Antigenni rychlotest na SARS-CoV-2
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Umyijte nebo dezinfikujte si
ruce. Pfed zahajenim testu se
ujistéte, ze mate ruce suché.

Pfed pouzitim sady antigenniho
rychlotestu na SARS-CoV-2 si
prectéte pokyny.

Zkontrolujte
expirace vytisténé na
foliovém obalu kazety.

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test
(Soi-Tosting)
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Vzorek v pofadku

Rozbalte testovaci sadu. Testovaci kazetu polozte na
rovny a Cisty povrch. Zkontrolujte na kazeté Okénko s
vysledkem a okénko Vzorek v pofadku.

Vzorek vytéru z nosu si mize sam odebrat jedinec ve véku nad 18 let. Déti mladsi
18 let by mély byt v doprovodu dospélé osoby. Pfi odbéru vzork( détmi postupuijte
podle mistnich smérnic.

PROVADENI TESTU
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Opatrné odstrarite hlinikovou
félii z horni &asti zkumavky na
rozbor vzorku a dbejte na to,
aby se nevylil jeji obsah.

Otacejte tyCinkou 5krat a stirejte
tamponem jako s kartaCkem
vnitfni stranu nosni dirky. Vyjméte
ty€inku a zasurite ji do druhé nosni
dirky. Opakujte krok 4.
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Vyjméte ty€inku a sou€asné
stlacte zkumavku.
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Acople la
firmemente al tubo del tampon de
extraccion. Agitelo o sacudalo bien

ara mezclar bien el contenido del
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Vlozte zkumavku do otvoru
v krabicce sady. (Nebo
vlozte zkumavku do drzaku
na zkumavky.)

Vyjméte ty€inku z nosni dirky.

10. ‘ ‘
punta del

ondo del tubo.

gotero

Otevrete obal s ty€inkou na
konci, kde neni tampon.
Upozornéni: Nedotykejte se
absorpéni Spicky vytérového
tamponu rukama.

30 sekund

Zasunte tyCinku tamponem
do zkumavky a michejte ji
po dobu 30 sekund.

nakapejte 4 kapky roztoku
do jamky na vzorek.

Vlozte celou absorpéni Spicku
vytérového tamponu do jedné nosni
dirky. Jemnym otaCenim zatlacte
vytérovy tampon do nosu maximalné
2,5 cm od okraje nosni dirky.

Otacejte tyCinkou 5krat a souCasné
mackejte sténu zkumavky.
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15-30 min.

Po uplynuti 15-30 minut
zkontrolujte vysledek. NezjiStujte
vysledek po vice nez 30 minutach.

KONTROLA VYSLEDKU TESTU

Zobrazuje se pouze ¢arka kontroly (C), nikoli vSak testu (T). To
znamena, Ze nebyl odhalen zadny antigen SARS-CoV-2.

Negativni vysledek testu naznaluje, Z2e v souCasné dobé
T pravdépodobné nemate onemocnéni COVID-19. Pfi kontaktu s
ostatnimi nadale dodrZujte vS8echna pfisludna pravidla a ochranna
opatfeni. Infekci mizete mit, i kdyZ mate test negativni. Pokud
existuje podezieni, test opakujte po 1-2 dnech, protoze koronavirus
nelze presné detekovat ve vSech fazich infekce.
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Neplatny

Zobrazuje se jak ¢arka kontroly (C), tak testu (T). To znamena, Ze byl
detekovan antigen SARS-CoV-2. POZNAMKA: | kdyZ se objevi jen
slaba ¢arka testu (T), mél by byt vysledek testu povazovan za pozitivni.
Pozitivni vysledek testu znamena, Ze je velmi pravdépodobné, Ze v
souasné dobé trpite onemocnénim COVID-19. Okamzité
kontaktujte svého Iékare / praktického Iékafe nebo mistni zdravotni
stfedisko. Postupujte podle mistnich pokyna, jak mate byt v izolaci.
Je tfeba provést potvrzovaci test PCR.

