Antigenni rychlotest na novy koronavirus (SARS-Cov-2) (nosni Krok 1 o Krok 2 Krok 3 Krok 4

Pied zahdjenim testu si umyjte nebo | Peclivé si prectéte navod | Vyjméte jednu extrakéni zkumavku, stahnéte | Rozbalte tampon. Upozornéni: V pripadé, Ze se jedna o vytér, je

V)"tér) ocistéte ruce alespon 20 sekund a ujistéte zatavenou hlinikovou folii na extrakéni zkumavce | tfeba provést kontrolu: Tampon by se nemél dotykat niceho
se, Ze jsou suché. a umistéte extrakéni zkumavku do stojanku na | jiného, jinak by mohlo dojit ke zfalovani vysledku.

zkumavky nebo do otvoru v krabicce.

i yehlotest pro_detekei g .

SARS-Cov-2 v nosnim vjtéru. Pro Fl .

vlastni testovani. N .‘\;"

Pied provedenim testu si pedlivé

prettite pokyny. e Jr ) *

REF:K601416D Cestina i |
; | Y |

Antigenni rychlotest pro detekci SARS-Cov-2 v nosnim vytéru. Pro vlastni
testovani.

Pi‘ed provedenim testu si peclivé prectéte pokyny.

REF:K601416D Cesky

Krok 5 Krok 6

Mirné zakloiite hlavu. Zaved'te tampon asi 2 cm - alespoii celou mékkou $pickou tamponu - do | Stejny tampon vlozte asi 2 cm - alespoii celym hrotem mékkého tamponu - do pravé nosni dirky.
levé nosni dirky.Jemné otocte tamponem nejméné pétkrat proti nosni sténé. Opét jemné otocte tamponem nejméné pétkrat proti nosni sténé. Vyjméte tampon z druhé nosni

dirky. Pozor: Pokud se ty¢inka tamponu béhem odbéru vzorku zlomi, pouZijte novy tampon.
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| Krok 7 Krok 8 Krok 9 Krok 10
Ponofte mekky hrot tamponu do tekutiny.Otacejte | Nyni vytdhnéte tampon z extrakéni Nagroubujte a utdhnéte trysku na | Silné protiepejte extrakéni zkumavku,
tamponem po dobu nejméné 15 sekund a zaroven tlacte jeho | zkumavky a otfete jej o  okraj extrakéni zkumavku. aby se promichal vzorek a extrakéni pufr.
o, . hlavici proti vnitiku zkumavky, aby se vzorek rozpustil v | zkumavky.Tampon vyhod'te do sacku na
Testovaci zarizeni Tryska Extrakéni zkumavka s pufrem tekuting. odpadky. »L L
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P¥ibalova informace Sterilizovany tampon Sadek na biologicky vzorek Krok 11 Krok 12 Krok 13 Krok 14 Krok 15

Oteviete foliovy sacek a vyjméte kazetu s | Pridejte 3 kapky roztoku ze | Nastavte Casova¢ na 10  minut. | Testovaci materidl zlikvidujte v | Po dokonéeni testu si dikladné
testem. Zkontrolovanou kazetu s testem | zkumavky pro odbér vzorku do | UPOZORNENI: Neodetitejte vysledek | uzavieném plastovém sacku spolu | umyjte ruce.

poloZzte na rovny, €isty povrch. POZOR: | jamky pro vzorek na kazeté. piedem, ani pokud se jiZ objevila ¢arka | s domovnim odpadem. pokud g
Test proved’te do 60 minut po otevieni ] v kontrolni oblasti C. existuji mistni predpisy, dodrzujte

00000 foliového satku. fe. . /ﬂ ri_\f’

00000
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Stojanek na zkumavky (baleni 25 testii/sada obsahuje stojanek na zkumavky, baleni 1 test/sada

a 5 testii/sada pouZivaji jako stojanek na zkumavky samotnou krabic¢ku s testy). 10-20 minut
Pozadované materidly, které nejsou soucasti dodavky
¢ INTERPRETACE VYSLEDKU
§ Pozitivni Negativni Neplatny
Casovaé

