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Piibalovy letak

Test je urcen pro odborné diagnostické pouZziti in vitro.

UCEL POUZITI

Rychly test na detekci Antigenu Covid-19 je lateralni imunotest
urceny ke kvalitativni detekci antigenu nukleokapsidového proteinu
z primych nosnich vytéri nebo ze vzorkl odebranych vytért z
nosohltanu u jedinci podezrelych z nakazy coronavirem Covid-19
béhem prvnich sedmi dnii od nastupu priznaki. COVID-19 Antigen
Rapid Test nerozliSuje mezi SARS-CoV a SARS-CoV-2. Vysledky
osvédcuji identifikaci antigenu nukleokapsidového proteinu SARS-
CoV-2. Antigen je obecné detekovatelny v nosnich vytérech béhem
akutni faze infekce. Pozitivni vysledky naznacuji pfitomnost virovych
antigenl, ale k potvrzeni infekce je nutna klinicka korelace s
anamnézou pacienta a dal$imi diagnostickymi informacemi. Pozitivni
vysledky nevylucuji bakteridlni infekci ani soubéznou infekci jinymi
viry. Detekovany antigen nemusi byt jednoznacnou piicinou nemoci.

Negativni vysledky u pacientli s priznaky del$imi nez sedm dni by
mély byt povazovany za domnélé a mize byt provedeno potvrzeni
molekularnim testem, je-li to nutné pro lécbu pacienta. Negativni
vysledky nevylucuji infekci SARS-CoV-2 a nemély by byt pouzivany
jako jediny zaklad pro rozhodnuti o 1é¢bé nebo volném pohybu
pacienta, v¢éetné rozhodnuti o kontrole infekce. Negativni vysledky
by mély byt brany v tivahu v souvislosti s nedavnymi expozicemi
pacienta, anamnézou a pritomnosti klinickych ptiznakd a symptomi
shodnych s COVID-19.

Rapid test na antigen COVID-19 je urcen k pouziti zdravotnickymi
odborniky nebo vyskolenymi pracovniky, ktefi maji praxi
v provadéni rychlych lateralnich testd.

PRINCIP TESTU

Rapid test na antigen COVID-19 je imunochromatograficky
membranovy test, ktery pouziva vysoce citlivé protilatky k detekci
nukleokapsidového proteinu SARS-CoV-2 ze vzorkd z nosu nebo ze
vzorkli z nosohltanu. Protilatky specifické pro SARS-CoV-2 jsou
zachyceny v testovaci oblasti testu a kombinovany s dal$imi ¢inidly
matrice pro vytvoreni testovaciho prouzku. Béhem testovani reaguje
vzorek s anti-COVID-19 protilatkami konjugovanymi s barevnymi
Casticemi pfedem nanesenymi na matrici testu. Smés poté migruje
nahoru na membranu chromatograficky kapilarnim pdsobenim a
reaguje s Cinidly v oblasti testovaci linie. Proto pokud vzorek
obsahuje antigen COVID-19, v testovaci linii se objevi barevny
prouzek. Pokud vzorek neobsahuje antigen COVID-19, v oblasti
testovaci linie se neobjevi zadny barevny prouzek, coz naznacuje
negativni vysledek. Jako kontrola spravnosti provedeni by se béhem
testovani v oblasti kontrolni linie mél vzdy objevit barevny prouzek,
pokud byl ptidan spravny objem vzorku a doslo k nasaknuti matrice
testu.

OBSAH BALENI
Jednotlivé zabalend testovaci Kazdé kazeta obsahuje pruh s barevnymi konjugaty
kazeta areaktivnimi ¢inidly pfedem rozprostienymi

v odpovidajicich oblastech

Pro p¥ipravu vzorki

Pro extrakei vzorki

Pro umisténi extrak¢nich zkumavek
Pro odbér vzorki

Pro navod k pouziti

Extraké¢ni zkumavka
Extrakéni pufr

Stojan na zkumavky
Nosni vytérovy tampon
Pribalovy letak

MATERIAL POTREBNY. ALE NEPOSKYTNUTY

VAROVANI A OPATRENI

» Nemichejte komponenty z riiznych Sarzi soupravy. Zabrarite kifZové
kontaminaci vzorki pouzitim nové sbérné zkumavky na vzorky pro kazdy
ziskany vzorek.

