Na co si dat pozor

Omezeni

Antigenni rychlotestovaci zafizeni (pfes stér nosni dutiny) na novy
koronavirus (SARS-CoV-2) je screeningovy test akutni faze na
kvalitativni detekci.

Odebrany vzorek muize obsahovat koncentraci antigenu pod
prahem citlivosti €inidlo, takZze negativni vysledek testu nevyluCuje
infekci novym koronavirem.

Antigenni rychlotestovaci zafizeni (pfes stér nosni dutiny) na novy
koronavirus (SARS-CoV-2) detekuje zivotaschopny i zivotaneschopny
antigen proti novému koronaviru. Vykon testu zavisi na mnozstvi
antigenu ve vzorku a nemusi korelovat s buné€nou kulturou
provedenou na stejném vzorku. Pozitivni test nevylu€uje moznost, Zze
mohou byt pfitomny dalsi patogeny, proto je pro pfesnou diagnézu
nutné porovnat vysledky se vS§emi ostatnimi dostupnymi klinickymi a
laboratornimi informacemi.

Negativni vysledek testu se muze vyskytnout, pokud je hladina
extrahovaného antigenu ve vzorku nizsi nez citlivost testu nebo
pokud je vzorek Spatné kvality.

U&innost testu nebyla stanovena pfi monitorovani antivirové lécby
nového koronaviru.

Pozitivni vysledky testl nevylu€uji sou¢asnou infekci jinymi patogeny.
Negativni vysledky testl nejsou uréeny k tomu, aby zjistovali jinou
koronavirovou infekci kromé SARS-CoV-2.

rozdildm v citlivosti mezi dospélymi a détmi.

Koncentraci viru v nosni dutiné velmi ovliviuji faktory jako jidlo,
strava, koureni, osvézovace dechu atd. Proto pfed odbérem vzorku
dusledné dodrzujte tento névod.

Negativni vysledek muze dojit, pokud je koncentrace antigenu ve
vzorku pod detekénim limitem testu nebo pokud byl vzorek odebran
Ci pfepravena nesprdavné, proto negativni vysledek testu nevylucuje



moznost infekce SARS-CoV-2 a mél by se potvrdit virovou kultivaci
nebo PCR.

ZASADY

Nova koronavirova (SARS-Cov-2) antigenova rychld testovaci sada (vytér)
je imunochromatograficky membrdanovy test, ktery pouziva vysoce citlivé
monoklondlni protilatky proti novému koronaviru. Zkusebni zafizeni se
skladdé z nésleduijicich tfi €asti, jmmenovité podlozky pro vzorek, podlozky pro
Cinidla a reakéni membrdany. Cely prouzek je upevnén uvniti plastového
zarizeni. Reagen€&ni membrdna obsahuje koloidni zlato konjugované s
monoklondinimi protildtkami proti novému koronaviru. Reak&éni membrdana
obsahuje sekundarni protilatky proti novému korinaviru a polyklondlini
protilatky proti mySimu globulinu, které jsou pfedem imobilizovany na
membrdané. Kdyz je vzorek pridan do okénka pro vzorek, konjugaty susené v
reagencni podloZce jsou rozpustény a migruji spolu se vzorkem. Pokud je
ve vzorku pfitomen novy koronavirus, komplex vytvofeny mezi konjugatem
anti-romdnového korinaviru a virem bude zachycen specifickym
monovlondalnim anti-romdnovym koronavirem potazenym na T oblasti. Bez
ohledu na to, zda vzorek obsahuje virus nebo ne, roztok pokracuje v migraci
a setkava se s dalsim ¢inidlem (anti-mysi IgG protilatka), kterd vaze

zbyvaijici konjugaty, €imz vytvari Cervenou €daru v oblasti.

CINIDLA

Reagencni membrdna obsahuje koloidni zlato konjugované s
monoklondlnimi protiladtkami proti novému koronaviru, reak&ni membrdna
obsahuje sekundarni protilatky proti novému koronaviru a polyklondlini
protilatky proti mysSimu globulinu, které jsou pfedem imobilizovany na

membrdné.



NAVOD K POUZITI

Pfed testem nechejte test, vzorek, extrakeni pufr ekvilibrovat na pokojovou
teplotu (15-30°C).

1. Vyjméte testovaci zafizeni z uzavieného foliového sacku a poufZijte jej co
nejdrive. Polozte testovaci zafizeni na Cisty a rovny povrch. Nejlepsich
vysledkd dosé@hnete, pokud se test provede ihned po otevieni foliového

sacku.
2. OdSroubuijte celé vicko zkumavky na odbér vzorkd.

3. Vlozte do lahve s dostate€nym mnozZstvim extrak&niho pufru, odstrante
uzdavér lahve, pridejte vdechny pufry. Extrakce do extrak&ni zkumavky.

4. Vlozte sterilizovany vzorek tamponu do pufru pro extrakci vzorku.
Otdcejte tampdnem priblizné 10 sekund a sou€asné pfitlacujte hlavu proti
vnitfni strané zkumavky, aby se uvolnil antigen ve tamponu.

5. Vyjméte sterilizovany tampon a souc¢asné vytlacte sterilizovanou
tamponovou hlavu do vnitfku pufru, jakmile jej vyjmete, abyste z tamponu
vytlacili co nejvice tekutiny. Zlikvidujte sterilizované tampon Accordance
dle biohazard likvidace odpadu podle protokolu.

6. Nasroubujte a pevné uzavrete vicko na zkumavce na odber vzorkd a
poté dukladné protfepejte odbérovou zkumavku, aby se vzorek promichal s
pufrem pro extrakci vzorku.

7. Pfidejte 3 kapky roztoku (pfiblizné 8 ul) do jamky na vzorek a poté spustte
casovac. Odectéte vysledek za 10 — 20 minut. Neinterpretujte vysledek po
20 minutach.

Vysledek

Pozitivni : Objevi se dvé Cervené ¢ary. Jedna Cervend ¢ara se objevi v
kontrolni oblasti (C) a jedna &ervend &ara v testovaci oblasti (T). Odstin
barvy se muze lisit, ale test by mél byt povazovan za pozitivni vzdy, kdyz je
pfitomna i jen slaba ¢ara.



Negativni : V kontrolni oblasti (C) se objevi pouze jedna &ervend c¢ara av
testovaci oblasti (T) zadnd. Negativni vysledek naznaduje, Ze ve vzorku
nejsou zadné Castice nového koronavirus nebo pocet virovych Castic je

pod detekovatelnym rozsahem.

Neni platné : V kontrolni oblasti (C) se neobjevi zadnd cervend &ara. Test je
neplatny, i kdyz je v testovaci oblasti (T) ¢ara. Nedostatecny objem vzorku
nebo nesprdvné procedurdini techniky jsou nejpravdépodobné&jsimi
duvody selhdni kontrolni oblasti. Zkontrolujte postup testu a opakujte test s
novym testovacim zarizenim. Pokud problém pretrvavg, inned prestarite
testovaci soupravu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.



