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SARS-CoV-2 Antigen Test Kit (Colloidal Gold)
pro sebetestovani

* Pouze pro diagnostické poufziti in vitro.

Rychly test pro detekci antigenu SARS-CoV-2 ve vzorku z nosu. Peclivé si
prectéte navod k pouZiti pred testovanim. Nedodrzeni postupu muize vést k
nepresnym vysledkim.
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Jemné zmacknéte a jte 3 kapky do i jamky na kazeté.
: Pokud je do i jamky méné nei 3 kapky, mize se dostavit faie3né
negativni nebo nepiatny vysiedek.
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Vysledek interpretujte po 15 - 20 minutich. Neinterpretujte vysledky po vice nez 30 minutach.
Poznamka: Pokud je vysledek interpretovan po vice nez 30 minutach, mize se dostavit falesné
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Pozitivni

Kontrolni (C) i testovaci (T) prouzek se zobrazi. To znamena, Ze antigen SARS-CoV-2 byl detekovan.
Poznamka: Jakkoii siaby prouzek v testovaci obiasti (T) by méi byt povaZovan za pozitivni.
Pozitivni vysiedek znamena, Ze veimi pravdépodobné mate onemocnéni COVID-19. Radéji se
izoiujte pro zamezeni daisimu Sifeni a co nejdfive konzuitujte vysiedek s iékafem. Ten rozhodne o
daisim postupu.

samo-odbér

Odebrani vzorku mize byt provedeno samo- odbérem.

Skutecné vzorky

pozitivnich vysiedk(

=

Negativni

Zobrazi se pouze kontroini prouZek (C) a ne testovaci prouzek (T). To znamena, Ze antigen viru

SARS-CoV-2 nebyi detekovan.

Je mozné mit nepsravné negativni vysiedek (faiesné negativni) u nékterych jedinci s COVID-19 a

negativni vysiedky jsou predbézné a méiy by byt potrvzeny moiekuiarnim testem. To znamend, ze

staie mUzete mitCOVID-19 i pFes negativni vysiedek. Pokud i po negativnim vysiedku pokracuji
nebo se zhorsi, situaci s iékarem. Je duieZité spoiupracovat s

iékafem, aby vam pomohi zhodnotit situaci a navrhnout daisi postup.

REF| ST-001, ST-002, ST-005, ST-007, ST-020, ST-025

Nepiatny
=1 G} Nezobrazi se kontroini prouzek (C).
Obvykiym diivodem je nedostatecné mnoZstvi vzorku nebo nedodrzeni postupu. Prectéte si znovu
navod k pouZiti a pouzijte novy test.

SARS-CoV-2 Antigen Test Kit slouzi ke kvalitativni detekci nukleokapsaidové
antigenni bilkoviny viru SARS-CoV-2 ve vzorcich z pfedni ¢asti nosu u jedinci
podezielych z nikazy COVID-19 béhem 7 dnl od projeveni pfiznakd- nebo u
bezpfiznakovych” nebo z jinych epidemiologickych divodi. Test je uréen pro
domaci sebetestovani bez lékarského predpisu vzorkl ziskanych z pfedni casti
nosu samoodbérem u osob starSich 18 let nebo osob stardich 2 let za
pfitomnosti dospélé osoby.

Pozitivni vysledek indikuje pfitomnost virovych antigen(, ale pro urceni stavu
infekce je nezbytnd klinickdé korelace s historii pacienta a dalSimi
diagnostickymi informacemi. Jedinci s pozitivnim vysledkem by se méli
izolovat a konzultovat dalsi postup s lékafem, pficemZ mUzZe byt vyZadovan
dal3i test pro zdravotni zaznamy.

Negativni vysledky by mély byt povaZovany za predbéiné a potvrzeny
molekularnim testem, pokud je to nezbytné. Negativni vysledky nevylucuji
infekci SARS-CoV-2 a nemély by byt pouZity jako jedina baze pro lécbu
onemocnéni pacienta, vcetné fizeni infekci. Negativni vysledek by mél byt
hodnocen v kontextu moZnému vystaveni pacienta nakaze, jeho historii a
pritomnosti klinickych pfiznakl a symptom( COVID-19. Jedinci, ktefi jsou
testovani negativné, a pocit'uji pfiznaky podobné COVID-19, by méli vyhledat
poskytovatele zdravotnich sluzeb.

SARS-CoV-2 Antigen Test Kit je uren k samotestovani laickou osobou mimo
laboratof.

1. Pouze pro diagnostické poutziti in vitro.

2. Déti pod 18 let by mély byt testovany za pfitomnosti dospélé osoby.
3. Pred pouzitim péclivé Ctéte pribalovy letak (tento navod).

4. Uchovavejte mimo dosah déti a domacich mazlickl pfed i po pouZiti.
5. Neotevirejte obal testu pokud nejste pripraveni se testovat ihned.

