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Anbio Biotech

GERMAN / DEUTSCH C€ 1434
Rychly test na antigen COVID-19 (koloidni zlato) / nosni vytér

A606103, A606104, A606105, A6061

SPECIFIKACE: 1 5testd 7 10 20

Jind specifikace.

Pro pouZziti se vzorkem nosniho

vytéru. PouZijte pro autotest.

Pred provedenim testu si prosim peclivé prectéte navod k pouziti.

ROZSAH POUZIT{

Rychly antigenni test na COVID-19 funguje na bazi imunochromatografie s koloidnim zlatem a slouzi ke
kvalitativni detekci SARS-CoV-2 antigent v lidskych nosnich vytérech. Je vhodny pro pouZiti u osob s
podezienim na symptomatickou infekci COVID-9 a u asymptomatickych osob, které byly v kontaktu s
infikovanymi lidmi. Vhodné pro uZivatele nad18 let. déti a mlddeZ pod18 let véku by mél test absolvovat
pouze pod dohledem dospélé osoby.

Nové koronaviry patfi do rodu beta koronaviry. Nemoc, kterou zpUsobuiji, nazyvana COVID-19, je akutn{
respiracni infekce. V soucasnosti jsou hlavnim zdrojem nékazy lidé infikovani novym koronavirem, ale
asymptomaticky infikovani lidé mohou nakazit i ostatni. Inkubacni doba je mezi1 a 14 dni a to je obvykle 3
dokud 7 dni. Hlavnimi pfiznaky jsou horegka, vy€erpani a suchy kadel. V nékterych pfipadech mizete trpét
ucpanym nosem nebo rymou, bolestmi v krku, bolesti svalti a prajmem.

Vysledky testu se tykaji identifikace protilatek proti nukleokapsidovému proteinu SARS-CoV-2. Antigen je
obvykle detekovatelny ve vzorcich odebranych z hornich nebo dolnich cest dychacich béhem akutni faze
infekce. Pozitivni vysledek testu naznacuje infekci SARS-CoV-2, ale k potvrzeni infekce jsou zapotiebi dalsi
lékar'ské testy. Negativni vysledky na druhou stranu zcela nevylucuji infekci SARS-CoV-2. Negativni vysledky
musi potvrdit lékaF, zvlasté pokud jsou pfitomny pfiznaky COVID-19.

Pokud osoba nerozumi navodu k pouZiti nebo neni z jiného diivodu schopna provést test sama, mél by byt
test proveden pouze pod dohledem a pomoci jiné osoby.

PRINCIP TESTU

Tento test je zaloZen na imunochromatografii s koloidnim zlatem. Béhem testu jsou vzorky umistény na
testovaci kartu. Pokud vzorek obsahuje antigen SARS-CoV-2, tento antigen se navaze na protilatky SARS-
CoV-2. Jakmile je vzorek umistén na testovaci prouzek, smés migruje podél nitrocelul6zové membrany az na
konec savého papiru. Kdyz je dosazeno testovaci linie (linkaT, potazeny jinou protilatkou SARS-CoV-2),
komplex protilatek SARS-CoV-2 se navaze na testovaci prouzek a zéervena. Pokud linkaC Kdyz je dosaZeno, je
navazéana kontrolni protildtka, takZe se opét objevi ¢ervena cara.

OBSAH BALENI

Souprava pro rychly test antigenu COVID-19 obsahuje nésleduijici obsah:

OBSAH BALENI 1test/sada | 5testii/sada | 7testO/sada | 10 testii/sada | 20 testi/sada Jiné specifické

testovacikazeta 1 5 7 10 20 Podle specifikaci baleni
produktu je kazdy test

o - vybaven

extrakgr?l trubice 1 5 7 10 20 1 testovacikazeta, 1

(s extrakénim roztokem) extrakéni trubice (s
extrakénim roztokem) a 1

tampon 1 5 7 10 20 Tampon.

Navod k pouziti 1 1 1 1 1 1

HLAVNI KOMPONENTY EXTRAKCNIHO ROZTOKU
Extrakéni roztok obsahuje nasledujici komponenty:

SLOZENI OBSAH CSA CSA
NafPO 12HO, 0,258 % 10039-32-4
NaHPO2HO , 0,0448 % 13472-35-0

NacCl 0,85 % 7647-14-5
Proclin300 01% 96118-96-6
doplnéni 20 01% 9005-64-5
HO 98,6472 % 7732-18-5

Pokud se extrakcni roztok dostane do oci: Zvednéte vicko a oplachnéte tekouci vodou nebo
fyziologickym roztokem. Pro jistotu se poté poradte s lékarem.

