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SARS-CoV-2 rychly antigenni test ze slin ****

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette (Saliva)

ZAMYSLENE POUZITI
Tato souprava se pouziva pro in vitro kvalitativni stanoven antigenti SARS-
CoV-2 ve vzorcich lidskych slin. Maze byt pouzita k rychlému vysetiovani
piipadi podezfeni na COVID-19 a miize byt pousita jako metoda opétovného
potvrzeni pro detekci nukleovych kyselin po jiz prodélané infekci. Pozitivni
vysledek testu ukazuje, ze vzorek obsahuje antigen SARS-CoV-2. Negativni
vysledek testu nevyluéuje moznost infekce.
Tato sada je urcena pro domaci poutziti laiky v nelaboratornim prostedi (jako
je doméacnost nebo urita netradiéni mista, jako jsou kancelafe, sportovni akce,
leti3té, 3koly atd.). Vysledky testt: této soupravy jsou pouze pro Klinickou
referenci. Doporuéuje se provést komplexni analyzu stavu na zakladé
klinickych projevi pacienta a dalsich laboratornich testi.
Testovani antigenu se typicky pouziva v akutni fazi infekce, kdy jsou vzorky
testovany do sedmi dnii od nastupu piiznakii. Testovani asymptomatickych
Jedmcu by mélo byt omezeno na kontakty s potvrzenyml nebo

ymi pfipady nebo s podezienim na COVID-19 z jinych
epidemiologickych divodii a mélo by po ném nasledovat potvrzujici testovani
dalsich molekularnich testt.
PRINCIP TESTU
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette je kvalitativni imunotest s lateralnim
priitokem pro detekci N proteinu SARS-CoV-2 v lidskych slinach. V tomto testu
je protilatka specificka pro N protein SARS-CoV-2 oddélené potazena na
oblasti testovaci linie testovaci kazety. Béhem testovani reaguje extrahovany
vzorek s protilatkou na protein N SARS-CoV-2, ktery je potazen na ¢asticich.
Smés migruje po membréné, aby reagovala s protilatkou proti proteinu N
SARS-CoV-2 na membrané a vytvorila jednu barevnou linii v testovacich
oblastech. Pfitomnost této barevné linie testovacich oblasti indikuje pozitivni
vysledek. Pokud test probéhl spravné, vzdy se v kontrolni oblasti objevi
barevné linie, ktera slouzi jako kontrola postupu.
OBSAH BALENI
Poskytnuté materialy:
Testovaci kazeta
Extrakéni zkumavka
Kapatko
Extrakeni Cinidlo
Sada pro odbér slin
Navod
Stojanek (Drzak zkumavky v krabicce 1ks verzi baleni)
Poznamka: Komponenty testu riiznych 3arZi nelze michat.
Nutné, ale neposkytnuté materialy:
Stopky pro odpocet éasu
DULEZITA UPOZORNEN{
Pred provedenim testu si prosim prectéte viechny informace v tomto navodu.
- Souprava je uréena pouze pro diagnostické poutiti in vitro.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.
- Test by mél zlistat v uzavieném sacku dokud nebude pfipraven k
pouziti.
- Vsechny vzorky by mély byt povazovany za potencialné nebezpeéné a
mélo by se s nimi zachazet stejnym zptisobem jako s pozitivnim vzorkem.
- Poutity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy.
- Vyhnéte se pouzivani vzork( s obsahem krve.
- Nedotykejte se reagenéni membrany a jamky na vzorek.
- Détive véku 2 a2 15 let a starsi dospéli s omezenou schopnosti se
sebetestovat by méli byt testovani dospélou osobou.
- Test je mozné provést dvéma zpiisoby: odebranim slin pomoci sady pro
odbér sady, nebo navih¢enim tycinky s tamponem.
PROVEDENI TESTU

Pfed odebranim vzorku
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1) 30 minut pred odbérem slin nejezte, nepijte, nekufte ani nezvykejte zvykacku.

SECKS

2) 30 minut pfed odbérem slin si vyplachnéte usta istou vodou.
Umistéte testovaci kazetu, reakéni ¢inidlo pro extrakei vzorku a testovaci
komponenty na 15-30 minut pii pokojové teploté a vytemperujte na
pokojovou teplotu {15~30°C (59°F-86°F)}. Pfed zahajenim testu si umyjte a
osuste ruce.

Sada obsahuje:

< 7] BEé

Kaptko

Sada pro odbér slin Extrakéni zkumavka Navod k pouziti

_/

Tycinkas  Stojanek (Drzak zkumavky v
tamponem  krabicce 1ks verzi baleni)

Wa®s 1§ AT

Testovaci kazeta

‘Odebrani vzorku pomoci sady pro odbér 3 /
slin

1) Vyjméte extrakéni zkumavku a soupravu
pro odbér slin, slozte je (viz obrazek).

2) Odeberte mnozstvi slin tak aby dosahlo 300
ul slin (na sténé zkumavky je méfitko 300 pl ).
3) Vyjméte soupravu pro odbér slin a poté
umistéte extrakéni zkumavku do stojéanku.
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4) Nakapejte do extrakéni zkumavky viechno extrakéni ¢inidlo (pfiblizné 500
). Dbejte, aby roztok kapal volné a nestékal po okrajich zkumavky.

5) Nainstalujte kapatko na zkumavku pro extrakci antigenu.

