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" - . p— | ‘| Okno vysledku ( A stargich 18+ let. D&ti pod 18 let by mély
i I(T [ i 37 byt odebirany rodicem nebo zakonnym
tear N zastupcem. Dodrzujte prosim vase

Umyite si nebo vydezinfikujte si
ruce. Ujistéte se, Ze pred
zacetim testu jsou ruce suché.

Pred pouzitim SARS-CoV-2
Antigen Rapid Testu si pfectéte
pokyny.

Zkontrolujte datum exspirace

vytistény na foliovém obalu kazety

—t— Jamka vzorku

Oteviete sacek. Zkontrolujte okno vysledki
a jamku vzorku na kazeté.

POSTUP TESTU

1. ¥

Odstrarite hlinikovou félii z vrchu
zkumavky extrakéniho roztoku.

Vlozte zkumavku do diry krabice
kitu. (Nebo vloZte zkumavku do
drzaku.)

konci ty€inky.

Pozor: Nedotykejte se rukami
absorpéni $picky tycinky

Oteviete obal vyt&rové tyginky na

Vlozte celou absorpéni $picku vytérové
ty€inky do jedné nosni dirky. Pomoci jemné
rotace zasurite ty¢inku méné nez 2.5 cm od
okraje nosni dirky.

AL

Otocte ty€inkou 5 krat pricemz
budete vytirat vnitfrek nosni
dirky. Ty¢inku vyjméte a vlozte ji
do druhé nosni dirky. Zopakuijte
krok 4.

6.

7t

Vyjméte tycinku z nosni dirky.

30 Sec

Vlozte tyginku do zkumavky a
michejte 30 sekund.

)
5 krat otocte ty€inkou zatimco budete
stlacet okraje zkumavky.

Vyjméte tyéinku zatimco budete
stlacet zkumavku.

10.

Vicko s kapatkem pfipevnéte
pevné na zkumavku. Dukladné
promicheijte zakroucenim nebo
kmitanim spodku zkumavky.

1. @‘
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Zkumavku jemné stisknéte

a naneste 4 kapky roztoku do

jamky vzorku.

15-30 min

Vysledky odectete kdyz stopky ukazou 15 —
30 minut. Neodeditejte po 30 minutach.

mistni nafizeni pro odbér vzorku u déti.

NTERPRETACE VYSLEDKU

i

Negativni

Objevi se pouze kontrolni ¢ara (C) a neobjevi se testovaci
¢ara (T). Toto znaci, Zze nebyl detekovan SARS-CoV-2
antigen.

Negativni vysledek testu ukazuje, Ze je nepravdépodobné,
Ze v souCasnosti mate chorobu COVID-19. Pokradujte
v dodrzovani pfislusné nafizeni a ochranna opatfeni pfi
styku s jinymi. MUzete byt infikovani, i kdyz je test negativni.
Pokud je toto podezieni, zopakujte test po 1-2 dnech,
protoze koronavirus nemlze byt precizné detekovan ve
v8ech fazich infekce.

-

Pozitivni

Objevi se kontrolni ¢ara (C) aj testovaci ¢ara (T). Toto
znadi, Ze byl detekovdn SARS-CoV-2 antigen.
POZNAMKA: Jakoukoli slabou aru v oblasti testovaci &ary
(T) je treba povaZovat jako pozitivni.

Pozitivni vysledek testu znamena, Ze je velice
pravdépodobné, Ze v soucasnosti mate chorobu COVID-
19. Okamzité kontaktujte svého |ékare/obvodniho lékare
nebo mistni zdravotnicky Gfad. Dodrzujte mistni nafizeni
ohledné sebe izolace. Mél by byt vykonan potvrzujici PCR
test.

i

Neplatny

Kontrolni ¢ara (C) se neobjevi. NejpravdépodobnéjSimi
pricinami neplatného vysledku jsou nedostate¢ny objem
vzorku nebo nespravny postup. Opétovné si prohlédnéte
pokyny a test zopakuijte s novou testovaci kazetou. Pokud
vysledky testu zustavaji neplatné, kontaktujte svého Iékare
nebo COVID-19 testovaci centrum.

SVUJ TESTOVACI KIT BEZPECNE ZLIKVIDUJTE

Po ukonéeni vaseho testu vlozte vSechny pouzité soucasti kitu do dodaného
odpadového viecka. VloZte do obecného domového odpadu.




UCEL POUZITI

SARS-CoV-2 Antigen Rapid test je test slateralnim tokem pro kvalitativni detekci
nukleokapsidového antigenu viru SARS-CoV-2 ve vzorcich vytéru z predni ¢asti nosu pfimo
od osob s podezienim na COVID-19, béhem prvnich sedmi dnti od projeveni se symptoma.
Méreny mohou byt také vzorky od osob bez symptom0. Test nerozliSuje mezi SARS-CoV a
SARS-CoV-2.

