
SARS-CoV-2 rychlý antigenní test ze slin
ZAMÝŠLENÉ POUŽITÍ 
Tato souprava se používá pro in vitro kvalitativní stanovení antigenů SARS-
CoV-2 ve vzorcích lidských slin. Může být použita k rychlému vyšetřování 
případů podezření na COVID-19 a může být použita jako metoda opětovného 
potvrzení pro detekci nukleových kyselin po již prodělané infekci. Pozitivní 
výsledek testu ukazuje, že vzorek obsahuje antigen SARS-CoV-2. Negativní 
výsledek testu nevylučuje možnost infekce.
Tato sada je určena pro domácí použití laiky v nelaboratorním prostředí (jako 
je domácnost nebo určitá netradiční místa, jako jsou kanceláře, sportovní akce, 
letiště, školy atd.). Výsledky testů této soupravy jsou pouze pro klinickou 
referenci. Doporučuje se provést komplexní analýzu stavu na základě 
klinických projevů pacienta a dalších laboratorních testů.
Testování antigenu se typicky používá v akutní fázi infekce, kdy jsou vzorky 
testovány do sedmi dnů od nástupu příznaků. Testování asymptomatických 
jedinců by mělo být omezeno na kontakty s potvrzenými nebo 
pravděpodobnými případy nebo s podezřením na COVID-19 z jiných 
epidemiologických důvodů a mělo by po něm následovat potvrzující testování 
dalších molekulárních testů.
PRINCIP TESTU
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette je kvalitativní imunotest s laterálním 
průtokem pro detekci N proteinu SARS-CoV-2 v lidských slinách. V tomto testu 
je protilátka specifická pro N protein SARS-CoV-2 odděleně potažena na 
oblasti testovací linie testovací kazety. Během testování reaguje extrahovaný 
vzorek s protilátkou na protein N SARS-CoV-2, který je potažen na částicích. 
Směs migruje po membráně, aby reagovala s protilátkou proti proteinu N 
SARS-CoV-2 na membráně a vytvořila jednu barevnou linii v testovacích 
oblastech. Přítomnost této barevné linie testovacích oblastí indikuje pozitivní 
výsledek. Pokud test proběhl správně, vždy se v kontrolní oblasti objeví 
barevná linie, která slouží jako kontrola postupu.
OBSAH BALENÍ
Poskytnuté materiály:

1. Testovací kazeta
2. Extrakční zkumavka
3. Kapátko
4. Extrakční činidlo
5. Sada pro odběr slin
6. Návod
7. Stojánek (Držák zkumavky v krabičce 1ks verzi balení)

Poznámka: Komponenty testu různých šarží nelze míchat.
Nutné, ale neposkytnuté materiály:
Stopky pro odpočet času
DŮLEŽITÁ UPOZORNĚNÍ
Před provedením testu si prosím přečtěte všechny informace v tomto návodu.
-  Souprava je určena pouze pro diagnostické použití in vitro. 
Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti.
-  Test by měl zůstat v uzavřeném sáčku dokud nebude připraven k 
použití.
-  Všechny vzorky by měly být považovány za potenciálně nebezpečné a 
mělo by se s nimi zacházet stejným způsobem jako s pozitivním vzorkem.
-  Použitý test by měl být zlikvidován v souladu s místními předpisy.
-  Vyhněte se používání vzorků s obsahem krve.
-  Nedotýkejte se reagenční membrány a jamky na vzorek.
-  Děti ve věku 2 až 15 let a starší dospělí s omezenou schopností se 
sebetestovat by měli být testováni dospělou osobou.
- Test je možné provést dvěma způsoby: odebráním slin pomocí sady pro 
odběr sady, nebo navlhčením tyčinky s tamponem.
PROVEDENÍ TESTU

Před odebráním vzorku
1) 30 minut před odběrem slin nejezte, nepijte, nekuřte ani nežvýkejte žvýkačku.

2) 30 minut před odběrem slin si vypláchněte ústa čistou vodou.
Umístěte testovací kazetu, reakční činidlo pro extrakci vzorku a testovací 
komponenty na 15–30 minut při pokojové teplotě a vytemperujte na 
pokojovou teplotu {15~30°C (59°F-86°F)}. Před zahájením testu si umyjte a 
osušte ruce.

Sada obsahuje:

LIKVIDACE VZORKU

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

Odebrání vzorku pomocí sady pro odběr 
slin
1) Vyjměte extrakční zkumavku a soupravu 
pro odběr slin, složte je (viz obrázek).
2) Odeberte množství slin tak aby dosáhlo 300 
µl slin (na stěně zkumavky je měřítko 300 µl ).
3) Vyjměte soupravu pro odběr slin a poté 
umístěte extrakční zkumavku do stojánku.

4) Nakapejte do extrakční zkumavky všechno extrakční činidlo (přibližně 500 
μl). Dbejte, aby roztok kapal volně a nestékal po okrajích zkumavky. 
5) Nainstalujte kapátko na zkumavku pro extrakci antigenu.
6) Plně promíchejte sliny s extrakčním činidlem po dobu 25-30 sekund.

3) Položte kazetu naplocho a přidejte 2 kapky vzorkové směsi do 
jamky na vzorek v testovací kazetě.
 4) Odečtěte výsledek testu po přidání vzorku po dobu 15 minut. 
Výsledek získaný po 30 minutách je neplatný.

•Testovací kazetu, činidlo pro extrakci vzorků a jednorázovou soupravu pro 
odběr slin zabalte do pytle a zlikvidujte je v souladu s místními předpisy.
•Poté si vydesinfikujte ruce.
INTERPRETACE VÝSLEDKŮ
NEGATIVNÍ 
VÝSLEDEK:

POZITIVNÍ 
VÝSLEDEK:

NEPLATNÝ 
VÝSLEDEK:

Ukáže se jedna barevná linie v oblasti kontrolní linie (C). 
Žádná linie se neukáže v testovací oblasti (T). Negativní 
výsledek znamená, že ve vzorku není přítomen SARS-
Cov-2 antigen, nebo že je přítomen pod detekční 
hodnotou testu.

Ukáží se dvě barevné linie. Jedna by měla být v kontrolní 
oblasti (C) a druhá zřetelná barevná linie by měla být v 
testovací oblasti (T). Pozitivní výsledek znamená, že ve 
vzorku byl nalezen SARS-CoV-2.

Nezobrazí se kontrolní linie.
Nedostatečný objem vzorku nebo nesprávný postup 
jsou nejčastějšími důvody pro nezobrazení kontrolní 
linie. Znovu si projděte postup a opakujte test ještě 
jednou, tentokrát s novým testem. Pokud problém 
přetrvává, okamžitě přestaňte používat tuto testovací 
sadu a kontaktujte svého lokálního distributora.

POZNÁMKA:  
Intenzita barvy v oblasti testovací linie (T) se bude měnit v závislosti na 
koncentraci SARS-CoV-2 antigenu přítomného ve vzorku. Tudíž jakýkoliv 
odstín barvy v oblasti testovací linie (T) by měl být brán jako pozitivní. 
OMEZENÍ TESTU 
①  Výsledek testu této soupravy není jediným potvrzením klinické 
indikace. Infekci by měl potvrdit specialista spolu s dalšími laboratorními 
výsledky, epidemiologií klinických příznaků a dalšími klinickými údaji. 
Uživatel by neměl činit žádná lékařsky významná rozhodnutí bez 
předchozí konzultace se svým praktickým lékařem.
②  Výsledky testů se týkají kvality odběru, zpracování, přepravy a 
skladování vzorků. Jakékoli chyby mohou vést k nepřesným výsledkům. 
Pokud není křížová kontaminace během zpracování vzorku 
kontrolována, mohou se objevit falešně pozitivní výsledky.
③  V časných stádiích infekce mohou nízké hladiny antigenu vést k 
negativním výsledkům.
④  Negativní výsledek získaný z této soupravy by měl být potvrzen 
pomocí PCR. Negativní výsledek může vzniknout, pokud koncentrace 
SARS-CoV-2 přítomného ve vzorku není adekvátní nebo je pod 
detekovatelnou hladinou testu.
⑤  Záměrem negativních výsledků není vyloučit jiné infekce virem 
2019-nCov.
⑥  Negativní výsledek testu nevylučuje nákazu koronavirem a 
nezbavuje vás platných pravidel pro kontrolu šíření (např. omezení 
kontaktu a ochranná opatření).
USKLADNĚNÍ A STABILITA
Doba životnosti je 18 měsíců, pokud je tento produkt skladován v 
prostředí s teplotou 2-30 ℃. Test je stabilní do data expirace uvedeného 
na uzavřeném sáčku. Test musí zůstat v uzavřeném sáčku do doby těsně 
před použitím.
NEZAMRAZUJTE.
Nepoužívejte po datu expirace.
CHARAKTERISTIKY VÝKONU
Limit detekce (LoD)
U testu SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette byla potvrzena, detekce 
SARS-CoV-2 při 400 TCID50/ml.
Studie o interferujících látkách
Výsledky testu nebudou ovlivněny následujícími látkami v určitých 
koncentracích:
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Odebrání vzorku pomocí tyčinky
1) Odstraňte obal a vyjměte tyčinku. Stranou s tamponém ji držte na jazyku, 
dokud nebude tampon úplně nasálý slinami (nejméně dvě minuty). 
2) Do extrakční zkumavky nakapejte 6 kapek extrakčního činidla. 
3) Vložte tyčinku do zkumavky a asi 10krát otočte. 
4) Nechejte tyčinku v extrakční zkumavce po dobu 1 minuty. Odstraňte 
tyčinku a současně stlačte špičku tyčinky, abyste z tamponu vymačkali 
kapalinu. 
5) Nainstalujte kapátko na zkumavku pro extrakci antigenu. Nechejte asi 1 
minutu odstát.

 Aplikace vzorku na testovací kazetu 
1) Otevřete sáček z hliníkové fólie testovací kazety. 
2) Umístěte testovací kazetu na rovný povrch.

Křížová reaktivita
Výsledky testů nebudou v určitých koncentracích ovlivněny jinými respiračními 
viry a běžně se vyskytující mikrobiální flórou a nízkopatogenními koronaviry 
uvedenými v tabulce níže.

Hook efekt
Hook efekt se zde týká falešně negativního výsledku činidla, když je obsah 
látky, která má být detekována ve vzorku, příliš vysoký.
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette bylo potvrzeno, že když je 
koncentrace inaktivované virové kultury nižší než 4,0×106 TCID50/ml, 
nedochází k žádnému HOOK efektu.
Klinický výkon
Klinická účinnost SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette byla stanovena 
testováním 140 pozitivních a 300 negativních vzorků na antigen SARS-CoV-2. 
Níže jsou uvedeny úplné údaje o klinické výkonnosti: 
Míra pozitivní shody je 81,43 % (95 % CI: 73,98 % - 87,50 %) a míra negativní 
shody je ＞ 99,99 % (95 % CI: 98,78 % - 100,00 %).

81,43 % Pozitivní koincidence: Celkem 140 PCR potvrzených pozitivních vzorků: 
114 PCR potvrzených pozitivních vzorků bylo správně detekováno pomocí 
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette. Falešně negativních případů je 26.
＞ 99,99 % Negativní koincidence: Celkem 300 PCR potvrzených negativních 
vzorků: 300 PCR potvrzených negativních vzorků bylo správně detekováno 
pomocí SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette. Existuje 0 falešně pozitivních 
případů. 94,09 % Celková míra koincidence: Celkem 440 vzorků potvrzených 
PCR: 414 vzorků potvrzených PCR bylo správně detekováno kazetou rychlého 
testu SARS-CoV-2 Antigen.
Když je hodnota CT menší nebo rovna 25, míra pozitivní detekce je 
následující:
Míra pozitivní koincidence je 90,08 % (95%CI:83,46%-94,24%).

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 
Mi crobiol 2019;17:181-192. 
3.OTÁZKY A ODPOVĚDISu S,Wong G,Shi W,et al.Epidemiology,genetic 
recombination,and pathogenesi s of coronaviruses. TrendsMicrobiol 
2016;24:490-502. 
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Name Concentration 
Epstein-Barr virus 105TCID50/ml 
Measles virus 105TCID50/ml 
Mumps virus 105TCID50/ml 
Paraimfluenzavirus,type2 105TCID50/ml 
Influenza B Victoria STRAIN 105TCID50/ml 
Influenza B YSTRAIN 105TCID50/ml 
Influenza A H1N1 2009 105TCID50/ml 
Influenza A H3N2 105TCID50/ml 
H7N9 105TCID50/ml 
H5N1 105TCID50/ml 
Enterovirus CA16 105TCID50/ml 
Respiratory syncytial virus 105TCID50/ml 
MERS coronavirus 105TCID50/ml 
Human coronavirus NL63 105TCID50/ml 
Human coronavirus OC43 105TCID50/ml 
Human coronavirus 229E 105TCID50/ml 
CoV-NP HKU1 105TCID50/ml 
Mycoplasma pneumoniae 109 CFU/ml 
Staphylococcus aureus 109 CFU/ml 
Herpes simplex virus type I 2.0*104TCID50/mL 
Herpes simplex virus type II 2.0*104TCID50/mL 
Parainfluenza virus type I 5.0*103TCID50/mL 
Parainfluenza virus type III 5.0*103TCID50/mL 
Níže jsou uvedeny údaje z křížových studií provedené při klinické validaci:

Strains Quantity Sejoy Ag Test Result 
Influenza A Virus 5 100%(5/5) 
Influenza B Virus 5 100%(5/5) 
Adenovirus 12 100%(12/12) 
Adenovirus and Parainfluenza 
virus-3 coinfection 

2 100%(2/2) 

Adenovirus and Coronavirus(NL-
63, 229E) coinfection 

2 100%(2/2) 

Adenovirus and Rotavirus 
coinfection 

1 100%(1/1) 

Respiratory syncytial virus, RSV 17 100%(17/17) 
RSV and Parainfluenza virus-3 
coinfection 

2 100%(2/2) 

Metapneumovirus 3 100%(3/3) 
Rotavirus 19 100%(19/19) 
Rotavirus and Coronavirus(NL-63, 
229E) coinfection 

1 100%(1/1) 

Coronavirus(NL-63, 229E) 4 100%(4/4) 
Streptococcus pneumoniae 2 100%(2/2) 
Streptococcus group A 2 100%(2/2) 

Potvrzených vzorků 
pomocí PCR testu

HODNOTA 

Pozitivní 
vzorek 140 114 81.43% 

300 300 100% 

440 414 94.09% 

121 109 90.08% 
90,08 % Míra pozitivní koincidence: Celkem 121 PCR potvrzených pozitivních 
vzorků: 109 PCR potvrzených pozitivních vzorků bylo správně detekováno 
pomocí SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette. Falešně negativních případů 
je 12. Pozorovaná celková míra koincidence se může lišit v závislosti na 
prevalenci viru v populaci.

