Szybki test antygenowy
w kierunku SARS-CoV-2
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INSTRUKCJA UZYCIA

NAJCZESCIE] ZADAWANE PYTANIA:

Kiedy moge wykonac test?

Mozesz poddac sie testowi bez wzgledu na to czy masz objawy zakazenia, czy nie.
Badania wykazaty, 7e wczedniejsze wykonanie testu, tj. w pierwszych 4 dniach
choroby, wiaze sie z wyzszym stezeniem antygenu, co pozwala na wczeéniejsze
wykrycie. Poniewaz wynik testu jest wainy tylko w momencie wykonywania, testy
nalezy powtarzac zgodnie 7 zaleceniami wtasciwych organéw lokalnych.

Kiedy moge sie przetestowac?

Zawsze mozesz sprawdzi¢, czy masz objawy, czy nie. Nalezy jednak pamietac, ze
wynik testu jest istotny w danym momencie. Dlatego testy nalezy powtarza¢ zgodnie
7 obowigzujacymi zaleceniami lokalnych instytucji.

Na co nalezy zwréci¢ uwage, aby uzyskac jak

najd jszy wynik bad

Zawsze postepuj zgodnie z instrukcjq uzylkowama Wykonaj badanie natychmiast
po pobraniu prébki. Nalezy dozowac krople z probowki tylko do wyznaczonego
zagtebienia (oznaczonego jako S) na kasetce testowej. Wycisnij dwie krople z
probowki. Zbyt wiele lub zbyt mato kropli moze prowadzi¢ do niewtasciwego wyniku.
Linia testowa jest bardzo odbarwiona. Jaki jest powéd lub
co robie le?

Powodem wyrainie widocznego przebarwienia/rozmycia linii testowej jest to, ze
byt duza ilos¢ kropli zostata podana z probéwki do zagtebienia w kasetce testowej.
Pasek wskaznika moze pomiescic tylko ograniczong ilos¢ cieczy. Jesli linia kontrolna
nie pojawia sie lub linia testowa jest bardzo odbarwiona, nalezy powtdrzy¢ badanie z
nowym zestawem testowym zgodnie z instrukcja uzytkowania.

Co powinienem zrobi¢, jesli zrobitem test, ale nie pojawia
sie linia kontrolna?

W takim przypadku wynik testu nalezy uznac za niewainy. Powtorz test z nowym
zestawem testowym zgodnie z instrukcja uzytkowania.

Nie jestem pewien interpretacji wyniku. Co powinienem
zrobi¢?

Jesli nie mozesz jednoznacznie okresli¢ wyniku testu, skontaktuj sie z najblizsza
placéwka medyczna, stosujac sie do aktualnych wytycznych lokalnych i rzadowych.
M6j wynik jest pozytywny. Co powinienem zrobi¢?

Jesli pozioma linia jest widoczna w obszarze kontrolnym ( C ), a takze w obszarze
testowym (T), twoj wynik jest pozytywny i powiniene natychmiast skontaktowat sie
2 placéwka medyczng, stosujac sie do aktualnych wytycznych. Twoj wynik testu moze
zostac potwierdzony. Otrzymasz informacje na temat dalszych krokéw.

M6j wynik jest negatywny. Co powinienem zrobi¢?

Jesli tylko pozioma linia jest widoczna w obszarze kontrolnym ( C ), moze to
oznaczat, ze nie jestes zakazony, lub ze poziom antygenu jest zbyt niski, by wykry¢
zakazenie. Jesli odczuwasz objawy, takie jak bol gtowy, migreny, goraczka, utrata
wechu i smaku, skontaktuj sie z najblizsza placowka medyczna, stosujac sie do
aktualnych wytycznych. Ponadto mozesz powtérzy¢ test z nowym zestawem
testowym.

(Czy kasetka testowa moze by¢ ponownie wykorzystana?
Kasetka testowa jest przeznaczona do jednorazowego uzytku i nie moze by¢
ponownie uyta.

Dlaczego nalezy pobra¢ wymaz z obydwu nozdrzy?

Wymaz z obu nozdrzy daje najwieksza szanse na pobranie wystarczajacej ilosci
prébki, aby uzyska¢ doktadny wynik. W niektorych przypadkach zaobserwowano,

ze tylko jedno nozdrze ma wykrywalnego wirusa, dlatego waine jest, aby zbiera¢
prébki z obu nozdrzy.

OPAKOWANIE | SPECYFIKACJA

1 test/opakowanie

PRZEZNACZENIE

Zestaw stuzy do jakosciowego oznaczania in vitro antygenéw SARS-CoV-2 w probkach
ludzkich wymazow z nosa (z nozdrzy przednich). Moze by¢ stosowany do szybkiego
badania 0s6b z podejrzeniem zakazenia COVID-19.

Pozytywny wynik testu wskazuje, ze probka zawiera antygen SARSCoV-2. Ujemny
wynik testu nie wyklucza infekji wirusem SARS-CoV-2 i w przypadku podejrzenia
COVID-19 musi zosta¢ p
Ten zestaw jest przeznaczony do uzytku domowego (dom biura, imprezy sportowe,
lotniska, szkoty itp,) przez osoby doroste. Tak jak w przypadku wszystkich testow
diagnostycznych koricowe rozpoznanie kliniczne nie powinno bazowac na wyniku
pojedynczeqo testu, lecz zostac p przez lekarza po pr.

petnego spektrum wynikéw badar fizykalnych i laboratoryjnych. Badanie
antygenowe jest zwykle stosowane w ostrej fazie zakazenia, gdy prébki sg
testowane w ciagu siedmiu dni od wystapienia objawow.

SRODKI OSTROZNOSCI
Przed wykonaniem testu przeczytaj wszystkie informacje zawarte w niniejszej
mstrukq\ uzytkowania:
Zestaw jest uzywany wytacznie do diagnostyki in vitro.
Nie stosowac po uptywie terminu waznosci.
Nie uzywaj produktu, jesli foliowe opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.
Wszystkie pobrane probki nalezy uzna¢ za potencjalnie zakazone i obchodzi sie
2 nimi w taki sam sposob jak z czynnikiem zakaznym.
Testaw diagnostyczny mozna utylizowa¢ ze zwyktymi odpadami komunalnymi,
przestrzegajac lokalnych zasad gospodarki odpadami.
Unikaj uzywania zakrwawionych probek.
Unikaj dotykania membrany odczynnika i wacika wymazéwki.
Test dla dzieci i mtodziezy powinien by¢ wykonywany przy udziale osoby
dorostej.

ELEMENTY ZESTAWU

Elementy dostarczone w opakowaniu:
Kasetka antygenowa SARS-Co V-2
Probéwka z roztworem ekstrakcyjnym zamknieta folia zabezpieczajaca
Koncowka zakraplajaca
Sterylna wymazéwka
Worek strunowy na odpady medyczne
Instrukcja obstugi
Certyfikat kwalifikacji

Uwaga: Sktadniki réznych partii nie moga by¢ mieszane.
SPOSOB UZYCIA

1 Przygotowanle przed rozpoczeciem testu
Wybierz miejsce do wykonania testu, w ktérym mozesz siedzie¢ BEZ ZAKtOCEN.
Wszystkie probki i odczynniki przechowuj w temperaturze pokojowej na 15-30
minut przed wykonaniem testu.
Przed badaniem umyj rece woda z mydtem przez co najmniej 20 sekund, lub
uzyj srodka do dezynfekdji rak.
Nie zaleca sie czyszczenia jamy nosowej przed badaniem, aby zapobiec zbyt
niskiej zawartosci wirusa. O ile jama nosowa nie jest zbyt mokra lub sucha, po
oczyszczeniu jamy nosowej pobrac co najmniej 30 minut pozniej.
Otworz zestaw testowy.

