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SARS-CoV-2 Sady antigennich rychlotestii pro samotestovani

(Imunochromatografie s koloidn in zlatem)

Pouze pro pouziti pfi In Vitro diagnostice

[Udaje o balen T
1 test/sadu, 5 testii/sadu, 10 testi/kit, 25 testii/sadu, 50 testii/sadu
Cislo Katalogové &islo Specifikace

1 CG3601 1 test/sadu
2 CG3605 5 testli/sadu
3 CG3610 10 testi/sadu
4 CG3625 25 testi/sadu
5 CG3650 50 testi/sadu

[IJméno produktu]

SARS-CoV-2 Sady anti ich rychl i pro ani (I hromatografic s koloidn i zlatem)

[Uréené pouziti]

Tento produkt je rychlyimunotest s lateralnim tokem urceny pro kvalitativni detekci nukleokapsidovych antigent
SARS-CoV-2 z prednich nosnich vytéri, které jsou odebirany samostatné jedincem star$im 18 let nebo dospé&lou
osobou od jedince mladiiho 18 let. Tento test je ur€en pro pouziti u jedincii s pfiznaky nebo jinymi
epidemiologickymi diivody k podezieni z infekce COVID-19. Tento produkt je uréen k pouziti jako pomicka pii
diagn&e infekce SARS-CoV-2.

Vysledky slouzi k identifikaci nukleokapsidovych proteinovych antigeni SARS-CoV-2. Antigen lze obecné zjistit
ve vzorcich vytéru piednich nosnich direk béhem akutni faze infekce. Pozitivni vysledky zna¢i vyskyt virovych
antigent, ale pro ureni stavu infekce je dilezitd klinicka korelace s anamné&ou z minulosti a ostatn ii
diagnostickymi informacemi. Pozitivni vysledky nevyluuji bakterialni infekci nebo sou¢asnou infekci ostatnimi
viry. Zjisténé Cinidlo nemusi byt kone¢nou pfic¢inou onemocnéni. Negativni vysledky by mély byt povazovany za
predpokladané a pro spravu pacienta by mélo byt provedeno potvrzeni pomoci molekularniho testu. Negativni
vysledky nevylucuji infekci SARS-CoV-2 a nemély by byt pouzity jako vyluény zaklad pro rozhodnuti o 1é¢bé ¢i
spravé pacienta véetné rozhodnuti o kontrole infekce. Negativni vysledky by mély byt zvazovany v kontextu
soucasného vystaveni pacienta, jeho anamnézy a piitomnosti klinickych znamek a ptiznaki konzistentnich
s COVID-19.

Jedinci, ktefi jsou testovani negativné a stale zazivaji piiznaky podobné onemocnéni COVID, by méli vyhledat
naslednou pé¢i u poskytovatele své zdravotnické péce.

[Ovod]

Koronavirus, jako §irokd rodina vird, je virus s jednovi&novou RNA s pouzdrem. Virus je znamy tim, ze
zplsobuje vétSinova éni jako je hl; i, Koronavirus souvisejici s respiraénim syndromem na
Stfednim vychod& (MERS) a Zavazny akutni respirani syndrom (SARS). Hlavni protein SARS-CoV-2 je N
protein (Nukleokapsid), coZ je proteinova soucast uvnitf viru. Je relativné konzervativni mezi p-koronavirusy a je
bézné pouzivan jako diagnosticky néstroj pro koronavirus. ACE2, jakozto kli¢ovy receptor pro vnik SARS-CoV-
2 do bun¢k, je vyznamny pro studium mechanismi virové infekce.

[Princip]

Aktudlni testovaci sada je zalozena na technice specifické reakce protilatka-antigen a imunotestu. Testovac i
ty¢inka se sklada ze zlatem znacené podlozky (potazené zlatem oznagenou antihumanni mysi protilatkou N protein
SARS-CoV-2), podlozky na vzorek, NC membrany (parovana antihumanni mysi protilatka N protein SARS-CoV-
2 natfend na testovacim pasu (T) a kozi antihumanni polyklonalni protilatka natfend na pasu kontroly kvality (C))
a savého pap fu.

