RAPID SARS-COV-2 ANTIGEN TEST CARD
INSTRUCTION GUIDE FOR ANTERIOR NASAL SWAB SPECIMENS
For self-testing

1N40C5-2 For 1 Test/Box
1N40C5-4 For 5 Tests/Box
1N40C5-6 For 20 Tests/Box

Please follow the instruction leaflet carefully.

INTENDED USE

Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card is an immunochromatography based one step in vitro test. It is designed for the rapid qualitative
determination of SARS-CoV-2 virus antigen in anterior nasal swabs from individuals suspected of COVID-19 within the first seven days of
symptom onset. Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card shall not be used as sole basis to diagnose or exclude SARS-CoV-2 infection. Children
under 14 years of age should be assisted by an adult.

SUMMARY

The novel coronaviruses belong to the B genus. COVID-19 is an acute respiratory infectious disease. People are generally susceptible.
Currently, the patients infected by the novel coronavirus are the main source of infection, asymptomatic infected people can also be an
infectious source. Based on the current epidemiological investigation, the incubation period is 1 to 14 days, mostly 3 to 7 days. The main
manifestations include fever, fatigue and dry cough. Nasal congestion, runny nose, sore throat, myalgia and diarrhea are found in a few cases.
MATERIALS PROVIDED

Components For 1 Test/Box For 5 Tests/Box For 20 Tests/Box
Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card (sealed foil pouch) 1 5 20
Sterile swab 1 5 20
Extraction tube 1 5 20
Sample extraction buffer 1 5 20
Instructions for use (this leaflet) 1 1 1
Tube stand 1 (packaging) 1 1

PERFORMANCES (SENSITIVITY AND SPECIFICITY)
Rapid SARS-CoV-2-Antigen Test Card was compared to the confirmed clinical diagnosis. The Study involved 156 samples.

Sensitivity 96,77%
Specificity 99,20%
Accuracy 98,72%

A feasibility study demonstrated that:

- 99,10% of non-professionals carried out the test without requiring assistance

- 97,87% of the different types of results were interpreted correctly

INTERFERENCES

None of the following substances at the tested concentration showed any interference with the test.

Whole Blood: 1% Alkalol: 10% Mucin: 2%

Phenylephrine: 15% Tobramycin: 0,0004% Oxymetazoline: 15%

Menthol: 0,15% Cromolyn: 15% Benzocaine: 0,15%

Fluticasone Propionate: 5% Mupirocin: 0,25% Zicam Nasal Spray: 5%

Oseltamivir Phosphate: 0,5% sodium chloride: 5% Human Anti-mouse Antibody (HAMA):
Biotin: 1200 ng/mL 60 ng/mL

IMPORTANT INFORMATION BEFORE THE EXECUTION

Read this instruction guide carefully.

Do not use the product beyond the expiration date.

Do not use the product if the pouch is damaged or the seal is broken.

Store the test device at 4 to 30°C in the original sealed pouch. Do Not Freeze.

The product should be used at room temperature (15°C to 30°C). If the product has been stored in a cool area (less than 15°C), leave it at

normal room temperature for 30 minutes before using.

6. Handle all specimens as potentially infectious.

7. Inadequate or inappropriate specimen collection, storage, and transport may yield inaccurate test results.

8. Use the swabs included in the test kit to ensure optimal performance of the test.

9. Correct specimen collection is the most important step in the procedure. Make sure to collect enough specimen material (nasal secretion)
with the swab, especially for anterior nasal sampling.

10. Blow the nose several times before collecting specimen.

11. The specimens should be tested as soon as possible after collection.

12. Apply the drops of test specimen only to the specimen well (S).

13. Too many or too few drops of extraction solution can lead to an invalid or incorrect test result.

14. When used as intended, there should not be any contact with the extraction buffer. In case of contact with skin, eyes, mouth or other parts,
rinse with clear water. If an irritation persists, consult a medical professional.

15. Children under 14 years of age should be assisted by an adult.

LIMITATIONS

1. The test is to be used exclusively for the qualitative detection of SARS-CoV-2 viral antigen in anterior nasal swab specimens. The exact
concentration of SARS-CoV-2 viral antigen cannot be determined as part of this test.

2. Proper specimen collection is critical. Failure to follow the procedure may result in inaccurate test results. Improper collection, storage, or
even freezing and thawing of the specimen can lead to inaccurate test results.

3. If the viral load of the specimen is below the detection limit of the test, the test may produce a negative result.

4. As with all diagnostic tests, a definitive clinical diagnosis should not be based on the result of a single test, but should be made by the
physician after evaluation of all clinical and laboratory results.

5. A negative result does not exclude viral infection except for SARS-CoV-2 and should be confirmed by molecular diagnostic methods if
COVID-19 is suspected.

6. A positive result does not exclude coinfection with other pathogens.

7. The SARS-CoV-2 rapid antigen test can detect both viable and non-viable SARS-CoV-2 material. The performance of the SARSCoV-2
rapid test is dependent on viral load and may not correlate with other diagnostic methods performed on the same specimen.

8. Users should test specimens as soon as possible after specimen collection and within two hours of specimen collection.

9. Sensitivity for nasal or oropharyngeal swabs may be lower than nasopharyngeal swabs. It is recommended to use the nasopharyngeal
swab specimens by healthcare professionals.

10. Monoclonal antibodies may fail to detect, or detect with less sensitivity, SARS-CoV-2 viruses that have undergone minor amino acid
changes in the target epitope region.

11. The amount of antigen in a sample may decrease as the duration of illness increases. Specimens collected after day 5-7 of illness are
more likely to be tested negative compared to a RT-PCR assay.

12. The kit was validated with the assorted swabs. Use of alternative swabs may result in false negative results.

13. The validity of Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card has not been proven for identification/confirmation of tissue culture isolates and
should not be used in this capacity.

14. Cross-reactivity of the Test Device was evaluated by testing viruses and other microorganisms. The final test concentrations of viruses
and other microorganisms are documented in the Cross-Reactivity-Study. The therein following viruses and other microorganisms except
the Human SARS-coronavirus have no effect on the test results of the Test Device. Positive test results do not rule out co-infections with
other pathogens. Positive results may occur in cases of infection with SARS-CoV.

PREPARATION

Clear, clean and dry a flat surface.

Check the test kit contents. Make sure that nothing is damaged or broken.

Timer at hand.

Blow your nose several times before collecting specimen.

Wash hands.

DISPOSAL

The test kit may be disposed of with normal household waste in accordance with the applicable local regulations.

PROCEDURE

This test is suitable for people of all ages. The recommended operators are aging from 14 to 90. Children under 14 years of age should be

tested by an adult. Do not continue the test if the child feels any pain.

ahwON=

Rotate the lid of sample extraction buffer bottle.

1 Caution: Open it away from your face and be careful not to spill any of the liquid.
Squeeze all extraction buffer out of the bottle into the extraction tube.

2 g Caution: Avoid touching the bottle against the tube.

3 Soft tip Handle Find the swab in the sealed wrapper in front of you. Identify the soft, fabric tip of the
swab.

Peel open the swab packaging and gently take out the swab.

4 EZ_)' Caution: Never touch the soft, fabric tip of the swab with your hands.

Carefully insert swab into one nostril. The swab tip should be inserted no less than 2.5

5 —— cm (1 inch) from the edge of the nostril. Roll swab 3-4 times along the mucosa inside
- the nostril. Leave swab in the nostril for several seconds. Using the same swab, repeat
5 this process for the other nostril. Withdraw swab from the nasal cavity.
Caution: This may feel uncomfortable. Do not insert the swab any deeper if you
L feel strong resistance or pain.
Place swab into extraction tube. Roll swab three to five (3-5) times. Leave swab in
6 C D extraction buffer for 1 minute.

Pinch extraction tube with fingers and remove the solution from swab as much as
possible.

8 l_l Install the nozzle cap onto the sample extraction tube tightly.

Bring the kit components to room temperature before testing. Open the pouch and
remove the card. Place the card on a flat and level surface.
Caution: Once opened, the test card must be used immediately.

9 @g//

Invert the extraction tube and add 3 drops (about 75 pL) of test specimen into the
10 specimen well (S) by gently squeezing the extraction tube.
3drops Caution: The formation of air bubbles in the specimen well (S) must be avoided.

Read the results at 15-20 minutes.
1 . Caution: Results after 20 minutes may not be accurate.
15-20 min The used device may be disposed of with normal household waste in accordance
with the applicable local regulations.

INTERPRETATION OF RESULTS
Positive:
c c If two colored bands appear with one colored band in the Control Zone (C) and another in the Test Zone (T) within
15-20 minutes, the test result is positive.
T T Caution: No matter how faint the colored band is in the Test Zone (T), the result should be considered as

positive.
Positive
Negative:
c If one colored band appears in the Control Zone (C) and no colored band appears in the Test Zone (T) within
15-20 minutes, the test result is negative.
T
Negative
Invalid:
If no color line appears in the control area (C) within 15-20 minutes, the test is invalid. Repeat the test with a new
C C
test card.
T T
Invalid
QUALITY CONTROL

The control line is an integrated reagent and is used to control the procedure. The control line appears when the test has been performed
correctly and the reagents are reactive.

FREQUENTLY ASKED QUESTIONS (FAQ)

1. How does the detection work?

The N protein of the SARS-CoV-2 virus reacts with the stripe-like coating of the test line and, if present, results in a color change, i.e. a red line
appears. Therefore, if the sample does not contain any viral proteins or antigens, there will be no red test line (T).

2. When should/can | test myself?

You can test yourself whether you have symptoms or not. Studies show that earlier testing within the first 4 days of illness typically means a
higher viral load, which is easier to detect. Since the test result is a snapshot valid for that point in time, testing should be repeated as
recommended by local authorities.

3. What can affect my test result? What should | pay attention to?

Be sure to blow your nose multiple times before collecting the specimen.

Be sure to visibly collect sample material (nasal secretions).

Perform the test immediately after taking the sample.

Follow the instructions for use carefully.

Apply the drops of extraction solution only to the sample well (S)

Too many or too few drops of extraction solution can lead to an invalid or incorrect test result.

4. The test strip is clearly discolored or smudged? What is the reason for this?

Please note that the test card should not be used with more than 3 drops of sample, as the liquid absorption of the test strip is naturally limited.
If the control line does not appear or the test strip is badly smudged or discolored, making it unreadable, please repeat the test according to the
instructions.

5. | have taken the test, but | don’t see a control line (C). What should | do?
Your test result is invalid. Observe the answer to question 4 and repeat the test according to the instructions for use.
6. | am unsure about reading the result. What should | do?

For the result to be positive, 2 straight horizontal lines must be clearly visible with the full width of the cassette. If you are still unsure about the
results, contact the nearest health facility according to the recommendations of your local authorities.

7. My result is positive. What should | do?

If your result is positive and the test kit thus clearly indicates the control line as well as the test line, you should contact the nearest medical
facility as recommended by your local authorities. Your test result may be double-checked and the authority or facility will explain the
appropriate next steps.

8. My result is negative. What should | do?

If the test kit only clearly shows the control line, this may mean that you are negative or that the viral load is too low to be detected. If you
experience symptoms (headache, fever, migraine, loss of sense of smell or taste, etc.), please consult your primary care physician, or the
nearest health care facility as recommended by your local authorities.

