Vzorek slin odebrany ze zadni partie ustni ¢asti hitanu:

Metoda PCR Vysledky
- . Vysledky | Pozitivni ivni | celkem

wateho amlgenn iRt | pogtini |54 0 5
Negativni 6 30 36

Celkovy vysledek 60 30 90

Relativni citlivost: 90,00% (95% CI: 79,49 % ~ 96,24 %)

Relativni specificnost: 100,00 % (95% Cl: 88,43 % ~ 100,00 %)

Presnost: 93,33% (95% Cl: 86,05% ~ 97,51 %)

Vzorek vykaslané latky:

Metoda PCR Vysledky

Latexovy antigenni rychiotest Vysledky | Pozitivni ivni | celkem

. E’(‘)‘:}’I‘[’]_a{‘;ge”"' Tyehlotest = pozitivni 57 0 57
Negativni 3 30 33

Celkovy vysledek 60 30 90

Relativni citlivost: 95,00% (95% CI: 86,08 % ~ 98,96 %)

Relativni specificnost: 100,00 % (95% Cl: 88,43 % ~ 100,00 %)

Presnost: 96,67 % (95% CI: 90,57 % ~ 99,31 %)

Vzorek stolice:

Metoda PCR Vysledky

- . Vysledky | Pozitivni ivni | celkem

watexo amlgenn iRt | pogtini |67 0 57
Negativni 3 30 33

Celkovy vysledek 60 30 90

Relativni citlivost: 95,00%
Relativni specificnost: 100,00 %
Pfesnost: 96,67 %

(95% CI: 86,08 % ~ 98,96 %)
(95% CI: 88,43 % ~ 100,00 %)
(95% CI: 90,57 % ~ 99,31 %)

3. Kfizova reaktivita: Latexovy antigenni rychlotest na COVID-19 byl testovan
na SA protein RS-CoV S1, protein HCoV-NL63 S1, protein HCoV-229E S1, protein
HCoV-HKU1 S1, protein MERS-CoV S1, lidsky protein RSV (B1) G, protein HIN1
HA chiipky A a protein HA chfipky B. Vysledky zkoumani neprokdzaly Zadné
kfiZové interakce.

. Interference s jinymi latkami: Latexovy antigenni rychlotest na COVID-19
byl testovan na nasledujicich latkach. Vysledky zkoumani neprokazaly zadné
interference.

IS

VAROV/

1. Latexovy antigenni rychlotest na COVID-19 je urcen pouze pro profesionalni
diagnostické poufiti in vitro.

2. Uchovani a pouzivani testovaci sady musi byt v souladu s pokyny uvedenymi
v této dokumentaci; v opacném pfipadé by mohlo dojit k ohrozeni vysledku
testu.

3. Reakeni Cinidla nelze zmrazovat.

4. Zabraiite kontaminaci reakéniho Ginidla.

5. Testovaci sada obsahuje bilkovinu Zivo¢igného plvodu, proto musi byt po svém
pouZiti zpracovana jako biologicky odpad.

6. S pouzitou testovaci sadou zachazejte jako s infekénim malerlalem prmo ji
likvidujte podle predpisii upravujici
materilu a latek s biologickym rizikem.

7. Testovaci desticku v poskozeném obalu nepouzivejte.

8. Testovaci desticku nepouZivejte, ani pokud reakéni papir vystupuje ven
2 testovaci jamky, jelikoz by mohlo dojit k ohroZeni vysledku testu.
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LATEXOVY ANTIGENNi RYCHLOTEST
NA COVID-19

POKYNY K POUZITi

NAZEV PROSTREDKU

Latexovy antigenni rychlotest na COVID-19

Nové koronaviry zplsobujici akutni infekéni respiracni onemocnéni COVID-19
patfi do skupiny koronavir( beta. V soucasné dobé jsou hlavnim infekénim
zdrojem pacienti nakazeni timto novym typem koronaviru, a to i osoby, které jsou
bezpfiznakové. Na zakladé vysledkd epidemiologického vyzkumu je inkubaéni doba
nemoci COVID-19 od jednoho az do ¢trécti dnd, tfebaze ve vétsiné pripadd je od ti
do sedmi dnd. Hlavnimi projevy této nemoci jsou horecka, inava a suchy kasel.
V nékterych pipadech se uvadi nepriichodnost nosu, vodnatd sekrece, bolest krku
asvalii, prijem a castecna nebo Uplnd ztrata Cichu a chuti.