Zestaw powinien zawierac:

—

3. Wymazowka

5. Probowka z roztworem
ekstrakcyjnym

1. Plyt ka testowa

2. Certyfikat kwalifikacji 4. Worek na odpady

2 Pobieranie probek wymazu z nosa
Wyciagnij probowke z roztworem ekstrakcyjnym i
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1. Otworz opakowanie
wymazéwki

3. Wiz wymazéwke na
2-4 cm do nozdrza

5. Powtérz proces w
drugim nozdrzu
2. Wyjmij wymazéwke 4. Okreznym ruchem pobierz wymaz obracajac 5-razy

OSTROZNIE: Jesli wymazowka peknie podczas pobierania probki, nalezy powtdrzy¢

Pokud je vodorovny prouzek viditelny v kontrolnim poli (C), a také v testovacim poli
(1), je Vas vysledek pozitivni a méli byste okamzité kontaktovat zdravotni zafizeni a
dbét aktudlnich nafizeni. Vas vysledek testu maze byt potvrzen. Obdrzite informace
ohledné dalsich krokd.

Mam negativni vysledek. Co bych mél udélat?

Pokud je vodorovny prouzek viditelny v kontrolnim poli (C), muze to znamenat, ze
nejste nakazen nebo je hladina antigenu pfilis nizkd, aby odhalila nakazu. Pokud
se objevuji priznaky jako je bolest hlavy, migréna, horecka, ztrata Cichu a chuti,

Substancja Stezenie | Substancja zaki6cajaca Stezenie
z7aktocajaca
Krew pefna 4% Benzokaina zel 1,5 mg/ml
Ibuprofen 1mg/ml | Glicynian kromoliny 15 %
Tetracyklina 3 pg/ml Chloramfenikol 3 pg/ml
Mucyna 0,5 % Mupirocyna 10mg/ml
Erytromycyna 3 pg/ml 0: wyr 5 mg/ml
Tobramycyna 5% Chlorowodorek nafazoliny 15 %
krople
Mentol 15 % Propionian spray 15 %
Afrin 15 % Deoxyepinephrine 15 %
hydrochloride

Badania reaktywnosci krzyzowej
Na wyniki badan nie beda miaty wptywu inne wirusy uktadu oddechowego i
powszechnie stosowana flora bakteryjna oraz inne koronawirusy wymienione w

nejblizsi zdravotni zafizeni, dbejte aktuélnich nafizeni. Navic mizete
zopakovat test s novou testovaci sadou.
Muze byt kazeta pouzita znovu?
Testovaci kazeta je urcend pro jednordzové pouiti a nemaze byt znovu pouZita.
Pro¢ je dulezité vzit vzorek z obou nosnich direk?
0debrani vzorku z obou nosnich direk zvy3uje Sanci na odebrani dostatecné velkého
vzorku, pro ziskani presného vysledku. V nékterych pripadech bylo zjisténo, ze
pouze jedna nosni dirka m& odhalitelny vir, proto je dulezité odebrani vzorku z obou
nosnich direk.

proces nowa wymazowka. Unikaj wkiadania zbyt gleboko do jamy nosowej, aby ponizszej tabeli w okreslonych stezeniach. OBAL A SPECIFIKACE
zapobiec bolowi i krwawieniu. - T test/obal
3. Postepowanie z probkami. Nazwa Stezenie S
+ Umies¢ wymazowke (koricowka z wacikiem) w probowce ekstrakcyjnej i HCOV-HKU1 10°7CID, ,/ml URCENI
doktadnie zanurz cata w roztworze. staphylococus aureus 10°7T0ID/ml Sada slouzi ke kvalitativnimu oznaceni in vitro antigend SARS-Co-V-2 ve vzorcich
Nastepnie obro¢ wymazéwke 5 razy dociskajac do Scianek probowki (czas Measles virus 10100, /ml lidskych stért z nosu (z predni casti nosnich direk). Muze byt pouzivan pro rychlé
trwania ok. 10 sekund) aby probka z wacika zostata wy do - - testovani osob s podezienim na nékazu COVID-19.
foztworu. Mumps virus 10700, /ml Pozitivni vysledek znamend, 7e vzorek obsahuje antigen SARS-Co-V-2. Negativni
Podczas wyciagania wymazowki z probowki scisnij palcami miekka koficowke Mycoplasmal 10°TCID /ml vysledek nevylutuje infekci SARS-Co-V-2 a v piipadé podezieni na COVID-19 musi byt
wymazowki przez scianki probowki, aby $ciagnac jak najwieksza ilos¢ roztworu virus type 2 105TCID/ml potvrzen metodami molekularni diagnostiky.
7 wacika. Human coronavirus 0C43 10700, /ml Tato sada je urcend pro domaci pouZiti (domécnost, kancelre, sportovni akce,
Zatoz koncowke zakraplacza na probowke. - — letiste, skoly atd.) dospélymi osobami. Tak, jak v pfipadé viech diagnostickych testa,
Human coronavirus 229E 10700, /ml koncové klinické zhodnoceni by se nemélo odvijet od vysledku jednotlivého testu,
@ Influenza B Victoria STRAIN 10°TCID/ml ale mélo by byt potvizeno lékaiem po analyze celého spektra vysledka fyzickjch a
’ @ Influenza B YSTRAIN 10°TCID /ml laboratornich testd. Antigenni testovani je obvykle pouzivané v ostré fazi nakazy, kdy
Influenza A HINI 2009 10°TID, /. se vzorky testuji béhem sedmi dnii od objeveni se priznaku.
Influenza A H3N2 10°TCID /ml BEZPECNOST
@ @ HING 10°7CID /| Pied provedenim testu si pozorné prectéte viechny informace obsazené v tomto
=, HSNT 107D, /ml navodu k poutiti
<« - - a0 = | Sada je urcena pouze k in vitro diagnostice.
@ > - @ Epstein >Bar virus 10 /m poutivejte po uplynuti exspirace.
Enterovirus CA16 10°TCID, ,/ml Nepouzivejte produkt, pokud je foliovy obal poskozeny nebo otevieny.
Human coronavirus NL63 10°TCID, /ml Vsechny odebrané vzorky je poteba brét jako potencidlné infikované a pracovat
16 kre¢ 6wk R 6wk ni MERS coronavirus 10°TCID, /ml s nimi, jako s infikovanymi.
1Wioz i obkre¢ wymazowka w A 5 Wy(lqgmj‘wymazqw e jgdno({esnle - - = Diagnostickou sadu je mozné likvidovat s béznym komunalnim odpadem, pfi
roztworze okoto 10 sekund $ciskajac wacik przez scianki probowki MERS CoV Florida/USA-2 Saudi Arabia 2014 117x10'7CID, /ml dodrzeni mistnich principi odpadového hospodarsti.
23 Sciskaj écianki probowki 6. Dokladnie zamknij probowke Respiratory syncytial virus 10°TCID /ml Vyhybej|e se pouiiti zakrvécgnV{h vzorka. o
koficowka z zakraplaczem RSV-A 2006 Isolate 5.01x10°TCID, /ml Vyhybe;!e se d:)tsku nl;embrlagy (mldlada vaticky stemkyd s oo
RSV-B CH93-18(19) 1.55x10°TCID, /ml Test u déti a mladeze by mél byt proveden za asistence dospélé osoby.

