Anbio

Detekéni limit chfipky B (Influenza B LOD)
LOD chfipky B pro rychly test SARS-CoV-2 a chiipku A/B (koloidni zlato) byl proveden s pouZitim celkem 5

kmenii viru lidské chiipky. Koncentrace viru chiipky B byly uvedeny v nasledujici tabulce::

c E 2934 CZ S.N. Kmeny chiipky B Podtyp TCID,,/mL

1 Hong Kong/5/72 Yamagata 20

Rychly test antigenu SARS-CoV-2 a chiipky A a B (koloidni) P Pékin1/87 Yamagata 50

REF | A6061701, A6061702, A6061703, A6G061704. 3 Guangdong/120/2000 Yamagata 10

Specifikace: 1 test/kit, 5 testii/kit, 10 testii/kit, 20 test(i/souprava 4 Hong Kong/8/73 Victoria 50

Pro diagnostiku in vitro

Pro vlastni diagnostiku 5 Singapour/222/79 Victoria 50

Pouzivejte se vzorky nosniho vytéru.

Pred testovanim si pozorné pie¢téte navod k pouZiti.

ZAMYSLENE POUZITI

Tato souprava je i omatografie zlata pro si i kvalitativni detekci a diferenciaci
nukleokapsidového proteinu SARS-CoV-2, viru chiipky Aa antigenii viru chiipky B v pfimych
lidskych vzorcich znosnich vytéri. Klinické zndmky a pifznaky respiratni virové infekce zplsobené SARS-

Detekéni limit SARS-CoV-2 (SARS-CoV-2 LOD)
SARS-CoV-2 LOD pro rychly antigen antigenu SARS-CoV-2 a chiipku A/B (nebo kolnterferujici latky ;,/ml.
1. Interferujici latky

Nésledujici potencidln rusivé latky nemaji #idny vliv na rychly test SARS-CoV-2 a chiipku A/B (koloidni

zlato). Koneéné zkuSebni koncentrace rusivych latek jsou zdokumentovany v nasledujici tabulce:

CoV-2 a chiipkou mohou byt podobné. Tato souprava je vhodné pro detekci suspektnich

1.2 Résultats de l'influenza A (Grippe A)
5 des échantillons positifs pour I'influenza A ont été testés négatifs et le test RT-PCR "gold standard" était
ositif. Veuillez consulter le tableau suivant pour plus de détails :

Résultats de RT-PCR

Résultats antigéne Grippe A
Positif Négatif Total
Positif 112 0 112
Négatif 5 857 862
Total 117 857 974

Taux de coincidence et intervalle de confiance a 95%

Coincidence Intervalle de confiance 2 95%
Sensibilité 95.73% 90.31%~98.60%
Spécificité 100.00% 99.57%~100.00%
Précision globale 99.49% 98.81%~99.83%
B( B) Vy y

7 vzorki pozitivnich na chiipku B bylo testovano negativné a "zlaty standard" RT-PCR test byl
Pozitivni. Dal3i podrobnosti naleznete v nasledujici tabulce:

Vysledky RT-PCR

Vysledky antigenu chiipKky typu
B Pozi’tivn Negativni Celkem
i
Pozitivni 102 0 102
Negativni 7 865 872
Celkem 109 865 974
Mira shody a 95% interval spolehlivosti
Nahoda Interval spolehlivosti pri
Citlivost 93.58% 95%
Specifi¢nost 100.00% 87.21%~97.38%
Celkova piresnost 99.28% 99.57%~100.00%

1. Detekéni limit (LOD)
1.3 Mez detekce chiipky typu A (Influenza A LOD)

Limit detekce viru chiipky typu A pro rychly testna antigen SARS-CoV-2 a
la grippe A/B (or colloidal) a été réalisée en utilisant un total de 9 souches de virus de la grippe humaine. Les

concentrations de virus de la grippe A étaient indiquées dans le tab chiipka A/B (koloidni zlato) byla
provedena s pouzitim celkem 9 kmenii viru lidské chiipky. Koncentrace viru chiipky typu A byly

uvedeny v nasledujici tabulceleau ci-dessous :

