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Slovensky
Využitie
SARS‑CoV‑2 Rapid Antigen Test Nasal je rýchly chromatografický imunotest
určený na kvalitatívnu detekciu nukleokapsidového antigénu vírusu SARS‑CoV‑2
prítomného vo vzorkách z nosa ľudí. Tento test je určený na detekciu antigénu
vírusu SARS‑CoV‑2 u osôb s podozrením na ochorenie COVID‑19 a u osôb,
u ktorých sa vie alebo predpokladá, že boli vystavení vírusu SARS‑CoV‑2. Tento
výrobok je určený na odborné použitie v laboratóriách, na testovanie v blízkosti
pacientov (Point of Care – POC) alebo na sebatestovanie pod dohľadom
zdravotníckeho pracovníka.

Súhrn
Koronavírusy sú obalené RNA+ vírusy patriace do radu Nidovirales.1 Koncom roku
2019 bol v skupine pacientov so zápalom pľúc identifikovaný nový koronavírus.2
Nový koronavírus, dnes známy ako SARS‑CoV‑2, bol klasifikovaný ako člen
podrodu Sarbecovirus, rod Betacoronavirus a choroba asociovaná s infekciou
vírusom SARS‑CoV‑2 bola pomenovaná COVID‑19 (COronaVIrus Disease 2019).
3,4 Z dôvodu rýchleho nárastu počtu prípadov a rozsahu celosvetového rozšírenia
nazvala Svetová zdravotnícka organizácia (WHO) 11. marca 2020 situáciu
súvisiacu so SARS‑CoV‑2 pandémiou.5 Klinický obraz ochorenia COVID‑19 sa
môže pohybovať od asymptomatickej infekcie až po ťažké ochorenie a
v niektorých prípadoch môže toto ochorenie viesť až k smrti.6,7 Príznaky
potvrdenej infekcie vírusom SARS‑CoV‑2 sú horúčka, suchý kašeľ a dýchavičnosť.
Po infekcii vírusom SARS‑CoV‑2 boli navyše hlásené hnačky a strata chuti alebo
čuchu.6,7 Príznaky sa môžu objaviť do 14 dní od vystavenia vírusu.7

Princíp merania
Na povrchu nitrocelulózovej membrány testovacieho zariadenia SARS‑CoV‑2
Rapid Antigen Test Nasal sa nachádzajú dve potiahnuté čiary: kontrolná čiara „C“
a testovacia čiara „T“. Kontrolná čiara a testovacia čiara nie sú v okne
s výsledkami viditeľné pred nanesením vzorky. Myšacie monoklonálne protilátky
proti SARS‑CoV‑2 sú prítomné v oblasti testovacej čiary a myšacie monoklonálne
protilátky proti kuracím IgY protilátkam sú prítomné v oblasti kontrolnej čiary.
Myšacie monoklonálne protilátky proti SARS‑CoV‑2 konjugované s farebnými
časticami slúžia ako detektory antigénov SARS‑CoV‑2. Počas testu antigény
SARS‑CoV‑2 prítomné vo vzorke reagujú s monoklonálnymi protilátkami
proti SARS‑CoV‑2 konjugovanými s farebnými časticami, čím vzniká komplex
skladajúci sa z antigénu, protilátky a farebných častíc. Tento komplex migruje
na membráne kapilárnym pôsobením až na testovaciu čiaru, kde je zachytený
myšacou monoklonálnou protilátkou proti SARS‑CoV‑2. Pokiaľ sú vo vzorke
prítomné antigény vírusu SARS‑CoV‑2, v okne s výsledkami sa objaví viditeľná
farebná testovacia čiara. Intenzita sfarbenia testovacej čiary sa líši v závislosti
od množstva antigénov SARS‑CoV‑2 prítomných vo vzorke.

Reagencie
▪ Monoklonálne protilátky proti SARS‑CoV‑2
▪ Monoklonálne protilátky proti kuracím IgY protilátkam
▪ Konjugát skladajúci sa z monoklonálnych protilátok proti SARS‑CoV‑2 a

častíc zlata
▪ Konjugát skladajúci sa z purifikovaného kuracieho IgY a častíc zlata
▪ Rekombinantný nukleokapsidový proteín SARS‑CoV‑2 (pozitívne kontroly)

Negatívne kontroly neobsahujú aktívne zložky.