Béhem testovani se N protein ve vzorku vaze ke zlatem oznacené mysi antihumanni monoklonalni protilatce N
proteinu SARS-CoV-2 piedem natfené na zlatem oznacené podlozce a konjugit se posouva nahoru efektem
vzlinani a poté je zachycen konjugatem mysi antihumanni protilatky N protein fixovaném v Testovac i p&u (T).
Cim vys3i je obsah N proteinu ve vzorku, tim vice konjugati je zachyceno a tim tmavsi bude barva Testovaciho
pasu (T). Pokud ve vzorku neni zadny SARS-CoV-2 nebo je obsah viru pod hranic Tdetekce, neobjevTse
V testovacim prouzku (T) zidnd barva. Fialovo&erveny prouzek se v kontroln i p&u objev ibez ohledu na to, zda
ve vzorku existuje virus. FialovoCerveny prouzek, ktery se objevi v Kontrolnim pasu (C), je kritériem pro urceni,
zda je k dispozici dostate¢ny vzorek a zda proces chromatografie probihd normalné.

[Hlavni slozky]

Vyrobek obsahuje testovaci karticky, navod k pouZiti, provozni karti¢ku, jednorazové sterilni tampony a roztok
pro vyvoj vzorku. Kazda sada ¢inidel obsahuje 1 novou karti¢ku pro antigenni test pro koronavirus (SARS-CoV-
2) a 1 sacek vysousedla.

Informace k jednor&ovénu steriln fnu tampénu:

Vytér z nosu by mél byt proveden na zakladé Zzadosti zakaznika.

N&ev [ Pouziti |
Informace k jednor&ovénu steriln iu tampéu_| Vtér z nosu |
C€0123 MDD 93/42/EEC

Vyrobce 1: Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., Ltd.Beicheng Industrial Area 318020 Huangyan Cina
C€0197 MDD 93/42/EEC

Vyrobee 2: Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd. Mésto Tougiao, Distrikt Guangling

Yangzhou 225109 Jiangsu Cina

C€0197 MDD 93/42/EEC

Vyrobce 3: Shenzhen KangDaAn Biological Technology Co., pramyslova zéna Ltd.Liuxiandong, ulice Xili
distrikt Nanshan,Shenzhen 518055 Guangdong Cina

C€0413 MDD 93/42/EEC

Vyrobce 4: Medico Technology Co., Ltd.Zhangbei Industrial Park, Ulice Longcheng, distrikt Longgang, Shenzhen,
518100 Guangdong, Cina

€ €0197 MDD 93/42/EEC
Vyrobce 5: Goodwood Medical Care Ltd. 1.-2. podlazi, 3-919, ulice Yongzheng, distrikt Jinzhou, Dalian 116100
Liaoning, Cina

Specifikace -I;;S:g\él:: ' Navod k pouziti T{:jnvi%ir;' Roztok pro vyv fenivzorku | Tampdny
1 test/sadu 1 test 1 1 300pu1x1 1 kus

5 testl/sadu 5 testil 1 1 300 plx5 5 kusi

10 testii/sadu | 10 testi 1 1 300 plx10 10 kusi

25 testii/sadu | 25 testil 1 1 300 plx25 25 kusi

50 testii/sadu | 50 testit 1 1 300 plx50 50 kustt

Testovaci karticka se sklada z papirového krytu, testovaci ty¢inky, nadobky na vzorek a pfilnavé pasky. Testovaci
ty¢inka, nadobka na vzorek a pfilnava paska jsou pfichyceny na papirovém krytu.

Testovaci ty¢inka se sklada ze zlatem znagené podlozky (potazené zlatem ozna¢enou antihuméanni mysi protilatkou
N protein SARS-CoV-2), podlozky na vzorek, NC membrany (parovana antihumanni mysi protilatka N protein
SARS-CoV-2 natfena na testovacim pasu (T) a kozi antihumanni polyklonalni protilatka natfend na pasu kontroly
kvality (C)) a savého pap fu.

