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Rychly latexovy test na antigen COVID-19.
Pribalovy letak
[NAZEV TESTU]
COVID-19 Antigen Rapid Test (Latex).
Rychly latexovy test na antigen COVIDU-19.
[ SOUHRNNE INFORMACE]

Novy koronavirus patfi do podskupiny 3. COVID-19 je
jednim z akutnich respiracnich infekénich onemocnéni.
Lidé jsou k nému vSeobecné citlivi. V souCasné dobé
infikovani pacienti novym koronavirem jsou hlavnim
zdrojem infekce. Bezptiznakové infikovani lidé mohou byt
také zdrojem infekce. Na zakladé prabéznych
epidemiologickych vysSetfeni je inkubaéni doba od 1 do 14
dnd, vétSinou od 3 do 7 dnd Hlavni projevy. zahrnuji
hore¢ku, unavu a suchy kaSel. Pfekrveni nosni sliznice,
tekuta ryma, bolesti v krku, bolesti svall a prdjem se
nachazeji jako méné Casté priznaky.

[VELIKOST BALENI]

1 test v baleni, 25 test( v baleni.

[UCEL POUZITI]

COVID-19 Antigen Rapid Test (Latex) je vhodny pro
kvalitativni detekci nového koronaviru ze slin zadniho
orofaryngu, ze sputa a vzorkl stolice. Tim test poskytuje
pomoc k diagndze infekce s novym koronavirem.

Rychly latexovy test na antigen COVID-19 je pouzivan
soucasné v souvislosti s klinickymi pfiznaky a dalSimi
laboratornimi vysledky testll pro pomoc diagnostikovat
pacienty s podezienim na infekci SARSCoV-2. Test mlze
byt pouzivan pouze profesionaly ve zdravotnictvi.
Poskytuje pouze pocatecni screening vysledku a
specifiCtéjsi alternativu diagnostické metody, které by
mély byt provedeny pro potvrzeni infekce SARS-CoV-2.

[PRINCIP]

Novy koronavirus napada lidské bunky specifickou
vazbou k vybézkim glykoproteinu (ligandu) na ACE2
receptoru umisténému na lidské bunééné membrané. V
tomto testu ACE2 receptor byl nahrazen protilatkou na

stanoveni nového ligand (navazaného)-receptoru v

chromatografickym testu v nové soupravy pro detekci
nového koronaviru. V klinické praxi maze byt test pouzity
pro rychlou detekci SARS-Cov-2 a vSech jeho mutant od
jedincd ze slin zadniho orofaryngu, sputa a vzorka.
Provedeni testu zabere pouze 15 minut a je snazsi a
rychlejsi, nez testovani nukleové kyseliny metodou (RT-
PCR). Bylo zji5st€no Ze virus SARS-CoV-2, ktery byl
zahrnuty mezi infekénéjS§i mutanty pfes mutace v
proteinech S1 (jako je D614G), ktera je siln&ji vazana na
ACE2 receptory. Dany aktualni format testu zalozeny na
vazbé na ACE-2 receptoru by mél byt schopen detekovat
tyto mutanty.

Souprava obsahuje nitrocelulézovou membranu
(NC) na které je ukotven krali¢i anti-S1 protein
protilatky nového koronaviru v oblasti T linie, kozi anti-
krdlici IgG polyklonalni protilatka je ukotvena
v kontrolni linii (C). Latexem znaCeny ACE2 protein a
latexem znaceny krali¢i IgG je vlozen do reagenéni
zony.

K provedeni testu se pridavaji tfi kapky vzorku do
jamky na vzorek a vzorek protéka pres dno jamky
kapilarnim vzlinanim. Po 15 minutach inkubace,
pokud vzorek pacienta obsahuje virus, tak protein
znaCeny latexem ACE2 se navaze prostfednictvim S1
proteinu viru a potom ukotven prostfednictvim anti-S1
proteinu protilatek navazanych v oblasti linie T. Pokud
vzorek neobsahuje virus, latexem znaceny ACE2
protein se nezachyti prostfednictvim anti-S1 proteinu
protilatkami navazanymi v oblasti linie T ztoho
dlivodu se zadna linie v oblasti T neobjevi. At vzorek
obsahuje virus nebo ne, latexem znaceny kralici 1gG,
bude reagovat s kozim anti-kralicim 1gG polyklonalni
protilatkou navazanou v kontrolni linii (C) potom se
objevi barevna linie v kontrolni oblasti.

