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Anbio Biotech

GERMAN / DEUTSCH [1VD] C € 1434
Rychly test na antigén COVID-19 (koloidné zlato) / vyter z nosa

SPECIFIKACIA: 1 test/siprava, 5 Gprava, 7 10

In4 Specifikicia.
Na poufZitie so vzorkou tampénu z

nosa. PouZite na autotest.
Pred vykonanim testu si pozorne precitajte ndvod na pouZitie.

POSOBNOST

Rychly antigénovy test na COVID-19 funguje na baze imunochromatografie s koloidnym zlatom a pouziva sa
na kvalitativnu detekciu antigénov SARS-CoV-2 v ludskych vyteroch z nosa. Je vhodny na poufZitie u fudi s
podozrenim na symptomaticku infekciu COVID-9 a u asymptomatickych ludi, ktori boli v kontakte s
infikovanymi ludmi. Vhodné pre pouZzivatelov nad18 rokov. deti a mladez pod18 rokov by mal test absolvovat’
len pod dohladom dospelej osoby.

Nové koronavirusy patria do rodu beta koronavirusov. Choroba, ktort spésobuju, nazyvana COVID-19, je
akutna respiracnd infekcia. V si¢asnosti st hlavnym zdrojom néakazy ludia infikovani novym koronavirusom,
no asymptomaticky infikovani ludia méZzu nakazit aj inych. Inkuba¢na doba je medzi1 a 14 dni a je to zvycajne
3 kym 7 dni. Hlavnymi priznakmi st horucka, vyCerpanie a suchy kasel. V niektorych pripadoch vas méze
trapit upchaty nos alebo nadcha, bolest hrdla, bolest svalov a hnacka.

Vysledky testu sa tykaju identifikacie protilatok proti nukleokapsidovému proteinu SARS-CoV-2. Antigén je
zvycajne detekovatelny vo vzorkach odobratych z hornych alebo dolnych dychacich ciest pocas akudtnej fazy
infekcie. Pozitivny vysledok testu naznacuje infekciu SARS-CoV-2, ale na potvrdenie infekcie st potrebné
dalSie lekarske testy. Negativne vysledky na druhej strane Gplne nevylucuju infekciu SARS-CoV-2. Negativne
vysledky musi potvrdit lekar, najma ak su pritomné priznaky COVID-19.

Ak osoba nerozumie navodu na poufzitie alebo nie je inak schopna vykonat test sama, test by sa mal vykonat'
len pod dohladom a pomocou inej osoby.

PRINCIP TESTU

Tento test je zaloZeny na imunochromatografii s koloidnym zlatom. Pocas testu sa vzorky umiestnia na
testovaciu kartu. Ak vzorka obsahuje antigén SARS-CoV-2, tento antigén sa naviaze na protilatky SARS-CoV-2.
Hned ako sa vzorka umiestni na testovaci prazok, zmes migruje pozdiz nitrocelulézovej membrany az ku
koncu savého papiera. Ked sa dosiahne testovacia Ciara (CiaraT, potiahnuty inou protilatkou SARS-CoV-2), sa
komplex protilatok proti SARS-CoV-2 naviaZe na testovaciu Ciaru a sfarbi sa do ¢ervena. Ak riadokC Ked'sa
dosiahne, kontrolna protilatka sa naviaZe tak, Ze opat bude viditelna cervena iara.

OBSAH BALENIA

Suprava na rychly test antigénu COVID-19 obsahuje nasledujtci obsah:

OBSAH BALENIA Ttest/stprava | 5 a 7 Q 10 Q 20 Iné Specifické
testovacia kzeta 1 5 7 10 20 Podfa Specifikécii
balenia produktu je
= . kazdy test vybaveny
extrakéné trubice 1 5 7 10 20 :"“VKYH Y
(s extrakénym roztokom) extrakéna trubica (s
extrakénym roztokom) a 1
tampsnom 1 5 7 10 20 Tampén.
Instrukcie na pouzivanie 1 1 1 1 1 1

HLAVNE KOMPONENTY EXTRAKCNEHO ROZTOKU
V extrakénom roztoku st zahrnuté nasledujlce zlozky:

ZLOZENIE OBSAH CsAC.
NafPO 12HO, 0,258 % 10039-32-4
NaHPO2HO , 0,0448 % 13472-35-0

NacCl 0,85 % 7647-14-5
Proclin300 0,1% 96118-96-6
doplnenie 20 01% 9005-64-5
HO 98,6472 % 7732-18-5

Ak sa extrakcny roztok dostane do oci: Zdvihnite viecko a oplachnite tecticou vodou alebo
fyziologickym solnym roztokom. Pre istotu sa potom poradte s lekdrom.