6) PIné promichejte sliny s extrakénim cinidlem po dobu 25-30 sekund.

)
PIné promichejte sliny a extrakéni

&inidlo pro antigen po dobu 25-30
sekund.

Odebrani vzorku pomoci tycinky
1) Odstraiite obal a vyjméte tycinku. Stranou s tamponém ji drzte na jazyku,
dokud nebude tampon tiplné nasaly slinami (nejméné dvé minuty).

2) Do extrakéni zkumavky nakapejte 6 kapek extrakéniho ¢inidla.

3) Vlozte tycinku do zkumavky a asi 10krat otocte.

4) Nechejte tycinku v extrakéni zkumavce po dobu 1 minuty. Odstrafite
tycinku a soucasné stlacte 3picku tycinky, abyste z tamponu vymackali
kapalinu.

5) Nainstalujte kapatko na zkumavku pro extrakei antigenu. Nechejte asi 1
minutu odstat.

Aplikace vzorku na testovaci kazetu
1) Oteviete sacek z hlinikové félie testovaci kazety.
2) Umistéte testovaci kazetu na rovny povrch.

3) Polozte kazetu naplocho a pfidejte 2 kapky vzorkové smési do
jamky na vzorek v testovaci kazeté.

4) Odectéte vysledek testu po pfidani vzorku po dobu 15 minut.
Vysledek ziskany po 30 minutach je neplatny.

°
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LIKVIDACE VZORKU

«Testovaci kazetu, ¢inidlo pro extrakci vzorkl a jednorazovou soupravu pro
odbeér slin zabalte do pytle a Zlikvidujte je v souladu s mistnimi predpisy.
+Poté si vydesinfikujte ruce.

INTERPRETACE VYSLEDK(
NEGATIVNI Ukaze se jedna barevna linie v oblasti kontrolni linie (C).
VYSLEDEK: Z4dné linie se neukaze v testovaci oblasti (T). Negativni
vysledek znamend, ze ve vzorku neni pfitomen SAR!
c Cov-2 antigen, nebo 7e je piitomen pod deteke:
T hodnotou testu.
\‘;‘VJ:II.LII‘)’:II( Ukazi se dvé barevné linie. Jedna by méla byt v kontrolni
i oblasti (C) a druha zfetelna barevna linie by méla byt v
¢l testovaci oblasti (T). Pozitivni vysledek znamena, ze ve
vzorku byl nalezen SARS-CoV-2.
T
o Nezobrazi se kontrolni linie.
NEPLATNY o jostatecny objem vzorku nebo nespravny postup
VYSLEDEK: oo nejcastajsimi diivody pro nezobrazeni kontrolni
o o linie. Znovu si projdéte postup a opakujte test jesté
jednou, tentokrat s novym testem. Pokud problém
The{ T|  pretrvava, okamzité prestaiite pouzivat tuto testovaci
sadu a kontaktujte svého lokalniho distributora.
POZNAMKA:

Intenzita barvy v oblasti testovaci linie (T) se bude ménit v zavislosti na
koncentraci SARS-CoV-2 antigenu pfitomného ve vzorku. Tudiz jakykoliv
odstin barvy v oblasti testovaci linie (T) by mél byt bran jako pozitivni.
OMEZENI TESTU

(@ Vysledek testu této soupravy neni jedinym potvrzenim klinické
indikace. Infekci by mél potvrdit specialista spolu s dalsimi laboratornimi
vysledky, epidemiologii klinickych pfiznaka a dal3imi klinickymi udaji.
Uzivatel by nemél ¢init zadna Iékaisky vyznamna rozhodnuti bez
fedchozi konzultace se svym praktickym lékafem.

Vysledky testi se tykaji kvality odbéru, zpracovani, piepravy a
skladovani vzorkil. Jakékoli chyby mohou vést k nepresnym vysledkiim.
Pokud neni kfizova kontaminace béhem zpracovani vzorku
kontrolovéna, mohou se objevit falesné porzitivni vysledky.

@ V easnych stadiich infekce mohou nizké hladiny antigenu vést k
negativnim vysledkam.

@ Negativni vysledek ziskany  této soupravy by mél byt potvrzen
pomoci PCR. Negativni vysledek miize vzniknout, pokud koncentrace
SARS-CoV-2 piitomného ve vzorku neni adekvatni nebo je pod
detekovatelnou hladinou testu.

(5 Zameérem negativnich vysledkd neni vylougit jiné infekce virem
2019-nCov.

© Negativni vysledek testu nevyluéuje nékazu koronavirem a
nezbavuje vés platnych pravidel pro kontrolu ifeni (napf. omezeni
kontaktu a ochrannd opateni).

USKLADNEN( A STABILITA

Doba Zivotnosti je 18 mésict, pokud je tento produkt skladovan v

OTAZKY A ODPOVEDI

1) Kdy se mohu otestovat?

Miizete se otestovat kdykoli béhem dne. Berte v potaz, Ze test je platny pro
okamzik testovani. Testy by se proto mély opakovat v souladu s nafizenimi
ych organi.

