BIOSYNEX

Antigenski test za samotestiranje COVID-19 Ag

Test je namenjen za samodiagnozo.

UuvoD

Covid-19 je akutno respiratorno obolenje, ki ga
povzroCa okuzba z virusom SARS-CoV-2. Virus
SARS-CoV-2 spada v isto druzino kot virusi, Ki
povzroCajo hudi akutni respiratorni sindrom
(SARS).

Najpogostejsi simptomi obolenja s covidom-19
so vrocina, utrujenost in suh kaselj. Nekateri
bolniki lahko izkusijo boleline, zamaSen ali
smrkav nos, vneto grlo, drisko ter izgubo okusa
in vonja. Ti simptomi so vecCinoma blagi in se
pojavijo postopoma. Nekateri ljudje kljub okuzbi
ne razvijejo simptomov. Vecina ljudi (priblizno 80
%) bolezen preboli, ne da bi pri tem potrebovali
bolnisni¢no zdravljenje.

Bolezen se med ljudmi prenasa z drobnimi
kapljicami iz nosu ali ust, kadar okuzena oseba
kaslja ali izdihne. Prenos virusa preko stika
okuzenih rok z usti je pogost. Roke si z virusom
okuzimo, ko se dotaknemo povrsin, na katerih
je ta prisoten. Predvidena inkubacijska doba za
covid-19 je od 1 do 14 dni.

PREDVIDENA UPORABA
TESTA

Test Biosynex za samotestiranje covida-19
je hitri  imunokromatografski test in Vvitro
(poznan tudi kot test na podlagi lateralnega
vleka) za kvalitativnho zaznavanje antigenov
nukleokapsidnih beljakovin (N) virusa SARS-
CoV-2 iz vzorca nosnega brisa. Zasnovan je
bil z namenom pomodi pri hitri diagnozi okuzb
z virusom SARS-CoV-2. Ta test je kvalitativna,
hitra imunokromatografska analiza, ki uporablja
izjemno obcutliva monoklonska protitelesa
za zaznavanje nukleokapsidne beljakovine (N)
virusa SARS-CoV-2.

Ta komplet za samotestiranje vam omogoca, da
dolocite, ali ste okuzeni z virusom, ki povzroca
covid-19. Test je primeren samo za odrasle, za
otroke pa le pod nadzorom odraslih oseb.

Negativen rezultat antigenskega testa Biosynex
COVID-19 za samotestiranje pri asimptomatski
osebi ne pomeni, da oseba zagotovo ni
okuzena. Ce posameznik kaze znake obolelosti
za covidom-19, je potrebno negativen hitri test
potrditi z laboratorijskim testom.
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Ref. §t. 859257 vsebuje eno vrecko za
eno testiranje.

Ref. §t. 859262 vsebuje pet vreck,
vsaka je uporabna za eno testiranje.

SMERNICE ZA TESTIRANJE

= Pred testiranjem si umijte roke, da zmanjsate
moznost kontaminacije.

= Za toCne rezultate ne uporabite vzorca, Ki
je prevec tekoc ali vsebuje kri. Pred izvedbo
testa si lahko obrisete nos, da se znebite
prekomerne sluzi.

OMEJITVE TESTA

= Ta test ne doloci vzroka za okuzbe dihal, ki
jih povzroCajo mikroorganizmi, razen virusa
SARS-CoV-2. Biosynex Antigenski test za
samotestiranje COVID-19 Ag zaznava tako
viabilen in ne-viabilen virus SARS-CoV-2.

pal¢ka za bris



= Test se uporablja za doloanje antigenov
virusa SARS-CoV-2 iz nosnega brisa. Ta test
ne pokaze kvantitativhe vrednosti ali hitrosti
poveclevanja koncentracije virusa SARS-CoV-2.

= TocCnost testa je odvisna od kvalitete brisa. V
primeru slabega odvzema vzorca je mozen
lazen negativen rezultat.

= NeupoStevanje navodil o0z. postopka za
testiranje lahko negativho vpliva na rezultat
testa in/ali ga razveljavi.

» Ce je rezultat testa negativen, prisotni pa so
klini¢ni simptomi, je priporoceno, da izvedete
testiranje tudi po drugih klinicnih metodah.
Negativen rezultat nikdar ne pomeni, da
antigeni za virus SARS-CoV-2 niso prisotni,
saj je lahko njihova koli¢ina pod minimalno
vrednostjo, ki jo test lahko zazna, ali pa je bil
vzorec odvzet nepravilno.

= Negativen rezultat ne izkljuCuje okuzbe z
virusom SARS-CoV-2, Se posebej pri osebah, ki
so bile v stiku z virusom. Za izkljulitev okuzbe
je potreben nadaljnji test z molekularno
diagnostiko.

