COVID-19 Antigen Rapid Test Device

Samotestovani - Nosni vytér

_ENE POUZITI

*  Nejezte a nepijte alespont 30 minut pred provedenim testu, abyste snizili riziko poskozeni testu.

e Tyto testovaci sady jsou uréeny pouze pro lidské pouziti.

e Testovaci soupravu skladujte pii pokojové teploté nebo na chladném a suchém misté (2 °C az 30 °C).
Nenechavejte na pfimém slunci a neuchovavejte v chladni¢ce nebo mraznicce..

SKLADOVANI A STABILITA

Antigenovy doméci test COVID-19 je in vitro imunotest. Test je urcen k piimé a kvalitativni detekci
virovych nukleoproteinovych antigenti SARS-CoV-2 z nosnich sekretii. Tento test je povolen pro
doméci pouZiti s vlastnimi sebranymi testovanymi vzorky z predni ¢asti nosu (nosni dirky) od osob ve
veéku 15 let nebo starSich, u nichz je podezieni na COVID-19, a u kterych poskytovatelem zdravotni
péce béhem prvnich sedmi dnii od néastupu piiznaki nebo u dospélych vzorky vytéru z nosu od jedincl
ve v&ku dvou let nebo starSich, u nichZ je podezieni na COVID-19nebo u kterych jejich poskytovatelem
zdravotni péée béhem prvnich sedmi dnii od nastupu pfiznaku.

PRINCIP

Test COVID-19 Antigen Rapid Test Device detekuje virové antigeny SARS-CoV-2 prostiednictvim
vizualni interpretace vyvoje barev. Protilatky anti-SARS-CoV-2 jsou imobilizovany na testovaci oblasti
nitrocelul6zové membrany. Protilatky anti-SARS-CoV-2 konjugované s barevnymi ¢asticemi jsou
imobilizovany na konjugované podlozce. Do extrakéniho pufru je pfidan vzorek, ktery je optimalizovan
k uvoliovani antigenti SARS-CoV-2 ze vzorku.

Béehem testovani se extrahované antigeny vazi na protilatky anti-SARS-CoV-2 konjugované s
barevnymi ¢asticemi. Vzhledem k tomu, Ze vzorek migruje podél prouzku kapilarnim ptisobenim a
interaguje s ¢inidly na membrang, bude komplex zachycen protilatkami anti-SARS-CoV-2 v testované
oblasti. Pfebytek barevnych &astic je zachycen ve vnitini kontrolni zong.

Pfitomnost barevného pruhu v testované oblasti indikuje pozitivni vysledek pro virové antigeny SARS-
CoV-2, zatimco jeho absence indikuje negativni vysledek. Barevny pasek v kontrolni oblasti slouzi jako
proceduralni kontrola, coz naznacuje, ze byl pfidan spravny objem vzorku a membranovy prosakovani
funguje.

MATERIALY

e Jednotlivé zabalené testovaci zafizeni e  Extrakéni pufr

e Individualng balené stérové tycinky e Stojanek na odmérky

e Piibalovy letak e Pozitivni kontrola (je-li pozadovéana)
o Negativni kontrola (je-li poZadovéna) e Plastovy sacek na odpad

e Hodiny, stopky nebo ¢asova¢

OPATRENI

Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

Pied pouzitim si piectéte piibalovou informaci. Pokyny byste si méli precist a peclivé je dodrzovat.

Nepouzivejte soupravu ani soucasti po uplynuti doby pouzitelnosti.

Test/souprava obsahuje material Zivo¢isného pivodu a mélo by se s nim zachézet jako s

potencialnim biologickym nebezpe&im.