Jakmile se testovani ukonci, mnozstvi komplexu
latex-ACE2 proteinu navazaného v testovaci T linii, je
pfimo umérné koncentraci nového koronaviru ve
vzorku, zatimco mnozstvi latexu navazaného

v kontrolni linii C neni v relaci s koncentraci ve vzorku.



[POLOZKY TESTU]

Mnozstvi 1 Mnozstvi 25
Dodavané materialy testv testd v
soupravé soupravé
Testovaci kazeta 1 test 25 test(
Zkumavka na extrakci 1 kus 25 kusl
vzorku
Kapatko 1 kus 25 kusu
Jednorazovy papirovy 1 kus 25 kust
kelimek
Pfibalovy letak 1 kus 1 kus

Materidly pozadované, ale nedodavané

Odbérova ty¢inka na stolici

Odpadni nadoba

[ SKLADOVANI A STABILITA]

Test je platny 12 mésicli, pokud jsou vSechny jeho
polozky udrzovany zabalené v originalnim obalu,
chranéné pred svétlem a skladované pfi spravné teploté
pfi 2°C~30°C. Po otevieni reagencniho baleni, by mél byt
test proveden do 1 hodiny.

Viz. baleni vyrobku, datum exspirace od vyrobce.

[ ODBER A PRIPRAVA VZORKU ]

1. Rychly latexovy test na antigen COVIDU-19 mize

byt aplikovan ze slin, sputa a stolice.

2. Zadni orofaryngealni sliny: Provedte hygienu
rukou mydlem a vodou, otfete ruce alkoholovou
desinfekci. Oteviete nddobku. Vykaslete Cisté sliny ze
zadniho hrtanu, potom je plivnéte (asi 2 ml) do poharku.
Dejte pozor, abyste jakkoliv kontaminovali povrh
poharku.

Optimalni ¢as k odbéru vzorku Po rannim vstavani, pfred
Cisténim zubd, jidlem nebo pitim.

3. Test by mél byt proveden okamzité po odbéru
vzorku. Nenechavejte vzorky pfi pokojové teploté déle

nez 2 hodiny. Vzorky mohou byt skladovény pfi -20 °C 1

mésic pred testovanim.

4. Pokud jsou vzorky transportovany, mély by byt
zabaleny v souladu s mistnimi predpisy zahrnujicimi

transport etiologickych agens.

5. Pokud jsou vzorky uchovavany pfi -20°C, musi byt
pred testovanim vytemperovany na pokojovou teplotu,
kompletné rozpustény a Uplné rozmichény. Vzorky

mohou byt zmrazeny a rozmrazeny pouze jednou.

[POSTUP TESTOVANI] Preététe si prosim, peclivé
pribalovy letak a ponechte testovaci soupravu a vzorek
pred testovanim vytemperovat na teplotu (15 °C - 30 °C).

1.Vzorek slin ze zadniho orofaryngu nebo sputa:
OdSroubujte uzavér extrakéni lahvicky, preneste 200 pl
Cerstvych slin nebo sputa do extrakeni lahvi¢ky z poharku
a dobre promichejte.
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2.Vzorek stolice: OdSroubujte extrakéni zkumavku na

vzorek a pouzijte vzorkovaci lahvi¢ku, jejiz uzavér
obsahuje vzorkovaci ty€inkou. Odeberte pfiblizné 30mg
Cerstvého vzorku stolice (odpovida velikosti hlavicky od
zapalky). Vlozte testovaci ty€inku do extrakéniho vzorku.
Lahvickou otacejte a michejte, dokud se stolice upIné

nerozpusti.

3. Vyjméte testovaci kazetu z obalu, polozte ji na
stll, odfiznéte vystupek na odbérové zkumavce a
pfidejte 3 kapky vzorku vertikalné do jamky pro vzorek.
4, Vysledek odectéte za 15 minut. Pokud se
vysledek neodecte za 15 minut nebo nejpozdéji, do 20
minut, vysledky jsou nehodnotitelné, doporucuje se
opakovat test znovu.

[INTERPRETACE VYSLEDKU
Pozitivni (+): Objevi se 2 barevné linie Jedna
zbarvena linie by se méla objevit vzdy v misté
kontrolni linie (C) a druha linie by se méla objevit v
oblasti T.
*POZNAMKA Intenzita barevné linie v testovaci
oblasti mize byt variabilni v zavislosti na koncentraci
SARS-CoV-2 pfitomného ve vzorku. Tedy jakykoliv
nastin zbarveni testovaci linie by mél byt povazovan
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za pozitivni, a tak zaznamenan. Negativni (-): Objevi
se jedna barevna linie v kontrolni oblasti (C). V oblasti
T se neobjevi zadna linie.

