
Antigenní rychlotest na nový koronavirus (SARS-Cov-2) (nosní
výtěr)

Antigenní rychlotest pro detekci SARS-Cov-2 v nosním výtěru. Pro vlastní
testování.
Před provedením testu si pečlivě přečtěte pokyny.

REF:K601416D Česky

 DODANÉ MATERIÁLY

Testovací zařízení Tryska Extrakční zkumavka s pufrem

Antigenní rychlotest na nový koronavirus
(SARS-Cov-2) (nosní výtěr)

Antigenní rychlotest pro detekci SARS-Cov-2 v
nosním výtěru. Pro vlastní testování.
Před provedením testu si pečlivě přečtěte
pokyny.

REF:K601416D Čeština

Příbalová informace Sterilizovaný tampon Sáček na biologický vzorek

Stojánek na zkumavky (balení 25 testů/sada obsahuje stojánek na zkumavky, balení 1 test/sada
a 5 testů/sada používají jako stojánek na zkumavky samotnou krabičku s testy).

Požadované materiály, které nejsou součástí dodávky

Časovač

 TESTOVACÍ POSTUP

Krok 1
Před zahájením testu si umyjte nebo
očistěte ruce alespoň 20 sekund a ujistěte
se, že jsou suché.

Krok 2
Pečlivě si přečtěte návod
k použití.

Antigenní rychlotest na nový
koronavirus (SARS-Cov-2) (nosní

výtěr)
Antigenní rychlotest pro detekci
SARS-Cov-2 v nosním výtěru. Pro
vlastní testování.
Před provedením testu si pečlivě
přečtěte pokyny.

REF:K601416D Čeština

Krok 3
Vyjměte jednu extrakční zkumavku, stáhněte
zatavenou hliníkovou fólii na extrakční zkumavce
a umístěte extrakční zkumavku do stojánku na
zkumavky nebo do otvoru v krabičce.

Krok 4
Rozbalte tampon. Upozornění: V případě, že se jedná o výtěr, je
třeba provést kontrolu: Tampon by se neměl dotýkat ničeho
jiného, jinak by mohlo dojít ke zfalšování výsledku.

Krok 5
Mírně zakloňte hlavu. Zaveďte tampon asi 2 cm - alespoň celou měkkou špičkou tamponu - do
levé nosní dírky.Jemně otočte tamponem nejméně pětkrát proti nosní stěně.

Krok 6
Stejný tampon vložte asi 2 cm - alespoň celým hrotem měkkého tamponu - do pravé nosní dírky.
Opět jemně otočte tamponem nejméně pětkrát proti nosní stěně. Vyjměte tampon z druhé nosní
dírky. Pozor: Pokud se tyčinka tamponu během odběru vzorku zlomí, použijte nový tampon.

Krok 7
Ponořte měkký hrot tamponu do tekutiny.Otáčejte
tamponem po dobu nejméně 15 sekund a zároveň tlačte jeho
hlavici proti vnitřku zkumavky, aby se vzorek rozpustil v
tekutině.

Krok 8
Nyní vytáhněte tampon z extrakční
zkumavky a otřete jej o okraj
zkumavky.Tampon vyhoďte do sáčku na
odpadky.

Krok 9
Našroubujte a utáhněte trysku na
extrakční zkumavku.

Krok 10
Silně protřepejte extrakční zkumavku,
aby se promíchal vzorek a extrakční pufr.

Krok 11
Otevřete fóliový sáček a vyjměte kazetu s
testem. Zkontrolovanou kazetu s testem
položte na rovný, čistý povrch. POZOR:
Test proveďte do 60 minut po otevření
fóliového sáčku.

Krok 12
Přidejte 3 kapky roztoku ze
zkumavky pro odběr vzorku do
jamky pro vzorek na kazetě.

Krok 13
Nastavte časovač na 10 minut.
UPOZORNĚNÍ: Neodečítejte výsledek
předem, ani pokud se již objevila čárka
v kontrolní oblasti C.

Krok 14
Testovací materiál zlikvidujte v
uzavřeném plastovém sáčku spolu
s domovním odpadem. pokud
existují místní předpisy, dodržujte
je.

Krok 15
Po dokončení testu si důkladně
umyjte ruce.

 INTERPRETACE VÝSLEDKŮ

Pozitivní Negativní Neplatný

Zobrazí se dvě červené čáry. Červená čára se objeví v kontrolní
oblasti (C) a červená čára v testovací oblasti (T). Odstín se
může lišit, ale pokud se objeví i slabá čára, měla by být
považována za pozitivní. Pokud je výsledek testu pozitivní,
musíte okamžitě izolovat. Pro získání laboratorního testu
PCR se obraťte na služby pro testování koronavirů ve vašem
státě nebo území. Držte se dál od ostatních lidí a izolujte se.

