
SAFECARE CE 
COVID-19 Antigen - Sada vyterovych rapid testu 

Pribalovy letak 

Test je urcen pro odborne diagnosticke pouziti in vitro. 

'cEL POUZnf 
Rychly test na detekci Antigenu Covid-19 je lateralni imunotest 
urceny ke kvalitativni detekci antigenu nukleokapsidoveho proteinu 
z pi'imych nosnich vyteru nebo ze vzorku odebranych vyteru z 
nosohltanu u jedincu podezi'elych z nakazy coronavirem Covid-19 
behem prvnich sedmi dnu od nastupu pi'iznaku. COVID-19 Antigen 
Rapid Test nerozlisuje mezi SARS-CoV a SARS-CoV-2. Vysledky 
osvedcuji identifikaci antigenu nukleokapsidoveho proteinu SARS­
CoV-2. Antigen je obecne detekovatelny v nosnich vyterech behem 
akutni faze infekce. Pozitivni vysledky naznacuji pi'itomnost virovych 
antigenu, ale k potvrzeni infekce je nutna klinicka korelace s 
anamnezou pacienta a dalsimi diagnostickymi informacemi. Pozitivni 
vysledky nevylucuji bakterialni infekci ani soubeznou infekci jinymi 
viry. Detekovany antigen nemusi byt jednoznacnou pi'icinou nemoci. 

Negativni vysledky u pacientu s pi'iznaky delsimi nez sedm dni by 
mely byt povafovany za domnele a muze byt provedeno potvrzeni 
molekularnim testem, je-li to nutne pro lecbu pacienta. Negativni 
vysledky nevylucuji infekci SARS-CoV-2 a nemely by byt pouzivany 
jako jediny zaklad pro rozhodnuti o lecbe nebo volnem pohybu 
pacienta, vcetne rozhodnuti o kontrole infekce. Negativni vysledky 
by mely byt brany V uvahu V souvislosti s nedavnymi expozicemi 
pacienta, anamnezou a pi'itomnosti klinickych pi'iznaku a symptomu 
shodnych s COVID-19. 

Rapid test na antigen COVID-19 je urcen k pouziti zdravotnickymi 
odborniky nebo vyskolenymi pracovniky, ktei'i maji praxi 
v provadeni rychlych lateralnich testu. 

RINCIP TESTU 
Rapid test na antigen COVID-19 je imunochromatograficky 
membranovy test, ktery pouziva vysoce citlive protilatky k detekci 
nukleokapsidoveho proteinu SARS-CoV-2 ze vzorku z nosu nebo ze 
vzorku z nosohltanu. Protilatky specificke pro SARS-CoV-2 jsou 
zachyceny v testovaci oblasti testu a kombinovany s dalsimi cinidly 
matrice pro vytvoi'eni testovaciho prouzku. Behem testovani reaguje 
vzorek s anti-COVID-19 protilatkami konjugovanymi s barevnymi 
casticemi pi'edem nanesenymi na matrici testu. Smes pate migruje 
nahoru na membranu chromatograficky kapilarnim pusobenim a 
reaguje s cinidly v oblasti testovaci linie. Proto pokud vzorek 
obsahuje antigen COVID-19, v testovaci linii se objevi barevny 
prouzek. Pokud vzorek neobsahuje antigen COVID-19, v oblasti 
testovaci linie se neobjevi zadny barevny prouzek, coz naznacuje 
negativni vysledek. Jako kontrola spravnosti provedeni by se behem 
testovani v oblasti kontrolni linie me! vzdy objevit barevny prouzek, 
pokud by! pi'idan spravny objem vzorku a doslo k nasaknuti matrice 
testu. 
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ATERIAL eDTREBNY, ALE NEPOSKYTNUTY 
• MeriC Casu 

VAROVANf A OPATRENf 
• Nemichejte komponenty z ruznych sarzi soupravy. Zabrante ki'izove 
kontaminaci vzorku pouzitim nove sbeme zkumavky na vzorky pro kazdy 
ziskany vzorek. 
• Nejezte, nepijte a nekui'te v miste, kde se manipuluje se vzorky nebo 
soupravami. 
• Se vsemi vzorky zachazejte, jako by obsahovaly infekcni agens. Dodrzujte 
zavedena preventivni opati'eni proti mikrobiologickemu nebezpeci behem 
testovani a dodrzujte standardni postupy pro spravnou likvidaci vzorku. 

