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COVID-19 antigenni testovaci set

Urceny pro kvalitativni detekci SARS-CoV-2 antigenu pomoci slin

Zamyslené pouziti

COVID-19 Salivary Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold) je imunochromatograficky test pro rychlou a kvalitativni detekci
antigenu koronaviru (SARS-CoV-2) s tézkym akutnim respiraénim syndromem ze vzorkl slin. Test poskytuje predbézné
vysledky testu. Test ma byt pouzit jako pomlcka pfi diagnostice onemocnéni vyvolaného koronavirovymi infekcemi
(COVID-19), které je zplsobeno SARS-CoV-2. Tento produkt nelze pouZit jako zaklad pro diagnostiku nebo vylouceni infekce
SARS-CoV-2.

Souhrn

Noveé koronaviry patfici do rodu B. COVID-19 jsou akutni respiracni infekéni onemocnéni. Lidé jsou k nému obecné nachylni.
V soucasné dobé jsou hlavnim zdrojem infekce pacienti infikovani novym koronavirem; asymptomaticky infikovani lidé mohou
byt také zdrojem infekce. Na zakladé soucasného epidemiologického Setreni je inkubacni doba 1az 14 dni, vétsinou 3 az 7 dni.

Mezi hlavni projevy patii horecka, Unava a suchy kasel. V nékolika pfipadech se vyskytuje ucpany nos, ryma, bolest v krku,

bolest svalstva a préjem.

4) Spravné skladovani a preprava vzorkU je zasadni pro provedeni testu.

5) Testovaci kazetu ani jiné ¢asti baleni nepouzivejte opakovang, po prvnim pouziti zlikvidujte.

6) Testovaci kazety se dotykejte pouze po jejim obvodu.

7) Nepouzivejte po datu expirace.

8) Nepouzivejte testovaci kazetu, pokud je obal ¢i kazeta poskozena.

9) Ur€eno pro oblast zdravotnictvi — pouze pro profesionalni pouziti. Testy mohou pouzivat pouze zdravotnicti
pracovnici a nesmi byt pouZit pro sebetestovani laickou verejnosti.

10) Vysledek testu by mél interpretovat lékar spolu s klinickymi nalezy a dalsimi vysledky laboratornich testd.

11) Likvidace: V8echny vzorky a souprava maji infekéni riziko. Proces likvidace musi odpovidat mistnim zakontm o likvidaci
infekéniho materialu nebo laboratornim predpisdm.

12) Vysledek by mél byt precten za 15 minut. Vysledek neinterpretujte po 30 minutach.

13) Produkt je ureny pouze pro vzorky slin. PouZiti jinych typl vzorkd muize zpdsobit nepfesné nebo neplatné
vysledky testu.

14) Test detekuje nukleokapsidovy protein SARS-CoV-2 a vysledek testu nenf ovlivnén "spike" proteinem z genetickych
variant SARS-CoV-2.

Zasady

COVID-19 Salivary Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold) je zaloZzen na principu zachytného imunotestu pro stanoveni
SARS-CoV-2 Antigenu ze vzork( slin. Kdyz je vzorek pfidan do testovaciho zafizeni, je vzorek absorbovan do zafizeni
kapilarnim pasobenim. Pokud vzorek obsahuje novy antigen koronaviru, antigen kombinovany s novou protilatkou koronaviru
znacenou koloidnim zlatem, a kdyz je hladina nového antigenu koronaviru ve vzorku na cilové hranici nebo nad ni, imunitni
komplex se dale vaze na potazeny antigen v fadku T a tim vznikne barevny testovaci prouzek, ktery oznacuje pozitivni
vysledek.

Pokud je nova hladina antigenu koronaviru ve vzorku nulova nebo pod cilovou mezni hodnotou, neni v testovaci oblasti
zafizeni viditelny barevny pas. To znamena negativni vysledek. Pokud byla zkouska provedena spravné, zobrazi se v kontrolni
oblasti (C) barevna ¢ara, ktera slouzi jako kontrola postupu.

Obsah baleni

Baleni po 1 ks

1x Testovaci kazeta

1x Kapatko

1x Trychtyf pro sbér slin

1x Sbérna zkumavka na sliny s buffrem (1 ml) pro extrakci vzorkU
1x Navod k pouziti

Baleni po 10 ks

10x Testovaci kazeta

10x Kapatko

10x Trychtyf pro sbér slin

10x Sbérna zkumavka na sliny s buffrem (1 ml) pro extrakci vzork{
10x Navod k pouziti

Odbér a priprava vzorku
Spravny odbér, skladovani a preprava vzorkl je zasadni pro provedeni testu. Nejezte, nepijte, nekufte, nezvykejte
zvykacku nebo tabak ani neberte léky alespor 30 minut pfed testem.