Bezpečnostné opatrenia a upozornenia
Táto súprava obsahuje zložky klasifikované nasledovne podľa Smernice (EC)
č. 1272/2008:

Varovanie:

H317 Môže spôsobiť alergickú kožnú reakciu.

H319 Spôsobuje závažné podráždenie očí.

H412 Škodlivý pre vodné organizmy, s dlhodobými účinkami.

Prevencia:

P261 Nevdychujte prach/dym/plyn/paru/výpary/rozprášenú tekutinu.

P273 Zabráňte uvoľneniu do životného prostredia.

P280 Používajte ochranné rukavice a ochranu očí/tváre.

Reakcia:

P333 + P313 Ak dôjde k podráždeniu kože alebo sa objavia vyrážky:
Vyhľadajte lekársku pomoc.

P337 + P313 Ak dôjde k podráždeniu očí: Vyhľadajte lekársku pomoc.

P362 + P364 Kontaminovaný odev vyzlečte a pred ďalším použitím vyperte.

Pre zákazníkov v Európskom hospodárskom priestore: Obsahuje SVHC:
oktyl/nonylfenoletoxyláty. Na použitie ako súčasť IVD metódy a iba
za kontrolovaných podmienok podľa. čl. 56.3 a 3.23 nariadenia REACH. 

▪ Testovaciu súpravu nepoužívajte viackrát.
▪ Testovaciu súpravu nepoužívajte, ak je vrecko alebo tesnenie poškodené.
▪ Nepoužívajte tlmivý roztok z inej šarže.
▪ Pri manipulácii s reagenciami súpravy používajte osobné ochranné pomôcky,

ako sú rukavice a laboratórny plášť. Po vykonaní testov si dôkladne umyte
ruky.

▪ Rozliaty materiál dôkladne vyčistite pomocou vhodného dezinfekčného
prostriedku.

▪ So všetkými vzorkami manipulujte tak, ako keby boli infekčné.
▪ Počas testovania dodržiavajte štandardné bezpečnostné opatrenia

proti mikrobiologickým rizikám.
▪ Všetky vzorky a materiály použité na vykonanie testu zlikvidujte ako

biologicky nebezpečný odpad. S laboratórnym chemickým a biologicky
nebezpečným odpadom sa musí zaobchádzať a musí byť zlikvidovaný
v súlade so všetkými miestnymi a štátnymi predpismi.

Bezpečnostné označenie výrobku sa riadi smernicami EU GHS.
Kontaktný telefón pre všetky krajiny: +49-621-7590
Len pre in vitro diagnostické použitie.
Pri práci so všetkými laboratórnymi reagenciami dodržiavajte štandardné
bezpečnostné opatrenia.
Likvidácia všetkých odpadových materiálov musí byť v súlade s miestnymi
predpismi.
Bezpečnostné listy sú pre odborných používateľov dostupné na požiadanie.

Skladovanie a stabilita
Súpravu skladujte pri teplote 2‑30 °C mimo priameho slnečného žiarenia.
Materiály súpravy sú stabilné do dátumu exspirácie, ktorý je vytlačený
na vonkajšej krabici. Súpravu nezmrazujte.

Dodaný materiál
▪ Testovacie zariadenie (osobitne zabalené vo fóliovom vrecku

s vysušovadlom)
▪ Skúmavka s extrakčným tlmivým roztokom a stojan so skúmavkou s tlmivým

roztokom
▪ Špicatý uzáver
▪ Sterilná vatová tyčinka
▪ Návod na použitie a stručná referenčná príručka
▪ Pozitívne a negatívne kontroly

Potrebný materiál (ale nedodávaný so súpravou)
▪ Časovač
▪ Osobné ochranné pomôcky podľa miestnych odporúčaní alebo požiadaviek 
▪ Nádoba na biologický nebezpečný odpad

Príprava testu a odber vzoriek
Pozorne si prečítajte pokyny na používanie testu SARS‑CoV‑2 Rapid Antigen Test
Nasal. Pred testovaním si tiež prečítajte priloženú stručnú referenčnú príručku
(s ilustráciami).
Príprava na test
Pred začatím testovania musia byť testovacie zariadenia a reagencie
vytemperované na prevádzkovú teplotu (15 – 30 °C).

1. Skontrolujte dátum exspirácie uvedený na zadnej strane fóliového vrecka.
Testovacie zariadenie, ktorého dátum exspirácie uplynul, nepoužívajte.

