Rapid COVID Antigen Test (koloidni zlato)
Navod k pouziti

(Nazev vyrobku) Antigenni rychlotest COVID-19 (koloidni zlato)
(Specifikace) 1 test/sada
A6061202

(Ugel pouziti)

Antigenni rychlotest COVID-19 je imunochromatograficky test na bazi koloidniho
zlata pro kvalitni detekci antigenu nucleocapsidu ze SARS-CoV-2 ve vzorku lidskych
slin u osob, u kterych je podezfeni na onemocnéni COVID-19.

Nové koronaviry patfi do rodu . COVID-19 je akutni infekéni onemocnéni dychacich
cest. Lidé jsou obecné nachyini k nakaze. V sou¢asné dobé jsou hlavnim zdrojem
infekce pacienti infikovani novym koronavirem. Zdrojem infekce mohou byt také
asymptomaticky infikovani lidé. Podle sou¢asného epidemiologického prizkumu je
inkubaéni doba 1 az 14 dni, vétSinou 3 az 7 dni. Mezi hlavni pfiznaky patfi horecka,
Unava a suchy kasel. V nékterych pfipadech se vyskytuje ucpani nosu, ryma, bolesti
v krku, bolest svall a prajem.

Vysledky se vztahuji k identifikaci antigenu nukleokapsidového (N-proteinu) SARS-
CoV-2. Antigen je obecné detekovatelny ve vytérech z hornich cest dychacich nebo
ve vytérech z dolnich cest dychacich béhem akutni faze infekce. Pozitivni vysledky
naznaduji pfitomnost virovych antigenu, ale ke stanoveni stavu infekce je nutna
klinicka korelace s anamnézou pacienta a dalS§imi diagnostickymi informacemi.
Pozitivni vysledky nevylucuji bakteridlni infekci ani soubé&znou infekci jinymi viry.
Detekovany antigen nemusi byt jednoznaénou pfi€¢inou nemoci. Negativni vysledky
u pacientt s pfiznaky nevyluéuji infekci SARS-CoV-2 a nemély by se pouzivat jako
jediny zaklad pro rozhodnuti o 1é¢bé pacienta, véetné rozhodnuti o kontrole infekce.
Negativny vysledky by mély byt posouzeny v souvislosti s nedavnymi expozicemi
pacienta, anamnézou a pfitomnosti klinickych pfiznakll a symptomt shodnych s
virem SARS-CoV-2 a mély by byt rovnéZz potvrzeny molekularnim test pro
management pacienta.

(Princip testu)

Zakladem tohoto ¢inidla je imunochromatograficky test na bazi koloidniho zlata.
V pribéhu testu se nanesou extrakty vzorku na testovaci kazetu. Pokud extrakt
obsahuje antigeny SARS-CoV-2, navaze antigen na monoklonalni SARS-CoV-2
protilatky. B&€hem lateralniho toku komplex migruje podél membran nitrocelulézy ke
konci absorbujiciho papiru. Pfi prichodu testovaci linii (linie T, potazena jinou
monoklonalni protilatkou SARS-CoV-2) bude komplex protilatek specifickych pro
SARS-CoV-2 zachycen, v testovaci linii se objevi ¢erveny prouzek; pfi prichodu
oblasti C je kontrolni linii zachycen koloidni zlaté oznageny kozi anti-krali¢i igG (linie
C, potazena krali€i gig), objevi se erveny prouzek.

(Hlavni slozky)
Sada rychlotestu na antigen COVID-19 obsahuje tyto souéasti:
Dodany material:

Typ vzorku Materialy
(pouze) 1. Testovaci kazeta COVID-19
sliny 2. Odbérova zkumavka s nalevkou (extrakéni roztok 1 ml)

3. Navod k pouziti
4. Jednorazové pipeta

Dale potiebujete tyto véci, které nejsou obsahem sady:

1. Méfeni ¢asu (hodinky)
2. Stojan na vzorky
3. Osobni ochranné pomucky

(Podminky skladovani a doba pouzitelnosti)
1. Vyrobek skladujte pfi teploté 2-30 °C, doba pouzitelnosti ¢ini 24 mésicu.

