COVID-19 Antigen (RYcHLOTEST)

COVID-19-CHECK-1 Antigen® Ref. 200074-4/CZ

Samotestovaci zafizeni pro detekci viru SARS-CoV-2 ve vzorcich z nosnich vytéra

OBECNE INFORMACE

V prosinci 2019 se na Dalném vychodé objevilo nové ohnisko cho-
roby podobné pneumonii, které se rozsifilo po¢atkem roku 2020 do
celého svéta (Evropa, USA, Jizni Amerika). Nova varianta koronaviru s
nazvem SARS-CoV-2 byla identifikovana jako pivodce nemoci s na-
zvem COVID-19. Nékteré z pfiznak(i COVID-19 jsou podobné chfipce,
jako je horecka, bolest hlavy, inava a kasel, ale jsou pozorovény také
bolesti v krku a respira¢ni pfiznaky. Nékteré osoby uvadély ztratu
¢ichu (anosmie) a ztratu chuti (ageuzie). Ve vétsiné pripadl se ne-
mocni uzdravi po nékolika dnech v domécim oSetfovani. Ve vzacnych
piipadech se vSak onemocnéni mlize vyvinout do vaznéjsich forem
vyzadujicich hospitalizaci, pfipadné podporu dychani.

COVID-19 Antigen je rychly imunodiagnosticky test na detekci
nukleokapsidového proteinu SARS-CoV-2 ve vzorcich nosnich vy-
térd. Testu se mlze podrobit asymptomatickd osoba nebo osoba, u
které se projevily pfiznaky pfed dobou kratsi nez 7 dni. Za zadnych
okolnosti neni test urcen k pfimé diagnostice infekce COVID-19.
Test se sklada z plastového pouzdra obsahujiciho jednu kazetu s
dvéma odlisnymi zénami pro detekci virového antigenu (T) a pro
kontrolu (C).

OBSAH
Krabice obsahuje materidl potfebny k provedeni dvou test(:

« 2 neprodysné uzaviené aluminiové sacky obsahujici:

1 testovaci kazetu a 1 sdcek s vysousedlem.
Ochranny sécek otevrete pouze v pfipadé, Ze jste pfipraveni k bez-
prostfednimu pouziti testu. Sacek s vysousedlem je tieba zlikvidovat.
« 2 sterilni tampony pro nosni vytér
« 2 kapatka obsahujici 0,5 ml extrakéniho roztoku.
« 1navod k pouziti
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UPOZORNENI

1. Tento test je ur¢en vyhradné k diagnostickému pouziti in vitro.
Pouze k vngjsimu pouziti. NEUZIVEJTE VNITRNE.

2. Béhem testovani je nutné prisné dodrzovat ochranna opatfeni.

3. Pred provedenim testu si pozorné piectéte pokyny. Test
poskytuje spolehlivy vysledek pouze v pfipadé, Ze jsou
piresné dodrzeny vSechny pokyny.

4. Skladujte pfi teploté od +4 °C do +30 °C. Nezmrazujte.

5. Test nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, nebo pokud
je sacek poskozen.

6. Test COVID-19 Antigen je uréen pro jedno pouZziti.

7. Uchovavejte mimo dosah déti.

8. Po pouZziti Ize vSechny soucasti zlikvidovat spolu s béznym
domacim odpadem.

UPOZORNENI: Podle sou¢asného stavu znalosti nemoci COVID-19 se
ma za to, ze detekce viru je optimalni do 5 dnli po objeveni se pfi-
znakd nebo 7 dnd po kontaktu s infikovanymi osobami. Pokud jsou
vzorky odebrany pfilis pozdé, mohou byt ziskany falesné negativni
vysledky kvili nedostate¢nému virovému vyskytu.

POSTUP

Postup testovani zacina vzdy dikladnou pfipravou. Obsah sady umis-
téte na cisty, suchy a rovny povrch (napfiklad na sttl). Poté postupujte
nasledujicim postupem:

1. Dakladné si umyjte ruce. Pouzijte mydlo a teplou vodu.

2. Pripravte testovaci kazetu. Vyjméte ji z ochranného sacku (odtrh-
néte na zarezu) a umistéte ji na dosah ruky (budete ji potfebovat poz-
déji). Zlikvidujte sacek s vysousedlem.