Kmeny chiipky typu A Podtyp TCID,,/mL

1 Beijing/262/95 HIN1 50

2 A/CALIFORNIA/7/2009NYMC X-179A(HIN1)v H1N1(2009) 50

3 A/SWINE/GUANGDONG/2/01(H1N1) HIN1 100

4 TEXAS1/77(H3N2) H3N2 50

5 Beijing/32/92 H3N2 100

6 Shangdong/9/93 H3N2 50

7 Shanghai/16/89 H3N2 25
A/Hong Kong/213/2003 H5N1 12,5

9 A/Beijing/302/54 H5N1 125

nebo asymptomatickych pripadii SARS-CoV-2, chiipky A a ch¥ipky B, pacientii spojenych s podezielymi S.N. Nézev latky Koncentrace
Kklastry nebo jinych, u kterych je tieba diagnostikovat ~ SARS-CoV-2, chiipka Aa ch¥ipka B. Détia
1 S: total 49
dospivajici mlads{ 18 let nebo osoby, které sprévné nerozumi pokynim, by mély it test pod ang to Hv/v)
dospélé osoby nebo osoby, ktera spravné porozumi pokyntim. 2 Mucine 0.5%(v/v)
SHRNUTI
3 Ricol; tol 1.5 L
Nové koronaviry patii do rodu . SARS-CoV-2 je akutni respira¢ni infek¢ni onemocnéni. Lidé jsou obecné icola (mentol) me/m
citlivi. V soucasné dobé jsou hlavnim zdrojem nakazy pacienti nakazem novym koronavirem, infekénim 4 Sladkosti (Dyclonine) 1.5mg/mL
zdrojem mohou byt i asy iétl vz Podle 0 priizkumu je inkub -
doba 1-14 dni, nejéastéji 3-7 dni. Hlavnimi projevy jsou horecka, inava a suchy kasel. V nékolika pfipadech 5 Sladkosti (mentol) 1.5mg/mL
jsou pozorovény nosni kongesce , ryma, bolest v krku, myalgie a priijem. — -
6 Chloraseptické (mentolové 1.5mg/mL
Chripkova infekce (b&Zné znama jako "chiipka") je akutni, hore¢natd virova infekce, ktera zptisobuje P ¢ vé) 4
predevsim onemocnéni dychacich cest a projevuje se jako epidemie nebo Infekee je zpti 7 Chloraseptické (benzokain) 1.5mg/mL
hlavné kapénkovou infekci. Virus se $ii'i z vystelky hornich cest dychacich do celého bronchialniho traktu.
Tam miiZe virus a jeho toxin vést k zanétu br sliznice a posk f cév. li typl 8 Naso GEL (NeilMed) 5%(v/v)
je mozné diky odlisné antigenicité jejich nukleoproteinii, které jsou potaZeny matricovym proteinem se "
9 CVS (fenylefrin) nosni kapk; 15%
specifickou antigenicitou. Chiipka typu A ¢asto vede k zavazné klinické progresi a epidemickému Sifeni (feny ) Py o/v)
viru. Podobné& béhem epidemie chiipky typu A je v popiedi epidemiologicky vyznama z néj odvozena 10 Afrin (oxymetazolin) 15%(v/v)
opatieni na ochranu jednotlivce a obyvatelstva, zatimco jako je zavaznost klinickych piiznakii.
Chripka B ¢asto zplisobuje zimnici a horetku. Teplota téla miZe dosahnout 39-40 ° C b&éhem nékolika 11 CVS nosni sprej (Cromolyn) 15%(v/v)
hodin aZ 24 hodin. U lidi se viry chiipky typu B vyvijeji pomaleji neZ viry typu A a rychleji neZ viry C. Virus "
12 Nosni gel (0 tazol; 10
chiipky typu B mutuje 2 a% 3krét pomaleji neZ virus typu A. ChFipka typu B viak mutuje natolik, %e trvals osnigel (Oxymetazolin) %0v/v)
imunita neni mozna. Nenf moZné zabranit epidemickému Sifenf viru. 13 Zicam 5%(v/v)
PRINCIP ZKOUSKY
. . . . i . . . . . 14 Homeopatie (alkalol) 1:10
Test je sendvi¢ova imunoanalyza dvojitych protilatek. Pokud vzorek obsahuje antigeny viru SARS-CoV-2, chifipku
A achtipku B, bude kombinovan s mysi monoklonélni protilatkou proti SARS-CoV-2, mysi monoklonalni 15 Fisherman’s Friend 1.5mg/mL
protilatkou proti chiipce A a mysi monoklonalni protildtkou proti chtipce B znacené koloidnim zlatem,
&imz tvoti komplex. Pfi piisobeni chromatografie komplex proudi pfes membranu nitrocelulézy. Poté 16 Fenolovy sprej pro bolest v krku 15%(v/v)
bude komplex kombinovan s dal$i my$i anti-SARS-CoV-2 monoklonalni protl]atkou mySi antichfipkou A 17 Tobramycin g/l
monoklondlni protilitkou, mysi chiipkou B monoklonalni protilitkou na nitr v
membrané. Pokud vzorek obsahuje antigeny SARS-CoV-2, chiipky typu A a chfipky B, objevise v 18 Mupirocin 10mg/mL
