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Antigenni rychlotest k detekci SARS-CoV-2
(Vytér z nosu/nosohltanu)
Pfibalovy letak
REF INCP-502
Cestina
Antigenni rychlotest k detekci SARS-CoV-2 je rychly chromatograficky imunotest pro kvalitativni
detekci SARS-CoV-2 nukleokapsidovych proteinovych antigenu pfitomnych ve vzorku lidskych vytéra.
Pouze pro profesiondini diagnostické pouZiti in vitro.
URCENE POUZIT]
Antigenni rychlotest k detekci SARS-CoV-2 je rychly chromatograficky imunotest pro kvalitativni
detekci SARS-CoV-2 nukleokapsidovych proteinovych antigenti ve vzorcich lidskych vytéri od jedincd
s podezienim na infekci SARS-CoV-2 ve spojeni s klinickym obrazem a vysledky dal3ich laboratornich
testl.
Vysledky jsou pro detekci SARS-CoV-2 nukleokapsidovych proteinovych antigend. Antigen je obecné
detekovatelny ve vzorcich hornich cest dychacich béhem akutni faze infekce. Pozitivni vysledky
naznaduji pfitomnost virovych antigend, ale ke stanoveni stavu infekce je nezbytna klinicka korelace s
anamnézou pacienta a dalsimi diagnostickymi informacemi. Pozitivni vysledky nevylucuji bakterialni
infekci nebo koinfekci s jinymi viry. Zjisténé ¢inidlo nemusi byt jednozna¢nou pfi¢inou onemocnéni.
Negativni vysledky nevyluéuji infekci SARS-CoV-2 a nemély by byt pouzivany jako jediny zaklad pro
rozhodnuti o |é¢bé nebo |é¢bé pacienta. Negativni vysledky by mély byt povaZoviny za
predpokladané a potvrzeny molekularnim testem, pokud je to nutné pro lé¢bu pacienta. Negativni
vysledky by mély byt zvazeny v souvislosti s neddavnymi expozicemi pacienta, anamnézou a
pFitomnosti klinickych ptiznakd a symptom odpovidajicich COVID-19 .
SHRNUTI
Nové koronaviry patfi do rodu B. COVID-19 je akutni respiracni infekéni onemocnéni. Lidé jsou
obecné nachylni. V soudasné dobé jsou hlavnim zdrojem infekce pacienti infikovani novym
koronavirem; Zdrojem infekce mohou byt i asymptomaticky infikovani lidé. Inkubaéni doba je podle
aktudlniho epidemiologického Setfeni 1 az 14 dni, vétsinou 3 az 7 dni. Mezi hlavni projevy patfi
horecka, Unava a suchy kasel. V nékolika pfipadech se vyskytuje ucpany nos, ryma, bolest v krku,
myalgie a prdjem.
PRINCIP
Antigenni rychlotest k detekci SARS-CoV-2 je kvalitativni membranovy imunotest pro detekci
antigend  nukleokapsidového proteinu SARS-CoV-2 ve vzorku vytéru. Protildtka proti
nukleokapsidovému proteinu SARS-CoV-2 je potazena v oblasti testovaci linie. Béhem testovani
vzorek reaguje s ¢asticemi potazenymi protilatkou proti nukleokapsidovému proteinu SARS-CoV-2 v
testu. Smés pak migruje vzhiru po membrané kapilarnim plsobenim a reaguje s protilatkou proti
nukleokapsidovému proteinu SARS-CoV-2 v oblasti testovaci linie. Pokud vzorek obsahuje antigeny
SARS-CoV-2, objevi se v disledku toho v oblasti testovacich prouzkil barevna linka. Pokud vzorek
neobsahuje antigeny SARS-CoV-2, neobjevi se v oblasti testovacich prouzkd zadna barevna linka, coz
znamena negativni vysledek. Aby slouZila jako kontrola postupu, v oblasti kontrolni ¢ary se vidy
objevi barevna ¢ara, ktera znaci, Ze byl pfidan spravny objem vzorku a doslo k nasdvani membrany.
REAGENCIE
Test obsahuje protilatku proti nukleokapsidovému proteinu SARS-CoV-2 jako zachytné Cinidlo a
protildtku proti nukleokapsidovému proteinu SARS-CoV-2 jako detekéni €inidlo.
OPATRENI{
1. Pred provedenim testu je nutné si cely tento pfibalovy letdk precist. Nedodrieni pokynd v
pfibalovém letaku muize vést k nepfesnym vysledkiim testu.
Pro profesionalni diagnostické poufZiti in vitro . NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.
Nejezte, nepijte ani nekufte v oblasti, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami.
Nepouzivejte test, pokud je sdtek poskozen.
Se véemi vzorky zachdzejte, jako by obsahovaly infekéni agens. P¥i odbéru, manipulaci, skladovani
a likvidaci vzork( pacientl a pouZitého obsahu soupravy dodrzujte zavedena opatfeni proti
mikrobiologickym rizikdim.
6. Pritestovani vzorki pouzivejte ochranny odév, jako jsou laboratorni plasté, jednorazové rukavice
a ochranu odi.
7. Po manipulaci si dikladné umyjte ruce.
8. Zajistéte, aby bylo pro testovani pouzito vhodné mnoizstvi vzorkd. PFili§ velkd nebo pfilis mala
velikost vzorku muze vést k odchylkdm vysledkd.
9. Sterilni vytéry pro odbér vzorku z nosohltanu a vzorku z nosu se lisi. Nesmésujte pouZiti dvou
typl odbérovych tampon.
10. Extrahované vzorky pro PCR testy nelze pro test pouZzit.
11. Poufzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pfedpisy.
12. Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.
MATERIALY

