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OCEL POVZITI
Testovac! sada COVID-19 (Metoda koloidnlho zlata) Je imunochromatograficky test na pevné fézi pro rychlou, kvalitativni

detekei antigenu na novy koronavirus Z roku 2019, Tento lest poskytuje pouze a predbzny vysledek zkousky. Proto must bjt
jakykoli reaklival vzorek s testovact soupravou COVID-19 (metoda koloidniho 2lala) potvrzen alternativaimi testovacimi

melodami a Klinickymi nlezy. Tato souprava je di ickym zdravotnickym prostledkem in vilro ym pro seb van,
FORMATY BALEN{

1test/ kiabice

20 tests / krabice

Gvon

Nové koronaviry patii do rodu B. COVID-19 je akulni respiratnt infekenl onemocninl. Lidé jsou obecng k nakaze nachylni,

V souasné doba jsou havnim zdrojem infekee pacienti f novym ¥ i ymp ficky infikovani lidé mohou
byt také zdrojem infekce. Na zaklads soutasného epidemiologi kého Setfen jo inkubadai doba 1 aZ 14 dn, vétSinou 3 a2 7 dnl.

Mezi hlavni projevy palfi horetka, Gnava a suchy karsei. V nikolika pfipadech se vyskytuje ucpany nos, ryma, bolest v krku,
myalgle a prijem.

PRINCIP TESTU

Testovaci sada COVID-18 (Meloda koloidniho 2lala) je imunoct graficky test na koloidni zlato. Test pouziva
prolit4tku COVID-19 (SARS-CoV-2) {testovaci linie T) a protilatku 196G { Inf Hinie C) imobil & na nitroceluld
prouzku, Vinovd zbarvend konjugovand podioZka obsahuj kololdni zlato konjugované s jinou COVID-19

{SARS-CoV-2) protitatkou konjugovanou s koloidnim zlatem a my3imi lgG-zlatymi konjugaty. KdyZ se do jamky na vzorek piida
zpracovany pufr obsahujict vzorek, spojf se COVID-19 (SARS-CoV-2) s konjugatem prolitétky COVID-19 a vznikne komplex
antigenu.Tenlo komplex migruje nitrocelulézovou membranou kapitamim pil Kdyz se komplex setka s finil protitatky
COVID-19 testovact linie T, komplex se zachyli a vytvofi vinové zbarveny prouZek, klery potvrzuje vystedek reaklivniho testu,
Absence b ého pruhu v i oblasti znati Kiival vysledek testu. Test obsahuje vaitini kontrolu (pas C), ktera by
méla vykazovat vinové zbarveny prouzek konjugétu bez ohledu na vivoj barvy na kierémkoli z testovacich prouZki. Jinak je
vysledek testu neplatny a vzorek musi bjt znovu otestovan novou sadou.
DODAVANY MATERIAL
Utdsnané satky, kazdy obsahujict testovaci kazeiu, vysousedio
Tytinka s vatovym tampénem
Antigenovy extrakéni pufr
Antigenova extrakéni zkumavka '
Pracoval podiozka {obalovy box Ize pouZit fako dr2ék Zkumavky)
Névod k pouiti
POTREBNY MATERIAL, KTERY NENf POSKYTOVAN
1. Stopky
SKLADOVANI A STABILITA
pravu ize pfi pokojové leploté nebo v chiadu (4-30 °C). Testovaci sada je stabitni do data
expirace vylisténsho na uzavieném pouzdru. Teslovaci sada must a% do pouZiti zistat v uzavieném pouzdie.
Chyaiite pfed mrazem.
NepouZivejle po uplynuti doby pouZitelnosti.

VAROVAN! A OPATREN(

1. NepouZivejte po uplynuli doby pouZitelnost.

2. Pied provedenim testu si podrobné prostudujte tuto phibalovou informacl. Nedodrzeni pokynd vede k nepfesnému vysledku
teslu,

3. NepouZivejte test, pokud je tuba / saZek poskozena nebo zlomend,

4, Testje uréen pouze k jednorézovému pouZiti. Za Zadnjch okolnostl jej znovu nepouZivejte.