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny nebo otevieny.

e Testovaci zafizeni jsou balena do foliovych sackd, které béhem skladovani vylucuji vihkost. Pied
otevienim zkontrolujte kazdy foliovy sacek. Nepouzivejte zafizeni, ktera maji otvory ve folii nebo
kde obal nebyl GpIné utésnén. Pokud jsou testovaci ¢inidla nebo soucasti nespravné skladovany,
muiiZe dojit k chybnému vysledku.

e Nepouzivejte extrakéni pufr, pokud ma zménénou barvu nebo je zakaleny. Zbarveni nebo zakal
muize byt znamkou mikrobialni kontaminace.

e Neustalenim vzorki a reagencii pied testovanim na pokojovou teplotu miize snizit citlivost testu.
Nepiesny nebo nevhodny odbér, skladovani a pfeprava vzork mize vést k fale$né negativnim
vysledkim testu.

e Pokud existuje podezieni na infekci SARS-CoV-2 na zakladé soucasnych kritérii klinického a

epidemiologického screeningu doporucenych organy vetejného zdravi, vzorky by mély byt

odebréany s piislusnymi preventivnimi opatfenimi pro kontrolu infekce a odeslany ke statnimu nebo
mistnimu zdravotnimu oddéleni k testovani.

Déti ve véku 2-15 let by mély byt testovany dospélym (18+ let).

Nepouzivejte tento test u osob mladsich 2 let.

Uchovavejte mimo dosah déti. Malé dily soupravy mohou piedstavovat nebezpeci udusenim.

Pouzivejte pouze dodané testovaci komponenty. Pufr nevyménujte za zadnou jinou kapalinu.

Stérovou ty¢inku udrzujte ¢istou. Nedotykejte se $picky stérové ty¢inky a pied pouzitim se ujistéte,

ze se nedotyka zadného povrchu. Kontaminace stérové ty¢inky predstavuje riziko pro zdravi.

Thned po odebrani vzorku vloZte stérovou ty¢inku do pufru.

e Vyvarujte se kontaktu s extrakénim pufrem.

e Nevkladejte stérovou tyéinku do nosu, pokud byla v kontaktu se zpracovatelskou tekutinou, a
nepozivejte zpracovatelskou tekutinu. Do nosu by méla byt zavedena pouze ¢ista ty¢inka.

e Pro kazdou osobu pouzijte samostatnou testovaci soupravu. Kazdou polozku v testovaci sadé
muzete pouzit pouze jednou. Polozky znovu nepouzivejte. Budete muset nahlésit vysledek kazdého
cloveka.

e Pokud mate propichnuty nos, otiete druhou nosni dirku. Pokud jsou propichnuty na obou stranach,

odstrarite piercing na jedné strané a poté otfete.

Pokud test COVID-19 Antigen Rapid Test Device nepouzivate, uchovavejte jej pii teploté 2 az 30 °C.
CHRANTE PRED MRAZEM.

Obsah soupravy je stabilni do data expirace vyznageného na jejich vn&j§im obalu a nadobach.
Uchovavejte mimo dosah déti.

POSTUP TESTU

Priprava na provedeni testu

« Zajistéte, aby byl vas test provadén pii pokojové teploté 15-30 ° C a aby byl ustalen na pokojovou teplotu.

« Zajistéte neporusenost viech obalii. NepouZivejte test, pokud je viditelné poskozeni foliového obalu.

« Foliovy obal otevirejte, pouze pokud jste pfipraveni provést test. Test pouzijte do 1 hodiny po otevfeni.

Soucasti:

= hw

Extrakéni pufr Stojan Testovaci desticka

Jednotlive balena vytérova ty¢inka Plastovy sacek na odpad

« Souprava by méla byt pouzivéana pii pokojové teploté (15 ° C az 30 ° C). Pokud byla souprava
uloZena na chladném misté (méné nez 15 ° C), nechte jej pfi normalni pokojové teploté, aby se
vyrovnala s pokojovou teplotou.

Postup testovaci produry

1.Pfed zahajenim zkousky o¢istéte pracovni povrch.

0 . 2.Po dobu 20 sekund si dikladng umyjte ruce mydlem a teplou vodou,

nebo dezinfekénim prostiedkem na ruce. Pokud provadite vice nez jeden
test, ocistéte povrch a mezi kazdym testem si znovu umyjte ruce.

3.Té&sné pied testovanim oteviete foliové pouzdro, vyjméte testovaci
zafizeni a polozte jej na Cisty a rovny povrch. Pro dosazeni nejlepsich
vysledki by mél byt test proveden do jedné hodiny.

