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Výsledok PCR 11 Enterovírus B Echovírus 6 106. miestopfu/ml

pozitívne záporný celkový 12. miesto Enterovírus C CV-A21 106. miestopfu/ml

13 Enterovírus D EV-D68 106. miestopfu/ml
Rýchly test na COVID-19 pozitívne 1087 písm. 0 písm. B) 1087 (a + b)

Antigén (koloidné zlato)
Výsledok

14. miesto Vírus parainfluenzy typu 1 HPIVs-1 106. miestopfu/ml

záporný 9 písm. C) 793 písm. D) 793 (c + d)
15. miesto Vírus parainfluenzy typu 2 HPIVs-2 106. miestopfu/ml

celkový 1096 (a + c) 793 (b + d) 1889 (a + b + c + d) 16 Vírus parainfluenzy typu 3 HPIVs-3 VR-93 106. miestopfu/ml

17. miesto Rhinovírus A. HRV-9 VR-489 106. miestopfu/ml

Miera náhody a 95% interval spoľahlivosti

Miera náhody

99,18%

HRV-52

VR-1162

HRV-3

18. miesto Rhinovírus B 106. miestopfu/ml
95% interval spoľahlivosti

Klinická citlivosť 98,45% ~ 99,62%
HRV-16

VR-283
Klinická špecificita 100% 99,54% ~ 100%

99,10% ~ 99,78%

19. miesto Rhinovírus C. 106. miestopfu/ml

Anbio (Xiamen) Biotechnology Co., Ltd.
Celková miera zhody okolností 99,52%

20. miesto Adenovírus typu 1 HAdV-1 VR-1 106. miestopfu/ml

2. Medza detekcie (NG)

Detekčné

21 Adenovírus typu 2 HAdV-2 VR-846 106. miestopfu/ml

Lotus NL BV
Adresa: Koningin J ulianaplein 10, 1e Verd, 2595AA, Haag, Holandsko E
- mail : peter @ lotusnl.co m

22. miesto Adenovírus typu 3 HAdV-3 106. miestopfu/ml
í limit pre rýchly test antigénu COVID-19 (koloidné zlato) bol 4,25 x 102 TCID50 určený s 

obmedzujúcim riedením tepelne inaktivovaného antigénu SARS-CoV-2.
/ ml. Detekčný limit bol

23 Adenovírus typu 4 HAdV-4 VR-1572 106. miestopfu/ml

24 Adenovírus typu 5 HAdV-5 VR-1578/1516 106. miestopfu/ml

3. Krížová reaktivita dovozca
25. miesto Adenovírus typu 7 HAdV-7 VR-7Rýchly test antigenu COVID-19 (koloidné zlato) nekríži s nasledujúcimi bežnými respiračnými patogénmi.

106. miestopfu/ml

AMEY A GmbH, Gregor Mendel Strasse 46, 1190 Viedeň, Rakúsko E
- mail : office @ ameya.at
Tel. +43 1523 3000 01

26 Adenovírus typ 55 HAdV-55 106. miestopfu/ml

27 Ľudský metapneumovírus HMPV 106. miestopfu/ml

SN Potenciálna skrížená reaktant druh Vyskoušené
koncentrácia HHV-4

VR-1492
28 106. miestopfu/ml Aktuálnu verziu môžete vždy nájsť na www.anbio.at

Vírus Epstein-Barr1 H1N1 (2009) A-H1N1-2009 106. miestopfu/ml

2 Výrobca
Sezónny chrípkový vírus H1N1 A-H1N1 106. miestopfu/ml 29 Vírus osýpok MV VR-24 106. miestopfu/ml

3 Vírus chrípky H3N2 A-H3N2 106. miestopfu/ml 30 Vírus ľudskej cytomegália HHV-5 VR-977 106. miestopfu/ml Anbio (Xiamen) Biotechnology Co., Ltd.
Adresa: Nie 2016, Wengjiao West Road, Xinyang Street, Haicang District, Xiamen, Fujian, Čína. 
Tel. + 86-592-6312399

4. miesto Vírus vtáčej chrípky H5N1 Vírus A-H5N1 106. miestopfu/ml 31 Rotavírus RV VR-2018 106. miestopfu/ml