OTÁZKY A ODPOVĚDI
1)  Kdy se mohu otestovat?
Můžete se otestovat kdykoli během dne. Berte v potaz, že test je platný pro 
okamžik testování. Testy by se proto měly opakovat v souladu s nařízeními 
odpovědných orgánů.
2)  Na co bych si měl dát pozor, abych získal co nejpřesnější výsledek 
testu?Vždy přesně dodržujte návod k použití. Test proveďte ihned po 
odběru vzorku. Kapky ze zkumavky dávkujte pouze do určené jamky 
testovací kazety. Nakapejte dvě kapky ze zkumavky se vzorkem. Příliš 
mnoho nebo příliš málo kapek může vést k nesprávnému nebo neplatnému 
výsledku testu.
3) Testovací proužek je velmi zbarvený. Jaký je důvod nebo co dělám 
špatně?
Důvodem jasně viditelného zabarvení testovacího proužku je to, že ze 
zkumavky se vzorkem bylo do jamky testovací kazety nakapáno příliš velké 
množství kapek. Indikátorový proužek pojme pouze omezené množství 
kapaliny. Pokud se kontrolní proužek neobjeví nebo je testovací proužek 
velmi zabarvený, opakujte test s novou testovací soupravou podle návodu k 
použití. 4) Co mám dělat, když jsem test provedl, ale neviděl jsem 
kontrolní proužek?
V tomto případě je výsledek testu považován za neplatný. Opakujte test s 
novou testovací sadou podle návodu k použití.
5)  Nejsem si jistý interpretací výsledků. Co bych měl dělat?
Pokud nemůžete jednoznačně určit výsledek testu, kontaktujte svého lékaře.
6)  Můj výsledek je pozitivní. Co bych měl dělat?
Pokud je v kontrolní oblasti (C) i v testovací oblasti (T) viditelná vodorovná 
čára, je váš výsledek pozitivní a měli byste okamžitě kontaktovat svého 
lékaře. Výsledek vašeho testu může být zkontrolován a bude vám vysvětlen 
další postup.
7)  Můj výsledek je negativní. Co bych měl dělat?
Pokud je v kontrolní oblasti (C) viditelná pouze vodorovná čára, může to 
znamenat, že jste negativní nebo že virová zátěž je příliš nízká na to, aby ji 
test rozeznal. Pokud zaznamenáte příznaky, jako jsou bolesti hlavy, migrény, 
horečka, ztráta čichu a chuti, kontaktujte svého lékaře. Navíc můžete test 
opakovat s novou testovací sadou.
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8) Může být tato testovací kazeta znovu použita nebo používána více 
lidmi?
Tato testovací kazeta je určena pro jednorázové použití a nelze ji znovu 
použít nebo použít více osobami.
9) Je tato souprava vhodná pro asymptomatické uživatele?
Testování asymptomatických jedinců by mělo být omezeno na kontakty s 
potvrzenými nebo pravděpodobnými případy nebo s podezřením na 
COVID-19 z jiných epidemiologických důvodů a mělo by po něm následovat 
potvrzující testování dalších molekulárních testů.
10) Existují pro sadu věková omezení a omezení použití?
Testovací sadu lze využít v jakémkoli věku, ale děti ve věku od 2 do 15 let a 
starší dospělí s omezenou schopností sebetestování by měli být testováni 
dospělou osobou.
REFERENCE

Interfering 
substance Conc. Interfering substance Conc. 

Whole Blood  4% Compound Benzoin Gel  1.5mg/ml 
Ibuprofen  1mg/ml Cromolyn glycate  15% 
Tetracycline 3ug/ml Chloramphenicol  3ug/ml 
Mucin 0.5% Mupirocin  10mg/ml 
Erythromycin   3ug/ml  Oseltamivir 5mg/ml 

Tobramycin  5% Naphazoline Hydrochlo-ride 
Nasal Drops  15% 

Menthol  15% Fluticasone propionate spray  15% 
Afrin  15% Deoxyepinephrine hydrochloride  15% 
Quinine 1mg/ml Penicillin G Potassium salt 3ug/ml 
Ethanol 15% Cholesterol 3ug/ml 
Maltose 1mg/ml Xylitol 1mg/ml 
Trehalose 10mg/ml Theophylline 1mg/ml 
Niacin 1mg/ml Sucrose 10mg/ml 
Lidocaine 10mg/ml 

Tyčinka s 
tamponem



ZAMÝŠĽANÉ POUŽITIE
Táto súprava sa používa na in vitro kvalitatívne stanovenie antigénov SARS-
CoV-2 vo vzorkách ľudských slín. Môže byť použitá na rýchle vyšetrovanie 
prípadov podozrenia na COVID-19 a môže byť použitá ako metóda 
opätovného potvrdenia pre detekciu nukleových kyselín po už prekonanej 
infekcii. Pozitívny výsledok testu ukazuje, že vzorka obsahuje antigén SARS-
CoV-2. Negatívny výsledok testu nevylučuje možnosť infekcie.
Táto súprava je určená na domáce použitie laikov v nelaboratórnom prostredí 
(ako je domácnosť alebo určité netradičné miesta, ako sú kancelárie, športové 
podujatia, letiská, školy atď.). Výsledky testov tejto súpravy sú iba pre klinickú 
referenciu. Odporúča sa vykonať komplexnú analýzu stavu na základe 
klinických prejavov pacienta a ďalších laboratórnych testov.
Testovanie antigénu sa typicky používa v akútnej fáze infekcie, kedy sú vzorky 
testované do siedmich dní od nástupu príznakov. Testovanie 
asymptomatických jedincov by malo byť obmedzené na kontakty s 
potvrdenými alebo pravdepodobnými prípadmi alebo s podozrením na 
COVID-19 z iných epidemiologických dôvodov a malo by po ňom nasledovať 
potvrdzujúce testovanie ďalších molekulárnych testov.
PRINCÍP TESTU
SARS-CoV-2 Antigén Rapid Test Cassette je kvalitatívny imunotest s laterálnym 
prietokom na detekciu N proteínu SARS-CoV-2 v ľudských slinách. V tomto 
teste je protilátka špecifická pre N proteín SARS-CoV-2 oddelene potiahnutá 
na oblasti testovacej línie testovacej kazety. Počas testovania reaguje 
extrahovaná vzorka s protilátkou na proteín N SARS-CoV-2, ktorá je potiahnutá 
na časticiach. Zmes migruje po membráne, aby reagovala s protilátkou proti 
proteínu N SARS-CoV-2 na membráne a vytvorila jednu farebnú líniu v 
testovacích oblastiach. Prítomnosť tejto farebnej línie testovacích oblastí 
indikuje pozitívny výsledok. Pokiaľ test prebehol správne, vždy sa v kontrolnej 
oblasti objaví farebná línia, ktorá slúži ako kontrola postupu.
OBSAH BALENIA
Poskytnuté materiály:

1. Testovacia kazeta
2. Extrakčná skúmavka
3. Kvapkadlo 
4. Extrakčné činidlo
5. Sada pre odber slín
6. Návod
7. Stojanček (Držiak skúmavky v krabičke 1ks verzii balenia)

Poznámka: Komponenty testu rôznych šarží nemožno miešať.
Nutné, ale neposkytnuté materiály:
Stopky na odpočet času
DÔLEŽITÉ UPOZORNENIA
Pred vykonaním testu si prosím prečítajte všetky informácie v tomto návode.
-  Súprava je určená iba na diagnostické použitie in vitro. Nepoužívajte po 
uplynutí doby použiteľnosti.
-  Test by mal zostať v uzavretom vrecku pokiaľ nebude pripravený na 
použitie.
-  Všetky vzorky by sa mali považovať za potenciálne nebezpečné a malo by sa 
s nimi zaobchádzať rovnakým spôsobom ako s pozitívnou vzorkou.
-  Použitý test by mal byť zlikvidovaný v súlade s miestnymi predpismi.
-  Vyhnite sa používaniu vzoriek s obsahom krvi.
-  Nedotýkajte sa reagenčnej membrány a jamky na vzorku.
-  Deti vo veku 2 až 15 rokov a starší dospelí s obmedzenou schopnosťou 
sa samotestovať  by mali byť testovaní dospelou osobou.
- Test je možné vykonať dvoma spôsobmi: odobratím slín pomocou sady na 
odber sady, alebo navlhčením tyčinky s tampónom.
PREVEDENIE TESTU

Pred odobratím vzorky 
1) 30 minút pred odberom slín nejedzte, nepite, nefajčite ani nežujte žuvačku.

Aplikácia vzorky na testovaciu kazetu

2) 30 minút pred odberom slín si vypláchnite ústa čistou vodou. Na vykonanie 
tohto testu si vyberte miesto, kde môže nerušene sedieť 15–30 minút. 
Umiestnite testovaciu kazetu, reakčné činidlo na extrakciu vzorky a testovacie 
komponenty na 15–30 minút pri izbovej teplote a vytemperujte na izbovú 
teplotu {15~30°C (59°F-86°F)}. Pred začatím testu si umyte a osušte ruky.

Súprava obsahuje:

LIKVIDÁCIA VZORKY

SARS-CoV-2 rýchly antigénny test zo slín
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette（Saliva）

Odobratie vzorky pomocou sady na 
odber slín 
1) Vyberte extrakčnú skúmavku a súpravu 
na odber slín, zložte ich (viď obrázok). 
2) Odoberte množstvo slín tak, aby 
dosiahlo 300 µl slín (na stene skúmavky je 
mierka 300 µl ). 
3) Vyberte súpravu pre odber slín a potom 
umiestnite extrakčnú skúmavku do 
stojanu.

4) Nakvapkajte do extrakčnej skúmavky všetko extrakčné činidlo (približne 
500 μl). Dbajte, aby roztok kvapkal voľne a nestekal po okrajoch skúmavky.
5) Nainštalujte kvapkadlo na skúmavku na extrakciu antigénu.
6) Plne premiešajte sliny s extrakčným činidlom po dobu 25-30 sekúnd.

Odobratie vzorky pomocou t yčinky
1) Odstráňte obal a vyberte tyčinku. Stranou s tampónom ju držte na 
jazyku, kým nebude tampón úplne nasalý slinami (najmenej dve minúty). 
2) Do extrakčnej skúmavky nakvapkajte 6 kvapiek extrakčného činidla.
3) Vložte tyčinku do skúmavky a asi 10-krát otočte.
4) Nechajte tyčinku v extrakčnej skúmavke po dobu 1 minúty. Odstráňte 
tyčinku a súčasne stlačte špičku tyčinky, aby ste z tampónu vytlačili 
kvapalinu.
5) Nainštalujte kvapkadlo na skúmavku na extrakciu antigénu. Nechajte asi 
1 minútu odstáť.

1) Otvorte vrecko z hliníkovej fólie testovacej kazety.
 2) Umiestnite testovaciu kazetu na rovný povrch.

3) Položte kazetu naplocho a pridajte 2 kvapky vzorkovej zmesi do jamky na 
vzorku v testovacej kazete.
4) Odčítajte výsledok testu po pridaní vzorky po dobu 15 minút. Výsledok 
získaný po 30 minútach je neplatný.

• Testovaciu kazetu, činidlo na extrakciu vzoriek a jednorazovú súpravu na 
odber slín zabaľte do vreca a zlikvidujte ich v súlade s miestnymi 
predpismi.
• Potom si vydezinfikujte ruky.
INTERPRETÁCIA VÝSLEDKOV
NEGATÍVNY 
VÝSLEDOK:

POZITÍVNY 
VÝSLEDOK: 

NEPLATNÝ 
VÝSLEDOK: 

Ukáže sa jedna farebná línia v oblasti kontrolnej línie (C). 
Žiadna línia sa neukáže v testovacej oblasti (T). 
Negatívny výsledok znamená, že vo vzorke nie je 
prítomný SARS-Cov-2 antigén, alebo že je prítomný pod 
detekčnou hodnotou testu.

Ukážu sa dve farebné línie. Jedna by mala byť v 
kontrolnej oblasti (C) a druhá zreteľná farebná línia by 
mala byť v testovacej oblasti (T). Pozitívny výsledok 
znamená, že vo vzorke bol nájdený SARS-CoV-2.

Nezobrazia sa kontrolné línie.
Nedostatočný objem vzorky alebo nesprávny postup sú 
najčastejšími dôvodmi pre nezobrazenie kontrolnej 
línie. Znovu si prejdite postup a opakujte test ešte raz, 
tentoraz s novým testom. Ak problém pretrváva, 
okamžite prestaňte používať túto testovaciu sadu a 
kontaktujte svojho lokálneho distribútora.

POZNÁMKA:
Intenzita farby v oblasti testovacej línie (T) sa bude meniť v závislosti od 
koncentrácie SARS-CoV-2 antigénu prítomného vo vzorke. Preto 
akýkoľvek odtieň farby v oblasti testovacej línie (T) by mal byť braný ako 
pozitívny. 
OBMEDZENIE TESTU
①  Výsledok testu tejto súpravy nie je jediným potvrdením klinickej 
indikácie. Infekciu by mal potvrdiť špecialista spolu s ďalšími 
laboratórnymi výsledkami, epidemiológiou klinických príznakov a 
ďalšími klinickými údajmi. Užívateľ by nemal robiť žiadne lekársky 
významné rozhodnutia bez predchádzajúcej konzultácie so svojim 
praktickým lekárom.
②  Výsledky testov sa týkajú kvality odberu, spracovania, prepravy a 
skladovania vzoriek. Akékoľvek chyby môžu viesť k nepresným 
výsledkom. Ak nie je krížová kontaminácia počas spracovania vzorky 
kontrolovaná, môžu sa objaviť falošne pozitívne výsledky.
③  V skorých štádiách infekcie môžu nízke hladiny antigénu viesť k 
negatívnym výsledkom.
④  Negatívny výsledok získaný z tejto súpravy by mal byť potvrdený 
pomocou PCR. Negatívny výsledok môže vzniknúť, ak koncentrácia 
SARS-CoV-2 prítomného vo vzorke nie je adekvátna alebo je pod 
detekovateľnou hladinou testu.
⑤  Zámerom negatívnych výsledkov nie je vylúčiť iné infekcie vírusom 
2019-nCov.
⑥  Negatívny výsledok testu nevylučuje nákazu koronavírusom a 
nezbavuje vás platných pravidiel pre kontrolu šírenia (napr. obmedzenia 
kontaktu a ochranné opatrenia).
USKLADNENIE A STABILITA
Doba životnosti je 18 mesiacov, pokiaľ je tento produkt skladovaný v 
prostredí s teplotou 2-30 ℃. Test je stabilný do dátumu exspirácie 
uvedeného na uzavretom vrecku. Test musí zostať v uzavretom 
vrecku do doby tesne pred použitím.
NEZAMRAZUJTE.
Nepoužívajte po dátume exspirácie.
CHARAKTERISTIKY VÝKONU
Limit detekcie (LoD)
Pri teste SARS-CoV-2 Antigén Rapid Test Cassette bola potvrdená 
detekcia SARS-CoV-2 pri 400 TCID50/ml.
Štúdia o interferujúcich látkach
Výsledky testu nebudú ovplyvnené nasledujúcimi látkami v určitých 
koncentráciách:

Interfering 
substance Conc. Interfering substance Conc. 

