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Souprava pro testovani antigenu COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na pevné fazi pro rychlou a kvalitativni detekci antigenu nového koronaviru 2019 v lidskych slinach. Tento test poskytuje pouze
pfedbéZny vysledek testu. Proto musi byt jakykoli reaktivni vzorek testovany soupravou COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) potvrzen alternativnimi testovacimi metodami a klinickymi nalezy. Tato testovaci sada splfiuje normativni a

COVID-19 Antigen Test Kit

Antigenni COVID-19 slinova testovaci sada ( metoda koloidniho zlata )

pravni predpisy CR pro sebetestovani, mize byt také pouZita pro profesionalni pouziti zdravotniky.

BALEN(
1 testovaci sada

UvoD

Nové koronaviry patfi do rodu B-koronaviri. Covid-19 je akutni respiraéni infekéni onemocnéni ke kterému jsou lidé obecné nachyini. Hlavnim zdrojem nemoci jsou v sou¢asné dobé pacienti nakazeni timto novym koronavirem. |
asymptomaticti jedinci vSak mohou byt pfenaSecem infekce. Na zékladé soucasné epidemiologické studie se inkubacni doba pohybuje mezi 1 az 14 dny, nejéastéji od 3 do 7 dnd. Mezi hlavni pfiznaky patfi hore¢ka, Unava a suchy
kasel. Vedlejsimi pfiznaky jsou pak ucpany nos, ryma, bolest v krku, bolest svalli a prujem.

PRINCIPTESTU

Souprava pro testovani antigenu COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na koloidni zlato. Test pouziva protilatku COVID-19 (SARS-CoV-2) (testovaci linie T) a protilatku IgG (kontrolni linie C)
imobilizované na nitrocelul6zovém prouzku. Vinové zbarvena konjugovana podlozka obsahuje koloidni zlato konjugované s jinou protilatkou COVID-19 (SARS-CoV-2) konjugovanou s koloidnim zlatem a my3imi IgG-zlatymi konjugaty.
Kdyz se do jamky na vzorek pfida zpracovany pufr obsahujici vzorek, spoji se COVID-19 (SARS-CoV-2) s konjugatem protilatky COVID-19 a vznikne komplex antigenu. Tento komplex migruje nitrocelulézovou membranou kapilarnim
plisobenim. Kdyz se komplex setka s | inii protilatky COVID-19 testovaci linie T, komplex se zachyti a vytvoii barevné zbarveny prouzek, ktery potvrdi vysledek reaktivniho testu. Absence barevného pruhu v testovaci oblasti indikuje
nereaktivni vysledek testu. Test obsahuje vnitfni kontrolu (linie C), ktera by méla vykazovat vinové zbarveny pas konjugatu protilatky 1gG bez ohledu na vyvoj barvy na kterémkoli z dalSich testovacich linii. Jinak je vysledek testu
neplatny a vzorek musi byt znovu otestovan novou sadou.

OBSAHBALENI

Utésnéné sacky - obsahujici testovaci kazetu, vysousedlo

Tycinka s vatovym tamponem
Antigenovy extrakéni pufr
Antigenova extrakéni zkumavka

Pribalovy letak

NEPOSKYTNUTY POTREBNY MATERIAL

asomira

SKLADOVANi A POUZITELNOST

Soupravu Ize skladovat pfi pokojové teploté nebo v chladu (4-30 °C). Obsah baleni testu je pouZitelny do data expirace vyti§téném na obalu. Obsah baleni testu musi az do pouZiti zustat v jednotlivych obalech . Chrarite pfed mrazem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

VAROVANI A OPATRENI
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. Nepouzivejte po uplynuti doby expirace, ktera je vyznacena na baleni testovaci sady.

. Kdosazeni pfesnych vysledkt musi byt striktné dodrzovany veskeré instrukce z ndvodu. VSichni uZivatelé si musi pfed provedenim testu peclivé navod precist.

. Test nepouzivejte v pfipadé viditelného poskozeni nékterého z komponent.

