COV-201 COVID-19 Antigen Rapid Test (Colloidal Gold)
. . Nazofaryngealni /orofaryngealni vytér
Pocit tlestu uveden Pouze pro profesionalni pouziti

na obalu

URCENE POUZITI

Sada COVID-19 Antigen Rapid Test (Colloidal Gold) je rychly vizuaini
imunologicky test pro kvalitativni detekci antigent covidu-19 z vytérd z krku
a z nosohltanu. Test slouzi k rychlé diferencialni diagnostice akutni infekce
virem covidu-19.

PRINCIP

COVID-19 Antigen Rapid Test (Colloidal Gold) slouzi k detekci antigen( viru
covidu-19 prostfednictvim vizuélni interpretace barevnych zmén testovaciho
prouzku. Protilatky proti viru covidu-19 jsou imobilizovany v testovaci zéné
membrany. Extrahovany vzorek pfi testovani reaguje s protilatkami proti
covidu-19 konjugovanymi s barevnymi Casticemi pfedem nanesenymi na
testovaci podlozce. Smés potom kapilarné vzlind membranou a interaguje s
reagenciemi na membrané. Pokud je ve vzorku dostate¢né mnoZzstvi antigend
viru covidu-19, v pfisludné testovaci zoné membrany se objevi barevna Earka.
Pritomnost barevného prouzku v testovaci zoné znamena pozitivni vysledek
na urCité virové antigeny, jeji nepfitomnost znamend negativni vysledek.
Barevny prouzek zobrazeny v kontrolni zéné slouzi ke kontrole postupu
a ovéfuje, Ze byl pfidan spravny objem vzorku a doslo k dostateénému zvih&eni
membrany.

MATERIALY

Materialy, které jsou
soucasti dodavky
« Sterilni nosni tampony
* Hubice extrakéni zkumavky
« Pribalovy letak

« Jednotlivé zabalené testy
* Extrakéni roztok (pufr)
* Extrakéni zkumavky

Potiebné materialy, které nejsou soucasti dodavky

» Hodiny \

BEZPECNOSTNi OPATRENI

* Pouze pro profesionalni pouZziti.

* Pred testovanim si peclivé prectéte pribalovy letak. Pokyny v letaku je tfeba
dodrZovat.

* NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti vyznatené na obalu.
Nepouzivejte, pokud je féliovy saCek poSkozen. Testy nepouzivejte
opakované.

» Soucasti extrakéniho roztoku je solny roztok. Pokud dojde k zasazeni
pokozky nebo oci, oplachnéte/vyplachnéte zasazené misto velkym
mnozstvim vody.

* Pro kazdy ziskavany vzorek pouZijte novou nadobku na odbér vzorkd,
aby nedoslo ke kizové kontaminaci.

* V prostoru manipulace se vzorky a sadami nejezte, nepijte a nekuite.
Se vSemi vzorky zachazejte tak, jako by obsahovaly infekéni agens.
V pribéhu celého postupu dodrzujte zavedena bezpec€nostni opatieni proti
mikrobiologickym riziklim a standardni postupy spravné likvidace vzorkd.
PFi testovani vzorku pouzivejte ochranny odév, napfiklad laboratorni plast,
déle jednorazové rukavice a ochranu zraku.

» Nezaméniujte anemichejte reagencie z riiznych davek.

* Vlhkost a teplota mohou vysledky negativné ovlivnit.

* PouZzité testovaci materidly je tfeba zlikvidovat v souladu s mistnimi pfedpisy.

SKLADOVANI A STABILITA

* Sadu skladuijte pfiteploté 2-30 °C a jen do data expirace.

* Testmusizlstat uzavien v sacku az do pouziti.

e NEZMRAZUJTE.

e SouCasti sady je tfeba peclivé chranit pfed kontaminaci. Biologicka
kontaminace davkovaciho zafizeni, nadob nebo reagencii mize vést
k nespravnym vysledkum.

ODBER A SKLADOVANi VZORKU

Pro spravnou funkci testu pouzijte pouze

tampony, které jsou soucasti sady.

vzorku z nazofaryngealniho vytéru proto opatrné

zasufite sterilni tampon do nosni dirky, ve které L@
s

pfidrzte u nosni pfepazky a jemné jej zatlatte

otocte.

Vzorek nazofaryngealniho vytéru:
Je duleZité ziskat co nejvice sekretu. Pfi odbéru

je podle optické kontroly sekretu nejvic. Tampon
do zadni ¢asti nosohltanu. Tamponem nékolikrat

Vzorek orofaryngealniho vytéru:

Je duleZité ziskat co nejvice sekretu. Pfi odbéru
vzorku z orofaryngealniho vytéru proto zasurite
sterilni tampdn, ktery je sou€ésti sady, az dozadu
dokrku a otirejte jej o tonzily a dal$i zanicené &asti
krku. Tamponem se nedotykejte jazyka, lici ani
zubd. Pro presnéjsi vysledky se doporucuje
ziskavat vzorky pfednostné z nazofaryngealniho
vytéru.

