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3 kvapky roztoku 

Nová koronavírusová (SARS-Cov-2) sada s rýchlým 

antigénovým testom (výter) 

Príbalový leták 
Rýchly test na kvalitatívne zistenie antigénov koronaviru z nasofaryngeálneho a orofaryngeálneho 

výteru. 
 

Len na profesionálne diagnostické použitie in vitro

 ÚČEL POUŽITIA  
Nová koronavírusová (SARS-Cov-2) antigénová rýchla testovacia sada (výter) je in vitro diagnostický test 

pre kvalitatívnu detekciu nových koronavírusových antigénov v nasofaryngeálnom výtere a 

orofaryngeálnom výtere pomocou rýchlej imunochromatografickej metódy. Identifikácia je založená na 

monoklonálnych protilátkach špecifických pre nový koronvírusový antigén. Poskytne klinickým lekárom 

informácie o predpisovaní správnych liekov. 

  SÚHRN  
Nové koronavírusy patria do βgenus. COVID-19 je akútne respiračné infekčné ochorenie. Ľudia sú 

všeobecne náchylnejšie. V súčasnej dobe sú pacienti infikovaní podľa nových koronavirom sú hlavným 

zdrojom infekcie; asymptomaticky infikovaní ľudia môžu byť tiež zdrojom infekcie. Na základe 

súčasného epidemiologického šetrenia je inkubačná doba 1 až 14 dní, väčšinou 3 až 7 dní. Medzi 

vyznačeného na ich vonkajšom obale a flaštičke s pufrom. 

  ODBER A PRÍPRAVA VZORIEK  
1. Odber vzoriek: 

Na diagnostiku nového koronaviru zo vzoriek výteru z 

nosohltanu. Na optimálne vykonanie testu použite čerstvo 

odobrané vzorky. Nedostatočný odber vzoriek alebo 

nesprávne zaobchádzanie so vzorkami môžu viesť k falošne 

negatívnym výsledkom. 

Na výter z nosohltana 

úplne vložte sterilizovaný tampón do nosovej panvice, a tampónom niekoľkokrát nazbierajte epidermálne 

bunky hlienu. 

Pri orofaryngeálnom výtere úplne vložte sterilizovaný výter dodávaný v tejto súprave do zadného 

hltana, mandlí a ďalších zapálených oblastí. Nedotýkajte sa jazyka, tváre a zubov tampónom. 

Pre presnejšie výsledky sa odporúča odobrať vzorku z nosohltanu. 

2. Príprava vzoriek: 

1) Vytiahnite test s extrakčným pufrom, odstráňte uzáver fľaše, vložte všetok pufer do extrakčnej skúmavky. 

2) Vložte tampón do skúmavky, ktorá obsahuje dostatok extrakčného pufra. Otočením tampónu vo vnútri 

trubice za použitia krúživých pohybov sa materiál dostane na stenu extrakčnej vane tak, že je exprimovaná 

kvapalina vstrebávaná z tampónu, odstráňte tampón. Extrahovaný roztok bude použitý ako skúšobná 

vzorka. 

  MATERIÁLY  
Dodané materiály 

NEGATÍVNE: V kontrolnej oblasti (C) sa objaví iba jedna červená čiara av testovacej oblasti (T) žiadna 

čiara. Negatívny výsledok naznačuje, že vo vzorke nie sú žiadne nové častice koronaviru alebo je počet 

vírusových častíc pod detekovateľným rozsahom. 

NEPLATNÝ: V kontrolnej oblasti (C) sa neobjaví žiadna červená čiara. Test je neplatný, aj keď je v 

testovacej oblasti (T) čiara. Najpravdepodobnejším dôvodom zlyhania kontrolnej linky je nedostatočný 

objem vzorky alebo nesprávne postupy. Skontrolujte postup testu a opakujte test s novým testovacím 

zariadením. Ak problém pretrváva, okamžite prestaňte testovaciu súpravu používať a kontaktujte 

miestneho distribútora. 

  OBMEDZENIE  
• Nová koronavírusová (SARS-Cov-2) antigénová rýchla testovacia sada (výter) je screeningový test 

akútnej fázy pre kvalitatívnu detekciu. Odobraná vzorka môže obsahovať koncentráciu antigénu pod 

prahom citlivosti činidla, takže negatívny výsledok testu nevylučuje infekciu novým koronavírusom. 