. Pifi manipulaci se vzorky noste ochranné rukavice a poté si diikladné umyjte ruce.

. Vyvarujte se kontaminaci vzorku a pufru.

.V pfipadé rozliti o¢istéte vhodnym dezinfekénim prostfedkem.

. Dekontaminuijte a zlikvidujte vSechny vzorky, reakéni soupravy a potencialné kontaminované materialy napf. (jako testovaci ty¢inku, extrakéni zkumavku, testovaci kazetu), jako by $lo o infekéni odpad, a zlikvidujte je v souladu s
platnymi mistnimi predpisy do odpovidajicich kontejnert k tomu uzpisobenych.

. Nemichejte a nezaménujte riizné vzorky.

. Nemichejte Cinidla riznych $arzi ani ¢inidla pro jiné produkty.

10. Neskladujte testovaci soupravu na pfimém sluneénim svétle.

11. Abyste se vyhnuli kontaminaci, nedotykejte se $picky tamponu uréeného k odbéru.
12. Dodané tycinky s tamponem v baleni by mély byt pouZity pouze pro odbér vzorkd ze slin.

13. Abyste se vyhnuli kfizové kontaminaci, tampony opakované nepouZivejte pro odbéru vzorku.
14. Neredte odebrany vzorek zadnym roztokem kromé dodaného extrakéniho pufru.

15. Test je urCen pouze k jednorazovému pouziti. Za zadnych okolnosti jej znovu nepouzivejte.
16. Neprovadéjte test v mistnosti se silnym proudénim vzduchu, jako napr. v mistnosti s elektrickym ventilatorem nebo silnou klimatizaci.

OMEZENITESTU

1. Pokud je to mozné, pouzijte vzdy Cerstvé vzorky.

2. Optimalni vykon testu vyzaduje pfisné dodrzovani postupu testu popsaného v tomto navodu k pouziti. Odchylky v provedeni mohou vést k nespravnym vysledkam.
3. Negativni vysledek u jednotlivého subjektu naznacuje nepiitomnost detekovatelného antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2). Negativni vysledek testu vSak nevylu€uje moznost expozice nebo infekce COVID-19.

4. Negativni vysledek muZe nastat, pokud je mnozstvi antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2) ve vzorku pod detek&nimi limity testu nebo pokud se nepodafilo odebrat COVID-19 (SARS-COV-2) antigen ve slinach pacienta.
5. Stejné jako u v3ech diagnostickych testu by kone¢na klinickéa diagnéza neméla byt zaloZena na vysledku jediného testu, ale méla by byt stanovena lékafem az po vyhodnoceni vSech klinickych a laboratornich nalezd.

Pozitivni vysledek testu mize ve vyjimegnych pripadech ukazat také faleSnou pozitivitu. V/ téchto piipadech je nutné test opakovat znovu (pouzit novou testovaci sadu) a pozitivitu testované osoby ovéfit. Pokud i v takovém piipadé je testovana
osoba antigennim testem COVID-19 (a virem SARS-CoV-2) pozitivni, je nutné co nejdrive vysledek ovéfit presnou PCR metodou. V tom pfipadé sdélte Vasemu oSetfujicimu Iékafi nebo Vasi Krajské hygienické stanici ¢i na linku 1212 pozitivitu
Vasich dvou antigennich testl a objednejte se na nejblizsi termin na potvrzujici PCR test. V/ pfipadé pozitivity PCR testu jednejte v souladu s protiepidemickym nafizenim Ministerstva zdravotnictvi CR a Hygienickych stanic, . je nutné nastoupit

karanténni opatreni.

Je-li tato testovaci sada, COVID-19 Antigen Test Kit, pouZita pro in vitro sebetestovani a sledovani existujici nemoci COVID-19, miZe pacient (testovana osoba) na zakladé vysledku této testovaci sady pozménit zplisob své Iécby pouze tehdy,

pokud byl v tomto smyslu néleZité proskolen nebo informovan svym oSetujicim Iékarem.

