Rapid COVID-19 antigenni test (koloidni zlato)

Navod na pouziti

[Nazev produktu] Rapid COVID-19 antigenni test (koloidni zlato)
[ Specifikace] 1 Test/ baleni

[Ug&el pouzitil

Jedna se o imunochromatograficky test na bazi koloidniho zlata pro kvalitativni detekci virovych
nukleokapsidovych antigenu ze SARS-CoV-2 ve vzorcich lidskych slin. Test slouzi ke stanoveni diagnézy
infekce virem SARS-CoV-2 pro akutni fazi infekce u pacientu s pfiznaky infekce a podezienim na
onemocnéni.

Nové koronaviry patfi do rodu . COVID-19 je akutni respiracni infekéni onemocnéni. Lidé jsou obecné
nachylni. V soucasné dobé jsou hlavnim zdrojem infekce pacienti infikovani novym koronavirem;
asymptomaticky infikovani lidé mohou byt také zdrojem infekce. Na zakladé soucasného
epidemiologického Setfeni je inkubacni doba 1 az 14 dni, vétSinou 3 az 7 dni. Mezi hlavni projevy patfi
horecka, Unava a suchy kasel. V nékolika pfipadech se vyskytuje ucpany nos, ryma, bolest v krku, myalgie
a prujem.Vysledky testu slouzi k identifikaci nukleokapsidového antigenu SARS-CoV-2. Antigen je obecné
detekovatelny ve vzorcich hornich cest dychacich nebo ve vzorcich dolnich cest dychacich béhem akutni
faze infekce. Pozitivni vysledky naznacuji pfitomnost virovych antigend, ale ke stanoveni stavu infekce je
nutna klinickd korelace s anamnézou pacienta a dalSimi diagnostickymi informacemiPozitivni vysledky
nevylu€uji bakterialni infekci ani soubéznou infekci jinymi viry. Zjistény antigen nemusi byt jednoznac¢nou
pricinou nemoci.

Negativni vysledky nevylucuji infekci SARS-CoV-2 a nemély by byt pouzivany jako jediny zaklad pro
rozhodnuti o 1é€bé nebo fizeni pacienta, v€etné rozhodnuti o kontrole infekce. Negativni vysledky by mély
byt brany v Uvahu v souvislosti s nedavnymi expozicemi pacienta, jeho anamnézou a pfitomnosti
klinickych pfiznakl a symptomuU v souladu s SARS-CoV-2 a potvrzeny molekularnim testem, pokud je to
pro IéCbu pacienta nezbytné.

[Princip testul

Toto €inidlo je zaloZzeno na imunochromatografickém testu s koloidnim zlatem.

Béhem testu se na testovaci karty aplikuji extrakty vzorkd. Pokud je v extraktu antigen SARS-CoV-2,
antigen se vaze na monoklonalni protilatku SARS-CoV-2. Béhem laterainiho toku se komplex bude
pohybovat podél nitrocelulézové membrany smérem ke konci absorpéniho papiru. Pfi pridchodu testovaci
linii (linie T, potazena jinou monoklonalni protilatkou SARS-CoV-2) je komplex zachycen protilatkou SARS-
CoV-2 na testovaci linii ukazuje €ervenou linii; pfi priletu linii C je kozi anti-krali¢i IgG znaceny koloidnim
zlatem zachycen kontrolni linii (linie C, potazena krali¢i IgG) a ukazuje ervenou linii.
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[Podminky skladovani a platnost]

1. Skladujte produkt na 2-30 ° C, doba pouzitelnosti je pfedbézné 24 mésicu.
2 Testovaci kartu je tfeba pouzit ihned po otevieni sacku.
3. Reagencie a zafizeni musi byt pfi testovani pfi pokojové teploté (15-30 ° C).
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Hluboce kaslete, vydejte hluk
Jkruuua”

[Manipulace s odbé&rem vzorkul
1. Odbér vzorku slin zafizenim pro odbér slin

-

Oteviete  vicko Nasroubuite nalevku
zkumavky se na sliny

vzorkem

> % -

e -

Z hloubky krky odeberte
sliny na 2mL
(poznameneijte si znacku

c Odstrarite sliny
2mL na tubé)

trychtyf, zakryjte viko a
dobfe promichejte 10krat
prevracené.

