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COVID-19 Antigen Rapid Test CS

Test COVID-19 Antigen Rapid Test je rychly imunochromatograficky test
ke kvalitativni detekci antigent viru SARS-CoV-2 pritomnych v nosohltanu u lidi.

RAPUOSCOV19AG
POUZE PRO PROFESIONALNI DIAGNOSTICKE POUZITI IN VITRO
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URCENE POUZITI

Test COVID-19 Antigen Rapid Test (nazofaryngealni vytér) je rychld chromatograficka
imunoanalyza pro kvalitativni detekci antigent viru SARS-CoV-2 ve vzorcich
z nazofaryngealniho vytéru od jedincG s podezfenim na infekci SARS-CoV-2,
spole¢né s klinickymi pfiznaky a vysledky dal$ich laboratornich testu.

Vysledkem je detekce antigend SARS-CoV-2. Antigen se ve vzorcich z hornich cest
dychacich obecné vyskytuje v pribéhu akutni faze onemocnéni. Pozitivni vysledek
indikuje pritomnost virovych antigen(, ale pro diagnostiku onemocnéni je zapotiebi
korelace s anamnézou pacienta a dalSimi diagnostickymi informacemi. Pozitivni
vysledek nevyluCuje bakterialni infekci nebo koinfekci jinymi viry. Detekované agens
nemusi byt jasnou pfi¢inou onemocnéni.

Negativni vysledek infekci SARS-CoV-2 nevyluCuje a nesmi byt pouZivan jako jediny
podklad pro rozhodovani o 1é¢bé & managementu pacienta. S negativnim vysledkem
je tfeba nakladat jako s pravdépodobnym vysledkem a, je-li to potfeba
pro management pacienta, potvrdit jej molekularni analyzou. Negativni vysledek ma
byt zvazovan spolec¢né s expozici pacienta, zdravotni anamnézou a piitomnosti
klinickych znamek a pfiznakt odpovidajicich covidu-19.

Test COVID-19 Antigen Rapid Test je uren k pouZiti kvalifikovanych klinickym
laboratornim personalem.

SHRNUTI

Nové koronaviry patfi do rodu betakoronaviri. Covid-19 je akutni infekéni onemocnéni
dychacich cest. Lidé jsou k viru obecné vnimavi. V souasné dobé jsou hlavnim
zdrojem infekce pacienti nakazeni novym koronavirem. Mezi hlavni projevy patfi
horecka, Unava a suchy kasel. V nékolika pripadech byly také pozorovany ucpany nos,
ryma, bolest v krku, myalgie a prGjem. Na zakladé soucasného epidemiologického
poznani je inkubacni doba 1-14 dni, nej¢astéji 3—7 dni.

PRINCIP

Test COVID-19 Antigen Rapid Test (nazofaryngealni vytér) je kvalitativni membranova
imunoanalyza pro detekci antigentt SARS-CoV-2 ve vzorku z nazofaryngealniho vytéru
u lidi. Protilatka proti SARS-CoV-2 je navazana v linii testovaci oblasti. V priubéhu testu
vzorek reaguje s ¢asticemi, na nichz jsou navazany protilatky proti SARS-CoV-2. Smés
poté migruje vzhuru membranou diky kapilarnimu vzlinani a reaguje s protilatkami proti
SARS-CoV-2 v linii testovaci oblasti. Pokud vzorek obsahuje antigeny SARS-CoV-2,
v testovaci oblasti se objevi barevna linie. Pokud vzorek antigeny SARS-CoV-2
neobsahuje, v testovaci oblasti se neobjevi barevna linie, coz udava negativni
vysledek. V kontrolni oblasti se jako kontrola postupu vzdy objevi linie. To ukazuje,
Ze bylo pfidano dostatetné mnozstvi vzorku a Ze do$lo k jeho absorpci membranou.

CINIDLA

Test obsahuje protilatky proti SARS-CoV-2 jako zachytné ¢&inidlo a protilatky
proti SARS-CoV-2 jako detekeni €inidlo.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

1. Pred provedenim testu je nezbytné si dikladné precist pfibalovou informaci.
Pokud nebudou pokyny v piibalové informaci dodrzeny, vysledky testu mohou
byt nepfesné.

2. Pouze pro profesionalni diagnostické pouziti in vitro. Nepouzivat po uplynuti
doby pouzitelnosti.

3. V oblasti, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami, nejezte, nepijte ani

nekufte.
4. Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny.
5. S veSkerymi vzorky zachazejte jako s materidlem potencidlné obsahujicim

infek&ni agens. Pfi odbéru vzorku, manipulaci s nim, jeho uchovavani a likvidaci
vzorkll ¢i obsahu soupravy dodrzujte platnd bezpecénostni opatfeni proti
mikrobiologickym riziktm.