CHARAKTERISTIKY VYKONU

V této studii bylo testovano celkem 397 vzorku. Vysledky testovaciho ¢inidla a kontrolniho ¢inidla byly 230 negativnich vzorkd a 167 pozitivnich vzorkd. Data

byla shromazdéna v obdobi 02.03.2021 ~ 11.03.2021 a vypocitana citlivost, specificita a pfesnost viz tabulka nize.

RTPCR
G Pozitivni Negativni Celkem
COVID 19 Pozitivni 167 1 168
Antigen Test kit Negativni 0 229 229
Celkem 167 230 397
Citlivost >99.99% interval spolehlivosti 95% 97.75%~100%
Specificita 99.57% interval spolehlivosti 95% 97.58%~99.92%
Presnost 99.75% interval spolehlivosti 95% 98.59%~99.96%

C€

Kfizova reaktivita

Human Coronavirus 229E, Human Coronavirus OC43, Human Coronavirus HKU1, Human Coronavirus NL63, Adenovirus, Human metapneumovirus (hMPV), Parainfluenza virus, Influenza A virus,
Influenza B virus, Haemophilus influenza, Rhinovirus, Respiratory syncytial virus, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus thermophiles, Mycoplasma pneumoniae and Chlamydia pneumonia

testing did demonstrate in the validation tests no cross reaction.

Rusivé latky

8mg/mL hemoglobin, 500ul/mL Mouthwash , 5mg/L human anti-mouse antibody (HAMA), 5mg/mL biotin,10mg/mL Throat lozenges , 3pg/mL gentamicin, 120ug/mL cromolyn sodium, 60ug/mL
oxymetazoline hydrochloride, 200pg/mL phenylephrine hydrochloride, 200pg/mL N-Acetaminophen, 3ug/mL Cephalexin , 3ug/mL Gentamicin , 3ug/mL Kanamycin , 3ug/mL tetracycline, 3ug/mL
chloramphenicol, 3ug/mL erythromycin, 3ug/mL vancomycin, 3ug/mL nalidixic acid, 3ug/mL Chloramphenicol and 3ug/mL human insulin will not affect the test results of this product.

Mez detekce




ODBER VZORKU
1. Souprava pro testovani antigenu COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) se provadi odbérem pomoci slinného tamponu.
2. Testovani by mélo byt provedeno bezprostfedné po odbéru vzorkd.
3. Pred testovanim nechte vzorky ustalit na pokojovou teplotu.
4. Pokud maji byt vzorky odeslany na jinou lokalitu, mély by byt zabaleny v souladu s mistnimi predpisy pro prepravu infekénich latek.
5. Vyvarujte se zvykani nebo polykéni béhem odbéru vzorku. Vzorek slin by mél byt okamzité otestovan po odbéru.

Pred testovanim nechejte testovacl kazetu, vzorek a pufr pro extrakci antigenu rekalibrovat na pokojovou teplotu(15-30°C).

1. Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného foliového sacku a pouZijte ji co nejdrive. Nejlepsich vysledkl bude dosazeno, pokud je test proveden do jedné hodiny.
2. Umistéte testovaci zafizeni na ¢isty a rovny povrch.
Postup testu:
1. Pred odbérem vzorku se ujistéte, Ze v Ustech nejsou zadné zbytky jidla. Pokud pacient pravé jedl, pozadejte ho at si vyklokta, pfipadné vycisti zuby. Odstrarite obal a tycinku s tamponém drzte na jazyku,
dokud nebude $picka Upiné naséaknuta slinami (nejméné dvé minuty).
VloZte ty¢inku do zkumavky s pfedem pfidanymi 6 kapkami extraéniho pufru a ty¢inku asi 10krat otocte.
Nechejte ty€inku v extrakéni zkumavce po dobu 1 minuty. Odstrarite ty¢inku a sou€asné stlacte Spicku tyCinky, abyste z tamponu extrahovali kapalinu.
Hrot kapatka pevné pritlacte na zkumavku na extrakci antigenu a pevné ji uzavrete a nechejte asi 1 minutu odstat.
Naneste 3 kapky (asi 100 ul) smési kapalin do jamky na vzorek testovaciho zafizeni (nebo pfidejte pipetou 100ul) a spustte ¢asovac.
. Po patnacti minutach Ize vycist vysledek. Neprovadéjte vyklad vysledku po 20 minutach, jelikoz vysledky testu jiz mohou byt zkreslené.
zorné ukazka postupu testu:
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1) Pred odbérem vzorkd se ujistéte, Ze v Ustech nejsou Zadné zbytky jidla. Pokud pacient
pravé jedl, poZadejte ho at si vyklokta, pfipadné vytisti zuby. Odstrarite obal a ty€inku s
tamponém drzte na jazyku, dokud nebude 3pitka Upliné nasaknuta slinami (nejméné dvé

