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SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kits for Self-testing
(Colloidal Gold Immunochromatography)

Powee pro In Vitro diagnostické pouziti
[ Baleni]
1 test'sada, 5 tests/sada, 10 tests/sada, 25 tesis/sada, 50 tests/sada

Na Katalogové islo
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[ Nézev produktu]

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kits (i k samo-testovini) (Colloidal Gold Immunechromatography)

[Ugel pouziti]

Tento produkt ge ryehld imunoar alnim protokem uréend ke kvalitativoi deteka
nukleokapsidovyeh antigena SARS-CoV-2 z prednich nosnich stéri, které si edebere jedinee starsi 18 let
nebo které si odebere osoba mladsi 18 let pod dohledem dospélé osoby. Tento test je uréen k pouditi
u jedinel s pfiznaky nebo jingmi epidemiologickymi divedy k pedezieni na infekeit COVID-19.

Tento vyrobek je uren k pougiti jako pomicka pi diagnostice mfckee SARS-CoV-2,

Visledky se tykaji identifikace nukleokapsidového proteinu SARS-CoV-2. Antigen je obeené
detekovatelny ve wvzorcich prednich nosnich vitéri béhem akutni f infekee, Poztivai vysledky
ukazuji na pritomnost virovveh antigena, ale k uréeni stavu infekee je nutnd klinicka korelace s
anamnézou a daliimi diagnostickymi mformacemi. Pozitvai vysledky nevyluduji bakterilni mfeke
nebo koinfekei s jinvmi viry, Zjistény puvodee nemusi byt jednoznacnou pricineu enemocnéni.
Negativai visledky by mély byt povaZoviny za pfedpokladanc a v piipade potieby mize byt provedeno
poetvrzeni molekuldmim testem pro 1écbu pacienta, Negativni vysledky nevyluduji infekei SARS-CoV-2
a nemély by byt pouZity jako jeding ziklad pro 1&¢bu nebo rozhodnuti o [68be pacienta, véetnd
rozhodnuti o kontrole infekee, Negativni visledky by mély byt posuzoviny v kontextu nedivné expozice
pacienta, anamnézy a piitomnosti klimckyeh piiznaka a symptomi odpovidajicich COVID-19.

Osoby, které maji negativai test a nadile pocituji piiznaky pedobné COVID, by mély vyhledat svého
poskytovatele zdravotni péce.

[Uvod]

Koronavirus, stejné jako Siroka rodina virl, je jednovliknovy plus RNA virus s obalem. Tento virus je
mam jako puvodee sdvaimych onemocnéni, jake je nachlazeni, bliskovychodni respiracni syndrom
(MERS) a tézky akutni respiratni syndrom (SARS). Zikladnim proteinem viru SARS-CoV-2 je protein
N nukleokapsida), cod je protemovia slozka uvmitd virn, Mea -koronaviry je pomémé konzervativii a
bézné se pouzivi jake diagnosticky nastroj pro koronaviry. Jake klicovy receptor pro vstup SARS-CoV-2
do bunék je ACE2 vyznamny pro studium mechanismi virove infekee.

hEiu{' il 1|,1'5[0\'zu,'i souprava je zalofena na specifické reaker protilatka-antigen a techmice imunoanalyey,
Testovaci prouzek se sklidd ze zlaté znacené podlozky (potakené zlaté znadenou mysi monoklonalni
protilatkou proti lidskému proteine SARS-CoV-2 N), podloZky pro vzorek, NC membrany (parovi mysi
monoklondlni protilatka proti lidskému proteinu SARS-CoV-2 N potazend na testovaci linii (T) a
polyklondlni koei protlatka prot myiimu 1gGopotazend na linig kontroly kvality (C)) a absorpéniho
papiru.