Skladovanivzorka:

Vzorky by mély byt podrobeny testu co nejdfive po odebrani. Pokud je nutné
vzorky nékam prenést, doporucuje se pouzit nésledujici transportni média,
ktera byla podrobena zkou$kdm a nevykazuji zadnou interferenci
s provadénym testem: Hank(v vyvazeny solny roztok, M5 nebo fyziologicky
roztok. Alternativné je mozné po dobu az osmi hodin pfed testovanim skladovat
vzorky pfiteploté 2az 8 °C.

POSTUP TESTOVANI

Pred pouzitim preneste testy, vzorky a pripadné kontrolni prostredky
do prostoru s pokojovou teplotou (15 az 30 °C). Nizka teplota pii pouziti
muze vézt k fale$né negativnim vysledkim.

1. Vyjméte test z uzavfeného sacku a poloZte jej na Cisty rovny povrch. Test
oznacte identifikaci pacienta nebo kontrolni identifikaci. Pro dosazeni
co nejlepsich vysledk by test mél byt proveden do jedné hodiny.

2. Jemné zamichejte extrakéni roztok. Pfidejte 8 kapek (cca 250 ul)
extrakEniho roztoku do extrakéni zkumavky.

3. Zasurite do extrakéni zkumavky tampon se vzorkem vytéru. Piitisknéte
tampon ke dnu a sténé extrakéni zkumavky a alespon desetkréat jim otocte.
Nechte 1 minutu odstat. Pfi vytahovani tamponu otacejte jeho hlavou
pfitlacenou k vnitfni sténé zkumavky. Snazte se uvolnit co nejvic kapaliny.
Pouzity tampon zlikvidujte v souladu s platnymi pfedpisy o likvidaci
biologicky nebezpeéného odpadu.

4. Nasadte hubici na zkumavku a kapnéte 3 kapky extrahovaného vzorku do
otvoru pro vzorek. Dokud neni test pfipraven k odecteni vysledku, nijak jim
nemanipulujte a nepohybuijte.

5. Jakmile test zacne fungovat, membrana bude postupné ménit barvu.
Pockejte, dokud se neobjevi barevna ¢arka, resp. barevné ¢arky. Za 10
minut odectéte vysledek. Interpretaci vysledku provadéjte nejpozdéji do 20

m.
ol mlLt
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02 Nechte 1 min. odstat | ||z
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Extrakéni pufr jemné Do extrakéni zkumavky
zamichejte. Pfidejte 8 pro odbér vzorku zasurite
kapek do extrakéni hubici.

zkumavky.

Jemnym
Zméacknutim
zkumavky kapnéte

do otvoru pro vzorek Po 10 minutach

3kapky roztoku. prectéte vysledek.
M POZITIVNi: Na membrané se objevi dvé zbarvené &arky.
| Jedna c¢arka se objevi v kontrolni zéné (C) a druha
- T vtestovacizoné (T).
. NEGATIVNI: Objevi se pouze jedna zbarvena Garka,
atovkontrolni zéné (C). V testovaci zoné (T) zadna viditelna
7 zbarvena &arkaneni.
™) NEPLATNY: Kontrolni ¢arka se nezobrazi. Vysledky viech
c ¢ testli, u kterych se v uréeném Case nezobrazi kontrolni
| T T Carka, je nutno vyfadit. Zkontrolujte postup a provedte test
— znovu. Pokud problém pretrvava, prestarite danou sadu
pouzivata obratte se na svého mistniho distributora.
POZNAMKA:

1. Intenzita barvy v testovaci zéné (T) se miZe lisit podle koncentrace analytd
ve vzorku. Proto by jakykoliv odstin barvy v testovaci zoné mél byt
povazovan za pozitivni vysledek. Upozorfiujeme, Ze jde pouze o kvalitativni
test, ktery neurcuje koncentraci analyt( ve vzorku.

2.Nejpravdépodobnéjsi pfi¢inou nezobrazeni kontrolniho prouzku miZe byt
nedostateény objem vzorku, nespravny postup nebo proslé testy.

KONTROLA KVALITY

« Test obsahuje interni kontroly postupu. Barevna ¢arka zobrazena v kontrolni
zoné (C) znamena pozitivni vysledek kontroly postupu, ktery potvrzuje
dostate¢ny objem vzorku a provedeni spravné techniky.
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OMEZENi PRO TEST

1. Sada COVID-19 Antigen Rapid Test (Colloidal Gold) je uréena pro
profesiondlni in vitro diagnostiku a méla by se pouzivat vyhradné
ke kvalitativni detekci antigenu covidu-19.

2. Test byl schvalen pouze pro detekci protein(i viru SARS-CoV-2, nikoliv pro
jakékolijiné viry nebo patogeny.

3. Etiologie respiracni infekce zplsobené jinymi mikroorganismy neZ virem
covidu-19 nebude timto testem zjiSténa. Sada COVID-19 Antigen Rapid
Test (Colloidal Gold) dokéze detekovat zivé i nezivé CasteCky viru
covidu-19. Uginnost sady COVID-19 Antigen Rapid Test (Colloidal Gold)
zavisi na nalozi antigenu a nemusi korelovat s PCR testem provedenym
na stejném vzorku.

