Rychly test na antigen SARS-CoV-2

Flow " Vlastni testovani 6 materis Mnozstvi (ks) Potrebny materidl, INSTRUKCNI
IO flex ( Piibalovy Leték) Dodané materialy 1T 2T 3T 5T 7T 20T 25T ktery neni sguéésti VIDEO:
y Testovaci Kazeta 1 2 3 5 7 20 25 baleni
L031-118M5 L031-118N5 [REF| L0O31-118W5 | Zkumavka s Extrakénim 1 2 3 5 E 20 2 Casovat
L031-118P5 L031-118Y5 L031-11825 | Cesky Pufrem
L031-118R5 a Tyginka 1 2 3 5 7 20 25
Saéek na Odpad 1 2 3 5 7 20 25
Rychly test na detekci nukleokapsidovych antigeni SARS-CoV-2 ve Drzak / / / / / 1 1
vzorcich pfedniho nosniho vytéru. Pfibalovy Letak 1 1 1 1 1 1 1
Urceno pouze pro diagnostické pouZiti in vitro. Pro viastni testovani.
Pred provedenim testu si peélivé pfectéte pokyny.
PRIPRAVA ODBER VZORKU
1. 2 3. SAMOSTATNY ODBER ~ ODBER DOSPELYM
] OSETROVATELEM
oo Okénko s vysledkem Vzorek vytéru z nosu si mize sam
T odebrat jedinec ve véku nad 18 let. U
B " o Vzorek v pofadku déti mladSich 18 let by to mél provadét

N . . " S N rodi¢ nebo zakonny zastupce. PFi
Umyjte si nebo vydezinfikujte si Pfed pouzitim sady rychlého testu na Zkontrolujte datum  expirace Oteviete sagek. Zkontrolujte okénko s
3

odbéru vzorkll détmi postupujte podle

ruce. Pfed zahdjenim testu antigen SARS-CoV-2 si predtéte vytisténé na kazetovém vysledkem a jamku vzorku na kazeté. PR o
ujistéte, Ze jsou suché. pokyny. foliovém pouzdru. \ L l mistnich pokynd.
POSTUP TESTU INTERPRETACE VYSLEDKU
- 1. 2 3. 4 Zobrazuje se pouze kontrolni linie (C) a testovaci linie (T) ne. To -
« ) znamena, Ze nebyl detekovan zadny antigen SARS-CoV-2.
‘f o Negativni vysledek testu naznaCuje, Ze v souCasné dobé
T pravdépodobné nemate onemocnéni COVID-19. P¥i kontaktu s
‘ ostatnimi nadéle dodrZujte v8echna pfisludna pravidla a ochranna
L _ o 5 &ni Soid HErové ivni opatfeni. Infekci miZete mit, i kdyZ je test negativni. Pokud mate
Qdstrafite hiinikovou félii z horni &asti Vioste zkumavku do otvoru v Oteviete  obal  vytérového Viozte celou absorptni Spicku vitérového Negativni

zkumavky s extrakénim pufrem krabicce sady. (Nebo vloite

zkumavku do drzaku trubicky. )

zkumavku s extrakénim

zkumavku. pufrem
obsahujicim vzorek. Duikladn&
promichejte krouzenim nebo

poklepavanim na dno zkumavky.

tamponu na kongi ty&inky.

nakapajte 4 kapky roztoku do
jamky na vzorek.

tamponu do jedné nosni dirky. Jemnym
otatenim zatlatte vytérovy tampon méné
nez 2,5 cm od okraje nosni dirky.

podezieni, test opakujte po 1 - 2 dnech, protoZe koronavirus nelze
presné detekovat ve v&ech fazich infekce.