6. Pfi analyze vzork( pouzivejte ochranny odév, jako jsou laboratorni plaste,
jednorazové rukavice a ochrana oc¢i.

7. Po préci si dukladn& umyjte ruce.

8. Ujistéte se, Ze je pro testovani pouzivano dostate€né mnozstvi vzorku.
P¥ili§ malo &i pfili§ mnoho vzorku muaze vést k chybnym vysledkdm.

9. Vysledek testu mizZe ovlivnit virové transportni médium (VTM). Vyizolované
vzorky z hodnoceni pomoci PCR nemohou byt pro test pouzity.

10.  Pouzity test je nutné zlikvidovat podle mistnich pfedpisu.

11.  Relativni vihkost a teplota mohou negativné ovlivnit vysledky.

UCHOVAVANI A STABILITA

Skladujte v zapeceténém obalu pfi pokojové teploté nebo v chladni¢ce (2-30 °C). Test je
stabilni az do data exspirace vytisténém na zapeceténém obalu. Test musi od pouziti
zUstat v zapeCeténém obalu. CHRANTE PRED MRAZEM. Nepouzivejte po uplynuti data
exspirace.

DODAVANE MATERIALY

20 kazet antigenniho testu na covid-19

BUF 2 extrakeéni pufry 10 ml/lahvicka

20 extrakenich zkumavek

EXTR TIP 20 extrakenich Spicek

WORKSTATION

20 sterilnich odbérovych tampont

Ptibalova informace
Karti¢ka postupu

1 pracovni stanice

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTi DODAVKY
Minutky

ODBER VZORKU, PREPRAVA A UCHOVAVANI

Odbér vzorku
1. Do nosni dirky pacienta zavedte sterilni odbérovy tampon az k zadni sténé
nosohltanu.

2. Povrch zadni stény nosohltanu setfete.
3. Sterilni odbérovy tampon vytahnéte z nosni dutiny.

Preprava a uchovavani
Vzorky je tfeba otestovat co nejdfive po odbéru.

Pokud odbérovy tampon neni zpracovany bezprostfedné po odbéru, doporucuje se jej
umistit do suché, sterilni a tésné uzaviené plastové zkumavky pro uchovavani. Odbérovy
tampon je v suchu a za sterilnich podminek stabilni po dobu aZ osmi hodin pfi pokojové
teploté a 24 hodin pfi teploté 2-8 °C.

PRIPRAVA VZORKU

Pro pfipravu vzorku z vytérového tamponu je mozné pouZit pouze extrakéni pufr

a zkumavky poskytované v soupravé.

1. Zkumavku umistéte do pracovni stanice. Do extrakéni zkumavky pfidejte pfiblizné
350 pl extrakéniho pufru. Viz obrazek 1.

2. Umistéte odbérovy tampon do extrakéni zkumavky. Po dobu pfiblizné 10 sekund
jim pohybujte krouzivymi pohyby a tlaéte na sténu a dno zkumavky, aby do$lo
k uvolnéni antigenu z odbé&rového tamponu. Viz obrazek 2.

3. Odbérovy tampon vyjméte tak, Ze z néj o stranu extrakéni zkumavky vytlacite co
nejvice tekutiny. Zlikvidujte jej v souladu s protokolem o likvidaci biologicky
nebezpeéného odpadu. Viz obrazek nize.

4. Na extrakéni zkumavku nasadte vicko s kapatkem.
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POSTUP TESTU
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Pred provedenim testu nechte test, izolovany vzorek nebo kontroly
vytemperovat na pokojovou teplotu (15-30 °C).

1. Testovaci kazetu vyjméte z uzavieného féliového obalu a pouzijte jej béhem
jedné hodiny. NejlepSich vysledki dosahnete, pokud test provedete
bezprostfedné po otevfeni féliového obalu.

2. Obratte extrakéni zkumavku a pridejte tfi kapky izolovaného vzorku
(pfiblizné 100 pl) do jamky na vzorek (S) a spustte minutku.

3. Pockejte, nez se zobrazi barevna (barevné) linie. Vysledek odectéte za
15 minut. Neinterpretujte vysledky po uplynuti 20 minut.
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INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

(Viz vy$e uvedené obrazky)

POZITIVNI:* Objevi se dvé jasné barevné linie. Jedna barevna linie ma byt v kontrolni
oblasti (C) a druha barevna linie méa byt v testovaci oblasti (T). Pozitivni vysledek
v testovaci oblasti udava detekci antigenti SARS-CoV-2 ve vzorku.

