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NADAL® COVID-19 Ag Test (Ref. 243103N-20)
Rychld testovaci sada na antigen SARS-CoV-2 pro stanoveni akutni faze infekce COVID-19

NAVOD K POUZITI

Zakladni vlastnosti:

SARS-CoV-2 Ag Rapid Test Kit funguje na principu imunochromatografie a byl vyvinut za Ucelem zjisténi
pfitomnosti ¢i nepfitomnosti nukleoproteinovych antigenli SARS-CoV-2 u pacientl s pfiznaky infekce a
podezienim na onemocnéni COVID-19. Diagnosticka citlivost testu je 97,6% a specificita 99,9%. Test se
provadi ze vzorki nosniho stéru z predni édsti nosu a je vhodny k pouZiti béhem prvnich 3 - 5 dni od
ndstupu pfiznaki. Souprava obsahuje vie potiebné pro provedené testu a vysledek Ize odedist uz po 15
minutdch od provedeni testu. Vysledky, které pomoci testovani ziskate, jsou vhodné pouze pro klinické
posouzeni a nemély by byt jedinym zakladem pro stanoveni diagndzy a |éCby. Jedna se o zdravotnicky

prostfedek vhodny pro zdravotnické profesiondly i pro domaci sebetestovdni Ci testovani zaméstnancii ve
firmdch. Test je uréen pro jednorazové poutziti.

Slozeni soupravy:
A. 20 ks sterilnich jednorazovych vytérovych ty¢inek na odbér vzorku
20 ks testovacich kazet
20 ks kapsicek s extrakénim pufrem* R C
20 ks zkumavek
20 ks uzavérl na zkumavku

mmoow

1 drzak na ¢inidla
G. 1 navod

*Pufr obsahuje nésledujici konzervanty: azid sodny: <0,1 mg/mL Detergenty obsaZené v pufru rozkladaji a neutralizuji virus.

Skladovani a stabilita:

Antigenni test je nezbytné skladovat na suchém a ¢istém misté pfi teploté 2-30°C, chranény pred slunec¢nim
zarenim. Produkt nesmi zmrznout. Teplota pfi provadéni testu by méla byt 15-30 ° C a vlhkost by méla byt
nizsi nez 70%. Nezamrazujte a nepouZzivejte po uplynuti data exspirace (datum exspirace je uvedeno na
obale). Pfi skladovani v lednici, se musi test ponechat pfed pouzitim minimdalné 30 minut pfi pokojové
teploté.

Pokyny k pouziti:
e Pred testovanim si peclivé prectéte navod k pouziti.
e Test nepouZivejte po uplynuti data expirace uvedeného na obalu.
e NepouZivejte komponenty testovaci sady, je-li primarni obal poskozen.
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e Testy jsou urceny pouze k jednorazovému poutziti.

e Nenanasejte vzorek do reakéni oblasti (vysledkova oblast).

e Nedotykejte se reakcni oblasti (vysledkova oblast), aby nedoslo ke kontaminaci.

e Zabranite k¥izové kontaminaci vzork( tim, Ze pro kazdy novy vzorek pouZzijete novou zkumavku.

e Nezaménujte a nemichejte komponenty z riiznych testovacich sad.

e NepouZivejte pufr, pokud je zbarveny nebo zakaleny. Zbarveni nebo zakaleni mdzZe byt znamkou
mikrobialni kontaminace.

o Nejezte, nepijte ani nekurte v misté, kde se zachdzi se vzorky a testovacimi sadami.

e Béhem odbéru, pfipravy a testovani vzorku pouzivejte vhodné osobni ochranné prostredky.

e Se vsemivzorky zachazejte jako s potenciondlné infekénimi.

o Teplota muiZe nepfiznivé ovlivnit vysledky testu. Pfi nizké teploté mohou byt vysledky falesné
pozitivni.