Nehodnotitelny:  Kontrolni linie se neobjevi.
Nej¢astéjSim dliivodem je nedostate¢ny objem vzorku
nebo nespravny technicky postup. Opakujte postup
s novym testem. Pokud problém pretrvava, prestarite
test pouzivat a okamzité kontaktujte Vasdeho mistniho
distributora.

el 15 |JiH:

POZITIVNI NEGATIVNI NEHODNOTITELNY

KONTROLA KVALITY POSTUPU]
Postup interni kontroly je zakomponovan v testu

k potvrzeni, ze mnozstvi pfidaného vzorku bylo
dostateCné a nasledovalo spravné technické
provedeni testu. Vyvinuti zobrazeni barevné linie
v kontrolni oblasti (C) znamen4, Ze vysledky testu jsou
platné. Standardni kontroly v lahvi¢kach nejsou
dodavany se soupravou. | kdyz je doporuceno, aby
v ramci spravné laboratorni praxe, byly testovany
kontroly pozitivni a negativni k ovéfeni vykonnosti
testu.

[LIMITY]

1. COVID-19 rychly antigenni latexovy test je
aplikovatelny z orofaryngealnich slin, sputa a ze stolice.
Pouziti krve, séra, plasmy a jinych vzork(li nebylo
ovéfovano. Pokud je vzorek ze sputa negativni a klinické
indikace naznacuiji infekci virem COVID-19 je doporu¢eno
testovani vzorku stolice. Pokud je jakykoliv z testl
pozitivni, bézte, prosim, do nemocnice k zjisténi klinické
diagnézy. V zadném pfipadé kvantitativni hodnotu ani
rychlost narGstu koncentrace SARS-CoV-2 nelze urcit
timto kvalitativnim testem.
2. Rychly latexovy test na antigen COVIDU-19 bude
urCovat pouze pritomnost SARS-CoV-2 ve vzorku a
nemuze byt pouzity jako vyhradni kritérium pro diagn6zu
infekci SARS-CoV-2.

3. Tak jako vSechny diagnostické testy, vSechny
vysledky musi byt zohlednény s jinymi klinickymi
informacemi dostupnymi lékafi.

4. Pokud je vysledek testu negativni a klinické
symptomy pretrvavaji, je doporuCeno pouzit jiné klinické
metody. Negativni vysledek v kterékoliv dobé, nevylu€uje
moznost infekce SARS-CoV-2.

5. Mozné vlivy vakcin, antivirotik, antibiotik,
chemoterapeutik nebo imunosupresivnich Iékii nemohou
byt vyhodnoceny timto testem.

6. Vzhledem k vlastnim rozdilllm mezi metodami, je
doporu¢eno, pfed vybérem jedné technologie k
jiné nasledné metod&, udélat korelacni studie a zjistit
kvalifikované rozdily technologii. Stoprocentni shodu mezi
zjisténymi vysledky riznymi technologiemi nelze nalézt.
7. Vykonnost mlze byt vyhodnocena pouze s typem
vzork( uvedenych v pfibalovém letdku. Timto testem by
jiné typy vzorkt nemély byt vyhodnocovany a pouzivany.
8. Falesné vysledky se mohou objevit u vzorki,
které jsou testovany az za 2 hodiny po odbéru. Vzrky by
mély byt testovany bezprostfedné po odbéru.

9. Negativni vysledky od pacientd s pocate¢nimi
symptomy déle nez pét dni, by méli byt 1&€eni jako
pravdépodobné infekéni a potvrzeni testli molekularnim
testovanim, pokud je nezbytné potvrzeni.

10. FaleSné negativni vysledek testu se mulze objevit,
pokud hladina virového antigenu ve vzorku je niz8i nez
detekéni limit testu ve vzorku nebo vzorek byl odebran
nebo nevhodné transportovan; tudiz negativni vysledek
testu nevylu€uje moznost infekce SARS-CoV?2.

11. Vliv na testovani pacientskych vzork(, které nebyly
ulozeny v transportnim médiu pro viry (viral transport
medium VTM) nemohly byt validovany a mohou byt
kompromitovany.

12. Negativni vysledky nevyluCuji infekci SARS-CoV-2
obzvlasté u toho, kdo byl v kontaktu s virem. Pak by mélo
nasledovat testovani s molekularni  diagnostikou

k vylou€eni infekce u téchto individui.

[ CHARACTERISTIKY VYKONNOSTI ]
1. Limit detekce
Limit detekce latexového rychlého testu COVID-19

je 0.5ng/ml SARS-COV-2 glykoproteinového vybézku.