If you are not sure, you can repeat the test.

9. How can | dispose of the product?

The test kit may be disposed of with normal household waste in accordance with the applicable local regulations.
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ACCESSORIES:

Accessory Manufacturer EC-Representative CE-Mark
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd. Llins Service & Consulting GmbH c €

Swab A Tougiao Town, Guangling District Yangzhou 225109 Obere Seegasse 34/2,69124 0197

Jiangsu P.R. China Heidelberg Germany

acc. 93/42/EEC

Goodwood Medical Care Ltd. CMC Medical Devices & Drugs S.L. C €
Swab B 1-2 Floor, 3-919 Yonzheng Street Jinzhou District Dalian | C/ Horacio Lengo No18, CP 29006, 0197
116100 Liaoning China Malaga, Spain

acc. 93/42/EEC

Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., Ltd. gr:ggh(? I:geg;ational Holding Corp. c €
Swab C No. 10 Beiyuan Ave., Huangyan E'ffestras:e gO 20537 Hambur, 0123
318020 Taizhou, Zhejiang, P.R.China ! : urg.
Germany acc. 93/42/EEC

Jiangsu Hanheng Medical Technology Co.,Ltd. Luxus Lebenswelt GmbH

Swab D 16-B4,#1 North angyang Road, Tianning District, 213017, Kochstr.1, 47877, Willich, Germany 0197
Changzhou, Jiangsu, China

acc. 93/42/EEC

EXPLANATION FOR SYMBOLS

In Vitro Diagnostics Use C[i] See InstLSL;(;tlons for g Expiry Date
W Tests per Kit ?‘ Keep dry Batch Number
-
Authorized Representative //.T Keep away from “ Manufacturer
2 sunlight
® Do not reuse Do not use if JR/:WC Store between 4-
package is damaged 4c 30°C

Warning, please refer
to the instruction

CE Mark Catalogue Number A

=4
N
[

H317: Warning! Liquid component may cause an allergic skin reaction.

©

Warning
Manufacturer: Xiamen Boson Biotech Co., Ltd. Authorized Lotus NL B.V.
90-94 Tianfeng Road, Jimei North Industrial Representative: Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA,
Park, Xiamen, Fujian, 361021, P.R.China. The Hague, Netherlands.
Version 5.1 Date: April 25th, 2021

Latviski / Latvian

SARS-COV-2 ANTIGENA ATRA TESTA KARTITE
LIETOSANAS INSTRUKCIJA DEGUNA PRIEKSEJO UZTRIEPJU PARAUGIEM
Pastestu veikSanai

1N40C5-2 1 testam/ kastité
1N40C5-4 5 testiem/ kastité
1N40C5-6 20 testiem/ kastité

Ladzu, rapigi ievérojiet lietoSanas instrukciju.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

SARS-CoV-2 antigéna atra testa kartite ir uz imdnhromatografiju balstits viena sola in vitro tests. Tas ir izstradats atrai kvalitativai
SARS-CoV-2 virusa antigéna noteik$anai cilvékiem, kuri iesp&jams saslimusi ar COVID-19, deguna priek$€jas uztriepés pirmo septinu dienu
laika kop$ simptomu sak$anas. SARS-CoV-2 antigéna atra testa kartiti nedrikst izmantot k& vienigo pamatojumu SARS-CoV-2 infekcijas
diagnosticé$anai vai izslégSanai. Bérniem I1dz 14 gadiem nepiecieSama pieauguso palidziba.

KOPSAVILKUMS

Jaunais koronaviruss ietilpst B gint. COVID-19 ir akata elpcelu infekcijas slimiba. Cilvékiem kopuma ir risks saslimt ar $o slimibu. Sobrid ar
jauno koronavirusu inficétie pacienti ir galvenais infekcijas avots, arf asimptomatiski inficéti cilvéki var bat infekcijas avots. Balstoties uz veikto
epidemiologisko izpéti, inkubacijas periods ir no 1 Iidz 14 dienam, visbiezak no 3 Iidz 7 dienam. Galvenas izpausmes ir drudzis, nogurums un
sauss klepus. DaZos gadijumos ir novérots deguna aizlikums, teko$s deguns, rikles iekaisums, muskulu sapes un caureja.

NODROSINATIE MATERIALI

Sastavdalas 1 testam/ kastite 5 testiem/ kastite 20 testiem/ kastite

SARS-CoV-2 antigéna atra testa kartite (aizzimogots 1 5 20

folijas maisin$)

Sterils uztriepes tampons 1 5 20
Ekstrakcijas mégene 1 5 20
Parauga ekstrakcijas bufer§kidums 1 5 20
LietoSanas instrukcija (ST brosira) 1 1 1
Mégenes stativs 1 (iepakojums) 1 1

VEIKTSPEJA (JUTIGUMS UN SPECIFISKUMS)
SARS-CoV-2-antigéna atra testa kartites sniegums tika salidzinats ar apstiprinatu kiTnisku diagnozi. P&tfjuma tika izmantoti 156 paraugi.

Jutigums 96,77%
Specifiskums 99,20%
Precizitate 98,72%

Priek$izpétes pétijuma tika konstatéts, ka:
- 99,10% neprofesionalu veica testu bez palidzibas
- 97,87% dazada veida rezultatu tika interpretéti pareizi
TRAUCEJUMI
Neviena no $eit noraditajam vielam t
Pilnasinis: 1%
Fenilefrins: 15%
Mentols: 0,15%
Flutikazona propionats: 5%
Oseltamivira fosfats: 0,5%
Biotins: 1200 ng/mL
SVARIGA INFORMACIJA PIRMS TESTA VEIKSANAS

konstrukcijas netraucéja testa norisi.
Alkohols: 10%
Tobramicins: 0,0004%
Kromolins: 15%
Mupirocins: 0,25%
natrija hlorids: 5%

Mucins: 2%

Oksimetazolins: 15%

Benzokains: 0,15%

Deguna aerosols Zicam: 5%

Cilvéka antiviela pret pelém (HAMA):
60 ng/mL

1. Rapigi izlasiet $aja instrukcija sniegtos noradijumus.

2. Pé&c deriguma termina beigam izstradajumu lietot nedrikst.

3. Nelietojiet testu, ja iepakojuma maisins$ ir bojats vai salQzis ta plomb&jums.

4. Testa ierici uzglabat temperatdra no 4 I1dz 30 °C sakotné&ja aizzimogotaja maisina. Nesasaldét.

5. Sis izstradajums ir jalieto istabas temperatira (no 15 °C Iidz 30°C). Ja izstradajums ir uzglabats vésa vieta (mazak par 15 °C), pirms
lieto$anas atstajiet to istabas temperatra uz 30 minatem.

6. Rikojieties ar visiem paraugiem ka ar iesp&jamiem infekcijas avotiem.

7. Neatbilsto$a vai nepiemérota paraugu panemsana, uzglabasana un parve$ana var k|at par céloni nepareiziem rezultatiem.

8. Lai nodrosinatu optimalu testa norisi, izmantojiet testa komplekta ieklautos uztriepes tamponus.

9. Pareiza paraugu panemsana ir vissvarigakais solis $aja procedara. Parliecinieties, ka ar uztriepes tamponu ir panemts pietiekami
daudz parauga materiala (deguna izdalfjumu), Tpasi deguna priek$éja uztriepé.

10. Pirms parauga panemsanas vairakas reizes iz§pauciet degunu.

11. Paraugu testi ir javeic péc iespéjas atrak péc panemsanas.

12. Testa parauga pilienus iepiliniet tikai parauga bedrités (S).

13. Ja ekstrakcijas $kiduma pilienu ir parak daudz vai parak maz, rezultats iesp&jams bis nederigs vai nepareizs.

14. Lietojot ka paredzéts, nevajadzétu notikt saskarei ar ekstrakcijas bufer§kidumu. Ja noticis kontakts ar adu, acim, muti vai citam
kermena dalam, noskalojiet ar tiru adeni. Ja kairinéjums saglabajas, konsultgjieties ar mediki.

15. Bernlem Iidz 14 gadiem nepiecieSama pieaugus$o palidziba.

IEROBEZOJUMI

1. Sis tests jalieto tikai SARS-CoV-2 virusa antigéna kvalitativai noteik$anai deguna priek$éjo uztriepju paraugos. Precizu SARS-CoV-2
virusa antigéna koncentraciju $aja testa noteikt nav iespgjams.

2. Pareiza parauga panem$ana ir kritiski svariga. Ja procedira netiks ievérota, rezultats var bt nepareizs. Nepareiza parauga
panemsana, uzglabasana, vai arf sasaldéSana un atkausésana var k|Gt par céloni nepareiziem testa rezultatiem.

3. Ja parauga virusa koncentracija ir mazaka par testa noteik§anas robezu, testa rezultats var bat negativs.

4. Tapat ka citu diagnostisko testu gadijuma, kiTnisko diagnozi nedrikst balstit tikai uz testa rezultatu, bet tas ir jadara arstam péc tam,
kad ir izvertéti visi kliniskie un laboratorie rezultati.

5. Negativs rezultats neizslédz virusu infekciju, iznemot SARS-CoV-2 infekciju, un aizdomu par COVID-19 gadijuma tas ir jaapstiprina
izmantojot molekularas diagnostikas metodes.

6. Pozitivs rezultats neizslédz ITdztekus infekciju ar citiem patogéniem.

7. SARS-CoV-2 atrais antigéna tests var noteikt gan dzivotspéjigu, gan ari citu SARS-CoV-2 materialu. SARSCoV-2 atra testa veiktsp&ja
ir atkariga no virusa slodzes, un ta iesp&jams neatbildis citam diagnostiskajam metodém, ko izmanto tam pasam paraugam.

8. Lietotajiem paraugi ir japarbauda péc iespéjas atrak péc paraugu panemsanas, un tas jadara divu stundu laikd péc panemsanas.

9. Deguna un orofaringealo uztriepju jutigums var bat mazaks, neka aizdegunes uztriepém. Medikiem ieteicams izmantot aizdegunes
uztriepju paraugus.

10. Monoklonalas antivielas iespéjams nenoteiks SARS-CoV-2 virusus, kuru mérka epitopa regiona ir notikusas mutacijas, vai art tests
bls mazak jutigs pret tiem.

11. Slimibai turpinoties, antigéna daudzums parauga var samazinaties. Paraugi, kas panemti péc slimibas 5-7 dienam biezak uzrada
negativus rezultatus, neka RT-PCR tests.

12. Komplekts ir validéts lietoSanai ar Seit noradrtajiem uztriepju tamponiem. Lietojot citus tamponus, rezultati var bat kladaini negativi.

13. SARS-CoV-2 antigéna atra testa kartites lietderigums virusa identificéSanai/apstiprinaSanai audu kultdru izolatos nav pieradits, un to
nedrikst izmantot §im nolakam.

14. Testa ierices krustveida reaktivitate tika parbaudita veicot virusu un citu mikroorganismu testus. Virusu un citu mikroorganismu

galigas koncentracijas ir dokumentétas krustveida reaktivitates pétijuma. Seit noraditie virusi un citi mikroorganismi, iznemot cilvéka
SARS-koronavirusu, 8T testa rezultatus neietekmé. Pozitivs testa rezultats neizslédz vienlaikus inficéSanos ar citiem patogéniem.
Pozitivi rezultati iespé&jami, inficgjoties ar SARS-CoV-2.

