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Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Selftest

Navod k pouziti (IFU)
[ NAZEV PRODUKTU ]
Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Selftest

[ SPECIFIKACE BALENI ]

Varianta 1 kus v 1 kus v 2 kusy v 50 kusG v
baleni - box baleni - baleni-box | baleni - box
sacek
Katalogové L-LTX-ST/1B | L-LTX-ST/1P | L-LTX-ST/2B | L-LTX-ST/50B
&islo
IVD testovaci 1 1 2 50
prouzek v
E lastové
azeté [ks]
Nasalni 1 1 2 50
tamponl[ks]
Lahvi¢ka s 1 1 2 50
reagentem
[ks]
Kapatko [ks] 1 1 2 50
PVC sacek 1 1 2 50
na biohazard
[ks]
Névod k 1 1 1 1
pouziti [ks]

[ ZAMYSLENE POUZITI ]

Nové koronaviry patii do rodu B. COVID-19 je akutni infekéni

onemocnéni dychacich cest, na které jsou lidé obecné citlivi.
V soucasné dobé jsou pacienti infikovani novym koronavirem
hlavnim zdrojem infekce; infekénim zdrojem mohou byt
také asymptomaticti infikovanilidé. Na zédkladé soucasného
epidemiologického vyzkumu je inkubaéni doba 1 az 14 dng,
(vétsinou 3 az 7 dni). Mezi hlavni projevy patii horecka, inava
a suchy kasel. V nékterych pripadech se rovnéz vyskytuje
nosni kongesce, ryma, bolest v krku, myalgie a préjem.

[ UEEL POUZITI ]

Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Selftest je testovaci
souprava uréena pro domaci pouziti laiky ke kvalitativni

detekci nukleokapsidového (N) antigenu nového
koronaviru ve vzorcich nosnich vytérd odebranych
vlastnim odbérem in vitro. Pouzivd se jako dopliikovy
zdravotnicky prostiedek pro pfipady podezieni na novy

koronavirus uréeny k detekci viru pfiblizné od 5. dne po
infekci véetné asymptomatickych pripadd. Nelze jej pouzit
jako jediny zaklad pro diagnostiku a vylou¢eni pneumonitidy
infikované novym koronavirem. Lomina SARS-CoV-2 Antigen
LTX Selftest je uréen k sebetestovani véech vékovych skupin
pro dospélé nebo pod dohledem dospélych. Pacienti s
omezenymi schopnostmi musi pozadat o asistenci odbornika
nebo pro tento Gcel vyskolenou osobu.

[ PRINCIP TESTU ]

Tento test pouzivd k detekci nukleokapsidového proteinu
nového koronavirového SARS-CoV-2 metodu ,sendvi¢” s
dvojitou protilatkou.

Krali¢i anti-SARS-CoV-2 N proteinova protilatka je nanesena
na nitrocelulézové membrané jako testovaci prouzek
(T) a kozi-anti-mysi sekundarni protildtka je nanesena
na nitrocelulézové
prouzek kvality (C). Dalsi mysi monoklondlni protilatka
proti SARS-CoV-2 N oznacen latexovymi sférami a mysi
IgG znacend latexovymi sférami je smichdna a nanesena
nitrocelulézovou membranu za Gcelem pfipravy znackovaci
podlozky  (polstarku). Jeden konec nitrocelulézové
membrany v blizkosti linie pro kontrolu kvality je vybaven
polstarkem pro absorpci tekutiny a druhy konec pobliz
testovaci linie je vybaven jiz zminénou
podlozkou. Testovaci vzorek je nakapén na znackovaci
podlozku a antigen bude reagovat s nanesenym markerem
a provede chromatografickou reakci vlivem kapilarniho
efektu v nitrocelulézové membrané a chemickou reakei v
misté testovaciho prouzku (T) a kontrolniho prouzku kvality
(C). Kdyz je vysledek testu platny, prouzek kontroly kvality
vykazuje uréitou intenzitu svétla po nasviceni UV zéaficem.
Prouzek (T) stejnym zplsobem indikuje pritomnost N Protein
Antigenu v pfipadé, Ze je testovany vzorek pozitivni.

