Suprava na detekciu antigénu nového koronaviru
(koloidné zlato)
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Iba na ucely odbornej diagnostiky in vitro.

NAZOV PRODUKTU
Suprava na detekciu antigénu nového koronaviru (koloidné
zlato)

BALENIE
1ks, testovacia sada

UCEL POUZITIA

Produkt sluzi na kvalitativnu detekciu nového koronaviru vo
vzorkach sputa. Predstavuje pomocku v diagnostike infekcie
novym koronavirusom.

SUHRN

Novy koronavirus patri do rodu B. COVID-19 je akutne
respiracné infekéné ochorenie. Ludia su vSeobecne citlivi. V
stcasnosti st hlavnym zdrojom ndakazy novym koronavirusom
pacienti, ktori st tymto virusom nakazeni; zdrojom nakazy moézu
byt aj asymptomaticky nakazené osoby. Podla sucasnych
epidemiologickych znalosti je inkuba¢na doba 1-14 dni, obvykla
doba je 3-7 dni. Hlavnymi prejavmi ochorenia su hortcka, unava
a suchy kaSel, niekedy sa pridruzuje upchaty nos, nadcha,
bolest v krku, svalova bolest a hnacka.

PRINCIP TESTU

Suprava na detekciu antigénu nového koronaviru (koloidné zlato)
funguje na principe imunochromatografickej membrany s vysoko
citlivymi monoklonalnymi protilatkami slizZiacimi na detekciu
nukleokapsidového proteinu virusu SARS-CoV-2 vo vytere z
krku. Skusobny pruzok pozostava z tychto sucasti: podlozka na
vzorku, reagenéna podlozka, reakénd membrana a absorp¢na
podlozka. Reagencna podlozka obsahuje koloidné zlato
konjugované s monoklonalnou protilatkou proti
nukleokapsidovému proteinu virusu SARS-CoV-2, reakéna
membrana obsahuje sekundarne protilatky proti
nukleokapsidovému proteinu virusu SARS-CoV-2. Cely pruzok je
zafixovany v plastovom puzdre. Ked sa do jamky pre vzorku
prikvapne vzorka, vysuseny konjugat na reagencnej podlozke sa
rozpusti a spolo¢ne so vzorkou migruje.

Ak je vo vzorke pritomny antigén virusu SARS-CoV-2, vytvori sa
medzi anti-SARS-2 konjugatom a virusom komplex, ktory sa
zachyti na monoklonalnych protilatkach, ktorymi je potiahnuta
testovacia oblast (T). Pokial nie je ¢iarka T pritomna, poukazuje
to na negativny vysledok. Ako kontrola spravnosti postupu sluzi
Servena Ciarka, ktord sa objavuje v kontrolnej oblasti (C) vzdy a
doklada, Ze bol nadavkovany spravny objem vzorky a Ze je
membrana nasiaknuta.

ZLOZENIE TESTOVACEJ SADY

» Skusobna kazeta na jednorazové pouzitie

« Skimavka na extrakciu vzorky

« Viecko s otvorom na uzatvorenie extrakénej skimavky
« Plastova pipeta na prenesenie vzorky

« Papierovy kelimok pre jednorazové pouzitie

UCHOVAVANIE A STABILITA

Supravu uchovavajte v pdvodnom vzduchotesne uzavretom
sacku za teploty v rozmedzi 2-30 °C mimo priamy vplyv
slne¢nych lu€ov. Suprava je stabilna po celt dobu pouzitelnosti
uvedenu na Stitku.

Po otvoreni vzduchotesne uzavretého vrecka je treba supravu
pouzit pocas jednej hodiny. Keby bola stprava vystavena dlhSiu
dobu vysokym teplotdm a vlhkému prostrediu, znehodnotila by
sa.

Cislo $arze a doba pouzitelnosti st uvedené na $titku.

SKUSOBNY POSTUP
Pred vlastnym testom nechajte skiSobnu supravu aj vzorky
vytemperovat' na izbovu teplotu (15-30 °C).

