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V-CHEK

2019-nCoV Ag Saliva Rapid Test Card
(Immunochromatography)

Katalégové cisla:
0699C8X001 (1 test/sada) 0699C8X005 (5 testov/sada) 0699C8X020 (20 testov/sada)

UCEL POUZITIA

Testovacia karta je imunoesej s lateralnym tokom uréena na kvalitativhu detekciu antigénu
nukleokapsidového proteinu 2019-nCoV vo vzorkach slin. Testovaciu kartu moézete pouzit' u
symptomatickych i asymptomatickych jedincov s podozrenim na COVID-19 alebo z inych
epidemiologickych dévodov.

Pozitivny vysledok naznacuje infekciu 2019-nCoV. Izolujte sa a kontaktujte lekara. Je nutné
dodato¢né testovanie. Pozitivne vysledky nevylu€uju bakterialnu infekciu ani subeznu
infekciu inymi virusmi.

Negativne vysledky by mali byt povazované za predpokladané a nevylu€uju infekciu 2019-nCoV.
Negativne vysledky by mali byt brané do Uvahy v suvislosti s nedavnym vystavenim pacienta
riziku nadkazy, jeho anamnézou a pritomnostou klinickych priznakov a symptoémov zhodnych s
COVID-19 av pripade potreby navstivte lekara a vysledky potvrdte molekularnym testom PCR.

Len na pouzitie pri diagnostike in vitro. Vhodné na pouzitie pri samotestovani.

ZHRNUTIE A VYSVETLENIE

Nové koronavirusy patria do rodu 3. COVID-19 je akutne respiracné infekéné ochorenie. Ludia su
vSeobecne nachylni. V sucasnej dobe st hlavnym zdrojom infekcie pacienti infikovani novym
koronavirusom; asymptomaticky infikovani fudia, ale mozu tiez byt zdrojom infekcie. Na zaklade
sucasného epidemiologického vysetrovania je inkubacna doba 1 az 14 dni, vac¢Sinou 3 az 7 dni.
Medzi hlavné prejavy patri horicka, Unava a suchy kas$el. V niekolkych pripadoch sa vyskytuje
upchaty nos, nadcha, bolest v krku, svalové ki¢e a hnacka.

PRINCIP TESTU

Tato karta je dvojitd sendviCova imunoesej s protilatkou na legalnu detekciu antigénu
nového koronaviru (2019-nCoV) vo vzorkach slin. Na testovacej podlozke je monoklonalna
protilatka proti 2019-nCoV znacena zlatom, ktora sa pocas reakcie viaze na antigén 2019-
nCoV vo vzorke a vznikd komplex, ktory sa chromatograficky pohybuje vpred pozdiz
nitrocelul6zovej membrany a je zachyteny monoklonalnou protilatkou proti 2019-nCoV
vopred potiahnutou v testovacej oblasti (T) na nitrocelul6zovej membrane, kde sa vytvori
Cervena reakéna linia. Ak vzorka neobsahuje antigén 2019-nCoV, Cervena reakéna linia sa v
testovacej oblasti (T) nevytvori. Bez ohladu na to, €i testovana vzorka obsahuje antigén
2019-nCoV, vytvori sa v kontrolnej oblasti (C) vzdy ¢ervena reak&na linia.

MATERIALY A KOMPONENTY

Materialy dodavané s testovacimi sapravami

Kate. | oeoacex001 | 0699C8X005 | 0699C8X020
Komponent
Vrecko (tesftzvama karta a 1 5 20
vysuSadlo)
Vyterovy tampén 1 5 20
Navod na pouzitie 1 1 1
Stru¢né pokyny / 1 1

Pozn.:

1. Kazdé jednotlivé vrecko obsahuje jednu testovaciu kartu a jedno vrecko so susidlom
(sacok s susidlom je iba na ucely skladovania).

2. Testovaci pruzok obsahuje: konjugat zlata (COV19-PS-Mabl-koloid zlata,
hostitelské zviera COV19-PS-Mabl: mys), testovacia linia (COV19-PS-Mab2,
hostitelské zviera: my$) a kontrolné linie (hostitelské zviera: koza).

Potrebné materialy, ktoré nie su sucast'ou supravy

1.

Stopky

SKLADOVANIE A STABILITA

1.
2.
3.

4,
5.

Testovaciu kartu skladujte v neporusenom obale pri teplote 2—-30 °C.

Udrzujte mimo slne¢ného Ziarenia, vihké a teplé prostredie.

Testovacia karta je stabilnd do datumu expiracie vytlateného na vonkajSom obale.
Nepouzivajte po datume expiracie.