4. Przechowywanie probek: Probka moze by¢
przechowywana w temperaturze pokojowej (15-30°C) przez
jedna godzine.

PROCEDURA WYKONANIA TESTU

Otworz opakowanie z kasetka testowa.
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Potoz kasetke testowq na ptaskim podtozu, nastepnie wycisnij dwie krople
badanego roztworu do zagtebienia na kasetce testowej, oznaczonej litera S.
Odczytaj wynik testu po 10 minutach. Po uptywie 30 minut wynik moze ulec
zafalszowaniu i uznaje sie go za niewainy.
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1. Wycisnij 2 krople badanego roztworu do zagtebienia (S) E
2. Po 10 minutach odczytaj wynik c c 5
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UTYLIZOWANIE ZESTAWU

+ Po uzyciu elementy testu mozna utylizowac ze zwyktymi odpadami
komunalnymi.
Po zakoniczonej procedurze ponownie uzyj srodka do dezynfekji rak.

INTERPRETACJA WYNIKOW

NEGATYWNY:

Jesli po uptywie 10 minut w obszarze kontrolnym (C) pojawita
sie jedna linia, natomiast w obszarze testowym (T) nie ma linii
T - wynik testu jest wazny i ujemny. Wynik ujemny wskazuje, ze
antygen SARS-CoV-2 nie jest obecny w probce, lub jest obecny
ponizej wykrywalnego poziomu testu. Wynik nie wyklucza
zakatenia.

POZYTYWNY:
c@ c Jesli po uptywie 10 minut pojawity sie kolorowe linie - jedna w

c

NEGATYWNY

obszarze kontrolnym ( C) oraz jedna w obszarze testowym (T) -
wynik testu jest wazny i dodatni. Wynik nalezy uznac za dodatni
takze jesli linia w obszarze testowym (T) jest stabo widoczna.
Dodatni wynik oznacza wykrycie obecnosci antygenéw wirusa.

NIEWAZNY:
CQ c Jesli po uptywie 10 minut nie pojawita sie linia w obszarze

POZYTYWNY

kontrolnym ( C) lub pojawita sie tylko w obszarze testowym (T)
wynik testu uznaje sie za nieprawidfowy i niewazny. Powodem
moze by¢ niewtasciwa technika pobrania. Test nalezy powtérzy¢
przy uzyciu nowego zestawu.

NIEWAZNY

UWAGA:

Intensywnos¢ koloru w obszarze linii testowej (T) bedzie sie rézni¢ w zaleznosci od
stezenia antygenu SARS-CoV-2 obecnego w probce. Dlatego kazdy odcien koloru w
obszarze testowym (T) nalezy uzna¢ za wynik pozytywny.

ZASADA DZIAtANIA TESTU

Test kasetkowy w kierunku SARS- CoV-2 jest tak zwanym szybkim testem
immunochromatograficznym przeznaczonym do jakosciowego wykrywania
antygendéw nukleokapsydu SARS-Co V-2 obecnych w ludzkich probkach pobranych z
nosa. Test stuzy do wykrywania antygenow wirusa SARS-CoV-2 u 0s6b podejrzanych
0 zakazenie COVID-19. Test przeznaczony jest do samodzielnego przeprowadzania
przez pacjentow. W tym tescie przeciwciato specyficzne dla biatka N SARS-Co V-2 jest
oddzielnie powlekane na obszarach linii testowej kasetki testowej. Podczas badania
wyekstraktowana probka reaguje z przeciwciatem przeciwko biatku N SARS-Cov-2.
Mieszanina migruje w gére pola testowego, aby zareagowac z przeciwciatem biatka
N SARSCoV-2. Obecnos¢ kolorowej linii w obszarze testowym wskazuje na wynik
pozytywny. Jesli test zostat przep d w polu ym pojawi
sie kolorowa linia.

PRZECHOWYWANIE | TRWALOSC

Przechowywa¢ w hermetycznym opakowaniu w temperaturze 2-30°C. Test jest
stabilny do daty waznosci wydrukowanej na hermetycznym opakowaniu testu.
Test musi pozosta¢ hermetycznie zamkniety do czasu uzycia.

NIE ZAMRAZAC.

OGRANICZENIA METODY TESTOWANIA

1. Wynik testu stuzy jedynie jako odniesienie kliniczne i nie powinien stanowi¢
jedynej podstawy diagnozy klinicznej i leczenia. Koricowe rozpoznanie kliniczne
powinno zostac p przez lekarza po pr petnego
spektrum wynikow badan fizykalnych i laboratoryjnych.

2. Testjest tzw. testem jakoéciowym, co oznacza, ze nie mozemy za jego pomocq
oznaczy¢ ilosciowego stezenia antygenu SARS-CoV-2.

3. Wyniki falszywie ujemne moga wystapic w sytuacji, gdy poziom antygenu w
probce jest nizszy niz minimalna granica wykrywalnosci testu lub gdy prébka
zostata nieprawidtowo pobrana.

4. Wynik negatywny powinien by¢ traktowany jako przypuszczalny i potwierdzony

6. Koncéwka zakraplajaca
ostroznie zdejmij folie zabezpieczajaca. Nastepnie umies¢

ja w wycietym miejscu na probéwke, w tym celu uzyj

opakowania testu.

Przygotuj wymazowke. Otworz opakowanie i ostroznie

wyciagnij wymazowke, starajac sig NIE DOTYKAC wacika.

Delikatnie wi6z wymazowke (koricowka z wacikiem) do

jednego nozdrza na 2-4 cm (1-2 cm dla dzieci), ai poczujesz

lekki opor.

Ostroznie przetocz wymazowke po wewnetrznej stronie nozdrza 5 razy
okreznymi ruchami w ciggu 7-10 sekund. Upewnij sie, ze koricowka wacika
dobrze przylega do wnetrza nozdiza, aby zebra jak najwiecej materiatu.
Uzywajac tej samej wymazéwki powtorz proces w drugim nozdrzu.

autor ym testem

5. Wyniki negatywne nie wykluczaja mozliwosci zakazenia innym wirusem.

6. Nadmiar krwi lub $luzu na wymazowce moize zaktéca¢ poprawne dziatanie testu
i dawac wynik fatszywie dodatni.

CHARAKTERYZACJA WYDAJNOSCI

Granica wykrywalnosci - limit of Detection (LoD)

Potwierdzono, ze Sejoy Szybki Test Antygenowy w kierunku SARS-CoV-2 moze wykry¢
SARS-CoV-2 przy 400TCID, /ML

Badanie substancji zaktécajacych

W przypadku ponizszych substancji w podanych stezeniach nie zaobserwowano
zadnych interferencji.

Skutecznos¢ kliniczna

Skutecznosc kliniczna Szybkiego Testu Antygenowego w kierunku SARS-CoV-2 zostata
ustalona poprzez przetestowanie 109 pozytywnych i 300 negatywnych probek na
obecno$¢ antygenu SARS-CoV-2.