5 vtáčej chrípky H7N9 A-H7N9 106. miestopfu/ml 32 Norovírus ANI 106. miestopfu/ml

6. miesto Chrípka BY amagata BY amagata 106. miestopfu/ml 33 Vírus mumpsu MuV VR-106 106. miestopfu/ml

7. miesto Chrípka B Victoria B-Victoria 106. miestopfu/ml 34 Vírus varicella zoster VZV VR-1367 106. miestopfu/ml

8. miesto Respiračný syncyciálny vírus typu A RSV-A2 106. miestopfu/ml 35 Legionella 33152 107. miestocfu/ml

9 Respiračný syncyciálny vírus typu B RSV-B 106. miestopfu/ml 36 Bordetella pertussis BAA-589 107. miestocfu/ml

10 Enterovírus A. CV-A10 106. miestopfu/ml 37 Haemophilus influenzae Hib 107. miestocfu/ml
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11. Ďalšie informácie o symboloch nebezpečenstva, bezpečnosti, manipulácii a likvidácii súčastí v tejto sade nájdete 
v karte bezpečnostných údajov (SDS).

12. Pri manipulácii s obsahom tejto súpravy noste vhodný ochranný odev, rukavice a ochranu očí/
tváre.

38 Staphylococcus aureus CGMCC 1.2910 107. miestocfu/ml
7. miesto Chloraseptikum (benzokaín) 1,5 mg/ml

39 Streptococcus pneumoniae CGMCC 1.8722 107. miestocfu/ml
8. miesto Naso GEL (NeilMed) 5% (v/v)

40 Streptococcus pyogenes CGMCC 1.8868 107. miestocfu/ml 9 Nosné kvapky CVS (fenylefrín) 15% (v/v) Verzia s pokynmi

41 Klebsiella pneumoniae CGMCC 1.1736 107. miestocfu/ml 10 Afrín (oxymetazolín) 15% (v/v) Verzia: V4.01
42 Mycobacterium tuberculosis 25177 107. miestocfu/ml 11 Nosný sprej CVS (Cromolyn) 15% (v/v) Katalógové číslo：A6061204
43 Mycoplasma pneumoniae 39505 107. miestocfu/ml

12. miesto nosový gél (oxymetazolín) 10% (v/v)
PREaTIdresár C. E-značka

44 Chlamydia pneumoniae VR-2282 107. miestocfu/ml 13 Zicam 5% (v/v)

45 Aspergillus fumigatus AF293 Diagnostika In-Vitro, č

prehĺtať

107. miestocfu/ml
14. miesto Homeopatia (Alkalol) 1:10 Použite iba raz

46 Candida albicans SC5314 107. miestocfu/ml
15. miesto Priateľ rybárov 1,5 mg/ml

47 Candida glabrata ATCC 2001 107. miestocfu/ml 16 Fenolový sprej na bolesť v krku 15% (v/v) Pred použitím
48 Cryptococcus neoformans H99 EXP

107. miestocfu/ml 4 g/ml Postupujte podľa pokynov na použitie
17. miesto Tobramycín

49 Cryptococcus gutii R265 107. miestocfu/ml
18. miesto Mupirocín 10 mg/ml Pozor, prosím o pokyny

poznámka v prílohe
50 Pneumocystis jirovecii (PJ P) CGMCC 1.9054 107. miestocfu/ml Výrobca

19. miesto Fluticazón propionát 5% (v/v)
51 Koronavírus 229E VR-740 106. miestopfu/ml

20. miesto Tamiflu (oseltamivir fosfát) 5 mg/ml
52 Koronavírus OC43 VR-1558 106. miestopfu/ml 5. Hákový efekt Teplotný limit Číslo šarže
53 Koronavírus NL63 COV-NL63 106. miestopfu/ml

Koncentrácia je 3,40 x 105 TCID50/ml, výsledky testov sú všetky pozitívne a neexistuje žiadny zistiteľný 
hákový efekt.