[ OBSAH A SLOZENI TESTU ]
1. TESTOVACI PLASTOVA KAZETA slozené z:

e Krali¢i anti-SARS-Co V-2 N proteinova protilatka a
kozi anti-mysi sekundarni protilatka (imobilizovana
na nitrocelulézové membrané).

e  Mysi monoklonalni protildtka proti SARS-CoV-2
N-proteinu a mysi IgG znacené latexovymi kuli¢kami
(smichané a nastiikané na markerovy polstarek).

e Odbérova podlozka.

e  Tekutd absorpéni podlozka.

e Plastové pouzdro / karta (Casto se také nazyva
kazeta).

2. Absorbent vlhkosti.
3. Lahvicka s reagentem - PBS

e chlorid sodny (NaCl)
chlorid draselny (KCI)
dihydrogenfosfore¢nan draselny (KH2PO4)
hydrogenfosfore¢nan sodny (na2HPO4)
dH20 voda

(Hodnota PH ~ 7,0-7,6)

4. Nasalni stérovy tampon na odbér vzorkd
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membrané, aby se vytvoril kontrolni

znackovaci

5. Vicko s integrovanym kapéatkem.

6. Lahve obsahujici 300 pl (+/- 5%) pufru, které se pouZivaji
jako extrakéni zkumavky.

7. PVC sacek na biohazard

8. Navod k pouziti
[ POTREBNE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCASTI

BALENI ]
Stopky / hodiny pro méreni ¢asu trvani testu.

[ UPOZORNENI ! ]

Pro diagnostické pouZiti in vitro laickou verejnosti pro
sebetestovani.

e  Pred testovanim si peclivé prectéte ndvod k pouziti a
dUsledné dodrzujte postupy v ném uvedené.

e NepouZivejte soupravu ani jeji jednotlivé ¢asti po
uplynuti doby pouzitelnosti.

e  Zafizeni obsahuje materiél Zivoc¢isného pdvodu a mélo
by se s nim zachéazet jako s potencidlnim biologickym
nebezpedim. Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny
nebo otevieny.

e Testovaci sada je balena do féliovych sacka, které
bé&hem skladovani vyluéuji vlhkost. Pfed otevienim
zkontrolujte kazdy féliovy sééek. Nepouzivejte
komponenty, u kterych je féliovy obal poskozen,
protrzen, nebo jinak netésni. Pokud jsou testovaci sady
nebo jejich &asti nespravné skladovany, maze dojit k
chybnému vysledku.

e Nepouzivejte reagent, pokud je zménénou barvu
¢i zakalen. Zbarveni nebo zdkal mize byt zndmkou
mikrobialni kontaminace.

e Sevsemivzorky pacientl je tfreba zachazet a likvidovat
je, jako by byly biologicky nebezpedné. Pred testovanim
musi byt v§echny vzorky dikladné promichany
s reagentem, aby byl zaji$tén spravny roztok pro
testovani.

e U jedincl bez pfiznakd COVID-19 a/nebo u jedincd, ktefi
Ziji v oblastech s nizkym pocétem infekci COVID-19 a bez
znamé expozice COVID-19, se mize vyskytnout vice
fale$né pozitivnich vysledkd. Testovani jedincl bez pfiznakd
by mélo byt omezeno na kontakty potvrzenych nebo
pravdépodobnych pfipadi nebo na jiné epidemiologické
divody k podezieni na infekci COVID-19 a mélo by
nasledovat dalsi potvrzujici testovani molekuldmim testem.

SKLADOVACi PODMINKY ]

Testovaci soupravy se skladuji pfi 4 ° C az 30 ° C.

Jednotlivé ¢asti testovacich sad riznych Sarzi se nesmi

michat.

Kazda ¢ast testovacich souprav je stabilni za stanovenych

podminek. Spravnym skladovanim dosédhne stanovené

doby expirace.

4. Obsahsoupravy je stabilni do data expirace vyznaceného
na vnéj$im obalu a nadobéch, doba platnosti je
predbézné nastavena na 18 mésicu.