V kontrolní oblasti (C) se objeví pouze jedna červená čára a v testovací
oblasti (T) se neobjeví žádná čára. Negativní výsledek znamená, že se ve
vzorku nenacházejí žádné částice nového koronaviru nebo je počet virových
částic pod detekovatelnou hranicí. Negativní výsledek však nevylučuje
přítomnost viru COVID-19. Pokud máte příznaky, jako je horečka, kašel
a/nebo dušnost. Prosíme, opakujte testování za 1-3 dny. I při negativním
výsledku musíte nadále dodržovat příslušná hygienická a distanční
pravidla.

V kontrolní oblasti(C) se neobjeví žádná červená
čára. Test je neplatný, i když se v testovací oblasti
(T) objeví červená čára. Nejpravděpodobnější
příčinou selhání kontrolní čáry je nedostatečný
objem vzorku nebo nesprávná procedurální
technika. Zkontrolujte postup zkoušky a
opakujte zkoušku s použitím nového testovací
zařízení.

10-20 minut



URČENÉ POUŽITÍ
Tato souprava je určena ke kvalitativní detekci N proteinu antigenů SARS-CoV-2 ve vzorcích lidského
předního nosního výtěru od osob s příznaky nebo bez příznaků nebo z jiných epidemiologických důvodů
pro podezření na infekci COVID-19. Používá se pro vlastní testování.
Pozitivní výsledky ukazují na přítomnost virových antigenů, ale k určení stavu infekce je nutná klinická
korelace s anamnézou pacienta a dalšími diagnostickými informacemi.Osoby s pozitivním výsledkem
testu by se měly samy izolovat a vyhledat následnou péči u svého lékaře nebo poskytovatele zdravotní
péče, protože může být nutné další testování.
Negativní výsledky by měly být považovány za předpokládané, nevylučují infekci SARS-CoV-2 a neměly
by být použity jako jediný základ pro rozhodnutí o léčbě nebo managementu pacienta, včetně rozhodnutí o
kontrole infekce.Negativní výsledky by měly být posuzovány v kontextu nedávné expozice jedince,
anamnézy a přítomnosti klinických příznaků a symptomů odpovídajících COVID-19 a v případě potřeby
potvrzeny molekulárním testem pro řízení pacienta.
Tato sada je určena pro laické domácí použití v nelaboratorním prostředí (např. v místě bydliště osoby
nebo na některých netradičních místech, jako jsou kanceláře, sportovní akce, letiště, školy atd.) Výsledky
testů této sady slouží pouze pro klinické účely.Doporučuje se provést komplexní analýzu onemocnění na
základě klinických projevů pacientů a dalších laboratorních testů.

PRINCIP
Tato sada je založena na imunochromatografické technologii koloidního zlata pro rychlou detekci N
proteinu antigenů SARS-CoV-2 ve vzorku lidského předního nosního výtěru . Vzorek se během testu
nakape do testovací kazety a tekutina se kapilárním působením chromatografuje až nahoru.Po dokončení
testu sledujte barevnou reakci koloidního zlata na čáře T a čáře C, abyste určili výsledek testu na antigen
SARS-CoV-2.

PŘEDPISY
 Pouze pro diagnostické použití in vitro.
 Před otevřením pro použití se ujistěte, že fóliový sáček obsahující testovací zařízení není poškozen.
 Test provádějte při pokojové teplotě 15 až 30 ℃.
 Nenahrazujte tampon a pufr pro extrakci vzorku, které jsou součástí této soupravy, součástmi z jiných

sad.
 Vložte měkký hrot tamponu do nosní dírky.
 Důsledně dodržujte návod k použití.
 Vzorky by měly být testovány ihned po odběru.
 Děti by měly být testovány dospělou osobou nebo pod jejím dohledem.
 Před provedením testu nejezte a nepijte.

SKLADOVÁNÍ A STABILITA
 Test lze skladovat při teplotě 2 ℃-30 ℃ po dobu 12 měsíců od data výroby.
 Po uplynutí doby použitelnosti nepoužívejte.

OMEZENÍ
 Test by měl být proveden do 7 dnů od výskytu příznaků. Míra falešně negativního výsledku u jedince,

který nebyl proveden do 7 dnů po nástupu příznaků nebo je asymptomatický, se výrazně zvýší z
důvodu nízké hladiny koncentrace.Spolehlivost detekce výsledku přípravku 7 dní po nástupu příznaků
nebo u asymptomatických osob je třeba ještě ověřit.