Béhem testu se N protein ve vzorku navize na zlatem oznadenou mysi N proteinoveu protilatku proti
lidskemu monoklonalnimu virn SARS-CoV-2, kiera je pfedem nanesena na zlatem oznadenou podlozku,
a konjugdt se pehybuje vzhiru pod vlivem kapilimiho efektu a poté je zachycen konjugatem mysi N
proteinove protilitky prot lidskému monoklondlnimu vire fixovanym v t i linii (T). Cim vy&3i je
obsah N proteinu ve vzorku, tim vice konjugdti je zachyceno a tim tmavai je barva Testovaci linie (T).
Pokud ve vzorku neni SARS-CoV-2 nebo je obsah viru pod detekénim limitem, neobjevi se v Testovaci
linii (T} Zidna barva. V kontrolni linii (C) se objevi flalove Gerveny pruh bez ehledu na to, zda je ve
vzorku virus, Fialove Eerveny prub, ktery se objevi v kontrolni lina (C), je kritériem pro urCeni, zda je ve
vzorku dostatek viru a zda je chromatograficky proces normalni.

[Hiavni komponenty]

Soudidsti vyrebku jseu testovaci karty, ndvod k pouziti, provoeni karta, jednordzové sterilni tampony a
roztok pro ofetfeni vzorkd., Kazda sada reagencii obsahuje 1 testovact kartu s antigenem nového
koronaviru (SARS-CoV-2) a | sacek vysousedla.
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Informace o jednorizovich sterilnich tamponech:
Nosni tampon lze dodat na zakladé pozadavku zakaznika.
Nazev Pouditi

Informace o jednorizovém sterilnim tamponu Nosni siér

CE 0123 MDD 9342 EEC

Manufacturer [ Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., Lid.Beicheng Industrial Area 318020
Huangyan China

CE 0197 MDD 9342/ EEC

Manufacturer 2: Hangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd. Tougiao Town,Guangling  District
Yangzhou 225109 Jiangsu China

C€ 0197 MDD 93/42/EEC

Manufacturer 3: Shenzhen KangDaAn Biological Technology Co., Ltd Liuxiandong industrial zone Xili
street Nanshan district,Shenzhen 318055 Guangdong China

C€ 0413 MDD 9342/EEC

Manufacturer 4: Medico Technology Co., Ltd.Zhangbei Industrial Park, Longcheng Street, Longgang
district, Shenzhen, 318100 Guangdong, China

CE 0197 MDD 9342/ EEC

Manufacturer 5 Goodwoeod Medical Care Lud. 1-2 Floor, 3-91%9, Yongzheng Street, Jinzhou District,
Dalian 116100 Liaoning, China

Vitdrovy

Roztok pro odetfeni veorku tampon

Test card Instrukdni manual | Operation card

| test 1 I 300ul+1 -
Stests | 1 [ [ e es
10 tests 1 i | 300l 10
25 tests 1 1 300 pl=25 3
S0 tests 1 1 300 pl= 50 30 pig

Testovaci karta se skladd 2 papirového obalu, testovacibo prouzku, jamky pro veorek a lepici
Testovaci prouZek. jamka pro vzorek a lepici paska jsou pripevnény na papirovém obalu.

Testovaci proukek se sklada ze zlaté znatenc podloZky (potaZené zlatdé znadenou mySi monoklondlni
protilitkou proti lidskému proteinu SARS-CoV-2 N), podlozky pro vzorck, NC membrany (parovi mysi
monoklondlni protilitka proti lidskému protemnu SARS-CoV-2 N potaZena na testovaci linii (T) a
polyklendlni protilatka proti mySimu [gG potazena na linii kontrely kvality (C)) a absorpéniho papiru.

Mezi hlavni slodeni roztoku pro dprava veorko patfi tns, ritonX-100, kaseinat sodny,

[Obecny popis] . .

Souprava pro rychlé testovani antigenu SARS-CoV-2 pro vilastni testovini (imunochromatografic s

koloidnim zlatem) obsahuje 3 zikladni prvky pro provoe:

+ Testovaci karta: Testovaci karta, kterd je odklopnym testovacim kartonem ve tvaru knihy obsahujicim
testovaci prouzek (pro jednorazoveé pouwriti).

