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CZ SARS-CoV-2 antigenova souprava (koloidni zlato)

Rychly antigenovy test na samodiagnostiku urceny pro vytér z nosu

Zamyslené poutziti

Tato sada antigenu SARS-CoV-2 (koloidni zlato) je urcena pro kvalitativni detekci
antigenu nukleokapsidu (N) SARS-CoV-2 v samostatné odebranych vzorcich osob,
u kterych ma poskytovatel zdravotni péce podezfeni na COVID-19. Vysledky jsou
urceny k identifikaci nukleokapsidového pro teinu SARS-CoV-2. Antigen je obecné
zjistitelny v nosnich vytérech béhem akutni faze infekce. Pozitivni vysledky
naznacuji pfitomnost virovych antigent, ale ke zjisténi stavu infekce je nezbytnd
korelace s anam nézou pacienta a dalsimi diagnostickymi informacemi. Pozitivni
vysledky nevylucuji bakteridlni infekci ani soucasnou infekci jinymi viry. Zjisténo
Cinidlo nemusi byt jednoznaénou pfic¢inou nemoci. Negativni vysledky by se mély
povazovat za pravdépodobné a v pfipadé potieby se potvrdit moly kuldrnim
testem pro management pacienta. Negativni vysledky nevylucuji infekci SARS-CoV-
2 a nemély by se pouzivat jako jediny zaklad rozhodovéni o létbé nebo
managementu pacienta véetné rozhodnuti o kontrole infekce. Negativni vysledky
by mély byt brany v Gvahu v souvislosti s neddvnymi expozicemi pacienta, jeho
anamnézou a pfitomnosti klinickych pfiznakd a symptom( shodnych s COVID-19.
Antigenovd sada SARS-CoV-2 (kolo idné zlato) je uréena na pomoc pfi rychlé
diagnostice infekci SARS-CoV-2. Rychla diagnostika infekce SARS-CoV-2 pomize
zdravotnickym pracovnikom efektivnéji a ucinnéji 1éc¢it pacienty a kontrolovat tuto
nemoc.

Shrnuti a vysvétleni

Nové koronaviry patfi do rodu R. COVID-19 je akutni respiracni infekéni
onemocnéni. Lidé jsou obecné nachylni. V soucasnosti jsou hlavnim zdrojem
infekce pacienti infikovanym novym koronavirem; asymptomaticky infikovani lidé
mohou byt také infekénim zdrojem. Na zakladé soucasného epidemiologického
vysetfeni je inkubacni doba 1 az 14 dni, vétSinou 3 az 7 dni. Mezi hlavni projevy
patfihorecka, Unava a suchy kasel. V nékolika pfipadech se zjisti ucpani nosu, ryma,
bolest v krku, myalgie a prajem.

Princip testu

Souprava vyuziva technologii imunologického testu s lateralnim pratokem. Pouziti
tohoto testu umoznuje rychlou detekci nukleokapsidového proteinu ze SARS-CoV-
2. Test zaCne tak, Ze se do extrakéni zkumavky vloZi samostatné odebrany vzorek
nosniho vytéru. Pfedem naplnény roztok v zkumavce interaguje se vzorkem a
usnadriuje vystaveni pfislusnych virovych antigenl protilatkdm pouzitym pfi testu.
Pokud extrahovany vzorek obsahuje antigeny SARS-CoV-2, v oblasti testovaci linie
(T) se objevirtZova az Cervena ¢ara a v oblasti linie kontroly postupu (C) se objevi
Cervend Cara. Nepfitomnost testovaci linie (T) naznacuje, Ze antigeny SARS-CoV-2
nejsou detekovano, coz naznacuje, Ze SARS-CoV-2 neni pfitomen nebo je pfitomen
ve velmi nizkych hladinach.