3. Pfipravte tampon. Oteviete obal obsahujici tampon a vyjméte ho
uchopenim plastové rukojeti. Nedotykejte se rukou absorpcni $picky
tamponu (obr. 1).

Odbér vzorku z nosu pomoci
tamponu

Vsunte tampon 4 az 5 cm do nos-
ni dirky a poté 5krat otocte podél
nosni sliznice, abyste pfed vyjmu-
tim nashromazdili hlen a bunky
(obr. 2).

Postup Ize opakovat uvnitt druhé
nosni dirky stejnym tamponem,
aby se zvysilo mnozstvi vzorku.

Provedeni testu

4.Po odebréni vzorku odsroubuj-
te vicko lahvicky s kapatkem
a vlozte nosni tampon do této
lahvicky, kterd obsahuje extrak¢-
ni roztok. Dukladné otacejte
tamponem proti sténé lahvicky
(alespont 10krat), abyste extra-
hovali tekutinu obsazenou v
tamponu. Vytahujte tampon z
lahvicky a pfitom jej tlacte proti
sténé lahvicky, aby se extrahovalo
co nejvice tekutiny. Nasroubujte
zpét vicko na lahvicku s kapatkem.

5. Ulomte $picku vicka lahvicky,
drzte lahvicku svisle a pridejte
presné 2 celé kapky (bez
vzduchové bubliny) do okénka
na vzorek ([>) s intervalem 2-3
sekundy mezi kapkami

(obr.3-4).

6. Vysledek odectéte po 20 mi-
nutdch. Neodecitejte vysledek
po uplynuti vice nez 30 minut.

7. Ocistéte testovaci povrch my-
dlem a vodou.



VYHODNOCENIi VYSLEDKU

Intenzita a barva ¢arek nemaji pro interpretaci vysledku testu
zadny vyznam. Jakakoli ¢arka viditelna v testovaci oblasti (T)

(i mnohem slabsi nez kontrolni ¢arka (C)) by méla byt interpre-
tovana jako pozitivni vysledek.

1. Negativni vysledek:

Na kontrolni plose se objevi pouze jedna cer-
vena céarka (C). Tento vysledek znameng, ze
vzorek neobsahuje nukleokapsidovy protein
SARS-CoV-2 nebo je koncentrace pod de-
tekénim limitem.

Upozornéni: Tento vysledek nemusi nutné
znamenat, Ze nejste nakazeni virem a ze
nejste nakazlivi.

2. Pozitivni vysledek:

Kromé cervené ¢&arky (C) se v detekéni zoné
(T) objevi jedna ¢ervena ¢arka, coz znameng,
Ze vzorek obsahuje nukleokapsidovy protein
SARS-CoV-2

Upozornéni: Pozitivni vysledek nemusi
nutné znamenat, Zze se u vas vyvine zavaz-
na forma onemocnéni COVID-19, ale méli
byste se poradit s Iékafem a vyhnout se
nakazeni jinych osob.

3. Neplatny vysledek:

Pokud v kontrolni zéné (C) neni zadna Cerve-
nd ¢arka, je test neplatny. Doporucuje se test
opakovat s novym testem COVID-19 Antigen
a novym vzorkem.

OTAZKY A ODPOVEDI

Jak test COVID-19 Antigen funguje?

Po nakazeni virus SARS-CoV-2 pronika do organismu a za¢ne infikovat
hostitelské buriky, aby zahdjil replikaci. BEhem prvnich péti dnd po
nakazeni je virus SARS-CoV-2 detekovatelny v oblasti nosohltanu.
Rychly test COVID-19 Antigen umoziiuje detekci viru diky specifickym
protilatkdm rozpoznévajicim nukleokapsidovy protein viru. Pokud
je ve vasich nosnich dutindch pfitomen na urovni detekovatelné
koncentrace, virus je detekovan vytvofenim jedné barevné testovaci
carky (T) v odecitacim okénku kazety. Pod znackou C na kazeté se
objevi kontrolni ¢arka ukazujici, ze test fungoval dobre.