4. Odsroubujte modré vicko zkumavky s pufrem a vloZte do otvoru v
zkumavece.

5. Vyjméte vytérovou ty¢inku z obalu - vytérovou ty¢inku udrzujte Cistou.
Nedotykejte se §picky vytérové ty¢inky a pfed pouzitim se nedotykejte
zadnych povrchi .

6. Odeberte sviij vzorek

@ Jemné se vysmrkejte do kapesniku, abyste se zbavili prebyteného hlenu,
a kapesnik odhod’te do uzavieného kose.

(2 Umyjte si ruce mydlem a vodou nebo pouzijte dezinfekéni prostedek na
ruce po dobu 20 sekund.

(3Vlozte vytérovou ty¢inku jemng do nosni dirky, dokud neucitite mirny
odpor (asi 1/2 az 3/4 palce nad nosem). Ty¢inku pevné oto¢te po vnitini
strané nosni dirky a vytvoite 5 Gplnych kruhti. Tento postup opakujte pro
druhou nosni dirku, abyste se ujistili, Ze je proveden adekvatni stér. Vzorek
se odebira z obou nosnich direk (pouzijte stejnou vytérovou ty¢inku).

Muzete se citit lehce nepfijemné. Nevkladejte vytérovou ty¢inku hloubéji, pokud citite
silny odpor nebo bolest.

Déti ve véku 2-15 let by mély byt testovany dospélym (18+ let).

7. Zpracovani vzorku vytéru

a) Vlozte vzorkovanou vytérovou ty¢inku do zkumavky s pufrem.

W b) Dobfe promichejte a 10 - 15krat stlacte ty¢inku zmacknutim stén
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zkumavky proti vytérové ty€ince.

¢) PHi vyjimani sevfete extrakéni zkumavku proti vytérové ty¢ince. Zkuste z
ni uvolnit co nejvice tekutiny. Vlozte vytérovou ty¢inku do pfilozeného
R plastového sacku.

d) Nasroubujte modry uzavér zpét na extrakéni zkumavku a odsroubujte
horni bily uzavér.

8. Obrat'te zkumavku a jemnym stisknutim zkumavky pridejte 3 kapky
roztoku do jamky pro vzorek.

9. Odpocitejte 15 minut mobilnim telefonem nebo nastavte asovac.
Pockejte 15 minut, nez si prectete vysledek.

15 minutes

10. Testovaci soupravu bezpe&né zlikvidujte. Po dokongent testu vloZte veskery pouZity obsah
testovaci sady do pfiloZeného odpadniho sacku. Vlozte do bézného domaciho odpadu.

Poznimka:

1. Pouzivejte pouze dodanou vytérovou ty&inku. NepouZivejte vytérové ty¢inky z alginatu vapenatého
nebo vytérové ty¢inky s dievénymi diiky, protoze mohou obsahovat latky, které inaktivuji nékteré
viry a brani dal$imu testovani.

2. Nepouzivejte vzorky, které¢ jsou zjevné kontaminovany krvi, protoze by to mohlo ovlivnit tok
vzorku pfi interpretaci vysledki testu.

POZITIVNIi: Na membrané se objevi dva barevné pruhy. Jedno pasmo se

T objevi v kontrolni oblasti (C) a druhé pasmo se objevi v testovaci oblasti (T).

Pokud zaznamenéte pozitivni vysledek, znamena to pfitomnost virovych antigent, ale ke zjisténi
stavu infekce je nutna klinicka korelace s anamnézou pacienta a dalsimi diagnostickymi
informacemi. Pozitivni vysledek také znamena, Ze riskujete infikovani ostatnich.

Poznimka:

vy, kdokoli, kdo s vami Zije, a kdokoli ve vasem okoli, se navrhuje, aby se izolovali

C NEGATIVNI: V kontrolni oblasti (C) se objevi pouze jeden barevny

T pruh. V testovaci oblasti (T) se neobjevi zadny zjevny barevny pas.