54 Koronavírus HKU1 COV-HKU1 106. miestopfu/ml

Splnomocnený zástupca
Európskej únie55 Koronavírus MERS MERS Výrobok skladujte na suchom mieste

108. miestoTU/ml

56 Koronavírus SARS SARS PREpTIreventívne opatrenia
108. miestoTU/ml

57 Súhrnný výplach nosa / 107. miestocfu/ml 1. Na použitie v diagnostike in vitro.
2. Tento test bol schválený iba na detekciu proteínov zo SARS-CoV-2, nie na iné vírusy alebo 
patogény.
3. Nepoužívajte túto súpravu po dátume expirácie vytlačenom na vonkajšom obale.
4. Nepoužívajte súpravu na hodnotenie vzoriek pacientov, pokiaľ náter pozitívnou kontrolou alebo náter negatívnej 

kontroly neprináša očakávané výsledky.
5. Výsledky testov by mali byť stanovené vizuálne.
6. Aby sa predišlo chybným výsledkom, vzorky musia byť spracované podľa pokynov v časti 
Testovací postup.

Od vystavenia slnečnému svetlu Nepoužívajte, ak je
obal poškodenýochrana

4. Rušenie Dátum výroby Biologické riziká

Nasledujúce potenciálne interferujúce látky nemajú žiadny vplyv na rýchly test antigénu COVID-19 (koloidné zlato). Posledné 
testovacie koncentrácie interferujúcich látok sú v nasledujúcej tabuľke Výrobok vyhovuje smernici EU 98/79 / ES pre diagnostiku in vitro
zdokumentované. 7. Nepoužívajte opakovane žiadne súčasti súpravy.

8. Správny zber, skladovanie a preprava vzoriek sú nevyhnutné na vykonanie tohto testu.
SN Názov látky koncentrácia

9. Ak operátor nemá skúsenosti so zberom a manipuláciou so vzorkami, odporúča sa špeciálne školenie alebo vedenie. 
Pri odbere a hodnotení vzoriek noste ochranný odev, ako je laboratórny plášť, jednorazové rukavice a ochranu očí. 
V klinických vzorkách môžu byť prítomné patogénne mikroorganizmy, vrátane vírusu hepatitídy a vírusu ľudskej 
imunodeficiencie (HIV). Pri manipulácii, skladovaní a likvidácii všetkých vzoriek a všetkých predmetov 
kontaminovaných krvou alebo inými telesnými tekutinami by sa mali vždy dodržiavať bežné opatrenia a 
inštitucionálne pokyny.

Výrobca1 Plná krv 4% (v/v)

2 Mucín 0,5% (v/v) Anbio (Xiamen) Biotechnology Co., Ltd.
Adresa: No.2016, Wengjiao West Road, Xinyang Street, Haicang District, Xiamen, Fujian, Čína. Tel.:
+ 86-592-6312399, E-Mail: info @ anbio.com3 Ricola (mentol) 1,5 mg/ml

4. miesto Sucrets (dyclonine) 1,5 mg/ml

5 Sucrets (mentol) 1,5 mg/ml 10. Zlikvidujte použité testovacie súpravy ako biologicky nebezpečný odpad podľa federálnych, štátnych a 
miestnych požiadaviek.

6. miesto Chloraseptikum (mentol) 1,5 mg/ml
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Rýchly test antigénu COVID-19 (koloidné zlato)

Návod na použitie

Hlavné prísady

V testovacej sade COVID-19 Rapid Antigen Test Kit sú zahrnuté nasledujúce súčasti: Interpretácia výsledkov testov

Záporný (-):

Sfarbená je iba čiara C (pozri obrázok nižšie), čo znamená, že vzorka neobsahuje žiadny antigén SARS-CoV-2.

Dodávané materiály:
Meno výrobku Rýchly test antigénu COVID-19 (koloidné zlato)

Zamýšľané použitie Len na profesionálne použitie v diagnostike in-vitro

Špecifikácia 1 test/kit, 10 testov/kit, 20 testov/kit.

rozsah použitia

Typ vzorky materiály
Tampóny z nosa, Výtery z krku a 1. Testovacie zariadenie antigénu COVID-19 Pozitívne (+):

sliny 2. Extrakčný roztok

3. Návod na obsluhu

4. Príslušenstvo pre odstránenie (paličky, nádrž)

Sfarbenie možno vidieť ako na riadku C, tak na riadku T (pozri obrázok nižšie), čo znamená, že vzorka obsahuje 
antigén SARS-CoV-2.

