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COVID-19 Antigen - Sada Slinnych Rapid Testi
Pribalovy letak
Test in vitro je urcen pro laické pouziti k sebetestovani

na onemocnéni COVID-19,
na zakladé vyjimKy dle § 4 odst. 8 narizeni vlady ¢. 56/2015 Sb.

UCEL POUZITI

COVID-19 Antigen - sada slinnych rapid testd je lateralni imunotest
urceny ke kvalitativni detekci antigenu nukleokapsidového proteinu
ve vzorcich slin v orofaryngealni sliznici od osob podezrelych z ndkazy
coronavirem COVID-19 béhem prvnich dntli od nastupu symptomdu.
Souprava COVID-19 antigennich slinnych rapid testii nerozlisuje mezi
SARS-CoV a SARS-CoV-2. Vysledky osvédcuji identifikaci antigenu
nukleokapsidového proteinu SARS-CoV-2. Antigen je obecné
detekovatelny v orofaryngedlnich slinach béhem akutni faze infekce.
Pozitivni vysledky naznacuji pfitomnost virovych antigent, ale ke
stanoveni stavu infekce je nutnd klinickd korelace s anamnézou
pacienta a dal$imi diagnostickymi informacemi. Pozitivni vysledky
nevylucuji bakterialni infekci ani soubéznou infekci jinymi viry.
Detekovany antigen nemusi byt jednoznacnou piicinou nemoci.

Negativni vysledky u pacientli s piiznaky del$imi nez sedm dni by
mély byt povazovany za domnélé a mize byt provedeno potvrzeni
molekuldrnim testem, je-li to nutné pro lécbu pacienta. Negativni
vysledky nevylucuji infekci SARS-CoV-2 a nemély by byt pouzivany
jako jediny zaklad pro rozhodovani o 1é¢bé nebo volném pohybu
pacienta, véetné rozhodovani o kontrole infekce. Negativni vysledky
by mély byt brany v uvahu v souvislostech s nedavnymi expozicemi
pacienta, anamnézou a piitomnosti klinickych priznakd a symptomu
shodnych s COVID-19.

Rapid test na antigen COVID-19 je urcen pro laické pouZziti k
sebetestovani na onemocnéni COVID-19.

PRINCIP TESTU

Souprava COVID-19 Antigen Slinny Rapid Test je imunochromatogra-
ficky membranovy test, ktery pouziva vysoce citlivé protilatky
k detekci nukleokapsidového proteinu SARS-CoV-2 ze vzorku
orofaryngealnich slin. Protilatky specifické pro SARS-CoV-2 jsou
imobilizovany na testovaci oblasti membrany testu a jsou
kombinovany s dalS$imi ¢inidly matrice pro vytvoreni testovaciho
prouzku. Béhem testovani reaguje vzorek s anti-COVID-19
protilatkami konjugovanymi s barevnymi casticemi predem
nanesenymi na matrici testu. Smés pak migruje nahoru na membranu
chromatograficky kapilarnim pisobenim a reaguje s ¢inidly v oblasti
testovaci linie. Proto pokud vzorek obsahuje antigen COVID-19,
v testovaci linii se objevi barevny prouzek. Pokud vzorek neobsahuje
antigen COVID-19, v oblasti testovaci linie se neobjevi Zadny barevny
prouzek, coz naznacuje negativni vysledek. Jako kontrola spravnosti
provedeni by se béhem testovani v oblasti kontrolni linie mél vzdy
objevit barevny prouZek, pokud byl priddn spravny objem vzorku
a doslo k nasaknuti matrice testu.

OBSAH BALENI

Kazda kazeta obsahuje pruh s barevnymi konjugaty
a reaktivnimi ¢inidly pfedem rozprostrenymi

v odpovidajicich oblastech

Pro odbér vzorku

Pro pfipravu vzorku

Pro uloZeni zkumavky

Pro odbér vzorku slin

Pro navod k pouziti

Jednotlivé zabalena testovaci
kazeta

Extrakéni zkumavka
Extrakéni pufr
Stojanek na zkumavky
Plastovy trychtyiek
Piibalovy letak

MATERIAL POTREBNY, ALE NEPOSKYTNUTY
® MEFic casu
VAROVANIi A OPATRENI

e Nepouzivejte po datu expirace. Nepouzivejte, pokud je obal
poskozen nebo otevien.

o Nemichejte komponenty z riiznych sarzi soupravy. Zabrarite ki1zové
kontaminaci vzorkid pouzitim novych odbérovych prostredki na
vzorky pro kazdy ziskany vzorek.

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

 Se vSemi vzorky zachazejte, jako by obsahovaly infekéni agens. Dodrzujte
zavedena preventivni opati‘eni proti mikrobiologickému nebezpeci béhem
testovani a dodrzujte standardni postupy pro spravnou likvidaci vzork.

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

« Vlhkost a teplota mohou nepiiznivé ovlivnit vysledky.

