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Domaci Test Antigenu COVID-19

Navod K Pouziti

Pouze pro samotestovani a in vitro diagnostika

[PREDPOKLADANE POUZITI]

COVID-19 Antigen Home Test je chromatografickd imunoanalyza s lateralnim

pritokem urcena ke kvalitativni detekci antigenu nukleokapsidového proteinu viru

SARS-CoV-2 ve vzorcich ptedniho nosniho stéru ptimo od osob do 7 dnt od

vzniku pfiznakll pfi podezfeni na infekci COVID-19, neni uréena pro

asymptomatické uzivatele.

Domaci test antigenu COVID-19 je uréen pro vlastni pouziti nebo pro laické

testovani jiné osoby v nelaboratornim prostfedi. Reagencie je vhodna pro pouziti

dospélymi ve véku od 18 do 75 let. Pro déti a mladistvé do 18 let a mladsi a osoby
star§i 75 let pouzivejte pouze pod dohledem a pomoci opravnéného personalu.

Neprovadét u déti mladsich 2 let.

[SHRNUTI]

Nové koronaviry patfi do rodu B. COVID-19 je akutni respiracni infekéni

onemocnéni. Lidé jsou obecné nachylni. V soucasné dobé jsou hlavnim zdrojem

infekce pacienti infikovani novym koronavirem; zdrojem infekce mohou byt i

asymptomaticti infikovani lidé. Na zaklad¢ souc¢asného epidemiologického Setieni

je inkubacéni doba 1 az 14 dni, vétSinou 3 az 7 dni. Mezi hlavni projevy patii
horecka, unava a suchy kasel. V nékolika pfipadech se vyskytuje ucpany nos,
ryma, bolest v krku, myalgie a prijem.

[PRINCIP]

Domaci test na antigen COVID-19 je kvalitativni chromatograficky

imunoanalyzovy test na membranové bazi pro kvalitativni  detekci

nukleokapsidového proteinového antigenu viru SARS-CoV-2 ve vzorcich
lidského predniho nosniho stéru.

Po zpracovani vzorki a jejich pfidani do testovaci kazety budou antigeny

SARS-CoV-2, pokud jsou ve vzorku pfitomny, reagovat s barevnymi ¢asticemi

potazenymi protilatkou anti-SARS-CoV-2, které¢ byly piedem naneseny na

testovaci prouzek. Komplex antigen-protilatka pak kapilarné¢ migruje smérem k

membrané. Tento komplex je pak zachycen monoklonalni protilatkou

anti-SARS-CoV-2 imobilizovanou v oblasti testovaci linie a na membrané se
objevi barevna linie. Vysledky testu se interpretuji vizualné po 15~20 minutach na
zakladé piitomnosti nebo nepfitomnosti vizualné barevnych Car.

Jako kontrola postupu slouzi ¢ervena ¢ara, ktera se vzdy objevi v oblasti kontrolni

¢ary po pridani spravného objemu vzorku a po zavadnuti membrany.

[OPATRENI]

e Pred provedenim testu si peclivé piectéte ndvod k pouziti doméciho antigenniho
testu COVID-19. Postupujte podle navodu k pouziti. Nedodrzeni pokynti mize
vést k nepfesnym vysledktim testu.

e Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

e Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti. Nepouzivejte test, pokud je sacek
poskozeny nebo otevieny. Nepouzivejte znovu zadné soucasti soupravy.

Nepouzivejte s vice vzorky.
e Nerozebirejte a nedotykejte se testovaciho okénka testovaci kazety.
e Pii ¢teni a interpretaci vysledku testu se ujistéte, Ze je dostatek svétla.
e Nepouzivejte nosni spreje nejméné 20 minut pfed odbérem nosniho
vzorku.
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P#i manipulaci s tamponem se nedotykejte hlavicky tamponu.

Zabrante vystaveni ktize, o¢i, nosu nebo ust roztoku v extrakéni
zkumavce.
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Pfed pouzitim a po pouziti uchovavejte testovaci soupravu a materialy
mimo dosah déti a domacich zvitat. Nejezte zadné soucasti soupravy.