2. Testovaci kazetu pouZijte ihned po otevieni obalu.
3. Cinidla a pomuUcky musi mit pfi testu pokojovou teplotu (15-30 °C).

(Testovaci postup)
1. Odbér vzorku ze slin pomoci zkumavk
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Nasroubujte nalevku
pro odbér slin

. T

Odejméte trychtyr se slinami, nasadte vicko
a zkumavku protiepejte pohyby nahoru a dold 10krat
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Zkumavku naplrite slinami z hitanu 2 ml
(Po znacku 2 ml na zkumavce)
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2. Prevoz a uchovani vzorku

Po odbéru vzorku by se mél co nejrychleji provést test. Vzorky slin se mohou
v extrakénim roztoku uchovat po dobu do 24 hodin pfi pokojové teploté nebo pfi
teploté od 2 do 8 °C. Nezmrazujte.
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(Testovaci metoda)
1. Test se provadi pfi pokojové teploté (15-30 °C).
2. Pridejte vzorky.

Vzorek slin (z odbérové zkumavky): Odstraiite vicko a ze zkumavky naberte tekutinu
pomoci jednorazové pipety. Nakapejte 3 kapky extrakéniho roztoku do jamky testovaci

kazety(S) a spustte méreni ¢asu.
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3. Vysledek testu prectéte za 15 az 20 minut.

3 drops
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(Interpretace vysledku testovani) 120 min

Negativni (-)
Je zbarvena pouze linie C (viz obr.), coZz znamena, Ze ve vzorku nebyl detekovan zadny
antigen SARS-CoV-2.

Pozitivni (+)
Zbarveni je zietelné jak v linii C, tak také v linii T (viz obr.), coz znamen3, Ze vzorek
obsahuje antigen SARS-CoV-2.

Neplatny:

V linii C neni Zadné zbarveni (viz obr.). Test je neplatny nebo se vyskytla chyba pfi
pouziti. Opakujte test s novou kazetou.
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(Hlaseni vysledkii)

Pozitivni test

Pozitivita na zakladé pfitomnosti antigenu SARS-CoV-2. Pozitivni vysledky poukazuji na
pfitomnost virovych antigent. Pro stanoveni stavu infekce je ale nutna klinicka korelace
sanamnézou a jinymi diagnostickymi informacemi. Pozitivni vysledky nevyluéuji
bakterialni infekci ani soub&znou infekci s jinymi viry. Detekovany antigen nemusi byt
jednoznaénou pfi¢inou onemocnéni.

Negativni test:

Negativni vysledky jsou pravdépodobné vysledky. Negativni vysledky testu nevyluduji
moznost infekce a nemély by se pouzivat jako jediné kritérium pro rozhodnuti o 1é¢bé& nebo
managementu pacienta, véetné rozhodnuti o kontrole infekce, a to pfedevsim pfi vyskytu
klinickych pfiznak( a symptom( odpovidajicich onemocnéni COVID-19 nebo v pfipadé
kontaktu s virem. Doporucéuje se za uéelem managementu pacienta potvrdit tyto vysledky
pomoci molekularni testovaci metody.

Neplatny:
Vysledky se nehlasi. Test opakujte.

(Omezeni testovaci metody)

1. Klinicka uc¢innost byla hodnocena u zmrazeného vzorku. Testovaci U¢innost se mize u
Serstvych vzorku lisit.

2. Uzivatelé by méli provést test vzorkd neprodiené po jejich odbéru.

3. Pozitivni vysledky testu nevyluduji soubéznou infekci zpUsobenou jinymi puvodci
nemoci.

4. Vysledky antigenniho testu na SARS-CoV-2 by mély byt v korelaci s anamnézou,
epidemiologickymi Udaji a jinymi udaji, které ma k dispozici zdravotni zafizeni, jez hodnoti
pacienta.

5. Faledny negativni vysledek se mize objevit, pokud je hladina virového antigenu ve
vzorku pod detekénim limitem testu nebo pokud je vzorek nespravné odebran &i pfepraven.
Negativni vysledek testu proto nevyluéuje moznost infekce COVID-19.

6. Mnozstvi antigenu ve vzorku mize béhem doby trvani nemoci klesat. Vzorky odebrané
po 5. dni onemocnéni byly ve srovnani s testem RT-PCR spiSe negativni.

