SARS-CoV-2 a
'1 ALL chfipka A+B
A WTEST antigenovy

kombo rychlotest (vytér z nosu)
Pribalovy letak

[ FERISIN-525H |

gesky |

Rychlotest pro kvalitativni stanoveni SARS-CoV-2
nukleokapsidového proteinu, nukleoproteinovych antigent chfipky
A a chfipky B pfitomnych ve vzorcich vytéru z nosu.
Pouze pro samo-testovaci in vitro diagnostické pouziti.
<POSTUP>
Pfed a po vykonani testu si umyvejte ruce vodou a mydlem po
dobu alespon 20 sekund. Pokud voda s mydlem nejsou k dispozici,
pouZzijte dezinfekci rukou s alespori 60% alkoholem.
™ Odstrarite kryt zkumavky s extrakénim
# ‘_) roztokem a zkumavku vlozte do drzaku
zkumavek v krabici.
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Odbér vzorku vytéru z nosu

1. Vyberte sterilni ty€inku z obalu. Nedotykejte se jeji mekké
Spicky.

2. Zasunte ty¢inku do své nosni dirky, dokud neucitite mirny odpor
(pfiblizné 2 cm do nosu). Pomalu ty¢inkou otacejte otirajic ni

podél vnitra nosni dirky 5-10 krat proti

sténé nosni dutiny.

) Poznamka:

Y %%  MaZe to pusobit nepijemn&. Tyginku
2 nevkladejte hloubéji, pokud pocitujete silny
K odpor nebo bolest.

Odbér  vzorky vytéru znosu se

nedoporucuje, pokud je sliznice nosu poskozena anebo krvaci.
Pokud odebirate vzorky jinym osobam, noste prosim rousko.
U déti nemusite vkladat tycinku tak hluboko do nosu. U velmi
malych déti budete potfebovat dal$i osobu, aby drzela hlavu
ditéte bez pohybu v prabéhu odbéru.
3. Jemné vytahnete vyterovu tycinku.
4. S tou jistou ty€inkou zopakujte bod 2 v druhé nosni dirce.
5. Vytahnete vyterovu ty€inku.
Priprava vzorku
1. Vytérovou tyGinku vioZte do extrakéni zkumavky tak aby se
urgité dotykala jejiho dna a zakrutte tycinkou pro dukladné
promichani. Zatlacte hlavici ty€inky oproti zkumavce a ty€inkou
otacejte 10-15 sekund.
. Vytahnete tycinku a stlaejte pfitom hlavici tycinky proti vnitru
extrakéni zkumavky.
. Ty€inku vloZte do igelitového sacku.
. Zaviete vicko, nebo vlozte SpICkU na zkumavku.

i
H

N

B w

B

{

Testovani

1. Vyberte testovaci kazetu ze zatvoreného féliového obalu
a pouzijte ji v prubéhu jedné hodiny. Nejlepsi vysledky se
ziskaji, kdyz se test vykona okamzité po otevieni foliového
sacku.

Kazetu polozZte na rovny povrch.

Obratte vzorkovou extrakéni zkumavku a naneste 3 kapky
extrahovaného vzorku do kazdé vzorkové jamky (S)
testovaci kazety a spustte stopky. V prubéhu testu nehybejte
kazetou.

3. Po 10 minutach odgéitejte vysledky. Vysledky uz neodgitejte

po 20 minutach.
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3 kapky extrahovaného
vzorku

Pozitivni Pozitivni

s c
! :
Negativni Negativni
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Neplatny Neplatny
coMD=13  FLUA+B

Poznamka: Po dokonéeni testu vlioZzte vSechny jeho soucasti do
igelitového sacku atésné jej uzaviete. Potom sacek zlikvidujte
podle mistnich predpisu.

<ODECTENI VYSLEDKU>

O vysledku testu obeznamte prosim svého poskytovatele
zdravotni starostlivosti a dukladné dodrzujte mistni
natizeni/pozadavky ohledem COVIDu.

NEGATIVNI: Objevi se jedna
barevna ¢ara v kontrolni

c g oblasti (C). Zadna viditelna

T A Gara se neobjevi v oblasti
testovaci ¢ary (T/A/B).

