SARS-CoV-2 Antigen Self Test Nasal
Na samotestovanie
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Reagencie

* Monokknine proslitky proti SARS-CoV-2

= Monckicnang proslitky proti kuracim IgY protikitkam

* Konjugét skladajic! sa z monokkonalyeh prodlatok proti SARS-CoV-2 a Castic Zata
* Konjugét sklada)ici s3 2 puritkovaného kuraceho IgY a Castic data

Bezpeinosiné opalrenia a upozornenia

= Teskwack sipravu poudite iba raz,

* Teskowack zaradenie vybers z uzavrelého wecka, a2 ked sie prpraveny na vykonanke
tashu.

* Teskwach sipeavu repoulivaje, pokial o vrecko potkodend.

« V pripade roziatis dokadre vylistie dand plochy vhadnym dezinfekimm peostrisdkom.

« Poubivajie e Hodky 610 teslovace] sigesvy.

= Nedastatoény alebo nespeanmy odoer vzoriek mide vies! & nesprivnym akebo faoinym

vysiediom.

= Zabrafte komakiu 5 pokadkou a ofami, V pripads rodiatia ziodek testy na pokodiy 1
dosledne oplachnis, aby nedodlo & jef podraddeniu V pripade cbdv sa poradts so svoym
lakarom.

* Teskwack sipravu uchovévate mimo dosahu datl, aby g8 Znfdk nziko nédhodného vyphia
tmivého roztok alkebo prebiinutia makjch tastl

* Zadne 20 ZioBek testy, ckrem vaikwe) tybnky zahmutef v siprave, nedévalte do tala
Neprehitape Sadou 20 Zodek testy.

* Poradle 3a  lskérom, aby st predsiuloval VAS vysiedok lestu a 2ssh, 4 s poreboé daie
testy. Poradte a ia 8 lekdrom, 8k mése akikofwek cbavy 0 svoje 2drarvie, méne dinodobé

priznaky akbo sa priznaky u Vés zhorbul.

* Ajked o Vis vyskedok lestu negativiy, nadalej dodriavajle vietky prishsing hygienické a
berpednosing opalrenia

= Viatky odpadove idly musia byf zhkic v sade s miestmymi predp

kov v Ei Cbsahuje SVHC: ChayFenaketonykit
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Skladovanie a
Supravy s&dqic lama 2-30 *C & chedsite pred pramym sineérym Ziarenim. Détum
mmnmmag;w wvedeny na vonkajiom cbale.

Sopravu nezmeazufe.

Dodany material

* Teskvack zaradenie |zabakné vo Kiowom wecky 1 & balenim vysusoveda)
* Shimavka s kvapalinou a picatjm uzéverom (zabsiend vo féliovem vrecky 2)
* Sterind vatoud tylinka

* Driiak ra skimaviu

= Navod na poudite a struénd referaning priruika

Potrebny materisl (ale nedoddvany so supravou)
* Caswat

* Vieckovka

Priprava festu a odber vzoriek

Pozome si peecilgle pokyny na pouivanie kst SARS-CoV-2 Sel Test Nasal,
Pred tesiovanim 2 tie precitajie p struind & prirucku {s iustrécami)
Priprava na test

Pred zataim musia byl Zanadenie @ r8agencs vykmparovand

ra prevadzkovi plotu (15 - 30 °C).

1. Pred vykonanim %t sl umyte ruky mycdlom a vodou alebo poudhe dezinfekiny prostiedok
na ruky.

2. Skontroksie ddtum exspirdce uvedeny ra zadne) syane 10kovych vredek. Pokal ddtum
exapracie uplynul, test nepoulivape.

3 Otvorte jedno folové wrecke 1 raztrhnutin 0a2 ¥haciu Garu & vybene ¥siovacie 2aradene &
baknie vysuSovada. Pommnlvmdmmmmmmm

6. Vatowu tyénku 5 vatou na Spiées viadte do fave| nosows| derky. Pomaly zasufie vatowd
tyGnky do hlbky pribitne 2 cm (revnobane 5 Ustrym podnebim — rie smerom hore), kym
nenarazie na odpor. Netlaits,

7. Vatovu tyénku potas prtiiZne 15 ssking 4-kedt otolte prod s%ene nosa a naskedne u wbene
Z nosove| derky.

B. Rovnakou vatowou tylinkou 20pakifle kroky 6 a 7 v pravej nosove) dierke.

9, Vatowi tyénka vioite do skimavky tak, aby bola vata v tekuting. Skimaviu dole stiadte a
pevne ju drite. Vatowl tytinku premiesajs viac ako 10-krét, abry ste praniesli biclogicky
matend z vaty do kvapaliny.