5. Dlouhodobé vystaveni teplu a vlhkosti zpUsobi, ze
¢inidlo nebude funkéni.

w N —



[ TRANSPORTNI PODMINKY ]

Vyrobek mize byt docasné prepravovan pfi-10°C.

[ SBER A SKLADOVANI VZORKU ]

Odbér vzorkl:

e Pouzitelné vzorky pro testovani pomoci testu Lomina
SARS-CoV-2 Antigen LTX Selftest zahrnuji vzorky z
nasalnich vytérad.

e Nepouzivejte vzorky, které jsou zjevné kontaminovany
krvi, protoze by to mohlo interferovat s pratokem vzorku
v membréané a vést k chybnému vysledku testu.

®  Pronejlepsivysledky testu pouzivejte Cerstvé odebrané
vzorky.

e Pro zajisténi optimdlniho vykonu pouzZivejte POUZE
tampony a lahvicky s reagentem, které jsou soucasti sady!

e Netestujte vzorky naséalnich vytérd uréené pro RT-PCR,
PCR nebo jakkoli chemicky osetfené.

e Po odbéru vzorki se co nejdfive pouzije odpovidajici
reagent dodany v sadé. Pro uchovani vzorku se nesmi
pouzit zadny jiny typ roztoku.

*  Netestujte prezervované, zmrazené nebo jinak upravené
vzorky uréené pro PCR, ELISu a jiné metody!

[ NASALNI VYTER - POSTUP ]

K odbéru vzorku pouzijte v soupravé dodany nasélni tampon.
Postup pro nasalni vytér:

Opatrné a pomalu zavadéjte sterilni naséalni tampon do nosni
dirky s nejvétsi sekreci pod vizudlnim pozorovanim asi 2-3
cm (viz obrazek). Jemné zatlacte tampon, dokud nenarazi
na odpor ve sténé (viz obréazek). Neékolikrat jemné otoclte
tamponem proti sténé nosu. Tampdn nékolikrat jemné otolte
proti sténé nosu. Pokud kaslete, pockejte chvili a zkuste
to znovu. Po odbéru ihned vlozte tampon do lahvicky s
reagentem.

Pokud télo tamponu presahuje za horni &ast zkumavky,
primacknéte jej tak, aby horni ¢ast tampdnu byla tésné pod
horni &asti zkumavky, coz umozni, aby konec $pic¢ky tamponu
zUstal v roztoku a aby se vzorek mohl dostateéné promichat
s Cinidlem.

P¥i tlaceni ¢i vytahovani tamponu pracujte jemné a
nepouzivejte silu, aby nedoslo ke zranéni pacienta.

[ POZADOVANA KVALITA TESTOVANEHO VZORKU ]

1. Vzorek by mél byt zpracovan konzervaénim roztokem
(pufrem) ihned po odbéru vzorku. Doporucuje se
detekovat ihned po odbéru vzorku.

2. Lahvicky s reagentem by se nemély otevirat, dokud neni
vzorek aplikovan.

vlozte do hloubky
2-3cm

— 300

3. Dlouhodobé skladovéni vzorkl se nedoporucuje.

[ METODA TESTOVANI ]

1. Pred testovanim si peclivé prectéte navod k pouziti a
zkontrolujte testovaci soupravu.

2. Vyjméte testovaci kazetu v prostfedi s teplotou mezi 15
° C a 28 ° C avlhkosti 30% az 50% (vyvarujte se silného
ventilaéniho prostredi).

3. Odeberte vzorek pomoci stérového tamponu, jak je
popsano vyse.

4. Pred vloZzenim tamponu do lahvicky s reagentem peclivé
zkontrolujte, zda je na tamponu viditelny vzorek. Pokud
na tamponu neni vidét zadny viditelny sekret (sliz),
odeberte vzorek pomoci nosniho tampon znovu nebo
pouzijte druhou nosni dirku.