Hlavni slozky roztoku pro vyvijeni vzorku zahrnuji tris, tritonX-100, kasein& sodnyz

[Obecnypopis]

Sady antigennich rychlotesti SARS-CoV-2 pro samotestovén ¥ (Imunochromatografie s koloidn zlatem)
obsahuj 3 hlavn fprvky k provozu:

*  Testovac ikarticka: Testovaci karticka, coZ je sklopna testovaci ploska z tvrdého pap fu ve tvaru knihy, kter&a
obsahuje testovaci ty¢inku (pro jednorazové pouziti)

Roztok pro vyvijeni vzorku: Lahvicka obsahujici roztok pro vyvijeni vzorku (pro jednorazové pouziti)

Tampony pro nosni vytér: Sterilni odbérovy tampon (pro jednorazové pouziti)

-
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[Doporuéeny material, ktery neni sou¢asti baleni]

Hodinky nebo ¢asovaé ¢i stopky, nadobka na odpad
[Podm fky pro skladovén fa obdob iplatnosti]

1. Testovaci sada by méla byt skladovana na suchém a tmavém misté o teploté 4 — 30 C, plat 118 mésici.

2. Obdobi platnosti testovaci karti¢ky je 1 hodina po otevieni jejiho vnitiniho obalu a doporucujeme, aby teplota
pro skladovén byla mezi 4 ~ 30 C a aby vihkost nepfekrogila 70%.

3. Roztok pro vyvijeni vzorku by mél byt pouzit okamzité po otevieni.

Datum vyroby a expirace naleznete na $titku baleni.

[PoZadavky na vzorek]

Tato testovac 1sada je vhodna&k testovani vzorkii vytéru prednich nosnich dutin ¢lovéka:
Sbér vzorku: Béhem procesu sbéru by mél byt relevantni personal dobie chranén, aby zabranil pfimému kontaktu
se vzorkem. V piipadé ndhodného kontaktu by méla byt provedena véasna dezinfekce a provedena nutnd opatieni.
Sbér vzorku vytéru z piednich nosnich dutin: Béhem odbéru vzorku by hlavicka odbérového tamponu méla byt
zcela zavedena do nosn idutiny, dokud neuc ffe odpor (zhruba 2 — 3 cm) a méla by byt 5 krat otogena. Poté, co
byla vyjmuta, mé&l by byt stejnym zpusobem odebran vzorek ve druhé nosni duting, ¢imz bude zajistén dostatek
vzorki.

'

o
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Vytiete tamponem levou nosni dirku.  Vytiete tampénem pravou nosni dirku
Konzervace vzorku: Po odebrani vzorku testujte okamzité po vytvofeni vzorku. Neprovadgjte test vice nez
1 hodinu.

[Testovac imetoda]

Pfed provadénim veskerého testovani si preététe peclivé navod k pouZiti a pouzivejte &inidla a vzorky po navratu
k pokojové teploté.
1. Umyjte si a osute ruce. Poté vyjméte testovaci karticku z vngjsiho obalu.

N
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2. Umistéte testovaci karti¢ku na plocho na stil, odstraiite kryci vrstvu pfilnavého materialu.

Lib GO0 D1REVOS

3. Vyjméte odbérovy tampon tam, kde kon¢i tycka, nasledujte standardni postup odbéru vzorku nosniho vytéru
a odeberte vzorek: Hlavicka nosniho odbérového tamponu by méla byt zcela vnorena do nosni dutiny, dokud
neuslysite odpor (asi 2 — 3 cm) a méla by byt 5 krat jemné oto¢ena. Poté, co byla vyjmuta, mél by byt stejnym
zplisobem odebran vzorek ve druhé nosni duting, ¢imz bude zajistén dostate¢ny odbér vzorki.

*Délka piedni nosni dutiny uzivateli mize byt v riznych krajich rizna, 2~3cm slouzi pouze jako voditko.
Uzivateliim doporu¢ujeme ponorovat odbérovy tampon tak dlouho, dokud neuciti odpor.

2-3cm

2-3cm A N

| Otviete Baiceh
Lt s amponem na swrane
tytinky

Vyttete tamponem levou Vytiete tampénem pravou

Poznénka: Nedotgkejte se

Poznénka: Doporuéujeme odb vzorki 7
hlavicky tamponu T

obou nosn Eh dek.

4. Vnoite hlavicku tamponu do nadobky A ze
spodni ¢asti nadobky B.

D vameranca
rownoura sole

5. Do nadobky A pridejte 6 kapek roztoku pro vyvijeni vzorku. Poté otacejte tamponem v pufru 2 kolecka
V kazdém sméru.

/ N 0) Udrzujte Karticku rovnou na

stole

Poznémka: Falesné negativni
vysledky se mohou objevit
mpon na odbér
pred uzavienim
testovaci karticky ototen.