Kontakt s kiZi s extrakénim roztokem: Kontakt s kiZi s extrakcénim roztokem je normdiné neskodny. Pokud se
citite obtéZovani nebo si vs§imnete podraZdéni pokozky, Zi
lékare.

PoZiti nebo spolknuti extrakcniho roztoku: Ihned vyhledejte Iékare!

ité oplachnéte é misto vodou a vyhledejte

SKLADOVANI A ZIVOTNOST

1. Vyrobek skladujte pfi teploté 2-30°C. To je pak 12 trvanlivé mésice.

2. Testovaci kartu je nutné pouZit ihned po otevieni obalu.

3. Testované komponenty by mély mit pokojovou teplotu (15-30°C) bytost.

DULEZITE POZNAMKY PRED APLIKACT

1. Test je nutné provést ihned po otevieni baleni testovaci kazety, protoZe rychly antigenni test na COVID-19
(koloidni zlato) pfi vystaveni vihkosti pomalu ztraci G¢innost.

2. Pi odbéru vzorkd tampon 5Skrat obratte v kazdé nosni dirce, abyste zajistili GpIné navihéeni.

3. Pokud pfi odbéru vzorku citite bolest, okamZité tampon vytdhnéte, abyste se nezranili.

4. Krvaceni mUZe ovlivnit vysledek. Pokud na vytéru z nosu uvidite krev, okamZité prestaiite odebirat vzorek a
po zastaveni krvaceni test opakujte.

5. Uzivani antibiotik nebo €kl na kasel nebo astma (napf. sprej na astma) miZe sniZit koncentraci virovych
antigen( v hornich cestach dychacich a zpusobit tak fale3né negativni vysledek.

6. Do otvoru testovaci kazety ozna¢eného pismenem ,S” je tfeba umistit dvé kapky tekutiny vzorku sestavajici
z nosniho tamponu a extrakéniho roztoku.

