Rapid COVID Antigen Test (koloidni zlato)
Navod k pouziti

(Nazev vyrobku) Antigenni rychlotest COVID-19 (koloidni zlato)
(Specifikace) 1 test/sada
AB061202

(Uéel 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 nachylni 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 hore¢ka,
unava a suchy kasel. V nékterych pfipadech se vyskytuje ucpani nosu, ryma, bolesti
v krku, bolest svall a prdjem.

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 antigen(, ale ke stanoveni stavu infekce je nutna
klinicka korelace s anamnézou pacienta a dal§imi diagnostickymi informacemi.
Pozitivni vysledky nevyluéuji bakterialni infekci ani soub&Znou infekci jinymi viry.
Detekovany antigen nemusi byt jednoznaénou pfi¢inou nemoci. Negativni vysledky
u pacientl s priznaky nevyluéuji infekci SARS-CoV-2 a nemély by se pouzivat jako
jediny zaklad pro rozhodnuti o Ié8bé pacienta, véetné rozhodnuti o kontrole infekce.
Negativny vysledky by mély byt posouzeny v souvislosti s nedavnymi expozicemi
pacienta, anamnézou a piitomnosti klinickych pfiznakd a symptom0 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. Béhem 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; pii prichodu
oblasti C je kontrolni linii zachycen koloidni zlaté oznadeny 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 potfebujete tyto véci, které nejsou obsahem sady:

1. MéFeni éasu (hodinky)
2. Stojan na vzorky
3. Osobni ochranné pomuicky

(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 pomicky musi mit pfi testu pokojovou teplotu (15-30 °C).

(Testovaci postup)
1. Odbér vzorku ze slin pomoci zkumavky

Q-- ’i?g%f. EBN

Nasroubuijte nalevku
pro odbér slin

Hluboce zakaslete,
napodobte zvuk ,kuuua“

Odstrarite vicko ze zkumavky
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Zkumavku naplrite slinami z hitanu 2 ml.
(Po znacku 2 ml na zkumavce)

Odejméte trychtyf se slinami, nasadte vicko
a zkumavku protfepejte pohyby nahoru a dolti 10krat

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): Odstrarite vicko a ze zkumavky naberte tekutinu
pomoci jednorazové pipety. Nakapejte 3 kapky extrakéniho roztoku do jamky testovaci
kazety(S) a spustte méfeni ¢asu.
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3. Vysledek testu preététe za 15 az 20 minut.
C
15-20 min

(Interpretace vysledku testovani)

Negativni (-)
Je zbarvena pouze linie C (viz obr.), coZ 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 znamena, Ze vzorek
obsahuje antigen SARS-CoV-2.

Neplatny:
V linii C neni Zzadné zbarveni (viz obr.). Test je neplatny nebo se vyskytla chyba pfi
pouZiti. Opakuijte test s novou kazetou.
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(Hlaseni vysledku)

Pozitivni test

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

Negativni test:

Negativni vysledky jsou pravdépodobné vysledky. Negativni vysledky testu nevyluéuji
moznost infekce a nemély by se pouzivat jako jediné kritérium pro rozhodnuti o Ié¢bé& nebo
managementu pacienta, véetné rozhodnuti o kontrole infekce, a to pfedevsim pfi vyskytu
klinickych priznakd a symptom0 odpovidajicich onemocnéni COVID-19 nebo v pfipadé
kontaktu s virem. Doporuduje se za uéelem managementu pacienta potvrdit tyto vysledky
pomoci molekularni testovaci metody.

Neplatny:
Vysledky se nehlasi. Test opakujte.

(Omezeni testovaci metody)

1. Klinicka u¢innost byla hodnocena u zmrazeného vzorku. Testovaci U¢innost se miZe u
Gerstvych vzorku lisit.

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

3. Pozitivni vysledky testu nevyluduji soubé&Znou infekci zpUsobenou jinymi plvodci
nemoci.

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

5. Fale$ny negativni vysledek se mliZe 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 spiS$e negativni.

7. Nedodrzeni postupu testovani maze ohrozit Géinnost testu a / nebo zneplatnit vysledek.
8. Obsah této sady se smi pouzit pouze pro kvalitativni prikaz antigentit SARS-CoV-2 ze
vzork( 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 bakteridlnich infekce, nez je
SARS-Cov-2.