Kontakt s pokoZkou s extrakcénym roztokom: Kontakt s pokoZkou s extrakcnym je za nori

v. Ak sa citite i alebo sp. ijete p ie pokoZky, ihned oplachnite postihnuté miesto vodou a
poradte sa s lekdrom.

PoZitie alebo prehltnutie extrakcného roztoku: Thned'vyhladajte lekdra!

SKLADOVANIE A ZIVOTNOST

1. Vyrobok skladujte pri teplote 2-30°C. To je potom 12 trvanlivé mesiace.

2. Testovacia karta sa musi pouZit'ihned po otvoreni balenia.

3. Testované komponenty by sa mali nechat dosiahnut'izbov teplotu (15-30°C) bytie.

DOLEZITE POZNAMKY PRED APLIKACIOU

1. Test je potrebné vykonat'ihned po otvoreni balenia testovacej kazety, pretoZe rychly antigénovy test na
COVID-19 (koloidné zlato) pri vystaveni vihkosti pomaly straca Gcinnost.

2. Pri odbere vzoriek tampén 5-krat prevratte do kazdej nosovej dierky, aby ste zaistili GpIné zvihcenie.

3. Ak citite bolest pri odbere vzorky, tampén ihned vytiahnite, aby ste sa neporanili.

4. Krvacanie moZe ovplyvnit vysledok. Ak na tampdne z nosa uvidite krv, okamZite prestarite odoberat vzorku
a po zastaveni krvacania test zopakuijte.

5. UZivanie antibiotik alebo liekov na kasel alebo astmu (napr. sprej na astmu) moéze znizit' koncentraciu
virusovych antigénov v hornych dychacich cestach a spdsobit tak faloSne negativny vysledok.

6. Dve kvapky vzorky tekutiny pozostavajlicej ztampdnu z nosa a extrakéného roztoku sa musia umiestnit do
otvoru testovacej kazety ozna¢eného pismenom ,S".