Reakeni plocha

Lab CG36.01 REV.06
Poznamka: Neoticejte tampon pfi

. upousténi vzorku
Ototte dvakrit po sméru a proti

sméru hodinovych rugicek

6.  Piehnéte levou stranu, zcela k sob& prilozte @ L lamies

ob¢ strany a za¢néte odetitat Cas.

7. Cekejte, az se objevi fialovocerveny prouzek. Vysledky testu by mély byt znat béhem 15 — 20 minut.
- Poznénka: Chybnévysledky
m se mohou objevit v pripadé, ze
bude karticka
zni¢end/posunuta.
Poznémka: Chybnévysledky
se mohou objevit v piipadé, ze
vysledky testu budou
odecitany diive nez po
15 minutach nebo vice nez po
20 minut&h.

Okeénko na
odecteni vysledki —_|

Udrzute karticku na stole rovnou
Nehgbejte testovaci kartickou

15-20 minut
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8.  Potestovani dejte testovaci karticku, odbérovy tampon a lahvic¢ku od roztoku pro vyvijeni vzorku do vnéjsiho

obalu a pevné je utésnéte. Zlikvidujte sacek v kontejneru pro zdravotnicky odpad podle mistnich zakont a piedpist.

[Interpretace vysledkii testu]
. Pozitivn i(+): Na Kontroln i p&u (C) a Testovém p&u (T) se objev ffialovo-cerveny prouzek.

Tlusty prouzek Vybledly prouzek

c Kontroln ipé
NEBO Spodni prouzek mize byt
velmi vybledlyJakgkoli
Testovac & ===~ ade viditelng rizovyl
fialovy prouzek znamend
tivn Tveledek
Pozitivn ¥ Pozitivn poritimRsslece!

Pozitivni vysledek testu znamena, Ze mate ziejmé nemoc Koronavirus 2019 (COVID-19). Je dilezité, abyste
informovali o vysledcich vaseho poskytovatele zdravotnické péce. Va3 poskytovatel zdravotnické péce bude
S vami pracovat na dalsim potvrzeni diagnézy COVID-19 a ur¢i na zakladé vysledki vaseho testu spolecné s vasi
anamnézou, symptomy a dal$imi souvisejicimi I¢kaf'skymi testy, jak nejlépe o vas pecovat.

. Negativn ¥ (-): Fialovogerveny prouzek se

objevuje pouze na Kontrolnin p&u (C). Na c

Testovacim pasu (T) se nevyskytuje zadny fialovo-

Gerveny prouzek.

Kontroln &

Pazitivn ¥

Negativni vysledek testu znamend, Ze proteiny ze SARS-CoV-2, které zpusobuji COVID-19, nebyly ve vasem
vzorku nalezeny.

Negativni vysledky jsou predpokladané a pro spravu pacienta by mélo byt provedeno potvrzeni pomoci
molekularniho testu. Negativni vysledky by mély byt zvazovany v kontextu sou¢asného vystaveni pacienta, jeho
anamnézy a pritomnosti klinickych znamek a pfiznaki konzistentnich s COVID-19.

. Neplatné: Pokud se ,,neobjevi fialovocerveny prouzek na Kontrolnim pasu (C)* a ,,objevi se modry prouzek
na Kontrolnim pasu (C)“, znamena to, Ze provozni postup je nespravny nebo byl testovaci papirek poskozen.
V tomto piipadé si znovu peclivé piectéte navod k pouziti a testujte znovu s novym testovac i pap fkem. Pokud
problém pretrvava, piestafite okamzité pouzivat tuto Sarzi produktli a kontaktujte vaseho mistniho dodavatele.

C Kontroln b&
T Testovac i
Neplatny Neplatny Neplatny Neplatny

[Omezen imetody testovén |

1. Vysledky testu tohoto produktu by mély byt kombinovany s dalimi klinickymi informacemi a komplexné
posouzeny I¢kafi a nemély by byt pouzity jako jediné kritérium.