Neplatný:
Rýchly test antigénu COVID-19 je test na imunosromatografiu koloidného zlata pre kvalitatívnu detekciu nukleokapsidových 
antigénov zo SARS-CoV-2 v ľudských výteroch z nosa, výteroch z hrdla alebo v slinách, u ktorých existuje podozrenie na ochorenie 
COVID-19.

Sliny (len) 1. Testovacia kazeta antigénu COVID-19)

2. Zberač slín
(s 1 ml extrakčného roztoku)

3. Návod na použitie

Na riadku C nie je vidieť žiadne sfarbenie (pozri obrázok nižšie). Test je neplatný alebo došlo k chybe aplikácie. 
Opakujte test s novou testovacou kazetou.

Nové koronavírusy patria do rodu β-Genius tejto triedy vírusov. COVID-19 je akútne infekčné ochorenie dýchacích ciest. Ľudia sú 
stredne až veľmi náchylní. V súčasnej dobe sú hlavným zdrojom infekcie pacienti infikovaní novým koronavirom, ale infekční môžu 
byť aj asymptomaticky infikovaní ľudia. Podľa aktuálneho epidemiologického šetrenia je inkubačná doba 1 až 14 dní, zvyčajne 3 až 
7 dní. Hlavnými príznakmi sú horúčka, únava a suchý kašeľ. V niektorých prípadoch sa objavuje upchatý nos, nádcha, bolesť v 
krku, myalgia a hnačka.

4. Jednorazové tampóny

Požadované, ale nie je súčasťou testovacej sady:

1. Časovač
2. Stojanček na skúmavky na vzorkyVýsledky sa týkajú identifikácie nukleokapsidového antigénu SARS-CoV-2. Antigén je všeobecne detekovateľný 

vo vzorkách horných dýchacích ciest alebo vo vzorkách dolných dýchacích ciest počas akútnej fázy infekcie. 
Pozitívne výsledky naznačujú prítomnosť vírusových antigénov, ale na stanovenie stavu infekcie je nutná 
klinická korelácia s anamnézou a ďalšími diagnostickými informáciami. Pozitívne výsledky nevylučujú 
bakteriálnu infekciu ani koinfekciu inými vírusmi. Detekovaný antigén nemusí byť jasnou príčinou ochorenia. 
Negatívne výsledky nevylučujú infekciu SARS-CoV-2 a nemali by byť použité ako jediný základ pre rozhodovanie 
o liečbe alebo riadení pacienta, vrátane rozhodnutia o kontrole infekcie. Negatívne výsledky by mali byť 
vnímané v kontexte nedávnych expozícií pacienta,

záporný pozitívne Neplatný
3. Osobné ochranné prostriedky

Podmienky skladovania a trvanlivosť

Ohlásiť výsledky
1. Výrobok skladujte pri 2-30 ° C, doba použiteľnosti je dočasne 24 mesiacov.
2. Testovacia karta by mala byť použitá ihneď po otvorení vrecka.
3. Činidlá a vybavenie musia mať počas testu izbovú teplotu (15–30 °C).

Pozitívny test:

Pozitívne na prítomnosť antigénu SARS-CoV-2. Pozitívne výsledky naznačujú prítomnosť vírusových antigénov, 
ale na stanovenie stavu infekcie je nutná klinická korelácia s anamnézou a ďalšími diagnostickými informáciami. 
Pozitívne výsledky nevylučujú bakteriálnu infekciu ani koinfekciu inými vírusmi. Osvedčená účinná látka nemusí 
byť jasnou príčinou ochorenia.

Spracovanie odberu vzoriek

1. Vzorkovanie steru:

Vzorky steru z krku:
Nechajte pacienta mierne zakloniť hlavu, otvoriť ústa a vydávať zvuky „aaaah“,Princíp testu
aby boli mandle obnažené na oboch stranách. Tampón držte pevne a strednou silou minimálne trikrát utrite mandle na 
oboch stranách pacienta.

