RAPID SARS-COV-2 ANTIGEN TEST CARD
Pro kvalitativni detekci antigenu viru SARS-COV-2
z NASOPHARYNGEALNIHO STERU nebo OROPHARYNGEALNIHO STERU
Katalogové Cislo: 1N40C5
Pouze pro profesionalni diagnostické pouziti in vitro
UCEL POUZITI
Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card je in vitro imunochromatograficky test. Je navrzen pro rychlé kvalitativni stanoveni antigenu viru
SARS-CoV-2 v nosnich stérech, nasofaryngealnich stérech nebo orofaryngealnich stérech od osob podezielych z COVID-19 jejich
poskytovatelem zdravotni péce béhem prvnich sedmi dnd od nastupu pfiznaku. Testovaci kartu antigenu Rapid SARS-CoV-2 nelze
pouzit jako zaklad pro diagnostiku nebo vylou¢eni infekce SARS-CoV-2.
Rychla testovaci sada antigenu SARS-CoV-2 detekuje nukleokapsidovy protein SARS-CoV-2 (N protein). Teoreticky genetické
varianty SARS-CoV-2 s mutacemi nenukleokapsidovych proteint neovliviuji vykon produktu.
SOUHRN
Nové koronaviry patfi do rodu . COVID-19 je akutni respiracni infekéni onemocnéni. Lidé jsou obecné nachylni. V sou¢asné dobé
jsou hlavnim zdrojem infekce pacienti infikovani novym koronavirem, infekénim zdrojem mohou byt i asymptomaticti infikovani lidé. Na
zakladé soucasného epidemiologického Setfeni je inkubacni doba 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 prijem.
ZASADY
Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card je imunochromatografické zafizeni s lateralnim tokem, které vyuziva princip sendvi¢ové metody
s dvojitou protilatkou. Protilatky anti-SARS-CoV-2 konjugované na koloidnim zlaté jsou na testovacim zafizeni imobilizovany za sucha.
Kdyz je pfidan vzorek, migruje kapilarni difuzi skrz prouzek, aby znovu hydratoval komplexy zlatého konjugatu. Pokud jsou pFitomny
na hranici detekce nebo nad ni, virové antigeny SARS-CoV-2 reaguji s komplexy zlatého konjugatu za vzniku &astic, které budou
pokracovat v migraci podél prouzku az do testovaci zény (T), kde jsou zachyceny imobilizovanymi anti-SARS-CoV-2 protilatky k
vytvoreni viditelné €ervené Cary. Pokud ve vzorku nejsou zadné virové antigeny SARS-CoV-2, v testovaci zéné (T) se neobjevi zadna
Cervena Cara. Komplexy se zlatym konjugatem budou pokracovat v migraci samotné, dokud nebudou zachyceny imobilizovanou

protilatkou v kontrolni zoné (C), aby vytvofily Cervenou Caru, ktera oznacuje platnost testu.
OBSAH BALENI testovaci sady:

1. Testovaci kazeta antigenu SARS-CoV-2 20ks
2. Sterilni ty€inka 20ks
3. Extrakéni zkumavka s kapatkem 20ks
4. Pufr pro extrakci vzorku 20ks
5. Papirovy stojan na zkumavky 1ks
6. Navod k pouziti 1ks

POTREBNE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCASTI BALENI

Hodiny nebo ¢asovac, nadoba na odbér vzorkl, nadoba na biologicky nebezpeény odpad. osobni ochranné prostfedky.
SKLADOVANI

1. Uchovaveijte testovaci zatizeni pfi teploté 4 az 30 ° C v originalnim uzavieném obalu. Chrarite pfed mrazem.

2. Obsah soupravy je stabilni do data expirace vytiSténého na vnéjSim obalu na zakladé spravnych podminek skladovani.

3. ZkuSebni zafizeni by mélo zustat v plvodnim uzavifeném obalu, dokud nebude pfipraveno k pouziti. Po otevfeni je tfeba testovaci
zafizeni okamzité pouzit. Zafizeni znovu nepouzivejte.

OPATRENI

1. Pouze pro profesionalni diagnostické pouziti in vitro.

. Produkt je uréen vyhradné pro Iékafské pouziti a neni uréen pro osobni pouZziti.

. Nepouzivejte vyrobek po uplynuti doby pouzitelnosti.

. Nepouzivejte vyrobek, pokud je poSkozeny vacek nebo tésnéni.

. Se v8emi vzorky zachazejte jako s potencialné infekénimi.

. Pfi manipulaci a likvidaci potencialné infekéniho materialu postupujte podle standardnich laboratornich postupt a pokynl pro
biologickou bezpecnost.

7. Nedostate¢ny nebo nevhodny odbér, skladovani a pfeprava vzorkti mize vést k nepfesnym vysledkim testu.

8. Doporucuje se zvlastni Skoleni nebo vedeni, pokud obsluha nema zkusenosti s postupy odbéru vzorkll a manipulace s nimi. Pfi
odbéru a hodnoceni vzorkd noste ochranny odév, jako jsou laboratorni plasté, jednorazové rukavice a ochrana o€i. V klinickych
vzorcich mohou byt pfitomny patogenni mikroorganismy, véetné vird hepatitidy a viru lidské imunodeficience. Pfi zachazeni,
skladovani a likvidaci v§ech vzorkd a v§ech predmétl kontaminovanych krvi nebo jinymi télnimi tekutinami je tfeba vzdy dodrzovat
standardni opatfeni a institucionalni pokyny.