e Pouzivejte pouze tampony ze syntetickych vldken s plastovymi tycinkami. NepouZivejte tampdny
s algindtem vapenatym nebo tampdny s dfevénymi tycinkami, protoze mohou obsahovat latky,
které inaktivuji nékteré viry a brani dalSimu testovani.

o Vytéry by mély byt testovany ihned po odbéru. Pro nejlepsi vysledky testu pouzijte cerstvé
odebrané vzorky.

o Nepouzivejte vzorky, které jsou ocividné kontaminované krvi, protoZe by to mohlo ovlivnit priitok
vzorku a vést k nepresnym vysledkim testu.

e Déti a mladistvi do 18-ti let mohou test provadét pouze pod dozorem dospélého clovéka.

Pracovni postup:

1. krok 2.krok 3.krok 4.krok

[ 1 © il 0

=

Pripravte si stojanek. A
vlozte do néj potrebny
pocet oznacenych
zkumavek.

Pootocenim horni ¢asti
otevrete kapsic¢ku s
extrakénim pufrem.

BioVendor - Laboratorni medicina a.s.

Karasek 1767/1
62100 Brno
Ceska republika

BIOVENDOR.GROUP

ICO: 63471507 | DIC: CZ 63471507
Zapsano v OR vedeném u Krajského
soudu v Brné, oddil B, vlozka 3917

Stlacenim kapsicky Vysmrkejte se.
pfemistéte vSechen
extrakéni pufr do
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5.krok 6.krok 7.krok

cm

ca. 2™

Vyjméte tampdn z obalu. Opatrné zavedte tampdn max.

Nedotykejte se odbérové 2,5 cm do nosni dirky. Otocte 5x

Casti. tampdnem proti nosni stén.
Pomalu vytdhnéte tampdn,
pfitom jim otacejte. Opakujte
postup pro druhou nosni dirku
za pouZiti stejného tampodnu.

9.krok 10.krok

5 3N

Vlozte tampdn s odebranym
vzorkem do zkumavky.
Otdacejte tampdénem a
vymacknéte jej 10-15krat
tak, Ze pfitlalite stény
extrakéni zkumavky.

Nasadte na zkumavku Spicku a
obratte uzavienou zkumavku,
aby doslo k promichani pufru.

Vyjméte testovaci kazetu z
obalu a poloZte ji na Cistou a
rovnou plochu. Preneste 2
kapky extrahovaného roztoku
do otvoru pro vzorek (S) na
testovaci kazeté.
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8.krok

Vyjméte tampdn a tlacte ho
proti sténé zkumavky tak,
abyste z néj vytlacili co nejvice
tekutiny. Zlikvidujte tampdn
dle predpist o nakladani's
infekénimi prostredky.

11.krok

15 min

Spustte stopky a vyckejte,
dokud se nezobrazi
barevna/barevné linie.
Vysledek odectéte presné po
15 minutach a vyhodnotte
porovnanim s nize
zobrazenymi pfedlohami. Po
vice nez 15 min. vysledek
neodditejte.
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Vysledky:

V testovacim poli je mozné odecist nasledujici vysledky:

Pozitivni (+) vysledek Negativni (-) vysledek Neplatny vysledek
Kontrolni linie (C) Kontrolni linie (C)
I -
* — — Testovaci linie (T) L= x - Testovaci linie (T)
POZITIVNI VYSLEDEK:

Ve vysledkové oblasti se zobrazi dvé barevné linie. Jedna linie se zobrazi v oblasti kontrolni linie (C) a druha
linie se zobrazi v oblasti testovaci linie (T). Pozndmka: Intenzita barvy v oblasti testovaci linie (T) se mlze
lisit v zavislosti na koncentraci virovych nukleoproteinovych antigenli SARS-CoV-2 pfitomnych ve vzorku.
Kazdy barevny odstin v oblasti testovaci linie (T) by proto mél byt vyhodnocen jako pozitivni.