LA

Material poskytnut
¢ Testovaci kazety o Sterilni tampony
* Piibalovy letdk  Extrakéni vyrovndvaci pamét
¢ Extrakéni trubky a hroty (volitelné) e Pracovni stanice
¢ Karta postupu
Materialy jsou vyzadovany, ale nejsou poskytovany
« Casovat
SKLADOVANI A STABILITA
Uchovavejte zabalené v uzavieném sacku pfi pokojové teploté nebo v chladniéce (2-30°C). Test je
stabilni do data expirace vyti§téného na zataveném obalu. Test musi zUstat v uzavieném sacku az do
pouziti. NEZMRAZUIJTE. NepouZzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.
ODBER, DOPRAVA A SKLADOVAN{ VZORKU
0Odbér vzorkt nosnich vytérd
1. Vlozte sterilizovany tampdn mensi nez jeden palec (asi 2 cm) do nosni dirky (dokud nenarazite na
odpor v turbinatech).
2. Otolte tamponem 5-10krat proti nosni sténé. Stejnym tamponem opakujte postup odbéru s
druhou nosni dirkou.
3. Vytdhnéte sterilni tampon; vyhnéte se nadmérnému objemu a vysoce visk6znimu vytoku z nosu.
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0Odbér vzorkt vytérd z nosohltanu

1. Vlozte sterilni tampon do nosni dirky pacienta, ktery dosdhne povrchu zadniho nosohltanu.

2. Otfete povrch zadniho nosohltanu 5-10krét .

3. Vytdhnéte sterilni tampon z nosni dutiny a vyhnéte se nadmérnému objemu a vysoce viskdznimu
vytoku z nosohltanu.

Upozornéni: Pokud se ty¢inka tamponu béhem odbéru vzorku zlomi, opakujte odbér vzorku s novym

tamponem.

Pfeprava a skladovani vzorkt

Vzorky by mély byt testovany co nejdfive po odbéru.

Pokud vytéry nejsou zpracovany okamzité, dirazné se doporuduje umistit vzorek vytéru do suché,

sterilni a tésné uzaviené plastové zkumavky pro skladovani. Vzorek tamponu v suchém a sterilnim

stavu je stabilni aZ 24 hodin pfi 2-8 °C.

PRIPRAVA VZORKU

Pro pripravu vytérovych vzorkd se pouZivd pouze extrakéni pufr a zkumavky dodané v soupravé.

Podrobné informace o extrakci vzorku naleznete na karté Postup.

1. Vlozte tamponovy vzorek do extrakéni zkumavky s extrakénim pufrem. Tampdénem otacejte po
dobu 10-15 sekund a pfitom tlacte hlavu proti vnititku zkumavky, aby se uvolnil antigen z
tamponu.

