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COVID-19 & FLU A/B Antigen Test Kit

COVID-19 & Chripka A/B Antigénna testovacia sada (metdda koloidného zlata)
UCEL POUZITI
Testovacia sada COVID-19 & Chripka A/B (Metéda koloidného Zlata) sa pouziva pre in vitro kvalitativu detekeiu antigénu nového
koronavirusu 2019 a chripkového antigénu vo vzorkich v fudskej dutine Gstnej a nosnej.
BALENIE
1testovacia sada
UvoD
Virus ako COVID-19, tak virusy chripky A/B (Chripka A/B)mozu spésobit akitne respiraéné infekcie a fudia su proti nim citlivy. Tieto tri
virusy s vysoko nékazlivé, rychlo sa 3iria, maju krétku inkubaénd dobu a majd vysoky vyskyt. Hlavnymi priznakmi s horicka, suchy
kasel, Gnava...atd:

PRINCIP TESTU

Tieto dva testy vyuzivajd imuno idného zlata k detekcii antigénov COVID-19.a chripky A/B. Test na COVID-19 pouziva

monoklonalnu protilitku COVID-19 (testovaci linia T) a koziu anti-my3iu polyklonlnu protilétku (kontrolné linia C) imobilizované na

pruzku. Vinovo sfarbeny atovy usik obsahuje koloidné zlat ji ésinou
COVID-19. Ked sa do jamky na vzorku prida spracovany pufor obsahujiici vzorku, COVID-19 sa spoji s konjugatom monoklonalnej
protilétky COVID-19 a vytvori komplex antigénnych protilétok. Tento komplex migruje cez vnitrocelul6zovou membrénu kapilamym
posobenim. Ked sa komplex stretne s liniou monoklonélnej protilatky COVID-19 testovacia linia T, komplex sa zachyti a vytvori vinovy
pruh, ktory potvrdzuje reaktivny vysledok testu. Absencia farebného prizku v testu znamend negativny vysledok testu.
Test na chripku A/B je potiahnuty monoklonalnou protilétkou proti virusu chripky A (testovacia linia A), monoklonalnou protilétkou proti
virusu chripky B (testovacia linia B) a kozou anti-my3ou polyklonalnou protilétkou (kontrolné linia C) na vnitrocelulézovej membrane.
Zlaty 3titok obsahuje dalsiu monoklonalnu protilétku virusu chripky A amonoklonalnu protilétku virusu chripky B spojenti s koloidnym
zlatom. Ked'sa do jamky na vzorku pridé vzorka obsahujiica antigén virusu chripky A, antigén virusu chripky A'sa spoji s konjugatom
monoklonalnej protilétky proti virusu chripky A za vzniku komplexu antigénnych protilétok. Komplex sa pohybuje cez vnutrocelulézovi
membranu. Ked” komplex narazi na monoklonalnu protilatku virusu chripky A na testovacej linii A, komplex sa zachyti a vytvori vinovy
pruh, ktory potvrdzuje pozitivny vysledok testu. . Ked'sa do jamky na vzorku pridd vzorka obsahujica antigén virusu chripky B, antigén
virusu chripky B je rovnaky ako antigén virusu chripky A.Antigén virusu chripky B sfarbi testovaci pruzok B a vytvori vinovou linku, éo
znamend, %e potvrdi pozitivny vysledok testu na virus chripky B. Ziadny farebny pruzok na testovacej linke A/B znamené negativny
vysledok testu.
Tieto dva testy obsahujd kontrolnd &iaru kvality (kontrolné ¢iara C), ktora by mala vykazovat purpurovo Cerveny farebny pruh kozej
anti-mysej polyklonalnej protilatky v kombinacii s konjugatom koloidného zlata v zlatom ititku, bez ohladu na sfarbenie ostatnych liniek
testu.

POSKYTNUTY MATERIAL

1. Utesnené vrecko - obsahujuce testovaciu kazetu a vysusadlo

2.Tyéinku s vatovym tampénom

3.Antigénovy extrakény pufor

4.Antigénova extrakén skumavka

5. Papierovy stojancek(testovaciu krabicku mézeme pouzit ako stojanéek)
6. Pribalovy letak

NEPOSKYTNUTY MATERIAL

Casomiera

SKLADOVANIE A POUZITELNOST

Stpravu mozeme skladovat pri izbovej teplote alebo v chladu (4-30 °C). Obsah balenia testu je pouZitelny do datumu expirécie vytiacenej
na obale.

Obsah balenia testu musi az do poutitia zostat v jednotlivych obaloch . Chréite pred mrazom.

NepouZivajte po uplynuti doby pouitelnosti.

Po otvoreni zataveného vrecka pouzite test ¢o najskor. Najneskor viak do 60 mintt.