oblasti  testovaci linie barevna ¢ara (fadek "A", "B", "S"). Pokud vzorek neobsahuje antigeny SARS-CoV-2,
neobjevi se v oblasti testovaci linie Zadné barevné &ry , coz naznatuje negativni vysledek. Aby slouzila 19 1 flutikason propionat 5%(v/v)
jako procedurdlni kontrola, barevnd Era (¢4ra"C") se vzdy zobrazi v oblasti Fidici ¢ary, coZ znamend, 7 20 Tamiflu (oseltamivic fosfa) S/l
spravny svazek Byl pFidan vzoreka membrana prosla knotovym efektem.
1 1. Zki'iZena reaktivita
HLAVNI KOMPONENTY
Rychly test na SARS-CoV-2 a chiipku A/B (koloidni) se nekfizi s leduj i béZnymi r
Nisledujici slozky jsou zahrnuty v soupravé pro rychly antigen SARS-CoV-2 a chrlpky AaB: 1. Testovaci
kazeta. 2. Extrakéni trubice (s extrakénim roztokem). Sterilni tampén. Podle ikaci
obalu produktu bude kazdy test vybaven testovaci kazetou, extrakéni trubici (s extrakénim roztokem), SN. | Potencialné reaktivni druhy okenni kiidlo Koncentrace:
sterilnim tamponem a kazdé baleni bude Pl ym letikem. Po% ¢ materialy, které nebyly testovine
poskytnuty: 1. Hodiny nebo éasovaé nebo stopky. T THINI2005 NI 2009
HLAVNI SLOZKY EXTRAKCNIHO ROZTOKU $ ) 10°pfu/mL
_ 2 | Virus sezénni chiipky HIN1 A-HIN1 10°pfu/mL
SLOZENI CONTENT N° CSA. - —
Na,HPO,-12H,0 0.258% 10039-32-4 3 [ hiply HOR2 i 10%pfu/ml.
21170, 121, . 0 4 |Virus influenzy ptaki HSN1 A-H5N1 10°pfu/mL
NaH2PO4 2H,0 0.0448% 13472-35-0
NaCl 0.85% 7647-14-5 5  |Virus influenzy ptéki H7N9 A-H7N9 10°pfu/mL
ani 9 -64- -
Doplnéni 20 0.1% 9005-64-5 6 |Chripka B Yamagatab B-Yamagata 10%pfu/mL
H,0 98.6472% 7732-18-5
Vpripadé oéi's i vitko a jej tekouci vodou nebo 7 |Chipka B Victoriab B-Victoria 10°pfu/mL
ym re Jako pi i opatieni se porad'te s Iékarem o kontrole. Kontakt kiiZe s Respiracni TAlni vi A -
‘extrakénim roztokem: Konmkc kliiesextrnki‘mm roztokem je za normdlnich okolnosti neskodny. Pokud 8 [Respiracnisyncytidini virus typu RSV-A2 10°pfu/mL
pocitite nepohodli nebo podrdZdéni kiiZe, okamZité opldchnéte postiZzené misto vodou a — ——
pomoc. PoZiti extrakéniho roztoku: okamZité vyhledejte Iékaie! 9 |Respiraéni syncytialni virus typu B RSV-B 10°pfu/mL
PODMINKY SKLADOVAN{ A TRVANLIVOST 10 |Enterovirus A CVALD opa/mL
Vyrobek uchovévejte pfi teploté 2-30°C, doba pouZitelnosti je 24 mésicii. Testovaci kazeta by méla byt
poutita ihned po otevieni sacku. Pouzité sougsti musf byt pfi pokojové teploté (15-30 °C). 11 |Entérovirus B Echovirus 6 10 pfafmL
DULEZITE POZNAMKY PRED IMPLEMENTACH -
1. Pro diagnostiku in vitro. 12 |Entérovirus C Cv-azl 10°pfu/mL
2. Tento test byl povolen pouze pro detekci proteinit SARS-CoV-2, chiipky A/B a nikoli pro jiné viry nebo 3 [EmerovirasD TVDes P
patogeny. Pl
3. Nepouzivejte tuto soupravu po uplynuti doby pouzitelnosti vytisténé na krabicce. 14 |Parainfluenza virus typu 1 HPIVs-1 10°pfu/mL
4. Vysledky testii maji byt uréeny vizualné.
5. Provedeni zkousky zavisi na kvalité ziskaného vzorku, jakoZ i na manipulaci se vzorkem a jeho pfepravé. 15 |Parainfluenza virus typu 2 HPIVs-2 10°pfu/mL
Chybné vysledky mohou byt diisledkem nespravného odbéru a/nebo manipulace se vzorkem. Skoleni o
odbéru vzorkii se doporutuje z diivodu diilezitosti kvality vzorkii. Dodrzujte bezpetnostni pokyny vasi 16 |Parainfluenza virus typu 3 HPIVs-3 VR-93 10°pf
L " < . X PR M, pfu/mL
Kliniky a/nebo laboratofe pro sbér, manipulaci, skladovéni a likvidaci vzorki pacientii a viech predméti
vystavenych vzorkiim pacientii. 17 |Rhinovirus A HRV-9 VR-489 105pfu/mL
6. Nepouzivejte znovu #4dné souéasti soupravy.