Vysledky testd nebudou v urcitych koncentracich ovlivnény jinymi respiracnimi

2) Na co bych simél dat pozor, abych ziskal co nejpresn&jsi vysledek
testu?Vidy presné dodrzujte névod k pouziti. Test provedte ihned po
odbéru vzorku. Kapky ze zkumavky dévkujte pouze do uréené jamky
testovaci kazety. Nakapejte dvé kapky ze zkumavky se vzorkem. Piilis
mnoho nebo piilis malo kapek mize vést k nespravnému nebo neplatnému

3) Testovaci prouzek je velmi zbarveny. Jaky je divod nebo co délam

Diivodem jasné viditelného zabarveni testovaciho prouzku je to, ze ze
zZkumavky se vzorkem bylo do jamky testovaci kazety nakapano piilis velké
mnozstvi kapek. Indikétorovy prouzek pojme pouze omezené mnozstvi
kapaliny. Pokud se kontrolni prouzek neobjevi nebo je testovaci prouzek
velmi zabarveny, opakuijte test s novou testovaci soupravou podle néavodu k
poutiti. 4) Co mém délat, kdyz jsem test provedl, ale nevidél jsem

Interfering Conc. Interfering substance Cone.
substance
Whole Blood | 4% Compound Benzoin Gel 1-Smg/ml
Tbuprofen Tmg/ml__| Cromolyn glycate 15%
Tetracycline | 3ug/ml | Cl Sug/ml
Mucin 0.5% Mupirocin 10mg/ml
Erythromycin | 3ugiml | Oseltamivir Sme/ml
Tobramycin | 5% z:::l“;‘ig:: Hydrochlo-ride 15%
Menthol 15% Fluticasone propionate spray 15%
‘Aftin 15% D 15% !
Quinine Img/ml__| Penicillin G Potassium salt Sug/ml vysledku testu.
Ethanol 15% Cholesterol Sug/ml 3) Test
Maltose Img/ml Xylitol Img/ml $patné?
Trehalose 10mg/ml_| T Img/ml
Niacin Img/ml | Sucrose 10mg/ml
Lidocaine 10mg/m
Krizova reaktivita

imi y

viry a bézné se vyskytujici i florou a nizk
ymi v tabulce nize.

Name C

10°TCIDsy/ml

i prouzek?

V tomto pripadé je vysledek testu povazovan za neplatny. Opakujte test s
novou testovaci sadou podle navodu k pouziti.

ty interpretaci vysledkii. Co bych mél délat?
jednoznaéné ur¢it vysledek testu, kontaktujte svého lékare.

ivni. Co bych mél délat?

Pokud je v kontrolni oblasti (C) i v testovaci oblasti (T) viditelna vodorovna
&ara, je vas vysledek pozitivni a méli byste okamzité kontaktovat svého
Iékafe. Vysledek va3eho testu miZe byt zkontrolovan a bude vam vysvétlen

7) Muj vysledek je negativni. Co bych mél délat?

Pokud je v kontrolni oblasti (C) viditelna pouze vodorovna cara, mize to
znamenat, Ze jste negativni nebo Ze virova zatéz je piilis nizka na to, aby ji
test rozeznal. Pokud zaznamente pfiznaky, jako jsou bolesti hlavy, migrény,

horecka, ztrata Cichu a chuti, kontaktujte svého lékafe. Navic mizete test
opakovat s novou testovaci sadou.
8) Mize byt tato testovaci kazeta znovu pouZita nebo pouzivana vice

Tato testovaci kazeta je uréena pro jednorézové pouziti a nelze ji znovu
pouit nebo pouzit vice osobami.

Herpes simplex virus type [ 2.0*10"TCIDsy/mL

Hcrpcs simplex virus type II 2.0*10"TCIDsymL

virus type [ 5.0*10°TCIDsy/mL

Parainfluenza virus type 11 5.0*10°TCIDs/mL

vhodna pro

Epstein-Barr virus 5) Nejsemsij
Measles virus 10°TCIDsy/ml Pokud nemuix
Mumps virus 10°TCIDsy/ml 6) Mij vysledek je po:
Paraimfluenzavirus,type2 10°TCIDsy/ml

Influenza B Victoria STRAIN 10°TCIDsy/ml

Influenza B YSTRAIN 10°TCIDsy/ml

Influenza A HINI 2009 10°TCIDsy/ml dalsi postup.
Influenza A H3N2 10°TCIDsy/ml

HTNO 10°TCIDsy/ml

H5N1 10°TCIDsy/ml

Enterovirus CA16 10°TCIDsy/ml

Respiratory syncytial virus 10°TCIDsy/ml

MERS coronavirus 10°TCIDsy/ml

Human coronavirus NL63 10°TCIDsy/ml

Human coronavirus OC43 10°TCIDsy/ml lidmi?

Human coronavirus 229E 10°TCIDsy/ml

CoV-NP HKU1 10°TCIDsy/ml

Mycoplasma pneurnoniae 10° CFU/ml 9)Jetato
Staph aurcus 10" CFU/ml

Testovani asymptomatickych jedincti by mélo byt omezeno na kontakty s
potvrzenymi nebo pravdépodobnymi pfipady nebo s podezienim na
COVID-19 z jinych epidemiologickych divodii a mélo by po ném nasledovat
potvrzujici testovani dalsich molekularnich testa.

10) Existuji pro sadu vékova omezeni a omezeni pouZiti?