Zobrazuje se kontrolni linie (C) a testovaci linie (T). To znamena, Ze
byl detekovan antigen SARS-CoV-2. POZNAMKA: Jakakoli slaba
¢ara v oblasti testovaci linie (T) by méla byt povaZzovana za pozitivni.
Pozitivni vysledek testu znamena, Ze je velmi pravdépodobné, Zze v
soucasné dob& mate onemocnéni COVID-19. Okamzité kontaktujte
svého |ékare / praktického lékafe nebo mistni zdravotni oddéleni.
Postupujte podle mistnich pokyntl pro sebeizolaci. Je tfeba provést
potvrzovaci test PCR.

Kontrolni linie (C) se nezobrazuje. Pravdépodobnym ddvodem
neplatného vysledku je nedostatek objemu vzorku nebo nespravna
operace. Znovu si piectéte pokyny a opakujte test s novou kazetou.
Pokud jsou vysledky testu stale neplatné, kontaktujte svého Iékare
nebo testovaci centrum COVID-19.

TESTOVACi SADU BEZPECNE ZLIKVIDUJTE
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dirky. Vyjméte vjtérovy tampon a viozte jej  dirky. zkumavky a michejte po dobu 30 Otacejte tamponem 5krat a soucasné
do druhé nosni dirky. Opakujte krok 4. sekund. mackejte stranu zkumavky.
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Vyjméte tampon a soucasné stlacte Pripojte  pevné  hrot kapatka na Jemné stladte zkumavku a Po 15-30 minut odedtéte vysledek.

Nectéte po 30 minutach.

Po dokongeni testu vloZte veSkery pouZity obsah testovaci sady do pfiloZzeného sacku
na odpad. VloZte do b&zného doméaciho odpadu.

ZAMYSLENE POUZITI
test antigenu SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test je druhotny prabézny

icky imu y test pro i i detekci antigenu nukleckapsidového
proteinu SARS-CoV-2 ve vzorcich nasalnich a nasofaryngedlnich vytéra piimo od osob,
u nichZ jejich poskytovatel zdravotni pége pfedpokladé podezieni na COVID-19 b&hem
prvnich sedmi dnti od nastupu pfiznakd.Test miZe také testovat vzorky od jedincl bez
pfiznaki. NerozliSuje mezi SARS-CoV a SARS-CoV-2.
Vysledky jsou uréeny k identifikaci antigenu SARS-CoV-2. Tento antigen se obvykle
nachazi ve vzorcich hornich cest dychacich béhem akutni faze infekce. Pozitivni
vysledky nazna&uji pfitomnost virovych antigeni, ale ke stanoveni infekce je nutna
individualni anamnéza pacienta a dal3imi diagnostickymi informacemi. Pozitivni vysledky
nevyluéuji bakterialni infekci ani soubé&znou infekci jingmi viry. Zjistény antigen nemusi
byt pfesnou pfiginou nemoci.
Negativni vysledky od jedincii se symptomy delsimi nez sedm dni by mély byt
povazovany za pravdépodobné negativni. V piipadé potfeby potvrdte molekuldrnim
testem. Negativni vysledky nevyluguiji infekci SARS-CoV-2. Rychly test na antigen SARS-
CoV-2 je uréen k diagnostice infekce SARS-CoV-2.

SOUHRN

Nové koronaviry patfi do rodu beta. COVID-19 je akutni respiraéni infek&ni onemocnént.
V soucasné dobé jsou hlavnim zdrojem infekce pacienti infikovani novym koronavirem; i
infikovani lidé bez pfiznakii mohou infikovat ostatni. Na zakladé sougasné znalosti je
inkuba¢ni doba 1 az 14 dni, vétsinou 3 az 7 dni. Mezi hlavni piiznaky patfi horecka,
unava a suchy kasel. Nosni kongesce, ryma, bolest v krku, myalgie a prijem se vyskytuji
pouze v nékolika pfipadech.