7. Nedodrzeni postupu testovani mlize ohrozit Géinnost testu a / nebo zneplatnit vysledek.
8. Obsah této sady se smi pouzit pouze pro kvalitativni prikaz antigend SARS-CoV-2 ze
vzorkd slin.

9. Test je schopen detekovat Zivotaschopny i nezivotaschopny SARS-CoV-2. Vykon testu
zavisi na mnozstvi antigenu ve vzorku a nemusi korelovat s jinymi diagnostickymi
metodami provedenymi se stejnym vzorkem.

10. Negativni vysledky testu neplati pro jiné virové nebo bakterialnich infekce, nez je
SARS-Cov-2.

11. Pozitivni a negativni prediktivni hodnoty jsou vysoce zavislé na prevalenci. Pozitivni
vysledky testu reprezentuji spiSe faleSné pozitivni vysledky v obdobich nizké / zadné
aktivity COVID 19, kdy je prevalence onemocnéni nizka. Fale$né negativni vysledky jsou
pravdépodobnéjsi v dobé, kdy je prevalence onemocnéni zpusobeného SARS-CoV-2
vysoka.

12. Tento test byl hodnocen pouze pro pouZiti vzorkt materialu pochazejiciho z lidského
téla.
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13. Monoklonalni protilatky nemohou pravdépodobné detekovat viry SARS-CoV-2
s nepatrnymi zménami aminokyselin v cilové oblasti epitopu, pfipadné jsou schopny
tyto detektovat jen s nizkou citlivosti.

14. Uginnost tohoto testu nebyla hodnocena pro pouZiti u pacientii bez piiznaki a
symptomd respiraéni infekce. Uginnost se miiZze u asymptomatickych pacienti liit.
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4. Interferujici latky

Nasledujici

potencialné interferujici latky nemaji Zadny vliv na antigenni rychlotest COVID-

19 (koloidni zlato). Posledni testované koncentrace interferujicich latek jsou
zdokumentované v nasledujici tabulce.

15. Uzivatelé by méli provést test vzork( neprodlené po jejich odebrani. SN. Nazev latiy Koncentrace
16. Platnost antigenniho rychlotestu COVID-19 nebyla prokazana pro identifikaci / ; N}Tl:i\,/n 0‘_‘5/3/%/,\,’\),)
potvrzeni izolatu na tkafovych kulturach a neméla by se v tomto smyslu pouzivat. 3 Ricola (Menthol) 1.5mg/mL
e . - 4 Sucrets (Dyclonin 1.5mg/mL
(Charakteristika vykonnosti) : i ((Myenthol)) T oL
1. Klinicka hodnotici zprava 6 hloraseptikum (Menthol) 1.5mg/mL
Klinicka G&innost antigenniho rychlotestu COVID-19 (koloidni zlato) byla hodnocena z Ch'ﬁ::zpéﬁmzimzexa'") 1'55021(3?:;"
na zakladé testovani 221 pozitivnich a 123 negativnich vzork(i na vyskyt antigenu 9 CVS nosni kapky (Phenylephrin) 15%(v/v)
SARS-CoV-2 se senzitivitou 98,19 % (95 % Cl: 95,43%-99,50 %) a specificitou 100 10 Afrin (Oxymetazolin) 15%(v/v)
% (95 % Cl: 97,05 %-100 %) ze vzork slin. Klinické vzorky byly pomoci referenéni ] ; Cl\\l/c?s:?zr;ll ﬁgjyl ;‘;‘;:'Z“;'g)") ]g:j;{;x;
metody RT-PCR uréeny jako pozitivni nebo negativni. 13 Zicam 5%(v/v)

14 Homeopatikum (Alkalol) 1:10
Vysledek PCR 15 Fisherman's Friend 1.5mg/mL
Pozitivni Negativni Celkem 13 Fenolovy ﬂ’?;b”"a";i;;fs‘em v krku 145:/9"%[)
Vysledek antigenniho Pozitivni 217 (a) 0(b) 217(atb) 18 Mupirocin 10mg/mL
ryehlotestu COVID 19 Negatimi 4() 123 127(0+d) 20 Tamis (setamivipnospial] Smgimt
(koloidni zlato) Celkem 221(a+c) 123(b+d) 344(a+b+c+d)
Koincidence a 95 % interval spolehlivosti 5. Hékovy efekt

Mira koincidence 95 % interval spolehlivosti
Klinicka senzitivita 98,19 % 95,43%~99,50%
Klinicka senzitivita 100 % 97,05%~100%
Mira koincidence celkem 98,84 % 97,05%~99,68%

Koncentrace ¢ini 3,40 x 105 TCID50/mL, vysledky testu jsou vSechny pozitivni a
nedochazi k zadnému hook efektu.