Negativni Negativni Je nepravdépodobné, Ze mate

COVID-19 a/anebo  chfipku
Alchiipku B. AvSak tento test muze poskytnut negativni vysledek,
ktery je nespravny (fale§né negativni) u nékterych lidi s COVID-19
a/nebo chfipkou A/chfipkou B. To znamena, Ze mUlzete
pravdépodobné aj tak mit COVID-19 a/nebo chfipku A/chfipku B i
kdyz vam vySel negativni test.

Dale si muzete test zopakovat snovym testovacim kitem.
V pfipadé podezieni si test zopakujte po 1-2 dnech, protoze
koronavirus/virus chfipky neni mozné spolehlivé detekovat ve
v8ech fazich infekce.

Aj pfi negativnim vysledku je potfebné dodrzovat hygienicka
pravidla a odstup. Cestovani, navstévy udalosti a pod. by se mély
fidit podle mistnich nafizeni ohledem COVIDu/chfipky.

PLATNY:  Neobjevi

se
kontrolnl Gara.

Nejpravdépodobnéjsimi

pfic¢inami neobjeveni se

Neplatny Neplatny kontrolni &ary jsou nedostateény

objem vzorky anebo nespravné techniky postupu. Zkontrolujte
postup a zopakujte méfeni s novym testem anebo kontaktujte
COVIDové anebo chfipkové testovaci centrum.

POZITIVNI NA SARS-CoV-2:*
[+
B.
A

Objevi se dvé barevné cary
Pozitivni Pozitivni

v okné COVID-19. Jedna
barevnd ¢ara by se méla
nachéazet v kontrolni oblasti (C)
a dal$i barevna Cara by se méla nachazet v testovaci oblasti (T).
POZITIVNINA CHRIPKU A:* Objevi se dvé barevné ¢ary v okné
FLU (chfipka) A+B. Jedna barevna ¢ara by se méla nachazet
v kontrolni oblasti (C) a dal$i barevna ¢ara by se méla nachazet
v oblasti chfipky A (A).

POZITIVNINA CHRIPKU B:* Objevi se dvé barevné ¢ary v okné
FLU A+B. Jedna barevna ¢ara by se méla nachazet v kontrolni
oblasti (C) a dal$i barevna ¢ara by se méla nachazet v oblasti
chfipky B (B). . .

POZITIVNI NA CHRIPKU Aa CHRIPKU B:* Objevi se tfi
barevné ¢ary v okné FLU A+B. Jedna barevna ¢ara by se méla
nachéazet v kontrolni oblasti (C) a dvé barevné &ary by se méli
nachéazet v oblasti chfipky A (A) a v oblasti chfipky B (B).
*POZNAMKA: Intenzita barvy v oblasti testovaci ¢ary (T/A/B) se
bude li8it v zavislosti od koncentrace antigenu SARS-CoV-2
a/nebo chiipky A+B pfitomného ve vzorku. TakZe jakykoli odstin
barvy v testovaci oblasti (T/A/B) ma byt povazovan za pozitivni.
Pozitivni vysledek znamend, Ze je vysoko pravdépodobné, Ze
mate ochofeni COVID-19 a/nebo chfipku A/chfipku B, ale pozitivni
vzorky by mély byt definitivné podvedeny.

Okamzité zahajte samo-izolaci podle mistnich nafizeni a okamzité
kontaktujte svého praktického Iékafe anebo mistni zdravotnicky
ufad podle pokynu mistnich tradu. Vysledek vaseho testu bude
ovéren PCR potvrzovacim testem a budete informovany o dal$ich
krocich.

<OPATRENI>

Pred vykonanim testu si prosim prectéte vSechny pokyny z

tohoto pfibalového letaku.

e Pouze pro samo-testovaci in vitro diagnostické pouziti.
Nepouzivejte po datu exspirace.

e V prostore kde se manipuluje so vzorky anebo s kity nejezte,

nepijte ani nekurte.

Nepijte pufr z kitu. S pufrem manipulujte opatrné a zabrarite

styku s pokozkou anebo oc¢ima, v pfipadé kontaktu okamzité

vyplachnéte velkym mnozstvim tekouci vody.

