SAFECARE
COVID-19 Antigen - Sada vytérovych rapid testi
Pifbalovy letdk

Test je uréen pro odborné diagnostické pouZitiin vitro.

GEEL POUZTT

Rychly test na detekci Antigenu Covid-19 je laterdlni imunotest
uréeny ke kvalitativni detekci antigenu nukleokapsidového proteinu
z ptimych nosnich vytérii nebo ze vzorkid odebranych vytérd z
nosohltanu u jedincd podezielych z nikazy coronavirem Covid-19
béhem prvnich sedmi dnid od nastupu pifznaki. COVID-19 Antigen
Rapid Test nerozlifuje mezi SARS-CoV a SARS-CoV-2. Vysledky
osvédéuji identifikaci antigenu nukleokapsidového proteinu SARS-
CoV-2. Antigen je obecné detekovatelny v nosnich vytérech béhem
akutni faze infekce. Pozitivni vysledky naznacuji pfitomnost virovych
antigend, ale k potvrzeni infekce je nutnd klinickd korelace s
anamnézou pacienta a dal$imi diagnostickymi informacemi. Pozitivni
vysledky nevylu€uji bakteridlni infekci ani soubéZnou infekci jinymi
viry. Detekovany antigen nemusi byt jednoznaénou pfi¢inou nemoci.

Negativni vysledky u pacientd s pFiznaky del$imi nez sedm dni by
mély byt povazoviny za domnélé a miZe byt provedeno potvrzeni
molekularnim testem, je-li to nutné pro lé¢bu pacienta. Negativni
vysledky nevylucuji infekci SARS-CoV-2 a nemély by byt pouZiviany
jako jediny zdklad pro rozhodnuti o 1é¢bé nebo volném pohybu
pacienta, véetné rozhodnuti o kontrole infekce. Negativni vysledky
by mély byt brdny v tivahu v souvislosti s neddvnymi expozicemi
pacienta, anamnézou a piitomnosti klinickych pfiznaki a symptomi
shodnych s COVID-19.

Rapid test na antigen COVID-19 je uréen k pouZiti zdravotnickymi
odborniky nebo vySkolenymi pracovniky, ktefi maji praxi
v provadéni rychlych lateralnich testi.

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 vzorki z nosu nebo ze
vzorkli z nosohltanu. Protilitky specifické pro SARS-CoV-2 jsou
zachyceny v testovaci oblasti testu a kombinovany s dal$imi &inidly
matrice pro vytvofeni testovaciho prouzku. Béhem testovani reaguje
vzorek s anti-COVID-19 protilitkami konjugovanymi s barevnymi
tasticemi pfedem nanesenymi na matrici testu. Smés poté migruje
nahoru na membridnu chromatograficky kapilirnim pdsobenim a
reaguje s Cinidly v oblasti testovaci linie. Proto pokud vzorek
obsahuje antigen COVID-19, v testovaci linii se objevi barevny
prouZzek. Pokud vzorek neobsahuje antigen COVID-19, v oblasti
testovaci linie se neobjevi Zidny barevny prouZek, coZ naznatuje
negativni vysledek. Jako kontrola spravnosti provedeni by se béhem
testovani v oblasti kontrolni linie mél vZdy objevit barevny prouZek,
pokud byl pfidan sprdvny objem vzorku a doslo k nasdknuti matrice
testu.
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Exirakéni zkumavka Pro pfipravu vzorki

Extrakini pufr Pro extrakci vzorkil

Stojan na zknmavky Pro umistén{ extrakénich zkumavek

Nosni vitérovy tampon Pro odbér vzorki

Piibalovy letdk Pro ndvod k poufiti

MATERIAL POTREBNY, ALE NEPOSKYTNUTY

® MEfiE fasu

VAROVANI A OPATREN(

» Nemichejte komponenty z riznych SarZi soupravy. Zabraiite kifZové
kontaminaci vzorkil pouZitim nové shérné zkumavky na vzorky pro kazdy
ziskany vzorek

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

« Se viemi vzorky zachizejte, jako by obsahovaly infekéni agens. DodrZujte
zavedena preventivni opatieni proti mikrobiologickému nebezpeéi béhem
testovani a dodrZujte standardni postupy pro spravnou likvidad vzorki.