SAGATAVOSANA

] Atbrivojiet, notiriet un nozavéjiet lfdzenu virsmu.

] Parbaudiet testa komplekta saturu. Parliecinieties, ka nekas nav sabojats vai salauzts.

[) Sagadajiet taimeri.

] Pirms parauga panemsanas vairakas reizes izSpauciet savu degunu.

o Nomazgajiet rokas.

UTILIZACIJA

Testa komplektu var izmest kopa ar parastajiem sadzives atkritumiem, saskana ar vietéjiem noteikumiem.
PROCEDURA

Sis tests ir piemérots visu vecumu cilvekiem. leteicamais lietotaju vecums ir no 14 lidz 90 gadiem. Bérni Iidz 14 gadiem ir jatesté
pieaugusajiem. Partrauciet testu, ja bérns jat sapes.
1

Pagrieziet parauga ekstrakcijas bufer§kiduma pudelites vacinu.
Uzmanibu! Atveriet virziena nost no sejas, rikojoties uzmanigi, lai neizlietu
Skidrumu.
2 Izspiediet ekstrakcijas mégené visu pudelité eso$o ekstrakcijas buferskidumu.
g Uzmanibu! Nepieskarieties ar pudeliti mégenei.
3 Miksts gals Rokturis Atrodiet tamponu noslégtaja iepakojuma sev prieksa. Atrodiet tampona miksto auduma
galu.
4 Atlobiet tampona iepakojumu un saudzigi izvelciet ara tamponu.
E Uzmanibu! Nekada gadijuma neaizskariet ar rokam tampona miksto auduma
galu.
5 Rapigi ievadiet tamponu viena nasi. Tampona gals ir jaievieto ne mazak ka 2,5 cm

dziluma no nass malas. Pavirpiniet tamponu 3-4 reizes nasi pa glotadu. Atstajiet
tamponu nasT dazas sekundes. Izmantojot to pasu tamponu, atkartojiet procesu otrai
nasij. Izvelciet tamponu no deguna dobuma.

Uzmanibu! Tas var bat nepatikami. Neievietojiet tamponu dzilak, ja jutat izteiktu
pretestibu vai sapes.

levietojiet tamponu ekstrakcijas mégené. Pavirpiniet tamponu no trim Iidz piecam
reizém. Atstajiet tamponu ekstrakcijas bufer§kiduma 1 minati.

7 Saspiediet ekstrakcijas mégeni ar pirkstiem un izspiediet péc iespé&jas vairak $kiduma

no tampona.
1

Ciesi uzlieciet mégenei vacinu.

9 Pirms testa veik$anas |aujiet komplekta sastavdalam sasilt [1dz istabas temperatarai.
Atveriet maisinu un iznemiet kartiti. Novietojiet kartiti uz plakanas un ltdzenas virsmas.
Uzmanibu! Péc atvér$anas testa kartite ir jaizlieto nekavéjoties.

10 ‘ Apgrieziet ekstrakcijas mégeni un, viegli saspieZot to, iepiliniet parauga bedrité (S) 3
pilienus (aptuveni 75 L) testa parauga.
3 pilienus Uzmanibu! Jaizvairas no gaisa burbuli$u veidoSanas parauga bedrité (S).

4\\\
ks

1 Nolasiet rezultatu 15-20 mina$u laika.
Uzmanibu! Rezultati péc 20 minaitém var nebit precizi Izlietoto ierici var izmest

kopa ar parastajiem sadzives atkritumiem, saskana ar vietéjiem noteikumiem.

15-20 min

®

REZULTATU INTERPRETACIJA

Pozitivs
C C Ja 15-20 minasu laika kontroles zona (C) paradas viena krasaina Iinija, bet testa zona (T) - otra krasaina Inija,
testa rezultats ir pozitivs.
T T Uzmanibu! Neatkarigi no ta, cik spilgta ir linija testa zona (T), rezultats jauzskata par pozitivu.
Pozitivs

Negativs:
c Ja 15-20 minasu laika kontroles zona (C) paradas viena krasaina Iinija, bet testa zona (T) krasaina Iinija
T neparadas, testa rezultats ir negativs.
Negativs
Nederigs:
c c Ja 15-20 mind$u laika kontroles zona (C) neparadas krasaina lnija, tests ir nederigs. Atkartojiet testu, izmantojot
jaunu testa Karttti.
T T
Nederigs

KVALITATES KONTROLE
Kontroles linija ir integréts reagents un to izmanto procediras kontrolei. Kontroles linija paradas, ja tests ir veikts pareizi un reagenti ir
reagétspéjigi. _
BIEZI UZDOTI JAUTAJUMI (FAQ)

Ka noteikSana darbojas'?
SARS CoV-2 virusa N proteins reagé ar svitrai [idzigo testa ITnijas parklajumu un, ja proteins parauga ir, tad mainas krasa, un paradas sarkana
ITnija. Tadél, ja parauga virusa protelnu vai antigénu nav, sarkanas testa ltnijas (T) nebus.
2. Kad man vajadzétu (es varetu) veikt testu?
Jus varat veikt testu neatkarigi no ta, vai Jums ir simptomi vai nav. P&tijumi ir paradijusi, ka agrini testi slimibas pirmo 4 dienu laika parasti
nozimé, ka virusa koncentracija ir lielaka un tapéc vieglak nosakama. Ta ka ST testa rezultats ir derigs tikai konkrétaja momenta, testésana ir
jaatkarto saskana ar vietéjo amatpersonu ieteikumiem.
3. Kas var ietekmét mana testa rezultatus? Kam man ir japievérs uzmaniba?Pirms parauga panemsanas obligati izSnauciet
degunu vairakas reizes. Parliecinieties, ka ir redzams panemtais materials (deguna izdalfjumi).
Veiciet testu uzreiz péc parauga panems$anas. RUpigi ievérojiet noradijumus.Ekstrakcijas $kiduma pilienus iepiliniet tikai parauga bedrité (S).
Ja ekstrakcijas $kiduma pilienu ir parak daudz vai parak maz, rezultats iespéjams bis nederigs vai nepareizs.
4. Testa josla ir neparprotami mainijusi krasu vai neskaidra? Kas ir ta célonis?
Nemiet véra, ka testa kartiti nevar lietot izmantojot vairak par 3 pilieniem parauga, jo testa joslas spéja uzsukt $kidrumu ir, protams, ierobezota.
Ja kontroles Iinija neparadas, vai ari testa josla ir |oti neskaidra vai mainijusi krasu, kas padara rezultatus nenolasamus, atkartojiet testu
saskana ar noradijumiem.
5. Es veicu testu, tacu neredzu kontroles Iniju (C). Ka rikoties
Jusu testa rezultats ir nederigs. Nemiet véra atbildi uz 4. jautdjumu un atkartojiet testu saskana ar lieto$anas instrukciju.
6. Es neesmu droSs, vai nolasiju rezultatu pareizi. Ka rikoties
Lai tests batu pozitivs visa kasetes platuma ir skaidri jabat redzamam 2 horizontalam Iinijam. Ja vél aizvien neesat parliecinats par rezultatiem,
sazinieties ar tuvako medicinas iestadi, ka to iesaka Jasu vietéjas atbildigas amatpersonas.
7. Mans rezultats ir pozitivs. Ka rikoties
Ja Jusu rezultats ir pozitivs, un testa komplekts tatad skaidri uzrada gan testa liniju, gan ari kontroles Iiniju, Jums ir jasazinas ar tuvako
medicinas iestadi, ka to iesaka Jusu vietéjas atbildigas amatpersonas. Jusu testa rezultatu var parbaudit atkartoti un amatpersona vai iestade
izstastits, kas butu jadara turpmak.
8. Mans rezultats ir negativs. Ka rikoties
Ja testa komplekts skaidri uzrada tikai kontroles Iniju, iespéjams, ka Jusu rezultats ir negativs vai arT virusa koncentracija ir parak maza, lai to
noteiktu. Ja Jums ir simptomi (galvassapes, drudzis, migréna, ozas un gar$as zudums utt.), sazinieties ar savu gimenes arstu vai art tuvako
veselibas aprupes iestadi,ka to iesaka JUsu vietéjas atbildigas amatpersonas.
Ja neesat parliecinats, varat atkartot $o testu.
9. Ka es varu utilizét izstradajumu?
Testa komplektu var izmest kopa ar parastajiem sadzives atkritumiem, saskana ar viet&jiem noteikumiem.

PALIGPIEDERUMI:

Paligpiederums RazZotajs EK-pilnvarotais parstavis CE markéjums
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd. [Llins Service & Consulting GmbH

A tampons Tougiao Town, Guangling District Yangzhou |Obere Seegasse 34/2,69124 Heidelberg 0197
225109 Jiangsu P.R. China Germany atb. 93/42/EEK
Goodwood Medical Care Ltd. CMC Medical Devices & Drugs S.L.

B tampons 1-2 Floor, 3-919 Yonzheng Street Jinzhou C/ Horacio Lengo No18, CP 29006, 0197
District Dalian 116100 Liaoning China Malaga, Spain ath. 93/42/EEK
Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., |Shanghai International Holding Corp.

C tampons Ltd. GmbH (Europe)

p No. 10 Beiyuan Ave., Huangyan Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, 0123

318020 Taizhou, Zhejiang, P.R.China Germany atb. 93/42/EEK
Jiangsu Hanheng Medical Technology Co.,Ltd.
16-B4,#1 North Qingyang Road, Tianning Luxus Lebenswelt GmbH

D tampons District, 213017 Kochstr.1, 47877, Willich, Germany 0197
Changzhou, Jiangsu, China atb. 93/42/EEK
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Bridinajums
Razotajs: Xiamen Boson Biotech Co., Ltd. Pilnvarotais Lotus NL B.V.
90-94 Tianfeng Road, Jimei North parstavis: Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA,
Industrial Park, Xiamen, Fujian, 361021, The Hague, Netherlands.
P.R.China.
5.1. versija Datums: 2021. gada 25. Aprilis

Eesti / Estonian

SARS-COV-2 ANTIGEENI KIIRTESTI KAART
KASUTUSJUHEND NINASOORMEST PROOVI VOTMISEKS
Kodus kasutamiseks

1N40C5-2 1 test karbis
1N40C5-4 5 testi karbis
1N40C5-6 20 testi karbis

Palun jargige hoolikalt infolehte.

SIHTOTSTARVE

SARS-CoV-2 antigeeni kiirtesti kaart on kromatograafiline immuunanaliiiis, mis pdhineb Uheetapilisel in vitro testil. See on ette nahtud
SARS-CoV-2 viiruse antigeeni kiireks kvalitatiivseks maaramiseks ninaséérme tampooniprooviga COVID-19 kahtlusega isikutel esimese
seitsme péeva jooksul siimptomite ilmnemisest. SARS-CoV-2 antigeeni kiirtesti kaarti ei saa kasutada ainsa alusena SARS-CoV-2 infektsiooni
diagnoosimiseks vdi vélistamiseks. Alla 14-aastaseid lapsi peaksid abistama taiskasvanud.