1- Vatowu tyénku vyberte za soéasného stacania bokov shimavky, aby dodlo k extrakch

0. tekutny z vatowe) tyéinky, Zikvidue vatows tyéinku a skimavku pevne uzavrte gpkatym
uzaverom.

[ Rownaka vatovd tylinka £a pouliva na odber vaorek 2 cboch nosovyeh derok.

Samotné testovanie

1. Testovacie 2ariadenia umiesinive na rowny povrch.

2. Skimawku drte vo zvsie] polche nad kruhowou jamkou na tesiovacom zaraden (nie
nad obdianikovym cknom s visledkom).

3. Na Kruhowi) jamiku kvapnhe prasne 4 kvapky. Ak |8 10 potrabng, lemne stiatse boky
skimavky.
Poznamka: V teste midess pokradoval, § ked na testovacie zaradene nechiac kvapnata

5 kvapiek.

4. Nastavte Casovad a vysiedok testu catiajie v Caze maaa 15 a2 30 mindtami.

5. Po vykonani teshy s umyte ruky mydlom a vodou akebo poudte deznfekiny prostriedok
na nky,

Nestiabenis skimavky mdde vest K naspednmym valeokom v ddsledku nadmemého
v‘}&ammmmmmmmjwm.

b, Vslecky lesty otitané pred uphmusim 15 mindt akebo po uphuti 30 mindt midy byl
nesprinme,

Interpreticia vysiedkov testu

* Neplatny vysledok testu:
Pokal rie j8 wdteld kontrolnd Gara (C), je potrebing visledok %esty povadoval za neplainy.
Test nedungue sprivne a mali by 5% vykonaf daléi test s pouiim nej testovace) supravy,
Moino st test vykonal nesprinme. Pozome si preitajte ndvod na poudite a fest zopakuts,
Ak 8 vyshedok testy stile neplatny, kontaktupe svatho lekira akbo COVID19
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2nosa. U ostb, doré & sami odobeali vzorky, prebeel odber pod dohfadom 2dravelni
pracounikov, PCmewyhmaui ako je cpisané vystie
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PnMymvznm oelkova relativna senativnost 85,4 % (35 % 15: 785 % - 2.2 %) a
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Pazitivne Negatme )
v m Relativna Relativna

vom :om - senzitivnost kos{
testovani/ testovanil (95 % interval 5 interval
Pezitivne Negativne spolahlivosti) spolahlivosti)
podfa PCR podla PCR

cantrum

* Poazitivny vysledok testu:
Ak 0 vidtelnd testovaca &ara (T) spolu 5 kontrainou éiarou (C). 2namend to, 2e vyskedok je
paztivry. Pozome sa pazrite na vyskedok: Test by mal byf povadovany za pozithmy, ak su
vidtalné dve ary - a) ked 50 slabo sfarbend. Pozitivrry vysladok test zramend, 2e je velmi
pravdapodobng, e mate virus SARS-CoV-2. Ckamdte komakiute Vadho kekira alebo
miastny Urad versjného zdravotnictva a postupujie podia miesinych pokynov
pre samolzoldcu, Vas lekar mdie vyiadoval, aby ste podstipli PCR %51 na potvrdens
vyskeoku

* Negativery vysledok testu:
Ak & vidtelnd kontrolnd Gara (C) (bez chladu na 10, ako slabo je zatarend) 8 ksiovadia
Sara (T) nke jo vidhend, znamend 1o, 22 vysledok @ negathmy. Je nepravdepodobng, 2o
méte vins SARS-CoV-2. A| ked je visledok VAatho festu negathmy, nadale| dodrdavape
vietky hyglenické a bezpednostné cpatrenia.
Ak méte podozrenia, 2e mate infekoiu {tzn. ak mate dhodobé priznaky aebo sa Vale
priznaky zhortupd), cbrdfte sa na Vatho lekdra Modete maf ind infekcis Blkebo vyskedok
Vo testy mide byf talodny. Po 1 - 2 doch médete test 2opakoval, kedde winus
SARS-CoV-2 ne j2 madné 3 ipinou presnosfou 2631 vo vietkych Stadach infekci.

