COVID-19 Antigenski Hitri Test (Bris)

Za Samotestiranje
Navodila za uporabo - Slovens¢ina

C€isas COV Ag-6012H

Za samotestiranje in samo za uporabo in vitro diagnosti¢ne metode.

NAMEN UPORABE

COVID-19 Antigenski Hitri Test (Bris) je enkratni test, namenjen za odkrivanje novega
koronavirusa SARS-CoV-2, ki povzroca COVID-19. Ta test je namenjen za domaco
uporabo z vzorci brisa nosu, ki jih zbirajo posamezniki, stari 18 let in ve€. Zbiranje
vzorcev pri osebah, mlaj$ih od 18 let, mora potekati pod nadzorom odrasle osebe.
Osebe, ki same ne morejo opraviti testa, naj poid¢ejo pomog.

Ta test uporablja tehnologijo lateralnega pretoka imunskega testa za odkrivanje
nukleokapsidnih beljakovin antigena pri posameznikih z znano ali domnevno okuzbo s
COVID-19. Pozitivni rezultati kazejo na prisotnost SARS-CoV-2. Posamezniki, ki dobijo
pozitiven rezultat, naj se izolirajo in poicejo dodatno zdravstveno pomo¢ pri svojem
zdravniku. Pozitiven rezultat ne izklju€uje bakterijske okuzbe ali socasne okuzbe z
drugimi virusi. Negativni rezultati ne izkljucujejo okuzbe s SARS-CoV-2. Posamezniki,
ki dobijo negativen rezultat, a $e vedno kazejo simptome, podobne COVID-19, naj
poiséejo nadaljnjo zdravstveno oskrbo pri svojem zdravniku.

PRINCIP DELOVANJA

COVID-19 Antigenski Hitri Test (Bris) je imunokromatografski membranski test, ki
uporablja zelo ob¢utljiva protitelesa za ivanje SARS-CoV-2 nuklec idnih
beljakovin iz vzorcev nosnih brisov. Protitelesa, specificna za SARS-CoV-2, so
imobilizirana na testnem obmocju membrane in se kombinirajo z drugimi reagenti/
plodcicami za tvorbo testnega traku. Med testiranjem vzorec reagira s protitelesi proti
COVID-19, ki so vezana na obarvane delce in nanesena na testno obmocje. Zmes
nato migrira preko membrane kromatografsko s kapilarnim delovanjem in reagira z
reagenti v obmocju testne érte. Zato, ¢e vzorec vsebuje antigen COVID-19, se v
obmodju testne Crte pojavi obarvana érta. Ce vzorec ne vsebuje antigena COVID-19,
se v obmocju testne Crte ne pojavi nobena obarvana Crta, kar kaze na negativen
rezultat. Kot postopek kontrole se bo v kontrolnem obmo¢ju vedno pojavila obarvana
Crta, kar kaze, da je bil vzorec pravilno dodan in da je prislo do vpijanja membrane.
Test je zasnovan za odkrivanje nukleokapsidnih beljakovin iz vzorcev nosnih brisov,
kar se razlikuje od mutacij, ki so se pojavile v spike proteinu, zato je teoreti¢no
sposoben zaznati razli¢ice, vkljuéno z razli¢éicami iz Zdruzenega kraljestva, Indije,
Juzne Afrike in Brazilije.

KOMPONENTE KOMPLETA

1 test/ kpl. | 5 test/ kpl. | 10 test/ kpl. | 20 test/ kpl. | 25 test/ kpl.

COVID-19 Antigenska
testna ploééwcag 1 5 10 20 25
Epruveta z tekocino 1 5 10 20 25

paltka 1 5 10 20 25
Vrecka za odpadke 1 5 10 20 25
Delovna postaja ! ! 1 1 1
Prilozena navodila 1 1 1 1 1

DODATNA OPREMA

Merilna naprava (zahtevan pripomocek, ni prilozen kompletu)

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

* Ne uporabljajte po preteku roka uporabnosti. Ne uporabljajte, ¢e je komplet
poskodovan ali odprt. Ne uporabljajte testov ponovno.

* Ne jejte, ne pijte in ne kadite na obmo¢ju, kjer so obravnavani vzorci ali kompleti.