Whole Blood  4% Compound Benzoin Gel  1.5mg/ml 
Ibuprofen  1mg/ml Cromolyn glycate  15% 
Tetracycline 3ug/ml Chloramphenicol  3ug/ml 
Mucin 0.5% Mupirocin  10mg/ml 
Erythromycin   3ug/ml  Oseltamivir 5mg/ml 

Tobramycin  5% Naphazoline Hydrochlo-ride 
Nasal Drops  15% 

Menthol  15% Fluticasone propionate spray  15% 
Afrin  15% Deoxyepinephrine hydrochloride  15% 
Quinine 1mg/ml Penicillin G Potassium salt 3ug/ml 
Ethanol 15% Cholesterol 3ug/ml 
Maltose 1mg/ml Xylitol 1mg/ml 
Trehalose 10mg/ml Theophylline 1mg/ml 
Niacin 1mg/ml Sucrose 10mg/ml 
Lidocaine 10mg/ml 
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ZAMÝŠĽANÉ POUŽITIE
Táto súprava sa používa na in vitro kvalitatívne stanovenie antigénov SARS-
CoV-2 vo vzorkách ľudských slín. Môže byť použitá na rýchle vyšetrovanie 
prípadov podozrenia na COVID-19 a môže byť použitá ako metóda 
opätovného potvrdenia pre detekciu nukleových kyselín po už prekonanej 
infekcii. Pozitívny výsledok testu ukazuje, že vzorka obsahuje antigén SARS-
CoV-2. Negatívny výsledok testu nevylučuje možnosť infekcie.
Táto súprava je určená na domáce použitie laikov v nelaboratórnom prostredí 
(ako je domácnosť alebo určité netradičné miesta, ako sú kancelárie, športové 
podujatia, letiská, školy atď.). Výsledky testov tejto súpravy sú iba pre klinickú 
referenciu. Odporúča sa vykonať komplexnú analýzu stavu na základe 
klinických prejavov pacienta a ďalších laboratórnych testov.
Testovanie antigénu sa typicky používa v akútnej fáze infekcie, kedy sú vzorky 
testované do siedmich dní od nástupu príznakov. Testovanie 
asymptomatických jedincov by malo byť obmedzené na kontakty s 
potvrdenými alebo pravdepodobnými prípadmi alebo s podozrením na 
COVID-19 z iných epidemiologických dôvodov a malo by po ňom nasledovať 
potvrdzujúce testovanie ďalších molekulárnych testov.
PRINCÍP TESTU
SARS-CoV-2 Antigén Rapid Test Cassette je kvalitatívny imunotest s laterálnym 
prietokom na detekciu N proteínu SARS-CoV-2 v ľudských slinách. V tomto 
teste je protilátka špecifická pre N proteín SARS-CoV-2 oddelene potiahnutá 
na oblasti testovacej línie testovacej kazety. Počas testovania reaguje 
extrahovaná vzorka s protilátkou na proteín N SARS-CoV-2, ktorá je potiahnutá 
na časticiach. Zmes migruje po membráne, aby reagovala s protilátkou proti 
proteínu N SARS-CoV-2 na membráne a vytvorila jednu farebnú líniu v 
testovacích oblastiach. Prítomnosť tejto farebnej línie testovacích oblastí 
indikuje pozitívny výsledok. Pokiaľ test prebehol správne, vždy sa v kontrolnej 
oblasti objaví farebná línia, ktorá slúži ako kontrola postupu.
OBSAH BALENIA
Poskytnuté materiály:

1. Testovacia kazeta
2. Extrakčná skúmavka
3. Kvapkadlo 
4. Extrakčné činidlo
5. Sada pre odber slín
6. Návod
7. Stojanček (Držiak skúmavky v krabičke 1ks verzii balenia)

Poznámka: Komponenty testu rôznych šarží nemožno miešať.
Nutné, ale neposkytnuté materiály:
Stopky na odpočet času
DÔLEŽITÉ UPOZORNENIA
Pred vykonaním testu si prosím prečítajte všetky informácie v tomto návode.
-  Súprava je určená iba na diagnostické použitie in vitro. Nepoužívajte po 
uplynutí doby použiteľnosti.
-  Test by mal zostať v uzavretom vrecku pokiaľ nebude pripravený na 
použitie.
-  Všetky vzorky by sa mali považovať za potenciálne nebezpečné a malo by sa 
s nimi zaobchádzať rovnakým spôsobom ako s pozitívnou vzorkou.
-  Použitý test by mal byť zlikvidovaný v súlade s miestnymi predpismi.
-  Vyhnite sa používaniu vzoriek s obsahom krvi.
-  Nedotýkajte sa reagenčnej membrány a jamky na vzorku.
-  Deti vo veku 2 až 15 rokov a starší dospelí s obmedzenou schopnosťou 
sa samotestovať  by mali byť testovaní dospelou osobou.
- Test je možné vykonať dvoma spôsobmi: odobratím slín pomocou sady na 
odber sady, alebo navlhčením tyčinky s tampónom.
PREVEDENIE TESTU

Pred odobratím vzorky 
1) 30 minút pred odberom slín nejedzte, nepite, nefajčite ani nežujte žuvačku.

Aplikácia vzorky na testovaciu kazetu

2) 30 minút pred odberom slín si vypláchnite ústa čistou vodou. Na vykonanie 
tohto testu si vyberte miesto, kde môže nerušene sedieť 15–30 minút. 
Umiestnite testovaciu kazetu, reakčné činidlo na extrakciu vzorky a testovacie 
komponenty na 15–30 minút pri izbovej teplote a vytemperujte na izbovú 
teplotu {15~30°C (59°F-86°F)}. Pred začatím testu si umyte a osušte ruky.

Súprava obsahuje:

LIKVIDÁCIA VZORKY

SARS-CoV-2 rýchly antigénny test zo slín
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette（Saliva）

Odobratie vzorky pomocou sady na 
odber slín 
1) Vyberte extrakčnú skúmavku a súpravu 
na odber slín, zložte ich (viď obrázok). 
2) Odoberte množstvo slín tak, aby 
dosiahlo 300 µl slín (na stene skúmavky je 
mierka 300 µl ). 
3) Vyberte súpravu pre odber slín a potom 
umiestnite extrakčnú skúmavku do 
stojanu.

4) Nakvapkajte do extrakčnej skúmavky všetko extrakčné činidlo (približne 
500 μl). Dbajte, aby roztok kvapkal voľne a nestekal po okrajoch skúmavky.
5) Nainštalujte kvapkadlo na skúmavku na extrakciu antigénu.
6) Plne premiešajte sliny s extrakčným činidlom po dobu 25-30 sekúnd.

Odobratie vzorky pomocou t yčinky
1) Odstráňte obal a vyberte tyčinku. Stranou s tampónom ju držte na 
jazyku, kým nebude tampón úplne nasalý slinami (najmenej dve minúty). 
2) Do extrakčnej skúmavky nakvapkajte 6 kvapiek extrakčného činidla.
3) Vložte tyčinku do skúmavky a asi 10-krát otočte.
4) Nechajte tyčinku v extrakčnej skúmavke po dobu 1 minúty. Odstráňte 
tyčinku a súčasne stlačte špičku tyčinky, aby ste z tampónu vytlačili 
kvapalinu.
5) Nainštalujte kvapkadlo na skúmavku na extrakciu antigénu. Nechajte asi 
1 minútu odstáť.

1) Otvorte vrecko z hliníkovej fólie testovacej kazety.
 2) Umiestnite testovaciu kazetu na rovný povrch.

3) Položte kazetu naplocho a pridajte 2 kvapky vzorkovej zmesi do jamky na 
vzorku v testovacej kazete.
4) Odčítajte výsledok testu po pridaní vzorky po dobu 15 minút. Výsledok 
získaný po 30 minútach je neplatný.

• Testovaciu kazetu, činidlo na extrakciu vzoriek a jednorazovú súpravu na 
odber slín zabaľte do vreca a zlikvidujte ich v súlade s miestnymi 
predpismi.
• Potom si vydezinfikujte ruky.
INTERPRETÁCIA VÝSLEDKOV
NEGATÍVNY 
VÝSLEDOK:

POZITÍVNY 
VÝSLEDOK: 

NEPLATNÝ 
VÝSLEDOK: 

Ukáže sa jedna farebná línia v oblasti kontrolnej línie (C). 
Žiadna línia sa neukáže v testovacej oblasti (T). 
Negatívny výsledok znamená, že vo vzorke nie je 
prítomný SARS-Cov-2 antigén, alebo že je prítomný pod 
detekčnou hodnotou testu.

Ukážu sa dve farebné línie. Jedna by mala byť v 
kontrolnej oblasti (C) a druhá zreteľná farebná línia by 
mala byť v testovacej oblasti (T). Pozitívny výsledok 
znamená, že vo vzorke bol nájdený SARS-CoV-2.

Nezobrazia sa kontrolné línie.
Nedostatočný objem vzorky alebo nesprávny postup sú 
najčastejšími dôvodmi pre nezobrazenie kontrolnej 
línie. Znovu si prejdite postup a opakujte test ešte raz, 
tentoraz s novým testom. Ak problém pretrváva, 
okamžite prestaňte používať túto testovaciu sadu a 
kontaktujte svojho lokálneho distribútora.

POZNÁMKA:
Intenzita farby v oblasti testovacej línie (T) sa bude meniť v závislosti od 
koncentrácie SARS-CoV-2 antigénu prítomného vo vzorke. Preto 
akýkoľvek odtieň farby v oblasti testovacej línie (T) by mal byť braný ako 
pozitívny. 
OBMEDZENIE TESTU
①  Výsledok testu tejto súpravy nie je jediným potvrdením klinickej 
indikácie. Infekciu by mal potvrdiť špecialista spolu s ďalšími 
laboratórnymi výsledkami, epidemiológiou klinických príznakov a 
ďalšími klinickými údajmi. Užívateľ by nemal robiť žiadne lekársky 
významné rozhodnutia bez predchádzajúcej konzultácie so svojim 
praktickým lekárom.
②  Výsledky testov sa týkajú kvality odberu, spracovania, prepravy a 
skladovania vzoriek. Akékoľvek chyby môžu viesť k nepresným 
výsledkom. Ak nie je krížová kontaminácia počas spracovania vzorky 
kontrolovaná, môžu sa objaviť falošne pozitívne výsledky.
③  V skorých štádiách infekcie môžu nízke hladiny antigénu viesť k 
negatívnym výsledkom.
④  Negatívny výsledok získaný z tejto súpravy by mal byť potvrdený 
pomocou PCR. Negatívny výsledok môže vzniknúť, ak koncentrácia 
SARS-CoV-2 prítomného vo vzorke nie je adekvátna alebo je pod 
detekovateľnou hladinou testu.
⑤  Zámerom negatívnych výsledkov nie je vylúčiť iné infekcie vírusom 
2019-nCov.
⑥  Negatívny výsledok testu nevylučuje nákazu koronavírusom a 
nezbavuje vás platných pravidiel pre kontrolu šírenia (napr. obmedzenia 
kontaktu a ochranné opatrenia).
USKLADNENIE A STABILITA
Doba životnosti je 18 mesiacov, pokiaľ je tento produkt skladovaný v 
prostredí s teplotou 2-30 ℃. Test je stabilný do dátumu exspirácie 
uvedeného na uzavretom vrecku. Test musí zostať v uzavretom 
vrecku do doby tesne pred použitím.
NEZAMRAZUJTE.
Nepoužívajte po dátume exspirácie.
CHARAKTERISTIKY VÝKONU
Limit detekcie (LoD)
Pri teste SARS-CoV-2 Antigén Rapid Test Cassette bola potvrdená 
detekcia SARS-CoV-2 pri 400 TCID50/ml.
Štúdia o interferujúcich látkach
Výsledky testu nebudú ovplyvnené nasledujúcimi látkami v určitých 
koncentráciách:

Interfering 
substance Conc. Interfering substance Conc. 

Whole Blood  4% Compound Benzoin Gel  1.5mg/ml 
Ibuprofen  1mg/ml Cromolyn glycate  15% 
Tetracycline 3ug/ml Chloramphenicol  3ug/ml 
Mucin 0.5% Mupirocin  10mg/ml 
Erythromycin   3ug/ml  Oseltamivir 5mg/ml 

Tobramycin  5% Naphazoline Hydrochlo-ride 
Nasal Drops  15% 

Menthol  15% Fluticasone propionate spray  15% 
Afrin  15% Deoxyepinephrine hydrochloride  15% 
Quinine 1mg/ml Penicillin G Potassium salt 3ug/ml 
Ethanol 15% Cholesterol 3ug/ml 
Maltose 1mg/ml Xylitol 1mg/ml 
Trehalose 10mg/ml Theophylline 1mg/ml 
Niacin 1mg/ml Sucrose 10mg/ml 
Lidocaine 10mg/ml 
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ZAMÝŠĽANÉ POUŽITIE
Táto súprava sa používa na in vitro kvalitatívne stanovenie antigénov SARS-
CoV-2 vo vzorkách ľudských slín. Môže byť použitá na rýchle vyšetrovanie 
prípadov podozrenia na COVID-19 a môže byť použitá ako metóda 
opätovného potvrdenia pre detekciu nukleových kyselín po už prekonanej 
infekcii. Pozitívny výsledok testu ukazuje, že vzorka obsahuje antigén SARS-
CoV-2. Negatívny výsledok testu nevylučuje možnosť infekcie.
Táto súprava je určená na domáce použitie laikov v nelaboratórnom prostredí 
(ako je domácnosť alebo určité netradičné miesta, ako sú kancelárie, športové 
podujatia, letiská, školy atď.). Výsledky testov tejto súpravy sú iba pre klinickú 
referenciu. Odporúča sa vykonať komplexnú analýzu stavu na základe 
klinických prejavov pacienta a ďalších laboratórnych testov.
Testovanie antigénu sa typicky používa v akútnej fáze infekcie, kedy sú vzorky 
testované do siedmich dní od nástupu príznakov. Testovanie 
asymptomatických jedincov by malo byť obmedzené na kontakty s 
potvrdenými alebo pravdepodobnými prípadmi alebo s podozrením na 
COVID-19 z iných epidemiologických dôvodov a malo by po ňom nasledovať 
potvrdzujúce testovanie ďalších molekulárnych testov.
PRINCÍP TESTU
SARS-CoV-2 Antigén Rapid Test Cassette je kvalitatívny imunotest s laterálnym 
prietokom na detekciu N proteínu SARS-CoV-2 v ľudských slinách. V tomto 
teste je protilátka špecifická pre N proteín SARS-CoV-2 oddelene potiahnutá 
na oblasti testovacej línie testovacej kazety. Počas testovania reaguje 
extrahovaná vzorka s protilátkou na proteín N SARS-CoV-2, ktorá je potiahnutá 
na časticiach. Zmes migruje po membráne, aby reagovala s protilátkou proti 
proteínu N SARS-CoV-2 na membráne a vytvorila jednu farebnú líniu v 
testovacích oblastiach. Prítomnosť tejto farebnej línie testovacích oblastí 
indikuje pozitívny výsledok. Pokiaľ test prebehol správne, vždy sa v kontrolnej 
oblasti objaví farebná línia, ktorá slúži ako kontrola postupu.
OBSAH BALENIA
Poskytnuté materiály:

1. Testovacia kazeta
2. Extrakčná skúmavka
3. Kvapkadlo 
4. Extrakčné činidlo
5. Sada pre odber slín
6. Návod
7. Stojanček (Držiak skúmavky v krabičke 1ks verzii balenia)

Poznámka: Komponenty testu rôznych šarží nemožno miešať.
Nutné, ale neposkytnuté materiály:
Stopky na odpočet času
DÔLEŽITÉ UPOZORNENIA
Pred vykonaním testu si prosím prečítajte všetky informácie v tomto návode.
-  Súprava je určená iba na diagnostické použitie in vitro. Nepoužívajte po 
uplynutí doby použiteľnosti.
-  Test by mal zostať v uzavretom vrecku pokiaľ nebude pripravený na 
použitie.
-  Všetky vzorky by sa mali považovať za potenciálne nebezpečné a malo by sa 
s nimi zaobchádzať rovnakým spôsobom ako s pozitívnou vzorkou.
-  Použitý test by mal byť zlikvidovaný v súlade s miestnymi predpismi.
-  Vyhnite sa používaniu vzoriek s obsahom krvi.
-  Nedotýkajte sa reagenčnej membrány a jamky na vzorku.
-  Deti vo veku 2 až 15 rokov a starší dospelí s obmedzenou schopnosťou 
sa samotestovať  by mali byť testovaní dospelou osobou.
- Test je možné vykonať dvoma spôsobmi: odobratím slín pomocou sady na 
odber sady, alebo navlhčením tyčinky s tampónom.
PREVEDENIE TESTU

Pred odobratím vzorky 
1) 30 minút pred odberom slín nejedzte, nepite, nefajčite ani nežujte žuvačku.