7. Pro provedenf tohoto testu je nezbytny spréavny odbér, skladovéni a preprava vzorkii. 18 |Rhinovirus B HRV-3,VR-1113 10°pfu/mL
8. PouZité testovaci soupravy likviduite jako biologicky nel ény odpad v souladu s mistnimi pozadavky. —
19 |.Rhi HRV-16, VR-28:
9. Dalif informace o sy i, énosti { a likvidaci inovirus ¢ 6. VR-283 10°pfu/mL
10. souasti této sady, viz bezpecnostni list (SDS). 20 [Adenovirustypu 1 HAdV-1VR-1 10°pfu/mL
11. Po vyzkumu obsahuje extrakéni roztok 0,1% Tween 20, coZ ma dobry G&inek inaktivace virt.
12. Prestoze extrakéni roztok pro tento produkt inaktivuje virus, stale se doporutuje, aby viechny soucdsti 21 |Adenovirus typu 2 HAdV-2 VR-846 10%pfu/mL
soupravy byly zlikvidovany v souladu s mistnimi regulac ky nebo regula¢nimi organy.
13. Déti a dospivajici mladsi 18 let nebo osoby, které spravné nerozumi pokyniim, musi podstoupit test pod 22 |Adenovirus typu 3 HAdV-3 10°pfu/mL
dohledem dospélé osoby nebo osoby schopné spravné porozumét pokynim.
KONTROLA KVALITY 23 [Adenovirus typu 4 HAdV-4 VR-1572 10°pfu/mL
Soucasti testu jsou vnitfni proceduralni kontroly . Barevna ¢&ara , kterd se zobrazi v oblasti fidici ¢ary -
(¢ra "C"), je vnitini proceduraln{ kontrola. Potvrzuje, Ze byl pridan dostate¢ny objem vzorkii a Ze byl 24 |Adenovirustypu 5 HAdV-5VR-1578/1516 10°pfu/mL
proveden_ sprévny postup. _
OMEZEN{ ZKOUSKY 25 |Adenovirus typu 7 HAdV-7 VR-7 10%pfu/mL
1. Klinické funkce byla hod na gch vzorcich a vyk zkousky se miize ligit u Cerstvych _
vzorkdt, 26 |Adenovirus typu 55 HAdV-55 10°pfu/mL
2. Uzivatelé by méli testovat vzorky co nejdfive po odbéru. — _
3. Pozitivni vysledky testi nevyluéuji moznost koinfeke s jingmi patogeny. 27 |Lidsky metapneumovirus HMPV 10°pfu/mL
4. Vysledky testli by mély korelovat s anamnézou, epidemiologickymi Gdaji a dalsimi ddaji, které ma - -
Klinicky lékai hodnotici pacienta. 28 | Virus Epstein-Barrové HHV-4 VR-1492 10°pfu/mL
5. Fale$né negativni vysledek se miize objevit, pokud je hladina virového antigenu ve vzorku nizf nez mez - —
29 Vi I k MV VR-24
detekee testu nebo pokud byl vzorek odebran nebo prepravovén nespravné; proto negativni vysledek s spamice 10°pfu/mL
nevylu¢uje moznost infekce chiipkou A/B nebo SARS-CoV-2. 30 |Lidsky cytomegalovirus HHV-5 VR-977 10°pfu/mL
6. NedodrZeni zkugebnfho postupu mize nep¥iznivé ovlivnit provedenf zkousky a/nebo zneplatnit vysledek
zkouSky. 31 |Rotavirus RV VR-2018 10°pfu/mL
7. Obsah této soupravy by mél byt pouit pro kvalitativni detekci antigenii SARS-CoV-2 a chiipky A/B z
nosnich vytéri. 32 |Norovirus NOR 10°pfu/mL
8. Five é a nezi é antigeny. Detekéni vykon zavisi na antigenni —
33 Vi MuV VR-106
Zzaté%i a nemusi korelovat s jingmi diagnostickymi metodami provadénymi na stejném vzorku. 1rus priusnic v 10°pfu/mL
9. Negativni vysledky testii nemaji vyloucit jiné virové nebo bakterialni infekce neZ SARS-CoV-2 a jiné nez 34 Virus planych nestovica pasového VZVVR-1367 10°pfu/mL
chfipku A/B. |loparu
10. Pozitivni a negativni prediktivni hodnoty jsou vysoce zévislé na mife prevalence. Pozitivni vysledky 35 |Legionella 33152 107cfuml,
testil pF ji s vetsi pr i fale$né pozitivni vysledky v obdobich nizké nebo zadné
aktivity onemocnéni, kdy je prevalence onemocnéni nizka. Fale$né negativni vysledky testi jsou 36 |ordetella pertussis BAA-589 107cfu/mL
pravdépodobnéjsi, pokud je prevalence onemocnéni vysoka. — -
11. Toto zaFfzenf bylo vyhodnoceno pouze pro pouzits s lidskymi vzorky. 37 |Haemophilus influenzae Hib 107cfu/ml,
12. Provedeni tohoto testu nebylo hodnoceno pro pouziti u pacientii bez zndmek a piiznaki respira¢ni 38 |Staphylococcus aureus CGMCC1.2910 107cfu/mL