Negatívny test:

Toto činidlo je založené na imunochromatografickom teste koloidného zlata. Negatívne výsledky sú bezpečné, ale treba ich dobre interpretovať. Negatívne výsledky testov nevylučujú 
infekciu inými vírusmi alebo patogénmi a nemali by byť použité ako jediný základ pre liečbu alebo iné 
rozhodnutia o riadení pacienta. Vrátane rozhodnutia o kontrole infekcie, najmä v prítomnosti klinických 
príznakov a symptómov zodpovedajúcich COVID-19 alebo tým, ktorí boli v kontakte s vírusom. Odporúča sa, aby 
boli tieto výsledky v prípade potreby potvrdené metódou molekulárnych testov na monitorovanie starostlivosti o 
pacienta.

Počas testu sa na testovacie karty aplikujú extrakty vzoriek. Ak extrakt obsahuje antigén SARS-CoV-2, antigén sa viaže na 
monoklonálnu protilátku SARS-CoV-2. Počas bočného toku sa komplex pohybuje pozdĺž nitrocelulózovej membrány na koniec 
absorpčného papiera. Pri prechode testovacou líniou (línia T, potiahnutá inou monoklonálnou protilátkou SARS-CoV-2) je zachytený 
komplex SARS-CoV-2. Protilátka na testovacej línii ukazuje červenú čiaru; Pri prechode línií C je kozí anti-králičí IgG značený 
koloidným zlatom zachytený kontrolnou líniou (línia C potiahnutou králičím IgG), ktorá ukazuje červenú čiaru.

Neplatný:

Nepoužívajte ani nepredávajte výsledky. Opakujte test.
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Vzorky výteru z nosa: Miera náhody a 95% interval spoľahlivosti

A. Vložte tampón do jednej z nozdier pacienta. Špička tampónu by mala byť až zasunutý 
palec od okraja nosovej dierky.
b. Tampónom stočte päťkrát po výstelke nosovej dierky, aby ste zaistili zber hlienu i buniek.

Miera náhody 95% interval spoľahlivosti
1. Správa o klinickom hodnotení

Klinická citlivosť

Klinická špecificita

99,05%

100%

99,53%

97,24% ~ 99,80%

98,88% ~ 100%

98,64% ~ 99,90%

Štúdia 1：Výtery z nosa
C. Tento postup opakujte s rovnakým tampónom v druhej nosovej dierke, aby bolo zaistené odobratie 
adekvátnej vzorky z oboch nosových dutín. Vytiahnite tampón z nosovej dutiny. Klinická účinnosť rýchleho testu antigénu COVID-19 (koloidné zlato) bola stanovená testovaním 231 pozitívnych a 341 negatívnych 

vzoriek na antigén SARS-CoV-2 s citlivosťou 99,13% (95% CI: 96,91%-99,89%) a Špecificita 100% (95% CI: 98,92% - 100%) stanovená 
nosovými tampónmi. Klinické vzorky boli stanovené ako pozitívne alebo negatívne pomocou referenčnej metódy RT-PCR.

Celková miera zhody okolností

3. Preprava a skladovanie vzoriek
Vzorky by mali byť testované čo najskôr po odbere. Rez späť alebo Štúdia 3：sliny

Vzorky slín je možné skladovať v extrakčnom roztoku až 24 hodín pri izbovej teplote alebo 2° až 8°C. Chráňte 
pred mrazom.

Výsledok PCR Klinická účinnosť rýchleho testu antigénu COVID-19 (koloidné zlato) bola stanovená testovaním 550 pozitívnych a 123 
negatívnych vzoriek na antigén SARS-CoV-2 s citlivosťou 99,27% (95% CI: 98,15%-99,80%) a Špecificita 100% (95% CI: 97,05% - 
100%) na základe vzoriek slín. Klinické vzorky boli stanovené ako pozitívne alebo negatívne pomocou referenčnej metódy RT-
PCR.

pozitívne záporný celkový
Testovacia metóda

Rýchly test na COVID-19 pozitívne 229 písm. A) 0 písm. B) 229 (a + b)
1. Test by mal byť vykonaný pri izbovej teplote (15-30 ° C).
2. Pridajte vzorky

Antigén (koloidný
Zlato) záporný 2 písm. C) 341 písm. D) 343 (c + d) Výsledok PCR