11. Pozitivni a negativni prediktivhi 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 vzorkdl 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
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4. Interferujici latky

Nasledujici potencialné interferujici latky nemaji Zadny vliv na antigenni rychlotest COVID-

tyto detektovat jen s nizkou citlivosti. 19 (koloidni zlato). Posledni testované koncentrace interferujicich latek jsou
14. Uginnost tohoto testu nebyla hodnocena pro pouZiti u pacientti bez pfiznakd a zdokumentované v nasledujici tabulce.
symptoma respiraéni infekce. U¢innost se mlze u asymptomatickych pacient lisit. _
15. UZivatelé by méli provést test vzorkil neprodlené po jejich odebrani. SN. Nazev latiy Koncentrace
. . .. . o . 1 Krev 4%(vIv)
16. Platn'o_st gntlgenmh? ry’chlotestu 'COVID—19v nebyla prokazana pro |dentv|f'|ka0| / > Mucin 0.5% ()
potvrzeni izolatu na tkarfovych kulturach a neméla by se v tomto smyslu pouZivat. 3 Ricola (Menthol) 1.5mg/mL
e . - 4 Sucrets (Dyclonin) 1.5mg/mL
(Charakteristika vykonnosti) 5 Sucrets (Menthol) T.5mgimL
1. Klinicka hodnotici zprava 6 Chloraseptikum (Menthol) 1.5mg/mL
C e s . . I 7 Chloraseptikum (Benzocain) 1.5mg/mL
Kllnlqka uo:lnnost a'ntllgennlho r_y_chlf)testu COVID—1_9 (!(0I0|dn| z!ato) byla hodno_cena 5 Naso GEL (NeilMed) oIy
na zakladé testovani 221 pozitivnich a 123 negativnich vzorkd na vyskyt antigenu 9 CVS nosni kapky (Phenylephrin) 15%(v/v)
SARS-CoV-2 se senzitivitou 98,19 % (95 % CI: 95,43%-99,50 %) a specificitou 100 10 Afrin (Oxymetazolin) 15%(v/v)
% (95 % Cl: 97,05 %-100 %) ze vzorku slin. Klinické vzorky byly pomoci referenéni i CVS nosni sprej (Cromolyn) 15%(viv)
“ . e L 12 Nosni gel (Oxymetazolin) 10%(v/v)
metody RT-PCR uréeny jako pozitivni nebo negativni. 13 Zicam 5%(vIv)
14 Homeopatikum (Alkalol) 1:10
Vysledek PCR 15 Fisherman's Friend 1.5mg/mL
— — 16 Fenolovy sprej proti bolestem v krku 15%(v/iv)
Pozitivni Negativni Celkem 17 Tobramycin JugimL
Vysledek antigenniho Pozitivni 217 (a) 0(b) 217(a+b) 18 Mupirocin 10mg/mL
rychlotestu COVID 19 Negativni 4(c) 123(d) 127(c+d) 19 Fluticason-Propionat 5%(viv)
o 20 Tamiflu (Oseltamivirphosphat) 5mg/mL
(koloidni zlato) Celkem 221(a+c) 123(b+d) 344(a+b+c+d)

Koincidence a 95 % interval spolehlivosti

Mira koincidence 95 % interval spolehlivosti

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

2. Mez detekce (MD)

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

(Bezpecnostni opatreni)
1. Pro diagnostiku in vitro.
2.
ostatni viry nebo plvodce chorob.