2. Otvorte fóliové vrecko a vyberte testovacie zariadenie a balenie vysušovadla.
Po otvorení vrecka okamžite použite testovacie zariadenie.

3. Skontrolujte, či testovacie zariadenie nie je poškodené a či indikátor stavu
vysušovadla potvrdzuje jeho platnosť (žltá farba).

4. Podľa návodu na použitie materiálu na kontrolu kvality vykonajte kontrolu
kvality.

Odber vzorky (výter z nosa)

1. Vyberte vatovú tyčinku z obalu zatiahnutím za obidva okraje plastovej fólie.
Vatovú tyčinku držte iba za rukoväť, nedotýkajte sa jej špičky.

2. Hlavu pacienta zakloňte mierne dozadu (približne do 70° uhla).

3. Sterilnú vatovú tyčinku vložte do nosovej dierky s najväčšou sekréciou.
Vatovou tyčinkou otáčajte a zasuňte ju rovnobežne s podnebím (nie smerom
hore) smerom k hrdlu do nosovej dierky do hĺbky 2 cm, kým na úrovni nosovej
mušle nepocítite odpor. Netlačte.

4. Vatovú tyčinku počas približne 15 sekúnd 4-krát otočte proti stene nosa a
vyberte ju z nosovej dierky.

5. Kroky 3 a 4 zopakujte s rovnakou vatovou tyčinkou v druhej nosovej dierke.

6. Pokiaľ si vzorku odoberá pacient, musí byť vatová tyčinka odovzdaná
zdravotníckemu pracovníkovi na sterilnom podnose, aby sa zabránilo
kontaminácii.

 Vzorky sa musia odoberať z oboch nosových dierok pomocou rovnakej
vatovej tyčinky.

Test (vykoná zdravotnícky pracovník)
1. Vatovú tyčinku vložte do skúmavky s extrakčným tlmivým roztokom. Počas

stláčania skúmavky s tlmivým roztokom vatovou tyčinkou zamiešajte viac ako
10-krát.

2. Vatovú tyčinku vyberte za súčasného stláčania bokov skúmavky, aby došlo
k extrakcii tekutiny z vatovej tyčinky.

3. Na skúmavku pevne zatlačte špicatý uzáver.

4. Položte testovacie zariadenie na rovný povrch a v 90° uhle preneste 4 kvapky
extrahovanej vzorky do jamky na vzorku testovacieho zariadenia.

5. Výsledok testu odčítajte v čase medzi 15 až 30 minútami.

 Bez stláčania skúmavky sa môžu získať nesprávne výsledky z dôvodu
absorpcie veľkého množstva tlmivého roztoku vatovou tyčinkou.

Výsledky testov neodčítavajte po uplynutí 30 minút. Mohlo by to viesť
k získaniu falošných výsledkov.

Interpretácia výsledkov testu
▪ V hornej časti okienka s výsledkami sa zobrazí farebná čiara, čo znamená, že

test funguje správne. Táto čiara je kontrolná (C). Kontrolná čiara sa zobrazí
vždy, ak je výsledok testu platný. Aj keď je farba kontrolnej čiary veľmi slabá
alebo nerovnomerná, test je potrebné považovať za správne vykonaný.
Viditeľná kontrolná čiara potvrdzuje, že zložky testu sa správne laterálne
presunuli, ale nepotvrdzuje, že vzorka a tlmivý roztok boli správne použité.
Pokiaľ nie je viditeľná žiadna kontrolná čiara, je potrebné výsledok testu
považovať za neplatný.

▪ V prípade pozitívneho výsledku sa v spodnej časti okienka s výsledkami
objaví farebná čiara. Táto čiara je testovacia (T) a indikuje prítomnosť
antigénu SARS‑CoV‑2. Aj keď je farba testovacej čiary veľmi slabá alebo
nerovnomerná, výsledok testu by mal byť interpretovaný ako pozitívny. Pokiaľ
vo vzorke nie sú prítomné antigény SARS‑CoV‑2, testovacia čiara sa
nezafarbí.

 Pozitívne výsledky by mali byť posudzované spolu s klinickou anamnézou
pacienta a inými dostupnými údajmi.

Externá kontrola kvality (QC)
▪ Pozitívne a negatívne kontroly sú dodávané s každou súpravou alebo sú

k dispozícii osobitne od spoločnosti Roche (SARS‑CoV‑2 Antigen Control
Swab).