Pokud ziskate negativni vysledek, znamena to, Ze jste v dob¢ testu nebyli infeké&ni

Negativni vysledky nevylucuji infekci SARS-CoV-2 a nemély by byt pouzivany jako jediny zaklad
nebo rozhodnuti o 1é¢bé nebo Fizeni pacienta, véetné rozhodnuti o kontrole infekce.

Negativni vysledky by mély byt povazovany za domnélé a mélo by byt provedeno potvrzeni
molekularnim testem, je-li to nutné pro pacienta.

Pokud dojde k negativnimu vysledku, méli byste i nadale dodrzovat narodni a mistni pravidla a
pokyny, véetné pravidelného myti rukou, socidlniho distancovani se a pouzivani obli¢ejovych kryti,
je-li to pozadovéano.

ve stanoveném ¢ase neprodukoval kontrolni pasmo, musi byt vyfazeny.

Zkontrolujte prosim postup a opakujte novy test. Pokud problém pretrvava,

NEPLATNY: Kontrolni pismo se nezobrazi. Vysledky jakéhokoli testu, ktery
C C
T T

okamzité pfestaiite soupravu pouZivat a kontaktujte mistniho distributora.

POZNAMKA

1. Intenzita barvy v testovaci oblasti (T) se mize li§it v zavislosti na koncentraci analyti ptitomnych
ve vzorku. Proto by mél byt jakykoli odstin barvy v testovaci oblasti povazovan za pozitivni.
Upozoriiujeme, Ze se jedna pouze o kvalitativni test, ktery nemize ur¢it koncentraci analyti ve
vzorku.

Nejpravdépodobné;jsi piicinou selhani kontrolniho pasma je nedostate¢ny objem vzorku,
nespravny pracovni postup nebo testy s proslou platnosti.

KONTROLA KVALITY

Interni procesni kontroly

COVID-19 Antigen Rapid Test Device mé zabudované (procedurélni) ovladaci prvky. Kazdé testovaci
zafizeni ma vnitfni standardni zonu, ktera zajist'uje spravny tok vzorku. UZivatel by si mél pred
predtenim vysledku ovéfit, zda je barevny pas v oblasti ,,C* pfitomen.

Externi pozitivni a negativni kontroly

Spravna laboratorni praxe navrhuje testovani pozitivnich a negativnich testti externich kontrolou, aby se
zajistilo, ze testovaci reagencie funguji, a test je spravné proveden.

OMEZENI TESTU

1. Doméci test antigenu COVID-19 Antigen Rapid Test Device je uréen pro diagnostické pouziti in vitro
a mél by byt pouzit pouze pro kvalitativni detekci antigenu SARS-CoV-2. Intenzita barvy v pozitivnim
pruhu by neméla byt hodnocena jako ,kvantitativni nebo semikvantitativni®.

2. Zivotaschopné i neZivotaschopné viry SARS-CoV-2 jsou detekovatelné pomoci testu COVID-19
Antigen Rapid Test Device.

3. Stejné jako u vSech diagnostickych testii by kone¢na klinicka diagnoza neméla vychazet z vysledkii
jednoho testu, ale méla by byt stanovena lékafem aZ po vyhodnoceni viech klinickych a laboratornich
nalezi.

4. Nedodrzeni POSTUPU ZKOUSKY a VYKLADU VYSLEDKU miiZe nepiiznivé ovlivnit vykon testu
a/ nebo zneplatnit vysledek testu.

5. Vysledky ziskané timto testem, zejména v ptipadé slabych testovacich linii, které se obtizné&
interpretuji, by mély byt pouzity ve spojeni s dalsimi klinickymi informacemi, které ma I¢kai k dispozici.
6. Negativni vysledky nevylucuji infekci SARS-CoV-2 a mély by byt potvrzeny molekuldrnim testem.

1

(TERISTIKY VYKONU

Analyticka citlivost (mez detekce):

Mez detekce byla stanovena pomoci kvantifikovaného viru SARS-CoV-2 a byla hodnocena pfi
4x10““TCIDso/mL.

Mez detekce byla také stanovena s rekombinantnim nukleotidem SARS-CoV-2 a byla hodnocena pii
0.08 ng/mL.

