RAPID SARS-COV-2 ANTIGEN TEST CARD
PRE KVALITATIVNE STANOVENIE SARS-CoV-2 VIRUSOVEHO
ANTIGENU V NAZALNYCH STEROCH

Katalogové &islo: 1N40C5-2
Pre in Vitro Diagnostické pouzitie

Prosim, dorziavajte uvedeny navod pozorne

ZAMYSLANE POUZITIE

Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card je imunochromatograficky jednokorokovy in vitro test. Je
navrhnuty pre rychlu kvalitativnu determinaciu SARS-CoV-2 virusového antigénu vo vytere
z predného nosa u oséb podozrivych z COVID-19 pocas prvych siedmich dni od nastupu symptémov.
Rapid SARS-CoV-2 Antigen Test Card nemdze byt pouzity ako jediny zaklad pre diagnézu alebo
vylucenie SARS-CoV-2 infekcie. Detom do 14 rokov by mala pomahat dospela osoba.

SUHRN

Nové koronavirusy patria do rodu . COVID-19 je akutne respiraéné infekéné ochorenie. Ludia su
vSeobecne nachylni. V suc€asnosti su hlavnym zdrojom infekcie pacienti infikovani novym
koronavirusom. Infekénym zdrojom moézu byt aj asymptomaticky infikovani fudia. Na zaklade
sucasného epidemiologického vySetrenia je inkuba¢na doba 1 az 14 dni, vacsinou 3 az 7 dni. Medzi
hlavné prejavy patri hori¢ka, unava a suchy kasefl. V niekolkych pripadoch sa zisti upchatie nosa,
nadcha, bolest’ hrdla, myalgia a hnacka.

MATERIAL OBSIAHNUTY V SUPRAVE

1. Rapid SARS-CoV-2 Antigen Testovacia kazeta
. Sterilny vyterovy tampon

. Extrakéna skumavka

. Extrakény pufer

. Navod na pouzitie

. Stojan (sucast obalu)

OO WN

VYKONOSTNE CHARAKTERISTIKY (SENZITIVITA A SPECIFICITA) .
Rapid SARS-CoV-2-Antigen Test Card bola porovnana s potvrdenou klinickou diagnézou. Studia
zahfnala 156 vzoriek.

§enzitivita 96,77%
Specificita 99,20%
Presnost’ 98,72%

Studia uskutognitelnosti preukazala, Ze:
- 99,10 % neprofesionalov vykonalo test bez potreby asistencie
- 97,87 % réznych typov vysledkov bolo interpretovanych spravne

INTERFERENCIE
Nasledujlce latky v testovanej koncentracii vykazovali akukolvek interferenciu s testom:
Krv: 1% Menthol: 0,15% Oseltamivir Phosphate: 0,5%

Alkalol: 10% Cromolyn: 15% sodium chloride: 5%

Mucin: 2% Benzocaine: 0,15% Human Anti-mouse Antibody
(HAMA):

Phenylephrine: 15% Fluticasone Propionate: 5% 60 ng/mL

Tobramycin: 0,0004%
Oxymetazoline: 15%

Mupirocin: 0,25
Zicam Nasal Spray: 5%

Biotin: 1200 ng/mL

.Délezité informacie pred pouzitim
1. Precitajte si navod na pouzitie pozorne.
2. Nepouzivajte vyrobok po datume exspiracie

3. Nepouzivajte vyrobok, ak je poskodené vrecko alebo je naruSeny zvar. 4. Testovacie zariadenie
skladujte pri teplote 4 az 30 °C v originalnom zape€atenom vrecku. Neuchovavajte v mraznicke

a nevystavujte mrazu.

5. Produkt sa ma pouzivat pri izbovej teplote (15 °C az 30 °C). Ak bol vyrobok skladovany na
chladnom mieste (menej ako 15 °C), pred pouzitim ho nechajte 30 minudt pri normalnej izbovej
teplote.

6. So vSetkymi vzorkami zaobchadzajte ako s potencialne infekEnymi.

7. Nedostato¢ny alebo nevhodny odber, skladovanie a preprava vzoriek mbéze spdsobit nepresné
vysledky testu.

8. Na zabezpecenie optimalneho vykonu testu pouzite tampony, ktoré su sucastou testovacej
supravy.

9. NajddlezitejSim krokom v tomto postupe je spravny odber vzorky. Uistite sa, ze ste tampénom
odobrali dostatok materialu na vzorku (nosovy sekrét), najma na odber vzoriek z prednej ¢asti nosa.
10. Pred odberom vzorky niekolkokrat vyfuknite nos.