2. Tampodn vyjméte a pFitom pfi vytahovani tlaéte tampdénovou hlavu na vnitiek extrakéni zkumavky,
abyste z tamponu vytlacili co nejvice tekutiny. Tampon zlikvidujte v souladu s protokolem o
likvidaci biologického odpadu.

*POZNAMKA : Skladovéni vzorku po extrakci je stabilni po dobu 2 hodin pfi pokojové teploté a 24

hodin p¥i 2-8 °C.

NAVOD K POUZIT{

Pfed testovanim nechte test, extrahovany vzorek a/nebo kontroly ekvilibrovat na pokojovou

teplotu (15-30 °C).

1. Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného féliového sacku a poutzijte ji do jedné hodiny. Nejlepsich

vysledk( dosdhnete, pokud se test provede ihned po otevieni féliového sacku.

. Obratte zkumavku na extrakci vzorku a pfidejte 3 kapky extrahovaného vzorku (cca 75-100 p L)

do jamky na vzorek (S) a poté spustte ¢asovac.

. Pockejte, aZ se objevi barevné ¢ary. Vysledek odedtéte po 15 minutéach . Neinterpretujte vysledek

po 20 minutach.
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INTERPRETACE VYSLEDKU

(Viz obrazek vyse)

POZITIVNI:* Objevi se dvé barevné &ary . Jedna barevna ¢ara by méla byt v kontrolni oblasti (C) a

daldi barevna ¢ara by méla byt v testovaci oblasti (T). Pozitivni vysledek v testovaci oblasti indikuje

detekci antigen SARS-CoV-2 ve vzorku.

*POZNAMKA : Intenzita barvy v testovaci oblasti (T) se bude liit v zavislosti na mnozstvi antigenu

SARS-CoV-2 pfitomného ve vzorku. TakZe jakykoli odstin barvy v testovaci oblasti (T) by mél byt

povazovan za pozitivni.

NEGATIVNI: V kontrolni oblasti (C) se objevi jedna barevna ¢ara. V testovaci oblasti (T) se neobjevi

Zadnd barevna Céra.

NEPLATNE: Kontrolni ¢ira se nezobrazuje. Nedostateény objem vzorku nebo nespravné

proceduralni techniky jsou nejpravdépodobnéjsimi ddvody selhdni kontrolni linky. Zkontrolujte

postup a opakujte test s novym testem. Pokud problém pretrvdva, okamzité pfestarite testovaci sadu
pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

KONTROLA KVALITY

Externi kontrola kvality

Pozitivni/negativni kontroly nejsou soucasti této sady. V souladu se spravnou laboratorni praxi (GLP)

se vsak tyto kontroly doporucuiji. !

Interni kontrola kvality

Soucasti testu jsou interni procedurdlni kontroly. Barevna ¢ara objevujici se v kontrolni oblasti (C) je

interni proceduralni kontrola. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku a spravnou techniku postupu.

OMEZENi

1. Vykon Antigenni rychlotest k detekci SARS-CoV-2 byl vyhodnocen pomoci postupl uvedenych
pouze v této pfibalové informaci. Upravy téchto postupl mohou zménit provedeni testu.
Extrahované vzorky pro PCR testy nelze pro test pouzit.

2. Pfi testovani pfitomnosti nukleokapsidovych proteinovych antigend SARS-CoV-2 v lidském
nasopnarynxu je tieba peclivé dodrZovat ndvod k poufziti a interpretaci vysledku testu. vzorek od
podezielych jedincd. Pro optimalni vykon testu je zasadni spravny odbér vzorkd. Nedodrzeni
postupu maze vést k nepfesnym vysledkdm.

3. Antigenni rychlotest k detekci SARS-CoV-2 je uréen pouze pro diagnostické poufZiti in vitro . Tento
test by mél byt pouzit k detekci antigent nukleokapsidového proteinu SARS-CoV-2 ve vytérech
jako pomdicka pti diagnostice pacientl s podezienim na infekci SARS-CoV-2 ve spojeni s klinickym
obrazem a vysledky dalSich laboratornich testd. Timto kvalitativnim testem nelze urcit
kvantitativni hodnotu ani rychlost narGstu koncentrace antigeni SARS-CoV-2.

