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[ZAMYSENE POUZITI]
SARS-CoV-2 (COVID-19) Antigen Rapid Test (sliny) je
jednorazova testovaci souprava urcena k detekci nového
koronaviru SARS-CoV-2 ze vzorku slin. SARS-CoV-2 zpUsobuje
onemocnéni COVID-19. Tento test je ur¢en pro domaci pouzitil.
Symptomaticti jedinci, ktefi jsou podezreli z infekce SARS-CoV-2
si sami odeberou vzorky slin pro testovani.
SARS-CoV-2 (COVID-19) Antigen Rapid Test dava pouze
predbézné vysledky, konecné potvrzeni by mélo byt zaloZzeno na
vysledcich klinické diagnostiky.

[SHRNUTI]
Nové koronaviry patfi do rodu B. COVID-19 je akutni respiracni
infekéni onemocnéni. V soucasné dobé jsou hlavnim zdrojem
infekce pacienti infikovani novym koronavirem; Zdrojem infekce
mohou byt i infikovani lidé bez pfiznakd onemocnéni.Inkubacni
doba je podle aktualniho 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 prGjem.

[PRINCIP]
SARS-CoV-2 (COVID-19) Antigen Rapid Test) je kvalitativni
membranovy imunotest k detekci antigen SARS-CoV-2 ve
vzorku lidskych slin.

[REAGENCIE]
Testovaci kazeta obsahuje protilatky proti SARS-CoV-2.

[VAROVANI]
1. Pfed provedenim testu si prectéte cely pribalovy letak.
2. Pouze pro in vitro diagnostiku. Uréené pro sebetestovani.
3. Test je pouze pro jednorazové pouZziti, nepouZzivejte jej
opakované. NepouZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.
4. Nejezte, nepijte ani nekurte v oblasti, kde se manipuluje se
vzorky nebo soupravami.
5. Nedotykejte se testovaciho okénka testovaci kazety.
6. NepouZzivejte test, pokud je obal poskozen.
7. Pfed a po manipulaci si dikladné umyjte ruce.
8. Pokud je vysledek predbézné pozitivni, sdélte vysledek svého
testu svému poskytovateli zdravotni péce a peclivé dodrzujte
mistni pokyny/pozadavky na COVID.
9. Déti by méla testovat dospéld osoba.
10. Pouzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
predpisy.

[SKLADOVANI]
Test uchovavejte pri teploté 2-30 °C (35,6-86 °F). Neotevirejte
obal testu, dokud nejste pripraveni k testovani. Chrante pred
mrazem!

[DODAVANY MATERIAL]
eTestovaci kazeta ePfibalovy letak
eBiobezpecnostni sacek (volitelny)
*0dbérova nadobka (volitelna)

[NEDODAVANY MATERIAL)
eCasovat

[TESTOVANI]
Pfed testovanim
DuleZité: Nevkladejte nic do Ust, véetné jidla, piti, Zvykacky
nebo tabakovych vyrobkd alespori 10 minut pfed odbérem.
Pred testovanim si umyjte ruce mydlem a vodou po dobu
alespon 20 sekund. Pokud nemate k dispozici mydlo a vodu,
pouzijte dezinfekci na ruce s alespon 60% alkoholem.
Pred pouzitim vytemperujte testovaci kazetu na pokojovou
teplotu (15-30 °C).

Krok 2:

Pohybujte jazykem proti horni a
dolni ¢asti Celisti abyste ziskali co
nejvice slin. VloZte odbérovou Cast
testu do Ust a aktivné ji pohybujte
kolem ddsni na obou stranach ust
(10-15krat), aby se podporilo
nasyceni.

Metoda 1

Hluboce zakaslejte 3-5krat.
Poznamka: P¥i kasli pouzivejte
obli¢ejovou masku nebo si zakryjte
Usta a nos kapesnikem a udrzujte
odstup od ostatnich lidi.

Krok 3:

Vlozte odbérovou ¢ast testu pod
jazyk, a nechte ji nasaknout slinami,
dokud se v testovacim okénku
neprojevi vzlinani vzorku (priblizné
2 minuty), poté vyjméte test z Ust a
nasadte kryt na odbérovou ¢ast
testu.spustte ¢asovad. Test umistéte
na rovny povrch a spustte ¢asovac.
*POZNAMKA: Udrzujte testovaci
kazetu ve vodorovné poloze —
testovaci ¢ast kazety nemuze byt
nize nez odbérova ¢ast. Nehybejte
testovaci kazetou v prabéhu
analyzy.