* Roztok pro zpracovini vzorki: Lahvicka s roztokem pro ofetfeni vzorku (pro jednorizove pouZiti)

* Masilni tampony: Sterilni tampony (na jedno pouziti)

1 roztok pro odetfeni vzorku (pufr)

Vitér z levé nosni dutiny
Uchovavani vzorki: Po odbéru vzorku proved'te test thned po odbéru. Test nedokoncéujte déle nez 1
hodinu

[Testovaci metodal

Pied provedenim jakéhokol testu si prosim kompletné piediéle navod k pouziti a reagencie a veorky
pouZijte az po ndvratu do pokajové teploty.

Vytér z pravé nosni dutiny

I Umyjte a osudte si ruce. Poté vyjméte testovaci kartu z vngjiiho obalu.

SARS-CoV-2
Aniigen Rapid Test Kits
(Cotloigal Gald Immunochromatograshy) |

3. Vyjméte tampon z konce tyéinky, pfi odbéru vzorku se fid'te standardnim postupem pro odbér predniho
iho tamponu: Tampon by mél byt seela zasunut do nosni dutiny, dokud neucitite odpor (as 2-3 cm), a

(- >

1 vtérova ty&inka (tampon)

Hodiny nebo ¢asoval nebe stopky. kontejner na edpadky

[Podminky skladovani a doba pouZitelnosti]
| Testovaci souprava by méla byt skladovina na suchém a tmaveém misté pfi teploté 4-30 °C,

pouZitelna po dobu 18 mésicu.
2.Doba platnosti testovaei karty je 1 hodina po otevieni vaitiniho obalu a doporuduje se, aby teplota
skladovini byla 4 ~ 30 °C a vlhkost nepresdhla 70 %
3. Roztek pro ofetfeni vzorki by mél byt pouzit ihned po otevieni.
Datum vyroby a exspirace viz etiketa na obalu.

[Pozadavky na vzorky]
Tato testovaci souprava je vhodnd pro testovini veorki lidského pfedniho nosniho stéru:
Odbér vzorki: Pfi odbéru by mél byt piisluiny personal dobfe chranén, aby nedodlo k pfimému kontaktu
se vzorkem. V pripadé niahodného kontaktu by méla byt provedena vEasna dezinfekee a pfijata nezbytna
opatfent.
Odbér vzorku predniho nosniho stéru: Pfi odbéru vzorku by méla bit hlavicka nosniho tamponu zccla
zavedena do nosni dutiny, dokud neucitite odpor (asi 2-3 cm), a jemné 5% otofena. Po jejim vyjmuti by
mél bt stejnym zpusobem odebrin vzorek do druhé nesni dutiny, aby byl zajistén odbér dostateéného
mno#stvi vzorki.

jemné Sx peotoéen. Po jejim vyjmuti by mél byt stejnym zpusobem odebrin vzorek do jiné nosni dutiny,
ahy byl zajistén odbér dostatedného mnozstvi veorkn,

*Délka predni nosni dutiny uZivateld se muze v raznveh oblastech lidit, 2 - 3 ¢m je pouze orientaéni.
UZzivatelt se doporucuje zavadét tampon, dokud neuciti odpor.

Oteviete baleni
tamponu na konei
[l tyinky

Vytér # levé nosni dutiny - Vytér z pravé nosni dutiny

Poznamka: Je numé odebrat vzorek z obou

nosnich dutin.

Poznamka:  Nedotvkejte se
tamponu na tyéince



4. Viezte hlavici tamponu do jamky A ze spodni ¢asti jamky B,

—
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5, Pridejte 6 kapek roztoku pro dprava veorki do jamky A, Poté tamponem otadejte po 2 kolech v
kazdém sméru v pufru.

@ Udrujte kartu na

stole v roving

(1) Udrzujte kartu na
stole v roving

Poznamka: K faleiné negativnim
vysledkim mude dojgit, pokud se stér
vzorku pred wzavienim  testovaci
karty neotodi.

Poznamka: PR kapini roztoku ta

Dvakrit otoéte ve sméru a proti i
stérkou neotadejte.

sméru hodimovych raéitek.

