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Vysledok PCR 1 Enterovirus B Echovirus 6 Pw—
s zaporny celkovy - Enterovirus C Cv-AZl —
Rychly test na COVID-19 poritne 1087 pism. [ 1087 (a + b) 3 Enterovirus D EV-D68 e
Antigén (koloidné zlato) - Virus parainfluenzy typu 1 HPIVs-1 —
Vysledok zéporny snma g 793 (c+d) _
. Virus parainfluenzy typu 2 HPIVs-2 —— ™
celkovy 1096 (a +¢) 793(b+d) 1889(a+b+c+d) 16 Virus parainfluenzy typu 3 HPIVs-3 VR-93 —— E D E I VI I A I
Rhinovirus A. HRV-9 VR-489 08 et
Miera nahody a 95% interval spolahlivosti HRV-52
Miera nahody 95% interval spofahlivosti Rhinovirus 8 VR-1162 et
HRV-3
Klinick citlivost 99,18% 98,45% ~ 99,62%
i HRV-16
Klinicka Specificita 100% 99,54% ~ 100% Rhinovirus C. S
o " VR-283 Anbio (Xiamen) Biotechnology Co., Ltd.
PR — 99,52% 99,10% ~ 99,78% Adenoviras tpu T AV VR —
2 Medza detekeie (NG) 21 ‘Adenovirus typu 2 HAAV-2 VR-846 — Lots NLBY
otus
Ad i 3 HAdV-3 108 i N i i
Detekénéi limit pre rychly test antigénu COVID-19 (koloidné zlato) bol 4,25 x 102 TCIDSO uréeny's / m. Detekény limit bol fenovirus typu Adresa: Koningin J ulianaplein 10, e Verd, 2595AA, Haag, Holandsko E
obmedzujicim riedenim tepelne inaktivovaného antigénu SARS-CoV-2. 23 ‘Adenovirus typu 4 HAdV-4 VR-1572 — - mail : peter @ lotusnicom
24 Adenovirus typu 5 HAdV-5 VR-1578/1516 -
3. Krizova reaktivita I dovozea |
- ‘Adenovirus typu 7 HAdV-7 VR-7 ——

AMEY A GmbH, Gregor Mendel Strasse 46, 1190 Viedefi, Rakusko E
26 Adenovirus typ 55 HAdV-55 B — -mail: office ® amevaal
Tel. +43 1523 3000 01

Rychly test antigenu COVID-19 (koloidné zlato) nekrizi s nasledujicimi beznymi respiragnymi patogénmi.