Aplikácia vzorky na testovaciu kazetu

2) 30 minút pred odberom slín si vypláchnite ústa čistou vodou. Na vykonanie 
tohto testu si vyberte miesto, kde môže nerušene sedieť 15–30 minút. 
Umiestnite testovaciu kazetu, reakčné činidlo na extrakciu vzorky a testovacie 
komponenty na 15–30 minút pri izbovej teplote a vytemperujte na izbovú 
teplotu {15~30°C (59°F-86°F)}. Pred začatím testu si umyte a osušte ruky.

Súprava obsahuje:

LIKVIDÁCIA VZORKY

SARS-CoV-2 rýchly antigénny test zo slín
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette（Saliva）

Odobratie vzorky pomocou sady na 
odber slín 
1) Vyberte extrakčnú skúmavku a súpravu 
na odber slín, zložte ich (viď obrázok). 
2) Odoberte množstvo slín tak, aby 
dosiahlo 300 µl slín (na stene skúmavky je 
mierka 300 µl ). 
3) Vyberte súpravu pre odber slín a potom 
umiestnite extrakčnú skúmavku do 
stojanu.

4) Nakvapkajte do extrakčnej skúmavky všetko extrakčné činidlo (približne 
500 μl). Dbajte, aby roztok kvapkal voľne a nestekal po okrajoch skúmavky.
5) Nainštalujte kvapkadlo na skúmavku na extrakciu antigénu.
6) Plne premiešajte sliny s extrakčným činidlom po dobu 25-30 sekúnd.

Odobratie vzorky pomocou t yčinky
1) Odstráňte obal a vyberte tyčinku. Stranou s tampónom ju držte na 
jazyku, kým nebude tampón úplne nasalý slinami (najmenej dve minúty). 
2) Do extrakčnej skúmavky nakvapkajte 6 kvapiek extrakčného činidla.
3) Vložte tyčinku do skúmavky a asi 10-krát otočte.
4) Nechajte tyčinku v extrakčnej skúmavke po dobu 1 minúty. Odstráňte 
tyčinku a súčasne stlačte špičku tyčinky, aby ste z tampónu vytlačili 
kvapalinu.
5) Nainštalujte kvapkadlo na skúmavku na extrakciu antigénu. Nechajte asi 
1 minútu odstáť.

1) Otvorte vrecko z hliníkovej fólie testovacej kazety.
 2) Umiestnite testovaciu kazetu na rovný povrch.

3) Položte kazetu naplocho a pridajte 2 kvapky vzorkovej zmesi do jamky na 
vzorku v testovacej kazete.
4) Odčítajte výsledok testu po pridaní vzorky po dobu 15 minút. Výsledok 
získaný po 30 minútach je neplatný.

• Testovaciu kazetu, činidlo na extrakciu vzoriek a jednorazovú súpravu na 
odber slín zabaľte do vreca a zlikvidujte ich v súlade s miestnymi 
predpismi.
• Potom si vydezinfikujte ruky.
INTERPRETÁCIA VÝSLEDKOV
NEGATÍVNY 
VÝSLEDOK:

POZITÍVNY 
VÝSLEDOK: 

NEPLATNÝ 
VÝSLEDOK: 

Ukáže sa jedna farebná línia v oblasti kontrolnej línie (C). 
Žiadna línia sa neukáže v testovacej oblasti (T). 
Negatívny výsledok znamená, že vo vzorke nie je 
prítomný SARS-Cov-2 antigén, alebo že je prítomný pod 
detekčnou hodnotou testu.

Ukážu sa dve farebné línie. Jedna by mala byť v 
kontrolnej oblasti (C) a druhá zreteľná farebná línia by 
mala byť v testovacej oblasti (T). Pozitívny výsledok 
znamená, že vo vzorke bol nájdený SARS-CoV-2.

Nezobrazia sa kontrolné línie.
Nedostatočný objem vzorky alebo nesprávny postup sú 
najčastejšími dôvodmi pre nezobrazenie kontrolnej 
línie. Znovu si prejdite postup a opakujte test ešte raz, 
tentoraz s novým testom. Ak problém pretrváva, 
okamžite prestaňte používať túto testovaciu sadu a 
kontaktujte svojho lokálneho distribútora.

POZNÁMKA:
Intenzita farby v oblasti testovacej línie (T) sa bude meniť v závislosti od 
koncentrácie SARS-CoV-2 antigénu prítomného vo vzorke. Preto 
akýkoľvek odtieň farby v oblasti testovacej línie (T) by mal byť braný ako 
pozitívny. 
OBMEDZENIE TESTU
①  Výsledok testu tejto súpravy nie je jediným potvrdením klinickej 
indikácie. Infekciu by mal potvrdiť špecialista spolu s ďalšími 
laboratórnymi výsledkami, epidemiológiou klinických príznakov a 
ďalšími klinickými údajmi. Užívateľ by nemal robiť žiadne lekársky 
významné rozhodnutia bez predchádzajúcej konzultácie so svojim 
praktickým lekárom.
②  Výsledky testov sa týkajú kvality odberu, spracovania, prepravy a 
skladovania vzoriek. Akékoľvek chyby môžu viesť k nepresným 
výsledkom. Ak nie je krížová kontaminácia počas spracovania vzorky 
kontrolovaná, môžu sa objaviť falošne pozitívne výsledky.
③  V skorých štádiách infekcie môžu nízke hladiny antigénu viesť k 
negatívnym výsledkom.
④  Negatívny výsledok získaný z tejto súpravy by mal byť potvrdený 
pomocou PCR. Negatívny výsledok môže vzniknúť, ak koncentrácia 
SARS-CoV-2 prítomného vo vzorke nie je adekvátna alebo je pod 
detekovateľnou hladinou testu.
⑤  Zámerom negatívnych výsledkov nie je vylúčiť iné infekcie vírusom 
2019-nCov.
⑥  Negatívny výsledok testu nevylučuje nákazu koronavírusom a 
nezbavuje vás platných pravidiel pre kontrolu šírenia (napr. obmedzenia 
kontaktu a ochranné opatrenia).
USKLADNENIE A STABILITA
Doba životnosti je 18 mesiacov, pokiaľ je tento produkt skladovaný v 
prostredí s teplotou 2-30 ℃. Test je stabilný do dátumu exspirácie 
uvedeného na uzavretom vrecku. Test musí zostať v uzavretom 
vrecku do doby tesne pred použitím.
NEZAMRAZUJTE.
Nepoužívajte po dátume exspirácie.
CHARAKTERISTIKY VÝKONU
Limit detekcie (LoD)
Pri teste SARS-CoV-2 Antigén Rapid Test Cassette bola potvrdená 
detekcia SARS-CoV-2 pri 400 TCID50/ml.
Štúdia o interferujúcich látkach
Výsledky testu nebudú ovplyvnené nasledujúcimi látkami v určitých 
koncentráciách:

Interfering 
substance Conc. Interfering substance Conc. 

Whole Blood  4% Compound Benzoin Gel  1.5mg/ml 
Ibuprofen  1mg/ml Cromolyn glycate  15% 
Tetracycline 3ug/ml Chloramphenicol  3ug/ml 
Mucin 0.5% Mupirocin  10mg/ml 
Erythromycin   3ug/ml  Oseltamivir 5mg/ml 

Tobramycin  5% Naphazoline Hydrochlo-ride 
Nasal Drops  15% 

Menthol  15% Fluticasone propionate spray  15% 
Afrin  15% Deoxyepinephrine hydrochloride  15% 
Quinine 1mg/ml Penicillin G Potassium salt 3ug/ml 
Ethanol 15% Cholesterol 3ug/ml 
Maltose 1mg/ml Xylitol 1mg/ml 
Trehalose 10mg/ml Theophylline 1mg/ml 
Niacin 1mg/ml Sucrose 10mg/ml 
Lidocaine 10mg/ml 
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ZAMÝŠĽANÉ POUŽITIE
Táto súprava sa používa na in vitro kvalitatívne stanovenie antigénov SARS-
CoV-2 vo vzorkách ľudských slín. Môže byť použitá na rýchle vyšetrovanie 
prípadov podozrenia na COVID-19 a môže byť použitá ako metóda 
opätovného potvrdenia pre detekciu nukleových kyselín po už prekonanej 
infekcii. Pozitívny výsledok testu ukazuje, že vzorka obsahuje antigén SARS-
CoV-2. Negatívny výsledok testu nevylučuje možnosť infekcie.
Táto súprava je určená na domáce použitie laikov v nelaboratórnom prostredí 
(ako je domácnosť alebo určité netradičné miesta, ako sú kancelárie, športové 
podujatia, letiská, školy atď.). Výsledky testov tejto súpravy sú iba pre klinickú 
referenciu. Odporúča sa vykonať komplexnú analýzu stavu na základe 
klinických prejavov pacienta a ďalších laboratórnych testov.
Testovanie antigénu sa typicky používa v akútnej fáze infekcie, kedy sú vzorky 
testované do siedmich dní od nástupu príznakov. Testovanie 
asymptomatických jedincov by malo byť obmedzené na kontakty s 
potvrdenými alebo pravdepodobnými prípadmi alebo s podozrením na 
COVID-19 z iných epidemiologických dôvodov a malo by po ňom nasledovať 
potvrdzujúce testovanie ďalších molekulárnych testov.
PRINCÍP TESTU
SARS-CoV-2 Antigén Rapid Test Cassette je kvalitatívny imunotest s laterálnym 
prietokom na detekciu N proteínu SARS-CoV-2 v ľudských slinách. V tomto 
teste je protilátka špecifická pre N proteín SARS-CoV-2 oddelene potiahnutá 
na oblasti testovacej línie testovacej kazety. Počas testovania reaguje 
extrahovaná vzorka s protilátkou na proteín N SARS-CoV-2, ktorá je potiahnutá 
na časticiach. Zmes migruje po membráne, aby reagovala s protilátkou proti 
proteínu N SARS-CoV-2 na membráne a vytvorila jednu farebnú líniu v 
testovacích oblastiach. Prítomnosť tejto farebnej línie testovacích oblastí 
indikuje pozitívny výsledok. Pokiaľ test prebehol správne, vždy sa v kontrolnej 
oblasti objaví farebná línia, ktorá slúži ako kontrola postupu.
OBSAH BALENIA
Poskytnuté materiály:

1. Testovacia kazeta
2. Extrakčná skúmavka
3. Kvapkadlo 
4. Extrakčné činidlo
5. Sada pre odber slín
6. Návod
7. Stojanček (Držiak skúmavky v krabičke 1ks verzii balenia)

Poznámka: Komponenty testu rôznych šarží nemožno miešať.
Nutné, ale neposkytnuté materiály:
Stopky na odpočet času
DÔLEŽITÉ UPOZORNENIA
Pred vykonaním testu si prosím prečítajte všetky informácie v tomto návode.
-  Súprava je určená iba na diagnostické použitie in vitro. Nepoužívajte po 
uplynutí doby použiteľnosti.
-  Test by mal zostať v uzavretom vrecku pokiaľ nebude pripravený na 
použitie.
-  Všetky vzorky by sa mali považovať za potenciálne nebezpečné a malo by sa 
s nimi zaobchádzať rovnakým spôsobom ako s pozitívnou vzorkou.
-  Použitý test by mal byť zlikvidovaný v súlade s miestnymi predpismi.
-  Vyhnite sa používaniu vzoriek s obsahom krvi.
-  Nedotýkajte sa reagenčnej membrány a jamky na vzorku.
-  Deti vo veku 2 až 15 rokov a starší dospelí s obmedzenou schopnosťou 
sa samotestovať  by mali byť testovaní dospelou osobou.
- Test je možné vykonať dvoma spôsobmi: odobratím slín pomocou sady na 
odber sady, alebo navlhčením tyčinky s tampónom.
PREVEDENIE TESTU

Pred odobratím vzorky 
1) 30 minút pred odberom slín nejedzte, nepite, nefajčite ani nežujte žuvačku.

Aplikácia vzorky na testovaciu kazetu

2) 30 minút pred odberom slín si vypláchnite ústa čistou vodou. Na vykonanie 
tohto testu si vyberte miesto, kde môže nerušene sedieť 15–30 minút. 
Umiestnite testovaciu kazetu, reakčné činidlo na extrakciu vzorky a testovacie 
komponenty na 15–30 minút pri izbovej teplote a vytemperujte na izbovú 
teplotu {15~30°C (59°F-86°F)}. Pred začatím testu si umyte a osušte ruky.

Súprava obsahuje:

LIKVIDÁCIA VZORKY

SARS-CoV-2 rýchly antigénny test zo slín
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette（Saliva）

Odobratie vzorky pomocou sady na 
odber slín 
1) Vyberte extrakčnú skúmavku a súpravu 
na odber slín, zložte ich (viď obrázok). 
2) Odoberte množstvo slín tak, aby 
dosiahlo 300 µl slín (na stene skúmavky je 
mierka 300 µl ). 
3) Vyberte súpravu pre odber slín a potom 
umiestnite extrakčnú skúmavku do 
stojanu.

4) Nakvapkajte do extrakčnej skúmavky všetko extrakčné činidlo (približne 
500 μl). Dbajte, aby roztok kvapkal voľne a nestekal po okrajoch skúmavky.
5) Nainštalujte kvapkadlo na skúmavku na extrakciu antigénu.
6) Plne premiešajte sliny s extrakčným činidlom po dobu 25-30 sekúnd.

Odobratie vzorky pomocou t yčinky
1) Odstráňte obal a vyberte tyčinku. Stranou s tampónom ju držte na 
jazyku, kým nebude tampón úplne nasalý slinami (najmenej dve minúty). 
2) Do extrakčnej skúmavky nakvapkajte 6 kvapiek extrakčného činidla.
3) Vložte tyčinku do skúmavky a asi 10-krát otočte.
4) Nechajte tyčinku v extrakčnej skúmavke po dobu 1 minúty. Odstráňte 
tyčinku a súčasne stlačte špičku tyčinky, aby ste z tampónu vytlačili 
kvapalinu.
5) Nainštalujte kvapkadlo na skúmavku na extrakciu antigénu. Nechajte asi 
1 minútu odstáť.

1) Otvorte vrecko z hliníkovej fólie testovacej kazety.
 2) Umiestnite testovaciu kazetu na rovný povrch.

3) Položte kazetu naplocho a pridajte 2 kvapky vzorkovej zmesi do jamky na 
vzorku v testovacej kazete.
4) Odčítajte výsledok testu po pridaní vzorky po dobu 15 minút. Výsledok 
získaný po 30 minútach je neplatný.

• Testovaciu kazetu, činidlo na extrakciu vzoriek a jednorazovú súpravu na 
odber slín zabaľte do vreca a zlikvidujte ich v súlade s miestnymi 
predpismi.
• Potom si vydezinfikujte ruky.
INTERPRETÁCIA VÝSLEDKOV
NEGATÍVNY 
VÝSLEDOK:

POZITÍVNY 
VÝSLEDOK: 

NEPLATNÝ 
VÝSLEDOK: 

Ukáže sa jedna farebná línia v oblasti kontrolnej línie (C). 
Žiadna línia sa neukáže v testovacej oblasti (T). 
Negatívny výsledok znamená, že vo vzorke nie je 
prítomný SARS-Cov-2 antigén, alebo že je prítomný pod 
detekčnou hodnotou testu.

Ukážu sa dve farebné línie. Jedna by mala byť v 
kontrolnej oblasti (C) a druhá zreteľná farebná línia by 
mala byť v testovacej oblasti (T). Pozitívny výsledok 
znamená, že vo vzorke bol nájdený SARS-CoV-2.

