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COVID-19 & FLU A/B Antigen Test Kit

COVID-19 & Chripka A/B Antigenni testovaci sada (metoda koloidniho zlata)

UCEL POUZIT

Testovaci sada COVID-19 & Chiipka A/B (Metoda koloidniho zlata) se vyuZiva pro in vitro kvalitativni detekci antigenu nového koronaviru
2019 a chfipkového antigenu ve vzorcich v lidské dutiné dstni a nosni.

BALENIi

1 testovaci sada

20 testovacich sad

uvop

Jak viry COVID-19, tak viry chfipky A/B (Chfipka A/B) mohou zpisobit akutni respiracni infekce a lidé jsou oproti nim citlivy. Tyto ti viry
jsou vysoce nakazlivé, rychle se §ifi, maji kratkou inkubaéni dobu a maji vysoky vyskyt. Hlavnimi pfiznaky jsou horegka, suchy kasel,
unava atd. Proto ma testovaci sada COVID-19, chfipka A/B relativné skvélé klinické nalezy.

PRINCIP TESTU

Tyto dva testy vyuZivaji imunochromatografii koloidniho zlata k detekci antigenti COVID-19 a chiipky A/B. Test na COVID-19 pouziva
monoklonalni protilatku COVID-19 (testovaci linie T) a kozi anti-mysi polyklonaini protilatku (kontrolni linie C) imobilizované na
nitrocelul6zovém prouzku. Vinové zbarveny konjugétovy polstafek obsahuje koloidni zlato konjugované s jinou monoklonalni protilatkou
COVID-19. Kdyz se do jamky na vzorek pfida zpracovany pufr obsahujici vzorek, COVID-19 se spoji s konjugatem monoklonaini
protilatky COVID-19 a vytvoii komplex antigennich protilatek. Tento komplex migruje pres nitrocelul6zovou membranu kapilarnim
pasobenim. Kdyz se komplex setka s linif monoklonalni protilatky COVID-19 testovaci linie T, komplex se zachyti a vytvoi vinovy pruh,
ktery potvrzuje reaktivni vysledek testu. Absence barevného prouzku v testu znamena negativni vysledek testu.

Test na chiipku A/B je potaZen monoklonalni protilatkou proti viru chiipky A (testovaci linie A), monoklonalni protilatkou proti viru chfipky
B (testovaci linie B) a kozi anti-mysi polyklonalni protilétkou (kontrolni linie C) na nitrocelulézové membrand. Zlaty Stitek obsahuje dalsi
monoklonalni protilatku viru chfipky A a monoklonalni profilatku viru chfipky B spojenou s koloidnim zlatem. Kdyz se do jamky na vzorek
piida vzorek obsahuijici antigen viru chfipky A, antigen viru chiipky A se spoji s konjugatem monoklonalni protilatky proti viru chiipky A za
vzniku komplexu antigennich protilatek. Komplex se pohybuje pres nitrocelul6zovou membranu. Kdyz komplex narazi na monoklonaini
protilatku viru chiipky A na testovaci linii A, komplex se zachyti a vytvofi vinovy pruh, ktery potvrzuje pozitivni vysledek testu. Kdyz se do
jamky na vzorek pfida vzorek obsahujici antigen viru chiipky B, antigen viru chfipky B je stejny jako antigen viru chiipky A. Antigen viru
chipky B zbarvi testovaci prouzek B a vytvori vinovou linku, coZ znamené, Ze potvrdi pozitivni vysledek testu na virus chripky B. Zadny
barevny prouzek na testovaci lince A/B znamena negativni vysledek testu.

Tyto dva testy obsahuji kontrolni &aru kvality (kontrolni ara C), ktera by méla vykazovat purpurové Gerveny barevny pruh kozi anti-mysi
polyklonalni protilatky v kombinaci s konjugatem koloidniho zlata ve zlatém Stitku, bez ohledu na barvu jakéhokoli jiného testu. linka

POSKYTNUTY MATERIAL

1. Utésnéné sacky - obsahuijici testovaci kazetu a vysousedlo

2. Tycinku s vatovym tampénem

2. Antigenovy extrakéni pufr

3. Antigenova extrakéni zkumavka

4. Papirovy stojanek(Malou testovaci krabicku Ize pouZit jako stojanek)
5. Pribalovy letak

NEPOSKYTNUTY MATERIAL

Casomira

SKLADOVANI A POUZITELNOST

Soupravu Ize skladovat pfi pokojové teploté nebo v chladu (4-30 °C). Obsah balen testu je pouZitelny do data expirace vyt

ném na obalu.
Obsah baleni testu musi a do pouzit zistat v jednotiivych obalech . Chrarite pred mrazem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

Po otevieni zatavensho satku pouZifte test co nejdFive nejpozdéii vak do 60 minut

VAROVANI A OPATRENI

1. Pouze pro pouziti in vitro. po uplynuti doby

2. Tyto pokyny musi pfisné dodrzovat vyskoleny zdravotnicky pracovnik, aby bylo dosazeno presnosti vysledku.
Vsichni uZivatelé si musi pred provedenim testu precist pokyny.