5. Umistéte stérovy tampon do zkumavky s reagentem
a dobfe promichejte analyt tak, ze stérovy tampon
alespon 10krat otodite, poté stérovy tampon vyjméte.
Stisknéte obé strany lahvicky, aby se vzorek Iépe uvolnil a
promichal s pufrem.

6. Uzavrete lahvicku vickem s kapatkem.

7. Roztrhnéte foliovy sacek, vyjméte testovaci kazetu,
polozte ji na vodorovnou plochu. Do otvoru pro vzorky
v testovaci kazeté nakapejte 3 kapky (asi 100 pl)
testovaného roztoku - otvor je oznaden pismenem ,S”
(Zluty otvor na pfilozeném obrazku).

8. Testovaci kazetu pouzijte co nejdfive, nejpozdéji vsak
do 15 minut od otevfeni sacku. VIhkost mize poskodit
citlivost testu.

9. Pockejte 15-20 minut, aniz byste s kazetou pohybovali.

10. Po vice nez 25 minutdch po nakapéni analytu je test
neplatny.

11. Viz také struény prehled postupu na posledni strané.

[ INTERPRETACE VYSLEDKU |
?/sledky testd soupravy se maji pouZivat pouze pro
klinickou pomocnou diagnostiku, nikoli jako jediny zdklad
pro klinickou dia nost|Eu. Test by mél byt komplexné
posuzovan v kombinaci s klinickymi priznaky a dalSimi
detekénimi indikéatory.
2. Vysledek je interpretovan pfitomnosti viditelného
prouzku v oblasti ,T" na téle testovaci karty (viz obrazek
nize), vysledky vizuaIni kontroly jsou nasledujici:

100 pl
3 kapky
()
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Po naneseni vzorku do otvoru ,S”
spustte stopky, vyckejte 15-20
minut bez pohybu karty a poté

k vyhod i v, v , v s .
oy e odectéte vysledek v &asti T na

e/e testovaci karté. Prouzek se muize
objevit béhem nékolika sekund
u silnych infekci, slabsi infekce
vytdhne prouzek o néco pozdéji.

V tomto ¢asovém
Useku vysledek
neodecitejte
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POSITIVNi NEGATIVNI NEVALIDNi
SARS-CoV-2 (COVID-19) Positivni:
Jedno pasmo / radek se objevi v kontrolni oblasti ,C" a dalsi
pasmo / fadek se objevi v oblasti ,T” (obrazek A).
Negativni test:
V kontrolni oblasti ,C" se objevi pouze jedno pasmo / fadek,
jinde neni z&dny dalsi sloupcovy znak. (obrazek B)
Nevalidni test:
V kontrolni oblasti (C) se neobjevi zddné pasmo / fadek,
at uz je nebo neni pfitomno testovaci pasmo ,T". Opakujte
neplatné testy s novym vzorkem, novym testovacim zafizenim
areagentem. Nedostatecny objem vzorku, nepresny provozni
postup nebo proslé testy mohou vést k neplatnému vysledku.
Pokud problém pretrvava, kontaktujte mistniho distributora.
(obrézek C).



[OMEZENI TYKAJICi SE TESTOVANI |

1. Metody sbéru a zpracovani vzorkd maji velky dopad na
citlivost detekci vird. Negativni vysledky testu nevylucuji
moznost virové infekce. Pokud je vysledek testu
negativni a pacient mé klinické pfiznaky, doporucuje
se k potvrzeni pouzit izolaci viru a kultivaci a komplexni
diagnostiku osetfujicim lékafem.

2. Shromazdéné vzorky mohou byt nakazlivé a zpracovani
a testovani vzorkd by se mélo provddét v souladu s
mistnimi pfislusnymi pfedpisy o biologické bezpeénosti.