7. Testovacia kazeta by mala byt drzané vodorovne pocas vykonavania rychleho antigénneho testu na
COVID-19 (koloidné zlato), vratane odcitania vysledkov.
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8. Ak je vas test pozitivny, musite okamdZite kontaktovat'miestny zdravotnicky Grad alebo lekara, aby vam dal S & |Potencidine skrizene reagujtice protilatky druhov Testovana koncentracia SN nézov latky koncentracie
dal3iu diagnézu a liecbu. Je nevyhnutné, aby ste dodrZziavali vSetky miestne predpisy tykajuce sa
s 1 H1N1(2009) A-H1N1-2009 10spfu/ml 8 Naso GEL (NeilMed) 5% (v/v)
samoizolacie.
9. Ak je vysledok testu negativny, infekciu Covid-19 nemozno vylG&it. Pokracujte v dodrziavani vietkych 2 Sezonny virus chripky HIN1 A-HIN1 10spfu/ml 9 CVS nosové kvapky (fenylefrin) 15 % (vv)
platnych socialnych kontaktov a inych ochrannych opatreni. Ak stale méte typické priznaky COVID-19, ako je 3 Virus chripky H3N2 A-H3N2 10spfur/ml 10 Afrin (oxymetazoliny) 159 (viv)
hortcka, kasel, bolesti tela, inava, nadcha alebo hnacka, alebo ak ste mali priamy kontakt s ludmi s 7 - I o - " I
. . o 5 . . . o . ol A . i acej chrij 3 1 1/ j 15 % (v/
pozitivnym testom, musite sa poradit's lekarom, miestnymi zdravotnickymi Gradmi, pre dalSiu diagnostiku a Virus vtacej chripky HSN1 A-HSNT Ospfu/m nosovy sprej (Cromolyn) v
lie¢bu informujte a dodrziavajte vietky pravidla spravania. 5 Virus vtacej chripky H7N9 A-H7N9 10spfu/ml 12 Nosovy gél (oxymetazolin) 10% (obji/obi)
6 Chripka B Yamagata B Yamagata 10spfu/ml 13 Zicam 5% (V/v)
10. Test je urCeny na jednorazové pouZitie a potom sa musi naleZite zlikvidovat. 7 . 2 " rearor 0
X . . P 3 . . - . A . ll iktori -Vi i 1 1/ it B
11. Ziadna zo zloZiek vyrobku nie je jedld a mal by byt uchovavany mimo dosahu deti z dévodu rizika Chripka B Viktdria B-Victoria Ospfu/m omeopatia (alkalol
prehltnutia malych ¢asti. 8 Respiracny syncycialny virus typu A RSV-A2 10spfu/ml 15 Priatel rybarov 1,5 mg/ml
12. Nedostato¢ny alebo nespravny odber a skladovanie vzoriek méze sposobit nepresné vysledky testu. 9 Respiratny syncycidlny virus typu B RSV-B 10spfu/ml 16 Fenolovy sprej proti bolesti v krku 15% ()
13. Aby test fungoval optimalne, mal by sa pouZit tampén z nosa dodany s testovacou stpravou. -
Al s . - K . . . . 10 Enterovirus A CV-A10 10spfu/ml 17 tobramycin 4 pg/ml
14. NajdobleZitejsim krokom pri vykondvani testu je spravny odber vzorky. Uistite sa teda, Ze sa odoberie
dostatok materialu na vzorku (sekrét z nosovej sliznice). 1M Enterovirus B echo virus 6 10spfu/ml 18 mupirocin 10 mg/ml
15. Test a jeho sucasti mozno pouZitlen raz. 12 Enterovirus C CV-A21 10spfu/ml 19 Flutikazén propionat 5% (V/v)
16. PouZitie testu u deti pod 8 rokov sa neodporuca kvoli zvysenému riziku Urazu. deti a mlédeZ pod18 rokov 3 - 20 Tamif tamivir fosfat s s
i - 1 1/ amiflu (oseltamivir fosfa
by mal test absolvovat len pod dohladom dospelej osoby. Dokonca aj s ludmi18 rokov by mal byt test Enterovirus D Ev-De8 Ospfu/m ¢ ) morm
vykonany bez dozoru alebo pomoci len vtedy, ak pouZzivatel Uplne rozumie pokynom a méze test vykonat 14 Virus parainfluenzy typu 1 HPIV-1 10spfu/ml
5.HacikE ect
samostatne. 15 Vi inf 2 HPIV-2 10spfu/ml
irus parainfluenzy tpu Pt Koncentracia je 3,40x10sTCID oo/, vétkirstegiy testow s poaitiv jrujecsa Ay KoBkekectuf.
i i - - 10spfu/ml
KONTROLA KVALITY 16 Virus parainfluenzy typu 3 HPIV-3 VR-93 Ospfu/m )
Prvky na kontrolu postupu su integrované do testu. V oblasti oznagenej (C) objavi sa farebn4 kontroln4 &iara 17 Rhinovirus A HRV-9 VR-489 10spfu/ml SLOVNIK SYMBOLOV
ako integrovana kontrola procesu testovania. Potvrdzuje, Ze bolo zadané dostato¢né mnozstvo vzorky a 18 Rhinovirus B HRV-52. VR-1162, HRV-3, VR-1113 10spfur/ml
postup bol vykonany spravne. _ Zastupca v Eurdpskej tnii
19 Rhinovirus C HRV-16, VR-283 10spfu/ml -m p PSke|
OBMEDZENIA / OBMEDZENIA TESTU 20 Adenovirus typu 1 HAdV-1 VR-1 10spfu/ml
