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N COVID-19 Antigénna testovacia sada (Metdda koloidného zlata)
UCEL POUZITIA
Testovacia sada COVID-19 (Metéda koloidného zlata) je imunocl j test na pevnej féze pre rychlu a kvalitativnu detekciu

antigénu nového koronavirusy 2019 v fudskych slinéch. Tento test poskytuje iba predbezny vysledok testu. Preto musi byt akakolvek
reaktivna vzorka s testovacou stipravou COVID-19 (Metdda koloidného zlata) potvrdend alternativnymi testovacimi metédami a klinickymi
nalezmi.

BALENIE

1 testovacia sada, 20 testovacich sad

uvoD

Nové i patri do rodu beta i COVID-19 je akditne respiraéné infekéné ochorenia. Ludia si vieobecne k nakaze

néchylni. V si¢asnej dobe st hlavnym zdrojom infekcie pacienti infikovani novym koronavirusy; asymptomaticky infikovani ludia mozu byt
tiez zdrojom infekcie. Na zaklade sicasného epidemiologického Setrenia je inkubacna doba 1a2 14 dni, vécsinou 3 a2 7 dni. Medzi hlavné
prejavy patri horticka, inava a suchy kasel. V niekolkych pripadoch sa vyskytuje upchaty nos, nadcha, bolest hrdla, bolest svalov a hnacku.
PRINCIP TESTU

Testovacia sada COVID-19 (Metoda ého zlata) je y test na koloidné zlato. Test pouziva protilétku COVID-19
(SARS-CoV-2) (testovacie linie T) a protilatku IgG (kontrolna linia C) imobilizované na vnutrocelulézovom prizku. Vinovo sfarbena
konjugovana podlozka obsahuje koloidné zlato konjugované s inou protilatkou COVID-19 (SARS-CoV-2) konjugovani s koloidnym zlatom a
my3imi IgG-zlatymi konjugatmi. Ked sa do jamky na vzorku prida spracovany pufer obsahuijuci vzorku, spoji sa COVID-19 (SARS-CoV-2) s
konjugétom protilétky COVID-19 a vznikne komplex antigénu. Tento komplex migruje vnditrotrocelulézovou membranou kapilamym
posobenim. Ked sa komplex stretne s liniou protilétky COVID-19 testovacej linie T, komplex sa zachyti a vytvori farebne sfarbeny prizok, ktory
potvrdi vysledok reaktivneho testu. Absencia farebného pruhu v testovacej oblasti indikuje nereaktivny vysledok testu. Test obsahuje
vniitornd kontrolu (linia C), ktoré by mala vykazovat vinovo sfarbeny ps konjugatu protilétky IgG bez ohfadu na vyvoj farby na ktoromkolvek
2 dal3ich testovacich linii. Inak je vysledok testu neplatny a vzorka musf byt znovu otestovana v novej sade.

OBSAH

Poskytnuty potrebny material:
Utesnené sacky - kazdy obsahuijlici testovaciu kazetu, vystsadio

Tycinka s vatovym tampénom

Antigénovy extrakéné pufer

Antigénova extrakéné skimavka

pribalovy letak

Neposkytnuty potrebny material:

Casomiera

SKLADOVANIE A STABILITA

Stpravu mozno skladovat pri izbovej teplote alebo v chlade (4-30 oC). Sktisobné zariadenie je stabilny do datumu expiracie vytlaceného na
uzavretom puzdre. Skitsobné zariadenie musi az do pouzitia zostat v uzavretom puzdre. Chrarite pred mrazom. Nepouzivajte po datume
exspiracie.

VAROVANIE A OPATRENIA

1. Nepouzivajte po uplynuti doby exspirécie.

2. Pred vykonanim testu si ttito pisomnt informéciu precitajte do konca. Nedodrzanie navodu méze viest k nepresnému vysledku testu.

3. Nepoutzivajte ho, ak je tuba (sacok) poskodend alebo zlomena.

4. Test je uréeny iba na jednorazové poutitie. Za ziadnych okolnosti ho znovu nepouzivajte.

5. So véetkymi vzorkami zaobchadzaite, ako by obsahovali infekciu. Pocas testovania dodrzujte zavedené preventivne opatrenia proti
mikrobiologickym rizikam.

6. dodrzujte standardné postupy pre spravnu likvidaciu vzoriek.

7. Pritestovani vzoriek noste ochranny odev, ako su laboratérne plaste, jednorazové rukavice a ochrana oci.

8. Vlhkost a teplota mozu nepriaznivo ovplyvnit vysledky.

9. Nevykonavajte test v miestnosti so silnym pradenim vzduchu, napr. S elektrickym ventiltorom alebo silnou klimatizaciou.

OBMEDZENIA TESTU

1. Pokial je to mozné, pouzite Zerstvé vzorky.

2. Optimalny vykon testu vyzaduje pri Jiavanie postupu testu popisaného v tomto pril liste. Odchylky mézu viest k
nespravnym vysledkom.

3. Negativny vysledok u jednotlivého subjektu naznacuje nepritomnost detegovatelného antigénu COVID-19 (SARS-CoV-2). Negativny
vysledok testu viak nevylucuje moznost exporzicie alebo infekcie COVID-19.

