
NAJCZĘŚCIEJ ZADAWANE PYTANIA:
Kiedy mogę wykonać test?
Możesz poddać się testowi bez względu na to czy masz objawy zakażenia, czy nie. 
Badania wykazały, że wcześniejsze wykonanie testu, tj. w pierwszych 4 dniach 
choroby, wiąże się z wyższym stężeniem antygenu, co pozwala na wcześniejsze 
wykrycie. Ponieważ wynik testu jest ważny tylko w momencie wykonywania, testy 
należy powtarzać zgodnie z zaleceniami właściwych organów lokalnych.
Kiedy mogę się przetestować?
Zawsze możesz sprawdzić, czy masz objawy, czy nie. Należy jednak pamiętać, że 
wynik testu jest istotny w danym momencie. Dlatego testy należy powtarzać zgodnie 
z obowiązującymi zaleceniami lokalnych instytucji.
Na co należy zwrócić uwagę, aby uzyskać jak 
najdokładniejszy wynik badania?
Zawsze postępuj zgodnie z instrukcją użytkowania. Wykonaj badanie natychmiast 
po pobraniu próbki. Należy dozować krople z probówki tylko do wyznaczonego 
zagłębienia (oznaczonego jako S) na kasetce testowej. Wyciśnij dwie krople z 
probówki. Zbyt wiele lub zbyt mało kropli może prowadzić do niewłaściwego wyniku.
Linia testowa jest bardzo odbarwiona. Jaki jest powód lub 
co robię źle?
Powodem wyraźnie widocznego przebarwienia/rozmycia linii testowej jest to, że 
zbyt duża ilość kropli została podana z probówki do zagłębienia w kasetce testowej. 
Pasek wskaźnika może pomieścić tylko ograniczoną ilość cieczy. Jeśli linia kontrolna 
nie pojawia się lub linia testowa jest bardzo odbarwiona, należy powtórzyć badanie z 
nowym zestawem testowym zgodnie z instrukcją użytkowania.
Co powinienem zrobić, jeśli zrobiłem test, ale nie pojawia 
się linia kontrolna?
W takim przypadku wynik testu należy uznać za nieważny. Powtórz test z nowym 
zestawem testowym zgodnie z instrukcja użytkowania.    
Nie jestem pewien interpretacji wyniku. Co powinienem 
zrobić?
Jeśli nie możesz jednoznacznie określić wyniku testu, skontaktuj się z najbliższą 
placówką medyczną, stosując się do aktualnych wytycznych lokalnych i rządowych.
Mój wynik jest pozytywny. Co powinienem zrobić?
Jeśli pozioma linia jest widoczna w obszarze kontrolnym ( C ), a także w obszarze 
testowym (T), twój wynik jest pozytywny i powinieneś natychmiast skontaktować się 
z placówką medyczną, stosując się do aktualnych wytycznych. Twój wynik testu może 
zostać potwierdzony. Otrzymasz informację na temat dalszych kroków.
Mój wynik jest negatywny. Co powinienem zrobić?
Jeśli tylko pozioma linia jest widoczna w obszarze kontrolnym ( C ), może to 
oznaczać, że nie jesteś zakażony, lub że poziom antygenu jest zbyt niski, by wykryć 
zakażenie. Jeśli odczuwasz objawy, takie jak ból głowy, migreny, gorączka, utrata 
węchu i smaku, skontaktuj się z najbliższą placówką medyczną, stosując się do 
aktualnych wytycznych. Ponadto możesz powtórzyć test z nowym zestawem 
testowym.
Czy kasetka testowa może być ponownie wykorzystana?
Kasetka testowa jest przeznaczona do jednorazowego użytku i nie może być 
ponownie użyta.
Dlaczego należy pobrać wymaz z obydwu nozdrzy?
Wymaz z obu nozdrzy daje największą szansę na pobranie wystarczającej ilości 
próbki, aby uzyskać dokładny wynik. W niektórych przypadkach zaobserwowano, 
że tylko jedno nozdrze ma wykrywalnego wirusa, dlatego ważne jest, aby zbierać 
próbki z obu nozdrzy. 

OPAKOWANIE I SPECYFIKACJA
1 test/opakowanie

PRZEZNACZENIE
Zestaw służy do jakościowego oznaczania in vitro antygenów SARS-CoV-2 w próbkach 
ludzkich wymazów z nosa (z nozdrzy przednich). Może być stosowany do szybkiego 
badania osób z podejrzeniem zakażenia COVID-19. 
Pozytywny wynik testu wskazuje, że próbka zawiera antygen SARSCoV-2. Ujemny 
wynik testu nie wyklucza infekcji wirusem SARS-CoV-2 i w przypadku podejrzenia 
COVID-19 musi zostać potwierdzony metodami diagnostyki molekularnej. 
Ten zestaw jest przeznaczony do użytku domowego (dom, biura, imprezy sportowe, 
lotniska, szkoły itp,) przez osoby dorosłe. Tak jak w przypadku wszystkich testów 
diagnostycznych końcowe rozpoznanie kliniczne nie powinno bazować na wyniku 
pojedynczego testu, lecz zostać potwierdzone przez lekarza po przeanalizowaniu 
pełnego spektrum wyników badań fizykalnych i laboratoryjnych. Badanie 
antygenowe jest zwykle stosowane w ostrej fazie zakażenia, gdy próbki są 
testowane w ciągu siedmiu dni od wystąpienia objawów.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
Przed wykonaniem testu przeczytaj wszystkie informacje zawarte w niniejszej 
instrukcji użytkowania:
•	 Zestaw jest używany wyłącznie do diagnostyki in vitro.
•	 Nie stosować po upływie terminu ważności.
•	 Nie używaj produktu, jeśli foliowe opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.
•	 Wszystkie pobrane próbki należy uznać za potencjalnie zakażone i obchodzić się 

z nimi w taki sam sposób jak z czynnikiem zakaźnym.
•	 Zestaw diagnostyczny można utylizować ze zwykłymi odpadami komunalnymi, 

przestrzegając lokalnych zasad gospodarki odpadami.
•	 Unikaj używania zakrwawionych próbek.
•	 Unikaj dotykania membrany odczynnika i wacika wymazówki.
•	 Test dla dzieci i młodzieży powinien być wykonywany przy udziale osoby 

dorosłej.

ELEMENTY ZESTAWU
Elementy dostarczone w opakowaniu:
•	 Kasetka antygenowa SARS-Co V-2
•	 Probówka z roztworem ekstrakcyjnym zamknięta folią zabezpieczającą
•	 Końcówka zakraplająca
•	 Sterylna wymazówka
•	 Worek strunowy na odpady medyczne
•	 Instrukcja obsługi
•	 Certyfikat kwalifikacji

Uwaga: Składniki różnych partii nie mogą być mieszane.
SPOSÓB UŻYCIA
1. Przygotowanie przed rozpoczęciem testu
•	 Wybierz  miejsce do wykonania testu, w którym możesz siedzieć BEZ ZAKŁÓCEŃ. 

Wszystkie próbki i odczynniki przechowuj w temperaturze pokojowej na 15-30 
minut przed wykonaniem testu.

•	 Przed badaniem umyj ręce wodą z mydłem przez co najmniej 20 sekund, lub 
użyj środka do dezynfekcji rąk.

