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Pribalovy letak

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test
(Samotestovanie)

INSTRUCTION
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Rychly test pre detekciu SARS-CoV-2 nukleokapsidovych antigénov vo vzorkach

vyteru z prednej Casti nosa.
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Len pre profesionalne in vitro diagnostické pouzitie. Pre samotestovanie. Testovaci kazeta 1 5 25
Pred vykonanim testu si dokladne precitajte pokyny. Skamavka s extrakénym 1 5 25
roztokom
Jednorazova vyterova 1 5 25
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Umyte alebo vydezinfikujte si
ruky. Uistite sa, Ze pred zacatim
testu su ruky suché.

Pred pouzitim SARS-CoV-2
Antigen Rapid Testu si precitajte
pokyny.

i e
P

Skontrolujte datum exspiracie
vytlaceny na féliovom obale kazety

+— Jamka vzorku

Otvorte vrecusko. Skontrolujte okno
vysledkov a jamku vzorku na kazete.

POSTUP TESTU

Odkritte viecko s kvapatkom zo
skumavky extrakéného roztoku.

Vlozte skimavku do dierky krabice
kitu. (Alebo vlozte skimavku do
drziaku.)

3.

Otvorte obal vyterového tampénu
na konci ty¢inky.

Pozor: Nedotykajte sa rukami
absorpénej $picky tycinky
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Vlozte celou absorpént $picku vyterovej
ty€inky do jednej nosnej dierky. Pomocou
jemnej rotacie zasurite ty¢inku menej ako
2.5 cm od okraja nosnej dierky.
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Otocte ty€inkou 5 krat pricom
budete vytierat' vnutrajSok
nosnej dierky. Tycinku vyberte a
vlozte ju do druhej nosnej
dierky. Zopakujte krok 4.
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Vyberte ty¢inku z nosnej dierky.

7.
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30 Sec
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Vlozte ty(':inku do skimavky a
miesajte 30 sekund.

5 krat otocte tycinkou zatial¢o budete
stlacat okraje skumavky.

Vyjméte ty€inku zatial¢o budete
stlacat skumavku.

10. di 2

Naskrutkujte vie¢ko s kvapatkom
na skiumavku. Premie$ajte
zakr(zenim alebo kmitanim
spodku skimavky. Odoberte malé
vie€ko zo $picky kvapatka.

Skamavku jemne stlagte a naneste
4 kvapky roztoku do jamky vzorku.

15-30 min

Vysledky od¢itajte, ked stopky ukazu 15 —
30 minut. Neod¢itajte po 30 minutach.

[ Drziak skimaviek | / | / [
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Potrebné, ale
nedodavané
materialy
Stopky

ODBER VZORKY

ODBER DOSPELYM Vzorka vyteru z nosa moze byt odobrana
ZDRAVOTNIKOM samoodberom u os6b starSich 18+ rokov.
Deti pod 18 rokov by mali byt odoberané
rodicom alebo zakonnym zastupcom.
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‘\ pre odber vzorky pri detoch.
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INTERPRETACIA VYSLEDKOV

. Objavi sa iba kontrolna ¢iara (C) a neobjavi sa testovacia
Giara (T). Toto znacdi, Zze SARS-CoV-2 antigén nebol
¢ detegovany

Negativny vysledok testu ukazuje, Ze je
nepravdepodobné, Ze v su€asnosti mate chorobu COVID-
19. Pokracujte v dodrziavani prislusnych nariadeni a
ochrannych opatreni pri styku sinymi. Mozete byt
infikovani, aj ked je test negativny. Pokial je toto
podozrenie, zopakujte test po  1-2 dfoch, pretoze
koronavirus neméze byt precizne detegovany vo vSetkych
fazach infekcie.

Negativny

Objavi sa kontrolna ciara (C) aj testovacia ¢iara (T). Toto
znaCi, ze SARS-CoV-2 antigén bol detegovany.
POZNAMKA: Akikolvek slabt Giaru v oblasti testovacej
ciary (T) je treba povaZovat za pozitivny vysledok.
Pozitivny vysledok testu znamena, Ze je velmi
Nt N/ pravdepodobné, Ze v su¢asnosti mate chorobu COVID-19.
Okamzite kontaktujte svojho lekara/obvodného lekara
alebo miestny zdravotnicky Urad. Dodrzujte miestne
nariadenia ohfadom seba-izolacie. Mal by sa vykonat
potvrdzujuci PCR test.

Pozitivny

Kontrolna ¢iara (C) sa neobjavi. NajpravdepodobnejSimi
pri¢inami neplatného vysledku st nedostato¢ny objem
vzorky alebo nespravny postup. Opéatovne si prezrite
pokyny a test zopakujte s novou testovacou kazetou.
\ Pokial vysledky testu zostavaju neplatné, kontaktujte
svojho lekara alebo COVID-19 testovacie centrum.

Neplatny

SVOJ TESTOVACI KIT BEZPECNE ZLIKVIDUJTE

Po ukonceni vasho testu vlozte vSetky pouzité sucasti kitu do dodaného odpadového
vrecka. Vlozte do komunalneho odpadu.




