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Antigenni rychlotest SARS-CoV-2 (metoda koloidniho zlata)

k samotestovani
Referenéni €islo  S3109E-1H
Nazev vyrobku Antigenni rychlotest SARS-CoV-2 (metoda koloidniho zlata)
Specifikace baleni 1 test/ souprava

Ucel pouziti

Antigenni rychlotest SARS-CoV-2 (metoda koloidniho zlata) je uréen pro kvalitativni detekci nukleokapsidového proteinu (tj. N-protein) SARS-
CoV-2 v lidskych vzorcich — vytérech z pfedni ¢&sti nosu &i nosohltanu od osob s podezienim na COVID-19. Neni ur€en pro potvrzeni diagnézy
ani pro sledovani existujici nemoci. : Tento vyrobek je schvalen pro samotestovani.

Princip testu

Testovaci kazeta se sklada z péti ¢asti: z podlozky pro vzorek, vazebné podlozky, nitrocelul6zové membrany, vodu absorbujici podloZzky a
plastové zadni desticky. Protilatky kozi anti mysi IgG a mysi anti-SARS-CoV-2 musi byt vS§echny pfipojeny k nitrocelulézové membrané, zatimco
protilatky mySi anti-SARS-CoV-2 konjugované se zlatem jsou uloZeny na vazebné podloZce. Pokud je do testovaci kazety pfidan vzorek
obsahujici nukleokapsidovy protein SARS-CoV-2, bude mit nukleokapsidovy protein SARS-CoV-2 specifickou vazbu s protilatkou mysi anti-
SARS-CoV-2 ktera pfi konjugovani se zlatem vytvofi komplex, jenZ se pohybuje spolu se vzorkem v disledku kapilarniho efektu a mize byt
zkombinovan s protilatkou mysi anti-SARS-CoV-2 zabalenou do nitrocelul6zové membrany; poté vznikne viditelna detekéni linie, ktera indikuje,
ze je test pozitivni. Pokud vzorek neobsahuje nukleokapsidovy protein SARS-CoV-2 nebo je koncentrace nukleokapsidového proteinu SARS-
CoV-2 niZsi neZli minimalni detekovatelna koncentrace, neobjevi se Eervena reakeni linie v detekénim okénku, coz indikuje, Ze je test negativni.
Nehledé na to, zdali jsou ve vzorcich obsazeny nukleokapsidové proteiny SARS-CoV-2, bude zde ¢ervena reakeni linie v oblasti C, coz je oblast
pro kontrolu kvality. Kontrolni linie je pouzita pro proceduralni kontrolu.

Komponenty diagnostické soupravy

C. Nazev materialu Specifikace a mnozstvi Hlavni slozeni
* Protilatky mysi anti — SARS-CoV-2
1 Testovaci kazeta antigenni test SARS-CoV-2 (baleno jednotlivé 1 test/sacek * Protilatky kozi anti mysi IgG

ve foliovém sacku s pohlcovac¢em vihkosti) * Protilatky mysi anti — SARS-CoV-2 konjugovano se zlatem

2 Lyzaéni pufr 0.6 mL/zkumavka NaCl, NazHPOs, kasein, Proclin 300
3 Uzavér zkumavky s ochrannym krytem 1ks /

4 Jednorazova tycinka 1ks /

Pozn.: 1. Méfi¢€ Casu je potfebny, ale neni soucasti baleni.

2. Nesmésujte ani nevyménujte komponenty z riznych Sarzi souprav.

Skladovaci podminky a platnost

o Skladujte pfi pokojové teploté (2~30°C) na suchém stinéném misté.

¢ VVyhnéte se pfimému slunci.

« Cinidla a materialy v antigennim rychlotestu SARS-CoV-2 (metoda koloidniho zlata) jsou pouZitelné do data expirace vyti§téného na vnéjsim
baleni. V Zzadném pfipadé nepouzivejte po datu expirace.

Varovani a preventivni opatreni

e Pozitivni vysledky by nemély byt pouzivany samotné pro uréeni stavu infekce SARS-CoV-2, ale mély by byt zkombinovany s klinickym
pozorovanim, anamnézou pacienta, epidemiologickymi informacemi a jinymi laboratornimi dikazy.

e Pozitivni vysledky nevylu€uji bakterialni infekci ani soub&znou infekci s jinymi viry.

e Detekovany patogen nemusi byt definitivni pfi¢inou nemoci.