infekee a vy se miize u ickych jedinc lisit.
13. Souprava byla ovétena prislusnymi tampony. PouZiti jinych tamponii miiZze vést k fale$né negativnim 39 [Streptococcus pneumoniae CGMCC1.8722 107cfu/mL
vysledkim.
B 40 |Streptococcus pyogenes CGMCC 1.8868 ’,
STUDIE VYUZITI 107chu/ml.
Spoleénost Anbio provedla studii, aby vyhodnotila, zda uzivatel autotestu miize postupovat podle pokynii a 41 [Klebsiella pneumoniae CGMCC1.1736 107cfu/ml.
Gspésné dokontit testovaci kroky pro rychly test antigenu SARS-CoV-2 & Flu A & Flu B (koloidni zlato), véetné
odbéru nosniho vytéru, a spravné interpretovat vysledky. K ti¢asti na testu bylo pozvano 193 dobrovolnikii. 42 |Mycobacterium tuberculosis 25177 107cfu/mL
Dobrovolnici budou zafizeni pouZivat a provadét test v souladu s I[FU samouenim, bez odborného vedeni. Sami -
také vyplni dotazniky o pouzivani, aby mohli objektivng zhodnotit pouzivéni produktu. Po analyze se dosazené 43 |Mycoplasma pneumoniae 39505 107cfu/mL
vzdélani 193 zcastnénych nepr od nulové aZ po vysokou $kolu nebo vy33i. - -
Jejich vk se pohybuje od 18 do 80 let. Ne viichni Gcastnici maji zkuSenosti s laboratornim testovanim, 44 |Chlamydia pneumoniae VR-2282 107cfu/mL
zdravotnickym priimyslem a nemaj zidné speclalm laboratorni Skoleni. Vysledek &teni neprofesionalnich P Y———— P20
je zcela ni's Srovnéni real-time PCR a kitii: Citlivost na 5 |Aspergillus fumigatus 3 107cfu/mL
SARS-CoV-2 je 97,37 % a specificita 100 96, citivost na chiipku A 94,29 % a specificita 100 %, citlivost na 26 | Candida albicans SC5314 10 efymL
chtipku B 94,29 % a specificita 100 %. Vysledky testl ukazuji, Ze aplikace sady byla povaZovéna za snadno
proveditelnou véemi uZivateli (100%), Zadny z nich nehlasil potiZe s provedenim testu se sadou. Vichni 47 |Candida glabrata ATCC 2001 107cfu/mL
uZivatelé se domnivali, Ze mohou provést a interpretovat test bez pomoci odbornika. Zavérem lze Fici, Ze vykon
soupravy z hlediska snadnosti pouZti byl ovéren 48 | Cryptococcus neoformans H99 107cfu/mL
o ; 49 |Cryptococcus gutii R265
VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY b g 107cfu/ml,
1. Zpréva o klinickém hodnoceni 50 [Pneumocystisjirovecii (PJP) CGMCC 1.9054 107cfu/ml.
1.1 Klinickd vykonnost testu byla stanovena vySetfenim 974 vzorkii od podezfelych pacienti. Validace
pozitivnich nebo negativnich vysledki Klinickych vzorkdi pomoci referentni metody RT-PCR "zlaty 51 |Coronavirus 229E VR-740 10pfu/mlL,
standard”
1. Vysledky SARS-CoV-2 52 |Coronavirus 0C43 VR-1558 10%pfu/mL
7 vzorki pozitivnich na SARS-CoV-2 bylo testovano negativné a "zlaty standard” RT-PCR test byl pozitivni. Dalsi N
podrobnosti naleznete v nasledujfcf tabulce 53 |Coronavirus NL63 COV-NL63 10°pfu/mL
: 54 |Coronavirus HKU1 COV-HKU1 10°pfu/mL
[Vysledky RT-PCR 0°pfu/m
Vysledky antigenu SARS-CoV-2 55 |Coronavirus MERS MERS 10°TU/mL
Pozitivni ivni alni
Negativni Totalni 56 |Coronavirus SARS SARS 10°TU/mL
Pozitivni 227 0 227 57 [SARS-CoV-2S SARS-CoV-2 10° TCID,,/mL
Negativni 7 740 747 58 | Skupinové lidské nosni vyplachy / 107cfu/mL
Celkem 234 309 974
Mira shody a 95% interval spolehlivosti *a: 100% kifZenec s chfipkou A, b: 100% kiiZenec s chfipkou B, s : 100% ki‘iZenec se SARS-CoV-2.
Nihoda Diivéra v 95%227 L. Efekthacku
— Koncentrace SARS-CoV-2 je 3,4x10 5 TCID 50 / ml, koncentrace chfipky A je 1,8x10 * TCID 50 / ml,
Citlivost 97.01%, 93.93%~98.79% o - ) . B o o
— koncentrace chiipky Best je 4,2x10 4 TCID 4, / ml, vysledky testii jsou vdechny pozitivni, a neexistuje
Specifiénost 100.00% 99.50%~100.00% e L
7adny efekt hacku .
Celkova piesnost 99.28% 98.52%~99.71% V&echna prava vyhrazena.