5. Se viemi vzorky zachazejle, jako by obsahovaly infekéni materidl. Dodraujte zavedena preventivni opatfent proti
mikrobiologickym rizikim béhem lestovanl a dodréujte slandardni postupy pro spréavnou likvidaci vzorkd,

6. PFi testovani noste ochranny odév, jako jsou laboratorni pladté, jednorazové rukavice a ochranu o€l

7. Vihkost a teplota mohou nepfiznivd oviivnil visledky.
8. Zkousku neprovadgjte v mistnosti se silym proudén
Kimatizacs.

vzduchu, naptikiad pfi pouZiti elektrickéh tatoru nebo siiné

ODBER VZORKU

1. Testovaci soupravu COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) Ize provést pomoci:

1.) Vytéru z nosu

it} Orofaryngediniho vtéru

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

3. Pfed testovanim pfivedte vzorky na pokojovou teplotu.

4, Pokud maji byt vzorky odeslény, mély by byt zabaleny v souladu s mistnimi pedpisy pro prepravu etiologickych latek.

METODY ODBERU

1) Odbar nosnich vytérl

Je dilezlé ziskat co nejvice sekretu. Zasuite sterilni tampon (fytinku) do nosni dirky. Steriini tampén (tybinka) by mét byt
zaveden do 2,5 cm od okeaje nosn! dirky. Piejedte tampdnem Skrat podét shiznice uvnitf nosni dirky, aby se zajistilo, Ze jsou
hen | buitky shromazdény. Tento postup opakujle stejnm tampénem i u druhé nosni dirky, abyste zafistii odebrani vzorku celé

nosni dutiny. PR manipulaci se tampdnu j

v

11} Orofaryngeaini wjtér
Je dilezilé ziskal co nejvice sekretu, Zasuite sterilnf tampén (tyéinku) do krku, hlouboko do Eervené oblasti hrdla a kiénich

mandll k odebrani vzorku. Mimé otfete kiénl mandle, abyste dostali co nejlep3i vzorek. Pfi manipulaci se tamp dotykej
také se phi vylahovéni nedotykejle tampdnem jazyka.

Netifite jakékoliv zavéry
~ o zdravotnim dopadu
ziskanych vysledkd,
J aniz byste tyto vysledky
nejdfive konzultovall se
svym lékafem.

@ Je-ll diagnosticky zdravotnicky prostfedek In vitro pro

sebetestovéni pouilt pro sledovani existujfci nemoci,
neméiite zpisob 168by, pokud jste nebyll v tomto smyslu

néleitd proskoleni.
- P www.goodtest.cz




POSTUP TESTU
Pied testovanim nechejte testovact kazetu, vzorek a pufr pro extrakdi antigenu ekvilibrovat na pokojovou teplotu (15-30 °C)
k testovani.
1, Vyjmete testovaci kazetu z uzavieného féliovsho satku a pouZite ji co nejdHive. Nejlepsich vystedki: bude dosaZenc?
pokud Je analyza provedena do jednd hodiny.
2, Umistéte testovacl zatizeni na disty a rovny povrch.
Postup zkousky:
1. Umistdte zk ku pro extrakci antigenu na p f slil. Lahvitku s pufrem pro extrakci antigenu umistéte svisle doft,
- stisknite lahvitku, aby pufr volné kapat do extrak&ni zkumavky, aniz byste se dotykali okraje zkumavky, a
piidejte 6 kapek (asi 200 ul} do extrakén! zkumavky.
2. Vioite | y vzorek do k ky pledem pfidand s pufrem pro extrakei antigenu a tampdn ototte
asi 10krat zalladle hlavu tamponu na sténu zkumavky, aby se uvolnil antigen ve tampdnu, a potd ji nechte slat
ast 1 minutu.
3. Odslrafite tampon a soutasné sttatle Spitku tampdnu, aby z tampbnu vyteklo co moiné nejvice kapaliny, PouZité tampony
likvidujle v souladu s metodami likvidace biologického odpadu.
4. Nainstalujle odkapévad na ként zk , pevné ji fele a nechejle asi 1 minutu slal.
5. Oleviete sééek z hhnlkové félie a vyjméte testovaci karlu, pfidsjte 3 kapky (pfiblizng 100 uf) do otvoru pro vzorek v testovaci
karté (nebo pomoc pipsty pfidejle 100 ul} a spustte stopky.
6. Potkeijle, aZ se objevi barevny prouZek. Vysledek by mé! byl pfecten za 15 minut. Nevyhodnocujte test po uplynuli 20 minut,
takovy test jiZ mdZe byt znehodnocen.
/)
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INTERPRETACE WYSLEDK(! tomin () () Neplatny