* Ravnaijte z vsemi vzorci, kot da vsebujejo nalezljive snovi. Opu3cene testne
materiale zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

« Tekocina za ekstrakcijo vsebuje slano raztopino. Ce tekoina pride v stik s kozo ali
o&mi, jih takoj sperite z obilo vode. Ne pogoltnite tekogine. Ce tekotino zauijete,
temeljito sperite usta z vodo in popijte veliko vode, da razred€ite snov. V primeru
neugodja takoj poiscite zdravnisko pomo¢.

« Otroci in starejsi naj test opravijo pod nadzorom skrbnika.

IZVEDBA IN SHRANJEVANJE

Shranjujte neuporabljene testne naprave neodprte pri 4°C-30°C. Ceso shranjene pri
4°C-8°C, zagotovite, da je testna naprava pred uporabo prineSena na sobno
temperaturo. Ne zamrzujte kompleta in ga ne izpostavijajte temperaturam nad 30°C.
Testna naprava ima rok uporabnosti 36 mesecev. Podroben rok uporabnosti je
natisnjen na zaprti vrecki in zunanji embalazi.

POSTOPEK TESTIRANJA

Odprite $katlo s kompletom. Pred uporabo preverite komponente.
Pred zacetkom odvzema vzorca skrbno preberite vsa navodila.

[Priprava pred odvzemom vzorca]

1. Pripravite ravno povrsino, kot je miza. Prepricajte se, da je ¢ista, suha in jasna.
2. Odstranite nakit.

3. Umijte roke vsaj 20 sekund z milom in vodo ali uporabite razkuZilo za roke. Roke
osusite s Cistimi papirnatimi brisacami.

Za bolj8o zascito in preprec: je navzkrizne kor
rokavic, mask in ocal (niso prilozeni v kompletu).

je se priporoCa uporaba

[Priprava vzorca]

1. Pritisnite luknjo na katli, odlepite folijo z epruvete za ekstrakcijo in jo vstavite v
luknjo. (Za 1 test/komplet in 5 testov/komplet vstavite epruveto v luknjo na $katli.)
2. Odprite nosni bris na lepljivem delu in odvzemite nosni vzorec.

3. Nezno vstavite mehki del nosnega brisa priblizno 2,5 cm (1 palec) v levo nosnico
za odrasle. Opomba: Pri otrocih najvecja globina vstavijanja brisa ne sme presegati
2,5 cmin jo mora previdno prilagoditi oseba, ki vzorec odvzema.

4. Trdno podrgnite notranjost nosnice v kroZnih gibih 5-krat ali ve¢.

5. Premaknite nosni bris v desno nosnico in ponovite postopek. Prepricaijte se, da je
zbran ustrezen vzorec.

6. Vstavite nosni bris v epruveto, ki vsebuje tekocino za ekstrakcijo.

7. Zavrtite nosni bris vsaj 8-10-krat, medtem ko ga pritiskate ob dno in stranice
epruvete.

8. Odstranite nosni bris in med stiskanjem in vrtenjem brisa proti stenam epruvete
iztisnite ¢im vec¢ tekogine.

9. Tesno zaprite epruveto s pokrovékom in jo vstavite nazaj v delovno postajo ali
$katlo.

[Postopek testiranja]

1.0dprite zaprto vrecko in vzemite testno kaseto. Za najboljSe rezultate izvedite test v
eni uri.

2. Epruveto drzite pokonci in jo nezno pritisnite nad vzoréno vdolbinico.

3. Dodajte 3 kapljice raztopine v vsako vzoréno vdolbinico tako, da nezno stisnete
stranice epruvete, nato zaZenite Stoparico.
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Vstavite bris na ustrezno
globino in ga zavrtite
5-krat v vsaki nosnici.

Qdlepite folijo z epruvete za
ekstrakcijo in jo vstavite
v luknjo delovne postaje

Qdlepite folijo z epruvete za
ekstrakeijo in jo vstavite
V luknjo na $katli

ﬁ |

Zavrtite bris
8-10-krat.

Namestite
pokrovcek.

Pritisnite bris in
iztisnite ¢im ve¢ tekoCine.

Dodajte 3 kapljice v
vzoréno vdolbinico (S).

4. Pocakaite, da se pojavijo obarvane ¢rte. Rezultati testa so vidni po 10-15 minutah,
NE BERI testnih rezultatov po 20 minutah.