Nezobrazia sa kontrolné línie.
Nedostatočný objem vzorky alebo nesprávny postup sú 
najčastejšími dôvodmi pre nezobrazenie kontrolnej 
línie. Znovu si prejdite postup a opakujte test ešte raz, 
tentoraz s novým testom. Ak problém pretrváva, 
okamžite prestaňte používať túto testovaciu sadu a 
kontaktujte svojho lokálneho distribútora.

POZNÁMKA:
Intenzita farby v oblasti testovacej línie (T) sa bude meniť v závislosti od 
koncentrácie SARS-CoV-2 antigénu prítomného vo vzorke. Preto 
akýkoľvek odtieň farby v oblasti testovacej línie (T) by mal byť braný ako 
pozitívny. 
OBMEDZENIE TESTU
①  Výsledok testu tejto súpravy nie je jediným potvrdením klinickej 
indikácie. Infekciu by mal potvrdiť špecialista spolu s ďalšími 
laboratórnymi výsledkami, epidemiológiou klinických príznakov a 
ďalšími klinickými údajmi. Užívateľ by nemal robiť žiadne lekársky 
významné rozhodnutia bez predchádzajúcej konzultácie so svojim 
praktickým lekárom.
②  Výsledky testov sa týkajú kvality odberu, spracovania, prepravy a 
skladovania vzoriek. Akékoľvek chyby môžu viesť k nepresným 
výsledkom. Ak nie je krížová kontaminácia počas spracovania vzorky 
kontrolovaná, môžu sa objaviť falošne pozitívne výsledky.
③  V skorých štádiách infekcie môžu nízke hladiny antigénu viesť k 
negatívnym výsledkom.
④  Negatívny výsledok získaný z tejto súpravy by mal byť potvrdený 
pomocou PCR. Negatívny výsledok môže vzniknúť, ak koncentrácia 
SARS-CoV-2 prítomného vo vzorke nie je adekvátna alebo je pod 
detekovateľnou hladinou testu.
⑤  Zámerom negatívnych výsledkov nie je vylúčiť iné infekcie vírusom 
2019-nCov.
⑥  Negatívny výsledok testu nevylučuje nákazu koronavírusom a 
nezbavuje vás platných pravidiel pre kontrolu šírenia (napr. obmedzenia 
kontaktu a ochranné opatrenia).
USKLADNENIE A STABILITA
Doba životnosti je 18 mesiacov, pokiaľ je tento produkt skladovaný v 
prostredí s teplotou 2-30 ℃. Test je stabilný do dátumu exspirácie 
uvedeného na uzavretom vrecku. Test musí zostať v uzavretom 
vrecku do doby tesne pred použitím.
NEZAMRAZUJTE.
Nepoužívajte po dátume exspirácie.
CHARAKTERISTIKY VÝKONU
Limit detekcie (LoD)
Pri teste SARS-CoV-2 Antigén Rapid Test Cassette bola potvrdená 
detekcia SARS-CoV-2 pri 400 TCID50/ml.
Štúdia o interferujúcich látkach
Výsledky testu nebudú ovplyvnené nasledujúcimi látkami v určitých 
koncentráciách:

Interfering 
substance Conc. Interfering substance Conc. 

Whole Blood  4% Compound Benzoin Gel  1.5mg/ml 
Ibuprofen  1mg/ml Cromolyn glycate  15% 
Tetracycline 3ug/ml Chloramphenicol  3ug/ml 
Mucin 0.5% Mupirocin  10mg/ml 
Erythromycin   3ug/ml  Oseltamivir 5mg/ml 

Tobramycin  5% Naphazoline Hydrochlo-ride 
Nasal Drops  15% 

Menthol  15% Fluticasone propionate spray  15% 
Afrin  15% Deoxyepinephrine hydrochloride  15% 
Quinine 1mg/ml Penicillin G Potassium salt 3ug/ml 
Ethanol 15% Cholesterol 3ug/ml 
Maltose 1mg/ml Xylitol 1mg/ml 
Trehalose 10mg/ml Theophylline 1mg/ml 
Niacin 1mg/ml Sucrose 10mg/ml 
Lidocaine 10mg/ml 
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ZAMÝŠĽANÉ POUŽITIE
Táto súprava sa používa na in vitro kvalitatívne stanovenie antigénov SARS-
CoV-2 vo vzorkách ľudských slín. Môže byť použitá na rýchle vyšetrovanie 
prípadov podozrenia na COVID-19 a môže byť použitá ako metóda 
opätovného potvrdenia pre detekciu nukleových kyselín po už prekonanej 
infekcii. Pozitívny výsledok testu ukazuje, že vzorka obsahuje antigén SARS-
CoV-2. Negatívny výsledok testu nevylučuje možnosť infekcie.
Táto súprava je určená na domáce použitie laikov v nelaboratórnom prostredí 
(ako je domácnosť alebo určité netradičné miesta, ako sú kancelárie, športové 
podujatia, letiská, školy atď.). Výsledky testov tejto súpravy sú iba pre klinickú 
referenciu. Odporúča sa vykonať komplexnú analýzu stavu na základe 
klinických prejavov pacienta a ďalších laboratórnych testov.
Testovanie antigénu sa typicky používa v akútnej fáze infekcie, kedy sú vzorky 
testované do siedmich dní od nástupu príznakov. Testovanie 
asymptomatických jedincov by malo byť obmedzené na kontakty s 
potvrdenými alebo pravdepodobnými prípadmi alebo s podozrením na 
COVID-19 z iných epidemiologických dôvodov a malo by po ňom nasledovať 
potvrdzujúce testovanie ďalších molekulárnych testov.
PRINCÍP TESTU
SARS-CoV-2 Antigén Rapid Test Cassette je kvalitatívny imunotest s laterálnym 
prietokom na detekciu N proteínu SARS-CoV-2 v ľudských slinách. V tomto 
teste je protilátka špecifická pre N proteín SARS-CoV-2 oddelene potiahnutá 
na oblasti testovacej línie testovacej kazety. Počas testovania reaguje 
extrahovaná vzorka s protilátkou na proteín N SARS-CoV-2, ktorá je potiahnutá 
na časticiach. Zmes migruje po membráne, aby reagovala s protilátkou proti 
proteínu N SARS-CoV-2 na membráne a vytvorila jednu farebnú líniu v 
testovacích oblastiach. Prítomnosť tejto farebnej línie testovacích oblastí 
indikuje pozitívny výsledok. Pokiaľ test prebehol správne, vždy sa v kontrolnej 
oblasti objaví farebná línia, ktorá slúži ako kontrola postupu.
OBSAH BALENIA
Poskytnuté materiály:

1. Testovacia kazeta
2. Extrakčná skúmavka
3. Kvapkadlo 
4. Extrakčné činidlo
5. Sada pre odber slín
6. Návod
7. Stojanček (Držiak skúmavky v krabičke 1ks verzii balenia)

Poznámka: Komponenty testu rôznych šarží nemožno miešať.
Nutné, ale neposkytnuté materiály:
Stopky na odpočet času
DÔLEŽITÉ UPOZORNENIA
Pred vykonaním testu si prosím prečítajte všetky informácie v tomto návode.
-  Súprava je určená iba na diagnostické použitie in vitro. Nepoužívajte po 
uplynutí doby použiteľnosti.
-  Test by mal zostať v uzavretom vrecku pokiaľ nebude pripravený na 
použitie.
-  Všetky vzorky by sa mali považovať za potenciálne nebezpečné a malo by sa 
s nimi zaobchádzať rovnakým spôsobom ako s pozitívnou vzorkou.
-  Použitý test by mal byť zlikvidovaný v súlade s miestnymi predpismi.
-  Vyhnite sa používaniu vzoriek s obsahom krvi.
-  Nedotýkajte sa reagenčnej membrány a jamky na vzorku.
-  Deti vo veku 2 až 15 rokov a starší dospelí s obmedzenou schopnosťou 
sa samotestovať  by mali byť testovaní dospelou osobou.
- Test je možné vykonať dvoma spôsobmi: odobratím slín pomocou sady na 
odber sady, alebo navlhčením tyčinky s tampónom.
PREVEDENIE TESTU

Pred odobratím vzorky 
1) 30 minút pred odberom slín nejedzte, nepite, nefajčite ani nežujte žuvačku.

Aplikácia vzorky na testovaciu kazetu

2) 30 minút pred odberom slín si vypláchnite ústa čistou vodou. Na vykonanie 
tohto testu si vyberte miesto, kde môže nerušene sedieť 15–30 minút. 
Umiestnite testovaciu kazetu, reakčné činidlo na extrakciu vzorky a testovacie 
komponenty na 15–30 minút pri izbovej teplote a vytemperujte na izbovú 
teplotu {15~30°C (59°F-86°F)}. Pred začatím testu si umyte a osušte ruky.

Súprava obsahuje:

LIKVIDÁCIA VZORKY

SARS-CoV-2 rýchly antigénny test zo slín
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette（Saliva）

Odobratie vzorky pomocou sady na 
odber slín 
1) Vyberte extrakčnú skúmavku a súpravu 
na odber slín, zložte ich (viď obrázok). 
2) Odoberte množstvo slín tak, aby 
dosiahlo 300 µl slín (na stene skúmavky je 
mierka 300 µl ). 
3) Vyberte súpravu pre odber slín a potom 
umiestnite extrakčnú skúmavku do 
stojanu.

4) Nakvapkajte do extrakčnej skúmavky všetko extrakčné činidlo (približne 
500 μl). Dbajte, aby roztok kvapkal voľne a nestekal po okrajoch skúmavky.
5) Nainštalujte kvapkadlo na skúmavku na extrakciu antigénu.
6) Plne premiešajte sliny s extrakčným činidlom po dobu 25-30 sekúnd.

Odobratie vzorky pomocou t yčinky
1) Odstráňte obal a vyberte tyčinku. Stranou s tampónom ju držte na 
jazyku, kým nebude tampón úplne nasalý slinami (najmenej dve minúty). 
2) Do extrakčnej skúmavky nakvapkajte 6 kvapiek extrakčného činidla.
3) Vložte tyčinku do skúmavky a asi 10-krát otočte.
4) Nechajte tyčinku v extrakčnej skúmavke po dobu 1 minúty. Odstráňte 
tyčinku a súčasne stlačte špičku tyčinky, aby ste z tampónu vytlačili 
kvapalinu.
5) Nainštalujte kvapkadlo na skúmavku na extrakciu antigénu. Nechajte asi 
1 minútu odstáť.

1) Otvorte vrecko z hliníkovej fólie testovacej kazety.
 2) Umiestnite testovaciu kazetu na rovný povrch.

3) Položte kazetu naplocho a pridajte 2 kvapky vzorkovej zmesi do jamky na 
vzorku v testovacej kazete.
4) Odčítajte výsledok testu po pridaní vzorky po dobu 15 minút. Výsledok 
získaný po 30 minútach je neplatný.

• Testovaciu kazetu, činidlo na extrakciu vzoriek a jednorazovú súpravu na 
odber slín zabaľte do vreca a zlikvidujte ich v súlade s miestnymi 
predpismi.
• Potom si vydezinfikujte ruky.
INTERPRETÁCIA VÝSLEDKOV
NEGATÍVNY 
VÝSLEDOK:

POZITÍVNY 
VÝSLEDOK: 

NEPLATNÝ 
VÝSLEDOK: 

Ukáže sa jedna farebná línia v oblasti kontrolnej línie (C). 
Žiadna línia sa neukáže v testovacej oblasti (T). 
Negatívny výsledok znamená, že vo vzorke nie je 
prítomný SARS-Cov-2 antigén, alebo že je prítomný pod 
detekčnou hodnotou testu.

Ukážu sa dve farebné línie. Jedna by mala byť v 
kontrolnej oblasti (C) a druhá zreteľná farebná línia by 
mala byť v testovacej oblasti (T). Pozitívny výsledok 
znamená, že vo vzorke bol nájdený SARS-CoV-2.

Nezobrazia sa kontrolné línie.
Nedostatočný objem vzorky alebo nesprávny postup sú 
najčastejšími dôvodmi pre nezobrazenie kontrolnej 
línie. Znovu si prejdite postup a opakujte test ešte raz, 
tentoraz s novým testom. Ak problém pretrváva, 
okamžite prestaňte používať túto testovaciu sadu a 
kontaktujte svojho lokálneho distribútora.

POZNÁMKA:
Intenzita farby v oblasti testovacej línie (T) sa bude meniť v závislosti od 
koncentrácie SARS-CoV-2 antigénu prítomného vo vzorke. Preto 
akýkoľvek odtieň farby v oblasti testovacej línie (T) by mal byť braný ako 
pozitívny. 
OBMEDZENIE TESTU
①  Výsledok testu tejto súpravy nie je jediným potvrdením klinickej 
indikácie. Infekciu by mal potvrdiť špecialista spolu s ďalšími 
laboratórnymi výsledkami, epidemiológiou klinických príznakov a 
ďalšími klinickými údajmi. Užívateľ by nemal robiť žiadne lekársky 
významné rozhodnutia bez predchádzajúcej konzultácie so svojim 
praktickým lekárom.
②  Výsledky testov sa týkajú kvality odberu, spracovania, prepravy a 
skladovania vzoriek. Akékoľvek chyby môžu viesť k nepresným 
výsledkom. Ak nie je krížová kontaminácia počas spracovania vzorky 
kontrolovaná, môžu sa objaviť falošne pozitívne výsledky.
③  V skorých štádiách infekcie môžu nízke hladiny antigénu viesť k 
negatívnym výsledkom.
④  Negatívny výsledok získaný z tejto súpravy by mal byť potvrdený 
pomocou PCR. Negatívny výsledok môže vzniknúť, ak koncentrácia 
SARS-CoV-2 prítomného vo vzorke nie je adekvátna alebo je pod 
detekovateľnou hladinou testu.
⑤  Zámerom negatívnych výsledkov nie je vylúčiť iné infekcie vírusom 
2019-nCov.
⑥  Negatívny výsledok testu nevylučuje nákazu koronavírusom a 
nezbavuje vás platných pravidiel pre kontrolu šírenia (napr. obmedzenia 
kontaktu a ochranné opatrenia).
USKLADNENIE A STABILITA
Doba životnosti je 18 mesiacov, pokiaľ je tento produkt skladovaný v 
prostredí s teplotou 2-30 ℃. Test je stabilný do dátumu exspirácie 
uvedeného na uzavretom vrecku. Test musí zostať v uzavretom 
vrecku do doby tesne pred použitím.
NEZAMRAZUJTE.
Nepoužívajte po dátume exspirácie.
CHARAKTERISTIKY VÝKONU
Limit detekcie (LoD)
Pri teste SARS-CoV-2 Antigén Rapid Test Cassette bola potvrdená 
detekcia SARS-CoV-2 pri 400 TCID50/ml.
Štúdia o interferujúcich látkach
Výsledky testu nebudú ovplyvnené nasledujúcimi látkami v určitých 
koncentráciách:

Interfering 
substance Conc. Interfering substance Conc. 

Whole Blood  4% Compound Benzoin Gel  1.5mg/ml 
Ibuprofen  1mg/ml Cromolyn glycate  15% 
Tetracycline 3ug/ml Chloramphenicol  3ug/ml 
Mucin 0.5% Mupirocin  10mg/ml 
Erythromycin   3ug/ml  Oseltamivir 5mg/ml 

Tobramycin  5% Naphazoline Hydrochlo-ride 
Nasal Drops  15% 

Menthol  15% Fluticasone propionate spray  15% 
Afrin  15% Deoxyepinephrine hydrochloride  15% 
Quinine 1mg/ml Penicillin G Potassium salt 3ug/ml 
Ethanol 15% Cholesterol 3ug/ml 
Maltose 1mg/ml Xylitol 1mg/ml 
Trehalose 10mg/ml Theophylline 1mg/ml 
Niacin 1mg/ml Sucrose 10mg/ml 
Lidocaine 10mg/ml 
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Krížová reaktivita
Výsledky testov nebudú v určitých koncentráciách ovplyvnené inými 
respiračnými vírusmi a bežne sa vyskytujúcou mikrobiálnou flórou a 
nízkopatogénnymi koronavírusmi uvedenými v tabuľke nižšie.