Wyniki analityczne z korelacja z wartosciami Ct probek dodatnich:

SOUCASTI SADY

Soucastl sady v baleni:
Antigenni kazeta SARS-Co-V-2.
Zkumnavka s extrakénim roztokem uzaviena bezpecnostni folii
Koncovka s kapatkem
Sterilni stéticka
Uzaviratelny sacek na zdravotni odpad

Certifikat kvalifikace

Pozor: Soucasti riznych sarzi nemohou byt mixovany.

ZPUSOB POUZITI:

1 Pfiprava pred poutzitim testu
Vyberte misto pro provedeni testu. Misto, kde je mozné sedét bez vyruseni.
Vsechny vzorky a cinidla uchovavejte pri pokojové teploté 15-30 min pred

im testu.

Wartos¢ (T Liczba prébek Poprawnie Wskaznik
potwierdzona | zidentyfikowane Navod k pouziti
testem PCR
<30 82 82 Czuto$¢ 100%
<32 94 92 Czutos¢ 97,9%
<34 102 98 Czutos¢ 96,1%
<36 109 103 Czutosc¢ 94,5%
Negatywny 300 300 Swoistos¢ 99,9%
tacznie 409 403 Doktadnos¢ 98,5% d

Korelacja miedzy wartosciami T a czutoscig analizowanych probek wskazuje na
wartos¢ 100% (95%CI*,95,5%-100%) probek o wartosci CT do 30. Dla prébek o
wartosci CT 32 czutos¢ wynosi 97,9%C1".92,6%-99,4%). Dla probek o wartosci (T do

34 czutos¢ wynosi 96,1% (95%C1*90,4%-98,5%). Dla probek o wartosci T 36 czutosc
wynosi 94,5% (95%CI".88,5%-97,5%). Wyniki te spefniaja wymagania dotyczace
szybkich testéw w pordwnaniu z testami PCR.

99,9% (95%C1“98,7%-100%) Swoisto$¢: tacznie 300 probek ujemnych p dzonych

Pred testovanim si myjte ruce vodou a mydlem alespon 20 sekund nebo pouzijte
prostiedek k dezinfekci rukou.

Nedoporucuje se isténi nosni dutiny pred testovanim, aby nebyl prilis nizky
obsahu viru. Pokud neni nosni dutina pfilis mokra nebo suchd, po ocisténi
nosnich direk odeberte vzorek alespor po 30 minutdch.

Oteviete testovaci sadu. Méla by obsahovat:

metodg PCR. 300 probek ujemnych potwierdzonych metoda PCR zostato prawidtowo

wykrytych za pomocg Szybkiego Testu antygenowego w kierunku SARS-CoV-2. Nie

ma przypadkéw fatszywie pozytywnych

98,5% (95%(C1*96,8%-99,3%) Doktadnos¢: tacznie 409 prébek potwierdzonych

metoda PCR.

403 prébki potwierdzone metoda PCR zostaty prawidtowo wykryte przez Szybki Test

Antygenowy w kierunku SARS-CoV-2.

Zaobserwowana dokfadnos¢ moze sie roznic w zaleznosci od czestosci wystepowania

wirusa w populacji.
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NAVOD K POUZITI

NEJCASTE)I KLADENE OTAZKY:

Kdy mohu provést test?

Test muzete provést bez ohledu na to, zda mate priznaky, nebo ne. Vyzkum prokazal,
i provedeni testu, tj. v prvnich 4 dnech nemoci, se vaze s vy3si koncentraci
antigenu, coz umoznuje dfivéjsi odhaleni. Jelikoz je vysledek testu platny pouze

v momenté provedeni, testy provadéjte v souladu s doporucenimi odpovidajicimi
lokaInim organtm.

Kdy se mohu testovat?

Vidy se muzete zkontrolovat, i kdyz mate priznaky nebo ne. Je dulezité ale
pamatovat, Ze vysledek testu je platny v danou chvili. Proto jej opakujte v souladu s
platnymi doporucenimi mistnich instituci.

Na co dbat, abychom ziskali co nejpresnéjsi vysledek testu?
Vidy postupujte dle névodu k pouiti. Test provedte ihned po odebrani vzorku.
Kapicky ze zkumavky nandsejte pouze do vyznacené prohlubné (oznacené jako S) na
testovaci kazeté. Vytlacte dvé kapky ze zkumavky. Piilis velké mnozstvi nebo naopak
piilis malé mnozstvi kapek muze vést k nespravnému vysledku.

Testovaci prouzek je pfilis zabarveny. Jaky je divod nebo
co délam 3patné?

Divodem vyrazného zabarveni/rozmazani testovaciho prouzku je to, Ze bylo
naneseno piilis velké mnoZstvi kapek ze zkumavky do prohlubné na testovaci
kazeté. Prouzek ukazatele mize vstiebat pouze omezené mnozstvi tekutiny. Pokud
se kontrolni prouzek neobjevuje nebo je testovaci prouzek piilis zabarveny, je nutné
zopakovat test s novou testovaci sadou dle instrukci v navodu k pouziti.

Co bych mél udélat, pokud jsem provedl test, ale
neobjevuje se kontrolni prouzek?

V tomto pripadé se vysledek testu povazuje za neplatny. Zopakuijte test s novou
testovaci sadou dle instrukci v ndvodu k pouziti.

Nejsem si jisty ve véci interpretace vysledkud. Co bych mél
udélat?

Pokud nelze jednoznacné interp vysledek testu, k
zafizeni a postupujte dle aktudlnich mistnich a vladnich nafizeni.
Mam pozitivni vysledek. Co bych mél udélat?

nejblizsi zdravotni
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1. Testovaci kazeta 3. Stetitka 5. Zkumavka z extrakénim roztokem
2. Certifikace 4. Sacek na 6. Koncovka s kapatkem
kvalifikace odpady

2 Odebrani vzorku stéru z nosu
Vyjméte zkumavku s extrakcnim roztokem a opatrné
sundejte bezpecnostni folii. Po té ji umistéte na stojanku na
zkumavku, za timto Gcelem pouzijte obal testu.
Pripravte Stéticku. Oteviete obal a opatrné vyjméte Stéticku,
snaite se nedotknout se vaticky.
Vlozte $téticku jemné (koncovkou s vatickou) do jedné
nosni dirky na 2-4 cm (12 cm u déti), dokud nepocitite
lehky odpor.
Opatrné tocte Stétickou po vnitini strané nosni dirky, 5x krouzivymi pohyby
béhem cca 710 sekund. Ujistéte se, 7e koncovka vatitky dobre pfiléha k vnitini
strané nosu, aby setela co nejvice materialu.
Tou samou stétickou zopakuijte tento proces v druhé nosni dirc
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3. Vlozte Stéticku cca2-4 5. Zopakujte tento proces i v
cm do nosni dirky druhé nosni dirce

4. Krouzivym pohybem odeberte stér (otocte 5x)

1. Opatrné oteviete
baleni stéticky
2. Vyjméte stéticku
OPATRNE: Pokud $téticka béhem odebirani praskne, zopa-
kujte proces s novou stétickou. Nevkladejte stéticku prilis
hluboko do nosni dutiny, abyste predesli bolesti a krvaceni.
3 Postup se vzorky
Umistéte stéticku (kuncovku s vatickou) v extrakéni zkumavece a zcela ji ponoite
do roztoku.
Po té otocte stétickou 5 krat a pritlacte ke sténam zkumavky (Cas cca 10 sekund),
aby se vzorek z vaticky dostatecné vyextrahoval do roztoku.
Behem vytahovani Stéticky ze zkumavky stisknéte prsty mékkou koncovku
steticky pres stény zkumavky, abyste stahli co nejvétsi mnozstvi roztoku z
vaticky.
Vloite koncovku kapatka na zkumavku.

ol
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1. Vlozte $téticku na cca 10 sekund do  4-5. Vyjmeéte Stéticku a soucasné pres stény

zkumavky a otdcejte v roztoku zkumavky stlacte vaticku
2:3. Stisknéte stény zkumavky 6. Zkumavku dikladné uzaviete koncovkou
s kapatkem.