2. Tento produkt je pouzivan pouze k uréeni nového antigenu (SARS-CoV-2) ve vzorku.

3. Pokud se hladina antigenu nachazi pod hranici detekce testu, miize se vyskytnout negativni vysledek testu.
4. Pokud je vzorek odebiran nespravné nebo je s nim nespravné zachazeno, mohou se objevit fale§né negativni
vysledky.

5. Pokud je pouzito nedostate¢né mnozstvi pufru pro zpracovani vzorku (napf. <6 kapek), mohou se objevit
neplatné vysledky. Pokud je pouzito nadmérné mnozstvi pufru pro zpracovani vzorku (napf. > 6 kapek), mohou
se objevit fale§né negativni vysledky.

6.  Pokud neni tampony na odbér vzorki zatofeno v testovaci karti¢ce, mohou se objevit fale$né negativni
vysledky.

7. Pokud jsou tampony uloZeny ve svém papirovém pouzdie po odbéru vzorki, mohou se objevit falesné
negativn ivysledky.

8.  Fale$né negativni vysledky jsou Cast&jsi po sedmi dnech nebo pii vice piiznacich.

9. Tento test zjistuje jak vyskyt zivého tak nezivého SARS-CoV-2. Vykonnost testu zavisi na mnozstvi viru
(antigenu) ve vzorku a mize ¢i nemusi korelovat s vysledky kultury viru provadénymi ve stejném vzorku.

10. Vykon sad antigennfio rychlotestu SARS-CoV-2 pro samotestovén T(Imunochromatografie s koloidn i
zlatem) byl vyhodnocen pouze pomoci postupii obsaZenych v piloze tohoto produktu. Upravy téchto postupii
mohou zménit vykon testu.

11. Vyskyt vysoké koncentrace mupirocinu se miiZe s produktem rusit a mizZe zplsobit fale§né pozitivni
vysledky.

12. Pozitivni vysledky testu nevyluuji sou¢asné infekce dalsimi patogeny.

13. Negativni vysledky testu nejsou urCeny k rozhodovani o virovych infekcich jingch nez SARS nebo
bakteridin €h infekc Th.

14. Negativni vysledky nevylu¢uji infekci COVID-19 a pro spravu pacienta bude moZna nutné zaiidit dalsi
testovani pomoci molekularnich testd.

15.  Pozitivn fvysledky testu se mezi SARS-CoV a SARS-CoV-2 nelisi.

[Vnit¥ni kontrola kvality]

Produkt ma na povrchu testovaci karticky Testovaci pas (T) a Kontrolni pas (C). Ani Testovaci pas (T) ani
Kontrolnip& (C) nen iv okénku vysledki pied aplikaci vzorku viditelny. Kontrolni pés je vyuZivan ke kontrole
procesu a mél by se vzdy objevit, pokud je proces testu provadén spravné a testovaci ¢inidla kontrolniho pasu

funguj T

[Index vykonu produktu]

1. Urceni hranice zjisténi

Hranice zjisténi (LoD) u sad antigenniho rychlotestu SARS-CoV-2 byla uréena zhodnocenim riznych koncentraci
mélia kultur inaktivovaného viru SARS-CoV-2. Negativni vzorky nosniho vytéru byly louhovany v 6 kapkéh
roztoku pro vyv fen Wvzorku. 20 vyluhi vytérovych vzorki bylo kombinovano a peclivé promichano, aby vytvofily
fond matric pouZitelny jako rozpoustédlo. Inaktivovanémédium virovékultury SARS-CoV-2 bylo rozpusténo
V tomto piirozeném fondu matric nosniho vytéru, ¢imz byly generovany roztoky viru pro testovani.

Bylo provedeno testovani podle testového postupu pomoci roztoki viri aplikovanych pfimo na vytérovytampon
a byly tak pfipraveny simulované vzorky nosnich stéra.

LoD byla uréena jako nejnizsi koncentrace viru, ktera byla zjistovana > 95% casu (tj., koncentrace, pii niz alespon
19 z 20 replikati bylo testovano pozitivng). Na zaklad¢ této podminky testovén Tdata laboratornfio experimentu
ukazala, ze LoD sad antigenniho rychlotestu SARS-CoV-2 pro samotestovan i(Imunochromatografie s koloidn
zlatem) v matrici pirozeného nosniho vytéru bylo potvrzeno pro hodnotu TCID50/ml.