6. NepoufZivejte test ani ostatni komponenty, pokud je ¢ast
oteviena, pouZita nebo chybi.

7. Nemichejte komponenty z rGznych Sarzi.

8. Nepouzivejte opakované.

9. Pro optimalni vykon testu pouZijte odbérovou tycinku
poskytnutou v sadé.

10. Vzorky by mély byt testovany ihned po odbéru.

11. Zachazejte se vzorky a s pouZitym materidlem jako s
potencidlné infekénim.

12. Nespravny zplisob odbéru, skladovani nebo prepravy muize vést
k chybnym vysledkim.

13. Odbér vzorku je dilezitym procesem testovani. Ujistéte se, ze
odeberete dostacujici vzorek.




14. Béhem testovani se doporucuje pouZziti nitrylovych nebo podob. rukavic.
15. Vyhnéte se poufziti krvavych nebo pfilis viskdznich vzorkd.

16. Manipulace se vzorky a s odpadem musi odbovidat mistnim nafizenim.
Po manipulaci si peclivé umyjte ruce.

17. Uchovavejte pfi teploté 2-30°C. Nezamrazujte.

18. Test by mél byt proveden pfi pokojové teploté (8-30°C). Pokud byl test
skladovan v chladné teploté (lpod 8°C), ponechejte ho pred pouZzitim v
pokojové teploté.

19. Vzorek kapejte pouze do vzorkovaci jamky (S) na testovaci kazeté.

20. PFili§ mnoho nebo pfilis mélo kapek mlze vést k neplatnému nebo
nespravnému vysledku.

21. Odbér vzork(i miiZe byt nepohodlny. Nevkladejte tycinku pfili$ hluboko
nosu. Zastavte, pokud citite odpor nebo bolest.

22. Noste rousku nebo jinou ochranu obliceje, pokud odebirate vzorek jiného
jedince.

23. Zkumavka obsahuje solny roztok. Pokud roztok prijde do kontaktu s
pokozkou nebo okem, omyjte a vyplachnéte dostatecnym mnozstvim vody.

KDY BYCH SE MEL TESTOVAT?

MUZete se testovat s pFiznaky i bez nich. Berte na védomi, Ze vysledek je
platny k danému okamzZiku. Test by se mél pravidelné opakovat podle
mistnich nafizeni.

JAKA JSOU ZNAMA POTENCIALNI RIZIKA A PRINOSY TESTOVANi?
Potencialni rizika zahrnuji:

« Mozny diskomfort béhem odbéru vzorku.

« Mozny nespravny vysledek.

Potentcidlni pfinosy zahrnuji:

« Vysledky spolu s dalSimi informacemi mohou pomoci vdm a vasemu
poskytovateli zdravotni péce ucinit informované rozhodnuti ohledné lécby.
« Vysledky tohoto testu mohou zabranit dalSimu Sifeni COVID-19 ve vasi
rodiné a ve spolecnosti.

ZPUSOBUJE TESTOVANI BOLEST?

Ne, nosni odbérova tycinka neni ostra a bolest nezplisobuje. Nékdy muze byt
odbér lehce nepfijemny. Pokud pocitujete bolest, preruste testovani a
vyhledejte radu odbornika.

JAKY JE ROZDiL MEZI ANTIGENNIM A MOLEKULARNIM TESTEM?

Existuji rdzné druhy testd na COVID-19. Molekularni testy (znamé jako PCR)
detekuji geneticky materidal viru. Antigenni testy, jako je SARS-CoV-2 Antigen
Test Kit, detekuji ve viru bilkoviny. Antigenni testy jsou na virus SARS-CoV-2
velmi specifické, ale nejsou tolik citlivé, jako testy molekuldrni. To znamena,
Ze pozitivni vysledek je vysoce presny, ale negativni vysledek nevylucuje
ndkazu zcela. Je-li vas vysledek negativni, méli byste konzultovat s
poskytovatelem zdravotnich sluzeb, zda bude nutny i molekuldrni test.

NA CO SI DAT POZOR PRO ZAJISTENT SPRAVNEHO VYSLEDKU?

Vidy postupujte podle navodu k poufZiti. Provedte test ihned po odbéru
vzork(. Aplikujte dvé kapky ze zkumavky do vzorkovaci jamky na testovaci
kazeté. PFiliS mnoho nebo malo kapek mUzZe vést k nespravnému nebo
neplatnému vysledku.

TESTOVACI PROUZEK JE ZBARVEN SLABE. CO MOZE BYT PRICINOU?

PFi¢inou slabé zbarveného prouzku byva aplikace pfiliS mnoha kapek za
zkumavky do vzorkovaci jamky. Indikacni prouZek udrZi pouze omezené
mnozstvi kapaliny. Pokud se kontrolni prouZek (C) neobjevi, nebo je velmi
necitelny, prosim opakujte test s novym materidlem a postupujte podle
navodu k pouZiti.

TESTOVAL JSEM SE, ALE KONTROLNI PROUZEK (C) SE NEZOBRAZIL.
JAK MAM DALE POSTUPOVAT?