4. Uchovavani vzork:
Vzorek muze byt uchovavan v pokojové teploté (15-30°C) jednu hodinu.

PROCES PROVEDEN TESTU

Oteviete baleni s testovaci kazetou.

Poloite testovaci kazetu na vodorovné plose, po té nakapejte dvé kapky
testovaného roztoku do prohlubné na testovaci kazeté, oznacené pismenem S.
Vysledek odectéte po 10 minutach. Po uplynuti 30 minut muze dojit k falesnému
vysledku a je uznan za neplatny.
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1. Nakapejte dvé kapky roztoku do prohlubné (S) =
2. Po 10 minutach odettéte vysledek T T 3
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LIKVIDACE SADY
Po pouiiti je moiné soucdsti testu zlikvidovat s obvyklym komundlnim
odpadem.
Po ukonceni procesu poutijte na ruce opétovné dezinfekéni prostiedek
INTERPRETACE VYSLEDKU
NEGATIVNi:
c Pokud se po uplynuti 10 minut v kontrolnim poli (C) objevi jeden
B prouzek, ale v testovacim poli (T) prouzek neni - je vysledek testu
platny a negativni. Negativni vysledek znameng, Ze antigen SARS-
NEGATIVN Co-V-2 neni ve vzorku, nebo je v tak malém mnoistvi, Ze jej test

nemize odhalit. Vysledek nevylucuje ndkazu.

v kontrolnim poli (C) a jeden v testovacim poli (T) - je vysledek
testu platny a pozitivni. Vysledek se uzndva jako pozitivni i kdyz
je prouzek v testovacim poli (T) slabé viditelny. Pozitivni vysledek
znamend odhaleni pfitomnosti antigenu viru.

POZITIVN:
Cﬁ c Pokud se po uplynuti 10 minut objevi barevné prouzky - jeden

POZITIVN

(C) nebo se objevil pouze v testovacim poli (T), je vysledek testu
-} uznan za nesprdvny a neplatny. Divodem muze byt nevhodnd
NEPLATNY technika odebrani vzorku. Test je nutné zopakovat s novou sadou.

POZOR:

Intenzita barvy v testovacim poli (T) bude ruznd v zavislosti na koncentraci antigenu
SARS-Co-V-2 pfitomného ve vzorku. Proto kazdy odstin barvy v testovacim poli (T) je
potieba brat jako porzitivni vysledek

PRINCIP FUNGOVANI TESTU

Kazetovy test k detekovani SARS-Co-V-2 je tak zvanym rychlym testem
immunochromatografickym urcenym ke kvalitativnimu odhalovani antigent
nukleokapsidi SARS-Co-V-2 piitomnych v lidskych vzorcich stéri z nosni dutiny. Test
slouzi k odhaleni antigenu viru SARS-Co-V-2 u osob s podezienim na nakazu COVID-19.
Test je urcen pro samostatné provedeni pacienty. V tomto testu je specificka
protilatka pro bilkovinu N SARS-Co-V-2 samostatné pfipravena na plose pro prouek
testovaci kazety. Behem testovani y vzorek reaguje s protila proti
bilkoviné N SARS-Co-V-2. Smés migruje vzhuru k testovacimi poli, aby mohla reagovat
s protilatkou bilkoviny N SARS-Co-V-2. Pfitomnost barevného prouzku na testovacim
poli znamena pozitivni vysledek. Pokud byl test proveden spravné, v kontrolnim poli
se objevi barevny prouzek.

UCHOVAVANI A TRVANLIVOST

Uchovdvat hermeticky uzaviené pi teploté 2-30°C. Test je stabilni do data exspirace
vytisknutém na hermetickém obalu testu. Test musi zistat hermeticky uzavien do
doby pouiiti testu.

NEMRALIT.

OMEZENI TESTOVACI METODY
Vysledek testu slouzi jediné jako klinicky odkaz a nemél by byt jedinym
23kladem ke klinické diagndze nebo lécbé. Konecné klinické zhodnoceni by
meélo byt potvizené lékaiem, po analyze piného spektra vysledku fyzikdlnich a
laboratornich testd.

2. Testje lak zvanym testem kvalitativnim, coz znamen3, Ze nelze jeho

fednictvim 7 i koncentraci antigenu SARS-Co-V-2.

3. Falesne negativni vysledky se mohou objevit v situaci, kdy je hladina antigenu
ve vzorku nizsi nez minimalni hranice detekovani testu nebo pokud byl vzorek
nespravné odebran.

4. Negativni vysledek by mél byt bran jako pfipustny a mél by byt potvrzen
autorizovanym molekuldrnim testem.

5. Negativni vysledky nevylucuji moznost ndkazy jinym virem.

6. Premira krve nebo slizu na Stéticce muze rusit sprévné fungovani testu a muze
vést k falesné pozitivite.

CHARAKTERISTIKA VYKONU
Hranice detekovani - limit of Detection (LoD)

Bylo potvizeno, Ze Sejoy Rychly antigenni test na detekovani SARS-CoV-2 miize
odhalit SARS-CoV-2 pfi 400TCID, /ml.

el e NEPLATNY:
Pokud se po uplynuti 10 minut neobjevil prouzek v kontrolnim poli

Testovani rusivych substanci
V pfipadé nize uvedenych substanci v uvedenych koncentracich nebyla zjisténd
74dnd interference.

Rusiva Koncentrace | Rusivd substance Koncentrace
substance
PIng krev 4% kain gel 1,5 mg/ml
Ibuprofen 1mg/ml | Glicynian kromoliny 15 %
Tetracyklin 3 pg/ml «l i 3 pg/ml
Mucin 0,5 % Mupirocin 10mg/ml
Erythromycin 3pg/ml | Oseltamiwir 5 mg/ml
Tobramycin 5% Naphazolini hydrochloridum 15 %
kapky
Mentol 15 % Fluticasone propionate sprej 15 %
Afrin 15 % Deoxyepinephrine 15 %
hydrochloride

Test kiizové reaktivity

Na vysledky testu nebudou mit vliv jiné viry dychaci soustavy a vieobecné pouzivani
bakteriaIni flora ani jine koronaviry uvedené ve vyznacenych koncentracich nize

v tabulce.

Tyto vysledky spliuji pozadavky tykajici se rychlych testd v porovnani s testy PCR.

99,9% (95%C1*98,7%-100%) Speificnost: Celkem 300 negativnich vzorku bylo

potvrzeno metodou PCR. 300 negativnich vzorka bylo spravné odhaleno pomoci

Rychlého antigenniho testu na detekovani SARS-CoV-2. Nebyly falesné pozitivni

piipady.