BALENi

1 test v sadé, 25 testil v sadé

POVOLENA POUZITI

Latexovy antigenni rychlotest na COVID-19 je urcen pro kvalitativni detekci nového
koronaviru ve vzorcich slin ze zadni partie Gstni Casti hitanu, vykaslané latky
a stolice. Je Gcinnym pomocnikem pfi diagndze infekce novym koronavirem.
Latexovy antigenni rychlotest na COVID-19 se musi pouZivat spolecné s ostatnimi
Klinickymi analyzami a laboratornimi testy uréenymi pro diagnézu této nemoci
u pacientli s podezienim na nakazeni virem Sars-CoV-2. Pro potvrzeni pripadné
infekce virem Sars-CoV-2 doporucujeme pouzivat alternativni  specifictéjsi
diagnostické metody. Navic nelze s jistotou vyloucit probihajici onemocnéni u osob,
které mély vysledek tohoto testu negativni. Tento latexovy antigenni rychlotest
na COVID-19 smi pouzivat pouze zdravotnicky personal.

Novy koronavirus SARS-Cov-2 do bunék lidského téla pronikd diky vytvoreni specifické
vazby mezi jeho glykoproteiny S tvoricimi vybézky (spiky) obalu téla viru a receptory
ACE-2 nachézejicimi se na povrchu lidské bufiky. U tohoto testu je receptor ACE-
2 nahrazen protilatkou. V Klinické praxi miZe byt latexovy antigenni rychlotest
na COVID-19 pouzivan pro rychlou detekci pritomnosti viru SARS-CoV-2 a véech jeho
mutaci ve slindch odebranych ze zadni partie Gstni ¢asti hitanu, vykaslané latky a stolice.
Tento test je jednodussi nez testy na nukleové kyseliny (RT-PCR) a je i rychlejsi, jelikoz
pro jeho provedeni staci pouhych 15 minut. Bylo zjisténo, Ze vir SARS-CoV-2 zmutoval
do nakazlivéj$ich forem prostiednictvim mutaci proteinu S1 (napf. mutace D614G), které
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vytvéreji pevnéjsi vazbu s receptory ACE-2. Tento test by mél byt vzhledem k soucasnému
Ucinku zalozenému na vytvoreni vazby s receptory ACE-2 schopen identifikovat i tyto
nové mutace. Nitrocelul6zovy (NC) prouzek testovaci desticky je v pasmu T opatfen
krali¢im proteinem anti-S1, zatimco v pdsmu C je opatfen polyklonaini protilatkou IgG,
ado reakéniho Cinidla byl pfidan latexem znaceny protein ACE-2 a krlici IgG kralika. Pro
provedeni testu staci tfi kapky vzorku, které se po naneseni do jamky v testovaci desticce
budou diky arnimu jevu Sifit po nif ém prouzku. Priblizné po patndcti
minutach plisobeni se latexem znaceny protein ACE-2 navéze na virovy protein S1,
pokud kapky vzorku pacienta virus obsahuji, a dale bude zachycen protilatkami proteinu
anti-S1 nachézejicimi se v pasmu T. Pokud vzorek pacienta virus obsahovat nebude,
latexem znaceny protein ACE-2 nebude protildtkami anti-S1 nachazejicimi se v pismu
T zachycen, proto se v pasmu T nezobrazi Zadna ¢arka. Nezévisle na skutecnosti, zda
vzorek pamenta wr obsahuje ¢i nikoli, latexem oznaceny krdlici lgG bude reagovat

lgG azejici se v im pasmu C, proto se zde zobrazi
barevna ¢arka. Po dokonceni testu bude intenzita viditelnosti ¢arky v pasmu T, vyvolana
vytvorenou vazbou mezi latexem znacenym proteinem ACE-2 a virovym proteinem S1,
pfimo iméma koncentraci nového viru ve vzorku, coz pro intenzitu viditelnosti arky
v kontrolnim pasmu C viibec neplati.

OBSAH SADY

3. Odebrané vzorky urcené k prepravé museji byt zabaleny v souladu s mistnimi
predpisy o prepravé patogend.

4. Odebrané vzorky uchovdvané za teploty -20 °C se museji nejdfive rozmrazit,
privést na teplotu a pred p im testu fadné i Vzorky
mohou byt zmrazené a rozmrazené pouze jednou.

ZPUS0B PROVEDENI TESTU

Pozorné si prostuduijte pokyny pro poutziti testu. Pfed zahajenim testu vyckejte,
dokud testovaci sada a odebrany vzorek nedosahnou teploty 15-30 °C.

1. Vzorek slin odebrany ze zadni partie ustni ¢asti hitanu

Pro uvolnéni slin ze zadni partie krku kratce zakloktejte a do papirového
kelimku vyplivnéte sliny o pfiblizném objemu 2ml, éemuz odpovida velikost
jedné pétikoruny. V kazdém pripadé zabraiite potfisnéni v stény kelimku
slinami.