® Otevrete kryt sbérné zkumavky na sliny.

® Nasroubuijte trychtyr pro odbér slin.

® Nasbirejte sliny na stupnici ¢. 2 vyznacené na sbérné zkumavce.

® Odsroubuijte trychtyf a nasadte kryt sbérné zkumavky.

@ Otocte vzhlru nohama a dobfe promichejte. Roztok pouZijte jako zkugebni vzorek.
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Potifebné materialy, které nejsou soucasti baleni
Hodiny nebo ¢asovac, nadoba na odbér vzorkl, nadoba na biologicky nebezpeény odpad, osobni ochranné prostredky.

Skladovani

¢ Skladujte pfi teploté 2~30°C v zapeceténém sacku az do data expirace vytisténého na obalu. Chrante pred mrazem.
® Testovaci kazeta by méla byt pouzita do 1 hodiny po vyjmuti z féliového obalu.

¢ Lahvi¢ku s bufferem po pouziti uzavrete

® Chrarite pred slune¢nim zarenim, vlhkosti a teplem.

» Baleni spotrebujte do data uvedeném na vnéjsi strané krabicky.

Upozornéni

1) Souprava je ur¢ena pouze pro diagnosticke in vitro pouziti.

2) Se véemi vzorky zachazejte jako s potencialné infekénimi. Pri odbéru, manipulaci, skladovani

a likvidaci vzork(l pacientd a zbylého pouZitého obsahu soupravy dodrzujte pfislusnd opatteni. Ridte se pokyny pro
biologickou bezpecnost (Uroven 2 a vyssi).

3) Pfi pouzivani testovaci sady noste vhodné osobni ochranné prostredky (plasté, rukavice, ochranu oci).

Postup testu

Pred testovanim nechejte celé testovaci zarizeni aklimatizovat na pokojovou teplotu (10-30°C).

® Pro kazdy testovany vzorek pouzijte vlastni extrakéni zkumavku (je soucasti baleni) a nalezité oznacte.

® Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného foliového obalu a umistéte ji na Cisty rovny povrch.

® Po otevreni musi byt testovaci kazeta okamzité pouzita a nalezité oznacte identitou pacienta.

® Odsroubujte kryt sbérné zkumavky na sliny. Pomoci dodaného kapatka preneste 3-4 kapky vzorku do jamky
v testovaci kazeté (S) stisknutim barky kapatka.

* Vysledek by mél byt precten za 15 minut. Vysledek neinterpretujte po 30 minutéch.

Pfeneste 3-4 kapky vzorku
do jamky testovaci kazety.




Interpretace vysledkd

® POZITIVNI: Pokud je kromé pritomnosti linie C vyvinuta i linie T, test indikuje pfitomnost antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2)
ve vzorku. Vysledek je pozitivni COVID-19.

© NEGATIVNI: Pokud je zfetelna pouze linie C, absence jakékoli vinové barvy v pruhu T naznacuje, ze ve vzorku nebyl
detekovan zadny antigen COVID-19 (SARS-CoV-2). Vysledek je negativni.

® NEPLATNY: Kontrolni Fadek se nezobrazi. Nejpravdépodobnéjsim divodem selhani kontrolni linky je nedostate¢ny objem
vzorku nebo nespravné postupy. Zkontrolujte postup a opakujte test s novou testovaci kazetou. Pokud problém pretrvava,

okamzité prestante testovaci soupravu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.
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Kontrola kvality

V testu je zahrnuta proceduralni kontrola. Barevna ¢ara v kontrolni oblasti (C) je povazovana za interni proceduralni kontrolu.
Potvrzuje dostatec¢ny objem vzorku, pfiméfeny odvod membrany a spravnou proceduralni techniku. Spravna laboratorni praxe
doporucuje pouZiti kontrolnich materiall. UZivatelé by se méli Fidit pfislusnymi federalnimi staty a mistnimi pokyny tykajicimi
se Cetnosti zkousek externich materiald pro kontrolu kvality.