2. Citlivost a specificita
Rychly latexovy test na antigen COVID-19 byl

srovndvan s prednimi komerénimi reagenciemi (PCR);
vysledky ukazuji, Zze rychly latexovy test na antigen
COVID-19 ma vysokou senzitivitu a specificitu.

Vzorek ze slin ze zadniho orofaryngu:

Metoda PCR Celkem
COVID- | vysledky | positivni | negativni vysledk
antig%nm, pozitivni | 54 0 54
rychly negativni 6 30 36
test
(latex)
vysledkd celkem 60 30 90

Relativni citlivost: 90.00 % (95 %CI: 79.49 %~96.24 %

Relativni specificita: 100.00 % (95 %Cl: 88.43 % ~
100.00 %>

Spravnost: 93.33 % (95 %Cl: 86.05 %~97.51
%) Vzorek sputa:

Metoda PCR Celkem
COVID- | vysledky | positivni | negativni vysledkii
19 Moozitivni | 57 0 57

antigenni g

rychly negativni 3 30 33
test

(latex)

vysledkd celkem 60 30 90

Relativni citlivost: 95.00 % (95 %Cl: 86.08 %~98.96 %

Relativni specificita: 100.00 % (95 %Cl: 88.43 % ~
100.00 %

Spravnost: 96.67 % (95 %Cl: 90.57 %~99.31 %

Vzorek stolice:

Metoda PCR Celkem
COVID- | vysledky | pozitivni | negativni vysledky
19 Fpozitivni | 57 0 57

antigenni :

rychly negativni 3 30 33
test

(latex)

vysledku celkem 60 30 90

Relativni senzitivita: 95.00 % (95 %Cl: 86.08 %~—98.96
%

Relativni specificita: 100.00 % (95 %Cl: 88.43 % ~
100.00 %)

Spravnost: 96.67 % (95 %Cl: 90.57 %~99.31 %

3. Zkrizena

reaktivita:

Zkfizena

reaktivita

nasledujicich substanci byla testovana pfi pouziti
latexového rychlého testu COVID-19 a Zzadna
zkfizena reaktivita nebyla zjiSténa.

sars | HCOVNLBS 1 HOOV 1 Heov-Hku1
HCoV- MERS lidsky RSV Influenza A
0C43
Influenza Human Human Human
B Rhinovirus | Enterovirus | Metapneumovirus
4. Interferujici substance
5. Nasledujici komponenty byly testovany byly

testovany COVID-19 na rychly antigenni latexovy test
a zadné interference nebyly zjistény.

Interferujici Interferujici
latky koncentrace latky koncentrace
Triglyceridy 50 mg/dl Ascorbic 20mg/dl
Acid
Hemoglobin 1000mg/dI Bilirubin 60mg/dl
A [ VAROVANI A PREVENCE]
1. Urceno pouze k pouziti jako diagnostikum in vitro.

Test je urCen pro profesionalni Ucely do Iékarskych

instituci.

2. Pfi skladovani a praci s testem by mély byt
dodrzovany pozadavky uvedené v pracovhim
postupu, jinak dojde k potencialnimu ovlivnéni
vysledk( testd. Nezmrazujte reagencie.

3. Vyhnéte se kontaminaci reagencii.

4, Material bilkoviny v testu je zvifeciho plivodu, takze
s takto pouzivanym vyrobkem by mélo byt
nakladano jako s bioodpadem.

5. Testované materialy mohou byt infekéni. Mélo by
byt s nimi nakladano jako s potencialné infek&nimi
v souladu s pozadavky na laboratorni bezpe¢nost
s biologicky nebezpe¢nymi latkami.

6. Nepouzivejte kazety, kde byl porudeny obal, nebo
byly nalomené.

7. Pokud ¢&ast papiru testovaciho prouzku je mimo
testovaci okénko vice nez 2 mm od filtraéniho
papiru nebo je latexovd ploska vysunuta mimo
testovaci okénko, test nepouzivejte, vysledek by
mohl byt nehodnotitelny.
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[EFFECTIVE DATE AND VERSION]
Datum uc¢innosti:2020-10-09
Veze:1.0

APoznémka: Vezméte na védomi, prosim, platné

symboly nize uvedené.

Read instructions for use

Qe

Use by
Ol Batch code
REF Catalog number
Caution
Manufacturer

Date of Manufacture

Authorized

Community

representative  of the European

V

In vitro diagnostic medical device

Temperature limit

Do not reuse

This product fulfils the requirements of the
Directive 98/79/EC on in vitro diagnostic medical

device

q @%EE E>

Tests per kit

@

\x/

Biological Risks

Joinstar Biomedical Technology Co.,Ltd.
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