Vlozte skiimavku do stojana
(na bocnej strane krabice).

D
( L

lhned po odbere vlozte tampdn do
skumavky, otocte nim 5 az 10-krat
a zaroven stlacajte skimavku.

15
kvapiek

_____

i
|

Pridajte pufer,
nedotknite sa hrany skimavky.

B

Vyberte tampdn, vyZzmykajte z neho
¢o najviac tekutiny. Tampon vratte
do povodného balenia.

Zasunte nazalny tampon do prvej
nosnej dierky (asi 2 cm) a 5-krat nim
otocte (asi 15 sekund). Tym istym
tampdénom zopakujte postup v lavej
nosnej dierke.

D

pem—

Na skimavku
pripevnite uzaver
s kvapkadlom.

3 kvapky

Cakajte 15 minGt a potom
vyhodnotte vysledok.
Necakajte dlhsie ako 20 minut.

Vyberte z obalu testovaciu platnicku Nakvapkajte
a poloZte ju na cisty rovny povrch. 3 kvapky zmesi do S/R jamky.

Vyhodnotte vysledok nasledovne: NEPLATNY

NEGATIVNY

- V kontrolnej oblasti (C) sa zobrazi

Ak sa kontrolna

Ciara (C) nezobrazi,
vysledok testu

je neplatny.
Najcastejsimi
doévodmi chybajucich
kontrolnych Ciar

su nedostatocny
objem vzorky alebo
nespravny postup.

T
T

iba jedna Ciara. V testovacej oblasti
(T) sa nezobrazi Ziadna Ciara. Vzorka
neobsahuje virus SARS-CoV-2. Ak
priznaky pretrvavaju, zopakujte test
po niekolkych drioch. Ak sa priznaky
zhorsia alebo mate akékolvek
zdravotné otazky, kontaktujte @ @
@ svojho lekdra. ReSpektujte pokyny
pre izolaciu od ostatnych fudi.

Opakujte postup s novou testovacou platnickou,
alebo sa obrétte na svojho lekara s otazkami
tykajucimi sa vasho zdravia.
Zobrazia sa 2 Ciary, jedna v ODBEROVY TAMPON
kontrolnej oblasti (C) a druha Goodwood Medical Care Ltd. STERILE]

) i ( ) “ 1-2 Floor, 3-919 Yongzheng Street, -E
v testovacej oblasti (T). Vzorka Jinzhou District, Dalian, China. 116100
obsahuje virus SARS-CoV-2. Izolujte CMC Medical Devices & Drugs S.L.
sa a ¢o najskér potvrdte vysledok fd/g:;’;ic'gp:ei:” Not8, CP 29006,

testom PCR. c E o

SteriPack USA, Ltd. STERILE[R |
@ Lakeland, FL 33811

m SMP Sp. Z. o. 0. Leg. Japoriska i,
55-220, Jelcz Laskowice, Poland C €
0050

POZITIVNY
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Ninonasal®

Samodiagnostika
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Iba pre in vitro diagnostiku

1 testovacia
platnicka
s desikantom

o=

1 skimavka
- +1 uzévers
kvapkadlom
—\
vysledok .
' ’ jamka .y
‘ 1 sterilny
@ nazalny
tampoén

Pufer:

1 jednotliva
dévka

1 flaska

+ 1 navod na pouZzitie

NIE JE V SUPRAVE
hodinky, stopky

e

NG-BIOTECH" (G

SUMAR TESTU

Ninonasal® samodiagnosticky test je rychly
imunochromatograficky test na jedno pouzitie,
ktory sa pouziva ako diagnostickd pomaocka pri
detekcii antigénu SARS-CoV-2 v nazalnej vzor-
ke. Samodiagnosticky test Ninonasal® je urce-
ny na pouzitie laickymi uzivatelmi v domacom
prostredi ako samodiagnostika.

PRINCIP TESTU

Ninonasal® samodiagnosticky test obsahuje pa-
pierovy testovaci pruzok vo vnutri platnicky. Test
sa vykond odobratim nazdlnej vzorky extraho-
vanej v pufre a potom sa nakvapkaju 3 kvapky
tejto zmesi na testovaciu platnicku. Ak je test
vykonany spravne, na papieri sa mozu objavit az
2 Ciary. Kontrolna ciara (C) sa pouziva na potvr-
denie, Ze test bol pouZity spravne a je viditelna,
ak prebehla migracia. Testovacia Ciara (T) bude
viditelna iba vtedy, ak pouzitd vzorka obsahuje
virus SARS-CoV-2 (zodpovedny za COVID-19).

PRACOVNY POSTUP A INTERPRETACIA
Pozri podrobny postup vyssie.

OBMEDZENIA

e Test prinesie negativne vysledky za nasle-
dujucich podmienok: mnozstvo virusu SARS-
-CoV-2 vo vzorke je pod minimalnym detekc-
nym limitom testu alebo odber z nosa nebol
vykonany spravne.

¢ 12 hodin pred vykonanim testu nepouzivajte
nosovy sprej.

¢ Na dosiahnutie presnych vysledkov nepouzi-
vajte viskdzne vzorky a ani vzorky obsahujuce
viditefnad krv.