2. Preprava a skladovani vzorka
Vzorky by mély byt testovany co nejdfive po odbéru. Vzorek slin Ize skladovat v extrakénim roztoku po
dobu az 24 hodin pfi pokojové teploté nebo pfi teploté 2 az 8 ° C. Chrante pfed mrazem




[Testovaci metodal
1. Test by mél byt provadén pfi pokojoveé teploté (15-30C) .

[Hlavni komponenty] 2. Pridejte vzorky

:;‘és:(e(t’uj"f," kor?pglnle.nty Jsou soucasti sady pro testovani antigenu Rapid COVID-19 Vzorek slin: Oteviete viko a absorbujte zkumavku s kapalinou jednorazovym kapatkem. kapejte 3 kapky
oskytnute materialy. extrakéniho roztoku do jamky pro vzorek na testovaci karté a spustte ¢asovac.
Typy vzorku Materialy

1. Testovaci karta COVID-19 Antigen Test
2. Zafizeni na odbér slin (s extrakénim roztokem 1 ml)

3.Navod na pouziti
4.Jednorazové kapatko n »

Sliny (pouze)

Materialy pozadované, ale
nedodané: 1.Casovad
a. Stojan na vzorky
b.  Veskeré potfebné osobni ochranné prostfedky
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1. Vyhodnotte test po 15~20 minutach
———

©
15-20 min

[Interpretace vysledkui]

Negativni (-):
Na rfadku C je zbarveni pouze podle nasledujiciho obrazku, coz naznacuje, Ze ve vzorku neni zadny
antigen SARS-CoV-2..

Positivni (+):

Na linii C i linii T jsou zbarveni, jak je znazornéno na nasledujicich obrazcich, coz naznacuje, ze ve vzorku je

antigen SARS-CoV-2.

Nespravné:
Na fadku C neni zadné zbarveni, jak je znazornéno na nasledujicich obrazcich. Test je neplatny nebo
doslo k chybé v provozu. Opakujte test s novou kazetou.

C C C C L &

T T T b T

Negative Positive Invalid

[Reportovani vysledku 1

Pozitivni test:
Pozitivni na pfitomnost antigenu SARS-CoV-2. Pozitivni vysledky naznacuji pfitomnost virovych
antigen(, ale ke stanoveni stavu infekce je nutna klinicka korelace s anamnézou pacienta a dalSimi
diagnostickymi informacemi. Pozitivni vysledky nevylu€uji bakteriaini infekci ani soubéznou infekci jinymi
viry. Zjistény antigen nemusi byt jednoznacénou pfi¢inou nemoci.

Negativni test :
Negativni vysledky jsou predpokladané. Negativni vysledky testd nevylucuji infekci a nemély by byt
pouzivany jako jediny zaklad pro léEbu nebo jina rozhodnuti o Fizeni pacienta, v€etné rozhodnuti o
kontrole infekce, zejména za pfitomnosti klinickych pfiznak( a pfiznakd shodnych s COVID-19, nebo u
téch, ktefi byli v kontaktu s virem. DoporuCuje se, aby tyto vysledky byly v pfipadé potfeby potvrzeny
metodou molekularniho testovani pro fizeni Iéby pacienta.

Nespravné:
Neuvadéjte vysledky. Zopakujte test.

[Omezenil

1. Klinicky vykon byl hodnocen u zmrazenych vzork( a vykon testu se muze lisit
s Cerstvymi vzorky.

2. Uzivatelé by méli po odbéru vzorkd co nejdfive otestovat vzorky.

3. Pozitivni vysledky testl nevylu€uji koinfekci jinymi patogeny.

4. Vysledky testu na antigen SARS-CoV-2 by mély korelovat s klinickou anamnézou,
epidemiologickymi Udaiji a dal$imi udaji, které ma Iékar k dispozici k hodnoceni pacienta.

C€

5. Falesné negativni vysledek testu mlze nastat, pokud je hladiﬁa virovéhb antigenu ve vzgrku pod
detek&nim limitem testu nebo pokud byl vzorek odebran nebo pfepraven nespravné; proto
negativni vysledek testu nevylu¢uje moznost infekce COVID-19.