VAROVANIA A OPATRENIA

1. Pre profesionalne diagnostické poutitie in vitro. Nepouzivajte po uplynuti doby pouzitefnosti.

2.Tieto pokyny musi dodrziavat zdravotnicky pracovnik, aby bolo dosiahnuté presnosti vysledku.

3.Nepoutivajte ho, pokial je tuba/vrecko poskodeny alebo zlomeny.

4. Pri manipuldcii so vzorkou pouzivajte ochranné rukavice a potom si dékladne umyte ruky.

5. Zabréite rozstrekovaniu alebo tvorbe aerosola zo vzorky a pufra.

6. Rozliate latky dokladne vycistite pomocou vhodného dezinfekéného prostriedku.

7. Dekontaminujte a zlikvidujte vietky vzorky, reakéné siipravy a potencidine kontaminované materidly (tj. tampdn, extrakén skumavka,
testovacie zariadenie) do nédoby na biologicky nebezpeény odpad a zlikvidujte ich podfa platnych miestnych predpisov.
8.Nemiesajte ani nezamienajte rozne vzorky.

9. Nemiesajte ¢inidI4 réznych Sarzi alebo reagencie pre iné produkty.

10. Neskladujte testovaciu sadu na priamom slnku.

11.Aby ste zabranili kontamindcii, nedotykajte sa hlavi¢ky dodaného tampénu pri otvérani vrecka s vyterovym tampénom.
12. Vjtery dodané v balenf by mali byt pouillé iba pre odber vzoriek z dutinu nosnej a dstnej.

13. Aby ste zabranili krizovej iné ivajte tampény pre odber vzoriek.

14. Odobrany tampén neriedte ziadnym voztokom okrem dodaného extrakneho pufra.

15. Test je iba na jedno pouitie. Za iadnych okolnosti ho nepouzivajte opakovane.

16. Nerobte test v miestnosti so silnym prudenim vzduchu, tzn. elektricky ventilétor nebo silnd klimatizacia.

PROVEDENIE TESTU

1. Testovacia stprava antigénu COVID-19 & FLU A/B (metéda koloidného zlata) moze byt pouzitd pomocou vyteru z nosohltanu, kraja
nosnej dierky a slin.

2. Testovanie by malo byt prevedené hned po odbere vzorky.

3.Pred testovanim vytemperuijte vzorky na izbovt teplotu.

4. Pokial majd byt vzorky odoslané, mali by byt zabalené v sulade s miestnymi predpismi tykajiicimi sa prepravy vzoriek.

POSTUP TESTU

Pred testovanim nechajte testovaciu kazetu, vzorku a pufor pre extrakciu antigénu rekalibrovat na izbova teplotu (15-30 °C).

1.A) (Odber z nosohitana) - Poziadajte pacienta, aby odstranil sekréty na povichu prednej nosnej dutiny, aby bola hlava mierne
zaklonena ajemne, pomaly zasufite vyterovy tampdn nosnou dutinou do nosohltana. Ked'narazite na odpor, dosiahli ste zadného
nosohltanu, zostarite niekolko sekind ku vstrebavaniu sekrétov a jemnym tocenim vytiahnite tampén.

2.(0dberz kraja nosnej dierky) Poziadajte pacienta, aby odstranil sekréty na povrchu prednej nosnej dutiny, aby bola hlava mierne
zaklonena ajemne a jemne a pomaly zasuiite vyterovy tampon do prednej dutiny nosnej(nosnej dierky) a niekolkokrét otocte pre
sprévny odber epitelialnych buniek z hlienu. Zostaite niekolko sekind pre vstrebévanie sekrétov a potom jemnym to¢enim vytiahnite
tampén.

8) (Odber zo slin) - Pred odberom vzoriek sa uistite, Ze v tistach nie G Ziadne zbytky jedla. Pokial pacient prave jedol, poziadajte ho
aby si tsta vykloktal, pripadne aby si vyistil zuby. Odstrafite obal a tycinku s tampénom drte najazyku, pokial nebude $picka tplne
nasiaknuts slinami (najmenej dve minity).

3. Umiestnite skimavku na extrakciu antigénu na pracovny stl. Umiestnite flasticku s pufrom na extrakciu antigénu zvisle dolu, stlacte

flz

ku, aby pufor odkvapkaval volne do extrakénej skimavky tak, aby ste sa nedotkli okraja skamavky a pridajte 8 kvapiek (asi 300
1) do extrakénej trubice.

4.Vloite tamponovii vzorku do extrakénej skimavky s predom pridanym pufrom na extrakciu antigénu a priblizne 10krét otacajte
tycinkou s tampénom. Pritlacte hlavu tampénu ku stene skimavky, aby sa uvolnil antigén z tampénu, a potom ju nechajte asi minutu

stat



5. Vytahujte tycinku a pritom stlacte $picku tamponu, aby z tampdnu vytieklo ¢o najviac tekutiny. Pouité tampdny zlikvidujte v silade s
metédami likvidacie biologického odpadu.

