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COVID-19 Test Kit

COVID-19 vyterova testovacia sada (metoda koloidného zlata)

UCEL POUZITIA
Testovacia sada COVID-19 (Metdda koloidného Zlata) je imunochromatograficky test na pevnej faze pre rychlu a kvalitativnu detekciu antigénu nového koronaviru 2019 v ludskej dutine nosovej. Tento test
poskytuje iba predbezny vysledok testu. Preto musi byt' akakolvek reaktivna vzorka testovana supravou COVID-19 (Metdda koloidného zlata) potvrdena altemativnymi testovacimi metédami a

Kiinickymi nalezmi. T4to testovacia sada splifia normativne a pravne predpisy CR pre sebatestovanie, mdze byt tie? pouZita na profesionaine pouzitie zdravotnikmi.

BALENIE

1 testovacia sada

20 testovacich sad

uvob

Nové koronavirusy patria do rodu B-koronavirusov. Covid-19 je akutne respiraéné infekéné ochorenie, ku ktorému su ludia vSeobecne nachylni. Hlavnym zdrojom
choroby su v su€asnej dobe pacienti nakazeni tymto novym koronavirusom. Aj asymptomaticki jedinci vSak mézu byt prenasacom infekcie. Na zaklade sucasnej
epidemiologickej Studie sa inkubana doba pohybuje medzi 1 az 14 diiami, naj¢astejSie od 3 do 7 dni. Medzi hlavné priznaky patri horicka, unava a suchy kasel.
VedIajsimi priznakmi si potom upchaty nos, nadcha, bolest v krku, bolest svalov a hnacka.

PRINCIP TESTU

Testovacia sada COVID-19 (Metéda koloidného zlata) je imunochromatograficky test na koloidné zlato. Test pouZiva protilatku COVID-19 (SARS-CoV-2) (testovacia linia T) a protilatku IgG (kontroln4 linia
C) imobilizované na nitrocelulézovom pruzku. Vinovo sfarbena konjugovana podiozka obsahuje koloidné zlato konjugované s inou protilatkou COVID-19 (SARS-CoV-2) konjugovanou s koloidnym zlatom a
mysimi IgG-zlatymi konjugatmi. Ked sa do jamky na vzorku prida spracovany pufer obsahujlci vzorku, spoji sa COVID-19 (SARS-CoV-2) s konjugatom protilatky COVID-19 a vznikne komplex antigénu.
Tento komplex migruje nitrocelul6zovou membranou kapilarnym pésobenim. Ked sa komplex stretne s liniou protilatky COVID-19 testovacej linie T, komplex sa zachyti a vytvori farebne sfarbeny pruzok,
ktory potvrdi vysledok reaktivneho testu. Absencia farebného pruhu v testovacej oblasti indikuje nereaktivny vysledok testu. Test obsahuje vnutornu kontrolu (linia C), ktora by mala vykazovat vinovo
sfarbeny pés konjugatu protilatky IgG bez ohladu na vyvoj farby na ktoromkolvek z dalSich testovacich linii. Inak je vysledok testu neplatny a vzorka musi byt znovu otestovana novou sadou.
POSKYTNUTY MATERIAL

Utesnené vrecka - obsahujlce testovaciu kazetu, susidlo

Ty¢inka s vatovym tampdnom

Antigénovy extrakény pufor

Antigénova extrakéna skumavka

Pribalovy letak

NEPOSKYTNUTY POTREBNY MATERIAL
Casomiera

SKLADOVANIE A POUZITELNOST
Supravu je mozné skladovat pri izbovej teplote alebo v chlade (4-30°C). Obsah balenia testu je pouzitelny do datumu expiracie vytlaGenom na obale. Obsah
balenia testu musi az do pouzitia zostat v jednotlivych obaloch. Chrarite pred mrazom. Nepouzivajte po uplynuti doby pouzitelnosti.

VAROVANIE A OPATRENIA

Nepouzivajte po uplynuti doby expiracie, ktora je vyznacena na baleni testovacej sady.

Na dosiahnutie presnych vysledkov musia byt striktne dodrziavané vSetky inStukcie z navodu. VSetci pouzivatelia si musia pred vykonanim testu pozorne navod precitat.
Test nepouzivajte v pripade viditelného poskodenia niektorého z komponentov.

Test je uréeny iba na jednorazové pouzitie. Za Ziadnych okolnosti ho znova nepouzivajte.

So vSetkymi vzorkami zaobchadzajte akoby obsahovali infekciu. Po€as testovania dodrzujte zavedené preventivne opatrenia proti

mikrobiologickym rizikam a dodrzujte Standardné postupy pre spravnu likvidaciu vzoriek.

6. Pri testovani vzoriek noste ochranny odev, ako su laboratérne plaste, jednorazové rukavice ¢i okuliare na ochranu o¢i.