▪ Pozitívne a negatívne kontroly by mali byť testované rovnako ako skutočné
vzorky.

▪ Pozitívne a negatívne kontroly sa odporúča otestovať raz pri každej novej
šarži, raz pri každej nevyškolenej obsluhe, podľa požiadaviek postupov
testovania uvedených v tomto návode a v súlade s miestnymi a štátnymi
predpismi alebo akreditačnými požiadavkami.

Príprava kontroly kvality
1. Skontrolujte dátum exspirácie uvedený na fóliovom vrecku kontrol.

Exspirované kontroly nepoužívajte.
2. Otvorte vrecko a vložte vatovú tyčinku s pozitívnou alebo negatívnou

kontrolou do skúmavky s extrakčným tlmivým roztokom. Vatovú tyčinku
premiešajte viac ako 5-krát.

3. Vatovú tyčinku vyberte za súčasného stláčania bokov skúmavky, aby došlo
k extrakcii tekutiny z vatovej tyčinky.

4. Na skúmavku pevne zatlačte špicatý uzáver.

Kontrola kvality

1. Položte testovacie zariadenie na rovný povrch a v 90° uhle preneste 3 kvapky
extrahovanej vzorky do jamky na vzorku testovacieho zariadenia.

2. Výsledok testu odčítajte v čase medzi 15 až 30 minútami.

Výsledky testov neodčítavajte po uplynutí 30 minút. Mohlo by to viesť
k získaniu falošných výsledkov.

Výsledok Interpretácia

Pozitívny výsledok s pozitívnou
kontrolou

Úspešná QC

Negatívny výsledok s negatívnou
kontrolou

Úspešná QC

Negatívny výsledok s pozitívnou
kontrolou

Neúspešná QC

Pozitívny výsledok s negatívnou
kontrolou

Neúspešná QC

Kontrolná čiara nie je viditeľná. Neplatná QC Zopakujte QC s novým
testovacím zariadením.

Obmedzenia
▪ Pri testovaní sa musia prísne dodržiavať postupy testovania, bezpečnostné

opatrenia a interpretácia výsledkov.
▪ Test sa používa na detekciu antigénu SARS‑CoV‑2 vo výteroch z ľudského

nosa.
▪ Tento test je kvalitatívny, preto kvantitatívne hodnoty koncentrácie antigénu

SARS‑CoV‑2 ním nie je možné určiť.
▪ Imunitná odpoveď nemôže byť týmto testom posúdená. Na jej vyhodnotenie

sú potrebné iné testovacie metódy.
▪ Výsledok testu by nemal slúžiť ako jediný základ pre rozhodovanie o liečbe

alebo manažmente pacienta a mal by byť hodnotený v kontexte nedávnej
expozície a anamnézy pacienta a prítomnosti klinických príznakov a
symptómov konzistentných s COVID‑19.

▪ Negatívny výsledok sa môže vyskytnúť, ak je koncentrácia antigénu vo vzorke
pod detekčným limitom testu alebo ak bola vzorka odobratá alebo
prepravovaná nesprávne. Negatívny výsledok testu preto nevylučuje možnosť
infekcie SARS‑CoV‑2 a mal by byť, ak je to nevyhnutné pre manažment
pacienta, potvrdený vírusovou kultúrou, molekulárnym testom alebo ELISA
metódou.

▪ Pozitívne výsledky testu nevylučujú koinfekcie ďalšími patogénmi.
▪ Pozitívne výsledky testu neumožňujú rozlíšiť medzi SARS‑CoV‑2 a

SARS‑CoV.
▪ Negatívne výsledky testu neslúžia na potvrdenie alebo vylúčenie iných

koronavírusových infekcií.

