UCEL POUZITIA

Testovaci set COVID-19 (metdda koloidného zlata) je imunochromatograficky test na pevnej faze pre rychlu, kvalitativnu
detekciu antigénu na novy koronavirus z roku 2019. Tento test poskytuje iba informativny vysledok a nejedna sa o
plnohodnotnu lekarsku diagnostiku. Preto musi byt akakolvek reaktivna vzorka s testovacou supravou COVID-19 (metdda
koloidného zlata) potvrdena alternativnymi testovacimi metédami a klinickymi nalezmi. Tato suprava je diagnosticka zdravotna
pomécka in vitro ur€ena na samovysSetrenie.

BALENIE
1 testovaci test
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Nové koronavirusy patria do rodu 3. COVID-19 je akutne respiracné infekéné ochorenie. Ludia su vSeobecne k nakaze nachylni.
V sti€asnej dobe su hlavnym zdrojom infekcie pacienti infikovani novym koronavirusom; asymptomaticky infikovani ludia mézu
byt tiez zdrojom infekcie. Na zaklade suasného epidemiologického Setrenia je inkuba¢na doba 1 az 14 dni, vaésinou 3 az 7
dni. Medzi hlavné prejavy patri hora¢ka, Unava a suchy kasel. V niekolkych pripadoch sa vyskytuje upchaty nos, nadcha, bolest
hrdla, myalgia (bolest svalov) a hnacka.

PRINCIP TESTU

Testovaci set COVID-19 (Metdda koloidného zlata) je imunochromatograficky test na koloidné zlato. Test pouziva protilatku
COVID-19 (SARS-CoV-2) (testovacia linie T) a protilatku IgG (kontrolna linia C) imobilizované na nitrocelulézovom pruzku.
Vinovo sfarbena konjugovana podlozka obsahuje koloidné zlato konjugované s inou protilatkou COVID-19 (SARS-CoV-2)
konjugovanou s koloidnym zlatom a mysSimi IgG-zlatymi konjugatmi. Ked' sa do jamky na vzorku prida spracovany pufer
obsahujuci vzorku, spoji sa COVID-19 (SARS-CoV-2) s konjugatom protilatky COVID-19 a vznikne komplex antigénu. Tento
komplex migruje nitrocelulézovou membranou kapilarnym pésobenim. Ked' sa komplex stretne s liniou protilatky COVID-19
testovacej linie T, komplex sa zachyti a vytvori farebne sfarbeny prazok, ktory potvrdi vysledok reaktivneho testu. Absencia
farebného pruhu v testovacej oblasti indikuje nereaktivny vysledok testu. Test obsahuje vnutornu kontrolu (linia C), ktora by
mala vykazovat vinovo sfarbeny pas konjugatu protilatky IgG bez ohladu na vyvoj farby na ktorejkolvek z dalSich testovacich
linii. Inak je vysledok testu neplatny a vzorka musi byt znovu otestovana novym setom.

DODAVANY MATERIAL

Utesnené vrecko obsahujuce testovaciu kazetu, vysusadlo

Tyc&inka s vatovym tampdnom

Antigénovy extrakény pufer

Antigénova extrakény skiumavka

Pracovna podlozka (obalovy box je mozné pouzit ako drziak skimavky) Navod
na pouzitie

POTREBNY MATERIAL, KTERY NIE JE POSKYTNUTY
Stopky

SKLADOVANIE A STABILITA

Supravu mozno skladovat pri izbovej teplote, alebo v chlade (4°C az 30 °C). SkuSobné zariadenie je stabilné do datumu
exspiracie vytlatenom na uzavretom puzdre. SkuSobné zariadenie musi az do pouzitia zostat v uzavretom puzdre. Chrarite
pred mrazom. Nepouzivajte po uplynuti doby pouzitefnosti.

VAROVANIA A OPATRENA

1. Nepouzivajte po datume exspiracie.

2. Pred vykonanim testu si tuto pisomnu informaciu musite precitat do konca. Nedodrzanie postupu spésobuje nepresné
vysledky testu.

3. Nepouzivajte ho, ak je tuba (vrecko) poSkodena alebo zlomena.

. Test je ur€eny iba na jednorazové pouzitie. Za ziadnych okolnosti ho nepouzivajte opakovane.

5. So vSetkymi vzorkami zaobchadzajte, ako by obsahovali infekciu. Po€as testovania dodrzujte zavedené preventivne
opatrenia proti mikrobiologickym rizikdm a dodrzujte Standardné postupy pre spravnu likvidaciu vzoriek.