Material poZzadovany ale nedodavany

1. Casovac

2. Mydlo na ruce a voda nebo dezinfekéni prostredek
3. Plastovy sacek

Skladovani a stabilita

Soupravy skladujte pfi teploté 2 — 30°C na suchém misté a nevystavujte je
pfimému slune¢nimu zéfeni. Neuchovavejte v mrazni¢ce Zadné kompo nenty
soupravy. Uchovavejte soupravy mimo dosah déti. Neoteviené ndplné jsou
stabilni aZ do data expirace vyznaceného na Stitcich. Po otevreni féliového sacku
testovaci kazeta by se mél test spustit do 30 minut.

Poskytnuté materialy

Testovaci Tampon k Extrakéni Navod na
; kazeta odbéru zkumavka pouziti

Katalogové

v vzorku

Cislo
CG123001 1 1 1 1
€G123003 3 3 3 1
€G123005 5 5 5 1
€G123007 7 7 7 1
€G123025 25 25 25 1

Varovani a preventivni opatieni

 Pro diagnostické pouZiti in vitro.

® Pred zahdjenim testu si peclivé prectéte viechny pokyny. Chcete-li ziskat

presné vysledky, musite dodrzet pokyny.

* Pokud byl obal poskozen, stitek neni dobre viditelny nebo pokud pouZitelnost
kazety uplynula, nepouzivejte ji.

* Neotvirejte foliovy sacek na testovaci kazeté, dokud nebudete pfipraveni ji
pouzit.

¢ Nejezte desikant.

¢ Kazety, zkumavky nebo tampony nepouZivejte opakované.

¢ Nevyménujte ani nemichejte komponenty z rliznych Sarzi souprav.

* Pfi manipulaci s tamponem se nedotykejte Spicky tamponu.

¢ Neadekvétni nebo nevhodny odbér vzorkd mize zplsobit nepravdivost
negativnich vysledkd testd.

* Po provedeni testu vzorek spolu s testem umistéte do plastového sacku a
zlikvidujte v komunalnim nebo biologickém odpadu.

¢ Béhem odebrani vzork a testovéni se doporucuje pouZit rukavice.

Postup testu
Poznamka: Pfed zahajenim testu si umyjte ruce mydlem a vodou nebo pouzivejte
pripravek na dezinfekci rukou. Pfed spusténim se ujistéte, Ze jsou suché.

1. Nechte soupravu ekvilibrovat na pokojovou teplotu (15-30°C) pred testovanim.
Otevrete soupravu a identifikujte sou¢asti soupravy a pokyny.

2. Odbér vzorku z nosniho vytéru. Oteviete obal tamponu na konci tycinky.
Odeberte vytér. Béhem jemného otaceni vloZte tampon do jedné nosni dirky.
Spitka tamponu by méla byt zasunuta do hloubky 2 cm od okraje nosni dirky.
Otacejte tamponem 5krat proti sténé nosu. Vyberte a zopakujte postup odbéru
vzorkd stejnym tamponem z druhé nosni dirky.

Poznamka: Pfi manipulaci s tamponem se nedotykejte Spicky tamponu.
Poznamka: Déti (alespori 2 roky) mladsi 15 let a lidé, ktefi nejsou schopni vykonat
test sami, vCetné starSich a nemocnych, by mély byt testovany jinou dospélou
osobou. Chcete-li odebrat vzorek ditéte, vloZte tampon do jedné z jeho chfipi,
dokud neucitite odpor. Otocte tamponem 5krat proti sténé nosu. Vyjméte tampon
a vloZte tentyz tampon do druhé nosni dirky, zopakujte proces odbéru vzorkd.
Nepokracujte v testu, pokud dité citi bolest.
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Pozndmka: Nedostateény nebo nevhodny odbér vzorkd muze vést k falesné
negativnim vysledkem.

A

3. Odstranite viko kapatka z predplnéné extrakéni zkumavky. Vlozte a namocte
tampon do zkumavky. |

Odstrarite viko l VloZte a namotte tampon do zkumavky T
kapatka :

4. Tamponem otacejte 5-6krat, pficemz mackate bocni stény zkumavky. Zasurite
zkumavku do otvoru vyznateném na krabici se soupravou. Ujistéte se, Ze
zkumavka stoji rovné a dosahuje dna. Tampon nechte v extrakéni zkumavce 1
minutu.