Skladujte na suchém misté pfi 2-30 °C (36-86 °F). Vyhybejte se

mistim s vysokou vlhkosti. Test nepouzivejte, kdyz je féliovy

obal poSkozeny anebo otevieny.

Tento kit je uréeny pro pouZiti pouze jako pfedbézny test

a opakované abnormalni vysledky je potfebné konzultovat

s |ékafem anebo zdravotnikem.

Dusledné dodrzujte uvedené casy.

Test pouzivejte pouze jednou. Nerozebirejte a nedotykeijte se

testovaciho okénka kazety.

Test se nesmi zamrazit anebo pouzivat po datu exspirace

vytisknutém na obale.

« Pred a po pouziti si dukladné umyijte ruce.

Zabezpedte prosim pouziti spravného objemu vzorkd pfi

testovani. Prevelky anebo pramaly objem vzorku muze vést

k odchylkam vysledku.

<SKLADOVANI A STABILITA>

Skladujte v povodnim obalu v zatvofeném sacku pii pokojové

teploté anebo v lednici (2-30°C). Test je stabilni do data exspirace

uvedeného na zatvoreném sacku. Test musi do pouziti zustat v

zatvofeném sacku. NEZAMRAZUJTE. Nepouzivejte po datu

exspirace.

<MATERIALY>

Poskytované materialy

« Testovaci kazeta e Pfibalovy letak o Sterilni ty¢inka
o Extrakéni pufr o Sacek na biologicky odpad (volitelné)

Potiebné, ale neposkytované materialy
e Stopky
<UCEL POUZITi>
Antigenovy Combo rychlotest SARS-CoV-2 a chfipka A+B (vytér z nosu)
je kit na jedno pouziti uréeny pro detekci virusi SARS-CoV-2, chfipky
A achfipky B, které zplsobuji COVID-19 a chfipku pomoci samo-
odebiranych vzorkG vytéru znosu. Test je uréen pro pouziti
symptomatickymi/asymptomatickymi osobami, které maji podezieni na
COVID-19 a/anebo chfipkovou nakazu.
Vysledky predstavuju detekci SARS-CoV-2 nukleokapsidového proteinu,
a nukleoproteinovych antigent chfipky A a chiipky B. Antigen je obvykle
detekovatelny ve vzorcich z hornich dychacich cist v pribéhu akutni faze
infekce. Pozitivni vysledky udavaiji pfitomnost virusovych antigenu, ale
pro uréeni stavu infekce je potfebna klinicka korelace s historii pacienta
a jinymi diagnostickymi Gdaji.
Pozitivni vysledky udavaji pfitomnost SARS-CoV-2 a/anebo chfipky
A+B. Pozitivné testované osoby by se méli izolovat a vyhledat naslednou
starostlivost od svého poskytovatele zdravotné starostlivosti. Pozitivni
vysledky nevylucuji bakteridini infekce anebo ko-infekce jinymi viry.
Negativni vysledky nevyluéuji SARS-CoV-2 a/anebo A+B chfipkovou
infekci. Osoby s negativnim testem, které nadale pocituji COVID-ové
anebo chfipkové priznaky, by méli vyhledat naslednou starostlivost od
svého poskytovatele zdravotné starostlivosti.
<ZHRNUTI>

Nové koronaviry patfi do druhu B. COVID-19 je akutni respiracni infekéni
ochofeni, na které jsou lidé obvykle nachylni. V sou¢asnosti jsou hlavnim
zdrojem infekci pacienti infikovani novym koronavirem; asymptomaticti
infikovani lidé mohou byt také zdrojem infekce. Na zékladé sou¢asného

epidemiologického vyzkumu je inkubacni doba 1 az 14 dn(, ves¢inou 3

az 7 dnG. Hlavni projevy zahrnuji horecku, Unavu a suchy kasel. U

nékolika pripad(l se vyskytuje ucpany nos, smrkani, bolest krku, svalova

bolest a prajem®.