¢ Negativni vysledky by nemély byt pouzity jako jediny zaklad pro rozhodnuti o Ié€eni pacienta, v€etné rozhodnuti o kontrole infekce.

e Tento test je uréen pouze pro detekci nukleokapsidovych proteinlt SARS-CoV-2, neni uréen pro zadné jiné viry ani patogeny.

e Pokud je teplota vyssi nezli 30°C €i za podminek vySsi vihkosti (>65 %), by mél byt pouzit okamzité po odstranéni foliového sacku.

e Nepouzivejte testovaci kazety antigenniho testu SARS-CoV-2, které jsou poskozené, maji nejasnou nalepku &i jsou po datu expirace.

e Odebrané vzorky s neplatnymi vysledky musi byt opétovné testovany. Pokud je vysledek testu opakované neplatny, oznamte tuto
skute€nost v misté, kde jste test zakoupili, pfipadné Statnimu Ustavu pro kontrolu 1&Civ.

¢ Nedostate¢né mnozstvi vzorku, $patné provedeny odbér, skladovani a neopatrna manipulace se vzorky ovlivni vysledky testu.

¢ S pouzitymi testovacimi kazetami antigenniho testu SARS-CoV-2 a vzorky je tfeba zachazet jako s potencialnim nebezpe&nym biologickym
odpadem.

* Nepozivejte pohlcovac vihkosti ve foliovém sacku.

¢ Nepouzivejte znovu antigenni testovaci kazetu s antigennim testem SARS-CoV-2, lyzaéni pufr, uzavér zkumavky s ochrannym krytem, které
jiz byly pouzity.

e Pokud lyzaéni pufr pfijde do kontaktu s pokozkou nebo o€ima, vyplachnéte zasazené oci dostate€nym mnozstvim vody.

e Zachazejte se vSemi vzorky tak, jako by obsahovaly infekéni patogeny. Pfi odbéru vzork(i pouzivejte ochranné pomacky.

¢ Pacient muze pozménit zpUsob Ié€by pouze tehdy, pokud byl v tomto smyslu nalezité proskolen od lékare.
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¢ K samotestovani je uréen pouze vytér z pfedni ¢asti nosu. Vytér z nosohltanu miize provadét pouze odborny zdravotnicky personal.

o Nezmrazujte a nepouzivejte kontaminované vzorky.

¢ Doporucuje se testovat okamzité po odbéru vzorku pro optimalni vysledek testu.

o VVzorky by mély byt testovany do 1 hodiny pfi pokojové teploté 15~ 25°C nebo do 4 hodin pfi teploté 2~8°C po odbéru.

Metoda odbéru vytéru z predni éasti nosu — URCENO K SAMOTESTOVANI

PFi odbéru vzorku vytéru vsunte opatrné jednorazovou ty€inku s tamponem do pfedni ¢asti nosu (nosni dirka). Ty€inku s tamponem opatrné
zavedte do predni ¢asti nosu (nosni dirky) do hloubky nejvySe 2,5 cm nebo nez ucitite odpor. Otocte ty€inkou s tamponem 5x az 10x proti nosni
sténé, poté ji pomalu vyjméte. Pomoci stejné tyCinky s tamponem opakujte postup odbéru v druhé nosni dirce.

Metoda odbéru vzorku vytérem z nosohltanu — pouze pro odborny zdravotnicky personal

DULEZITE: Provadét odbé&r vzorku touto metodou smi pouze odborny zdravotnicky pracovnik.

Jemné pfidrzte hlavu osoby, které je vzorek odebiran jednou rukou, mezitim drzte ve druhé ruce jednorazovou ty¢inku s tamponem pro odbér
vzork(. Vsurite tuto ty€inku do nosni dirky a poté ji pomalu pohybujte podél doIni ¢asti nosni dutiny. Po vsunuti se vyhnéte pfilisné sile a intenzité
vedouci k traumatickému krvaceni. Jakmile $pic¢ka jednorazové tyCinky dosahne k zadni sténé nosohltanové dutiny, jemné ji jednou otocte (s
prestavkou, abyste zabranili reflexnimu kaslani) a pomalu ty¢inku na odbér vzork( vyjméte.

Testovaci postup

Pred testovanim si dikladné prectéte instrukce. Vzorky pro testovani, testovaci Cinidla a dal$i testovaci material bude osetfen tak, aby mél

pokojovou teplotu. Test bude provadén pfi pokojoveé teploté.