G C C
T T T

Zobrazi se dvé ervené ary. Cervend Gara se objevi v kontrolni | V kontrolni oblasti (C) se objevi pouze jedna Cervena &ira a v testovaci | V kontrolni oblasti(C) se neobjevi Zzadna Cervena
oblasti (C) a Cervena &ara v testovaci oblasti (T). Odstin se | oblasti (T) se neobjevi zadna Cara. Negativni vysledek znamena, ze se ve | Cara. Test je neplatny, i kdyz se v testovaci oblasti
miiZe lisit, ale pokud se objevi i slaba ¢ara, méla by byt | vzorku nenachézeji Zadné Castice nového koronaviru nebo je pocet virovych | (T) objevi Cervena ¢ara. Nejpravdépodobnéjsi
povaZovana za pozitivni. Pokud je vysledek testu pozitivni, | Castic pod detekovatelnou hranici. Negativni vysledek vsak nevylucuje | pfic¢inou selhani kontrolni Cary je nedostatecny
musite okamZité izolovat. Pro ziskani laboratorniho testu | pfitomnost viru COVID-19. Pokud mate pFiznaky, jako je horecka, kaSel | objem vzorku nebo nesprévna proceduralni
PCR se obrat’te na sluzby pro testovini koronavirii ve vaSem | a/nebo du$nost. Prosime, opakujte testovani za 1-3 dny. I pFi negativnim | technika. Zkontrolujte postup zkousky a
staté nebo izemi. Drzte se dal od ostatnich lidi a izolujte se. vysledku musite nadale dodrZovat piislu$na hygienicka a distan¢ni | opakujte zkouSku s pouZitim nového testovaci
pravidla. zafizeni.
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URCENE POUZITI
Tato souprava je urena ke kvalitativni detekci N proteinu antigenti SARS-CoV-2 ve vzorcich lidského
predniho nosniho vytéru od osob s piiznaky nebo bez piiznakii nebo z jinych epidemiologickych divodi
pro podezieni na infekci COVID-19. PouZiva se pro vlastni testovani.
Pozitivni vysledky ukazuji na pfitomnost virovych antigent, ale k uréeni stavu infekce je nutna klinicka
korelace s anamnézou pacienta a dal$imi diagnostickymi informacemi.Osoby s pozitivnim vysledkem
testu by se mély samy izolovat a vyhledat naslednou péci u svého lIékafe nebo poskytovatele zdravotni
péce, protoze miiZe byt nutné dalsi testovani.
Negativni vysledky by mély byt povaZovany za predpokladané, nevylucuji infekci SARS-CoV-2 a nemély
by byt pouzity jako jediny zaklad pro rozhodnuti o 1é¢bé nebo managementu pacienta, véetné rozhodnuti o
kontrole infekce.Negativni vysledky by mély byt posuzovany v kontextu neddvné expozice jedince,
anamnézy a piitomnosti klinickych pfiznakid a symptomt odpovidajicich COVID-19 a v pfipadé potieby
potvrzeny molekularnim testem pro Fizeni pacienta.
Tato sada je ur¢ena pro laické domaci pouziti v nelaboratornim prostiedi (napf. v misté bydlisté osoby
nebo na nékterych netradi¢nich mistech, jako jsou kancelafe, sportovni akce, letisté, Skoly atd.) Vysledky
testl této sady slouzi pouze pro klinické cely.Doporucuje se provést komplexni analyzu onemocnéni na

zakladé klinickich iro evil iacientﬁ a dalSich laboratornich testii.

Tato sada je zaloZena na imunochromatografické technologii koloidniho zlata pro rychlou detekci N
proteinu antigent SARS-CoV-2 ve vzorku lidského predniho nosniho vytéru . Vzorek se béhem testu
nakape do testovaci kazety a tekutina se kapilarnim piisobenim chromatografuje az nahoru.Po dokonceni
testu sledujte barevnou reakci koloidniho zlata na ¢afe T a ¢afe C, abyste ur¢ili vysledek testu na antigen
SARS-CoV-2. )
PREDPISY

® Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.
® Pied otevienim pro pouziti se ujistéte, ze foliovy sacek obsahujici testovaci zatizeni neni poskozen.
® Test provadgjte pii pokojové teploté 15 az 30 °C.
® Nenahrazujte tampon a pufr pro extrakei vzorku, které jsou soucésti této soupravy, sou¢astmi z jinych

sad.
® Vlozte mékky hrot tamponu do nosni dirky.
® Diisledné dodrzujte navod k pouziti.
® Vzorky by mély byt testovany ihned po odbéru.
® Déti by mely byt testovany dospélou osobou nebo pod jejim dohledem.