2. Analyza specificity

2.1 Kfizova reakce: U nasledujicich mikroorganismi nebyla pfi testovani zjisténa zadna kfizova reaktivita pfi
koncentraci uvedenév tabulce nize.

Potencialni kFiZovy reaktant Testovakoncentrace
Lidskykoronavirus OC43 10° TCID50/ml
Lidskykoronavirus 229E 10° TCID50/ml
Lidskykoronavirus NL63 10° TCID50/ml

Lidskykoronavirus HKU1 rekombinantn iN protein 50pg/ml

adenovirus 10° TCID50/ml

Lidskymetapneumovirus (hMPV) 106 TCID50/ml
MERS koronavirus rekombinantn iN protein 50ug/ml

Virus Parainfluenza 1 10" TCID50/ml

Virus Parainfluenza 2 10° TCID50/ml

Virus Parainfluenza 3 10° TCID50/mI

Virus Parainfluenza 4 10" TCID50/ml

Chfipka A 10° TCID50/ml

Chfripka B 10° TCID50/ml

Enterovirus (EV68) 10" TCID50/ml

Respiratorickysyncycidn ivirus 10° TCID50/ml

Rhinovirus 10° TCID50/mI

Virus spalni¢ek 10° TCID50/ml

Varicella zoster virus 10° TCID50/ml
Haemophilus influenzae 10" CFU/mI
Chlamydia pneumoniae 10° CFU/mI
Legionella pneumophila 10" CFU/mI
Mycobacterium tuberculosis 10" CFU/mI
Streptococcus pneumoniae 10" CFU/mI
Streptococcus pyogenes 10" CFU/mI
Bordetella pertussis 10" CFU/mI
Mycoplasma pneumoniae 10° CFU/mI
Candida albicans 10" CFU/mI
Staphylococcus epidermidis 10" CFU/mI
Staphylococcus aureus 10" CFU/ml
Pneumocystis giraldii 10° CFU/mI
Staphylococcus salivarius 10" CFU/mI

[ <30 | 96,2 % | 88,3-98,7% |
<36 | 95,9 % 90,8- 98,2% |
* Viechna data uvedend vy3e predstavuji pouze vysledky studie klinického vykonu v Némecku.

[Varovani a opatieni]

1. Pouze pro pouziti pfi in vitro diagnostice. Produkt Ize pouzivat pouze pro samotestovani.

2. Pfi manipilaci se vzorky nejezte nebo nekufte.

3. Teplota a vlhkost experimentalniho prostiedi by neméla byt pfili§ vysoko, teplota reakce by méla byt 15-
30°C a vlhkost by méla byt pod 70%.

4. Obalovy sacek obsahuje vysousec, nejezte.

5. Je doporuceno testovat v dobfe osvétleném prostredi.

6.  Pfed testovanim si umyjte ruce nebo noste &isté rukavice.

7.  Nepouzivejte testovaci karticku s poSkozenym obalovym sackem karticky, nejasnym znaCenim nebo za
datem expirace.

8.  Testovaci karticka by méla byt pouzita béhem 1 hodiny poté, co bude vyndéana ze sa¢ku z hlin Kovéfdie.

9.  Uzivatelé musi odebirat vzorky podle navodu k pouziti. Neadekvatni nebo nespravny odbér vzorki mize
vyUstit v chybné vysledky a miize byt nutné nové testovani s novym testem. Zvlastni pozornost je teba vénovat
spravné technice odbéru vzorku.

10. Odstraiite kryci vrstvu oboustranné pfilnavé pasky k zabranéni iniku kapaliny pred testovanim.

11. Nekapejte fedici pufr do $patné nadobky.

12. V procesu testovani by testovaci karticka méla byt umisténa na horizontélnim stole a nemélo by se s n ihybat.
13. Pokud roztok pufru pfijde do kontaktu s kazi nebo okem, umyjte/vyplachnéte velkym objemem vody.
Objev #li se podrazdéni kiize, vyrazka nebo jina abnormalni reakee, ziskejte radu/pozornost 1ékare.