Hook efekt
Hook efekt sa tu týka falošne negatívneho výsledku činidla, keď je obsah látky, 
ktorá má byť detekovaná vo vzorke, príliš vysoký.
SARS-CoV-2 Antigén Rapid Test Cassette bolo potvrdené, že keď je koncentrácia 
inaktivovanej vírusovej kultúry nižšia ako 4,0×10 6 TCID50/ml, nedochádza k 
žiadnemu HOOK efektu.
Klinický výkon
Klinická účinnosť SARS-CoV-2 Antigén Rapid Test Cassette bola stanovená 
testovaním 140 pozitívnych a 300 negatívnych vzoriek na antigén SARS-CoV-2. 
Nižšie sú uvedené úplné údaje o klinickej výkonnosti:
Miera pozitívnej zhody je 81,43 % (95 % CI: 73,98 % – 87,50 %) a miera 
negatívnej zhody je ≥ 99,99 % (95 % CI: 98,78 % – 100,00 %).

81,43 % Pozitívna koincidencia: Celkom 140 PCR potvrdených pozitívnych vzoriek:
114 PCR potvrdených pozitívnych vzoriek bolo správne detekované pomocou 
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette. Falošne negatívnych prípadov je 26.
＞ 99,99 % Negatívna koincidencia: Celkom 300 PCR potvrdených negatívnych 
vzoriek: 300 PCR potvrdených negatívnych vzoriek bolo správne detegovaných 
pomocou SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette. Existuje 0 falošne pozitívnych 
prípadov. 94,09 % Celková miera koincidencie: Celkom 440 vzoriek potvrdených 
PCR: 414 vzoriek potvrdených PCR bolo správne detegovaných kazetou rýchleho 
testu SARS-CoV-2 Antigen.
Keď je hodnota CT menšia alebo rovná 25, miera pozitívnej detekcie je 
nasledujúca:
Miera pozitívnej koincidencie je 90,08% (95%CI:83,46%-94,24%).

Name Concentration 
Epstein-Barr virus 105TCID50/ml 
Measles virus 105TCID50/ml 
Mumps virus 105TCID50/ml 
Paraimfluenzavirus,type2 105TCID50/ml 
Influenza B Victoria STRAIN 105TCID50/ml 
Influenza B YSTRAIN 105TCID50/ml 
Influenza A H1N1 2009 105TCID50/ml 
Influenza A H3N2 105TCID50/ml 
H7N9 105TCID50/ml 
H5N1 105TCID50/ml 
Enterovirus CA16 105TCID50/ml 
Respiratory syncytial virus 105TCID50/ml 
MERS coronavirus 105TCID50/ml 
Human coronavirus NL63 105TCID50/ml 
Human coronavirus OC43 105TCID50/ml 
Human coronavirus 229E 105TCID50/ml 
CoV-NP HKU1 105TCID50/ml 
Mycoplasma pneumoniae 109 CFU/ml 
Staphylococcus aureus 109 CFU/ml 
Herpes simplex virus type I 2.0*104TCID50/mL 
Herpes simplex virus type II 2.0*104TCID50/mL 
Parainfluenza virus type I 5.0*103TCID50/mL 
Parainfluenza virus type III 5.0*103TCID50/mL 
Nižšie sú uvedené údaje z krížových štúdií vykonané pri klinickej validácii:

Strains Quantity Sejoy Ag Test Result 
Influenza A Virus 5 100%(5/5) 
Influenza B Virus 5 100%(5/5) 
Adenovirus 12 100%(12/12) 
Adenovirus and Parainfluenza 
virus-3 coinfection 

2 100%(2/2) 

Adenovirus and Coronavirus(NL-
63, 229E) coinfection 

2 100%(2/2) 

Adenovirus and Rotavirus 
coinfection 

1 100%(1/1) 

Respiratory syncytial virus, RSV 17 100%(17/17) 
RSV and Parainfluenza virus-3 
coinfection 

2 100%(2/2) 

Metapneumovirus 3 100%(3/3) 
Rotavirus 19 100%(19/19) 
Rotavirus and Coronavirus(NL-63, 
229E) coinfection 

1 100%(1/1) 

Coronavirus(NL-63, 229E) 4 100%(4/4) 
Streptococcus pneumoniae 2 100%(2/2) 
Streptococcus group A 2 100%(2/2) 

Potvrdených vzoriek 
pomocou PCR testu

HODNOTA 

Pozitívna
 vzorka 140 114 81.43% 

300 300 100% 

440 414 94.09% 

121 109 90.08% 
90,08 % Miera pozitívnej koincidencie: Celkom 121 PCR potvrdených 
pozitívnych vzoriek: 109 PCR potvrdených pozitívnych vzoriek bolo správne 
detegovaných pomocou SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette. Falošne 
negatívnych prípadov je 12. Pozorovaná celková miera koincidencie sa môže 
líšiť v závislosti od prevalencie vírusu v populácii.
OTÁZKY A ODPOVEDE
1) Kedy sa môžem otestovať?
Môžete sa otestovať kedykoľvek počas dňa. Berte do úvahy, že test je platný pre 
okamih testovania. Testy by sa preto mali opakovať v súlade s nariadeniami 
zodpovedných orgánov.
2) Na čo by som si mal dať pozor, aby som získal čo najpresnejší výsledok testu?
Vždy presne dodržujte návod na použitie. Test vykonajte ihneď po odbere vzorky. 
Kvapky zo skúmavky dávkujte iba do určenej jamky testovacej kazety. Nakvapkajte 
dve kvapky zo skúmavky so vzorkou. Príliš veľa alebo príliš málo kvapiek môže viesť k 
nesprávnemu alebo neplatnému výsledku testu.
3) Testovací prúžok je veľmi sfarbený. Aký je dôvod alebo čo robím zle?
Dôvodom jasne viditeľného zafarbenia testovacieho prúžku je to, že zo skúmavky so 
vzorkou bolo do jamky testovacej kazety nakvapkané príliš veľké množstvo kvapiek. 
Indikátorový prúžok pojme iba obmedzené množstvo kvapaliny. Pokiaľ sa kontrolný 
prúžok neobjaví alebo je testovací prúžok veľmi zafarbený, opakujte test s novou 
testovacou súpravou podľa návodu na použitie.
4) Čo mám robiť, keď som test vykonal, ale nevidel som kontrolný prúžok?
V tomto prípade je výsledok testu považovaný za neplatný. Opakujte test s novou 
testovacou sadou podľa návodu na použitie.
5) Nie som si istý interpretáciou výsledkov. Čo by som mal robiť?
Ak nemôžete jednoznačne určiť výsledok testu, kontaktujte svojho lekára.
6) Môj výsledok je pozitívny. Čo by som mal robiť?
Pokiaľ je v kontrolnej oblasti (C) aj v testovacej oblasti (T) viditeľná vodorovná čiara, je 
váš výsledok pozitívny a mali by ste okamžite kontaktovať svojho lekára. Výsledok 
vášho testu môže byť skontrolovaný a bude vám vysvetlený ďalší postup.
7) Môj výsledok je negatívny. Čo by som mal robiť?
Pokiaľ je v kontrolnej oblasti (C) viditeľná iba vodorovná čiara, môže to znamenať, že 
ste negatívna alebo že vírusová záťaž je príliš nízka na to, aby ju test rozoznal. Ak 
zaznamenáte príznaky, ako sú bolesti hlavy, migrény, horúčka, strata čuchu a chuti, 
kontaktujte svojho lekára. Navyše môžete test opakovať s novou testovacou sadou.
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Negatívna 
vzorka

celkom

Správne 
indikovaných

HODNOTA 

8) Môže byť táto testovacia kazeta znovu použitá alebo používaná 
viacerými ľuďmi?
Táto testovacia kazeta je určená na jednorazové použitie a nie je možné ju 
znovu použiť alebo použiť viacerými osobami.
9) Je táto súprava vhodná pre asymptomatických užívateľov?
Testovanie asymptomatických jedincov by malo byť obmedzené na 
kontakty s potvrdenými alebo pravdepodobnými prípadmi alebo s 
podozrením na COVID-19 z iných epidemiologických dôvodov a malo by po 
ňom nasledovať potvrdzujúce testovanie ďalších molekulárnych testov. 
10) Existujú pre sadu vekové obmedzenia a obmedzenia použitia?
Testovaciu sadu je možné využiť v akomkoľvek veku, ale deti vo veku od 2 
do 15 rokov a starší dospelí s obmedzenou schopnosťou samotestovania by 
mali byť testovaní dospelou osobou.
REFERENCE
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 
Mi crobiol 2019;17:181-192. 
3.OTÁZKY A ODPOVĚDISu S,Wong G,Shi W,et al.Epidemiology,genetic 
recombination,and pathogenesi s of coronaviruses. TrendsMicrobiol 
2016;24:490-502. 

SYMBOLY POUŽITÉ NA OBALU

Potvrdených vzoriek 
pomocou PCR testu

Správne 
indikovaných

Pozitívna
 vzorka

Krížová reaktivita
Výsledky testov nebudú v určitých koncentráciách ovplyvnené inými 
respiračnými vírusmi a bežne sa vyskytujúcou mikrobiálnou flórou a 
nízkopatogénnymi koronavírusmi uvedenými v tabuľke nižšie.

Hook efekt
Hook efekt sa tu týka falošne negatívneho výsledku činidla, keď je obsah látky, 
ktorá má byť detekovaná vo vzorke, príliš vysoký.
SARS-CoV-2 Antigén Rapid Test Cassette bolo potvrdené, že keď je koncentrácia 
inaktivovanej vírusovej kultúry nižšia ako 4,0×10 6 TCID50/ml, nedochádza k 
žiadnemu HOOK efektu.
Klinický výkon
Klinická účinnosť SARS-CoV-2 Antigén Rapid Test Cassette bola stanovená 
testovaním 140 pozitívnych a 300 negatívnych vzoriek na antigén SARS-CoV-2. 
Nižšie sú uvedené úplné údaje o klinickej výkonnosti:
Miera pozitívnej zhody je 81,43 % (95 % CI: 73,98 % – 87,50 %) a miera 
negatívnej zhody je ≥ 99,99 % (95 % CI: 98,78 % – 100,00 %).

81,43 % Pozitívna koincidencia: Celkom 140 PCR potvrdených pozitívnych vzoriek:
114 PCR potvrdených pozitívnych vzoriek bolo správne detekované pomocou 
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette. Falošne negatívnych prípadov je 26.
＞ 99,99 % Negatívna koincidencia: Celkom 300 PCR potvrdených negatívnych 
vzoriek: 300 PCR potvrdených negatívnych vzoriek bolo správne detegovaných 
pomocou SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette. Existuje 0 falošne pozitívnych 
prípadov. 94,09 % Celková miera koincidencie: Celkom 440 vzoriek potvrdených 
PCR: 414 vzoriek potvrdených PCR bolo správne detegovaných kazetou rýchleho 
testu SARS-CoV-2 Antigen.
Keď je hodnota CT menšia alebo rovná 25, miera pozitívnej detekcie je 
nasledujúca:
Miera pozitívnej koincidencie je 90,08% (95%CI:83,46%-94,24%).

Name Concentration 
Epstein-Barr virus 105TCID50/ml 
Measles virus 105TCID50/ml 
Mumps virus 105TCID50/ml 
Paraimfluenzavirus,type2 105TCID50/ml 
Influenza B Victoria STRAIN 105TCID50/ml 
Influenza B YSTRAIN 105TCID50/ml 
Influenza A H1N1 2009 105TCID50/ml 
Influenza A H3N2 105TCID50/ml 
H7N9 105TCID50/ml 
H5N1 105TCID50/ml 
Enterovirus CA16 105TCID50/ml 
Respiratory syncytial virus 105TCID50/ml 
MERS coronavirus 105TCID50/ml 
Human coronavirus NL63 105TCID50/ml 
Human coronavirus OC43 105TCID50/ml 
Human coronavirus 229E 105TCID50/ml 
CoV-NP HKU1 105TCID50/ml 
Mycoplasma pneumoniae 109 CFU/ml 
Staphylococcus aureus 109 CFU/ml 
Herpes simplex virus type I 2.0*104TCID50/mL 
Herpes simplex virus type II 2.0*104TCID50/mL 
Parainfluenza virus type I 5.0*103TCID50/mL 
Parainfluenza virus type III 5.0*103TCID50/mL 
Nižšie sú uvedené údaje z krížových štúdií vykonané pri klinickej validácii:

Strains Quantity Sejoy Ag Test Result 
Influenza A Virus 5 100%(5/5) 
Influenza B Virus 5 100%(5/5) 
Adenovirus 12 100%(12/12) 
Adenovirus and Parainfluenza 
virus-3 coinfection 

2 100%(2/2) 

Adenovirus and Coronavirus(NL-
63, 229E) coinfection 

2 100%(2/2) 

Adenovirus and Rotavirus 
coinfection 

1 100%(1/1) 

Respiratory syncytial virus, RSV 17 100%(17/17) 
RSV and Parainfluenza virus-3 
coinfection 

2 100%(2/2) 

Metapneumovirus 3 100%(3/3) 
Rotavirus 19 100%(19/19) 
Rotavirus and Coronavirus(NL-63, 
229E) coinfection 

1 100%(1/1) 

Coronavirus(NL-63, 229E) 4 100%(4/4) 
Streptococcus pneumoniae 2 100%(2/2) 
Streptococcus group A 2 100%(2/2) 

