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COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigen Test Kit

AgH-B-003

Navod k pouziti

W-AgH-20 W-AgH-20S Cestina

® Vhodny k domacimu sebetestovani
e Pred pouzitim si prosim prectéte navod k pouziti

[[N&zev produktul

COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigen Test Kit

[Specifikace]

B-5 Testt/Baleni, B-10 Testt/Baleni, B-20 Testu/Baleni, B-25 Testu/Baleni

[[Zamyslené pouziti]

Tato souprava je ur¢ena pro kvalitativni detekci antigenu pfitomného na nukleokapsidu
SARS-CoV-2 in vitro ve vzorku ziskaném vytérem z nosu COVID-19 suspektnich jednot—
livel. Souprava je uréena pro laické pouziti osobami star$imi 7 let, déti ve véku 7—14 let
by mély byt testovany dospélou osobou (tj. starsi 18 let). Osoby starsi 65 let by mély
pozédat o asistenci pfi provadeéni testu.

COVID-19 je akutni respira¢ni infekéni onemocnéni, jemuz jsou lidé obecné nachylni. Na
zékladé souc¢asného epidemiologického vyzkumu je uréena inkubaéni doba 1—14 dni,
vétsinou viak 3—7 dni. Hlavni klinické pfiznaky zahrnuji horec¢ku, Unavu a suchy kasel. V
nékterych ptipadech se muze objevit ucpany nos, ryma, bolest krku, bolest svalu a
prijem

[Sou&ésti soupravy]

[PFipravné kroky]

1. Desinfikujte povrch, kde budete otevirat soupravu. Vyjméte obsah
baleni a polozte jej na ¢isty a rovny povrch.

2. Vysmrkejte se a pred testovanim si vy¢istéte nosni dirky.

3. Umyjte si ruce vodou a mydlem. Pokud neni voda mydlo k
disposici, pouzijte desinfekci na ruce. Pred pouzitim testu si dobfe
vysuste ruce.

4. Pripravte si stopky nebo jiny pfistroj pro stopovani ¢asu.

[Provedeni testul

1. Protla¢te perforovany otvor na stojanu na zkumavky a umistéte do néj zkumavku s
extrakénim roztokem. Odstrante tésnici folii ze zkumavky.

2. Odeberte vzorek z nosu:

)

A. Vyjméte vytérovou ty¢inku z balenf.
Nedotykejte se mékké ¢asti ty¢inky ani
vasimi prsty, ani jinymi pfedmety.

N

)

L J

B. Vlozte cely mekky konec ty¢inky do
nosni dirky (asi 1,5-2,0 cm hluboko)

[Princip testu]

Antigenni test je zalozen na imunochromatografické detekci. Pii této metodé vzorek
putuje vzhiru v testovaci karté na zékladé kapilarniho efektu. Pokud je ve vzorku pfitom—
ny SARS-CoV-2 virovy antigen, navaze se tento antigen na specifické protilatky proti
SARS-CoV-2 znac¢ené koloidnim zlatem. Vznikly imunokomplex je nasledné zachycen
monoklonalnimi protilatkami proti koronaviru piitomnymi v testovaci oblasti T. Pokud
dojde k tvorbé rtzového/fialového prouzku, vysledek testu je pozitivni. Pokud se razovy/—
fialovy prouzek neobjevi, je vysledek testu negativni. Testovaci karta obsahuje také
kontrolni oblast C, v niz se objevuje razovy/fialovy prouzek nezavisle na testovaci oblasti.

[Skladovani a stabilital

1. Skladujte pfi 2—30 °C, souprava je pouzitelna 18 mésict. NEMRAZTE.
2. Jakmile je odstranéna hlinikova folie, je nutné testovaci kartu pouzit co nejdfive.
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Obsah baleni 5 Testu 10 Testl 20 Testu 25 Testu

Testovaci karty 5 10 20 25

xirakinim roztokem 5 10 20 25

Vytérové tycinky 5 10 20 25

Stojanek na zkumavky 1 1 1 1 L
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nebezpeény odpad 5 10 20 25 a jemné tla¢te proti vnitinl  tyéinku z nosu. tyéinku pro opakovani krok(

stené nosni dirky, a to B-D v druhé nosni dirce.
alespon 5 krat po celkovou
dobu 15 s. Ziskejte tak
maximum nosniho sekretu,

kolik Ize.