Carka kontroly (C) se nezobrazuje. Pravdé&podobnym divodem
neplatného vysledku je nedostateény objem vzorku nebo nespravné
zachazeni. Znovu si preCtéte pokyny a opakujte test s novou
kazetou. Pokud vysledky testu jsou stale neplatné, kontaktujte svého
Iékare nebo testovaci centrum na COVID-19.

TESTOVACI SADU BEZPECNE ZLIKVIDUJTE

Po dokonceni testu vlozte veskery pouzity obsah testovaci sady do pfilozeného sacku
na odpad. Vyhodte sacek do bézného domaciho odpadu.




ZAMYSLENE POUZITI

Antigenni rychlotest na SARS-CoV-2 je prlibézny nepfimy test pro kvalitativni detekci
antigenu nukleokapsidového proteinu SARS-CoV-2 ve vzorcich vytéru z predni ¢asti nosu
pfimo od osob podezfelych z ndkazy COVID-19 béhem prvnich sedmi dnl od objeveni
pfiznaku. Test muZe byt rovnéz pouZit na vzorky od bezpfiznakovych jedincd. NerozliSuje
mezi SARS-CoV a SARS-CoV-2.

Vysledky slouzi k identifikaci antigenu SARS-CoV-2. Tento antigen se obvykle nachézi ve
vzorcich hornich cest dychacich béhem akutni faze infekce. Pozitivni vysledky oznaduji
pritomnost virovych antigen(, ale ke stanoveni infekce je nezbytna individualni anamnéza a
dalsi diagnostické informace. Pozitivni vysledky nevylu€uji bakterialni infekci ani soubéznou
infekci jinymi viry. Zjistény antigen nemusi byt pfesnou pfi¢inou onemocnéni.

Negativni vysledky od jedincl s pfiznaky trvajicimi déle nez sedm dni by mély byt
povazovany za pravdépodobné negativni. V pfipadé potfeby potvrdte molekularnim testem.
Negativni vysledky nevylucuji infekci SARS-CoV-2. Antigenni rychlotest na SARS-CoV-2 je
ur¢en k diagnostice infekce SARS-CoV-2.

SOUHRN

Nové koronaviry patfi do rodu beta. COVID-19 je akutni respiracni infekéni onemocnéni.
V soucasné dobé jsou hlavnim zdrojem infekce pacienti infikovani novym koronavirem;
infikovani lidé bez pfiznak( mohou také nakazit ostatni. Na zakladé souc¢asnych znalosti
je inkubaéni doba 1 az 14 dni, vétSinou 3 az 7 dni. Mezi hlavni pfiznaky patfi horecka,
Unava a suchy kasel. Nosni kongesce, ryma, bolest v krku, myalgie a prijem se vyskytuiji
pouze v ojedinélych pfipadech.

PRINCIP

Antigenni rychlotest SARS-CoV-2 je testem na detekci nukleokapsidového antigenu ze
SARS-CoV-2 ve vzorcich z vytéru pfedni ¢asti lidského nosu. Vysledky testu se zjistuji
vizualné po 15-30 minutach na zakladé pfitomnosti nebo nepfitomnosti barevnych ¢arek.
Pro kontrolu fadného provedeni testu se v oblasti ¢arky kontroly vzdy objevi barevna
¢arka, coz ukazuje, Ze byl pfidan dostate¢ny objem vzorku a do$lo k absorpci membrany.

CINIDLA

Testovaci kazeta obsahuje protilatky proti SARS-CoV-2 a kozi anti-mysi IgG. Zkumavka
na rozbor vzorku obsahuje €istici latku a pufr tris (organicky roztok).

UPOZORNENI

Pfed provedenim testu si pozorné prectéte piibalovy letak k antigennimu rychlotestu na
SARS-CoV-2. NedodrZeni pokynt miize vést k nepiesnym vysledkim testu.

