
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit
(Colloidal Gold)

C€
Navodila za uporabo

IIME IZDELKAI

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold)

I SPECI I'I KACI JA PAKIRANJA I

I test/ komplet, 12 testov/-komplet, 15 testov/-komplet, 20

testov/ komplet

I NAN,I ERAVANA UPORABA I

Test se uporablja za kvalitativno in vitro odkrivanje

nukleokapsidnega antigena SARS-CoV-2 v vzorcih nosnega

brisa pri posameznikih, za katere obstaja surn na okuZbo. bri+

Antigen se obidajno zma v vzorcih zgornjih dihal med akutno

fazo okuZbe. Pozitiwi rezultati kaZejo na prisotnost virusnih
antigenov v vzorcu, vendr je a doloditev stanja okuZbe

potrebna klinidna poyezava z anamnezo bolnika in drugimi
diagnostidnimi infomacijami. Pozitiwi rezultati ne

izkljudujejo bakterijske okuZbe ali sodasne okuZbe z drugirni

virusi. Ni nu.1no, da je odkrita povzroditev tudi vzrok bolezni

COVID-I9.

Negativne rezultateje treba obravnavati kot mego6e domnevne,

saj ne izkljudujejo okuZbe s SARS-CoV-2 in se ne srnejo

uporabljati kot edina osnova za zdravljenje ali odlodanje o

obravnavi bolnikov Negativne rezultate je treba upostevati v
povezavi s podatki o nedawi izpostavljenosti bolnika,

anarnnezo in prisotnosti klinidnih znakov in sirnptomov, ki
kaZejo na COVID-19.

Samo za in vitro diagnostitno uporabo.

Samo za profesionalno uporabo.

INA.ILO DELOVANJA TISTAI

JOYSBIO Biotehrologija SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test

Kit uporablja metodo odkrivanja prisotnosti ali odsotnosti

nukleokapsidnih proteinov SARS-CoV-2 v dihalnih vzorcih
bolnikov, s sumom na okuZbo s COVlD-l9.Protitelesa
SARS-CoV-2 so prevledena v predelu testne linije. Med
testiranjem vzorec reagira s protitelesi SARS-CoV-2 v testu.

Zmes nato s kapilamim delovanjem seli navzgor po membrani

in reagira s protitelesi SARS-CoV-2 v predelu testne drte. ee
vzorec vsebuje antigen SARS-CoV-2 se v predelu testne drte

pojavi barwa drta. Ce vzorec ne vsebuje antigenov

SARS-CoV-2, se testna trta ne obawa, kar poneni negativen

rezultat.

lKON,lPONEr\-1'E l

Priloieni materiali

ISItRANJEVANJE tN OBSTOJNOSTI

l. Shranjujte na 2-30 "C v zaprti wedki do datuma izteka roka
uporabnosti, ki je 24 nesecev Ne mmrzujte.

2. Testno plosdico uporabite v I uri, kojo odstranite iz zasditne

wedke.

3. Vsebine ne izpostavljajte sondni svetlobi, vlagi in wodini.

IODVZEM VZORCEV IN IZVEDBAI

Odvzem vzorcev in priprav Vzorec za testiranje

s tem kompletorn je nosni bris. Neustrezno

zbiranje vzorcev, nepravilno rawanje inlali prevoz

vzorcev lahko povzrodijo laZen negativen rezultat,

zatoje usposabljanje za pravilen odvzem vzorcev
zelo pomembno.

Vzorec je potrebno testirati dimprej, najpozneje eno uro po

njegovem odvzemu.

3. Inedba odvzema brisa nosu

. Korak 3:

Ob odslranjavonlu brisa ga slisnile
ob nol ronjo.\l cpruvele.

Korok -l:

Trdno zaprile in prilisnile pokmy
epruvele.