Rychly
chr

PRINCIP
Rychly test na antigen SARS-CoV-2 je testem na detekei nukleckapsidového antigenu ze
SARS-CoV-2 ve vzorcich lidského predniho nosniho vytéru. Vysledky testu se &tou
vizualné po 15-30 minutach na zakladé pfitomnosti nebo nepfitomnosti barevnych linii.
Aby slouZil jako proceduralni kontrola, v oblasti kontrolni linie se vzdy objevi barevna linie,
coz naznaduje, Ze byl piidan dostateény objem vzorku a do$lo k absorpci membrany.
CINIDLA

Testovaci kazeta obsahuje protilatky anti-SARS-CoV-2 a kozi anti-my$i IgG. Zkumavka s
extrakénim pufrem obsahuje €inidlo a pufr tris.
UPOZORNENI
Pred provedenim testu si pozorné prectéte piibalovou informaci k antigenu pro rychly test
na antigen SARS-CoV-2. NedodrZeni pokynii miiZe vést k nepfesnym vysledkim testu.
NepouZivejte test po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na sacku
Pied a béhem testu nejezte, nepijte a nekurte.
Pokud je sacek poskozen, test nepouzivejte.
V8echny pouZité testy, vzorky a potencialné kontaminované materialy by mély byt
zlikvidovany v souladu s mistnimi pfedpisy.
Vihkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.
Testovaci linie pro vzorek s vysokou virovou zatézi se mize stat viditelnou do 15 minut
nebo jakmile vzorek projde oblasti testovaci linie.
Testovaci linie pro vzorek s nizkou virovou zatéZi mize byt viditelna do 30 minut
Pokud dojde ke krvaceni z nosu, nesbirejte vzorky vytéru z nosu.
SKLADOVANI A STABILITA
« Sadu Ize skladovat pfi teplotach mezi 2 - 30 °C.
« Test je stabilni az do data expirace vytiSténého na zapedeténém sacku. NepouZivejte
po uplynuti data spotieby.
« Test musi az do pouziti zlistat v uzavieném sacku.
+ NEZMRAZUJTE

KONTROLA KVALITY
Interni proceduraini kontroly jsou soucasti testu. Barevna linie v kontrolni oblasti (C) je
povazovana za interni proceduralni kontrolu. Potvrzuje, Ze bylo pfidano dostateéné
mnozstvi vzorku a byl proveden spravny postup.

1. Rychly test na antigen SARS-CoV-2 je uréen pouze pro vlastni testovani. Test by
mél byt pouzZit pouze pro detekci nukleokapsidovych antigent SARS-CoV-2 ve
vzorcich lidského pfedniho nosniho vytéru. Intenzita testovaci linie nemusi nutng
souviset s virovou zatéZi SARS-CoV-2 ve vzorku.
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2. Mize dojit k falesné negativnimu testu, pokud je hladina antigenu ve vzorku pod

detekénim limitem testu nebo pokud byl vzorek odebran nespravné.

Na vysledky testu je tfeba nahlizet spolu s dal3imi klinickymi tdaji, které ma Iékar k

dispozici.

Pozitivni vysledek testu nevyluduje koinfekce jinymi patogeny.

Pozitivni vysledek testu nerozlisuje mezi SARS-CoV a SARS-CoV-2.

Negativni vysledek testu nevyluéuje dalsi virové nebo bakterialni infekce.

Negativni vysledek od jedince, ktery ma priznaky deli nez sedm dni, by mél byt

povazovan za pravd&podobné negativni a v pfipadé potfeby by mél byt potvrzen

molekularnim testem.

8. PouZitelnost vlastniho testovani jednotlivcem ve véku do 18 let nebyla stanovena.
Doporuéuje se, aby jedinec mladsi 18 let byl testovan dospélym.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Noar w

STUDIE POUZITELNOSTI

Studie pouZitelnosti naznacdila podobné vykony zafizeni srovnavajici laiky se
zdravotnickymi pracovniky (HCP) ze souboru 425 vzorku. Kladné procentni shoda je 92,1%
a zaporna procentni shoda je 98,9%. Celkova shoda je 96,2%.

Dotaznik pro laiky spolu s pozorovanim zaznamenanym HCP ukazal, Ze piibalovy letak
muze laik snadno sledovat a laik miZe test snadno zvladnout.