*POZNAMKA: Intenzita zbarveni v testovaci oblasti (T) se mize ménit v zavislosti na
koncentraci antigenu SARS-CoV-2 pfitomného ve vzorku. Jakykoli barevny odstin
v testovaci oblasti (T) je tfeba povazovat za pozitivni vysledek.

NEGATIVNI: Barevna linie se objevi v kontrolni oblasti (C). V testovaci oblasti (T) se
Zadna zjevna barevna linie neobjevi.

NEPLATNY VYSLEDEK: Neobjevi se kontrolni linie. Nejpravdépodobné&jsimi divody
pro selhani kontrolni oblasti jsou nedostate¢né mnoZzstvi vzorku nebo nespravné
provedeni metody. Zkontrolujte postup a zopakujte s novym testem. Pokud problém
pretrva, preruste ihned pouzivani testové soupravy a obratte se na mistniho distributora.

KONTROLA KVALITY

Interni kontrola kvality
Interni kontroly postupu jsou soucasti testu. Jako interni kontrola postupu slouzi barevna
linie, ktera se objevi v kontrolni oblasti (C). Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku a spravny
postup. Jako negativni kontrola postupu slouzi prihledné pozadi. Pokud test funguje
spravné, pozadi oblasti vysledku ma byt bilé az svétle ruzové a nema narusovat
schopnost odedist vysledek testu.

Externi kontrola kvality
Pozitivni/negativni kontroly nejsou souéasti soupravy. V souladu se spravnou laboratorni
praxi (SLP) jsou tyto kontroly doporu¢ovany..

OMEZENI

1. Pri  testovani pfitomnosti antigend SARS-CoV-2 ve vzorcich
nazofaryngealniho vytéru u pacienti s podezifenim na infekci je tfeba peclivé
postupovat dle postupu a interpretace vysledku. Spravny odbér vzorku je pro
optimalni funkci testu zcela zasadni. Pokud neni postupovano dle pokyn,
vysledky nemusi byt pfesné.

2. Funkénost testu COVID-19 Antigen Rapid Test (nazofaryngealni vytér) byla
hodnocena pomoci postupll uvedenych v této pfibalové informaci. Pokud
jsou tyto postupy pozménény, muZe dojit ke zméné funk&nosti testu.
Vysledek testu mlze ovlivnit virové transportni médium (VTM). Vyizolované
vzorky z hodnoceni pomoci PCR nemohou byt pro test pouzity.

3. Test COVID-19 Antigen Rapid Test (nazofaryngealni vytér) je urcen
pouze pro in vitro diagnostické pouziti. Tento test se pouziva k detekci
antigen SARS-CoV-2 v lidskych vzorcich nazofaryngeainiho vytéru jako
pomtucka pfi diagnostice pacientli s podezfenim na infekci SARS-CoV-2
spole¢né s klinickymi projevy a vysledky ostatnich laboratornich testu.

Tento kvalitativni test neni mozné pouzit ke kvantitativnimu stanoveni
koncentrace nebo ke stanoveni miry zvySeni koncentrace antigentt SARS-CoV-
2.

4. COVID-19 Antigen Rapid Test (nazofaryngealni vytér) pouze ukazuje pfitomnost
antigend SARS-CoV-2 ve vzorku, neni mozné jej pouzit jako jediné diagnostické
kritérium infekci SARS-CoV-2.

5. Vysledky ziskané testem je tfeba interpretovat spole¢né s ostatnimi klinickymi
nalezy ziskanymi laboratornimi testy nebo vysetfenimi.
6. Pokud je vysledek testu negativni nebo nereaktivni a klinické pfiznaky pretrvavaji,

za Ucelem vylouceni infekce u téchto jedinct se doporucuje od pacienta odebrat
vzorek o nékolik dni pozdéji a provést test znovu nebo provést test pomoci
molekularnich metod.

7. Vysledek testu bude negativni za nasledujicich podminek: koncentrace antigent
nového koronaviru ve vzorku je niz$i, nez je minimalni mez detekce testu.

8. Negativni vysledky nevyluéuji infekci SARS-CoV-2, zejména u jedincu, ktefi byli
v kontaktu s virem. Aby bylo mozné u téchto jedincu infekci vylougit, je tfeba zvazit
potvrzeni vysledku testu pomoci molekularnich diagnostickych metod.

9. Nadbytek krve nebo hlenu na odbérovém tamponu muze ovlivnit provedeni testu
a mlze zapficinit fale$né pozitivni vysledek.