3. Nepoutzivejte jej, pokud je tuba/sacek poskozen nebo zlomen.

4. Pfi manipulaci se vzorky pouzivejte ochranné rukavice a poté si dikladn& umyjte ruce.

5. Zabraite rozstfikovani nebo tvorbé aerosolu ze vzorku a pufru.

6. Rozlité Iatky dukladné vygistéte pomoci vhodného dezinfekéniho prostiedku.

7. Dekontaminujte a zlikvidujte vSechny vzorky, reakéni soupravy a potenciding kontaminované materily (t.
tampon, extrakéni zkumavka, testovaci zafizeni) do nadoby na biologicky nebezpecny odpad a zlikvidujte je
podle platnych mistnich predpisi

8. Nemichejte ani nezaméfiujte rizné vzorky.

9. Nemichejte Cinidla riznjch Sarzi nebo reagencie pro jiné produkty.

10. Neskladujte testovaci sadu na pfimém slunci.

1. Abyste zabranili kontaminaci, nedotykejte se hlavy dodaného tampénu pii otevirani satku na tampon.

12. Vytéry dodané v baleni by mély byt pouzity pouze proc odber vzorki z dutinu nosni a Ustni.

13. Abyste zabréanili kfizové & pro odbér vzorki

14. Odebrany tampon nefedte zadnym roztokem Krome dodanéng extrakinino pufru

15.Test je pouze na jedno pouziti. Za zadnych okolnosti nepouzivejte znovu

16.Neprovadgjte test v mistnosti se silnym proudénim vzduchu, tzn. elektricky ventilator nebo silna klimatizace.

PROVEDENI TESTU

1. Testovaci souprava antigenu COVID-19 & FLU A/B (metoda koloidniho zlata) miiZe byt pouita pomoci vtéru z nosohltanu, kraje nosni
dirky a slin

2. Testovani by mélo byt provedeno ihned po odbéru vzorku.

3. Ped testovanim vytemperujte vzorky na pokojovou teplotu

4. Pokud maiji byt vzorky odeslany, mély by byt zabaleny v souladu s mistnimi predpisy tykajicimi se prepravy vzorkil.

POSTUP TESTU

Pred testovanim nechte testovaci kazetu, vzorek a puff pro extrakei antigenu rekalibrovat na pokojovou teplotu (15-30 °C).

1. A) (Odbér z nosohitanu) - Pozadejte pacienta, aby odstranil sekrety na povrch u predni nosni dutiny, aby byla hlava mimé naklonéna
a jemné a pomalu zasuiite odebiraci §téticku nosni dutinou do nosohitanu. KdyZ narazite na odpor, dosahli jste zadniho nosohitanu,
zisstafite nékolik sekund ke vstfebavani sekretd a jemnym togenim vytahnéte Stéticku

B) (Odbér z kraje nosni dirky) - Pozadejte pacienta, aby odstranil sekrety na povrchu pfedni nosni dutiny, aby byla hlava mirn& naklonéna
a jemné a pomalu zasuiite odbérovou &téticku do predni dutiny nosni(nosni dirky) a nékolikrat ototte pro spravny odbér epitelidinich
bunék z hlenu. Zistaiite nékolik sekund pro vstfebani sekreti a poté jemnym togenim vytahnéte Stéticku

C) (Odber ze slin) - Pfed odbérem vzorkii se ujistéte, Ze v tistech nejsou Zadné zbytky jidla. Pokud pacient pravé jedl, pozadejte ho at si

vyklokta, pfipadné vygisti zuby. Odstraite obal a tyinku s tamponém dr2te na jazyku, dokud nebude Spicka Gping nasaknuta slinami
(nejmeéns dvé minuty)

2. Umistéte zkumavku na extrakci antigenu na pracovni stil. Umistéte lahvicku s pufrem pro extrakci antigenu svisle dol, stiacte
Iahvitku, aby pufr odkapaval volng do extrakéni zkumavky tak, aniz byste se dotkli okraje zkumavky a pfidejte 8 kapek (asi 300 pl)
doextrakén’ trubice.

3. Vlozte tamponovy vzorek do extrakéni zkumavky s predem pridanym s pufrem pro extraki antigenu a pfiblizné 10krét otécejte

tycinkou s tampone. Piitlagte hlavu tamponu ke stén& zkumavky, aby se uvolnil antigen z tamponu, a poté jej nechte asi minutu stat.



4. Viytahujte tyinku a pfitom stlatte Spicku tamponu, aby z tamponu vyteklo co nejvice tekutiny. PouZité tampony zlikvidujte v souladu s
metodani likvidace biologického odpadu.