Testovaci sadu Ize vyuzit v jakémkoli véku, ale déti ve véku od 2 do 15 leta

Nize jsou uvedeny tdaje  kiiZovich studii provedené pfi Klinické validaci: | srarsi dospéli s omesenou schopnosti sebetestovani by méli byt testovdni
Strains Quantity Sejoy Ag Test Result dospélou osobou.
Influenza A Virus 5 100%(5/5) REFERENCE
Influenza B Virus s 100%(5/5) 1.Weiss SR Leibowitz JZ.Coronavirus pathogenesis. Adv Virus Res
- " 2011;81:85-164
Adenovirus 12 100%(12/12) 2.Cui J,Li F,5hi ZLOrigin and evolution of pathogenic coronaviruses.Nat Rev
Adenovirus  and  Parainfluenza 2 100%(2/2) Mi crabiol 2015;17:181-192.
e 3.0TAZKY A ODPOVEDISU S, Wong G,Shi W,et al Epidemiology.genetic
Adenovirus and Coronavirus(NL- 2 100%(2/2) ionand s of coronaviruses. TrendsMicrobiol
63, 229E) 201622:490-502.
Adenovirus  and  Rotavirus 1 100%(1/1) -
D SYMBOLY POUZITE NA OBALU
Respiratory syncytial virus, RSV 17 100%(17/17) Prectttest Obsahuje utorzon | chranve
N P " navod k dostatek Ree | nizastupci pled
RSV and Parainfluenza  virus-3 2 100%(2/2) od! pro <o fzs sunecim
f pouzt testi v zienim
irus 3 100%(3/3 Pouze pro Nepouzive |
= 6313) diagnostiku g Pouzijte do ® jte T Udrujtev
Rotavirus 19 100%(19/19) e e kovane suchu
Rotavirus and Coronavirus(NL-63, | 100%(1/1) oo Cotogont Nepoutere
229E) et | | 57| cutosore | |[REF] |00 | | @Qiar
Coronavirus(NL-63, 229E) 4 100%(4/4) P
S i 2 100%(2/2 Datum zadavky
ey e | |55 || cm et
group A 2 100%(2/2) Se9lEC
Hook efekt

Hook efekt se zde tyka falesné negativniho vysledku cinidla, kdyz je obsah
latky, ktera ma byt detekovana ve vzorku, piili3 vysoky.

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette bylo potvrzeno, ze kdyz je
koncentrace inaktivované virové kultury nizsi nez 4,0x106 TCID50/ml,
nedochézi k zadnému HOOK efektu.

Klinicky vykon

Klinickd ic¢innost SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette byla stanovena
testovanim 140 pozitivnich a 300 negativnich vzorkii na antigen SARS-CoV-2.
Nize jsou uvedeny tplné tdaje o klinické vykonnosti:

Mira poxzitivni shody je 81,43 % (95 % Cl: 73,98 % - 87,50 %) a mira negativni

shody je > 99,99 % (95 % CI: 98,78 % - 100,00 %).
Potvrzenych vzorki Spravné
HODNOTA
pomoci PCR testu indikovanych
Pozitivni o,
vzorek 140 114 81.43%
Negativni "
vzorek 300 300 100%
celkem 440 414 94.09%
81,43 % Pozitivni koincidence: Celkem 140 PCR potvrzenych pozitivnich vzorku:

114 PCR potvrzenych pozitivnich vzork( bylo spravné detekovano pomoci
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette. Faleiné negativnich pripadi je 26.

> 99,99 % Negativni koincidence: Celkem 300 PCR potvrzenych negativnich
vzorki: 300 PCR potvrzenych negativnich vzorkd bylo spravné detekovano
pomoci SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette. Existuje O fale3né pozitivnich
pfipadi. 94,09 % Celkova mira koincidence: Celkem 440 vzorki potvrzenych
PCR: 414 vzorki: potvrzenych PCR bylo spravné detekovano kazetou rychlého
testu SARS-CoV-2 Antigen.

Kdy# je hodnota CT mensi nebo rovna 25, mira pozitivni detekce je
nésleduji
Mira pozitivni koincidence je 90,08 % (95%CI:83,46%-94,24%).

prostredi s teplotou 2-30 °C. Test je stabilni do data expirace u
na uzavieném sacku. Test musi zlstat v uzavieném sacku do doby tésné
pred pouzitim.

NEZAMRAZUJTE.

Nepouzivejte po datu expirace.

CHARAKTERISTIKY VYKONU

Limit detekce (LoD)

U testu SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette byla potvrzena, detekce
SARS-CoV-2 pii 400 TCID50/ml.

Studie o interferujicich latkach

Vysledky testu nebudou ovlivnény nasledujicimi latkami v uréitych
koncentracich:

Powrzgnych vzorkl . S‘pvévné' HODNOTA
pomoci PCR testu indikovanych
y e Poaitivni 121 109 | 90.08%
vzorek . °

90,08 % Mira pozitivni koincidence: Celkem 121 PCR potvrzenych pozitivnich
vzorku: 109 PCR potvrzenych pozitivnich vzorkd bylo spravné detekovano
pomoci SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette. Falesné negativnich pripadi
je 12. Pozorovana celkové mira koincidence se muze lidit v zavislosti na
prevalenci viru v populaci.
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SARS-CoV-2 rychly antigénny test zo slin

Cs

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette (Saliva)

ZAMYSLANE POUZITIE

Této stiprava sa pouziva na in vitro kvalitativne stanovenie antigénov SARS-
CoV-2 vo vzorkach ludskych slin. Moze byt pouzita na rychle vysetrovanie
pripadov podozrenia na COVID-19 a méze byt pouzita ako metéda
opatovného potvrdenia pre detekciu nukleovych kyselin po uz prekonanej
infekcii. Pozitivny vysledok testu ukazuje, ze vzorka obsahuje antigén SARS-

Tato stiprava je uréena na doméce poutitie laikov v nelaboratérnom prostredi
(ako je domacnost alebo urcité netradi¢né miesta, ako su kancelérie, Sportové
podujatia, letiska, skoly atd.). Vysledky testov tejto stpravy su iba pre klinickd
referenciu. Odporica sa vykonat komplexnu analyzu stavu na zaklade
Klinickych prejavov pacienta a dalsich laboratérnych testov.