7. Testovaci kazeta by méla byt drzena vodorovné po celou dobu provadéni rychlého antigenniho testu na
COVID-19 (koloidni zlato), véetné &teni vysledkd.
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8. Pokud je vas test pozitivni, musite okamzité kontaktovat mistni zdravotnicky urad nebo |ékare za Gicelem Sne [Potencidlni zkFizend reagujici protilatky druh Testovana koncentrace SN nazev latky koncentrace
dal3i diagndzy a lécby. Je bezpodminecné nutné, abyste dodrZovali vSechny mistni predpisy o samoizolaci.
1 H1N1(2009) A-H1N1-2009 10spfu/ml 8 Naso GEL (NeilMed) 5% (v/v)
9. Pokud je vysledek testu negativni, nelze infekci Covid-19 vyloucit. Nadale dodrzujte véechna platna socialni 2 Sezénni virus chfipky HIN1 A-HIN1 106pfu/ml 9 CVS nosni kapky (fenylefrin) 1556yt
kontakt a dalsi ochranna opatfeni. Pokud stale mate typické priznaky COVID-19, jako je horecka, kasel, 3 Virus chiipky H3N2 A-H3N2 106pfu/ml 10 Afrin (oxymetazoliny) o oy
bolesti téla, inava, ryma nebo prdjem, nebo pokud jste méli pfimy kontakt s lidmi s pozitivnim testem, 7 . I o - c I
P s L PR ey [ " g i &i chri - 1 1/ j (obj1l
musite se poradit s lékafem, mistnimi zdravotnickymi Grady, pro dal3i diagnostiku a lé¢bu informovat a Virus ptati chripky HSN1 A-HSNT Ospfu/m nosnisprej (Cromolyn) e
dodrZovat viechna pravidla chovani. 5 Virus pta&i chFipky H7N9 A-H7N9 10spfu/ml 12 Nosni gel (oxymetazolin) 10%(obj./obj)
6 Chfipka B Yamagata B Yamagata 10spfu/ml 13 Zicam 5% (V/v)
10. Test je urcen k jednordzovému pouZziti a musi byt poté radné zlikvidovan. 7 P . 2 " Aealol 0
$.0 . X . PR < < . PR PRV, . fi ictori -Victori 1 / ti :
11. Zadna ze sloZek vyrobku neni poZivatelnd a mél by byt uchovavan mimo dosah déti kvdli riziku spolknuti Chripka B Victoria B-Victoria Ospfu/m omeopatie (Alkalol)
malych ¢asti. 8 Respirani syncyciélni virus typu A RSV-A2 10spfu/ml 15 Pritel rybare 1,5 mg/ml
12. Nedostate&ny nebo nespravny odbér a skladovani vzorkii mize zpUsobit nepfesné vysledky testu. 9 Respiratni syncycidin virus typu B RSV-B 10spfu/ml 16 Fenolovy sprej na bolest v krku 55 ey
13. Aby test fungoval optimalné&, mél by byt pouZit nosni tampon dodavany s testovaci soupravou. 10 - 17 b P
ol viixive . Lk . P < . i -, 1 1/ t i
14. NejdleZitéjsim krokem pFi provadéni testu je spravny odbér vzorku. Dbejte tedy na to, aby bylo Enterovirus A Cv-ATO Ospfu/m obramycn Ha/m
odebrano dostate¢né mnozstvi vzorku materialu (sekret nosni sliznice). 11 Enterovirus B echo virus 6 10spfu/ml 18 mupirocin 10 mg/ml
15. Test a jeho soucésti Ize pouzit pouze jednou. 12 Enterovirus C CV-A21 106pfu/ml 19 Flutikason propionat 5% (v/v)
16. PouZziti testu u déti pod 8 let se nedoporucuje kvili zvysenému riziku zranéni. déti a mladeZ pod18 let 3 . 20 Tamif tamivir fosfat P
- N <1k - L1 v i | 1 / amiflu (oseltamivir fosfa
véku by mél test absolvovat pouze pod dohledem dospélé osoby. I pFes lidi18 let by mél byt test proveden Enterovirus D Ev-De8 Ospfu/m iflu { ! ) mo/m
bez dozoru nebo pomoci pouze v pfipadg, Ze uZivatel pIn& rozumi pokyn(im a m(iZe test provést samostatng. 14 Virus parainfluenzy typu 1 HPIV-1 10spfu/ml
5.HatekE atd
15 Vi infl 2 HPIV-2 10spfu/ml .
irus parainfluenzy typu cptuim Koncentrace je 3,40x10s TCID 5o /mi} vaéchni iy dogi ettt beémirkkaididdlekt auf.
i i - - 10spfu/ml
KONTROLA KVALITY 16 Virus parainfluenzy typu 3 HPIV-3 VR-93 Ospfu/m ) .
Do testu jsou integrovany prvky pro kontrolu postupu. V oblasti oznacené (C) objevi se barevna kontrolni 17 Rhinovirus A HRV-9 VR-489 10spfu/ml SLOVNIK SYMBOLU
linka jako integrovana kontrola procesu testovani. Potvrzuje, Ze bylo zadano dostatecné mnoZstvi vzorku a 18 Rhinovirus B HRV-52. VR-1162, HRV-3, VR-1113 106pfu/ml
postup byl proveden spravné. _ Zastupce v Evropské unii
19 Rhinovirus C HRV-16, VR-283 10spfu/ml -m p p
OMEZEN{ / OMEZENI TESTU 20 Adenovirus typu 1 HAGV-1 VR-1 106pfu/ml