POSTUP ODBERU VZORKY

»

1) Do priloZzeného jednorazového papierového téglika vykonajte zber
slin, sputa alebo kombinaciu oboch.

Pokial je to mozné, hibokym zakaslanim odoberte hlien a plujte priamo
do téglika. Pipetou odoberte vzorku sputa v mnoZstve 10-50 mg
(velkostou zodpoveda zhruba hlavicke zapalky).

POSTUP DETEKCIE

2) Odlepte krycie vie¢ko extrakénej skimavky a pipetou preneste
3 kvapky sputa a slin do roztoku. Extrakénu skumavku uzavrite
vieckom. Crvrnkanim do spodnej Gasti skimavky zaistite, aby sa
vzorka dokonale premiesala.
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3) Z obalového vrecka vyberte skiSobnu kartu, polozZte ju na
vodorovnu plochu, a zo zvislej polohy nadavkujte do otvoru S, 3
kvapky roztoku vzorky.

4) Po 15 minutach odcitajte vysledok. Po 30 minutach sa uz
vysledok povazuje za nepresny a neplatny.

VYSLEDOK INTERPRETACIE

Pozitivne (+): Za 15 minut je vidiet ako ciarka T, tak ¢iarka C.
Negativne (-): 15 minut po kvapnuti vzorky je vidiet ¢iarka C, ale
nie Ciarka T.

Neplatny: Pokial sa ¢iarka C neobjavi, je vysledok testu neplatny
a vzorku je treba otestovat znovu s inou skuSobnou kartou.
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Pozitivne Negativne Neplatny



UPOZORNENIE!

POKYNY PRE SPRAVNE PREVEDENIE TESTOVANIA

Na vySetrenie antigénnym rapid testom Newgene sa pouziva
vzorka slin alebo sputa (hlienu).

Sliny sa odporuca zbierat rano pred ¢istenim zubov a ranajkami.
Usta pred odobratim vzorky nevyplachujte.

Pokial su sliny odoberané v priebehu dria, je potrebné pockat
aspon 30 minut po jedle alebo piti.

Vhodna diagnosticka doba pre testovanie je od 1. do 5. dria
od prepuknutia priznakov.

PRED ODBEROM

« Nedistite si zuby ani jazyk

* Nejedzte a nepite aspori 30 minGt
» Nekonzumuijte alkoholické napoje
* Nefajcite

V pripade porusenia odporticanych pokynov na testovanie,
moéze byt vysledok nepresny.

Testovaciu sUpravu je mozné pouZzit na pravidelny skrining
(napr. na pracovisku) na véasné zachytenie a izolaciu
pozitivnych oséb alebo na otestovanie po kontakte s pozitivne
testovanou osobou (ideélne od 3. dria po kontakte) alebo v
pripade priznakov respiracného ochorenia.

POZNAMKY

Suprava na detekciu antigénu nového koronaviru (koloidné zlato)
je uréena na testovanie vzoriek sputa. Vzorky krvi, séra, plazmy,
mocu a i. mézu poskytovat abnormalne vysledky.

Dbajte, aby ste na test pouZili spravne mnozstvo vzorky; prili§
malé alebo prili§ velké mnozstvo vzorky méze spdsobit’ odchylku
vysledku.

Vzorka sa da hodnotit’ ako pozitivna v okamihu, ked sa objavi
ako ciarka T, tak Ciarka C. To moéze trvat 3-15 minGat od
nadavkovania vzorky. Na hodnotenie vzorky ako negativnej
pockajte po nadavkovani vzorky 15 minat. Po 30 minatach od
nadavkovania vzorky je vysledok uz neplatny.

Produkt sluzi na jednorazové pouzitie; nerecyklujte ho.

Pouzity produkt, vzorky aj dal§i spotrebny material zlikvidujte
podla platnych predpisov ako zdravotnicky odpad.

Ak skuSobna alebo kontrolna dciarka lezi mimo prisluSného
okienka, je vysledok neplatny. SkuSobnu kartu zlikvidujte a
pouzite novu.
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