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PO VYKONANI TESTU

Po vykonani testu postupuite podla nasledujticich pokynov. \ysledky testu majti informativny charakter.

SK
STANDARD Q

COVID-19 Ag Test

STANDARD Q COVID-19 Ag Test

SAMODIAGNOSTICKY TEST
Rychle vysledky za 15 minat | Nazalny Test

COVID-19 Antigen Test

Navod na pouZitie

Nézov produktu: STANDARD Q COVID-19 Ag Test

Nézov modelu: STANDARD Q COVID-19 Ag Test (Q-NCOV-01G)
Test uvedeny na trh na zaklade rozhodnutia UNMS SR o uveden uréeného vyrobku na trh bez
posudzovania zhody podla podfa § 22 zakona ¢. 56/2018 Z. z. 0 posudzovani zhody vyrobku
PoufZitie:Test STANDARDTMQ COVID-19 Ag je rychlym samodiagnostickym testom pre kvalitativnu
detekciu Specifickych antigénov SARS-CoV-2 ur¢eny na vyter z nosa ha domace poufZitie, pouZitie v
Skolach, pouZitie vo firmach a iné poufZitie. Testom sa ziska iba pociatocny screeningovy vysledok.
Vysledok tohto testu by nemal byt jedinym zakladom pre stanovenie diagnézy, vyzaduje sa
konfirma¢né testovanie.

Test je ur¢eny pre samotestovanie pacientom. V pripade potreby verifikacie sa test mdze
vykondvat samoodberom pod dozorom vy3kolenej osoby. V pripade samoodberu vzorky
neplnoletou osobou sa odpordca vykonanie testu pod dohladom dospelej osoby.

Kat.C. Q-NCOV-01G

Skontrolujte pozitivitu COVID-19 vysledku

Ak méte pozitivny vysledok, je velmi pravdepodobné, Ze mate COVID-19.

Co musite spravit:

1. Mali by ste sa izolovat, aby nedoslo k rozsireniu virusu na ostatnych. Existuje velmi mald Sanca, Ze tento test moze
poskytnut pozitivny vysledok, ktory je nespravny (falo3ny pozitivny vysledok).

2. Co najskar sa poradte s lekarom. V&3 poskytovatel zdravotnej starostlivosti s vami urti, ako sa o vas najlepie postarat
na zéklade vysledkov testov, spolu s dalsimi faktormi vasej anamnézy a vasich priznakov, moznych expozicii
a geografickej polohy miest, ktoré ste nedavno navativili.

Skontrolujte negativitu COVID-19 vysledku
Mate negativny vysledok. V pripade pretrvévajicich priznakov sa poradte s Vasim lekarom.

Videonavod
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€o musite spravit:

Ak sa u vas objavia priznaky, priznaky pretrvavajl alebo sa zhor3uju, obratte sa na lekara. Je moZné, Ze tento test
poskytne negativny vysledok, ktory je nespravny (falo3ne negativny) u niektorych fudi s COVID-19. To znamen4, Ze by
ste mohli mat stale COVID-19, aj ked je test negativny. Ak je to vas pripad, vas poskytovatel zdravotnej starostlivosti pri
rozhodovani o spdsobe starostlivosti zvéZi vysledok testu spolu so vietkymi ostatnymi aspektmi vadej anamnézy (ako su
priznaky, trvanie choroby, moZné expozicie a geograficka poloha miest, ktoré ste nedavno navativili). Je doleZité, aby ste
v spolupraci so svojim poskytovatelom zdravotnej starostlivosti pochopili dalSie kroky, ktoré by ste mali podniknut.

Skontrolujte neplatny Wsledok COVID 19 testu

Preco sa to mohlo stat:

+ Test ste vykonali bez spravneho pochopenia toho, ako ho pouzivat.

+ Pouiili ste nedostatocné alebo nadmerného mnozstvo vzorky.

+ Ked ste skontrolovali vysledok po uplynuti 30 min(t.

+ Ked'je chybné nakvapkanie vzorky.

* Atd.

Co musite spravit:

Ak sa pri teste vyskytla chyba, budete musiet zopakovat test s novou testovacou platnickou, alebo sa obratit na
zdravotnickeho pracovnika. AZ do potvrdenia nového vysledku testu je potrebné podsttpit domacu izolaciu. Ak
méte akékolvek otazky, kontaktujte nés na infolinke MZ SR: 0800 174 174

LIKVIDACIA

VSetky vzorky a materialy pouZité na vykonanie testu odhodte do komundlneho odpadu v plastovom vrecku, ktory nie
je stcastou balenia.

S laboratérnym chemickym a biologickym nebezpetnym odpadom sa musf manipulovat a likvidovat v stilade so vSetkymi
miestnymi, $tatnymi a narodnymi predpismi.

BEZPECNOST UZIVATELA

Co musite vediet:
Z2d4 sa, Ze starsi dospeli a fudia, ktori majui vézne zakladné zdravotné tazkosti, ako st srdcové alebo pliicne ochorenia
alebo cukrovka, majui vyssie riziko vzniku zavaznejSich komplikécif z ochorenia COVID-19.