6. Levou stranu preloZte, obé strany k sobé zeela pitloZte a zaénéte méfit Cas,

Udrzujte kartu na
stole v roving

7. Pockejte, az se objevi flalovo-Gervena Cara. Visledky testu by mély byt odecteny do 15-20 minut.

Okénko pro
¢teni vysledka

=

@ Udrrujte kartu na stole
v roving Nepohybujte
testovaci kartou,

15-20 min

Poznamka: Pokud je karta naruiena nebo premisténa, mize dojit k chybnym visledkim.
Poznamka: Pokud jsou vvsledky testu odeéteny pied 15 minuami nebo po vice ne? 20 minutach,

muFe dojit k fales E
& Po testu vioZte testovaci karty, tampon a lahvicku s roztokem pro odetfent veorku do vngjiiho obalu a

pevné jej uzaviete. Sicek zlikvidujte v kontejneru na zdravotnicky odpad v souladu s mistnimi zikony a

predpisy.

[ Interpretace vysledkii testull

- Pozitivai (+): V kontrolnim fadku (C) a testovacim fadku (T) se objevi fialove Cerveny pruh,
Plna Gira
Cc _i Kontrolni ¢ara

( - .
T —— Testovaci éira

Spodni ¢iara maZze byt
velmi slaba Kazda ridova/
flalovd iara, kterd je zde
viditelnd, je pozitivai.

NEBO | ]

Pozitivni Pozitivni
Pozitivni vysledek testu znamend, e miZete mit Corona Virus Onemocnéni 2019 (COVID-19),
le nezbytné, abyste o wysledeich  informovali svého  poskytovatele zdravotni péce. Poskytovatel
edravotni péte s vami bude spolupracovat na daliim potvrzeni diagnozy COVID-19 a na zakladé
vysledkd PCR testi spolu s vadi anamnézou, piiznaky a daldimi souvisejicimi lékafskymi testy urdi,
jak o vias nejlépe pedovat.

Negativoi | Pouze kontrolni &dara (C) vykazuje fialovo-cerveny pruh. Vo otestovaci linii (T)
se nezobrazuje zidny purpurové cerveny pruh.

c ] Kontrolni &ira Je-li vysledek antigennibo testu negativni,
L uzivatel musi i nadale dodrzovat veskera
[ Testovac Cara ]'I\'{..'I(.nli. ki np.m eni Ministerstva Zdravotnictvi

Negativni
Negativii vysledek testu znamend, 7e ve vasem vzorku nebyly nalezeny proteiny viru SARS-CoV-2, ktery
#plusobuje COVID-19,

Megativin vysledky jsou predpokladané a v piipadé potieby muode byt provedeno potvrzeni molekulirmim
testem pro Fizeni pacienta. Negativni visledky by mély byt posuzoviny v kontextu nediavné expozice
Judinee, anamnézy a piitomnosti klinickveh priznaka a symptemi odpovidajicich COVID-19,

Neplatné: Pokud se "v kontrolnim fadku (C) neobjevi Zidny fialovo-Cerveny pruh” a v kontrolnim fdku
{C) se objevi modry pruh”, znamend to, Ze operacni proces je nespravny neho ze byl testovaci papir
poskozen, V takovem piipadé si novu peclive prectéte navod k pouziti a provedie opakovany test s
novym testovacim papirem. Pokud problém pretrvava, okamzité piestafite tuto Sarzi vitobki pouZivat a
wbratte se na mistniho dodavatele,

c l ; _J Kontrolni &ra

T 'I : \. '_| Testovac Gira
Neplatny Neplatny Neplatny Neplatny

[Omezeni zkugebni metody]

1. Vysledky testi whote produktu by mély byt kombinovany s daldimi klinickymi mformacemi a
kﬂmp]cxn:’. posouzeny Iékafi a nemély by byt pou?[\'.'m} Jjako jediné kritérium.
2. Tento pmdukt se pouzl\-a pouze ke stanoveni antigenu nového koronaviru (SARS-CoV-2) ve vzorku.
3 Negativni vysled ¢ nastat, pokud je hladina antigenu ve vzorku pod detekénim limitem testu.