Obsah soupravy neotvirejte, dokud neni pfipravena k pouziti. Pokud
je testovaci kazeta oteviena hodinu nebo déle, mize dojit k neplatnym
vysledkiim testu.

Vzorky testujte ihned po odbéru, nejdéle vak jednu hodinu po pfidani
stéru do roztoku ¢inidla, pokud jsou skladovany pii pokojové teploté.
Test je urcen k odecteni po 15~20 minutdch. Pokud je test odecten
pfed 15 minutami nebo po 20 minutach, mize dojit k falesné
negativnim nebo fale$né pozitivnim vysledkim a test by mél byt
opakovan s novou testovaci kazetou.

Pfi nedostate¢ném nebo nevhodném odbéru vzorku muize dojit k
falesnému vysledku testu.

Neplatné vysledky, indikované chybéjici kontrolni ¢arkou, se mohou
objevit, pokud je do testovaci kazety pfidan nedostatecny objem
roztoku vzorku. Jemn¢ stlacte zkumavku a davkujte 3 kapky roztoku
do jamky pro vzorek testovaciho zafizeni.

Radéji pouzijte ¢inidlo pro udrzeni testu pfi teploté 2~30°C.

Vysledky testu této testovaci soupravy slouzi pouze pro ptredbézny
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screening a klinickou referenci. Doporucuje se provést komplexni

analyzu stavu na zakladé klinickych projeva uzivatele a dalSich

laboratornich testa.
[SOUCASTI]

Specifikace baleni
Specifikace baleni
1 test/sacek
1 test/sada
5 test/sada
20 test/sada

Dodavané materialy
eTestovaci kazety(y)
eExtrakéni zkumavka(y) s extrakénim pufrem
oINavod k pouziti

eOdpadkovy pytel(y)

e Jednorazovy nosni tampon(y)

Kat. C.
COVID-19-G02001B
COVID-19-G02001A
COVID-19-G02005A
COVID-19-G02020A

Informace vyrobce jednorazového nosniho tamponu:

Jiangsu Rongye Technology CO., Ltd.
Tougiao Town, Yangzhou City, Jiangsu Province, China

E Riomavix S.L.

Calle de Almansa 55, 1D, Madrid 28039 Spain
Znacka CE

C€os
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s |
Poti‘ebny material, ale nedodan
eCasovat
[SKLADOVANI A STABILITA]|
Skladujte zabalené v uzavieném sacku pii teploté (2~30°C nebo 36~86°F).
Doba pouzitelnosti vyrobku je 15 mésicti. Souprava je stabilni do data expirace
vytisténého na Stitku. Nezmrziiujte.
LOT a datum expirace byly vyti$tény na etiketé.
Pouzijte co nejdiive po otevieni sacku.
[ODBER A PRIPRAVA VZORKU]
eDomaci test antigenu COVID-19 se provadi pomoci vzorki pfednich nosnich
vytéri.
eUmyjte si nebo dezinfikujte ruce. Pfed zahdjenim testu se ujistéte, ze jsou suché.

® Pro odbér vzorku pfedniho nosniho vytéru:
%
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1. Opatrné vlozte celou savou $picku hlavicky tamponu do 1 nosni dirky(1.3
cm~1.9 cm). U déti mize byt maximalni hloubka zavedeni do nosni dirky mensi
nezl.9 cm a muze byt zapotiebi, aby druha osoba drzela ditéti pfi stirani tamponu
hlavu.
Poznamka: Pokud neni vzorek nosniho vytéru odebran spravné, muze dojit k
fale$né negativnimu vysledku.
2. Tamponem pevné krouzivym pohybem S5krat obtiete vnitini sténu nosni dirky.
Odbér vzorku trva piiblizné 15 sekund. Ujistéte se, ze jste na tampon zachytili
veskerou nosni drenaz, kterda mize byt pfitomna. Stejnym tamponem zopakujte
tento postup i v druhé nosni dirce.