KOKKUVOTE

Uus koroonaviirus kuulub beetaviiruste perekonda. COVID-19 on &ge respiratoorne viirushaigus. Inimesed on sellele enamasti vastuvétlikud.
Nakkust kannavad praegu peamiselt uude koroonaviirusesse nakatunud patsiendid, sealhulgas asiimptomaatilised nakatunud. Praeguste
epidemioloogiliste uuringute péhjal on inkubatsiooniaeg 1 kuni 14 paeva, enamasti 3 kuni 7 paeva. Pohilised siimptomid on palavik, vasimus ja
kuiv kéha. Mdnel juhul voib esineda ninakinnisus, nohu, kurguvalu, lihasevalu ja kdhulahtisus.

KAASASOLEVAD MATERJALID

Komponendid 1 test karbis 5 testi karbis 20 testi karbis
SARS-CoV-2 antigeeni kiirtesti kaart (kinnine fooliumpakend) 1 5 20
Steriilne vatipulk 1 5 20
Katsuti 1 5 20
Puhverlahus 1 5 20
Kasutusjuhend (see infoleht) 1 1 1
Katsuti alus 1 (pakend) 1 1

TOIMIVUSNAITAJAD (TUNDLIKKUS JA SPETSIIFILISUS)
SARS-CoV-2 antigeeni kiirtesti kaarti vorreldi kinnitatud kliiniliste diagnoosidega. Uuring hdimas 156 proovi.

Tundlikkus 96,77 %
Spetsiifilisus 99,20 %
Tépsus 98,72 %

Labiviidud uuring néitas, et:

- 99,10% tavainimestest ei vajanud testi tegemiseks lisaabi.

- 97,87% erinevat tlilipi tulemustest tdlgendati igesti.

TOLGENDUSED

Ukski jargnevatest testitud kontsentratsiooniga ainetest ei mdjutanud testi tulemust.
Taisveri: 1 % Alkalol: 10 %
Fendillefriin: 15 % Tobramiitsiin: 0,0004 %
Mentool: 0,15 % Kromoluiin: 15 %
Flutikasoonpropionaat: 5 % Mupirotsiin: 0,25 %
Oseltamiviirfosfaat: 0,5 % Naatriumkloriid: 5 %
Biotiin: 1200 ng/mL

OLULINE INFO ENNE PROTSEDUURI

Mutsiin: 2 %

Okstimetasoliin: 15 %

Bensokaiin: 0,15 %

Zicam ninasprei: 5 %

Inimese hiirevastane antikeha (HAMA):
60 ng/mL

1. Lugege seda juhendit tahelepanelikult.

2. Arge kasutage séilivustéhtaja Uletanud toodet.

3. Arge kasutage toodet, kui pakend on kahjustunud v&i pole korralikult suletud.

4. Hoidke testi suletud originaalpakendis temperatuuril 4 °C kuni 30 °C. Arge laske testil kiilmuda.

5. Kasutage toodet toatemperatuuril (15 °C kuni 30 °C). Kui toodet on sailitatud jahedas kohas (alla 15 °C), hoidke seda enne kasutamist
30 minutit toatemperatuuril.

6. Kasitlege koiki toote osi kui nakkusohtlikke.

7. Proovimaterjali véhene hulk, ebadige kogumine, hoiustamine ja transport vdivad pohjustada testitulemuste ebatapsust.

8. Et test parimal viisil toimiks, kasutage komplektis olevaid vatipulki.

9. Proovi korrektne votmine on protseduuri tahtsaim osa. Veenduge, et kogute vatipulgaga piisavalt proovimaterjali (ninasekreeti), eriti
ninasddrme proovi puhul.

10. Enne proovimaterjali vétmist nuusake nina mitu korda.

11. Proovimaterijali tuleks testida véimalikult kiiresti parast kogumist.

12. Tilgutage proovimaterijali ainult proovistivendisse (S).

13. Liiga palju v6i véhe puhverlahuse vedeliku tilku vdib anda kehtetu v6i ebadige tulemuse.

14. Otstarbekohase kasutamise korral ei tohiks kasutaja puhverlahusega kokku puutuda. Lahuse kokkupuutel naha, silmade, suu voi
teiste kehaosadega loputage seda kohta puhta veega. Arrituse pusimisel votke Ghendust meditsiinitddtajaga.

15. Alla 14-aastaseid lapsi peaksid abistama taiskasvanud.

PIIRANGUD

1. Test on mdeldud ainult SARS-CoV-2 viiruse antigeeni kvalitatiivseks tuvastamiseks ninasddrme kaapest. SARS-CoV-2 viiruse
antigeeni tapset kontsentratsiooni ei saa selle testiga tuvastada.

2. Proovi korrektne votmine on Ulimalt téhtis. Protseduuri 1abiviimise ebadige tehnika voib anda testile vale tulemuse. Proovimaterjali
ebakorrektne kogumine, séilitamine vai isegi kiilmutamine ja sulatamine vdib viia ebatépsete testitulemusteni.

3. Testi tulemus voib olla valenegatiivne, kui proovis sisalduv viirusetase jaab alla tuvastuspiiri.

4. Nagu kdigi diagnostiliste testide puhul, ei tohiks 16plik kliiniline diagnoos pdhineda lihe testi tulemusel, vaid meditsiinitd6taja peaks
selle madrama kéigi Kliiniliste ja laboratoorsete tulemuste pohjal.

5. Testi negatiivne tulemus ei vélista SARS-CoV-2 nakkust. COVID-19 kahtluse korral tuleks see kinnitada molekulaardiagnostiliste
meetoditega.

6. Testi positiivne tulemus ei vélista teiste haigusetekitajatega kaasnevat nakkust.

7. SARS-CoV-2 antigeeni kiirtest voib tuvastada nii elusat kui ka elutut SARS-CoV-2 materjali. SARS-CoV-2 kiirtesti tulemus s6ltub
viiruse hulgast ega pruugi olla vastavuses teiste diagnostiliste meetoditega, mis on viidud I&bi sama proovimaterjaliga.

8. Proovi tuleb analliiisida nii kiiresti kui véimalik parast proovi votmist, hiliemalt kahe tunni jooksul alates proovi vétmisest.

9. Nina- v&i suuddne kaape proovide tundlikkus voib olla vaiksem ninaneelu kaape proovidest. Soovitavalt vdiksid ninaneelu proove vétta
tervishoiutdotajad.

10. Monoklonaalsed antikehad ei pruugi tuvastada véi véivad véhem tundlikult tuvastada SARS-CoV-2 viirusi, mille epitoobi regioonis on
aminohapete jarjestus ménevérra muutunud.

11. Haiguse kestuse pikenedes vdib antigeeni hulk proovis vaheneda. Parast 5.—7. haiguspdeva tehtud testid on vorreldes RT-PCR
analliisiga suurema téenaosusega negatiivsed.

12. Proovikomplekt on kinnitatud valitud vatipulkadega. Teiste vatipulkade kasutamine v6ib anda valenegatiivseid tulemusi.

13. SARS-CoV-2 antigeeni kiirtesti kaardi kehtivust ei ole tdestatud koekultuuri isolaatide tuvastamiseks/kinnitamiseks ja seda ei tohiks
sellel eesmargil kasutada.

14. Testseadme ristreaktiivsust hinnati viiruste ja teiste mikroorganismide testimisega. Viiruste ja muude mikroorganismide I16plikud

testikontsentratsioonid on kirjas ristreaktiivsuse uuringus. Sellest tulenevalt ei mojuta testseadme testitulemusi teised viirused ega
muud mikroorganismid, vélja arvatud inimese SARS-koroonaviirus. Testi positivne tulemus ei vélista teiste haigusetekitajatega
kaasnevat nakkust. Positiivsed tulemused véivad iimneda SARS-CoV nakkuse korral.

ETTEVALMISTUS

[) Tuhjendage, puhastage ja kuivatage sile t66pind.

o Kontrollige testikomplekti osi. Veenduge, et miski ei ole kahjustada saanud ega katki ldinud.
o Hoidke taimer kdeparast.

o Enne proovimaterjali kogumist nuusake nina mitu korda.

®  Peske kéed.

JAATMEKAITLUS

Testikomplekti voib visata tavalise olmepriigi hulka kooskdlas kohalike digusaktidega.
PROTSEDUUR

See test sobib kéikidele vanuseriihmadele. Soovitatav kasutada 14- kuni 90 tastel. Alla 14

Katkestage testi tegemine, kui laps tunneb valu.
1

id lapsi peaksid testima téiskasvanud.

Keerake puhverlahuse pudeli korki.
Tahelepanu! Avage nédost eemal ja olge ettevaatlik, et vedelikku ei pritsiks.

Pigistage kogu puhverlahus pudelist katsutisse.
Tahelepanu! Viltige pudeli kokkupuutumist katsutiga.

R ==

3 Pehme ots Kaepide Vatipulk on teie ees suletud pakendis. Leidke vatipulga pehme vatine ots.
4 Avage vatipulga pakend ja votke vatipulk ettevaatlikult vélja.
—_ Tahelepanu! Arge kunagi katsuge katega vatipulga pehmet vatist tippu.
5 Sisestage vatipulk ettevaatlikult (ihte ninasédrmesse. Vatipulga ots tuleb sisestada

vahemalt 2,5 cm sligavusele ninna. Keerutage vatipulka 3—4 korda vastu ninasé6rme
limaskesta. Jatke vatipulk ninas6drmesse mitmeks sekundiks. Korrake protsessi
sama vatipulgaga teises ninasddrmes. Votke vatipulk ninaddnest vélja.

Téhelepanu! See protseduur voib olla ebamugav. Arge sisestage vatipulka
sligavamale, kui tunnete tugevat vastusurvet voi valu.

Asetage vatipulk katsutisse. Keerutage vatipulka kolm kuni viis (3-5) korda. Jatke
C ) vatipulk 1 minutiks puhverlahusesse.
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7 Pigistage katsutit srmedega ja eemaldage vatipulgalt véimalikult palju lahust.

Keerake kork katsutile tihedalt peale.

Tostke testi komponendid enne kasutamist toatemperatuurile. Avage timbris ja votke
S testkaart vélja. Asetage kaart siledale ja tasasele pinnale.
Tahelepanu! Testkaarti tuleb kasutada otsekohe péarast avamist.

10 ) Poorake katsuti Umber ja pigistage ornalt 3 tilka (umbes 75 pL) vedelikku
proovisiivendisse (S).
3 tilka Tahelepanu! Véltige 6humullide teket proovisiivendis (S).

11 Vaadake testi tulemust 15-20 minutit parast testi tegemist.
. Tahelepanu! Parast 20 minuti méodumist ei pruugi tulemused olla tépsed.
15-20 min Testikomplekti véib visata olmepriigi hulka vastavalt kohalikele digusaktidele.

TULEMUSTE TOLGENDAMINE
Positiivne:
Kui 15-20 minuti jooksul tekib varvunud joon nii kontrollal
c c positiivne.
T T Téahelepanu! Test tuleb lugeda positiivseks olenemata sellest, kui heledalt on testiala joon varvunud.

