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Vysledek PCR
poritnt zaporny. celkovy
Rychly test na COVID-19 poituni 1087 pism. [ 1087 (a +b)
Antigen (koloidni zlato)
Vysledek 23porny om0 793 (c+d)
celkovy 1096 @+ 0) 79306+ ) 1889 (a+ b+ c+d)
Mira nahody a 95% interval spolehlivosti
Mira nahody 95% nterval spolehiivosti
Klinicka citlivost 99,18% 98,45% ~ 99,62%
Klinicka specificita 100% 99,54% ~ 100%
Celkova mira shody okelnosti 99,52% 99,10% ~ 99,78%

2. Mez detekce (NG)

Detekeni limit pro rychly test antigenu COVID-19 (koloidni zlato) byl 4,25 x 102 TCIDS0 / ml. Detekéni limit byl
urten's icim fedénim tepelné antigenu SARS-Cov-2.

3. Kiitova reaktivita

Rychly test antigenu COVID-19 (koloidni zlato) nekiizi s nasledujicimi b&znymi respiracnimi patogeny.

SN Potencialni zkizend reaktant druh Wakouseno
koncentrace
1 HNT (2009) A-HTN1-2009 [ro—
2 Sezénni chripkovy virus HIN1 AHINT uted
3 Virus chfipky H3N2 AH3N2 uted
Virus ptaci chfipky HSN1 Virus A-HSNI 0 gt o
5 ptadi chripky H7N9 A-HNS [ro—
Chiipka BY amagata BY amagata [r——
Chipka B Victoria B-Victoria fro—
e Respiracni syncycialni virus typu A RSV-A2 [ro———
9 Respiratni syncycilni virus typu B RSV-8 [ro—
10 Enterovirus A. CV-A10 106 misopt £l
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1 Enterovirus B Echovirus 6 [
o Enterovirus C Cv-AZl T rsturnt
3 Enterovirus D EV-D68 [rop—
P Virus parainfiuenzy typu 1 HPIVs-1 o nsturmt
Virus parainfluenzy typu 2 HPIVs-2 [rop—
16 Virus parainfluenzy typu 3 HPIVs3VR-93 fr——
[ Rhinovirus A. HRV-0 VR-489 [t
HRV-52
. Rhinovirus B VR1162 [m—
HRV-3
- Rhinovirus C. HRV16 [r—r
VR-283
‘Adenovirus typu 1 HAAV-1 VR-T [rp——
21 ‘Adenovirus typu 2 HAdV-2 VR-846 [re——
‘Adenovirus typu 3 HAAV-3 Tomptermt
23 ‘Adenovirus typu 4 HAdV-4 VR-1572 ol
24 Adenovirus typu 5 HAGV-5 VR-1578/1516 fro—
‘Adenovirus typu 7 HAAV-7 VR-7 [y
26 ‘Adenovirus typ 55 HAAV-55 [r——r
27 Lidsky metapneumovirus HMPY [
HHV-2
28 Virus Epstein-Barr 10s et/
VR-1492
29 Virus spainicek MV VR-24 Tonstarmt
30 Virus lidské cytomegalie HHV-5 VR.977 [
31 Rotavirus RVVR2018 [rop—
32 Norovirus ANI e
33 Virus priugnic MuV VR-106 [rop—
34 Virus varicella zoster VZVVR-1367 fr——
35 Legionella 33152 Pep—
36 Bordetella pertussis BAA589 Pap——
37 Haemophilus influenzae Hib T—

38 Staphylococcus aureus CGMCC 12910 [p—
39 Streptococcus pneumoniae CGMcc1.8722 107t i
40 Streptococcus pyogenes CGMCC 1.8868 0 a1
a1 Klebsiella pneumoniae CGMCC 1.1736 0 et
22 Mycobacterium tuberculosis 25177 p—
a3 Mycoplasma pneumoniae 39505 o et
a4 Chlamydia pneumoniae VR-2282 =
a5 ‘Aspergillus fumigatus AF293 o ettt
6 Candida albicans 5C5314 o
a7 Candida glabrata ATCC 2001 0 et
28 Cryptococcus neoformans H99 [—
49 Cryptococcus gutii R265 [ry———
50 Pneumocystis jirovecii (P) P) CGMCC 1.9054 o et
51 Koronavirus 229E VR740 [ra——
52 Koronavirus OC43 VR-1558 [ro—
53 Koronavirus NL63 COV-NLE3 [
54 Koronavirus HKUT COV-HKUT pr——
55 Koronavirus MERS MERS "
56 Koronavirus SARS SARS P
57 Souhrnny vyplach nosu 7 [ry——
4. Ruseni

