Rychlotestovaci souprava s antigenem
COVID-19
(Vytér z nosu)
Pokyny k baleni
(Pro samotestovani)
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Testujte rychle pro kvalitativni detekci antigenu COVID-19 ve Vytéru z nosu u
symptomatickych jedincu.

[UCEL POUZITI]

Rychly test antigenu COVID-19 (nosni vytér) je rychly chromatograficky imunotest,
ktery se pouziva pro kvalitativni detekci antigenu COVID-19 v nosnim vytéru
symptomatickych jedincl. Identifikace je zaloZzena na monoklonalni protilatce
specifické pro nukleokapsidovy (N) protein SARS-CoV-2 a je navrzena tak, aby
pomohla rychlé diferencialni diagnostice sou¢asné infekce COVID-19.

[PREHLED]

Novy koronavirus patfi do genu B. COVID-19 je akutni respiraéni infekce. Lidé jsou
obecné& nachyini k infekci. Nové infikovany pacient novym typem koronaviru je
hlavnim zdrojem infekce; Zdrojem infekce mohou byt také asymptomatické infekce.
Podle souc¢asného epidemiologického Setfeni, inkubacni doba je 1 az 14 dni, vétSinou
3 az 7 dni.Hlavni pfiznaky: horecka, unava a suchy kasel. V nékolika pfipadech se
muze objevit prdjem, ucpany nos, ryma, bolest v krku a myalgie.

[PRINCIP]

Rychlotestovaci souprava s antigenem COVID-19 (nosni vytér) je kvalitativni, lateraini
prutokovy imunotest pro detekci N proteinu SARS-CoV-2 v nosnim vytéru.V tomto
testu je protilatka specificka pro protein SARS-CoV-2 N nanesena samostatné na
oblast testovaci ¢ary testovaci soupravy. Béhem testu reaguje extrahovany vzorek s
proteinovou protilatkou SARS-CoV-2 N zapouzdienou na ¢astici.Smés migruje po
membrané, aby reagovala s protilatkou proti proteinu N SARS-CoV-2 na membrané a
vytvofila jednu barevnou linii v testovacich oblastech. Pritomnost této barevné linie
testovacich oblasti indikuje pozitivni vysledek.Pokud test probé&hl spravné, vzdy se v
kontrolni oblasti objevi barevna linie, ktera slouzi jako kontrola postupu.

[CINIDLA)

Testovaci souprava obsahuje protilatky anti-SARS CoV-2, protilatku anti-SARS CoV-2
pro konjugat zlata, purifikované protilatky z koz, purifikované protilatky z kralika pro
konjugat zlata.

[OPATRENI]

Pfed provedenim testu si prosim prectéte vSechny informace v navodu k tomuto

bali¢ku.

1. Nepouzivejte produkty s proslou dobou pouzitelnosti.

2. Testovany produkt by meél byt uchovavan v uzavieném sacku, dokud neni

pfipraven k pouziti.

Pred a po testu si umyjte ruce.

V8echny vzorky by mély byt povaZzovany za potencialné nebezpecné a mélo by se

s nimi zachazet stejné jako s infikujicimi patogeny.

5. Pouzity testovaci papir by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pfedpisy.

6. Nepouzivejte vzorky krve.

7. PFi manipulaci se vzorky by se mély pouzivat jednorézové rukavice, aby nedoslo
ke kontaktu s reagen¢nimi membranami a jamkami na vzorky.

8. P¥i odbéru nosnich vytérd od déti nebo jinych osob noste prosim masku.

9. P¥i manipulaci s tamponem se nedotykejte hlavy tamponu.

[ SKLADOVANI A STABILITA]

Skladujte zabalené pfi pokojové teploté nebo v chladni¢ce (2-30 °C). Test je stabilni
do data expirace vytisténého na zataveném obalu.Test musi zlstat v uzavieném
sacku az do pouziti. NEZMRAZUJTE. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

[ODBER A PRIPRAVA VZORKU]

Rychly test na antigen COVID-19 (nosni vytér) mize pouzivat vzorky vytérli z nosu.
Kvalita ziskanych vzorku je velmi dulezita. Testovani antigenu COVID-19 vyzaduje
dukladnou techniku odbéru. Antigeny COVID-19 neposkytuji pouze télesné tekutiny.
®Vzorek nosniho vytéru:

+ Pouzijte nosni tampon (ty¢inku) dodany v sadé. Pfed odbérem nosniho vytéru se
vysmrkejte. Chcete-li odebrat vzorek nosniho tamponu, vioZte celou absorpéni
$pic¢ku nosniho tamponu (obvykle % az 1 palce (1,5 az 2,5 cm) do nosni dirky a
odeberte vzorek z nosni stény oto¢enim tamponu po kruhové dréze proti nosni

3.
4.

sténé alespori 5krat. Vénujte pfiblizné 15 sekund odbéru vzorku z kazdé nosni dirky.