4. Antigenni rychlotest k detekci SARS-CoV-2 bude indikovat pouze pfitomnost SARS-CoV-2 antigent
ve vzorku a nemél by byt pouzivan jako jediné kritérium pro diagnostiku infekci SARS-CoV-2.

5. Vysledky ziskané testem by mély byt zvazeny s dalSimi klinickymi nalezy z jinych laboratornich
testl a hodnoceni.

6. Pokud je vysledek testu negativni nebo nereaktivni a klinické p¥iznaky pretrvavaji. K vylouéeni
infekce u téchto jedincl se doporucuje znovu odebrat vzorek pacientovi a testovat znovu nebo
testovat pomoci molekuldrniho diagnostického zafizeni.

7. Test ukdze negativni vysledky za nasledujicich podminek:

a) Koncentrace novych antigent koronaviru ve vzorku je nizsi nez minimalni detekéni limit testu.
b) Optimdlni doba odbéru vzorkd (maximalni koncentrace viru) po infekci nebyla ovéfena, takze



odbér vzorkd u stejného pacienta v rliznych ¢asech muze zabranit faleSnym negativim.

8. Negativni vysledky nevyluuji infekci SARS-CoV-2, zejména u téch, ktefi byli s virem v kontaktu. K
vylouéeni infekce u téchto jedinci by mélo byt zvazeno nasledné vysSetfeni s molekularni
diagnostikou.

9. Presnost testu zavisi na kvalité vzorku vytéru. Fale$né negativy mohou byt vysledkem
nespravného odbéru nebo skladovani vzorkd.

10. Pozitivni vysledky SARS-CoV-2 mohou byt zplisobeny infekci kmeny koronaviru, které nejsou
SARS-CoV-2, nebo jinymi interferenénimi faktory.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

Citlivost, specifiénost a pfesnost

Antigenni rychlotest k detekci SARS-CoV-2 byl vyhodnocen s tampony ziskanymi od pacientd. RT-PCR

(nasofaryngealni vytér) se pouzivd jako referenéni metoda pro rychly test SARS-CoV-2 Antigen Rapid

Test (vytér). Vzorky byly povaZovany za pozitivni, pokud RT-PCR (nasofaryngealni vytér) ukazal

pozitivni vysledek. Vzorky byly povazovany za negativni, pokud RT-PCR (nasofaryngedlni vytér) ukdzal

negativni vysledek.

Vzorek vytéru z nosohltanu

Antigenni rychlotest k detekci RT-PCR (vytér z nosohltanu) Celkovy
SARS-CoV-2 Pozitivni Negativni
Antigen Pozitivni 124 1 125
SARS-CoV-2 Negativni 3 315 318
Celkovy 127 316 443
Relativni citlivost 97,6 % (95 % CI*: 93,3 %~99,5 %)
Relativni specifiénost 99,7 % (95 % CI*: 98,3 % ~ 99,9 %)
Presnost 99,1 % (95 % CI*: 97,7 % ~ 99,8 %)
*Intervaly spolehlivosti
Vytér z nosu
Antigenni rychlotest k detekci RT-PCR (vytér z nosohltanu) Celkovy
SARS-CoV-2 Pozitivni Negativni
Antigen Pozitivni 604 1 605
SARS-CoV-2 Negativni 16 1076 1092
Celkovy 620 1077 1697
Relativni citlivost 97,4 % (95 % CI*: 95,8 % ~ 98,5 %)
Relativni specifi¢nost 99,9 % (95 % CI*: 99,5 % ~ 100 %)
PFesnost 99,0 % (95 % CI1*: 98,4 % ~ 99,4 %)

*Intervaly spolehlivosti
Omezeni detekce
Antigenni rychlotest k detekci SARS-CoV-2 dokdze detekovat tepelné inaktivovany kmen viru

SARS-CoV-2 jiz v 1X102 ™°50 ;ml.
Testovani specificity s riznymi virovymi kmeny

Antigenni rychlotest k detekci SARS-CoV-2 byl testovan s nasledujicimi virovymi kmeny. Pfi téchto
koncentracich nebyla pozorovana zadna rozeznatelnd linie v Zzadné z oblasti testovaci linie:
Popis Testovaci Uroven
5 x 10° TCIDso/mL
1 x 108 TCIDso/mL
1 x 108 TCIDso/mL
1.17 x10* TCIDso/mL
1 x 108 TCIDso/mL