Nasledujici potenciainé interferujici lstky nemaji Zadny viiv na rychly test antigenu COVID-19 (koloidni zlato).
Posledni testovaci koncentrace interferujicich latek jsou v nasledujici tabulce

2dokumentovino
SN Nazev latky koncentrace
1 Pind krev A% (v/v)
2 Mucin 05% /v
3 Ricola (mentol) 1.5mg /ml
Sucrets (dyclonine) 1,5mg /ml
5 Sucrets (mentol) 1,5mg /mi
Chioraseptikum (mentol) 1,5mg /ml
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e Chloraseptikum (benzokain) 1,.5mg/mi
e Naso GEL (NeilMed) 5% (v/v)
9 Nosni kapky CVS (fenylefrin) 15% (v/v)
10 Afrin (oxymetazolin) 15% (v /)
1 Nosni sprej CVS (Cromolyn) 15% (v/v)
e nosni gel (oxymetazolin) 10% (v /)
13 Zicam 5% (/)
e Homeopatie (Alkalol) 1:10
Piitel rybare 1,5mg /mi
16 Fenolovy sprej na bolest v krku 15% (v /)
Tobramycin 4g/ml
- Mupirocin 10mg/ml
Fluticason propionat 5% (/)
Tamiflu (oseltamivir fosfat) 5mg/ml

5. Hakovy efekt

Koncentrace je 3,40 x 105 TCIDso/ ml, vysledky testd jsou vechny pozitivni a neexistuje zdny zjistitelny.
hakovy efekt.

| ..preventivni opatieni |

1. Pro pouZiti v diagnostice in vitro.

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

patogeny.

3. NepouZivejte tuto soupravu po datu expirace vytisténém na vngjsim obalu.

4. Nepouzivejte soupravu k hodnoceni vzorkii pacientd, pokud natér pozitivni kontrolou nebo natér
negativni kontroly nepfinasi ocekavané vysledky.

5. Vysledky testii by mély byt stanoveny vizuaing.

6. Aby se predeslo chybnym vysledkim, vzorky musf byt zpracovany podle pokynd v Easti Testovaci

postup.

7. Nepouzivejte opakované 24dné souéasti soupravy.

8. Spravny sbér, skladovani a preprava vzorki jsou zasadni pro provedeni tohoto testu.

9. Pokud operator nema zkusenosti se sbérem a manipulaci se vzorky, doporutuje se specialni Skoleni
nebo vedent. Pfi odbéru a hodnoceni vzorkii noste ochranny odav, jako je laboratorni plast,
jednorézové rukavice a ochranu ofi. V klinickych vzorcich mohou byt pritomny patogenni
mikroorganismy, vetné viru hepatitidy a viru lidské imunodeficience (HIV). Pfi manipulaci,
skladovant a likvidaci véech vzorki a viech predmétd kontaminovanych krvi nebo jingmi télnimi
tekutinami by méla byt vdy dodrzovana bézna opatieni a institucionaini pokyny.

10. Zlikvidujte pouZité testovaci soupravy jako biologicky nebezpecny odpad podle federalnich,
stétnich a mistnich pozadavkd.

EDELVITAL™
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Lotus NL BV

Adresa: Koningin ] ulianaplein 10, 1e Verd, 2595AA, Haag, Nizozemsko E
-mail : peter @ lotusnl.com

Idovozce |

AMEY A GmbH, Gregor Mendel Strasse 46, 1190 Videf, Rakousko E

-mail : office @ ameya.at
Tel. +43 1523 3000 01

AktudIni verzi miZete vzdy najit na www.anbio.at

Ivyrobce |

Anbio (Xiamen) Biotechnology Co., Ltd.
Adresa: Ne 2016, Wengjiao West Road, Xinyang Street, Haicang District, Xiamen, Fujian,
Tel. + 86-592-6312399
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11. Dalsi informace o symbolech nebezpeti, bezpecnosti, manipulaci a likvidaci sougasti v této sadé
naleznete v bezpeZnostnim listu (SDS).

12. P manipulaci s obsahem této soupravy noste vhodny ochranny odév, rukavice a ochranu ofi /

obliceje.