[( edy je mozZné pouZit tito sipravu]
edy pouZit stipravu

+ Ak chcete diagnostikovat prebiehajicu COVID-19 infekciu.
+ Ak mate obavy, Ze ste sa infikovali COVID-19.

Kedy nepoutZit stipravu

+ Ak nemdZete odobrat vzorku odportc¢anym spdsobom.

* Ak ste nachylny na krvécanie z nosa

VYSVETLENIE A SUMAR
l UvVoD

Koronavirus je jednovlaknovy pozitivny RNA virus s obalom s priemerom asi 80 aZ 120 nm. Jeho geneticky material je
najvacsi zo vsetkych virusov RNA a je dolezitym patogénom mnohych domestikovanych zvierat, domécich zvierat a
chor6b ludi. MoZe sposobit cely rad akutnych a chronickych ochoreni. Bezné priznaky u osoby infikovanej
koronavirusom zahffiajd respiracné priznaky, horicku, kasel, zrychlené dychanie a dychavicnost. V zavaznejsich
pripadoch méze infekcia sposobit zapal plic, zdvazny akitny respiracny syndrém, zlyhanie obliciek alebo dokonca
smrt. 2019 novy koronavirus, alebo ,2019-nCoV", bol objaveny kvdli pripadom virusovej pneuménie vo Wu-chan v vysoko rizikové skupiny

roku 2019 a Svetova zdravotnicka organizacia ho pomenovala 12. janudra 2020, pri¢om potvrdila, Ze mdZe sposobit  «” ludia vo veku nad 65 rokov

prechladnutie a respiracny syndrom na Blizkom vychode (MERS) a dalie zavainejsie ochorenia, ako je akitny Ludia v opatrovatelskych tstavoch alebo zariadeniach dihodobej starostlivosti

respiratny syndrom (SARS). Ludia v3etkych vekovych skupin so zakladnymi zdravotnymi problémami, najmé ak nie st dobre zvladnuté:

4 Rakovina
. PRINCIP TESTU Chronické obstrukéna choroba pltic
Stprava STANDARD Q COVID-19 Ag Test ma dve vopred potiahnuté testovacie Ciary na nitrocelulézovej membrane - - Chronické ochorenie obliciek
kontrolnd Ciaru ,C* a ,T" testovaciu Ciaru. Kontrolna a testovacia Ciara v okienku s vysledkami nie st viditelné pred . potlagena imunita, napriklad po transplantacii orgénov
aplikciou vzorky. Na nitrocelulézovej membrane si naviazané v testovacej oblasti mySie monoklonélne anti-SARS-  _ pesita (BMI> 30)
Cov-2 protilitky a v oblasti kontrolne] ¢iary sii naviazané mySie monoklonéine anti-kuracie g¥ protilétky. Na detekciu 72506 ochorenia srdca, ako je zlyhanie srdca, ochorenie koronarnych artérii, kardiomyopatie
antigénov SARS-CoV-2 sa pouzivaji mysie monoklonélne anti-SARS-CoV-2 protilatky konjugované s farebnymi Kosacikovita chorob
Casticami. V priebehu testu SARS-CoV-2 antigény vo vzorke reaguji s monoklonalnou anti-SARS-CoV-2 protilétkou 0saclkovita choroba
konjugovanou s farebnymi Casticami, pricom sa vytvori komplex antigén-protilatka znacena farebnymi Casticami. = Cukrovka typu I
Tento komplex migruje kapilarnymi silami po membrane, kjm nedosiahne testovaciu Ciaru, kde sa naviaze na mysiu Ludia v3etkych vekovych skupin so zakladnymi zdravotnymi problémami, najmé ak nie st dobre zviadnuté:
monoklonainu anti-SARS-CoV-2 protilétku. Pokial si vo vzorke pritomné SARS-CoV-2 antigény, tak sa v okienku s - Astma (Stredne tazka)
vysledkami objavi zafarbena Ciara. Intenzita zafarbenej testovacej Ciary zavisi od ~ mnoZstva SARS-CoV-2 antigénov  _ cerebrovaskularne ochorenie (ovplyviiujtice cievy v mozgu)
pritomnych vo vzorke. Pokial vo vzorke nie sti pritomné SARS-CoV-2 antigény, potom sa testovacia Ciara neobjavi. Ako ~ _ Cysticka fibroza
proceduralna kontrola sluzi kontrolna ciara, ktora sa musi objavit vzdy a dokazuje, Ze testovaci postup bol dodrzanya  _ Vysoky krvny tlak

testovacie reagencie st v poriadku Potlacend imunita (oslabeny imunitny systém) z transplantacii krvi alebo kostnej drene, imunitna
OBSAH S'JPRAVY nedostatocnost, HIV, uzivanie kortikosteroidov, uzivanie inych liekov oslabujtcich imunitu
- Neurologické stavy, ako je demencia

Testovacia platnicka 25x, sklimavka s roztokom 25x, vrchnak s kvapkadlom 25, sterilna odberova tycinka 25x, navod - Ochorenie petene
na poutitie 1x, rychly navod 1x - Tehotenstvo
A 4 - Pliicna fibrd
NAVOD NA POUZITIE e toroze
B Odber vzorky - Talasémia
) - Cukrovka typu I
[vyter z nosa]