[ KRIZOVA REAKTIVITA ]
Nebyla zjisténa zadna vyznamna kiizova reaktivity s jinymi
koronaviry - testovéno na:

Human coronavirus 229E Mycoplasma pneumoniae

Human coronavirus OC43 Legionella pneumoniae

Human coronavirus NL63 Bordetella pertussis

Human coronavirus HKU1 Staphylococcus aureus

Influenza A&B Streptococcus pneumoniae

Adenovirus Staphylococcus epidermidis

Respiratory syncytial virus Streptococcus pyogenes

Rhinovirus Candida albicans

Enterovirus Haemophilus influenzae

Parainfluenza virus |-4 Pooled human nasal wash

Human Metapneumovirus (hMPV) | Chlamydia pneumoniae

Coxsackievirus A24, B5 Mumps virus

Human Coronavirus (MERS) Epstein-Barr virus (human herpesvirus)

Varicella-zoster virus

Human Coronavirus (SARS) (human herpesvirus 3)

Human cytomegalovirus

Norovirus Type GlI (human herpesvirus 5)

Naso GEL (NeilMed) 5% Biotin 0.35mg/dL

Fenylefrin 15% Methanol 150mg/dL

Afrin Oxymetazoline 15% Kyselina acetylsalicylovd 3mg/dL

CVS nosni sprej (Cromolyn) 15% Difenhydramin 0.074mg/dL

Alkalol nosni vyplach 10% Dextromethorphan 0.00156mg/dL

Fenolovy sprej na bolest v krk 15% | Dexamethasone 1.2 mg/dL

Tobramycin 3.3mg/dL Mucinex 5%

Mupirocin 0.15mg/dL

Measles virus Klebsiella pneumoniae

[ INTERFERENCNI FAKTORY ]

1. Zadna interference se vzorky mucinu.

2. Z&dna interferenéni reakce, kdyZz koncentrace krve ve
vzorku neni vy$§i nez 2%

3. Nebylazjisténa zadna interferenénireakce s nasledujicimi
latkami:

Benzokain 150 mg/dL Flutikason 0.000126mg/dL

Tamiflu (Oseltamivir

500mg/dL

hosphat
Krev 5% phosphate)

Mucin 5 mg/mL Budenosid 0.00063 mg/dL

[ OPAKOVATELNOST ]

Studie opakovatelnosti a reprodukovatelnosti byla provedena
u tfech Sarzi produktu v laboratofi a v riznych terminech. Ve
studii bylo pouzito 10 negativnich kontrol, 3 kontroly limitu
detekce a 1 kontrola CV. Mira koincidence mezi jednotlivymi
testy a mezi jednotlivymi testy byla 100%. Mira shody
opakovatelnosti byla 100%.

[ LIMIT DETEKCE - LOD]

LOD pro test Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Selftest byl
stanoven s pouzitim fedéni virového vzorku. Materidl byl
dodévéanvkoncentraci3,0x 103 TCID, /ml.Vtéto studii, urcené
k odhadu LOD testu, byly pouzity vzorky nasélnich vytérd od
zdravych dércl a u nichz byla potvrzena negativita na SARS-
CoV-2. Pocateéni studie pro zjisténi rozsahu byla provedena
na testovaci soupravé ve tfech provedenich s vyuZitim
gradientni fedici fady. Pri kazdém nafedéni bylo do tampont
pridédno 50 pL vzorkd a byl pouzit postup vhodny pro nasalni
vzorky pacientl. Koncentrace byla zvolena mezi poslednim
fedénim, aby byly ziskany 3 pozitivni vysledky, a prvni, aby
byly ziskdany 3 negativni vysledky. Pouzitim koncentrace,
kterd byla naposledy pouZita pro fedéni u 3 pozitivnich
vysledkd, se LOD déle rafinovala pomoci dvojndsobné fady
fedéni. Posledni fedéni prokazujici 100% pozitivitu bylo poté
testovano na dalSich 20 replikdtech testovanych stejnym
zplsobem.