Tento test byl schvalen pouze k prokazani proteinu ze SARS-CoV-2, ne pro

Mez detekce pro antigenni rychlotest COVID-19 (koloidni zlato) byla 4,25 x 102 3. Nepouzivejte tuto sadu po uplynuti expiraéni doby uvedené na vnéjsim obalu.
TCIDS0/ml. Mez detekce byla stanovena prostrednictvim limitujiciho Fedéni antigenu 4.  NepouZivejte tuto sadu pro hodnoceni vzorki pacienti, pokud pozitivni
SARS-CoV-2 inaktivovaného teplem. kontrolni vyt&r nebo negativni kontrolni vyt&r neposkytne oéekavané vysledky.
. . 5. Vysledky testu se uréuji vizualné.
3. Krizova reaktivita . 6. Pro bezchybné vysledky je nutné vzorky zpracovat dle uvedené testovaci
Antigenni rychlotest COVID-19 (koloidni zlato) se nekfiZi s nasledujicimi rozsirenymi metody.
puvodeci respiracnich onemocnéni. 7.  Obsah sady nepouzivejte opakované.
8. Pro provedeni testu ma rozhodujici vyznam fadny odbér, uskladnéni a fadny
S.N. Potencionalni kfizovy reaktant Typy Testovana koncentrace + K
1 H1N1(2009) A-H1N1-2009 10°pfu/mL RICNOAVZOTT L . . . o . i
2 Sezénni chiipkovy virus HINT A-HINA 10°pfu/mL 9. Pokud nema uzivatel Zadné zku$enosti s odbérem vzorkd a jejich manipulaci,
3 Chfipkovy virus H3N2 A-H3N2 10%pfu/mL doporuduje se poskytnout specidlni $koleni nebo navod. Pfi odbéru a
X4 Virus aviarni influenzy H5N1 A-H5N1 108pfu/mL H ° v 2 H H H A&+E
& Virus oviamTinflucney FONG ATNG T _hodnogenl ’vzorku ] noste ochranny Bdev, J_a!(o ) jsou Iabgratornl plaste,
5 Influenza-B-Yamagata B-Yamagala 10%pfu/mL jednorazové rukavice a ochrana oéi. V klinickych vzorcich se mohou
7 Influenza-B-Victoria B-Victoria 10°pfu/mL vyskytovat patogenni mikroorganismy, véetné virG hepatitidy a HIV (Human
8 Respiraéni syncytidini virus typ A RSV-A2 10%pfu/mL. Immunodeficiency virus). Pi manipulaci, skladovani a likvidaci véech vzorki a
190 Res""ac";{::)ﬁ':};"; irus typ B g\f_\:\% 135,’32% vSech pfedmétli kontaminovanych krvi nebo jinymi tlesnymi tekutinami je
1 Enterovirus B Echovirus 6 10%pfu/mL nutno neustale dodrzovat béZna bezpedénostni opatieni a prislu§né smérnice.
1.3, En:ewwusg g\\;-gg; :gzpiu;m:: 10. PouZité testovaci sady odstrarite dle nafizeni statu, kraje a obce jako biologicky
nterovirus - pru/m| A7
14 Virus parainfluenzy typ 1 HPIVs-1 108pfu/mL nEb.,e,ZPecny Odpa(,i' R, . o =2 - 3 B
15 Virus parainfiuenzy typ 2 HPIVs2 10°pfu/mL 11. Dal$i informace tykajici se symboll nebezpedi, bezpeénosti, manipulace a
16 Virus parainfluenzy typ 3 HPIVs-3 VR-93 10°pfu/mL likvidace souéasti této sady jsou uvedeny v bezpeénostnim listé (BL).
17 Rhingiius A HRVEIWR 489 EpuE 12.  Pii manipulaci s obsahem sady noste vhodné ochranné obleceni, rukavice a
18 Rhinovirus B \}/—IRR_\1/15622 108pfu/mL ochranu oéi a obliéeje.
HRV-3
19 Rhinovirus C HRV-16 10%pfu/mL (NéVOd verze)
VR-283
20 "Adenovirus typ 1 HAdV-1 VR-1 10°pfu/mL Verze V3.0
21 Adenovirus typ 2 HAdV-2 VR-846 10%pfu/mL
22 Adenovirus typ 3 HAdV-3 10%pfu/mL (Seznam oznacéeni CE)
23 Adenovirus typ 4 HAdV-4 VR-1572 10%pfu/mL y " -
24 Adenovirus typ 5 HAdV-5 VR-1578/1516 105pfu/mL In vitro diagnosticky ) R
25 “Adenovirus typ 7 HAQV-7 VR-7 105pfu/mL prostredek, ® Pouze jednorazové pouziti
26 Adenovirus typ 55 HAdV-55 10°pfu/mL nepolykat
27 Lidsky metapneumovirus HMPV 10pfu/mL - . S ey
28 EB virus HHV-4 105pfu/mL Pouzitelnost do [:]E Pred pouZitim si prectéte
VR-1492 navod k pouziti
29 Virus spalnigek MV VR-24 10%pfu/mL Pozor, dbat pokyn U v
30 Lidsky cytomegalovirus HHV-5 VR-977 10pfu/mL priloze ‘ Vyrobce
31 Rotavirus RV VR-2018 10pfu/mL
32 Norovirus NOR 108pfu/mL
33 Virus pfiusnic MuV VR-106 108pfu/mL Teplotni limit Cislo garze
34 Varizella-Zoster-Virus VZV VR-1367 108pfu/mL
35 Legionella 33152 107pfu/mL
36 Bordetella pertussis BAA-589 107pfu/mL . . 25
37 Haemophilus influenzae Hib 107pfu/mL Aytorlzovany T Produkt skladujte v suchu
38 Staphylococcus aureus CGMCC 1.2910 107pfu/mL ZaStUPce’ v
39 Streptococcus pneumoniae CGMCC 1.8722 107pfu/mL Evropské Unii
40 Streptococcus pyogenes CGMCC 1.8868 107pfu/mL
41 Klebsiella pneumoniae CGMCC 1.1736 107pfu/mL Se~ Chrarite pred Nepouzivejte, pokud je
42 Mycobacterium tuberculosis 25177 107pfu/mL “7\ i sluneénim @ obal pogkozeny
43 Mycoplasma pneumoniae 39505 107pfu/mL /I\ Zzafenim
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
48 Cryptococcus neoformans H99 107pfu/mL
49 Cryptococeus gutii R265 10%pfu/mL Tento vyrobek odpovida poZadavkiim smérnice EU 98/79/ES pro diagnostiku
50 Pneumocystis jirovecii (PJP) CGMCC 1.9054 107pfu/mL C € in vitro.
51 Coronavirus 229E VR-740 10pfu/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 108TU/mL
57 Smés lidského vyplachu nosu / 107pfu/mL
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