Testovanie antigénu sa typicky pouziva v akiitnej faze infekcie, kedy st vzorky
testované do siedmich dni od nastupu priznakov. Testovanie
asymptomatickych jedincov by malo byt obmedzené na kontakty s
potvrdenymi alebo pravdepodobnymi pripadmi alebo s podozrenim na
COVID- 19 zinych epidemiologickych dévodov a malo by po fiom

Odobratie vzorky pomocou t yéinky

1) Odstrénte obal a vyberte tycinku. Stranou s tampénom ju drzte na
jazyku, kym nebude tampén tplne nasaly slinami (najmenej dve mindty).
2) Do extrakénej skimavky nakvapkajte 6 kvapiek extrakéného ¢inidla.

3) Vlozte tycinku do skimavky a asi 10-krat otocte.

4) Nechajte tyéinku v extrakénej skimavke po dobu 1 mindty. Odstrafite
tycinku a sticasne stlacte $picku tycinky, aby ste z tampénu vytlacili
kvapalinu.

5) Nainstalujte kvapkadlo na skimavku na extrakciu antigénu. Nechajte asi
1 minGtu odstat.

e ie dalsich h testov.
PRINCIP TESTU
SARS-CoV-2 Antigén Rapid Test Cassette je kvalitativny imunotest s lateralnym
prietokom na detekciu N proteinu SARS-CoV-2 v fudskych slinach. V tomto
teste je protilatka $pecificka pre N protein SARS-CoV-2 oddelene potiahnuté
na oblasti testovacej linie testovacej kazety. Pocas testovania reaguje
extrahovana vzorka s protilatkou na protein N SARS-CoV-2, ktoré je potiahnuta
na ¢asticiach. Zmes migruje po membréne, aby reagovala s protilatkou proti
proteinu N SARS-CoV-2 na membréne a vytvorila jednu farebnd liniu v
testovacich oblastiach. Pritomnost tejto farebnej linie testovacich oblasti
indikuje pozitivny vysledok. Pokial test prebehol spravne, vzdy sa v kontrolnej
oblasti objavi farebna linia, ktora slizi ako kontrola postupu.
OBSAH BALENIA
Poskytnuté materialy:

1. Testovacia kazeta
. Extrakénd skimavka
. Kvapkadio
. Extrakéné cinidlo
. Sada pre odber slin
Navod
. S(cjancsk (Drziak skimavky v krabicke Tks verzii balenia)

testu roznych sarzi #no miesat.

Nutné, ale neposkytnuté materialy:
Stopky na odpocet ¢asu
DOLEZITE UPOZORNENIA
Pred vykonanim testu si prosim pre¢itajte vietky informacie v tomto navode.
- Siprava je urcena iba na diagnostické pouZitie in vitro. Nepouzivajte po
uplynuti doby pouzitefnosti.
- Test by mal zostat v uzavretom vrecku pokial nebude pripraveny na
pouzitie.
- Vietky vzorky by sa mali povazovat za potencialne nebezpecné a malo by sa
s nimi zaobchadzat rovnakym spésobom ako s pozitivnou vzorkou.
- Pouzity test by mal byt y v sdlade s
- Vyhnite sa pouzivaniu vzoriek s obsahom krvi.
- Nedotykajte sa reagenénej membrény a jamky na vzorku.

NouswN

Aplikacia vzorky na testovaciu kazetu

1) Otvorte vrecko z hlinikovej félie testovacej kazety.
2) Umiestnite testovaciu kazetu na rovny povich.

() 4

Mézete sa otestovat kedykolvek pocas dia. Berte do uvahy, e test je platny pre
okamih testovania. Testy by sa preto mali opakovat v silade s nariadeniami

2) Na éo by som si mal dat pozor, aby som ziskal &o najpresnejsi vysledok testu?
Vzdy presne dodrzujte navod na poutitie. Test vykonajte ihned po odbere vzorky.
Kvapky zo skumavky dévkujte iba do uréenej jamky testovace] kazety. Nakvapkajte
dve kvapky zo skimavky so vzorkou. Prilé vela alebo prilis malo kvapiek moze viest k

vysledku testu.

3) Testovaci priiok je velmi sfarbeny. Aky je dévod alebo &o robim zle?
Dévodom jasne viditelného zafarbenia testovacieho préizku je to, ze zo skimavky so
vzorkou bolo do jamky testovace; kazety nakvapkané prils velké mnozstvo kvapiek.
y priszok pojme iba obmedzené mnozstvo kvapaliny. Pokial'sa kontrolny

prizok neobjavi alebo je testovaci pruzok velmi zafarbeny, opakujte test s novou

4)€o mam robit, ked'som test vykonal, ale nevidel som kontrolny prizok?