• Noste ochranny odev, jako jsou laboratorni plaste, jednorazove
rukavice a ochranne bryle behem testovani vzorku.
• Vlhkost a teplota mohou nepi'iznive ovlivnit vysledky.
• Extrakcni pufr obsahuje solny roztok. Pokud se roztok dostane do
kontaktu s pokozkou nebo ocima, pokozku dusledne omyjte a oci
proplachnete velkym mnozstvim vody.
• Pouzity testovaci material zlikvidujte v souladu s mistnimi pi'edpisy.

POKYNY K PRf PRAVE CINIDEL A SKLADOVANf 
Nepouzite testovaci kazety skladujte neotevi'eny pi'i 4°C - 30°C. 
Pokud jsou skladovany pi'i 4°C - 8°C, zajistete, aby byly testovaci 
kazety pi'ivedeny pi'ed otevi'enim na pokojovou teplotu. Testovaci 
kazeta je stabilni do data expirace vytistenem na neporusenem 
obalu. Chrante sadu pi'ed mrazem a nevystavujte ji teplote nad 30 °C. 

ODBER VZORK0 A MANIPULACE S NIMI 

[Odber vzorku] 
• Nedostatecny odber vzorku nebo nespravne zachazeni se vzorky
mohou vest k falesnym vysledkum.
• Pi'ed odebranim nosniho vyteru by me! byt pacient poucen,
aby se vysmrkal.

• Vytery z nosu:
Chcete-li odebrat vzorek nosniho vyteru, opatrne vlozte sterilni
vyterovy tampon do te nosni dirky, ktera vizualne obsahuje vice
sekrece a opatrne zaved'te 1-2 cm hluboko do nosniho otvoru
a otacivym pohybem seti'ete povrch sliznice. Tamp6nem nekolikrat
otocte proti nosni stene a pate jej vyjmete z nosni dirky.

• Vytery z nosohltanu:
Chcete-li odebrat vzorek z nosohltanu, opatrne vlozte tampon do te
nosni dirky, ve ktere je pod vizualni kontrolou vice sekretu. Tampon
jemne zasunte podel nosni pi'epazky po spodine nosni dutiny az k
zadni stene nosohltanu (zpravidla 7-9 cm). Tamponem nekolikrat
otocte a pate jej vyjmete z nosohltanu.

• Preprava a skladovani vzorku:
Vzorky by mely byt testovany co nejdi'ive. Je-li vyzadovan transport
vzorku, jsou k transportu doporucena nasledujici transportni
media, u kterych bylo prokazano, ze neovlivnuji ucinek testu:
Hankuv rovnovazny Mkd solny roztok, MS medium nebo
fyziologicky roztok. Alternativne mohou byt vzorky skladovany
znovu zchlazene (2-8 °C) nebo pi'i pokojove teplote (15-30 °C) v
ciste, suche, uzavi'ene nadobe po dobu az 8 hodin pi'ed testovanim.

[Pfiprava vzorku] 
1. Stisknete kapsli s pufrem a vytlacte z ni veskery extrakcni pufr

do extrakcni zkumavky a vlozte ji do pracovniho stojanu.

2. Zasunte tampon do extrakcni zkumavky, ktera obsahuje pufr.
Tamponem otocte nejmene 10krat, zatimco tlacite tampon na
spodni a bocni stranu extrakcni zkumavky.