4. Faleéné negativai vysledky se mohou objevit, pokud je vzorck odebrin nespravné nebo je s nim nespravng

manipulovino
5. Po :.ld se pLOLI/lJ(.‘ nedostateény pufr pro uprava veorku (napt. < 6 kapek), mize dojit k mp]alnym
vysledkim. Pokud se pouZije nadmérné mnoZstvi pufru pro dpravu veorku (napf, = 6 kapek), mize dogit k
faleiné negativnim visledkim.
6. Faleiné negativni visledky se mohou vyskytnout, pokud se tampony se vzorkem neotiéeji uvn
testovact karty.
7. Faleiné negativni vysledky se mohou objevit, pokud jsou tampony po odbéru veorku ulozeny v
papirovém obalu.
8. Faledng negativai vysledky jsou pravdépodobngjai po sedmi a vice dnech viskytu piiznaki.
9. Tento test detekuje Zivotaschopny (Zivy) i nezivotaschopny virus SARS-CoV-2. Vykon testu zavisi na
mnoFstvi vir (antigenu) ve vzorku a mike, ale nemusi korelovat s vsledky virové kultivace provedené na
stejném vzorku,
10, ¥ ¥konnost souprav pro ryehlé testovini antigenu SARS-CoV-2 pro vlasini testovani
(imunochromatografie s koloidnim zlatem) byla hodnocena pouze pomoci postupl uvedenyeh v této
piibalové informaci. Upravy téchto postupi mohou zménit vikonnost testu.
11. Pitomnost vysoké koncentrace mupirocing miZe interferovat s pfipravkem a mize zpisobit faleiné
pozitivin vysledky,

12, Pozitivni vysledky testl nevyluéuji koinfekei s jinymi patogeny.
3 it sledky testl nemaji za cil vyloudit jiné virové nebo bakterialni infekee, které nejsou

pfcdmctcm SARS.

14, Negativoi vysledky nevyluuji infekei COVID-19 a mize byt nutné provést dalii vvietfeni pomoci
molekularmniho testu, pokud je to nuiné pro &by pacienta.

15, Pozitivni vvsledky testu nerozlisuji mezi SARS-CoV a SARS-CoV-2.
[Interni kontrola kvality ]

Wirobek mi na povrehu testov aci karty testovact ¢aru (T) a kontrolni &aru {( b Testovaci Gara (T) ani

Kontrolni &dra (C) nejsou v okénku visledkd pied nanesenim vzorku viditelné. Kontrolni &dra slouzi ke

kontrole postupu a méla by se vidy zobrazit, pokud je postup testu proveden sprivné a testovaci Cinidla

kontrolni &dry funguji.

1.Stanoveni meze detckee

Limit detekee (LoD} soupravy SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kits byl stanoven vyhodnocenim riznyeh
koncentraci inaktivovaného kultivaéniho media viru SARS-CoV-2. Negativni vzorky pfirodnich nosnich
vtéri byly eluoviny v 6 kapkich roztoku pro dprava veork, 20 Eludty 2 vyiéra byly spojeny a dikladné
promichany. aby se vvtvofil pool klinické matrice, ktery se pouZil jako fedidlo. [naktivované kultivaéni
médium viru SARS-CoV-2 bylo nafedéno v tomto bazénu piirodnich nosnich vytéri, aby se vytvoiilo
fedéni viru pro testovini.

Testovani byle provedeno podle testovaciho pestupu, priéemz roztoky viru byly nancseny pfimo na tampon
pro pitprava vvmyslenych veorki nosnich vitér,

LoD byla stanovena jako nejnizsi koncentrace viru, ktera byla detekovina = 95 % pripadi (tj. koncentrace,
pii které bylo pozitivnich alespoii 19 2 20 replikatd). Na zikladé této 1estovaci podminky idaje 2
laboratorniho experimentu ukazaly, ze LoD rychlych testovacich souprav SARS-CoV-2 Antigen pro
sehetestovani (kolowdni zlatd imunochromatografie) v pfirodni matrict nosniho vitéru byla potvrzena 200