Oed™h - - -8

Dodany materidl [ :ﬂ's'? 7ss'::1a) @5 :ﬁrs‘ft‘ﬁ“s,;da)

Testovaci desticka 1test 25 testil

Lahvicka s uzévérem 1kus 25 kusii

Pipeta k nabréni vzorku 1 kus 25 kusi

Papirovy kelimek na sliny / vykaslany hlen 1 kus 25 kusli 2
Pribalovy letak 1 kus 1 kus

Potvrzeni o vysledku testu 1 kus 25 kusil

Potfebny material, ktery neni obsahem sady

jte uzdvér na lahvicce a pomoci pipety do ni z kelimku preneste 200 pl

cerstvych slin. Uzavér za$ a & lahvicku

. Vzorek vykaslané latky
A

bakterii. Pro uvolnéni hlenu

si Usta pro

Minutka
Ubrousek
Kos na odpad
Sklenice vody

UCHOVANI PROSTREDKU
Doba, po kterou Ize sadu pouzit, je vyznadena na obalu. Prostfedek uchovavejte
v zataveném obalu chranéném pred sluncem a za teploty od 2 do 30 °C. Test musi
byt proveden do jedné hodiny po otevieni obalu s reakénim Cinidlem.

DOBA PROVEDEN TESTU

1. Nejlepsi doba pro odbér vzorkil je rdno. V pripadé poutziti slin nebo vykaslané latky se
doporucuje vzorek odebrat jesté pred vycisténim zubl a konzumaci jidia a napoji.

2. Odebrané vzorky mohou byt uchovavany pied provedenim testu az po dobu
jednoho mésice pfi teploté -20 °C. Vzorky vSak neponechavejte po dobu delsi
nez dvé hodiny za pokojové teploty.

zakalete a vyplivnéte jej do papirového kelimku. V kazdém pfipadé zabraiite
potfisnéni vngjsi stény kelimku vykaslanou latkou.

ONed™ - 8- 448

Odsroubujte uzaveér na lahvicce a pomoci plpety doniz kel\mku preneste 200 pl

Cerstvé vykaslané latky. Uzavér & lahvicku protiepejte.

w

. Vzorek stolice

0

A f ¥

-4 -a

Odsroubujte uzavér na lahvicce a tyCinku pro odbér vzorku, kterd se v ni
nachdzi, pouzijte pro odbér stolice tak, Ze se ji Sestkrat dotknete na rznych
bodech a naberete pfiblizné 30mg Cerstvého materidlu, cemuz priblizné
odpovida velikost zapalkové hlavicky.
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Odbérovou tyCinku vratte do zkumavky, uzavér zasroubujte, lahvicku pevné
stisknéte v dlani a energicky ji tepejte, dokud se veSkery obsah stolice
nerozpusti v reakénim Cinidle.

4. Vyjméte testovaci destiéku z obalu a polozte ji na vodorovnou plochu.

3 kapky

=)

Odlomte Edst uzavéru lahvicky v misté, kde je vyznacena délici cdra, lahvicku
pevné stisknéte v dlani a na testovaci desticku nechte dopadnout tfi kapky
vzorku kolmo do prislusné jamky.

5. Vyckejte 15 minut a zjistéte vysledek, ktery se objevil na étecich pasmech
testovaci desticky.
Maximalni doba k zobrazeni vysledku je 20 minut. Po uplynuti této doby se
vysledek nepovazuije za platny. V takovém pfipadé test doporucujeme zopakovat.

VYKLAD VYSLEDKU

Pozitivni (+): Zobrazi se dvé barevné ¢arky.

V pasmu T se musi zobrazit jedna barevna carka a stejné tak i v kontrolnim pasmu
C se musi zobrazit vzdycky dalsi jedna ¢arka.

* Poznamka: Intenzita barvy testovacich ¢arek se miize ménit podle koncentrace viru
SARS-CoV-2 nachazejiciho se ve vzorku. Proto je tfeba jakykoli barevny odstin u obou
testovacich Cdrek povazovat za pozitivni vysledek a je tfeba jej i takto interpretovat.
Negativni (-): V pasmu T se nezobrazi Zadna barevna ¢arka, ale v kontrolnim
pasmu C se musi zobrazit vZdy jedna arka.