. Korak 5

Odslrantlc oluninUasti ovoj s lestne
ploiiice in jo poslovilc no iisto,
ravno povriino. Oznaiile epruvelo

in testno ploiiico.
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. Korak 2:

Po odvzemu vzorea nosneqia brisa
vstavile homhaini dcl hrisa v
epmvelo z ekstakciiskim pufronr

za vsaj 20 sekund, nolo pa drZite
bombalni bris ob dnu cpruvele in go

5X zovrtile, pri tcnt lro poskrbile, da
vsebino na sleie yen.
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b. Ta postopek z islint brisont
ponovite le v dmgi nosniu.

c. Odslranile bris iz nosne votline.

l'zorec 1e zdal priprovljen za
izvedbo testa.

4. Pomembno pri odvzemu vzorca

o Odvzernrle vzorec Cirn prej, po pojaw simplomov.

a Vzorce lestirajte takoj po odvzernu.

o Uporabljajte samo bris, kije priloZen kompletu.

o Po odvzemu vzorca ne dajajte brisa nzaj v osnovno
pakiranje brisa.

I POSTOPI,K TESTAI

I . Testni komplet in vzorec morata biti pred izvedbo testiranja
na sobni temperaturi (15-30 "C).. Komplet je namenjen le za

takojSnje testiranje nosnega brisa. Komplet vsebuje predhodno

ruedden reagent v plastenki, ki je pripravljen a uporabo. Ta

kornplet ni namenjen analizi tekodih vzorcev

2. Zbrane vzorce je treba obdelati v I uri.

. Korok I Zasukil

r)

Korak 6

Previdno shsnile cpmvelo in nd

lestno ploiiico nakqpojte lri (3)

kapljice vzorco.

. Korak 7

Rezultat odCitolte med 15 in 20

mifiulnmi. llczullqtov ne berite po
20 minutoh.

OPOMBA: Ne uporabljajte epruvete in pokrovikov
drugega izdelka ali drugih proizvajalcev.

IRAZLAGA REZULTATOV TESTNE PLOSEICEI

l. POZITIVNI: Pojavili se bosta dve wstici. Barvna drta mora
biti v obrnodju kontrolne wstice (C), barvna drta je prikzana v
coni (T). Pozitivni rezultati kaZejo na prisotnost virusnih
mtigenov v vzorcu, vendar je a doloditev stanja okuZbe
potrebna klinidna povezava z anamnezo bolnikov in drugimi
diagnostidnirni podatki. Pozitimi rezultati ne izkljudujejo
bakterrjske okuZbe ali soaasne okuZbe z dnrgimi virusi.

2. NEGATIVNI: PrikaZe se samo ena barvna kontrolna drta.

Negativni rezultati na testni ptoSdici ne izkljudujejo okuZbe. Ne
srnejo se uporabljati kot edino osnovo za zdravljenje ali druge
odloditve o obravnavi bolnikov, vkljudno z odloditvah o
prepredevanju okuZb, zlasli ob prisotnosti klinidnih znakov in
simptomov, ki so povezani s COVID-19. Priporodljivoje, da so

realtati potrjeni z metodo molekulamega testiranja, ae je to
potrebno, za odloditev o morebitni okuzbi.

3. NEVELJAVNO: Kontrolna drta se ne prikaZe. Preglejte
poslopek in ga ponovile z novo lestno ploSdico. ee teZava

ostme, takoj prenehajte uporabljali komplct in se obrnite na

lokalnega prodajalca.

4, das dololanja rezultatov: Rezultat je treba oceniti v I 5-20
minutah po dodajanju vzorca na testno plosdico. Rezultat
odditan po 20 minutah ni veljaven.
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2. Prevoz in shranjevanje vzorcev
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13. Ta testni komplet je bil preverjen samo z uporabo s

dlove5kim vzordnim materialom.

14. Monoklonska protitelesa ne morejo odkriti ali manj

verjetneje zaznajo virus SARS CoV-2 z nekaterimi

spremembarni arninokislin.

15. Testni kornplet ni bil preverjen pri bolnikih brez znakov in

simptomov okuZbe dihal in ueinkovitost se lahko razlikuje pri
asimptomatskih posameznikih.