Ujistéte se, Ze jste shromazdili veskery nosni vytok, ktery mize byt na tamponu
pfitomen.
Pouzijte stejny tampon k odbéru vzorkl z obou nosnich direk pred testem

navod k odbéru vzorkd

s

Nevkladejte nosni tampon zpét do ptivodniho papirového obalu.
+ Pro lepsi vysledky testu by mély byt nosni vytéry testovany co nejdfive po odbéru.
[DODAVANY MATERIAL]

Dodavany material MnozZstvi (ks)
1T 2T 5T 25T
Testovaci kazeta 1 2 5 25
Zkumavka s extrakénim 1 2 5 25
pufrem
Tycinka s’vatovym 1 2 5 25
tamponem
Odpadkovy sacek 1 2 5 25
Rychla referenéni prirucka 1 1 1 1
Drzak zkumavky / / / 1
Pribalova informace 1 1 1 1

Material, ktery je vyzadovany, ale neni dodavan
« Casovaé
[ NAVOD K POUZITI]

Pred testovanim nechejte test, vzorek, zkumavku s extrakénim pufrem,

ekvilibrovat na pokojovou teplotu (15-30 °C).

1. Pred testovanim si umyjte ruce. Vyjméte testovaci soupravu z uzavieného
hlinikového sacku a pouzijte ji do hodiny. NejlepSich vysledku doséhnete, pokud
se test provede ihned po otevieni sacku z hlinikové félie.

2. Odtrhnéte hlinikovou félii na zkumavce s extrakénim pufrem. Viz obrazek 1.

3. Vlozte tamponovy vzorek do zkumavky s extrakénim pufrem. Tamponem (ty¢inkou)
otacejte po dobu asi 10 sekund a pfitom tlacte hlavu na zkumavku s extrakénim
pufrem, aby se uvolnil antigen z tamponu. Viz obrazek 2.

4. Vyjméte vatovy tampon, pfitom mackejte Spicku vatového tamponu do vnitfku
jedné zkumavky, pfiéemz z vatového tamponu vypustte co nejvice tekutiny z
vatového tamponu. Viz obrazek 3.

5. Umistéte Spicku kapatka na horni ¢ast zkumavky s extrakénim pufrem. Umistéte
testovaci kazetu na cisty a rovny povrch. Béhem testu testovaci kazetou
nepohybujte. Viz obrazek 4.

6. Drzte zkumavku svisle, pfeneste 3 kapky roztoku vzorku (pfiblizné 80 pl) do jamky
na vzorek a poté spustte Casovat. Vysledek odectéte po 10 minutach.
Neinterpretujte vysledky po 20 minutach.

7. Vyhodte tampon, zkumavku s extrakénim pufrem a testovaci kazetu do
odpadkového sacku, ktery je soucasti baleni sady. Po testu si umyjte ruce.
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[INTERPRETACE VYSLEDKU]

(Viz obrazek vyse)

POZITIVNI:* Objevi se dvé ¢akry. Jedna barevna &arka by méla byt v oblasti kontrolni

¢arky (C) a druha zfetelna barevna ¢arka by méla byt v oblasti testovaci ¢arky (T).

Pozitivni vysledek znamend, Ze ve vzorku byl detekovan COVID-19.

*POZNAMKA: Intenzita barvy v oblasti testovaci k (T) se méni podle koncentrace

antigenu COVID-19 pfitomného ve vzorku. Proto by kazda zména barvy v oblasti

testovaci ¢arky (T) méla byt povaZzovana za pozitivni.

NEGATIVNI: V oblasti kontrolni &arky (C) se objevi jedna barevna &arka. V oblasti

testovaci ¢arky (T) se neobjevi zadna ¢arka. Negativni vysledek znamena, Ze antigen

COVID-19 neni pfitomen ve vzorku nebo je pfitomen pod detekovatelnou hladinou

testu.

Neplatné: Kontrolni ¢arka se nezobrazuje. Hlavni divody neplatného testu mohou byt

nedostate¢na velikost vzorku nebo nespravny zpusob odbéru. Zkontrolujte postup a

opakujte test novou testovaci kazetou. Pokud problém pretrvava, okamzité prestarite

testovaci sadu pouzivat a kontaktujte svého mistniho distributora nebo vyrobce pro
technickou podporu:

+86-571-89058016 (Mezinarodni regiony)

+86-571-89058051 (Severni Amerika/Latinska Amerika)

E-mail : info.support@biotests.com.cn

webova stranka: www.biotests.com.cn.