Krok 1:

Vyjméte testovaci kazetu ze
zataveného obalu a pouzijte ji do
jedné hodiny. Nejlepsi vysledky
dosahnete, pokud bude test ‘,I]
proveden ihned po otevieni obalu.
Sundejte kryt z odbérové casti
testu.

Krok 4:

Vysledek odectéte po 15 minutéch.
Neinterpretujte vysledek po 20
minutach. Po dokonceni testovani
umistéte vsechny soucasti testovaci
soupravy do plastového sacku a
zlikvidujte v souladu s mistnimi
predpisy. NepouZivejte opakované
Zadné pouzité soucasti soupravy.
Poté si dikladné umyjte ruce.

Metoda 2

Krok 1:

Odeberte dostatek Cerstvych vzorkU
slin (alespon 0,5 ml) do kelimku na
jedno pouziti.




Krok 2:

Vyjméte testovaci kazetu ze
zataveného obalu a pouzijte ji do
jedné hodiny. Nejlepsi vysledky
dosahnete, pokud bude test
proveden ihned po otevreni obalu.
Sundejte kryt z odbérové casti
testu.

Krok 3:

VlozZte odbérovou ¢ast testu do
vzorku slin a nechte ji ponofenou
aby se plné nasytila slinami.

Drzte kazetu ve vzpfimené poloze,
dokud nezacne vzorek vzlinat
membranou.

Krok 4:

Poté test vyjméte a nasadte kryt na
odbérovou ¢ést testu. Umistéte
testovaci kazetu na rovnou plochu.
Spustte ¢asovac.

*POZNAMKA: Nehybejte testovaci
kazetou v prabéhu analyzy.
Nedotykejte se testovaciho okénka.

POZITIVNI:* Objevi se dvé barevné linky.
Jedna by méla byt v kontrolni oblasti (C) a
druha by méla byt v testovaci oblasti (T).
*POZNAMKA: Intenzita barvy v testovaci
oblasti (T) se bude lisit v zavislosti na
mnozstvi antigenu SARS-CoV-2 ve vzorku.
Tedy jakykoliv odstin barvy linky v testovaci
oblasti (T) by mél byt povazovan za
pozitivni. Pozitivni vysledek znameng, Ze je
velmi pravdépodobné, ze mate COVID-19,
ale pozitivni vzorky by mély byt potvrzeny.
OkamZzité prejdéte do sebeizolace v
souladu s mistni pokyny a okamzité
kontaktujte svého praktického lékare nebo
|ékare nebo mistniho zdravotniho zafizeni v
souladu s pokyny mistnich Gradud. Vysledek
vaseho testu bude zkontrolovan
potvrzovacim testem PCR a bude vam
vysvétlen dalsi postup.

Krok 5:

Vysledek odectéte po 15 minutach.
Neinterpretujte vysledek po 20
minutéach. Po dokonceni testovani
umistéte vsechny soucasti testovaci
soupravy do plastového sacku a
zlikvidujte v souladu s mistnimi
predpisy. NepouZivejte opakované
Zadné pouzité soucasti soupravy.
Poté si dukladné umyjte ruce.

[INTERPRETACE VYSLEDKU]
Sdélte prosim sv(j vysledek testu svému poskytovateli zdravotni
péce a peclivé dodrzujte mistni pokyny/pozadavky na COVID.

NEGATIVNI: V kontrolni oblasti (C) se
objevi jedna barevna linka. V testovaci
oblasti (T) se neobjevi zadna barevna linka.
Je nepravdépodobné, Ze byste méli COVID-
19. Nicméné je to mozné, Ze tento test
poskytl negativni vysledek, ktery je
nespravny, takZe mizete mit COVID-19, i
kdyz je test negativni.

Pokud zaznamenate ptiznaky, jako jsou
bolesti hlavy, migrény, horecka, ztrata Cichu
nebo chuti, kontaktujte svého Iékare nebo
nejblizsi zdravotnické zatizeni. Doporucuje
se test opakovat s novou testovaci
soupravou. V pripadé podezreni opakujte
test po 1-2 dnech, protoze koronavirus
nelze presné detekovat ve viech fazich
infekce.

| s negativnim vysledkem testu, dodrzujte
hygienicka pravidla pfi cestovani, ucasti na
akcich atd. a fidte se mistnimi COVID
pokyny/pozadavky.