Chiipka je vysoko nakazliva akutni virusova infekce dychacich cest. Je

to nakazliva choroba lehko pfenosna vykaslavanim a kychanim virusy

obsahujicich kapiek aerosélu?. Chfipkové viny se vyskytuju kazdoroéné

v pribéhu jesennich a zimnich mésich. Virusy typu A st obvykle vice

prevalentni jako virusy typu B ajsou spojeny s nejzavaznéjSimi

chiipkovymi epidemiemi, zatimco virusy typu B st ve$¢inou mifenéjsi.
<PRINCIP>

Antigenovy Combo rychlotest SARS-CoV-2 a chfipka A+B (vytér z nosu)

je  kvalitativni  membranovd  imunoanalyza pro  stanoveni

nukleokapsidového proteinu  SARS-CoV-2, a nukleoproteinovych
antigenu chfipky A a chfipky B v lidskych vzorcich vytéru z nosu.
<OMEZENi>

. Cinnost byla vyhodnocena pouze s pouzitim vzork vytéru z nosu
s pouzitim postuptl uvedenych v tomto pfibalovém letaku.

. Antigenovy Combo rychlotest SARS-CoV-2 achfipka A+B (vytér
znosu) bude udavat pouze pfitomnost antigeni SARS-CoV-2
a/anebo chfipky A/ chfipky B ve vzorku.

. Pokud je vysledek testu negativni anebo nereaktivni a klinické

symptomy pretrvavaji, co nastava kvili velmi skoré virové infekci,

doporucuje se otestovat znova s novym kitem anebo zvazit pouziti
molekularni diagnostiky pro vylouceni infekce u téchto osob.

Negativni vysledky nevyluéuji infekci SARS-CoV-2, zvlasté u téch,

ktefi byli v kontaktu s virem. Mélo by se zvazit nasledné testovani

molekularné diagnostickou metodou pro vylouceni infekce u téchto
osob.

. Negativny vysledek na chfipku A anebo chiipku B ziskany timto kitem
by mél byt potvrzen RT-PCR/kultivaci.
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SARS-CoV-2 koronawrovyml kmeny anebo jinymi interferujicimi
faktory. Pozitivni vysledky na chfipku A a/anebo B nevylucuji ko-



infekci jinymi patogeny, proto je tfeba zvazit moznost pfidruzené
bakterialni infekce.

7. Nedodrzeni téchto postupti mize ménit G¢innost testu.

8. K falesné negativnim vysledkem muze dojit, pokud je vzorek
nespravné odebran anebo se s nim nespravné manipuluje.

SARS-CoV-2 test:

Popis Testovaci hladina

Adenovirus 3 3.16 x 10 TCIDso/mL

Adenovirus 7 1.58 x 10° TCIDso/mL

Interferujici latky:
Vysledky nebudou ovlivnény nasledujicimi latkami pfi udanych
koncentracich:

9. K fale$né negativnim vysledkim maze dojit, pokud neni ve vzorku Lidsky korona"i.rus 0C43 1 x 10°TCIDso/mL Latka Koncen- Latka Koncen-
pfitomna dostateéna hladina vird. Lidsky koronavirus 229E 5 x 10° TCIDso/mL trace trace
<CHARAKTERISTIKY CINNOSTI> Lidsky koronavirus NL63 1 x 10° TCIDso/mL PIna krev 20 Oxymetazolin 0.6 mg/mL
Antigenovy Combo rychlotest SARS-CoV-2 a chiipka A+B (vJt&r z nosu) Lidsky koronavirus HKU1 1 x 10° TCIDso/mL pL/mL
bol vyhodnocen se vzorky ziskanymi od pacienti. RT-PCR byla pouzita MERS COV Florida 1.17 x 10* TCIDso/mL Mucin 50 Fenylefrin 12 mg/mL
jako referenéni metoda pro antigenovy Combo rychlotest SARS-CoV-2 Chripka A HIN1 3.16 x 10° TCIDso/mL pg/mL
a chfipka A+B (vytér z np_su). Vzgrky byly povaZovany za poz[tivné, kdyz Chfipka A H3N2 1 X 10° TCIDso/mL Budenosid 200 Rebetol 4.5 pyg/mL
rCR, oot porthny ilede Vioty by porsioviny za Crrpia & 316 10 TCDwirL
e oy 3 tea. | Postyia negativnt vysiecetc Lidsky rinovirus 2 2.81 x 10° TCIDso/mL Dexametazon 0.8 Relenza 282 ng/mL
—Anﬁgenovy T =TPCR Lidsky rinovirus 14 1.58 x 10° TCIDso/mL mg/mL
- idsky rinovi g Flunisoli 6. Tamifl 1.1 L
rychlotest SARS-CoV- (vytér z nosohltanu) Celkové Lidsky rlr?OVIrus 16 8.89 x 107 TCIDso/mL. unisolid n /r?1L amifiu Hg/m
2 a chiipka A+B Pozitivni_|_Negativni Osypky 1.58 x 107 TCIDso/mL — 9 _
SARS- Pozitivni 161 2 163 Pfiusnice 1.58 x 10’ TCIDso/mL Mupirocin 1/2 L Tobryamycin 2./43L
CoV-2 Negativni 5 482 487 Virus parainfluenzy 2 1.58 x 10’ TCIDso/mL mg/m mg/m
antigen Virus parainfluenzy 3 1.58 x 10° TCIDso/mL <DODATOCNE INFORMACE>
Celkové 166 484 650 Respiraéni syncytidlni virus 8.89 x 10* TCIDso/mL 1. Jak Antigenovy Combo rychlotest SARS-CoV-2 a chfipka
Relativni citlivost 96.99% Test na chripku A+B: A+B funguje?
__ (95% Cl: 93.11%~99.01%) Popis Testovaci hiadina Test je uréen pro kvalitativni stanoveni antigenii SARS-CoV-2
Relativni specificita 99.59% = 7 a/anebo chiipky Alchfipky B. Pozitivni vysledek udava pfitomnost
(95% Cl: 98.52%=99.95%) Adenovirus 3 3.16 x 10" TCIDso/mL antigentt SARS-CoV-2 a/anébo chiipky A/chfipky B ve vzorku
Presnost 98.92% Adenovirus 7 1.58 x 10° TCIDso/mL g pky pky .

(95% CI*: 97.79%~99.57%)

Lidsky koronavirus OC43 1 x 10° TCIDso/mL

Test na chiipku A+B:

Lidsky koronavirus 229E 5 x 10° TCIDso/mL

(95% CI*: 97.92%~99.71%)

Antigenovy Combo RT-PCR
rychlotest SARS-CoV- Pozitivni Negativni Celkové
2 a chripka A+B 9
Antigen Pozitivni 48 3 51
chrépky Negativni 3 504 507
Celkové 51 507 558
Relativni citlivost 94.12%
(95% Cl: 83.76%~98.77%)
Relativni specificita 99.41%
(95% Cl: 98.28%~99.88%)
Presnost 98.92%

(95% CI*: 97.67%~99.60%)

Testovani specificity s riznymi virusovymi kmeny:
Antigenovy Combo rychlotest SARS-CoV-2 a chfipka A+B byl
testovan s nasledujicimi virusovymi kmeny. Zadna rozpoznatelna
¢ara nebyla pozorovana v Zzadné oblasti testovacem Cary pri
téchto koncentracich.

Antigenovy Combo RT-PCR Lidsky koronavirus NL63 1 x 10° TCIDso/mL
rychlotest SARS-CoV- Pozitivni Negativni Celkové Lidsky koronavirus HKU1 1 x 10° TCIDso/mL
2 a chfipka A+B MERS COV Florida 1.17 x 10* TCIDso/mL
Antigen Pozitivni 68 2 70 Lidsky rinovirus 2 2.81 x 10* TCIDso/mL
ehMPKY | Negativni 3 485 488 Lidsky rinovirus 14 1.58 x 10° TCIDso/mL
Colkove 71 287 558 Lidsky rinovirus 16 8.89 x 103 TCIDso/mL
Relativni citlivost 95.77% Osypky 1.58 x 10° TCIDso/mL
(95% Cl: 88.14%~99.12%) Pfiusnice 1.58 x 10’ TCIDso/mL
Relativni specificita 99.59% Virus parainfluenzy 2 1.58 x 10" TCIDso/mL
(95% CI: 98.52%~99.95%) Virus parainfluenzy 3 1.58 x 10° TCIDso/mL
Piesnost 99.10% 8.89 x 10% TCIDso/mL

Respiraéni syncytialni virus
TCIDso = Infekeni davka tkanové kultury je fedéni viru, u kterého
za podminek analyzy mlZeme ocekavat infekci 50%
inokulovanych kultivaénich nadob.