11. Vzorky by sa mali otestovat’ ¢o najskér po odbere.

12. Kvapky testovacej vzorky aplikujte len do jamky na vzorku (S).

13. Prilis vela alebo prili§ malo kvapiek extrakéného roztoku méze viest k neplatnému alebo
nespravnemu vysledku testu.

14. Pri sprdvnom pouziti by nemalo dojst k Zziadnemu kontaktu s extrakénym pufrom. V pripade
kontaktu s pokozkou, o€ami, Ustami alebo inymi €astami oplachnite Cistou vodou. Ak podrazdenie
pretrvava, poradte sa s lekarom.

15. Detom do 14 rokov by mala pomahat dospela osoba.

LIMITACIE

1. Test je obmedzeny na kvalitativnu detekciu virusového antigénu SARS-CoV-2 vo vzorkach z
vyterov z nosohltanu. Presna koncentracia virusového antigénu SARS-CoV-2 sa tymto stanovenim
neda urcit.

2. Spravny odber vzoriek je kriticky a nedodrzanie postupu méze viest k nepresnym vysledkom.
Nespravny odber, skladovanie alebo opakované zmrazovanie a rozmrazovanie vzorieck méze viest k
nepresnym vysledkom.

3. Negativny vysledok testu sa méze vyskytnut, ak je hladina antigénu vo vzorke pod medzou
detekcie testu.

4. Rovnako ako u vSetkych diagnostickych testov, kone¢na klinicka diagnéza by nemala vychadzat z
vysledku jedného testu, ale mala by byt stanovena iba lekarom po vyhodnoteni vSetkych klinickych a
laboratérnych nalezov.

5. Negativne vysledky testu nevyluéuju dalSie potencialne virusové infekcie iné ako SARS-CoV-2.
Negativne vysledky by sa mali potvrdit molekularnou diagnostikou, ak existuje podozrenie na
ochorenie COVID-19.

6. Pozitivne vysledky testov nevylu€uju su¢asnu infekciu inymi patogénmi.

7. Rychly test na antigén SARS-CoV-2 dokaze odhalit Zivotaschopny aj nezivotaschopny material
SARS-CoV-2. Vykon rychleho testu SARSCoV-2 zavisi od virusovej zataze a nemusi korelovat' s
inymi diagnostickymi metédami vykonanymi na tej istej vzorke

8. Pouzivatelia by mali otestovat’ vzorky €o najskor po odbere vzorky a to do dvoch hodin od odberu
vzorky..

9. Citlivost pri vyteroch z nosa alebo orofaryngu méze byt nizsia ako pri vyteroch z nosohltanu.
Zdravotnickym pracovnikom sa odporuca pouZit vzorky vyterov z nosohltanu.

10. Monoklonalne protilatky nemusia detegovat alebo detegovat' s men$ou citlivostou virusy SARS-
CoV-2, ktoré presli malymi zmenami aminokyselin v oblasti cieflového epitopu.

11. Mnozstvo antigénu vo vzorke sa méze s predlzujucim sa trvanim ochorenia znizovat. Vzorky
odobraté po 5. az 7. dni choroby budu s vaéSou pravdepodobnostou negativne v porovnani s testom
RT-PCR.

12. Suprava bola validovana pomocou roznych tampdénov. Pouzitie alternativnych tampdnov méze
viest' k faloSne negativnym vysledkom.

13. Platnost Rapid SARS-CoV-2 test card na identifikaciu/potvrdenie izolatov tkanivovych kultar
nebola preukazana a v tejto funkcii by sa nemala pouzivat.

14. Krizova reaktivita testovacieho zariadenia bola hodnotena testovanim virusov a inych
mikroorganizmov. Konecné testované koncentracie virusov a inych mikroorganizmov su
zdokumentované v $tudii krizovej reaktivity. Nasledujuce virusy a iné mikroorganizmy okrem



ludského SARS-koronavirusu nemaju ziadny vplyv na vysledky testu testovacieho zariadenia.
Pozitivne vysledky testov nevylucuju koinfekciu s inymi patogénmi. Pozitivne vysledky sa m6zu
vyskytnut v pripadoch infekcie SARS-CoV.

PRIPRAVA

ODPAD
Testovacia suprava mdze byt zlikvidovana s beznym domovym odpadom v sulade s platnymi
miestnymi predpismi.

POSTUP

Vycistite, vyCistite a vysuste rovny povrch.