 Test je méně spolehlivý v pozdější fázi infekce a u asymptomatických osob.
 Jedná se pouze o presumptivní test a je nutné potvrzení pozitivních výsledků laboratorním PCR testem

a následná klinická péče.
 Opakované testování do 1 - 3 dnů se doporučuje v rizikových profesních prostředích, vysoce rizikových

prostředích nebo v případě přetrvávajícího podezření na infekci.
 Negativní výsledky nemusí znamenat, že osoba není infekční, a pokud jsou přítomny příznaky, musí

osoba okamžitě vyhledat další testování pomocí PCR.
 Negativní výsledek nevylučuje infekci jiným typem respiračního viru.
 Pozitivní výsledek testu znamená, že vzorek obsahuje antigen SARS-CoV-2. Nelze prokázat, že jsou

osoby nakaženy tímto onemocněním.Pozitivní výsledek je proto třeba dále potvrdit a pozitivní jedinec
se musí obrátit na státní nebo územní službu pro testování koronavirů, aby mu byl proveden laboratorní
test PCR.

 Výsledek testu této sady není jediným potvrzujícím ukazatelem pro klinické indikace.Infekci by měl
potvrdit odborník v kombinaci s dalšími laboratorními výsledky, klinickými příznaky, epidemiologií a
dalšími klinickými údaji.

 V časných stadiích infekce nebo před objevením se příznaků může vést nízká exprese antigenu k
negativním výsledkům.Jedinci, kteří byli v minulosti vystaveni viru, by měli být testováni po dobu 3 po
sobě jdoucích dnů, aby se zjistilo, zda jsou infikováni

 Výsledky testu souvisejí s kvalitou odběru, zpracování, přepravy a skladování vzorku. Jakékoli závady
mohou vést k nepřesným výsledkům.Pokud není při zpracování vzorků kontrolována křížová
kontaminace, může dojít k falešně pozitivním výsledkům.

 Se všemi vzorky a použitým příslušenstvím je třeba zacházet jako s infekčními a zlikvidovat je podle
místních předpisů.

VÝKONNOSTNÍ CHARAKTERISTIKY
Klinické hodnocení

Použití antigenního rychlotestu na nový koronavirus (SARS-Cov-2) (nosní výtěr) profesionálem bylo
porovnáno se soupravou RT-PCR.Pro antigenní rychlotest na nový koronavirus (SARS-Cov-2) (nosní
výtěr) byla stanovena citlivost 96,30 % (130/135 známých potvrzených pozitivních výsledků) a
specifičnost >99 % (450/450 známých potvrzených negativních výsledků).

Informace o variantách
Pomocí rekombinantního proteinu a klinického vzorku různých variant proveďte studii analytické
citlivosti výrobku, výsledek prokázal, že tento test není ovlivněn variantami Alpha, Beta, Gamma ,Epsilon
a Delta.

Mez detekce (LOD)
Mez detekce (LoD) antigenního rychlotestu na nový koronavirus (SARS-Cov-2) (nosní výtěr) je potvrzena
jako 625 TCID50/ml.

Křížová reakce

Výsledky studie křížové reakce ukazují, že níže uvedené mikroorganismy přirozeně se vyskytující v
dýchacích cestách nebo způsobující onemocnění dýchacích cest neovlivňují výsledky testu na nový
koronavirus:
Virus/Bakterie/Parazit Kmen Virus/Bakterie/Parazit Kmen

MERS-coronavirus
NEUPLATŇUJE SE Streptococcus pneumonia 4752-98 [Maryland

(D1)6B-17]
178 [Polsko 23F-16]

Adenovirus

Typ 1 262 [CIP 104340]
Typ 3 Slovensko 14-10 [29055]
Typ 5 Streptococcus pyrogens Typizační kmen T1[NCIB

11841, SF 130]
Typ 7 Mycoplasma pneumoniae Mutant 22
Typ 8 FH kmen agens Eaton

[NCTC 10119]
Typ 11 36M129-B7
Typ 18 Koronavirus 229E
Typ 23 OC43
Typ 55 NL63

Influenza A

H1N1 Denver HKU1
H1N1 WS/33 Lidský etapneumovirus

(hMPV) 3 typ B1
Peru2-2002

H1N1 A/Mal/302/54 Lidský metapneumovirus
(hMPV) 16 Typ A1

IA10-2003

H1N1 Nová Kaledonie Parainfluenza virus Typ 1
H3N2A/Hongkong/8/68 Typ 2

Influenza B
Nevada/03/2011 Typ 3

B/Lee/40 Typ 4A
B/Taiwan/2/62 Rhinovirus A16 NEUPLATŇUJE SE

Respirační syncytiální
virus

NEUPLATŇUJE SE Candida albicans CICC 1965

Legionella
pneumophila

Bloomington-2 pseudomonas aeruginosa ATCC 9027
LosAngeles-1 Staphylococcus epidermis ATCC 14990
82A3105 Staphylococcus salivarius ATCC 25975