1. Odeberte vzorky vytérl z pfedni ¢asti nosu ¢i nosohltanu dle pozadavku a instrukci.

2. Propichnéte uzaviraci membranu zkumavky naplnéné lyzaénim pufrem Spi¢kou uzavéru s ochrannym krytem, poté pevné zatlatte smérem

dolli, aby se uzaviraci membrana pIné otevfela.

Zmacknéte horni okraj zkumavky naplnéné lyzaénim pufrem a vyjméte uzavér s ochrannym krytem.

4. Umistéte uzavér zkumavky s ochrannym krytem na pracovni stdl s ochrannym krytem oto¢enym smérem dold. Nedotykejte se Spicky
zkumavky, abyste se vyhnuli kontaminaci.

5. Vsurite jednorazovou ty€inku s tamponem do zkumavky naplnéné lyzaénim pufrem. Zmacknéte zkumavku, abyste dobfe smichali vzorek s
lyzanénim pufrem a zatoCte 5x jednorazovou ty€inkou s tamponem ponofenym ve zkumavce.

6. Vymacknéte z tamponu na tycince tolik vzorku, kolik je mozné. Nasledné ty€inku vyjméte a zlikvidujte jako biologicky odpad.

7. Vsunte do zkumavky opét uzavér s ochrannym krytem a poté pevné zatlaéte smérem doll. Zkumavkou jemné 10x zatfeste. Zkumavku
nechte nasledné 1 minutu v klidovém stavu.

8. Vyjméte testovaci kazetu antigenniho testu SARS-CoV-2 z foliového sacku a umistéte ji naplocho na pracovni stul, poté odstrarite ochranny
kryt na uzavéru zkumavky.

9. Dale oto¢te zkumavku vzharu nohama, zmacknéte ji a prvni dvé kapky zlikvidujte jako biologicky odpad. Nasledné 3 kapky zpracovaného
roztoku nakapejte do testovaci jamky kazety SARS-CoV-2.

10. Vysledky testu odecitejte do 10~15 minut.

DULEZITE: Po uplynuti 30 minut jiz vysledek neodeéitejte.
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Pozor: Ponechejte testovaci kazetu antigenniho testu SARS-CoV-2 pred pouzitim v uzavieném foliovém sacku. Kazeta by méla byt pouzita do
30 minut od doby, kdy je foliovy saCek otevien. Pokud je teplota vy$Si nezli 30°C nebo za podminek vysoké vihkosti (>65%) by mél byt test
pouzit okamzité po otevfeni foliového sacku.

Likvidace
Likvidace nebezpecného biologického odpadu by se méla fidit postupy Vasi instituce. Zlikvidujte vSechen materidl bezpeénym a
akceptovatelnym zplsobem a v souladu se vSemi statnimi a mistnimi pfedpisy.

Interpretace vysledkt

POZITIVNI: barevna linie se objevi v testovaci oblasti (T) a kontrolnim oblasti (C). Vysledek je pozitivni na SARS-CoV-2

NEGATIVNI: barevna linie se objevi pouze v kontrolni oblasti (C).

NEPLATNY: Pokud se objevi barevna linie pouze v testovaci oblasti (T) nebo neni vidét viibec Zadna barevna linie, je vysledek testu neplatny
a je tfeba jej zopakovat s novou testovaci kazetou.

Pozn.: | kdyz je testovaci linie velmi slaba nebo nestejnomérna, mél by byt vysledek testu interpretovan jako pozitivni.

C H H c H
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negativni pozitivni neplatny

Co zpuisobuje omezeni platnosti postupu

¢ Neadekvatni mnozstvi vzorku, nespravny odbér, skladovani a manipulace se vzorky ovlivni pfesnost vysledku test(.

e Tento vyrobek je ur€en pouze pro kvalitativni detekci nukleokapsidového proteinu SARS-CoV-2 v lidském vytéru z pfedni &asti nosu nebo
z nosohltanu, ale ne pro kvantitativni detekci.

¢ Negativni vysledek se mlze vyskytnout, pokud je koncentrace antigenu ve vzorku pod detekénim limitem testu nebo pokud byl vzorek
nespravné odebran &i kontaminovan. Proto negativni vysledek testu nevyluCuje moznost infekce SARS-CoV-2 a mél by byt vyhodnocen
Iékafem aZ na zakladé laboratornich testu.

e Pozitivni vysledky testt nerozliSuji mezi SARS-CoV-2 a SARS-CoV.

e Pozitivni vysledky testt nevylucuji soubéznou infekci s jinymi patogeny.

¢ Negativni vysledky testu nevylu€uji infekci jinym patogenem.