[re—; 27 Ludsky metapneumovirus HMPV p—
SN Potenciélna skizend reaktant druh Conenmiricin
28 Virus Ensteins HHV-4 S Aktuslnu verziu moZete vidy ndjst na www.anbio.at
irus Epstein-Barr
1 HINT (2009) A-HINT-2009 [p— VR1492 . 1
g Vyre
2 Sezénny chripkovy virus HIN1 AHINT [ 29 Virus osypok MV VR-24 w— yrobca
3 Virus chripky H3N2 AHIN2 30 Virus fudske) cytomagalia HHV-5 VR-977 ot et Anbio (Xiamen) Biotechnology Co., Ltd.
e vt ; AHSNT 31 Rotavirus RVVR2018 — ‘ Adresa: Nie 2016, Wengjiao West Road, Xinyang Street, Haicang District, Xiamen, Fujian, Cina.
Virus viae] chripky HSN1 Virus -
rus viacel chriply Tel. + 86-592-6312399
5 Viate] chripky H7N9 AHTNG [p— 2 Norovirus AN v—
Chripka BY amagata BY amagata 33 Virus mumpsu MUV VR-106 —
Chripka B Victoria B-Victoria [rp— 34 Virus varicella zoster VZV VR-1367 v—
Respiragny syncycialny virus typu A RSV-A2 p— 35 Legionella 33152 107 mestocumi-
9 Respiratny syncyciainy virus typu B RSV-B pp—— 36 Bordetella pertussis BAA589 rr—
10 Enterovirus A. CV-AT0 - 37 Haemophilus influenzae Hib
9 10
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11. Balsie informacie o symboloch nebezpecenstva, bezpecnosti, manipulacii a likvidacii stéasti v tejto sade najdete
38 Staphylococcus aureus CGMCC 12910 p—— - v karte bezpecnostnych ddajov (SDS).
P! Chloraseptikum (benzokain) 1.5 mg/mi 12. Pri manipulacii s obsahom tejto stipravy noste vhodny ochranny odev, rukavice a ochranu oéi/
39 Streptococcus pneumoniae CGMcc1.8722 e . Naso GEL (NeilMed) 5% () tére.
40 Streptococcus pyogenes CGMCC 1.8868 Er—— s Nosné kvapky CVS fenylefrin 5% I verzia s pokynmi |
41 Klebsiella pneumoniae CGMCC 1.1736 R 10 Afrin (oxymetazolin) 15% (viv) Versi: va01
22 Mycobacterium tuberculosis 25177 p— ” Nosny sprej CVS (Cromolyn) % m P —
a3 Mycoplasma pneumoniae 39505 osovy o8l orymetazolin) 0% | adresir C. canacka |
a4 Chlamydia pneumoniae VR-2282 3 Zicam %t
Diagnostika In-Vitro, &
45 Aspergillus fumigatus AF293 - Homeopatia (Alkalol) 110 9 ® pousite iba raz
6 Candida albicans 5C5314 - priatelrybérov p— prehitat
a7 Candida glabrata ATCC 2001 e Fenolovy sprej na bolest krku [, P————
EXP
48 Cryptococcus neoformans H99 Tobramycin ag/ml [I:] Postupuite podla pokynov na poutite
49 Cryptococcus gutii R265 p— pr—
_ _ - P 9 Pozor, prosim o pokyny
50 Pneumocystis jirovecii (P) P) CGMCC 1.9054 e Fluticazon proplondt e s voron Vyrobca
- % poznamka v prilohe
51 Koronavirus 2298 VR740 o . Tamiflu (oseltamivir fosfat) 5 mg/mi
2 Koronavirt 4 VR-1 108 gt " P
> oronavirus 0C43 >8 . Hilkouy efekt Teplotny imic Cislo sarze
53 Koronavirus NL63 COV-NLE3 [ry—
= Koronavirus AiKUT COvVRKDT Koncentrécia je 3,40 x 105 TCIDS0/ml, vysledky testov st vietky pozitivne a neexistuje Ziadny zistitelny
o hakovy efekt. Spinomocneny zastupca .
55 Koronavirus MERS MERS J—— Eurépskej tnie s
56 Koronavirus SARS SARS pr— 1 wapreventivne opatrenia |
57 Sahrnny vyplach nosa 7 p—— 1. Na poutitie v diagnostike in vitro. 0 wystavenia sineénému svedu NepouZivajte, ak je
2. Tento test bol schvaleny iba na detekciu proteinov zo SARS-CoV-2, nie na iné virusy alebo ochrana obal poskodeny
patogény.
3. Nepouzivajte tito stipravu po détume expirécie vytlaéenom na vonkajsom obale.
4. RuSenie 4 ravu na hodnotenie vzoriek pacientov, pokialnéter pozitvnou kontrolou alebo niter negativne) Ditum vyroby Biologickeé rizka
kontroly neprinasa oZakavané vysledky.
Nasledujiice potencialne interferujice latky nemaja Ziadny vplyv na rychly test antigénu COVID-19 (koloidné zlato). Posledné 5. Vysledky testov by mali byt stanovené vizuglne. 3 . ) N
testovacie koncentracie interferujicich l4tok st v nasledujdce] tabulke ?é;[::yv:z(;:;;‘jr chybnjm vysiedkem, vzorky musia byt spracované podfa pokynov v Zasti Vyrobok vyhovuje smernici EU 98/79 / ES pre diagnostiku in vitro
zdokumentované. 7. Nepouzivajte opakovane Ziadne stiZasti sipravy.
8. Sprévny zber, skladovanie a preprava vzoriek st nevyhnutné na vykonanie tohto testu,
SN Nazov litky Koncentracia
9. Ak operator nema skisenosti so zberom a manipulaciou so vzorkami, odporGéa sa pecidlne Skolenie alebo vedenie. I vyrobca |
1 Plnd krv. 4% (viv) " v 5 sev . o
Pri odbere a hodnoten vzoriek / ako plast, a ochranu ofi.
2 Mucin 0.5% (i) V Klinickjch vzorkéch mo2u byt pritomné patogénne mikroorganizmy, vratane virusu hepatitidy a virusu fudskej Anbio (Xiamen) Biotechnology Co., Ltd
imunodeficiencie (HIV). Pri manipulaci, skladovant a likvidaci vSetkych vzoriek a vetkjch predmetov Adresa: N0.2016, Wengjiao West Road, Xinyang Street, Haicang District, Xiamen, Fujian, &ina. Tel.:
3 Ricola (mentol) 1,5 mg/ml Kontaminovangch krvou alebo inymi telesnymi tekutinami by sa mali vzdy dodriavat beiné opatrenia a + 86-592-6312399, E-Mail: info @ anbio.com ' . ' '
ingtituciondlne pokyny. g : .
. Sucrets (dyclonine) 1,5 mg/ml
5 Sucrets (mentol) 1.5 m/ml 10. Zlikvidujte pouité testovacie stipravy ako biologicky nebezpeény odpad podia federalnych, stétnych a
‘miestnych poziadaviek.
Chloraseptikum (mentol) 1,5 mg/ml
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Rychly test antigénu COVID-19 (koloidné zlato)
Névod na pouZitie
| Meno vyrobkuRychly test antigénu COVID-19 (koloidné zlato)