Vysledky predstavuji identifikaci antigenu SARS-CoV-2. Tento antigen se obecné nachazi ve
vzorcich z hornich dychacich cest v pribéhu akutni faze infekce. Pozitivni vysledky udavaji
pritomnost virovych antigen(, ale pro uréeni infekéniho stavu je potfebna korelace s historii
pacienta a jinymi diagnostickymi Udaiji. Pozitivni vysledky nevylucuji bakterialni infekce nebo
ko-infekce jinymi viry. Zjistény agens nemusi byt definitivni pfi¢inou onemocnéni.

Negativni vysledky u pacientd se symptomy po sedmi dnech by se mély brat jako
pravdépodobné negativni. V pfipadé potfeby ovéite molekularni metodou. Negativni
vysledky nevyluéuji SARS-CoV-2 infekci. SARS-CoV-2 Antigen Rapid test je urcen
pro usnadnéni diagnostiky SARS-CoV-2 infekce.

Pouzitelnost samotestovani osobami mlad$imi jako 18 let nebyla stanovena. Navrhuje se,
aby osoba mladsi 18 let byla otestovana dospélym.

SHRNUTI
Nové koronaviry patfi do druhu beta. COVID-19 je akutni respiracni infekéni nemoc.
V soucasnosti jsou hlavnim zdrojem infekce pacienti infikovani novym koronavirem;
infikovani lidé bez symptomd mohou také infikovat druhé. Na zakladé soucasnych znalosti je
inkubacni doba 1 az 14 dni, nejéastéji 3 az 7 dnl. Hlavni symptomy zahrnuji hore¢ku, Unavu
a suchy kasel. U nékolika pfipadu se vyskytuje ucpany nos, smrkani, bolest krku, svalova
bolest a prijem.

PRINCIP

SARS-CoV-2 Antigen Rapid test je test pro detekci nukleokapsidového antigenu viru SARS-
CoV-2 v lidskych vzorcich vytéru z pfedni ¢asti nosu. Vysledky se odeditaji vizualné po 15-
30 minutach na zakladé pfitomnosti nebo nepfitomnosti viditelnych barevnych &ar.

Jako kontrola ¢innosti se v oblasti kontrolni ¢ary vzdy objevi barevna &ara, co potvrzuje
pfidani spravného objemu vzorku a Ze do$lo k absorpci membrany.

REAGENCIE

Testovaci kazeta obsahuje protilatky proti SARS-CoV-2 a kozi protilatky proti mysim IgG.
Zkumavka s extrakénim roztokem obsahuje detergent a Tris pufr.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

e Pred vykonanim testu si dukladné pfectéte pfibalovy letdk SARS-CoV-2 Antigen Rapid

testu. Nedodrzeni pokyni mize zapfi¢init nepfesné vysledky testu.

Nepouzivejte test po datu exspirace uvedeném na sacku.

Nejezte, nepijte ani nekufte pfed a béhem testovani.

Testy nepouzivejte, pokud je obalovy sacek poSkozen.

V8echny pouzité testy, vzorky a potencionalné kontaminované materidly je potfebné

likvidovat v souladu s mistnimi nafizenimi.

Vlihkost a teplota muze nepfiznivé ovlivnit vysledky.

Testovaci ¢ara pro vzorek s vysokou virdlni nalozi mize byt viditelnd b&€hem 15 minut

nebo jiz poté co vzorek prekroci oblast testovaci ¢ary.

Testovaci ¢ara pro vzorek s nizkou viralni nalozi mize byt viditelna béhem 30 minut.

Neodebirejte vzorek vytéru z nosu, pokud dojde ke krvaceni z nosu.

Po pouziti si dukladné umyjte ruce.

Pokud se extrakéniho pufr dostane nechténé do styku s ocima nebo pokozkou,

vyplachujte velkym mnozZstvim vody a v pfipadé potfeby vyhledejte Iékaifskou pomoc.
STABILITA A SKLADOVANI

Kit je mozné skladovat pfi teplotach mezi 2-30°C.

Test je stabilni do data exspirace vyti§téného na uzavieném sacku. Nepouzivejte po datu

exspirace.

Test musi do pouziti ziistat v uzavieném sacku.

NEZAMRAZUJTE.

KONTROLA KVALITY
Interni kontrola postupu je obsaZena v testu. Barevna ¢ara zobrazuijici se v oblasti kontrolni
¢ary (C) je vnitini kontrolou pribéhu testu. Potvrzuje dostateény objem vzorku a spravnou
techniku postupu.
OMEZENI

1. SARS-CoV-2 Antigen Rapid test je pouze pro in vitro diagnostické pouziti. Test se ma
pouzivat pouze pro detekci antigentt SARS-CoV-2 ve vzorcich vytéru z nosu. Intenzita
testovaci ¢ary nemusi nutné korelovat s viralnim titrem SARS-CoV-2 ve vzorku.

