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SARS-CoV-2 rychly antigenni test ze slin ***

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette (Saliva)

ZAMYSLENE POUZITI
Tato souprava se pouZiva pro in vitro kvalitativni stanoveni antigendi SARS-
CoV-2 ve vzorcich lidskych slin. Miize byt pouzita k rychlému vyetiovani
piipadi podezieni na COVID-19 a mize byt pouzita jako metoda opétovného
potvrzeni pro detekei nukleovych kyselin po jiz prodélané infekci. Pozitivni
vysledek testu ukazuje, ze vzorek obsahuje antigen SARS-CoV-2. Negativni
vysledek testu nevylucuje moznost infekce.
Tato sada je urcena pro doméci pouiti laiky v nelaboratornim prostiedi (jako
je domiacnost nebo urita netradini mista, jako jsou kancelae, sportovni akce,
letisté, Skoly atdl). Vysledky testi této soupravy jsou pouze pro Klinickou
referenci. Doporuuje se provést komplexni analyzu stavu na zaklade
Kiinickych projevii pacienta a dal3ich laboratornich testd.
Testovani antigenu se typicky pouziva v akutni fézi infekce, kdy jsou vzorky
testovany do sedmi dnii od nastupu piiznak. Testovani asymptomatickych
Jjedinct by mélo byt omezeno na kontakty s potvrzenymi nebo

piipady nebo s na COVID-19 zjinjch
epidemiologickych divodi a mélo by po ném nésledovat potvrzuici testovéni
dalsich molekulérnich test.
PRINCIP TESTU
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette je kvalitativni imunotest s lateralnim
prittokem pro detekei N proteinu SARS-CoV-2 v lidskych slinach. V tomto testu
je protilétka specificka pro N protein SARS-CoV-2 oddélené potazena na
oblasti testovacilinie testovaci kazety. Béhem testovani reaguje extrahovany
vzorek s protilatkou na protein N SARS-CoV-2, ktery je potazen na asticich.
Smés migruje po membrané, aby reagovala s protilatkou proti proteinu N
SARS-CoV-2 na membréné a vytvoiila jednu barevnou linii v testovacich
oblastech. Piitomnost této barevné linie testovacich oblasti indikuje pozitivni
vysledek. Pokud test probehl spravné, vidy se v kontrolni oblasti objevi
barevna linie, ktera slouzi jako kontrola postupu.
OBSAH BALENI
Poskytnuté materidly:
. Testovaci kazeta
. Extrakéni Zkumavka
Kapatko
Extrakéni cinidlo
Sada pro odbér slin
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DULEZITA UPOZORNENI

Pred provedenim testu si prosim prectéte viechny informace v tomto névodu.

- Souprava je uréena pouze pro é pouitiin vitro.

® Dr #te lahvicku s ext rakénim éinidlem dnem vzhtru svisle. Stisknéte
Iahvicku a nechte véechen roztok (pfiblizné 500 ul ) volné kapat do
extrakéni zkumavky, aniz by se okraj zkumavky dotkl ext rakéni zkumavky.
@ Nainstalujte kapétko na zkumavku pro extrakei antigenu.

) Piné promichejte sliny a extrakéni inidlo pro antigen po dobu 25-30
sekund.

*)
Piné promichefe siiny 2 extakéni
pro antigen po dobu 25-30

Unistéte testovaci kazetu, reaként inidlo pro extrakci vzorku na 15-30 minut
pii pokojové teploté a vytemperujte na pokojovou teplotu (15-30 °C).

) Oteviete sacek z hlinikové folie testovaci kazety.

10 umistéte testovaci kazetu na rovny povrc

() 7

@ Polote kazetu naplocho a pndsjle 2 kapky promichané smési do
jamky na vzorek v testovaci kazets

1 Odettéte vysledek testu po pndam vzorku po dobu 20 minut.
Vysledek ziskany po 30 minutach je neplatny.

2 kapky
Smési
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LIKVIDACE VZORKU
“Testovaci kazetu, éinidlo pro extrakei vzorkd a jednorazovou soupravu pro
odbér slin zabalte do pytle a zlikvidujte je v souladu s mistnimi predpisy.