14. Vyhnéte se rozstiikovani nebo tvorbé aerosolu ze vzorku a pufru.

15.  Vsichni uzivatelé musi pied provedenim testu piecist pokyny.

16. Nemichejte nebo nezaméiujte rizné vzorky.

17. Nemichejte ¢inidla riiznych sérii nebo téch pro jiné produkty.

18. Chcete-li predejit kontaminaci, nedotykejte se hlavicky pfilozeného tamponu pfi otevirani pouzdra tamponu.
19. Cheete-li se vyhnout kiizové kontaminaci, nepouzivejte znovu sterilizované tampony pro odbér vzorku.

20. Nefed'te odebrany vytér zadnym roztokem kromé poskytnutého extrakéniho pufru.

21. Béhem procesu testovani udrzujte cizorodé substance dale od testu. Kontakt s cizorodymi substancemi,
obzvlasté s bélidlem, mize mit za nasledek nespravny vysledek testu.

22. Nosni vytéry nejsou doporucovany nikomu, kdo je nachylnyke krvé&en iz nosu nebo prodélal v posledn £h
6 mésicich zranéni/operaci tvafe nebo hlavy.

23.  Pacienti s t&zkou alergickou rhinitidou mohou vykazovat fale$né pozitivni vysledky.

24. Pro pacienty s t&zkou suchou nosni mukézou miZe byt objem vzorku nedostacujici kvili vaznému
nedostatku nosnich sekretil, coz mize vést k nepfesnym vysledkiim.

25. Nezmrazujte nebo nepouzivejte po datu expirace (viz datum expirace na obalovém sacku).

26. Odhazujte pouzité vzorky, testovaci karticky a dal§i odpad do odpadniho kontejneru v souladu
s odpovidajicimi mistnimi zakony a nafizenimi.

27. U lid # abnormalitami vidéni doporucujeme provadét test ve spole¢nosti lidi s normalnim vidénim.

[Vysvétleni symbolii]
NEPOUZIVEITE, POKUD JE
OBAL POSKOZENY

® NEPOUZIVEJTE ZNOVU

KONZULTUJITE
NAVOD K POUZITI

DATUM SPOTREBY
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2.2 Rusivé substance: U nasledujicich substanci nebyly pfi testovani zjistény zadné rusivé vlivy pii koncentraci
uvedenév tabulce niZe.

Potencialni rusivé substance Testovakoncentrace
Mucin 0,5%
Cista lidska krev 4%
HAMA 60 ng/ml
Biotin 1,2pg/ml
Benzokain 2 mg/ml
Zanamivir 18pg/ml
Ribavirin 25pug/ml
Lopinavir 20ug/l
Ritonavir 18pg/ml
Kyselina acetylsalicylova 2 mg/dl
Ibuprofen 25 mg/dI
Tobramycin 16pg/ml
Fenylefrin 15%
Oxazol (nosn sprej) 15%
Flutikason 5%
Chlorid sodny/(obsahuj £ Tkonzervanty) 10 mg/ml
Beklometason 2ug/ml
Budesonid 4ng/ml
Mometason 2ng/ml
Strepsils (flurbiprofen 8,75mg) 5%
Kréni pastilka (Mata) 5%
Naso GEL (NeilMed) 5%

3. Klinickyvykon

V Némecku byla provedena studie klinického vykonu pro sadu antigenniho rychlotestu SARS-CoV-2.
K provedeni testu bylo pouzito celkem 222 vzorki. Viechny pozitivni a negativni vzorky byly potvrzeny pomoci
PCR. Diagnostick&citlivost a diagnosticka specifi¢nost produktu byla 95,9% (90,8-98,2%) a respektive 100%
(96,3-100,0%).

Vygledky s korelac ik hodnoté Cr pozitivnich vzorkd byly zobrazeny v tabulce niZe.

[ Hodnota Ct Diagnostickasenzitivita [ 95%ClI |
[ <25 [ 97.0% I 84,7-99,5% l
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V EVROPSKEM SPOLECENSTVI
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Beijing Lepu Medical Technology Co., Ltd.
Building 7-1, No.37 Chaogian Road, Distrikt Changping, 102200 Beijing, Cina
Tel: +86-10-80123964

Email: lepuservice@lepumedical.com
Web: en.lepumedical.com

Lepu Medical (Europe) Cooperatief U.A.
Abe Lenstra Boulevard 36, 8448 JB, Heerenveen, The Netherlands
Tel: +31-515-573399 Fax: +31-515-76002
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