16. lzkazalo se je, da se obdutljivost testa po pryih petih dneh

simptomov zmanjSa v primerjavi s testom PCR SARS-CoV-2.

17. Negatiwi rezultate je treba obrawavali kol surnljive in po

potrebi potrditi z molekulamim preskuSanjem.

18. Priporodila za stabilnost temelj!o na podatkih stabilnosti
testa za gripo in uspeSnost se lahko razlikqje od SARS-CoV-2.

Uporabniki morajo vzorce testirati dirn pre.1 po zbiranju
vzorcev.

19. Veljavnost testnega kompleta ni bila preizkuSena za

identifikacrjo/potrditev izolatov iz kultur in se ne sme

uporabljati za ta narnen.

IzNACILNOSt'l DET.OVANJAI

Udinkovitost testnega kompleta so testirali pri 492 bolnikih s

sumom na COVID-I9. Vzorci so bili odvzeti v ambulantah v
Centro Diagnostico Delta S.r.l. ki se nahaja na trgu Piza San

Giuseppe Moscati, 8 - 82030 Apollosa (Benevento) ITALIJA
med oktobrom 2020 in januarjem 2021. Yzorce je zbiralo
usposobljeno osebje po metodi, opisani v navodilih.

Testni kornplet je pokazal obdutljivost 98,13o/o in 99,22Yo

specifidnost.

Tabela L Rezultati kliniinih presku5anj

Odsrotek pozitiwi skladnosti (PPA) - l05i 107 (98,13 %) (95%
lZ:93,4 ohx99,8o/o)

Sporzum o negatiwi stopnji (NPA) - 3821385 (99,22 %) (95%
lZ:9'1,7 o/ox99,8o/o)

Kappa:2 x 40104 I I 49 47 3=0,97 X,5

2. Navzkriina reaktivnost

NavzkriZna reaktimost: z morebitnimi navzkriZnimi reaktorji
ni bilo navzkriZne reakcije, razen koronavirusa SARS.

Tabela 2: Rezultati navzkriine reaktivnosti

Pozilivni Negatirni Ncrcliavno

(Slika je simbolilna)

IOMEJITVE TESTNEMETODEI

l. Ta izdelek je primeren le za kvalitativno testiranje in

pornoZno diagnostiko.

2. Rezultati tesla so samo okvimi in ne smejo biti osnova za

klinidno diagnozo in zdravljenje. Pri obramavi bolnikov je

treba upostevati njihove simptome, anamnezo, druge

laboratorijske teste, terapeltski odziv in epidemioloSke

informacije.

3. Uporabniki rnorajo izvesti test dim prq po odvzernu vzorcev

4. Pozitivni rezultati testa ne izkljudujejo sodasnih okuZb z

drugimi patogeni.

5. Rezultate testa se morajo presojati v korelaciji z anamnezo

bolezni, epidemioloSkirni podatki in drugirni podatki, po

katerih zdrawik ocenjuje bolnika.

6. Lazno negativen rezultat testa se lahko pojavi, de je raven

virusnega antigena v vzorcu pod mejo zamavanja testa ali deje
bil vzorec nepravilno odvzet, ato negativni rezultat preskusa

ne izklju{uje moZnosti okuZbe s SARS-CoV-2.

7. Tekom poteka bolezni se kolidina antigena v vzorcu lahko

zrnanj5uje. Vzorci, odvzeli po petem dnevu bolezni, so v
pnrnerjavr s leslom PCR pogosleje negativni.

8. ee ne upoStevate testnih postopkov, lahko negativno rplivate
na udinkovitost testa.

9. Vsebino tega testnega kompleta je treba uporabljati samo za

kvalitatimo odkrivanje antigenov SARS-CoV-2 iz vzorcev

nosnega brisa.

10. Uainkovitost testnega kompleta je odvisna od antigenske

obremenitve in se ne ujema nujno z drugimi diagnostidnirni

metodami, izvedenimi na istem vzorcu.

I L Negativni rezultati testov niso pogosti pri drugih virusnih
ali bakterrjskih okuZbah, ki niso SARS-CoV-2.