+Poté si

po uplynuti doby pouzitelnosti.
- Test by mél zistat v uzavieném sicku dokud nebude pripraven k pouzm

i jte ruce.
INTERPRETACE VYSLEDKU
Ukaze se jedna barevna linie v oblasti kontrolni linie (C).

- Vsechny vzorky by mély byt 2
mélo by se s nimi zachazet stejnym zpisobem jako s pozitivnim i

- Pouzity test by mél byt zlikvidovn v souladu s mistnimi predpisy.

- Vyhnéte se pouzivani vzorkii s obsahem krve.

- Nedotykejte se reagencni membrany a jamky na vzorek.

- Détive véku 2 a2 15 let a starsi dospéli s omezenou schopnosti se
sebetestovat by méli byt testovani dospélou osobou.

PROVEDENI TESTU

1.0dbér vzorku

(30 minut pred odbérem slin nejezte, nepijte, nekuite ani nezvykejte zvykacku
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2) 30 minut pied odbérem slin si vyplachnéte tsta gistou vodou.

e =)

)T»,?;

POZNAMKA:

+ Kprovedeni tohoto testu si vyberte misto, kde miize nerusené sedét 15-30
minut. Umistéte testovaci kazetu, reakéni inidlo pro extrakei vzorku a testovaci
komponenty na 15-30 minut pii pokojové teploté a vytemperujte na
pokojovou teplotu {15~30°C (59°F-86°F).

- Pied zahajenim testu si umyjte a osuste ruce.

Sada obsahuje:

Sadaproodbérsiin  Kapitko  Extrakénizkumavka  Navod k pousi
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Stalinek (Drzak sumavky v
ks verzi baleni)
@ Vyjméte exlrakcm zkumavku a soupravu pro odbér slin, slozte je (viz nize).

Testovaci kazeta

deberte mnozstvi slin tak aby dosahlo 300l slin (na sténé zkumavky je
méiitko 300 ).

) Vyjméte soupravu pro odbér slin a poté umistéte extrakéni zkumavku do
tojanku.
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VYSLEDEK:  Zadna linie se neukize v testovaci oblasti T). Negativni
Vysledek znamens, Ze ve vzorku neni pritomen SARS-
G Cov-2 antigen, nebo Ze je pritomen pod detekéni
T hodnotou testu.
:2:1:';;‘; Ukéi se dvé barevné linie. Jedna by méla byt v kontrolni
DEK: _ sblasti (C) a druha zietelna barevni linie by méla byt v
o [ testovaci oblasti (T). Pozitivni vysledek znamens, ze ve
vzorku byl nalezen SARS-CoV-2.
T |
. Nezobrazi se kontrolni linie.
NEPLATNY o jostatecny objem vzorku nebo nespravny postup
VVSLEDEK: 0 nejcastéjsimi divody pro nezobrazeni kontrolni
][ tinie. Znovu i projdete postup a opakute test jests
jednou, tentokrat s novym testem. Pokud problém
Thm | pletrvévs, okamiité prestarite pouzivat tuto testovaci
sadu a kontaktujte svého lokalniho distributora.
POZNAMKA:

Intenzita barvy v oblasti testovaci linie (T) se bude ménit v zévislosti na
koncentraci SARS-CoV-2 antigenu piitomného ve vzorku. Tudiz jakykoliv
odstin barvy v oblasti testovacilinie (T) by mél byt bran jako pozitivni.
OMEZENI TESTU

(@ Vysledek testu této soupravy neni jedinym potvrzenim Klinické
indikace. Infekci by mél potvrdit specialista spolu s dalimi laboratornimi
vysledky, epidemiologii klinickych priznakii a dalsimi linickymi tdaji.
Uzivatel by nemél cinit zadna lékafsky vyznamna rozhodnuti bez
predchozi konzultace se svym praktickym lékarem.