3. Vlozte vytérovou tycinku s takto ziskanym vzorkem do extrakéni zkumavky a opatrné
10 sekund michejte s tekutinou. Pro lepsi uvolnéni vzorku stlaéte mékkou ¢ast tycinky
proti sténé zkumavky.
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4. P¥i vyjmuti ty¢inky z extrakéni zkumavky stla¢te mékkou ¢ast ty¢inky o sténu
zkumavky tak, aby se z ni uvolnilo maximum tekutiny. Vlozte pouzitou vytérovou ty¢inku
do pytle pro biologicky nebezpe¢ny odpad.

5. Uzaviete extrakénf zkumavku viekem s kapatkem a oteviete baleni a vyjméte testovaci
kartu.

6. Képnéte 2-3 kapky do vzorkovaci jamky na testovaci karté a spustte stopky. V
kapkéach by nemély byt piitomny bubliny nebo péna. Pokud jsou ptitomny bubliny/péna,
kapnéte dalsi kapku.

7. Po ubéhnuti 15 minut odec¢téte vysledek. Silné pozitivni vzorky budou detekovatelné jiz
béhem15 minut, nicméné negativni vzorky musi byt odecteny az po uplynuti 15 minut.
Vzorky ode¢tené po 25 minutach jiz nejsou platné.

8. Testovaci karta, extrakéni zkumavka a vytérova tycinka musi byt vlozeny do pytle
pro biologicky nebezpe¢ny odpad a odstranény s domacim odpadem.

Biohazard waste bag

9. Po provedeni testu si umyjte ruce nebo pouzijte desinfekci na ruce.

[Interpretace vysledk( testu a pokyny pro dal$i postup]

« Pozitivni vysledek: pokud se objevi prouzek jak v oblasti C, tak T (jak je ukazano na
obrézku nize), byl detekovan antigen koronaviru a vysledek testu je pozitivni. Podivejte se
na testovaci kartu velice dikladné. Prouzek v oblasti T maze byt velice nevyrazny.
Jakékoliv viditelné razové/fialové zabarveni indikuje pozitivni vysledek.

Na tomto obrazku jsou nekteré piiklady zabarveni v oblasti T.

Positive

Pozitivni vysledek testu ptitomnost infekce COVID-19. Pokud va3 test bude pozitivni,
obratte se na vaseho |ékafe nebo jiné zdravotnické zatizeni a pozadejte o dalsi pokyny.
Osoba s pozitivnim vysledkem antigenniho testu by méla splnovat karanténni podminky a
podstoupit PCR test pro potvrzeni pozitivniho vysledku.

« Neplatny vysledek: pokud neni pozorovén prouzek v oblasti C, je vysledek neplatny, a to
i v pfipadé, ze v oblasti T je viditelny prouzek (jak je ukazano na obréazku nize). Test je
tfeba zopakovat.
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Negativni

Negativni vysledek testu nevylu¢uje moznost infekce. Rovnéz v ptipadeé negativniho
vysledku maze byt infekce ptitomna. Mél/a byste dodrzovat platna pravidla tykajici se
kontaktu s ostatnimi lidmi a pouzivat ochranné pomtcky. V ptipadé podezieni za 1—2
dny opakujte test, nebot koronavirus nemlze byt ve viech fazich infekce detekovan.

» Neplatny vysledek: pokud neni pozorovan prouzek v oblasti C, je vysledek neplatny, a to
i v pfipadé, ze v oblasti T je viditelny prouzek (jak je ukézano na obrazku nize). Test je
tieba zopakovat

C C
T T
Neplatny

Neplatny vysledek testu je pravdépodobné zpusoben nespravny provedenim testu.
Prosim, test zopakujte. Pokud je test stale neplatny, kontaktujte Iékare nebo testovacft
centrum a véc s nimi konzultujte. Neprodlené kontaktujte vyrobce nebo mistniho doda—
vatele.

[Vyhody a omezeni]

Vyhody:

1. Tato testovaci souprava muze byt transportovana a uskladnéna pfi pokojové teploté a
je pouzitelna 18 mésicu.

2. Tato testovaci souprava je uzivatelska privétiva, zvlastni profesionalni testovaci vybav—
eni a muze byt pouzit pfi doméacim sebetestovani. Vysledky jsou zjevné okem pouhych 15
minut po provedeni testu.

3. Vysledek testu muze pomoci poskytovateli zdravotnické pé¢e formulovat doporuceni
pro vasi 1é¢ba/péei a pomoci omezit rozsiteni COVID-19 mezi ¢leny vasi rodiny a vaseho
blizkého okoli.

Omezeni:

1. Tato testovaci souprava ur¢ena pouze pro diagnostiku in vitro.

2. Tato testovaci souprava je uréena pouze pro detekci antigenu ve vzorku ziskaném z
vytéru z nosu. Vysledky z jinych vzorkd mohou byt nepresné.