® Pied provedenim testu nejezte a nepijte.
SKLADOVANI A STABILITA

® Test Ize skladovat pfi teploté 2 °C-30 °C po dobu 12 mésicti od data vyroby.
® Po uplynuti doby pouzitelnosti nepouzivejte.

® Test by mél byt proveden do 7 dnti od vyskytu pfiznaki. Mira fale§n& negativniho vysledku u jedince,

ktery nebyl proveden do 7 dnii po nastupu piiznakii nebo je asymptomaticky, se vyrazné zvysi z

divodu nizké hladiny koncentrace.Spolehlivost detekce vysledku piipravku 7 dni po néastupu piiznak

nebo u asymptomatickych osob je tieba jesté ovefit.

Test je méné spolehlivy v pozdéjsi fazi infekce a u asymptomatickych osob.

Jedna se pouze o presumptivni test a je nutné potvrzeni pozitivnich vysledkti laboratornim PCR testem

a nasledna klinicka péce.

@® Opakované testovani do 1 - 3 dnii se doporucuje v rizikovych profesnich prosttedich, vysoce rizikovych
prostiedich nebo v pfipadé pietrvavajiciho podezieni na infekci.

® Negativni vysledky nemusi znamenat, Ze osoba neni infek¢éni, a pokud jsou piitomny ptiznaky, musi
osoba okamzit¢ vyhledat dalsi testovani pomoci PCR.

® Negativni vysledek nevylucuje infekei jinym typem respiraéniho viru.

Pozitivni vysledek testu znamena, Ze vzorek obsahuje antigen SARS-CoV-2. Nelze prokazat, Ze jsou

osoby nakaZeny timto onemocnénim.Pozitivni vysledek je proto tieba dale potvrdit a pozitivni jedinec

se musi obrétit na statni nebo uzemni sluzbu pro testovani koronavirti, aby mu byl proveden laboratorni

test PCR.

Vysledek testu této sady neni jedinym potvrzujicim ukazatelem pro klinické indikace.Infekci by mél

potvrdit odbornik v kombinaci s dal§imi laboratornimi vysledky, klinickymi pfiznaky, epidemiologii a

dalsimi klinickymi udaji.

® V ¢asnych stadiich infekce nebo pied objevenim se piiznakii muze vést nizkd exprese antigenu k

negativnim vysledkiim.Jedinci, ktefi byli v minulosti vystaveni viru, by méli byt testovani po dobu 3 po

sobé jdoucich dn, aby se zjistilo, zda jsou infikovani

Vysledky testu souviseji s kvalitou odbéru, zpracovani, prepravy a skladovani vzorku. Jakékoli zavady

mohou vést k nepfesnym vysledkim.Pokud neni pii zpracovani vzorkd kontrolovana kiizova

kontaminace, mize dojit k falesné pozitivnim vysledkim.

® Se viemi vzorky a pouZitym piisluSenstvim je tieba zachazet jako s infekénimi a zlikvidovat je podle

mistnich pfedpisi.
VYKONNOSTNI CHARAKTERISTIKY

Klinické hodnoceni
Pouziti antigenniho rychlotestu na novy koronavirus (SARS-Cov-2) (nosni vytér) profesiondlem bylo
porovnano se soupravou RT-PCR.Pro antigenni rychlotest na novy koronavirus (SARS-Cov-2) (nosni
vytér) byla stanovena citlivost 96,30 % (130/135 znamych potvrzenych pozitivnich vysledki) a
specifi¢nost >99 % (450/450 znamych potvrzenych negativnich vysledki).
Informace o variantach

Pomoci rekombinantniho proteinu a klinického vzorku riiznych variant provedte studii analytické
citlivosti vyrobku, vysledek prokazal, ze tento test neni ovlivnén variantami Alpha, Beta, Gamma ,Epsilon
a Delta.