@ Vysledky testii se tykaji kvality odbéru, zpracovani, prepravy a
skladovani vzorkdi. Jakékoli chyby mohou vést k nepresnym vysledkim.
Pokud neni kiizové kontaminace béhem zpracovani vzorku
kontrolovana, mohou se objevit falesné pozitivni vysledk)

@ V casnych stadiich infekce mohou nizké hladiny antigenu vést k
negativnim vysledkam.

@ Negativni vysledek ziskany z této soupravy by mél byt potvrzen
pomoci PCR. Negativni vysledek miize vzniknout, pokud koncentrace
SARS-CoV-2 pitomného ve vzorku neni adekvatni nebo je pod
detekovatelnou hladinou testu.

(& Zamérem negativnich vysledkii neni vyloutit jiné infekce virem
2019-nCov.

® Negativni vysledek testu nevylucuje nakazu koronavirem a
nezbavuje vas platnych pravidel pro kontrolu Sifeni (napf. omezent
kontaktu a ochranni opatieni).

USKLADNENI A STABILITA

Doba zivotnostije 18 mésici, pokud je tento produkt skladovan v
prostiedi s teplotou 2-30 “C. Test je stabilni do data expirace uvedeného
na uzavieném sacku. Test musi ziistat v uzavieném sacku do doby tésné
pred pouzitim.

NEZAMRAZUJTE.

NepouZivejte po datu expirace.

CHARAKTERISTIKY VYKONU

Limit detekce (LoD)

U testu SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette byla potvrzena, detekce
SARS-CoV-2 pfi 400 TCID50/m.

Studie o interferujicich latkach

Vysledky testu nebudou ovlivnény nasledujicimi latkami v uréitych
koncentracich:

Interfering Conc. Interfering substance Conc.
substance e
Whole Blood | 4% Compound Benzoin Gel Smg/ml
Touprofen mg/ml__| Cromolyn glycate %
Tetracycline | Sugiml | C ug/ml
Mucin 5% Mupirocin Omg/ml
ugiml | Oseliamivir mg/ml
Tobramyein | % Naphaaolin Fykuclo e -
Nasal Drops
Menthol % Fluticasone propionate spray ”
Afrin % D 5%
Quinine mg/ml__| Penicillin G Potassium salt ug/ml
Ethanol % Cholesterol ug/ml
Maltose mg/ml itol mg/ml
Trehalose Omg/ml_| Theophylline me/ml
Niacin mg/ml | Sucrose Omg/ml
Lidocaine Omg/ml




Kizova reaktivita

Vysledky testii nebudou v uréitych koncentracich ovlivnény jinymi respiracnimi

viry a béné se vyskytujici mikrobidini flérou a nizkopatogennimi koronaviry
vedenymi v tabulce nie.

8) Mize byt tato testovaci kazeta znovu pouzita nebo pougivana vice
lidmi?

Tato testovaci kazeta je uréena pro jednorazové pou
pouzit nebo pouzit vice osobami.

anelzeji znovu

Hook efekt

Hook efekt se zde tyka falesné negativniho vysledku inidla, kdyz je obsah latky,
které ma byt detekovana ve vzorku, piilis vysoky.

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette bylo potvizeno, ze kdyz je koncentrace
inaktivované virové kultury nizsi nez 4,0x106 TCIDS0/m), nedochazi k zadnému
HOOK efektu.

Klinicky vykon

Klinicka Gcinnost SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette byla stanovena
testovanim 140 pozitivnich a 300 negativnich vzorki na antigen SARS-CoV-2.
Nize jsou uvedeny uplné idaje o klinické vykonnosti:
Mira pozitivni shody je 81,43 % (95 % Cl: 73,98 % - 87,50 %) a mira negativni
shody je > 99,99 % (95 % Cl: 98,78 % - 100,00 %).

