w SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Priloeiio Kolicina (kos) Potrebni
'FIOV\!f'lex (Self-Testing) 1test | 2testa | 3testi | 5Stestov | 7 testov | 20 testov | 25 testov pripomotki, vendar
Navodilo za uporabo Testna kaseta 1 2 3 5 7 20 25 niso priloZeni
Epruveta z : .
REF| L031-11855 |REF L031-118L5 REF L031-118T5 ekstraksijskim pufrom 1 2 3 5 7 20 25 Stoparica
REF| L031-118A5 |REF|L031-118U5 REF L031-118V5 | Slovens&ina Paltka 23 bris 7a 1 5 : - - - -
REF| L031-118Q5 enkratno uporabo
Hitri test za odkrivanje nukleokapsidnih antigenov SARS-CoV-2 v Vretka za smeti 1 2 3 = i 20 25
vzorcih, vzetih iz iz sprednjega dela nosu. Stojalo za epruvete / / ! / / 1 1
Samo za in vifro diagnosti¢no uporabo. Za samotestiranje. Navodil b y 1 y y y y y
Pred izvedbo testa natanéno preberite ta navodila. avanlia:2a Uporane
PRIPRAVA ODVZEM VZORCEV
1. 2. & 3. 4 ODVZEM S STRANI
SARS.Co¥.2 Anigen Rapid Tos SAMOODVZEM ODRASLE OSEBE
2 (Seit-Testing) Okence z rezultatom ’ QCdvzem brisa iz nosu lahko izvedejo
,..fj ) _ ?..-_ _,,-‘_‘.‘ osebe, ki so stare vsaj 18 let. Odvzem
% hogea -3 i gl N K{ 1) brisa pri otrocih, mlajgih od 18 let, morajo
MeRlA S Ve \E/ izvesti starsi ali  zakoniti  skrbniki
Umijte ali razkuZite si roke. Pred uporabo kompleta hitrega Preverite datum izteka roka el 1|M e Upostevajte lokaine smernice glede
Pred izvedbo testa poskrbite, antigenskega testa za SARS-CoV- uporabnosti, ki je natisnjen Odprite ovojnine. Oglejte si okence z I\ /7 [\ odvzema brisa pri otrocih.
da imate suhe roke. 2 natanéno preberite navodila. na ovojnini kasete. rezultatom in vdelbinico za vzorec na kaseti. “ /] ‘
POSTOPEK TESTIRANJA RAZLAGA REZULTATOV
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Pokroveek s kapalko odvijte z
ekstrakcijske epruvete.
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Palcko  5-krat
notranjosti

podrgnite
nosnice.
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Palcko odstranite in ob tem s
prsti stiskajte epruveto.
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Paltko
odstranite in jo vstavite v drugo
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Epruveto vstavite v odprtine na Odprite embalazc palcke za bris

skatli kompleta. (Ali jo vstavite na tisti strani, Kjer je rocaj palcke.
v stojalo za epruvete.) Pozor: 7 rokami se ne dotikajte

absorptivne konice paléke.
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Pal&ko odstranite iz nosnice.
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PO Palcko vstavite v epruveto in jo

30 sekund vrtindite.
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Pokrovéek s kapalko privite na Epruveto nezno stisnite s prsti
epruveto. Vsebino dobro premesdajte, in na vdolbinico za vzorec
tako da epruveto pretresete. S konice pokapajte 4 kapljice testnega
kapalke odvijte majhen pokrovéek. VZOrca.
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Celotno absorptivno konico paléke
vstavite v eno nosnico. Konico paléke
vstavite manj kot 2,5 cm globoko od
roba nosnice in jo nezno zavrtite.
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Paltko 5-krat zavrtite, medtem pa s
prsti stisnite epruveto.
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15-30 min.

12.

Rezultat oddéitajje po  15-30
minutah. Rezultata po ved kot 30
minutah ne odd&itavajte ved.
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Negativen
rezultat

3

Pozitiven
rezultat

Gl

Neveljaven
rezultat

Pojavi se samo érta v kontrolnem obmoéju (C), v testnem obmodéju (T)
pa ¢rte ni. To pomeni, da antigen SARS-CoV-2 ni bil zaznan.