6. Mnozstvi antigenu ve vzorku se mGze snizovat s prodluzovanim trvani nemoci. Vzorky odebrané
po 5. dni nemoci jsou s vétSi pravdépodobnosti negativni ve srovnani s testem RT-PCR.

7. NedodrZeni postupu zkousky mGze nepfiznivé ovlivnit vykon zkousky a / nebo zneplatnit vysledek
zkousky.

8. Obsah této soupravy ma byt pouzit pouze pro kvalitativni detekci antigend SARS-CoV-2 ze vzorku
slin.

9. Cinidlo muze detekovat Zivotaschopny i neZivotaschopny antigen SARS-CoV-2. Detekéni vykon
zavisi na mnozstvi antigenu a nemusi korelovat s jinymi diagnostickymi metodami provadénymi na
stejném vzorku.

10. Negativni vysledky test( nejsou uréeny k ovlivnéni jinych virovych nebo bakterialnich infekci jinych
nez SARS-CoV-2.

11. Pozitivni a negativni prediktivni hodnoty jsou vysoce zavislé na mife prevalence. Pozitivni
vysledky testd pravdépodobné predstavuji faleSné pozitivni vysledky béhem obdobi nizké / zadné
aktivity COVID-19, kdyz je prevalence onemocnéni nizka. FaleSné negativni vysledky test jsou
pravdépodobnéjsi, kdyz je prevalence onemocnéni zplisobeného SARS-CoV-2 vysoka.

12. Toto zafizeni bylo hodnoceno pouze pro pouziti s materidlem lidského vzorku.

13. Uginnost tohoto testu nebyla hodnocena pro pouZiti u pacienttl bez znamek a piiznak( infekce
dychacich cest a vykon se mize u asymptomatickych jedincu lisit.

14. UZivatelé by méli po odbéru vzorkl co nejdfive otestovat vzorky.

15. Platnost testu Rapid COVID-19 Antigen Test nebyla prokazana pro dentifikaci / potvrzeni izolatt
tkanovych kultur a v této funkci by se neméla pouzivat.

Vykonnost]

1. Zprava o klinickém hodnoceni

Klinicka ucinnost testu Rapid COVID-19 Antigen Test (Koloidni zlato) byla stanovena testovanim 550
pozitivnich a 123 negativnich vzorkG na antigen SARS-CoV-2 s citlivosti 99,27% (95% CI: 98,15% -
99,80%) a specificitou 100% (95% CI: 97,05% - 100%) ve vzorcich slin. Klinické vzorky byly stanoveny
jako pozitivni nebo negativni pomoci referen¢ni metody RT-PCR.



PCR result

Positive Negative Total
Rapid COVID-19 Positive 546(a) 0(b) 546(a+b)
Antigen Test(Colloidal Negative 4(c) 123(d) 127(c+d)
Gold) result Total 550(a+c) 123(b+d) 673(a+b+c+d)

Coincidence rate and 95% confidence interval

Coincidence rate 95% confidence interval
Clinic al sensitivity 99.27% 98.15%~99.60%
Clinical specificity 100% 97.05%~100%
Total coincidence rate 99.41% 96.49%~099.84%

2. Limitace detekce (LoD)
LOD Rapid COVID-19 Antigenniho testu (koloidni zlato) je 4.25 x102 TCIDso/mL.
LOD byla stanovena pomoci omezujicich Fedéni tepelné inaktivovaného antigenu SARS-CoV-2
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i:a.ipid CO\IZB?; aA:t;iZ';tr:v'll'teast (koloidni zlato) neprochazi nasledujicimi béznymi respiranimi patogeny. % Adenovirus type 55 HAdV-55 10%pfu/mL
SN. Potencialné zkFizena reagujici latka Druh Koncentrace 27 Human metapneumovirus HVMPV 10%pfu/mL
T HTNT(2009) A-HTNT-2009 TOPpfu/mL 28 Epstein-Barr virus vg-i:/a:gz 10pfuimL
2 Seasonal H1N1 influenza virus A-HTNT 105pfu/mL