1. Test je uréeny vyhradne na kvalitativnu detekciu antigénov virusu SARS-CoV-2 vo vzorkéch vyterov z nosa. 21 Adenovirus typu 2 HAdV-2 VR-846 100pfusml Diagnostické pouzitie in vitro
Tento test nedokaZe urcit presnd koncentraciu antigénov virusu SARS-CoV-2. 2 g .
o " . . Y A . i - 1 1/
2. PouZivatel musi otestovat vzorky ¢o najskoér po ich odbere. Adenovirus typu 3 HAdV-3 Ospfu/m M Vyrobca
3. Falo3ne negativny vysledok testu sa moZze vyskytnut, ked je koncentracia virusu vo vzorke pod detekénym 23 Adenovirus typu 4 HAdV-4 VR-1572 10spfu/ml
limitom testu alebo ked vzorka nebola odobrata spravne. Negativny vysledok testu preto Gplne nevylucuje 24 Adenovirus typu 5 HAAV-5 VR-1578/1516 10spfur/ml datum wrob
moznost infekcie SARS-CoV-2. 5 vyroby
P P . . - . . . . i - - 10spfu/ml
4. Koncentracia virusu vo vzorke sa mdZe s progresiou ochorenia znizovat. Takéto vzorky odobraté po 5. dni > Adenovirus typu 7 HAdV-7 VR-7 Ospfu/m
choroby maju tendenciu davat negativne vysledky, ked s RT-PCR testy pozitivne. 26 Adenovirus typu 55 HAdV-55 10spfu/ml g datum spotreby
5. Nedodrzanie pokynov na test moze tiez ovplyvnit presnost testu alebo spdsobit neplatné vysledky. 27 ludsky metapneumovirus HMPV 10spfur/ml
. . _— . - . i in-| -4, VR- 10spfu/ml jins i
6. Obsah tejto testovacej sipravy je len na kvalitativnu detekciu antigénov SARS-CoV-2 vo vyteroch z nosa. 28 virus Epstein-Barr HHV-4, VR-1492 Ospfu/m EE Nasleduj instrukcie
29 Virus osypok MV VR-24 10spfu/ml
7. Stprava bola validovana s vybranymi tampénmi a odberovymi skimavkami. PouZitie inych tampénov méze sposobit’ 30 Ludsky cytomegalovirus HHV-5 VR-977 10spfu/ml /ﬂ/3o°c obmedzenie tep|0ty
falo3ne negativne vysledky testu. 2°C
31 rotavirus RV VR-2018 10spfu/ml
STUDIA POUZITELNOSTI 32 norovirus NOR 106pfu/ml T Skladujte v suchu
Spolo¢nost Anbio vykonala Sttdiu s cielom zistit, i pouZivatel samotestu méZe postupovat podla pokynov a Gspesne 33 virus mumpsu MuV VR-106 10spfu/ml
dokoncit kazdy krok rychleho testu antigénu COVID-19 (koloidného zlata) / testu vyteru z nosa, od odberu vzorky z nosa >\l'/\ Chraite pred sineénym Ziarenim
. . . T . . - . . PR 34 Virus varicella zoster VZV VR-1367 10spfu/ml N
az po spravnu interpretaciu vysledkov. Na test je pozvanych 62 dobrovolnikov. SkiSobné osoby vykonavaju skasku u
samostatne podla schvalovacich predpisov IFU bez odborného vedenia s pristrojom. Pomocou dotaznika potom 35 Legionella 33152 107cfu/ml
e s . . i e . < Obsah dostato¢ny pre <n> testy
dobrovolnici objektivne vyhodnotia uZivanie produktu. Do Gvahy sa beru charakteristiky Gcastnikov, t. j. stupefi 36 Bordetella pertussis BAA-589 10scfu/ml
vzdelania, narodnost, vek atd. Podla hodnotenia sa Urovef vzdelania 62 zd¢astnenych laickych uzivatelov pohybovala o Hib P
- 1 /1
od Ziadneho 3kolského vzdelania po vysokoskolské alebo vy33ie. Jej materinskym jazykom bola anglictina, rovnako ako Haemophilus influenzae ' Orcfu/m é Pozor!
jazyk IFU. Ich vek sa pohyboval od 18 do 71 rokov. V3etci G¢astnici nemajd Ziadne skusenosti s laboratérnym 38 Staphylococcus aureus CGMCC 1,2910 107cfu/ml
testovanim, rychlym testovanim alebo v medicinskom priemysle a nemaju Ziadne laboratérne skdsenosti. Porovnanie 39 Streptococcus pneumoniae CGMCC 1,8722 10scfu/ml
. . < N . L . L . P P ! katalégové ¢islo
medzi testami PCR v redlnom €ase a rychlym antigénovym testom Anbio na COVID-19 (koloidné zlato) / vyter z nosa 20 " |
1 /1
odhalilo citlivost 93,55 % (95 % CL: 78,58 % - 99,21 %), Specificita 100 %. (95 % CL: 88,78 % - 100 %). Vysledok porovnania Streptococcus pyogenes CGMCC 17,8868 Orcfu/m
profesionalnych a laickych pouzivatelov ukazal senzitivitu testu 100% (95% CI: 88,78%-100%), $pecificitu 100%. (95 % CI: 41 Klebsiella pneumoniae CGMCC 11,1736 107cfu/ml Cislo $arze
88,78 % - 100 %). Vysledky testov ukazuju, Ze pouZitie stipravy bolo vietkymi pouzivatelmi hodnotené ako velmi 42 Mycobacterium tuberculosis 25177 10scfu/ml
