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GEEL PoUZITI

Testovaci sada COVID-19 (Metoda kololdniho zlata) je imunochromalograficky test na pevné fézi pro rychlou, kvalitativaf
detekel antigenu na novy koronavirus z roku 2019, Tento test poskytuje pouze a predbézng vysledek zkousky. Profo musi byt
Jakykolf reaklivnl vzorek s testovact soupravou COVID-18 {metoda kololdniho zlata) potvizen altemativnimi testovacimi
metodami a Kinickymi ndlezy.Tato souprava Je diagnostickjm zdravotnickjm prostfedkem in vitro uréenym pro sebetestovani,
FORMATY BALEN]

1 test/ krabice

20 testll / krabice
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Nové koronaviry patif do rodu B. COVID-19 Je akulnl respiragni infekénl onemocnant, Lidé jsou obecnd k nakaze nachylnf.

V soutasné dob8 jsou hiavnim zdrojem infekce pacientl infikovani novym koronavirem; asymptomaticky infixovani fidé mohou
byt také zdrolem Infekee. Na zakladé soutasného epidemiologického Setfent je inkubaéni doba 1 aZ 14 dpl, vétsinou 3 a2 7 dni.
Mezi hlavnf projevy patf! horetka, inava a suchy kadel. V nékolika pifpadech se vyskytuje ucpany nos, ryma, bolest v krku,
myalgie a prijem.

PRINCIP TESTU
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) Je imunochromatograficky test na koloidnf zlato, Test pouziva
prolilétku COVID-19 (SARS-GoV-2) (testovac! linie T) a profitétku IgG (& nt linfe C) imobii é na nitrocelulézovém

prouzku, Vinovd zbarvend konjugovand podiozka obsahuje koloidni zlato konjugované s finou COVID-19

(SARS-CoV-2) protitatkou konjugovanou s koloidnfm ztatem a my3fm! lgG-zlatymi konjugaty. Kdyz se do jamky na vzorek prida
zpracovany puff obsahujfcf vzorek, spojf se COVID-18 (SARS-CoV-2) s konjugéitem protilatky COVID-19 a vznikne komplex
antigenu.Tento komplex migruje nitrocelul6zovou membranou kapitémim pliscbenim. Kdyz se komplex setké s linii protitatky
COVID-18 testovaci linie T, komplex se zachyti a vytvoil vinovs zbarveny prouzek, klery potvizuje visledek reaklivaiho testu.
Absence barevného pruhu v testovaci oblasti znaél nereaktivni vystedek testu. Test obsahuje vaitinf kontrolu {pas C), klera by
méla vykazovat vinové zbarveny prouZek konjugétu bez ohledu na vivoj barvy na klerémkoli z testovacich prouzkil. Jinak je
vysledek testu neplatny a vzorek musf byt znovu otestovan novou sadou,

DODAVANY MATERIAL

UtBen&né stky, kazdy obsahujfcf testovact kazety, vysousedio

Tyéinka s vatovym tampdnem

Antigenovy extrakénl pufr

Antigenova extrakénf zkumavka

Pracovni podioZka {obalovy box Ize pouzit jako drzék zkumavky)

Névod k pouZziti

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENI POSKYTOVAN

1. Stopky

SKLADOVANI A STABILITA

Soupravu Ize skladovat pfi pokojové teplots nebo v chladu (4-30 °C). Testovac! sada Je stabiinf do data

expirace vytiSténeho na uzavieném pouzdru. Testovact sada must a2 do pouZiti zistat v uzavieném pouzdie,

Chraiite pfed mrazem,

NepouZfvejte po uplynuli doby pouZitelnosti,

VAROVANT A OPATRENI

1. NepouZivejte po uplynutl doby pouZitelnosti.

2. Pfed provedenm testu si podrobn& prostudujte tuto pitbatovou informaci. Nedodrzent pokynd vede k nepfesnému vysledku
testu.

3. Nepouzivejte test, pokud je tuba / saek poskozena nebo ziomena.

4. Test je urden pouze k jednordzovému pouziti, Za z&dnjch okolnosti jej znovu nepouzivejte.

5. Se v3emi vzorky 2achézefte, jako by obsahovaly InfekEn! materidl, Dodrzujte zavedené preventivnl opatfen! proti
mikroblologickym rizikim b&hem testovanf a dodrzujte standardnf postupy pro spravniou fikvidaci vzorki.