» Nejezte, nepijte a nekuite v misté, kde se manipuluje se vzorky nebo
soupravami.

» Se vSemi vzorky zachazejte, jako by obsahovaly infek¢ni agens. Dodrzujte
zavedena preventivni opatteni proti mikrobiologickému nebezpeci béhem
testovani a dodrZujte standardni postupy pro spravnou likvidaci vzorkii.

» Noste ochranny odév, jako jsou laboratorni plasté, jednorazové
rukavice a ochranné bryle béhem testovani vzorkd.

¢ Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.

¢ Extrakeni pufr obsahuje solny roztok. Pokud se roztok dostane do
kontaktu s pokozkou nebo o¢ima, pokozku diisledné omyjte a oci
proplachnéte velkym mnoZstvim vody.

¢ PouZity testovaci material zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

POKYNY K PRIPRAVE CINIDEL A SKLADOVANI

Nepouzité testovaci kazety skladujte neotevieny pri 4°C - 30°C.
Pokud jsou skladovany pti 4°C - 8°C, zajistéte, aby byly testovaci
kazety privedeny pred otevienim na pokojovou teplotu. Testovaci
kazeta je stabilni do data expirace vytisténém na neporuSeném
obalu. Chrarite sadu pied mrazem a nevystavujte ji teploté nad 30 °C.

ODBER VZORKU A MANIPULACE S NIMI

[Odbér vzorkii]
» Nedostate¢ny odbér vzorku nebo nespravné zachazeni se vzorky
mohou vést k falesnym vysledkim.
e Pred odebranim nosniho vytéru by mél byt pacient poucen,
aby se vysmrkal.
e Vytéry z nosu:
Chcete-li odebrat vzorek nosniho vytéru, opatrné vlozte sterilni
vytérovy tampon do té nosni dirky, ktera vizualné obsahuje vice
sekrece a opatrné zaved'te 1-2 cm hluboko do nosniho otvoru
a otacivym pohybem setiete povrch sliznice. Tampénem nékolikrat
otoCte proti nosni sténé a poté jej vyjméte z nosni dirky. Pro vétsi
prikaznost piitomnosti viru odeberte vzorek z nosohlatanu.
« Vytéry z nosohltanu:
Chcete-li odebrat vzorek z nosohltanu, opatrné vlozte tampon do té
nosni dirky, ve které je pod vizualni kontrolou vice sekretu.
Tampon jemné zasurite podél nosni prepazky po spodiné nosni
dutiny az k zadni sténé nosohltanu (zpravidla 7-9 cm). Tamponem
nékolikrat otoCte a poté jej vyjméte z nosohltanu.
« Pieprava a skladovani vzorkii:
Vzorky by mély byt testovany co nejdfive. Je-li vyzadovan
transport vzorkd, jsou k transportu doporucena nasledujici
transportni média, u kterych bylo prokazano, Ze neovliviiuji uc¢inek
testu: Hanktv rovnovazny Mkd solny roztok, M5 médium nebo
fyziologicky roztok. Alternativné mohou byt vzorky skladovany
znovu zchlazené (2-8 °C) nebo pri pokojové teploté (15-30 °C) v
Cisté, suché, uzavirené nadobé po dobu az 8 hodin pred testovanim.

[Piiprava vzorkii]

1.  Stisknéte kapsli s pufrem a vytlacte z ni veSkery extrakéni pufr
do extrakéni zkumavky a vloZte ji do pracovniho stojanu.

2. Zasunte tampon do extrakéni zkumavky, ktera obsahuje pufr.
Tamponem otocte nejméné 10krat, zatimco tlacite tampon na
spodni a bo¢nf stranu extrakéni zkumavky.