NEPLATNY: Linka v kontrolni oblasti (C) se
nezobrazuje. Nedostatec¢ny objem vzorku
nebo nespravny postup jsou nejpravdé-
podobné;jsimi pricinami tohoto selhani.
Zkontrolujte postup a opakujte test

s novou soupravou, nebo kontaktujte
svého lékare nebo testovaci stredisko.

[OMEZENI]
1. NedodrzZeni testovacich krokd mdze vést k nepresnym
vysledktm.
2. Pouze pro in vitro diagnostiku. Uréené pro sebetestovani.
3. Vysledky ziskané testem by mély byt vzaty v Gvahu s
ostatnimi klinickymi nalezy z jinych laboratornich test( a
hodnoceni.
4.Pokud je vysledek testu negativni nebo nereaktivni a klinické
priznaky pretrvavaji, je to proto, Ze virus velmi ¢asné infekce
nemusi byt detekovan. Doporucuje se provést test znovu s
novym testem za 1-2 dny nebo jit do nemocnice aby se
vyloucila infekce.
5. Pozitivni vysledky COVID-19 mohou byt zplsobeny infekci
kmeny koronaviru, které nejsou SARS-CoV-2, nebo jinymi
interferencnimi faktory.

[VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY TESTU]
Klinické hodnoceni
Bylo provedeno klinické hodnoceni srovnavajici vysledky
ziskané pomoci SARS-CoV-2 (COVID-19) Antigen Rapid Testu a
RT-PCR (nazofaryngealni vytér).
Klinicka studie zahrnovala 1300 vzorka slin. Vysledky ukazaly
99,7 % specificitu a 99,0% senzitivitu s celkovou presnosti
99,6%.

Vzorky Spravné Vyhodnoceni
potvrzené | identifikované
PCR vzorky
Pozitivni 100 96 | 99,0% (Senzitivita)
Negativni 1200 1196 | 99,7% (Specificita)
celkem 1300 1295 | 99,6 %
(celkova presnost)

Pozitivni vzorek: 95%Cl*: 94,6%"~ >99,9%

Negativni vzorek: 95%Cl*: 99,2%~99,9%

Celkem: 95%CI*: 99,1%~99,9%

99,0 % citlivost: Celkem 100 PCR potvrzenych pozitivnich
vzork(: 99 PCR potvrzené pozitivni vzorky byly spravné
detekovany pomoci SARS-CoV-2 (COVID-19) Antigen Rapid
Testu. Ziskan byl 1 falesné negativni vysledek.

99,7 % Specificnost: Celkem 1200 PCR potvrzenych negativnich
vzork(: 1196 PCR potvrzené negativni vzorky byly spravné
detekovany pomoci SARS-CoV-2 (COVID-19) Antigen Rapid
Testu. Zikany byly pouze 4 falesné pozitivni vysledky.

99,6% presnost: Celkem 1300 vzorkd potvrzenych PCR: 1295
potvrzenych PCR vzorky byly spravné detekovany pomoci SARS-
CoV-2 (COVID-19) Antigen Rapid Testu. Zjisténd presnost se
muze lisit v zavislosti na prevalenci viru v populaci.



Zkfizena reaktivita
Vysledky testd nebudou ovlivnény respiraénimi viry, bézné se
vyskytujici mikrobialni flérou a nizkopatogennimi koronaviry
uvedenymi v tabulce niZe pfi uvedenych koncentracich.

Description Test Level Description Test Level
Adenovirus type 3 |3.16 x 10° TCIDso/m Arcanobacterium 1.0x10° org/ml
Adenovirus type 7 1.58 x 10° TCIDsg/m! Candida albicans 1.0x10% org/ml

Human coronavirus 1x10° TCIDsg/ml Corynebacterium 1.0x10°8 org/mil
0C43

H“manz"zcggna"”us 5 x 10° TCIDsg/ml Escherichia coli 1.0x10% org/ml

H“ma"h‘l’lf’ggna"' S | 4 x10° TCIDsgml | Moraxella catarrhaiis | 1.0x10° org/mi

HumanH<:|2>L|'Jo1naV|rus 1 x 10° TCIDsg/ml Neisseria lactamica 1.0x10°% org/ml

Influenza A H1N1

3.16 x 10° TCIDsg/m!

Neisseria subflava

1.0x10° org/ml

Influenza A H3N2

1 x 10° TCIDsg/ml

Pseudomonas aeruginosa

1.0x10° org/ml

Staphylococcus aureus

Influenza B 3.16 x 10° TCIDgg/m! 1.0x10% org/ml
subspaureus

Parainfluenza virus 2 [ 1.58 x 107 TCIDso/ml Staphylococcus 1.0x10° org/ml
epidermidis

Parainfluenza virus 3

1.58 x 10° TCIDso/m|

[Streptococcus pneumoniae

1.0x10% org/ml

Respiratory syncytial
virus

8.89 x 10* TCIDsg/m!