jednoduché (100 %), pricom nikto nehlasil tazkosti pri vykonavani testu so stipravou. Vsetci pouZivatelia zistili, Ze mézu . . , .
L X X . . T - . 43 Mycoplasma pneumoniae 39505 107cfu/ml Nie na opatovne pouZitie
vykonat a interpretovat test bez odbornej pomoci. V désledku toho sa pouzitelnost stipravy povazuje za potvrdend.
44 Chlamydia pneumoniae VR-2282 107cfu/ml
. o 45 Aspergillus fumigatus AF293 107cfu/ml NepouZivajte, ak je obal poSkodeny
BEZPECNOSTNE INSTRUKCIE
. . S 46 Candida albicans SC5314 107cfu/ml
1. Na diagnostické pouZzitie in vitro. Sterilizci & id
2. NepouZivajte po datume exspiracie vytlatenom na skatulke. 47 Candida glabrata ATCC 2001 107cfu/ml | STERILE |EO| terilizacia etylenoxidom
3. Aby sa predislo faloSnym vysledkom, vzorky sa musia testovat podla pokynov v ¢asti Postup testu. 48 Cryptococcus neoformans H99 10scfu/ml
5 ®
4. Ziadny z testovacich komponentov nepouzivajte viac ako raz. 7 R265 e !m Produkt na vlastné pouzitie
2 . . . i 1 /1
5. Spravny odber a skladovanie vzorky je pre tento test rozhodujtce. Cryptococcus gutii Orcfu/m
50 Pneumocystis jirovecii (PJP) CGMCC 1,9054 107cfu/ml .
v - Vyhovuje predpisom EU 98/79/ES cez In vitro diagnostika
VYKONOVE CHARAKTERISTIKY 51 Coronavirus229E VR-740 10spfu/ml c €
1. Sprava o klinickom hodnoteni >
PRPAN . . . " . . .. i - 10spfu/ml
Klinicka G¢innost testu bola stanovend testovanim 212 pozitivnych a 200 negativnych vzoriek na antigén > CoronavirusOC43 VR-1558 Ospfu/m o X
. . .. . Anbio (Xiamen) Biotechnology Co., Ltd.
SARS-CoV-2: senzitivita 99,52 % (95 % CI: 97,40 % - 99,99 %), Specificita 100 %. (95 % CI: 88,78 % - 100 %). Ci 53 Koronavirus NL63 COV-NL63 10spfu/ml
boli klinické vzorky pozitivne alebo negativne, sa urcilo pomocou referencnej metédy 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 Telefén: +86 592 6312 399 | E-mail: info@anbio.com |lokalita: www.anbio.com
Rychly test antigénu COVID-19 Vysledok PCR 56 Koronavirus SARS SARS 10sTU/ml Lotus NL BV
(Koloidné zlato) Vysledok Pozitivny negativy Celkom
57 Spoloény ludsky nosovy vyplach / 107cfu/ml
Pozitivny 211() 0(b) 211(a+b) Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA, Haag, Holandsko.
negativy 1(c) 200 (d) 201 (c+d) 4. Rusivé latky / Interferencie. Telefén: +31 6441 68999 | E-mail: peter@lotusnl.com
cerom 212 (a+0) 200 (b+d) 412 (a+brcrd) Nasledujuce potencialne rusivé latky v uvedenych koncentracidch nemajé hatesbzidtiny vplytie test. Nosovy tampén vyraba:
Miera zhody a 95 % interval spolahlivosti S¢. nazov latky koncentréacie Jiangsu HanHeng Medical Technology Co., Ltd.
nahoda 95% interval spolahlivosti 1 %)
plnokrvnik (V/V) o . . " " : . .
Klinicka citlivost 99.52% 97,40 % ~ 99,99 % 16-B4, #1 North Qingyang Road, Tianning District, Changzhou, 213017 Jiangsu, PR Cina.
— - 2 muzin 0,5 % (v/v) L L.
Klinicka pecifickost 100% 88,78 % ~ 100 % Verzia navodu na pouZitie (IFU): Rev V2.1
Celkova miera nahodnosti 99,75 % 98,65 % ~ 99,99 % 3 Ricola (mentol) 1,5 mg/ml Vydané diia: 2021.10
4 Sukrety (Dyklonin) 1,5 mg/ml
2. Limit detekcie (LOD): Detekény limit testu bol Umdreh
5 Sucrets (mentol) 1,5 mg/ml mdrehen
150 TCID/ml. 50 5 Mgy
3. Krizové reaktivita 6 Chloraseptic (mentol) 1,5 mg/ml
PR PO . PR PN © 2021 Anbioes. V3etky préva vyhradené.
Test nepreukézal Ziadnu skrizenu reaktivitu s patogénmi uvedenymi nizsie. ) .
7 Chlaraseptikum (benzokain) 1,5 mg/ml V3etky spominané znacky patria do skupiny spolo¢nosti Anbiosalebo ich prislusnych viastnikov.
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Pred pouzitim samotestu antigénu tampoénu z nosa Anbio
COVID-19 si pozorne precitajte tieto pokynye pouzite na
zabezpecenie spravnych vysledkov. Deti do 18 rokov
potrebuji pomoc dospelej osoby. Nasledujuce pokyny
poskytuju priebeh testu pre spustenie jedného testu.
Testovacie supravy 5, 7, 10, 20 a dalSie Specifikacie
obsahuji komponenty na vykonanie viacerych testov. Ak
testujete viac ako jednu osobu, roztriedte testovacie
komponenty, aby ste predisli zamene.