6. Pri testovani vzoriek noste ochranny odev, ako su laboratérne plaste, jednorazové rukavice a ochrana o€i.

. Vlhkost’ a teplota mézu nepriaznivo ovplyvnit vysledky.

8. Skusku nevykonavajte v miestnosti so silnym prddenim vzduchu, tzn. elektricky ventilator, alebo silna klimatizacie.

N

~

ODBER VZORIEK A POSTUP TESTU

1) 30 minut pred odberom slin nejedzte, nepite, nefajCite a nedistite si zuby.

2) Pred testovanim privedte testovaci set na izbovu teplotu.

3) Odstrarite obal z ty¢inky s vatovym tampénom.

4) Spicku vatového tamponu drzte na jazyku, kym $picka nenasiakne slinami (aspori 2 mintty)

5) Vyberte testovaciu kazetu z uzavretého foliového vrecka a pouzite ju €o najskdr. Najlepsie vysledky sa dosiahnu, ak je
analyza vykonana do jednej hodiny.



6) Umiestnite testovacie zariadenia na Cisty a rovny povrch.

7) Umiestnite skimavku na extrakciu antigénu na pracovny stél. FlastiCku s pufrom pre extrakciu antigénu umiestnite zvisle
dolu, stlacte flasticku, aby pufer volne kvapkal do extrakénej skiumavky bez toho, aby ste sa dotykali okraja skiumavky, a
pridajte 6 kvapiek (asi 200 ul) do extrakénej skiumavky.

8) Vlozte vatovy tampon do extrakénej skimavky obsahujucej pufer na extrakciu antigénu a vatovy tampén otocte asi 10-krat.

Zatlacte hlavu tampodnu na stenu skumavky, aby sa uvolnil antigén vo tampdnu, a potom ho nechaijte stat' asi 1 minutu.

9) Vyberte vatovy tampon z extrakénej skiumavky a su€asne stlacte Spicku tamponu tak, aby z tampdénu vytieklo €o mozno
najviac kvapaliny. Pouzité tampony zlikvidujte v sulade s metédami likvidacie biologického odpadu. 10) NainStalujte
odkvapkavac na extrakénu skimavku, pevne ju uzavrite a nechajte asi 1 minutu stat.

11) Otvorte vrecko z hlinikovej félie a vyberte testovaciu kartu, pridajte 3 kvapky (priblizne 100 ul) do otvoru pre vzorku v
testovacej karte (alebo pomocou pipety pridajte 100 ul) a spustite stopky.
12) Pockajte, az sa objavi farebny pruzok. Vysledok by mal byt pre€itany za 15 minat. Nevyhodnocujte test po uplynuti 20

minut, taky test uz méze byt znehodnoteny.

INTERPRETACIA VYSLEDKOV

NEGATIVNY: Ak je pritomna iba linia C, absencia akejkolvek vinovej farby v pruhu T naznaduije, Ze vo vzorke nie je detekovany
Ziadny antigén COVID-19 (SARS-CoV-2). Vysledok je negativny.

POZITIVNY: Ak 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.

NEPLATNY: Kontrolny riadok sa nezobrazi. Najpravdepodobnej§im dévodom zlyhania kontrolnej linky je nedostatoény objem
vzorky, alebo nespravne postupy. Skontrolujte postup a zopakujte test s novou testovaci kazetou. Ak problém pretrvava,
okamzite prestarite testovaciu supravu pouzivat a kontaktujte miestneho distributora.

OBMEDZENIA TESTU

1. Pokial je to mozné, pouzite Cerstvé vzorky.

2. Optimalny vykon testu vyZaduje prisne dodrziavanie postupu testu popisaného v tomto pribalovom liste. Odchylky mézu viest
k nespravnym vysledkom.

3. Negativny vysledok u jednotlivého subjektu naznacuje nepritomnost' detekovatelného antigénu COVID-19 (SARS-CoV-2).
Negativny vysledok testu v§ak nevylu€uje moznost expozicie alebo infekcie COVID-19.

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

5. Rovnako ako u vSetkych diagnostickych testov by kone¢na klinicka diagn6za nemala byt zalozena na vysledku jediného
testu, ale mala by byt stanovena lekdrom az po vyhodnoteni vSetkych klinickych a laboratornych nalezov.
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