poutitie v di ke in-vitro

1 y pouzitieLen na
| 3pecifikacia 1 kest/kit, 10 testov/kit, 20 testov/kit.

| rozsah poutitia [}

Rychly test antigénu COVID-19 je test na imunosromatografiu koloidného zlata pre kvalitativnu detekeiu nukleokapsidovych

antigénov 20 SARS-CoV-2 v fudskych viteroch z nosa, yterach z hrdla alebo v slindch, u ktorych existuje podozrenie na ochorenie
covip-1o.

Nové koronavirusy patria do rodu B-Genius tejto coviD-19je 7 Ludia st
stredne a2 velmi ndchylni. V sii¢asnej dobe sii hlavnym zdrojom infekcie pacienti infikovani novym koronavirom, ale infekéni mozu
bytaj fudia. Podla je inkubatng doba 1a 14 dni, zvyZajne 3 a2

7 dni. Hlavnymi priznakmi sa horieka, nava a suchy kasel. V niektorych pripadoch sa objavuje upchaty nos, nadcha, bolest'v
krku, myalgia a hnatka.

Vysledky sa tykaj identifikacie nukleokapsidového antigénu SARS-CoV-2. Antigén je vieobecne detekovatelny
vo vzorkach hornych dychacich ciest alebo vo vzorkich dolnych dychacich ciest pocas akitnej fazy infekcie.
Pozitivne vysledky naznacuji pritomnost virusovych antigénov, ale na stanovenie stavu infekcie je nutna
Klinicka korelacia s anamnézou a dal3imi diagnostickymi informaciami. Pozitivne vysledky nevyluéuji
bakterialnu infekciu ani koinfekciu inymi virusmi. Detekovany antigén nemusi byt jasnou pricinou ochorenia.
Negativne vysledky nevylucuji infekciu SARS-CoV-2 a nemali by byt poutité ako jediny zaklad pre rozhodovanie
o lietbe alebo riadeni pacienta, vrétane rozhodnutia o kontrole infekcie. Negativne vysledky by mali byt
vnimané v kontexte nedavnych expozicii pacienta,

prestu |

Toto Einidlo je zaloZené na imunochromatografickom teste koloidného zlata.

Pocas testu sa na testovacie karty aplikujd extrakty vzoriek. Ak extrakt obsahuje antigén SARS-CoV-2, antigén sa viaZe na
monoklonalnu protilatku SARS-Cov-2. Potas botného toku sa komplex pohybuje pozdiz nitrocelul6zovej membrény na koniec
absorpéného papiera. Pri prechode testovacou liniou (linia T, potiahnutd inou monoklondinou protilatkou SARS-CoV-2) je zachyteny
komplex SARS-CoV-2. Protilétka na testovacej linii ukazuje ervend éiaru; Pri prechode linii C je kozi anti-kralicf IgG znateny
koloidnym zlatom zachyteny kontrolnou liniou (linia C potiahnutou krélicim 1gG), ktora ukazuje cervend giaru.

| Hiavné prisady 1
V testovace] sade COVID-19 Rapid Antigen Test Kit st zahrnuté nasledujice suast

Dodavané materialy:

Typ vzorky materidly

Tampényznosa,  Vjtery z krku a | 1. Testovacie zariadenie antigénu covio-19
sliny 2. Extrakeny roztok

3.Navod na obsluhu

4 nédrz)

sliny (len) 1. Testovaca kazeta antigénu COVID-19)
2. Zberat slin
(s 1 ml extrakéného roztoku)

3. Navod na pouzitie

4 Jecnorszot ampony

Pozadovane, ale ie je sitastou testovace sady:
1. Casovat
2 Stk sy ey
3.050bné ochranné prostriedky

| Podmienky skladovania a trvanlivost |
1. Vyrobok skladujte pri 2-30 ° C, doba pouZitelnosti js dotasne 24 mesiacov.
2. Testovacia karta by mala byt pouZitd ihned po otvoren vreck
3. Cinidla a vybavenie musia mat poas testu izbovt leplulu (15-30 °C).