3 H3N2 influenza virus AH3ND TOopTu/mL 29 Measles virus MV VR-24 108pfu/mL
4 H5N1 avian influenza virus A-A5NT TOSpfulmL 30 Human cytomegalovirus HHV-5 VR-977 108pfu/mL
5 H7N9 avian influenza virus A-H7NG T05pfuimL 31 Rotavirus RV VR-2018 10%pfu/mL
6 Influenza B Yamagata B-Yamagata T0BpfuimL 32 Norovirus NOR 10:pfu/mL
7 Influenza B Victoria B-Victoria T0SpFuimL 33 Mumps virus MuV VR-106 10°pfu/mL
) Respiratory syncytial virus type A RSV-A2 T0°pfuimL 34 Varicella-.zoster virus VZV VR-1367 108pfu/mL
9 Respiratory syncytial virus type B RSV-B 108pfu/mL zz Bord:j::r:::ussis Bi::_zzg :g:z::j:::
1 Entorovirus A CV-ATO 10%fu/mL 37 Haemophilus influenzae Hib 107cfu/mL
i Enterovirus B Echovirus 6 10%pfuiml. 38 Staphylococcus aureus CGMCC 1.2910 107cfu/mL
12 Enterovirus © CV-A2T 10%pfu/mL 39 Streptococcus pneumoniae CGMCC 1.8722 107cfu/mL
13 Enterovirus D EV-D68 10%pfu/ml. 40 Streptococcus pyogenes CGMCC 1.8868 107cfu/mL
14 Parainfluenza virus type 1 HPIVs-1 10%pfujml. 41 Klebsiella pneumoniae CGMCC 1.1736 107cfu/ml
15 Parainfluenza virus type 2 HPIVs-2 10%fu/mL 42 Mycobacterium tuberculosis 25177 107cfu/mL
16 Parainfluenza virus type 3 HPIVs-3 VR-93 108pfu/ml 43 Mycoplasma pneumoniae 39505 107cfu/mL
1z Rhinovirus-A HRV-9 VR-489 105pfu/ml 44 Chlamydia pneumoniae VR-2282 107cfu/mL
HRV-52 45 Aspergillus fumigatus AF293 107cfu/mL
18 Rhinovirus B VR-1162 10%pfulmL 46 Candida albicans SC5314 107cfuimL
\):?1\/1-?3 47 Candida glabrata ATCC 2001 107cfu/mL
LBV 1A 48 Cryptococcus neoformans H99 107cfu/mL
19 Rhinovirus C VR.283 10%pfu/mL 49 Cryptococcus gutii R265 107cfu/mL
on N LAty 4 D 4 I 50 Pneumocystis jirovecii (PJP) CGMCC 1.9054 107cfu/mL
T e T 51 Coronavirus229E VR-740 109pfu/mL

24 Adenovirustype2 HAAV=-2-VR=-846 +0%pfurmt -
52 CoronavirusOC43 VR-1558 108pfu/mL
22 FBTIOVIT (PSS PACY=S fo*pr/m: 53 CoronavirusNL63 COV-NL63 109pfu/mL
23 Adenovirus type 4 HAGV-4 VR-1572 TOSpTu/mL 54 Coronavirus HKU1 COV-HKU1 108pfuimL
24 Adenovirus type 5 HAAV-5 VR-1578/1516 10%pfu/mL 55 Coronavirus MERS MERS 10°TU/mL
56 Coronavirus SARS SARS 108TU/mL
% AdeTOVIS yper T ATV fo*praym: 57 Pooled human nasal wash / 107cfu/mL

4.

Interferujici latky

C€
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Nasledujici potencialné interferujici latky nemaji zadny vliv na rychly test antigenu COVID-19 (koloidni

zlato). Kone¢né zkusebni koncentrace interferujicich latek jsou dokumentovany v tabulce nize.

laboratorni plasté, jednorazové rukavice a ochrana oci. Patogenni v klinickych vzorcich mohou byt
pfitomny mikroorganismy, v€etné vird hepatitidy a viru lidské imunodeficience. Pfi zachazeni,
skladovani a likvidaci vSech vzorkl a vSech pfedmétt kontaminovanych krvi nebo jinymi télnimi
tekutinami je tfeba vzdy dodrzovat standardni opatfeni a institucionaini pokyny.