PREDTYM AKO ZACNES

Dokladne si umyte alebo
umyte ruky. Pred zaciatkom
musia byt ruky suché.

KROK 1: PRIPRAVTE SI TEST

1. Skontrolujte datum exspiracie na obale. Stpravu
nepouzivajte, ak jej platnost vyprsala.

2. Suprava musi mat pred pouZitim izbovu teplotu. Otvorte

Skatulu a jeden po druhom vyberte komponenty zobrazené

nizSie pre jeden test. Neotvarajte jednotlivé komponenty,

kym k tomu nedostanete pokyn.
T tampén

1 extrakény roztok 1 névod na pouZitie

1 testovacia kazeta % E — =

Rapid COVID-19 Antiger

1 €asovat alebo hodiny (nie si stiastou balenia)

o

Prsty by sa nemali dotykat hlavice tampénu.

3. Otvorte ochranny obal tampénu na konci tyCinky.
Vyberte tampén z
obalu.

4. Daj do oboch nosovych dierok:

Zasunte makku hlavicu tamponu rovno spat do nosove;j
dierky, kym nepocitite odpor (pribl 2.5 cm).

Tampén aspor pomaly otacajte 5 Casy tak, aby jemne
potieral vnutorné steny nosovej dutiny a v kazdom pripade sa
zoSkrabal hlien a bunky.

5. Opakujte rovnaky postup s pouzitim rovnakého tampénu v druhej
nosovej dierke, aby ste sa uistili, Ze sa z oboch nosnych dierok
odoberie spravna vzorka.

6. Vytiahnite tampon z nosnej dierky.

D ZT“S %

S
<
2/
Otocte aspon 5X v kaZdej nosovej dierke
@ Kontrola: Utreli ste si OBA nosné dierky?
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7. Odskrutkujte uzaver pipety z extrakénej skimavky.

8. VloZte tampdn s natretou vzorkou do extrakénej skimavky,
tampon pevne uchopte a pritlacte jeho hlavu pevne na stenu
skimavky na priblizne 10 sekind za staleho mieSania (10-15
otafok) tampdnu pokrytého extrakénym roztokom.

9. Vytiahnutie tampénu: Stlacte hrot tampénu pozdiz
vnutornej steny extrakénej skimavky, aby sa extrakény
roztok udrzal vo vnutri skimavky ¢o najviac. Potom tampén

vyberte.

10 Zaskrutkuj trop aplikujte na extrak¢nd trubicu.

Odskrutkujte fialovy uzaver i 4 Odskrutkuijte fialovy uzaver
B prilepit sa (B ) Vytiahnut R

Mie3ajte aspon 10 krét <\; l |
< ]l

) o
(LI
o I

M e

=}

KROK 3: SPUSTITE TEST Y

11. Vyberte testovaciu kazetu z ochranného obalu a poloZte
ju na dobre osvetleny rovny povrch.

g

@ otvor pre
VZOorovy vstup

@ vysledkové okno

12. Skontrolujte zachytené bubliny v roztoku vzorky v
extrakénej skimavke.

Pockajte, kym nezmiznu T
vietky bubliny, pretoZze mézu

skreslit' vysledok. I

Odskrutkujte biely uzaver

Odstrante biely uzaver z
extrakénej skamavky.

Nehybte testovacou kazetou, kym sa test nedokonci.

13. Dajte 2 kvapky roztoku vzorky zo skiimavky do otvoru
testovacej kazety. Takze date 2 kvapky

Extrakény roztok do toho s pism "S" — = top
oznacené otvorenie vzorky na
testovacej kazete a vezmite si Cas.
Nasadte biely uzaver spat'na tubu a
pockajte

ona 15 minut.

2 kvapky

14 Umiestnite testovaciu kazetu na rovny stol. Precitajte si
vysledok15 minut volna. Vysledok si precitajte najskor15 a
najneskdér do 20 minut volna.