I Spracovanie odberu vzoriek |

1. Vzorkovanie steru

Vzorky steru z krk
Nechajte pacienta mierne zaklonit hlav, otvorit Usta a vydavat zvuky ,aaaaht,
aby boli mandle obnazené na oboch strandch. Tampén drte pevne a strednou silou minimalne trikrét utrite mandle na
oboch strandch pacienta.
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Vzorky vyteru z nosa:

A Vlozte tampdn o jednej z nozdier pacienta. Spicka tamponu by mala byt a2 zasunuty
palec od okraja nosovej dierk
b. Tampénom stotte patkrt po vystelke nosovej dierky, aby ste zaistill zber hiienu i buniek.

C.Tento postup opakuite s rovnakym tampénom v druhej nosovej dierke, aby bolo zaistené odobratie
‘adekvatne] vzorky z oboch nosovych dutin. Vytiahnite tampén z nosovej dutiny.

Odber siin in

8 .,

Hiboko kaslite, vydavajte
2vuk ,kuuua”

I »

Drite tampén v Gstach po dobu
10-20 sekind, navihgite tamp6n
slinami

Prilote tampdn na jazyk

2. Odoberanie vzoriek sterov_
A. Umiestnite tampén s odobranou vzorkou do extrakénej skumavky, pevne drzte tampénovi hlavu a
silne ju pritlatte na povrch skimavky, pricom tampénom otacajte priblizne 10 sekind (10-15-krét), aby ste
odstrénili antigén z tampdnovej hlavy a uvolnili ho extrakény roztok.

b. Vybratie tampénu: Pri odstrafiovani tampénu stlatte hlavu tampdnu, aby sa z tampénu odstrénilo €o
najviac tekutiny. Tampény zlikvidute v silade s predpismi na likvidciu organického odpadu.

€. Naskrutkuite vietko trysky na odsavaciu trubicu,

o I SN

3. Preprava a skladovanie vzoriek
Vzorky by mali byt testované o najskér po odbere. Rez spat alebo
Vzorky slin je mozné skladovat v extrakénom roztoku aZ 24 hodin pri izbove] teplote alebo 2° aZ 8°C. Chrafite
pred mrazom.

1. Test by mal byt vykonany pri izbovej teplote (15-30 ° C)
2. Pridajte vzorky

1) vzorka stert
Oworte veko, pokvapkae 2 vapkami é lebo 3 kvapky
slin) do vzorkove jamky ;j kazety a sp

Vzorka viteru z hrdla alebo
vzorka 2 nosného tampénu

2kvapky

Vzorka slinného tamponu

-
N

3 kvapky

= e

2 Vzorka sl i koapomocou] kvapkadia

p kvapalinou. Pridjte 3
kvapky extrakéného roztoku do jamky 50 vzorkou testovace] kazety a spustite tasovat.

. Po 15 a2 20 mindtach odéitajte vysledky.

I Interpretacia vysledkov testov 1

Zaporny ():

€0 znamend, 7e vzorka neobsahuje iadny antigén SARS-CoV-2.

Sfarbend je iba tiara C (pozri obrézok ni
Poitivme (+):

Sfarbenie mozno vidiet ako na riadku C, tak na riadku T (pozri obrazok nizSie), €0 znamens, 7e vzorka obsahuje
antigén SARS-Cov-2.

Neplatny:

Nariadku C nie je vidiet fiadne sfarbenie (pozri obrazok niSie). Test je neplatny alebo doslo k chybe aplikacie.
Opakujte test s novou testovacou kazetou.

