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COVID-19 & FLU A/B Antigen Test Kit

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

UCEL POUZITI

Testovaci sada COVID-19 & Chipka A/B (Metoda koloidniho zlata) se vyuZiva pro in vitro kvalitativni detekdi antigenu nového koronaviru
2019 a chiipkového antigenu ve vzorcich v lidské dutiné Gstni a nosn.

BALENI

1 testovaci sada

20 testovacich sad

uvop

Jak viry COVID-19, tak viry chiipky A/B (Chiipka A/B) mohou zpisobit akutn respiraéni infekce a lidé jsou oproti nim citlivy. Tyto tFi viry
jsou vysoce nakazlivé, rychle se 3ifi, maji krétkou inkubacni dobu a maji vysoky vyskyt. Hlavnimi pfiznaky jsou horecka, suchy kasel,
Ginava atd. Proto m testovaci sada COVID-19, chiipka A/B relativné skvélé Klinické nalezy.

PRINCIP TESTU

Tyto dva testy vyuZivaji imunochromatografii koloidniho zlata k detekci antigenii COVID-19 a chiipky A/B. Test na COVID-19 pouziva

monoklonalni protilatku COVID-19 (testovaci linie T) a kozi anti-my3i polyklonalni protilétku (kontrolni linie C) imobilizované na

nitrocelulézovém prouzku. Vinové zbarveny konjugatovy polstarek obsahuje koloidni zlato kon é s jinou
COVID-19. Kdyz se do jamky na vzorek pfidé zpracovany pufr obsahujici vzorek, COVID-19 se spoji s konjugatem monoklonaini
protilétky COVID-19 a vytvoii komplex antigennich protilétek. Tento komplex migruje pres nitrocelulézovou membranu kapilrnim
plisobenim. Kdyz se komplex setka s linif monoklonalnf protilatky COVID-19 testovac linie T, komplex se zachyti a vytvoii vinovy pruh,
ktery potvrzuje reaktivni vysledek testu. Absence barevného prouzku v testu znamend negativni vysledek testu.

Test na chiipku A/B je potazen monoklondlni protilstkou proti viru chipky A (testovaci linie A), monoklonalni protilstkou proti viru chiipky
B (testovaci linie B) a kozi anti-my3i polyklonalni protilétkou (kontroln linie C) na nitrocelulézové membrang. Zlaty 3titek obsahuje dal3i
monoklonalni protilétku viru chipky Aa monoklonalni protilétku viru chfipky B spojenou s koloidnim zlatem. Kdyz se do jamky na vzorek
piida vzorek obsahujici antigen viru chiipky A, antigen viru chiipky A se spoji s konjugétem monoklonalni protilatky proti viru chiipky A za
vaniku komplexu antigennich protilatek. Komplex se pohybuje pres nitrocelulézovou membranu. Kdyz komplex narazi na monoklonalni
protilétku viru chiipky A na testovaci linii A, komplex se zachyti a vytvofi vinovy pruh, ktery potvrzuje pozitivni vysledek testu. Kdy? se do
jamky na vzorek piida vzorek obsahujici antigen viru chiipky B, antigen viru chiipky B je stejny jako antigen viru chiipky A. Antigen viru
chiipky B zbarvi testovaci prouzek B a vytvoii vinovou linku, coz znamend, ze potvrdi pozitivni vysledek testu na virus chripky B. Zadny
barevny prouzek na testovaci lince A/B znamend negativni vysledek testu.

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

POSKYTNUTY MATERIAL

1. Utésnéné sacky - obsahujici testovacf kazetu a vysousedio

2. Tyéinku s vatovym tampdnem

2. Antigenovy extrakéni pufr

3. Antigenova extrakéni zkumavka

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

NEPOSKYTNUTY MATERIAL
Casomira

SKLADOVANI A POUZITELNOST

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

Obsah baleni testu musi a2 do pouiti zistat v jednotlivych obalech . Chrafite pred mrazem.
Nepoutivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

Po otevieni zataveného sacku pouZijte test co nejdiive nejpozdéji viak do 60 minut.

VAROVANI A OPATRENI

1. Pouze pro profesionalni diagnostické pouZiti in vitro. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

2. Tyto pokyny musi piisné dodrzovat vyskoleny zdravotnicky pracovnik, aby bylo dosazeno presnosti vysledku.
Viichni uzivatelé si musi pred provedenim testu precist pokyny.