Špecifické údaje o stanovení
Klinické posúdenie
Diagnostické charakteristiky stanovenia SARS‑CoV‑2 Rapid Antigen Test Nasal
boli vyhodnotené po otestovaní vzoriek z výterov nosa od 468 jedincov
v prospektívnej štúdii, ktorá prebehla v klinickom centre v Nemecku. Do štúdiovej
kohorty boli zahrnutí dospelí jedinci s vysokým rizikom infekcie vírusom
SARS‑CoV‑2 podľa klinického podozrenia. U 179 osôb odobrali vzorky z nosa
zdravotnícki pracovníci a 289 osôb si podľa písomných pokynov samo odobralo
vzorku z nosa. U osôb, ktoré si sami odobrali vzorku, prebehol odber
pod dohľadom zdravotníckych pracovníkov, avšak bez ich zásahov alebo pomoci.
Samotné testovanie a odčítanie výsledkov vykonávali vždy zdravotnícki
pracovníci. RT‑PCR testy (Roche cobas® SARS‑CoV‑2 a TibMolbiol
SARS‑CoV‑2 E‑gene) využívajúce kombinované nazofaryngeálne a
orofaryngeálne (NP/OP) výtery boli použité ako porovnávacie metódy. Odber
vzoriek z nosa vždy predchádzal kombinovanému odberu vzoriek z NP/OP. 
Senzitívnosť a špecifickosť testu
V nasledujúcich tabuľkách sú zhrnuté charakteristiky pacientov a diagnostické
charakteristiky testu SARS‑CoV‑2 Rapid Antigen Test Nasal. Relatívna
senzitívnosť bola 90.6 % (hodnota Ct ≤ 30; 95 % IS: 75.0 % – 98.0 %)
pri vzorkách odobraných zdravotníckym personálom a 84.4 % (hodnota Ct ≤ 30;
95 % IS: 67.2 % – 94.7 %) pri vzorkách odobraných samotnými pacientmi.
U pacientov, u ktorých bol počet dní od nástupu symptómov (DPSO) 0‑5 dní, bola
relatívna senzitívnosť v porovnaní s RT‑PCR pri vzorkách z nosa odobraných
zdravotníckym personálom 88.9 % (IS: 70.8 % – 97.7 %) a pri vzorkách z nosa
odobraných samotnými pacientmi 85.7 % (IS: 67.3 % – 96.0 %).
Relatívna špecifickosť v porovnaní s RT‑PCR bola pri vzorkách z nosa
odobraných zdravotníckym personálom 98.6 % (IS: 94.9 % – 99.8 %) a
pri vzorkách z nosa odobraných samotnými pacientmi 99.2 % (IS: 97.1 % –
99.9 %).
Zhrnutie charakteristík vzoriek a diagnostických charakteristík:

Celkovo Odber zdravot­
níckym perso­
nálom

Odber
samotnými
pacientmi

N 468 179 289

Asymptomatickí, n/N
(%)

14/468 (3.0 %) 7/179 (3.9 %) 7/289 (2.4 %)

Symptomatickí, n/N
(%)

454/468
(97.0 %)

172/179
(96.1 %)

282/289
(97.6 %) 

DPSO, medián
 (rozsah)

4 (0 – 14) 4 (1 – 10) 4 (0 – 14)

PCR pozitívni, n/N (%) 80/468 (17.1 %) 41/179 (22.9 %) 39/289 (13.5 %)

PCR pozitívni
symptomatickí, n/N
(%)

78/80 (97.5 %) 39/41 (95.1 %) 39/39 (100 %)

PCR pozitívni
asymptomatickí, n/N
(%)

2/80 (2.5 %) 2/41 (4.9 %) 0/39 (0 %)

PCR negatívni, n/N (%) 388/468
(82.9 %)

138/179
(77.1 %) 

250/289
(86.5 %) 

Typ PCR vzorky Kombinovaný výter z OP/NP

Relatívna
 senzitívnosť,
% (95 % IS), N

Odber zdravotníckym
personálom

Odber samotnými
 pacientmi

Cta) ≤ 24 100 %
(IS: 78.2 % – 100 %), 15

95.7 %
(IS: 78.1 % – 99.9 %), 23 

Cta) ≤ 27 92.6 %
(IS: 75.7 % – 99.1 %), 27

92.9 %
(IS: 76.5 % – 99.1 %), 28 

Cta) ≤ 30 90.6 %
(IS: 75.0 % – 98.0 %), 32

84.4 %
(IS: 67.2 % – 94.7 %), 32 

Cta) ≤ 33 88.2 %
(IS: 72.5 % – 96.7 %), 34

78.4 %
(IS: 61.8 % – 90.2 %), 37

Všetky hodnoty Ct 80.5 %
(IS: 65.1 % – 91.2 %), 41 

74.4 %
(IS: 57.9 % – 87.0 %), 39 

a) pre vzorky testované na analyzátore cobas boli použité hodnoty Ct 2. cieľovej
sekvencie (E gén).