Nepouzivejte test po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na sacku.

Pred a béhem testu nejezte, nepijte a nekurte.

Pokud je sacek poskozen, test nepouzivejte.

VSechny pouzité testy, vzorky a pfipadné dal$i kontaminované materidly by mély byt
zlikvidovany v souladu s mistnimi pfedpisy.

Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.

Vysledek testu-¢arka-se u vzorku s vysokou virovou naloZi miiZe objevit do 15 minut nebo
jakmile se vzorek dostane do oblasti ¢arky testu.

U vzorku s nizkou virovou naloZi se ¢arka muize objevit do 30 minut.

Pokud dojde ke krvaceni z nosu, vzorky vytérem z nosu neodebirejte.

Umyjte si po pouziti diikladné ruce.

Pokud se nahodou dotknete roztokem klze nebo oci, vyplachnéte je velkym mnozstvim
vody a v pfipadé potfeby vyhledejte Iékafskou pomoc.

Testovaci sadu uchovavejte mimo dosah déti a zvifat.

Pred odbérem vzorku vytérem z nosu nepouzivejte nosni sprej po dobu alespori 30 minut.

SKLADOVANI A STABILITA

« Sadu Ize skladovat pfi teplotach v rozmezi 2-30 °C.

« Test je stabilni az do data expirace vytiSténého na zapeceténém sacku. NepouZivejte
po uplynuti data spotfeby.

« Test musi az do pouziti zlistat v uzavieném sacku.

« NEZMRAZUJTE.

KONTROLA KVALITY
Interni kontroly postupu jsou soucasti testu. Barevna ¢arka v oblasti ¢arky kontroly (C) je
interni kontrolu postupu. Potvrzuje, Ze bylo pfidano dostate€né mnozstvi vzorku a byl
vykonan spravny postup.
OMEZENI

1. Antigenni rychlotest SARS-CoV-2 je ur€en pouze pro samotestovani. Test by mél byt
pouzit pouze pro detekci nukleokapsidovych antigend SARS-CoV-2 ve vzorcich z
vytéru pfedni Casti nosu. Intenzita testovani nemusi nutné souviset s virovou nalozi
SARS-CoV- 2 ve vzorku.

2. Mize dojit k fale§né negativnimu testu, pokud je hladina antigenu ve vzorku pod
detekénim limitem testu nebo pokud byl vzorek odebran nespravné.

3. Na vysledky testu je tfeba nahlizet spolu s dalSimi klinickymi udaji, které ma Iékaf k dispozici.
4. Pozitivni vysledek testu nevylu€uje soucasnou infekci jinymi patogeny.

Rejstiik symbolt

5. Pozitivni vysledek testu nerozliSuje mezi SARS-CoV a SARS-CoV-2. ggsstg?euéﬁé o
6. Negativni vysledek testu nevylucuje jiné virové nebo bakterialni infekce. N Vyrobce W mnoZstvi pro <n> Jﬂr Teplotni limit
7. Negativni vysledek od jedince, ktery ma pfiznaky déle nez sedm dni, by mél byt testy
povazovan za pravdépodobné negativni a v pfipadé potfeby by mél byt potvrzen - "
molekularnim testem. Diagnosticky Sivei
VYKONNOSTNI CHARAKTERISTIKY IVD | |zdravotnicky - Dgsg?elnosti @ g egfgf;;eéjte
prostredek in vitro P P
Klinickacitlivost, specificita a presnost|
Uginnost antigenniho rychlotestu na SARS-CoV-2 byla zji§tovana prosttednictvim 605 Eli] Viz navod k pouziti | ||LOT||Kdd sarze Katalogové ¢&islo
nosnich vytérli odebranych od jedincl, u nichZ bylo podezfeni na COVID-19. Vysledky
ukazuji, Ze relativni citlivost a relativni specificita jsou nasledujici: Autorizovany
Klinicka uéinnost antigenniho rychlotestu na SARS-CoV-2 [Ec[rer] ZE?/srg;)ps(lz(eer\:\ &I Datum vyroby A. Biologické rizika
RT-PCR spolecenstvi
Metoda (Vzorky odebrané Celkové
nazofaryngealnim vytérem) | vysledky Rejstiik obsahu
Antigenni rychlotest na Vysledky Negativni Pozitivni -
SARS-CoV-2 ) Negativni 433 5 438 | Extraction Buffer Tubes | Zkumavky na rozbor vzork(
(Vzorky odebrané
Vytérem z nosu) Pozitivni 2 165 167
Celkové vysledky 435 170 605 Antigenni rychlotest na SARS-CoV-2 C € 0123