(C) kui ka testial (T), siis on testi tulemus

Positiivne
Negatiivne:
ﬁc Kui 15-20 minuti jooksul tekib kontrollalasse (C) varvunud joon, kuid testialasse (T) varvunud joont ei teki, siis on
tulemus negatiivne.
T
Negatiivne
Kehtetu:
c c Kui 15-20 minuti jooksul kontrollalasse (C) varvunud joont ei teki, siis on testi tulemus kehtetu. Korrake testi uue
testkaardiga.
T T
Kehtetu
KVALITEEDIKONTROLL

Kontrolljoon on lisatud reagent ja on mdeldud protseduuri kontrollimiseks. Kontrolljoon ilmub juhul, kui test on teostatud &igesti ja reagendid on
reaktiivsed.

KORDUMA KIPPUVAD KUSIMUSED (KKK)

1. Kuidas antigeeni maaramine toimib?

SARS-CoV-2 viiruse N-valk reageerib testjoone kattega ja muudab reageerimise tulemusel varvi, st iimub punane joon. Kui proov ei sisalda
Uihtegi viiruse valku véi antigeeni, ei ilmu punast joont testialasse (T).

2. Millal ma ennast testida voin voi millal ma peaksin seda tegema?

Testida vdib nii simptomite korral kui ka ilma nendeta. Uuringud naitavad, et lihtsam on haigestumist tuvastada varakult ehk esimese 4
haiguspaeva jooksul, mil viiruse tase on kérgem. Kuna testi tulemus naitab vaid proovi vétmise hetke seisundit, tuleks testi korrata vastavalt
kohalike véimude soovitustele.

3. Mis voib testi tulemusi mojutada? Millele ma peaksin tdhelepanu p66rama?

Enne proovimaterjali kogumist nuusake kindlasti mitu korda nina.

Veenduge, et kogutud proovimaterjal (ninasekreet) oleks néha.

Viige test Iabi kohe parast proovi votmist. Jalgige ettevaatusjuhiseid.

Tilgutage proovilahust ainult proovisiivendisse (S).

Liiga palju v&i vahe proovilahuse vedeliku tilkasid voib anda kehtetu véi ebadige tulemuse.

4, Testriba on nahtavalt vérvi muutnud v6i tuhmunud. Mis on selle pohjuseks?

Pidage meeles, et testkaardil ei tohi kasutada rohkem kui 3 proovimaterjali tilka, kuna vedeliku imendumine testribal on enamasti piiratud. Kui
kontrolljoon ei ilmu vdi testriba on oluliselt tuhmunud v6i varvi muutnud ning loetamatuks muutunud, korrake palun testi, jargides
kasutusjuhendit.

5. Tegin testi, kuid ei nde kontrolljoont (C). Mida ma peaksin tegema?
Teie test on kehtetu. Vaadake 4. kiisimuse vastust ja tehke test uuesti, jargides kasutusjuhiseid.
6. Ma pole testi tulemuse tdlgendamises kindel. Mida ma peaksin tegema?

Positiivse tulemuse korral peavad kaks sirget horisontaaljoont kogu kasseti ulatuses selgelt naha olema. Kui te pole tulemuste osas endiselt
kindel, votke lihendust 1ahima tervishoiuasutusega vastavalt kohalike véimude soovitustele.
7. Minu tulemus on positiivne. Mida ma peaksin tegema?
Kui teie tulemus on positiivne ja testikomplekt naitab selgelt nii kontrolljoont kui ka testijoont, votke Ghendust l1ahima tervishoiuasutusega
vastavalt kohalike véimude soovitustele. Teie tulemust kontrollitakse ja tervishoiuasutus annab teile edasised juhised.

Minu tulemus on negatiivne. Mida ma peaksin tegema?
Kui testkaardil on selgelt ndha ainult kontrolljoon, vdib see tdhendada negatiivset testitulemust voi tuvastamiseks liiga madalat viiruse hulka.
Kui teil esinevad sumptomid (peavalu, palavik, migreen, I6hna- v6i maitsetaju kadu jne), votke Uhendust perearstiga voi lahima
tervishoiuasutusega vastavalt kohalike véimude soovitustele.
Kui te pole kindel, vdite testi uuesti teha.

9. Kuidas ma toote &ra viskan?
Testikomplekti voib visata tavalise olmepriigi hulka kooskélas kohalike digusaktidega.
TARVIKUD:
Tarvikud Tootja Volitatud esindaja Euroopa Liidus CE mérk
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd. [Llins Service & Consulting GmbH c €
Vatipulk A Tougiao Town, Guangling District Yangzhou [Obere Seegasse 34/2,69124 0197
225109 Jiangsu P.R. China Heidelberg Germany ace. 93/42/EEC
Goodwood Medical Care Ltd. CMC Medical Devices & Drugs S.L.
Vatipulk B 1-2 Floor, 3-919 Yonzheng Street Jinzhou C/ Horacio Lengo No18, CP 29006, 0197
District Dalian 116100 Liaoning Chi Malaga, Spai
istrict Dalian iaoning China alaga, Spain acc. 93/42/EEC
Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., |Shanghai International Holding Corp.
Vatioulk C Ltd. GmbH (Europe)
p No. 10 Beiyuan Ave., Huangyan Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, 0123
318020 Taizhou, Zhejiang, P.R.China Germany acc. 93/42/EEC
Jiangsu Hanheng Medical Technology
Vatipulk D 76841 North Qingyang Road, Tiannin Luxus Lebenswelt GmbrH cmgg
P Doetrich 213017 9Yane : 9 |Kochstr.1, 47877, Willich, Germany
Changzhou, Jiangsu, China acc. 93/42/EEC
SUMBOLITE TAHENDUS
In vitro diagnostika . . . N
- Kkasutamine [jzl Loe kasutusjuhendit g Aegumiskuupéev
W Teste komplektis T Hoida kuivas Partii number
N7 .
" A = Hoida eemal :
Volitatud esindaja /.\ péikesevalgusest Tootja
. Mitte kasutada, kui pakend 30°C Hoida temperatuuril 4—
® Mitte taaskasutada @ on rikutud - Jf P
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H317: Hoiatus! Vedelik voib tekitada nahal allergilist reaktsiooni.
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Hoiatus
Tootja: Xiamen Boson Biotech Co., Ltd. Volitatud esindaja: Lotus NL B.V.
90-94 Tianfeng Road, Jimei North Koningin Julianaplein 10, 1e Verd,
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PLOSCICA ZA HITRI ANTIGENSKI TEST ZA SARS-COV-2

NAVODILA ZA TESTIRANJE BRISOV I1Z
ANTERIORNEGA (SPREDNJEGA) DELA NOSNE VOTLINE
za samotestiranje

1N40C5-2 1 test/Skatlo

1N40C5-4 5 testov/Skatlo
1N40C5-6 20 testov/3katlo

Prosimo, da natan¢no upostevate navodila za uporabo.

UPORABA

Plos¢ica za hitri antigenski test za SARS-CoV-2 je enostopenjski test in vitro, ki temelji na imunokromatografiji. Zasnovan je za hitro in
kakovostno dolo¢anje antigena virusa SARS-CoV-2 v brisih iz anteriornega (sprednjega) dela nosne votline pri osebah, pri katerih v prvih 7
dneh po pojavu simptomov sumijo, da gre za covid-19. Plosc¢ice ne uporabljajte kot edino osnovo za diagnosticiranje ali izkljuitev okuzbe s
SARS-CoV-2. Otrokom, mlaj$im od 14 let, naj pomaga odrasla oseba.

POVZETEK

Novi koronavirusi spadajo v R-rod. Covid-19 je akutna nalezljiva bolezen dihal. Ljudje so na splo$no dovzetni za okuzbo. Najpogostejsi vir
okuzbe so simptomatski bolniki, okuzeni z novim koronavirusom, vir okuzbe pa so lahko tudi asimptomatski bolniki. Na podlagi sedanjih
epidemioloskih raziskav traja inkubacijsko obdobje od 1 do 14 dni, ve¢inoma pa od 3 do 7 dni. Najpomembnejsi simptomi so vro€ina,
utrujenost in suh ka$elj. V nekaterih primerih so zaznali tudi simptome, kot so zamas$en nos, izcedek iz nosu, boleéina v grlu, bolecine v
misicah in driska.

PRILOZENI PRIPOMOCKI

The Hague, Netherlands.

PRIPRAVA

o Ravno povrsino, na kateri boste izvedli test, pospravite, o€istite in posusite.

o Preverite vsebino testnega kompleta. Prepri¢ajte se, da ni ni¢ poSkodovano ali zlomljeno.
o Pri roki imejte Stoparico.

[ Pred odvzemom vzorca se veckrat useknite.

] Umijte si roke.

ODSTRANJEVANJE

Testni komplet lahko odloZite med obi¢ajne gospodinjske odpadke v skladu z veljavnimi predpisi.
POSTOPEK

Test je primeren za ljudi vseh starosti. Priporo¢eno je, da so uporabniki stari od 14 do 90 let. Otrokom, mlaj$im od 14 let, naj pomaga odrasla
oseba. S testiranjem prenehaijte, ¢e otrok obd&uti bolecino.
1 Odprite vsebnik z ekstrakcijskim pufrom za vzoréenje.
Pozor! Vsebnik pri odpiranju usmerite stran od obraza in pazite, da se tekoc¢ina
ne razlije.

V epruveto iztisnite ves ekstrakcijski pufer.
Pozor! Pazite, da se z vsebnikom ne dotikate epruvete.

Vzemite tesno zaprto vrecko z vatirano pal¢ko za jemanje brisa. Ugotovite, kje je konica

Mehka konica  Prijemni del
! z mehkimi vlakni.

4 Odprite embalaZo in iz nje previdno vzemite palcko, tako da jo drzite za rocaj.
Pozor! Konice z mehkimi vlakni ne prijemajte!

5 Palcko za bris previdno vstavite v eno nosnico. Konico palcke vstavite najmanj 2,5 cm
globoko od roba nosnice. Palcko 3- do 4-krat zavrtite po sluznici v nosnici. Nekaj
sekund jo pustite v nosnici. Postopek z isto pal¢ko ponovite v drugi nosnici. Nato palcko
izvlecite iz nosu.

Pozor! Ob tem imate lahko neprijeten obcutek. Palcke ne potiskajte globlje na
silo ali ¢e Cutite bolecino.

Palcko z vzorcem vstavite v epruveto. Zavrtite jo 3- do 5-krat. V ekstrakcijskem pufru
jo pustite eno minuto.

Epruveto stisnite s prsti in s palcke za bris iztisnite ¢im vec¢ tekocCine.

Epruveto dobro zaprite s pokrovékom.

9 Pred testiranjem naj bodo vsi sestavni deli kompleta ogreti na sobno temperaturo.

Odprite blazinico in vzemite plo$¢ico. PoloZite jo na ravno in gladko povrsino.
10
3 kapljlcg

Pozor! Ko je ploscica odprta, jo je treba takoj uporabiti.
R
S

S

Epruveto obrnite na glavo, jo nezno stisnite in v vdolbinico (S) nakapljajte 3 kapljice
(priblizno 75 pl) testnega vzorca.
Pozor! Pazite, da v vdolbinici za vzorec (S) ne nastanejo zracni mehurcki.