¢ Negativny vysledok nikdy nevylu¢uje moz-
nost infekcie COVID-19. Ak je vysledok testu
negativny a klinické priznaky pretrvavaju, mali
by sa vykonat dodatoéné testy alebo iny typ
diagnostiky.

¢ NedodrZanie navodu na pouzitie moze viest k
falosne pozitivnym alebo negativnym vysledkom.
¢ Infekénost nemozno vylucit vyluéne na zékla-
de negativneho vysledku testu.

¢ Pozitivne alebo negativne vysledky musi po-
tvrdit zdravotnicky pracovnik.

* Tento test neméze urcit kvantitativnu hodno-
tu virusu SARS-CoV-2 vo vzorke.

¢ Koncentracia virusu SARS-CoV-2 vo vzorke sa
moZe v priebehu ochorenia lisit a méze klesnut
pod detekénl hranicu testu (najma ked sa tr-
vanie symptémov predlZuje). U vzoriek odobra-
tych do 7 dni od nastupu prvych symptéomov je
spravidla vaésia pravdepodobnost, Ze sa ziska
pozitivny vysledok.

o Test potvrdzuje pritomnost nukleokapsidpro-
teinu (N-proteinu) jadrového antigénu SARS-
-COV-2 u symptomatického pacienta. Ak je
vysledok negativny, nemal by sa pouZivat ako
jediné kritérium na diagnostiku infekcie SARS-
-CoV-2, poradte sa so svojim lekdrom.

e Uzivatel by nemal robit Ziadne medicinsky
délezité rozhodnutia tykajluce sa svojho zdra-
votného stavu bez toho, aby sa najskor poradil
so zdravotnickym pracovnikom.

o Test je urCeny pre dospelych. Ak sa test vy-
konava u deti mladsich ako 18 rokov, musi byt
vykonany pod dohfadom dospelej osoby.

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

¢ Test je len na jednorazové pouzitie. Testova-
ciu platni¢ku, tampon, skimavku a uzaver by
ste nemali opakovane pouZivat.

¢ Nepouzivajte, ak uplynul datum expiracie.

¢ NepouZivajte, ak je féliovy obal poskodeny
(napr. roztrhany, prepichnuty) alebo otvoreny.
¢ Neotvarajte féliovy obal, kym si pozorne ne-
precitate pokyny a nebudete pripraveny na test.
* Nepouzivajte iny roztok ako pufer, ktory bol do-
dany s testom. NepouZivajte otvoreny alebo vy-
tekajuci pufer vo flasi alebo v jednotkovej davke.
o Zabrante kontaktu oci/pokozky s pufrom.

e Kym Cakate na vysledok by mala byt testo-
vacia platnicka umiestnena na Cisty a rovny
povrch. Testovacia platnicka by nikdy nemala
smerovat nahor.

* Nejedzte, nepite a nefajcite v testovacej oblasti.
e Ak nie su spravne dodrzané pokyny, vysledky
mozu byt nepravdivé.

¢V pripade, Ze bol obal s testovacou platnickou
skladovany pri teplote 4-8 °C, pockajte najme-
nej 10 minut, kym sa test vytemperuje na izbo-
vu teplotu (15-25 °C).

SKLADOVANIE

o Test by sa mal skladovat pri teplote 4 °C az 30 °C.
¢ Neskladujte v mraznicke.

¢ Neotvarajte foliovy obal, pokial nie ste pri-
praveny vykonat test. Test by sa mal vykonat
bezprostredne po otvoreni obalu.

LIKVIDACIA

Po pouZiti vloZte testovaciu platnicku a obsah
supravy do povodného obalu a zlikvidujte ho v
sulade s miestnymi predpismi.

VYKONNOST

Senzitivita (alebo schopnost detekovat skutoéne
pozitivne vzorky) testu je 98% (interval spolahli-
vosti: IS 95% [93-100]). Specificita (alebo schop-
nost detekovat skutoéne negativne vzorky) testu
je 99% (interval spolahlivosti: IS 95% [98-100]).

Vysledky testu boli porovnané s vysledkami zis-
kanymi Standardnou metédou (RT-PCR).

Ziadna krizova reakcia

Ludsky koronarvirus | Variant Iné

- HCoV-NL63 Alpha Enterovirus,

- MERS-CoV Beta Respiratory Syncytial Virus,
- HCoV-0C43 Gamma | Adenovirus, Influenza B,
-HCoV-229E Delta Parainfluenza,

<1 pg/mL (=12,04x109
particules/mL)

Mycoplasma pneumoniae,
Bordetella pertussis,

Krizové reakcie pre Humanes,

koncentrécie > 5 ng/mL Metapneumovirus,

(=6,02x106 Castic/mL) Influenza A H1 und
Influenza A H3,
Influenza A H1 2009

SYMBOLY
Katalogové Cislo

In vitro diagnostickd zdravotna poméocka

Saria

Datum expiracie
Citaj ndvod na poutitie

Iba na jedno poutzitie

& |= 10

Uchovdvajte v suchu

Nepouzi, pokial je poskodeny obal

0°C
Obmedzenie teploty na 4 °C az 30 °C

W Obsah supravy postacuje na 1 test
1

M Vyrobca

Pri steriliz4cii sa pouZiva etylénoxid
Pri sterilizacii sa pouZiva oZarovanie
Autorizovany reprezentant v EU
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