I verze spokyny |

Verze: V4,01
Katalogové islo: AG061204
I .adresa¥ c. Eznatka |
Diagnostika In-Vitro, ¢
@ | routie pouze jeanon
polykat

Pred poutitim

Exp Postupujte podle pokyn k pousiti

Pozor, prosim o pokyny’
Vyrobce
poznamka v priloze

Teplotni limit Cislo 3arze

Zplnomocnény zéstupce

Evropské unie Virobek skaduf n suchem mise

ochrana obal poskozeny

Datum vyroby Biologicka rizika

0dwstaveni slunetnimu sty @ NepouZivejte, pokud je
M P

Vyrobek vyhovuje smérnici EU 98/79 / ES pro diagnostiku in vitro

I vyrobce |

‘ Anbio (Xiamen) Biotechnology Co., Ltd.
Adresa: No.2016, Wengjiao West Road, Xinyang Street, Haicang District, Xiamen, Fujian, Cina. Tel.:
+86-592-6312399, E-Mail: info @ anbio.com
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Rychly test antigenu COVID-19 (koloidni zlato)

Névod k pouZziti

1 Jméno vyrobky Rychly test antigenu COVID-19 (koloidni zlato)
1 o

i pouziti v di ice in-vitro
| specifikace 1 tbst / kit, 10 testd / kit, 20 testdi / kit.
| rozsah pousiti |

Rychly test antigenu COVID-19 je test na imunosromatografii koloidniho zlata pro kvalitativni detekci
nukleokapsidovych antigend ze SARS-CoV-2 v lidskych vytérech z nosu, vytérech z hrdla nebo ve slinch, u nich
existuje podezfeni na onemocnéni COVID-19.

Nové koronaviry patfi do rodu B-Genius této tfidy vird., COVID-19 je akutni infekéni onemocnéni dychacich cest.
Lidé jsou stredné az velmi nachylni. V soucasné dobé jsou hlavnim zdrojem infekce pacienti infikovani novym
koronavirem, ale infekéni mohou byt i asymptomaticky infikovant lidé. Podle aktuainiho epidemiologického
Setfent je inkubatni doba 1 az 14 dni, obvykle 3 a2 7 dni. Hlavnimi pfiznaky jsou horecka, inava a suchy kasel. v
nékterych pripadech se objevuje ucpany nos, ryma, bolest v krku, myalgie a prajem.

Vysledky se tykaji identifikace nukleokapsidového antigenu SARS-CoV-2. Antigen je obecné detekovatelny ve
vzorcich hornich cest dychacich nebo ve vzorcich dolnich cest djchacich béhem akutni faze infekce. Pozitivni
vysledky naznatuji pritomnost virovych antigend, ale ke stanoveni stavu infekce je nutn klinicka korelace s
anamnézou a dalsimi diagnostickymi informacemi. Pozitivni vysledky nevyluZuji bakterialni infekci ani koinfekci
jingmi viry. Detekovany antigen nemusf byt jasnou pficinou onemocnéni. Negativni vysledky nevyluéuji infekci
SARS-CoV-2 a nemély by byt pouity jako jediny zéklad pro rozhodovani o 1écbé nebo Fizeni pacienta, véetné
rozhodnuti o kontrole infekce. Negativni vysledky by mély byt vnimany v kontextu nedavnych expozic pacienta,
anamnézy a pritomnosti klinickych priznakii a symptomi v souladu se SARS-CoV-2 a v piipads potieby by maly
byt potvrzeny molekulrnim testem (RT_PCR) pro fizeni pacienta.

I Pprincip testu |
Toto &inidlo je zaloZeno na imunochromatografickém testu koloidniho zlata.

Bhem testu se na testovaci karty aplikuji extrakty vzorkdi. Pokud extrakt obsahuje antigen SARS-Cov-2, antigen
se vaze na monoklonaini protilatku SARS-CoV-2. BEhem boéniho toku se komplex pohybuje podél nitrocelul6zové
membrény na konec absorpéniho papiru. Pfi priichodu testovac linf (inie T, potazend jinou monoklonaini
protilatkou SARS-CoV-2) je zachycen komplex SARS-CoV-2. Protiltka na testovaci linii ukazuje ¢ervenou &aru; PFi
priichodu linif C je kozi anti-krali¢i 1gG znateny koloidnim zlatem zachycen kontrolni linii (linie C potazenou
kralicim IgG), ktera ukazuje cervenou aru.

I Hiavni prisady 1
V testovaci sadé COVID-19 Rapid Antigen Test Kit jsou zahrnuty nésledujicl sougésti:

Dodavané materialy:

Typ vzorku materialy
Tamponyznosu,  V§téry z krku a 1. Testovaci zafizeni antigenu COVID-19
sliny 2. Extrakéni roztok
3. Névod k obsluze
4. pi pro odstranéni (hiilky, nadrz)

sliny (pouze) 1. Testovaci kazeta antigenu COVID-19)
2. sbérat slin

(s 1 ml extrakéniho roztoku)

3. Navod k pouit

4 Jecnorszot tampony

Pozadované, ale neni soucssti testovaci sady:

1. Casovat
2. Stojének na zkumavky na vzorky

3. 0s0bni ochranné prostredky
| Podminky skladovani a trvanlivost |
1. Vyrobek skladujte pfi 2-30 ° C, doba pouZitelnosti je prozatimné 24 mésicd.