2. Kfale$né negativnimu testu mize dojit, pokud je hladina antigenu ve vzorku pod
limitem detekce testu nebo pokud byl vzorek odebran nespravné.

Vysledky testu by mély byt korelovany s jinymi klinickymi Iékafi dostupnymi tdaji.
Pozitivni vysledek testu nevylucuje ko-infekce jinymi patogeny.

Pozitivni vysledek testu nerozliSuje mezi SARS-CoV a SARS-CoV-2.

Negativni vysledek testu neslouzi k vylou€eni jinych virovych nebo bakterialnich
infekei.

Negativni vysledek testu u pacienta se symptomy po sedmi dnech je tfeba brat jako
pravdépodobné negativni a mél by byt v pfipadé potieby potvrzen molekularni
metodou.
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PARAMETRY CINNOSTI
Klinicka citlivost, specificita a pfesnost

Cinnost SARS-CoV-2 Antigen Rapid testu byla zhodnocena pomoci 605 vzork( vytéru z nosu
odebranych od riiznych symptomatickych pacientd, u kterych bylo podezieni na COVID-19.
Vysledky ukazuiji, Ze relativni citlivost a relativni specificita jsou nasledujici:

Klinicka G¢innost SARS-CoV-2 Antigen Rapid testu

Metoda RT-PCR Celkové

SARS-CoV-2 Vysledky Negativni Pozitivni vysledky
Antigen Rapid Negativni 433 5 438
test Pozitivni 2 165 167
Celkové vysledky 435 170 605

Relativni citlivost: 97.1% (93.1%-98.9%)* Relativni specificita: 99.5 % (98.2%-99.9%)*
Presnost: 98.8% (97.6%-99.5%) *95% konfidencni intervaly
Potvrzeni pozitivnich vzorkl po objeveni se symptomu mezi 0-3 dny ma pozitivni procentudini
shodu (PPA) 98.8% (n=81) a po 4 az 7 dnech ma PPA 96.8% (n=62).
Pozitivni vzorky s Ct hodnotou < 33 maji vy$si pozitivni procentuaini shodu (PPA) 98.7%
(n=153)

Limit detekce (LoD)
LoD SARS-CoV-2 Antigen Rapid testu byl stanoven pomoci limitnich zfedéni inaktivovanych
virovych vzorku. Virovy vzorek byl obohacen spojenym negativnim lidskym vzorkem vytéru
z nosu v sérii koncentraci. Kazda hladina byla testovana na 30 opakovanich. Vysledky
ukazuji, ze LoD je 1.6*10% TCIDso/mL.

KFizova reaktivita (analyticka specificita) a mikrobiologicka interference
Kfizova reaktivita byla vyhodnocena testovanim panelu piibuznych patogent a
mikroorganizmii, které se mohou vyskytovat v nosni dutiné. Kazdy mikroorganizmus a virus
byl testovan bez pfitomnosti a v pfitomnosti tepelné inaktivovaného viru SARS-CoV-2 v nizké
pozitivni hladiné.

S nasledujicimi mikroorganizmy nebyla zjisténa zadna kfizova reaktivita nebo interference

Adenovirus Enterovirus Lidsky koronavirus 229E
Lidsky koronavirus OC43 Lidsky koronavirus NL63 Lidsky Metapneumivirus
MERS koronavirus Chiipka A Chtipka B
Parainfluenza virus 1 Parainfluenza virus 2 Parainfluenza virus 3
Parainfluenza virus 4 Respiraéni syncytialni Rhinovirus

virus
Lidsky koronavirus — Bordatella pertussis Chlamydia trachomatis
HKU1

Haemophilus influenza Legionella pneumophila Mycobacterium

tuberculosis

Mycoplasma pneumoniae Staphylococcus aureus Staphylococcus
epidermidis

Streptococcus Streptococcus pyogenes Pneumocystis jirovecii-S.

pneumoniae Cerevisiae

Pseudomonas Chlamydia pneumoniae Candida albicans

aeruginosa

Spojeny lidsky vyplach

nosu

SARS-CoV-2 Antigen Rapid test nerozliSuje mezi SARS-CoV a SARS-CoV-2

STUDIE POUZITELNOSTI
Studie pouzitelnosti prekazala podobnou UG¢innost zafizeni pfi porovnani laickych osob a
zdravotnickych pracovniki z mnoziny 425 vzorku. Pozitivni procentudlni shoda je 92.1% a
negativni procentudlni shoda je 98.9%. celkova shoda je 96.2%.

Dotaznik u laik( spolu s pozorovanimi zaznamenanymi zdravotniky ukazaly, Ze pfibalovy
leték je mozné jednodu$e nasledovat laiky a test je mozné lehko laikem vykonat.
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