TCID0/mI.
2. Analyza specificity

21 K\‘m:m reakee: PR testovani v koncentrac: uvedené v tabulee nize nebyla zjifténa Fadna zkiizend

Koncentrace v testu

Human coronavirus OC43 10 TCIDS0mL

Human coronavirus 2296 10 W TCIDS0mL

Human coronavirus NL63 10 TCIDS0mL
Human coronavirus HKUL recombinant N protein S0pg/'mL

Cadenovinus 10 TCIDSHmL

Human mets ||1m.u|||0\ irus (RMPY) W TCIDSmEL
MERS coronavirus recombinant N protein S0pg/'mL

Parainfluenea virus 1 10 -TCIDS0mL

Paraintluenza virus 2 1 151mL.

Parainflucnea virus 3 10 W TCIDS0mL

Paraintluenza virus 4 - TCHS 0 mL

Intlucnza A 10 TCHS I mLL

Intlue B 0 A TCHSmLL

Enterovirus (EV6E} 10 - TCIDSHmL

Respiratory syncytial virus 1 TCHSmL
Rhinovirus 10 .
Measles virus 1 TCHSHmL
Varicella zoster virus W TCHSmL
Haemophilus influenzae 10 CFU/mL

Chlamydia pneumoniae
Legionella preumophila
obacterium tubereulosi
FEPIICOCLUS pPReumoniae
Streplococcus pyogenes
Bordetella pertussis
Mycoplasma preumoniae
Candida albicans

Staphylococcus epidermidis
Staph

Ocoeus auTeuns

© umblmd humll nusal Lotion
2.2 Rudivé litky: PR testovani v koncentracich uvedenyeh v tabulee nize nebyly pozoroviny Fadné
mterference s nasledujicimn latkam,

Potencidlni inferferujici itky Koncentrace v testu

Mucin 1.5
Human whole blood , E
HAMA 60 ng'mL
Biotin I 2pg/ml.
1 2 mg'ml.
a 18ug/mL
Rihavinn 25pg/'ml.
Lopinavie 20pe/L
Ritonavir 1Rpg/ml.
Acerylsalicylic cid 2 mg/dL
Ibuprote 25 me/dL
Tobramycin Tpg/'ml.



Phenylephrine 15% [Vysvétlivky symbolii]
Oxazole (nasal spray) 15%
Fluticasone 5%
Sodium chloride (cc preservatives) 10 mg/mL NEPOUZIVEJTE, POKUD PRECTETE SINAVOD K
Beclomethasone 2ug/mL JE OBAL POSKOZENY POUZITI
Budesonide 4ng/mL
Mometasone 2ng/mL
Strepsils (flurbiprofen 8.75mg) 5% o . DAT! 5
‘UM POUZITELNOSTI
Throat candy (Mint) 5% NEPOUZIVEIJTE OPAKOVANE
Naso GEL (NeilMed) 5%
Py . , 30°C
3. Klinicky vykon TEPLOTNI LIMIT DATUM VYROBY
Studie klinické G¢innosti rychlotestu SARS-CoV-2 byla provedena v Némecku. K provedeni testu bylo 4°C
pouzito celkem 222 klinickych vzorki. VSechny pozitivni a negativni vzorky byly potvrzeny pomoci
PCR. Diagnosticka citlivost a diagnosticka specifi¢nost produktu byla 95,9 % (90,8-98,2 %) a 100 %.
(96,3-100,0 %). VYROBCE BATCH KOD
Vysledky s korelaci s hodnotou Ct pozitivnich vzorkt jsou uvedeny v nasledujici tabulce.
Ct hodnota Diagnostic sensitivity 95%CI Qo . N ‘. 4‘(“
(] CHRANTE PRED %
<25 97.0% 84.7-99.5% N e ZARENIM UDRZOVAT V SUCHU
<30 962% 88.3-98.7% S SLUNEC
=36 95.9 % 90.8- 98.2% e
* All the data above only represent the results of this clinical performace study in Germany. DIAGNOSTICK\:{
ZDRAVPTNICKY CE ZNACKA
[Upozornéni a bezpeénostni opatfeni] I\’,'ff’ngEDEK N 0197
1. Pouze pro diagnostiku in vitro. Vyrobek lze pouzit pro vlastni testovani.
2. P manipulaci se vzorky nejezte a nekuite. ZPLNOMOCNENY
R e 1 hop e . o < ZASTUPCE V KATALOGOVE CiSLO
3. Teplota a vlhkost experimentalniho prostiedi by nemély byt piili§ vysoké, reakéni teplota by méla EVROPSKEM .
SPOLECENSTVI