6. Pfi testovéni noste ochranny oddv, jako jsou laboratomi plasts, jednordzové rukavice a ochranu o,

7. Vihkost a teplota mohou nepfiznivé oviivnit visledky.

8. ZkauSku neprovadgjte v mistnosti se sifaym proudanim vzduchu, napfikiad ph pouZitf elekirického ventilstory nebo siiné
klimatizaca.

ODBER VZORKU

1. Testovacl soupravu COVID-18 (Metoda kololdniho zlata) Ize provést pomoct:

|.) Vytéru z nosu

IL) Orofaryngediniho vitdru

2. Teslovani by mélo byt provedeno ihned po odbru vzorkd,

3. Pfed lestovanim pfivedte vzorky na pokojovou feplotu.

4. Pokud malf bjt vzorky odeslany, mély by bjit zabaleny v souladu s mistnimi pfedpisy pro prepravu etiologickych istek.

METODY ODBERU

1.} Odbér nosnich vyt&n

Je dileZité zlskat co nejvice sekretu. Zasuiite steriini tampén (ty8inku) do nosni dirky. Sterilni tampén {tySinka) by mél byt
zaveden do 2,5 ¢m od okeaje nosnl dirky. Prejedte tampdnem krét podé] sliznice uvniff nosni dirky, aby se zajistilo, Ze jsou
hlen § buiiky shromaZd&ny. Tento postup opakujte stejnym tampnem i u druhé nosni dirky, abyste zajistili odebrani vzorku celé
nosni dutiny. Pii manipulaci se tampénu nedotykej g

1) Orofaryngedlni vitér

Je dileZité ziskat co nejvice sekretu. Zastiite steriini tampén {tyéinku) do krku, hicuboko do Gervens oblasti hrdia a krénich
mandlf k odebrani vzorku. fimd offete krini mandie, abyste dostali co nejliep3| vzorek. Pfi manipuladi se tampénu nedolykejte,
{aké se pff vytahovani nedotykejte tampénem jazyka,

Netifite jakékoliv zavéry
~ = 5 0 zdravotnim dopadu
ziskanych vysledki,
LD aniz byste tyto vysledky
nejdfive konzultovali se
svym lékafem. b

Je-li dlagnosticky zdravotnlcky prostfedek in vitro pro
sebetestovani pouZit pro sledovani existujicf nemoci,
neméfite zplisob Ié8by, pokud jste nebyil v tomto smysiu
nélezité proskoleni.
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POSTUP TESTU

Pred testovénim nechejte testovaci kazetu, vzorek a pufr pro extrakel antigenu ekvilibrovat na pokejovou teplotu {15-30 °C)
k testovani.

1. Vyjméte testovac kazetu z uzaviensho féliového satku a pauZite ji co nejdiive. Nejlep3ich vysledkl bude dosaZeno
pokud fe analyza provedena do jedné hodiny. (

2. Umistéte testovact zatizenf na &sty a rovny povrch,

Postup zkousky:

1. Umistéte zkumavku pro extrakel antigenu na pracovnl stil. Lahvitku s pufrem pro extrakel antigent umistéte svisle dolt,
- stisknéte lahvitku, aby pufr voln kapal do exirakéni zkumavky, aniz byste se dotykali okraje zkumavky, a

piidejte 6 kapek (asi 200 u) do extrakénf zkumavky.
2. Viozte t ry vzorek do &ni zk ky pfedem pfidané s pufrem pro exirakel antigenu a tampén ofodte

as 10krat zatlatte hiavu tampdnu na sténu zkumavky, aby se uvolnil antigen ve fampénu, a poté Ji nechte stat

asi 1 minutu. .

3. Odsrafite tampén a soutasné stlatte Spitku tampénu, aby z tampdnu vyteklo co mozna nejvice kapaliny. Pouzité tampny
2likvidujte v souladu s metodami likvidace blologického odpadu.

4. Nalnstalujte odkapévas na exirakéni zkumavku, pevng ji uzaviete a nachejte asi 1 minutu stat.

5. Oleviete saek z hiinkové folle a vyjméte testovact kartu, pfidejte 3 kapky (pfiblizng 100 ul) do otvoru pro vzorek v testovaci
kartd (nebo pomoci pipety piidejte 100 ul) a spustte stopky.