- OTAZKY A ODPOVEDE
:Ef:::cnf Conc. Interfering substance Conc. 1) Kedy sa mézem otestovat?
Whole Blood | 4% Compound Benzoin Gel 1.5mg/ml
Touprofen Img/ml__| Cromolyn glycate 15% e
Tetracycline | 3ug/ml y i Sug/ml ganow.
Mucin 0.5% Mupirocin 10mg/ml
Er Sug/ml__| Oseltamivir Smg/ml
Tobramyein | % Naphazoline Hydrochlo-ride 5%

Nasal Drops alebo
Menthol 15% Fluticasone propionate spray 15%
Afrin 15% D 15%
Quinine Img/ml__| Penicillin G Potassium salt Sug/ml
Ethanol 15% Cholesterol Sug/ml
Maltose Img/ml__| Xylitol Img/ml
Trehalose 10mg/ml_| Theophylline Tmg/ml testovacou stpravou podia ndvodu na pouitie.
Niacin Img/ml__| Sucrose 10mg/ml
Lidocaine 10mg/ml

Krizova reaktivita
Vysledky testov nebudu v uréitych koncentraciach ovplyvnené inymi
resplracnyml virusmi a bezne sa vyskytujiicou mikrobialnou flérou a
énnymi irusmi ymi v tabulke nizsie.
Name C

V tomto pripade je vysledok testu povazovany za neplatny. Opakuijte test s novou
testovacou sadou podfa navodu na pouZitie.

5) Nie som si isty interpretaciou vysledkov. Co by som mal robit?

Ak nemozete jednoznacne uréit vysledok testu, kontaktujte svojho lekra.

6) Méj vysledok je pozitivny. Co by som mal robit?

Pokial je v kontrolnej oblasti (C) aj v testovacej oblasti (T) viditeln vodorovna ¢iara, je
vés vysledok pozitivny a mali by ste okamiite kontaktovat svojho lekara. Vysledok
Vé3ho testu moze byt skontrolovany a bude vam vysvetleny dalif postup.

3) Polote kazetu naplocho a pridajte 2 kvapky vzorkovej zmesi do jamky na
vzorku v testovacej kazete.

4) Odéitajte vysledok testu po pridani vzorky po dobu 15 mindt. Vysledok
ziskany po 30 minditach je neplatny.

2kvapky
zmesi

B, &
I

v

LIKVIDACIA VZORKY
+ Testovaciu kazetu, ¢inidlo na extrakciu vzoriek a jednorazovt sipravu na
odber slin zabalte do vreca a zlikvidujte ich v sulade s miestnymi

- Detivo veku 2 a2 15 rokov a staréi dospeli s 10u schopnostou

sa samotestovat by mali byt testovani dospelou osobou.

- Test je mozné vykonat dvoma sposobmi: odobratim slin pomocou sady na
odber sady, alebo navihzenim tycinky s tampénom.

PREVEDENIE TESTU

Pred odobratim vzorky

1) 30 mindt pred odberom slin nejedzte, nepite, nefajéite ani nezujte zuvacku.

SECRY

2) 30 mindt pred odberom slin si vyplachnite sta cistou vodou. Na vykonanie
tohto testu si vyberte miesto, kde méze neruiene sediet 15-30 minat.
Umiestnite testovaciu kazetu, reakcné Cinidlo na extrakciu vzorky a testovacie
komponenty na 15-30 min(t pri izbovej teplote a vytemperuijte na izbovii
teplotu {15~30°C (59°F-86°F)}. Pred zaatim testu si umyte a osuste ruky.

Suprava obsahuje:
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Kvapkadlo

Sada pre odber slin Extrakéna skimavka  Navod na pouitie

- Potom si vydezinfikujte ruky.
INTERPRETACIA VYSLEDKOV

NEGATIVNY  {js7e sa jedna farebna linia v oblasti kontrolnej linie (C).
VYSLEDOK:  Zjadna linia sa neukaze v testovacej oblasti (T).
Negativny vysledok znamena, ze vo vzorke nie je
¢ pritomny SARS-Cov-2 antigén, alebo Ze je pritomny pod
T detekénou hodnotou testu.
POZITIVNY ) )
V¥sLEDOK:  UkéZu sa dve farebné linie. Jedna by mala byt v

kontrolnej oblasti (C) a druhé zretelna farebna linia by
S mala byt v testovacej oblasti (T). Pozitivny vysledok
N znamené, e vo vzorke bol najdeny SARS-CoV-2.

Nezobrazia sa kontrolné linie.

NEPLATNY 1 5a kon i .
V¥sLepok:  Nedostatoény objem vzorky alebo nespravny postup su
najéastejsimi dévodmi pre nezobrazenie kontrolnej
c c linie. Znovu si prejdite postup a opakuijte test ete raz,
tentoraz s novym testom. Ak problém pretrvéva,
T A okamzite prestafite pouzivat tuto testovaciu sadu a
5 kontaktujte svojho lokalneho distribatora.
POZNAMKA:

Intenzita farby v oblasti testovacej linie (T) sa bude menit v zavislosti od
koncentracie SARS-CoV-2 antigénu pritomného vo vzorke. Preto
akykolvek odtien farby v oblasti testovacej linie (T) by mal byt brany ako
poritivny.