3. Tato testovaci souprava je uréena pouze pro kvalitativni detekci a nemuze ur¢it hladinu
antigenu koronaviru ve vzorku.

4. Tento test je pouze pomocny diagnosticky nastroj. Pokud je vysledek testu pozitivni, je
doporué¢eno pouzit také jiné metody dalsi vysetieni pro potvrzeni vysledku.

[Klinické testovani]

Statistka Klinicky potvrzenych/vylou¢enych vysledku (202 vzorku)

COVID-19 Klinicky potvrzené / vylou¢ené vysledky (RT-PCR CT<32) Colkem
Antigen potvrzené vylou¢ené
Pozitivni 98 0 98
Negativni 4 100 104
Celkem 102 100 202
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Vypocet vysledku:

(1) Klinicka citlivost: 96,1 %, 95 % interval spolehlivosti: [90,4 %, 98,5 %].
(2) Klinicka specifikace: 100 %, 95 % interval spolehlivosti: [96 %, 100 %].
(3) Klinické presnost: 98 %, 95 % interval spolehlivosti: [95,0 %, 99,2 %].

[Preventivni opatteni]

1. Testovaci karta, extrakéni zkumavka a vytérova tyc¢inka musi byt viozeny do pytle pro
biologicky nebezpe¢ny odpad a odstranény s domécim odpadem.

2. Pted pouzitim testu si pre¢téte navod k pouziti a presné stopujte ¢as. Pokud nebudete
nasledovat tyto pokyny, mtze byt vysledek nepresny.

3. Chrante pred vihkosti. Oteviete baleni az tésné pfed provedenim testu. Nepouzivejte
test, jehoz hlinikové folie je poskozené a testovaci karta je navihla.

4. Nepouzivejte exspirovany produkt.

5. Pred pouzitim testu nechte viechny reagencie a vzorky temperovat na pokojovou
teplotu (15—30 °C).

6. Produkt obsahuje protilatky ziskané ze zvitat a Extrakéni roztok R1 obsahuje kasein.
Nedotykejte se testovaci drahy ve stiedu testovaci karty a snazte se vyhnout styku s
kapalinou v Extrakénim roztoku R1.

7. Nekombinujte komponenty mezi jednotlivymi testy.

8. Nefed'te vzorek pro testovéani, vysledek maze byt nepresny.

9. Souprava by méla byt skladovana v souladu s podminkami uvedenymi v navodu k
pouziti. Neskladujte soupravu v teplotach mensich nez 0 °C.

10. Provedeni testu a interpretace vysledk( musi byt provadéna piisné podle tohoto
navodu k pouziti.
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[Obecné informace]
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Address: Room 3 & 4, 2nd Floor, Bldg 25, Phase 3.1 Wuhan Optics Valley
International Biopharmaceutical Enterprise Accelerator, No.388, Gaoxin 2nd
RD, East Lake Hi-Tech Development Zone, 430074 Wuhan, China

Tel: +86(0)27-87808955

Fax: +86(0)27-87808005

WEB: www.mdeasydiagnosis.com

Email: info@ediagnosis.cn

I Wuhan EasyDiagnosis Biomedicine Co., Ltd.

EC E Osmunda Medical Technology Service GmbH
Treskowallee 108, 10318 Berlin, Germany

Tel: 0049-30-81865123

[Vyrobce vyt&rovych tampon/fty&inek]

Shenzhen KangDaAn Biological Technology co, LTD c E 0197

East- 1, 3rd floor, Building 2, Shunheda factory, Liuxiandong industrial
zone, Xili street, Nanshan district, Shenzhen, China.
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Name: Share Info Consultant Service LLC Reprasentanzbiiro
Address: Heerdter Lohweg 83, 40549 Diisseldorf, Germany
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CITOTEST LABWARE MANUFACTURING CO.,LTD
No.339 Beihai West Road, Haimen, 226100 Jiangsu, P.R.China
www.citotest.com
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WellKang Ltd
Enterprise Hub, NW Business Complex, 1 Beraghmore Rd.,
Derry, BT48 8SE, Northern Ireland

Biocomma Limited c E
B1605-B1606, Life Science Park, Shenchengtou Creative o3
Factory, Julongshan A Road, Xiuxin Community, Kengzi Street,
Pingshan District, Shenzhen City, 518118, Guangdong, P.R. China
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CMC Medical Devices & Drugs S.L.
C/Horacio Lengo, 18.29006. Mélaga, Spain
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Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., Ltd.
No. 10 Beiyuan Ave., Huangyan 318020 Taizhou, Zhejiang,
P.R.China
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Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
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