•	 Nie zaleca się czyszczenia jamy nosowej przed badaniem, aby zapobiec zbyt 
niskiej zawartości wirusa. O ile jama nosowa nie jest zbyt mokra lub sucha, po 
oczyszczeniu jamy nosowej pobrać co najmniej 30 minut później.

•	 Otwórz zestaw testowy. 
Zestaw powinien zawierać:

1. Płyt ka testowa 3. Wymazówka 5. Probówka z roztworem 
ekstrakcyjnym

2. Certyfikat kwalifikacji 4. Worek na odpady 6. Końcówka zakraplająca

2. Pobieranie próbek wymazu z nosa
•	 Wyciągnij probówkę z roztworem ekstrakcyjnym i 

ostrożnie zdejmij folię zabezpieczającą. Następnie umieść 
ją w wyciętym miejscu na probówkę, w tym celu użyj 
opakowania testu.

•	 Przygotuj wymazówkę. Otwórz opakowanie i ostrożnie 
wyciągnij wymazówkę, starając się NIE DOTYKAĆ wacika.

•	 Delikatnie włóż wymazówkę (końcówką z wacikiem) do 
jednego nozdrza na 2-4 cm (1-2 cm dla dzieci), aż poczujesz 
lekki opór.

•	 Ostrożnie przetocz wymazówkę po wewnętrznej stronie nozdrza 5 razy 
okrężnymi ruchami w ciągu 7-10 sekund. Upewnij się, że końcówka wacika 
dobrze przylega do wnętrza nozdrza, aby zebrać jak najwięcej materiału.

•	 Używając tej samej wymazówki powtórz proces w drugim nozdrzu.

1. Otwórz opakowanie 
wymazówki

3. Włóż wymazówkę na 
2-4 cm do nozdrza

5. Powtórz proces w 
drugim nozdrzu

2. Wyjmij wymazówkę 4. Okrężnym ruchem pobierz wymaz obracając 5-razy

OSTROŻNIE: Jeśli wymazówka pęknie podczas pobierania próbki, należy powtórzyć 
proces nową wymazówką. Unikaj wkładania zbyt głęboko do jamy nosowej, aby 
zapobiec bólowi i krwawieniu.
3. Postępowanie z próbkami.
•	 Umieść wymazówkę (końcówką z wacikiem) w probówce ekstrakcyjnej i 

dokładnie zanurz całą w roztworze.
•	 Następnie obróć wymazówkę 5 razy dociskając do ścianek probówki (czas 

trwania ok. 10 sekund) aby próbka z wacika została wyekstraktowana do 
roztworu.

•	 Podczas wyciągania wymazówki z probówki ściśnij palcami miękką końcówkę 
wymazówki przez ścianki probówki, aby ściągnąć jak największą ilość roztworu 
z wacika.

•	 Załóż końcówkę zakraplacza na probówkę.

1 Włóż i obkręć wymazówką w 
roztworze około 10 sekund

4-5 Wyciągnij wymazówkę jednocześnie 
ściskając wacik przez ścianki probówki 

2-3 Ściskaj ścianki probówki 6. Dokładnie zamknij probówkę 
końcówką z zakraplaczem 

4. Przechowywanie próbek: Próbka może być 
przechowywana w temperaturze pokojowej (15-30°C) przez 
jedną godzinę.
PROCEDURA WYKONANIA TESTU
•	 Otwórz opakowanie z kasetką testową.

•	 Połóż kasetkę testową na płaskim podłożu, następnie wyciśnij dwie krople 
badanego roztworu do zagłębienia na kasetce testowej, oznaczonej literą S. 
Odczytaj wynik testu po 10 minutach. Po upływie 30 minut wynik może ulec 
zafałszowaniu i uznaje się go za nieważny.

1. Wyciśnij 2 krople badanego roztworu do zagłębienia (S)
2. Po 10 minutach odczytaj wynik
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UTYLIZOWANIE ZESTAWU
•	 Po użyciu elementy testu można utylizować ze zwykłymi odpadami 

komunalnymi.
•	 Po zakończonej procedurze ponownie użyj środka do dezynfekcji rąk.

INTERPRETACJA WYNIKÓW

NEGATYWNY

NEGATYWNY:
Jeśli po upływie 10 minut w obszarze kontrolnym (C) pojawiła 
się jedna linia, natomiast w obszarze testowym (T) nie ma linii 
– wynik testu jest ważny i ujemny. Wynik ujemny wskazuje, że 
antygen SARS-CoV-2 nie jest obecny w próbce, lub jest obecny 
poniżej wykrywalnego poziomu testu. Wynik nie wyklucza 
zakażenia.

POZYTYWNY

POZYTYWNY:
Jeśli po upływie 10 minut pojawiły się kolorowe linie – jedna w 
obszarze kontrolnym ( C ) oraz jedna w obszarze testowym (T) – 
wynik testu jest ważny i dodatni. Wynik należy uznać za dodatni 
także jeśli linia w obszarze testowym (T) jest słabo widoczna. 
Dodatni wynik oznacza wykrycie obecności antygenów wirusa.

NIEWAŻNY

NIEWAŻNY:
Jeśli po upływie 10 minut nie pojawiła się linia w obszarze 
kontrolnym ( C ) lub pojawiła się tylko w obszarze testowym (T) 
wynik testu uznaje się za nieprawidłowy i nieważny. Powodem 
może być niewłaściwa technika pobrania. Test należy powtórzyć 
przy użyciu nowego zestawu.

UWAGA:
Intensywność koloru w obszarze linii testowej (T) będzie się różnić w zależności od 
stężenia antygenu SARS-CoV-2 obecnego w próbce. Dlatego każdy odcień koloru w 
obszarze testowym (T) należy uznać za wynik pozytywny.

ZASADA DZIAŁANIA TESTU
Test kasetkowy w kierunku SARS- CoV-2 jest tak zwanym szybkim testem 
immunochromatograficznym przeznaczonym do jakościowego wykrywania 
antygenów nukleokapsydu SARS-Co V-2 obecnych w ludzkich próbkach pobranych z 
nosa. Test służy do wykrywania antygenów wirusa SARS-CoV-2 u osób podejrzanych 
o zakażenie COVID-19. Test przeznaczony jest do samodzielnego przeprowadzania 
przez pacjentów. W tym teście przeciwciało specyficzne dla białka N SARS-Co V-2 jest 
oddzielnie powlekane na obszarach linii testowej kasetki testowej. Podczas badania 
wyekstraktowana próbka reaguje z przeciwciałem przeciwko białku N SARS-CoV-2. 
Mieszanina migruje w górę pola testowego, aby zareagować z przeciwciałem białka 
N SARSCoV-2. Obecność kolorowej linii w obszarze testowym wskazuje na wynik 
pozytywny. Jeśli test został przeprowadzony prawidłowo w polu kontrolnym pojawi 
się kolorowa linia.

PRZECHOWYWANIE I TRWAŁOŚĆ
Przechowywać w hermetycznym opakowaniu w temperaturze 2-30°C. Test jest 
stabilny do daty ważności wydrukowanej na hermetycznym opakowaniu testu. 
Test musi pozostać hermetycznie zamknięty do czasu użycia.
NIE ZAMRAŻAĆ.

OGRANICZENIA METODY TESTOWANIA
1.	 Wynik testu służy jedynie jako odniesienie kliniczne i nie powinien stanowić 

jedynej podstawy diagnozy klinicznej i leczenia. Końcowe rozpoznanie kliniczne 
powinno zostać potwierdzone przez lekarza po przeanalizowaniu pełnego 
spektrum wyników badań fizykalnych i laboratoryjnych.