12. Pozitivna in negatiwa napovedna wednost je odvisna od

razSirjenosti virusa v populaciji. Ved laZno pozitivnih rezultatov
je v primerih nizke rzSirjenosti virusa SARS-CoV-2, ko je

raz5irjenost bolezni nizka. LaZno negativni rezultati so

verjetnejSi, ko je razSirjenost bolezni SARS-CoV-2 velika.

3. Endogene potencialno motel snovi

SARS-CoV-2 Antigen nosni brisi so bili zbrani z eno od
naslednjrh snovi pri dolodenih koncentracijah in testirani v ved

ponovitvah. Brez napadne pozitivnosti ali laZne negativnosti je
naletel na naslednje:

MoZne snovi

navzkriZne reakcije

Dokazana

koncentracija

Navzkriina

reaktivnost (da,/ne)

Gripa A
1,6 x 106

TCIDso/ml

NE

Gripa B 1.6 x 106 TCIDqy'ml NE

Humani koronavirus

HKUI

1,6 x 106

TCIDr/ml
NE

[]umani koronavirus

oc43
1.6 xl06 TCtDso/ml NE

Haemophilus Influeuae 2.2x l06TCIDy/ml NE

MERS- koronavirus 2.1 x 106 TCIDny'ml NE

SARS- koronavirus 1.2 x t06PFU/ml DA

Adenovirus Cl
t,5 x 106

TCID:o/ml

NE

Adenovirus 7l 1,5 x l06TclD5/ml NE

Candida albicans 4.2 x 106 cFu/ml NE

Respiratorni sinciciiski

virus
5.1 x 106 TCIDny'm NE

Enterovirus 5,4 x 106TClD5o/ml NE

Malarija 2,2 x 106cFu/ml NE

Denga 1.2 x 106 TCIDTo/ml NE

Humani koronavirus

NL63
l,7x l06TclDso/ml NE

Humani koronavirus

229E
2,2 x 106 TCID:o/ml NE

Strepto@ccus

pneumoniae
l,l x IdCFU/ml NE

Pneumocystis jirovecii 1,0 x 106 TclDro/ml NE

Legionella pneumophila 1.4 x l06cFu/ml NE

Chlamydia pneumoniae t.l x t06tFu/ml NE

Humani

Metapneumovirus

(hMPV)

l.l x 106TCIDs/ml NE

Parainfluenza virus I 1.0 x 106TCIDrrml NE

Parainfluena virus 2 1,0 x l06TCIDjo/ml NE

Parainfluenza virus 3 3,5 x l06TCIDrdml NE

Parainfluenza virus 4 1.4 x 106 TCIDso/ml NE

Rhinovirus l.l x 106 PFU/ml NE

Mycoplasma

pneumoniae
1,8 x l06CFU/ml NE

Bordetella pertussis 1,5 x l06cFu/ml NE

Mycobacterium

tuberkuloze
1.0 x 106 cFu/ml Nti

Zdruien izpirek iz nosu

normalne respiratorne

0ore

100yo NE

Streptooccus pyogenes 1.0 x l06CFU/ml NE

Testni rezultati

Prirnerjalni PCR Delna

skupna

wednostPozitivni Negatimi

Pozitiwi t05 3

Negativni 2 382 384

Delna skupna

vrednost
101 38s 492

Snov
Koncen

tracija
Snov

Konce

ntracija

Kri 50
Nas GEL (Nei

Med)
6oh vlv

Flutikazon propionat 4%ov/v Mucin 0,540

CVS kapljice za nos

(fenilefrin)

tlyo
Ricola (mentol)

I,6mg/

ml

Tamiflu (Oseltamivir

Fosfat)

6

mg/ml

Afrin

(Oxymetazoline)

14yo

Sucrets

(Dyclonin/N,lentol)

1,4

mg/ml

CVC priilo a nos

(Cromolyn)

t6yo

Chloraseptic

(MenthoYBenzocaine)

t,8

mg/ml

Nosni gel

(oksimetazolin)
9o/o ylyTodnost (l 05 + 382) I 492 x l00o/o : 98,98%o

108



Homeopatsko (Alkalol)
l r0dili

kucija
Mupirocin

t2

mg/ml

PrSilo za grlo
I 6yo Fisherman's

friend

1,3

mg/ml

Tobramicin 5 ug/ml Zicam 4o/ov/v

IOSNOVT"IE INFORMACIJEI

d
4. Omejitev zaznavanja (analitiina obiutljivost)
LoD za SARS-CoV-2 Antigen hitro testiranje kornplet je I,6 x

l02TCIDn)/ml.