3. Nepoutivejte jej, pokud je tuba/sécek poskozen nebo zlomen.

4. Pii manipulaci se vzorky pouzivejte ochranné rukavice a poté si dikladng umyjte ruce.

5. Zabraiite rozstiikovani nebo tvorbé aerosolu ze vzorku a pufru.

6. Rozlité latky dikladné vycistéte pomoci vhodného dezinfekéniho prostiedku.

7. Dekontaminujte a zlikvidujte viechny vzorky, reakéni soupravy a potencialné kontaminované materialy (t.
tampon, extrakéni zkumavka, testovaci zafizen) do nadoby na biologicky nebezpecny odpad a Zlikvidujte je
podle platnych mistnich predpisii.

8. Nemichejte ani nezaméfiujte riizné vzorky.

9. Nemichejte ¢inidla riiznych 3arzi nebo reagencie pro jiné produkty.

10. Neskladujte testovaci sadu na pfimém slunci.

11. Abyste zabranili kontaminaci, nedotykejte se hlavy dodaného tamp6nu pfi otevirani sécku na tampon.

12. Vytéry dodané v baleni by mély byt pouzity pouze pro odbér vzorkii z dutinu nosni a ustni.

13, Abyste zabrénili kiizové Zivejte tampony & pro odber vzorkd.

14. Odebrany tampon nefedte zadnym roztokem kromé dodaného extrakéniho pufru.

15.Test je pouze na jedno pouZiti. Za Zidnych okolnosti nepouZivejte znovu.

16Neprovadgte test v mistnosti se silngm proudénim vzduchu, tzn. elektricky ventilator nebo silng Klimatizace.

PROVEDENI TESTU

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

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

3. Pred testovanim vytemperujte vzorky na pokojovou teplotu.

4. Pokud maji byt vzorky odeslény, mély by byt zabaleny v souladu s mistnimi predpisy tykajicimi se prepravy vzorki.

POSTUP TESTU

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

1.A) (Odbér z nosohltanu) - Pozdejte 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 nosohltanu. Kdyz narazite na odpor, dosahli jste zadniho nosohltanu,

zlstarite nékolik sekund ke vstfebavani sekretd a jemnym tocenim vytshnéte
B) (Odbér z kraje nosni dirky) - Pozédejte pacienta, aby odstranil sekrety na povrchu predni nosni dutiny, aby byla hlava mirné naklonéna
a jemné a pomalu zasuite odbérovou §téticku do predni dutiny nosni(nosni dirky) a nékolikrat otocte pro spravny odbér epitelidlnich
bunék z hlenu. Zastaiite nékolik sekund pro vstiebani sekretdi a poté jemnym tocenim vytdhnéte Stéticku.

C) (Odbr ze slin) - Pred odbérem vzorki se ujistéte, Ze v stech nejsou zadné zbytky jidla. Pokud pacient pravé jedl, pozadejte ho at si

vyklokts,

padné vycisti zuby. Odstraiite obal a ty¢inku s tamponém drzte na jazyku, dokud nebude 3picka Gpiné naséknuta slinami
(nejméné dvé minuty).

2. Umistéte zkumavku na extraki antigenu na pracovn stiil. Umistéte lahvicku s pufrem pro extrakci antigenu svisle dold, stlacte
lahvitku, aby pufr odkapaval volné do extrakéni zkumavky tak, aniz byste se dotkli okraje zkumavky a piidejte 8 kapek (asi 300 pl)
doextrakeéni trubice.

3. Vloite tamponovy vzorek do extrakéni zkumavky s predem pridanym s pufrem pro extrakei antigenu a priblizné 10krét otacejte

tycinkou s tamponem. Piitlacte hlavu tamponu ke sténé zkumavky, aby se uvolnil antigen z tamponu, a poté jej nechte asi minutu stat.



4. Vytahujte tycinku a pfitom stlacte Spicku tamponu, aby z tamponu vyteklo co nejvice tekutiny. PouZité tampony Zlikvidujte v souladu s
metodami likvidace biologického odpadu.

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

6. Oteviete sacek z hlinikové félie a vyjméte testovaci kazetu, pridejte 3 k apky (pfiblizné 100 i) do otvoru uréenému pro vzorek na
testovaci kazeté (nebo pridejte 100 ul pomoci pipety) a spustte asovat.