1. Shuo Su, Gary Wong, Weifeng Shi, et al. Epidemiology, Genetic recombination, and
pathogenesis of coronaviruses. Trends in Microbiology, June 2016, vol. 24, No. 6: 490-502
2. Susan R. Weiss, Julian L. Leibowitz, Coronavirus Pathogenesis, Advances in Virus
Research, Volume 81: 85-164
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Vykon rychlého testu na antigen SARS-CoV-2 byl stanoven u 605 nosnich vytérii Obsahuje
odebranych od symptomatickych jedincd, u nichZ bylo podezieni na COVID-19. Vysledky . dostateéné - e
ukazuji, 7e relativni citivost a relativni specificita jsou nasleduici Ml |vyrobee v mnozstvi pro <n> A |Teploti timit
Klinicka uc¢innost pro rychly test na antigen SARS-CoV-2 testy
Metoda RT-PCR Celkové Diagnostika in vitro sivei
. [ Vysledky Negativni Pozitivni vysledky zdravotnické E Datum expirace ® Nepouzivejte
Rychly test na antigen ‘ o Zafizeni opakované
Negativni 433 5 438
SARSCOVZ [ Ppoitivni 2 165 167
Celkové vysledky 235 170 505 [T&] |viz navod k pousziti Kod sarze Katalogové Gislo
Relativni citlivost: 97,1% (93,1%-98,9%)* "
" P p Autorizovany
Relativni specificita: 99,5% (98,2%-99,9%)" Py . . LA riod
Presnost: 58,8% (97,69-99,5%) ZE?/Sr:)L;)psieé\ilmi ] |Datum vyroby Biologické rizika

*95% interval spolehlivosti

Stratifikace pozitivnich vzorki po nastupu pfiznaki mezi 0-3 dny ma poxzitivni
procentuélni shodu (PPA) 98,8% (n = 81) a 4-7 dni ma PPA 96,8% (n=62).
Pozitivni vzorky s hodnolou Ct £ 33 maji vy3si pozitivni procentuaini shodu (PPA)

98,7% (n=153).

LOD rychlého testu na antigen SARS-CoV-2 byla stanovena s pouZitim limitujicich fedéni
inaktivevaného virového vzorku. Virovy vzorek byl obohacen negativnim zasobnim
vzorkem lidského nosu do fady koncentraci. Kazda droven byla testovana na 30 replikati
Vysledky ukazuji, Ze LOD je 1,6*102 TCIDso/mL.

ZkfiZzena reaktivita byla hodnocena testovanim panelu souvisejicich patogend a
mikroc U, které jsou épodobné pfitomny v nosni dutiné. Kazdy organismus a
virus byly testovany na nepfitomnost nebo pfitomnost tepeln& inaktivovaného viru SARS-
CoV-2 na nizké pozitivni Urovni.

U nasledujicich mikroorganismil nebyla pozorovana zadna zkfizena reaktivita ani interference:

Lidsky koronavirus 229

Lidsky metapneumovirus

[Chfipka B

Virus parainfluenzy 3

[Enterovirus

Lidsky koronavirus NL63
Chiipka A

Virus parainfluenzy 2

|Adenovirus

Lidsky koronavirus OC43
MERS koronavirus

[Virus parainfluenzy 1
Virus parainfluenzy 4 Syncycialni respiragni virus [Rhinovirus