UCEL POUZITIA

SARS-CoV-2 Antigen Rapid test je test s laterdlnym tokom pre kvalitativnu detekciu
nukleokapsidového antigénu virusu SARS-CoV-2 vo vzorkach vyteru z prednej ¢asti nosa
priamo od oséb s podozrenim na COVID-19, v priebehu prvych siedmych dni od prejavenia
sa symptomov. Test méZe merat aj vzorky od oséb bez symptémov. Test nerozliSuje medzi
SARS-CoV a SARS-CoV-2.

Vysledky predstavuju identifikdciu antigénu SARS-CoV-2. Tento antigén sa beZne
nachadza vo vzorkach z hornych dychacich ciest v priebehu akutnej fazy infekcie. Pozitivne
vysledky udavaju pritomnost virusovych antigénov, ale pre urcenie infekéného stavu je
potrebna korelacia s histériou pacienta a inymi diagnostickymi Gdajmi. Pozitivne vysledky
nevyluéuju bakteridine infekcie alebo ko-infekcie inymi virusmi. Zisteny agens nemusi byt
definitivnou pri¢inou ochorenia.

Negativne vysledky u pacientov so symptémami po siedmych diioch by sa mali brat ako
pravdepodobne negativne. V pripade potreby overte molekularnou metédou. Negativne
vysledky nevylucuji SARS-CoV-2 infekciu. SARS-CoV-2 Antigen Rapid test je uréeny
pre ulah&enie diagnostiky SARS-CoV-2 infekcie.

Pouzitelnost’ samotestovania osobami mlad$imi ako 18 rokov nebola stanovena. Navrhuje
sa, aby bola osoba mladsia ako 18 rokov otestovana dospelym.

ZHRNUTIE

Nové koronavirusy patria do druhu beta. COVID-19 je akutna respiracna infekéna choroba.
V st¢asnosti su hlavnym zdrojom infekcie pacienti infikovani novym koronavirusom;
infikovani fudia bez symptémov méZzu tiez infikovat druhych. Na zaklade stu¢asnych znalosti
je inkubaéna doba 1 az 14 dni, najcastejsie 3 az 7 dni. Hlavné symptémy zahfiiaju hortcku,
unavu a suchy kaSel. U niekolkych pripadov sa vyskytuje upchaty nos, smrkanie, bolest
hrdla, svalova bolest a hnacka.

PRINCIP

SARS-CoV-2 Antigen Rapid test je test pre detekciu nukleokapsidového antigénu virusu
SARS-CoV-2 v ludskych vzorkach vyteru zprednej Gasti nosa. Vysledky sa odéitaju
vizualne po 15-30 minatach na zaklade pritomnosti alebo nepritomnosti viditelnych
farebnych &iar.

Ako kontrola ¢innosti sa v oblasti kontrolnej ¢iary vzdy objavi farebna ¢iara, ¢o potvrdzuje
pridanie spravneho objemu vzorky a to Ze doslo k absorpcii membrany.

REAGENCIE

Testovacia kazeta obsahuje protilatky proti SARS-CoV-2 a kozie protilatky proti mysim IgG.
Skumavka s extrakénym roztokom obsahuje detergent a Tris timivy roztok.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

e Pred vykonanim testu si dokladne precitajte pribalovy letdk SARS-CoV-2 Antigen Rapid
testu. Nedodrzania pokynov méze zapricinit nepresné vysledky testu.

Nepouzivaijte test po datume exspiracie uvedenom na vrecusku.

Pred a pocas testovania nejedzte, nepite ani nefajcite.

Testy nepouZzivajte, ak je obalové vrecisko poskodené.

VSetky pouzité testy, vzorky a potencidlne kontaminované materidly je potrebné
likvidovat v sulade s miestnymi nariadeniami.

Vihkost a teplota mézu nepriaznivo ovplyvnit vysledky.

Testovacia Ciara pre vzorku s vysokou virusovou naloZzou méze byt viditelna v priebehu
15 minut alebo uz potom, ako vzorka prekroci oblast testovacej ciary.

« Testovacia ¢iara pre vzorku s nizkou virusovou nalozou méze byt viditelna v priebehu 30
minat.

Neodoberajte vzorku vyteru z nosa, pokial déjde ku krvacaniu z nosa.

Po pouziti si dokladne umyte ruky.

V pripade Ze sa extrakény roztok dostane nechcene do styku s ocami alebo pokozkou,
vyplachujte velkym mnoZzstvom vody a v pripade potreby vyhladajte lekarsku pomoc.

STABILITA A SKLADOVANIE

Kit je mozné skladovat pri teplotach medzi 2-30°C.

Test je stabilny do datumu exspiracie vytlaéenom na uzavretom vrect$ku. Nepouzivajte
po datume exspiracie.

Test musi do pouziti zostat v uzavretom vrecusku.

NEZAMRAZUJTE.