3. Sevfete extrakéni zkumavku prsty a toCte tamponem proti
vniti'n{ strané zkumavky, abyste pii vyjmuti tamponu uvolnili co
nejvice kapaliny. Extrahovany roztok bude pouzit jako zkuSebni

vzorek.
4.  Vezméte hrot kapatka a pevné jim uzaviete zkumavku se
vzorkem.
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POSTUP ZKOUSKY

Nechte testovaci kazetu a vzorky pred testovanim ustat na
pokojovou teplotu (15-30 °C). Pro dosazeni nejlepsich vysledki
by test mél byt proveden béhem jedné hodiny.

1. Vyjmeéte testovaci kazetu z uzavireného obalu.
2. Otocte extrake¢ni zkumavku se vzorkem
a drzte ji ve svislé poloze. Preneste 3 kapky do
jamKky na vzorky (S) na testovaci kazeté, poté

Pridejte 3
kapky vzorku

‘
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zac¢néte méfrit Cas.
3. Pockejte, aZ se objevi barevné prouzky. Interpretujte vysledky
testu béhem 10-15 minut. Nectéte vysledky po vice nez 20 minutéch.

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

V oblasti kontroln{ linie (C) se objevi barevny prouZek a v oblasti
testovacf linie (T) se v pffpadé pozitivniho vysledku objev{ také
barevny prouZek.

POSITIVN VYSLEDEK:

c * POZNAMKA: Intenzita barvy prouzku v testovaci oblasti se bude
lisit podle koncentrace antigenu COVID-19 ve vzorku. Proto jakykoli
T odstin barvy v oblasti testovaci linie by mél byt povaZovin za
pozitivni.
NEGATIVN] VYSLEDEK:
¢ V oblasti kontrolni linie (C) se objevi barevny prouZek a v oblasti
T testovacti linie (T) se v pfipadé negativntho vysledku neobjevi Zadny
barevny prouzek.
NEPLATNY VYSLEDEK:
V oblasti kontrolnf linie (C) se neobjevi Zadny barevny prouzek.
c c Nejpravdépodobnéjsi pfi¢inou selhani kontrolni linie je
T T nedostatetny objem pufru nebo nespravna proceduraln{ technika.

Zkontrolujte jednotlivé kroky a opakujte postup s novou kazetou.
Pokud problém pfetrvava, pfestaiite testovaci soupravu pouZivata
kontaktujte mistnfho distributora.

KONTROLA KVALITY

1.Interni kontrola: Tento test obsahuje zabudovanou kontrolni
oblast ,,C" Linie C se zabarvuje po pfidani roztoku vzorku, pokud je
test proveden spravné. JestliZze se v kontrolni oblasti "C" neobjevi
barevny prouzek, cely postup zopakujte s novou testovaci kazetou.

2. Externi kontrola: Spravn laboratorni praxe doporucuje pouzivat
externi kontroly, pozitivni a negativni, aby se zajistilo spravné
provedenti testu.

CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI

1. Klinicka studie: Bylo provedeno vzdjemné srovnani zkoumaného
vzorku s referencnim vzorkem.
Srovnani s RT-PCR:

PCR Vysledek Total
Pozitivnf | Negativn{
SafecareTest | Poztivni 131 1 132
Negativn{ 4 179 183
Celkem 135 180 315

Relativnf citlivost 97,04% (92,59%~99,19%)

Relativni specificita

Celkova hodnota

99,44% (96,94%~99,99%)
98,41% (96,33%~99,48%)

2. Krizova reaktivita: Jsou provadény studie zkfiZené reaktivity,
aby se prokazalo, Ze test nereaguje na nasledujici mikroorganismy

v tabulce niZe. Bakterialni izolaty byly hodnoceny v koncentraci mezi
106 a 109 org/ml. Virové izolaty byly hodnoceny p¥i koncentraci 105
~ 108 TCID50/ml.