~ |l
Otolte tamponem 5-6 krat S | =/ 5-6 kréat

a pfitom mackejte
- 4= Stisknéte

Vlozte zkumavku do otvoru na krabici soupravy. Nechte tampon stat 1 min.

l



5. Michejte, aby se obsah dobfe promichal. Odstrarite tampon
a soucasné stisknéte bocni ¢asti zkumavky. Tampon okamzité
zahodte do odpadu. { S

Michejte, aby jste
obsah dobfe promichali

Promichejte

Odstrarite tampon a soucasne T
stisknéte bocni ¢asti zkumavky
=+ || ~=Stisknéte

6. Pripevnite a utiahnite veko kvapkadla k hornej ¢asti extrakénej skimavky.

Obsah dokladne premiesajte (niekolkokrat skimavku prevrétte).

viko kapatka

Pripevnéte a dotdhnéte ( ‘) Pievratte

7. Otevrete féliovy sacek testovaci kazety. Kazetu umistéte na cisty, rovny a
suchy povrch. Odstrafite uzavér na vrchu vika kapatka, obratte extrakéni
zkumavku a poté pridejte dvé kapky (cca. 70 pl) dobfe promichané vzorky
do jamky na vzorek naplné.

Odstrarite bily Pridejte dvé kapky '
uzavér 1 do jamky na vzorek

8. Nechte kazetu napInénou vzorkem 12 minut pfi
pokojové teploté. V této dobé s kazetou nemanipulujte

a nehybejte. @
9. Po 12minutové inkubaci odectéte vysledky.
Vysledky neinterpretujte po 15 minutach (od pfidani
vzorku)

Interpretace vysledkd
Pozitivni vysledek:

Objevi se dva radky. . p
Jedna riZovo-Cervend ¢ara v oblasti testovaci ¢ary m [ﬂ

(T) a jedna ¢ervend ¢ara v oblasti kontrolni ¢ary (C).
Poznamka: Divejte se velmi pozorné! Testovaci
¢ara (T) maze byt velmislaba. Jakdkoliv rizovo-
Cervena viditelna ¢ara T by se méla povaZovat za
pozitivni.

Negativni vysledek: C
V oblasti kontrolni ¢ary se objevi jeden radek (C).

Neplatny vysledek:

V oblasti kontrolni ¢ary (C) se neobjevi zadna

Cervend Céra.

Poznamka: Nedostatecny objem vzorku, nespravny

postup jsou nejpravdé-podobnéjsimi divody

selhdni kontrolni ¢ary. Je-li vysledek testu C C
neplatny, mél by se odebrat novy tampon a test by
mél byt proveden opét s novou soupravou. Pokud
problém pretrvava, okamzité prestante soupravu
pouZivat a kontaktujte mistniho distributora.

Omezeni

o Test slouzi pouze ke kvalitativni detekci antigenu SARS-CoV-2 ve vzorcich
nosnich vytéra.

¢ Tento test detekuje Zivotaschopny (Zivy) i nezivotaschopny SARS-CoV-2.
Vykon testu zavisi na mnoZstvi viru (antigenu) ve vzorku a mize nebo
nemusikorelovat s vysledky virové kultury uskute¢riovanymina té

jistém vzorku.

* Negativni vysledek testu se maze vyskytnout, pokud je hladina antigenu ve
vzorku pod detekénim limitem testu.

* Nedodrzeni postupu testu, interpretace vysledkl maze nepfiznivé
ovlivnit vykon testu a/nebo znehodnotit vysledky testu.

* Dojde-li k nespravnému odbéru nebo manipulaci se vzorkem, mohou se
vyskytnout faleSné negativni vysledky.

 Pozitivni vysledky testd nevylu€uji sou¢asnou infekci jinymi patogeny.

* Negativni vysledek nevylucuje infekci SARS-CoV-2. Negativni vysledky

by se mély povaZovat za pravdépodobné a muze byt nutné je potvrdit
molekuldrnim testem.

* Falesné negativni vysledky jsou pravdépodobnéjsi po osmi dnech
priznakad.