Skontrolujte obsah testovacej supravy. Uistite sa, Ze ni¢ nie je poSkodené alebo zlomené.
Maijte hodiny po ruke.

Pred odberom vzorky sa niekolkokrat vysmrkaijte.

Umyte si ruky.

Tento test je vhodny pre ludi vSetkych vekovych kategérii. Odporuc¢ané pre osoby vo veku od 14 do
90 rokov. Deti mladSie ako 14 rokov by mali testovat dospeli. Nepokracujte v teste, ak dieta citi
bolest.
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Otocte vekom ffaSe s pufrom na extrakciu vzorky. Upozornenie:

Otvorte ho smerom od tvéare a davajte pozor, aby ste nevyliali tekutinu.

Vytlacte vSetok extrakény pufor z flaSe do extrakénej skumavky.
Upozornenie: Nedotykajte sa flasticky skimavky.

Handle

Najdite tampén v zapecatenom obale pred sebou. Identifikujte makky,
latkovy hrot tamponu.

Odlupnite obal tampénu a jemne tampén vyberte. Upozornenie: Nikdy
sa rukami nedotykajte makkého textilného hrotu tampénu.

Opatrne vlozte tampén do jednej nosnej dierky. Hrot tampénu by mal
byt zasunuty najmenej 2,5 cm (1 palec) od okraja nosnej dierky.
Tampon rolujte 3-4 krat pozdlz sliznice vo vnutri nosnej dierky.
Nechajte tampodn v nosovej dierke niekolko sekund. Pomocou toho
istého tamponu zopakujte tento postup pre druht nosovu dierku.
Vytiahnite tampon z nosnej dutiny. Upozornenie: Méze to byt
neprijemné. Nevkladajte tampdn hibSie, ak citite silny odpor alebo
bolest.

14

Vlozte tampdn do extrakénej skimavky. Otoéte tampoénom tri az pat
(3-5) krat. Nechajte tampén v extrakénom pufri 1 minudtu.

Extrakénu skumavku stlacte prstami a odstrarite roztok z tampénu ¢o
najviac.

Pevne nasadte uzaver s kvapkatkom na skimavku na extrakciu
vzorky.

Pred testovanim zohrejte komponenty stpravy na izbovu teplotu.

Otvorte vrecko a vyberte kartu. Polozte kartu na rovny a rovny povrch.

Upozornenie: Po otvoreni sa testovacia karta musi ihned pouzit.

11.
@15—20 min

3 drops

Prevratte extrakénu skimavku a pridajte 3 kvapky (asi 75 pl)
testovacej vzorky do jamky na vzorku (S) jemnym stlacenim extrakénej
skumavky. Upozornenie: Je potrebné zabranit tvorbe vzduchovych
bublin v jamke na vzorku (S).

Precitajte si vysledky po 15-20 minutach. Upozornenie: Vysledky po
20 minatach nemusia byt presné. Pouzité zariadenie mbze byt
zlikvidované s beznym domovym odpadom v sulade s platnymi
miestnymi predpismi

INTERPRETACIA VYSLEDKOV

Pozitivny:

Ak sa v priebehu 15-20 minut objavia dva farebné pasy s jednym
farebnym pasom v kontrolnej zéne (C) a dalSim v testovacej zéne (T),
vysledok testu je pozitivny. Upozornenie: Bez ohladu na to, aky slaby

ik

Positive je farebny pas v testovacej zone (T), vysledok by sa mal povaZzovat za
pozitivny.
c Negativny:
HT Ak sa v kontrolnej zéne (C) objavi jeden farebny pasik a v testovace;j
zone (T) sa neobjavi ziadny farebny pas v priebehu 15-20 minut,
Negative vysledok testu je negativny.
QC I:IC Neplatny vysledok:
Ak sa v kontrolnej oblasti (C) neobjavi Zziadna farebna ¢iara do 15-20
T||T - h p )
minut, test je neplatny. Zopakujte test s novou testovacou kartou.
Invalid

KONTROLA KVALITY
Kontrolny pas je vnutorna reagencia a proceduralna kontrola. Zobrazi sa, ak bol test vykonany
spravne a reagencie su reaktivne.

CASTO KLADENE OTAZKY (FAQ)

1.

Ako funguje detekcia?

Protein N virusu SARS-CoV-2 reaguje s povlakom testovacej Ciary a ak je pritomny, vedie
k zmene farby, t. j. objavi sa ¢ervena Ciara. Preto, ak vzorka neobsahuje Ziadne virusové
proteiny alebo antigény, nebude tam Ziadna ¢ervena testovacia ¢iara (T).