= Ta test ni nadomestilo za posvet z zdravnikom
ali rezultat bioloske analize, izvedene v
diagnosti¢nem laboratoriju.

= Pozitiven rezultat testa ne izkljuCuje moznosti
socasne okuzbe z drugimi povzrocitelji bolezni
(patogeni).

= Pozitiven rezultat ne lo¢i med virusoma SARS-
CoV in SARS-CoV-2.

= Antigen, ki ga test zaznava, je beljakovina
N. Razlicne oblike virusa, poznane ob casu
objave teh navodil iz razli¢nih drzav (Zdruzeno
Kraljestvo, Juzna Afrika, Brazilija itd.), se
razlikujejo po mutacijah beljakovine bodice S
(angl. spike protein ali protein S) in posledi¢no
nimajo vpliva na funkcionalnost testa.

= Napacne rezultate lahko dobite, Ce:
- test ni uporabljen v skladu z navodili,

- je aluminijasta vrecka posSkodovana ali test ni
izveden takoj po odprtju aluminijaste vrecke,

- je test shranjen pri napacnih pogojih ali
je izveden po preteCenem roku uporabe
(naveden na aluminijasti vrecki).

= Pozitiven rezultat morate potrditi y4
laboratorijsko  analizo. Pred nadaljnjimi
odlocitvami se posvetujte z zdravnikom.

NAVODILA ZA ROKOVANJE

= Komplet za samotestiranje in njegove sestavne
dele hranite izven dosega otrok; razredcilo
lahko ob zauzitju povzroci hude zdravstvene
tezave.

= Rabljeno testno kaseto in ostale sestavne dele
kompleta lahko odvrzete skupaj z meSanimi
odpadki v dobro zaprti vrecki.

= Vsi sestavni deli kompleta so namenjeni le
za uporabo tega testa. Niso namenjeni za
ponovno uporabo.

= Test mora biti izveden pri sobni temperaturi
(15-30 °C) in v okolju, ki ni prekomerno vlazno.

= Test je namenjen za enkratno uporabo.

= Test je potrebno uporabiti takoj po odvzetju
vzorca.

= Ekstrakcijsko razredcCilo vsebuje raztopino, v
kateri je konzervans (0.05-% natrijev azid). Ce
raztopina pride v stik s kozo, predel umijte z
milom in temeljito splaknite z vodo. V primeru,
Ceraztopina pride v stik z oCmi, jih takoj izperite
Z obilo vode.

= Raztopine, ki vsebujejo natrijev azid, lahko
eksplozivno reagirajo s svin¢enimi ali bakrenimi
cevmi. V slucaju, da raztopino izlijete v
umivalnik, ga sperite z veliko koli¢ino vode.

= Testne kasete ne uporabite, Ce je izven

aluminijaste vreCke vec kot eno uro.

= Testne kasete ne uporabite, Ce je aluminijasta
vrecka poskodovana.

SHRANJEVANJE

= Testa ne smete zamrzniti. Shranjujte ga v suhem
prostoru pri temperaturi med 2 °Cin 30 °C.

= Testna kaseta mora ostati v neprodusno zaprti
vrecki vse do uporabe.

= Kompleta za samotestiranje ne uporabljajte
po preteku roka uporabe, ki je naveden na
aluminijasti vrecCkiin na zunanji strani kartonaste
Skatlice.

KRIZNA REAKTIVNOST

Krizno reaktivhost so opazili na vzorcih, ki so bili
pozitivni na patogen SARS-CoV.



ODVZEM VZORCA

> Poskenirajte QR kodo, da si ogledate
predstavitveni video na YouTube kanalu.

Pred rokovanjem s kompletom Odprite Skatlo in odstranite vse dele Odtrgajte vrh aluminijaste
si umijte roke, da se izognete iz embalaze. Vse stvari postavite na vrecke (pri zarezi). Odstranite
morebitni okuzbi. ¢isto in ravno povrsino. Prepoznati kaseto. Test morate uporabiti
morate vse dele testa. v eni uri od odprtja vrecke.

Odstranite pokrivno folijo na epruveti, ki je ze napolnjena z razredcilom, Odstranite palcko za bris iz
in jo vstavite v krogec na Skatlici. embalaze.

Vzorec morate iz vsake nosnice vzeti z isto pal¢ko za bris.

u

Pal¢ko navpic¢no vstavite v Palcko 5-krat zavrtite po sluzi znotraj Z isto pal¢ko ponovite postopek
nosnico, dokler ne ¢utite upora nosnice, da zagotovite, da se sluz in tudi v drugi nosnici, nato jo
(priblizno 3 cm). celice prenesejo na palCko. Pal¢ka se odstranite iz nosne votline.

mora dotikati notranjih sten nosnice.