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

e Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.

e Extrakéni pufr obsahuje solny roztok Pokud se roztok dostane do
kontaktu s pokoZkou nebo o¢ima, pokoZku diisledné omyjte a oéi
proplachnéte velkym mnoZstvim vody.

» PouzZity testovaci material zlikvidujte v souladu s mistnimi pi‘edpisy.

POKYNY K PRIPRAVE CINIDEL A SKLADOVANI

NepouZité testovaci kazety skladujte neotevieny pii 4°C - 30°C.
Pokud jsou skladovany pii 4°C - 8°C, zajistéte, aby byly testovaci
kazety pfivedeny pfed otevifenim na pokojovou teplotu. Testovaci
kazeta je stabilni do data expirace vytisténém na neporu$eném
obalu. Chraiite sadu pfed mrazem a nevystavujte ji teploté nad 30 °C.

ODBER VZORKU A MANIPULACE S NIMI

[Odbér vzorkii]
» Nedostatetny odbér vzorku nebo nespravné zachazeni se vzorky
mohou vést k faleSnym vysledkim.
¢ Pfed odebrianim nosniho vytéru by mél byt pacient pouéen,
aby se vysmrkal.
» Vytéry z nosu:
Chcete-li odebrat vzorek nosniho vytéru, opatmé vloZte sterilni
vytérovy tampon do té nosni dirky, ktera vizudlné obsahuje vice
sekrece a opatrné zaved'te 1-2 cm hluboko do nosniho otvoru
a otadivym pohybem setiete povrch sliznice. Tampénem nékolikrat
ototte proti nosni sténé a poté jej vyjméte z nosni dirky. Pro vétsi
pritkaznost pfitomnosti 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 vizudlni kontrolou vice sekretu.
Tampon jemné zasuiite podél nosni pfepazky po spodiné nosni
dutiny aZ k zadnf{ sténé nosohltanu (zpravidla 7-9 cm). Tamponem
nékolikrat otote a poté jej vyjméte z nosohltanu.
» Pieprava a skladovani vzorkii:
Vzorky by mély byt testovany co nejdiive. Je-li vyzadovan
transport vzorkd, jsou k transportu doporuéena nasledujici
transportni média, u kterych bylo prokizano, Ze neovliviiuji i¢inek
testu: Hankiv rovnovazny Mkd solny roztok, M5 médium nebo
fyziologicky roztok. Alternativné mohou byt vzorky skladovany
znovu zchlazené (2-8 °C) nebo pfi pokojové teploté (15-30 °C) v
tisté, suché, uzaviené nadobé po dobu aZ 8 hodin pted testovanim.

[PFiprava vzorkii]

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

2.  Zasuiite tampon do extrakéni zkumavky, ktera obsahuje pufr.
Tamponem otoéte nejméné 10krat, zatimco tladite tampon na
spodni a bo¢ni stranu extrakéni zkumavky.

3. Sevfete extrakéni zkumavku prsty a tofte tamponem proti
vnitini strané zkumavky, abyste pfi 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 pied testovinim ustat na
pokojovou teplotu (15-30 °C). Pro dosaZeni nejlep$ich vysledki
by test mél byt proveden béhem jedné hodiny.

Prdejte 3 1. Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného obalu.
kapkyvzorku 2. Ototte extrakéni zkumavku se vzorkem
. adrzte ji ve svislé poloze. Pfeneste 3 kapky do
iy = jamky na vzorky (S) na testovaci kazeté, poté
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zatnéte méefit ¢as.
3. Pockejte, aZ se objevi barevné prouzky. Interpretujte vysledky
testu béhem 10-15 minut. Neététe vysledky po vice nez 20 minutéch.