Mez detekce (LOD)
Mez detekce (LoD) antigenniho rychlotestu na novy koronavirus (SARS-Cov-2) (nosni vytér) je potvrzena
jako 625 TCIDso/ml.
K¥iZova reakce

Vysledky studie kiiZové reakce ukazuji, Ze niZe uvedené mikroorganismy prirozené se vyskytujici v

piidano piiliS mnoho kapek ze zkumavky. Indikacni prouzek pojme pouze omezené mmnoZstvi

ychacich cestach nebo zpiisobujici ¢éni dychacich cest neovliviiuji vysledKky testu na novy kapaliny.Pokud se kontrolni ¢ara neobjevi nebo je testovaci prouzek silné zabarveny, opakujte test s novou
koronavirus: testovaci kazetou podle navodu.
Virus/Bakterie/Parazit Kmen Virus/Bakterie/Parazit Kmen ® Co mam délat, pokud jsem si udélal/a test, ale nevidél/a jsem Zadnou kontrolni ¢aru?
NEUPLATNUJE SE Streptococcus pneumonia 4752-98 [Maryland V tomto piipadé je tfeba vysledek testu povazovat za neplatny. Zopakujte prosim test s novou sadou podle
MERS-coronavirus (D1)6B-17] navodu.Pokud problém pietrvava, okamzité piestaiite testovaci soupravu pouZivat a kontaktujte mistniho
178 [Polsko 23F-16] distributora.
Typ 1 262 [CIP 104340] ® Nejsem si jisty, jak mam vysledky interpretovat.Co mam délat?
Typ 3 Slovensko 14-10 [29055] V piipadé, Ze nemizete jednoznaéné urcit vysledek testu, obrat'te se na nejblizsi zdravotnické zafizeni,
Typ 5 Streptococcus pyrogens | Typiza¢ni kmen TI[NCIB které FPlaf““Je Vafe mlstm. pr?dplsy. . .
11841, SF 130] ® Miij vysledek je negativni.Co mam délat?
Typ 7 Mycoplasma preumoniac Mutant 22 Pokud je v kontrolni oblasti (C) pouze jedna vodorovna barevna ¢ara, miize to znamenat, ze vas vysledek
Adenovirus Ty 8 FH kmen agens Eaton je negativni nebo Ze pocet virovych &astic je pod detekovatelnou hranici.
» [NCTCgl 0119] Pokud se u vas vyskytnou pfiznaky, jako je bolest hlavy, migréna, horecka, ztrata ¢ichu a chuti, obrat'te se
na nejbliz§i zdravotnické zafizeni, které uplatiuje mistni predpisy.Test muiZete také zopakovat pomoci
Typ 11 36M129-B7 nové testovaci sady.
Typ 18 Koronavirus 229E Uzivatel¢ s negativnim vysledkem testu neznamena, ze mohou ignorovat spolecensky odstup a dalsi
Typ 23 OC43 opatieni pro spolecensky Zivot, cestovani, Gi¢ast na akcich atd.DodrZujte prosim mistni pokyny nebo
Typ 55 NL63 pozadavky Covid-19.
HIN1 Denver HKUI ® MiiZe byt tato testovaci kazeta pouZita opakované nebo ji miiZe pouZit vice nez jedna osoba?
HINI WS/33 Lidsky etapneumovirus Peru2-2002 Toto testovaci zafizeni je urCeno pouze k jednorazovému pouziti.Nelze ji opakované pouzit nebo sdilet
(hMPV) 3 typ Bl vice osobami.
Influenza A HINI1 A/Mal/302/54 Lidsky metapneumovirus 1A10-2003 SYMB
- (hMl?V) 16 Typ.Al Symbol Vyznam Symbol Vyznam
HINI Novéa Kaledonie Parainfl virus Typ 1 Diagnosticky
H3N2 A/Hongkong/8/68 Typ2 zdravotnicky /Y Teplotni limit pro skladovéani
Infl B Nev;;ii/oii ?)01 1 Tyij prostiedek in vitro
uenza ce Typ . R
- — = , Zplnomocnény zastupce v Evropském
___ ___ B/Talwar}/2/62 Rhmf)wrus{%l6 NEUPLATNUJE SE d Vyrobce spolecenstvi / Evropské unii
Respiraéni syncytialni| NEUPLATNUIJE SE Candida albicans CICC 1965
virus _ _ ﬂ Datum vyroby g Datum spotieby
Lesionell Bloomington-2 pseudomonas aeruginosa ATCC 9027
n:E:zgehﬁa Los Angeles-1 Staphylococcus epidermis ATCC 14990 ® Nepouzivejte EE' Prectéte si navod k pouziti nebo
prieumop 82A3105 Staphylococcus salivarius ATCC 25975 opakované elektronicky navod k pouZiti
K Enteroviruse EV68 P Nepouzivejte, pokud je obal poskozen,
Kod sarze P s
Mycobacteri Erdman a konzultujte navod k pouziti
[ycobacterium - . o
. HN878 EV71 s Obsahuje dostate¢né mnoZstvi pro <n>
tubereulosis CDCI551 chaamydia prcumoniac VR2282 REF]| | Katalogove cislo 7 testi
H37Rv haemophilus influenzae ATCC 9006 Pro testovaci zafizeni
bordetella pertussis ATCC 9340 / / Hangzhou Realy Tech Co., Ltd.