[Po testiranju]

1. Po opravljenem testu vse dele kompleta odvrzite v vrecko za odpadke v skladu z
lokalnimi predpisi.

2. Ce opravijate ve kot en test, ogistite delovno povréino z 75 % alkoholom ali
razkuzilom. Umijte si roke med vsakim testom.



INTERPRETACIJA REZULTATOV TESTA ZACO!
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Pozitivno Negati I j

* Pozitivno na COVID-19:

Dve razli¢ni obarvani ¢rti se prikazeta v desnem oknu. Ena obarvana ¢rta mora biti v
kontrolnem obmogju (C), druga obarvana ¢rta pa v testnem obmocju (T).

* Negativno na COVID-19:

Ena obarvana ¢rta se prikaze v kontrolnem obmo¢ju (C) desnega okna. Nobena
obarvana Crta se ne prikaze v testnem obmodju (T).
* Neveljavno:

Ce se kontrolna &rta ne prikaze v desnem oknu, je najverjetnejsi razlog pomanikljiva
koli¢ina vzorca ali napa¢na izvedba postopka. Preverite postopek in ponovite test z
novo testno kaseto. Ce teZava vztraja, takoj prenehajte z uporabo testa in kontaktirajte
lokalnega distributerja.
*OPOMBA: Intenzivnost barve v obmogju testne ¢rte (T) se bo razlikovala glede na
koncentracijo analiz v vzorcu. Zato se Steje vsak odtenek barve v testnem obmocju za
pozitiven rezultat.

VGRAJENA KONTROLA

Ta test vsebuje vgrajeno kontrolno funkcijo, érto C na testu. Crta C se prikaze po
dodajanju vzoréne raztopine. Ce se ¢rta C ne prikaze, preverite celoten postopek in
ponovite test z novim testom.

KAKO UKREPATI PO TESTIRANJU

+ Ce je rezultat testa pozitiven:
Obstaja sum na okuzbo s COVID-19, gripo A ali gripo B:
- Takoj se obrnite na zdravnika/splo$nega zdravnika ali lokalni zdravstveni oddelek
- Upostevaijte lokalne smernice za samoizolacijo
- Opravite potrditveni PCR test
« Ce je rezultat testa negativen:
Se naprej upostevaite vse veljavne smemice glede stika z drugimi osebami in
zas¢itnih ukrepov:
- Okuzba je lahko prisotna tudi, &e je test negativen
- Ce je sum na okuzbo, ponovite test po 1-2 dneh, saj virusa v vseh fazah okuzbe
ni mogoce natantno zaznati
« Ce je rezultat testa neveljaven:
Verjetno zaradi nepravilne izvedbe testa
- Ponovite test
- Ce rezultati ostanejo neveljavni, se posvetujte z zdravnikom ali obig¢ite COVID-19
testni center
*OPOMBA: Ne sprejemaj
zdravnikom.

ZNACILNOSTI UCINKOVITOSTI

1. Meja zaznavanja (LoD): Meja zaznavanja (LoD) je bila doloéena z ocenjevanjem
razli¢nih razredcin toplotno inaktiviranega virusa SARS-CoV-2. LoD je definirana kot
virusna koncentracija 1,3 x 10° TCIDso/mL, pri kateri najmanj 19 ponovitev od 20 daje
pozitiven rezultat.

2. Ucinek velike koli¢ine antigena (Hook Effect): U¢inek velike koli¢ine antigena ni bil
opazen pri 3,33 x 10° TCIDs¢/mL toplotno inaktivirane kulture virusa SARS-CoV-2.

3. Klini¢na $tudija: Primerjava je bila izvedena z uporabo vzorca brisa nazofaringeala,
zbranega za RT-PCR, kot je prikazano v spodnji tabeli. Relativna obcutljivost je 96,4 %
(212/220) (95 % CI: 92,96 % ~ 98,42 %), relativna specificnost je 100 % (200/200) (95
% Cl: 98,17 % ~ 100,00 %), skupno ujemanije pa je 98,1 % (212 + 200)/(220 + 200)
(95 % Cl: 96,28 % ~ 99,17 %).

nobenih

ih odlogitev brez po ja z va$im

PCR rezultat "
" " Skupaj
Pozitivno | Negativno
Testza [piino | 212 0 212
samo-
testiranje [Negaﬁvnv 8 200 208
Skupaj 220 200 420

4. Navzkrizna reaktivnost:

Testi navzkrizne reaktivnosti so bili izvedeni, da bi dokazali, da test ne reagira z
naslednjimi mikroorganizmi pri koncentraciji 1x10X® TCID /mL za viruse in 1x10°
CFU/mL za bakterije.