Vsechny uvedené ochranné znsmky jsou ochrannymi znamkami spolecnosti nebo jejich pidslusnych viastniki .

Pied pouzitim soupravy pro rychlé testovani antigenu SARS-CoV-2 & Flu A & Flu B si peélivé piettéte tyto
pokyny , abyste zajistili piesné vysledky.

Déti a dospivajici mlad3i 18 let nebo osoby, které spravné nerozumi pokyniim, by mély podstoupit
test pouze pod dohledem dospélé osoby nebo osoby schopné spravné porozumét pokyniim.

Les instructions suivantes constituent la procédure a suivre pour effectuer un seul test. Les Kits 5 tests,
10 tests, 20 tests. Les Kits de test comprennent des composants permettant de réaliser plusieurs tests.
Siplus d'une personne doit étre testée, séparez les composants du test pour éviter toute confusion.

NEZ ZACNE

Umyjte si nebo dezinfikujte ruce.
Ujistéte se, ze jsou vysuSene, nez
zacnete.

1. Zkontrolujte datum vyprseni platnosti na obalu. NepouZivejte sadu, pokud vyprsela jeji platnost

pokyny

1 sterilni tampon

T 1 extrakéniroztok
1 kazeta

1 ¢asovac nebo hodiny
(nejsou soudasti

. x

)

Poznamka: Casovaci zafizeni (hodiny, éasovaé atd.) je vyzadovano, ale neni k dispozici

KROK 2: ODBER NOSNIHO VZORKU

A
NN Drite prsty mimo dosah tamponové hlavy

3. Oteviete ochranny obal tamponu na konci ty¢inky.
Vyjméte tampon.

Vezméte z obou nosnich direk :

4. Vlozte mékky konec tampoénu do nosni dirky, dokud neucitite odpor (asi 1,5 az 2,5 cm). Pomalu otocte
tampon jemnym tfenfm podél vnitini strany nosni dirky nejméné Skrat, abyste se ujistili, Ze se
shromazdi hlen a buriky.

5. Tento postup se opakuje se stejnym tamponem v druhé nosni dirce, aby se zajistilo, Ze bude odebran
dostate¢ny vzorek z obou nosnich dutin.

6. Vyjméte tampon z nosni dirky

Otocte alesponi 5krat v kazdé nosni dirce.
Kontrola: Odebrali jste tampon z OBOU nosnich direk?

7. 0dsroubujte vicko kapatka z extrakéni trubice.

8. Stér se vzorkem odebranym do extrakéni zkumavky se pevné uchopi a pevné ji pritlaéi ke sténé
zkumavky a tampon se kolem vzorku asi 10 sekund (10-15krat) ota¢i od tampénové hlavy do
extrakéniho roztoku

2. Pied pouZitim se ujistéte, Ze souprava méa pokojovou teplotu. Oteviete balitek a odeberte 1 z kazdé z
nize uvedenych soucasti, abyste provedli jeden test. Neotevirejte jednotlivé soucasti, dokud neobdrzite

se tampon otacel kolem vzorku po dobu asi 10 sekund (10-15krat) od hlavy tampénu v
extrakénfm roztoku.

Odstranéni tampénu: Pfi odstrafiovani tampoénu stlacte tamponovou hlavu, abyste z tampénu
odstranili co nejvice tekutiny.

Nasroubujte vitko kapatka na extrakéni trubici.

fialka
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Odsroubujte fialovjuzévér
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Miij test byl pozitivni. Co mam délat?

byt pouzivan u zviiat. Mohou 1éky nebo nemoci ovlivnit mé vysledky?

Poutziti antibiotik, kasle nebo 1ékii na astma (napi. sprej na astma) by mohlo sniZit koncentraci
virovych antigenii v hornich cestach dychacich a vést k fale3né negativnim vysledkiim.

Mohu udélat test na détech?
Déti a dospivajici mladsi 18 let nebo osoby, které nerozumi pok by mély p
test pod dohledem dospélé osoby nebo osoby, ktera spravné porozumi poKkyniim. Zajistit spravné a
bezpeéné pouZivani testu a zajistit, aby u¢innost testu dosahla nejlep$ich podminek.

Zplnomocnény zastupce v
Evropské unii

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in jtro

Obsahuje dostate¢né mnoZstvi pro
<n> zkousky

Attention

Reference vyrobce
catalogue
H Datum vyroby Kod sarze
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11. Vyjméte testovaci kazetu z ochranného obalu a poloZte ji na rovny, dobie osvétleny povrch.
T2 Dobre Ty OFno vysTedka
AR -2 1 1. CWE, A Tt 7t ot
e 1
Co Wl Loty T TR [
.
12. Zkontrolujte, zda v extrakéni zkumavce nejsou
bubliny. Pockejte, aZ bubliny zmizi, protoZe mohou vést k
nepresnym vysledkim. Odstrarite bily uzavér z extrakéni Odsroubujte bily kryt
sramaviy [l
Nepohybujte testovaci kazetou, dokud neni test
— |7 omsk
13.
Vytlatte 3 kapky kapaliny do zkumavky 3 kapky

do jamky testovaci kazety
To znamena, Ze se do vzorkovaci jamky

kazety pridaji 3 kapky extrakce
test oznaceny pismenem "S" a zatnéte IIMII

méfit cas.
A

Nasad'te bily uzavér zpét na trubku a
pockejte 20 minut.

14. Nechte testovaci kazetu plochou na stole. Piectéte si vysledek po 20 minutach. Nec¢téte vysledek po
dobu 20 minut nebo po 25 minutéch.

&R S
DRZ 20 MINUTES

CIST AT 20 - 25 MINUTES

Poznamka: Kontrolni ¢ira (C) se miiZe objevit v okné vysledkii béhem nékolika minut, ale miiZe trvat az 20
minut, neZ se zobrazi testovaci ¢ara (A, B a/nebo S).
Poznamka: Po 25 minutach miiZe byt vysledek nepiesny..