SARS- SARS-
Gradient | CThod- | -CoV-2 | Gradient | CT hod- | -CoV-2
fedéni nota CO- fedéni nota CO-

VID-19 VID-19
10x2° 22,8 pozitivni 10x2° 30,41 pozitivni
10x2" 24,45 pozitivni 10x2° 31,13 pozitivni
10x2?2 26,47 pozitivni 10x27 31,91 pozitivni
10x23 27,22 pozitivni 10x28 32,35 pozitivni
10x2* 28,31 pozitivni 10x2°? 33,6 pozitivni
10x2° 34,97 | negativni

[ SENZITIVITA/SPECIFICITA ]
Test Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Selftest je uréen pro
detekci antigenu nukleokapsidu (N) koronaviru SARS-CoV-2 z
nasélnich vytéra.
Celkové senzitivita a specificita byla stanovena z vysledkd
hodnoceni funkéni zpasobilosti.
Vysledné hodnoty byly stanoveny souctem jednotlivych
pozitivnich a negativnich vzorkd pro stejnou referenéni
metodu:
e Referenéni metoda: PCR (1459 vzorkd - 439 pozitivnich
vzork(, 1020 negativnich vzork()
e Referenéni material:
e Srovnavaci PCR: vzorky odebrané nosnim stérem.
e Nosnistér- CE0197 (1459 vzorkd pro Lomina SARS-
CoV-2 Antigen LTX Selftest)
e  Pocet vzorkl pro stanoveni citlivosti (pocet PCR
pozitivnich vzorkad): 439
e Pocet vzorkl pro stanoveni specifi¢nosti (pocet PCR
negativnich vzorkd): 1020

PCR
POZITIVNI NEGATIVNI
Lomina POZITIVNI 426 2
SARS-CoV-2 .
Antigen LTx | NEGATIVNI 3 1018
Selftest

Senzitivita: 97,04 (95% Cl: 94,99%-98,41%)

Specificita: 99,80% (95% Cl: 99,29%-99,98%)

Presnost: 98,97% (95% Cl: 98,31%-99,42%)

Vysledky s korelaci s hodnotou CT pozitivnich vzorkl byly

nasledujici:
CT Hodnota Diagnostickéa senzitivita 95% Cl
PCR pozitive 97,04% 94,99-98,41%
PCR -Silné pozitivni o o
(Ct < 20) 100% 90,3-100%
PCR -Pozitivn{ o o
(Ct 20-30) 97,9% 95,9-99,1%
PCR - slabé pozitivni o o
(CT > 30) 81,5% 61,9-93,7%

[ NADBYTEK ANTIGENU (HOOK EFFECT) ]

Nebyl pozorovéan zadny ucinek nadbytku antigenu az do
3,0x105 TCID50 / ml gama-inaktivovaného SARS-CoV-2 pro
Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Test.



A [ UPOZORNENI ]

Negativni vysledek testu miZe nastat, pokud je hladina
antigenu ve vzorku pod detekénim limitem testu.

e Falesné negativni vysledky se mohou objevit, pokud je
vzorek nespravné odebran, pfepraven nebo se s nim
manipuluje.

e Falesné vysledky se mohou objevit, pokud jsou vzorky
testovany pozdéji nez 1 hodinu po odbéru. (Vzorky by
mély byt testovény co nejrychleji po jejich odbéru).

° Neml'cl}:ejte rizné sarze (LOT) testd a reagenciil Jakékoli
kombinace Sarzi je moznd pouze po dukladném
ovérovacim testovani podle zvldstniho postupu
vydaného vyrobcem na vyzadani.

e  Pred testovanim si peclivé prectéte navod k poutziti (IFU)
a disledné dodrzujte postupy v ném uvedené.

e Vlozte testovaci vzorek do testovaci kazety velmi pomalu
a sledujte presné mnozstvi 100 plL vzorku!

e Reakéni doba testu je 15-20 minut s presnosti na 1
minutu. Po dokonceni reakce nectéte vysledek pozdéji
nez 25 minut. Jinymi slovy, vysledek je neplatny 25 minut
po nacteni testovaciho roztoku.

* Lomina SARS-CoV-2 Antigen LTX Selftest je urcen pro
laické diagnostické pouziti in vitro a mél by byt pouzit
pouze pro kvalitativni detekci pfitomnosti antigenu
SARS-CoV-2 ve vzorku.

e Intenzitu nebo tloustku pozitivniho prouzku nelze
povazovat za ,kvantitativni nebo semikvantitativni”.

e Pamatujte, Ze pozitivni pacient bude pravdépodobné
nakazlivy, proto postupujte podle pravidel vydanych
prislusnymi orgény vasi zemé.

e Uzivatel by nemél ¢init jakékoli zavéry o jeho zdravotnim
stavu bez predchozi porady se svym lékarem.