98,5% (95%(C1"96,8%-99,3%) Piesnost: Celkem 409 potvizenych vzorki metodou

PCR. 403 potvrzenych vzorkt metodou PCR bylo spravné odhaleno Rychlym

antigennim testem na detekovani SARS-CoV-2.

Uvadéna presnost se maze lisit v zavislosti na cetnosti vyskytu viru v populaci.
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NAVOD NA POUZIVANIE

CASTO KLADENE OTAZKY:

Kedy si moZem urobit test?

Moiete si urobit test bez ohladu na to, & méte priznaky infekcie alebo nie. Studie
ukdzali, 7e vykonanie testu skor, teda v prvych 4 diioch ochorenia, je spojené s
vyssou koncentréciou antigénu, ¢o umoziuje skorsie zistenie. Kedze vysledok testu je
platny iba v case vykonania, testy by sa mali opakovat podla odporGcania prislusnych
miestnych organov.
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Kedy sa mdzem otestovat?

Vidy mozete skontrolovat, ¢i méte priznaky alebo nie. Majte vsak na pamati, ze
vysledok testu je relevantny iba v danom okamihu. Testy by sa preto mali opakovat v
sulade s aktualnymi odporacaniami miestnych institacii.

Na ¢o by ste si mali dat pozor, aby ste dosiahli ¢o na-
jpresnejsi vysledok testu?

Vidy postupujte v silade s navodom na poufitie. Test vykonajte ihned po odbere
vzorky. Kvapky zo skamavky dévkujte len do urcenej jamky (oznacenej pismenom S)
na testovacej kazete. Zo skumavky vytlacte dve kvapky. Prilis vela alebo prilis mélo
kvapiek moze viest k nespravnemu vysledku.

Testovacia ¢iara je velmi sfarbena. Aky je dovod alebo ¢o
robim zle?

Pricinou jasne viditelného zafarbenia/rozmazania

testovacej Ciary je to, e sa do nddobky testovacej kazety zo skimavky nakvapkalo
prilis vela kvapiek. Indikatorovy prizok

pojme len obmedzené mnozstvo tekutiny. Ak sa kontrolnd Ciarka

neobjavi alebo je testovacia ciarka velmi zafarbend, zopakuijte test s novou
testovacou supravou podla navodu na poutitie.

Co mam robit, kedze som vykonal test, ale kontrolna ¢iarka
sa neobjavila?

V tomto pripade by sa mal vysledok testu povazovat za neplatny. Zopakuijte test s
novou testovacou stipravou podla ndvodu na pouiitie.

Nie som si isty interpretaciou vysledku. Co mam robit?

zdravotnicke zariadenie podla aktudlnych miestnych a vladnych smernic.

Maj vysledok je pozitivny. Co mam robit?

Ak je viditelna vodorovna ciara v kontrolnej oblasti (C), ako aj v testovacej oblasti (T),
vas vysledok je porzitivny a

mali by ste okamdite kontaktovat zdravotnicke zariadenie a dodrziavat aktualne
pokyny. Vysledok vasho testu moze byt potvrdeny. Dostanete informacie o dalsom
postupe.

Maj vysledok je negativny. Co mam robit?

Ak je v kontrolnej oblasti (C) viditelna iba vodorovné iara, je mozné, ze nie ste
mflkovanl alebo Ze hladina antigénu je prilis nizka na detekciu infekcie. Ak sa u vas

javia priznaky ako bolest hlavy, migréna, hortcka, strata cuchu a chuti, kontaktujte
ie zdravotnicke zariadenie a postupujte podla aktualnych pokynov. Okrem
toho mozete test zopakovat s novou testovacou sipravou

D4 sa testovacia kazeta znova pouzit?
Testovacia kazeta je urcend na jedno pouZitie a nesmie sa pouzit opakovane.

Preco by som si mal urobit vyter z oboch nosnych dierok?
Vyter z oboch nosnych dierok vém ddva najlepsiu Sancu ziskat dostatok vzorky na
ziskanie presného vysledku. V niektorych pripadoch bolo pozorované, e iba jedna
nosova dierka mé detekovatelny virus, preto je dolezité odobrat vzorky z oboch
nosnych dierok.

BALENIE A SPECIFIKACIA

Klinickd efektivita

Klinicka efektivita Rychlého antigenniho testu na detekovéni SARS-CoV-2 byla
nastavend dle testovani 109 poritivnich a 300 negativnich vzorki na pritomnost
antigenu SARS-CoV-2. Analytické vysledky korelace s hodnotou Ct pozitivnich vzorki:

Hodnota (T | Pocet vzorku potvrzenych | Sprdvné Ukazatel

PCR testem identifikovéno
<30 82 82 Citlivost 100%
<32 94 92 Citlivost 97,9%
<34 102 98 Citlivost 96,1%
<36 109 103 Citlivost 94,5%
Negativni {300 300 Specificnost 99,9%
Celkem 409 403 Pesnost 98,5%

Korelace mezi hodnotami (T a citlivosti analyzovanych vzorki ukazuje na hodnotu
100% (95%Cl*,95,5%-100%) vzorku s hodnotou CT do 30. Pro vzorky s hodnotou CT 32
je citlivost 97,9%C1".92,6%-99,4%). Pro vzorky s hodnotou CT do 34 je citlivost 96,1%
(95%C190,4%-98,5%).

Pro vzorky s hodnotou CT 36 je citlivost 94,5% (95%CI*.88,5%-97,5%).

Ndzev Koncentrace 1 test / balenie
HCOV-HKU1 10°TCID, /ml URCENIE
Staphylococus aureus TOiTCID Jml Suprava sa pouziva na kvalitativne in vitro stanovenie antigénov SARS-CoV-2 vo
Measles virus 10°7CID, /ml vyteroch z nosa ¢loveka (z prednych nosovych dierok). Moze byt pouzita na rychle
Mumps virus 105TCID, /ml vysetrenie ludi s podozrenim z nékazy COVID-19
Mycoplasmal 10°TCID, /ml Pozitivny vysledok testu naznacuje, ze vzorka obsahuje antigén SARSCoV-2.

- Virts type 2 10700, /ml Negativny vysledok testu nevylucuje infekciu virusom SARS-CoV-2 a pri podozreni
J - il — na COVID-19 je potrebné ho potvrdit molekuldrnymi diagnostickymi metodami. Tato
Human coronavirus 0C43 10°7CID /ml stprava je urcend na domace poutitie (dom, kancelarie, portové podujatia, letiskd,
Human coronavirus 229 10°TCID, /ml skoly atd.) dospelymi osobami. Tak ako pri v3etkych diagnostickych testoch, konecnd
Influenza B Victoria STRAIN 10°7CID, /ml Klinicka diagndza by nemala byt zalozen na jednom vysledku testu, ale mala by
Influenza B YSTRAIN 10700, /ml byt potvrdend lekarom po preskumani celého spektra fyzikalnych a laboratornych