« C © «
o T
]
zéporny positivne Neplatny
1 ohlasit vysledky 1
Pozitivny test:
Pozitivne na pri énu SARS-CoV-2. ivne vysledky Cui pritomnost virusovjch antigénov,

a dalgimi
irusmi. Osvedtena Gtinna latka nemusi

ale na stanovenie stavu infekcie je nutna Klinick k:
Pozitivne vysledky nevyluZujd bakteriainu infekciu ani koinfekciu ingmi
bytjasnou pricinou ochorenia,

Negativny test:

Negativne vysledky sii bezpecné, ale treba ich vne v estov nevylucuj
infekciu inymi virusmi alebo patogénmi a nemali by byt pousité xknjedmy 24Kiad pre liecbu alebo iné
rozhodnutia o riadeni pacienta. Vrétane rozhodnutia o kontrole infekcie, najma v pritomnosti Kinickych
priznakov a symptémov zodpovedajich COVID-19 alebo tym, Kiori boli v kontakte s vrusom. Odporica sa, aby
boli ¢ pripade p [ arnych testov na

pacienta.

Neplatny:

NepouZivajte ani nepredavajte vysledky. Opakujte test.
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1.Spréva o klinickom hodnoteni

Stadia 1::Vytery z nosa

Klinicka Geinnost rychleho testu anti tovanim 231 pozitinych a 341 negativnych

Miera nahody a 95% interval spolahlivosti

Miera nahody 95% interval spolahiivosti
Kiinicka citlivost 99,05% 97,24% ~ 99,80%
Kiinicka 3pecificita 100% 98,88% ~ 100%

99,53% 98,64% ~ 99,90%

vaoriek na antigén SARS-CoV-2s citivostou 99,13% (95% C1: 96, 91%9985%)2 Speciicita 100% (95% CI: 98,92% -

nosovymi tampGnmi. Kiinické vzorky P referentne] metédy RT-PCR.
Vysledok PCR
p—— Zaporny celkovy
Rychly test na COVID-19 postane - o 229(a+b)
Antigén (koloidny
Zlato) zaporny. smn0 sopmn 343(c+d)
celkovy Bi@+g 341 (b+0) S72ebrced

Miera nahody a 95% interval spofahlivosti

Wiera nahody 95% interval spolahiivosti
Kiinicka citlivost 99,13% 96,91% ~ 99,89%
Klinické $pecificita 100% 98,92% ~ 100%

Cotons mira oy okcinost 99,65% 98,74% ~ 99,96%

Studia 2: Vytery z krku

Klinicka Geinnost richleho testu antigénu C test 1 fvnych a 329
egatunych vaoriek na andgén SARS-Col-2 clvostou 59.05% (5% C: 97,245.95,80%) 2 Specificita 100% (95% CL:
98,88% - 2krku. ¥ fvne pomocou

referencnej metédy RT-PCR.

Vysledok PCR

patne 28porny celkovy
Rychly test na COVID-19 porttune S o 312(a+b)
Antigen (koloidné zlato)
Vysledok 28porny 32crd)
celkovy 35640 329(b+0) taebrced)

Stadia 3::sliny

Klinick Géinnost rychleho testu antigénu COVID-19 (koloidné zlato) bola stanovend testovanim 550 pozitivnych a 123
negativnych vzoriek na antigén SARS-CoV-2 s citlivostou 99,27% (95% CI: 98,15%-99,80%) a Specificita 100% (95% C: 97,05% -
100%) na zklade vzoriek slin. Klinické vzorky boli stanovené ako pozitivne alebo negativne pomocou referencnej metédy RT-
PCR.

Vysledok PCR
ptime zaporny celkovy
Rychly test na COVID-19 pontine P = 546(a+ b)
Antigén (koloidné zlato)
Vysledok zaporny ssmr [ 127(c+d)
celkovy 550(a+0) 123(b+d) 3rbrcrd)
Miera nahody a 95% interval spolahiivosti
Miera nahody 95% interval spolahlivosti
Kiinicka citlivost 99,27% 98,15% ~ 99,80%
Klinicka $pecificita 100% 97,05% ~ 100%
R—— 99,41% 98,49% ~ 99,84%

Stadia 4: Celkové hodnotenie a prehfad

Kiinické Geinnost rychleho testu antigénu COVID-19 (koloidné Zlato) bola stanovené testovanim 1096 pozitivnych a
793 negativnych vzoriek na antigén SARS-Cov-2 s citlivostou 99,18% (95% CI:

98,45% - 99,6296) a Specificita 100% (95% CI: 99,545% - 100%). Kiinické vzorky boli stanovené ako pozitivne alebo negativne
pomocou referentnej metdy RT-PCR.
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