Potvizenych vzorkii Spravné
pomoci PCR testu indikovanych | FOPNOTA
Pozitivni o,
vzorek 140 14 81.43%
Negativni N
vaorek 300 300 100%
celkem 440 414 94.09%
81,43 % Pozitivni koincidence: Celkem 140 PCR potvrzenych poxzitivnich vzork:

114 PCR potvrzenych pozitivnich vzorkd bylo spravné detekovéno pomoci
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette. Falesné negativnich pripadii je 26,

> 99,99 % Negativni elkem 300 PCR

vzorkix: 300 PCR j ich vzorkd bylo spr

pomoci SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette. Existuje 0 falesné pozitivnich
pipad(. 94,09 % Celkova mira koincidence: Celkem 440 vzorkii potvizenych
PCR: 414 vzorkd potvrzenych PCR bylo sprévné detekovano kazetou rychlého
testu SARS-CoV-2 Antigen.

Kdyz je hodnota CT mensi nebo rovna 25, mira pozitivni detekce je
nasleduj
Mira pozitivni koincidence je 90,08 % (95%CI:83,46%-94,24%).

Potvrzenychvzorkii | Spravné | ooNoTa
pomoci PCR testu indikovanych

Pozitivni

v?;:e‘:m 121 109 90.08%

90,08 % Mira pozitivni koincidence: Celkem 121 PCR potvrzenych pozitivnich
vzorkii: 109 PCR potvrzenych pozitivnich vzorki bylo spravné detekovéno
pomoci SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette. Falesné negativnich piipadi
je 12. Pozorovana celkova mira koincidence se miize liit v zavislosti na
prevalendi viru v populaci

OTAZKY A ODPOVEDI

1) Kdy se mohu otestovat?

Migete se otestovat kdykoli béhem dne. Berte v potaz, ze test je platny pro
okamik testovani. Testy by se proto mély opakovat v souladu s nafizenimi
odpovédnych organi,

2) Na co bych si mél dat pozor, abych ziskal co nejpresn&jsi vysledek
testu?Vzdy presné dodrzujte navod k pouziti. Test provedte ihned po odbéru
vzorku. Kapky ze zkumavky dévkujte pouze do uréené jamky testovaci kazety.
Nakapejte dvé kapky ze zkumavky se vzorkem. Piilis mnoho nebo piflis malo
kapek maze vést k nespravnému nebo neplatnému vysledku testu.

3) Testovaci prouzek je velmi zbarveny. Jaky je divod nebo co délém
3patné?

Diivodem jasné viditelného zabarveni testovaciho prouzku je to, ze ze
zkumavky se vzorkem bylo do jamky testovaci kazety nakapano prilis velké
mnozstvi kapek. Indiktorovy prouzek pojme pouze omezené mnozstvi
kapaliny. Pokud se kontrolni prouzek neobjevi nebo je testovaci prouzek velmi
zabarveny, opakujte test s novou testovaci soupravou podle navodu k pousit
4) Comam délat, kdyz jsem test proved|, ale nevidél jsem kontrolni
prouzek?

V tomto piipadé je vysledek testu povazovan za neplatny. Opakujte test s
novou testovaci sadou podle navodu k pou
5) Nejsem si jisty interpretaci vysledkii. Co bych mél délat?

Pokud nemizete jednoznacné urcit vysledek testu, kontaktujte svého Iékafe.
6) Mij vysledek je po; Cobych mél délat?

Pokud je v kontrolni oblasti (C) i v testovaci oblasti () viditeln vodorovna cara,
je vas vysledek pozitivni a méli byste okamzité kontaktovat svého lékae.
Vysledek vaseho testu miize byt zkontrolovan a bude vam vysvétlen dalsi
postul
7) Mj vysledek je negativni. Co bych mél délat?

Pokud je v kontrolni oblasti (C) viditelna pouze vodorovna ¢ra, mize to
znamenat, ze jste negativni nebo 7e virova zatéz je piilis nizké na to, aby ji test
rozeznal. Pokud zaznamenéte piznaky, jako jsou bolesti hlavy, migrény,
horecka, ztréta cichu a chuti, kontaktujte svého Iékae. Navic mizete test
opakovat s novou testovaci sadou.

