POSTUP TESTU

Pred testovanim nechejte testovaci kazetu, vzorek a pufr pro exirakci antigenu ekvilibrovat na pokojovou teplotu (15-30 °C)

k testovani.

1. Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného foliového sacku a pouZijte ji co nejdfive. Nejlepsich vysledki bude dosazeno

pokud je analyza provedena do jedné hodiny.

2. Umistéte testovaci zafizeni na Cisty a rovny povrch.

Postup zkousky:

1. Umistéte zkumavku pro extrakci antigenu na pracovni stdl. Lahvicku s pufrem pro extrakei antigenu umistéte svisle doli,

- stisknéte lahvigku, aby pufr volné kapal do extrakéni zkumavky, aniz byste se dotykali okraje zkumavky, a

pidejte 6 kapek {asi 200 ul) do extrakéni zkumavky.

2. Vlozte tampdnovy vzorek do extrakéni zkumavky pfedem pfidané s pufrem pro extrakci antigenu a tampon ofodte

asi 10krat zatladte hlavu tampénu na sténu zkumavky, aby se uvolnil antigen ve tampdnu, a poté ji nechte stat

asi 1 minutu.

3. Odstraite tampon a soucasné stlacte $pitku tamponu, aby z tampdnu vyteklo co mozna nejvice kapaliny. Pouzité tampony
zlikvidujte v souladu s metodami likvidace biologického odpadu.

4. Nainstalujte odkapava¢ na extrakeni zk ku, pevné ji uzavfete a nechejte asi 1 minutu stat.

5. Oteviete sadek z hlinikové folie a vyjméte testovaci kartu, pfidejte 3 kapky (pfiblizné 100 ul} do otvoru pro vzarek v testovaci
karté (nebo pomoci pipety pfidejte 100 ul) a spustte stopky.

6. Potkeite, aZ se objevi barevny prouzek. Vysledek by mé! byt predten za 15 minut. Nevyhodnocuite test po uplynuti 20 minut,
takovy test jiz miZe byt znehodnocen.
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INTERPRETACE VYSLEDK(D Rl A
NEGATIVNL:

Pokud je pitomen pouze prouzek C, absence jakékoli vinové barvy v pasmu Pfi pazitivité antigenniho

T naznaduje Ze neni ve vzorku detekovan anfigen COVID-19 (SARS-CoV- testu provedenaho laickou
-2). Vysledek je negativni. osobou zajistdte

COVID-19 POZITIVN[; bezprostredni informovani
Kromé pfitomnosti prouzku C, je-li zobrazen i prouzek T, test indikuje poskytovatele zdravotnich
pfitomnost COVID-19 (SARS-CoV-2) antigenu ve vzorku. Vysledek je sluzeb za tcelem provedeni
pozitivni COVID-19. konfirmaéniho testu.
NEPLATNY:

Kontrolni prouzek se nezobrazi. Nejpravdépodobnéji je nedostatetny objem vzorku nebo nesprévné postupy pfi provadéni testu.
Zkontrolujte postup a opakujte test s novou testovaci kazetou. Pokud problém pretrvava, okamyité prestarite testovaci soupravu
pouzivat a kontakiujte mistniho distributora.

OMEZENI:

1. Kdykoli je to moZné, pouZijte Cerstvé vzorky.

2. Optimalni vykon testu vyZaduje pfisné dodrzovani postupu testu popsaného v tomto pfibalovem listu.

Odchylky mehou vést k neobvyklym vysledkim.

3. Negativni vysledek u jednotlivého subjektu naznacuje nepfitomnost detekovatelného antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2).
Negativni vysledek testu viak nevylucuje moZnost expozice nebo infekce COVID-19. Pozitivni vysledek nemusi nuing
znamenat infekci a je nutné jej vzdy ovéfit u vadeho lékare.

4. Negativni vysledek mize nastat, pokud je mnozstvi antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2} pfitomného ve vzorku

pod detekénf fimity testu nebo se nepodafilo shromazdit antigen COVID-19 (SARS-CoV-2)

5. Stejné jako u viech diagnostickych testlt by konecna kiinicka diagnoza neméla byt zalozena na vysledku jediného testu, ale
mél by byt proveden lékafem az po vyhodnocenf viech klinickych a laboratornich nalez.

CHARAKTERISTIKY VYKONU

1. Pfesnost

V této studii bylo testovano celkem 518 vzorkil. Vysledky testovaciho cinidla a kontrolniho Einidla byly 309 negativnich

vzorkd a 209 pozitivnich vzorkii.

Metoda REECR Celkem
Pozitivni Negativni
CO\;D_ 10 Testkt | POZII T 208 3 200
Negativni 3 306 309
Celkem 209 309 518
Citlivost | 9856 % | interval spolehlivosti 95.87 % ~ 99.51 %
[ Specificita p 99.03 % interval spolehlivosti 97.18 % ~99.67 %
Presnost I_ 98.84 % i interval spolehlivosti 97.50 % ~99.47 %

2 Analytlcka specmcna

[ Lidsky koronavirus 229E lidsky koronavirus OC43, lidsky koronavirus HKU1, lidsky
koronavirus NL63, adenovirus (typ 5), adenovirus (typ 7), adenovirus (typ 18), lidsky
metapneumovirus (hMPV), virus parainfluenzy (typ 1), virus chfipky A, chiipka B
virus, Haemophilus influenza, rhinovirus (typ 2), rhinovirus (typ 14), rhinovirus (typ 16),
respiraéni syncycialni virus (typ A-2), Streptococcus pneumoniae a Streptococcus
termo, u tohoto produktu nedochazi k zadnym kfizovym reakcim.

2mg/mL hemoglobin, 2mg/mL mucin, 5mg/L lidské anti-mysi protilatky (HAMA),
10mg/mL biotin, 500pg/mL mucus, 3ug/mL gentamicin, 120ug/mL cromolyn sodium, 60y
g/mL oxymetazoline hydrochloride, 200pg/mL phenylephrine hydrochioride, 200ug/mL,
N-Acetaminophen, 3ug/ml aspirin, 3pg/mL ibuprofen, 3ug/mbL morpholino hydrochloride,
3ug/mL cephalexin kanamycin, 3ug/mL tetracycline, 3pg/mL chloramphenicol, 3pg/mL
erythromycin, 3ug/mL vancomycin, 3pg/mL nalidixic acid, 3ug/mL hydrocortison
borovice a 3ug/mL lidsky inzulin neoviivni vystedky testu.

Kfizova reaktivita

Rusivé latky

3. Mez detekce

Mez detekce 2ng/mi
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