Lidsky koronavirus - HKU1 [Bordetella pertussis [Chlamydia trachomatis

Haemophilus influenza Legionella pneumophila Mycobacterium tuberculosis

IStaphylococcus epidermidis

IPneumocystis jirovecii-S.
cerevisiae

Mycoplasma pneumoniae  [Staphylococcus aureus

Pneumokok Streptococcus pyogenes

Pseudomonas aeruginosa |Chlamydia pneumoniae [Candida albicans

[Shromaze
vyplach

&ny lidsky nosni

Rychly test na antigen SARS-CoV-2 nerozliSuje mezi SARS-CoV a SARS-CoV-2.
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Rychly antigénovy test na diagnostiku z 4 A
W gsAl\g.cOv.z 9 Obsah balenia Mnozstvo (ks) Potrebné pomécky,
'FIOW/‘lex 1T 5T 20T 25T ktoré nie st
| (samotest)_ Testovacia kazeta 1 5 20 25 st&ast'ou balenia
Névod na poutZitie Skumavka s extrakénym pufrom 1 5 20 25 Casovad
L031-118M5 L031-118P5 Jednorazova odberova tyGinka 1 5 20 25
Slovensky
L031-118Z5 L031-118R5 Vrecko na odpad 1 5 20 25
Rychly test na detekciu nukleokapsidovych antigénov virusu Drziak na skumavky / / 1 1
SARS-CoV-2 vo vzorke vyteru z prednej ¢asti nosa. Navod na pouzitie 1 1 1 1
Iba na diagnostické pouZzitie in vitro. Uréené na samotestovanie.
Pred vykonanim testu si pozorne precitajte pokyny.
PRIPRAVA ODBER VZORKY
. :‘;r I PR Y Okienko s Vzorku vyteru z nosa si mézu sami odobrat osoby starSie ako 18 rokov. Deti
%’ e ‘ e [l] vysledkom mladsie ako 18 rokov by mali byt pod dohladom dospelej osoby. Pri odbere vzoriek

=

Umyte alebo vydezinfikujte si

Pred pouZzitim rychleho
ruky. Pred zaciatkom testu sa P v/

antigénového testu na SARS-

Skontrolujte datum exspiracie
vytlaceny na foliovom vrecku

0.1 ce

© Jamka na vzorku

Otvorte vrecko. Testovaciu kazetu
polozte na rovny a Cisty povrch.
Skontrolujte, ¢i na kazete vidite okienko

u deti postupujte podla miestnych predpisov.

Kvapkadlo pevne priskrutkujte na
skumavku s extrakénym pufrom.
Poriadne premieSajte virenim
alebo pretrepanim dna skimavky.

Stlacte skimavku a zarover
vytiahnite ty€inku.

Otvorte obal s ty¢inkou na konci

Zo skimavky jemne vytlacte 4
kvapky roztoku do jamky na
vzorku.

uistite, Ze mate ruky suche. CoV-2 si preditajte navod. s kazetou. s vysledkom a jamku na vzorku.
POSTUP TESTU INTERPRETACIA VYSLEDKOV
1. 2, 3. p 4. Zobrazi sa iba kontrolna &iara (C) a nezobrazi sa Ziadna testovacia
N Ciara (T). To znamena, Ze nebol detekovany antigén SARS-CoV-2.

Zasuiite celtl absorp&nu $picku tyCinky

Negativny vysledok testu znamena, Ze pravdepodobne nemate
ochorenie COVID-19. Pri kontakte s ostatnymi aj nadalej dodrzujte
platné pravidla a ochranné opatrenia. Infekciu moézete mat, aj ak je
vysledok testu negativny. Ak mate podozrenie na infekciu, po 1 az 2
drioch test zopakuijte. Koronavirus nie je mozné presne detegovat vo
vsetkych fazach infekcie.

Zobrazia sa kontrolna ¢iara (C) aj testovacia ¢iara (T). To znamena,
e bol detekovany antigén SARS-CoV-2. POZNAMKA: Za pozitivny
vysledok by ste mali povaZovat akukolvek intenzitu Ciary v testovacej
oblasti (T).

Pozitivny vysledok znamena, Ze velmi pravdepodobne mate
ochorenie COVID-19. Okamzite kontaktujte lekara/zdravotnika alebo
regionalny Urad verejného zdravotnictva. Izolujte sa podia miestnych
pokynov. Mali by ste podstupit test PCR na potvrdenie pritomnosti
virusu.

Nezobrazi sa kontrolnd ¢&iara (C). Pravdepodobnou pri€inou
neplatného vysledku je nedostato¢ny objem vzorky alebo nespravne
vykonanie testu. Precitajte si znova pokyny a zopakuijte test s novou
kazetou. Ak je vysledok testu opat neplatny, obratte sa na lekara
alebo testovacie centrum COVID-19.