7. Vihkost a teplota mdZu nepriaznivo ovplyvnit vysledky.

8. Nevykonavaijte test v miestnosti so silnym pradenim vzduchu, napr. s elektrickym ventilatorom alebo silnou klimatizaciou.

OBMEDZENIE TESTU

1. Pokial je to mozné, pouzite Cerstvé vzorky.
2. Optimalny vykon testu vyZaduje prisne dodrziavanie postupu testu popisaného v tomto pribalovom liste. Odchylky mozu viest k nespravnym vysledkom.
3. Negativny vysledok u jednotlivého subjektu naznacuje nepritomnost detekovatelného antigénu COVID-19 (SARS-CoV-2). Negativny vysledok testu vSak
nevyluCuje moznost expozicie alebo infekcie COVID-19.
4. Negativny vysledok mdze nastat, ak je mnozstvo antigénu COVID-19 (SARS-CoV-2) vo vzorke pod detekénymi limitmi testu alebo ak sa nepodarilo
odobrat COVID-19 (SARS-COV-2) antigén v nosovej dutine pacienta.
5. Rovnako ako pri vSetkych diagnostickych testoch by kone¢na klinicka diagnéza nemala byt zaloZzena na vysledku jediného testu, ale mala by byt stanovena
lekarom az po vyhodnoteni vSetkych klinickych a laboratérnych nalezov.
Pozitivny vysledok testu mdéze vo vynimoénych pripadoch ukazat aj faloSnu pozitivitu. V tychto pripadoch je nutné test opakovat znova (pouZzit novu testovaciu sadu) a pozitivitu
testovanej osoby overit. Pokial aj v takom pripade je testovana osoba antigénnym testom COVID-19 (a virusom SARS-CoV-2) pozitivny, je nutné ¢o najskor vysledok overit
presnou PCR metédou. V tom pripade oznamte Vadmu oSetrujacemu lekarovi alebo Vasej Krajskej hygienickej stanici ¢i na linku 1212 pozitivitu Vasich dvoch antigénnych
testov a objednajte sa na najblizsi termin potvrdzujici PCR test. V pripade pozitivity PCR testu konajte v sulade s protiepidemickym nariadenim Ministerstva zdravotnictva SR a
Hygienickych stanic, tj je nutné nastupit' karanténne opatrenia.
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Ak je tato testovacia sada, COVID-19 Test Kit, pouzita pre in vitro sebatestovanie a sledovanie existujucej choroby COVID-19, mdze pacient (testovana osoba) na zaklade
vysledkov tejto testovacej sady pozmenit spdsob svojej lie€by iba vtedy, ak bol v tomto zmysle nalezZite preskoleny alebo informovany svojim o$etrujucim lekarom.

CHARAKTERISTIKY VYKONU

1.presnost’
V tejto Studii bolo testovanych celkom 518 vzoriek. Vysledky testovacieho Cinidla a kontrolného €inidla boli 309 negativnych vzoriek a 209 pozitivnych vzoriek.

RTPCR
Metéda Celkom
Pozitivne Negativne
Pozitivhe 146 1 147
COVID 19 Test

Negativne 3 349 352

Celkom 149 350 499
Citlivost 97.99 % 95% spolahlivost 94.25 %~99.31 %
Specificita 99.71 % 95% spolahlivost 98.40 %~99.95 %
Presnost 99.20 % 95% spolahlivost 97.96 %~99.69 %




2.Analyticka Specificita

Human coronavirus 229E, human coronavirus OC43, human coronavirus HKU1, human Coronavirus NL63, adenovirus (type 5),
adenovirus(type 7), adenovirus (type 18), human metapneumovirus (hMPV), parainfluenza virus(type 1), influenza A
virus, influenza B virus, Haemophilus influenza,rhinovirus(type 2), rhinovirus (type 14), rhinovirus (type 16), respiratory
syncytialvirus(type A-2), Streptococcus pneumoniae, and Streptococcus thermo, thereisnocrossoverwiththisproduct.

Krizova reaktivita

2mg/mL hemoglobin, 2mg/mL mucin, 5mg/L human anti-mouse antibody (HAMA), 10mg/mL biotin, 500pg/mL mucus,
Rugive 3ug/mL gentamicin, 120pg/mL cromolyn sodium, 60u g/mL oxymetazoline hydrochloride, 200pug/mL phenylephrine hydrochloride,
latky 200ug/mL N-Acetaminophen, 3ug/mL aspirin, 3ug/mL ibuprofen, 3ug/mL morpholino hydrochloride, 3ug/mL cephalexin
kanamycin, 3pg/mL tetracycline, 3pg/mL chloramphenicol, 3ug/mL erythromycin, 3ug/mL vancomycin, 3ug/mL nalidixic acid, 3ug/
mL hydrocortisone Pine and 3ug/mL human insulin will not affect the test results.