Interferujici latky Reakce
Vysledky interferen¢ni studie ukazuji, Ze niZe uvedené latky neovliviiuji vysledky testu antigenniho
rychlotestu na novy koronavirus (SARS-Cov-2) (nosni vytér):

#2 Building, No. 763, Yuansha Village, Xinjie Street, Xiaoshan District, 311200
Hangzhou City, Zhejiang Province, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA
Internetové stranky: www.realytech.com

Lotus NL B.V.
Koningin Julianaplein 10, le Verd, 2595AA, The Hague, Netherlands

CASTO KLADENE OTAZKY

® Kdy se mohu testovat?

U jedinci bez priznaki COVID-19 a/nebo u jedincti, ktefi Ziji v oblastech s nizkym poctem infekci
COVID-19 a bez znamé expozice COVID-19, se miZe vyskytnout vice fale§né pozitivnich
vysledki.Testovani jedincti bez ptiznaki by mélo byt omezeno na kontakty potvrzenych nebo
pravdépodobnych pfipadii nebo na jiné epidemiologické divody k podezieni na infekci COVID-19 a mélo
by po ném nasledovat dalsi potvrzujici testovani molekularnim testem.

® Co musim udélat, abych ziskal co nejpiesn&jsi vysledek testu?

Vzdy velmi peclivé dodrzujte pokyny. Test proved'te ihned po odbéru a pripravé vzorku. Kapky ze
zkumavky na odbér vzorku piidavejte pouze do jamky pro vzorek v testovaci kazeté. Pfidejte tii kapky ze
zkumavky pro odbér vzorku.Pfidani pfili$ mnoha nebo pfili§ mélo kapek muize vést k nespravnému nebo
neplatnému vysledku testu.

® Testovaci prouZek je silné zabarveny.Jaky je diivod nebo co jsem udélal $patné?

Diivodem jasné viditelného zabarveni testovaciho prouzku je to, ze do jamky testovaci kazety bylo

E-mail: peter@lotusnl.com
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Shenzhen Kangdaan Biological Technology Co., Ltd.
East-1, Floor 3, Building 2, Shunheda Plant Area, Liuxiandong Industrial
Zone, Xili Street, Shenzhen.

Share info service LLC Repri iiro
Heerdter Lohweg 83,40549 Diisseldorf, Germany.
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Latka Latka u
Mucin Kyselina acetylsalicylova
Plna krev Ibuprofen EC |REP
Biotin Mupirocin
Neosynefrin (fenylefrin) Tobramycin
Afrin nosni sprej (oxymetazolin) Erythromycin
Fyziologicky nosni sprej Ciprofloxacin
Homeopatika Ceftriaxon
Kromoglykét sodny Meropenem Pro sterilizovany tampon
Olopatadin hydrochlorid Tobramycin
Zanamivir Histamin hydrochlorid
Oseltamivir Peramivir
Artemether-lumefantrin Flunisolid
Doxycyklin hyclate Budesonid
Chinin Flutikason
Lamivudin Lopinavir
Ribavirin Ritonavir
Daclatasvir Abidor
Paracetamol Smésny lidsky nosni vyplach
Staphylococcus aureus HAMA
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