KROK 4: PRECTETE SI VYSLEDEK TESTU

NEPLATNY VYSLEDEK (test nefungoval)

Reg ardez vysledné okno. Pokud nenf pfitomna zadnd kontrolni ¢ara (C), test nefungoval a je povaZovan
za neplatny. To miiZe byt vysledk nespravného postupu a zkougka se musi opakovat.
Proved'te novy test s novym vzorkem a novou testovaci kazetou. Toto jsou pifklady neplatnych testii:

Rizné moznosti neplatného vysledku.

l ] -
SLEDEK
Podivejte se na okno vysledki a vyhledejte jeden fadek v okné.
Negativni: Pokud vidite, Ze je pFitomna pouze kontrolni linie (C), znamena to, Ze nebyl
zjistén SARS-CoV-2, chiipka A nebo chfipka B nebo Ze koncentrace viru neni dostatecné
vvsoka. Toto isou vifkladv negativnich testi:

L fizeni°C
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Uigne de contole
Ligne de test « A
Ligne de test B & -
Lione de est « S & -

nwEO

Pokud jsou vysledky rychlého antigenniho testu negativni a piiznaky pietrvavaji, méli by byt lidé
okamZzité testovani RT-PCR podle doporucent testovaciho centra Covid-19. Je také vhodné pokracovat v
dodrzovani mistnich pokyni pro izolaci a poradit se se svym lékarem..

POZITIVNI: SARS-CoV-2 + chiipka A + chiipka B

Podivejte se velmi zblizka! Se¢teno a podtrzeno, miize byt velmi slabé. P¥itomnost testovaci linie (A, B, S), bez
im vysledkem. I kdy je testovaci &ara (A, B, S) jen mirné zbarvend a jevi

ohledu na to, jak je slabd, je poz
se vice riizové/fialova nez cervend.

Podivejte se na okno vysledkii a pozorné se podivejte na ¢tyii radky.

Pozitivni: Pokud vidite ¢tyfi ¢ary, kontrolni ¢aru (C) a testovaci linii (A, B, S), znamena to, Ze
byly detekovany SARS-CoV-2, chipka A a chfipka B. Toto jsou piiklady pozitivnich testti na
SARS-CoV-2, chiipku A a chiipku B: Razné mozné pozitivni vysledky na SARS-CoV-2,
chiipku A a chiipku B.

Ugne de contole 'C
Ligne de test« A»
Ligne de s
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POZITIVNI: SARS-CoV-2 + ch¥ipka A

Podivejte se velmi
jakkoli slaba, je poz
riizova/fialova nez ¢ervena.
Podivejte se na okno vysledkii a pozorné se podivejte na t¥i Fadky. Pozitivni: Pokud vidite tii ¢ary,
kontrolni &aru (C) a testovaci linii (A, S), znamena to, Ze byl detekovan SARS-CoV-2 a chiipka A. Piiklady
pozitivnich testii na SARS-CoV-2 a chfipku typu A zahrnuji: Riizné moznosti pozitivnich vysledki na
SARS-CoV-2 a chfipku A.

blizka! Seteno a podtrzeno, miize byt velmi slabé. Pitomnost testovaci linie (A, S),

nim vysledkem. I kdy? testovaci &ara (A, S) je jen mirné zbarvena a jevi se vice
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POZITIVNI: SARS-CoV-2 + ch¥ipka B

Podivejte se velmi zblizka! Se¢teno a podtrzeno, miize byt velmi slabé. Pritomnost testovaci

ie (B, S),
jakkoli slaba, je pozitivnim vysledkem. I kdyZ testovaci tara (B, S) je jen lehce zbarvena a jevi se vice
riizové/fialové nez éervena.

Podivejte se na okno vysledkii a pozorné se podivejte na tfi Fadky.

Pozitivni: Pokud vidite tfi ¢ary, kontrolni ¢aru (C) a testovaci linii (B, S), znamen4 to, Ze byly detekovany

SARS-CoV-2 a chiipka B. Piiklady pozitivnich testi na SARS-CoV-2 a chiipku B: Riizné moznosti

pozitivnich vysledki na SARS-CoV-2 a chiipku B.
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POZITIVNI: SARS-CoV-2

Podivejte se velmi zblizka! Seiteno a podtrzeno, miize byt velmi slabé. Pitomnost testovaci linie (S), bez
ohledu na to, jak mala, je pozitivnim vysledkem. I kdyZ je zkusebni &ara (S) jen mirné zbarvena a vypada
rizovéji/ fialova nez ervena.

Podivejte se na okno vysledkii a pozorné se podivejte na oba fadky. Pozitivni vysledek: Pokud vidite dvé

¢ary, kontrolni ¢aru (C) a testovaci linii (S), znamena to, Ze byl detekovan SARS-CoV-2. Toto jsou
piiklady pozitivnich testii na SARS-CoV-2: Riizné moznosti pozitivniho vysledku na SARS-CoV-2.
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N jakkoli mala, je pozitivnim vysledkem. I kdy? testovaci &ra (A, B) je jen mirné zbarvena a jevi se vice
riizové/fialové nez éervend.