[OMEZENI]

1. K detekci antigenu COVID-19 v nosnim vytéru by meéla byt pouzita souprava
rychlého testu antigenu COVID-19 (nosni vytér). Tento kvalitativni test nemize
urdit kvantitativni hodnotu a zvySeni koncentrace viru SARS-CoV-2.

2. Presnost testu zavisi na kvalité vzorku nosniho vytéru. FaleSné negativy mohou
byt zpusobeny nespravnym odbérem nebo skladovanim vzorku.

3. Rychly test na antigen COVID-19 (nosni vytér) mize indikovat pouze pritomnost
SARS-CoV-2 ve vzorcich z aktivnich a neaktivnich kmend koronaviru
SARS-CoV-2.

4. Stejné jako u vSech testovych diagnéz musi byt vSechny vysledky interpretovany
spole¢né s dalSimi klinickymi informacemi, které ma lékar k dispozici.

5. Koncentrace viru SARS-CoV-2 infikovaného v €asnych a pozdnich stadiich je
obecné nizka. Pokud je koncentrace viru SARS-CoV-2 pfitomného v nosnim
vytéru nedostate¢nd nebo pod detekovatelnou hladinou testu, mize dojit k
negativnimu vysledku. Negativni vysledky ziskané ze soupravy by mély byt
potvrzeny pomoci PCR. Doporucuje se provést PCR test po 24 hodinach nebo
absolvovat test antigenu COVID-19 pro 3 po sobé jdouci testy ve 24hodinovych
intervalech.

6. Nadmérné mnozstvi krve nebo hlenu ve vzorku muZe ovlivnit provedeni testu a
muze vést k fale$né pozitivnim vysledkam.

7. Pozitivni vysledek COVID-19 nevylu€uje potencialni koinfekci jinym patogenem,
proto je tfeba zvazit moznost potencialni bakterialni infekce.

8. Negativni vysledek nevylu€uje infekci SARS-CoV-2, zejména osoby, které byly v
kontaktu s virem. Je tfeba zvazit pouziti molekularni diagnostiky pro nasledné
testovani a domaci karanténa by méla pokracovat alesponn 14 dni, aby se
vylougila infekce téchto lidi.

9. Vzhledem k pfitomnosti kmenU koronaviru jinych nez SARS-COV-2, jako jsou
koronaviry HKU1, NL63, OC43 nebo 229E, je moznost fale$né pozitivnich
vysledkd velmi mala. Tyto respiracni patogeny byly dobfe testovany, aby se
vyloucila moznost faleSnych vysledku kvili jejich testovani na nizké drovni. Nelze
v8ak vyloucit chybné vysledky v dusledku pfitomnosti téchto patogent na urovni
vy$$i, nez je testovana hladina.

10. Vysledky antigenniho testu by nemély byt pouzivany jako jediny zaklad pro
diagnostiku nebo vylouceni infekce SARS-CoV-2 nebo informovani o stavu
infekce.

11. Extrakéni pufr mGze inaktivovat virus pouze v omezené mife a nelze jej pouzit
jako antivirovy prostfedek pro oSetfeni odpadu pred likvidaci. V§echny materialy
véetné extrakéniho pufru pouzitého pfi testovani by mély byt povazovany za
potencialné infekéni a mély by byt zlikvidovany v odpadni pytel dodavany s testem
jako biologicky odpad.

12. Vykonnost soupravy rychlého testu antigenu COVID-19 (nosni vytér) je stanovena
na zakladé hodnoceni omezeného poctu klinickych vzorku. Klinické projevy vSech
cyklickych variant nebyly dosud stanoveny,ale ofekava se, Ze bude odrazet
prevladajici varianty v obéhu v dobé a misté klinického hodnoceni.Vykon béhem
testovani se muze lisit v dusledku epidemickych variant, véetné novych kment
SARS-CoV-2 a jejich prevalence. Tyto varianty se budou ¢asem ménit.

[DOPLNUJICI INFORMACE]

1. Kdo je vhodny pro tento test?
Osoby starsi 18 let se mohou testovat samostatné. Dospivajici ve véku 13-17 let
mohou byt testovani s pomoci dospélych. Déti do 13 let by mély byt testovany
dospélymi. Studie byla provedena u nejmlad$i vékové skupiny 3-13 let. U déti
mlads$ich 3 let nebyly provedeny Zadné studie. Proto se tento test nedoporuduje
détem do 3 let. Pokud je obtizné odebrat vzorek z ditéte, test na ditéti by mél byt
zastaven.