 Extrakeni pufr obsahuje solny roztok. Pokud se roztok dostane do
kontaktu s pokozkou nebo o¢ima, pokozku diisledné omyjte a oci
proplachnéte velkym mnoZstvim vody.

 Pouzity testovaci material zlikvidujte v souladu s mistnimi piedpisy.

POKYNY K PRIPRAVE CINIDEL A SKLADOVANI

Nepouzité testovaci kazety skladujte pri 4°C - 30°C. Pokud jsou
skladovany pri 4°C - 8°C, zajistéte, aby byly testovaci kazety privedeny
pired pouzitim na pokojovou teplotu. Testovaci kazeta je stabilni do
data expirace vytiSténém na neporuseném obalu. Chrarite sadu pred
mrazem a teplotou nad 30 °C.

ODBER VZORKU A MANIPULACE S NIMI

[Odbér vzorku]

» Nedostatecny odbér vzorku nebo nespravné zachazeni se vzorky
mohou vést k faleSnym vysledkim.

e Zadni orofaryngedlni sliny: Provedte hygienu rukou mydlem a
alkoholovou dezinfekci. Vydejte zvuk ,Kruuua“ z hrdla, abyste
uvolnili sliny z hlubokého hrdla, a pak sliny vyplivnéte pres
trychtytrek do zkumavky presné k plnici rysce (300 pL). Vyvarujte se
zneciStén{ slinami na vnéjSim povrchu poharku.

e Stisknéte lahvicku s pufrem a vymacknéte veskery extrakéni pufr
do extrakéni zkumavky.

e Vickem pevné uzaviete zkumavku a obsah dikladné protiepejte
a promichejte.

L

. -. | /
™rr.00

Vyplivnéte sliny pres trychtyrek
do zkumavky v objemu pfesné
po plnici rysku (300 pL).

Vymacknéte veskery
extrakeni pufr do zkumavky.

Vitkem pevné uzavriete
zkumavku a obsah dukladné
protiepejte a promichejte.

e Optimalni nacasovani odbéru vzorki: Rano po probuzeni, pred
¢isténim zub?, jidlem nebo pitim.

e Test by mél byt proveden ihned po odbeéru vzorku. Nenechavejte
vzorek pti pokojove teploté po dobu delsi nez 2 hodiny.

e Pokud maji byt vzorky prepravovany, mély by byt zabaleny v
souladu s mistnimi predpisy pro piepravu infekénich latek.

» Pokud jsou vzorky skladovany pii -20 ° C, musi byt pred testovanim
ustédleny na pokojovou teplotu, zcela rozmrazeny a dikladné
promichany. Vzorky lze jednou zmrazit a rozmrazit, ale je tieba se
vyhnout opakovanému zmrazovani a rozmrazovani.

POSTUP ZKOUSKY

Pred testovanim nechejte testovaci
kazetu a vzorky ustdlit na pokojovou
teplotu (15-30 °C). Pro dosazeni nej-
lepsich vysledki by mél byt test proveden
do jedné hodiny.

1. Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného
obalu.

2. Otocte extrakéni zkumavku se vzorkem
do svislé polohy a kapnéte 3 kapky na
testovaci kazetu do jamky pro vzorek (S).
Poté zatnéte mérit cas.

3. Interpretujte vysledky po 10 minutach.
Vysledky neodecitejte po 20 minutach.
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INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

V oblasti kontrolni linie (C) se objevi barevny prouZzek a v oblasti

testovaci linie (T) se v pfipadé pozitivniho vysledku objevi také

barevny prouzek.

c * POZNAMKA: Intenzita barvy prouzku v testovaci oblasti se bude
lisit podle koncentrace antigenu COVID-19 ve vzorku. Proto jakykoli

T odstin barvy v oblasti testovaci linie by mél byt povazovan za

pozitivni.

Uzivatel by nemél C¢init jakékoliv zavéry o zdravotnim dopadu

ziskanych vysledkd, aniZ by tyto vysledky nejdfive konzultoval se

svym lékarem.

POSITIVNI VYSLEDEK:

NEGATIVNI VYSLEDEK:

c V oblasti kontrolni linie (C) se objevi barevny prouzek a v oblasti
T testovaci linie (T) se v pfipadé negativniho vysledku neobjevi Zadny
barevny prouzek.

V oblasti kontrolni linie (C) se neobjevi zadny barevny prouzek.

NEPLATNY VYSLEDEK:

objem pufru nebo nespravna proceduralni technika.

C

Zkontrolujte jednotlivé kroky a opakujte postup s novou kazetou.
Pokud problém pretrvavd, prestaiite test pouZivat a obratte se na
svého dodavatele.

KONTROLA KVALITY

T T

1.Interni kontrola: Tento test obsahuje zabudovanou kontrolni
oblast ,C“ Linie C se zabarvuje po ptidani roztoku vzorku, pokud
je test proveden spravné. Jestlize se v kontrolni oblasti "C" neobjevi
barevny prouzek, cely postup zopakujte s novou testovaci kazetou.