1 Po 15 do 20 minutah razberite rezultat.
. Pozor! Po ve¢ kot 20 minutah rezultat morda ne bo tocen.
15-20 min Komplet po uporabi odvrzite med obi¢ajne gospodinjske odpadke v skladu z
veljavnimi lokalnimi predpisi.
RAZLAGA REZULTATOV
Pozitiven:
c c Ce se v 15 do 20 minutah pojavita dve barvni ¢rti, ena v kontrolnem obmo¢ju (C), druga pa v testnem obmocju
(T), je rezultat testiranja pozitiven.
T T Pozor! Rezultat testiranja je pozitiven tudi, ¢e je barvna ¢rta v testnem obmocju (T) medla.
Pozitiven
Negativen:
c Ce se v 15 do 20 minutah v kontrolnem obmo¢ju (C) pojavi ena barvna érta, v testnem obmogju (T) pa je ni, je
T rezultat testiranja negativen.
Negativen
Neveljaven:
c c Ce se v 15 do 20 minutah v kontrolnem obmogju (C) ne pojavi barvna &rta, je test neveljaven. Testiranje ponovite
z novo plo&¢ico.
T T
Neveljaven
KONTROLA KAKOVOSTI

Kontrolna Crta je integrirani reagent in se uporablja za kontrolo postopka. PrikaZe se, Ce je test pravilno izveden in so reagenti reaktivni.
POGOSTA VPRASANJA
1. Na kaksen nacin poteka zaznavanje?
Beljakovina N iz ovojnice virusa SARS-CoV-2 reagira z nanosom na &rti v testnem obmogju. Ce je virus prisoten, se &rta v testnem obmogju
obarva rde¢e. Ce v vzorcu ni virusnih beljakovin ali antigenov, se testna &rta (T) ne obarva rdece.
2. Kdaj naj se testiram oz. kdaj se lahko testiram?
Testirate se lahko ne glede na to, ali imate simptome ali ne. Raziskave kazZejo, da je virusna obremenitev vecja v prvih 4 dneh bolezni, zato jo
je z zgodnjim testiranjem lazje zaznati. Rezultat testa je posnetek dejanskega stanja v danem trenutku, zato bi bilo treba test ponoviti v skladu
s priporodili pristojnih organov.
3. Kaj lahko vpliva na rezultat? Na kaj moram biti pozorna?
Pred odvzemom vzorca se veckrat useknite.
Prepricajte se, da je odvzeti vzorec (izlocka iz nosu) viden.
Test opravite takoj po odvzemu vzorca.
Natanéno upostevajte navodila za uporabo.
Kapljice ekstrakcijske raztopine nanesite samo v vdolbino za vzorec (S).
Ce je kapljic ekstrakcijske raztopine preveg ali premalo, je lahko rezultat testa neveljaven ali netogen.
4. Testni trak je opazno razbarvan ali razmazan. Zakaj?
Za testiranje s testno plosc¢ico ne smete uporabiti ve¢ kot 3 kapljic vzorca, ker je zaradi naravnih lastnosti testnega traku absorpcija omejena.
Ce se kontrolna &rta ne pojavi
ali je testni trak zelo razmazan ali razbarvan in zato neditljiv, ponovite test po navodilih.
5. Testirala sem se, vendar ne vidim kontrolne ¢rte (C). Kaj naj storim?
Rezultat testa je neveljaven. Upostevajte odgovor na ¢etrto vprasanje in po navodilih ponovite test.

. Ne vem, ali znam pravilno razbrati rezultat. Kaj naj storim?
Rezultat je pozitiven, ¢e sta po vsej $irini testnega polja jasno vidni ravni vodoravni &rti.
Ce ste $e vedno v dvomih glede rezultata, se obrnite na najblizjo zdravstveno ustanovo oz. ravnajte v skladu s priporogili pristojnih organov.
7. Rezultat mojega test je pozitiven. Kaj naj storim?
Ce je vas$ rezultat pozitiven in sta jasno vidni kontrolna in testna ¢rta, se obrnite na najblizjo zdravstveno ustanovo oz. ravnajte v skladu s
priporogili pristojnih organov. Rezultate vaSega testa lahko ponovno preverijo, pristojni organi ali zdravstvena ustanova pa vas lahko ustrezno
usmerijo.
8. Rezultat mojega testa je negativen. Kaj naj storim?
Ce se na vasem kompletu pojavi samo kontrolna ¢rta, je rezultat testa negativen ali pa je virusna obremenitev premajhna, da bi jo bilo mogoce
zaznati. Ce imate simptome (glavobol, vrogino, migreno, izgubo voha ali okusa itd.), se posvetujte s svojim druzinskim zdravnikom ali se
obrnite na najblizjo zdravstveno ustanovo oz. ravnajte v skladu s priporoéili pristojnih organov. Ce niste prepri¢ani, lahko test ponovite.

9. Kam lahko po uporabi odvrzem izdelek?

Uporabljeni komplet odvrzite med obicajne gospodinjske odpadke v skladu z veljavnimi predpisi.

PRIPOMOCKI:

Pripomocek Proizvajalec Pooblaséeni zastopnik za EU Oznaka CE
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd. |Llins Service & Consulting GmbH c €

Pal¢ka za bris A Tougiao Town, Guangling District Yangzhou |Obere Seegasse 34/2,69124 Heidelberg 0197

225109 Jiangsu P.R. China Germany

v skladu s 93/42/EEC

Goodwood Medical Care Ltd.
1-2 Floor, 3-919 Yonzheng Street Jinzhou
District Dalian 116100 Liaoning China

CMC Medical Devices & Drugs S.L.
C/ Horacio Lengo No18, CP 29006, 0197

Malaga, Spain v skladu s 93/42/EEC

Palcka za bris B

Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., |Shanghai International Holding Corp.
Ltd. GmbH (Europe)

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, 0123
Germany v skladu s 93/42/EEC

Paltka za bris C No. 10 Beiyuan Ave., Huangyan

318020 Taizhou, Zhejiang, P.R.China

Jiangsu Hanheng Medical Technology Co.,Ltd.
16-B4,#1 North Qingyang Road, Tianning
District, 213017

Changzhou, Jiangsu, China

Luxus Lebenswelt GmbH

Paltka za bris D Kochstr.1, 47877, Willich, Germany

0197
v skladu s 93/42/EEC

RAZLAGA SIMBOLOV

Uporaba

diagnosti¢nega [:I}]

pripomocka in vitro

Datum izteka roka

; i |
Glejte navodila za uporabo! uporabnosti

Stevilka serije

Stevilo testov g ]
v kompletu T Hranite na suhem! -

Komplet 1 test/Skatlo 5 testov/Skatlo 20 testov/Skatlo
Plo$¢ica za hitri antigenski test za SARS-CoV-2 (tesno zaprta blazinica iz folije) 1 5 20
Sterilna pal¢ka za bris 1 5 20
Epruveta 1 5 20
Ekstrakcijski pufer za vzoréenje 1 5 20
Navodila za uporabo (ta priloga) 1 1 1
Stojalo za epruvete 1 (ovojnina) 1 1

® ||l

UCINKOVITOST (OBCUTLJIVOST IN SPECIFICNOST)
Plos¢ico za hitri antigenski test za SARS-CoV-2 so primerjali s potrjeno klini¢no diagnozo. V $tudijo je bilo zajetih 156 vzorcev.

Ob¢utljivost 96,77%
Specificnost 99,20%
Natanénost 98,72%

Rezultati Studije izvedijivosti:

- 99,10 % neprofesionalnih uporabnikov je test uspesno izvedlo samostojno.
- 97,87 % razlicnih vrst rezultatov je bilo pravilno interpretiranih.
INTERFERENCE

Nobena od naslednjih snovi pri preizkuSeni koncentraciji ni vplivala na test.

Polna kri: 1 % Alkalol: 10 %
Fenilefrin: 15 % Tobramicin: 0,0004 %
Mentol: 0,15 % Kromolin: 15 %
Flutikazon propionat: 5 % Mupirocin: 0,25 %
Oseltamivir fosfat: 0,5 % Natrijev klorid: 5 %

Biotin: 1200 ng/ml

Mucin: 2 %

Oksimetazolin: 15 %

Benzokain: 0,15 %

Prsilo za nos Zicam: 5 %

Humana protimisja protitelesa (HAMA):
60 ng/ml

POMEMBNE INFORMACIJE, KI JIH MORATE VEDETI PRED UPORABO
. Natanéno preberite navodilo za uporabo.

Izdelka ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.

Ce je blazinica poskodovana ali ni tesno zaprta, izdelka ne uporabljajte.

Komplet za testiranje shranjujte pri temperaturi od 4 °C do 30 °C v tesno zaprti originalni blazinici. Ne zamrzuijte.

Izdelek uporabljajte pri sobni temperaturi (15 °C do 30 °C). Ce je bil shranjen v hladnej§em prostoru (pod 15 °C), ga pred uporabo 30
minut pustite na normalni sobni temperaturi.

6 Vse vzorce obravnavajte kot potencialno kuzne.

7. Zaradi neustreznega ali nepravilnega odvzema ter shranjevanja in prevoza vzorca je lahko rezultat testa netocen.

8. Za optimalno ucinkovitost testa uporabite palcke iz kompleta.

9 Pravilen odvzem vzorca je najpomembnejsi korak pri izvedbi testa. Pazite, da s palcko zajamete zadosten vzorec (izlo¢ka iz nosu),
predvsem pri vzoréenju iz anteriornega (sprednjega) dela nosne votline.

ahwN=

10. Pred odvzemom vzorca se veckrat useknite.

1. Vzorce je treba testirati ¢&im prej po odvzemu.

12. Kapljice testnega vzorca nanesite samo v vdolbino za vzorec (S).

13. Ce je kapljic ekstrakcijske raztopine prevec ali premalo, je lahko rezultat testa neveljaven ali netocen.

14. Testni komplet uporabljajte tako, kot je predvideno, in preprecite vsak stik z ekstrakcijskim pufrom. Ce pride v stik s koZo, o¢mi, usti ali
drugimi deli telesa, jih sperite s ¢isto vodo. Ce draZenje ne poneha, se posvetujte z zdravnikom.

15. Otrokom, mlaj§im od 14 let, naj pomaga odrasla oseba.

OMEJITVE

1. Test se uporablja le za kakovostno odkrivanje antigena virusa SARS-CoV-2 v vzorcih brisa anteriornega (sprednjega) dela nosne
votline. Natan¢ne koncentracije antigena virusa s tem testom ni mogoce dologiti.

2. Pravilno vzor&enje je kljucnega pomena. Neupostevanje postopka lahko privede do netocnih rezultatov testa. Zaradi nepravilnega
odvzema, shranjevanja ali celo zamrzovanja in odmrzovanja vzorca je lahko rezultat testiranja netocen.

3. Ce je virusna obremenitev vzorca pod mejo zaznavanja, je lahko rezultat testa negativen.

4. Tako kot pri vseh drugih diagnosti¢nih testih konéna klini¢na diagnoza ne sme temeljiti na rezultatih enega samega testa, ampak jo
mora zdravnik postaviti ob upostevanju vseh Kliniénih in laboratorijskih rezultatov.

5. Negativni rezultat ne izkljuuje virusne okuzbe razen s SARS-CoV-2. Ce obstaja sum, da gre za covid-19, ga je treba potrditi z
molekularnimi diagnostiénimi metodami.