5. Nainstalujte odkapavat na extrakéni zkumavku a pevné ji uzaviete a nechejte asi 1 minutu stat.

6. Otevete satek z hlinikové fdlie a vyjméte testovaci kazetu, pfideite 3 k apky (pfiblizng 100 pl) do otvoru urgenému pro vzorek na
testovaci kazets (nebo pridejte 100 i pomoci pipety) a spustte éasovat

7. Potkejte na vysledek testu ginidla. Vysledek by mél byt odecten za 15 minut. Neinterpretujte vysledek po 20 minutéch.

)
)
& S e c c cf e
< X1 %l - T T T\
- ‘rj - M coviD-19 (*) © Neplatny
I ko : A B A
15min Al A A Al fa |t (s
INTERPERETACE VYSLEDKU oo (e | o l=e e | o
fue (+) In Neplatny

Pro antigenni testovaci sadu COVID-19
NEGATIVNI:

Pokud je zfetelna pouze linie C, absence jakékoli vinové barvy v pruhu T naznatuje, Ze ve vzorku nebyl detekovan Zadny antigen
COVID-19 (SARS-CoV-2). Viysledek je negativni.

POZITIVNI:

Pokud je kromé pitomnosti linie C vyvinuta i linie T, test indikuje pfitomnost antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2) ve vzorku. Vysledek je
pozitivni COVID-19. Pozitivni vysledek testu opakujte znovu, a to pouZitim druhé testovaci sady COVID-19 Test Kit. Pozitivni vysledek je
nutné ov&fit metodou PCR svého iciho Iékare a se na COVID-19 test metodou PCR

NEPLATNY:

Kontrolni Fadek se nezobrazi. Nejpravdépodobngjsim duvodem selhani kontroln linky je nedostate&ny objem vzorku nebo
nespravné postupy. Zkontrolujte postup a opakuite test s novou testovaci kazetou. Pokud problém pretrvava, okamits prestaiite
testovaci soupravu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

Pro antigenni testovaci sadu na Chfipku A/B

NEGATIVNI:

Pokud je pfitomen pouze pruh C, nepfitomnost jakékoli vinové barvy v pruhu T znamena, Ze ve vzorku nebyl detekovan zadny antigen
chiipky A/B. Vysledek je negativni.

POZITIVNI

Chiipka A/B pozitivni:

Pokud je krom pfitomnosti linie C vyvinuta sougasné i linie A a B, znamen to, Ze ve vzorku je jak antigen viru chfipky A, tak antigen viru
chiipky B, to znamend, Ze vysledek je pozitivni pro chfipku A a chiipku B

Chiipka A pozitivni:

Pokud je kromé pitomnosti linie C vyvinuta i linie A, test indikuje pfitomnost antigenu chipky A ve vzorku, to znamend, Ze vysledek je
pozitivni na chfipku A

Chiipka B pozitivni:

Pokud je krom pfitomnosti linie C vyvinuta i linie B, test indikuje pfitomnost antigenu chfipky B ve vzorku, to znamena, Ze vysledek je
pozitivni na chfipku B

NEPLATNY:

Kontrolni Fadek se nezobrazi. Nejpravdépodobngjsim duvodem selhani kontroln linky je nedostatetny objem vzorku nebo

nespravné postupy. Zkontrolujte postup a opakuite test s novou testovaci kazetou. Pokud problém pretrvava, okamits prestaiite

testovaci soupravu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

Upozoriiujeme, Ze testovana osoba by neméla Einit jakékoliv zavéry o zdravotnim dopadu ziskanych vysledki této testovaci sady, aniz by tyto
vysledky byly nejdfive prokonzultovany s Vasim oSetfujicim lskarem.

OMEZENI TESTU

1. Pokud je to mozné, pouzite erstvé vzorky.

2. Optimaini vykon testu vyzaduje pfisné dodrzovani postupu testu ého v tomto pfibalovém listu. Odchylky mohou vést k
nespravnym vysledkam.

3. Negativni vysledek u jednotiivého subjektu indikuje nepfitomnost detekovatelného COVID-19 nebo chiipkového antigenu A/B
Negativni vysledek testu viak nevylucuje moznost expozice nebo infekce COVID-19 a chipkou A/B.

4. Negativni vysledek miZe nastat, pokud je mnoZstvi antigenu COVID-19 nebo chfipky A/B pitomné ve vzorku pod deteknimi limity
testu nebo pokud selhal odbsr antigenu COVID-19 nebo chiipky A/B ve vzorku.

5. Stejné jako u vSech diagnostickych testii by konecna Klinické diagndza neméla byt zalozena na vysledku jediného testu, ale méla by byt
stanovena lékafem aZ po vyhodnoceni viech Kinickych a laboratornich nalezu. Pozitivni vysledek testu miiZe ve vyjimegnych pripadech ukazat
take faleSnou poziivitu. V téchto pripadech je nutné test opakovat znovu (pouZit novou testovaci sadu) a pozitivitu testované osoby ovat
Pokud i v takovém pfipadé je testovana osoba antigennim testem COVID-19 (a virem

SARS-CoV-2) pozitivni, je nutné co nejdfive vysledek ov&fit pfesnou PCR metodou. V tom pfipadé sdéite Vasemu oSetfujicimu lékafi nebo Vasi

Krajské hygienické stanici & na linku 1212 pozitivitu Vasich dvou antigennich testd a objednejte se na nejbiizsi termin na potvrzujici PCR test

V pfipads pozitivity PCR testu jednejte v souladu s protiepidemickym nafizenim Min i €R a Hygienickych stanic, . je nutné
nastoupit karanténni opatfen.
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