2.	 Test jest tzw. testem  jakościowym, co oznacza, że nie możemy za jego pomocą 
oznaczyć ilościowego stężenia antygenu SARS-CoV-2.

3.	 Wyniki fałszywie ujemne mogą wystąpić w sytuacji, gdy poziom antygenu w 
próbce jest niższy niż minimalna granica wykrywalności testu lub gdy próbka 
została nieprawidłowo pobrana.

4.	 Wynik negatywny powinien być traktowany jako przypuszczalny i potwierdzony 
autoryzowanym testem molekularnym.

5.	 Wyniki negatywne nie wykluczają możliwości zakażenia innym wirusem.
6.	 Nadmiar krwi lub śluzu na wymazówce może zakłócać poprawne działanie testu 

i dawać wynik fałszywie dodatni.

CHARAKTERYZACJA WYDAJNOŚCI
Granica wykrywalności – limit of Detection (LoD)
Potwierdzono, że Sejoy Szybki Test Antygenowy w kierunku SARS-CoV-2 może wykryć 
SARS-CoV-2 przy 400TCID50/ML
Badanie substancji zakłócających
W przypadku poniższych substancji w podanych stężeniach nie zaobserwowano 
żadnych interferencji.

Substancja 
zakłócająca

Stężenie Substancja zakłócająca Stężenie

Krew pełna 4 % Benzokaina żel 1,5 mg/ml
Ibuprofen 1 mg/ml Glicynian kromoliny 15 %
Tetracyklina 3 µg/ml Chloramfenikol 3 µg/ml
Mucyna 0,5 % Mupirocyna 1 0mg/ml
Erytromycyna 3 µg/ml Oseltamiwyr 5 mg/ml
Tobramycyna 5 % Chlorowodorek nafazoliny 

krople
15 %

Mentol 15 % Propionian flutykazonu spray 15 %
Afrin 15 % Deoxyepinephrine 

hydrochloride
15 %

Badania reaktywności krzyżowej
Na wyniki badań nie będą miały wpływu inne wirusy układu oddechowego i 
powszechnie stosowana flora bakteryjna oraz inne koronawirusy wymienione w 
poniższej tabeli w określonych stężeniach.

Nazwa Stężenie
HCOV-HKU1 105TCID50/ml
Staphylococus aureus 105TCID50/ml
Measles virus 105TCID50/ml
Mumps virus 105TCID50/ml
Mycoplasmal pneumonia 105TCID50/ml
Parainfluenza virus type 2 105TCID50/ml
Human coronavirus OC43 105TCID50/ml
Human coronavirus 229E 105TCID50/ml
Influenza B Victoria STRAIN 105TCID50/ml
Influenza B YSTRAIN 105TCID50/ml
Influenza A HINI 2009 105TCID50/ml
Influenza A H3N2 105TCID50/ml
H7N9 105TCID50/ml
H5N1 105TCID50/ml
Epstein-Bar virus 105TCID50/ml
Enterovirus CA16 105TCID50/ml
Human coronavirus NL63 105TCID50/ml
MERS coronavirus 105TCID50/ml
MERS CoV Florida/USA-2 Saudi Arabia 2014 1.17x104TCID50/ml
Respiratory syncytial virus 105TCID50/ml
RSV-A 2006 Isolate 5.01x104TCID50/ml
RSV-B CH93-18(19) 1.55x103TCID50/ml

Skuteczność kliniczna
Skuteczność kliniczna Szybkiego Testu Antygenowego w kierunku SARS-CoV-2 została 
ustalona poprzez przetestowanie 109 pozytywnych i 300 negatywnych próbek na 
obecność antygenu SARS-CoV-2.
Wyniki analityczne z korelacją z wartościami Ct próbek dodatnich:

Wartość CT Liczba próbek 
potwierdzona 
testem PCR

Poprawnie 
zidentyfikowane

Wskaźnik

≤30 82 82 Czułość 100%
≤32 94 92 Czułość 97,9%
≤34 102 98 Czułość 96,1%
≤36 109 103 Czułość 94,5%

Negatywny 300 300 Swoistość 99,9%
Łącznie 409 403 Dokładność 98,5%

Korelacja między wartościami CT a czułością analizowanych próbek wskazuje na 
wartość 100% (95%Cl*,95,5%-100%) próbek o wartości CT do 30. Dla próbek o 
wartości CT 32 czułość wynosi 97,9%Cl*.92,6%-99,4%). Dla próbek o wartości CT do 
34 czułość wynosi 96,1% (95%Cl*90,4%-98,5%). Dla próbek o wartości CT 36 czułość 
wynosi 94,5% (95%Cl*.88,5%-97,5%). Wyniki te spełniają wymagania dotyczące 
szybkich testów w porównaniu z testami PCR.
99,9% (95%Cl*98,7%-100%) Swoistość: Łącznie 300 próbek ujemnych potwierdzonych 
metodą PCR. 300 próbek ujemnych potwierdzonych metodą PCR zostało prawidłowo 
wykrytych za pomocą Szybkiego Testu antygenowego w kierunku SARS-CoV-2. Nie 
ma przypadków fałszywie pozytywnych.
98,5% (95%Cl*96,8%-99,3%) Dokładność: Łącznie 409 próbek potwierdzonych 
metodą PCR.   
403 próbki potwierdzone metodą PCR zostały prawidłowo wykryte przez Szybki Test 
Antygenowy w kierunku SARS-CoV-2.
Zaobserwowana dokładność może się różnić w zależności od częstości występowania 
wirusa w populacji.
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NÁVOD K POUŽITÍ
NEJČASTĚJI KLADENÉ OTÁZKY:
Kdy mohu provést test?
Test můžete provést bez ohledu na to, zda máte příznaky, nebo ne. Výzkum prokázal, 
že dřívější provedení testu, tj. v prvních 4 dnech nemoci, se váže s vyšší koncentrací 
antigenu, což umožňuje dřívější odhalení. Jelikož je výsledek testu platný pouze 
v momentě provedení, testy provádějte v souladu s doporučeními odpovídajícími 
lokálním orgánům.
Kdy se mohu testovat?
Vždy se můžete zkontrolovat, i když máte příznaky nebo ne. Je důležité ale 
pamatovat, že výsledek testu je platný v danou chvíli. Proto jej opakujte v souladu s 
platnými doporučeními místních institucí.
Na co dbát, abychom získali co nejpřesnější výsledek testu?
Vždy postupujte dle návodu k použití. Test proveďte ihned po odebrání vzorku. 
Kapičky ze zkumavky nanášejte pouze do vyznačené prohlubně (označené jako S) na 
testovací kazetě. Vytlačte dvě kapky ze zkumavky. Příliš velké množství nebo naopak 
příliš malé množství kapek může vést k nesprávnému výsledku.
Testovací proužek je příliš zabarvený. Jaký je důvod nebo 
co dělám špatně?
Důvodem výrazného zabarvení/rozmazání testovacího proužku je to, že bylo 
naneseno příliš velké množství kapek ze zkumavky do prohlubně na testovací 
kazetě. Proužek ukazatele může vstřebat pouze omezené množství tekutiny. Pokud 
se kontrolní proužek neobjevuje nebo je testovací proužek příliš zabarvený, je nutné 
zopakovat test s novou testovací sadou dle instrukcí v návodu k použití.
Co bych měl udělat, pokud jsem provedl test, ale 
neobjevuje se kontrolní proužek?
V tomto případě se výsledek testu považuje za neplatný. Zopakujte test s novou 
testovací sadou dle instrukcí v návodu k použití. 
Nejsem si jistý ve věci interpretace výsledků. Co bych měl 
udělat?
Pokud nelze jednoznačně interpretovat výsledek testu, kontaktujte nejbližší zdravotní 
zařízení a postupujte dle aktuálních místních a vládních nařízení.
Mám pozitivní výsledek. Co bych měl udělat?
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Pokud je vodorovný proužek viditelný v kontrolním poli (C), a také v testovacím poli 
(T), je Váš výsledek pozitivní a měli byste okamžitě kontaktovat zdravotní zařízení a 
dbát aktuálních nařízení. Váš výsledek testu může být potvrzen. Obdržíte informace 
ohledně dalších kroků.
Mám negativní výsledek. Co bych měl udělat?
Pokud je vodorovný proužek viditelný v kontrolním poli (C), může to znamenat, že 
nejste nakažen nebo je hladina antigenu příliš nízká, aby odhalila nákazu. Pokud 
se objevují příznaky jako je bolest hlavy, migréna, horečka, ztráta čichu a chuti, 
kontaktujte nejbližší zdravotní zařízení, dbejte aktuálních nařízení. Navíc můžete 
zopakovat test s novou testovací sadou.
Může být kazeta použita znovu?
Testovací kazeta je určená pro jednorázové použití a nemůže být znovu použita.
Proč je důležité vzít vzorek z obou nosních dírek?
Odebrání vzorku z obou nosních dírek zvyšuje šanci na odebrání dostatečně velkého 
vzorku, pro získání přesného výsledku. V některých případech bylo zjištěno, že 
pouze jedna nosní dírka má odhalitelný vir, proto je důležité odebrání vzorku z obou 
nosních dírek.