4. Pokud je vysledek testu negativni, ale klinické symptomy pretrvavaji,
doporucuje se provést dalsi testovani s pouZitim jinych klinickych metod.
Negativni vysledek v Zadném pfipadé nevylu€uje pfitomnost antigent viru
covidu-19 ve vzorku, protoze ty tam mohou byt pfitomny v koncentraci nizsi,
nez je minimalni hladina detekce testu. Stejné jako u vSech ostatnich
diagnostickych testi by kone¢nou diagndézu mél stanovit |ékaF
po vyhodnoceni viech klinickych a laboratornich poznatku.

5. Nevhodny nebo nespravny postup odbéru vzorku, skladovani nebo
pfepravy muze véstk faleSné negativnimu vysledku.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Tabulka: COVID-19 Antigen Rapid Test v porovnanis PCR testem

PCR
Pozitivni Negativni Celkem
COVID-19 Pozitivni 78 0 78
Ag Rapid Test
g e Negativni 3 123 126
Celkem 81 123 204

Senzitivita: 96,3 %
Specificita: 100 %

ANALYTICKA SPECIFICITA A KRiZOVA REAKTIVITA

Sada COVID-19 Antigen Rapid Test byla posouzena s celkem 44 bakterialnimi
a virovymi izolaty. Bakterialni izolaty byly vyhodnoceny pfi koncentracich
od 10" do 10° org/ml. Virové izolaty byly vyhodnoceny pfi koncentracich
nejméné 10° az 10° TCID50/m. Adenovirus 18 a virus parainfluenzy 3 byly
testovany pfi koncentraci 10° TCID50/ml a virus chiipky 14. Zadny z nize
uvedenych organismu nebo virli nevykazal pfi testu sadou COVID-19 Antigen
Rapid Test pozitivni vysledek.

Bakterialni panel:
Acinetobacter calcoaceticus
Neisseria gonorrhoeae
Pseudomonas aeruginosa
Streptococcus pneumoniae
Proteus vulgaris
Streptococcus sp. Gp. C
Mycobacterium tuberculosis

Bacteroides fragilis
Neisseria meningitidis
Staphylococcus aureus
Streptococcus sanguis
Streptococcus sp. Gp. B
Streptococcus sp. Gp. G
Mycoplasma orale

Virovy panel:
Human Adenovirus B
Human Adenovirus C Human Rhinovirus 14
Adenovirus type 10 Human Rhinovirus 16
Adenovirus type 18 Measles

Human Coronavirus 229E Coronavirus NL63
Human Coronavirus 0C43 Mumps

Human Coxsackievirus A9 Sendaivirus
Coxsackievirus B5 Parainfluenza virus 2
Human herpesvirus2 Parainfluenza virus 3
MERS-Coronaviurs

Human Rhinovirus 2

Chripkovy virus Typ viru
Beijing/262/95

H1N1 Strain A/ New Caledonia/20/99 IVR
116 H1N1 Solomon Islands/03/06

H3N2 Strain A/ Shangdong/9/93

H3N2 Strain A/ Panama/2007/99

H3N2 Strain A/ Kiev/301/94

Respiratory Syncytial Virus (RSV)
Wisconsin/67/05

Brisbane/10/06

Panama

Lee

Hong Kong

Maryland
Stockholm

INTERFERUJICI LATKY

Bylo provedeno hodnoceni piné krve a nékolika bézné prodejnych produktd
a obvyklych chemikalii. Pfi uvedenych testovanych drovnich nedochézelo
u zadné z latek k interferenci s antigennim testem na covid-19: pina krev (2 %);
tfi bézné prodejné Ustni vody (25 %); troje b&zné prodejné kréni kapky (25 %);
tfi bézné prodejné nosni spreje (10 %); 4-acetamidofenol (10 mg/ml); kyselina
acetylsalicylovd (20 mg/ml); chlorfenamin (5 mg/ml); dextrometorfan
(10 mg/ml); difenhydramin (5 mg/ml); efedrin (20 mg/ml); guajakol glyceryl éter
(20 mg/ml); oxymetazolin (10 mg/ml); fenylefrin (100 mg/ml);
fenylpropanolamin (20 mg/ml).
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VYSVETLIVKY SYMBOLU

Katalogové ¢islo I Teplotni omezeni

Podivejte se do

navodu k pouziti = Cislo davky

Zdravotnicky prostfedek g

pro in vitro diagnostiku Datum expirace

® L[ 5 &

Viyrobce W4 Obsah staci na <n> testu
Nepouzivat opakované Autorizovany zastupce

v Evropskeé unii

Znacka CE podle smérnice 98/79/ES o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro
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HANGZHOU LYSUN BIOTECHNOLOGY CO.,LTD.

‘ 6th Floor, 6th Building, No.95 Binwen Road, Xixing
Street,Binjiang District, 310051 Hangzhou, Zhejiang,
China.

LotusNLB.V.
Koningin Julianaplein 10, le Verd,
2595AA, The Hague, Nizozemsko.
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