1) vzorka steru:
Otvorte veko, pokvapkajte 2 kvapkami extrakčného roztoku (Výter z hrdla alebo nosový tampón) alebo 3 kvapky 
extrakčného roztoku (Vzorka slín) do vzorkovej jamky testovacej kazety a spustite časovač.

celkový

Miera náhody a 95% interval spoľahlivosti

Miera náhody

99,13%

100%

231 (a + c) 341 (b + d)Odber slín rozmazaním 572 (a + b + c + d)
pozitívne záporný celkový

Rýchly test na COVID-19 pozitívne 546 písm. A) 0 písm. B) 546 (a + b)
Antigén (koloidné zlato)

Výsledok
95% interval spoľahlivostiVzorka výteru z hrdla alebo 

vzorka z nosného tampónu
záporný 4 písm. C) 123 písm. D) 127 (c + d)

Klinická citlivosť

Klinická špecificita

96,91% ~ 99,89%

98,92% ~ 100%
2 kvapky celkový 550 (a + c) 123 (b + d) 673 (a + b + c + d)

Celková miera zhody okolností 99,65% 98,74% ~ 99,96%
Miera náhody a 95% interval spoľahlivosti

Štúdia 2：Výtery z krku Miera náhody 95% interval spoľahlivosti

Hlboko kašlite, vydávajte 
zvuk „kuuua“

Priložte tampón na jazyk Držte tampón v ústach po dobu 
10-20 sekúnd, navlhčite tampón 
slinami

Klinická účinnosť rýchleho testu antigénu COVID-19 (koloidné zlato) bola stanovená testovaním 315 pozitívnych a 329 
negatívnych vzoriek na antigén SARS-CoV-2 s citlivosťou 99,05% (95% CI: 97,24%-99,80%) a Špecificita 100% (95% CI: 
98,88% - 100%) stanovená sterom z krku. Klinické vzorky boli stanovené ako pozitívne alebo negatívne pomocou 
referenčnej metódy RT-PCR.

Vzorka slinného tampónu Klinická citlivosť

Klinická špecificita

99,27%

100%

99,41%

98,15% ~ 99,80%

97,05% ~ 100%

98,49% ~ 99,84%

3 kvapky

Celková miera zhody okolností

2. Odoberanie vzoriek sterov
Výsledok PCR

A. Umiestnite tampón s odobranou vzorkou do extrakčnej skúmavky, pevne držte tampónovú hlavu a 
silne ju pritlačte na povrch skúmavky, pričom tampónom otáčajte približne 10 sekúnd (10–15-krát), aby ste 
odstránili antigén z tampónovej hlavy a uvoľnili ho extrakčný roztok.

pozitívne záporný celkový Štúdia 4：Celkové hodnotenie a prehľad2) Vzorka slín (zo zberača slín): Otvorte veko a pomocou j ednorázového kvapkadla nabite skúmavku s kvapalinou. Pridajte 3 
kvapky extrakčného roztoku do jamky so vzorkou testovacej kazety a spustite časovač.

Klinická účinnosť rýchleho testu antigénu COVID-19 (koloidné zlato) bola stanovená testovaním 1096 pozitívnych a 
793 negatívnych vzoriek na antigén SARS-CoV-2 s citlivosťou 99,18% (95% CI:
98,45% - 99,62%) a špecificita 100% (95% CI: 99,54% - 100%). Klinické vzorky boli stanovené ako pozitívne alebo negatívne 
pomocou referenčnej metódy RT-PCR.

Rýchly test na COVID-19 pozitívne 312 písm. A) 0 písm. B) 312 (a + b)
b. Vybratie tampónu: Pri odstraňovaní tampónu stlačte hlavu tampónu, aby sa z tampónu odstránilo čo 
najviac tekutiny. Tampóny zlikvidujte v súlade s predpismi na likvidáciu organického odpadu.

3. Po 15 až 20 minútach odčítajte výsledky. Antigén (koloidné zlato)
Výsledok záporný 3 písm. C) 329 písm. D) 332 (c + d)

C. Naskrutkujte viečko trysky na odsávaciu trubicu. celkový 315 (a + c) 329 (b + d) 644 (a + b + c + d)

3 4. miesto 7. miesto 8. miesto
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