Neplatny test: V kontrolnim pasmu C se nezobrazila Zddné barevnd Erka.
Nejpravdépodobnéjsim divodem takové i testu je bud’

objem odebraného vzorku, nebo chybné provedeny postup. Zméiite proto postup
provadéni testu nebo test zopakujte s novou testovaci sadou. Pokud problém
nadale pretrvavd, pouZivani testovaci sady ihned preruste a spojte se s mistnim

distributorem.
&} C L
1 T ag

NEGATIVN  NEPLATNY

POZITIVN

KONTROLA JAKOSTI

4 testovaci desticka je vybavena vnitinim systémem kontroly jakosti. Zobrazena
carka cervené barvy v kontrolnim pasmu je diikazem pozitivniho vysledku vnitini
kontroly. Kontrolni Garka se zobrazi, byl-li postup testovani proveden sprévné. Pokud
se naopak kontrolni Carka nezobrazi, test neni platny a je tfeba provést novy test.
Pokud problém nadéle pretrvavd, pouzivani testovaci sady ihned preruste a spojte
se s mistnim distributorem.

. Tento latexovy antigenni rychlotest na COVID-19 Ize pouzivat pouze na vzorcich
slin odebranych ze zadni partie Gstni Casti hitanu, vykaslané létky a stolice.
PouZiti testu na krev, sérum, plazmu nebo jiny material nebylo ovéfovano. Pokud
je vykaslana latka negativni a klinické priznaky nasvédcuji na onemocnéni
COVID-19, doporucujeme otestovat vzorek stolice. V pfipadé pozitivniho vysledku
navstivte Iékare pro stanoveni dal$ich diagnostickych vySetreni. Pouziti tohoto
kvalitativniho testu nezjistuje mnoZzstvi ani nérdst koncentrace viru SARS-CoV-2.

. Tento latexovy antigenni rychlotest na COVID-19 zjistuje pouze piitomnost viru
SARS-CoV-2 ve vzorku a nesmi byt pouzivan jako jedind metoda pro diagnostiku
nemoci SARS-CoV.

. Stejné tak jako je tomu u véech ostatnich diagnostickych testd, i vysledky tohoto
latexového antigenniho rychlotestu na COVID-19 musi byt vyhodnoceny spolecné
s ostatnimi diagnostickymi a klinickymi daty, kterd ma Iékaf k dispozici.

. Pokud je vysledek testu negativni a Klinické pfiznaky nadale trvaji,
doporucujeme provést dalsi ovéfovaci testy za vyuziti jinych diagnostickych
metod. Negativni vysledek totiz nevyluéuje moznost nakazy virem SARS-CoV-2.

. Potencidlni dopady na vysledky vakcinacnich testd, antibiotické a antiviralni
terapie, chemoterapeutickd farmaka nebo Iéky na potlaceni imunity nebyly
zkoumany.

. Z divodu rozdild vlastnich riiznym di metodam cuj pii
prechodu z jedné metody na druhou provést mezi nimi srovnavaci studie pro
Zjisténi pripadnych rozdild.

. Uginek tohoto latexového antigenniho rychlotestu na COVID-19 byl ovéfovan
pouze u téch typ(i vzorkii vyjmenovanych v kapitole POVOLENA POUZITI. Jing
typy vzorkd nebyly vyhodnocovény, proto u této testovaci sady nejsou povolené.

. Provedeny test na vzorku odebraném vice nez dvé hodiny pred jeho analyzou by
mohl vést k nespolehlivému vysledku. Odebrané vzorky je proto tieba otestovat
€0 mozna nejrychleji.

.V pripadé Ze pacienti vykazuiji priznaky nékazy virem SARS-CoV-2 po dobu delsi
nez pét dni, negativni vysledek testu je teba vykladat jako pozitivni. V takovém
piipadé provedte dalsi alternativni diagnostické metody nebo Klinicka vySetfeni.

10. Pokud je hladina virainiho antigenu obsazeného ve vzorku nizsi nez citlivost

testovaci sady, nebo pokud je vzorek odebrdn a prepravovan nevhodnym
zplisobem, mize dojit k fale$né negativnimu vysledku. Negativni vysledek testu
totiz nevylucuje moznou piitomnost viru SARS-CoV-2.

11. Negativni vysledek testu nevylucuje nakazu virem SARS-CoV-2 zejména u osob,

které s nim prisly do styku. V takovem prlpade je treba pro vonucem néakazy

provést dalsi ovéfovaci testy

1. Mez detekce
Mez detekce (LOD) tohoto latexového antigenniho rychlotestu na COVID-19 je 5
ng/mL glykoproteinu S (spike) SARS-CoV-2.

2. Citlivost a specificnost
Tento latexovy antigenni rychlotest na COVID-19 byl srovnavan s hlavnim
reakénim Cinidlem pro testy PCR, které se nachdzeji na trhu. Vysledky
prokazaly, Ze latexovy antigenni rychlotest na COVID-19 ma vysokou citlivost
a specificnost.
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