Kdy by mél byt tento test proveden?

V pfipadé infekce SARS-CoV-2 se mUlze objevit mnoho pfiznakd, jako
je horecka, kasel, bolest v krku, ztrata chuti, ztrdta ¢ichu a vyrazka.
Doporucuje se provést test COVID-19 Antigen do 5 dnli po nastupu
pfiznakll nebo do 7 dnl po kontaktu s infikovanymi osobami v
pfipadé, Ze nejsou viditelné zadné symptomy. Test COVID-19 Antigen
Ize provést kdykoli béhem dne, ale nikoliv u osob mladsich 15 let.

Miize byt vysledek nesprdvny?

Vysledky jsou spolehlivé za predpokladu, ze byly peclivé
dodrzeny vsechny pokyny. Vysledek vsak mUlze byt nespravny,
pokud test COVID-19 Antigen navlhne pred provedenim testu, nebo
pokud odbér vzorkd vytéru neni spravny. Lahvicka s kapatkem v
krabi¢ce umoznuje zajistit, aby byl objem vzorku pfidany do okénka
na vzorek spravny.

Jakvyhodnotit test, pokud je barva nebo intenzita cdrek rozdilnd?
Test COVID-19 Antigen by mél byt povazovan za pozitivni, kdyz se
kromé kontrolni ¢arky (C) objevi také cervena c¢éra v testovaci oblasti (T).

Co oznacuje ¢ervend cdrka pod pismenem C?
Kdyz se objevi tato cervend carka, znamena to, Ze test fungoval
dobre.

Jestlize test odectu po uplynuti30 minut, je jesté vysledek spolehlivy?
Ne. Vysledek musi byt ode¢ten do 20 minut po pfidani extrakéniho
roztoku. Nevyhodnocujte test po uplynuti 30 minut.

Co mdm délat, pokud je test pozitivni?

Pokud je vysledek pozitivni, znamena to, ze ve vasem organismu je
pfitomen virus SARS-CoV-2. Méli byste kontaktovat Iékafe a ukazat
mu vysledek testu. Lékar poté rozhodne, zda by méla byt provedena
dalsi analyza. Pfitomnost viru nemusi nutné znamenat, ze se u vas
rozvine zdvazna forma onemocnéni, ale méli byste ucinit nezbytnd
opatfeni, abyste zabranili prenosu viru na jiné osoby, a dodrzovat
mistni pfedpisy pro izolaci pozitivnich pacientd. Stanovit diagnézu po
zvazeni klinického vysetieni a vysledkd dalsich testd mize pouze lékat.

Co mdm délat, pokud je test negativni?

Pokud je vysledek negativni, znamena to, ze ve vasem nosnim vzorku
neni detekovatelny zadny virus SARS-CoV-2. Je v8ak mozné, zZe virus
se jiz pfesunul z nosohltanu do dychacich cest nebo Ze na tamponu
nebylo shromdzdéno dostate¢né mnozstvi viru. Pokud odbér nebyl
proveden spravné, lze ziskat také falesné negativni vysledky. V
pfipadé pochybnosti a pokud pfiznaky pretrvavaji, doporucujeme
vyhledat [ékare.

Jakad je presnost testu COVID-19 Antigen?

Hodnotici zprava provedend na testu COVID-19 Antigen prokazuje
citlivost 98,03 % [88,98 - 100,00 %]* a specificitu 100 % s referenc¢ni
metodou PCR**. Tyto hodnoty spliuji pozadavky WHO.*** Prestoze
je test spolehlivy, mlze se ojedinéle vyskytnout falesné negativni
nebo falesné pozitivni vysledek.

*Cl 95%: 95% interval spolehlivosti

**Polymerazova fetézova reakce: Biochemicka technologie k detekci
virového genetického materialu.

***W.H.O.: Svétova zdravotnickd organizace

Informace o SARS-CoV-2 a COVID-19:
https://www.who.int/fr/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019
https://www.pasteur.fr/en/medical-center/disease-sheets/covid-19-
disease-novel-coronavirus
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