7. Potkejte na vysledek testu ¢inidla. Vysledek by mél byt ode¢ten za 15 minut. Neinterpretujte vysledek po 20 minutéch.
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Pro antigenni testovaci sadu COVID-19
NEGATIVN:

Pokud je zeteln pouze linie C, absence jakékoli vinové barvy v pruhu T naznacuje, ze ve vzorku nebyl detekovan zadny antigen
COVID-19 (SARS-CoV-2). Vysledek je negativni.

POZITIVN:

Pokud je kromé piitomnosti linie C vyvinuta i linie T, test indikuje pitomnost 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 ovéfit metodou PCR. Kontaktujte svého oetiujiciho Iékare a objednejte se na COVID-19 test metodou PCR.

NEPLATNY:

Kontrolni fadek se nezobrazi. Nejpravdépodobn&jsim diivodem selhani kontrolni linky je nedostateény objem vzorku nebo

nespravné postupy. Zkontrolujte postup a opakujte test s novou testovaci kazetou. Pokud problém pretrvavé, okamité prestaite
testovaci soupravu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

Pro antigenni testovaci sadu na Chiipku A/B

NEGATIVN:

Pokud je piitomen pouze pruh C, nepfitomnost jakékoli vinové barvy v pruhu T znamens, ze ve vzorku nebyl detekovan zidny antigen
chipky A/B. Vysledek je negativni.

POZITIVNI

Chiipka A/B pozitivni:

Pokud je kromé piitomnosti linie C vyvinuta soucasné i linie Aa B, znamené to, ze ve vzorku je jak antigen viru chiipky A, tak antigen viru
chipky B, to znamend, %e vysledek je pozitivni pro chipku Aa chiipku B.

Chiipka A pozi

ni:
Pokud je kromé pitomnosti linie C vyvinuta i linie A, test indikuje pritomnost antigenu chiipky A ve vzorku, to znamens, ze vysledek je
pozitivni na chiipku A.

Chiipka B pozitivni:

Pokud je kromé piitomnosti linie C vyvinuta i linie B, test indikuje pfitomnost antigenu chiipky B ve vzorku, to znamend, ze vysledek je
pozitivi na chiipku B.

NEPLATN

Kontrolni fadek se nezobrazi. Nejpravdépodobn&jsim divodem selhani kontrolni linky je nedostateény objem vzorku nebo
nespravné postupy. Zkontrolujte postup a opakujte test s novou testovaci kazetou. Pokud problém pretrvavé, okamité prestaite

testovaci soupravu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

Upozorfiujeme, ze testovana osoba by neméla cinit jakékoliv zavéry o zdravotnim dopadu ziskanych vysledkii této testovaci sady, aniz by tyto
vysledky byly nejdfive prokonzultovany s Vasim oSetiujicim lékarem.

OMEZENI TESTU
1. Pokud je to mozné, poutijte Zerstvé vzorky.

2. Optimalni vykon testu vyzaduje prisné dodrzovéni postupu testu ého v tomto

listu. Odchylky mohou vést k
nespravnym vysledkam.

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

4. Negativni vysledek miize nastat, pokud je mnozstvi antigenu COVID-19 nebo chiipky A/B piitomné ve vzorku pod detekénimi limity
testu nebo pokud selhal odbér antigenu COVID-19 nebo chipky A/B ve vzorku.

5. Stejné jako u viech diagnostickych testd by kone¢ns Klinické diagnéza neméla byt zalozena na vysledku jediného testu, ale méla by byt
stanovena lékafem a2 po vyhodnoceni véech Kiinickych a laboratornich nélezii. Pozitivni vysledek testu miize ve vyjimeénych pripadech ukszat
take falesnou pozitivitu. V téchto pripadech je nutné test opakovat znovu (pouZit novou testovaci sadu) a pozitivitu testované osoby ovit.
Pokud i v takovém pripadé je testovand osoba antigennim testem COVID-19 (a virem

SARS-CoV-2) pozitivni, je nutné co nejdrive vysledek ovéit presnou PCR metodou. V/ tom pifpadé sdéite Vasemu o3etiujicimu Iékati nebo Vasi
Krajské hygienické stanici &i na linku 1212 pozitivitu Vasich dvou antigennich testd a objednejte se na nejblizii termin na potvrzujici PCR test.

V piipade pozitivity PCR testu jednejte v souladu s protiepidemickym nafizenim Mi dravotnictvi CR a Hygienickych stanic, tj. je nutné

nastoupit karanténni opatfeni.
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