NEGATIVNI VYSLEDEK:
Na testovaci kazeté se zobrazi jeden prouZek. Prouzek se zobrazi v horni ¢asti testovaciho pole v tzv.
kontrolni linii C. Ukazuje, Ze test probéhl v poradku a vysledek Ize odecist jako negativni.

NEPLATNY VYSLEDEK:

Nezobrazi se kontrolni linie (C). Vysledky jakéhokoliv testu, na kterém se ve stanoveném case pro odecitani
vysledk( nezobrazila kontrolni linie, musi byt znehodnoceny. Revidujte prosim postup a zopakujte test s
novou testovaci kazetou. Pokud problém pretrvava, prestante ihned pouZivat testovaci sadu a kontaktujte
Vaseho distributora. Nedostatecné mnoZstvi vzorku, nespravné provedeni testu nebo prosly test jsou
nejpravdépodobné;jsi dlvody k nezobrazeni kontrolni linie.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Pokud je hladina virového antigenu ve vzorku pod mezi detekce testu nebo pokud byl vzorek nespravné
odebran i prepraven, muize dojit k faleSné negativnimu vysledku testu. Jako u vSech antigennich testl se
ucinnost mulzZe snizovat s rostoucim poctem dnl od nastupu onemocnéni. Negativni vysledek testu proto
nevylu¢uje moznost infekce SARS-CoV-2. V pfipadé pozitivniho vysledku kontaktujte svého praktického
|ékare pro zajisténi konfirmacéniho PCR testu.

Uzivatel by nemél cinit jakékoliv zavéry o zdravotnim dopadu ziskanych vysledkd, aniz by tyto vysledky
nejdrive konzultoval se svym |ékafem. Je-li diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro pro sebetestovani
pouzit pro sledovani existujici nemoci, mlZe pacient pozménit zplQsob lécby pouze tehdy, pokud byl v
tomto smyslu nalezZité proskolen, tzn. po konzultaci se svym osSetfujicim lékarem.

UPOZORNENI PRO POUZITi PRI FIREMNiM TESTOVANI
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Na zakladé vyjimky pro antigenni testy vydané MZCR podle § 4 odst. 8 nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sh.:
Odbératel ma povinnost v ramci testovani zajistit pfi pozitivité antigenniho testu, provedeného laickou
osobou, bezprostfedni informovani poskytovatele zdravotnich sluzeb za ucelem provedeni konfirmacniho
PCR testu. V pripadé zajmu odbératele, distributor zajisti proskoleni ur¢ené osoby pro provadéni testu.

UPOZORNENI PRO LAICKOU VEREJNOST
V pfipadé pozitivity antigenniho testu bezprostfedné informujte poskytovatele zdravotnich sluzeb za
ucelem provedeni konfirmaéniho PCR testu.

Nakladani s odpady:

S pouZitymi testy je nutné nakladat dle metodického sdéleni Odboru odpadd Ministerstva Zivotniho

prostiedi k zafazeni odpadu z antigennich testl urcenych k sebetestovani osob:

1. VloZte vSechny pouZité testovaci sady do plastového pytle s tloustkou alespori 0,2 mm. V pfipadé
tencich poutzijte pytle dva — jeden vlozte do druhého.

2. Po naplnéni nebo nejpozdéji do 24 hodin od prvniho pouziti pytel zavazte a vnéjsi povrch osetrete
dezinfekénim prostredkem.

3. Pytel vyhodte do béiné nadoby na smésny komunalni odpad.

Nikdy neodkladejte pytle s pouzitymi testy vedle popelnic!

Osoba manipulujici s timto odpadem si poté vidy dikladné umyje ruce mydlem a teplou vodou nebo

pouzije dezinfekci na ruce.

Zakladni udaj

Vyrobce na zakladé vyjimky MZCR dle § 4 odst. 8 natizeni vlady 56/2015 Sb.: BioVendor — Laboratorni
medicina a.s.

Karasek 1767/1, 621 00 Brno

Ceska republika

Datum a revize navodu:
13. 4. 2021, BVLM_NADAL_V1
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