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COVID-19 Test Kit

\\COVID 19 Vyterova testovacia sada (metdda koloidného zlata )

OCELPOUZITIA
Testovacia sada COVID-19 (Metéda koloi ata) je imunoc ficky test na pevnej fazi pre rychlu a kvalitativnu detekciu
antigénu nového 2019 vludskej d akrku. Tento test poskytuje iba predbezny vysledok testu. Preto
musf byt akikolvek reaktivna vzorka s testovacou sipravou COVID-19 (Metoda koloidného lata) potvrdens altemativymi testovacimi
metodami a klinickymi nalezmi.

BALENIE

1 testovacia sada

Uvod

Nové koronavirusy patri do rodu beta koronavirusov. COVID-19 je akiitne respiracné infekéné ochorenia. Ludia st vieobecne k nakaze
nachylni. V sticasnej dobe st hlavnym zdrojom infekcie pacienti infikovani novym koronavirusy; asymptomaticky infikovani ludia mozu byt
tiez zdrojom infekcie. Na zaklade stiasného epidemiologického Setrenia je inkubatna doba 1 az 14 dnf, vacsinou 3 a2 7 dni. Medzi hlavné
prejavy patri hortcka, inava a suchy kasel. V niekolkych pripadoch sa vyskytuje upchaty nos, nadcha, bolest hrdla, bolest svalov a hnacku
PRINCIP TESTU

Testovacia sada COVID-19 (Metéda koloi Zlata) je imunoc ficky test na koloidné zlato. Test pouziva protilatku COVID-19
(SARS-CoV-2) (testovacie linie T) a protilatku IgG (kontrolna linia C) imobilizovant na vnitrocelul6-zovom priizku. Vinovo sfarbena
konjugovana podiozka obsahuje koloidné zlato konjugované s inou protilitkou

COVID-19 (SARS-CoV-2) konjugovanti s koloidnym zlatom a mysimi IgG-zlatymi konjugatmi. Ked'sa do jamky na vzorku prida spracovany
pufer obsahujici vzorku, spojf sa COVID-19 (SARS-CoV-2) s konjugatom protilitky COVID-19 a vznikne komplex antigénu. Tento komplex
migruje Ked'sa komplex stretne s liniou protilatky COVID-19 testovacej linie T,
komplex sa zachyti a vytvori farebne sfarbeny pruzok, ktory potvrdf vysledok reakti testu. Absencia farebného pruhu v testovacej
oblasti indikuje nereaktivny vysledok testu. Test obsahuje vniitornt kontrolu (linia C), ktora by mala vykazovat vinovo sfarbeny pas
konjugatu protilitky IgG bez ohladu na vyvoj farby na ktoromkolvek z dalich testovacich linif. Inak je vysledok testu neplatny a vzorka musi
byt znovu otestovana v novej sade.

OBSAH

Poskytnuty potrebny materidl

Utesnené sacky - kazdy obsahujtici testovaciu kazetu, vystsadio
Tytinka s vatovym tamponom

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 0C). Skissobné zariadenie je stabilny do datumu expiracie vytlaceného na
uzavretom puzdre. Skiisobné zariadenie musi az do pouZitia zostat v uzavretom puzdre. Chrafite pred mrazom. Nepouzivajte po datume
exspiracie.
VAROVANIE A OPATRENIA

1. NepouZivajte po uplynuti doby exspiracie.

2. Pred vykonanim testu si ttito pisomn informéciu pre¢itajte do konca. du moze viestk vysledku
testu.

3. Nepouzivajte ho, ak je tuba (sacok) poskodena alebo Zlomena.

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

5. So véetkymi vzorkami zaobchadzajte, ako by obsahovali infekciu. Potas testovania dodrzujte zavedené preventivne opatrenia

proti mikrobiologickym riziksm.

6. dodrzujte standardné postupy pre spravnu likvidaciu vzoriek.

7. Pri testovani vzoriek noste ochranny odev, ako st Iaboralorne plaste, jednorazové rukavice a ochrana ogi.

8. Vlhkost a teplota mdzu nepriaznivo ovplyvnit vysledi

9. Nevykonavajte test v miestnosti so silnym pradenim vzdu(hu napr. s y alebo silnou

(OBMEDZENIA TESTU

1. Pokial je to mozné, pouZite cerstvé vzorky.

2. Optimalny vykon testu vyzaduje pi i postupu testu Vi letéku. Odchylky mozu viest k
nespravnym vysledkom.
3. Negativny vysledok u subjektu naznatu Iného antigénu COVID-19 (SARS-CoV-2).

Negativny vysledok testu viak nevylucuje moznost expozicie alebo infekcie COVID-19.