1. Test je uréen vyhradné pro kvalitativni detekci antigenti viru SARS-CoV-2 ve vzorcich nosnich vytér(. Tento 21 Adenovirus typu 2 HAdV-2 VR-846 100pfusml Diagnostické pouzitfin vitro
test nemUZe urcit pfesnou koncentraci antigent viru SARS-CoV-2. ) g -
< . o o « i - 1 1/
2. Uzivatel musi otestovat vzorky co nejdfive po jejich odbéru. Adenovirus typu 3 HAdv-3 Ospfu/m M Vyrobce
3. Fale3né negativni vysledek testu se muZe objevit, kdyZ je koncentrace viru ve vzorku pod detekénim 23 Adenovirus typu 4 HAdV-4 VR-1572 10spfu/ml
limitem testu nebo kdyZ vzorek nebyl odebran spravné. Negativni vysledek testu tedy zcela nevylucuje 24 Adenovirus typu 5 HAAV-5 VR-1578/1516 106pfu/ml datum wrob
moznost infekce SARS-CoV-2. 5 vyrooy
oy . PP . . . i - - 10spfu/ml
4. Koncentrace viru ve vzorku se mlZe s progresi onemocnéni sniZovat. Takové vzorky odebrané po 5. dni > Adenovirus typu 7 HAdV-7 VR-7 Ospfu/m
nemoci maji tendenci davat negativni vysledky, kde jsou testy RT-PCR pozitivni. 26 Adenovirus typu 55 HAdV-55 106pfu/ml g datum vyprient platnostl
5. Nedodrzeni pokynt k testu mGze také ovlivnit pfesnost testu nebo zpUsobit neplatné vysledky. 27 licsky metapneumovirus HMPV 10epfurml
. . ; i -Barrové 10spfu/ml 3 ji
6. Obsah této testovaci soupravy je pouze pro kvalitativni detekci antigenti SARS-CoV-2 v nosnich vytérech. 28 virus Epstein-Barrové HHV-4, VR-1492 Ospfu/m EE Nasleduj instrukce
29 Virus spalnicek MV VR-24 10spfu/ml
7. Souprava byla validovana s vybranymi tampony a odb&rovymi zkumavkami. PouZiti jinych tampond maze zpQsobit 30 Lidsky cytomegalovirus HHV-5 VR-977 10spfur/ml /ﬂ/3o°c omezeni teploty
fale3né negativni vysledky testu. 2°C
31 rotavirus RV VR-2018 10spfu/ml
STUDIE POUZITELNOSTI 32 norovirus ANI 10epfu/ml T Skiadujte v suchu
Spole¢nost Anbio provedla studii, aby zjistila, zda uZivatel samocinného testu mudze postupovat podle 33 virus piusnic MuV VR-106 106pfu/ml :
pokyn( a ispésné dokoncit kazdy krok rychlého testu antigenu COVID-19 (koloidniho zlata) / testu vytéru z e Chraiite pred slunecnim zafenim
< . . 5 . - o . . e 34 Varicella zoster virus VZV VR-1367 10spfu/ml N
nosu, od odbéru nosniho vzorku az po spravnou interpretaci vysledkd. K testu je pozvano 62 dobrovolnikd. u
Testujici osoby provadéji test samostatné podle schvalovacich predpisti IFU bez odborného vedeni's 35 Legionella 33152 107cfu/ml o
pristrojem. Pomoci dotazniku pak dobrovolnici objektivné vyhodnoti uzivani produktu. Zohlednuje se 36 Bordetella pertussis BAA-589 10scfu/ml W Obsah dostatujicl pro <> testy
charakteristika U¢astnika, tj. stupen vzdélani, narodnost, vék atd. Podle hodnoceni se Groveri vzdélani 62 o b o
- o C e o8 o < p s - . P, v L ilus i 1 /1
zGcastnénych laickych uZivateld pohybovala od bezskolniho az po vysokoskolské a vy3si. Jejim materskym Haemophilus influenzae ' Orefu/m é Pozor!
jazykem byla angli¢tina, stejné& jako jazyk IFU. Jejich vék se pohyboval od 18 do 71 let. V3ichni U&astnici 38 Staphylococcus aureus CGMCC 1,2910 107cfu/ml
nemaji zadné zkusenosti s laboratornim testovanim, rychlym testovanim nebo v IékaFském pramyslu a 39 Streptococcus pneumoniae CGMCC 1,8722 10scfu/ml L
s PR . . . PO . . . katalogové ¢islo
nemaji Zadné laboratorni zkuSenosti. Srovnani mezi testy PCR v redlném case a rychlym antigennim testem 20 o
B o . s B 1 /1
Anbio na COVID-19 (koloidni zlato) / vytér z nosu odhalilo citlivost 93,55 % (95% CI: 78,58 %-99,21 %), Streptococcus pyogenes CGMCC1,8868 Orcfu/m
specificita 100 %. (95%CI: 88,78%-100%). Vysledek srovnani profesionalnich a laickych uZivateld ukazal 41 Klebsiella pneumoniae CGMCC1,1736 107cfu/ml Cislo sarze
senzitivitu testu 100% (95% CI: 88,78%-100%), specificitu 100%. (95%CI: 88,78%-100%). Vysledky testu ukazuji, 42 Mycobacterium tuberculosis 25177 10,cfu/ml
Ze poutZiti soupravy bylo viemi uzivateli hodnoceno jako velmi snadné (100 %), nikdo nehlasil potize p¥i 3 o N st . siti
P < PN PR . . . i 1 /1
provadéni testu se soupravou. Vsichni uZivatelé zjistili, Ze mohou provést a interpretovat test bez odborné Mycoplasma pneumonia 39505 Orcfu/m € pro opetovne pouziti