7% AN
CAKATE? 15 MINUT

15-20 MINUT CITAT

Upozornenie: Po niekolkych minutach sa objavi kontrolna €iara (C) sa stanu viditelnymi, ale
testovacia Ciara (T) mdZze byt az 15 trvat niekolko minut, kym sa zviditelhia. Upozornenie: Komu
20 minut, vysledok méZe byt nespravny.
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KROK 4: PRECITAJTE SI VYSLEDOK TESTU

NEPLATNY VYSLEDOK (Test nefungoval)

Najdite okno s vysledkami. KedyZIADNE kontrolna ¢iara (C) je
pritomny, test zlyhal a je neplatny.

MbZe to byt spbsobené nespravne vykonanym testom a test
sa musi opakovat. Vykonajte novy test s novou vzorkou a
novou testovacou kazetou.

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

o :
0O O
POZITIVNY VYSLEDOK

VSimnite si dva riadky v okne vysledkov.
Pozitivny vysledok: Ak vidite dve Ciary, kontrolna €iara (C) a

testovacia Ciara (T), znamena to Ze: Bol zisteny SARS-CoV-2.

Pozri sa blizSie!
Spodna linia méze byt velmi slaba.

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

if Akonahle testovacia Ciara (T) je
Riadiaca ¢iara "C" - - C - -|C — |
- s t ORI | viditelny, bez ohladu na to, aky je slaby,

vysledok je pozitivne. To plati aj vtedy,
ak testovacia Ciara (T) je len mierne
sfarbeny a namiesto Cervenej vyzera
ruzovo/fialovo.

Toto su priklady Pozitivny Testy: R6zne spdsoby pre a pozitivhe
Vysledok.

Riadiaca giara "C"  w= - — —|n - - - —n --4 — |~ - - — |~ - - -
estovacatiora ™ B - — — | | __ — |- _—_n -4 - | __

Kedy pozitivne, existuje podozrenie na infekciu Covid-2. OkamZzite
kontaktujte svojho lekara alebo miestny zdravotnicky urad a
dodrZujte pokyny na samoizolaciu. Vysledok potvrdte testom PCR.

NEGATIVNY VYSLEDOK

V okne vysledkov hladajte jeden riadok.

Negativny vysledok: Ak pouZivate iba ovladaci riadok (C), vidite, to
znamena nebol zisteny Ziadny SARS-CoV-2 alebo Ze koncentracia
virusu nebola dostatocne vysoka.

SARS-CoV-2
Antigen

Riadiaca ¢iara"C"  m= - -|C -
Testovacia Giara T W=~ —| T -
Q y

Ak bol rychly test na antigén negativny, ale symptémy pretrvavaju,

jednotlivec by mal byt urychlene testovany pomocou RT-PCR v
testovacom centre na Covid-19. Chceli by sme tieZ zdéraznit, Ze musite
pokracovat'v dodrziavani pokynov pre samoizolaciu a poradit'sa so svojim

lekdrom.

«

KROK 5: ZNESKODNENIE TESTOVACIEHO SUPRAVY

15 V3etky komponenty vyhodte do odpadovej nddoby.
Upozornenie: Pre vSetky komponenty supravy: Komponenty
zlikvidujte v sulade s pokynmi zodpovedného zdravotnickeho
alebo regulacného Uradu pre nakladanie, Upravu a likvidaciu
odpadu, ktory vznika pocas lie¢by/diagnostiky/karantény
pacientov s COVID-19.

FAQ

Ako test prebieha?

Vysledky takzvanych rychlych antigénovych testov;akei jeliychlyrantigénrowyttestttast
COVID-19 (koloidné zlato) sliny,)sa tykajd-detekcienantigéhov SARSFCAVa2h Aaitigém
je zvytajne detekovatelny voAzorkach:oddbratyeh mhormych-dyshacichr cibstyabdasd
akutnej fazy infekcie. Pozitivnedysledky-naznacujéageritemmnostivirusewydin. Positive
antigénov, ale na urcenie stavu infekcie/je:pottebnérpodrabnejSie kekdrskgehendere
vySetrenie na zéklade dokladnej anamnézyral pripadmetinych diaghestickyaheeetth

Diagnostikmethoden zu bestimmen.

Kedy méZem absolvovat:test?