OBAL A SPECIFIKACE
1 test/obal

URČENÍ
Sada slouží ke kvalitativnímu označení in vitro antigenů SARS-Co-V-2 ve vzorcích 
lidských stěrů z nosu (z přední části nosních dírek).  Může být používán pro rychlé 
testování osob s podezřením na nákazu COVID-19. 
Pozitivní výsledek znamená, že vzorek obsahuje antigen SARS-Co-V-2. Negativní 
výsledek nevylučuje infekci SARS-Co-V-2 a v případě podezření na COVID-19 musí být 
potvrzen metodami molekulární diagnostiky.
Tato sada je určená pro domácí použití (domácnost, kanceláře, sportovní akce, 
letiště, školy atd.) dospělými osobami. Tak, jak v případě všech diagnostických testů, 
koncové klinické zhodnocení by se nemělo odvíjet od výsledku jednotlivého testu, 
ale mělo by být potvrzeno lékařem po analýze celého spektra výsledků fyzických a 
laboratorních testů. Antigenní testování je obvykle používané v ostré fázi nákazy, kdy 
se vzorky testují během sedmi dnů od objevení se příznaků.

BEZPEČNOST
Před provedením testu si pozorně přečtěte všechny informace obsažené v tomto 
návodu k použití:
•	 Sada je určena pouze k in vitro diagnostice.
•	 Nepoužívejte po uplynutí exspirace.
•	 Nepoužívejte produkt, pokud je foliový obal poškozený nebo otevřený.
•	 Všechny odebrané vzorky je potřeba brát jako potenciálně infikované a pracovat 

s nimi, jako s infikovanými.
•	 Diagnostickou sadu je možné likvidovat s běžným komunálním odpadem, při 

dodržení místních principů odpadového hospodářství.
•	 Vyhýbejte se použití zakrvácených vzorků.
•	 Vyhýbejte se doteku membrány činidla a vatičky štětičky.
•	 Test u dětí a mládeže by měl být proveden za asistence dospělé osoby.

SOUČÁSTI SADY
Součásti sady v balení:
•	 Antigenní kazeta SARS-Co-V-2.
•	 Zkumavka s extrakčním roztokem uzavřená bezpečnostní folií
•	 Koncovka s kapátkem
•	 Sterilní štětička
•	 Uzavíratelný sáček na zdravotní odpad
•	 Návod k použití
•	 Certifikát kvalifikace

Pozor: Součásti různých šarží nemohou být mixovány.
ZPŮSOB POUŽITÍ:
1. Příprava před použitím testu
•	 Vyberte místo pro provedení testu. Místo, kde je možné sedět bez vyrušení.
•	 Všechny vzorky a činidla uchovávejte při pokojové teplotě 15-30 min před 

provedením testu.
•	 Před testováním si myjte ruce vodou a mýdlem alespoň 20 sekund nebo použijte 

prostředek k dezinfekci rukou.
•	 Nedoporučuje se čištění nosní dutiny před testováním, aby nebyl příliš nízký 

obsahu viru. Pokud není nosní dutina příliš mokrá nebo suchá, po očištění 
nosních dírek odeberte vzorek alespoň po 30 minutách.

Otevřete testovací sadu. Měla by obsahovat:

1. Testovací kazeta 3. Štetička 5. Zkumavka z extrakčním roztokem

2. Certifikace 
kvalifikace

4. Sáček na 
odpady

6. Koncovka s kapátkem

2. Odebrání vzorku stěru z nosu
•	 Vyjměte zkumavku s extrakčním roztokem a opatrně 

sundejte bezpečnostní folii. Po té ji umístěte na stojánku na 
zkumavku, za tímto účelem použijte obal testu.

•	 Připravte štětičku. Otevřete obal a opatrně vyjměte štětičku, 
snažte se nedotknout se vatičky.

•	 Vložte štětičku jemně (koncovkou s vatičkou) do jedné 
nosní dírky na 2-4 cm (1-2 cm u dětí), dokud nepocítíte 
lehký odpor.

•	 Opatrně točte štětičkou po vnitřní straně nosní dírky, 5x krouživými pohyby 
během cca 7-10 sekund. Ujistěte se, že koncovka vatičky dobře přiléhá k vnitřní 
straně nosu, aby setřela co nejvíce materiálu.

•	 Tou samou štětičkou zopakujte tento proces v druhé nosní dírce.

1. Opatrně otevřete 
balení štětičky

3. Vložte štětičku cca 2-4 
cm do nosní dírky

5. Zopakujte tento proces i v 
druhé nosní dírce

2. Vyjměte štětičku 4. Krouživým pohybem odeberte stěr (otočte 5x)

OPATRNĚ: Pokud štětička během odebírání praskne, zopa-
kujte proces s novou štětičkou. Nevkládejte štětičku příliš 
hluboko do nosní dutiny, abyste předešli bolesti a krvácení.
3. Postup se vzorky
•	 Umístěte štětičku (koncovku s vatičkou) v extrakční zkumavce a zcela ji ponořte 

do roztoku.
•	 Po té otočte štětičkou 5 krát a přitlačte ke stěnám zkumavky (čas cca 10 sekund), 

aby se vzorek z vatičky dostatečně vyextrahoval do roztoku.
•	 Během vytahování štětičky ze zkumavky stiskněte prsty měkkou koncovku 

štětičky přes stěny zkumavky, abyste stáhli co největší množství roztoku z 
vatičky.

•	 Vložte koncovku kapátka na zkumavku.