_ Name n 9) Je tato souprava vhodné pro asymptomatické uzivatele?
“pstein-Barr virus CIDsy/mi Testovani jch jedinci by mélo byt omezeno na kontakty s
casles virus TCIDsy/m jmi nebo pipady nebo s
umps virus CIDsy/ml COVID-19zjinych divodia mélo by po ném nésledovat
a zavirus type2 CIDsy/ml potvrzujicitestovani dalsich molekulémich testd.
influenza B Victoria STRAIN CIDsy/ml 10) Existuji pro sadu vékova omezeni a omezeni poui
influcnza B YSTRAIN "TCIDsy/mi Testovaci sadu ze vyuzit v jakémkoli véku, ale déti ve véku od 2 do 15 let a
influcnza A HINI 2009 CIDgy/ml starsi dospéli s omezenou schopnosti sebetestovani by méli byt testovani
influenza A H3N2 CIDsy/m dospélou osobou.
HIN9 CIDsy/ml REFERENCE
1SN TCIDa/mi 1.Weiss SR Leibowitz JZ Coronavirus pathogenesis. Adv Virus Res
Enterovirus CA16 *TCIDsy/mi 2011;81:85-164
[Respiratory syncytial viras STCIDsymi 2.ui JLiF,Shi ZL Origin and evolution of pathogenic coronaviruses.Nat Rev
[ MERS coronavirus TCIDsy/mi Mi crobiol 2019,17:181-192
aman coronaviras NLG3 CIDym 30TAZKY A ODPOH\/ED\Su SWong G,Shi W,et al Epidemiology,genetic
uman coronavirus OC43 CIDsy/m n s of TrendsMicrobiol
| Human coronavirus 229E CIDsy/ml
OV-NP HKUL "TCIDsy/mi SYMBOLY POUZITE NA OBALU
0° CFU/ml
; Obsahuje Chraite
aurcus 0° CFU/ml fectétesi dostatek Autorizova || st | preq
navod k i Zésty AN i
Herpes simplex virus type [ 2.0*10"TCIDsy/mL. EE poutiti ; pro<n> DEgP | A stuneenim
Herpes simplex virus type I 2.0*10"TCIDsy/ml testy — zafenim
virus type | 5.0*10°TCIDsy/mL. Pouze pro g ; Nepoutive i | udrzutev
diagnostiku Poutite do .
Virus type 11T 5.0°10TCIDyy/mL o ! P
Nize jsou uvedeny tidaje z kiiZzovych studii provedené pii klinické validaci Teplotd o saie Katalogove @ eroutere
Strains Quantity | Scioy Ag Test Result timit éslo oz cba
Influenza A Virus s 100%(5/5) o spivuje
Influenza B Virus s 100%(5/5) “ Vyrobee &, wjroby (G Lonnd
Adenovirus 12 100%(12/12) SBIT9/EC
Adenovirus and  Parainfluenza 2 100%(2/2)
i Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
virus3 coinfection Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Adenovirus and Coronavirus(NL- 2 100%(2/2)
63. 229E) coinfection Hangzhou Sejoy Electronics & Instruments Co.,Ltd. Area
Adenovirus and | Rotavirus | 100%(1/1) €, Building 2, No.365, Wuzhou Road, Yuhang Economic
coinfection Devel Zone,311100 Hangzhou City, Zh chi
— - " evelopment Zone, langzhou City,Zhejiang, China
Respiratory syncytial virus, RSV 17 100%(17/17) Website: wwwsejoy.com
RSV and Parainfluenza virus-3 2 100%(2/2)
coinfection IMPORT/DISTRIBUCE
Servatech s.r.o.
%(3
2 1o | Zabehlicka 134/95,106 00, Praha 10
Rotavirus 19 100%(19/19) 1CO: 29040591
Rotavirus and Coronavirus(NL-63, 1 100%(1/1) www lekarsketesty.cz | info@lekarsketesty.cz | +420 277 279 330
229E) coinfection
Coronavirus(NL-63, 229E) 4 100%(4/4)
i 2 100%(2/2) CovG-602 Datum Géinnosti:2022.5
roup A 2 100%(2/2)
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