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Testovaci sada COVID-19
(Metoda Koloidniho zlata)

UCEL POUZITI

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na pevné fazi pro rychlou, kvalitativni
detekci antigenu na novy koronavirus z roku 2019. Tento test poskytuje pouze informativni vysledek a nejedna se o
pinohodnotnou Iékar'skou diagnézu. Proto musi byt jakykoli reaktivni vzorek s testovaci soupravou COVID-19 (metoda
koloidniho zlata) potvrzen alternativnimi testovacimi metodami a klinickymi nélezy. Tato souprava je diagnostickym
zdravotnickym prostfedkem in vitro uréenym pro sebetestovani.

FORMATY BALENi
1 test / krabice
20 testi / krabice

uvoD

Noveé koronaviry patfi do rodu 3. COVID-19 je akutni respiracni infekéni onemocnéni. Lidé jsou obecné k nakaze nachyini.
V soucasné dobé jsou hlavnim zdrojem infekce pacienti infikovani novym koronavirem; asymptomaticky infikovani lidé
mohou byt také zdrojem infekce. Na zakladé soucasného epidemiologického Setfeni je inkubacni doba 1 az 14 dni,
VvétSinou 3 az 7 dni. Mezi hlavni projevy patfi horecka, Uinava a suchy ka3el. V nékolika pfipadech se vyskytuje ucpany nos,
ryma, bolest v krku, myalgie a préjem.

PRINCIP TESTU

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na koloidni zlato. Test pouziva
protilatku COVID-19 (SARS-CoV-2) (testovaci linie T) a protilatku IgG (kontrolni linie C) imobilizované na nitrocelulézovém
prouzku. Vinové zbarvena konjugovana podlozka obsahuje koloidni zlato konjugované s jinou COVID-19 (SARS-CoV-2)
protilatkou konjugovanou s koloidnim zlatem a my3imi IgG-zlatymi konjugéty. KdyZ se do jamky na vzorek pfida zpracovany
pufr obsahujici vzorek, spoji se COVID-19 (SARS-CoV-2) s konjugétem profilatky COVID-19 a vznikne komplex antigenu.
Tento komplex migruje nitroceluldzovou membranou kapilarnim plisobenim. Kdyz se komplex setka s linii protilatky
COVID-19 testovaci linie T, komplex se zachyti a vytvofi vinové zbarveny prouzek, ktery potvrzuje vysledek reaktivniho
testu. Absence barevného pruhu v testovaci oblasti zna¢i nereaktivni vysledek testu. Test obsahuje vnitfni kontrolu (pas C),
ktera by méla vykazovat vinové zbarveny prouzek konjugatu bez ohledu na vyvoj barvy na kterémkoli z testovacich
prouzku. Jinak je vysledek testu neplatny a vzorek musi byt znovu otestovan novou sadou.

DODAVANY MATERIAL

Utésnéné sacky, kazdy obsahujici testovaci kazetu, vysouSedio
Tycinka s vatovym tampénem

Antigenovy extrakéni pufr

Antigenova extrakéni zkumavka

Pracovni podlozka (obalovy box Ize pouZit jako drzak zkumavky)
Navod k pouziti

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi POSKYTOVAN
1. Stopky

SKLADOVANI A STABILITA

Testovaci sadu Ize skladovat pfi pokojové teploté nebo v chladu (4-30 °C). Testovaci sada je stabilni do data expirace
vyti§téného na uzavfeném pouzdre. Testovaci sada musi az do pouziti zlistat v uzavieném pouzdre. Chrafite pfed mrazem.
NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

VAROVANi A OPATRENi

1. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

2. Pred provedenim testu si podrobné prostudujte tuto pfibalovou informaci. Nedodrzeni pokyn( vede k nepfesnému
vysledku testu.

3. Nepouzivejte test, pokud je tuba / saéek poskozena nebo zlomena.

4. Test je uren pouze k jednorazovému pouZiti. Za Zadnych okolnosti jej znovu nepouZivejte.

5. Se v8emi vzorky zachazejte, jako by obsahovaly infekéni material. DodrZujte zavedena preventivni opatfeni proti
mikrobiologickym rizikim b&hem testovani a dodrZujte standardni postupy pro spravnou likvidaci vzorkd.

6. Pi testovani noste ochranny odév, jako jsou laboratorni plasté, jednorazové rukavice a ochranu o€i.

7. Vihkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.

8. Testovani neprovadéjte v mistnosti se silnym proudénim vzduchu, tzn. elektricky ventilator nebo silna klimatizace.

ODBER VZORKU A POSTUP TESTU

1) 30 minut pfed odbérem slin nejezte, nepijte, nekurte a necistéte si zuby.

2) Pred testovanim privedte testovaci sadu na pokojovou teplotu.

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

4) Spitku vatového tamponu drte na jazyku, dokud &pitka nenasakne slinami (alespofi 2 minuty).

30 minut pfed odbérem slin nejezte, nepijte, nekuite
necistéte si zuby. Odstrafite tampdnovy obal a Spicku
tampdnu drite na jazyku, dokud $pitka nenasakne slii
(alespoii dvé minuty)

POSTUP TESTU

5) Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného foliového sacku a pouZijte ji co nejdfive. NejlepSich vysledkl bude dosazeno,
pokud je analyza provedena do jedné hodiny.

6) Umistéte testovaci zafizeni na Cisty a rovny povrch.