Podle navodu k poufZiti je takovy vysledek neplatny. Zopakujte test s novym
materidlem.

NEJSEM SI JISTY INTERPRETACI VYSLEDKU. JAK MAM
POSTUPOVAT?

Prectéte si ndvod k pouZiti znovu. Pokud to nepom(iZe, kontaktujte
poskytovatele zdravotnich sluzeb s Zadosti o pomoc.

JAKA JE PRESNOST TESTU?

Klinickd studie tohoto testu zkoumala presnost u laickych uZivateld mezi 100
odbéry z predni casti nosu provedenych samoodbérem u jedincl
podezielych na onemocnéni COVID-19.V porovnani s RT-PCR testem, tento
test spravné odhalil 82.05% (66.46%-92.46%, 95% Cl) pozitivnich vzork( a 100%
(94.13%-100.00%, 95% CI) negativnich vzorkd u laickych uZivateld. Test
macelkovou presnost 93.00% (86.11 %-97.14%, 95% Cl). Hranice detekce (LoD)
tohoto testu je 150 TCID50/mL.

CO KDYZ MAM POZITIVNI VYSLEDEK?

Pozitivni vysledek znamend, Ze byly detekovdny antigenni bilkoviny
onemocnéni COVID-19, a Ze je velmi pravdépodobné, Ze aktudlné mate toto
onemocnéni. Je velmi mala Sance, Ze by vysledek testu byl nespravny (falesné
pozitivni). Po pozitivnim testu byste se mél(a) doma samo-izolovat podle
mistné platnych nafizeni a omezit dal3i Sifeni ndkazy. Prosim konzultujte samo-
izolaci s mistni hygienickou stanici. OkamZité vyhedejte naslednou lékarskou
péci. Vas lékaf vam pomuZe urit nejvhodnéjsi postup na zakladé vysledkd,
anamnézy a priznakd.

CO KDYZ MAM NEGATIVNI VYSLEDEK?

Negativni vysledek znamend, Ze antigenni bilkovina onemocnéni COVID-19
nebyla detekovana. Je mozné, Ze u nékterych jedincl vyjde vysledek
nespravné negativni (falesné negativni), a negativni vysledky jsou predbézné
a mély by byt potvrzeny molekuldrnim testem. To znamend, Ze mizZete mit
COVID-19, prestoze vysledek je negativni. Pokud se testujete negativné a
pretrvavaji u vds priznaky jako je horecka, kasel a/nebo obtize pfi dychani, méli
byste okamzité vyhledat péci lékare. Lékai mlze rozhodnout o dalsim
testovani, aby se Zjistilo, zda jste napadeni virem zpUsobujicim COVID-19. Pokud
si nejste jisti vysledkem svého testu nebo si myslite, Ze budete potiebovat dalsi
testovani, prosim kontaktujte poskytovatele zdravotnich sluzeb.

Tento test je urcen jako pomoc ke klinické diagndéze onemocnéni COVID-19.
NepouZivejte tento test jako jedinou metodu k fizeni nemoci. Prosim
konzultujte svij stav s lékarem, pokud ptiznaky pretrvavaji nebo se zhorsi,
nebo pokud mate jakékoli pochyby.

Jedinci by méli poskytnout viechny vysledky ziskané timto testem svému
lékafi pro ndrodni zaznamy a statistiky.

1. Komponenty v této sadé by mély byt pouZity pouze ke kvalitativni detekci
antigenu viru SARS-CoV-2 ve vzorcich nosniho vytéru. Jiné typy vzorki
mohou vést k nespravnym vysledkiim a nesméji byt pouZzity.

2. Testovaci souprava je urcena k rychlému testovani jedinc podezielych na
COVID-19 béhem prvnich 7 dn(i od nastupu pfiznakd, proto bezpfiznakovi
jedinci mohou mit falesné negativni vysledek.

3. NedodrZeni ndvodu k poufZiti ¢i nespravna interpretace vysledk(i mohou
ovlivnit vykon testu a vést k nespravnym vysledkdm.

4. Negativni vysledek se mUZe objevit i pokud byl vzorek odebran ¢i pouzit
nespravné. Negativni vysledek nevylucuje nakazu virem SARS-CoV-2 a mél by
byt potvrzen molekularnim testem.

5. Nevhodné skladovani, manipulace, i zmrazeni a rozmrazeni vzork(i miize
vést k nespravnym vysledkim.

6. Pozitivni vysledek nevylucuje koinfekci ostatnimi patogeny.

7. Je-li virova naloZ pod limitem detekce testu, muZe to vést k negativnimu
vysledku.

8. Vysledek by mél byt vyhodnocen spolecné s ostatnimi dostupnymi
klinickymi daty.

9.MnoZstvi antigenu ve vzorcich se mlze s prib&éhem onemocnéni sniZovat.
Vzorky odebrané po 5-7 dnech od nastupu pfiznakd budou pravdépodobné
negativni i pfes pozitivitu molekularniho testu.
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