2. Testovaci karta by méla byt pouzita ihned po otevreni sacku.
3. Cinidla a vybaveni musi mit béhem testu pokojovou teplotu (15-30° C).

| zpracovani odbéru vzorkii 1
1. Vzorkovani stéru:

Vzorky stéru z krk
Nechte pacienta mirmé zaklonit hlavu, oteviit Usta a vydavat zvuky ,aaaah’,
aby byly mandle obnazeny na obou stranach. Tamp6n drzte pevné a stredni silou minimaIn tfikrat utfete
mandle na obou stranach pacienta.
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Vzorky vytéru z nosu:
) =10-15

A. Vioite tampon do jedné z nozder pacnen(a Spitka tamponu by méla byt az o
Zasunuty palec od okraje nosni i
b. Tampénem stotte pétkrét po vys(eh:e nosni dirky, abyste zajistili sbér hlenu i bungk. . .
C. Tento postup opakujte se stejnym tampdnem v druhé nosni dirce, aby bylo zajisténo odebrani
adekvatniho vzorku z obou nosnich dutin. Vytahnéte tampon z nosni dutiny. il s

L]

Odbér slin nir

Hiuboce kaslete, vydavejte Priloite tampon na jazyk Drite tampon v Gstech po dobu
2vuk kuuua” 10-20 sekund, navihéete tampon
" slinami

2. Odebirdni vzorkd stéri
A. Umistéte tampon s odebranym vzorkem do extrakén{ zkumavky, pevné drte tamponovou hlavu a silng
jipritlatte na povrch zkumavky, pricem? tamponem otécejte priblizné 10 sekund (10-15krat), abyste
odstranili antigen z tamponové hlavy a uvolnili jej extrakéni roztok.

b. Vyjmuti tamponu: Pfi odstrafiovén tamponu stisknéte hlavu tamponu, aby se  tamponu odstranilo co
nejice tekutiny. Tampény zlikvidujte v souladu s pedpisy pro likvidaci organického odpadu

C. NaSroubujte vicko trysky na odsévac trubici.

3. PFeprava a skladovani vzork(
Vzorky by mély byt testovany co nejdfive po odbéru. Rez zpét nebo
Vzorky slin Ize skladovat v extrakénim roztoku az 24 hodin pfi pokojové teploté nebo 2 °az 8 ° C.
Chrante pred mrazem.

Testovaci metoda |

1. Test by mél byt proveden pfi pokojové teplot (15-30 ° C).
2. Pridejte vzorky

1) vzorek st
Oteviete viko, pokapejte 2 kapkami extrakéniho roztoku (Vytér z hrdla nebo nosni tampon) nebo 3 kapky
extrakéniho roztoku (Vzorek slin) do vzorkové jamky testovaci kazety a spustte casovat.

Vzorek vitéru z hrdla nebo
vzorek z nosniho tamponu

2 kapky '
- n
N

Vzorek slinného tampdnu

3 kapky

= ¢

2) Vzorek slin (ze shérace slin): Oteviete viko a pomoci jednorazového kapétka nabijte zkumavku s kapalinou.
Pridejte 3 kapky extrakéniho roztoku do jamky se vzorkem testovaci kazety a spustte casovat.