Mycobacterium
tuberculosis

K Enteroviruse EV68
Erdman
HN878 EV71
CDC1551 chaamydia pneumoniae VR2282
H37Rv haemophilus influenzae ATCC 9006

bordetella pertussis ATCC 9340 / /
Interferující látky Reakce

Výsledky interferenční studie ukazují, že níže uvedené látky neovlivňují výsledky testu antigenního
rychlotestu na nový koronavirus (SARS-Cov-2) (nosní výtěr):

Látka Látka
Mucin Kyselina acetylsalicylová

Plná krev Ibuprofen
Biotin Mupirocin

Neosynefrin (fenylefrin) Tobramycin
Afrin nosní sprej (oxymetazolin) Erythromycin

Fyziologický nosní sprej Ciprofloxacin
Homeopatika Ceftriaxon

Kromoglykát sodný Meropenem
Olopatadin hydrochlorid Tobramycin

Zanamivir Histamin hydrochlorid
Oseltamivir Peramivir

Artemether-lumefantrin Flunisolid
Doxycyklin hyclate Budesonid

Chinin Flutikason
Lamivudin Lopinavir
Ribavirin Ritonavir
Daclatasvir Abidor
Paracetamol Směsný lidský nosní výplach

Staphylococcus aureus HAMA

ČASTO KLADENÉ OTÁZKY
 Kdy se mohu testovat?
U jedinců bez příznaků COVID-19 a/nebo u jedinců, kteří žijí v oblastech s nízkým počtem infekcí
COVID-19 a bez známé expozice COVID-19, se může vyskytnout více falešně pozitivních
výsledků.Testování jedinců bez příznaků by mělo být omezeno na kontakty potvrzených nebo
pravděpodobných případů nebo na jiné epidemiologické důvody k podezření na infekci COVID-19 a mělo
by po něm následovat další potvrzující testování molekulárním testem.
 Co musím udělat, abych získal co nejpřesnější výsledek testu?
Vždy velmi pečlivě dodržujte pokyny. Test proveďte ihned po odběru a přípravě vzorku. Kapky ze
zkumavky na odběr vzorku přidávejte pouze do jamky pro vzorek v testovací kazetě. Přidejte tři kapky ze
zkumavky pro odběr vzorku.Přidání příliš mnoha nebo příliš málo kapek může vést k nesprávnému nebo
neplatnému výsledku testu.
 Testovací proužek je silně zabarvený.Jaký je důvod nebo co jsem udělal špatně?
Důvodem jasně viditelného zabarvení testovacího proužku je to, že do jamky testovací kazety bylo

přidáno příliš mnoho kapek ze zkumavky. Indikační proužek pojme pouze omezené množství
kapaliny.Pokud se kontrolní čára neobjeví nebo je testovací proužek silně zabarvený, opakujte test s novou
testovací kazetou podle návodu.
 Co mám dělat, pokud jsem si udělal/a test, ale neviděl/a jsem žádnou kontrolní čáru?
V tomto případě je třeba výsledek testu považovat za neplatný. Zopakujte prosím test s novou sadou podle
návodu.Pokud problém přetrvává, okamžitě přestaňte testovací soupravu používat a kontaktujte místního
distributora.
 Nejsem si jistý, jak mám výsledky interpretovat.Co mám dělat?
V případě, že nemůžete jednoznačně určit výsledek testu, obraťte se na nejbližší zdravotnické zařízení,
které uplatňuje vaše místní předpisy.
 Můj výsledek je negativní.Co mám dělat?
Pokud je v kontrolní oblasti (C) pouze jedna vodorovná barevná čára, může to znamenat, že váš výsledek
je negativní nebo že počet virových částic je pod detekovatelnou hranicí.
Pokud se u vás vyskytnou příznaky, jako je bolest hlavy, migréna, horečka, ztráta čichu a chuti, obraťte se
na nejbližší zdravotnické zařízení, které uplatňuje místní předpisy.Test můžete také zopakovat pomocí
nové testovací sady.
Uživatelé s negativním výsledkem testu neznamená, že mohou ignorovat společenský odstup a další
opatření pro společenský život, cestování, účast na akcích atd.Dodržujte prosím místní pokyny nebo
požadavky Covid-19.
 Může být tato testovací kazeta použita opakovaně nebo ji může použít více než jedna osoba?
Toto testovací zařízení je určeno pouze k jednorázovému použití.Nelze ji opakovaně použít nebo sdílet
více osobami.

SYMBOL
Symbol Význam Symbol Význam

Diagnostický
zdravotnický
prostředek in vitro

Teplotní limit pro skladování

Výrobce Zplnomocněný zástupce v Evropském
společenství / Evropské unii

Datum výroby Datum spotřeby

Nepoužívejte
opakovaně

Přečtěte si návod k použití nebo
elektronický návod k použití

Kód šarže Nepoužívejte, pokud je obal poškozen,
a konzultujte návod k použití

Katalogové číslo Obsahuje dostatečné množství pro <n>
testů

Pro testovací zařízení

Pro sterilizovaný tampon
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