Potvrdených vzoriek 
pomocou PCR testu

HODNOTA 

Pozitívna
 vzorka 140 114 81.43% 

300 300 100% 

440 414 94.09% 

121 109 90.08% 
90,08 % Miera pozitívnej koincidencie: Celkom 121 PCR potvrdených 
pozitívnych vzoriek: 109 PCR potvrdených pozitívnych vzoriek bolo správne 
detegovaných pomocou SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette. Falošne 
negatívnych prípadov je 12. Pozorovaná celková miera koincidencie sa môže 
líšiť v závislosti od prevalencie vírusu v populácii.
OTÁZKY A ODPOVEDE
1) Kedy sa môžem otestovať?
Môžete sa otestovať kedykoľvek počas dňa. Berte do úvahy, že test je platný pre 
okamih testovania. Testy by sa preto mali opakovať v súlade s nariadeniami 
zodpovedných orgánov.
2) Na čo by som si mal dať pozor, aby som získal čo najpresnejší výsledok testu?
Vždy presne dodržujte návod na použitie. Test vykonajte ihneď po odbere vzorky. 
Kvapky zo skúmavky dávkujte iba do určenej jamky testovacej kazety. Nakvapkajte 
dve kvapky zo skúmavky so vzorkou. Príliš veľa alebo príliš málo kvapiek môže viesť k 
nesprávnemu alebo neplatnému výsledku testu.
3) Testovací prúžok je veľmi sfarbený. Aký je dôvod alebo čo robím zle?
Dôvodom jasne viditeľného zafarbenia testovacieho prúžku je to, že zo skúmavky so 
vzorkou bolo do jamky testovacej kazety nakvapkané príliš veľké množstvo kvapiek. 
Indikátorový prúžok pojme iba obmedzené množstvo kvapaliny. Pokiaľ sa kontrolný 
prúžok neobjaví alebo je testovací prúžok veľmi zafarbený, opakujte test s novou 
testovacou súpravou podľa návodu na použitie.
4) Čo mám robiť, keď som test vykonal, ale nevidel som kontrolný prúžok?
V tomto prípade je výsledok testu považovaný za neplatný. Opakujte test s novou 
testovacou sadou podľa návodu na použitie.
5) Nie som si istý interpretáciou výsledkov. Čo by som mal robiť?
Ak nemôžete jednoznačne určiť výsledok testu, kontaktujte svojho lekára.
6) Môj výsledok je pozitívny. Čo by som mal robiť?
Pokiaľ je v kontrolnej oblasti (C) aj v testovacej oblasti (T) viditeľná vodorovná čiara, je 
váš výsledok pozitívny a mali by ste okamžite kontaktovať svojho lekára. Výsledok 
vášho testu môže byť skontrolovaný a bude vám vysvetlený ďalší postup.
7) Môj výsledok je negatívny. Čo by som mal robiť?
Pokiaľ je v kontrolnej oblasti (C) viditeľná iba vodorovná čiara, môže to znamenať, že 
ste negatívna alebo že vírusová záťaž je príliš nízka na to, aby ju test rozoznal. Ak 
zaznamenáte príznaky, ako sú bolesti hlavy, migrény, horúčka, strata čuchu a chuti, 
kontaktujte svojho lekára. Navyše môžete test opakovať s novou testovacou sadou.
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Negatívna 
vzorka

celkom

Správne 
indikovaných

HODNOTA 

8) Môže byť táto testovacia kazeta znovu použitá alebo používaná 
viacerými ľuďmi?
Táto testovacia kazeta je určená na jednorazové použitie a nie je možné ju 
znovu použiť alebo použiť viacerými osobami.
9) Je táto súprava vhodná pre asymptomatických užívateľov?
Testovanie asymptomatických jedincov by malo byť obmedzené na 
kontakty s potvrdenými alebo pravdepodobnými prípadmi alebo s 
podozrením na COVID-19 z iných epidemiologických dôvodov a malo by po 
ňom nasledovať potvrdzujúce testovanie ďalších molekulárnych testov. 
10) Existujú pre sadu vekové obmedzenia a obmedzenia použitia?
Testovaciu sadu je možné využiť v akomkoľvek veku, ale deti vo veku od 2 
do 15 rokov a starší dospelí s obmedzenou schopnosťou samotestovania by 
mali byť testovaní dospelou osobou.
REFERENCE
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 
Mi crobiol 2019;17:181-192. 
3.OTÁZKY A ODPOVĚDISu S,Wong G,Shi W,et al.Epidemiology,genetic 
recombination,and pathogenesi s of coronaviruses. TrendsMicrobiol 
2016;24:490-502. 

SYMBOLY POUŽITÉ NA OBALU

Potvrdených vzoriek 
pomocou PCR testu

Správne 
indikovaných

Pozitívna
 vzorka

Krížová reaktivita
Výsledky testov nebudú v určitých koncentráciách ovplyvnené inými 
respiračnými vírusmi a bežne sa vyskytujúcou mikrobiálnou flórou a 
nízkopatogénnymi koronavírusmi uvedenými v tabuľke nižšie.

Hook efekt
Hook efekt sa tu týka falošne negatívneho výsledku činidla, keď je obsah látky, 
ktorá má byť detekovaná vo vzorke, príliš vysoký.
SARS-CoV-2 Antigén Rapid Test Cassette bolo potvrdené, že keď je koncentrácia 
inaktivovanej vírusovej kultúry nižšia ako 4,0×10 6 TCID50/ml, nedochádza k 
žiadnemu HOOK efektu.
Klinický výkon
Klinická účinnosť SARS-CoV-2 Antigén Rapid Test Cassette bola stanovená 
testovaním 140 pozitívnych a 300 negatívnych vzoriek na antigén SARS-CoV-2. 
Nižšie sú uvedené úplné údaje o klinickej výkonnosti:
Miera pozitívnej zhody je 81,43 % (95 % CI: 73,98 % – 87,50 %) a miera 
negatívnej zhody je ≥ 99,99 % (95 % CI: 98,78 % – 100,00 %).

81,43 % Pozitívna koincidencia: Celkom 140 PCR potvrdených pozitívnych vzoriek:
114 PCR potvrdených pozitívnych vzoriek bolo správne detekované pomocou 
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette. Falošne negatívnych prípadov je 26.
＞ 99,99 % Negatívna koincidencia: Celkom 300 PCR potvrdených negatívnych 
vzoriek: 300 PCR potvrdených negatívnych vzoriek bolo správne detegovaných 
pomocou SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette. Existuje 0 falošne pozitívnych 
prípadov. 94,09 % Celková miera koincidencie: Celkom 440 vzoriek potvrdených 
PCR: 414 vzoriek potvrdených PCR bolo správne detegovaných kazetou rýchleho 
testu SARS-CoV-2 Antigen.
Keď je hodnota CT menšia alebo rovná 25, miera pozitívnej detekcie je 
nasledujúca:
Miera pozitívnej koincidencie je 90,08% (95%CI:83,46%-94,24%).

Name Concentration 
Epstein-Barr virus 105TCID50/ml 
Measles virus 105TCID50/ml 
Mumps virus 105TCID50/ml 
Paraimfluenzavirus,type2 105TCID50/ml 
Influenza B Victoria STRAIN 105TCID50/ml 
Influenza B YSTRAIN 105TCID50/ml 
Influenza A H1N1 2009 105TCID50/ml 
Influenza A H3N2 105TCID50/ml 
H7N9 105TCID50/ml 
H5N1 105TCID50/ml 
Enterovirus CA16 105TCID50/ml 
Respiratory syncytial virus 105TCID50/ml 
MERS coronavirus 105TCID50/ml 
Human coronavirus NL63 105TCID50/ml 
Human coronavirus OC43 105TCID50/ml 
Human coronavirus 229E 105TCID50/ml 
CoV-NP HKU1 105TCID50/ml 
Mycoplasma pneumoniae 109 CFU/ml 
Staphylococcus aureus 109 CFU/ml 
Herpes simplex virus type I 2.0*104TCID50/mL 
Herpes simplex virus type II 2.0*104TCID50/mL 
Parainfluenza virus type I 5.0*103TCID50/mL 
Parainfluenza virus type III 5.0*103TCID50/mL 
Nižšie sú uvedené údaje z krížových štúdií vykonané pri klinickej validácii:

Strains Quantity Sejoy Ag Test Result 
Influenza A Virus 5 100%(5/5) 
Influenza B Virus 5 100%(5/5) 
Adenovirus 12 100%(12/12) 
Adenovirus and Parainfluenza 
virus-3 coinfection 

2 100%(2/2) 

Adenovirus and Coronavirus(NL-
63, 229E) coinfection 

2 100%(2/2) 

Adenovirus and Rotavirus 
coinfection 

1 100%(1/1) 

Respiratory syncytial virus, RSV 17 100%(17/17) 
RSV and Parainfluenza virus-3 
coinfection 

2 100%(2/2) 

Metapneumovirus 3 100%(3/3) 
Rotavirus 19 100%(19/19) 
Rotavirus and Coronavirus(NL-63, 
229E) coinfection 

1 100%(1/1) 

Coronavirus(NL-63, 229E) 4 100%(4/4) 
Streptococcus pneumoniae 2 100%(2/2) 
Streptococcus group A 2 100%(2/2) 

Potvrdených vzoriek 
pomocou PCR testu

HODNOTA 

Pozitívna
 vzorka 140 114 81.43% 

300 300 100% 

440 414 94.09% 

121 109 90.08% 
90,08 % Miera pozitívnej koincidencie: Celkom 121 PCR potvrdených 
pozitívnych vzoriek: 109 PCR potvrdených pozitívnych vzoriek bolo správne 
detegovaných pomocou SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette. Falošne 
negatívnych prípadov je 12. Pozorovaná celková miera koincidencie sa môže 
líšiť v závislosti od prevalencie vírusu v populácii.
OTÁZKY A ODPOVEDE
1) Kedy sa môžem otestovať?
Môžete sa otestovať kedykoľvek počas dňa. Berte do úvahy, že test je platný pre 
okamih testovania. Testy by sa preto mali opakovať v súlade s nariadeniami 
zodpovedných orgánov.
2) Na čo by som si mal dať pozor, aby som získal čo najpresnejší výsledok testu?
Vždy presne dodržujte návod na použitie. Test vykonajte ihneď po odbere vzorky. 
Kvapky zo skúmavky dávkujte iba do určenej jamky testovacej kazety. Nakvapkajte 
dve kvapky zo skúmavky so vzorkou. Príliš veľa alebo príliš málo kvapiek môže viesť k 
nesprávnemu alebo neplatnému výsledku testu.
3) Testovací prúžok je veľmi sfarbený. Aký je dôvod alebo čo robím zle?
Dôvodom jasne viditeľného zafarbenia testovacieho prúžku je to, že zo skúmavky so 
vzorkou bolo do jamky testovacej kazety nakvapkané príliš veľké množstvo kvapiek. 
Indikátorový prúžok pojme iba obmedzené množstvo kvapaliny. Pokiaľ sa kontrolný 
prúžok neobjaví alebo je testovací prúžok veľmi zafarbený, opakujte test s novou 
testovacou súpravou podľa návodu na použitie.
4) Čo mám robiť, keď som test vykonal, ale nevidel som kontrolný prúžok?
V tomto prípade je výsledok testu považovaný za neplatný. Opakujte test s novou 
testovacou sadou podľa návodu na použitie.
5) Nie som si istý interpretáciou výsledkov. Čo by som mal robiť?
Ak nemôžete jednoznačne určiť výsledok testu, kontaktujte svojho lekára.
6) Môj výsledok je pozitívny. Čo by som mal robiť?
Pokiaľ je v kontrolnej oblasti (C) aj v testovacej oblasti (T) viditeľná vodorovná čiara, je 
váš výsledok pozitívny a mali by ste okamžite kontaktovať svojho lekára. Výsledok 
vášho testu môže byť skontrolovaný a bude vám vysvetlený ďalší postup.
7) Môj výsledok je negatívny. Čo by som mal robiť?
Pokiaľ je v kontrolnej oblasti (C) viditeľná iba vodorovná čiara, môže to znamenať, že 
ste negatívna alebo že vírusová záťaž je príliš nízka na to, aby ju test rozoznal. Ak 
zaznamenáte príznaky, ako sú bolesti hlavy, migrény, horúčka, strata čuchu a chuti, 
kontaktujte svojho lekára. Navyše môžete test opakovať s novou testovacou sadou.
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HODNOTA 

8) Môže byť táto testovacia kazeta znovu použitá alebo používaná 
viacerými ľuďmi?
Táto testovacia kazeta je určená na jednorazové použitie a nie je možné ju 
znovu použiť alebo použiť viacerými osobami.
9) Je táto súprava vhodná pre asymptomatických užívateľov?
Testovanie asymptomatických jedincov by malo byť obmedzené na 
kontakty s potvrdenými alebo pravdepodobnými prípadmi alebo s 
podozrením na COVID-19 z iných epidemiologických dôvodov a malo by po 
ňom nasledovať potvrdzujúce testovanie ďalších molekulárnych testov. 
10) Existujú pre sadu vekové obmedzenia a obmedzenia použitia?
Testovaciu sadu je možné využiť v akomkoľvek veku, ale deti vo veku od 2 
do 15 rokov a starší dospelí s obmedzenou schopnosťou samotestovania by 
mali byť testovaní dospelou osobou.
REFERENCE
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 
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SYMBOLY POUŽITÉ NA OBALU

Potvrdených vzoriek 
pomocou PCR testu

Správne 
indikovaných

Pozitívna
 vzorka

SARS-CoV-2 rychlý antigenní test ze slin
ZAMÝŠLENÉ POUŽITÍ 
Tato souprava se používá pro in vitro kvalitativní stanovení antigenů SARS-
CoV-2 ve vzorcích lidských slin. Může být použita k rychlému vyšetřování 
případů podezření na COVID-19 a může být použita jako metoda opětovného 
potvrzení pro detekci nukleových kyselin po již prodělané infekci. Pozitivní 
výsledek testu ukazuje, že vzorek obsahuje antigen SARS-CoV-2. Negativní 
výsledek testu nevylučuje možnost infekce.
Tato sada je určena pro domácí použití laiky v nelaboratorním prostředí (jako 
je domácnost nebo určitá netradiční místa, jako jsou kanceláře, sportovní akce, 
letiště, školy atd.). Výsledky testů této soupravy jsou pouze pro klinickou 
referenci. Doporučuje se provést komplexní analýzu stavu na základě 
klinických projevů pacienta a dalších laboratorních testů.
Testování antigenu se typicky používá v akutní fázi infekce, kdy jsou vzorky 
testovány do sedmi dnů od nástupu příznaků. Testování asymptomatických 
jedinců by mělo být omezeno na kontakty s potvrzenými nebo 
pravděpodobnými případy nebo s podezřením na COVID-19 z jiných 
epidemiologických důvodů a mělo by po něm následovat potvrzující testování 
dalších molekulárních testů.
PRINCIP TESTU
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette je kvalitativní imunotest s laterálním 
průtokem pro detekci N proteinu SARS-CoV-2 v lidských slinách. V tomto testu 
je protilátka specifická pro N protein SARS-CoV-2 odděleně potažena na 
oblasti testovací linie testovací kazety. Během testování reaguje extrahovaný 
vzorek s protilátkou na protein N SARS-CoV-2, který je potažen na částicích. 
Směs migruje po membráně, aby reagovala s protilátkou proti proteinu N 
SARS-CoV-2 na membráně a vytvořila jednu barevnou linii v testovacích 
oblastech. Přítomnost této barevné linie testovacích oblastí indikuje pozitivní 
výsledek. Pokud test proběhl správně, vždy se v kontrolní oblasti objeví 
barevná linie, která slouží jako kontrola postupu.
OBSAH BALENÍ
Poskytnuté materiály:

1. Testovací kazeta
2. Extrakční zkumavka
3. Kapátko
4. Extrakční činidlo
5. Sada pro odběr slin
6. Návod
7. Stojánek (Držák zkumavky v krabičce 1ks verzi balení)

Poznámka: Komponenty testu různých šarží nelze míchat.
Nutné, ale neposkytnuté materiály:
Stopky pro odpočet času
DŮLEŽITÁ UPOZORNĚNÍ
Před provedením testu si prosím přečtěte všechny informace v tomto návodu.
-  Souprava je určena pouze pro diagnostické použití in vitro. 
Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti.
-  Test by měl zůstat v uzavřeném sáčku dokud nebude připraven k 
použití.
-  Všechny vzorky by měly být považovány za potenciálně nebezpečné a 
mělo by se s nimi zacházet stejným způsobem jako s pozitivním vzorkem.
-  Použitý test by měl být zlikvidován v souladu s místními předpisy.
-  Vyhněte se používání vzorků s obsahem krve.
-  Nedotýkejte se reagenční membrány a jamky na vzorek.
-  Děti ve věku 2 až 15 let a starší dospělí s omezenou schopností se 
sebetestovat by měli být testováni dospělou osobou.
- Test je možné provést dvěma způsoby: odebráním slin pomocí sady pro 
odběr sady, nebo navlhčením tyčinky s tamponem.
PROVEDENÍ TESTU

Před odebráním vzorku
1) 30 minut před odběrem slin nejezte, nepijte, nekuřte ani nežvýkejte žvýkačku.

2) 30 minut před odběrem slin si vypláchněte ústa čistou vodou.
Umístěte testovací kazetu, reakční činidlo pro extrakci vzorku a testovací 
komponenty na 15–30 minut při pokojové teplotě a vytemperujte na 
pokojovou teplotu {15~30°C (59°F-86°F)}. Před zahájením testu si umyjte a 
osušte ruce.

