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UCEL POUZITI

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) je imuncchromatograficky test na pevné f4zi pro rychlou, kvalitativni
detekei antigenu na novy koronavirus z roku 2019. Tento test poskytuje pouze a predb&zny vysledek zkousky. Proto musi byt
jakykoli reaktivni vzorek s testovaci soupravou COVID-19 (metoda Koloidniho zlata) potvrzen altemativimi testovacimi
metodami a Klinickymi nélezy. Tato souprava je diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro urEenym pro sebetestovani.

FORMATY BALENI

1 test/ krabice

20 testtl / krabice

Uvop

Nové koronaviry patfi do rodu B. COVID-19 je akutni respiracni infekéni onemocnénl. Lidé jsou obecné k ndkaze nachyini.

V sougasné dobé jsou hlavnim zdrojem infekee pacienti infikovani novym koronavirem; asymptomaticky infikovani lidé mohou
bt také zdrojem infekce. Na zikladé sougasného epidemiologického Setfent je inkubacni doba 1 az 14 dni, vétSinou 3 az 7 dni.
Mezi hlavni projevy patfi horecka, inava a suchy kasel. V nékolika pfipadech se vyskytuie ucpany nos, rjma, bolest v krku,
myalgie a prijem.

PRINCIP TESTU

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na koloidni zlato. Test pouZiva

profilatku COVID-19 (SARS-CoV-2) (testovaci linie T} a protitétku IgG (kontrolni finie C) imobilizované na nitrocelulézovém
prouzku. Vinové zbarvena konjugovana podlozka obsahuje koloidn zlato konjugované s jinou COVID-18

(SARS-CoV-2) protilatkou konjugovanou s koloidnim zlatem a mySimi lgG-zlatymi konjugaty. Kdyz se.do jamky na vzorek pfida
zpracovany pufr obsahujici vzorek, spoji se COVID-19 (SARS-CoV-2) s konjugatem protilétky COVID-19 a vznikne komplex
antigenu.Tento komplex migruje nitrocelulézovou membrénou kapilérnim pdsobenim. Kdyz se komplex setka s finii protilatky
COVID-19 testovac linie T, komplex se zachyti a vytvorf vinové zbarveny prouZek, ktery potvrzuje visledek reaktivniho testu.
Absence b sho pruhu v testovaci oblasti znati ktivni vysledek testu. Test obsahuje vnitmi kontrolu (pés C), kiera by
méla vykazovat vinové zbarveny prouZek konjugatu bez ohledu na vyvoj barvy na kierémkoli z testovacich prouzki. Jinak je
vysledek testu neplatny a vzorek musi byt znovu otestovén novou sadou.

DODAVANY MATERIAL )

Utésnéné sacky, kazdy obsahuijici testovaci kazetu, vysousedio

Tycinka s vatovym tampdnem

Antigenovy extrakéni pufr

Antigenové extrakéni zkumavka

Pracovni podioZka (obalovy box ze pouZit jako drzak zkumavky)

Névod k pouZiti o

POTREBNY. MATERIAL, KTERY NEN{ POSKYTOVAN

1. Stopky

SKLADOVANI A STABILITA

Soupravu Ize skladovat pfi pokojové teploté nebo v chladu (4-30 °C). Testovaci sada je stabilni do data

expirace vytisténého na uzavieném pouzdru. Testovaci sada musi aZ do pouZiti zlstat v uzavieném pouzdfe.

Chraiite pied mrazem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

VAROVANI A OPATRENT

1, NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

2. Pred provedenim testu si podrabné prostudujte tuto pibalovou informaci. Nedodrzenf pokynd vede k nepfesnému vysledku
testu.

3. NepouZivejte test, pokud je tuba / sadek po3kozena nebo zlomend.

4. Test je uréen pouze k jednorazovému pouiti. Za Zadnych okolnost! jej znovu nepouZivejte.

5. Se viemi vzorky zachazejte, jako by obsahovaly infekéni material. DodrZujte zavedené preventivni opatfeni profi
mikrobiologickym rizikim bihem testovani a dodrujte standardni postupy pro spravnou likvidaci vzorki.

8. Pii testovani noste ochranny adév, jako jsou laboratorni plasté, jednorézové rukavice a ochranu off.

7. Vihkost a teplota mohou nepfiznivé oviivnit vysledky.

8. Zkousku neprovadéjte v mistnosti se silngm proudénim vzduchu, napifklad pii pouZit elektrického ventildtory nebo siné
Klimatizace. .