Kedy vyhladat lekarsku pomoc

1. Otvorte skimavku s extrakénym roztokom.
y Pozoruijte varovné priznaky * pre COVID-19. Ak niekto vykazuje niektoré z tychto priznakov, ihned vyhladaite lekérsku

2. Zaklonte hlavu dozadu o 70 stupiiov.
3. Otétajte odberovou tyginkou a zérovefi si ju zasufite asi 2 cm do nosnej dierky, kym pri otacani nezacitite odpor. ~ POMO¢: L
4. 4x ototte tytinkou proti stene nosnej dierky. - Problémy s djchanim ’
5. Postup zopakujte tou istou ty€inkou aj v druhej nosnej dierke. - Trvald bolest alebo tlak na hrudniku
- Dezorientacia
. Pracovny pOStu p - Neschopnost prebudit sa alebo zostat hore
6. Odberovd tycinku viozte do skimavky s extrakénym roztokom az na dno. Prstami stiacajte steny skimavky proti - Namodralé pery alebo tvar

*Tento zoznam neobsahuje vetky mozné priznaky. Ak méte akékolvek dalSie zavazné priznaky, obrétte sa na
svojho lekara.

Zavolajte na telefénne €islo 112 alebo zavolajte miestnu zachrannu sluzbu:

Oznamte operatorovi, Ze hladéte starostlivost o niekoho, kto ma alebo méze mat COVID-19.

CHARAKTERISTIKY VYKONNOSTI TESTU
B KLINICKE VYHODNOTENIE

sebe v mieste tamponu a zarovefi otocte pod prstami aspofi 5x tycinkou.
. Privyberanf tycinky stlacajte steny skiimavky, aby ste z tampénu na odberovej ty¢inke vytlacili tekutinu.
. Na skiimavku nasadte vrchnék s kvapkadlom.
. Nakvapkajte 4 kvapky z tekutiny v skmavke (vzorky) do okruihlej jamky na testovacej platnicke.
0. Vysledok si pozrite za 15 mindt. Na meranie Casu si zabezpecte ¢asovac, nie je stcastou testu

— oo~

A Nehodnotte vysledok po 30 mindtach. MéZete dostat nespravne vysledky.

Klinické vyhodnotenie stipravy STANDARD Q COVID-19 Ag Test sa vykonalo pomocou vzoriek vyterov z nosa od 468 osdb,
ktoré sa zUcastnili prospektivnej Studie v klinickom centre v Nemecku. Studijné skupina zahffiala dospelych s vysokym
179 subjektov podstipilo odber nosa vykonaného

B INTERPRETACIA VYSLEDKOV

rizikom infekcie SARS-CoV-2 podfa Klinického podozrenia.