Sada obsahuje:

LIKVIDACE VZORKU

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

Odebrání vzorku pomocí sady pro odběr 
slin
1) Vyjměte extrakční zkumavku a soupravu 
pro odběr slin, složte je (viz obrázek).
2) Odeberte množství slin tak aby dosáhlo 300 
µl slin (na stěně zkumavky je měřítko 300 µl ).
3) Vyjměte soupravu pro odběr slin a poté 
umístěte extrakční zkumavku do stojánku.

4) Nakapejte do extrakční zkumavky všechno extrakční činidlo (přibližně 500 
μl). Dbejte, aby roztok kapal volně a nestékal po okrajích zkumavky. 
5) Nainstalujte kapátko na zkumavku pro extrakci antigenu.
6) Plně promíchejte sliny s extrakčním činidlem po dobu 25-30 sekund.

3) Položte kazetu naplocho a přidejte 2 kapky vzorkové směsi do 
jamky na vzorek v testovací kazetě.
 4) Odečtěte výsledek testu po přidání vzorku po dobu 15 minut. 
Výsledek získaný po 30 minutách je neplatný.

•Testovací kazetu, činidlo pro extrakci vzorků a jednorázovou soupravu pro 
odběr slin zabalte do pytle a zlikvidujte je v souladu s místními předpisy.
•Poté si vydesinfikujte ruce.
INTERPRETACE VÝSLEDKŮ
NEGATIVNÍ 
VÝSLEDEK:

POZITIVNÍ 
VÝSLEDEK:

NEPLATNÝ 
VÝSLEDEK:

Ukáže se jedna barevná linie v oblasti kontrolní linie (C). 
Žádná linie se neukáže v testovací oblasti (T). Negativní 
výsledek znamená, že ve vzorku není přítomen SARS-
Cov-2 antigen, nebo že je přítomen pod detekční 
hodnotou testu.

Ukáží se dvě barevné linie. Jedna by měla být v kontrolní 
oblasti (C) a druhá zřetelná barevná linie by měla být v 
testovací oblasti (T). Pozitivní výsledek znamená, že ve 
vzorku byl nalezen SARS-CoV-2.

Nezobrazí se kontrolní linie.
Nedostatečný objem vzorku nebo nesprávný postup 
jsou nejčastějšími důvody pro nezobrazení kontrolní 
linie. Znovu si projděte postup a opakujte test ještě 
jednou, tentokrát s novým testem. Pokud problém 
přetrvává, okamžitě přestaňte používat tuto testovací 
sadu a kontaktujte svého lokálního distributora.

POZNÁMKA:  
Intenzita barvy v oblasti testovací linie (T) se bude měnit v závislosti na 
koncentraci SARS-CoV-2 antigenu přítomného ve vzorku. Tudíž jakýkoliv 
odstín barvy v oblasti testovací linie (T) by měl být brán jako pozitivní. 
OMEZENÍ TESTU 
①  Výsledek testu této soupravy není jediným potvrzením klinické 
indikace. Infekci by měl potvrdit specialista spolu s dalšími laboratorními 
výsledky, epidemiologií klinických příznaků a dalšími klinickými údaji. 
Uživatel by neměl činit žádná lékařsky významná rozhodnutí bez 
předchozí konzultace se svým praktickým lékařem.
②  Výsledky testů se týkají kvality odběru, zpracování, přepravy a 
skladování vzorků. Jakékoli chyby mohou vést k nepřesným výsledkům. 
Pokud není křížová kontaminace během zpracování vzorku 
kontrolována, mohou se objevit falešně pozitivní výsledky.
③  V časných stádiích infekce mohou nízké hladiny antigenu vést k 
negativním výsledkům.
④  Negativní výsledek získaný z této soupravy by měl být potvrzen 
pomocí PCR. Negativní výsledek může vzniknout, pokud koncentrace 
SARS-CoV-2 přítomného ve vzorku není adekvátní nebo je pod 
detekovatelnou hladinou testu.
⑤  Záměrem negativních výsledků není vyloučit jiné infekce virem 
2019-nCov.
⑥  Negativní výsledek testu nevylučuje nákazu koronavirem a 
nezbavuje vás platných pravidel pro kontrolu šíření (např. omezení 
kontaktu a ochranná opatření).
USKLADNĚNÍ A STABILITA
Doba životnosti je 18 měsíců, pokud je tento produkt skladován v 
prostředí s teplotou 2-30 ℃. Test je stabilní do data expirace uvedeného 
na uzavřeném sáčku. Test musí zůstat v uzavřeném sáčku do doby těsně 
před použitím.
NEZAMRAZUJTE.
Nepoužívejte po datu expirace.
CHARAKTERISTIKY VÝKONU
Limit detekce (LoD)
U testu SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette byla potvrzena, detekce 
SARS-CoV-2 při 400 TCID50/ml.
Studie o interferujících látkách
Výsledky testu nebudou ovlivněny následujícími látkami v určitých 
koncentracích:
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Odebrání vzorku pomocí tyčinky
1) Odstraňte obal a vyjměte tyčinku. Stranou s tamponém ji držte na jazyku, 
dokud nebude tampon úplně nasálý slinami (nejméně dvě minuty). 
2) Do extrakční zkumavky nakapejte 6 kapek extrakčního činidla. 
3) Vložte tyčinku do zkumavky a asi 10krát otočte. 
4) Nechejte tyčinku v extrakční zkumavce po dobu 1 minuty. Odstraňte 
tyčinku a současně stlačte špičku tyčinky, abyste z tamponu vymačkali 
kapalinu. 
5) Nainstalujte kapátko na zkumavku pro extrakci antigenu. Nechejte asi 1 
minutu odstát.

 Aplikace vzorku na testovací kazetu 
1) Otevřete sáček z hliníkové fólie testovací kazety. 
2) Umístěte testovací kazetu na rovný povrch.

SARS-CoV-2 rychlý antigenní test ze slin
ZAMÝŠLENÉ POUŽITÍ 
Tato souprava se používá pro in vitro kvalitativní stanovení antigenů SARS-
CoV-2 ve vzorcích lidských slin. Může být použita k rychlému vyšetřování 
případů podezření na COVID-19 a může být použita jako metoda opětovného 
potvrzení pro detekci nukleových kyselin po již prodělané infekci. Pozitivní 
výsledek testu ukazuje, že vzorek obsahuje antigen SARS-CoV-2. Negativní 
výsledek testu nevylučuje možnost infekce.
Tato sada je určena pro domácí použití laiky v nelaboratorním prostředí (jako 
je domácnost nebo určitá netradiční místa, jako jsou kanceláře, sportovní akce, 
letiště, školy atd.). Výsledky testů této soupravy jsou pouze pro klinickou 
referenci. Doporučuje se provést komplexní analýzu stavu na základě 
klinických projevů pacienta a dalších laboratorních testů.
Testování antigenu se typicky používá v akutní fázi infekce, kdy jsou vzorky 
testovány do sedmi dnů od nástupu příznaků. Testování asymptomatických 
jedinců by mělo být omezeno na kontakty s potvrzenými nebo 
pravděpodobnými případy nebo s podezřením na COVID-19 z jiných 
epidemiologických důvodů a mělo by po něm následovat potvrzující testování 
dalších molekulárních testů.
PRINCIP TESTU
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette je kvalitativní imunotest s laterálním 
průtokem pro detekci N proteinu SARS-CoV-2 v lidských slinách. V tomto testu 
je protilátka specifická pro N protein SARS-CoV-2 odděleně potažena na 
oblasti testovací linie testovací kazety. Během testování reaguje extrahovaný 
vzorek s protilátkou na protein N SARS-CoV-2, který je potažen na částicích. 
Směs migruje po membráně, aby reagovala s protilátkou proti proteinu N 
SARS-CoV-2 na membráně a vytvořila jednu barevnou linii v testovacích 
oblastech. Přítomnost této barevné linie testovacích oblastí indikuje pozitivní 
výsledek. Pokud test proběhl správně, vždy se v kontrolní oblasti objeví 
barevná linie, která slouží jako kontrola postupu.
OBSAH BALENÍ
Poskytnuté materiály:

1. Testovací kazeta
2. Extrakční zkumavka
3. Kapátko
4. Extrakční činidlo
5. Sada pro odběr slin
6. Návod
7. Stojánek (Držák zkumavky v krabičce 1ks verzi balení)

Poznámka: Komponenty testu různých šarží nelze míchat.
Nutné, ale neposkytnuté materiály:
Stopky pro odpočet času
DŮLEŽITÁ UPOZORNĚNÍ
Před provedením testu si prosím přečtěte všechny informace v tomto návodu.
-  Souprava je určena pouze pro diagnostické použití in vitro. 
Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti.
-  Test by měl zůstat v uzavřeném sáčku dokud nebude připraven k 
použití.
-  Všechny vzorky by měly být považovány za potenciálně nebezpečné a 
mělo by se s nimi zacházet stejným způsobem jako s pozitivním vzorkem.
-  Použitý test by měl být zlikvidován v souladu s místními předpisy.
-  Vyhněte se používání vzorků s obsahem krve.
-  Nedotýkejte se reagenční membrány a jamky na vzorek.
-  Děti ve věku 2 až 15 let a starší dospělí s omezenou schopností se 
sebetestovat by měli být testováni dospělou osobou.
- Test je možné provést dvěma způsoby: odebráním slin pomocí sady pro 
odběr sady, nebo navlhčením tyčinky s tamponem.
PROVEDENÍ TESTU

Před odebráním vzorku
1) 30 minut před odběrem slin nejezte, nepijte, nekuřte ani nežvýkejte žvýkačku.

2) 30 minut před odběrem slin si vypláchněte ústa čistou vodou.
Umístěte testovací kazetu, reakční činidlo pro extrakci vzorku a testovací 
komponenty na 15–30 minut při pokojové teplotě a vytemperujte na 
pokojovou teplotu {15~30°C (59°F-86°F)}. Před zahájením testu si umyjte a 
osušte ruce.

Sada obsahuje:

LIKVIDACE VZORKU

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

Odebrání vzorku pomocí sady pro odběr 
slin
1) Vyjměte extrakční zkumavku a soupravu 
pro odběr slin, složte je (viz obrázek).
2) Odeberte množství slin tak aby dosáhlo 300 
µl slin (na stěně zkumavky je měřítko 300 µl ).
3) Vyjměte soupravu pro odběr slin a poté 
umístěte extrakční zkumavku do stojánku.

4) Nakapejte do extrakční zkumavky všechno extrakční činidlo (přibližně 500 
μl). Dbejte, aby roztok kapal volně a nestékal po okrajích zkumavky. 
5) Nainstalujte kapátko na zkumavku pro extrakci antigenu.
6) Plně promíchejte sliny s extrakčním činidlem po dobu 25-30 sekund.

3) Položte kazetu naplocho a přidejte 2 kapky vzorkové směsi do 
jamky na vzorek v testovací kazetě.
 4) Odečtěte výsledek testu po přidání vzorku po dobu 15 minut. 
Výsledek získaný po 30 minutách je neplatný.

•Testovací kazetu, činidlo pro extrakci vzorků a jednorázovou soupravu pro 
odběr slin zabalte do pytle a zlikvidujte je v souladu s místními předpisy.
•Poté si vydesinfikujte ruce.
INTERPRETACE VÝSLEDKŮ
NEGATIVNÍ 
VÝSLEDEK:

POZITIVNÍ 
VÝSLEDEK:

NEPLATNÝ 
VÝSLEDEK:

Ukáže se jedna barevná linie v oblasti kontrolní linie (C). 
Žádná linie se neukáže v testovací oblasti (T). Negativní 
výsledek znamená, že ve vzorku není přítomen SARS-
Cov-2 antigen, nebo že je přítomen pod detekční 
hodnotou testu.

Ukáží se dvě barevné linie. Jedna by měla být v kontrolní 
oblasti (C) a druhá zřetelná barevná linie by měla být v 
testovací oblasti (T). Pozitivní výsledek znamená, že ve 
vzorku byl nalezen SARS-CoV-2.

Nezobrazí se kontrolní linie.
Nedostatečný objem vzorku nebo nesprávný postup 
jsou nejčastějšími důvody pro nezobrazení kontrolní 
linie. Znovu si projděte postup a opakujte test ještě 
jednou, tentokrát s novým testem. Pokud problém 
přetrvává, okamžitě přestaňte používat tuto testovací 
sadu a kontaktujte svého lokálního distributora.

POZNÁMKA:  
Intenzita barvy v oblasti testovací linie (T) se bude měnit v závislosti na 
koncentraci SARS-CoV-2 antigenu přítomného ve vzorku. Tudíž jakýkoliv 
odstín barvy v oblasti testovací linie (T) by měl být brán jako pozitivní. 
OMEZENÍ TESTU 
①  Výsledek testu této soupravy není jediným potvrzením klinické 
indikace. Infekci by měl potvrdit specialista spolu s dalšími laboratorními 
výsledky, epidemiologií klinických příznaků a dalšími klinickými údaji. 
Uživatel by neměl činit žádná lékařsky významná rozhodnutí bez 
předchozí konzultace se svým praktickým lékařem.
②  Výsledky testů se týkají kvality odběru, zpracování, přepravy a 
skladování vzorků. Jakékoli chyby mohou vést k nepřesným výsledkům. 
Pokud není křížová kontaminace během zpracování vzorku 
kontrolována, mohou se objevit falešně pozitivní výsledky.
③  V časných stádiích infekce mohou nízké hladiny antigenu vést k 
negativním výsledkům.
④  Negativní výsledek získaný z této soupravy by měl být potvrzen 
pomocí PCR. Negativní výsledek může vzniknout, pokud koncentrace 
SARS-CoV-2 přítomného ve vzorku není adekvátní nebo je pod 
detekovatelnou hladinou testu.
⑤  Záměrem negativních výsledků není vyloučit jiné infekce virem 
2019-nCov.
⑥  Negativní výsledek testu nevylučuje nákazu koronavirem a 
nezbavuje vás platných pravidel pro kontrolu šíření (např. omezení 
kontaktu a ochranná opatření).
USKLADNĚNÍ A STABILITA
Doba životnosti je 18 měsíců, pokud je tento produkt skladován v 
prostředí s teplotou 2-30 ℃. Test je stabilní do data expirace uvedeného 
na uzavřeném sáčku. Test musí zůstat v uzavřeném sáčku do doby těsně 
před použitím.
NEZAMRAZUJTE.
Nepoužívejte po datu expirace.
CHARAKTERISTIKY VÝKONU
Limit detekce (LoD)
U testu SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Cassette byla potvrzena, detekce 
SARS-CoV-2 při 400 TCID50/ml.
Studie o interferujících látkách
Výsledky testu nebudou ovlivněny následujícími látkami v určitých 
koncentracích:
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Odebrání vzorku pomocí tyčinky
1) Odstraňte obal a vyjměte tyčinku. Stranou s tamponém ji držte na jazyku, 
dokud nebude tampon úplně nasálý slinami (nejméně dvě minuty). 
2) Do extrakční zkumavky nakapejte 6 kapek extrakčního činidla. 
3) Vložte tyčinku do zkumavky a asi 10krát otočte. 
4) Nechejte tyčinku v extrakční zkumavce po dobu 1 minuty. Odstraňte 
tyčinku a současně stlačte špičku tyčinky, abyste z tamponu vymačkali 
kapalinu. 
5) Nainstalujte kapátko na zkumavku pro extrakci antigenu. Nechejte asi 1 
minutu odstát.

 Aplikace vzorku na testovací kazetu 
1) Otevřete sáček z hliníkové fólie testovací kazety. 
2) Umístěte testovací kazetu na rovný povrch.

Tyčinka s 
tamponem