Podivejte se na okno vysledkii a pozorné se podivejte na tii fadky.

Pozitivni: Pokud vidite tfi ¢ary, kontrolni ¢aru (C) a testovaci linii (A, B), znamena to, Ze byla zji§téna

chiipka A a chiipka B. Toto jsou piiklady pozitivnich testl na chiipku A a chfipku B: Riizné moznosti

pozitivnich vysledki na chiipku A a chiipku B.

R
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POZITIVNI: chiipka A
Podivejte se velmi zblizka! Setteno a podtrZeno, miize byt velmi slabé. PFitomnost testovaci linie (A), jakkoli
slaba, je pozitivnim vysledkem. I kdy? je testovaci &ra (A) jen mirné zbarvend a jevi se vice rizové/fialova
nez ervena.

Podivejte se na okno vysledkil a pozorné se podivejte na oba fadky. Pozitivni: Pokud vidite dvé cary,
kontrolni ¢aru (C) a testovaci linii (A), znamena to, Ze byla zjisténa chiipka A. Toto jsou piiklady
pozitivnich testii na chfipku typu A: Rizné moznosti pozitivniho vysledku na chiipku typu A.
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nez éervena.
Podivejte se na okno vysledkii a pozorné se podivejte na oba adky.
Pozitivni: Pokud vidite dvé ¢ary, kontrolni ¢aru (C) a testovaci linii (B), znamena to, Ze byla zjisténa
chipka B. Toto jsou piiklady pozitivnich testii na chfipku B: Riizné moZznosti pozitivniho vysledku B.
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Liane de est « S »

Velmi diilezité tipy: V pripadé pozitivniho vysledku existuje v sou¢asné dobé podezieni na infekci SARS-
CoV-2, chiipkou A, chiipkou B nebo nékterym z téchto virti. Porovnejte prosim peclivé vyse uvedené
vysledky testi, abyste presnéji urcili, ktery virus je infikovan. Okamzité kontaktujte svého lékate nebo
mistni zdravotni oddéleni a dodrzujte mistni pokyny pro izolaci. Provedte test PCR k potvrzeni
vysledku.

KROK 5: ODSTRANTE TESTOVACI SADU

PNl VSechny souéasti soupravy musi byt zlikvidovany v souladu s pokyny pro manipulaci, zpracovini a likvidaci
VAN odpadu /) pacientii s COVID-19, které vydaly mistni regulacni
pozadavky nebo tifady

Regulaéni.
15. Vyhod'te v§echny komponenty do ko$e. Umyjte si ruce mydlem a vodou nebo pouZijte
dezinfekéni prostiedek na ruce po provedeni testu.

FAQ

Jak test probiha?

Vysledky tzv. rychlych antigennich testi, jako je rychly antigenni test SARS-CoV-2&- Chi'ipka
A&Chiipka B (koloidni zlato), se tykaji detekce antigenii SARS-CoV-2/chiipky A/chiipky B.
Antigen je obvykle detekovatelny ve vzorcich hormch cest dychacich béhem akutni faze infekce.
Pozitivni vysledky pi virovych ale je nutné dalsi 1ékai'ské objasnéni
stavu infekce pe¢livou anamnézou a v piipadé potieby pouziti dal3ich diagnostickych metod.

. Kdy mohu test podstoupit?

Test miizete p it jiz 3 dny po s nékym infiK ym virem SARS-CoV-2 /chiipKy
A/chiipky B. Pokud jste byli infikovani, miize se koncentrace viru akumulovat za 3 dny, coz lze
detekovat testem. Pokud zaznamendte typické piiznaky, jako je horecka, kasel, bolesti téla nebo
ztrata ¢ichu nebo chuti, miiZete test provést okamzité. Pokud nemadte typické piiznaky a nebyli
jste v kontaktu s nakaZenou osobou, miiZete se pro jistotu nechat otestovat. Pokud je test
negativni, miiZete se nechat znovu testovat, pokud mate piiznaky pozdéji.

Nepouivejte opakované

Prectéte si navod k pouziti

Expirace @

Nepouzivejte, pokud je obal poskozen

Tl
B = = rilizovan
Teplotni limit 2 ~ 30 ° C STERLEJEQ
}- 30°C
- Boji se vihkosti N
- Skladujte mimo dosah sluneéniho zaFen|
-
plituji pozadavky smérnice 98/79/ES

C E diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in Autodiagnostické zafizeni
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Suny (Xiamen) Biotechnology Co., Ltd.
Floor 3 to 8, Building 24, No. 71 Houxiang Road, Haicang District, 361026 Xiamen,
Fujian, P.R. China
Tél: +86 592 6312 399 | E-Mail : info@sunybio.cn | Website : www.sunybio.cn

LotusNLB.V.
Koningin Julianaplein 10, 1e Verd,2595AA, La Haye, Pays-Bas.
Tél : +31 6441 68999 | E-mail : peter@lotusnl.com

Vyrobce sterilnich tamponii :
Prettéte si prosim informace v pii baleni
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