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CASTO KLADENE OTAZKY:

Kedy si moézem urobit test a ako sa mam pripravit?
Bez ohladu na vyskyt symptomoy, pri rozhodnuti o pouiiti testu musite byt izolovani
a chréneni. Mali by ste nosit rusko a pocas kasla si zakryvajte sta a tvar vreckovkou.
Zachovajte bezpeeni vzdialenost od ostatnych fudi.

Kedy sa mozem otestovat?

Otestovat sa mozete vidy, bez ohladu na to, ¢i méte priznaky alebo nie. Majte viak
na paméti, ze vysledok testu je relevantny iba v danom okamihu. Testy by sa preto
mali opakovat v sulade s aktudlnymi odporGcaniami miestnych Gradov.

Na ¢o by ste si mali dat pozor, aby ste dosiahli ¢o
najpresnejsi vysledok testu?

Vidy postupujte v sulade s ndvodom na pouitie. Test vykonajte ihned po odbere
vzorky. Kvapky zo skumavky davkujte len do urcenej jamky na testovacej kazete.

1o skumavky vytlacte dve kvapky. Prilis vela alebo prilis mélo kvapiek moze viest k
nespravnemu alebo neplatnému vysledku.

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

Pricinou jasne viditelného zafarbenia/rozmazania testovacej tiary je to, ze sa do
nadobky testovacej kazety zo skimavky nakvapkalo prilis vela kvapiek. Indikétorovy
pruzok pojme len obmedzené mnozstvo tekutiny. Ak sa kontrolnd ciarka neobjavi
alebo je testovacia ¢iarka velmi zafarbend, zopakujte test s novou testovacou
supravou podla ndvodu na poutitie.

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

V tomnto pripade by sa mal vysledok testu povazovat za neplatny. Zopakujte test s
novou testovacou sipravou podla ndvodu na pouzitie.

Nie som siisty interpretéciuu vysledku. Co mam robi

zdravotnicke zariadenie a postupujte podla aktualneho ustanavenla miestneho dradu.
Moj vysledok je pozitivny. Co mdm robit?

Ak je farebna vodorovna ciara viditelna v kontrolnej oblasti (C), ako aj v testovacej
oblasti (T), vas vysledok je pozitivny a mali by ste okamiite kontaktovat zdravotnicke
zariadenie a dodrziavat aktudlne pokyny. Vysledok vasho testu moze byt potvrdeny.
Dostanete informacie o dalSom postupe.

Maj vysledok je negativny. Co mam robit?

Ak je v kontrolnej oblasti (C) viditelnd iba vodorovna ciara, je mozné, Ze nie ste
infikovani, alebo ze hladina antigénu je prilis nizka na detekciu infekcie. Ak sa u vas
objavia priznaky ako bolest hlavy, migréna, hortcka, strata cuchu a chuti, kontaktujte
najblizsie zdravotnicke zariadenie a postupujte podfa aktualnych pokynov. Okrem
toho si mozete test zopakovat s novou testovacou stpravou.

D4 sa testovacia kazeta znova poutzit alebo moze kazetu
poufit viac 0s6b?

Testovacia kazeta je urcend na jedno pouZitie a nesmie sa pouZit opakovanie, ani

ju nemoze pouit viac osob.

Preco by som si mal urobit vyter z oboch nosnych dierok?
Vyter z oboch nosnych dierok vam dava najlepsiu $ancu ziskat dostatok vzorky na
ziskanie presného vysledku. V niektorych pripadoch bolo pozorované, ze iba jedna
nosova dierka mé detekovatelny virus, preto je dolezité odobrat vzorky z oboch
nosnych dierok. Spravne odobranie vzorky je doleZité pre ziskanie spravneho
vysledku.

BALENIE A SPECIFIKACIA

1 ie, 3 ie, 5 e, 7 ie, 25

URCENIE

Suprava sa pouziva na kvalitativne in vitro stanovenie antigénov SARS-CoV-2 vo
vyteroch z nosa ¢loveka (z prednych casti nosovych dierok). Moze byt pouZitd na rychle
vysetrenie ludi s podozrenim z ochorenia COVID-19 a moze byt pouzitd ako overovacia
metdda pri detekcii nukleovej kyseliny v pripadoch prepustenia pacienta.