6. Pozitiven rezultat ne izklju€uje so€asne okuzbe z drugimi povzrocitelji bolezni.

7 S hitrim antigenskim testom za SARS-CoV-2 lahko zaznamo Ziv in neZiv virus. Uspe$nost testa je odvisna od virusne obremenitve in
morda ne bo povezana z drugimi diagnosti¢nimi metodami, ki so opravljene na istem vzorcu.

8. Vzorce je treba testirati ¢im prej po odvzemu, najkasneje v 2 urah.

9. Obcutljivost brisov iz nosu ali ustnega dela Zrela (orofaringealno) je lahko manj$a kot pri brisih iz nosnega dela Zrela (nazofarinksa).
Priporodljivo je, da nazofaringealni bris jemljejo zdravstveni delavci.

10. Monoklonska protitelesa morda ne bodo zaznala virusov SARS-CoV-2, pri katerih je prislo v ciljni epitopski regiji do manj$ih sprememb
v aminokislinah, ali pa jih bodo zaznala z manj$o obcutljivostjo.

1. Ce bolezen traja dalj ¢asa, se lahko koli¢ina antigena v vzorcu zmanj$a. Verjetnost, da bodo vzorci, ki so bili odvzeti po 5. do 7. dnevu
bolezni, negativni v primerjavi z RT-PCR-testom, je vecja.

12. Komplet je validiran s priloZenimi pal¢kami za brise. Ob uporabi alternativnih pal¢k so lahko rezultati lazno negativni.

13. Veljavnost plo¢ice za hitri antigenski test za SARS-CoV-2 ni bila dokazana za ugotavljanje ali potrditev izolatov iz tkivnih kultur in se v
ta namen ne sme uporabljati.

14. Navzkrizna reaktivnost testa je bila ocenjena s testiranjem virusov in drugih mikroorganizmov. Konéne testne koncentracije virusov in

drugih mikroorganizmov so dokumentirane v $tudiji navzkrizne reaktivnosti. V njej nasteti virusi in drugi mikroorganizmi, razen
humanega SARS-CoV, ne vplivajo na rezultate tega testa. Pozitivni rezultati testov ne izkljucujejo so€asne okuzbe z drugimi
povzroditelji. Rezultati so lahko pozitivni v primerih okuzbe s SARS-CoV.
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Pooblas¢eni zastopnik /\/\éi Hranite stran od soncne Proizvajalec
/.\\ svetlobe!
Za enkratno uporabo Prepovedana uporaba, ¢e 30°C Shranjujte med
p je ovojnina poskodovana! 4C 4°Cin30°C.
Sm Zhar Opozorilo! Upostevaijte
Oznaka CE Kataloska Stevilka A navodila za uporabo.
0123
@ H317: Opozorilo! Tekocina lahko povzroci alergijski odziv koze.
Opozorilo
Proizvajalec: Xiamen Boson Biotech Co., Ltd. Pooblaséeni Lotus NL B.V.
90-94 Tianfeng Road, Jimei North zastopnik: Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA,

Industrial Park, Xiamen, Fujian, 361021,
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ceském / Czech

The Hague, Netherlands.

TEST RAPIDO DE ANTIGENO SARS-COV-2
ANTIGENNi RYCHLOTEST SARS-COV-2 ANTIGEN TEST CARD
NAVOD K POUZITi VZORKU STERU Z PREDNi CASTI NOSU
Pro samotestovani

REF 1N40C5-2 Pro 1 test/baleni
REF 1N40C5-4 Pro 5 testu/baleni

REF 1N40C5-6 Pro 20 testu/baleni

Peclivé se fid'te pokyny uvedenymi v letaku.

ZAMYSLENE POUZITI

Antigenni rychlotest Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card je jednokrokovy test in vitro zaloZeny na imunochromatografickém principu. Je
urcen k rychlému kvalitativnimu stanoveni antigenu viru SARS-CoV-2 ve stérech z pfedni ¢asti nosu osob s podezfenim na COVID-19 béhem
prvnich sedmi dnul od nastupu priznaku. Antigenni rychlotest Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card nesmi byt pouzit jako jediny zaklad pro
diagnostiku nebo vylouceni infekce SARS-CoV-2. Détem mladSim 14 let by méla asistovat dospéla osoba.

SOUHRN

Nové koronaviry patfi do skupiny B. COVID-19 je akutni respiragniinfekéni onemocnéni. Sifi se mezi lidmi. V sougasné dobé& jsou hlavnim
zdrojem infekce pacienti infikovani novym koronavirem; zdrojem infekce mohou byt také asymptomaticky infikovani jedinci. Na zakladé
soucasného epidemiologického Setfeni je inkubaéni doba 1 az 14 dni, nejcastéji 3 az 7 dni. Mezi hlavni projevy patfi horecka, Ginava a suchy
kasel. V nékolika pfipadech se vyskytuje ucpany nos, ryma, bolest v krku, myalgie a prajem.

DULEZITE INFORMACE PRED PROVEDENIM

1. Peclivé si prostudujte tento navod k pouziti.

2. Vyrobek nepouzivejte po datu expirace.

3. Nepouzivejte vyrobek, pokud je sa¢ek poskozeny nebo je poruseny uzaveér.

4. Test skladujte pfi teploté 4 az 30 °C v plivodnim uzavieném sacku. Nezmrazujte.

5. Vyrobek by se mél pouzivat pfi pokojové teploté (15 °C az 30 °C). Pokud byl vyrobek skladovan v chladu (méné nez 15 °C), nechte jej
pfed pouzitim 30 minut pfi normalni pokojové teploté.

6. Se vSemi vzorky zachazejte jako s potencialné infekénimi.

7. Nedostate¢ny nebo nevhodny odbér, skladovani a preprava vzorkd mize vést k nepfesnym vysledkim testu.

8. K zajisténi optimalniho provedeni testu pouzijte tampony, které jsou soucasti testovaci sady.

9. NejdulezitéjSim krokem postupu je spravny odbér vzorku. Dbejte na to, abyste pomoci tamponu odebrali dostate¢né mnozstvi vzorku
(nosniho sekretu), zejména pfi odbéru vzorkUl z pfedni ¢asti nosu.

10. Pred odbérem vzorku nékolikrat vysmrkejte nos.

11. Vzorky by mély byt otestovany co nejdfive po odbéru.

12. Kapky zku$ebniho vzorku naneste pouze do otvoru pro vzorek (S).

13. P¥ili§ mnoho nebo pfili§ malo kapek extrakéniho roztoku muze vést k neplatnému nebo nespravnému vysledku testu.

14. P¥i pouziti zamyslenym zptsobem by nemélo dojit ke kontaktu s extrakénim pufrem. Pfi zasaZeni kiize, oi, st nebo jinych ¢asti téla
oplachnéte zasazena mista Cistou vodou. Pokud podrazdéni pretrvava, poradte se s |ékafem.

15. Détem mlads$im 14 let by méla asistovat dospéla osoba.

OMEZENI

1. Test je uréen vyhradné ke kvalitativni detekci antigenu viru SARS-CoV-2 ve vzorcich vytéru z pfedni ¢asti nosu. Pfesnou koncentraci
virového antigenu SARS-CoV-2 nelze pomoci tohoto testu stanovit.

2. Spravny odbér vzorkl je velmi dulezity. Nedodrzeni postupu muze vést k nepfesnym vysledkium testu. Nespravny odbér, skladovani
nebo dokonce zmrazeni a rozmrazeni vzorku mtze vést k nepfesnym vysledkim testu.

3. Pokud je virova naloz ve vzorku pod detekénim limitem testu, muze byt vysledek testu negativni.

4. Stejné jako u v§ech diagnostickych testtl by definitivni klinicka diagndza neméla byt zalozena na vysledku jediného testu, ale méla by
byt stanovena lékafem po vyhodnoceni vech klinickych a laboratornich vysledku.

5. Negativni vysledek nevylu€uje virovou infekci jinou nez SARS-CoV-2 a pfi podezifeni na COVID-19 by méla byt diagnéza potvrzena
molekularnimi diagnostickymi metodami.

6. Pozitivni vysledek nevylucuje soubéznou infekci jinymi patogeny. .,

7. Antigenni rychlotest na SARS-CoV-2 je schopen detekovat Zivotaschopny i neZivotaschopny materidl SARS-CoV-2. U€innost
rychlotestu na SARSCoV-2 zavisi na virové nalozi a nemusikorelovat s jinymi diagnostickymi metodami provadénymi na stejném
vzorku.

8. Uzivatelé by méli vzorky testovat co nejdfive po odbéru vzorku, nejpozdéiji vSak do dvou hodin od odbéru vzorku.

9. Citlivost u nosnich nebo oroparyngedlnich vytérd mlze byt niz§i nez u vytérd z nosohltanu. Zdravotnickym pracovnikim se
doporuéuje pouzivat vzorky z nazofaryngealniho vytéru.

10. Monoklonalni protilatky mohou pfi detekei virtt SARS-CoV-2, u nichz doslo k drobnym zmé&nam aminokyselin v cilové epitopové oblasti,
bud' zcela selhat, nebo je detekovat s niZ$i citlivosti.

11. MnozZstvi antigenu ve vzorku se muze s prodluzujici se dobou trvani nemoci snizovat. VVzorky odebrané po 5.-7. dni nemoci jsou ve
srovnani s testem RT-PCR s vy$$i pravdépodobnosti negativni.

12. Sada byla ovéfena pomoci riznych tamponu. Pouziti alternativnich tampont muze vést k fale$né negativnim vysledkim.

13. Platnost testovaci sady Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card nebyla prokazana pro identifikaci/konfirmaci izolati tkanovych kultur a
proto by neméla byt pro tento Gcel pouzivana.

14. KFizova reaktivita testovaciho zafizeni byla hodnocena testovanim virli a jinych mikroorganismu. Kone¢né zkuSebni koncentrace virti
a jinych mikroorganismd jsou zdokumentovany ve studii kfizové reaktivity. Nasledujici viry a jiné mikroorganismy (mimo lidsky
SARS-koronavirus) nemaji na vysledky testu provedeného pomoci testovaciho zafizeni zadny vliv. Pozitivni vysledky nevyluéuji

.. soub&Znou infekci jinymi patogeny. Pozitivni vysledky mohou nastat v pfipadech infekce virem SARS-CoV.

PRIPRAVA

o Uvolnéte, vycistéte a vysuste rovnou plochu.

o Zkontrolujte obsah testovaci sady. Zkontrolujte, zda neni nic poskozeno nebo rozbito.

o Pripravte si ¢asomiru.

o Pred odbérem vzorku si nékolikrat vysmrkejte nos.

° Umyijte si ruce.

LIKVIDACE

Testovaci sadu je mozno zlikvidovat spole¢né s béZznym domovnim odpadem v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

POSTUP

Tento test je vhodny pro osoby vSech vékovych kategorii. Jeho pouzivani je doporu¢eno osobam od 14 do 90 let véku. Détem mlads$im 14 let

by méla asistovat dospéla osoba. Pokud dité pocituje bolest, v testu nepokracuijte.

1 Otocte vickem lahvicky s extrakénim pufrem.

ﬁ') Upozornéni: Oteviete ji smérem od obliceje a davejte pozor, abyste tekutinu
nerozlili.