Obmedzenia postupu

* Prilestovani sa musia prisne dodriiavel postupy ia bezpeinosing opatrenia a
nlerprelizis visdedoy.

* Test s poutiva na delekciy atigénu SARS-CoV-2 vo vileroch 2 ludského nosa

= Temo test jo kvaltathrry, preto kvanttatime hodnaty koncentracie antiginu SARS-CoV-2 nim
ne B maing urtk.

* Test SARS-CoV-2 Antigen Seif Test Nasal pre samotestovane packnto bal hodnotarry
v &k, Mors| sa z0éastnil symplomatickl dospel vo veku 18 a2 68 rokov. Pokial ma byt sest
poudty u disfafa aksbo miadstwého (0soby miacse| ako 18 rokov), musl byf vykonany
dospelou osobou Aebo pod 8] dohladom. U staréich 0stb vo veku nad 61 rokow by mala byf
pritomna pomaha|ica asoba, kiord poméde s festovanim a nterprataciou visledkoy,

* Pokal j@ Wadna antigénu vo vzorke ni2éia ako mirimalmy desskiny mk test, vslkedok teshy
méde byf talodne negathmy (12n. prtomnd Infekcia nie je razpaznand).
* Pokial bola vzorks cdobrand nesprwe, MMMBMIMMW

* Pokial rie je valovd tyinka o5 v2orkey v sl dobee p K lesh mide
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* Antigén made byl vo vieck t hwyterom 2 nasa
pocas akutneg tizy infekcie.

= Tymio testom neméde byt vyhodnatena imunitnd cdpaved, Na tento uSel s potrebnd iné
festovacie melody,

= Poativne vysledky mamenaj pritomnost virusovych antgenoy, Na stanovenie stavu infekcie
5 vak povebna Minkka korelacia s anamnézou a dalsime dagnastickymi nformaciami

* Poatine vysleaky nevyluiups modnosf, 22 je prtomnd bakteriding Infekola alebo koinlekcla
nym virusom.

* Ludsky koronavieus HKU1 nemohol byf otestovany v laborenéeu. Test mide 3 velmi nizkou
peavdepodobnosfou skridens reagoval s HKU1.
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4. Uistite 52, e je Zené a e v baleni vysSovada nie sU Hadre
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1. Otvorte $élicwé vrecka 2 rozvhrutim cez trhaciy ans, vyberks jedny sk 5 kvapalnou a - mﬂmnmmnlmclzmmzmmm‘rﬂumm
jeden Epicaty uziver a umesinite ich na 5K, [zkmmmm Iamf»ab?h)vmmm $%0c8, Mo prabenla v Minickom
2. Opatme odstrafite uzaver shimavky bez toho, abry ste vylall sekuinu 20 skimanky, cantre v Nemscku, rm-mmé nezavisle od wrobcu a

Skimaros vioite do driiaka skimaviek

3. Vysmrkape sa do wreckovky.

4. Vo) tydinku vyberte 2 cbalu, Dajle si pozer ra 10, aby ste sa dotykal iba rukovite valowej
tyinky a nie vaty na picke.
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Samelestova- | 332040 10520 106 82.5% 100 %

nig** (67.2%-S7%) | {955 %100 %)
Ocer 3Nz 612062 92N WAN
samolmymi (763 % -98.1 %) | {91.3%-100%)
pacentmi

Ocer Nz2%E 96296 AR 100 %
2desvoinickym (T05%-96.3%) | {952 % -100%)
persondlom®

Spalu** @520 110 20222653 26.4% 6N
(785 % -92.2%) | {97.9 % - 100 %)

Ctg 30 Lo na. 911% na.
(838 %-950%)

DPSO<T " | 9020103 2822243

874% 6%
(T4 % -1 %) |{97.7 %~ 100 %)
* Jodna vzorka bola vykxiena 7 analyzy, pretode vysiedok PCA testu nebol k dispozior,

"Jmmrh(mgmpoancmwammzmn pretode visiedok
antiginaviho testy nebol k dspozics,

Hodmty&ab‘tmwﬁm na ochad mnadshva vinsowého matenaly vo vzorkich. Nizka
hodnota Ct naznadule velkého mnodstva virusoviho matenidlu a vysoka hodnota Ct
namatuje petomnos! nidSich hiadin virusowého materdy,
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Diagnostické 2dravolnicka pomdeka in vitro

Syskéemy, na korjch mitu byf reagende peulité
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