Pozitivny vysledok testu naznatuje, ze vzorka obsahuje antigén SARSCoV-2.

Negativny vysledok testu nevylucuje infekciu.

Tato suprava je urcend na pouitie mimo laboratorii a zdravotnickych zariadeni

(t.j. vdomécnosti pacienta, v kanceldrii, na Sportovych podujatiach, na letiskach, na skoldch atd.)
nevyskolenymi osobami. Vyisledky tohto testu sa pouzijd len na tcely klinickej referencie. Odporica sa

vykonat komplexnt analyzu stavu pacienta na zéklade klinickych priznakov a inych
laboratérnych nalezov.

Testovanie antigénu sa zvycajne pouziva v akutnej féze infekcie, ked'sa vzorky
testuju do siedmich dni od ndstupu symptémov.

PREVENTIVNE OPATRENIA

Pred vykonanim testu si precitajte v3etky informécie uvedené v tejto brozure:

Suprava sa pouziva iba na diagnostické pouzitie in vitro. nepouzivajte ju po ditume

exspiracie. Datum exspiracie je vytlaceny na féliovom obale.

Test uchovavajte v uzavretom obale, az do momentu jeho pouzitia.

+ Vsetky odobraté vzorky by sa mali povazovat za potencidlne kontaminované a
malo by sa s nimi zaobchadzat rovnakym sposobom ako s infekénym agensom.
Diagnostickd stiprava sa méze likvidovat v stlade s miestnymi predpismi o zaobchadzani s
komunélnym odpadom.

Vyhnite sa pouZitiu zakrvavenych vzoriek.

+ Nedotykajte sa reagencnej membrany a jamky v skimavke.

Test pre deti a mladez by sa mal vykondvat v spolupraci s dospelou osobou.

SUCASTI SUPRAVY

Polozky dodavané v baleni:
Testovacia kazeta
-+ Skimavka s extrakénym roztokom a extrakénou rarkou
+ Idtka extrakénej rurky
+ Sterilné tycinky
+  Brozlra
+  Stojan na skimavku
+ Vrecko na zdravotnicky odpad
+ Kvalifikacny certifikét
Upozornenie: Zlozky réznych davok sa nesmu spolu zmiesat. Pozadované,
ale nedodavané materialy: hodinky, dezinfekény prostriedok, ako napr.
dezinfekény prostriedok na ruky, alkohol na precistenie, mydlo atd.

SPOSOB POUZITIA

1 Priprava pred pouiitim testu

Vyberte si miesto na vykonanie testu, v ktorom mozete sediet bez vyrusovania.
Ponechajte testovaciu kazetu, reagencni membranu na extrakciu vzorky a
komponenty supravy na 15-30 mindt vizbovej teplote, aby sa vyrovnal teplotny
rozdiel a testovacie komponenty tak dosiahli izbovd teplotu {15-30°C (59°F-86°F)}
Pred testom si umyte ruky mydlom a vodou minimalne 20 sekind. Ak neméte k
dispozicii mydlo a vodu, poutite dezinfekény prostriedok na ruky s minimalnym
obsahom alkoholu 60 %.

Pred testom sa neodporiica cistit nosovii dutinu, aby nedoslo k prilis nizkemu obsahu virusu.
Za predpokladu, e nosova dutina nie je prilis mokré alebo suchd, odoberte vzorku
aspofi 30 mindt po vycisteni nosovej dutiny.

Otvorte testovaciu supravu, ktora by mala obsahovat:
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1. Testovacia kazeta 3.Tycinka na vyter 5. Skumavka s extrakénym
roztokom

2. Kvalifikacny certifikdt 4. Vrecko na
zdravotnicky odpad

6. Uzaver s kvapkadlom

odber vzoriek

+ Skamavku s extrakénym roztokom a zatkou
vyberte, opatrne odstraiite ochrannt féliu zo -
skumavky s extrakénym cinidlom a umiestnite ju

N

do stojana (pozri obrézok nizsie).