7)  Umistéte zkumavku pro extrakci antigenu na pracovni stiil. Lahvicku s pufrem pro extrakci antigenu umistéte svisle dold,
stisknéte lahvicku, aby pufr volné kapal do extrakéni zkumavky, aniz byste se dotykali okraje zkumavky, a pfidejte 6 kapek (asi
200 ul) do extrakéni zkumavky.

8) Vlozte vatovy tampon do extrakéni zkumavky obsahujici pufr pro extrakci antigenu a vatovy tampén otocte asi 10krat
zatlate hlavu tamponu na sténu zkumavky, aby se uvolnil antigen ve tampénu, a poté ji nechte stat asi 1 minutu.

9) Vyjméte vatovy tampdn z extrakéni zkumavky a soucasné stlacte Spicku tampdnu tak, aby z tampénu vyteklo co mozna
nejvice kapaliny. Pouzité tampdny zlikvidujte v souladu s metodami likvidace biologického odpadu

10) Nainstalujte odkapavac na extrakéni zkumavku, pevné ji uzaviete a nechejte asi 1 minutu stat.

11) Oteviete sacek z hlinikové folie a vyjméte testovaci kartu, pfidejte 3 kapky (pfiblizné 100 ul) do otvoru pro vzorek v
testovaci karté (nebo pomoci pipety pfidejte 100 ul) a spustte stopky.

12) Pockeite, az se objevi barevny prouzek. Vysledek by mél byt precten za 15 minut. Nevyhodnocuite test po uplynuti 20
minut, takovy test jiz miZe byt znehodnocen.
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INTERPRETACE VYSLEDK0
NEGATIVNI:

Pokud je pfitomen pouze prouzek C, absence jakékoli vinové barvy v pasmu T naznacuje Ze neni ve vzorku detekovan antigen
COVID-19 (SARS-CoV-2). Vysledek je negativni.

COVID-19 POZITIVN:
Kromé pritomnosti prouzku C, je-li zobrazen i prouzek T, test indikuje pfitomnost COVID-19 (SARS-CoV-2) antigenu ve vzorku.
Vysledek je pozitivni COVID-19.

NEPLATNY:
testu. Zkontrolujte postup a opakujte test s novou testovaci kazetou. Pokud problém pretrvava, okamzité pfestarite testovaci
soupravu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

OMEZENi

1. Kdykoli je to mozné, pouZijte Cerstvé vzorky.

2. Optimalni vykon testu vyZaduje pfisné dodrzovani postupu testu popsaného v tomto pribalovém listu. Odchylky mohou vést
k neobvyklym vysledkiim.

3. Negativni vysledek u jednotlivého subjektu naznacuje nepfitomnost detekovatelného antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2).
Negativni vysledek testu vSak nevyluéuje moznost expozice nebo infekce COVID-19.

4. Negativni vysledek mize nastat, pokud je mnoZzstvi antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2) pfitomného ve vzorku pod detekéni
limity testu nebo se nepodafilo shromazdit antigen COVID-19 (SARS-COV-2)

5. Stejné jako u viech diagnostickych testd by kone¢na klinicka diagndza neméla byt zaloZena na vysledku jediného testu, ale
by mél byt proveden Iékafem az po vyhodnoceni vech Klinickych a laboratornich nalez(.

CHARAKTERISTIKY VYKONU

1. Presnost

V této studii bylo testovano celkem 518 vzorku. Vysledky testovaciho ¢inidla a kontrolniho cinidla byly 309 negativnich
vzork( a 209 pozitivnich vzorkd.

RT-PCR
Metoda Pozitivni Negativni Celkem

COVID-19 Test Kit Pozitivni 206 3 209

Negativni 3 306 309

Celkem 209 309 518
Citlivost 98.56 % interval spolehlivosti 95.87 % ~ 99.51 %
Specificita 99.03 % interval spolehlivosti 97.18 % ~99.67 %
Presnost 08.84 % interval spolehlivosti 97.50 % ~99.47 %

2. Analyticka apecificita

Lidsky koronavirus 229E, lidsky koronavirus OC43, lidsky koronavirus HKU1, lidsky
Coronavirus NL63, adenovirus (typ 5), adenovirus (typ 7), adenovirus (typ 18), lidsky
metapneumovirus (hMPV), virus parainfluenzy (typ 1), virus chfipky A, chfipka B

virus, Haemophilus influenza, rhinovirus (typ 2), rhinovirus (typ 14), rhinovirus (typ 16),
respiraéni syncycialni virus (typ A-2), Streptococcus pneumoniae a Streptococcus
termo, u tohoto produktu nedochazi k Zzadnym k¥iZovym reakcim.

KFiZzova reaktivita

2mg/mL hemoglobin, 2mg/mL mucin, 5mg/L human anti-mouse antibody (HAMA),
10mg/mL biotin, 500pg/mL mucus, 3ug/mL gentamicin, 120pg/mL cromolyn sodium, 60y
g/mL oxymetazoline hydrochloride, 200pug/mL phenylephrine hydrochloride, 200ug/mL
N-Acetaminophen, 3ug/mL aspirin, 3ug/mL ibuprofen, 3ug/mL morpholino hydrochloride,
3pg/mL cephalexin kanamycin, 3ug/mL tetracycline, 3ug/mL chloramphenicol, 3ug/mL
erythromycin, 3pg/mL vancomycin, 3ug/mL nalidixic acid, 3ug/mL hydrocortisone Pine
and 3pg/mL human insulin will not affect the test results.

Rusivé latky

3. Mez detekce

Mez detekce 2ng/ml
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