Kfizova reaktivita
Nasledujici organizmy byly negativni pfi testovani antigenovym
Combo rychlotestem SARS-CoV-2 a chfipka A+B (vytér z nosu)
1.0x10° org/mL
1.0x10° org/mL
1.0x10° org/mL
1.0x10° org/mL
1.0x10° org/mL
1.0x10° org/mL
1.0x10° org/mL
1.0x10° org/mL

Arcanobacterium
Candida albicans
Corynebacterium
Escherichia coli
Moraxella catarrhalis
Neisseria lactamica
Neisseria subflava
Pseudomonas aeruginosa

Staphylococcus aureus
subspaureus

1.0x10° org/mL

Staphylococcus epidermidis 1.0x10° org/mL

Streptococcus pneumoniae 1.0x10° org/mL

Streptococcus pygenes 1.0x10° org/mL

Streptococcus salivarius 1.0x10° org/mL

Streptococcus sp skupiny F 1.0x10° org/mL

2. Kdy se ma test pouzit?

Antigen SARS-CoV-2 alanebo chfipky Alchfipky B je mozné
detekovat v pfebéhu akutni faze infekce dychacich cest. Test se
doporucuje vykonat, kdyz mate podezfeni na nakazu COVID-19
a/anebo chfipky A/chfipky B.

3. Miaze byt vysledek nespravny?

Vysledky jsou pfesné, za predpokladu Ze pokyny byli dusledné
dodrzeny.

AvSak, vysledek muze byt nespravny, pokud bol pouzit
nedostateény objem vzorku nebo antigenovy Combo rychlotest
SARS-CoV-2 a chfipka A+B navlhl jiz pfed testovanim. Anebo kdyz
byl pocet kapek extrahovaného vzorku mensi jako 3 anebo vétsi
jako 4.

Kromé toho, kvuli pouzitym imunologickym principiim, existuje
moznost nespravnych vysledkd v ojedinélych pfipadech. Pi
takovychto testech zaloZzenych na imunologickych principech se
vzdy doporucuje konzultace s lékafem.

4. Jak interpretovat test, pokud se barva a intenzita éar li$i?
Barva a intenzita ¢ar neni dulezZita pro interpretaci vysledkd. Cary
maji byt pouze homogenni a jasné viditelné. Test se ma povazovat
za pozitivny pfi jakékoli barevné intenzité testovaci ¢ary.

5. Co mam délat, kdyz je vysledek negativni?

Negativni vysledek znamena, Ze jste negativni, anebo Ze virusova
naloZ je pfili$ nizka pro rozpoznani testem. Je vSak mozné, Ze
tento test poskytne u nékterych lidi s COVID-19 a/anebo chfipkou
Alchfipkou B negativni vysledek, ktery je nespravny (falesné
negativni.

To znamenda, Zze muzete stale mit COVID-19 a/anebo chfipku
Alchfipku B aj navzdory tomu, Ze test byl negativni.

Déle si mlzete test zopakovat snovym testovacim kitem.
V pfipadé podezieni si test zopakujte po 1-2 dnech, protoze
korona virus/virus chfipky neni mozné spolehlivé detekovat ve
v8ech fazich infekce.

Aj pfi negativnim vysledku je potfebné dodrzovat hygienicka
pravidla a odstup. Cestovani, navstévy udalosti a pod. by se mély
fidit podle mistnich nafizeni tykajicich se COVIDu/chfipky.

6. Co mam délat, kdyz je vysledek pozitivni?

Pozitivni vysledek znamena pfitomnost antigend COVID-
19/chfipky A/chfipky B. Pozitivni vysledek znamena, Ze je vysoko
pravdépodobné, Ze mate COVID-19 a/anebo chfipku. Okamzité

zahajte samoizolaci podle mistnich nafizeni a kontaktujte
vSeobecného |ékafe anebo mistni ufad vefejného zdravotnictvi.
Vas vysledek testu bude ovéfen PCR potvrzovacim testem
a budou vam vysvétleny dalsi kroky.
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