Lidsky koronavirus 229E
Lidsky koronavirus NL63
Lidsky koronavirus 0C43
Koronavirus MERS na Floridé
Lidsky koronavirus HKU1
Chfipka A HIN1 3.16 x 105TCIDso/mL
Chfipka A H3N2 1 x 10° TCIDso/mL
Chfipka B 3.16 x 105 TCIDso/mL
1.58 x 107 TCIDso/mL
1.58 x 108 TCIDso/mL
8.89 x 10*TCIDso/mL
3.16 x 10* TCIDso/mL
1.58 x 10°TCIDso/mL
2.81 x 10*TCIDso/mL
Lidsky rhinovirus 14 1.58 x 10° TCIDso/mL
Lidsky rhinovirus 16 8.89 x 10° TCIDso/mL
Spalni¢ky 1.58 x 10* TCIDso/mL
Pfiudnice 1.58 x 10* TCIDso/mL
TCID50 = infekéni davka pro tkariové kultury je fedéni viru, wkterého Ize za podminek testu oéekdvat,
Ze infikuje 50 % naoc¢kovanych kultivaénich nadob.

Testovani specificity s riznymi organismy
Nasledujici organismy byly testovany pfi 1,0x108 °&/ml a vSechny byly negativni pfi testovani pomoci
Rychly test antigenu SARS-CoV-2:

Arcanobacterium
Candida albicans
Corynebacterium

Virus parainfluenzy 2
Virus parainfluenzy 3
Respiraéni syncytidlni virus
Adenovirus typu 3
Adenovirus typu 7
Lidsky rhinovirus 2

Pseudomonas aeruginosa

Staphylococcus aureus subspaureus
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus pneumoniae

Streptococcus py o geny
Streptococcus salivarius

Escherichia coli

Moraxella catarrhalis

Neisseria lactamica

Neisseria subflava Streptococcus sp skupina F

Rusivé latky
Nize uvedené interferujici latky byly obohaceny o negativni, SARS-CoV-2 antigen slabé pozitivni.
Zadné latky nevykazovaly 7ddnou interferenci s Antigenni rychlotest k detekci SARS-CoV-2.

Latka Koncentrace
PInd krev 20 pl/ml
Mucin 50 pg/ml
Budesonid nosni sprej 200 pl/ml
dexamethason 0,8 mg/ml
Flunisolid 6.8 ng/ml
mupirocin 12 mg/ml
Oxymetazolin 0,6 mg/ml
fenylefrin 12 mg/ml
Rebetol 4.5 pg/ml
Relenza 282 ng/ml
Tamiflu 1.1 pg/ml

Tobramycin 2.43 mg/ml

Pfesnost

Intra-Assay & Inter-Assay
Pfesnost v rdmci a mezi sériemi byla stanovena pomoci tfi vzork standardni kontroly SARS-CoV-2.
TFi rdzné SarZe rychlého testu Antigenni rychlotest k detekci SARS-CoV-2 byly testovany s pouzitim

negativnich vzorkd P1 a P5. Deset replikatt kazdé urovné bylo testovano kazdy den po 3 po sobé
jdouci dny. Vzorky byly identifikovany spravné > 99 % ¢asu.
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Skladujte pfi teploté 2-30°C

NepouZzivejte, pokud je obal poskozen

Autorizovany zastupce v EU

katalogové ¢islo

Testy na sadu

Spotfebujte do

Cislo $arze

Vyrobce

NepouZivejte znovu

Preltéte si ndvod k pouziti
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MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10 48163 Muenster,Germany

Manufacturer Email: info@alltests.com.cn

N

Dovozce:
Czech Original Products s.r.0. — JOYMED.cz — IC: 08595771
Koulova 6 Praha 6 160 00 Ceska republika

Cislo revize: 1-ALL20
Datum revize: 27.9.2024

Prohlaseni: Informace o vyrobci sterilniho tampénu je uvedena na obalu.