p— ndlezov. antigénu sa zvycajne pouziva v akutnej faze infekcie, ked sa
Influenza A HINI 2009 10°TCID /ml vzorky testujis do siedmich dni od nastupu symptomov.
Influenza A H3N2 105TCID, /ml PREVENT|VNE OPATRENIA
5
HN 10°70D, /ml Pred vyk im testu si precitajte vietky informécie uvedené v tomto navode na
H5N1 10°TCID, /ml Doulme
Epstein-Bar virus 10°TCID, /ml Stiprava sa pouziva iba na diagnostické poutitie in vitro.
Enterovirus CA16 10°7CID, /ml "/V‘?P‘;UZk'VBJ‘E D?,da_‘t“meke_xsf?"f_a“? bal poskoden alebo otvorent.
- . yrobok nepouzivajte, ak je foliovy obal poskodeny alebo otvoreny.
Human [D[D"éV'[us NL63 TOVT(ID Jml Vsetky odobraté vzorky by sa mali povazovat za potencidlne kontaminované a
MERS coronavirus 10°7CID, /ml malo by sa s nimi zaobchédzat rovnakym sposobom ako s infekénym agensom.
MERS CoV Florida/USA-2 Saudi Arabia 2014 117x10°7CID, /ml Diagnosticka suprava sa moze likvidovat s beznym domovym odpadom v silade
Respiratory syncytial virus 10°TCID, /ml s miestnymi pravidlami nakladania s odpadom
RSV-A 2006 1solate 50107010, /ml Vyhnlte sa pouiitiu krvavych vzoriek.
- i ykajte sa reagencnej membrany a vaty tycinky.

RSV-B CH93-18(19) 1.55x10°TCID, /ml Test pre deti a mladez by sa mal vykondvat za Gcasti dospelej osoby.

SUCASTI SUPRAVY

Polozky dodévané v baleni:
Antigénna kazeta SARS-Co V-2
Skumavka s extrakénym roztokom uzavretd ochrannou fdliou
0dkvapkavacia koncovka
Sterilnd tycinka na vyter
Snurkové vrecko na zdravotnicky odpad
Navod na pouzitie
Kvalifikacny certifikat

Upozornenie: Zlozky z roznych Sarzi sa nesmu miesat.

SPOSOB POUZITIA

1 Priprava pred pouzitim testu
Vyberte si miesto na vykonanie testu, v ktorom moézete sediet BEZ RUSENIA.
Pred testovanim ulote v3etky vzorky a ¢inidla na 15-30 mint pri izbovej teplote.
Pred testom si umyte ruky mydlom a vodou aspoii 20 sekind alebo pouzite
dezinfekciu na ruky.
Neodporica sa Cistit nosovd dutinu pred testom, aby sa zabranilo jej prilis
nizkemu obsahu virusu. Za predpokladu, ze nosova dutina nie je prilis mokrd

alebo suchd, odoberte aspon 30 mindt po vycisteni nosovej dutiny.
Otvorte testovaciu sipravu.

Stprava by mala obsahovat:
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5. Skimavka s extrakénym
roztokom

o

1. Testovacia doska

3. Tycinka na vyter

2. Kvalifikacny certifikdt 4. Vrecko na odpad 6. Odkvapkavacia koncovka
2 0dber vzorky vyteru z nosa

Skimavku s extrakénym roztokom vyberte a opatrne odstrante ochrannd foliu.

Potem ju umiestnite do vyrezaného miesta pre skumavku,

na tento Gcel poutite obal testu.

Pripravte si tycinku na vyter. Otvorte balenie a opatrne

vyberte tycinku na vyter, pricom dévajte pozor, aby ste sa

NEDOTYKALI vaty.

Jemne vloite tycinku na vyter (koncovku s vatou) do

jednej nosovej

dierky na 2-4 cm (1-2 cm pre deti), kym nepocitite mierny

odpor.
Opatrne otdcajte tycinku pozdlz vnutornej strany nosovej dierky 5-krét kruzivymi
pohybmi po dobu 7-10 sekind. Uistite sa, Ze koniec vaty tesne prilieha k
vnitornej strane nosnej dierky, aby sa nazbieralo ¢o najviac materialu.
Pomocou tej istej tycinky zopakujte postup v druhej nosov(eglerka

v 4 - 2\ —>
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1. Otvorte balenie s
tycinkou druhej

3. Vlote tycinku 2-4 cm
do nosovej dierky

5. Opakujte postup v nosovej
dierke
2. Vytiahnite tycinku
UPOZORNENIE: Ak sa tycinka pri odbere vzorky zlomi, zopa-
kujte proces s novou tycinkou. Vyhnite sa prilis hibokému
zavedeniu do nosnej dutiny, aby ste predisli bolesti a
krvacaniu.
3 Manipuldcia so vzorkami.
Vlozte tycinku (koncovku s vatou) do extrakénej skumavky a dokladne ju
ponorte do roztoku.
Potom otocte tycinkou 5-krat pritlacajuc proti stenam skumavky (po dobu
cca. 10 sekand), aby sa vzorka z vaty extrahovala do roztoku
Pri vyberani tycinky zo skimavky prstami stlacte méakka koncovku tycinky
cez boky skumavky, aby ste z vaty vytlacili ¢o najviac roztoku.

4. Otacavym pohybom vykonajte vyter otacajic 5 krat

Pripojte koncovku kvapkadla k skumavke.
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1. Vloite a ototte tycinkou 10 sekind
proti stenam skumavky

4-5 Vyberte tycinku a stlacte vatu v
roztoku na priblizne

2-3 Stlatte steny skumavky 6. Skimavku pevne uzavrite koncovkou

kvapkadla

4. Skladovanie vzorky
Vzorku je moiné skladovat pri izbovej teplote (15-30°C) pocas jednej hodiny.

PROCEDURA VYKONANIA TESTU

Otvorte balenie s testovacou kazetou.

() 7

Polozte testovaciu kazetu na rovny povrch, potom vytlacte dve kvapky
testovacieho roztoku do jamky testovacej kazety oznacenej pismenom S. Po 10
mindtach odcitajte vysledok testu. Po 30 mindtach moze byt vysledok skresleny
a povaiuje sa za neplatny.

B2, .

Il
F

1. Vytlacte 2 kvapky testovacieho roztoku do jamky (S)
2. Po 10 minutach odcitajte vysledok

LIKVIDACIA SUPRAVY

Po pouziti mozu byt testované polozky zlikvidované s beznym domovym
odpadom.
Po ukonceni procedury opat pouzite dezinfekény prostriedok na ruky.

INTERPRETACIA VYSLEDKOV
NEGATIVNY:

POZITIVNY  NEPLATNY NEGATIVNY

¢ Ak sa po 10 minutach v kontrolnej oblasti
(C) objavi jedna ciara, ale v testovacej oblasti (T) nie si
T 7iadne Giary - vysledok testu je platny a negativny. Negativny
vysledok naznacuje, 7e antigén SARS-CoV-2 nie je pritomny vo
NEGATIVNY  vzorke alebo je pod detegovatelnou Groviiou testu. Vysledok
nevylucuje infekciu.
POZITIVNY:
c c Ak sa po 10 mindtach objavia farebné iary - jedna v
kontrolnej oblasti (C) a jedna v testovacej oblasti (T) - test je
Tt T . e / oy o
platny a pozitivny. Vysledok by sa mal povazovat za pozitivny
: aj vtedy, ak je ciara v testovacej oblasti (T) slabo viditelna.
POZITIVNY Pozitivny vysledok naznacuje pritomnost virusovych antigénov.
¢ ¢ NEPLATNY:
Ak po 10 minGtach nie je Ziadna ciara v kontrolnej oblasti (C)
T T alebo len v oblasti testovania (T), vysledok testu sa povaiuje
za nespravny a neplatny. Moze to byt sposobené nespravnou
NEPLATNY  technikou odberu vzorky. Zopakujte test s novou stpravou.
POZOR:

Intenzita farby v oblasti testovacej Ciary (T) sa bude menit v zavislosti od koncentracie
antigénu SARS-CoV-2 pritomného vo vzorke. Preto kazdy odtien farby v testovacej
oblasti (T) treba povaiovat za pozitivny.