• Nová koronavírusová (SARS-Cov-2) sada s rýchlym testom antigénu (výter) detekuje životaschopný a 

neživotaschopný nový antigén koronaviru. Výkon testu závisí od záťaže antigénu vo vzorke a nemusí 

korelovať s bunkovou kultúrou vykonávanou na rovnakej vzorke. Pozitívny test nevylučuje možnosť, že 

môžu byť prítomné ďalšie patogény, preto je nutné pre presnú diagnózu porovnať výsledky so všetkými 

ostatnými dostupnými klinickými a laboratórnymi informáciami. 

• Negatívny výsledok testu sa môže objaviť, ak je hladina extrahovaného antigénu vo vzorke pod citlivosťou   

testu alebo ak je dosiahnutá zlá kvalita vzorky. 

• Účinnosť testu nebola stanovená na monitorovanie antivírusovej liečby nového koronaviru. 

• Pozitívne výsledky testov nevylučujú koinfekciu inými patogénmi. 

• Negatívne výsledky testov nie sú určené na ovplyvnenie iných vírusových infekcií okrem SARS-Cov-2. 

• Deti majú tendenciu šíriť vírus dlhšiu dobu ako dospelí, čo môže viesť k rozdielom v citlivosti.

hlavné prejavy patrí horúčka, únava a suchý kašeľ. Upchatý nos, nádcha, bolesť v krku, bolesti svalov 
a hnačka sa vyskytujú v niekoľkých málo prípadoch. Vážny akútny syndróm dýchacej sústavy - 

koronavírus - 2 (SARS-CoV-2) je obálka, nesegmentované pozitívné sense RNA vírus. Je príčinou 

ochorenia Coronavirus-0 (COVID-19) bežného pre človeka je nákazlivé.  

Testovacie zariadenie 

• Vložka balenia 

• Rúrka Stojan* 

• Sterilizovaný výter 

• Tryska 

• Extrakčná trubica 

• Pufer na extrakciu 

vzoriek 

• Negatívny výsledok môže nastať, ak je koncentrácia antigénu vo vzorke pod detekčným limitom testu 

alebo ak bola vzorka odobratá alebo prepravená nesprávne, preto negatívny výsledok testu nevylučuje 

možnosť infekcie SARS-Cov-2, a mali by byť potvrdené vírusovou kultúrou alebo PCR 

  VLASTNOSTI  

SARS-CoV-2 má niekoľko štruktúrnych proteínov, vrátane hrotu (S), obalu (E), membrány (M) a 

nukleokapsidu (N). V súčasnej dobe existuje mnoho variantov nového koronaviru (SARS-CoV-2) a 

mutácie N501Y a jej približné varianty priťahujú pozornosť, pretože ich mutačná poloha sa nachádza v 

spike glykoproteínov a väzbová doména pre receptor vírusu, čím sa mení účinnosť infikovaného vírusom. 

Analýza in silico preukázala, že mutácia N501Y nezmenila primárnu a terciárnu proteínovú štruktúru 

RBD domény spike proteínu. Jeho antigenicita preto zostáva nezmenená. 

  ZÁSADY  
Nová koronavirová (SARS-Cov-2) antigénová rýchla testovacia sada (výter) je imunochromatografický 

membránový test, ktorý používa vysoko citlivé monoklonálne protilátky proti novému koronavírusu. 

Testovací prúžok sa skladá z nasledujúcich troch častí, menovite podložky so vzorkou, podložky s 

činidlami a reakčnej membrány. Reagencia membrána obsahuje koloidné zlato-konjugované s 

monoklonálnymi protilátkami proti Novel koronavírus; reakčná membrána obsahuje sekundárne 

protilátky proti novému koronaviru a polyklonálne protilátky proti myšiemu globulínu, ktoré sú vopred 

imobilizované na membráne. 

Ak je vzorka prijatá testom, konjugovaný roztok z uvedeného reagenčného vankúšika dostane rozpustí a 

migruje spolu s nosovou vzorkou. Pokiaľ je vo vzorke prítomný nový koronavírus, vytvorí sa komplex 

medzi konjugátom anti-nového koronavírusu a vírus bude zachytený/detekovaný špecifickým 

monovlonálnym anti-románovým koronavírusom potiahnutým na T oblasti. Či už vzorka obsahuje vírus 

alebo nie, roztok pokračuje v migrácii a stretáva sa s ďalším činidlom (protilátka proti myšie IgG), ktoré 

viaže zvyšné konjugáty, čím vytvára červenú čiaru v oblasti C. 