KONTROLA KVALITY
Interné kontroly postupu su zahrnuté vteste. Farebna ¢iara zobrazujica sa v
oblasti kontrolnej ¢iary (C) je vnutornou kontrolou priebehu testu. Potvrdzuje dostatocny
objem vzorku a spravnu techniku postupu.
OBMEDZENIA

1. SARS-CoV-2 Antigen Rapid test je iba pre in vitro diagnostické pouZitie. Test sa ma
pouzivat iba pre detekciu antigénov SARS-CoV-2 vo vzorkach vyteru znosa.

Intenzita testovacej ¢iary nemusi nutne korelovat' s virusovym titrom SARS-CoV-2 vo
vzorke.

2.  Kfalo$ne negativnemu testu moze dojst, ak je hladina antigénu vo vzorke pod limitom
detekcie testu alebo ak bola vzorka odobrana nespravne.

3. Na vysledky testu by sa malo pozerat spolu s inymi klinickymi lekarovi dostupnymi

udajmi.

Pozitivny vysledok testu nevylucuje ko-infekcie inymi patogénmi.

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

Negativny vysledok testu nesluzi k vyliceni inych virusovych alebo bakteridlnych

infekcii.

7. Negativny vysledok testu u pacienta so symptémami po siedmych diioch je potrebné
brat ako pravdepodobne negativny a mal by byt v pripade potreby potvrdeny
molekulédrnou metédou.
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PARAMETRY CINNOSTI
Klinicka citlivost,, specificita a presnost’

Cinnost SARS-CoV-2 Antigen Rapid testu bola zhodnotena pomocou 605 vzoriek vyteru
z nosa odobranych od réznych symptomatickych pacientov, u ktorych bolo podozrenie na
COVID-19. Vysledky ukazuiju, Ze relativna citlivost a relativna specificita si nasledujuce:

Klinicka uci t' SARS-CoV-2 Antigen Rapid testu
Metoda RT-PCR Celkové
SARS-CoV-2 Vysledky Negativny Pozitivny vysledky
Antigen Rapid Negativny 433 5 438
test Pozitivny 2 165 167
Celkové vysledky 435 170 605

Relativna citlivost: 97.1% (93.1%-98.9%)*
Relativna specificita: 99.5 % (98.2%-99.9%)*
Presnost: 98.8% (97.6%-99.5%)*
*95% konfidenéné intervaly
Potvrdenie pozitivnych vzoriek po objaveni sa symptémov medzi 0-3 driami ma pozitivnu
percentudinu zhodu (PPA) 98.8% (n=81) a po 4 az 7 diioch ma PPA 96.8% (n=62).
Pozitivne vzorky s Ct hodnotou < 33 maju vys8iu pozitivnu percentuélnu zhodu (PPA)
98.7% (n=153)

Limit detekcie (LoD)
LoD SARS-CoV-2 Antigen Rapid testu bol stanoveny pomocou limitnych zriedeni
inaktivovanych virusovych vzoriek. Virusova vzorka bola obohatena spojenou negativnou

fudskou vzorkou vyteru z nosa v sérii koncentracii. Kazda hladina bola testovana na 30
opakovaniach. Vysledky ukazujd, Ze LoD je 1.6*10? TCIDso/mL.

Krizova reaktivita (analyticka specificita) a mikrobiologicka interferencia
Krizova reaktivita bola vyhodnotend testovanim panelu pribuznych patogénov a
mikroorganizmov, ktoré sa mézu vyskytovat v nosnej dutine. Kazdy mikroorganizmus a
virus bol testovany bez pritomnosti a v pritomnosti tepelne inaktivovaného virusu SARS-
CoV-2 v nizkej pozitivnej hladine.

S nasledujicimi  mikroorganizmami nebola zistena Ziadna krizova reaktivita alebo
interferencia

Adenovirus Enterovirus Ludsky koronavirus 229E
Ludsky koronavirus OC43 Ludsky koronavirus NL63 Ludsky Metapneumovirus
MERS koronavirus Chripka A Chripka B

Parainfluenza virus1 Parainfluenza virus2 Parainfluenza virus 3
Parainfluenza virus4 Respiracny syncytialny Rhinovirus

virus

Ludsky koronavirus — Bordatella pertussis Chlamydia trachomatis

HKU1

Haemophilus influenza Legionella pneumophila Mycobacterium
tuberculosis

Mycoplasma pneumoniae Staphylococcus aureus Staphylococcus
epidermidis

Streptococcus Streptococcus pyogenes Pneumocystis jirovecii-S.

pneumoniae Cerevisiae

Pseudomonas aeruginosa Chlamydia pneumoniae Candida albicans

Spojeny ludsky vyplach
nosa

SARS-CoV-2 Antigen Rapid test nerozliSuje medzi SARS-CoV a SARS-CoV-2

STUDIA POUZITELNOSTI

Studia pouzitelnosti preukazala podobnu G&innost zariadenia pri porovnavani laickych oséb
a zdravotnickych pracovnikov z mnozZiny 425 vzoriek. Pozitivna percentudlna zhoda je
92.1% a negativna percentudlna zhoda je 98.9%. Celkovd zhoda je 96.2%.

Dotaznik u laikov spolu s pozorovaniami zaznamenanymi zdravotnikmi ukazali, Ze pribalovy
leték je mozné laikmi jednoducho nasledovat a test je mozné laikom lahko vykonat.
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