1. Vložte štětičku na cca 10 sekund do 
zkumavky a otáčejte v roztoku

4-5. Vyjměte štětičku a současně přes stěny 
zkumavky stlačte vatičku

2-3. Stiskněte stěny zkumavky 6. Zkumavku důkladně uzavřete koncovkou 
s kapátkem.

4. Uchovávání vzorků:
Vzorek může být uchováván v pokojové teplotě (15-30°C) jednu hodinu.

PROCES PROVEDENÍ TESTU
•	 Otevřete balení s testovací kazetou.

•	 Položte testovací kazetu na vodorovné ploše, po té nakapejte dvě kapky 
testovaného roztoku do prohlubně na testovací kazetě, označené písmenem S. 
Výsledek odečtěte po 10 minutách. Po uplynutí 30 minut může dojít k falešnému 
výsledku a je uznán za neplatný. 



1. Nakapejte dvě kapky roztoku do prohlubně (S)
2. Po 10 minutách odečtěte výsledek
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LIKVIDACE SADY
•	 Po použití je možné součásti testu zlikvidovat s obvyklým komunálním 

odpadem.
•	 Po ukončení procesu použijte na ruce opětovně dezinfekční prostředek

INTERPRETACE VÝSLEDKŮ

NEGATIVNÍ

NEGATIVNÍ:
Pokud se po uplynutí 10 minut v kontrolním poli (C) objeví jeden 
proužek, ale v testovacím poli (T) proužek není – je výsledek testu 
platný a negativní. Negativní výsledek znamená, že antigen SARS-
Co-V-2 není ve vzorku, nebo je v tak malém množství, že jej test 
nemůže odhalit. Výsledek nevylučuje nákazu.

POZITIVNÍ

POZITIVNÍ:
Pokud se po uplynutí 10 minut objeví barevné proužky – jeden 
v kontrolním poli (C) a jeden v testovacím poli (T) – je výsledek 
testu platný a pozitivní. Výsledek se uznává jako pozitivní i když 
je proužek v testovacím poli (T) slabě viditelný. Pozitivní výsledek 
znamená odhalení přítomnosti antigenu viru. 

NEPLATNÝ

NEPLATNÝ:
Pokud se po uplynutí 10 minut neobjevil proužek v kontrolním poli 
(C) nebo se objevil pouze v testovacím poli (T), je výsledek testu 
uznán za nesprávný a neplatný. Důvodem může být nevhodná 
technika odebrání vzorku. Test je nutné zopakovat s novou sadou.

POZOR:
Intenzita barvy v testovacím poli (T) bude různá v závislosti na koncentraci antigenu 
SARS-Co-V-2 přítomného ve vzorku. Proto každý odstín barvy v testovacím poli (T) je 
potřeba brát jako pozitivní výsledek

PRINCIP FUNGOVÁNÍ TESTU
Kazetový test k detekování SARS-Co-V-2 je tak zvaným rychlým testem 
immunochromatografickým určeným ke kvalitativnímu odhalování antigenů 
nukleokapsidů SARS-Co-V-2 přítomných v lidských vzorcích stěrů z nosní dutiny. Test 
slouží k odhalení antigenu viru SARS-Co-V-2 u osob s podezřením na nákazu COVID-19. 
Test je určen pro samostatné provedení pacienty. V tomto testu je specifická 
protilátka pro bílkovinu N SARS-Co-V-2 samostatně připravena na ploše pro proužek 
testovací kazety. Během testování extrahovaný vzorek reaguje s protilátkou proti 
bílkovině N SARS-Co-V-2. Směs migruje vzhůru k testovacími poli, aby mohla reagovat 
s protilátkou bílkoviny N SARS-Co-V-2. Přítomnost barevného proužku na testovacím 
poli znamená pozitivní výsledek. Pokud byl test proveden správně, v kontrolním poli 
se objeví barevný proužek.

UCHOVÁVÁNÍ A TRVANLIVOST
Uchovávat hermeticky uzavřené při teplotě 2-30°C. Test je stabilní do data exspirace 
vytisknutém na hermetickém obalu testu. Test musí zůstat hermeticky uzavřen do 
doby použití testu.
NEMRAZIT.

OMEZENÍ TESTOVACÍ METODY
1.	 Výsledek testu slouží jedině jako klinický odkaz a neměl by být jediným 

základem ke klinické diagnóze nebo léčbě. Konečné klinické zhodnocení by 
mělo být potvrzené lékařem, po analýze plného spektra výsledků fyzikálních a 
laboratorních testů.

2.	 Test je tak zvaným testem kvalitativním, což znamená, že nelze jeho 
prostřednictvím zaznamenat množstevní koncentraci antigenu SARS-Co-V-2.

3.	 Falešně negativní výsledky se mohou objevit v situaci, kdy je hladina antigenu 
ve vzorku nižší než minimální hranice detekování testu nebo pokud byl vzorek 
nesprávně odebrán.

4.	 Negativní výsledek by měl být brán jako přípustný a měl by být potvrzen 
autorizovaným molekulárním testem.

5.	 Negativní výsledky nevylučují možnost nákazy jiným virem.
6.	 Přemíra krve nebo slizu na štětičce může rušit správné fungování testu a může 

vést k falešné pozitivitě.

CHARAKTERISTIKA VÝKONU
Hranice detekování – limit of Detection (LoD)
Bylo potvrzeno, že Sejoy Rychlý antigenní test na detekování SARS-CoV-2 může 
odhalit SARS-CoV-2 při 400TCID50/ml.

Testování rušivých substancí
V případě níže uvedených substancí v uvedených koncentracích nebyla zjištěná 
žádná interference.

Rušivá 
substance

Koncentrace Rušivá substance Koncentrace 

Plná krev 4 % Benzokain gel 1,5 mg/ml
Ibuprofen 1 mg/ml Glicynian kromoliny 15 %
Tetracyklin 3 µg/ml Chloramfenikol 3 µg/ml
Mucin 0,5 % Mupirocin 1 0mg/ml
Erythromycin 3 µg/ml Oseltamiwir 5 mg/ml
Tobramycin 5 % Naphazolini hydrochloridum 

kapky
15 %

Mentol 15 % Fluticasone propionate sprej 15 %
Afrin 15 % Deoxyepinephrine 

hydrochloride
15 %

Test křížové reaktivity
Na výsledky testu nebudou mít vliv jiné viry dýchací soustavy a všeobecně používání 
bakteriální flora ani jine koronaviry uvedené ve vyznačených koncentracích níže 
v tabulce.