3. Vyjméte tampon z nosni dirky a vlozte jej do zkumavky s extrakénim pufrem.
[INSTRUKCE]

1. Strhnéte t€snéni z horni ¢asti zkumavky s extrakénim pufrem.

2. Vlozte tampon do zkumavky, dokud tekutina neponofi hlavicku tamponu, a
stisknéte10~15krat..

3. Pockejte 1 minutu a poté tampon vyhod’te.

4. Vyjméte testovaci zafizeni z obalového sacku a polozte jej na stil.

5. Na zkumavku pevné nasad’te hrot kapatka, zkumavku obrat’te a do otvoru pro
vzorek piidejte 3 kapky smési ve svislém sméru. Béhem provadéni testu testovaci
kazetou nehybejte ani ji nezvedejte.

6. Nastavte ¢asova¢ na 15 minut. Vysledek by mél byt odecten za 15~20 minut v
dobfe osvétleném prostoru. Po 20 minutach vysledek neodecitejte.

7. Po dokonceni testu vlozte vSechny soucasti do sacku na odpad (je soucasti
dodavky). Zlikvidujte je v souladu s mistnimi pfedpisy. Po testu si umyjte ruce.



Stisknéte 10~15krat

Pockejte 1
minutu

15 minutu

[PRECTENI VYSLEDKU]

apinEndn ]

Negativni Pozitivni Neplatné

Pozitivni vysledek: Na membran¢ se objevi dva barevné prouzky. Jeden pruh se
objevi v kontrolni oblasti (C) a druhy v testovaci oblasti (T). Proto by mél byt
jakykoli odstin barvy v oblasti testovaci linie (T) povazovan za pozitivni. To
znamena, ze byla zjisténa piitomnost antigenu SARS-CoV-2 a pacient je s velkou
pravdépodobnosti infikovan virem a piedpoklada se, ze je nakazlivy. Vysledky
testl by mély byt pii stanoveni kone¢né diagnozy a rozhodovani o 1é¢bé pacienta
vzdy zvazovany v kontextu klinickych pozorovani a epidemiologickych udaji
(jako je mistni mira prevalence a aktualni ohniska/epicentra). Management
pacientii by se mél fidit aktualnimi pokyny CDC.

Nagativni vysledek: V kontrolni oblasti (C) se objevi pouze jeden barevny pasek.
V testované oblasti (T) se neobjevi zadny zjevny barevny prouzek. To znamena,
ze nebyl zjistén zadny antigen SARS-CoV-2. Negativni vysledek vak nevylucuje
ptitomnost COVID-19 a nemél by byt pouzivan jako jediny podklad pro
rozhodovani o 1é¢bé nebo managementu pacienta, véetné rozhodnuti o kontrole
infekce. Mnozstvi antigenu ve vzorku se muiZze s prodluzujici se dobou trvani
nemoci snizovat. Negativni vysledky by mély byt povazovany za pedpokladané a
v piipadé potieby potvrzeny molekularnim testem pro fizeni pacienta.

Neplatny vysledek: Kontrolni prouzek se neobjevi. Vysledky jakéhokoli testu, u
kterého se ve stanoveném case odectu neobjevi kontrolni prouzek, musi byt
vyfazeny. Zkontrolujte postup a opakujte jej s novym testem. Pokud problém
pretrvava, okamzit¢ piestafite soupravu pouzivat a kontaktujte mistniho
distributora.

Poznamka: Bez ohledu na vysledek jakéhokoli testu byste neméli pfijimat Zadna
rozhodnuti s 1ékaiskym vyznamem bez pfedchozi konzultace s Iékatem.
[KONTROLA KVALITY]

Soucasti testu je kontrola postupu. Barevna ¢ara objevujici se v kontrolni oblasti
(C) je povazovana za interni proceduralni kontrolu. Vyskyt proceduralni kontrolni
¢ary znamena, ze byl pfidan spravny objem vzorku a doslo ke kapilarnimu toku.