Vysledky Priklad Interpretacia vysledkov zdravotnickymi pracovnikmi a 289 subjektov dodrZalo pisomné pokyny na to, aby si sami odobrali vzorku  vyteru z nosa.
Samoodber sa uskutociioval pod dohladom zdravotnickych pracovnikov bez zdsahov a pomoci. Testovacie postupy a
; il Negativny vysledok: Farebny pruh sa objavi iba nad modrou iarou v odcitanie vysledkov vzdy vykonavali zdravotnicki pracovnici. Ako porovnavacie metédy sa pouzili RT-PCR testy (Roche
Negativny D:l okienku s vysledkom. cobas® SARS-CoV-2 a TibMolbiol SARS-CoV-2 E-gén stanovenie) s pouZitim kombinovanych nazofaryngedlnych (NV) /
orofaryngealnych vyterov (OV). Odber vzoriek z nosa vzdy predchadzal kombinovanému odberu vzoriek NP/OP.
T ~
i B SENZITIVITA A SPECIFICITA TESTU
Pozitivy visledok: Farebné pruh biavia iba nad modrou i Nasledujice tabulky sumarizuji vykonnostné charakteristiky sipravy STANDARD Q COVID-19 Ag Test.
Pozitivny E.Z' |zny s Ie d?( - rarebne pruhy sa objavia fba nad mocrou clarou v Relativna senzitivita bola 90,6% (Ct hodnota < 30; 95% CI: 75,0% - 98,0%) pre profesionalne odobraté vzorky a
il oklenku's vystedkom. 84,4 % (Ct hodnota < 30; 95% CI: 67,2% - 94,7%) pre samoodbery. U pacientov, u ktorych bol znamy def
D:I:l nastupu symptémov, a bolo to 0,5 dia pred testom, bola relativna senzitivita v porovnani s RT-PCR 88,9% (CI:
70,8% - 97,7%) pre profesionalne odobraté nazalne vzorky a 85,7% (CI: 67,3%) - 96,0%) pre samoodbery
P vzoriek z nosa. Relativna Specificita v porovnani s RT-PCR bola 98,6% (CI: 94,9% - 99,8%) pre profesionaine
A A odobraté nazalne vzorky a 99,2% (CI: 97,1% - 99,9%) pre samoodbery vzoriek z nosa.
I:l Zopakuite test: Pokial sa neobjavi kontrolny farebny pruh v okienku s A i Y,
Zopakujkte p— vysledkom, vysledok je neplatny. Test zopakujte s nanovo odobratou M SUMAR CHARAKTERISTIK VYKONNOSTI TESTU
test Y vzorkou a novou testovacou platnickou. Spolu Profesionalny odber Samoodber
I:I:l N 468 179 289
Pozitivne vysledky by sa mali posudzovat spolu s klinickou anamnézou a dal$imi dostupnymi Gdajmi. Asymptomaticki, n/N (%) 14/468 (3.0 %) 7179 (3.9%) 7/289 (2.4%)
Aj ked je kontrolny pruh slaby, alebo testovaci pruh nie je rovnomerne zafarbeny, test sa povazuje za spravne ymy icki, n/N (%) 454/468 (97.0%) 172/179 (96.1%) 282/289 (97.6%)
vykonany a vysledok testu sa interpretuje ako pozitivny vysledok. DPSO, median (rozsah) 4(0-14) 4(1-10) 4(0-14)
SKLADOVANIE A STABILITA PCR pozitivni, n/N (%) 807468 (17.1%) 41/179 (22.9%) 39/289 (13.5%)
Skladujte pri 2-30°C, chrarite pred priamym sinkom. Reagencie v stiprave su stabilné do ddtumu exspiracie, ktory je vytlacen PCR P?Z.it,ivni 78/80 (97.5%) 39/41 (95.1%) 39/39 (100%)
¥ na obale. Sipravu nemrazte. ! Test je potrebny vykonat okamZite po rozbaleni! IALL: icki, n/N (%)
-~ L, -, , PCR pozitivni
BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRI POUZIVANI sympomatdd N g | CH e nen
Tento produkt sa pouziva na i vitro diagnostiku. PCR negativni, n/N (%) 388/468 (82.9%) 138/179 (77.1%) 250/289 (86.5%)
S?,ymtodiagnosticky test je novou diagnostickou medicinskou pomédckou na diagnostikovanie antigénov koronavirusu Typ PCR vzorky kombinacia OP/NP
ZVyteruz nosa.
. KedzZe rychly antigénovy SARS-CoV-2 test je screeningovy test, odporuica sa test vykonavat pravidelne. Relativna senzitivita S
. Pred testovanim si precitajte ndvod na poufZitie a postupuijte podla ndvodu. % (95% CI), N Rl I Rl SrrEaclaay
. Tento proqukt bollklinicky hodnqteny na vzorkéch pacientov po objaveni sa priznakov COVID-19 a nebol klinicky . 100 % 100 %
hodnoteny na pacientoch bez priznakov. g = (CL: 78.2 % - 100 %), 15 (CL: 78.2 % - 100 %), 15
. Po ukonceni testu si dokladne umyte alebo dezinfikujte ruky mydiom pod teticou vodou. 6% 920 %
. Iba na jedno poufitie. NepouZivajte opakovane. Ct?) <27 ) . . S
. Nepoutzivajte test, pokial je poskodeny obal. (CL:757 % - 99.1%), 27 (CL:76.5 %-99.1 %), 28
V pripade rozliatia zabezpette dokladné vycistenie vhodnym dezinfekénym prostriedkom. <30 90.6 % 84.4%
0. PouZivajte iba odberové tycinky, ktoré si sicastou balenia. _ (CI: 75.0 % - 98.0 %), 32 (CL: 67.2% - 94.7 %), 32
1. Okrem priloZenej odberovej tycinky nepouzivajte Ziadne z poloziek stipravy v tele. . 88.2% 78.4%
2. Poradte sa s lekarom, aby ste prediskutovali vas vysledok testu a zistili, i je potrebné vykonat dalSie testy. Ak sa obavate )<33 (C1:72.5% - 96.7 %), 34 (CI:61.8 % - 90.2 %), 37
svoje zdravie, mate trvalé priznaky, alebo sa priznaky zhorsujt, obrétte sa na zdravotnickeho pracovnika. 80.5 % 70.4%
3. DodrZiavajte vSetky prislusné ochranné a hygienické opatrenia, aj ked je vyiledok testu negativny. Vsetky Ct hodnoty (CL: 65.1 % - 91.2 %), 41 (CL:57.9% - 87.0 %), 39
I Bezpe€nostné opatrenia pri kontrole vysledkov - — -
. Nie je mozné presne diagnostikovat infekciu SARS-CoV-2 iba pomocou vysledku tohto produktu. Po dokladnom a) Prevzorky testované na Cobase boli pouZité Target 2 (e gén) Ct hodnoty
vySetreni musi lekar urobit kone¢né rozhodnutie zvaZenim klinickych priznakov po vykonani konfirmaéného RT-PCR A Enecifich
testu (s vynimkou ndidzového screeningu). Rel:ﬁt(n;lgnz ?;)e C"IlfICIta Profesionalny odber Samoodber
2. Akje koncentracia antigénu SARS-CoV-2 vo vzorke nizSia ako detekny limit testu, alebo ak je vyter z nosa odobrany :
" alebo transportovany nespravne, moze sa zistit nespravne negativny vysledok. Preto nie je mozné vylicit moznost Veetky Ct hod 98.6 % 99.2%
infekcie SARS-CoV-2 napriek negativnemu vysledku. ML/ EEhEE) (CI: 94.9 % - 99.8 %), 138 (CI: 97.1% - 99.9%), 250