byt 15-30 °C a vlhkost vzduchu by méla byt nizsi nez 70 %.
4. Obalovy sacek obsahuje vysousedlo, nejezte ho.
5. Doporucuje se testovat v dobfe osvétleném prostiedi.

6. Pred testovanim si umyjte ruce nebo si nasad’te Cisté rukavice.

7. Nepouzivejte testovaci kartu s poskozenym obalem sacku, nejasnym oznacenim nebo po uplynuti
doby pouzitelnosti.

8. Testovaci kartu je tieba pouzit do 1 hodiny po vyjmuti ze sacku z hlinikové folie.

9. Uzivatelé odebiraji vzorky podle navodu k pouziti. Pfi nedostate¢ném nebo nevhodném odbéru
vzorku mohou byt vysledky chybné a miize byt nutné opakovani testu s novym testem. Zvlastni
pozornost je tieba vénovat vhodné technice odbéru vzorki.

10. Pfed testovanim odstranite kryci vrstvu oboustranného lepidla, abyste zabranili rozstiku kapaliny.
11. Nekapejte fedici pufr do nespravné jamky.

12. Pfi testovani by méla byt testovaci karta umisténa na vodorovném stole a neméla by se pohybovat.
13. Pokud se pufrovaci roztok dostane do kontaktu s kiizi nebo do o¢i, omyjte je/vyplachnéte velkym

mnozstvim vody.
Pokud dojde k podrazdéni kize, vyrazce nebo jiné neobvyklé reakei, vyhledejte Iékaiskou pomoc/

opatfeni.

14. Zabraiite rozstiiku nebo tvorbé aerosolu vzorku a pufru.
15.Vsichni uzivatelé si musi pied provedenim testu piecist navod.

16. Nemichejte ani nezaménujte rizné vzorky.

17. Nemichejte ¢inidla riznych Sarzi nebo ¢inidla pro jiné vyrobky.
18. Abyste zabranili kontaminaci, nedotykejte se pii otevirani sacku s

tamponem hlavicky tamponu.

19. Abyste zabranili kiizové kontaminaci, nepouzivejte sterilizované tampony pro odbér vzorki opakované.

20. Odebrany tampon nefed’te zadnym roztokem kromé dodaného extrakéniho pufru.

21. Béhem testovani se do testu nepfiblizujte cizimi latkami. Kontakt s cizimi latkami, zejména
bélidlem, muze vést k nespravnému vysledku testu.

22. Nosni tampony se nedoporucuji nikomu, kdo je nachylny ke krvaceni z nosu nebo kdo v
poslednich 6 mésicich prodélal poranéni/operaci obli¢eje nebo hlavy.

23. U pacienti s tézkou alergickou rymou mohou byt vysledky falesné pozitivni.

24. U pacientt se siln¢ suchou nosni sliznici miize byt objem vzorku nedostate¢ny kvuli zdvaznému

nedostatku nosniho sekretu, coz vede k nepfesnym vysledkim.

25. Neskladujte v chladni¢ce a nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti (datum pouzitelnosti je uvedeno na obalovém sacku).

26. Pouzité vzorky, testovaci karty a dalsi odpad odlozte do kontejneru na odpad v souladu s
prislusnymi mistnimi zakony a predpisy.
27. U uzivatelli s abnormalnim barevnym vidénim se doporucuje, aby byl test provadén ve spolecnosti

0sob s normélnim vidénim.
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