Pokud se proceduralni kontrolni ¢ara neobjevi do 15 minut, vysledek
testu se povazuje za neplatny a doporucuje se opakovani testu s novou
kazetou.
[OMEZENI]
1. Domaci antigenni test COVID-19 je uréen pouze pro diagnostické
pouziti in vitro. Test by mé&l byt pouzivan pro vzorky pfedniho nosniho
vytéru. Intenzita testovaci linie nemusi nutné korelovat s titrem viru
SARS-CoV-2 ve vzorku.
2. Vykon testu zavisi na mnozstvi viru (antigenu) ve vzorku a muze, ale
nemusi korelovat s vysledky virové kultivace provedené na stejném
vzorku.
3. Vysledky testu by mély byt korelovany s dalsimi klinickymi tdaji,
které ma Iékar k dispozici.
4. Pozitivni nebo negativni vysledek testu nevyluéuje koinfekci jinymi
patogeny, jako jsou jiné virové nebo bakteridlni infekce.
5. Negativni vysledky jsou predpokladané, nevylucuji infekci
COVID-19 a muze byt nutné ziskat dalsi testy s molekularnim testem,
pokud je to nutné pro lé¢bu pacienta.
6. K faleSné negativnimu vysledku mize dojit, pokud je hladina
antigenu ve vzorku pod detekénim limitem testu.
7. Nespravn¢ odebrany vzorek a nespravné zachazeni s nim muze
zpusobit falesné negativni vysledek.
8. Dbejte na to, aby bylo k testovani pfidano spravné mnozstvi vzorku.
P#ili§ mnoho nebo piili§ malo vzorku muze zpusobit odchylky ve
vysledcich.
9. Testovaci zafizeni je vyrobek na jedno pouziti. Po pouziti jej prosim
fadné zlikvidujte.
10. Mnozstvi antigenu ve vzorku se muze snizovat s prodluzujici se
dobou trvani nemoci
11. Testovaci souprava se pouziva k rychlé detekci podezielych piipada
COVID-19 béhem prvnich 7 dnG od vyskytu pfiznakl, takze u
bezptiznakovych osob mize byt vysledek testu falesné negativni.
[VYKONNOSTNI CHARAKTERISTIKY]

Pi‘esnost
Bylo provedeno vzajemné porovnani vysledkd testovaciho Cinidla a
RT-PCR. 565 jedincim byl odebran vzorek s pfednim nosnim stérem
(pouzitym pro test s antigenem) a nosohltanovym stérem (pouzitym pro
test RT-PCR) od stejného subjektu. 115 jedincti bylo pozitivnich a 450
negativnich podle vysledku RT-PCR. Na zaklad¢ vysledki z klinickych

studii byla provedena nasledujici statisticka analyza:
I —

RT-PCR ,
Pozitivni Negativni Celkovy
Aichek P
COVID-19 Pozitivni 106 3 109
Anti i
TE | Negativai 9 447 456
est
Celkovy 115 450 565

Klinicka citlivost: 92.17% (95% CI: 85.79%~95.83%)
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Klinicka specificita: 99.33% (95% CI: 98.06%~99.77%)

Celkova mira koincidence: 97.88% (95% CI: 96.32%~98.78%)
Poznamka: Klinicka citlivost znamena miru shody vysledku antigenniho testu a
vysledku PCR pfi testovani pozitivnich vzorku; klinicka specifita znamena miru
shody vysledku antigenniho testu a vysledku PCR pfi testovani negativnich
vzorkt; celkova mira koincidence znamena celkovou miru shody vysledku
antigenniho testu a vysledku PCR pfi testovani pozitivnich a negativnich vzorku.

Hodnota ct RT_.P.CR, Antlge-n.m t,eSt Citlivost
pozitivni Pozitivni

Ct-Wert<20 12 12 100.00%

Ct-Wert<25 67 67 100.00%

Ct-Wert<30 112 105 93.75%

Ct-Wert<35 115 106 92.17%

Omezena detekce (analyticka citlivost)

Detekéni limit produktu vaéi SARS-CoV-2 je 50 TCIDso/mL.
Hakovy efekt
Pfi testovani az do koncentrace 107 TCIDso/mL tepelné inaktivovaného viru
SARS-CoV-2 pomoci testu COVID-19 Antigen Home Test nebyl pozorovan
zadny hakovy efekt vysoké davky.
Analyticka specifi¢nost: KiiZova reaktivita a interference

1. Ktizova reaktivita zafizeni byla hodnocena testovanim, piibuznych patogent a
mikroorganismi, které se pravdépodobné vyskytuji v nosni dutiné. Kazdy
organismus a virus byly testovany v nepfitomnosti nebo pfitomnosti viru
SARS-CoV-2 v nizké koncentraci. Nebyla pozorovana zadna Ktizova reaktivita s
nasledujicimi organismy uvedenymi v tabulce niZze.