3. Tento vyrobok kontroluje iba pritomnost antigénu SARS-CoV-2 a nie je Ziadna stvislost medzi intenzitou zafarbenia
testovacieho pruhu a koncentraciou antigénov SARS-CoV-2. YT
4. Ak déjde k mutdcii vo vézobnej oblasti monoklonélnej protilatky nachadzajlicej sa v tomto produkte, moZe sa zniit ANAL ICKA VYKO N N OST
" citlivost. DETEKENY LIMIT (LoD)
, - -~ S Pozitivna vzorka SARS-CoV-2 bola pripravena naotkovanim kmena inaktivovaného SARS-CoV-2 (2019-nCOV) NCCP
5. Tento vyrobok nedokaze rozlit medzi antigénmi SARS-CoV a SARS-CoV-2. oy ; R y p
6. Tento vyrobok kontroluje iba pritomnost antigénu SARS-CoV-2 nie je Ziadna stvislost medzi intenzitou zafarbenia #gé%z;ﬁ?/ Ifrcéreraiannz: SC;ZSX&;:3;2%iﬁiaélggvvgt:;ri%tﬁiEyfzgggo:zi?v? IE?R/ZSSHS;?”OV” ako9,25x 1012
testovacieho pruhu (alebo nameranou hodnotou) a koncentréciou antigénu SARS-CoV-2 testovacej tiary pre priamy Y P Y )
a koncentraciou antigénov SARS-CoV-2.
7. Vzorky odobraté po 6 diioch od objavenia sa priznakov mdzu mat falosne negativne vysledky.
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In vitro diagnostika
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Citajte Navod na poufitie pocet testov
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[
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teplota skladovania

Vystraha epiracia

2. KRIZOVA REAKTIVITA A MIKROBIALNA INTERFERENCIA
Nenastala kriZova reaktivita a interferencia s nasledujdcimi mikrébmi v uvedenych koncentraciach: ludsky
koronavirus 229E (2,18 x 105 PFU/ml), fudsky koronavirus OC43 (4,06 x 107 PFU/ml), fudsky koronavirus NL63 (1,17 x
105 PFU/ml) ), MERS-koronavirus (2,87 x 105 PFU/ml), adenovirus typu 1 (1,77 x 108 PFU/ml), adenovirus typu 2 (7,93
x 106 PFU/ml), adenovirus typu 5 (2,33 x 107 PFU/ml), adenovirus typu 6 ( 1,34 x 107 PFU/ml), adenovirus typu 7A
(9,74 x 104 PFU/ml), adenovirus typu 11 (1,34 x 107 PFU/ml), adenovirus typu 14 (1,69 x 105 PFU/ml), adenovirus
typu 40 (2,62 x 106 PFU/ml), fudsky metapneumovirus3 typu B1 (1,5 x 106 PFU/ml), fudsky metapneumovirus16 typu
A1(6,58 x 106 PFU/ml), Parainfluenza virus 1 (2,13 x 108 PFU/ml), Parainfluenza virus 2 (8,68 x 105 PFU/ml) ),
Parainfluenza virus 3 (4,55 x 106 PFU/ml), Parainfluenza virus 4A (2,62 x 106 PFU/ml), Influenza A HIN1 pdm /
Michigan / 45/15 (8,68 x 105 PFU/ml), Influenza A HIN1 Brisbane/ 59/07 (4,99 x 105 PFU/ml), Influenza A H3N2
Singapur / INFIMH-16- 0019/16 (3,22 x 104 PFU/ml), Influenza A H3N2 South Australia / 55/14 (8,1 x 104 PFU/ml),
Influenza A H3N2 Hong Kong / 8/68 (3,45 x 105 PFU/ml), Influenza A H3N2 Victoria / 361/11 (9,74 x 104 PFU/ml),
Influenza B Massachusetts / 2/12 (1,69 x 105 PFU/ml), Influenza B Malajzia / 2506/04 (2,87 x 105 PFU/ml), Influenza B
Lee /40 (1,69 x 105 PFU/ml), Influenza B Yamagata / 16/88 (1,69 x 105 PFU/ml), Influenza B Victoria / 2/87 (1,28 x 104
PFU/ml), Influenza B Texas / 6/11 (2,62 x 106 PFU/ml), Influenza B Colorado / 6/17 (3,22 x 104 PFU/ml), Influenza B
Florida / 02/06 (2,62 x 106 PFU/ml), Enterovirus typ 68 09/2014 Izolat 4 2,44 x 105 PFU/ml), respiraény syncycialny
virus A (2,62 x 106 PFU/ml), respiragny syncycialny virus B (3,45 x 105 PFU/ml), rinovirus 1A (2,44 x 106 PFU/ml),
rinovirus A16 (8,68 x 106 PFU/ml), Rhinovirus B42 (7,24 x 105 PFU/ml), Haemophilus Influenza (NCCP 13815) (2,54 x
107 CFU/ml), Haemophilus Influenza (NCCP 13819) (3,39 x 107 CFU/ml), Haemophilus Influenza (NCCP) 14581) (4,10
x 107 CFU/ml), Haemophilus Influenza (NCCP 14582) (1,06 x 107 CFU/ml), Streptococcus pneumoniae typ1 (KCCM
41560) (1,54 x 106 CFU/ml), Streptococcus pneumoniae typ2 (KCCM 40410) (1,04 x 107 CFU/ml), Streptococcus
pneumoniae typ3 (KCCM 41569) (1,34 x 107 CFU/ml), Streptococcus pneumoniae typ5 (KCCM) 41570) (1,24 x 107
CFU/ml), Streptococcus pyogenes (ATCC 12344) (3,22 x 107 CFU/ml), Candida albicans (ATCC) 10231) (1,78 x 106 CFU/
ml), Bordetella pertussis (NCCP 13671) (6,24 x 107 CFU/ml), Mycoplasma pneumoniae (ATCC 15531) (2,48 x 109 CFU/
ml), Chlamydia pneumoniae (ATCC VR-2282) (9,1 x 107 IFU/ml), Legionella pneumophila (ATCC 33155) (1,9 x 108
CFU/ml), Staphylococcus aureus (NCCP 14647) (1,00 x 109 KT)/ml), Staphylococcus epidermidis (KCCM 35494) (6,22 x
108 CFU/ml).
Krizova reaktivita sa pozorovala pri SARS-CoV.
Poznédmka: Ludsky koronavirus HKU1, Pneumocystis jirovecii (PJP) a Mycobacterium tuberculosis neboli testované.
Méze dojst ku kriZovej reakcii s fudskym koronavirusom HKU1, PJP alebo TB, aj ked percentualna identita sekvencie
nukleokapsidového proteinu HKU1 a proteinov PJP a TB so sekvenciou nukleokapsidového proteinu SARS-CoV-2 bola
31,6%, 12,3% a 13,0%, Co sa povazuje za nizku homoldgiu.
STUDIE EXOGENNYCH/ ENDOGENNYCH INTERFERUJUCICH LATOK:

3. Priindikovanych koncentréciach nedoslo k interferencii s nasledujticimi latkami:
Chloraseptikum (mentol / benzokain) (1,5 mg/ml), Naso GEL (NeilMed) (5% v/v), nosové kvapky CVS Health
(fenylefrin) (15% v/v), afrin (oxymetazolin) (15% v/v), CVS Health Oxymetazolin (15% v/v), CVS Health nosovy sprej
(Cromolyn) (15% v/v), Zicam (5% v/v), Homeopatikum (Alkalol) (zriedenie 1:10), Fenolovy sprej na hrdlo (15% obj./
obj.), Tobramycin (4 pg/ml), mupirocin (10 mg/ml), CVS Health flutikazénpropionat (5% obj./obj.), Tamiflu
(oseltamivirfosfat) (5 mg/ml), pIna krv (4%), Mucin (0,5%).
HOOKOV EFEKT:

4. Vzorky boli obohatené o kultivovany virus SARS-CoV-2. Kultivovany virus SARS-CoV-2 nevykazoval Hookov efekt az do
koncentracie 1 x 106,2 TCID50/ml.

NAJCASTEJSIE OTAZKY
Aké sti zndme a potencidlne rizika a vyhody tohto testu?

Medzi potencidlne rizika patri:

Mozné nepohodlie pri odbere vzorky.

Mozné nespravne vysledky testu (pozri odsek ,Po vykonani testu”).

Medzi potencilne vyhody patri:

Vysledky spolu s dalSimi informaciami mozu pomaoct vaSmu poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti pri
rozhodovani o vasej liecbe.

Vysledky tohto testu mozu pomoct obmedzit rozsirenie COVID-19 na vasu rodinu a ostatnych vo vasej komunite.

VIAC O TESTE

Pokial ide o diagnostiku in vitro, na tieto testy sa vztahuje zakon o zdravotnickych pomdckach, ktorym sa vykonava
eurdpska smernica o IVD (98/79/ES). Podla toho musia byt testy na osobné poufitie vyrobené tak, aby zdravotnicka
pomécka (vratane pokynov na poutZitie, Stitka atd.) bola dostatone pouZitelna z hladiska bezpecnosti a vykonu pre osobné
poutitie laikmi a za tychto podmienok poufitia je mozné zabezpecit kvalitu vysledkov. To zahffia celt aplikaciu testu a tiez
zohladnenie vhodného a spolahlivého odberu vzoriek a prezentacie vysledkov. V pripade pristupu na trh musf byt spinenie
tychto poziadaviek preukdzané notifikovanému organu. TaktieZ sa kontroluje, ¢i ndvod na pouzitie poskytuje pouzivatelovi
podrobné informacie o ziskanych vysledkoch a vysvetluje ich vyznam. Pokial st vyssie uvedené poziadavky spinené v plnom
rozsahu a potvrdené notifikovanym organom ako sticast postupu posudzovania zhody, uz nie je potrebné dodrziavat
existujice komplexné obmedzenie predaja. Pomocou materidlov poskytnutych pocas samotestovania (napr. navod na
poutzitie) dostanti pouZivatelia tiez informacie o prevencii, ako napriklad informécie a pokyny o opatreniach, ktoré je
potrebné prijat (v pripade pozitivneho, negativneho alebo nejasného vysledku), a moZnosti ziskat nespravne pozitivny alebo
nespravne negativny vysledok, ako aj informéciu v pozndmke, Ze bez prvej konzultécie s lekdrom nemozno urobit Ziadne
lekérsky dolezité rozhodnutie. Tento produkt obsahuje malé mnozstvo materidlov pochadzajucich zo zvierat. Ak mate
akékolvek otazky tykajlice sa produktu, obratte sa na miestneho distribtitora. MoZete aj navstivit www.health.gov.sk

INFORMACIE O COVID-19

€o je COVID-19?