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

V oblasti kontrolni linie (C) se objevi barevny prouiek a v oblasti
testovaci linie (T) se v pfipadé pozitivniho vysledku objevi také

barevny prouzek.
c ﬁ * POZNAMEKA: Intenzita barvy proufku v testovaci oblasti se bude

POSITIVNi ViSLEDEK:

lifit podle koncentrace antigenu COVID-19 ve vzorku. Proto jakykoli

T odstin barvy v oblasti testovacl linie by mél byt povaZovan za
pozitivni,
NEGATIVNI VYSLEDEK:
c V oblasti kontroln{ linie (C) se objevi barevny proufek a v oblasti
T testovaci linie (T) se v pfipadé negativniho vysledku neobjevi Zadny
barevny prouZek.
NEPLATNY VYSLEDEK:
V oblasti kontrolni linie (C) se neobjevi Zidny barevny prouzek.
c c Nejpravdépodobnéjsi pFitinou selhdni kontrolni linie je
- T nedostateény objem pufru nebo nesprivna proceduralni technika.
Zkontrolujte jednotlivé kroky a opakujte postup s novou kazetou.
Pokud problém pfetrvavd, pfestafite testovaci soupravu pougivat a
kontaktujte mistniho distributora.
KONTROLA KVALITY

1.Interni kontrola: Tento test obsahuje zabudovanou kontrolni
oblast ,,C" Linie C se zabarvuje po piidani 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: Spravna laboratorni praxe doporutuje pouZivat
externi kontroly, pozitivni a negativni, aby se zajistilo spravné
provedeni testu.

CHARAKTERISTIKY OGINNOST!

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

PCR Visledek Total
Positini | Negativni

SafecareTest | Positivni 32 0 32
Negativni 1 a3 B4

Celkem 33 83 116
Relativni citlivost 96,97% (84,24%~99,92%)
Relativni specificita 100% (95,65%~100%)
Celkovi hodnota 99,14% (95,29%~99,98%)

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

v tabulce niZe, Bakteridlni izolity byly hodnoceny v koncentraci mezi
106 a 109 org/ml. Virové izolaty byly hodnoceny pti koncentraci 105
~ 108 TCID50/ml.

Kifovy reactant:
Adenovirus Infl B
Human metapneunovirus (hMPV) [Respiratory Syncytial Virus
|Rh[mv1rus Bordetella pertussis
|Enterﬂvjrus Chlamydia pneumoniae
|Hwnan coronavirus 0C43 Haemophilus influenzae
|Human coronavirus 229E Legi hil
IHuma.rl coronavirus NL63 Mycopl [
|Human parainfluenza virus 1 Streplococcus pneumoniae
|Human parainfluenza virus 2 |Su'eptnc0ccus pyogenes
|H|.u11an p il virus3 |Mymharxeﬂum twherculosis
|Human parainfluenza virus ¢ |5‘Laphyl.o<mu.\s aureus
|lnﬂuenzaﬁ |Cand1da alblcans

3. Interference: Nasledujici endogenni interferujici latky byly
hodnoceny v uvedenych koncentracich a nebyl zjistén zadny téinek.

Plna krev (2%), tii OTC nosni spreje (10%), tii 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. Test je uréen 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 zdvisi na mnoZstvi viru (antigenu) ve vzorku a
miiZe i nemusf korelovat s vysledky virové kultivace provedenymi na
stejném vzorku.

3. Utinnost byla hodnocena pomoci postupfi uvedenych v této
pifbalové informaci. Upravy téchto postupii mohou zménit Gi¢innost
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 p¥iznaky ptetrvavaji, doporuuje se provést
dalsi testovani pomoci jinych klinickych metod. Stejné jako u vSech
diagnostickych testi by méla byt potvrzena diagndza stanovena
lékaiem aZ po vyhodnoceni vech klinickych a laboratornich nalezi.

5. Negativni vysledky testdi nemaji vztah k jingym neSARSovym
virovym nebo bakteridlnim infekcim.

6. Pozitivni a negativni prediktivni hodnoty jsou vysoce zavislé na
prevalenci. Fale$né pozitivni vysledky testi jsou pravdépodobnéjsi
v obdobich nizké aktivity COVID, kdy je prevalence stfedn{ aZ nizka.

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

8. Déti maji sklon k Sifen{ viru po del$f dobu nez dospélf, coz miiZe mit
za nasledek rozdily v citlivosti mezi détmi a dospélymi.

9. Je-li nutna diferenciace konkrétnich viri a kment SARS, je nutné po
konzultaci se statnimi nebo mistnimi ufady vefejného zdravi provést
dalsf testovani.
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