LoD za testni komplet SARS-CoV-2 je bil doloden z uporabo

reddenja inaktiviranega virusa z gama-Zarki.

loPozoRrLAl

L Negativen rezultat se lahko pojavi, de je virus SARS-CoV-2

v vzorcu pod obdutljivostjo testnega kompleta.

2. Ne uporabljajte za presejan;e krvi.
3. Ne kadite, prjte alijejte v obmod.lu testiranja.

4. Odwzite vse vzorce in materiale, ki se upombljajo za izvedbo

testa, kot nevame biolo5ke odpadke.

5. Ne testirajte na obrnodju z modnim pretokom zraka, to je
elektridnim ventilatorjern ali rnodno klirnatsko napravo.

IRAZLAGA OZNAKEI

JOYSBIO(Tianjin) Biotechnology Co., Ltd.

Naslov: Tianjin Intemational Joint Acaderny of
Biotechnology&Medicine, 9th floor No.220, Dongting Road,
TEDA 300457 Tianjin, Kitajska

Tel: +86-022-65378415

Lotus NL B.V

Naslov: Koningin Julianaplein 10, le Verd,2595AA, Haag,
Nizozernska.

JDATUM ODOBRITVtr] IN SPREMEMBE NAVODIL ZA
UPoRABOI

Januar-202 I

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit

je na predlog Nacionalnega in5tituta za javno zdravje, izredno

odobren za sarnotestiranje, za izvajanje posebnega presejalnega

proglama.

V primeru dodatnih vpraSanj ali neZelenih dogodkov, se obmite

na NIJZ, Trubarjeva 2, 1000 Ljubljana, info@niiz.si.

Daturn proizvodnje: 2021 0308

Stevilka senye: 2021030904

Rok uporabnosti : 2023030'l
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Za dodatne informacije se lahko obrnes na telefonsko 5tevilko Ministrstva za zdravje:
01/478 68 rt8, vsak delavnik med 8:30 in 15:30

KORAKIH

CI

@

PREDEN SE BOS SAMOTESTIRAL, SITEMEL]ITO UMIJ ROKE IN OEISTI POVRSINO MIZE. PRIBOR PO UPORABI ZAPRI V PLASI'NO VRECKO.
POTREH DNEH JO ODVRZI MED MESANE ODPADKE.
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Prigavi6lot€n kmd€ti
. €pruvdo,
. polcoya€k za epruveto,
. mdo d4tsko z €k6lt&ii6kim Dulrm,
bi8 za srka'lo uporabo in

tsho dodiico.

Tolno do6iio izvlci iz mbdate
in io pdori na rawo povraiho.

t V *i roli drzi €pruveto, z drugo rolo

Odslrai pokrcvi€* na

daslenh in ekskeiiski

Ma prdit v epruveto

si odvzmi b(is.
. &is pdloi pribliiro 2,5 m
globoko Y nosi@.
. Z b{im 5 kat zaokroii in

ndno podrgnr po duznicj.
. Enako poovi v drugi n6nicj.

Rezultat
je tu

fl'
Vstavi bris v €pruv€lo z

ekslralcijd<im pufrm in z
njim 20 skund resd.
Zanit ga Ysi 5 kal.

8l

-t 
d,

Zapri epruvolo s pokrovc*m s tulm navzgo..

lz epruvete provrdno nakapliaj 3 kadii€
v mani6o odpdino na t6tni plGiici.

Pocakaj

15 minut
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