Klinické hodnoceni:

Celkem 179 vzorki bylo testovano u Assure COVID-19 Antigen Rapid Test Device. Tyto vzorky byly
ziskany nosnim vytérem.

Klinické hodnoceni bylo provedeno za uéelem porovnani vysledki ziskanych rychlym testem antigenu
COVID-19 a RT-PCR. Vysledky jsou shrnuty nize:

Tabulka: COVID-19 Antigen Rapid Test Device vs. RT-PCR

Celkem

51 ‘ 128 ‘ 179

Relativni Sensitivita: 90.2 % (78.6% ~ 96.2%)*
Relativni Specificita: 100.0 % (96.5% ~ 100.0%)*
Celkova piesnost: 97.2% (93.2% ~ 98.9%)*

*95% Interval spolehlivosti
KiiZova reaktivita:
Byla studovana kfizova reaktivita s nasledujicimi organismy. Vzorky pozitivni pro nasledujici
organismy byly shledany negativnimi pfi testovani s COVID-19 Antigen Rapid Test Device.

Adenovirus 1 MERS-coronavirus Bordetella parapertussis

Adenovirus 2 SARS-coronavirus Bordetella pertussis

Adenovirus 3 Human metapneumovirus Candida albicans

Adenovirus 4 Chiipka A (HIN1)pdm09 Chlamydia pneumoniae

Adenovirus 5 Chiipka A (H3N2) Group C Streptococcus

Adenovirus 7 Chiipka B Victoria linie Haemophilus influenzae

Adenovirus 55 Chiipka B Yamagata linie Legionella pneumophila

Epstein-Barr virus Norovirus Mycoplasma pneumoniae

Enterovirus EV70 Parainfluenza virus 1 Mycobacterium tuberculosis

Enterovirus EV71 Parainfluenza virus 2 Staphylococcus aureus

Enterovirus A16 Parainfluenza virus 3 Staphylococcus epidermidis

Enterovirus A24 Parainfluenza virus 4 Streptococcus agalactiae

Enterovirus B1 Respira¢ni syncytialni virus A Streptococcus pneumoniae

Echovirus 6 Respira¢ni syncytialni virus B Streptococcus pyogenes
HCoV-229E Rhinovirus A30
HCoV-0C43 Rhinovirus B52
HCoV-NL63
Rusivé latky

Nasledujici latky, které se ptirozené vyskytuji ve vzorcich dychacich cest, nebo které mohou byt uméle
zavedeny do dychacich cest, byly hodnoceny v niZe uvedenych koncentracich. Nebylo zjisténo, Ze by
zadny z nich ovliviioval vykonnost testu COVID-19 Antigen Rapid Test Device.

RT-PCR
Pozitivni Negativni Celkem
COVID-19 Antigen Pozitivni 46 0 46
Rapid Test Device Negativni
gativni 5 128 133

y zastupce v E: spolecenstvi

Latka Koncentrace Latka Koncentrace
3 OTC nasal sprays 10% Guaiacol glycerol ether | 20 mg/mL
3 OTC mouthwashes 10% Mucin 1%
3 OTC throat drops 10% Mupirocin 250 pg/mL
4-acetamidophenol 10 mg/mL Oxymetazoline 25ug/ml
Acetylsalicylic acid 10 mg/mL Phenylephrine 10 mg/mL
Albuterol 10 mg/mL Phenylpropanolamine 1 mg/mL
Chlorpheniramine 5 mg/mL Zanamivir 10 mg/mL
Dexamethasone 50 pg/ml Adamantanamine 500 ng/mL
Dextromethorphan 10 pg/ml Oseltamivir phosphate 10 mg/mL
Diphenhydramine 5 mg/mL Tobramycin 10 mg/mL
Doxylamine succinate 1 mg/mL Triamcinolone 14 mg/mL
Flunisolide 25 pg/ml
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SLOVNIiK SYMBOLU
Katalogové ¢islo i Teplotni omezeni
Tl | Viz ndvod k pouziti Dévkovy kod
Diagn. zdrav. prostiedek in vitro 3 Spotiebujte do
ol Vyrobece v Obsahuje dostate¢né pro <n> testi
® T

Nepouzivejte opakované
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