ODBER VZORKU

Spravny odbér, skladovani a preprava vzorku jsou pro provedeni této zkousky zasadni. Vzorky by mély byt testovany co nejdfive po
odbéru. Skoleni v oblasti odbé&ru vzorki je vysoce doporugeno z diivodu dleZitosti kvality vzorkd. Pro optimalni vykon testu pouZijte
ty€inky dodavané v soupravé.

DO WN

Vytér z nosohltanu:
-ﬂ 1.Vytérovou §téticku zasurite nosni dirkou opatrné do zadni €asti nosohltanu.
- 2. Tycinkou vytiete ze zadni &asti nosohltanu a nékolikrat otoCte, abyste
zachytili infikované buriky.
3. Vyjméte opatrné ty¢inku z nosni dirky.
P

Orofaryngealni vytéry:

Pozadejte pacienta aby mirné zaklonil hlavu a otevrel usta a udélal zvuk ,aaa“,
tak aby se ukazaly mandle. Udélejte stér vytérovou tyCinkou ze stfedni Casti
hitanu. Tycinkou nékolikrat otoclte, abyste zachytili vzorek na obou stranach

mandli. Stirejte jen mirnou silou, tam a zpatky, alespon 3x.
“ ‘ Nedotykeijte se tamponem jazyka, tvafe a zubii.



Vytér z nosu:

1. Opatrné viozte ty€inku do jedné nosni dirky
pacienta. Spicka tyinky by méla byt zavedena
nejméné 2,5 cm od okraje nosni dirky.

2. Otfete tyCinku 3-4krat podél sliznice uvnitf nosni
dirky, abyste zajistili shromazdovani hlenu i bunék.
Nechejte tyCinku nékolik sekund v nosni dirce.

3. Stejnou ty€inkou opakujte tento postup pro druhou
nosni dirku, abyste zajistili, Ze z obou nosnich dutin
bude odebran odpovidajici vzorek.

4. Vytahnéte ty€inku z nosni dutiny.

PRIPRAVA VZORKU

1. Kroucenim odstrarite vicko od pufru

2.Pridejte 8 kapek pufru (asi 0,25 ml) do extrakéni zkumavky.

3. Vlozte ty€inku se vzorkem do extrakéni zkumavky. Ty€inku stocte tfikrat az pétkrat (3-5-krat). Nechejte ty€inku v extrakénim pufru
po dobu 1 minuty.

4. Sevrete extrakéni zkumavku prsty a co nejvice odstrarite roztok z tyCinky. Pouzitou tyCinku zlikvidujte v souladu s protokolem o
likvidaci odpadu s biologickym nebezpecim.

5. Nasadte pevné vicko na zkumavku pro extrakci vzorku.

Makapejte 8 kapek . Sevrete zkumavku
Kroucenim {cca. 0,25ml) pufru a flakem odstrante
adstrante do zkumavky [ VioZte tyéinku, roztok 7 tycinky Nasadie vicko
vicko od pufru tocte a michejte na zkumavky
i
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1. Pfed testovanim ponechte testovaci sadu v pokojové teploté nékolik minut.

2. Otevrete pouzdro a vyjméte kartu. Po otevieni musi byt testovaci karta okamzité pouzita. Oznacte testovaci kartu identitou pacienta.
3. Obratte extrakéni zkumavku a jemnym stisknutim extrakéni zkumavky pfidejte 3 kapky (asi 75 pL) testovaného vzorku do jamky pro
vzorek (S). Je tfeba zabranit tvorb& vzduchovych bublin v jamce na vzorek (S).

4. Vysledky odectéte po 15-20 minutach.

Poznamka: Vysledky po 20 minutach nemusi byt presné.

3 kapky vzorku

15-20 min
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INTERPRETACE VYSLEDKU Positivni MNegativni Neplatné

Pozitivni:
Pokud se béhem 15-20 minut objevi dva barevné pruhy s jednim barevnym pruhem v kontrolni zéné (C) a druhym v testovaci zéné
(T), je vysledek testu pozitivni a platny. Bez ohledu na to, jak slaby je barevny pas v testovaci zéné (T), mél by byt vysledek
povazovan za pozitivni. Pozitivni vysledek nevylu€uje koinfekce jinymi patogeny.
Negativni:
Pokud se v kontrolni zéné (C) objevi jeden barevny pas a v testovaci zéné (T) se béhem 15-20 minut neobjevi zadny barevny pas, je
vysledek testu negativni a platny. Negativni vysledek nevylu€uje virovou infekci SARS-CoV-2 a mél by byt potvrzen metodou
molekularni diagnostiky, pokud existuje podezfeni na onemocnéni COVID-19.
Neplatny vysledek:
Vysledek testu je neplatny, pokud v kontrolni z6né (C) neni do 15—20 minut barevny pruh. Opakujte test s novou testovaci sadou
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Pasitivni Negativni Meplatné

KONTROLA KVALITY

1. Kontrolni pas je vnitfni reagens a proceduralni kontrola. Objevi se, pokud byl test proveden spravné a reagencie jsou reaktivni.
2. Spravna laboratorni praxe doporucuje kazdodenni pouzivani kontrolnich material( k ovéreni spolehlivosti zafizeni. Kontrolni
materialy, které nejsou soucasti této testovaci soupravy, jsou komeréné dostupné.

VLASTNOSTI

Analyticka citlivost

Mez detekce (LoD) pro testovaci kartu antigenu Rapid SARS-CoV-2 byla stanovena ve studii analytické citlivosti provedené s jednim
kmenem viru a jednim rekombinantnim nukleokapsidovym proteinem. LoD byla potvrzena v nasleduijici tabulce.
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