Negativen rezultat testa kaze na to, da trenutno verjetno nimate bolezni
COVID-19. Pri stiku z drugimi osebami Se napre] upostevajte vsa
veliavna pravila in zaséitne ukrepe. Lahko ste okuzeni, etudi je bil
rezultat testa negativen. Ce sumite okuzbo, testiranje ponovite ez 1-2
dneva, saj koronavirusa ni mogodée natanéno odkriti v vseh fazah
okuzbe.

Pojavita se tako ¢rta v kontrolnem obmodju (C) in ¢rta v testnem cbmodju
(T). To pomeni, da je bil odkrit antigen SARS-CoV-2. OPOMBA: Rezultat
se ocens kot pozitiven, ne glede na fo, kako rahlo je obarvana cria v
testnem obmocju (T).

Pozitiven rezultat pomeni, da je zelo verjetno, da imate trenutno bolezen
COVID-19. Nemudoma stopite v stik s svojim osebnim zdravnikom ali
najblizjo zdravstveno ustanovo. Upostevajte lokalne smernice glede
samoizolacije. lzvesti boste morali potrditveni PCR-test.

Crta v kontrolnem obmodju (C) se ne prikaze. Neveljaven rezultat je
najverjetneje posledica premajhne koli¢ine vzorca ali nepravilne izvedbe
testa. Ponovno si preberite navodila in ponovite testiranje z novo kaseto.
Ce je rezultat testiranja &e naprej negativen, se obmite na svojega
zdravnika ali center za testiranje na koronavirus.

KOMPLET ZA TESTIRANJE VARNO ZAVRZITE

Po konéanem testiranju vse sestavne dele kompleta za testiranje shranite v priloZzeno
vretko za smeti. Vretko lahko odvrzete med obi¢ajne gospodinjske odpadke.




PREDVIDENA UPORABA

Hitri antigenski test za SARS-CoV-2 je test na podlagi lateralnega vieka za kvalitativno
odkrivanje nukleokapsidnega antigena SARS-CoV-2 v vzorcih, vzetih iz anteriornega dela
nosne votline pri posameznikih s sumom na okuzbo s COVID-19 v prvih sedmih dneh po
pojavu simptomov. Test se lahko uporablja tudi za testiranje posameznikov brez
simptomov. Test ne razlikuje med virusoma SARS-CaoV in SARS-CoV-2.

Rezultati prepoznavajo prisotnost antigenov SARS-CoV-2. Antigen je obiéajno mogoce
zaznati v vzorcih zgornjih delov dihal v akutni fazi okuzbe. Pozitivni rezultati kazejo na
prisotnost virusnih antigenov, vendar je za dolocitev stanja okuzbe potrebna anamneza in
drugi diagnostiéni podatki. Pozitivni rezultati ne izkljuéujejo bakterijske okuzbe ali sogasne
okuzbe z drugimi virusi. Ni nujno, da je odkriti povzrogitelj tocen vzrok bolezni.

Negativne rezultate posameznikov s simptomi, ki so prisotni dlje od sedmih dni, je treba
obravnavati kot verjetno negativne. To je treba potrditi z molekularnim testom, ¢e je to
potrebno. Negativni rezultati ne izkljuéujejo okuzbe s SARS-CoV-2. Hitri antigenski test za
SARS-CoV-2 se uporablja kot pomog pri diaghozi okuzbe s SARS-CaoV-2.

Uporabnost samotestiranja posameznikov, mlajsih od 18 let, ni bila dolo&ena. Priporadeno
je, da posameznike, mlajse od 18 let, testirajo odrasle osebe.

POVZETEK

Novi koronavirus spada v rod 3. COVID-19 je akutna nalezljiva bolezen dihal. Najpogostejsi
vir okuzbe so bolniki, okuzeni z novim koronavirusom, vir okuzbe pa so lahko tudi
asimptomatski bolniki. Na podlagi aktualnih epidemicloskih raziskav traja inkubacijsko
obdobje od 1 do 14 dni, vedinoma pa od 3 do 7 dni. Najpomembnejsi simptomi vkljucujejo
2zvisano telesno temperaturo, utrujenost ter suh kaselj. V nekaterih primerih so zaznali tudi
simptome, kot so zamasen nos, izcedek iz nosu, bolegina v griu, boledine v misicah in driska.