Název Koncentrace
HCOV-HKU1 105TCID50/ml
Staphylococus aureus 105TCID50/ml
Measles virus 105TCID50/ml
Mumps virus 105TCID50/ml
Mycoplasmal pneumonia 105TCID50/ml
Parainfluenza virus type 2 105TCID50/ml
Human coronavirus OC43 105TCID50/ml
Human coronavirus 229E 105TCID50/ml
Influenza B Victoria STRAIN 105TCID50/ml
Influenza B YSTRAIN 105TCID50/ml
Influenza A HINI 2009 105TCID50/ml
Influenza A H3N2 105TCID50/ml
H7N9 105TCID50/ml
H5N1 105TCID50/ml
Epstein-Bar virus 105TCID50/ml
Enterovirus CA16 105TCID50/ml
Human coronavirus NL63 105TCID50/ml
MERS coronavirus 105TCID50/ml
MERS CoV Florida/USA-2 Saudi Arabia 2014 1.17x104TCID50/ml
Respiratory syncytial virus 105TCID50/ml
RSV-A 2006 Isolate 5.01x104TCID50/ml
RSV-B CH93-18(19) 1.55x103TCID50/ml

Klinická efektivita
Klinická efektivita Rychlého antigenního testu na detekování SARS-CoV-2 byla 
nastavená dle testování 109 pozitivních a 300 negativních vzorků na přítomnost 
antigenu SARS-CoV-2. Analytické výsledky korelace s hodnotou Ct pozitivních vzorků:

Hodnota CT Počet vzorků potvrzených 
PCR testem 

Správně 
identifikováno 

Ukazatel

≤30 82 82 Citlivost 100%
≤32 94 92 Citlivost 97,9%
≤34 102 98 Citlivost 96,1%
≤36 109 103 Citlivost 94,5%
Negativní 300 300 Specifičnost 99,9%
Celkem 409 403 Přesnost 98,5%

Korelace mezi hodnotami CT a citlivostí analyzovaných vzorků ukazuje na hodnotu 
100% (95%Cl*,95,5%-100%) vzorků s hodnotou CT do 30. Pro vzorky s hodnotou CT 32 
je citlivost 97,9%Cl*.92,6%-99,4%). Pro vzorky s hodnotou CT do 34 je citlivost 96,1% 
(95%Cl*90,4%-98,5%). 
Pro vzorky s hodnotou CT 36 je citlivost 94,5% (95%Cl*.88,5%-97,5%). 

Tyto výsledky splňují požadavky týkající se rychlých testů v porovnání s testy PCR.
99,9% (95%Cl*98,7%-100%) Specifičnost: Celkem 300 negativních vzorků bylo 
potvrzeno metodou PCR. 300 negativních vzorků bylo správně odhaleno pomocí 
Rychlého antigenního testu na detekování SARS-CoV-2. Nebyly falešně pozitivní 
případy.
98,5% (95%Cl*96,8%-99,3%) Přesnost: Celkem 409 potvrzených vzorků metodou 
PCR. 403 potvrzených vzorků metodou PCR bylo správně odhaleno Rychlým 
antigenním testem na detekování SARS-CoV-2.
Uváděna přesnost se může lišit v závislosti na četnosti výskytu viru v populaci.
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ČASTO KLADENÉ OTÁZKY:
Kedy si môžem urobiť test?
Môžete si urobiť test bez ohľadu na to, či máte príznaky infekcie alebo nie. Štúdie 
ukázali, že vykonanie testu skôr, teda v prvých 4 dňoch ochorenia, je spojené s 
vyššou koncentráciou antigénu, čo umožňuje skoršie zistenie. Keďže výsledok testu je 
platný iba v čase vykonania, testy by sa mali opakovať podľa odporúčania príslušných 
miestnych orgánov.

Kedy sa môžem otestovať?
Vždy môžete skontrolovať, či máte príznaky alebo nie. Majte však na pamäti, že 
výsledok testu je relevantný iba v danom okamihu. Testy by sa preto mali opakovať v 
súlade s aktuálnymi odporúčaniami miestnych inštitúcií.

Na čo by ste si mali dať pozor, aby ste dosiahli čo na-
jpresnejší výsledok testu?
Vždy postupujte v súlade s návodom na použitie. Test vykonajte ihneď po odbere 
vzorky. Kvapky zo skúmavky dávkujte len do určenej jamky (označenej písmenom S) 
na testovacej kazete. Zo skúmavky vytlačte dve kvapky. Príliš veľa alebo príliš málo 
kvapiek môže viesť k nesprávnemu výsledku.

Testovacia čiara je veľmi sfarbená. Aký je dôvod alebo čo 
robím zle?
Príčinou jasne viditeľného zafarbenia/rozmazania
testovacej čiary je to, že sa do nádobky testovacej kazety zo skúmavky nakvapkalo 
príliš veľa kvapiek. Indikátorový prúžok
pojme len obmedzené množstvo tekutiny. Ak sa kontrolná čiarka
neobjaví alebo je testovacia čiarka veľmi zafarbená, zopakujte test s novou 
testovacou súpravou podľa návodu na použitie.

Čo mám robiť, keďže som vykonal test, ale kontrolná čiarka 
sa neobjavila?
V tomto prípade by sa mal výsledok testu považovať za neplatný. Zopakujte test s 
novou testovacou súpravou podľa návodu na použitie.

Nie som si istý interpretáciou výsledku. Čo mám robiť?
Ak nedokážete jasne identifikovať výsledok svojho testu, kontaktujte najbližšie 
zdravotnícke zariadenie podľa aktuálnych miestnych a vládnych smerníc.

Môj výsledok je pozitívny. Čo mám robiť?
Ak je viditeľná vodorovná čiara v kontrolnej oblasti (C), ako aj v testovacej oblasti (T), 
váš výsledok je pozitívny a
mali by ste okamžite kontaktovať zdravotnícke zariadenie a dodržiavať aktuálne 
pokyny. Výsledok vášho testu môže byť potvrdený. Dostanete informácie o ďalšom 
postupe.

Môj výsledok je negatívny. Čo mám robiť?
Ak je v kontrolnej oblasti (C) viditeľná iba vodorovná čiara, je možné, že nie ste 
infikovaní, alebo že hladina antigénu je príliš nízka na detekciu infekcie. Ak sa u vás 
objavia príznaky ako bolesť hlavy, migréna, horúčka, strata čuchu a chuti, kontaktujte 
najbližšie zdravotnícke zariadenie a postupujte podľa aktuálnych pokynov. Okrem 
toho môžete test zopakovať s novou testovacou súpravou

Dá sa testovacia kazeta znova použiť?
Testovacia kazeta je určená na jedno použitie a nesmie sa použiť opakovane.

Prečo by som si mal urobiť výter z oboch nosných dierok? 
Výter z oboch nosných dierok vám dáva najlepšiu šancu získať dostatok vzorky na 
získanie presného výsledku. V niektorých prípadoch bolo pozorované, že iba jedna 
nosová dierka má detekovateľný vírus, preto je dôležité odobrať vzorky z oboch 
nosných dierok.

BALENIE A ŠPECIFIKÁCIA
1 test / balenie

URČENIE
Súprava sa používa na kvalitatívne in vitro stanovenie antigénov SARS-CoV-2 vo 
výteroch z nosa človeka (z predných nosových dierok). Môže byť použitá na rýchle 
vyšetrenie ľudí s podozrením z nákazy COVID-19
Pozitívny výsledok testu naznačuje, že vzorka obsahuje antigén SARSCoV-2. 
Negatívny výsledok testu nevylučuje infekciu vírusom SARS-CoV-2 a pri podozrení 
na COVID-19 je potrebné ho potvrdiť molekulárnymi diagnostickými metódami. Táto 
súprava je určená na domáce použitie (dom, kancelárie, športové podujatia, letiská, 
školy atď.) dospelými osobami. Tak ako pri všetkých diagnostických testoch, konečná 
klinická diagnóza by nemala byť založená na jednom výsledku testu, ale mala by 
byť potvrdená lekárom po preskúmaní celého spektra fyzikálnych a laboratórnych 
nálezov. Testovanie antigénu sa zvyčajne používa v akútnej fáze infekcie, keď sa 
vzorky testujú do siedmich dní od nástupu symptómov.