Nezmrazujte ziadny z komponentov testu.

Testovaciu kartu pouzite do 1 hodiny od vybratia z vrecka.

POZIADAVKY NA VZORIEK

Pozn.:

1.
2.
3.
4

5.

Nejedzte, nepite a nefajCite 30 minut pred testom.

Pri odbere tampon jemne drzte v ustach a nechajte hubku prirodzene nasiaknut’ slinami.
Do hubky nehryzte.

Na testovanie je vhodna akakolvek vzorka slin, ale odporuca sa vzorka slin odobrana
rano pred vyplachnutim ust, jedlom alebo pitim.

Vzorky by sa mali pouZit ¢o najskér po odbere.

Odber vzorky:

1. Vlozte hubku na konci vyterového tampdnu do Ust. Aktivne utierajte vnutro Ust a jazyka,
aby ste nazbierali oralnu tekutinu.

2. Tampodn vyberte z ust, ked sa hubka naplni slinami a zmakne, alebo indikator zmodra.
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POSTUP VYKONANIA TESTU

Pred testom si prosim starostlivo precitajte pokyny.

1. Vytemperujte testovaciu kartu na izbovu teplotu.

2. Vybalte test z félie, polozte testovaciu kartu vodorovne na stél.

3. Vlozte vyterovy tampon s odobranou vzorkou do drziaka testovacej karty a zatlacte
smerom dole. Vy&nelok na konci tampdnu vioZte do otvoru v drZiaku testovacej karty.

4. Test sa spusti, akondhle sa vo vysledkovom okienku uprostred karty zane pohybovat’
fialova farba.

5. Pockajte 10 minat a odCitajte vysledky. Vysledky neod¢itajte po 15 minutach.

N\

INTERPRETACIA VYSLEDKOV TESTU

Tento produkt mdze vykonavat iba kvalitativnu detekciu antigénu 2019-nCoV.

Pozitivny vysledok:

Pokial su linie C a T sfarbené, je vysledok testu pozitivny a platny.

Negativny vysledok:

Ak testovacia oblast (linia T) nie je sfarbena a kontrolna oblast (linia C) je sfarbena,
vysledok je negativny a platny.

Neplatny vysledok:

Vysledok testu je neplatny, pokial sa v kontrolnej oblasti netvori farebna linia. Vzorka musi
byt znovu testovana pomocou novej testovacej karty.

Pozitivni Negativni Neplatny

B

Ak je vysledok testu pozitivny:

- Ste aktualne podozrivi z infekcie COVID-19.

- Okamzite kontaktujte lekara/rodinného lekara alebo miestny zdravotny urad. Nerobte
Ziadne rozhodnutie predtym, nez kontaktujete lekara.

- Dodrzujte miestne pokyny pre samoizolaciu.

- Potvrdte vysledok PCR testom.

.'I-\'» ..‘:—I',.

10 -y
z $
I

Ak je vysledok testu negativny:

- Aj nadalej dodrzujte vietky miestne platné pravidla a ochranné opatrenia.

- Uvedomte si, Ze aj ked je test negativny, mdze dojst k infekcii.

-V pripade podozrenia opakujte test po 1-2 drioch, pretoze 2019-nCoV nemusi byt
presne detekovany vo vSetkych fazach infekcie.

- Ak je to nutné, potvrdte vysledok PCR testom.

Ak je vysledok testu neplatny:

- Pri€¢inou méze byt nespravny postup.

- Opakujte test s pouzitim novej testovacej kazety.

- Ak je vysledok testu stale neplatny, kontaktujte distributora alebo obchod, kde ste
produkt zakupili, a uvedte Cislo Sarze.

OBMEDZENIE

1. Vysledok z testovacej karty by nemal byt pouZity na potvrdenie diagndzy, iba pre
klinicku potrebu. Mal by sa posudit spolu s vysledkami RT-PCR, klinickymi priznakmi,
epidemiologickymi informaciami a dalSimi klinickymi adajmi.

2. Testovacia suprava je na pouzitie pri kvalitativhnej detekcii antigénu N-proteinu 2019-
nCoV zo vzoriek slin.

3. Vykonnost testovacej karty zavisi od mnozstva virusu (antigénu) vo vzorke a méze aj
nemusi korelovat' s vysledkami virusovej kultivacie vykonanymi na rovnakej vzorke.

4. Pred pouzitim musi byt testovacia karta vytemperovana na izbovu teplotu (15 °C ~ 30
°C), inak mézu byt vysledky nespravne.