10. Pouzité testovaci soupravy zlikvidujte jako biologicky nebezpecny odpad v souladu s federalnimi, statnimi

a mistnimi pozadavky.

11. Dalsi informace o symbolech nebezpeci, bezpecnosti, manipulaci a likvidaci sou¢asti v této sadé najdete v
bezpecnostnim listu (SDS).

12. Pfi manipulaci s obsahem této soupravy noste vhodny ochranny odév, rukavice a ochranu o¢i / obli¢eje.

[Verze]
Verze:V4.0

Katalogové ¢islo : A6061208

[Index CE znaéek]
I IVD I Produkt se pouziva in vitro,

prosim nepolkejte to

Nepouzivejte to prosim znovu

PFed pouzitim si prosim peclivé
Platnost [:]I]
prectéte navod

Varovani, viz i
. » Vyrobce
instrukce v pfiloze

Teplotni rozsah uvnitf .
p, , LOT Cislo 3arze
které je produkt vyhrazen

S.N. Substance Name Concentration
1 Whole Blood 4%(viv)
2 Mucin 0.5%(v/v)
3 Ricola (Menthol) 1.5mg/mL
4 Sucrets (Dyclonin) 1.5mg/mL
5 Sucrets (Menthol) 1.5mg/mL
6 Chloraseptic (Menthol) 1.5mg/mL
7 Chloraseptic (Benzocaine) 1.5mg/mL
8 Naso GEL (NeilMed) 5%(v/v)
9 CVS Nasal Drops (Phenylephrine) 15%(v/v)
10 Afrin (Oxymetazoline) 15%(v/v)

11 CVS Nasal Spray (Cromolyn) 15%(v/v)
12 Nasal Gel (Oxymetazoline) 10%(v/v)
13 Zicam 5%(v/v)
14 Homeopathic (Alkalol) 1:10
15 Fisherman’s Friend 1.5mg/mL
16 Sore Throat Phenol Spray 15%(v/v)
17 Tobramycin 4pg/mL
18 Mupirocin 10mg/mL
19 Fluticasone Propionate 5%(v/v)
20 Tamiflu (Oseltamivir Phosphate) 5mg/mL

Zmocnovaci zastupce ey

Udrzujte v suchu
Evropské unie

5. Hakovy efekt

Koncentrace je 3,40 x 105 TCID50 / ml, vSechny vysledky testu jsou pozitivni a neni zde zadny hakovy

efekt.

[Upozornénil

1. Pro diagnostické pouziti in vitro.

Nepouzivejte vyrobek, pokud je
Vyvarujte se nadmérnému

i
@) ).

obal poskozen

vystaveni slunci

2. Tento test byl schvalen pouze pro detekci proteind ze SARS-CoV-2, nikoli pro jiné viry nebo

patogeny.

3. Nepouzivejte tuto soupravu po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na vnéjsi krabicce.

4. Nepouzivejte soupravu k hodnoceni vzork( pacientl, pokud pozitivni kontrola nebo negativni
kontrola neposkytuji ocekavané vysledky.

5. Vysledky testu maji byt vizualné stanoveny.

6. Aby se zabranilo chybnym vysledkdm, musi byt vzorky zpracovany zpusobem uvedenym v ¢asti
Postup stanoveni.

7. Nepouzivejte opakované zadné soucasti sady.

8. Spravny odbér, skladovani a preprava vzork( jsou pro provedeni této zkousky zasadni.

9. Doporucuje se zvlastni Skoleni nebo vedeni, pokud obsluha nema zkuSenosti s postupy odbéru

vzork(l a manipulace s nimi. Pfi odbéru a hodnoceni vzorkd noste ochranny odév, jako jsou

I

Vyrobce "'%
W/

Biologicka rizika

&P

Vyrobek splfiuje zakladni pozadavky evropské smérnice o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro 98/79 / ES

[Basic Information]

u Anbio (Xiamen) Biotechnology Co.,Ltd.
Add: No.2016,Wengjiao West Road, Xinyang Street, Haicang District, Xiamen,Fujian,China.
Tel.:+86-592-6312399, E-Mail:info@anbio.com

Lotus NL B.V.Add: Koningin Julianaplein 10, 1e Verd,2595AA, The Hague ,Netherlands. Email:

Ce|

IVD
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