pomoci. V disledku toho se pouZzitelnost soupravy povazuje za potvrzenou. 44 Chlamydia pneumoniae VR-2282 107cfu/ml
. ) 45 Aspergillus fumigatus AF293 107cfu/ml NepouZivejte, pokud je obal poSkozen
BEZPECNOSTNI INSTRUKCE
. s P 46 Candida albicans SC5314 107cfu/ml
1. Pro diagnostické pouZiti in vitro. sterili | i
2. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti vytisténé na krabicce. 47 Candida glabrata ATCC 2001 107cfu/ml | STERILE |EO| terilizace etylenoxidem
3. Aby se predeslo falesnym vysledkdim, musi byt vzorky testovany podle pokynt v €asti Postup testu. 48 Cryptococcus neoformans H99 105cfu/ml
®
4. Zadnou z testovacich komponent nepouZivejte vice ne? jednou. !m Produkt pro vlastni pouziti
P « P o 2 . i 107cfu/ml
5. Spravny odbér a skladovani vzorkd je pro tento test zasadni. 49 Cryptococcus gutii R265 Orcfu/m
50 Pneumocystis jirovecii (PJP) CGMCC 1,9054 107cfu/ml
v - Vyhovuje nafizeni EU 98/79/ES pres In vitro diagnostika
VYKONOVE CHARAKTERISTIKY 51 Coronavirus229E VR-740 10spfu/ml c €
1. Zprava o klinickém hodnoceni 5
PRPAN - S A o . i - 10spfu/ml
Klinicka G¢innost testu byla stanovena testovanim 212 pozitivnich a 200 negativnich vzorkd na antigen SARS- > CoronavirusOC43 VR-1558 Ospfu/m o X
) ) Anbio (Xiamen) Biotechnology Co., Ltd.
CoV-2: senzitivita 99,52 % (95% CI: 97,40 %-99,99 %), specificita 100 %. (95%CI: 88,78%-100%). Zda byly 53 Koronavirus NL63 COV-NL63 10spfu/ml M
klinické vzorky pozitivni nebo negativni, bylo stanoveno pomoci referenéni metody RT-PCR. 54 Koronavirus HKU1 COV-HKU1 10spfu/ml €.2016, Weng jiao West Road, Xinyang Street, Haicang District, 361026 Xiamen, Fujian, Cina.
55 Koronavirus MERS MERS 10sTU/m Telefon: +86 592 6312 399 | E-mailem: info@anbio.com | misto: www.anbio.com
Rychly test antigenu COVID-19 Vysledek PCR 56 Koronavirus SARS SARS 10sTU/ml Lotus NL BV
- X otus
(Koloidni zlato) Vysledek Pozitivni negativy Celkowy
57 Shromazdany lidsky nosni vyplach / 107cfu/ml
Pozitivni 211() 0(b) 211 (a+b) Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA, Haag, Nizozemsko. Telefon: +31
negativy 1(c) 200 (d) 201 (c+d) 4. Rudivé latky / Interference. 6441 68999 | E-mailem: peter@lotusnl.com
ooy 212 (a+0) 200 (b+d) 412 (a+bcrd) Naésledujici potencialné rusivé latky viuvedenych:koncentracich nentajinactestzadnyivdivest. Nosni tampon vyrobe:
Mira shody a 95% interval spolehlivosti Sne nazev latky koncentrace Jiangsu HanHeng Medical Technology Co., Ltd.
nahoda 95% interval spolehlivosti 1 %)
plnokrevnik (V/V) | " . " " . . X,
Klinicka citlivost 99.52% 97,40 %~99,99 % 16-B4, #1 North Qingyang Road, Tianning District, Changzhou, 213017 Jiangsu, PR Cina.
2 i 0,5 % (v/
Klinicka specifiénost 100% 88,78 %~100 % muzn v Verze navodu k poufZiti (IFU): Rev V2.1
Celkova mira ndhody 99,75 % 98,65 %-99,99 % 3 Ricola (mentol) 1,5 mg/mi Vydano dne: 2021.10
4 Sukrety (Dyklonin) 1,5 mg/ml
2. Limit detekce (LOD): Detekéni limit testu byl Umdrehen
150 TCID/ml. © 5 Sukrety (mentol) 1,5 mg/ml
3. Kfizova reaktivita 6 Chloraseptic (mentol) 1,5 mg/ml ) ) )
Test neprokazal z4dnou zkfizenou reaktivitu s patogeny uvedenymi nize. - - ©2021 Anbios. Vsechna préva vyhrazena.
7 Chloraseptikum (benzokain) 1,5 mg/ml
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Vsechny uvedené znacky patfi do skupiny spole¢nosti Anbioe nebo jejich pfislusnych vlastnikd.
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Pfed pouzitim vlastniho testu antigenu COVID-19 nosniho
vytéru spolecnosti Anbio si pozorné prectéte tyto pokynye
pouZijte k zajiSténi spravnych vysledka. Déti do 18 let
potFebuji pomoc dospélé osoby. Nasledujici pokyny
poskytuji prubéh testu pro spusténi jednoho testu.
Testovaci sady 5, 7, 10, 20 a dalSi specifikace obsahuji
komponenty pro provadéni vice testl. Pokud testujete vice
nezZ jednu osobu, roztfidte testovaci komponenty, aby
nedoslo k zaméné.