COVID-19 je spdsobeny virusom SARS-CoV-2, ktory je novym virusom u ludi spdsobujicim nakazlivé respiracné ochorenie.
COVID-19 sa méze prejavit miernym az zavaznym ochorenim, aj ked niektorf ludia infikovani COVID-19 nemusia mat vobec
Ziadne priznaky. Medzi zdvazné dosledky COVID-19 mdZe patrit hospitalizécia alebo dokonca smrt. Starsi dospeli a fudia v
akomkolvek veku so zakladnymi zdravotnymi problémami maju vy3Sie riziko zavaznych ochoreni vyvolanych COVID-19. Cely
zoznam priznakov COVID-19 néjdete tu: https://www.cdc.gov/ coronavirus/2019-ncov/symptoms-testing/symptoms.html.
COVID-19 je nakazlivy a mdZe sa Sirit edte skor, ako osoba vykazuje priznaky ochorenia (napr. horticka, kael, tazkosti s
dychanim). Niektorf fudia mozu mat poxzitivny test na COVID-19, ale nemajdi priznaky infekcie. Tito fudia s povazovani za
bezpriznakowych, ale stéle mdzu byt schopni prenasat infekciu na ostatnych. Stddie naznacujd, 7e asymptomatické infekcia
mbZe byt bezna.

Aké st bezné priznaky COVID-19?

Priznaky sa mdZu objavit 2-14 dni po expozicii a mdZu zahffat hortcku, kasel, dychavicnost, tnavu, bolesti svalov alebo tela,
bolesti hlavy, stratu chuti alebo ¢uchu, bolest hrdla, upchaty nos alebo nadchu, nevolnost alebo vracanie a hnacku. Je
mozné, Ze infikovana osoba nebude mat vobec Ziadne priznaky.

Ako sa virus 3iri?

Predpokladd sa, Ze virus, ktory spdsobuje COVID-19, sa Siri z cloveka na ¢loveka hlavne kvapkami z dychacich ciest, ktoré
vznikajdi pri kaslani alebo kychani infikovanej osoby. Tieto kvapdcky mozu pristat v tstach alebo na nosoch ludi, ktori st v
blizkosti, alebo ich m6zu vdychnut do pliic. Tieto respiracné kvapdcky obsahujl virusové Castice, ktoré mozu tie prezit na
povrchoch niekolko hodin. Toto je dalsi doleZity zdroj Sirenia COVID-19, ked sa ludia dotkn tychto infikovanych povrchov a
potom sa dotkndi svojej tvére ((ista, nos, oi). Sirenie infekcie je pravdepodobnejsie, ked st fudia v blizkom kontakte (do 2
metrov). Zdé sa, Ze COVID-19 sa Siri lahko a udrZatelne v komunite (,komunitné Sirenie”) v mnohych dotknutych
geografickych oblastiach. Rozsirenie v komunite znamena, Ze ludia boli infikovani virusom v danej oblasti, vratane tych ludi,
ktori si nie st istf, ako alebo kde sa nakazili.

Mam pozitivny test na COVID-19. Kedy méZem byt opét s ostatnymi? Ak v Case testovania nemate

Ziadne priznaky a nadalej neméte Ziadne priznaky:

* Po 10-dennej izol4cii od pozitivneho vysledku testu.

Ak mate priznaky v €ase testovania alebo sa u vas objavia priznaky:

- Po minimalne 10-driovej samoizolacii od prvého objavenia sa symptomov a;

- Minimalne 24 hodin bez hort¢ky (bez liekov na znizenie horuicky) a;

~ Zlepsili sa dal3ie priznaky COVID-19 (okrem straty chuti a Euchu, ktoré mdzu pretrvavat tyZdne alebo mesiace po
zotaveni). Najaktualnejsie informécie o odport¢aniach CDC tykajlicich sa izolcie najdete na webovej stranke
(https: // www.cdc.gov/ coronavirus/ 2019-ncov/ if-you-are sick/ isolation.html).

Co mdZem urobit, aby som zostal zdravy pocas pandémie COVID-19?

Ak chcete ochranit svojich priatelov, rodinu, komunitu a seba, dodrZiavajte tieto hygienické postupy, aby ste zabranili

Sireniu infekcie.

* Ruky si €asto umyvajte mydlom a vodou alebo alkoholovym dezinfekénym prostriedkom na ruky.

« Vetky povrchy, ktorych sa ¢asto dotykate, Cistite kazdy deri dezinfekénymi prostriedkami pre domécnost.

» Noste na tvari masku, ak musite byt v spolo¢nosti inych ludi na verejnych miestach, v blizkom kontakte s fudmi mimo
vadej domacnosti alebo tam, kde je tazké dodrZat socialny odstup 2 metre.

* Kychaijte alebo kaslite do lakta alebo do vreckovky. Po pouZiti vreckovku zlikvidujte a umyte si ruky.