6. Potkete, a2 se oblevt barevny prouzek, Vysledek by mél byt pfedten za 15 minut. Nevyhodnocujte test po uplynuti 20 minut,
takovy test jiz miize byt znehodnocen.
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INTERPRETAGE VYSLEDK( fomin - (+) () Neplatoy
NEGATIVNY;
Pokud je pfitomen pouze prouzek G, absence jakékoli vinové barvy v pasmu
- T naznatuje Ze nenf ve vzorku detekovan antigen COVID-19 (SARS-CoV-

-2). Vysledek Je negativnl.,
COVID-19 POZITIVNE:
Kromé pftomnosti prouzku C, je-li zobrazen i prouzek T, test indikuje
piitomnost COVID-19 (SARS-CoV-2) antigenu ve vzorku. Visledek je
pozitivni COVID-19.
NEPLATNY:
Kontrolni prouZek se hezobrazl. Nejp podobnéjst je ned Eny objerm vzorku nebo nesprévné postupy pii provadéni testu.
Zkonirolujte postup a opakujle test s novou testovack kazetou, Pokud problém pletrvava, okam3its piestarite testovacl soupravu
pouZivat a kontakiujte mistniho distributora, .

" OMEZENI:
1. Kdykoli je to mozné, pouzijte Berstvé vzorky.
2. Optimalni vykon testut vyZadule ptisné dodrZovani postupu testu popsaného v tomto pfibalovém listu,
Odchylky mohou vést k neobvykiym vysledkim. .
3. Negativn! vysledek u jednotlivého subjektu Eufe nepiitomnost detekovatel igenu COVID-19 (SARS-CoV-2).
Negativnl visledek festu viak nevyluSuje moznost expozice nebo infekes COVID-19, Pozitivni vysledek nemusf nutnd
znamenat infekel a Je nutné Jej vzdy ov&fit u va3eho lékafe.
4. Negativni vysledek miZe nastat, pokud je mnoZstvi antigenu COVID-19 {SARS-CoV-2) pfitomného ve vzorku
pod detekénf limity testu nebo se nepodafilo shromézdit antigen COVID-19 (SARS-CoV-2) . .
5. Stejn& jako u v3ech diagnostickych testis by konetna Kinick diagn6za neméla byt zalozena na vysledku jediného testu, ale
mél by bjt proveden Iékafem aZ po vyhodnoceni viech Kiinickych a laboratornich nalezd.
CHARAKTERISTIKY VYKONU
1. Presnost
V této studii bylo testovéno celkem 518 vzork. Visledky testovaciho &inidla a konfrolntho &inidla byly 309 negativnich
vzorkt a 209 pozitivnich vzorkd.

Prl pozitivité antigennino
testu provedeného laickou
osohou zajistéte

bezprostedni informovaéni
poskytovatele zdravotnich
sluZeh za tcelem provedeni
kenfirmatniho testu,
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Metoda REFCR Cetkem
Pozitivni Negativaf

COVID- 19’ Tost Kit Pozitivni 206 3 209

Negativnl 3 306 309

Celkem 209 309 518
Citlivost 98.56 % Interval spolehtivosti 95.87 % ~ 99.51 %
Specificita 99.03 % interval spolehlivosti 97.18 % ~99.67 %
Piesnost 98.84 % interval spolehlivosti 97.50 % ~99.47 %

2. Analyticka specificita .

Lidsky koronavirus 229E, lidsky koronavirus OC43, lidsky koronavirus HKU1, lidsky
koronavirus NL63, adenavirus (typ 5), adenovirus (typ 7), adenovirus (typ 18), lidsky
metapneumovirus ("MPV), virus parainfiuenzy (typ 1), virus chiipky A, chiipka B

virus, Haemophilus influenza, rhinovirus (typ 2), rhinovirus (typ 14), rhinovirus {typ 16),
respiragnf syncycilinf virus (typ A-2), Streptococcus pneumontas a Streptococcus
termo, u tohoto produkiu nedochézi k Zadnym kifZovym reakeim.

Kfizova reaktivita

2mg/mL hemoglobin, 2mg/mL mucin, Smgil. lidské anti-myst protilatky (HAMA),
10mg/mL biotin, 500ug/mL mucus, 3pg/ml. gentamicin, 120pg/mL cromolyn sodium, 60p
g/ml oxymetazoline hydrochloride, 200ug/mt. phenylephrine hydrochloride, 200pg/mL.
N-Acetaminophen, 3ug/mL aspirin, 3pg/mL ibuprofen, 3ug/mL morpholino hydrochloride,
3pg/mL cephalexin kanamycin, 3pg/ml. tetracycline, 3ug/mL chioramphenicol, 3pg/mt.
erythromycin, 3ug/mL vancomycin, 3pg/ml. nalidixic acid, 3pg/mL hydrocortison
borovice a 3pg/mL lidsky inzulin neovlivni vysledky testu.

Rusivé latky

3. Mez detekce
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