Nová koronavírusová (SARS-Cov-2) kazeta s rýchlym testom antigénu (výter) dokáže detekovať ako 

nukleoproteín SARS-Cov-2, tak špičkový proteín SARS-Cov-2. Pomocou ELISA sme zistili, že 

protilátka, ktorú používame, sa viaže na aminokyseliny 511-531 proteínu špice SARS Cov-2. 

Detekovateľnosť genetických variant SARS-CoV-2 bola testovaná skúmaním citlivosti na rekombinantné 

spike proteíny SARS-Cov-2 (319 až 541aa). V týchto testoch dosiahol rýchly test antigénu Novel 

Coronavirus (SARS-Cov-2) rovnaké hodnoty pri detekcii variant B.1.1.7 (UK) a B.1.351 (SA) ako pri 

detekcii štandardného variantu. 

  ČINIDLÁ  
Reagenčná membrána obsahuje koloidné zlato konjugované s monoklonálnymi protilátkami proti novému 

koronaviru; reakčná membrána obsahuje sekundárne protilátky proti novému korinaviru a polyklonálne 

protilátky proti myšiemu globulínu, ktoré sú vopred imobilizované na membráne. 
 OPATRENIA  

• Iba na diagnostické použitie in vitro. 

• Nepoužívajte po uplynutí doby použiteľnosti. 

• Pred otvorením zaistite, aby nedošlo k poškodeniu fóliového puzdra obsahujúceho testovacie zariadenie. 

• Vykonajte test pri izbovej teplote 15 až 30 °C. 

• Je vhodné používať rukavice pri vyberaní vzorky, nedotýkajte sa membrány s 

činidlom a vzorkovej časti.  

• So všetkým množstvom a použitým príslušenstvom by malo byť zaobchádzané ako s infekčnými a 

zlikvidované podľa miestnych predpisov. 

• Nepoužívajte krvavé vzorky. 

  SKLADOVANIE A STABILITA  
Uchovávajte novú koronavírusovú (SARS-Cov-2) sadu s rýchlym testom antigénu pri izbovej teplote alebo 
v chlade (2-30 ° C). Chráňte pred mrazom. Všetky činidlá sú stabilné až do dátumu expirácie

*Balenie 25 testov obsahuje stojan na skúmavky, balíček 5 testov používa samotnú testovaciu krabičku 
ako stojan na skúmavky. 
 
Potrebné materiály, ktoré nie sú súčasťou dodávky 

• Časovač 

  NÁVOD NA POUŽITIE  
Pred testom nechajte test, vzorku, extrakčný pufor ekvilibrovať na izbovú teplotu (15-30 ° C). 

1. Vyberte testovacie zariadenie z uzavretého fóliového vrecka a použite ho čo najskôr. Položte testovacie 

zariadenie na čistý a rovný povrch. Najlepšie výsledky dosiahnete, pokiaľ sa test vykoná ihneď po 

otvorení fóliového vrecka.  

2. Odskrutkujte celé viečko skúmavky na odber vzoriek. 

3. Vložte do extrakčnej skúmavky dostatočné množstvo extrakčného pufra. 

4. Vložte sterilizovanú vzorku tampónu do pufra na extrakciu vzorky. Otáčajte tampónom približne 10 

sekúnd a súčasne pritláčajte hlavu proti vnútornej strane skúmavky, aby sa uvoľnil antigén vo tampóne. 

5. Vyberte sterilizovaný tampón a súčasne vytlačte sterilizovanú tampónovú hlavu do vnútra pufra, 

akonáhle ho vyberiete, aby ste z tampónu vytlačili čo najviac tekutiny. Zlikvidujte tampón v súlade s 

lokálnymi predpismi na likvidáciu materiálu s biologickým rizikom. 

6.  Naskrutkujte a pevne uzavrite viečko na skúmavke na odber vzoriek a potom dôkladne pretrepte 

odberovú skúmavku, aby sa vzorka premiešala s pufrom na extrakciu vzorky. Pozri obrázok 4. 

7. Pridajte 3 kvapky roztoku (približne 8 ul) do jamky na vzorku a potom spustite časovač. Odčítajte 

výsledok za 10 ~ 20 minút. Neinterpretujte výsledok po 20 minútach. 