NEZ ZACNETE

Dukladné si umyjte nebo
umyjte ruce. Pred zacatkem
musi byt ruce suché.

KROK 1: PRIPRAVTE TEST

1. Zkontrolujte datum expirace na krabici. Soupravu
nepouZzivejte, pokud jeji platnost vyprsela.

2. Souprava musi mit pfed pouZitim pokojovou teplotu.

Otevrete krabici a vyjméte jednu po druhé soucasti

zobrazené niZe pro jeden test. Neotevirejte jednotlivé

soucasti, dokud k tomu nebudete vyzvani.
T tampon

1 extrakéni roztok 1 navod k pouZiti

1 testovaci kazeta % =~ == ITIE

Rapid COVID-19 Antiger

1 €asovat nebo hodiny (nejsou souzsti dodavky)

a

Vyjméte tampon z
obalu.

4. Vmasirujte do obou nosnich direk:

Zasunte mékkou hlavici tampdnu pfimo zpét do nosni dirky,
dokud neucitite odpor (cca 2.5 cm).

Tamponem otécejte alespori pomalu 5 Casy tak, aby se jemné
otiraly vnitfni stény nosniho prlichodu a v kazdém pripadé se
seSkrabal hlen a buriky.

5. Opakujte stejny proces s pouzitim stejného tamponu v druhé
nosni dirce, abyste zajistili, Ze z obou nosnich direk bude
odebran spravny vzorek.

6. Vytahnéte tampon z nosni dirky.

D ZT“S %

S
O
&
2/
Alespor ototit 5X v kazdé nosni dirce
@ Kontrola: Utreli jste si OBE nosni dirky?

Y
T
I
'
>
'
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7. OdSroubujte uzavér pipety z extrakéni zkumavky.

8. Tampodn s utfenym vzorkem vloZte do extrakéni zkumavky,
tampon pevné uchopte a pritlacte jeho hlavu pevné ke sténé
zkumavky po dobu asi 10 sekund za michani (10-15 otacek)
tampon pokryty extrakénim roztokem.

9. VytaZeni tamponu: Stisknéte hrot tamponu podél vnitfni
stény extrakéni zkumavky, aby extrakéni roztok zlstal uvnitf
zkumavky co nejvice. Poté tampon vyjméte.

10 ZaSroubujte trop aplikujte na extrakéni trubici.

Odsroubujte fialovy uzavér Vytahnout Odsroubuite fialovy uzavér
P vrazit do o —

T l Promichejte alespori 10krat Q l M
T

o™

1]
) o
1) ﬁ i
0 _» ‘ *‘5 <_horn|’
. O

|

=}

KROK 3: SPUSTETE TEST ¥

11. Vyjméte testovaci kazetu z ochranného obalu a poloZzte ji
na dobfe osvétleny rovny povrch.

g

@ otevFeni pro
VZOorovy vstup

@ okno vysledkd

12. Zkontrolujte, zda v extrakeni zkumavce nejsou zachycené bubliny v
roztoku vzorku. Odsroubuijte bily uzévér
Pockejte, dokud nezmizi T QW

vSechny bubliny, protoze

T
mohou zkreslit vysledek. 111111

Odstranite bily uzavér z
extrakeni zkumavky.

Nehybejte testovaci kazetou, dokud neni test dokon&en.

13. Dejte 2 kapky roztoku vzorku ze zkumavky do otvoru
testovaci kazety. Date tedy 2 kapky

Extrakcni roztok do toho s pismenem = homi
"S" oznacené otevienim vzorku
testovaci kazety a dejte si Cas. Nasadte
bily uzavér zpét na tubu a pockejte

2 kapky

ona 15 minut.

14 Umistéte testovaci kazetu na rovny stul. Prectéte si
vysledek15 minut volno. Vysledek odectéte nejdrive15 a
nejpozdéji do 20 minut volno.

7% AN
CEKATE? 15 MINUT

15-20 MINUT CIST

Oznameni: Po nékolika minutach se objevi kontrolni linka (C) se stanou viditelnymi, ale
testovaci ¢ara (T) mdZe byt aZ 15 trvat minuty, neZ se zviditelni. Ozndmeni: Na 20 minut,
vysledek maZe byt chybny.
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KROK 4: PRECTETE SI VYSLEDEK TESTU

NEPLATNY VYSLEDEK (test nefungoval)

Najdéte okno s vysledky. KdyZZADNY kontrolni ¢ara (C) je
pritomen, test selhal a je neplatny.