Kedy by som sa mal/mézem otestovat'?

MézZete sa otestovat, &i mate priznaky alebo nie. Studie ukazuju, Ze skorsie testovanie
pocas prvych 4 dni choroby zvy€ajne znamena vysSiu virusovu zataz, ktora sa da lahSie
zistit. KedZe vysledok testu je platny pre dany €as, testovanie by sa malo opakovat podla
odporuc¢ania miestnych uradov.

Co méze ovplyvnit moj vysledok testu? Na éo si mam dat’ pozor?

Pred odberom vzorky sa niekolkokrat vysmrkajte. Uistite sa, Ze ste viditelne odobrali
material vzorky (nosové sekréty). Test vykonajte ihned po odobrati vzorky. Désledne
dodrzujte navod na pouzitie. Kvapky extrakéného roztoku aplikujte len do jamky na vzorku
(S) Prilis vela alebo prili§ malo kvapiek extrakéného roztoku méze viest k neplatnému
alebo nespravnemu vysledku testu.

Testovaci pruzok je jasne zafarbeny alebo rozmazany? Aky je na to dévod?
Upozorfiujeme, Ze testovacia karta by sa nemala pouzivat s viac ako 3 kvapkami vzorky,
pretoze absorpcia tekutiny testovacieho pruzku je prirodzene obmedzena. Ak sa kontrolna
Ciara nezobrazi alebo je testovaci pruzok velmi rozmazany alebo sfarbeny, takze je
necitatelny, zopakujte test podl'a pokynov.

Urobil som test, ale nevidim kontrolnu &iaru (C). Co mam robit™?

Vysledok vasho testu je neplatny. Pozrite odpoved na otazku 4 a zopakujte test podla
navodu na pouzitie.

Nie som si isty éitanim vysledku. Co mam robit'?

Aby bol vysledok pozitivny, musia byt jasne viditelné 2 rovné vodorovné Ciary na celu
Sirku kazety. Ak si stale nie ste isti vysledkami, kontaktujte najblizSie zdravotnicke
zariadenie podla odporu¢ani miestnych uradov.



7. M&j vysledok je pozitivny. Co mam robit'?

Ak je vas vysledok pozitivny a testovacia suprava tak jasne ukazuje kontrolnu Ciaru, ako aj

testovaciu Ciaru, mali by ste kontaktovat najblizSie zdravotnicke zariadenie podla
odporuéania miestnych Uradov. Vysledok vasho testu by mal byt skontrolovany a
prislusny organ alebo zariadenie vam vysvetli prislusné dalSie kroky.

8. M@j vysledok je negativny. Co mam robit'?
Ak testovacia suprava jasne ukazuje iba kontrolnu ¢iaru, méze to znamenat, ze ste
negativny alebo Ze virusova zataz je prili§ nizka na to, aby sa dala zistit. Ak pocitujete
priznaky (bolest hlavy, horu¢ku, migrénu, stratu €uchu alebo chuti atd’.), obratte sa na
svojho lekara primarnej starostlivosti alebo na najblizSie zdravotnicke zariadenie podia
odporuc¢ania miestnych Uradov. Ak si nie ste isty, mbzete test zopakovat.

9. Ako modézem zlikvidovat’ vyrobok?
Testovacia suprava modze byt zlikvidovana s beznym domovym odpadom v sulade s
platnymi miestnymi predpismi.

Autorizovany
Reprezentant:

Vyrobca: Xiamen Boson Biotech Co., Ltd.
90-94 Tianfeng Road, Jimei North Industrial
Park, Xiamen, Fujian, 361021, P.R.China.

Verzia 5.1 Datum: April 25, 2021

Lotus NL B.V.
Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA,
The Hague, Netherlands.

N oo

VYSVETLENIE SYMBOLOV:

IPoutzitie na n Vitr diagnostkku

Pozri navod na

Datum expiracie

Nepouzivat
opakovane

obal poskodeny

oy ¥

W Testov v Kite T Udrzujte v suchu Cislo sarze
Autorizovany Representant ;‘{’:_ Nevystavujte Vyrobca

y Rep AN sk y

® Nepouzivajte ak je Skladovacia

teplota 4-30 °C

2
X
]

CE Mark

i@

Katalégové Cislo

> R

Pozor, prosim
postupujte podla
instrukcii

<

Warning

H317: Pozor! Tekuté komponenty mdzu spdsobit alergicki koZnu reakciu.