3.Po 15 aZ 20 minutéch odettéte vysledky.
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| Interpretace vysledki testd 1 1 1
Zéporny (-):
Zbarvena je pouze Era C (viz obrazek nize), co? znamend, Ze vzorek neobsahuje Zdny antigen SARS-CoV-2.
Pozitivni (+):
Zbarveni Ize vidét jak na Fadku C, tak na Fadku T (viz obrazek nize), coZ znamend, Ze vzorek obsahuje
antigen SARS-CoV-2.
Neplatny:
Na fadku C neni vidét Zadné zbarven (viz obrazek nize). Test je neplatny nebo doslo k chybé aplikace.
Opakujte test s novou testovaci kazetou.
« C C =
) T T T T
]
zéporny poitivni Neplatny.
1 ohlasit vysledky 1
Pozitivni test:
Pozitivni na pritomnost antigenu SARS-CoV-2. Pozitivni vysledky naznatuj pfitomnost virovych
antigend, ale ke stanovent stavu infekce je nutna klinicka korelace s anamnézou a dalgimi
diagnostickymi informacemi. Pozitivni vysledky nevylutuji bakterialnf infekci ani koinfeki jinymi
viry. Osvédcena Gcinn latka nemusi byt jasnou pficinou onemocnéni.
Negativni test:
Negativni vysledky jsou bezpetné, ale je treba je dobre interpretovat. Negativni vysledky testd
nevyluguji infekci jinymi viry nebo patogeny a nemély by byt pouzity jako jediny zaklad pro lécbu
nebo jina rozhodnuti o Fizeni pacienta. Véetn& rozhodnuti o kontrole infekce, zejména v
pritomnosti Klinickych piznaki a symptomd odpovidajicich COVID-19 nebo tém, kteff byli v
kontaktu s virem. Doporucuje se, aby byly tyto vysledky v pfipad potfeby potvrzeny metodou
molekularnich testd pro monitorovani péce o pacienta.
Neplatny:
NepouZivejte ani nepredavejte vysledky. Opakujte test.
B
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| | Mira néhody a 95% interval spolehlivosti
) - : Mira nahody 95% interval spolehlivosti
1.Zprava o klinickém hodnoceni
Kiinicka citlivost 99,05% 97,24% - 99,80%
Studie 1:Vytéry z nosu
Klinické specificita 100% 98,88% ~ 100%
Klinické Gcinnost rychlého testu antigenu COVID-19 (koloidni zlato) byla stanovena testovanim 231 pozitivnich a 341
negativnich vzork(i na antigen SARS-CoV-2 s citlivosti 99,13% (95% CI: 96,91%-99,89%) a specificita 100% (95% Cl: Celkova mira shody okolnosti 99,53% 98,64% ~ 99,90%

98,929% - 100%) stanovena nosnimi tampony. Klinické vzorky byly stanoveny jako pozitivni nebo negativni pomoci
referencni metody RT-PCR.

Vysledek PCR
porini Zaporny celkovy
Rychy test na COVID-19 portint o o 290
Antigen (koloidni
Zlato) zéporny pmo - 383(c+d)
celkovy 210 31(b+o) S26ebrcea)

Mira nahody a 95% interval spolehiivosti

Mira nahody 5% nterval spolehivost

Klinicka citlivost 99,13% 96,91% ~ 99,89%
Klinicka specificita 100% 98,92% ~ 100%
Celkova mira shody okolnosti 99,65% 98,74% ~ 99,96%

Studie 2:Vytéry z krku

Klinickd aginnost rychlého testu antigenu COVID-19 (koloidni zlato) byla stanovena testovanim 315
pozitivnich a 329 negativnich vzorkii na antigen SARS-CoV-2 s citlivosti 99,05% (95% Cl: 97,24%-99,80%) a
specificita 100% (95% CI: 98,88% - 100%) stanovend stérem z krku. Klinické vzorky byly stanoveny jako
pozitivni nebo negativni pomoci referenéni metody RT-PCR.

Vysledek PCR
poxitni Zaporny celkovy
Rychiy test na COVID-19 pozitivni S o 312(a+b)
Antigen (koloidni zlato)
Vysledek 24porny 32crd)
celkovy 3150@+0 329(b+0) taebrced)

innost rychlého testu antigenu COVID-19 (koloidni zlato) byla stanovena testovanim 550
pozitivnich a 123 negativnich vzorkdi na antigen SARS-CoV-2 s citlivosti 99,27% (95% CI: 98,15%-99,80% ) a
specificita 100% (95% CI: 97,05% - 100%) na zakladé vzorkd slin. Klinické vzorky byly stanoveny jako pozitivni
nebo negativnf pomoci referentni metody RT-PCR.

Vysledek PCR
pozituni Zaporny celkovy
Rychly test na COVID-19 pozitivni [ cma 546 (a+b)
Antigen (koloidni zlato)
Vysledek zaporny o g 127(c+d)
celkovy 550(a+q) 123(b+d) 673(arbechd)
Mira nahody a 95% interval spolehlivosti
Mira nahody 95% interval spolehiivosti
Kiinicka citlivost 99,27% 98,15% ~ 99,80%
Klinicka specificita 100% 97,05% ~ 100%
Cellovi mira shody okolnosts 99,41% 98,49% ~ 99,84%
Studie 4::Celkové hodnoceni a prehled

Klinicka Geinnost rychlého testu antigenu COVID-19 (koloidni zlato) byla stanovena testovanim 1096
pozitivnich a 793 negativnich vzorkir na antigen SARS-CoV-2 s citlivosti 99,18% (95% CI:

98,45% - 99,62%) a specificita 100% (95% CI: 99,54% - 100%). Klinické vzorky byly stanoveny jako pozitivni
nebo negativni pomoci referenéni metody RT-PCR.
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