliv zavéry o zdravotnim dopadu
ziskanych vysledkii, aniz by tyto vysledky nejdfive konzultoval se
svym lékarem.
NEGATIVNI VYSLEDEK:
c V oblasti kontrolni linie (C) se objevi barevny prouzek a v oblasti
T testovaci linie (T) se v pfipadé negativniho vysledku neobjevi Zadny
barevny prouZek.
NEPLATNY VYSLEDEK:
V oblasti kontrolni linie (C) se neobjevi Zadny barevny prouzek.
Nejpravdépodobnéjsi pricinou selhdni kontrolni linie je nedostate¢ny
c objem pufru nebo nespravna proceduralni technika.
T T Zkontrolujte jednotlivé kroky a opakujte postup s novou kazetou.

Pokud problém pretrvava, prestarite testovaci soupravu pouZivat
a kontaktujte mistniho distributora.

KONTROLA KVALITY

Tento test obsahuje vestavénou kontrolni funkci, kontrolni oblast C.
Linie C se zabarvi po pridani roztoku vzorku. V opa¢ném pripadé
zkontrolujte cely postup a opakujte test s novou sadou.

CO DELAT PO ABSOLVOVAN

[Pokud je vysledek testu pozitivni]

Pri podezieni na infekci Covid-19:

1. Okamzité kontaktujte svého lékare / praktického lékare nebo
mistn{ zdravotnické zarizeni.

2. DodrZujte mistni pokyny pro vlastni izolaci.

3. Nechte si provést potvrzujici test PCR.

[Pokud je vysledek testu negativni]

I nadale dodrzujte vSechna platna pravidla tykajici se kontaktu

s ostatnimi a veskera ochranna opatieni.

1. Infekce mze byt pfitomna, i pokud je test negativni.

2. Pokud mate podezieni, opakujte test po 1-2 dnech, protoze
koronavirus nelze presné detekovat ve vSech fazich infekce.

[Pokud je vysledek testu neplatny]

Pravdépodobné zplisobeno nespravnym provedenim testu.

1. Opakujte test

2. Kdyz vysledek testu zlstane neplatny, kontaktujte 1ékaie nebo
testovaci centrum Covid-19.

Pozndmba: Nedélejte 4ddnd rozhodnutf s Iékaiskym vyznamem, aniz byste se nejprve poradili se svym praktickym lékarem.

CHARAKTERISTIKY UCINNOS

1. Limit detekce: Limit detekce (LoD) byl stanoven vyhodnocenim
riznych redéni teplem inaktivovaného viru SARS-CoV-2. LoD je
definovan jako koncentrace viru - 1,3 x 102 TCID50/ml, pfi niz
minimalné 19 replikaci z 20 generuje reaktivni vysledek.

2. Hook Effect pii vysoké davce: Nebyl pozorovan zadny Hook
Effect pri 3,33X106 TCID50/ml inaktivované kultury viru SARS-CoV-2.
3. Klinicka studie: Bylo provedeno srovnanis RT-PCR. Podle testova-
cich Udaji uvedenych nize v tabulce je relativni citlivost 96,4 %
(212/220), Relativni specificita je 100 % (200/200) a celkova shoda
je 98,1 % ((212+200)/420)

PCR Vysledek Celkem
Pozitivni Negativni
Safecare Pozitivni 212 0 212
Test Negativni 8 200 208
Celkem 220 200 420

4. Krizova reaktivita: Studie kiiZové reaktivity se provadéji, aby se
prokazalo, zZe test nereaguje s nasledujicimi mikroorganismy
v tabulce niZze s koncentraci 1x105 TCID50/ml pro viry a 1x105
CFU/ml pro bakterie.

3. Interference: Nasledujici endogenni interferencni latky byly
hodnoceny v uvedenych koncentracich a nebyl zjiStén Zadny Ucinek.
Plna krev (2 %), tfi OTC nosni spreje (10 %), tfi OTC nosni kapky
(25 %), tri nosni ustni vody (25 %), 4-acetamidofenol (10 mg/ml),
kyselina acetylsalicylova (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 %)

1. Rychly test COVID-19 Antigen Rapid Test Kit (Swab) je urcen k
pouziti jako samotest a Ize jej pouZzit pouze pro kvalitativni detekci
SARS-CoV-2 antigenu. Intenzita prouzku pri pozitivnim vysledku
nesmi byt hodnocena jako kvantitativni nebo semikvantitativni.

2. Rychly test antigenu COVID-19 (swab) by mél byt pouzit pouze pro
detekci antigenu SARS-CoV-2, nikoli pro jiné viry nebo patogeny.

3. Utinnost byla vyhodnocen pouze za pouZiti postupti uvedenych
v tomto pribalovém letdku k produktu. Upravy téchto postupii mohou
zménit tcinnost testu.

4. Negativni vysledek nevylucuje moznost nakazy COVID-19.

5. Vysledky ziskané timto testem, zejména v pripadé slabych testova-
cich linii, které je obtizné interpretovat, by mély byt znovu ovéreny
jinym testem nebo institucemi zabyvajicimi se testovanim.

6. Test je urcen pro detekci infekce, nikoli pro stanoveni stavu infekce.
Test se pouziva pro pomocnou diagnostiku pacientd s onemocnénim
COVID-19 a nelze jej pouzit jako jediny diagnosticky indikator toho,
zda je testovany subjekt infikovan COVID-19.

PRISLUSENSTVI

Prislus vi Vyrobce EC zpl nény zastupce | CE znacka
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co,Ltd. | Llins Service & Consulting GmbH
Vytérovy 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/EEC
Goodwood Medical Care Ltd.
e 1-2 Floor,3919 Yonzheng Street, Jinzhou CMC Medical Devices & Drugs S.L.
Vytérovy tampon B | i C/Horacio Lengo 0197
. - ’ No.18,CP29006,Malaga,Spain
Dalian 116100 Liaoning, China ace.93/az/iec
CITOTEST LABWARE MANUFACTURING Wellkang Ltd
Vits it C €O, Ltd. Enterprise Hub,NW Business Complex,1
yteérovy tampon L |y, 339 geihai West Road,Haimen, 226100 Beraghmore Road,Derry,BT48 8SE 0197
Jiangsu P.R. China Northern Ireland acc. 9/42feRc

Jiangsu HanHeng Medical Technology Co, Ltd.

16-B4,#1 North Qingyang Road, Tianning Luxus lebenswelt GmbH

Vytérovy tampon D | 5+ Koshstr.1,47877,Willich,Germany c E 0197
Changzhou, 213017 Jiangsu P.R. China ace. 93/a2/€EC
Jiangsu Rongye TechnologyCo.,Ltd Riomavix S.L.

Vytérovy tampon E | Tougiao Town,Yangzhou City,225109 Jiangsu, | Calle de Almansa 55,1D, Madrid 28039 c E 0197
P.RChina Spaiin

acc. 93/42/€EC

SEZNAM SYMBOLU
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