*  Pokud si nejste jisti, poradte se se svym Iékafem.

* V pfipadé, kdy je prostfedek pro sebetestovani pouzit
pro sli) dovani probihajici nemoci, smi pacient pozménit
zplsob 1écby pouze tehdy, pokud byl v tomto smyslu
nalezité proskolen.

[ *Udaje vyrobce nasalniho tamponu]
Jiangsu Rongye Technology Co.,Ltd.

TouQiao Town, Yangzhou City, Jiangsu, China
MDD Annex V, Notifikovano: TUV Rheinland LGA Products
GmbH €O1 97, C. certifikatu: SX-60148419-001 a budouci

revize.

STRUCNY PREHLED POSTUPU
| 1) Pfed zahdjenim testovani si umyjte ruce.

rRemove 2) Vyjméte kazetu s testem z hlinikového
pouzdra, polozte ji na rovny povrch a test
ihned pouzijte.

Tmm 3) Vlozte lahvi¢ku s reagentem
- do otvoru nebo do jiného

drzéku a odlepte vicko.

—  4) opatrné a pomalu vlozte sterilni nasalni

tampon do nosni dirky s nejvétsim mnozstvim

sekretu pod vizualnim dohledem - asi 2-3

cm (viz obrézek). Opatrné tampon zatlacte,

dokud nenarazi na odpor u stény nosu, a alespori 5krat
otocte. Pred vlozenim tamponu do lahvicky s reagentem,
peclivé zkontrolujte, zda je na tamponu nashromazdén néjaky
viditelny vzorek. Pokud na tamponu neni vidét zadny viditelny
sekret (sliz), odeberte vzorek pomoci nosniho tamponu znovu

nebofpouzijte druhou nosni dirku.
5) Vlozte tampon do lahvi¢ky s reagentem
a dobfe promichejte otadcenim tamponu v

reagentu - nejméné 10krdt, poté tampon T
vyjméte. Stisknéte obé strany lahvicky, aby se
vzorek |épe uvolnil a promichal s reagentem.

— Ve

6) Zaviete viko a nékolikrat protfepejte.

7) Do otvoru pro vzorek na testovaci
karté oznacené pismenem ,S”
nakapejte 3 kapky ( asi 100 pL )
o upraveného roztoku vzorku.

100 pl
3 drops

20 minut, aniz byste kartou pohnuli, a poté
odectéte vysledek v ¢&asti ,T” na testovaci
karté. Prouzek se objevi béhem nékolika
sekund pfi vysoké infekci, pfi slabsi infekci se
prouzek vykresli o néco pozdéji.

interpretation
time range

Do not read

result range

[ VYSVETLENi POUZITYCH POJMU |

Senzitivita:

Diagnosticka senzitivita neboli citlivost znamena schopnost
pfistroje rozpoznat pfitomnost cilového markeru spojeného
se SARS-CoV-2.

Specificita

Diagnostickd specificita znamend schopnost pfistroje
rozpoznat nepfitomnost cilového markeru spojeného se
SARS-CoV-2.

Opakovatelnost

Opakovatelnost nebo spolehlivost testu-retestu je shoda
mezi vysledky po sobé& jdoucich méfeni téhoz ukazatele,
pokud jsou provadéna za stejnych podminek méreni.
KFiZova reaktivita

KFrizovou reaktivitou se rozumi schopnost necilovych analytd
nebo markerd zplsobit v testu faledné pozitivni vysledky z
divodu podobnosti.

Mez detekce (LOD)

Mez detekce znamené nejmensi mnozstvi cilového markeru,
které lze presné detekovat, LOD je soucasti analytické
citlivosti zafizeni.

Interference

Interferenci se rozumi schopnost nepfibuznych latek ovlivnit
vysledky v testu.

[ VYZNAM POUZITYCH SYMBOLU |
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