NACELO DELOVANJA

Hitri antigenski test za SARS-CoV-2 je test za odkrivanje nukleokapsidnega antigena
SARS-CoV-2 v &loveskih vzorcih, vzetih iz iz sprednjega dela nosu. Rezultate testa je
mogoce vizualno prebrati po 15-30 minutah na podlagi pojava ali odsotnosti barvnih &rt.
Za kontrolo postopka se barvna érta vedno pojavi v kontralnem obmodju, kar pomeni, da
je bila dodana zadostna kolig¢ina vzorca in da je membrana vzorec pravilno absorbirala.

REAGENTI

Testna kaseta vsebuje protitelesa SARS-CoV-2 in IgG. Ekstrakcijski pufer vsebuje
detergent in tris pufer.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Pred izvedbo testiranja natanéno preberite navodilo za uporabo hitrega antigenskega testa
za SARS-CoV-2. Neupostevanje navodil lahko privede do nepravilnih rezultatov testa.
lzdelka ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti, navedenega na ovajnini.
Pred in med izvedbo testa ne jejte, pijte ali kadite.

Ce je ovojnina poskodovana, izdelka ne uporabljajte.

Vse uporabljene teste, vzorce in morebitne kontaminirane materiale zawrzite v skladu z
lokalnimi predpisi.

Vlaga in temperatura lahko negativno vplivata na rezultate.

Crta v testnem obmoéju se lahko pri vzarcu z visoko virusna ohremenitvijo pokaze v 15
minutah ali takoj, ko vzorec preide v testno obmoéje.

Crta vtestnem obmogju se lahka privzoreu z nizko virusno obremenitvijo pokaze v 30 minutah.
Ne jemljite vzorcev iz nosne votline v primeru krvavitve iz nosa.

Po uporabi si temeljito umijte roke.

Ce pride ekstrakcijski pufer v nenameren stik s koZo ali oémi, slednje splaknite z veliko
koligino vode in po potrebi poiséite zdravnisko pomog.

Komplet za testiranje hranite izven dosega otrok ali Zivali

SHRAN.JEVANJE IN STABILNOST

« Komplet je treba shranjevati pri temperaturah od 2 do 30 °C.

» Test je stabilen do datuma izteka roka uporabnosti, natisnjenega na zaprti ovojnini. Ne
uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.

s Test mora ostati v zaprti ovojnini do uporabe.

s NE ZAMRZUJTE.

NADZOR KAKOVOSTI

Notranji postopkovni nadzor je vkljuéen v test. Barvna érta, ki se pojavi v kontrolnem
obmaoéju (C), predstavja notranji postopkovni nadzor. Potrjuje zadostno koli€ino vzorea in
pravilno postopkovno tehniko.

OMEJITVE

1. Hitri antigenski test za SARS-CoV-2 je namenjen izkljuéno samotestiranju. Test se
lahko uporablja samo za odkrivanje nukleokapsidnih antigenov SARS-CoV-2 v
vzarcih, vzetih iz noshe votline. Intenzivnost érte vtestnem obmoéju ni nujno povezana
z obremenitvijo z virusom SARS-CoV-2 v vzorcu.

2. Ce je raven antigena v vzorcu pod mejo zaznave testa ali &e je bil vzorec vzet

nepravilno, je lahko rezultat testa lazno negativen.

Rezultate testiranja je treba obravnavati skupaj z drugimi klini¢nimi podatki, ki jih ima

na voljo zdravnik.

Pozitiven rezultat testiranja ne izkljuéuje soasne okuzbe z drugimi patogeni.

Pozitiven rezultat testiranja ne razlikuje med virusoma SARS-CoV in SARS-CoV-2.

Negativni rezultat ne izkljuduje druge virusne ali bakterijske okuzbe.

Negativen rezultat pri osebi, ki ima simptome dlje kot sedem dni, je treba obravnavati

kot verjetno negativen in potrditi z molekularnim testom, &e je to potrebno.