Otvorte balenie a opatrne vyberte tycinku
na vyter, pricom davajte pozor, aby ste sa
NEDOTYKALI makkej koncovky, ktora je
absorbujucim prvkom.

Jemne vlozte tycinku na vyter do jednej nosovej dierky na 2-4 cm (12 cm pre
deti), kym nepocitite mierny odpor.

Pomalym kriizivym pohybom rozotrite tampén po vniitornej stene nosnej dierky patkrat v
priebehu 7-10 sekind.

Rovnaky postup zopakujte s tou istou tycinkou v druhej nosovej dierke.

1. Otvorte balenie s 3.Vlozte tycinku 2-4 cm 5. Zopakujte tento postup aj v
tycinkou do nosovej dierky druhej nosovej dierke
2. Vytiahnite tycinku 4. Krizivym pohybom vykonajte vyter otacajic 5 krat

UPOZORNENIE: Ak sa tycinka pri odbere vzorky zlomi, zopakujte proces

s novou tycinkou. Pocas odberu vzorky by mal pouiivatel dbat na

bezpecnost. Vyhnite sa prilis hibokému zavedeniu tyinky do nosnej dutiny,

aby ste predisli bolesti a krvacaniu.

3 Manipulacia so vzorkami
Vlozte tycinku do extrakénej skimavky a dokladne ponorte koncovku s vatou
do roztoku.

+ Namocte tycinku pod hladinu tekutiny extrakéného cinidla. Potom otacajte
tycinkou tak, Ze ju budete pritlacat k stendm skumavky (po dobu cca. 10
sekund. (Umiestnite tycinku na vyter do extrakénej skumavky. Otocte v
extrakénom cinidle a pritlacte koncovku tycinky k okraju skumavky 3-5 krat).

Pri vyberani tycinky zo skimavky prstami stlacte makka koncovku tycinky cez
boky skimavky tak, aby ste z vaty vytlacili o najviac roztoku, ndsledne vytiahnite
tycinku a nasadte zatku na skimavku. (Vytlacte extrakéné cinidlo z koncovky

tycinky pocas jej vyberania)
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1. Vlozte tycinku na cca 10 sekdind do
skidmavky a otacajte ju v roztoku
2-3 Stlacte steny skamavky

4-5Vyberte tycinku z kvapaliny v skimavke
avyzmykajte vatu do roztoku

6. Skimavku pevne uzavrite uzaverom

s kvapkadlom

4. Skladovanie vzorky:

Vzorku je mozné skladovat pri izbovej teplote {15~30°C (59°F-86°F)} jednu hodinu.

Proces realizacie testu
+ Otvorte hlinikové balenie s testovacou kazetou, nésledne umiestnite testovaciu
kazetu na vodorovny povrch.
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+ Poloite testovaciu kazetu navodorovny povrch 3 kvapnite dve kvapky testovacieho
roztoku do jamky testovacej kazety. Po 10 minitach si precitajte vysledok testu. Po
30 mindtach moze byt vysledok skresleny a povazuje sa za neplatny.

POZITIVNY  NEPLATNY  NEGATIVNY

Vykonanie testu

1. 2 kvapky testovacieho roztoku do jamky na testovacej
kazete

2. Zapmte stopky na 10 sekund

LIKVIDACIA VZORKY A CISTENIE

+ Testovaciu kazetu, cinidlo na extrakciu vzorky a jednorazova tycinku na
odber vzoriek vlozte do vrecka na zdravotnicky odpad a zlikvidujte v stlade s
miestnymi predpismi.

+ Vyistite si ruky dezinfekénym prostriedkom.

INTERPRETACIA VYSLEDKOV
NEGATIVNY VYSLEDOK:

V kontrolnej oblasti (C) sa objavi jedna farebna ciara. V
T testovacej oblasti (T) nie si Ziadne ciary. Negativny vysledok
naznacuje, 7e antigén SARS-CoV-2 nie je pritomny vo vzorke
NEGAT{VNY  alebo je pod Zistitelnou Groviiou testu.

c

C=ic POZITIVNY VYSLEDOK:

Objavia sa dve ciary. Jedna v kontrolnej oblasti (C) a jedna v
testovacej oblasti (T). Pozitivny vysledok znamend, ze vo vzorke
je zistend pritomnost SARS-CoV-2.