 

 

  INTERPRETÁCIA VÝSLEDKOV  
(Pozri obrázok vyššie) 

POZITÍVNE: Zobrazia sa dve červené čiary. Jedna červená čiara sa objaví v kontrolnej oblasti (C) a 

jedna červená čiara v testovacej oblasti (T). Odtieň farby sa môže líšiť, ale mal by byť považovaný za 

pozitívny, aj keď tam je čiara slabšia. 

Klinické hodnotenie 

Klinické hodnotenie bolo vykonané za účelom porovnania výsledkov získaných z testovania 

nukleových kyselín 2019-nCoV a PCR. Výsledky boli zhrnuté nižšie. 

 

Tabuľka: Nová koronavírusová (SARS-Cov-2) kazeta s rýchlym testom antigénu (výter) vs. PCR 

 

 

Metóda 

Sada na testovanie 

nukleových kyselín 
2019-nCoV (RT-PCR) 

 

Celkové výsledky 

Nová koronavírusová 

(SARS-Cov-2) kazeta s rýchlym 

testom antigénu (výter) 

Výsledok Pozitívne Negatívne 

Pozitívne 201 0 201 

Negatívne 8 450 458 

Celkové výsledky 209 450 659 

Klinická senzitivita = 201/209=96.17 % (95%CI* 92.51% to 98.17%) 

Klinická špecificita = 450/450＞99.9% (95%CI* 98.98% to 100%) 

Presnosť: (201+450)/ (201+0+8+450) *100%=98.79% (95%CI* 97.58% to 99.43%) 

* Interval spoľahlivosti 

Limit detekcie (LoD) 
Kmeň 2019-nCoV testovaný Realy Tech product 

Koncentrácia 2019-nCoV 1 X 106 TCID50/mL 

Řiedenie 1/100 1/200 1/400 1/800 1/1600 
Koncentrácia v testovanom riedení (TCID 50 / ml) 1X104 5X103 2.5X 103 1.25X103 6.25X102 

Sadzby 20 replikátov blízko pri sebe 100(20/20) 100(20/20) 100(20/20) 95(19/20) 10(2/20) 

Limit detekcie (LoD) na kmeň vírusov 1.25 X 103 TCID50/mL 

 

Krížová reakcia 

Výsledky skúšok sú pod zodpovedajúcou koncentráciou látok v tabuľke nižšie, čo nemá žiadny vplyv na 

negatívne a pozitívne výsledky skúšok tohto testu a nedochádza k žiadnym reakciám. 
Vírus / Baktérie / Parazit Kmeň Koncentrácia 

MERS-coronavirus N/A 72 μg/mL 

 

 

 

 

 
Adenovirus 

Typ 1 1.5 x 106TCID50/mL 

Typ 3 7.5 x 106TCID50/mL 

Typ 5 4.5 x 106TCID50/mL 

Typ 7 1.0 x 106TCID50/mL 

Typ 8 1.0 x 106TCID50/mL 

Typ 11 2.5 x 106TCID50/mL 

Typ 18 2.5 x 106TCID50/mL 

Typ 23 6.0 x 106TCID50/mL 

Typ 55 1.5 x 106TCID50/mL 

 

 

Chrípka A 

H1N1 Denver 3.0 x 108TCID50/mL 

H1N1 WS/33 2.0 x 108TCID50/mL 

H1N1 A/Mal/302/54 1.5 x 108TCID50/mL 

H1N1 Nová Kaledónia 7.6 x 108TCID50/mL 

H3N2 A/Hong Kong/8/68 4.6 x 108TCID50/mL 

 
Chrípka B 

Nevada/03/2011 1.5 x 108TCID50/mL 

B/Lee/40 8.5 x 108TCID50/mL 

B/Taiwan/2/62 4.0 x 108TCID50/mL 

Respiračný syncyciálny vírus N/A 2.5 x 106TCID50/mL 



 

Legionella pneumophila 

Bloomington-2 1 x 105 PFU/mL 

Los Angeles-1 1 x 105 PFU/mL 

82A3105 1 x 105 PFU/mL 

Rhinovírus A16 N/A 1.5 x 106TCID50/mL 

 

 
Mycobacterium tuberculosis 

K 1 x 105PFU/mL 

Erdman 1 x 105PFU/mL 

HN878 1 x 105PFU/mL 

CDC1551 1 x 105PFU/mL 

H37Rv 1 x 105PFU/mL 

 