Opatrne odstrarite hlinikovl . . jej plastovej Casti. s P et Negativn:
Qpeime SOSTSENIAION  Suimavkuiozo doctiruna  Upomente Nedotiaosa  donusove . ammymaticanm | | NeostnY
extrakénym pufrom, aby ste sa l;ra}_blﬁke (alekb'o u vklozte do absorpénej Spicky tycinky gf{' g'aunzoisolxj/r;'e d:garknma ne :5cmo
vyhli jeho rozliatiu. rziaka na skimavky). rukami. ) d Y-
7. 8.
(\ ¢|Hle
/ 30 sekund T T
Pozitivny
Tycmkou 5-krat otocte a dotykajte
sa pri tom vnutornej strany
nosovej dierky. Ty€inku Tycinku vyberte z nosovej dierky. Zasurite ty¢inku do skimavky Ty¢€inkou 5-krat zatocte a stlacajte
vytiahnite a zasurte do druhej % a 30 sekund fiou kruzte. pritom skimavku.
nosovej dierky. Opakujte krok 4. ! c c
10. 1. 12. T T
1
Neplatny
xb platny
e 15-30 min
/—t

Vysledok od¢itajte po 15-30

TESTOVACIU SUPRAVU BEZPECNE ZLIKVIDUJTE

mindtach odmeranych na ¢asovaci.
Po 30 minutach uz vysledok
neodditavajte.

Po dokonceni testu vlozZte vSetky pouzité stcasti sipravy do prilozeného vrecka na
odpad. Zlikvidujte ho spolu s komunalnym odpadom.

UCEL POUZITIA

Rychly antigénovy test na diagnostiku SARS-CoV-2 je test lateréineho toku na kvalitativnu detekciu
nukleokapsidovych antigénov zo SARS-CoV-2 vo vzorke vyteru z prednej Easti nosa priamo u osdb s
podozrenim na ochorenie COVID-19 pogas prvych siedmych dni od nastupu priznakov. Test je
mozné pouZit aj na vzorky od os6b bez priznakov. Test nerozliSuje medzi SARS-CoV a SARS-CoV-2.
Vysledky identifikuji pritomnost antigénu zo SARS-CoV-2. Tento antigén sa vieobecne
nachadza vo vzorkach z homych dychacich ciest pocas akutnej fazy infekcie. Pozitivny
vysledok znamené pritomnost viralnych protilatok, ale na urdenie infekiného stavu je potrebna

dalsie 6 Udaje. Pozitivny vysledok nevyluéuje bakteridinu
infekciu alebo stcasnu infekciu dal§imi virusmi. Detegovana latka nemusi byt jednoznagnou
priginou ochorenia.
Negativny vysledok u 0séb s priznakmi trvajicimi dihsie ako sedem dni mé byt povazovany za
pravdepodobne negativny. V pripade potreby vysledok potvrdte molekularnym testom.
Negativny vysledok nevyluéuje infekciu SARS-CoV-2. Rychly antigénovy test na SARS-CoV-2
je uréeny na pomoc pri stanovovani diagnézy SARS-CoV-2

ZHRNUTIE

Nové koronavirusy patria do rodu beta. COVID-19 je akutne respiracné infekéné ochorenie. V'
stcasnosti st hlavnym zdrojom infekcie pacienti infikovani novym koronavirusom. Zdrojom

2. Ak je hladina antigénov vo vzorke pod Uroviiou detekcie testu alebo ak bola vzorka
odobrana nespravne, méze byt vysledok falone negativny.

Vysledky testu je potrebné zvazit spoloéne s inymi, lekérovi dostupnymi Klinickymi Gdajmi.
Pozitivny vysledok testu nevylu€uje suéasnu infekciu inymi patogénmi.

Pozitivny vysledok testu nerozliSuje medzi SARS-CoV a SARS-CoV-2.