2. Jak funguje testovaci souprava?

Souprava rychlé detekce pro COVID-19 antigenu (nosni vytér) je rychla

chromatograficka imunoanalyza, kterd se pouziva pro kvalitativni detekci antigenu

COVID-19 v nosnich vytérech. Je navrzen tak, aby pomohl rychlé diferencialni

diagnostice infekce COVID-19.

3. Jak presny je test?

Bylo provedeno klinické hodnoceni srovnavajici vysledky ziskané pouzitim rychlou

testovaci soupravu  COVID-19 Antigen (nosni vytér) na PCR. Vzorky byly

povazovany za pozitivni, pokud PCR ukazala pozitivni vysledek.

U 103 pfipadt PCR pozitivnich,relativni citlivost soupravy rychlého testu antigenu

COVID-19(nosni vytér) je 93,2 % (96/103).

U 250 pripadd PCR negativnich je relativni specificita rychlé testovaci kazety

COVID-19 Antigen (nosni vytér) 99,2 % (248/250).

Pro 103 pfipadu PCR pozitivnich a 250 pfipadu PCR negativnich je relativni pfesnost

soupravy rychlého testu antigenu COVID-19 (nosni vytér) 97,5 % (344/353).

4. Ovlivni vysledky testu jina onemocnéni?

V nasledujicich béznych respira¢nich/orofaryngealnich patogent — virus chfipky A

nebyl v testu nalezena zadna zkfizena reakce, virus chfipky B, adenovirus, virus

Coxsackie, virus parainfluenzy typl, virus parainfluenzy typu2, virus parainfluenzy

typu3, virus parainfluenzy typuda, virus Enterovirus, syncytidlni virus, Rhinovirus,

Bordetella pertussis, Haemophilus parainfluenzae, Staphylococcus aureus,

Streptococcus agalactiae, Neisseria meningitides, Streptococcus sp. skupina A,

Streptococcus sp. skupina B, Streptococcus sp. skupina C, Candida albicans, Lidsky

metapneumovirus (hMPV), Legionella pneumophila, Mycobacterium tuberculosis,

Mycoplasma pneumoniae, Pneumocystis jirovecii(PJP)-S cerevisiae Recombinant,

Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcusoccus 2vareoclius Human, Streococcus

2varoccus pneumoniae, Streocptvirus, Streococcus sap. Lidsky koronavirus OC43,

lidsky koronavirus NL63, pozitivni vzorky na MERS-koronavirus. Nelze v$§ak vyloucit

fale$ny vysledek z duvodu pfitomnosti téchto organismd na drovni vy$s$i, nez je

testovano.

5. Bude tento test bolet?

Ne, vytér z nosu neni bolestivy a nemélo by dojit ke zranéni. Nékdy muze byt odbér

vatovym tamponem trochu nepohodiny nebo mulzZe svédit. Pokud citite bolest,

zastavte test a vyhledejte radu od svého lékare.

6. Po vytéru z nosu mi tece krev z nosu. Co bych mél délat?

V nepravdépodobném pfipadé, kdy vam zacéne krvacet z nosu, zatlaéte na nos, dokud

krvaceni neustane, a poradte se se zdravotnikem. Nevkladejte tampon znovu.

7. Jak poznam, ze test probiha normalné?

Barevné ¢éary se objevuji v oblasti kontrolni ¢ary (C) jsou zaznamenany za interni

proceduralni kontrolu.

8. Co mam délat, kdyz je vysledek pozitivni?

Okamzité se prosim poradte s kvalifikovanym poskytovatelem zdravotni péce a méli

byste informavat vzdy posledni kontakty, které jste méli béhem poslednich 24 hodin.

Doporu€uje se okamzité provést test PCR a provést domaci karanténu a provést

jakékoli IékaFské oSetfeni na zakladé testu PCR. Pro potvrzeni pozitivniho vysledku se

doporuc€uje provést laboratorni test metodou PCR.

9. Co mam délat, kdyz je vysledek negativni?

Negativni vysledek muzZe vyzadovat dalsi testy k potvrzeni vasich vysledk(. Poradte

se se svym poskytovatelem zdravotni péce, abyste zjistili, zda potfebujete dalSi

vySetfeni. PFi testovani s nejvétSi pravdépodobnosti nejste nakazlivi. Negativni

vysledek testu nezarucuje, Ze nejste nakazeni koronavirem. | nadale prosim dodrzujte

socialni distancovani a mistni predpisy.

10. Lze pomoci testu na antigen COVID-19 ExactSign detekovat rtizné varianty
COVID-19?

Ano, tento test dokdZe detekovat ruzné varianty. Podrobny seznam muZe byt

poskytnut na vyzadani.
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