PRINCIP FUNGOVANIA TESTU

Kazetovy test SARS-CoV-2 je takzvany rychly imunochromatograficky test urceny pre
kvalitativnu detekciu nukleokapsidovych antigénov SARS-Co

V-2 pritomnych vo vzorkach z ludského nosa. Test sa pouziva na detekciu antigénov
virusu SARS-CoV-2 u fudi podozrivych z infekcie COVID-19. Test je urceny na
samotestovanie pacientmi. V tomto teste je protilatkou 3pecifickou pre protein N
SARS-Co V-2 oddelene potiahnutd cez oblasti testovacej Ciary testovacej kazety. Pocas
testu extrahovana vzorka reaguje s protildtkou proti proteinu N SARS-CoV-2. Zmes
migruje po testovacom poli, aby reagovala s protildtkou proti proteinu N SARSCoV-2.
Pritomnost farebnej Ciary v testovacej oblasti znamena poxzitivny vysledok. Ak bol test
vykonany spravne, v kontrolnom poli sa objavi farebnd ¢iara.

SKLADOVANIE A TRVANLIVOST

Skladujte vo vzduchotesnom obale pri teplote 2-30°C. Test je stabilny do datumu
exspiracie vytlaceného na vzduchotesnom baleni testu.

Test musi zostat hermeticky uzavrety a7 do pouiitia.

NEZMRAZUJTE.

OBMEDZENIA TESTOVACE) METODY
Vysledok testu slizi len na klinickd referenciu a nemal by sa pouzivat
ako jediny zaklad pre klinickd diagnostiku a liecbu. Koneent klinickd
diagnézu by mal potvrdit lekar po preskimani celého spektra fyzikalnych
a laboratornych nalezov.

2. Test je tzv. kvalitativnym testom, ¢o znamend, Ze ho nemozeme pouzit na
stanovenie kvantitativnej koncentrécie antigénu SARS-CoV-2.
3. Falo3ne negativne vysledky sa mozu vyskytnat, ked je hladina antigénu

vo vzorke nizsia ako minimalny detekény limit testu alebo ked bola vzorka
odobratd nespravne.

4. Negativny vysledok by sa mal povazovat za pravdepodobny a mal by sa
potvrdit autorizovanym molekuldrnym testom.

5. Negativne vysledky nevylucuju moznost nakazenia inym virusom.

6. Prebytocnd krv alebo hlien na tampone moze narGsat spravne fungovanie

testu a viest k falosne pozitivnemu vysledku.
VYKONOVA CHARAKTERIZACIA

Detekény limit - Limit of Detection (LoD)
Potvrdilo sa, Ze Sejoy Rychly antigénny test na SARS-CoV-2 dokéze odhalit SARS-CoV-2
pri 400TCID, /ML

Stadium interferujacich Iatok
Pre nasledujuce latky v uvedenych koncentrécidch neboli pozorované ziadne
interferencie.

Interferujica | Koncentrdcia | Interferujuca latka Koncentracia
létka

Plnd krv 4% inovy gél 1,5 mg/ml
Ibuprofen 1mg/ml__ | Kromolin glycinat 15 %
Tetracyklin 3 pg/ml | chloramfenikol 3 pg/ml
Mucin 0,5 % Mupirocin 10mg/ml
Erytromycin 3 pg/ml Oseltamivir 5 mg/ml
Tobramycin 5% Kvapky hydrochloridu li 15 %
Mentol 15 % Flutikazén propionétovy sprej 15 %
Afrin 15 % Deoxyepinefrin hydrochlorid 15 %

Stadie krizovej reaktivity

Vysledky testov nebudu ovplyvnené inymi respiracnymi virusmi a bezne pouzivanou
bakteridlnou flérou, ako mi koronavirusmi uvedenymi v tabulke nizsie v
konkrétnych koncentraciach.

Nézov Koncentrcia
HCOV-HKU1 10°70D/ml
Staphylococus aureus 10°TCID/ml
Measles virus 10°TCID /ml
Mumps virus 10°TCID, ,/ml
Mycoplasmal 10°TCID, /ml
; virus type 2 10°TCID, /ml
Human coronavirus 0C43 10°TCID /ml
Human coronavirus 229 10°TCID /ml
Influenza B Victoria STRAIN 10°TCID, /ml
Influenza B YSTRAIN 10°TCID, /ml
Influenza A HINI 2009 10°TCID /ml
Influenza A H3N2 10°TCID, ,/ml
H7N9 10°TCID, /ml
H5N1 10°TCID, /ml
Epstein-Bar virus 10°TCID /ml
Enterovirus CA16 10°TCID /ml
Human coronavirus NL63 10°TCID, /ml
MERS coronavirus 10°TCID/ml
MERS CoV Florida/USA-2 Saudi Arabia 2014 1.17x10°TCID/ml
Respiratory syncytial virus 10°TCID /ml
RSV-A 2006 Isolate 5.01x10°7CID, /ml
RSV-B CH93-18(19) 1.55x10°7CID, /ml

Klinickd
109 pozitivnych a 300 negativnych vzoriek na pritomnost antigénu SARS-CoV-2.
Analytické vysledky s korelaciou s hodnotami Ct pozitivnych vzoriek:

innost Rychleho antigénneho testu SARS-CoV-2 bola stanovena testovanim

Hodnota T Pocet vzoriek Sprévne Indikator
potvrdenych testom PCR | identifikované

<30 82 82 Citlivost 100%

<32 94 92 Citlivost 97,9%

<34 102 98 Citlivost 96,1%

<36 109 103 Citlivost 94,5%

NEGATIVNY 300 300 Specifickost 99,9%

Celkom 409 403 Presnost 98,5%

Korelacia medzi hod i (T a citlivostou y ych vzoriek udava hodnotu
100% (95%Cl*,95,5%-100%) vzoriek s hodnotou CT do 30. Pre vzorky s hodnotou CT
32 je citlivost 97,9%Cl".92,6%-99,4%). Pre vzorky s hodnotou (T do 34 je citlivost
96,1% (95%C1"90,4%-98,5%). Pre vzorky s hodnotou CT 36 je citlivost 94,5%
(95%C1".88,5%-97,5%). Tieto vysledky spliaju poziadavky na rychle testovanie v
porovnani s testovanim PCR.

99,9% (95%C1*98,7%-100%) Specifickost: Celkom 300 negativnych vzoriek
potvrdenych metddou PCR. 300 negativnych vzoriek potvrdenych metddou PCR bolo
spravne detekovanych Rychlym antigénovym testom SARS-CoV-2.

Neboli zistené Ziadne falosne pozitivne vysledky 98,5% (95%Cl*96,8%-99,3%)
Presnost: Celkom 409 vzoriek potvrdenych metddou PCR.

403 vzoriek potvrdenych metédou PCR bolo spravne detekovanych Rychlym
antigénovym testom SARS-CoV-2.

Pozorovana presnost sa moie lisit v zavislosti od prevalencie virusu v populacii.
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