MUZe to byt zpUsobeno nespravné provedenym testem a test
je nutné opakovat. Provedte prosim novy test s novym
vzorkem a novou testovaci kazetou.

SARS-CoV-2 SARS-CoV-2 SARS-CoV-2
Antigen Antigen Antigen

f \
O O
POZITIVNI VYSLEDEK

VSimnéte si dvou radkl v okné vysledk.
Pozitivni vysledek: Pokud vidite dvé ¢ary, kontrolni ¢ara (C) a

testovaci linka (T), znamena to: Byl detekovan SARS-CoV-2.

Podivej se bliZe!

Spodni linie mGze byt velmi slaba.
Jakmile testovaci linka (T) je viditelny,
bez ohledu na to, jak slaby je
vysledek pozitivni. To plati také v
pripadé, Ze testovaci linka (T) je jen
mirné zbarveny a misto Cervené se
jevi jako rGizovy/fialovy.

SARS-CoV-2 SARS-CoV-2
Antigen Antigen

Kontrolnilinie "C"  p= - — € — e m= Lo
OR
s e L --|r F--

Toto jsou priklady Pozitivni Testy: RUzné zpUsoby pro a pozitivni
Vysledek.

Kontrolni linie "C"  m= - — —|n - - - —n --4 — |~ - - — |~ - - -
dgebnitira T B - — — | | __ — |- _—_n -4 - | __

Kdyz pozitivni, existuje podezfeni na infekci Covid-2. Okamzité
kontaktujte svého Iékare nebo mistni zdravotnicky Urad a dodrzujte
pokyny pro sebeizolaci. Vysledek potvrdte testem PCR.

NEGATIVNI VYSLEDEK

V okné vysledkl hledejte jeden Fadek.

Negativni vysledek: Pokud pouZivate pouze ovladaci linku (C),
vidite, to znamend nebyl detekovan zadny SARS-CoV-2 nebo Ze
koncentrace viru nebyla dostatecné vysoka.

SARS-CoV-2
Antigen

Kontrolnilinie "C"  m= - | € -
akusebni eara T P -
Q y

Pokud byl rychly test na antigen negativni, ale pFiznaky pfetrvavaji,

mél by byt jedinec neprodlené testovan pomoci RT-PCR v testovacim
centru na Covid-19. Radi bychom také upozornili, Ze i nadale musite

dodrZovat pokyny pro sebeizolaci a poradit se se svym |ékafem.

«

KROK 5: VYRADTE TESTOVACI SOUPRAVU

15 V3Sechny komponenty vyhodte do odpadni nadoby.
Oznameni: Pro vSechny soucasti soupravy: Likvidujte
soucasti v souladu s pokyny odpovédného zdravotnického
nebo regula¢niho Uradu pro nakladani, zpracovani a likvidaci
odpadu vzniklého béhem [éCby/diagnostiky/karantény
pacientd s COVID-19.

FAQ

Jak test probiha?

Vysledky testli takzvanych rychlych’antigenichiitestil,jakbije dechpangigeni sbssst
na COVID-19 (koloidni zlato)Z sliny, odkazujilnadetekei antigent SARSMGeMv2eis von
Antigen je obvykle detekovatelny ve vzorcich lodebramychenharhichidest digchalciehd
b&hem akutni faze infekce. Pozitivnd vysledKy naznaéujipiitommest vicosich Positive
antigen(, ale k ur€enilstavu infekce je.zapotiebi podrebngifi ¢ékat'skéevyBetenidue
zékladé dlikladné anamnézy-a-pfipadné dalSichediagnostickychametods eingehenden

Diagnostikmethoden zu bestimmen.

Kdy mohu udélat test?

Test mUzZete absolvovatod 3: dne-peikontaktusosobeues infiekei Goviai9- Pokifek-
jste se nakazili, virovou naloZ, které se-hremadf, lzé ponmodifiestendetekoviat peadh 3
dnech. Pokud si viimnete typickych priziaki Covid19, jakejE€hodetka kapebme wie
bolesti téla nebo ztrata Cichu €icchuti-miZete test okamzité podstoufpits Fokeickssinn
nemate ani typické pfiznaky,anifjstecnebylivrkontaktu Sesobour nakazeadGymptome
Covid-19, stale mlzete ziskatjistotuipomoditesten Pokud jestest negativirt; eniudeteit
test opakovat pozdgji, pokud zazndmendate-piiiznakysativ, konnen Sie sich spater erneut

)

Muij test byl pozitivni. Co'bych-mé&l dglat?