Omezeni
1. Toto ¢inidlo je ur¢eno k detekci Antigenu SARS-CoV-2 ze vzorku slin.
2. Toto ¢inidlo je kvalitativni test. Neni urcen ke stanoveni kvantitativni koncentrace antigent SARS-CoV-2.
3. Presnost testu zavisi na procesu odbéru vzorku. Nespravny odbér vzorku, nespravné skladovani vzorku nebo opakované
zmrazeni a rozmrazeni vzorku ovlivni vysledek zkousky.
4. Mnozstvi antigenu ve vzorku se mdze snizovat s prodluzovanim trvani nemoci. Vzorky odebrané po 5. az 7. dni onemocnéni
budou pravdépodobneé testovany negativné ve srovnani s testem RT-PCR.
5. Vysledek testu tohoto ¢inidla je pouze pro klinickou referenci, potvrzena diagndza by méla byt stanovena az po vyhodnoceni
vsech klinickych a laboratornich nalezd.
6. Pro negativni vysledky testl se doporucuje pouzit pro kontrolu a potvrzeni metody detekce nukleovych kyselin nebo
identifikace virove kultury.
7. Pozitivni vysledky testl nevyluéuji koinfekci jinymi patogeny. Negativni vysledek tohoto ¢inidla miZe byt zpUsoben:

1) Nespravny odbeér vzorku, nespravny prenos nebo predani vzorku, titr viru ve vzorku je pfili§ nizky;

2) Urover testu SARS-CoV-2 je nizéi, ne limit detekce.

3) Variace virovych genl mohou zplsobit zmény v determinantech antigenu.

Charakteristika presnosti

V testu je zahrnuta proceduralni kontrola. Barevna ¢ara v kontrolni oblasti (C) je povazovana za interni proceduralni kontrolu.
Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku, pfiméreny odvod membrany a spravnou proceduralni techniku. Spravna laboratorni praxe
doporucuje pouziti kontrolnich materialll. UZivatelé by se méli Fidit prislusnymi federalnimi staty a mistnimi pokyny tykajicimi
se Cetnosti zkousek externich materiald pro kontrolu kvality.

Analyticka citlivost

Mez detekce (LoD) pro sadu Konsung COVID-19 Salivary Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold) byla stanovena ve studii
analytické citlivosti provedené s jednim kmenem viru a jednim rekombinantnim nukleokapsidovym proteinem. LoD byla
potvrzena v nasledujici tabulce:

Cislo: Polozka: Mez detekce:
1 SARS-CoV-2, Virus 100 TCIDso / ml
2 SARS-CoV-2, Recombinant nucleocapsid protein 250 pg / ml

KFizova reaktiva

Krizova reaktivita sady Konsung COVID-19 Salivary Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold) byla hodnocena s celkem

4 bakteriemi a 14 viry. Zadny z mikroorganism(l testovanych v nasledujici tabulce nedal pozitivni vysledek.

VSechny nasledujici mikroorganismy byly negativni, kdyz byly testovany v koncentracich v rozmezi od 104 do 108 TCIDso / ml
(viry), 107 az 108 organismU / ml (bakterie).

Bakterie
Candida albicans [ Staphylococcus aureus
Escherichia coli \

Viry

Human coronavirus 229
Human coronavirus OC43
Human coronavirus NL63
Influenza A virus (HIN1)
Legionella pneumophila

[ Pseudomonas aeruginosa

Rhinovirus

Adeno virus

Chlamydia pneumoniae
Enterovirus EV71

Influenza A virus (H3N2)
Influenza B virus (Yamagata)
Influenza B virus (Victoria)
Respiratory syncytialvirus(RSV)
Mycoplasma pneumoniae

Pfesnost

Souprava rychlého testu slinného antigenu Konsung COVID-19 (Colloidal Gold) byla vytvorena s 1343 vzorky slin
odebranymi od jednotlivych symptomatickych pacientl (do 7 - 14 dnQ od zacatku), u nichz bylo podezieni na
COVID-19. Nasledujici tabulka shrnuje presnost Konsung Souprava pro rychly test na slinné antigeny COVID-19
(Colloidal Gold) ve srovnani s RT-RCR.

RT-RCR
Pozitivni Negativni Celkem
The Konsung COVID-19 Pozitivni 130 8 138
Antigen Rapid Test Kit Negativni 5 1200 1205
(Colloidal Gold) Celkem 135 1208 1343

Senzitivita: 96,3 % (95 % Cl: 91,57 %~ 98,79 %), Specificita: 99,34 % (95 % CI: 98,7 % ~ 99,71 %),
Pfesnost: 99,03 % (95 % CI: 98,35 % ~ 98,48 %)
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