Relatívna
 špecifickosť,
% (95 % IS), N

Odber zdravotníckym
personálom

Odber samotnými
 pacientmi

Všetky hodnoty Ct 98.6 %
(IS: 94.9 % – 99.8 %), 138

99.2 %
(IS: 97.1 % – 99.9 %), 250

Charakteristiky stanovenia
1. Limit detekcie (LoD):
Vzorky pozitívne na SARS‑CoV‑2 boli pripravené pridaním inaktivovaného vírusu
SARS‑CoV‑2 (2019‑nCOV) NCCP 43326/2020/Korea kmeň do výteru z nosa
negatívneho na SARS‑CoV‑2 podľa PCR. LoD bol pri priamom výtere z nosa
po otestovaní sériovo zriedených pozitívnych vzoriek pripravených pridaním vírusu
určený na 9.25 X 101.2 TCID50/mL.
2. Skrížená reaktivita a mikrobiálna interferencia:
S nasledujúcimi mikróbmi v uvedených koncentráciách nebola pozorovaná žiadna
skrížená reaktivita a interferencia:
ľudský koronavírus 229E (1 Ⅹ 105.5 TCID50/mL), ľudský koronavírus OC43
(1 Ⅹ 107.77 TCID50/mL), ľudský koronavírus NL63 (1 Ⅹ 105.07 TCID50/mL),
MERS koronavírus (4.17 Ⅹ 105 TCID50/mL), adenovírus typ 1 (2.57 Ⅹ 108

TCID50/mL), adenovírus typ 2 (1.15 Ⅹ 107 TCID50/mL), adenovírus typ 5 (1 Ⅹ
107.53 TCID50/mL), adenovírus typ 6 (1 Ⅹ 107.29 TCID50/mL), adenovírus typ 7A
(1 Ⅹ 105.15 TCID50/mL), adenovírus typ 11 (1 Ⅹ 107.29 TCID50/mL), adenovírus typ

14 (1 Ⅹ 105.39 TCID50/mL), adenovírus typ 40 (1 Ⅹ 106.58 TCID50/mL), ľudský
metapneumovírus 3 typ B1 (1 Ⅹ 106.34 TCID50/mL), ľudský metapneumovírus 16
typ A1 (1 Ⅹ 106.98 TCID50/mL), vírus parainfluenzy 1 (1 Ⅹ 108.49 TCID50/mL), vírus
parainfluenzy 2 (1 Ⅹ 106.10 TCID50/mL), vírus parainfluenzy 3 (1 Ⅹ 106.82

TCID50/mL), vírus parainfluenzy 4A (1 Ⅹ 106.58TCID50/mL), vírus chrípky A H1N1
pdm/Michigan/45/15 (1 Ⅹ 106.10 TCID50/mL), vírus chrípky A H1N1 Brisbane/59/07
(1 Ⅹ 105.86 TCID50/mL), vírus chrípky A H3N2 Singapore/INFIMH-16-0019/16 (4.68
Ⅹ 104 TCID50/mL), vírus chrípky A H3N2 South Australia/55/14 (1 Ⅹ 105.07

TCID50/mL), vírus chrípky A H3N2 Hong Kong/8/68 (1 Ⅹ 105.70 TCID50/mL), vírus
chrípky A H3N2 Victoria/361/11 (1 Ⅹ 105.15 TCID50/mL), vírus chrípky B
Massachusetts/2/12 (1 Ⅹ 105.39 TCID50/mL), vírus chrípky B Malaysia/2506/04
(1 Ⅹ 105.07 TCID50/mL), vírus chrípky B Lee/40 (1 Ⅹ 105.39 TCID50/mL), vírus
chrípky B Yamagata/16/88 (1 Ⅹ 105.39 TCID50/mL), vírus chrípky B Victoria/2/87
(1.86 Ⅹ 104 TCID50/mL), vírus chrípky B Texas/6/11 (1 Ⅹ 106.58 TCID50/mL), vírus
chrípky B Colorado/6/17 (4.68 Ⅹ 104 TCID50/mL), vírus chrípky B Florida/02/06
(3.8 Ⅹ 106 TCID50/mL), enterovírus typ 68 09/2014 izolát 4 (3.55 Ⅹ 105