6. Nainstalujte kvapétko na extrakénd skimavku a pevne ju uzatvorte, nechajte asi 1 minGtu stat.

7.Otvorte vrecko z hlinfkovej fdlie a vyberte testovaciu kazetu, pridajte 3 kvapky (priblizne 100 ) do otvoru uréeného na vzorku na
testovace] kazete (alebo pridajte 100 ul pomocou pipety) a spustte ¢asovac.

8. Pockajte na vysledok testu cinidla. Vysledok by mal byt odpogitany za 15 minat. Neinterpretujte vysledok po 20 mindtach.
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Pre antigénnu testovaciu sadu COVID-19 fone Neplatny

NEGATIVNY:

Pokial je zretelna iba linia C, absencia akejkolvek vinovej farby v pruhu T naznacuje, ze vo vzorke nebol detekovany ziadny antigén
COVID-19 (SARS-CoV-2). Vysledok je negativny.

POZITIVNY:

Pokial je okrem pritomnosti linie 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 znovu, a to pouzitim druhé testovaci sady COVID-19 Test Kit. Pozitivny vysledok

je nutné overit metédou PCR. jte svojho oetrujiiceho lekéra a objednajte sa na COVID-19 test metédou PCR.

NEPLATNY:

Kontrolny riadok sa nezobrazi. Najpravdepodobnejsim dévodom zlyhania kontrolnej linky je nedostatocny objem vzorky alebo
nespravne postupy. Skontrolujte postup a opakuijte test s novou testovacou kazetou. Pokial problém pretrvava, okamzite prestarite
testovaciu stipravu pouzivat a kontaktujte distributora.

Pre antigénnu testovaciu sadu na Chripku

A/B NEGATIVNY:

Pokial je pritomny iba pruh C, nepritomnost akejkolvek vinovej farby v pruhu T znamens, ze vo vzorke nebol detekovany ziadny antigén
chripky A/B. Vysledok je negativny.

POZITIVNY:

Chripka A/B pozitivny:

Pokial je okrem pritomnosti linie C vyvinuta stcasne i linia A a B, znamend to, ze vo vzorke je jak antigén virusu chripky A, tak antigén
virusu chripky B, to znamend, ze vysledok je pozitivny pre chripku Aa chripku B.

Chripka A pozitivny:

Pokial je okrem pritomnosti linie C vyvinuta aj linia A, test indikuje pritomnost antigénu chripky A vo vzorke, to znamend, ze vysledok je
pozitivny na chripku A.

Chripka B pozitivny:

Pokial je okrem pritomnosti linie C vyvinuta aj linia B, test indikuje pritomnost antigénu chripky B vo vzorke, to znamens, ze vysledok je
pozitivny na chripku B.

NEPLATNY:

Kontrolny riadok sa nezobrazi. Najpravdepodobnejsim dévodom zlyhania kontrolne; linky je nedostatocny objem vzorky alebo
nespravne postupy. Skontrolujte postup a opakuijte test s novou testovacou kazetou. Pokial problém pretrvava, okamzite prestarite

testovaciu sipravu pouivat a kontaktujte distributora

P2 by nemala cinit akékolvek z4 d dopade ziskanjch vysledkov tejto testovacej sady, bez toho
aby tieto vysledky boli najskor prekonzultované s Vasim ogetruj

OBMEDZENIE TESTU

1. Pokial je to mozné, pouite cerstvé vzorky.

2. Optimainy vykon testu vyzaduje prisne dodrziavani postupu testu popisaného v tomto pril liste. Odchylky mézu viest k

nespravnym vysledkom.

3. Negativny vysledok u jednotlivého subjektu indikuje i 3 Iného COVID-19 nebo chripkového antigénu A/B.
Negativny vysledok testu viak nevyluéuje moznost expozicie nebo infekcie COVID-19 a chripkou A/B.

4.Negativny vysledok moze nastat, pokialje mnozstvo antigénu COVID-19 alebo chripky A/B pritomné vo vzorke pod detekénymi limitmi
testu alebo pokial zlyhal odber antigénu COVID-19 alebo chripky A/B vo vzorke.

5. Rovnako ako u v3etkych diagnostickych testov by koneéna Klinicka diagnéza nemala byt zalozens na vysledku jediného testu, ale mala
by byt stanovend lekirom az po vyhodnotenie vietkjch Kiinickych a laboratérych nalezov. Pozitivny vysledok testu moze vo

vynimoénych pripadoch ukzat tiez falosnd pozitivitu. V tychto pripadoch je nutné test opakovat znovu (pouzit novi testovaciu sadu) a

okial'i v tak pripade je testovana osoba antigé testom COVID-19 (a virusom

pozitivitu testovanej osoby over

SARS-CoV-2) pozitivna, je nutné ¢ najskér vysledok overit presnou PCR metodou.
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