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

5. Rovnako ako u vietkych diagnostickych testov by koneéné Klinicka diagnoza nemala byt zalozena na vysledku jediného testu, ale
mala by byt stanovené lekarom az po vyhodnoteni vietkych linickych a laboratémych nélezov Pozitivny vysledok testu moze vo
vynimoenych situdcidch ukazat falo3nd 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 stadii bolo testovanych celkom 518 vzoriek. Vysledky testovacieho cinidla a kontrolného ginidla boli 309 negativnych a 209
pozitivnych vzoriek. Vypotitana citlivost, a presnost je uvedend nizsie v tabulke:

Metods RTPCR
eto — — Celkem
Pozitiny Negativni
Pozitivny 206 3 209
COVID 19 Test Kit | Y
[ Negatini 3 306 309
Celkem 209 309 518
Relativni citlivost 98.56% interval spolfahlivosti 95.87 %~99.51%
Relativnispecificita 99.03 % interval spollahlivos ti 97.18%~99.67%
Pfesnost 98.84 % interval spollahlivos ti 97.509~99.47%
2.Analyticka spectficita
Human 229E, human 0C43, human HKU1, human Coronavirus
NL63, (type 5), i 7. (type 18), human metapneumovirus
Krizova (hMPV), parainfluenza virus(type 1), influenza Avirus, influenza B virus, Haemophilus
reakcia influenza,rhinovirus(type 2), rhinovirus (type 14), rhinovirus (type 16), respiratory syncytial
virus(type A-2), Streptococcus pneumoniae, and Streptococcus thermo, there is no crossover with this

product

2mg/mL hemoglobin, 2mg/mL mucin, Smg/L human anti-mouse antibody (HAMA), 10mg/mL biotin,

500pg/ml. mucus, 3ig/ml. gentamicin, 120pg/ml. cromolyn sodium, 601 g/ml. oxymetazoline hydrochloride,

Rusivé 200pg/mL phenylephrine hydrochloride, 200ug/mL N-Acetaminophen, 3ug/mL aspirin, 3pg/mL

Jatky ibuprofen, 3ug/mL morpholino hydrochloride, 3pg/ml. cephalexin kanamycin, 3ug/ml. tetracycline, 3ug/
mL chloramphenicol, 3ug/mL erythromycin, 3ug/ml vancomycin, 3ug/mL nalidixic acid, 3ug/ mL

hydrocortisone Pine and 3pg/mL human insulin will not affect the test results.

3.Mez detekce

Detekénd medza 2ng/ml
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PREVEDENIE TESTU

1) Odber vzorky sa prevadza pomocou vatového tampéna
2) Testovanie by malo byt prevedené ihned po odbere vzorky

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

POSTUP TESTU

1) Pri odbere vzorky znosnej dutiny, poziadajte pacienta aby odstranil sekrety z nosnej dutiny. Zaklonil hlavu, potom jemne zasuiite
odberovt vatovt tytinku do prednej dutiny nosnej a niekolkokrat ototte pre spravny odber epitelialnych buniek hlienu.
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2) Vloitetytinku do skimavky s predom pridanymi 6kvapkami pufracného roztoku a tycinku asi 10krat otocte.
3) Nechajte tytinku v extrakénej skimavke po dobu 1 minuty. Odstrérite tycinku a si¢asne stlacte 3picku tycinky aby ste z tampénu

extrahovali kvapalinu.

4) Hrot kvapétka pevne pritlacte na skmavku a pevne ho uzavrite. Nechajte odstat asi 1min.

5) Naneste3 kvapky(asi100pl) zmesi do jamky na testovacej dostitke a spustite ¢asovac.
6) Po 15 minitach mozno odeitat vysledok.
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INTERPRETACIA VVSLEDKOV

C C
u T

Pozitivni  Negativni  Neplatny

NEGATIVNY: Pokial je zreteln iba linie C, absencia akejkolvek vinovej farby v pruhu T naznatuje, Ze vo vzorke nebol detekovany Ziadny
antigén COVID-19 (SARS-CoV-2). Vysledok je negativny COVID-19. POZITIVNY: Ak je okren pritomnosti linie C vyvinuta 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 dovodorn zyhania kentrolné linky je nedostatozny objem vzorky alebo nespravne postupy. Skontrolujte postup a
Zzopakuite test s novou testovaci kazetou. Ak problém pretrvava, okamzite prestaiite testovaciu stpravu pouzivat a kontaktujte miestneho

distributora.

SYMBOLY POUZITE NA OBALU
Autorizovani S Kladujte pi teplote P ouze pro diagnostikul
zastupci v EU 2 4-30°C in vitro
Nepouzivejte N Nepouzivejte pokud je
opakovane Cislo sarze @ poskozeny obal
Pfectéte sinavod k
[ji] pouziti g Pouzijte do EXP Pouzijte do
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