3. Sevi'ete extrakcni zkumavku prsty a tocte tamponem proti
vniti'ni strane zkumavky, abyste pi'i vyjmuti tamponu uvolnili co
nejvice kapaliny. Extrahovany roztok bude pouzit jako zkusebni
vzorek.

4. Vezmete hrot kapatka a pevne jim uzavi'ete zkumavku se
vzorkem.
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POSTUP ZKOUSKY 

Nechte testovaci kazetu a vzorky pi'ed testovanim ustat na 
pokojovou teplotu (15-30 °C). Pro dosazeni nejlepsich vysledku 

n Pridejte 3 Y kapky vzorku 
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by test me! byt proveden behem jedne hodiny. 

1. Vyjmete testovaci kazetu z uzavi'eneho obalu.
2. Otocte extrakcni zkumavku se vzorkem

a drzte ji ve svisle poloze. Pi'eneste 3 kapky do
jamky na vzorky (S) na testovaci kazete, pate
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zacnete merit cas. 
3. Pockejte, az se objevf barevne prouzky. Interpretujte vysledky
testu behem 10-15 minut. Nectete vysledky po vice nez 20 minutach.

INTERPRETACE VYSLEDKO TESTU 

POSITIVNIVYSLEDEK: V oblasti kontrolni linie (CJ se objevi barevny prouzek a v  oblasti 
testovad linie (T) se v pripade pozitivniho vjsledku objevi take 
barevnY prouZek. 
* POZNA.MKA: Intenzita barvy prouZku v testovaci oblasti se bude 
Ii.Sit podle koncentrace antigenu COVID-19 ve vzorku. Proto jakykoli 
odstfn barvy v oblasti testovacf linie by mel byt povaZovan za 
pozitivni. 

NEGATIVNi VYSLEDEK: 

�H 
V oblasti kontrolnf linie (C) se objevf barevn)' prouZek a v oblasti 
testovacl linie (T) se v prlpade negativniho vysledku neobjevi zadny 
barevnY prouZek. 

NEPIATNYVYSLEDEK: 

V oblasti kontrolni linie (CJ se neobjevi zadny barevny prouzek. 
Nejpravdepodobnej.Si prfCinou selh.inf kontrolnf linie je 
nedostateCnY objem pufru nebo nespravna procedurAlni technika. 

Zkontrolujte jednotlive kroky a opakujte postup s novou kazetou. 
Pokud problem pfetrvava, pfestallte testovaci soupravu pouZivat a 
kontaktujte mfstnih.o distributora. 

KONTROI.A KVALITY 

1. Interni kontrola: Tento test obsahuje zabudovanou kontrolnf
a blast ,,C". Linie C se zabarvuje po pi'idanf roztoku vzorku, pokud je
test proveden spravne. Jestlize se v kontrolni oblasti "C" neobjevf
barevny prouzek, cely postup zopakujte s novou testovad kazetou.

2. Externi kontrola: Spravna laboratornf praxe doporucuje pouzfvat
externf kontroly, pozitivnf a negativnf, aby se zajistilo spravne
provedenf testu.

CHARAKTERIS11KY UCINNOS11 

1. Klinicka studie: Bylo provedeno vzajemne srovnanf zkoumaneho
vzorku s referencnfm vzorkem.
Srovnanf s RT-PCR:

PCR Vysledek Total 
Pozitivni Negativni 

Safecare Test I Pozitivni 131 1 132 

I Negativni 4 179 183 

Celkem 135 180 315 

Relativni citlivost 97,04% (92,59%~99,19%) 

Relativni specificita 99,44% (96,94%~99,99%) 

Celkova hodnota 98,41% (96,33%~99,48%) 

2. Ki'izova reaktivita: Jsou provadeny studie zki'fzene reaktivity,
aby se prokazalo, ze test nereaguje na nasledujf d mikroorganismy
v tabulce nfze. Bakterialni izolaty byly hodnoceny v koncentraci mezi
106 a 109 org/ml. Virove izolaty byly hodnoceny pi'i koncentraci 105
~ 108 TCID50/ml. 