OBMEDZENIE TESTU

(@ Vysledok testu tejto stipravy nie je jedinym potvrdenim klinickej
indikacie. Infekciu by mal potvrdit $pecialista spolu s dalsimi

[S)e)e)
00O
A

Tycinkas  Stojan (drziak skimavky v
tamponem  krabicke Tks verzii v baleni)

Odobratie vzorky pomocou sady na . .
odber slin

1) Vyberte extraként skimavku a spravu
na odber slin, zlozte ich (vid obrazok).

2) Odoberte mnozstvo slin tak, aby
dosiahlo 300 l slin (na stene skamavky je
mierka 300 ).

3) Vyberte stipravu pre odber slin a potom
umiestnite extrakénu skimavku do
stojanu.

4) Nakvapkajte do extrakénej skiimavky vietko extrakéné cinidlo (priblizne
500 l). Dbajte, aby roztok kvapkal volne a nestekal po okrajoch skiimavky.
5) Nainstalujte kvapkadlo na skimavku na extrakciu antigénu.

6) PIne premie3ajte sliny s extrakénym ¢inidlom po dobu 25-30 sekund.

~)
Uplne premiezajte sliny a extrakéné

éinidlo pre antigén po dobu 25-30
sekind

h priznakov a
dalsimi Klinickymi idajmi. Uzivatel by nemal robit ziadne lekarsky
vyznamné rozhodnulla bez predchadzajicej konzultacie so svojim
praktickym lekir
@ Vysledky tesmv sa tykaju kvality odberu, spracovania, prepravy a
skladovanla vzoriek. Akékolvek chyby mozu viest k nepresnym

nie je krizova ia pocas spracovania vzorky
Kontrolovana, modu sa objavit falosne pozitivne vysle
@ V skorych $tadiach infekcie mozu nizke hladiny antigénu viest k
negativnym vysledkom.
(@ Negativny vysledok ziskany z tejto stipravy by mal byt potvrdeny
pomocou PCR. Negativny vysledok méze vznikntit, ak koncentrécia
SARS-CoV-2 pritomného vo vzorke nie je adekvétna alebo je pod
detekovatelnou hladinou testu.
(5) Zdmerom negativnych vysledkov nie je vylucit iné infekcie virusom
2019-nCov.
® Negativny vysledok testu nevyluéuje nékazu koronavirusom a
nezbavuje vas platnych pravidiel pre kontrolu $irenia (napr. obmedzenia
kontaktu a ochranné opatrenia).
USKLADNENIE A STABILITA
Doba zivotnosti je 18 mesiacov, pokial je tento produkt skladovany v
prostredi s teplotou 2-30 C. Test je stabilny do dtumu exspiracie
uvedeného na uzavretom vrecku. Test musi zostat v uzavretom
vrecku do doby tesne pred pouzitim.
NEZAMRAZUJTE.
Nepouzivajte po datume exspiracie.
CHARAKTERISTIKY VYKONU
Limit detekcie (LoD)
Pri teste SARS-CoV-2 Antigén Rapid Test Cassette bola potvrdena
detekcia SARS-CoV-2 pri 400 TCID50/ml.
Stadia o interferujicich latkach
Vysledky testu nebudt ovplyvnené nasledujticimi latkami v uréitych
koncentréciach:

2.0*10"TCIDsy/mL

Herpes simplex virus type [
2.0*10"TCIDsy/mL

Herpes simplex virus type 11

Epstein-Bar virus 10°TCID:y/ml 7) Méj vysledok je negativny. Co by som mal robit?

Measles virus 10 TCIDsy/ml Pokial je v kontrolnej oblasti (C) viditelna iba vodorovné ¢iara, méze to znamenat, ze

Mumps virus 10"TCIDso/ml ste negativna alebo Ze virusova zétaz je priié nizka na to, aby ju test rozoznal. Ak

F irus,type2 10°TCIDsy/ml priznaky, ako s bolesti hlavy, migrény, horucka, strata cuchu a chuti,

Influenza B Victoria STRAIN 105'1'(:1]_)50 /ml kontaktujte svojho lekara. Navyse mozete test opakovat s novou testovacou sadou.

Influenza B YSTRAIN 10°TCIDsy/ml 8) Mbze byt tato testovacia kazeta znovu pouZité alebo pouzivana

Influenza A HINI 2009 10°TCIDsy/ml viacerymi fudmi?

Influenza A H3N2 10°TCIDsy/ml Této testovacia kazeta je uréend na jednorazové pouZitie a nie je mozné ju

H7NO = T0°TCIDsy/ml znovu pouzit alebo poutit viacerymi osobami.

HsNT 1 TCID/ml 9) Je tato siiprava vhodna pre asymptomatickych uzivatelov?

Enterovives CATE 0 TCIDsyml Testovanie ickych jedincov by malo byt obmedzené na

Respiratory syncytial virus 10°TCIDsy/ml kontakty s alebo p i pripadmi alebo s

MERS 10TCID I na COVID-19z injch epidemiologickych dovodov a malo by po
5 s ja ie dalsich d

Human coronavirus NL63 10°TCIDy/ml flom e dalsic h testov.