Palc¢ko vstavite v epruveto in Pal¢ko pustite v epruveti 1z palcke iztisnite ¢im vec tekocine
jo vsaj 6-krat zavrtite, medtem eno minuto. tako, da jo stisnete ob rob epruvete. To
pa jo ¢vrsto pritiskajte ob dno naredite tako, da palcko veckrat mo&no
epruvete. pritisnete ob rob epruvete. Nato palc¢ko

odstranite iz epruvete in jo odvrzite.

ZAKLJUCITEV

5y

Na epruveto namestite S kapalko pocasi Pri¢nite meriti ¢as s Stoparico Preden epruveto vrzete v
nastavek za kapanje. dodaijte 4 kapljice v ali pa si Cas zabelezite. smeti, na nastavek za kapanje
krogec z oznako 'S‘ na Rezultat preberite po 15 namestite rdec pokrovcek,
testni kaseti. minutah. Ne berite ga po 20 da preprecite morebitno
minutah. kontaminacijo.

Pomen rezultatov si razlozite s pomocjo
odseka “Razlaga rezultatov”.



RAZLAGA REZULTATOV
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Rezultat testa je NEGATIVEN, Ce se obarva le kontrolna Rezultat je POZITIVEN, e se obarvata dve Ccrtici na
Crtica 'C' in se nikakor ne obarva crtica pri oznaki 'T' ne membrani. Ena obarvana crtica se pojavi kot kontrolna (C),
glede na intenzivnost obarvanja. druga pa pri oznaki 'T' ne glede na intenzivnost obarvanja.
Negativen rezultat kaze na odsotnost antigenov virusa Pozitiven rezultat pomeni, da ste trenutno prenasalec
SARS-CoV-2. Negativen rezultat ne izklju¢i moznosti virusa SARS-CoV-2. Posvetujte se z zdravnikom. Se naprej
okuzbe z virusom SARS-CoV-2 pred kratkim. Ce menite, da bodite previdni in drzite socialno razdaljo.

ste prisli v stik z virusom (okuzZzeno osebo) le nekaj dni pred

izvedbo testa, vam svetujemo, da izvedete laboratorijski

test. Se naprej bodite previdni in drzite socialno razdaljo.

Ce se po izvedbi testa kontrolna ¢rtica 'C’ ne pojavi, je rezultat NEVELJAVEN. Ponovno preglejte navodila in postopek ponovite z
novo testno kaseto. Nezadostna koli¢ina vzorca ali prekomerna viskoznost vzorca, napacen postopek (napacno zbiranje vzorca,
neprimerna temperatura ali viaga) ali pa testna kaseta, ki je odprta ze vec kot eno uro ali ji je pretekel rok, so najpogostejsi vzroki,
da se kontrolna ¢rtica ‘C’ ne pojavi po izvedbi testa.

Pri odlaganju testov in njegovih sestavnih delov prosim upoStevajte veljavna pravila v vasi drzavi.

UCINKOVITOST TESTA

Obcutljivost in specificnost

Biosynex Antigenski test za samotestiranje COVID-19 Ag je bil preizkusen z vzorci bolnikov. Za
primerjavo je bil uporabljen trzeni molekularni test. Studija je vklju¢ila 249 vzorcev (109 potrjenih
pozitivnih, 140 negativnih vzorcev).

Odstotek
Obc¢utljivost 97,2 %
Specifi¢nost 100 %

Studija izvedljivosti je pokazala, da je:
- 97,0 % razlicnih vrst rezultatov bilo pravilno interpretiranih,
- 87,0 % neprofesionalcev opravilo test, ne da bi potrebovali pomoc.



INTERFERENCE

Nobena od nastetih substanc v vzorcu nosno-zrelnega izcedka ni povzrocila pozitivhe ali negativne
interference:

ClovesSka kri (s sredstvom proti strjevanju krvi EDTA), sluz, protivirusna zdravila (oseltamivir fosfat,
ribavirin), antibiotiki (levofloksacin, azitromicin, meropenem, tobramicin), nosna prsila ali kapljice
(fenilefrin, oksimetazolin, alkalol nosni sprej, 0,9 % NaCl), nosni kortikosteroidi (beklometazon,
heksadekadrol, flunizolid, triamcinolon, budezonid, mometazon, flutikazon, flutikazon propionat).

Dodatek Proizvajalec Pooblasceni predstavnik Oznaka CE
Jiangsu Changfeng Medical Industry Co., Llins Service & Consulting GmbH

Palc“:ka za bris Ltd Tougiao Town, Guangling District, Obere Seegasse 34/2, 69124, CEO0197
Yangzhou, Jiangsu Heidelberg,
225109 CHINA GERMANY

I:E] Preglejte navodila za Stevilka serije Referencna Stevilka Diluent

uporabo!
Prepovedana
IVD In vitro diagnosti¢ni Stevilo testov g Uporabno pred upo‘ra.ba, ceje
medicinski pripomocek v kompletu ochJJmna
poskodovana
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