2.Externi kontrola: Spravna laboratorni praxe doporucuje pouZzivat

externi kontroly, pozitivni a negativni, aby se zajistilo spravné provedeni
testu.

CHARAKTERISTIKY UCINNOSTI

1. Klinicka studie: Bylo provedeno vzajemné srovnani zkoumaného
vzorku s referenc¢nim vzorkem RT-PCR
Srovnani s RT-PCR:

PCR Vysledek Total
Pozitivni | Negativni
Safecare Test | Pozitivni 131 1 132
Negativni 2 182 184
Celkem 133 183 316

Relativni citlivost 98,50% (94,67%~99,82%)

Relativni specificita 99,45% (96,99%~99,99%)

Celkové hodnota 98,05% (97,25%~99,80%)

2. KiiZova reaktivita: Provadéji se studie zkiriZené reaktivity, aby se
prokazalo, Ze test nereaguje s nasledujicimi mikroorganismy
v tabulce niZze.

Cross-Reactant Concentration Cross-Reactant Concentration

Adenovirus 1.0 x 10° TCIDso /mL  |Influenza B 1.0 x 10° TCIDso /mL

Human metapneumovirus |} ) 05 TCIDso /mL Respiratory Syncytial

s
(hMPV) Virs 1.0 x 10° TCIDso /mL

Rhinovirus 1.0 x 10° TCIDso /mL  [Bordetella pertussis 1.0 x 10° TCIDso /mL

Enterovirus 1.0 x 10° TCIDso /mL  [Chlamydia pneumoniae |1.0 x 10° TCIDso /mL

Human coronavirus OC43 (1.0 x 10° TCIDso /mL  |Haemophilus influenzae (1.0 x 10° TCIDso /mL

Human coronavirus 229E 1.0 x 10° TCIDso /mL  [Legionella pnuemophila |1.0 x 10° TCIDso /mL

Mycoplasma

Human coronavirus NL63  [1.0 x 10° TCIDso /mL 1.0 x 10° TCIDso /mL

Streptococcus

. 1.0 x 10° TCIDso /mL
pneumoniae

Human parainfluenza virus 1 |1.0 x 10° TCIDso /mL

Human parainfluenza virus 2 [1.0 x 10° TCIDso /mL  |Streptococcus pyogenes (1.0 x 103 TCIDso /mL

Human parainfluenza virus 3 [1.0 x 105 TCIDso /mL | 1yeobacterium

1.0 x 10° TCIDso /mL

Human parainfluenza virus 4 {1.0 x 10° TCIDso /mL  |Staphylococcus aureus (1.0 x 10° TCIDso /mL

Influenza A 1.0 x 10° TCIDso /mL  |Candida albicans 1.0 x 10° TCIDso /mL

MERS 1.0 x 10° TCIDso /mL

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

Plna krev (2%), tfi OTC nosni spreje (10%), tfi OTC nosni kapky
(25%), tri 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 by mél byt pouzivan pro detekci antigenu SARS-CoV-2, nikoli
pro jiné viry nebo patogeny.

2. Tento test detekuje zivotaschopny (zivy) i neZivotaschopny
SARSCoV- 2. Vykon testu zavisi na mnoZstvi viru (antigenu) ve vzorku
a muze i nemusi korelovat s vysledky virové kultivace provedenymi na
stejném vzorku.

3. Ucinnost byla hodnocena pomoci postupti uvedenych v této
pribalové informaci. Upravy téchto postupii mohou zménit ucinnost
testu.

4. Negativni vysledek testu se miiZe objevit, pokud je hladina antigenu
ve vzorku pod detek¢nim limitem testu. Pokud je vysledek testu
negativni, ale klinické priznaky pretrvavaji, doporucuje se provést
dalsi testovani pomoci jinych klinickych metod. Stejné jako u vSech
diagnostickych testli by méla byt potvrzena diagnéza stanovena
lékarem az po vyhodnoceni vSech klinickych a laboratornich nalezi.

5. Negativni vysledky testli nemaji vztah k jinym neSARSovym virovym
nebo bakteridlnim infekcim.

6. Pozitivni a negativni prediktivni hodnoty jsou vysoce zavislé na
prevalenci. FaleSné pozitivni vysledky testl jsou pravdépodobnéjsi v
obdobich nizké aktivity COVID, kdy je prevalence stiedni aZ nizka.

7. Falesné negativni vysledky se mohou objevit, pokud je vzorek
nespravné odebran, prepraven nebo se s nim nevhodné manipuluje.

8. Déti maji sklon k $ifeni viru po del$i dobu nez dospéli, coz miiZze mit
za nasledek rozdily v citlivosti mezi détmi a dospélymi.

9. Je-li nutna diferenciace konkrétnich virt a kment SARS, je nutné po
konzultaci se statnimi nebo mistnimi trady verejného zdravi provést
dalsi testovani.
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