T T

POZITIVNY

vzorky alebo a technikou
odberu. Zopakujte postup a test s novou stpravou. Ak problém
pretrvéva, okamdite prestaiite test pouzivat a kontaktujte
miestneho distribitora.

NEPLATNY VYSLEDOK:
CQ CD Nenb|aw\a sa ziadna kontrolnd ¢iara. Moze to byt sposobené

NEPLATNY
'0ZOR:
Intenzita farby v oblasti testovacej Ciary (T) sa bude menit v zévislosti od koncentracie

antigénu SARS-CoV-2 pritomného vo vzorke. Preto kaidy odtief farby v testovacej
oblasti (T) treba povazovat za pozitivny.

PRINCIP FUNGOVANIA TESTU

Rychly kazetovy antigénovy test SARS-CoV-2 je kvalitativny laterdlny prietokovy
imunotest na detekciu proteinu N SARS-CoV-2 pritomného vo vzorkach z ludského
nosa. V tomto teste su oblasti linie testovacej kazety oddelene potiahnuté protildtkou
speifickou pre protein N SARS-CoV-2 N. Pocas testu extrahovand vzorka reaguje
s protildtkou na protein SARS-CoV-2 N, ktory je pokryty ¢asticami. Zmes migruje
po testovacom poli, aby reagovala s proteinovou protiltkou SARS-CoV-2 N na
testovacom poli a vytvara jednu farebnd ciaru v testovacej membrane. Pritomnost
tejto farebnej Ciary v testovacej oblasti znamend pozitivny vysledok. Ak bol test
vykonany spravne, v kontrolnom poli sa vidy objavi farebna ¢iara, ktord sliizi na
kontrolu spravneho postupu.

SKLADOVANIE A TRVANLIVOST

Skladujte vo vzduchotesnom obale pri teplote 230 °C. Test je stabilny do datumu
exspiracie vytlaceného na vzduchotesnom baleni testu. Test musi zostat hermeticky
uzavrety az do jeho pouzitia.

NEZMRAZUJTE

Détum vyroby a datum expirdcie st vytlacené na obale. NepouZivajte test po datume
exspiracie.

OBMEDZENIA TESTOVACE) METODY

Vysledok testu by sa nemal pouzivat ako jediny zaklad pre klinicka
diagnostiku a liecbu. Konecnu klinicka diagnézu by mal potvrdit lekar po
preskumani celého spektra fyzikalnych a laboratarnych nélezov ochorenia
ainych klinickych tdajov.

2. Vysledky testov suvisia s kvalitou odobratej vzorky, spracovanim, prepravou
a skladovanim vzoriek. Akékolvek chyby mozu viest k nepresnym
vysledkom. Ak pocas spracovania vzorky nie je kontrolovand krizova
kontamindcia, moze dojst k falosnym pozitivnym vysledkom.

3. V pociatocnych Stadiach infekcie moze nizka expresia antigénu viest k
negativnym vysledkom.
4. Negativny vysledok s touto stpravou by mal byt potvrdeny pomocou PCR

testu. Negativny vysledok mozno ziskat, ak je koncentrdcia SARS-CoV-2
nachadzajiica sa na tycinke nedostatond, alebo je pod zistitelnou hladinou testu.

5. Negativne vysledky nevylucuju moznost infekcie inym virusom ako
2019-nCov.
6. Negativny vysledok nevylucuje infekciu koronavirusom a neoslobodzuje

od existujucich pravidiel pre kontrolu Sirenia virusu (napr. obmedzenie
kontaktu a ochranné opatrenia).