PREVENTÍVNE OPATRENIA
Pred vykonaním testu si prečítajte všetky informácie uvedené v tomto návode na 
použitie:
•	 Súprava sa používa iba na diagnostické použitie in vitro.
•	 Nepoužívajte po dátume exspirácie.
•	 Výrobok nepoužívajte, ak je fóliový obal poškodený alebo otvorený.
•	 Všetky odobraté vzorky by sa mali považovať za potenciálne kontaminované a 

malo by sa s nimi zaobchádzať rovnakým spôsobom ako s infekčným agensom.
•	 Diagnostická súprava sa môže likvidovať s bežným domovým odpadom v súlade 

s miestnymi pravidlami nakladania s odpadom
•	 Vyhnite sa použitiu krvavých vzoriek.
•	 Nedotýkajte sa reagenčnej membrány a vaty tyčinky.
•	 Test pre deti a mládež by sa mal vykonávať za účasti dospelej osoby.

SÚČASTI SÚPRAVY
Položky dodávané v balení:
•	 Antigénna kazeta SARS-Co V-2
•	 Skúmavka s extrakčným roztokom uzavretá ochrannou fóliou
•	 Odkvapkávacia koncovka
•	 Sterilná tyčinka na výter
•	 Šnúrkové vrecko na zdravotnícky odpad
•	 Návod na použitie
•	 Kvalifikačný certifikát

Upozornenie: Zložky z rôznych šarží sa nesmú miešať.
SPÔSOB POUŽITIA
1. Příprava před použitím testu
•	 Vyberte si miesto na vykonanie testu, v ktorom môžete sedieť BEZ RUŠENIA. 

Pred testovaním uložte všetky vzorky a činidlá na 15-30 minút pri izbovej teplote.
•	 Pred testom si umyte ruky mydlom a vodou aspoň 20 sekúnd alebo použite 

dezinfekciu na ruky.
•	 Neodporúča sa čistiť nosovú dutinu pred testom, aby sa zabránilo jej príliš 

nízkemu obsahu vírusu. Za predpokladu, že nosová dutina nie je príliš mokrá 

alebo suchá, odoberte aspoň 30 minút po vyčistení nosovej dutiny.
•	 Otvorte testovaciu súpravu.

Súprava by mala obsahovať:

1. Testovacia doska 3. Tyčinka na výter 5. Skúmavka s extrakčným 
roztokom

2. Kvalifikačný certifikát 4. Vrecko na odpad   6. Odkvapkávacia koncovka

2. Odber vzorky výteru z nosa
•	 Skúmavku s extrakčným roztokom vyberte a opatrne odstráňte ochrannú fóliu. 

Potem ju umiestnite do vyrezaného miesta pre skúmavku, 
na tento účel použite obal testu.

•	 Pripravte si tyčinku na výter. Otvorte balenie a opatrne 
vyberte tyčinku na výter, pričom dávajte pozor, aby ste sa 
NEDOTÝKALI vaty.

•	 Jemne vložte tyčinku na výter (koncovku s vatou) do 
jednej nosovej 

•	 dierky na 2-4 cm (1-2 cm pre deti), kým nepocítite mierny 
odpor.

•	 Opatrne otáčajte tyčinku pozdĺž vnútornej strany nosovej dierky 5-krát krúživými 
pohybmi po dobu 7-10 sekúnd. Uistite sa, že koniec vaty tesne prilieha k 
vnútornej strane nosnej dierky, aby sa nazbieralo čo najviac materiálu.

•	 Pomocou tej istej tyčinky zopakujte postup v druhej nosovej dierke.

1. Otvorte balenie s 
tyčinkou druhej

3. Vložte tyčinku 2-4 cm 
do nosovej dierky

5. Opakujte postup v nosovej 
dierke

2. Vytiahnite tyčinku 4. Otáčavým pohybom vykonajte výter otáčajúc 5 krát

UPOZORNENIE: Ak sa tyčinka pri odbere vzorky zlomí, zopa-
kujte proces s novou tyčinkou. Vyhnite sa príliš hlbokému 
zavedeniu do nosnej dutiny, aby ste predišli bolesti a 
krvácaniu.
3. Manipulácia so vzorkami.
•	 Vložte tyčinku (koncovku s vatou) do extrakčnej skúmavky a dôkladne ju 

ponorte do roztoku.
•	 Potom otočte tyčinkou 5-krát pritláčajúc proti stenám skúmavky (po dobu 

cca. 10 sekúnd), aby sa vzorka z vaty extrahovala do roztoku
•	 Pri vyberaní tyčinky zo skúmavky prstami stlačte mäkkú koncovku tyčinky 

cez boky skúmavky, aby ste z vaty vytlačili čo najviac roztoku.
•	 Pripojte koncovku kvapkadla k skúmavke.

1. Vložte a otočte tyčinkou 10 sekúnd 
proti stenám skúmavky 

 4-5 Vyberte tyčinku a stlačte vatu v 
roztoku na približne 

2-3 Stlačte steny skúmavky 6. Skúmavku pevne uzavrite koncovkou 
kvapkadla

4. Skladovanie vzorky
Vzorku je možné skladovať pri izbovej teplote (15-30°C) počas jednej hodiny.

PROCEDÚRA VYKONANIA TESTU
•	 Otvorte balenie s testovacou kazetou.

•	 Položte testovaciu kazetu na rovný povrch, potom vytlačte dve kvapky 
testovacieho roztoku do jamky testovacej kazety označenej písmenom S. Po 10 
minútach odčítajte výsledok testu. Po 30 minútach môže byť výsledok skreslený 
a považuje sa za neplatný.

1. Vytlačte 2 kvapky testovacieho roztoku do jamky (S)
2. Po 10 minútach odčítajte výsledok
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LIKVIDÁCIA SÚPRAVY
•	 Po použití môžu byť testované položky zlikvidované s bežným domovým 

odpadom.
•	 Po ukončení procedúry opäť použite dezinfekčný prostriedok na ruky.

INTERPRETÁCIA VÝSLEDKOV

NEGATÍVNY

NEGATÍVNY:
Ak sa po 10 minútach v kontrolnej oblasti
(C) objaví jedna čiara, ale v testovacej oblasti (T) nie sú 
žiadne čiary - výsledok testu je platný a negatívny. Negatívny 
výsledok naznačuje, že antigén SARS-CoV-2 nie je prítomný vo 
vzorke alebo je pod detegovateľnou úrovňou testu. Výsledok 
nevylučuje infekciu.

POZITÍVNY

POZITÍVNY:
Ak sa po 10 minútach objavia farebné čiary – jedna v 
kontrolnej oblasti (C) a jedna v testovacej oblasti (T) – test je 
platný a pozitívny. Výsledok by sa mal považovať za pozitívny 
aj vtedy, ak je čiara v testovacej oblasti (T) slabo viditeľná. 
Pozitívny výsledok naznačuje prítomnosť vírusových antigénov.

NEPLATNÝ

NEPLATNÝ:
Ak po 10 minútach nie je žiadna čiara v kontrolnej oblasti (C) 
alebo len v oblasti testovania (T), výsledok testu sa považuje 
za nesprávny a neplatný. Môže to byť spôsobené nesprávnou 
technikou odberu vzorky. Zopakujte test s novou súpravou.