2) Viozte tyéinku do zkumavky s pfedem pfidanymi 6 kapkami extraéniho pufru
a ty€inku asi 10krat otoite
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3) Nechejte tyéinku v extrakéni zkumavce pe dobu 1 4) Hrot kapatka pevné pritlaéte na zkumavku na extrakci  §) Naneste 3 kapky (asi 100 ul) smési kapalin do  §) Po patnacti minutach Ize vygist visledek.
minuty. Odstrante tyéinku a soutasné stlacte Spicku antigenu a pevné i uzaviete a nechejte asi 1 minutu Jjamky na vzorek testovaciho zafizeni (nebo MNeprovadéjte vyklad vysledku po 20 minutach,
tyEinky, abyste z tamponu extrahovali kapalinu. odstat. pridejte pipetou 100ul) a spustte asovat. jelikoZ vysledky testu jiz mohou byt zkreslené.

INTERPRETACE VYSLEDKU

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.

POZITIVNI: Pokud je kromé pFitomnosti linie C vyvinuta i | inie T, test indikuje pfitomnost antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2) ve vzorku. Vysledek je pozitivni COVID-19. Pozitivni vysledek testu opakuijte znovu, a to pouzitim
druhé testovaci sady COVID-19 Antigen Test Kit. Pozitivni vysledek je nutné ovéfit metodou PCR. Kontaktujte svého oSetfujiciho Iékafe a objednejte se na COVID-19 test metodou PCR.

NEPLATNY: Kontrolni fadek se nezobrazi. Nejpravddpodobnéjsim divodem selhani kontrolni linky je nedostateény objem vzorku nebo nespravny postup. Zkontrolujte postup a opakuite test s novou testovaci kazetou. Pokud
problém pretrvava, okamzité pfestarite testovaci soupravu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

Upozortiujeme, Ze testovand osoba by neméla &init jakékoliv zavéry o zdravotnim dopadu ziskanych vysledka této testovaci sady, aniz by tyto vysledky byly nejdfive prokonzultovany s Vasim oSeffujicim lékafem.
Po pouZitf Test a jeho st zlikvidujte dle uvefejn&né metodiky Ministerstva zdravotnictvi CR na strance https://www.mzp.cz/cziodpad_samotesty_metodika
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SYMBOLY POUZITE NA OBALU

Autorizovani zastupci }/ Skladujte pfi teploté 4-30°C Pouze pro diagnostiku in vitro
, - ot
- . P Nepouzivejte pokud je
@ Nepouzivejte opakované Cislo sarze @ poskozen obal
Pectéte si navod k pouziti ﬁ Pouzijte do EXP Pouzijte do

No. 125(E), 10th street, Hangzhou Economic and Technological
Development Zone, Zhejiang, China.P.C.: 310018

Vyrobce, die ud&lené vyjimky § 4 odst. 8 nafizeni viady 56/2015 Sb.,
o technickych pozadavcich na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro:

Servatech s.r.o.
M Zabeéhlicka 134/95, 106 00, Praha 10
1CO: 29040591
www.servatech.cz | info@servatech.cz | +420 774 55 55 41

I Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd.
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