ZNACILNOSTI

w
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Kliniéna obcutljivost, specifiénost in natanénost
Uginkovitost hitrega antigenskega testa za SARS-CoV-2 je bila ocenjena s 605 vzorci,
vzetimi iz nosne votline posameznikov s sumom na ckuzbo s COVID-19. Rezultati kaZejo,
da sta relativna obéutljivost in specifiénost naslednji:
Kliniéna uéinkovitost hitrega antigenskega testa za SARS-CoV-2

RT-PCR
Metoda (Vzorci, vzeti iz nosnega dela Skupni
Zrel rezultati
SARS-CoV-2 Rezultati Negativen Pozitiven
Hitri antigenski test Negativen 433 5 438
(Vzorci, vzeti iz nosne votline) | pozitiven 2 165 167
Skupni rezultati 435 170 605

Relativna obéutljivost: 97,1 % (93,1 % - 98,9 %)*

Relativna specifiénost: 99,5 % (98,2 % - 99,9 %)*

Natanénost: 98,8 % (97,6 % - 99,5 %)*

*85 % interval zaupanja

Pri stratifikaciji pozitivnih vzorcev po pojavu simptomov, po 0-3 dnevih, je odstotek
pozitivnega ujemanja (PPA) 98,8 % (n = 81); po 4-7 dnevih je PPA 96,8 % (n = 62).

Pri pozitivnih vzorcih z vrednostio Ct = 33 je odstotek pozitivnega ujemanja (PPA) visji in

znasa 98,7 % (n = 153).

Meja zaznave hitrega antigenskega testa za SARS-CoV-2 je bila doloéena z uporabo
omejevalnih razred&in inaktiviranega virusnega vzorca. Virusnemu vzorcu je bil dodan
negativen Eloveski vzorec, vzet iz nosne votline, v seriji razliénih koncentracij. Vsaka raven
j& bila testirana za 30 ponovitev. Rezultati kaZejo, da je LOD 1,6*10% TCIDsa/mL.

Navzkrizna reaktivnost (analititna specifi¢nost) in mikrobna interferenca
Navzkrizna reaktivnost je bila ocenjena s testiranjem wrste povezanih patogenov in
mikroorganizmov, ki so verjetno prisotni v nosni votlini. Vsak organizem in virus je bil testiran
v odsotnosti ali prisotnosti toplotno inaktiviranega virusa SARS-CoV-2.

Glede naslednjih mikroorganizmov ni bila ugotovijena navezkrizna reaktivnost ali interferenca:

[Adenovirusi Enterovirusi Humani koronavirus 229E
Humani koronavirus OC43|{Humani koronavirus NL63  [Cloveski metapnevmavirus
Koronavirus MERS

Virus parainfluence 1

Influenca B
Virus parainfluence 3

Influenca A
\firus parainfluence 2

[Virus parainfluence 4
Humani koronavirus HKU1|Bordetella pertussis

Haemophilus influenza Legionella pneumophila
Mycoplasma pneumoniae |Staphylococcus aureus

Respiratorni sincicijski virus |Rinovirusi

Chlamydia trachomatis
Mycobacterium tuberculosis
Staphylococcus epidermidis

Streptococcus
pneumoniae
Pseudomonas aeruginosa [Chlamydia pheumoniae

[Zdruzena raztopina za
izpiranje nosu

Pneumocystis jirovecii-S.

Streptococcus pyogenes T

Candida albicans

Hitri antigenski test za SARS-CoV/-2 ne razlikuje med virusoma SARS-CoV in SARS-CoV-2.

STUDIJA ZMOGLJIVOSTI

Studija zmogliivosti je pokazala podobne rezultate pri primerjavi izvedbe s strani
nestrokovnjakov in strokovnjakov zdravstvenega varstva. V studijo je bilo vkljuéenih 425
vzorcev. Odstotek pozitivnega ujemanja je 92,1 %, odstotek negativnega ujemanja pa
98,9 %. Skupno ujemanje je 96,2 %.

Vprasalnik, ki so ga izpolnili nestrokovnjaki, je skupaj z opazovanjem, ki so ga izvedli
strokovnjaki zdravstvenega varstva pokazal, da lahko nestrokownjaki zlahka sledijo
navodilom za uporabo ter da lahko nestrokovnjaki zlahka izvedejo testiranje.

1. Shuo Su, Gary Wong, Weifeng Shi, et al. Epidemiology, Genetic recombination, and
pathogenesis of coronaviruses. Trends in Microbiology, June 2016, vol. 24, No. 6: 490-502

2. Susan R. Weiss, Julian L. Leibowitz, Coronavirus Pathogenesis, Advances in Virus
Research, Volume 81: 85-164
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