Klizovyreactant 
Adenovirus InfluenzaB 
Human metapneumovirus (hMPV) RespiratorySyncytial V1111S 
Rhinovirus Bordetella pertussis 

Chlamydia pneumoniae 
Haemophilus influenzae 
Legionella pnuemophila 

Enterovirus 

Human roronavirus OC43 
Human roronavirus 229E 
Human roronavirus NL63 
Human parainfluenza virus 1 
Human parainfluenza virus 2 
Human parainfluenza virus 3 
Human parainfluenza virus 4 
InfluenzaA 
MERS

Myroplasma pneumoniae 
Streptococrus pneumoniae 
Streptococrus pyogenes 
Myrobacterium tuberculosis 
Staphylococcus aureus 
Candida albicans

3. Interference: Nasledujfd endogennf interferujfd latky byly
hodnoceny v uvedenych koncentradch a nebyl zjisten zadny ucinek.

Pina krev (2%), ti'i OTC nosnf spreje (10%), ti'i OTC nosnf kapky 
(25%), ti'i nosnf ustnf vody (25%), 4-acetamidofenol (10 mg/ml), 
kyselina acetylsalicylova (20 mg/ml), chlorfeniramin (5 mg/ml), 
dextrometorfan (10 mg/ml), difenhydramin (5 mg/ml), efedrin (20 
mg/ml), guajakol glycerylether (20 mg/ml), oxymetazolin (10 mg/ 
ml), fenylefrin (100 mg/ml), fenylpropanolamin (20 mg/ml) 

OMEZENf TESTU 

1. Test je urcen pro odborne diagnosticke pouzitf in vitro a me! by byt
pouzivan pro detekci antigenu SARS-CoV-2, nikoli pro jine viry nebo
patogeny.

2. Tento test detekuje zivotaschopny (zivy) i nezivotaschopny SARS­
CoV-2. Vykon testu zavisf na mnozstvf viru (antigenu) ve vzorku a
muze i nemusf korelovat s vysledky virove kultivace provedenymi na
stejnem vzorku.

3. Ucinnost byla hodnocena pomod postupu uvedenych v teto
pi'fbalove informaci. Upravy techto postupu mohou zmenit ucinnost
testu.

4. Negativnf vysledek testu se muze objevit, pokud je hladina antigenu
ve vzorku pod detekcnfm limitem testu. Pokud je vysledek testu
negativnf, ale klinicke pi'fznaky pi'etrvavajf, doporucuje se provest
dalsi testovanf pomod jinych klinickych metod. Stejne jako u vsech
diagnostickych testu by mela byt potvrzena diagn6za stanovena
lekai'em az po vyhodnocenf vsech klinickych a laboratornich nalezu.

5. Negativnf vysledky testu nemajf vztah k jinym neSARSovym
virovym nebo bakterialnfm infekdm.

6. Pozitivnf a negativnf prediktivnf hodnoty jsou vysoce zavisle na
prevalenci. Falesne pozitivnf vysledky testu jsou pravdepodobnejsf
v obdobfch nfzke aktivity COVID, kdy je prevalence sti'ednf az nfzka.

7. Falesne negativni vysledky se mohou objevit, pokud je vzorek
nespravne odebran, pi'epraven nebo se s nfm nevhodne manipuluje.

8. Deti majf sklon k sfi'enf viru po delsi dobu nez dospelf, coz muze mft
za nasledek rozdfly v citlivosti mezi detmi a dospelymi.

9. Je-li nutna diferenciace konkretnfch viru a kmenu SARS, je nutne po
konzultaci se statnfmi nebo mfstnfmi ui'ady vei'ejneho zdravf provest
da!si testovanf.
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