ODBER VZORKU .
1. Testovaci soupravu COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) (ze provést pomoci:

1.) Vytéru z nosu

I1.) Orofaryngediniho vytéru

2. Testovani by m&lo bjt provedenio ihned po odbéru vzorkl.

3. Pred testovanim piivedte vzorky na pokojovou teplotu.

4. Pokud maji byt vzorky odeslany, maly by byt zabaleny v soutadu s mistnimi pfedpisy pro pfepravu etiologickych latek.

METODY ODBERU

1.) Odbér nosnich vytérlt

Je dolezité ziskat co nejvice sekretu, Zasuiite sterilni tampdn (tyinku) do nosni dirky. Stesilni tampdn (ty€inka) by mé! byt
zaveden do 2,5 cm od okraje nosni dirky. Prejedte tamponem Skrat podél sliznice uvnitf nosni dirky, aby se zajisfilo, Ze jsou

- hlen i bufiky shromé2dény. Tento postup opakujte stejnjm tampénem i u druhé nosni dirky, abyste zajistili odebrani vzorku celé

nosni dutiny. Pfi manipufaci se tamponu nedotykejte.

11.) Orofaryngedlni vitér .

Je dilezité ziskat oo nejvice sekretu. Zasuiite steriini tampén (tyéinku) do krku, hiouboko do &ervené oblasti hrdla a krénich
mandli k odebrani vzorku. Mimé otfete kréni mandle, abyste dostali co nejilepsi vzorek. Pfi manipulaci se tampdnu nedotykejte,
také se pfi vytahovani nedotykejte tampdnem jazyka.

Neciiite jakékoliv zavery
o zdravotnim dopadu
ziskanych vysledki,

aniz byste tyto vysledky
nejdfive:konzultovali se
svym lékafem.

Je-li diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro pro
sebetestovani poutit pro sledovani existujici nemoci,
nemeérite zplGsob lééby, pokud jste nebyli v tomto smyslu
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FUDIUP IESIU . .

i?ed testovanim nechejte testovaci kazetu, vzorek a pufr pro extrakei antigenu ekvilibrovat na pokojovou teplotu (15-30 °C;)
testovani.

1. Vyjméte destovaci kazetu z uzavieného fdliového sadku a pouijte i co nejdrive. Nejlepsich visledkd bude dosazeno

pokud je analyza provedena do jedné hodiny. :

2. Umistéte testovaci zafizenl na isty a rovng povrch.

Postup zkousky:

1. lesgéte sz'xfnavku pro extrakei antigenu na pracovni stil. Lahvicku s pufrem pro extrakei antigenu umistéte svisle dold,

- fusllmete lahvi€ku, aby pufr voIn€ kapal do extrakéni zkumavky, aniz byste se dotykali okraje zkumavky, a

piidejte 6 kapek (asi 200 ul) do extrakéni zkumavky.

2. }/Ioitg tampé_novy vzorek do extrakintzkumavky pfedem pfidané s pufrem pro extrakei antigenu a tampdn otocte

asi 1 Okrét zatlate hlavu tampénu na stént zkumavky, aby se uvolnil antigen ve tampénu, a poté ji nechte stat

asi 1 minutu, .

3._ ijst(aﬁte tampdn a souasné stiacte 3picku tamponu, aby z tamponu vyteklo co mozna nejvice kapaliny. PouZité tampény

zhkvnqune v souladu s metodami likvidace biologického odpadu.

4.N stalujte odkapavac na extrakni 2k ku, pevng ji uzaviete a nechejte asi 1 minutu stat.

5. O}evrete satek z hiinikové félie a vyjméte testovaci kartu, pridejte 3 kapky (pfiblizné 100 ul) do otvoru pro vzorek v testovaci

karté (nebo pomoct pipety pridejte 100 ul) a spustte stopky.

6. PO('IkEer, aZ se objevi barevny prouzek. Vysledek by mél byt pretten za 15 minut. Nevyhodnocujte test po uplynuti 20 minut,

takovy test jiz miize byt znehodnocen.