(Bezpecnostni opatreni)
1

2

Pro diagnostiku in vitro.

Tento test byl schvalen pouze k prokazani proteinu ze SARS-CoV-2, ne pro
2. Mez detekce (MD) o R ostatni viry nebo puvodce chorob.
Mez detekce pro antigenni rychlotest COVID-19 (koloidni zlato) byla 4,25 x 10 3. Nepouzivejte tuto sadu po uplynuti expiraéni doby uvedené na vn&j&im obalu.
TCID50/ml. Mez detekce byla stanovena prostfednictvim limitujiciho Fedéni antigenu 4.  NepouZivejte tuto sadu pro hodnoceni vzorkil pacient, pokud pozitivni
SARS-CoV-2 inaktivovaného teplem. kontrolni vyté&r nebo negativni kontrolni vytér neposkytne o&ekavané vysledky.
e . 5. Vysledky testu se uréuji vizualné.
3. Kfizova reaktivita o . b o 7Y 6.  Pro bezchybné vysledky je nutné vzorky zpracovat die uvedené testovaci
Antigenni rychlotest COVID-19 (koloidni zlato) se nekfiZi s nasledujicimi rozsifenymi metody.
plvodci respiracnich onemocnéni. 7. Obsah sady nepouzivejte opakovang.
_ 8. Pro provedeni testu ma rozhodujici vyznam fadny odbér, uskladnéni a fadny
S.N. Potencionalni kfizovy reaktant Typy Testovana koncentrace tevoz vzorki
1 H1N1(2009) A-H1N1-2009 10°pfu/mL p o Y . . . L ) i
2 Sezonni chripkovy virus HINA AHINT 10pfu/mL 9. Pokud nema uzivatel Zadné zkusenosti s odbérem vzorkd a jejich manipulaci,
3 Chipkovy virus H3N2 A-H3N2 10%pfu/mL doporuéuje se poskytnout specidlni Skoleni nebo navod. Pfi odbéru a
XL__?,“ x:;zz 2 ::23::3 :gz; ﬁ':gz; ]gzgzﬂt hodnoceni vzorkli noste ochranny od&v, jako jsou laboratorni plasté,
6 Influenza-B-Yamagata B-Yamagata 10°pfu/mL jednorazové rukavpe a ochraqa oci. \ lenlprych v;prmch se mohou
7 Influenza-B-Victoria B-Victoria 10°pfu/mL vyskytovat patogenni mikroorganismy, véetné virli hepatitidy a HIV (Human
g Eesp?f“"iSyncy‘ié[niv"us ‘VPQ F;SS‘C"‘\BZ’ 18:P:L'§mt Immunodeficiency virus). Pii manipulaci, skladovani a likvidaci véech vzorka a
espiracni syncytialni virus typ | pfu/m| x ~ x40 R . . Ly P . ..
) Entorovirs A CVAIO F0°pfuimL. v§ech prednjetu korv1tam|novvvan'ych krVJ nebo' J|nyrrv1| {elesr}ymlv telkutmvar’r‘u je
IEl Enterovirus B Echovirus 6 105pfu/mL nutno neustale dodrzovat béZna bezpeénostni opatieni a pfislu§né smérmice.
12 Enterovirus C CV-A21 10%pfu/mL 10. Pouzité testovaci sady odstrarite dle nafizeni statu, kraje a obce jako biologicky
13 Enterovirus D EV-D68 10%pfu/mL X
14 Virus parainfluenzy typ 1 HPIVs-1 10%pfu/mL. nebﬁzpecny odpac’i. i N . v . .
15 Virus parainfiuenzy typ 2 HPIVS2 10%pfu/mL 11. I_Dal;l informace tykajici se Asymbolu nebezpedi, bezpecno§t|, manipulace a