T e OC3 T 10) Existuj pre sadu vekové obmedzenia a obmedzenia pouzitia?
LD COROTN - s/t Testovaciu sadu je mozné vyuit v akomkolvek veku, ale deti vo veku od 2
Human coronavirus 229E 10°TCIDsy/ml do 15 rokov a starsi dospeli s g by

CoV-NP HKUI 10 ;r( IDsy/ml mali byt testovani dospelou osobou.
p 107 CFU/m
Staphylococcus aureus 10" CFU/ml 1.Weiss SR Leibowitz JZ.Coronavirus pathogenesis. Adv Virus Res

2011;81:85-164
2.Cui J,Li F,Shi ZL.Origin and evolution of pathogenic coronaviruses.Nat Rev

virus type T 5.0*10°TCIDsy/mL Mi crobiol 2019;17:181-192.
P virus type IIT 5.0*10°TCIDsy/mL 3.0TAZKY A ODPOVEDISu S Wong G,Shi W,et al Epidemiology genetic
Nizie st uvedené tdaje z krizovych stadii vykonané pri klinickej validécii: re fon,and i's of c iruses. TrendsMicrobiol
Strains Quantit Sejoy Ag Test Result 2015 24:490-502.
Influenza A Virus 5 100%(5/5) SYMBOLY POUZITE NA OBALU
Influenza B Virus 5 100%(5/5) Precitaite domhu{f - » cmjm
N " jostatol S| pre
Adenovirus 12 100%(12/12) E]g :\‘a";:zgm W pro<n> s X Seenym
Adenovirus  and  Parainfluenza 2 100%(2/2) testoy Zarenim
virus-3 coinfecti Lenpre g ® ivaj Udrutev
diagnostikt Pouzite do
Adenovirus and _Coronavirus(NL- 2 100%(2/2) v opakouane | | 4]
63, 229E) oy oot Nepoutiafe
- o tars logové caje
Adenovirus and  Rotavirus 1 100%(1/1) Jf g CisloSarza o @ zéz&;éeny
Katalogové
y syneytial virus, RSV 17 100%(17/17) w Ditum dilo splna
robea viroby €y | POty
RSV and Parainfluenza virus-3 2 100%(2/2) | smemice
. . 98/79/EC
3 100%(3/3
(3/3) ¢ [Rep Holding Corp. GmbH (Europe)
Rotavirus 19 100%(19/19) Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Rotavirus and Coronavirus(NL-63, 1 100%(1/1)
229E) coil i Hangzhou Sejoy Electronics & Instruments Co. Ltd.
C NL-63, 229E) 4 100%(4/4) Area C, Building 2, No.365, Wuzhou Road,Yuhang Economic
- B L0022 Development Zone,311100 Hangzhou City,Zhejiang, China
©(2/2) Website: www.sejoy.com
group A 2 100%(2/2)
Hook efekt IMPORT/DISTRIBUCE

Hook efekt sa tu tyka faloine negativneho vysledku ¢inidla, ked je obsah latky,
ktora mé byt detekovana vo vzorke, prilié vysoky.

SARS-CoV-2 Antigén Rapid Test Cassette bolo potvrdené, ze ked je koncentrécia
inaktivovanej virusovej kultary nizsia ako 4,0x10 6 TCID50/ml, nedochadza k
Ziadnemu HOOK efektu.

Klinicky vykon

Klinickd Gcinnost SARS-CoV-2 Antigén Rapid Test Cassette bola stanovena
testovanim 140 pozitivnych a 300 negativnych vzoriek na antigén SARS-CoV-2.
Nizsie st uvedené uplné udaje o klinickej vykonnosti:

Miera pozitivnej zhody je 81,43 % (95 % Cl: 73,98 % - 87,50 %) a miera
negativnej zhody je > 99,99 % (95 % Cl: 98,78 % - 100,00 %).

Potvrdenych vzoriek Spravne
pomocou PCR testu indikovanych HODNOTA
Pozitivna )
vzorka 140 114 81.43%
Negativna |
vzorka 300 300 100%
celkom 440 414 94.09%

81,43 % Pozitivna koincidencia: Celkom 140 PCR potvrdenych pozitivnych vzorie
114 PCR potvrdenych pozitivnych vzoriek bolo spravne detekované pomocou
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette. Falosne negativnych pripadov je 26.

> 99,99 % Negativna koincidencia: Celkom 300 PCR potvrdenych negativnych
vzoriek: 300 PCR potvrdenych negativnych vzoriek bolo spravne detegovanych
pomocou SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette. Existuje 0 falo$ne pozitivnyct
pripadov. 94,09 % Celkové miera koincidencie: Celkom 440 vzoriek potvrdenych
PCR: 414 vzoriek potvrdenych PCR bolo spravne detegovanych kazetou rychleho
testu SARS-CoV-2 Antigen.

Ked je hodnota CT mensia alebo rovna 25, miera pozitivnej detekcie je
nasledujica:

Miera pozitivnej koincidencie je 90,08% (95%CI:83,46%-94,24%).

Potvrdenych vzoriek Spravne
pomocou PCR testu indikovanych HODNOTA
Pozitivna
0,
vzorka 121 109 90.08%

90,08 % Miera pozitivnej koincidencie: Celkom 121 PCR potvrdenych
pozitivnych vzoriek: 109 PCR potvrdenych pozitivnych vzoriek bolo spravne
detegovanych pomocou SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette. Falosne

gativnych pripadov je 12. & celkova miera koincidencie sa moze
Iisit v zavislosti od prevalencie virusu v populcii.
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