3.Hranica detekcie

Hranica detekcie 2ng/ml
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PREVEDENIE TESTU

Pred testovanim nechaijte testovaciu kazetu, vzorku a pufor na extrakciu antigénu rekalibrovat’ na izbovu teplotu (15-30 °C).

1. Vyberte testovaciu kazetu z uzavretého féliového vrecka a pouzite ju ¢o najskér. NajlepSie vysledky sa dosiahnu, ak je test vykonany do jednej hodiny.
2. Umiestnite testovacie zariadenie na ¢isty a rovny povrch.

Postup testu:

1. Vyberte si jednu z moznosti A alebo B pre odber testovacej vzorky.

A) Poziadajte pacienta, aby odstranil sekréty na povrchu prednej nosovej dutiny, aby bola hlava mierne naklonena a jemne a pomaly zasurite odberovu

Steticku do prednej dutiny nosovej (nosnej dierky) a niekolkokrat otocte pre spravny odber epitelialnych buniek z hlienu. Zostarite niekolko sekund pre
vstrebanie sekrétov a potom jemnym to¢enim vytiahnite Steticku.

< ‘;13 ? Z :

B) Pri vytere zo zadnej steny Ustnej dutiny zavedte sterilni odoberaciu Steticku, dodanu v suprave, do oblasti zadnej steny hitana, mandli a dalSich zapalenych oblasti. Dbajte,
aby sa $teticka nedotykala jazyka, tvari a zubov.

2. Umiestnite skimavku na extrakciu antigénu na pracovny stél. Umiestnite flasticku s pufrom na extrakciu antigénu zvisle nadol, stlacte flasti¢ku, aby pufer odkvapkaval volne
do extrakénej skimavky tak, bez toho aby ste sa dotkli okraja skimavky a pridajte 6 kvapiek (asi 200 pl) do extrakénej trubice.

3. Vlozte tampdnovu vzorku do extrakénej skumavky s vopred pridanym s pufrom na extrakciu antigénu a priblizne 10-krat otacajte ty¢inkou s tampénom. Pritlaéte hlavu
tamponu k stene skimavky, aby sa uvolnil antigén z tampoénu, a potom ho nechajte asi minutu stat'.

4. Vytahujte ty¢inku a pritom stlacte $pi¢ku tamponu, aby tampénu vytieklo ¢o najviac tekutiny. Pouzité tampony zlikvidujte v sulade s metédami likvidacie biologického odpadu.
5. Nainstalujte odkvapkavac na extrakéni skimavku a pevne ju uzavrite a nechajte asi 1 minutu stat.

6. Otvorte vrecko z hlinikovej folie a vyberte testovaciu kazetu, pridajte 3 kvapky (priblizne 100 ul) do otvoru uréenému pre vzorku na testovacej kazete (alebo pridajte 100 pl
pomocou pipety) a spustite Gasovac.
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Po patnastich mindtach je mozné vycitat vysledok. Nevykonavajte vyklad vysledku po 20 minutach, pretoze vysledky testu uz mézu byt skreslené.
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15min Pozitivni Negativni Neplatny
INTERPRETACIA VYSLEDKOV
NEGATIVNE: Ak je zretelna iba linia C, absencia akejkolvek vinovej farby v pruhu T naznaduje, Ze vo vzorke nebol detekovany Ziadny antigén COVID-19 (SARS-CoV-2). Vysledok je negativny.
POZITIVNE: Ak je okrem pritomnosti linia C vyvinuta aj linia T, test indikuje pritomnost antigénu COVID-19 (SARS-CoV-2) vo vzorke. Vysledok je pozitivny COVID-19.
Pozitivny vysledok testu opakujte znova, a to pouzitim druhej testovacej sady COVID-19 Test Kit. Pozitivny vysledok je potrebné overit metédou PCR. Kontaktujte svojho
oSetrujuceho lekara a objednajte sa na COVID-19 test metédou PCR.
NEPLATNY: Kontrolny riadok sa nezobrazi. Najpravdepodobnej$im dévodom zlyhania kontrolnej linky je nedostatoény objem vzorky alebo nespravne postupy.

Skontrolujte postup a opakuijte test s novou testovacou kazetou. Ak problém pretrvava, okamzite prestarite testovaciu stpravu pouzivat a kontaktujte miestneho
distributora.

Upozoriiujeme, Ze testovana osoba by nemala robit’ Ziadne zavery o zdravotnom dopade ziskanych vysledkov tejto testovacej sady bez toho, aby tieto vysledky boli najskor prekonzultované s Vasim oSetrujicim lekarom.
Po poutiti Test a jeho ¢asti zlikvidujte podra uverejnenej metodiky Ministerstva zdravotnictva CR na stranke https:/iwww.mzp.cz/czlodpad_samotesty_metodika
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