7. Prebytotna krv alebo hlien na tampone moze nardsat spravne fungovanie
testu a viest k falosne pozitivnemu vysledku.

CHARAKTERISTIKA VYKONU

Detekény limit - Limit of Detection (LoD)

Potvrdilo sa, Ze Rychly kazetovy antigénny test na SARS-CoV-2 dokaze odhalit SARS-
CoV-2 pri 400TCID, /ML

Testovanie rusivych latok

Vysledky testov nebudu pri urcitych koncentraciach ovplyvnené tymito latkami:

Interferujica | Koncentracia | Interferujica latka Koncentracia
litka

Pina kv 4% | Benzokainovy gél 1,5 mg/ml
Tbuprofen 1 mo/ml_| Kromolin glycinat 15 %
Tetracyklin 3p/ml__[d 3 pg/ml
Mucin 05% | Mupirocin 1 0mg/ml
Erytomycin | 3 pg/ml | Oseltamivir 5 mo/ml
Tobramycin 5% _|Kvapky nafazoliny 15 %
Mentol 15 % ikazonpropiontovy sprej 5%
Arin 15% in hydrochlorid 15 %

Studie krizovej reaktivity
Vysledky testov nebudu ovplyvnené inymi respiracnymi virusmi a bezne sa vyskytujticou

fléroua i uvedenymi v tabulke nizie pri nasledovnych
koncentraciach obsahujticich tieto virusy.

Nazov Koncentracia
HCOV-HKUI 10700, /ml
Tty 10°T0ID, /ml
Virus sypok 10°7CI0, /ml

Virus pricnic T0°TCI0_Jml
4 preumonia 10°TCI0, /ml
Vius prinfuenzy, yp 2 10°TI0, /ml
Ludsky 10°T0I0, /ml
Ludsky koronavirus 220F 10°70D, /ml
Chripka BVictoria STRAIN 10°700,,/ml
[ chripka BYSTRAIN 10°70D, /ml
chripka AHINI2009 10°TI0, /ml
chripka A N2 0700, /ml
H7ND 10°TCI0, /ml
HSNI 107010, /ml
Virus Epstein-Barr 10°TCI0, /ml
Enterovirus CA16 10°7CI0, /ml
Tudsky koronavirus NL63 10°7CID, /ml.
Koronavirus MERS 10°70I0, /ml
MERS CoV Florida/USA-2- Saudskd Ardbia 2014 117x107CID/ml
Respiracny syncycilny virus 10°T0I0, /ml
Izolat RSV-A 2006 5.01X10TCID /ml
RSV-B CH93-18(19) 15510700, /ml
Klinicka ucinnost
Klinickd ucinnost Rychleho antigénneho testu SARS-CoV-2 bola stanovend testovanim
102 pozitivnych a 300 negativnych vzoriek na pritomnost antigénu SARS-CoV-2.
Analytické vysledky s korelaciou s hodnotami Ct pozitivnych vzoriek:
Hodnota (T Pocet voriek Spravne | Indikator
poturdenych testom PCR ¢
30 8 82 Citivost 100 %
32 ] 92 Citivost 97,9 %
4 102 9 Citivost 96,1 %
Negativny 300 300 Specifickost 999
Celkom 402 39 Presnost 99 %

Korelacia medzi hodnotami CT a citlivostou analyzovanych vzoriek udava hodnotu
100% (95%CI*,95,5%-100%) vzoriek s hodnotou CT do 30. Pre vzorky s hodnotou
do CT 32 je citlivost 97,9 % (95 % CI* 92,6 %-99,4 %) Pre vzorky s hodnotou CT do 34 je citlivost
96,1% (95%CI"90,4%-98,5%). To zodpoveda ocakévaniam tykajiicim sa detekcie virusov pomocou
rjchleho testovania antigénov v porovnani' analyzou PCR.
99,9% (95%C1*98,7%-100%) Specifickost: Celkom 300 negativnych vzoriek
potvrdenych metddou PCR. 300 negativych vzoriek potvrdenych metddou PCR bolo
spravne detekovanych Rychlym antigénovym testomn SARS-CoV-2. Neboli zistené
Ziadne falo3né pozitivne pripady.
99,0% (95%C1*97,5%-99,6%) Presnost: Celkom 402 vzoriek potvrdenych metédou
PCR. 398 vzoriek potvrdenych metddou PCR bolo sprévne detekovanych Rychlym
antigénovym testom SARS-CoV-2.
Pozorovand presnost sa moze lisit v zavislosti od prevalencie virusu v populacii
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