POZOR:
Intenzita farby v oblasti testovacej čiary (T) sa bude meniť v závislosti od koncentrácie 
antigénu SARS-CoV-2 prítomného vo vzorke. Preto každý odtieň farby v testovacej 
oblasti (T) treba považovať za pozitívny.

PRINCÍP FUNGOVANIA TESTU
Kazetový test SARS-CoV-2 je takzvaný rýchly imunochromatografický test určený pre 
kvalitatívnu detekciu nukleokapsidových antigénov SARS-Co
V-2 prítomných vo vzorkách z ľudského nosa. Test sa používa na detekciu antigénov 
vírusu SARS-CoV-2 u ľudí podozrivých z infekcie COVID-19. Test je určený na 
samotestovanie pacientmi. V tomto teste je protilátkou špecifickou pre proteín N 
SARS-Co V-2 oddelene potiahnutá cez oblasti testovacej čiary testovacej kazety. Počas 
testu extrahovaná vzorka reaguje s protilátkou proti proteínu N SARS-CoV-2. Zmes 
migruje po testovacom poli, aby reagovala s protilátkou proti proteínu N SARSCoV-2. 
Prítomnosť farebnej čiary v testovacej oblasti znamená pozitívny výsledok. Ak bol test 
vykonaný správne, v kontrolnom poli sa objaví farebná čiara.

SKLADOVANIE A TRVANLIVOSŤ
Skladujte vo vzduchotesnom obale pri teplote 2-30°C. Test je stabilný do dátumu 
exspirácie vytlačeného na vzduchotesnom balení testu.
Test musí zostať hermeticky uzavretý až do použitia.
NEZMRAZUJTE.

OBMEDZENIA TESTOVACEJ METÓDY
1.	 Výsledok testu slúži len na klinickú referenciu a nemal by sa používať 

ako jediný základ pre klinickú diagnostiku a liečbu. Konečnú klinickú 
diagnózu by mal potvrdiť lekár po preskúmaní celého spektra fyzikálnych 
a laboratórnych nálezov.

2.	 Test je tzv. kvalitatívnym testom, čo znamená, že ho nemôžeme použiť na 
stanovenie kvantitatívnej koncentrácie antigénu SARS-CoV-2.

3.	 Falošne negatívne výsledky sa môžu vyskytnúť, keď je hladina antigénu 
vo vzorke nižšia ako minimálny detekčný limit testu alebo keď bola vzorka 
odobratá nesprávne.

4.	 Negatívny výsledok by sa mal považovať za pravdepodobný a mal by sa 
potvrdiť autorizovaným molekulárnym testom.

5.	 Negatívne výsledky nevylučujú možnosť nakazenia iným vírusom.
6.	 Prebytočná krv alebo hlien na tampóne môže narúšať správne fungovanie 

testu a viesť k falošne pozitívnemu výsledku.

VÝKONOVÁ CHARAKTERIZÁCIA
Detekčný limit - Limit of Detection (LoD)
Potvrdilo sa, že Sejoy Rýchly antigénny test na SARS-CoV-2 dokáže odhaliť SARS-CoV-2 
pri 400TCID50/ML

Štúdium interferujúcich látok
Pre nasledujúce látky v uvedených koncentráciách neboli pozorované žiadne 
interferencie.

Interferujúca 
látka

Koncentrácia Interferujúca látka Koncentrácia

Plná krv 4 % Benzokaínový gél 1,5 mg/ml
Ibuprofen 1 mg/ml Kromolín glycinát 15 %
Tetracyklín 3 µg/ml Chloramfenikol 3 µg/ml
Mucín 0,5 % Mupirocín 1 0mg/ml
Erytromycín 3 µg/ml Oseltamivir 5 mg/ml
Tobramycín 5 % Kvapky hydrochloridu nafazolínu 15 %
Mentol 15 % Flutikazón propionátový sprej 15 %
Afrin 15 % Deoxyepinefrín hydrochlorid 15 %

Štúdie krížovej reaktivity
Výsledky testov nebudú ovplyvnené inými respiračnými vírusmi a bežne používanou 
bakteriálnou flórou, ako aj inými koronavírusmi uvedenými v tabuľke nižšie v 
konkrétnych koncentráciách.

Názov Koncentrácia
HCOV-HKU1 105TCID50/ml
Staphylococus aureus 105TCID50/ml
Measles virus 105TCID50/ml
Mumps virus 105TCID50/ml
Mycoplasmal pneumonia 105TCID50/ml
Parainfluenza virus type 2 105TCID50/ml
Human coronavirus OC43 105TCID50/ml
Human coronavirus 229E 105TCID50/ml
Influenza B Victoria STRAIN 105TCID50/ml
Influenza B YSTRAIN 105TCID50/ml
Influenza A HINI 2009 105TCID50/ml
Influenza A H3N2 105TCID50/ml
H7N9 105TCID50/ml
H5N1 105TCID50/ml
Epstein-Bar virus 105TCID50/ml
Enterovirus CA16 105TCID50/ml
Human coronavirus NL63 105TCID50/ml
MERS coronavirus 105TCID50/ml
MERS CoV Florida/USA-2 Saudi Arabia 2014 1.17x104TCID50/ml
Respiratory syncytial virus 105TCID50/ml
RSV-A 2006 Isolate 5.01x104TCID50/ml
RSV-B CH93-18(19) 1.55x103TCID50/ml

Klinická účinnosť
Klinická účinnosť Rýchleho antigénneho testu SARS-CoV-2 bola stanovená testovaním 
109 pozitívnych a 300 negatívnych vzoriek na prítomnosť antigénu SARS-CoV-2.
Analytické výsledky s koreláciou s hodnotami Ct pozitívnych vzoriek:

Hodnota CT Počet vzoriek 
potvrdených testom PCR

Správne 
identifikované

Indikátor

≤30 82 82 Citlivosť 100%
≤32 94 92 Citlivosť 97,9%
≤34 102 98 Citlivosť 96,1%
≤36 109 103 Citlivosť 94,5%
NEGATÍVNY 300 300 Špecifickosť 99,9%
Celkom 409 403 Presnosť 98,5%

Korelácia medzi hodnotami CT a citlivosťou analyzovaných vzoriek udáva hodnotu 
100% (95%Cl*,95,5%-100%) vzoriek s hodnotou CT do 30. Pre vzorky s hodnotou CT 
32 je citlivosť 97,9%Cl*.92,6%-99,4%). Pre vzorky s hodnotou CT do 34 je citlivosť 
96,1% (95%Cl*90,4%-98,5%). Pre vzorky s hodnotou CT 36 je citlivosť 94,5% 
(95%Cl*.88,5%-97,5%). Tieto výsledky spĺňajú požiadavky na rýchle testovanie v 
porovnaní s testovaním PCR.
99,9% (95%Cl*98,7%-100%) Špecifickosť: Celkom 300 negatívnych vzoriek 
potvrdených metódou PCR. 300 negatívnych vzoriek potvrdených metódou PCR bolo 
správne detekovaných Rýchlym antigénovým testom SARS-CoV-2.
Neboli zistené žiadne falošne pozitívne výsledky 98,5% (95%Cl*96,8%-99,3%) 
Presnosť: Celkom 409 vzoriek potvrdených metódou PCR.
403 vzoriek potvrdených metódou PCR bolo správne detekovaných Rýchlym 
antigénovým testom SARS-CoV-2.
Pozorovaná presnosť sa môže líšiť v závislosti od prevalencie vírusu v populácii.
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