16 Virus parainfluenzy typ 3 HPIVs-3 VR-93 10%pfu/mL likvidace souéasti této sady jsou uvedeny v bezpeénostnim listé (BL).
1; 2:'”0""“5/; HR‘}’_{':Q/?;‘BE’ 18:9?1"1:: 12.  Pfi manipulaci s obsahem sady noste vhodné ochranné oblegeni, rukavice a
inovirus - pru/mi ~r ]
VR-1162 ochranu oéi a obli¢eje.
HRV-3
19 Rhinovirus C HRV-16 108pfu/mL (NéVOd verze)
VR-283 v V3.0
20 Adenovirus typ 1 HAdV-1 VR 10°pfu/mL erze vo.
21 Adenovirus typ 2 HAdV-2 VR-846 108pfu/mL
22 Adenovirus typ 3 HAdV-3 10%pfu/mL (Seznam oznaceni CE)
23 Adenovirus typ 4 HAdV-4 VR-1572 108pfu/mL Inetdi ticky
24 Adenovirus typ 5 HAJV-5 VR-1578/1516 10%pfu/mL N vitro diagnosticky ) o L
25 Adenovirus typ 7 HAJV-7 VR7 105pfu/mL prostfedek, @ Pouze jednorazoveé pouZiti
26 ‘Adenovirus typ 55 HAJV-55 10%pfu/mL nepolykat
27 Lidsky metapneumovirus HMPV 10%pfu/mL. 8 PF . .
- 5 ‘ed pouzitim si prectéte
28 EB virus HHV-4 10%pfu/mL .
v o Pouzitelnost do [:E] navod k pouzit
29 Virus spalniéek MV VR-24 10%pfu/mL Pozor, dbat pokynti v
30 Lidsky cytomegalovirus HHV-5 VR-977 105pfu/mL A priloze ‘ Vyrobce
31 Rotavirus RV VR-2018 10%pfu/mL
32 Norovirus NOR 108pfu/mL. 0°C
33 Virus pfiusnic MuV VR-106 10%pfu/mL Hf Teplotni limit C‘,islo arse
34 Varizella-Zoster-Virus VZV VR-1367 10%pfu/mL 20/
35 Legionella 33152 0pfu/mL
36 Bordetella pertussis BAA-589 07pfu/mL : . Sl ’
37 Haemophilus influenzae Hib 07pfu/mL Autorizovany ? Produkt skladujte v suchu
38 Staphylococcus aureus CGMCC 1.2910 07pfu/mL zéstupce.v .
39 Streptococcus pneumoniae CGMCC 1.8722 07pfu/mL EerPSKe Unii
40 Streptococcus pyogenes CGMCC 1.8868 0pfu/mL
41 Klebsiella pneumoniae CGMCC 1.1736 107pfu/mL \\.'/, Chrarite pied Nepouzivejte, pokud je
42 Mycobacterium tuberculosis 25177 107pfu/mL “7) t slune&nim obal poskozeny
43 Mycoplasma pneumoniae 39505 107pfu/mL /I\ zatenim
44 Chlamydia pneumoniae VR-2282 107pfu/mL
45 Aspergillus fumigatus AF293 107pfu/mL
46 Candida albicans SC5314 107pfu/mL Datum vyroby &‘% Biologicka rizika
47 Candida glabrata ATCC 2001 107pfu/mL \b
48 Cryptococcus neoformans H99 107pfu/mL
49 Cryptococeus gutii R265 107pfu/mL, Tento vyrobek odpovida poZadavkim smérnice EU 98/79/ES pro diagnostiku
50 Pneumocystis jirovecii (PJP) CGMCC 1.9054 107pfu/mL in vitro
51 Coronavirus 229E VR-740 106pfu/mL .
52 Coronavirus OC43 VR-1558 10%pfu/mL
53 Coronavirus NL63 COV-NL63 108pfu/mL Symbol
54 Coronavirus HKU1 COV-HKU1 10%pfu/mL
55 Coronavirus MERS MERS 108TU/mL
56 Coronavirus SARS SARS 10°TU/mL
57 Smés lidského vyplachu nosu / 107pfu/mL
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