5. Falo$ne negativny vysledok testu mdze nastat, ak je hladina antigénu vo vzorke nizsia,
nez je medza detekcie testu.
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6. Nedodrzanie postupu vykonania testu méze nepriaznivo ovplyvnit vykonnost testu
alalebo zneplatnit vysledok testu.

7. Ak vysledok odcitate po menej ako 10 minutach, moze to viest k faloSne negativnemu
vysledku; Ak vysledok odCitate po viac ako 15 mindtach, mdze to viest k faloSne
pozitivnemu vysledku.

Pozitivne vysledky testov nevylu€uju su¢asnu nadkazu inymi patogénmi.

Negativne vysledky testov nie su uréené na vylucenie inych virusovych alebo
bakterialnych infekcii.

10. Negativne vysledky by mali byt povaZzované za predpokladané a potvrdené
molekularnym testom.

11. Vzorky by sa mali otestovat ¢o najskér po odbere.

12. Ak objem vzorky nie je dostato¢ny, test nemdéze byt uspedne vykonany.

CHARAKTERISTIKA VYKONNOSTI

1. Klinické overenie
Vykonnost' testovacej karty bola stanovena zo 793 vzoriek odobranych od symptomatickych i
asymptomatickych pacientov.

2019-nCoV Ag Saliva Rapid Vysledok porovnavacieho testu RT-PCR
Test Card

(Immunochromatography) Pozitivne (+) | Negativne (-) Celkom
Zistené pozitivne 258 6 264
Zistené negativne 22 507 529
Celkom 280 513 793
Senzitivita (Citlivost) 92,14 %, 95% CI (88,39; 94,75)

Specificita 98,83 %, 95% ClI (97,47; 99,46)

Presnost 96,47 %, 95% CI (94,94; 97,55)

2. Medza detekcie
Vysledky skuSok ukazuju, ze pre koncentraciu virusovej kultury nad 100 TCID50/ml je pozitivha
miera detekcie vysSia alebo rovna 95 %. Medza detekcie testovacej karty je teda 100 TCID50/ml.

3. Cross-reaktivita
Bola vyhodnotena cross-reaktivita testovacej karty. Vysledky neukazali Ziadnu cross- reaktivitu s
nasledujucimi vzorkami.

Koncentracia

105 TCIDso/ml

C. Typ vzorky
HCoV-HKU1

2 Staphylococcus aureus 108 CFU / ml

3 Streptococcus pyogenes 108 CFU / ml

4 Virus osypok 10° TCIDso/ml
5 Paramyxovirus parotitis 105 TCIDso/ml
6 Adenovirus 3 105 TCIDso/ml
7 Mycoplasma pneumoniae 108 CFU / ml

8 Parainfluenza virus 2 105 TCIDso/ml
9 Ludsky metapneumovirus (hMPV) 105 TCIDso/ml
10 L'udsky koronavirus OC43 107 TCIDso/ml
11 Ludsky koronavirus 229E 107 TCIDso/ml
12 Ludsky koronavirus NL63 107TCIDso/ml

13 MERS-Coronavirus EMC/2012 107 TCIDso/ml
14 Bordetella parapertussia 10% CFU / ml

15 Chripka B (kmen Victoria) 10° TCIDso/ml
16 Chripka B (kmer Y) 10° TCIDso/ml
17 Chripka A (H1N1 2009) 10% TCIDso/ml
18 Chripka A (H3N2) 10° TCIDso/ml
19 Virus vtacej chripky (H7N9) 10° TCIDso/ml
20 Virus vtacej chripky (H5N1) 10° TCIDso/ml
21 Virus Epstein—Barrové 105 TCIDso/ml
22 Enterovirus CA16 105 TCIDso/ml
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23 Rhinovirus 105 TCIDso/ml
24 Respiracny syncytialny virus 10° TCIDso/ml
25 Streptococcus pneumoniae 108 CFU / ml
26 Candida albicans 108 CFU / ml
27 Chlamydia pneumoniae 108 CFU / ml
28 Bordetella pertussis 108 CFU / ml
29 Pneumocystis jirovecii 10% CFU / ml
30 Mycobacterium tuberculosis 108 CFU / ml
31 Legionella pneumophila 108 CFU / ml

4. Interferujuce latky

Vysledky testu nie su ovplyviiované latkami pri nasledujucej koncentracii:

C. Interferujuce latky Koncentracia
1 PIna krv 4%

2 Ibuprofen 1 mg/ml

3 Tetracyclin 3 pg/ml

4 Chloramfenikol 3 pg/mi

5 Erythromycin 3 yg/ml

6 Tobramycin 5%

7 Krény sprej (Mentol) 15%

8 Mupirocin 10 mg/ml
9 Pastilka do krku (Mentol) 1,5 mg/ml
10 Tamiflu (Oseltamivir) 5 mg/ml
11 Naftoxolin hydrochlorid nosné kvapky 15%

12 Mucin 0,50 %
13 Fisherman's Friend mentolové pastilky 1,5 mg/ml
14 Zlozeny benzokainovy gél 1,5 mg/ml

5.
a.

b.