4. Negativny vysledok moze nastat, ak je mnozstvo antigénu COVID-19 (SARS-CoV-2) vo vzorke pod detekénymi limitmi testu alebo ak sa
nepodarilo odstranit COVID-19 (SARS-COV-2) antigén Ustnej dutine pacienta.

5. Rovnako ako u vietkych diagnostickych testov by koneéna Klinicka diagnéza nemala byt zalozend na vysledku jediného testu, ale mala by
byt stanovena lekarom az po vyhodnoteni vietkych klinickych a laboratérnych nalezov

Pozitivny vysledok testu méze vo vynimoenych situaciach ukazat falosnt pozitivitu. V tychto pripadoch je nutné test opakovat znovu s novou
testovacou sadou. Pokial aj nasledna vzorka vykazuje pozitivitu je nutné vysledok overit PCR metédou.

CHARAKTERISTIKA VYKONU

V tejto tdii bolo testovanych celkom 397 vzoriek. Vysledky testovacieho ¢inidla a kontrolného cinidla boli 230 negativnych a 167
pozitivnych vzoriek. Data boli zhromazdené v obdobi 02.03.2021-11.03.2021 a vypocitana citlivost, Specifikacia a presnost je uvedena nizsie v
tabulke:

Metoda Celkom
Pozitivny Negativny
CcoviD 19 Pozitivny 167 1 168
Antigen Test kit Negativny 0 229 229
Celkom 167 230 397
Citlivost >99.99% interval spolahlivosti 95% 97.75% ~ 100%
Specificita 99.57% interval spolahlivosti 95% 97.58% ~ 99.92%
Presnost 99.75% interval spolahlivosti 95% 98.59% ~ 99.96%

Human Coronavirus 229€, Human Coronavirus OC43, Human Coronavirus HKU1, Human Coronavirus NL63,

Krizova d i Human i (hMPV), i virus, Influenza A virus, Influenza B virus,
reakcia Haemophilus  influenza, Rhinovirus, Respiratory syncytial virus, Str
i iae and Chlamydia ia testing did in the validation tests

no cross reaction.

8mg/mL 500ul/mL ,5mg/L human antibody (HAMA), Smg/mL

biotin, 10mg/mL Throat lozenges , 3g/mL gentamicin, 120ug/mL cromolyn sodium, 60g/mL oxymetazoline
Rusivé hydrochloride, 200ug/mL phenylephrine hydrochloride, 200pg/mL N-Acetaminophen, 3ug/mL Cephalexin , 3ug/mL
latky Gentamicin, 3ug/mL Kanamycin, 3ug/mL tetracycline, 3ug/mL chloramphenicol, 3ug/mL erythromycin, 3ug/mL

vancomycin, 3ug/mL nalidixic acid, 3ug/mL Chloramphenicol and 3yig/mL human insulin will not affect the test results of
this product.

Detekénd 0.2ng/ml
medza




PREVEDENIE TESTU
1) Odber vzorky sa prevadza pomocou slinného tampéna

2) Testovanie by malo byt prevedené ihned po odbere vzorky

3) Pred testovanim nechaite testovaciu kazetu, vzorku a pufrovaci roztok pre extrakciu antigénu stat pri izbovej teplote(15-30°C)
POSTUP TESTU

1) Pred odberom vzorky sa uistite, Ze v Gstach nie sii ziadne zvy3ky jedla. Odstrarite obal a tycinku s tamponom drite na jazyku (pokial
nebude 3picka tyinky tplne nasiaknuta slinami(najmenej 2 mindty)

2) Vlozte tycinku do skimavky s predom pridanymi 6 kvapkami pufraéného roztoku a tycinku asi 10krét otocte.

3) Nechajte tycinku v extrakénej skumavke po dobu 1 mindty. Odstrarite tycinku a sucasne stlacte spicku tycinky aby ste z tampénu
extrahovali kvapalinu.

4) Hrot kvapatka pevne pritlate na skimavku a pevne ho uzavrite. Nechajte odstat asi 1min.

5) Naneste 3 kvapky(asi100pl) zmesi do jamky na testovacej dosticke a spustite casovac.

6) Po 15 mindtach mozno odcitat vysledok.

NAZORNA UKAZKA TESTU:
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INTERPRETACIA VYSLEDKOV

NEGATIVNY: Pokial je zretelnd iba linie C, absencia akejkolvek vinovej farby v pruhu T naznacuje, ze vo vzorke nebol detekovany ziadny
antigén COVID-19 (SARS-CoV-2). Vysledok je negativny COVID-19. POZITIVNY: Ak je okrem pritomnosti linie C vyvinuté aj linia T, test indikuje
pritomnost antigénu COVID-19 (SARS-CoV-2) vo vzorke. Vysledok je pozitivny COVID-19. NEPLATNY: Kontrolné riadok sa nezobrazi.
Najpravdepodobnejsim dovodom zlyhania kontrolné linky je nedostatocny objem vzorky alebo nespravne postupy. Skontrolujte postup a
zopakuite test s novou testovaci kazetou. Ak problém pretrvava, okamzite prestaiite testovaciu sipravu pouzivat a kontaktujte miestneho
distribiitora.
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