Ktizovyreactant:
Influenza B

Adenovirus

Human metapneumovirus (hMPV) |Respiratory Syncytial Virus
Bordetella pertussis
Chlamydia pneumoniae
Haemophilus influenzae

Rhinovirus
Enterovirus
Human coronavirus 0C43

Human coronavirus 229E Legionella pnuemophila
Human coronavirus NL63 Mycoplasma pneumoniae
Human parainfl virus 1 Streptococcus pneumoniae
Human_parainfl virus 2 Streptococcus pyogenes
{Human parainfluenza virus 3 Mycobacterium tuberculosis
Human parainfl virus 4 Staphylococcus aureus
Influenza A Candida albicans

MERS

3. Interference: Nasledujici endogenni interferujici latky byly
hodnoceny v uvedenych koncentracich a nebyl zji§tén zZadny tGcinek.

Plné krev (2%), tfi OTC nosni spreje (10%), tfi OTC nosni kapky
(25%), tfi nosni ustni vody (25%), 4-acetamidofenol (10 mg/ml),
kyselina acetylsalicylova (20 mg/ml), chlorfeniramin (5 mg/ml),
dextrometorfan (10 mg/ml), difenhydramin (5 mg/ml), efedrin (20
mg/ml), guajakol glycerylether (20 mg/ml), oxymetazolin (10 mg/
ml), fenylefrin (100 mg/ml), fenylpropanolamin (20 mg/ml)

OMEZENI TESTU

1. Testje urcen pro odborné diagnostické pouziti in vitro a mél by byt
pouzivan pro detekci antigenu SARS-CoV-2, nikoli pro jiné viry nebo
patogeny.

2. Tento test detekuje Zivotaschopny (zivy) i nezivotaschopny SARS-
CoV-2. Vykon testu zavisi na mnoZstvi viru (antigenu) ve vzorku a
muZe i nemusi korelovat s vysledky virové kultivace provedenymi na
stejném vzorku.

3. Utinnost byla hodnocena pomoci postupli uvedenych v této
pribalové informaci. Upravy téchto postupi mohou zménit ucinnost
testu.

4. Negativni vysledek testu se miiZe objevit, pokud je hladina antigenu
ve vzorku pod detekénim limitem testu. Pokud je vysledek testu
negativni, ale klinické priznaky pretrvavaji, doporucuje se provést
dalsi testovani pomoci jinych klinickych metod. Stejné jako u vSech
diagnostickych testd by méla byt potvrzend diagndéza stanovena
lékafem aZ po vyhodnoceni v§ech klinickych a laboratornich nélezd.

5. Negativni vysledky testd nemaji vztah k jinym neSARSovym
virovym nebo bakterialnim infekcim.

6. Pozitivni a negativni prediktivni hodnoty jsou vysoce zavislé na
prevalenci. FaleSné pozitivni vysledky testl jsou pravdépodobnéjsi
v obdobich nizké aktivity COVID, kdy je prevalence stiedni az nizka.

7. Fale$né negativni vysledky se mohou objevit, pokud je vzorek
nespravné odebran, pfepraven nebo se s nim nevhodné manipuluje.

vy,

8. Déti maji sklon k $ifeni viru po del$i dobu neZ dospéli, coZ miiZe mit
za nasledek rozdily v citlivosti mezi détmi a dospélymi.

9. Je-li nutna diferenciace konkrétnich vird a kmend SARS, je nutné po
konzultaci se statnimi nebo mistnimi Gtfady vetejného zdravi provést
dalsi testovani.
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SEZNAM SYMBOLU
NepouZivejte opakované Jen pro diagnostické pouzitf in vitro
Skladujte v rozmezi 4-30°C [:E] Prettéte sin4vod k pouziti
Pozor (islo Sarze
Pouzijte do W Obsahuje dané mnoZstvi <n> testli
Uchovavejte vtemnu ? Uchovavejte v suchu
‘ Vyrobce @ Nepouzivejte, je-li obal podkozen
I?I;I Autorizovany zastupce v Evropské unii
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