Mikroorganismy Vysledky kFizové reaktivity
Lidsky koronavirus HKU1 Zadné kiizova reaktivita
Lidsky koronavirus OC43 Zadna kiizova reaktivita

Lidsky koronavirus NL63 Zadné kiizova reaktivita
Lidsky koronavirus 229E
MERS-koronavirus
Chiipka A HIN1
Chiipka B Colorado/6/17

Rhinovirus 1A

Zadna kiizova reaktivita

Zadné kiizova reaktivita

Zadné kiizova reaktivita

Zadna kiizova reaktivita

Zadné kiizova reaktivita

Adenovirus 1 Zadné kiizova reaktivita

Enterovirus typu 68 Hlavni skupina Zadné kiizova reaktivita

Metapneumovirus Zadné kiizova reaktivita

Virus parainfluenzy 1 Zadné kiizova reaktivita

Respiraéni syncytialni virus Zadna kiizova reaktivita

Mycoplasma pneumonia Zadné kiizova reaktivita

Chlamydiova pneumonie Zadné kiizova reaktivita

Streptokokova pneumonie Zadné kiizova reaktivita

Staphylococcus aureus Zadna kiizova reaktivita

Mycobacterium tuberculosis Zadna kiizova reaktivita

Zadna kiizova reaktivita

Haemophilus influenzae




Streptococcus pyogenes

Zadna kiizova reaktivita

SARS-koronavirus

Zadna kiizova reaktivita

Rotavirus

Zadna kiizova reaktivita

Virus parainfluenzy 2

Zadna kiizova reaktivita

Virus parainfluenzy 3

Zadné kifizova reaktivita

Virus parainfluenzy 4A

Zadné kifizova reaktivita

Chfipka A H3N2 tfexas/50/12

Zadné kifizova reaktivita

Chiipka B utah/9/14

Zadna kiizova reaktivita

Candida albicans

Zadné kifizova reaktivita

Bordetella pertussis

Zadné kifizova reaktivita

Legionella pneumophila

Zadna kiizova reaktivita

Staphylococcus epidermidis

Zadné kifzova reaktivita

Chiipka A HINI pdm Kalifornie/07/2009

Zadna kiizova reaktivita

Chfipka b washington/02/19

Zadna kiizova reaktivita

2. Nekteré potencialni rusivé latky byly nasypany v nepfitomnosti nebo
ptitomnosti viru SARS-CoV-2 v nizké koncentraci a testovany ptistrojem. Nebyla
pozorovana zadna interference uvedena v tabulce nize.

Latky Vysledky ruseni
Biotin Z4dna interference
Mucin Zadna interference
HAMA sérum Zadna interference
Plna krev Z4dna interference

Nosni sprej (budesonid)

Zadna interference

Nosni sprej (oxymetazolin hydrochlorid)

Z4dna interference

Nosni sprej (Flutikason propionat)

Z4dna interference

Tobramycin Zadna interference
Mupirocin Zadna interference
Ustni voda Zadna interference
Ofloxacin Zadna interference
Oseltamivir Zadna interference
Ceftriaxon Zadna interference
Chloraseptic Zadna interference

Bolest v krku Fenol

Z4dna interference

Flutikason

Zadna interference

Zicam

Z4dna interference

[SYMBOLOVY INDEX]
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Nepouzivejte znovu

Teplotni limit 2~30°C

Upozornéni

Spotiebujte do data

Chrante pfed slunecnim
zéfenim

Vyrobce

Katalogové ¢islo

In vitro diagnosticky
zdravotnicky prostfedek

Konzultujte navod k pouziti

Kod sarze

Pocet testll

Udrzujte v suchu

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozen

Biochemické Riziko

Autorizovany zastupce v Evropském Spolecenstvi
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Hangzhou Aichek Medical Technology CO., Ltd.
3rd Floor, Building 9, Hexiang Technology Center, Xiasha
Street, Qiantang District, 310018 Hangzhou, Zhejiang, P.R.

China
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