Existuje podezfeni na-nakazu Covid-19./Okam#itékotaktiijtie mistind zdngebtnitKire
UFad nebo |ékate. Dal3i diagnostika vyZadujerndvstéverékaien kteiyt mit Reparinoeim
PCR testu potvrditinfekci a navrhnoutdécbul Musite pfisnigidedritalatres Eethiaydlung
mistni predpisy o samoizolaci: vor Ort geltenden Vorschriften zur Selbstisolation

Miij test byl negativni. Co'bych:mél délatn?

Negativni vysledek nutné nevyluéuje infekcil Covids h % iNadalededt Zujte Bétdhera Sie
platna socialni kontakt a'dalSi ochrahn-opatrerio RokudrexistdjedcoRkrétmén und zu
podezieni na infekci Covid-19/napfikladsproto; Z&/jste byliav kenta ki &l eoldaktion
nakazenou Covid-19 nebo-vykazujetetypické prizivaky Cevid19: meli loytste tedér die
zopakovat po 1-2 dnech:Pro spolehlivowdiaghézdeartité navstiviellgkareiederholen.

nose auf jeden Fall einen Arzt.

Testovaci &ara (T) je jen lehce riZovanCo'to zndmeniddas?

I kdy?Z je testovaci prouZek (T) jen'mirng<barnveny;arysleédeRdzd intelpretovanjakere-
pozitivni. Existuje tedy:-podezienimnainfekeiGolid-2-OKafazité-kontaksujte tiristmiSie
zdravotnicky Ufad nebo-ékafe: Opakovanaldiagnézawyzadujernavstiévic kekafggnose
ktery mdZe pomoci PCR testu potvrdit infekckanraufhrieutdéchite Musibe pEtsgeh und
dodrZovat vSechny mistni predpisy osamoizolacille vor Ort geltenden Vorschriften zur

“i'gﬁt“.vl .r% 1, ih an.

Muj test neukazuje €ervenou €aru voblasti (C) Aébarukazujeigepl
mél délat?

Pokud tato ¢ara neni viditelna, test jesobecng neptatny: Neplatnyirislediek mglitigys
zplisoben nespravnym provedenir testi. M tomtespEipadérprovedteanday teist Bitte
novym vzorkem a novou testovaci-kazetou:®Pokuid jewysiedek Bpeteneplatingr neuen
poradte se s Iékafem neboltestovacim centrgmina@ovid<t9n Sie einen Arzt oder ein

Délala jsem si dva testy, pryni pozitivai,rdrutiyw egativait Codprivaiien b2 dmubytctas?
mél délat?

To miiZe mit rizné pficiny; napfiklad nesprévay.téstovac pestlipchéliioung oder eine
nedostatecny objem vzorku, coZ miiZzelvést krizhyabvysiedklime R oékejt&\hékoliBie
hodin a otestujte znovu. Mezitim: omezte-keatakt s\ostatnirahrazatinineuton Rakeichit
zaznamenate pfiznaky nebo mate obavyz novéhornegativiiihowysiedke, poradteli-
se s |[ékarem. nd, konsultieren Sie einen Arzt.
Mohu provést test na svych-mazliécich?ehmen?

Test je pouze pro lidia neni vhodny proczvifata.sich nicht fur Tiere.

Mohou Iéky, nemoc nebo-drogy oWivnitgnévysledkybdiziuabianflbieti?nebo

1ék(i na kaSel nebo astmal (napt. sprej nd astma)méie shiitkoncentrasiiinavyehwa

antigen( v hornich cestach-dychacich-a Zpiisobit tak-fajesné inegatiwnilvydkedekeren
falsch-negatives Ergebnis bedingen.

Mohu provést test nadétechaechmen?

Test se nedoporucuje pro déti do-&let z diivodibplSeného sirikatzsanéhitzDégsdsiko
mladistvi do 18 let by:méli test.absolvovat pouzé podidofitedem dospélébsdiryeihes
osob starsich 18 let by mél-byt test-provedembezidozoeu nebe pormocinpodaenohne
pripadg, Ze uZivatel pIné rozumipokyniimadalize test-provéstisamogtatndlkommen

fuhren kann.
© 2021 Anbioe. V3echna préava vyhrazena.

VSechny uvedené znacky pat¥i do skupiny spole¢nosti Anbioe nebo jejich pfislusnych vlastnikd.
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