Vykon

Klinicky vykon

Klinicky vykon sady antigenu SARS-CoV-2 (koloidni zlato) byl stanoven testovanim
vzorkl od 267 osob podezielych na CO-VID-19. Vzorky se odebrali do 7 dnlipo
nastupu symptoml nebo podezienina expozici. Pro kazdého jednotlivce se
odebraly dva vytéry. Prvnim z nich byl nosni tampon, ze kterého byly odebrany
vzorky, a byl v misté proveden autotest pfimo se soupravou antigenu SARS-CoV-2
(koloidni zlato). Druhym byl nazofaryngealni vytér odebrany ve zdravotnickém
zafizeni, ktery byl umistén do média pro transport viru a odeslédn do laboratore a
pomoci metody RT-PCR, t. j. komparativni metody, stanoveny jako pozitivni nebo
negativni pomoci NMPA (National Medical Products Administration, Cina).

Vysledky testd RT-PCR

Pozitivni Negativni Celkem
SARS-CoV-2 Pozitivni 110 1 111
antigenova Negativni 9 147 156
souprava(koloidni Celkem 119 148 267
zlato)

Klinickd citlivost: 92.44% (95% Cl: 86.13 — 96.48%)

Klinickd specifi¢nost: 99.32% (95% Cl: 96.29 — 99.98%)

Celkova procentudlni shoda: 96.25% (95% Cl: 93.22 — 98.19%)

Limit detekce (LD)

SARS-CoV-2 antigenova souprava (koloidni zlato) potvrdila detekci 2,5 ng/ml
antigenu nukleokapsidového proteinu SARS-CoV-2.

KfiZova reaktivita a mikrobidlni interference

Zkoumala se kiizova reaktivita s nasledujicimi mikroorganismy. Vzorky, které byly
pozitivné testovany na nasledujici mikroorganismy, byly negativni pfi testovani s
antigenovou soupravou SARS-CoV-2 (koloidni zlato).

Studie mikrobidlni interference hodnotila, zda mikroorganismy potencidlné
obsazené v klinickych vzorcich interferuji s detekéni schopnosti soupravy, coz
muzZe vést k falesné negativnim vysledkim. Kazdy mikroorganismus se testoval
tfikrat v pfitomnosti vyrobené pozitivniho vzorku SARS-CoV-2 (koncentrace: 3 x
LD). Nezjistila se zadnd kiizova reaktivita nebo interference s mikroorganismy
uvedenymi v nasledujici tabulce.

¢ Mikroorganismus Konecna
koncentrace testu

1 HCoV-0C43 2 X106 TCIDso/mL
2 HCoV-229E 2 X106 TCIDso/mL
3 HCoV-NL63 2 X 106 TCIDso/mL
4 RSV 2 X 106 TCIDso/mL
5 Rotavirus 2 X 106 TCIDso/mL
6 MERS 2 X 106 TCIDso/mL
7 Adenovirus 2 X 106 TCIDso/mL
8 Norovirus 2 X 106 TCIDso/mL
9 Mycoplasma pneumonia 2 X106 TCIDso/mL
10 Virus chfipky A (H1N1) 2 X 106 TCIDso/mL
11 Virus chfipky B (Yamagata) 2 X 106 TCIDso/mL
Interference

Nasledujici interferujici latky nemaji Zadny vliv na antigenovou soupravu
SARS-CoV-2 (koloidni zlato).

C. Interferujici latka Kone¢nda  koncentrace
testu

1 Fenylefrin 15% v/v

2 Oxymetazolin 15% v/v

3 Chlorid sodny 5 mg/mL




4 Beklometazon 5 ng/mL
5 Dexamethason 0.5 pg/mL
6 Flunisolid 0.5 pg/mL
7 Triamcinolon acetonid 1 ng/mL
8 Budesonid 2.5 ng/mL
9 Mometason 1 ng/mL
10 Flutikason 2 ng/mL
Hakovy efekt

Pfi 600 pg/ml antigenu nukleokapsidového proteinu SARS-CoV-2

neexistuje hakovy efekt.