Negativny vysledok testu nevyluéuje iné bakterialne infekcie.
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Negativny vysledok u 0séb s priznakmi trvajlicimi dihsie ako sedem dni mé byt
za pravdepodobne negativny a v pripade potreby sa ma potvrdit pomocou molekulameho
testu.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

ita a presnost

vita, Specifi
Vykon rychieho antigénového testu na dlagnosuku SARV-Co-V-2 bol uréovany pomocou 605

vzoriek viterov z nosa
ukézali, Ze relativna senzitivita a Specificita st nasledovne.
Klinicky vykon rychleho antigénového testu SARS-CoV-2

na COVID-19. Vysledky

infekcie moZu byt aj asymptomatické infikované osoby. Na zaklade
inkubacna doba 1 az 14 dni, vécSinou 3 az 7 dni. Medzi hlavné prejavy patria horaéka, unava a
suchy kagel. V ych prip: bol

bolest' svalov a hnacka.

PRINCIP
Rychly antigénovy test na diagnostiku SARS-CoV-2 je test na detekciu nukleokapsidového
antigénu zo SARS-CoV-2 v ludskych vzorkach vyteru z nosa. Vysledky sa odéitaju vizuaine,
vaésinou po 15-30 minttach, na zéklade pritomnosti alebo nepritomnosti farebnych &iar.
Na kontrolu postupu sa v oblasti kontrolnej &iary vzdy zobrazi farebna ¢&iara, ¢o znamena, Ze
objem vzorky bol dostatoény a Ze doslo k absorpcii membrany.

REAGENCIE

Testovacia kazeta obsahuje protilétky proti virusu SAR-CoV-2 a kozi anti-mysaci IgG
Skamavka s extrakénym pufrom obsahuje detergent a tris pufer.

OPATRENIA

+ Pred vykonanim testu si pozome preéitajte ndvod na pouZitie k rychlemu antigénovému testu na
SARS-CoV-2. Ak nedodrzite pokyny, méZe to mat za nésledok nepresny vysledok testu.

Test po datume uvedenom na vrecku.

Pred a pocas testu nejedzte, nepite a nefajcite.

Test nepouZzite, ak je vrecko poskodené.

Vietky pouzité testy, nastroje a potencidlne kontaminovany material likvidujte podia
miestnych predpisov.

Vihkost a teplota m6zu nepriaznivo ovplyvnit vysledky.

Pri vysokej virusovej zatazi moze byt testovacia iara viditelna do 15 mindt alebo hned ako
vzorka dosiahne oblast testovacej &iary.

Pri nizkej virusovej zatazi méze byt testovacia Ciara vidite/na do 30 minat.

Pri krvéacani z nosa neodoberajte vzorku.

Po pouziti si poriadne umyte ruky.

Ak nahodou dojde ku kontaktu extrakéného pufra s pokozkou alebo ocami, vyplachnite ich
velkym mnoZstvom vody a v pripade potreby vyhladajte lekarsku pomoc.

Testovaciu sipravu uchovévajte mimo dosahu deti a zvierat.

Pred odberom vzorky ziskanej pomocou nosovych odberovych ty&iniek aspori 30 minat
nepouzivajte nosové spreje.

SKLADOVANIE A STABILITA

« Stpravu skladujte pri teplote medzi 2-30 °C

. Obsah postacuje na .
Vyrobca N ot Hranice teploty
Diagnosticka P—

! N — Nepouzivat
pomécka Pouzitelné do ®
adravo - opakovane

Cislo sarze

Pozri névod na pouzitie Katalégové &islo

Splnomocneny

A=

RTPCR zastupca v Europskom| | (] [Datum vyroby Biologické rizika
Metodolégia (Vzorky ziskané vyterom z Celkové
je nosohltana) vysledky
SARS-CoV-2 [ Vysledky | Negativne Pozitivne .
y upchaty nos, vytok z nosa, bolest hrdla, Rychly antigénovy test ["Negativne 433 238 Index obsahu balenia
(Vzorky ziskané vyterom z nosa) | Pozitivne 165 167 ’
435 170 605 Extraction Buffer Tubes Skamavky s extrakénym pufrom