10. Presnost vysledku testu zavisi na kvalité vzorku odebraného tamponem. Falesné
negativni vzorky mohou byt zplisobeny nespravnym odbérem nebo uchovavanim
vzorku.

11. Pozitivni vysledky na covid-19 mohou byt v dusledku infekce jinym kmenem
koronaviru, nez je SARS-CoV-2, nebo jinymi interferujicimi faktory.

OCEKAVANE HODNOTY
Test COVID-19 Antigen Rapid Test (nazofaryngealni vytér) byl porovnavan s prednimi
komerénimi RT-PCR testy. Korelace mezi témito dvéma systémy je vy$si nez 98 %.

FUNKCNI CHARAKTERISTIKY
Senzitivita, specificita a presnost
Test COVID-19 Antigen Rapid Test (nazofaryngealni vytér) byl hodnocen pomoci vzorkl
ziskanych od pacientl. Jako referenéni metoda testu COVID-19 Antigen Rapid Test
(nazofaryngealini vytér) byla pouzita RT-PCR. Pokud byl vysledek RT-PCR pozitivni, vzorky
byly povazovany za pozitivni. Pokud byl vysledek RT-PCR negativni, vzorky byly povazovany
za negativni.

Vzorek nazofaryngealniho vytéru

COVID-19 Antigen Rapid Test RT-PCR
Pozitivni Negativni Celkem

COVID-19 Pozitivni 80 1 81
Antigen Negativni 3 120 123

Celkem 83 121 204
Relativni senzitivita 96,4 % (95% CI*: 89,8-99,2 %)
Relativni specificita 99,2 % (95% CI*: 95,5-99,9 %)
Presnost 98 % (95% CI*: 95,1-99,5 %)

*Intervaly spolehlivosti

Testovani specificity pomoci riznych kmen vird
Test COVID-19 Antigen Rapid Test byl hodnocen pomoci nasledujicich kmenu viru. V zadné
z testovacich oblasti nebyla pozorovana zjevna linie v téchto koncentracich:

Popis Testovaci uroven

Adenovirus typ 3 3,16 x 10* TCID50/ml
Adenovirus typ 7 1,58 x 10° TCID50/ml
Lidsky koronavirus OC43 2,45 x 10° LD50/ml

Chripka A H1N1 3,16 x 10° TCID50/ml
Chripka A H3N2 1 x 10° TCID50/ml

Chripka B 3,16 x 10° TCID50/ml
Lidsky rhinovirus 2 2,81 x 10* TCID50/ml
Lidsky rhinovirus 14 1,58 x 10° TCID50/ml
Lidsky rhinovirus 16 8,89 x 10° TCID50/ml
Spalnicky 1,58 x 10* TCID50/ml
Pfiugnice 1,58 x 10* TCID50/ml
Virus parainfluenzy 2 1,58 x 107 TCID50/ml
Virus parainfluenzy 3 1,58 x 10° TCID50/ml
Respiraéni syncytialni virus 8,89 x 10* TCID50/ml

TCID50 = infekéni davka pro tkanovou kulturu je takové nafedéni viru, u néjz je za podminek
analyzy mozné predpokladat, Ze vyvold infekci u 50 % inokulovanych bunéénych kultur.
LD50 = letalni davka je takové nafedéni viru, u néjz je za podminek analyzy mozné
predpokladat, Ze usmrti 50 % inokulovanych mladat mysi.

Pfesnost

V ramci testu & mezi testy

Presnost v ramci testu a mezi testy byla stanovena pomoci tfi vzorkl standardni kontroly
covidu-19. Byly testovany tfi riizné $arze testu COVID-19 Antigen Rapid Test (nazofaryngealni
vytér) pomoci negativniho SARS-CoV-2 antigenu slabého a SARS-CoV-2 antigenu silného.
Po tfi po sobé nasledujici dny byl kazdy den test proveden v deseti replikatech na vSech
urovnich. Vzorky byly spravné identifikovany ve > 99 % pfipadu.
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Zkrizena reaktivita
Nasledujici organismy byly testovany v koncentraci 1,0 x10® organismd/ml a vysledky

byly pro v8echny organismy testované pomoci testu COVID-19 Antigen Rapid Test
(nazofaryngealni vytér) negativni:

Arcanobacterium Pseudomonas aeruginosa

Candida albicans Staphylococcus aureus subspaureus
Corynebacterium Staphylococcus epidermidis
Escherichia coli Streptococcus pneumoniae
Moraxella catarrhalis Streptococcus pyogenes

Neisseria lactamica Streptococcus salivarius

Neisseria subflava Skupina F rodu Streptococcus sp.
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