TCID50/mL), respiračný syncyciálny vírus A (1 Ⅹ 106.58 TCID50/mL), respiračný
syncyciálny vírus B (5.01 Ⅹ 105 TCID50/mL), rinovírus 1A (1 Ⅹ 105.55 TCID50/mL),
rinovírus A16 (1 Ⅹ 106.1 TCID50/mL), rinovírus B42 (1.41 Ⅹ 105 TCID50/mL),
Haemophilus influenzae (NCCP 13815) (2.54 Ⅹ 107 CFU/mL), Haemophilus
influenzae (NCCP 13819) (3.39 Ⅹ 107 CFU/mL), Haemophilus influenzae (NCCP
14581) (4.10 Ⅹ 107 CFU/mL), Haemophilus influenzae (NCCP 14582) (1.06 Ⅹ 107

CFU/mL), Streptococcus pneumoniae typ 1 (KCCM 41560) (1.54 Ⅹ 106 CFU/mL),
Streptococcus pneumoniae typ 2 (KCCM 40410) (1.04 Ⅹ 107 CFU/mL),
Streptococcus pneumoniae typ 3 (KCCM 41569) (1.34 Ⅹ 107 CFU/mL),
Streptococcus pneumoniae typ 5 (KCCM 41570) (1.24 Ⅹ 107 CFU/mL),
Streptococcus pyogenes (ATCC 12344) (3.22 Ⅹ 107 CFU/mL), Candida albicans
(ATCC 10231) (1.78 Ⅹ 106 CFU/mL), Bordetella pertussis (NCCP 13671) (6.24 Ⅹ
107 CFU/mL), Mycoplasma pneumoniae (ATCC 15531) (2.48 Ⅹ 109 CFU/mL),
Chlamydia pneumoniae (ATCC VR-2282) (9.1 Ⅹ 107 IFU/mL), Legionella
pneumophila (ATCC 33155) (1.9 Ⅹ 108 CFU/mL), Staphylococcus aureus (NCCP
14647) (1.00 Ⅹ 109 CFU/mL), Staphylococcus epidermidis (KCCM 35494) (6.22 Ⅹ
108 CFU/mL).
Skrížená reaktivita bola pozorovaná so SARS‑CoV.
Poznámka: Ľudský koronavírus HKU1, Pneumocystis jirovecii (PJP) a
Mycobacterium tuberculosis neboli testované. Test môže skrížene reagovať
s ľudským koronavírusom HKU1, PJP alebo TB, aj keď % zhoda sekvencie
nukleokapsidového proteínu HKU1 a proteínov PJP a TB so sekvenciou
nukleokapsidového proteínu SARS‑CoV‑2 bola 31.6 %, 12.3 % a 13.0 %, čo sa
považuje za nízku zhodu.
3. Štúdia na posúdenie interferencie endogénnych a exogénnych látok:
Pri uvedených koncentráciách nebola zaznamenaná žiadna interferencia
s nasledujúcimi látkami/prípravkami:
Chloraseptic (mentol/benzokaín, 1.5 mg/mL), Naso GEL NeilMed (5 % hmot.),
CVS Health Nose Drops (fenylefrín, 15 % hmot.), Afrin (oxymetazolín, 15 %
hmot.), CVS Health Oxymetazoline (15 % hmot.), CVS Health Nasal Spray
(kromoglykát, 15 % hmot.), CVS Health Fluticasone Propionate (5 % hmot.),
Zicam (5 % hmot.), Alkalol (homeopatikum, riedenie na 1:10), Sore Throat Phenol
Spray (15 % hmot.), tobramycín (4 μg/mL), mupirocín (10 mg/mL), Tamiflu
(oseltamivir fosfát) (5 mg/mL), plná krv (4 %), mucín (0.5 %).
4. Efekt nadbytku antigénu:
Kultivovaný vírus SARS‑CoV‑2 bol pridaný do vzoriek. S kultivovaným vírusom
SARS‑CoV‑2 nebol do koncentrácie 1 X 106.2 TCID50/mL zaznamenaný efekt
nadbytku antigénu.
Na oddelenie celočíselnej časti od desatinných miest sa v tomto metodickom liste
používa bodka. Tisíce nie sú nijako oddeľované.
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Symboly
Okrem znakov a symbolov uvedených v norme ISO 15223‑1 používa výrobca aj
nasledujúce symboly a znaky:

GTIN
Globálne číslo obchodnej
položky

UDI
Jedinečný identifikátor
zariadenia

Systémy, na ktorých môžu byť
reagencie použité

Dodatky, vymazané časti alebo zmeny sú označené zvislou čiarou na okraji.
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