Relativna senzitivita: 97,1 % (93,1 %-98,9 %)"
Relativna Specificita: 99,5 % (98,2 %-99,9 %)*

Presnost: 98,8 % (97,6 %-99,5 %)*

*95 % Intervaly spofahlivosti

Stratifikicia pozitivnych vzoriek po 0-3 diioch od nastupu symptémov mala pozitivnu
percentuainu zhodu (PPZ) 98,8 % (n=81) po 4-7 diioch bola PPZ 96,8 % (n=62).

Pozitivne vzorky s hodnotou Ct <33 mali vy38iu pozitivnu percentudinu zhodu (PPZ) 98,7 %
(n=153).

detekcie (LOD;

LOD rychleho antigénového testu na SARS-CoV-2 bol uréeny pomocou limitovania riedenia
vzorky deaktivovaného virusu. Vzorka virusu bola pridana do negativnej fudskej vzorky z nosa
a ta sa sériovo zriedila. Kazda droveri riedenia bola testovana na 30 replikacii. Vysledky
ukazuju, ze LOD testu je 1,6*10% TCIDso/ml.

[Krizova reaktivita (analyticka $pecificita) a mikrobialna interferencial

Krizova reakiivita bola hodnotena pomocou testu panelu pribuznych ~patogénov a
. ktoré sa budu ¢ sovej dutine.  Kazdy
organizmus a virus bol testovany v pritomnosti a nepritomnosti teplom deaktivovaného virusu

SARS-CoV-2 v nizkej pozitivnej koncentracii.

U nasledujicich Nizme nebola Ziadna krizova raktivita ani
interferencia:
\Adenovirus [Enterovirus Ludsky koronavirus 229E

Ludsky koronavirus OC43
MERS-koronavirus

Ludsky koronavirus NL63
IChripka typu A

Ludsky metapneumovirus
(Chripka typu B

« Test je stabilny do datumu exspiracie uvedeného na uzavretom vrecku. Po datume
test nepouZite.

« Test musi az do pouZitia zostat v uzavretom vrecku.

« NEZMRAZUJTE.

KONTROLA KVALITY

Test obsahuje internt kontrolu postupu. Internou kontrolou postupu je zobrazenie farebnej &iary
v oblasti kontrolnej iary (C). Tym sa potvrdzuje, Ze bol pridany dostatoény objem vzorky a Ze
postup bol vykonany spravne.

OBMEDZENIA

1. Rychly antigénovy test na SARS-CoV-2 je uréeny iba na samotestovanie. Test sa méa
pouzivat iba na detekciu nukleokapsidovych antigénov SARS-CoV-2 vo vzorkéch viteru z
nosa. Intenzita testovacej Ciary nemusi stvisiet s virusovou zataZou SARS-CoV-2 vo
vzorke.
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\Virus parai 2y 1 [Virus parai 2 \Virus parainfluenzy 3
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Haemophilus influenza Legionella pneumophila Mycobacterium tuberculosis
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Ludské vytery z nosa
Rychly antigénovy test na SARS-CoV-2 nerozliSuje medzi SARS-CoV a SARS-CoV-2.

STUDIA POUZITELNOSTI
Stadia pouzitelnosti ukézala podobnu vykonnost pri pouZiti takychto prostriedkov laikmi a
zdravotnikmi pri porovnani 425 vzoriek. Pozitivna percentudina zhoda bola 92,1 % a negativna
percentudlna zhoda bola 98,9 %. Ce\kova Zhoda bola 96,2 %
Dotaznik u laikov spolu s po: ukézali, ze podia
pokynov v navode na pouzme dokaze jednoducho postupovat aj laik a e laik dokdze
jednoducho vykonat test

Rychly antigénovy test na diagnostiku
SARS-CoV-2
(samotest)
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