6.

15 Kromoglykat 15 %

16 Sinex (fenylefrin hydrochlorid) 15 %

17 Afrin (oxymetazolin) 15%

18 Flutikason-propionatovy sprej 15%
Presnost’

Bolo testovanych 10 negativnych a pozitivnych replikatov pomocou referencnych
materidlov. Negativna zhoda a pozitivha zhoda boli 100 %.

Boli testované pozitivne a negativne referenéné materialy pomocou troch suprav
roznych Sarzi. Negativne vysledky a pozitivne vysledky boli 100 %.

Hook Effect (prozénovy efekt)

Testovacia karta bola testovana az na 1,6x10 5 TCID50/ml tepelne inaktivovaného kmera
2019-nCoV a nebol pozorovany ziadny ucinok vysokych davok.

UPOZORNENIE

1.

2
3.
4

o

10.
11.

12.

13.
14.
15.
16.

Na pouzitie pri diagnostike in vitro. Neprehitajte.
Pred zacatim testu si pozorne precitajte navod na pouzitie.
Obsah supravy nepouzivajte po datume expiracie vytlatenom na vonkajSom obale.

Pri odbere, manipulacii, skladovani a likvidacii vzoriek od pacientov a pouzitych
komponentov testu dodrZujte prisludné opatrenia.

Testovacie karty a vyterové tampdny nepouzivajte opakovane.

Nikdy neotvarajte féliu a nevystavuijte testovaciu kartu okolitému prostrediu, kym nie je
pripravena na okamzité pouzitie.

Nepouzivajte testovacie karty a/alebo materialy, ktoré st poSkodené, alebo ktoré
spadli na zem.

Nejedzte, nepite a nefajcite aspori 30 minut pred testom.
Nehryzte do hubky na vyterovom tampodne.
Testovanie vykonavajte v riadne vetranom priestore.

Nespravny odber, skladovanie a preprava vzoriek moze viest k nespravnym
vysledkom testu.

Na ziskanie presnych vysledkov nepouzivajte prili§ viskdzne vzorky alebo vzorky, v
ktorych je krv.

Na ziskanie presnych vysledkov nepouzivajte testovaciu kartu, ktora nebola v obale.
Uchovavajte mimo dosahu deti.
Test by mala obsluhovat dospela osoba.

Pri odbere vzorky od dietata alebo inej osoby pouzivajte ochranni masku alebo inak
zakryte tvar.
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17. Pri manipulacii so vzorkami sa odporuca pouzivat rukavice z nitrilu, latexu (alebo ekvivalentné).

18. Po vykonani testu si dokladne umyte ruky.

19. Likvidacia diagnostiky: VSetky vzorky a pouzitd suprava su potencialne infekéné.
Proces likvidacie diagnostiky sa musi riadit miestnymi zakonmi o likvidacii infekénych
materidlov. Je povolené zlikvidovat pouzity test v uzavretom plastovom vrecku s
beznym odpadom.
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Caretechion GmbH
Niederrheinstr. 71, 40474, Duesseldorf, Germany.

I:B] Precitajte si navod na pouzitie &I Datum vyroby
Skladujte pri 2 °C ~ 30 °C ® Nepouzivajte opakovane

Datum expiracie W Pocet testov v stprave

Vyrobca 2-1\\ Ziarenia

Skladujte mimo dosahu sIlne¢ného

A

Cislo 8arze f Udrzujte v suchu

Diagnosticky zdravotnicky

prostriedok in vitro
Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny

Katalégové ¢islo

@ Splnomocneny zastupca

Guangzhou Decheng Biotechnology Co., Ltd.
Room 218 and Room 212, Building 2, No. 68,
Nanxiang 1st Road, Science City, Huangpu District,
Guangzhou, Guangdong, 510663, P.R. China

Tel: +86-020-82557192

service@dochekbio.com

www.dochekbio.com
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Dovoz a distribucia pre CR a SR:
QUICKSEAL INTERNATIONAL, s.r.0.
Korytna 47/3, 100 00 Praha 10 — Strasnice
Tel.: +420 273 167 580

E-mail: info@quickseal.eu

E-shop: www.quickseal.eu
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