Casto kladené dotazy

1. Bude tento test bolet?

Ne, vytér z nosu neni ostry a nemél by vas bolet. Nékdy muaZe byt vytér mirné
nepfijemny. Pokud citite bolest, zastavte test a vyhledejte pomoc zdravotnického
pracovnika.

2. Jaka jsou znama a potencialni rizika a pfinosy tohoto testu?

Potencidlni rizika patfi:

* Mozné nepohodli pti odbéru vzorku.

* MozZné nespravné vysledky testu.

Mezi potencidlni vyhody pati:

* Vysledky spolu s dalsimi informacemi mohou pomoci vasemu poskytovateli
zdravotni péce udélat informované doporuceni o vasi péci.

* Vysledky tohoto testu mohou pomoci omezit rozsifeni COVID-19 na vasi rodinu a
ostatni ve vasi komunité.

3. Co to znamena, pokud mam pozitivni vysledek testu?

Pokud mate pozitivni vysledek testu, je velmi pravdépodobné, ze mate CO-VID-19,
protoze ve vasem vzorku byly nalezeny proteiny z viru, ktery zplsobuje CO VID-19.
Proto je také pravdépodobné, Ze budete izolovani, abyste zabranili Sifeni viru na
dalsi osoby. Existuje velmi mald Sance, Ze tento test vykaZe nespravny pozitivni
vysledek (falesné pozitivni vysledek). Mate-li pozitivni test s antigenovou
soupravou SARS-CoV-2 (koloidni zlato), mély by jste se izolovat a vyhledat
naslednou péci u svého lékare, protoze mohou byt zapotfebi dalsi testy. Vas
poskytovatel zdravotni péce bude s vami spolupracovat stanoveni, jak se o vds
nejlépe postarat na zdkladé vasich vysledkd testu spolu s vasi anamnézou a vasimi
pfiznaky.

4. Co to znamena, pokud mam negativni vysledek testu?

Negativni vysledek testu znamenad, Ze proteiny z viru, ktery zptsobuje COVID-19,
se ve vasem vzorku nenasli. Existuje moznost, Ze tento test vykaZe negativni
vysledek, ktery je nespravny (fale$né negativni) u nékterych lidi s COVID-19. To
znameng, Ze byste mohli mit stale COVID-19, i kdyZ je test negativni. MnoZstvi
antigenu ve vzorku se muZe sniZovat, ¢im déle mate pfiznaky infekce. Vzorky
odebrany poté, co jste méli pfiznaky déle nei pét dni, mohou byt
pravdépodobnéjsi negativni ve srovnani s

molekuldrnim testem. Pokud je vysledek testu negativni a nadale se u vds vyskytuji
pfiznaky horecky, kasle nebo dusnosti podobné COVID-19, méli byste vyhledat
naslednou pomoc u vaseho lékare. Napfiklad vas poskytovatel zdravotni péce
mulze navrhnout, Ze potfebujete dalsi test, aby se zjistilo zda jste dostali virus
zpusobujici  COVID-19. Velmi dulezité je, abyste ve spolupraci s vasim
poskytovatelem zdravotni péce pochopili dalsi kroky, které byste méli podniknout.

5. Jaky je rozdil mezi antigenovym a molekularnim testem?

Antigenovy test, jako naptiklad antigenova souprava SARS-CoV-2 (koloidni zlato),
detekuje proteiny z viru. Molekularni testy zjistuji geneticky mate rial z viru.
Antigenové testy jsou pro virus velmi specifické, ale ne takové citlivé jako
molekuldrni testy. To znamend, Ze pozitivni vysledek je velmi pfesny, ale negativni
vysledek nevylucuje infekci. Pokud je vas vysledek testu negativni, méli byste se s
poskytovatelem zdravotni péce promluvit o tom, zda je potfebny dalsi test a zda
byste méli pokracovat v domdci izolaci.
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No. 103C, 503C & 504D, Technology Building & No. 3A
& 4A, Technology Building Annex, Zhaoshang Sub
District, Nanshan District, Shenzhen, China, 518067
Misto vyroby

No. 103C Technology Building & No. 3A & 4A,
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