Streptococcus pneumonia 

4752-98 [Maryland (D1)6B-17] 1 x 105PFU/mL 

178 [Poľsko 23F-16] 1 x 105PFU/mL 

262 [CIP 104340] 1 x 105PFU/mL 

Slovensko 14-10 [29055] 1 x 105PFU/mL 

Streptococcu s pyrogeny 
Typing strain T1 
[NCIB 11841, SF 130] 

1 x 105PFU/ml 

 
Mycoplasma pneumoniae 

Mutant 22 1 x 105PFU/ml 

FHstrainofEatonAgent 
[NCTC10119] 

1 x 105PFU/ml 

36M129-B7 1 x 105PFU/ml 

 
 

Koronavírus 

229E 1.5 x106TCID /ml 
50 

OC43 1.5 x106TCID /ml 
50 

NL63 1.5 x 106TCID /ml 
50 

HKU1 1.5 x 106TCID /ml 
50 

Ľudský 

etapneumovirus ( hMPV ) 

3 typu B1 

 

Peru2-2002 

 
1.5 x 106TCID /ml 

50 

Ľudský metapneumovirus 
(hMPV) 16 typu A1 

IA10-2003 1.5 x 106TCID /ml 
50 

 
Vírus chrípky 

Typ 1 1.5 x 106TCID50/ml 

Typ 2 1.5 x 106TCID50/ml 

Typ 3 1.5 x 106TCID50/ml 

Typ 4A 1.5 x 106TCID50/ml 

 

Reakcia rušivých látok 

Pri testovaní pomocou nových koronavírusových (SARS-CoV-2) rýchlych antigónových testovacích 

kaziet (výter), nedošlo k interferencii medzi činidlami zariadenia a potenciálnymi látky rušenia, ako 

možno vidieť nižšie, testy tak neboli falošne pozitívne alebo nesprávne negatívne na SARS-Antigen Cov-

2. 

HANGZHOU REALY TECH CO., LTD. 

4th Floor, #12 Building, Eastern Medicine Town, 

Xiasha Economic &Technology Development, 

310018 Hangzhou, Zhejiang, P. R. China 

Web: www.realytech.com 
 

Luxus Lebenswelt GmbH 

Kochstr.1,47877, Willich, Germany 

 

Číslo: 1100000705 

Verze:2.4 

Dne:2021-02-19 

Látka Koncentrácia Látka Koncentrácia 

Mucín 100μg/mL Kyselina acetylsalicylová 3.0 mM 

Krv 5% (v/v) Ibuprofén 2.5 mM 

Biotín 100μg/mL Mupirocín 10 mg/mL 

Neo-Synephrine (Phenylephrine) 5%(v/v) Tobramycín 10μg/mL 

Afrin nosový sprej (oxymetazolin)) 5%(v/v) Erythromycín 50uM 

Soľný nosový sprej 5%(v/v) Ciprofloxacín 50uM 

Homeopatiká 5%(v/v) Ceftriaxone 110mg/mL 

Sodium Cromoglycate 10 mg/mL Meropenem 3.7μg/mL 

Olopatadine Hydrochloride 10 mg/mL Tobramycín 100μg/mL 

Zanamivir 5 mg/mL Histamine Hydrochloride 100μg/mL 

Oseltamivir 10 mg/mL Peramivir 1mmol/mL 

Artemether-lumefantrine 50uM Flunisolide 100μg/mL 

Doxycycline hyclate 50uM Budesonide 0.64nmol/ L 

Quinine 150uM Fluticasone 0.3ng/mL 

Lamivudine 1 mg/mL Lopinavir 6μg/mL 

Ribavirín 1 mg/mL Ritonavir 8.2mg/mL 

Daclatasvir 1 mg/mL Abidor 417.8ng/mL 

Acetaminophen 150uM Nazálny výplach N/A 

 

SYMBOLY 
Symbol Význam Symbol Význam 

 
Diagnostický zdravotnícky 

prostriedok in vitro  Medzná teplota skladovania 

 
Výrobca  

Autorizovaný zástupca v 

Európskom společenstve 

 
Dátum výroby 

 
Použite do 

 
Nepoužívajte opakovane  

Konzultujte pokyny na 

použitie 

 Dávkový kód 
 

Spĺňa požiadavky smernice 

ES 98/79 / ES 

 

http://www.realytech.com/