¢ Vysledky testovaci soupravy byly hodnoceny s pouziti testovacich postupu, stanovenych pouze v navodu vlozeném v tomto vyrobku.
Modifikace téchto postupl mohou ovlivnit pfesnost testu.

Vykonové charakteristiky
1.Limit detekce (LoD): 8.0x102° TCIDso/mL
LoD je uréen minimalni koncentraci viru v detekéni mife vySSi nezli 95%, tj. minimalné u 19 z 20 vzorku byl vysledek testu pozitivni.

Rezervni titr SARS-CoV-2 6.4 x 105.0 TCID50/mL

Zfedsni 5x 10% 100% 200% 400x 800x 1600x 3200%
Koncentrace zfedéna testovano ) o y0e0  g4x1040  6.4x100 3.2x10%0 1.6x10%0 8.0x1020 4.0x1020 2.0x1020
Potet pozitivnich /celkem 20 100% 100% 100% 100% 100% 100% 35% 0%
vzorkd (20/20) (20/20) (20/20) (20/20) (20/20) (20/20) (7120) (0/20)
LoD 8.0x102% TCIDso/mL
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2.Mira pozitivni a negativni koincidence
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Srovnani s RT -PCR metodou
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Antigenni rychlotest SARS-CoV-2 (metoda koloidniho zlata) Pozitivni Negativni Celkem
Pozitivni 178 4 182
Negativni 4 292 296
Celkem 182 296 478
Senzitivita 97.80% (178/182)
Specificita 98.65% (292/296)

Celkova procentualni shoda

98.33% (470/478)

3.Efekt nadbytku antigenu (hook efek)
P¥i testovani s koncentraci do 2.0x105.0 TCID50/mL neaktivovaného SARS-CoV-2 nebyl pozorovan vyznamny efekt nadbytku antigenu.

4.KFizova (cross) reaktivita

Virus/Bakterie Koncentrace testu Vysledky Virus/Bakterie Koncentrace testu Vysledky
Adenovirus 1.0 x 10% TCIDso /mL Negativni Lidsky virus parainfluenzy 4b 1.0 x 10% TCIDso/mL Negativni
Lidsky metapneumovirus (hMPV) 1.0 x 10% TCIDso /mL Negativni Chfipkovy virus A 1.0 x 10% TCIDso /mL Negativni
Rhinovirus 1.0 x 10° PFU/mL Negativni Chfipkovy virus B 1.0 x 10° TCIDso /mL Negativni
Enterovirus 1.0 x 10% TCIDso /mL Negativni  Respiraéni syncytialni Virus A 1.0 x 10°PFU/mL Negativni
Lidsky koronavirus OC43 1.0 x 10% TCIDso /mL Negativni Bordetella pertussis 1.0 x 108 bunék/mL Negativni
Lidsky koronavirus 229E 1.0 x 105 TCIDso/mL Negativni Chlamydia pneumoniae 1.0 x 10°IFU/mL Negativni
Lidsky koronavirus NL63 1.0 x 105 TCIDso/mL Negativni Haemophilus influenzae 1.0 x 10®bunék/mL Negativni
MERS-koronavirus (horkem neaktiv.) 1.0 x 10% TCIDso /mL Negativni Legionella pnuemophila 1.0 x 108 bunék/mL Negativni
Lidsky virus parainfluenzy 1 1.0 x 105 TCIDso/mL Negativni Mycoplasma pneumoniae 1.0 x 10°bunék/mL Negativni
Lidsky virus parainfluenzy 2 1.0 x 105 TCIDso/mL Negativni Streptococcus pneumoniae 1.0 x 10°bunék/mL Negativni
Lidsky virus parainfluenzy 3 1.0 x 10% TCIDso /mL Negativni Streptococcus pyogenes 1.0 x 108 bunék/mL Negativni
Lidsky virus parainfluenzy 4a 1.0 x 108 TCIDso /mL Negativni
5. Studie endogennich /exogennich interferenénich substanci
Substance Aktivni ingredience Koncentrace
Pastilky proti kasli Benzokain, Mentol 0.15% w/v
OTC Homeopaticky nosni sprej 1 fenylefrin hydrochlorid 10% viv
OTC Homeopaticky nosni sprej 2 Qxymetazolin 10% viv
OTC Homeopaticky nosni sprej 3 Chlorid sodny 10% viv
Antibakterialni, Systemicky Tobramycin 0.0005% w/v
Symboly
In vitro diagnosticky prostfedek, nepolykat
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