*Human metapneumovirus (hMPV), Human coronavirus OC43,

Human coronavirus 229, Human coronavirus NL63, Respiratorni sincicijski virus
(RSV), Human parainfluenca virus 1, Human parainfluenca virus 2, Human
parainfluenca virus 3, Human parainfluenca virus 4, MERS, Adenovirus
Rinovirus, Enterovirus, Influenca A, Influenca B, Bordetella pertussis, Chlamydia
pneumoniae, Haemophilus influenzae, Legionella pneumophila, Mycoplasma

pneumoniae, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes, ium
tuberculosis, Staphylococcus aureus, Candida albicans
5. Motenje:

Naslednje endogene motnje niso vplivale na rezultat pri testiranih koncentracijah:

« Celotna kri (2%), Nosni spreji OTC (10%), Kapljice za nos OTC (25%), Tri vrste
ustnih vodic (25%), inofen (10 mg/ mL), ilsalicilna kislina (20 mg/ mL),
Klorfeniramin (5 mg/mL), Dekstrometorfan (10 mg/mL), Difenhidramin (5 mg/ mL),
Efedrin (20 mg /mL), Gvajakol gliceril eter (20 mg/mL),Oksimetazolin (10 mg/mL) ,
Fenilefrin (100 mg/ mL), Fenil blamin (20 mg/mL), O: ivir fosfat (1 mg/mL),
Mupirocin (10 mg/mL) , Vitamin A (10%), D-pantenol (10%)

OMEJITVE IN MOZNE NAPAKE

1.COVID-19 Antigenski Hitri Test (Bris) je namenjen za samotestiranje in se lahko
porablja samo za kvalitativno ivanje antigenov SARS-CoV-2. Barvna

intenzivnost pozitivne crte ne sme biti ovrednotena kot kvantitativni ali polkvantitativni

rezultat.

2. COVID-19 Antigenski Hitri Test (Bris) naj bi bil uporablien samo za odkrivanje

antigenov SARS-CoV-2 in ne za druge viruse ali patogene.

3. Ucinkovitost je bila ocenjena z uporabo postopkov, opisanih v teh navodilih za

uporabo. Vsaka sp teh postopkov lahko vpliva na je testa.

4. Negativen rezultat testa ne izklju¢uje moznosti okuzbe s COVID-19.

5. Rezultati, pridobljeni s tem testom, zlasti v primeru Sibkih testnih ¢rt, ki jih je tezko

interpretirati, zahtevajo ponovni test ali obisk zdravstvene ustanove za nadaljnje

testiranje.

6. Test je namenjen odkrivanju okuzbe in ne dolo¢a stanja okuzbe. Test se uporablja

kot pomozno diagnosti¢no orodje za bolnike s COVID-19 in ne more biti uporablien

kot edini diagnosticni pokazatelj, ali je oseba okuzena s COVID-19.

DODATKI

Dodatek | Proizvajalec Zastopnik v EU CE Znak
BrisA Goodvood MEdical Care Lid CMC Medical Devicsd & Drugs S
1-2 Floor, 3919 Yonzheng Street, Jinzhou | ClHoracio Lengo
District Dalian, Lizoning China. 116100 | No. 18, CP29006, Malaga, Spain 0197
acc 93/42/EEC
Bris B Jiangsu Rongye Technology Co. Ltd Riomavix L.
Tougiao Town, Yangzhou City, 225109 Calle de Almansa 55, 1D, Madrid 28039
Jiangsu, PR China Spain 0197
acc 93/42/EEC
Bris C Dalizn Rongbang Medical Healthy. Lotus NLB.
Devices Co.LId Koningin Jufanaplein 10/e Verd,
Maoyingzi Hamlet, Dalianwan Town, 2595A4, The Hauge, Netherlands 0197
Ganjingzi Distit, Dalian, 116113 acc 93/42/EEC

RAZLAGA SIMBOLOV

) In vitro diagnosticni
Ni za ponovno uporabo medicinski pripomotek
Pred uporabo natanéno
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