Vytlacte z lahvi¢ky do extrakéni zkumavky veskery extrakéni pufr.
Upozornéni: Nedotykejte se lahvickou o stény zkumavky.

3 Mékky hrot Drzadlo Uchopte tampon v zapeceténém obalu, ktery mate pred sebou. Identifikujte mékkou
textilni Spicku tamponu.
4 Odloupnéte obal tamponu a opatrné jej vyjméte.

Upozornéni: Mékké latkové Spicky tamponu se nikdy nedotykejte rukama.

5 Opatrné vlozte tampon do jedné nosni dirky. Spitka tamponu by méla byt zasunuta
nejméné 2,5 cm (1 palec) od okraje nosni dirky. Tamponem 3-4krat prejedte po sliznici
uvnitt nosni dirky. Tampon po nékolik sekund ponechejte v nosni dirce. Stejnym
tamponem zopakujte tento postup i u druhé nosni dirky. Vytahnéte tampon z nosni
dutiny.

Upozornéni: PFi této proceduie muzZete zaznamenat nepfijemny pocit. Pokud
citite silny odpor nebo bolest, nezasunujte tampon hloubéji.

Vlozte tampon do extrakéni zkumavky. Tamponem tfikrat az pétkrat (3-5) zatocte.
Ponechte tampon v extrakénim pufru po dobu 1 minuty.

Stisknéte extrakéni zkumavku prsty a co nejvice vymackejte roztok z tamponu.

Na zkumavku pro extrakci vzorku pevné nasadte vicko s kapatkem.

9 Pred testovanim nechte soucasti soupravy ohfat na pokojovou teplotu. Oteviete sacek
- a vyjméte desti¢ku. PoloZte desti¢ku na rovny a plochy povrch.
Upozornéni: Po otevieni je nutné testovaci desticku okamzité pouzit.

10 Obratte extrakéni zkumavku dnem vzhuru a jemnym stlacenim pridejte 3 kapky (asi 75
pl) testovaného vzorku do otvoru pro vzorek (S).

Upozornéni: V otvoru pro vzorek (S) se nesmi vytvofit vzduchové bubliny.

Po 15-20 minutach odectéte vysledek.

Upozornéni: Vysledky odectené po uplynuti 20 minut nemusi byt presné.

Pouzité zafizeni je mozno zlikvidovat spole¢né s béznym domovnim odpadem v
souladu s platnymi mistnimi predpisy.

INTERPRETACE VYSLEDKU
Pozitivni:
c c Pokud se béhem 15 az 20 minut objevi dva barevné prouzky, jeden v kontrolni zéné (C) a druhy v testovaci zéné
(T), je vysledek testu pozitivni.
T T Upozornéni: Bez ohledu na to, jak slaby je barevny prouzek v testovaci zéné (T), je tfeba vysledek
povazovat za pozitivni.
Pozitivni
Negativni:
E c Pokud se v kontrolni zéné (C) objevi jeden barevny prouzek a v testovaci zéné (T) se béhem 15 az 20 minut
T neobjevi zadny barevny prouzek, je vysledek testu negativni.
Negativni
Neplatny:
g c ] c Pokud se v kontrolni oblasti (C) béhem 15-20 minut neobjevi zadny barevny prouzek, je test neplatny. Zopakujte
test s novou testovaci destickou.
T T
Neplatny
KONTROLA KVALITY

Kontrolni prouzek je tvofen integrovanym reakénim &inidlem a slouzi ke kontrole postupu. Kontrolni prouzek se zobrazi, pokud byl test

proveden spravné a reakeni Cinidla jsou reaktivni.

CASTE OTAZKY

1. Jak detekce funguje?

Protein N viru SARS-CoV-2 reaguje s prouzkovanym povlakem testovaci ¢ary, a pokud je pfitomen, dojde ke zméné barvy, tj. objevi se

&erveny prouzek. Pokud tedy vzorek neobsahuje zadné virové bilkoviny nebo antigeny, Zadny ¢erveny testovaci prouzek (T) se neobjevi.
Kdy se mam/mohu otestovat?

Otestovat se mizete bez ohledu na to, zda mate nebo nemate pfiznaky onemocnéni. Studie ukazuji, ze dfivéjsi testovani béhem prvnich 4

dnl nemoci obvykle znamena vy$Si virovou ndloz, kterou je snaz$i odhalit. Vzhledem k tomu, Ze vysledek testu je jen okamzity

“snimek” platny pro dany okamZik, mélo by se testovani opakovat podle doporuceni mistnich organa.

3. Co muze vysledek testu ovlivnit? Cemu bych mél(a) vénovat pozornost?

Pred odbérem vzorku si nezapomerite nékolikrat vysmrkat nos.

Pohledem zkontrolujte, zda jste vzorek (nosni sekret) skute¢né odebrali.

Test provedte ihned po odbéru vzorku.

Peclivé dodrzujte navod k pouziti.

Kapky extrakéniho roztoku naneste pouze do otvoru pro vzorek (S).

P¥ili$ mnoho nebo pfili§ malo kapek extrakéniho roztoku mize vést k neplatnému nebo nespravnému vysledku testu.

4. Testovaci prouzek je zietelné odbarveny nebo rozmazany? Jaky je pro to diivod?

Upozoriiujeme, Ze na testovaci desticku by nemély byt aplikovany vice nez 3 kapky vzorku, protoZe absorpce kapaliny testovacim prouzkem

je pfirozené omezena. Pokud se kontrolni prouzek neobjevi nebo je testovaci prouzek silné rozmazany ¢i zabarveny a v dusledku toho je

necditelny, opakujte test podle pokynu.

5. Test jsem si udélal(a), ale nevidim kontrolni prouzek (C). Co mam délat?

Vysledek vaseho testu je neplatny. Prectéte si odpovéd na otazku 4 a opakujte test podle navodu k pouZiti.

6. Nejsem si odectem vysledku jisty(a). Co mam délat?

Aby byl vysledek pozitivni, musi byt na celé Sifce kazety jasné viditelné 2 rovné vodorovné prouzky. Pokud si vysledkem stale nejste jisti,

obratte se na nejbliz§i zdravotnické zafizeni podle doporuceni mistnich uradu.

7. Muj vysledek je pozitivni. Co mam délat?

Pokud je vas$ vysledek pozitivni a na testovaci sadé je jasné viditelny kontrolni i testovaci prouzek, méli byste se obratit na nejblizsi

zdravotnické zafizeni podle doporuéeni mistnich uradi. Vysledek testu mize byt pfekontrolovan a ufad nebo zdravotnické zafizeni vam

vysvétli dalsi postup.

8. Muj vysledek je negativni. Co mam délat?

Pokud testovaci souprava zfetelné ukazuje pouze kontrolni prouzek, mize to znamenat, Ze jste negativni nebo Ze virova naloz je pfili§ nizka

na to, aby mohla byt detekovana. Pokud se u vas objevi pfiznaky (bolest hlavy, hore¢ka, migréna, ztrata ichu nebo chuti atd.), obratte se na

svého praktického |ékafe nebo na nejbliz§i zdravotnické zafizeni podle doporuceni mistnich uUfadi. Pokud si nejste jisti, muzete test

zopakovat.

9. Jak mohu vyrobek zlikvidovat?

Testovaci sadu je moZno zlikvidovat spolecné s béZnym domovnim odpadem v souladu s platnymi mistnimi pfedpisy.

PRISLUSENSTVI:

Prislusenstvi Vyrobce Zastupce pro ES Znacka CE
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Ltd. |Llins Service & Consulting GmbH c €
Tampon A Tougiao Town, Guangling District Yangzhou |Obere Seegasse 34/2,69124 Heidelberg 0197

225109 Jiangsu P.R. China Germany

dle 93/42/EEC

Goodwood Medical Care Ltd. CMC Medical Devices & Drugs S.L.

Tampon B 1-2 Floor, 3-919 Yonzheng Street Jinzhou C/ Horacio Lengo No18, CP 29006, 0197
District Dalian 116100 Liaoning Chi Malaga, Spai
istrict Dalian iaoning China alaga, Spain dle 93/42/EEC
Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., |Shanghai International Holding Corp. c €
Tampon C Ltd. GmbH (Europe)
P No. 10 Beiyuan Ave., Huangyan Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, 0123
318020 Taizhou, Zhejiang, P.R.China Germany dle 93/42/EEC
Jiangsu Hanheng Medical Technology Co.,Ltd.
16-B4,#1 North Qingyang Road, Tianning Luxus Lebenswelt GmbH
Tampon D District, 213017 Kochstr.1, 47877, Willich, Germany o197
Changzhou, Jiangsu, China dle 93/42/EEC

VYSVETLENI SYMBOLU

POSKYTNUTY MATERIAL [1VD | Pro diagnostické pouZtf i Viz navod k pouZiti g Datum expirace
Soucasti Pro 1 test/baleni Pro 5 testu/baleni Pro 20 testu/baleni - in vitro.
Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card (zataveny féliovy sacek) 1 5 20 j ] R o L
Sterilni tampon 1 5 20 W Pocet testl na sadu T Uchovavejte v suchu Cislo $arze
Extrakéni zkumavka 1 5 20
Pufr pro extrakci vzorku 1 5 20 . ez Uchovavejte mimo dosah |
Navod K pouziti (tento letak) 1 1 1 Opravnény zéstupce AN sluneéniho zafeni Vyrobce
Stojan na zkumavku 1 (baleni) 1 1
VLASTNOSTI (CITLIVOST A SPECIFICNOST) ® Nepouzivejte Nepouziveijte, doslo-li k 30°C Skladujte pii teploté 4 az
Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card byl porovnan s potvrzenou klinickou diagndzou. Studie zahrnovala 156 vzorku. opakované poskozeni obalu. 4 30 °C
Citlivost 96,77%
Specifiénost 99,20% [
= . x . Upozornéni, pfectéte si
Pre_snost i i _ _ 98,72% Znacka CE Katalogové &islo A prosim névod k pouziti
Studie proveditelnosti prokazala, ze: 0123

- 99,10 % neprofesionalu test provedlo, aniz by potfebovali pomoc

- 97,87 % rtznych typl vysledkl bylo spravné interpretovano

INTERFERENCE

Z:adna z nasledujicich latek v testované koncentraci nevykazovala 2adné interference s testem.

Plna krev: 1 % Alkalol: 10 %
Fenylephrin: 15 % Tobramycin: 0,0004 %
Mentol: 0,15 % Kromolyn: 15 %
Flutikason propionat: 5 % Mupirocin: 0,25 %
Oseltamivir fosfat: 0,5 % Chlorid sodny: 5 %
Biotin: 1200 ng/ml

Mucin: 2 %

Oxymetazolin: 15 %

Benzokain: 0,15 %

Zicam nosni sprej: 5 %

Lidska protilatka proti mySim (HAMA):
60 ng/ml

@

H317: Vystraha! Kapalna slozka mize zpusobit alergickou kozni reakci.

Vystraha
Vyrobce: Xiamen Boson Biotech Co., Ltd. Opravnény Lotus NL B.V.
90-94 Tianfeng Road, Jimei North zastupce: Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA,
Industrial Park, Xiamen, Fujian, 361021, The Hague, Netherlands.
P.R.China.
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