&Qkapky
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INTERPRETACE V¥SLEDK( Bmin - (+) ) Neplatny
NEGATIVNE:

Pokud Je pritomen pouze prouzek C, absence jakékoli vinové barvy v pasmu o Pfi pozitivité antigenniho

T naz::laéuje ;e neni ve vzorku detekovan antigen COVID-19 (SARS-CoV- testu provedeného:laickau
-2). Vysledek je negativni. osobou zajistéte

COVID-19 POZITIVNI: bezprostredni informovani
Kromé pfitomnosti prouzku C, je-li zobrazen i prouzek T, test indikuje poskytovatele zdravotnich
piftomnost COVID-19 (SARS-CoV-2) antigenu ve vzorku. Vystedek je sluZeb za u&elem provedeni
pozitivni COVID-19. - . konfirma&niho testu:
NEPLATNY: -

Kontrolni prouzek se nezabrazi. Nejpravdépodobnajsi je nedostategny objem vzorku nebo nesprévné postupy pfi provadéni testu.
Zkontrolujte postup a opakuite test s novou testovaci kazetou. Pokud problém pretrvavé, okamZité prestarite testovaci soupravu
pouZivat a kentaktujte mistniho distributora.

OMEZENI:

1. Kdykoli je to mozné, pouZijte Gerstvé vzorky. .

2. Optimalni vykon testu vyzaduje pisné dodrzovani postupu testu popsansho v tomto pibalovém listu.

QOdchylky mohou vést k neobvyklym vysledkim.

3. Negativni vysledek u jednotlivého subjekiu je nepfitomnost detekovatelného anti COVID-13 (SARS-CoV-2).
Negativni visledek testu viak nevyluéuje moznost expozice nebo infekce COVID-19. Pozitivni vysledek nemusi nutng
znamenat infekel a je nutné jej vZdy ovéfit u vaseho lékare.

4. Negativni vysledek miZe nastat, pokud je mnozstvi antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2) pfitomného ve vzorku

pod detekén limity testu nebo se nepodaiilo shromazdit antigen COVID-19 (SARS-CoV-2)

5. Stejné jako u vSech diagnostickych testd by konegna Klinické diagnéza neméla byt zaloZena na vysledku jediného testu, ale
mél by byt proveden lékafem aZ po vyhodnoceni véech Klinickych a laboratornich nélezl.

CHARAKTERISTIKY VYKONU

1. Presnost

V této studii bylo testovéno celkem 518 vzorku. Vysledky testovaciho Cinidla a kontrolniho éinidla byly 309 negativnich

vzorkit a 209 pozitivnich vzorkd. :

Metoda — RT-PCR Celkem
Pozitivni Negativni

COVID-19 Test Kit Pozitivni 208 3 209

Negativni 3 306 309

Celkem 209 309 518
Citlivost 98.56 % interval spolehlivosti 95.87 % ~ 99.51 %
Specificita 99.03 % interval spoiehlivosti 97.18 % ~99.67 %
Presnost 98.84 % interval spolehlivosti 97.50 % ~99.47 %

2. Analyticka specificita

Lidsky koronavirus 229E, lidsky koronavirus OC43, lidsky koronavirus HKU1, lidsky
koronavirus NL63, adenovirus (typ 5}, adenovirus (typ 7}, adenovirus (typ 18), lidsky
Kfizova reaktivita | Metapneumovirus (hMPV), virus parainfiuenzy (typ 1), virus chfipky A, chfipka B

virus‘. Haemophilus influenza, rhinovirus (typ 2), rhinovirus (typ 14), rhinovirus (typ 16),
respiragni syncycidini virus (typ A-2), Streptococcus pneumoniage a Streptococcus
termo, u tohoto produktu nedochézi k Zadnym kiiZovym reakcim.

2mg/ml. hemoglobin, 2mg/mL mucin, 5Smg/L lidské anti-mysi protilatky (HAMA),
10mg/mL biotin, 500pg/mL mucus, 3ug/mL gentamicin, 120ug/mL cromolyn sodium, 60u
g/mL oxyrpetazoline hydrochloride, 200ug/mL phenylephrine hydrochloride, 200ug/mL.|
Rusivé latky N-Acetaminophen, 3ug/mL aspirin, 3pug/mL ibuprofen, 3pg/mL marpholine hydrochioride,

3pg/mL cephalexin kanamycin, 3ug/mL tetracycline, 3ug/mL chloramphenicol, 3ug/mL,
erythromyein, 3ug/mlL vancomycin, 3ug/mL nalidixic acid, 3pg/mL hydrocortison
borovice a 3ug/mL lidsky inzulin neovlivni vysledky testu.

3. Mez detekce

Mez detekce 2ng/ml "
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