Streptococcus salivarius

1.0x10°% org/ml

MERS-coronavirus

1.17 x 10* TCIDso/ml

Streptococcus sp group F

1.0x10% org/ml

Interference

Vysledky testd nebudou za urcitych okolnosti ovlivnény
nasledujicimi latkami v uvedenych koncentracich:

Substance |Concentration| Substance [Concentration| Substance [Concentration|
Dexamethasonegl 0.8 mg/ml Rebetol 4.5ug/ml  |Orange juice 100%
Mucin 50 pg/ml Relenza 282 ng/iml | Mouthwash 2%
Flunisolide 6.8 ng/ml Tamiflu 1.1 pg/ml Caffeine 1 mg/ml
Mupirocin 12 mg/ml  [Tobryamyciny 2.43 mg/ml | Coca Cola /
Oxymetazoline| 0.6 mg/ml Tea 33.3 mg/ml | Toothpaste /
Phenylephrine 12 mg/ml Milk 11.2% ! /

[otazky a odpovédi]
1. Jak poznam, Ze test fungoval dobie?
SARS-CoV-2 (COVID-19) Antigen Rapid Testje rychly
imunochromatograficky test pro kvalitativni detekci SARS-CoV-2
antigent pritomnych v lidskych slindch. Kdyz se objevi v
kontrolni oblasti (C) barevna linka, znamena to, Ze test funguje

spravné.

2. Za jak dlouho si mohu odecist své vysledky?
Vysledky miZete odecist po 15 minutach, dokud se neobjevi
barevna linka v kontrolni oblasti (C). Vysledek neodecitejte po

20 minutach.

3. Kdy je nejlepsi ¢as spustit test?
Test Ize provést kdykoli béhem dne. Doporucuje se vsak odebrat

prvni ranni sliny.

4. Mize byt vysledek chybny? Existuji néjaké faktory, které
mohou test ovlivnit?

Nejpresnéjsi vysledky lze ziskat pouze v pfipadé pouZiti
Cerstvych lidskych slin a pti peélivém dodrzovani pokyn(. Mize
se vSak stat, Ze vysledek nebude spravny, protoze kmeny
koronaviru jiné nez SARS-CoV-2, nebo jiné interferenc¢ni faktory
mohou zpUsobit predbézny pozitivni vysledek.

5. Jak vyhodnotit test, jestli je barva a intenzita linek rtizna?
Barva a intenzita linek nemaji pro interpretaci vysledku zadny
vyznam. Test by mél byt povazovan za pozitivni bez ohledu na
intenzitu barvy linky v testovaci oblasti (T).

6. Co musim udélat, pokud je vysledek pozitivni?

Pozitivni vysledek znamenad pfitomnost antigen SARS-CoV-2.
Pozitivni vysledky znamena, Ze je velmi pravdépodobné, ze
mate COVID-19 a vysledek by mél byt potvrzen.

Okamtzité prejdéte do izolace v souladu s mistnimi smérnicemi
a okamzité kontaktujte svého praktického Iékare, nebo mistni
zdravotni oddéleni v souladu s pokyny vasich mistnich Gradd.
Vas vysledek ziskany testem bude zkontrolovan potvrzovacim
testem PCR a budou vam vysvétleny dalsi kroky.

7. Co mam délat, kdyz je vysledek negativni?

Negativni vysledek znamen3, Ze jste negativni nebo Ze virova
zatéz je prilis nizka na to, aby byla zjisténa testem Nicméné je to
mozné, Ze tento test poskytl negativni vysledek, ktery je
nespravny, takze muizZete mit COVID-19, i kdyz je test negativni.
Pokud zaznamenate priznaky, jako jsou bolesti hlavy, migrény,
horecka, ztrata Cichu nebo chuti, kontaktujte svého Iékare nebo
nejblizsi zdravotnické zatizeni. Doporucuje se test opakovat

s novou testovaci soupravou. V prfipadé podezieni opakujte test
po 1-2 dnech, protoZe koronavirus nelze pfesné detekovat ve
vsech fazich infekce. | s negativnim vysledkem testu, dodrzujte
hygienicka pravidla pfi cestovani, Gc€asti na akcich atd. a fidte se
mistnimi COVID pokyny/poZadavky.
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