« Vyvaruite sa blizkeho kontaktu s chorymi fudmi. Toto je obzvlast dolezité, ak ste vo vysoko rizikovej skupine.

« Ak ochoriete, vyhybajte sa ostatnym ¢lenom domécnosti, kde je to mozné - izolujte sa vo svojej vlastnej miestnosti

avyhybaite sa zdielaniu kpelnf a osobnych predmetov, ako st $alky, taniere a pribory.

Co mdZem urobit, aby som zostal zdravy potas pandémie COVID-19?

Ak sa u vds vyskytne niektory z varovnych signalov (pozri odsek , BezpeZnost uZivatela“) pre COVID-19, musite vyhladat
lekara.

Medzi varovné signaly patria *:

* Problémy s dychanim

* Trvald bolest na hrudniku

» Dezorientacia, alebo neschopnost prebudit sa, alebo zostat hore

* Namodralé pery alebo tvar

Okrem toho, ak ste vo vysoko rizikovej skupine (pozri odsek ,Bezpecnost uZivatela“), alebo priznaky pretrvavajd, alebo sa
zhor3uju, alebo ak méte obavy, mali by ste vyhladat lekarsku pomoc.

« *Tento zoznam nie je Uplny. Ak mate akékolvek dalSie priznaky, ktoré st zdvazné, navstivte svojho lekara. Aktudlne
informécie o COVID-19 najdete na webovej stranke CDC COVID-19: https: // www.cdc.gov/coronavirus/2019- ncov /

index.html
.
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BC0VID-19 Ag Test

COVID-19 Antigen Test Rychly navod
Rychle pouZitie | Rychlo dostupny vysledok za 15 mint

Pozorne si precitajte navod na pouZitie STANDARD Q COVID-19 Ag Test

Videonavod
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Vrchnak Sterilna Navod na poufZitie
s kvapkadlom  odberova ty€inka

Skamavka Rychly ndvod

s roztokom

Pred testovanim si pozorne precitajte navod na pouZitie a postupujte podla ndvodu. Jeden test je na jedno pouZitie, nepouZzivajte ho opakovane. Skontrolujte, ¢i mate v3etky potrebné Casti
testovacej sUpravy. NepouZivajte Ziadnu Cast supravy testu ak je poskodeny obal. Pol hodinu pred testovanim nejedzte, nepite a nefajcite. Pred zaCiatkom testu si umyte ruky, vycistite pracovnu
plochu na ktord poloZite vietky Casti testovacej stpravy. Pred zahajenim odberu vzorky rozbalte sterilnG odberovi tycinku a testovaciu platnicku. Pripravte si asovac. Casovac nie je sicastou
testovacej sUpravy. Testovaciu platnicku poloZte na pracovnu plochu s rovnym povrchom. Po rozbaleni ¢asti testu je nutné vykonat test okamZite. Bezprostredne pred testom sa vysmrkajte.

ODBER VZORKY

1 Opatrne otvorte skimavku s extrakénym roztokom. Davajte pozor aby pri manipulacii

nedoslo k vyliatiu tekutiny zo skdmavky.
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Vyberte odberovu tycinku z otvoreného obalu. Pri manipulacii s odberovou ty€inkou ju
drZte za plastovu Cast. Nedotykajte sa rukami makkej, vrchnej Casti odberovej tycinky.
Zaklonte hlavu dozadu o 70 stupriov. Otacajte odberovou tycinkou a zaroven si ju
zasufite asi 2 cm do nosnej dierky, kym pri otacani nezacitite odpor. 4x otocte tyCinkou
proti stene nosnej dierky.
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Lava nosna dierka

\

Postup zopakujte tou istou ty¢inkou aj v druhej nosnej dierke.
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Prava nosna dierka
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Odberovu tycinku vloZte do skdmavky s extraktnym roztokom az na dno. Prstami
stlaCajte steny skimavky proti sebe v mieste tampénu a zaroven otocte pod prstami
aspon 5x tyCinkou. Pri vyberani tyCinky stlacajte steny skimavky, aby ste z tampénu na
odberove;j ty¢inke vytlacili tekutinu. Na skimavku nasadte vrchnak s kvapkadlom.
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PRACOVNY POSTUP

5 Nakvapkaite 4 kvapky z tekutiny v skimavke (vzorky) do okrdhlej jamky na testovacej platnicke.

6 kvapky

CoVID-19
A

Nastavte ¢asovac na 15 minut. Vysledok si pozrite za 15 minit.

6

7B

Vysledok si pozrite za 15 min.

A Nehodnotte vysledok po 30 mintitach. MdZete dostat nespravne vysledky.

INTERPRETACIA VYSLEDKOV

Negativny
C T
Y
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V3etky vzorky a materialy pouZité na vykonanie testu odhodte do komunalneho odpadu v plastovom vrecku. Plastové vrecko nie je sicastou balenia.

Toto nie je Uplny ndvod na poutzitie.

IVD | Iba pre in vitro diagnostiku [E_]

Pokial mate otazky, kontaktujte Samotestovanie@health.gov.sk

Pred pouzitim "Rychleho ndvodu" si precitajte "Navod na pouZitie".
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