Test mdZete absolvovat'od 3: diia-pe kentakte scosabeu s iPfeke ouitCOvidt19.-Aste
sa nakazili, virusova zataz, ktoraisachromadi, lsandalpomocotibtestulzistitipb s didcB.
Ak spozorujete typické priznaky . COVIDY19; akosjeihoyfickaskdSel,bdfest telaatehoe
strata Cuchu ¢i chuti, moZete sicurobit testihned:Ak femate anidypické& griaaaieginn
ani ste neboli v kontakte s/osobourinfikovarourCoVidr1 %istalelendzete hiskstristotue
pomocou testu. Ak je test negativny,dvidZete test zopakovat neskésnakmpbettijetenit
priznaky. 1. Ist der Test negativ, konnen Sie sich spater erneut

)

Maj test bol pozitivny. €6:man rdbit?n?
Existuje podozrenie na infekciu Covid19.fOkamzite kontaktujtermfiestmygehend lhre
zdravotnicky Urad alebo lekara. Dal%ia\diagﬁiﬁzﬁéwyéadtﬁ}emmwle%mdktb@n

mbZe pomocou PCR testu potvrditinfekcileal mavrhmitdieébge Musiteipeidhandlung
dodrZiavat vietky miestnernariadefiaorsamaizolacdiizn Vorschriften zur Selbstisolation

M@j test bol negativny. €o mam irobit?

Negativny vysledok nevyhnutne nevylutuje infekciu Govid-189n PokialujtBafolgen Sie
dodrZiavani v3etkych platnych socialnyghrkontaktow ainytch ochranrifehopatreni.zu
Ak existuje konkrétne'podozrénie na infekcil Covid-49; naprikiad pretd; & stékotin
v kontakte s osobou infikovanou €ovid-19 alebo-igkazujetetypicképhzrakyoder die
Covid-19, test by ste mali.zopakovatpo 2 dioehiPréspalahliviy diggn daaderéisken.
navstivte lekara. nose auf jeden Fall einen Arzt.

Testovacia ¢iara (T) je len:jemne ruZovaCd/foszharrend? das?

Aj ked je testovacia Ciara (T) len mierne;z&fdrbena,avysteddle mbinelintarprebovgtie-
ako pozitivny. Existuje-teda-podozrenienainfekciucCovid<k:@kamiitékosnitaktejtSie
miestny zdravotnicky Grad aleboslekaral-Opakevand/diaghdzai s vigzadijeavagevie
lekdra, ktory mbéze pomocou-testu PCRrpotvrdit infekciesa havnbettihiedbuatidasited
prisne dodrziavat vSetky-miestne nariadenia dsatoizolaciigeltenden Vorschriften zur

Mbj test neukazuje Eerverlirgiaru \Boblasti((C) alebe ukazuje meplathizvydegidini€an.
mam robit?

Ak tato Ciara nebude viditelnd, test jesvolvieobecnostisneptatmyoNeplatny vysiédgks
mohol byt spésobeny nesprévnym vykonanimtestuled itorto pripaderdykonajtBitte
novy test s novou vzorkou a novou testovacou kazetou. Adujeiystedakndpéter neuen
neplatny, obratte sa na lekara alebo testovagiescehtruntinaGdvidel9en Arzt oder ein

Robila som si dva testy; prvylbokpozitivny,«diuhylnegativaycgotta antedad e das?
mam robit?

To mdZe mat rozne priciny, ako napriklad:nespréavnytéstovaciposttipalepoder eine
nedostatocny objem vzorky, co méZewiest kirdzrymeysledkoimcRokkajte\lietolkse
hodin a otestujte znova. Medzitym-obmedzte-Kontakies Ostatnymidink raitintakne Akt
pocitujete priznaky alebo'mate obavyz nového negativine he wyskedkus poradtesals
lekadrom. nd, konsultieren Sie einen Arzt.

MbZem urobit test na svojich démécich:miladikoch2n?
Test je len pre [udia nieje vhodnyrpre zvieraté. sich nicht fur Tiere.

MéZu lieky, choroba alebo-drogy ovplyvpit moje-iislesiy2 bzbiaflisamBbiotik
alebo liekov na kaSel alebo-astmu (napisprej nacastmi)midze znidit kKonbentrdeiwa
virusovych antigénovv-hornych dychacichrcestach/arspasebititak fato3nedeegattbray
vysledok. falsch-negatives Ergebnis bedingen.

Mo6Zem urobit test nadetoch?ehmen?

Test sa neodporica detom-do 8+okov z dovedibrSeného izikatdy dzuldDetigsrisiko
mlddeZ do 18 rokov by maliltest-absolvovatlerpod dehladomud aspetehokody. Apes
os6b starsich ako 18 rokov:byisa-mal-testvykonabvat:bemdolordalébo pordech leme
vtedy, ak pouZivatel Uplne rozumie pokynoma Mbie testivykonaissapeostatihemmen

fuhren kann.
© 2021 Anbioe. VSetky prava vyhradené.

Vsetky spominané znacky patria do skupiny spolo¢nosti Anbios alebo ich prislusnych vlastnikov.
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