Relativni citlivost: 97,1 % (93,1 %-98,9 %)*  Relativni specificita: 99,5 % (98,2 %-99,9 %)*
Presnost: 98,8 % (97,6 %-99,5 %)* *95% interval spolehlivosti
Stratifikace pozitivnich vzorkl po nastupu pfiznak( mezi 0-3 dny ma pozitivni procentudlni
shodu (PPA) 98,8 % (n = 81) a 4-7 dni ma PPA 96,8 % (n=62).

Pozitivni vzorky s hodnotou Ct < 33 maji vy$$i pozitivni procentuélni shodu (PPA) 98,7 %

(n=153).

LOD u antigenniho rychlotestu na SARS-CoV-2 byla stanovena s pouzitim limitujicich
fedéni inaktivovaného virového vzorku. Virovy vzorek byl obohacen negativnim zasobnim
vzorkem z lidského nosu do série koncentraci. Kazda droveri byla testovana na 30
replikat(. Vysledky ukazuji, Ze LOD je 1,6*102 TCIDso/ml.

Krizova reaktivita (analyticka specificita) a mikrobialni interference)
KfiZzova reaktivita byla hodnocena testovanim panelu souvisejicich patogend a
mikroorganism, které jsou pravdépodobné pfitomny v nosni dutiné. VSechny organismy
a viry byly testovany na nepfitomnost nebo pfitomnost tepelné inaktivovaného viru
SARS-CoV-2 na nizké pozitivni Grovni.
U nasledujicich mikroorganismu nebyla pozorovana Zadna kfiZzova reaktivita ani interference:

Adenovirus Enterovirus

Lidsky koronavirus OC43  |Lidsky koronavirus NL63
MERS-koronavirus Chripka A Chripka B

Virus parainfluenzy 1 Virus parainfluenzy 2 Virus parainfluenzy 3

Virus parainfluenzy 4 Syncycialni respira¢ni virus  |Rhinovirus

Lidsky koronavirus - HKU1 |Bordetella pertussis Chlamydia trachomatis
Haemophilus influenza Legionella pneumophila Mycobacterium tuberculosis
Mycoplasma pneumoniae Staphylococcus aureus Staphylococcus epidermidis
Streptococcus pneumoniae  |Streptococcus pyogenes Pneumocystis jirovecii-S. cerevisiae
Pseudomonas aeruginosa |Chlamydia pneumoniae
Shromazdény lidsky nosni
vyplach

Antigenni rychlotest SARS-CoV-2 nerozliSuje mezi SARS-CoV a SARS-CoV-2.

STUDIE POUZITELNOSTI

Studie pouzitelnosti ukazala na souboru 425 vzork(, Ze vysledky pouzivani prostfedku
laiky ve srovnani se zdravotnickymi pracovniky (ZP) jsou podobné. Kladna procentni
shoda je 92,1 % a zaporna procentni shoda je 98,9 %. Celkova shoda je 96,2 %.
Dotaznik pro laiky spolu s pozorovanim zaznamenanym ZP ukézal, Ze pfibalovy letak
muze laik snadno pochopit a rovnéz miize snadno zvladnout test provést.
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