EG, R
Pokud je pilomen pouze prouZek C, absence jakékoli vinové barvy v pasmu
T naznaéuje Ze nenf ve vzorku detekovan antigen COVID-19 {(SARS-CoV-
-2). Vysledek je negalivni,
COVID-1 ZITIVNL
Kromé ptitomnosti prouzku C, je-li zobrazen i prouzek T, test indikuje
ptitomnost COVID-19 (SARS-CoV-2) antigenu ve vzorku. Vysledek je
pozitivni COVID-19,
NEPLATNY:
Konirolni prouzek se ip podobnéjst je ned y objem vzorku nebo nespravné postupy pii provédénl testu.
Zkontrolujte postup a opakujte test s novou testovaci kazetou. Pokud prob!ém pletrvava, okamité p
poutivat a kontaklujte misiniho distributora.
OMEZENE:
1. Kdykoli je to moZné, pouZijle Cerstvé vzorky.
2. Oplimalni vykon testu vyZaduje ptisné dodrZovani postupu testu popsaného v tomto pibalovém listu.
Odchylky mohou vést k neobvyklym vysledkim,
3. Negativni vystedek u jednotiivého subjektu duje nepitomnosi delek Iného antigenu COVID-19 {SARS-CoV-2).
Negativni vysledek testu v3ak nevylutuje moZnost expozice nebo infekce COVID-19. Pozitivni vysledek nemusi nutnd
znamenat infekci a je nutné fe] vidy ovéfit u vadeho lékafe.
4, Negalivni vysledek mize nastat, pokud je mnoZstvi antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2) ptilomného ve vzorku
pod detek&ni limity testu nebo se nepodafilo shroméZdit antigen COVID-19 {SARS-CoV-2)
5. Stejnd Jako u viech diagnostickych testi by kone¢n4 Klinicka diagndza neméta byt zaloZena na vystedku jediného testu, ale

PFi pozitivité antigenniho
testu provedeného laickou
osobou zajlstéte
bezprostiedni informovani
poskytovatele zdravotnich
sluZeb za litelem provedeni
konfirmatnfho testu.
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mél by byt proveden 1ékafem az po vyh i vech Klinickych a Jat h nélezd.
CHARAKTERISTIKY VYKONU
1. Pfesnost

V této studii bylo testovano celkem 518 vzorkis. Vystedky testovaciho Einidla a kontrolntho Einidia byly 309 negativaich
vzorkii a 209 pozitivalch vzorkd.

Metoda RTPCR Celkem
Pozitivni Negativni

COVID-19 Tost Kit Pozitivni 206 3 209

Negativni 3 306 309

Cetkem r 200 309 518
Citlivost 98.56 % intervat spolehlivosti 95.87 % ~ 99.51 %
Specificita 99.03 % intervat spolehlivosti Y7.18 % ~99.67 %
Presnost 08.84 % intervat spolehlivosti 97.50 % ~ 99.47 %

2. Analytickd specificita

Lidsky koronavirus 229E, lidsky koronavirus OC43, lidsky koronavirus HKU1, lidsky
korenavirus Ni.83, adenovirus (typ 5), adenovirus {typ 7}, adenovirus {typ 18), lidsky
metapneumovirus (hMPV), virus parainfluenzy {typ 1), virus chiipky A, chfipka B
virus, Haemophilus influenza, rhinovirus (typ 2), rhlnov!rus (lyp 14), rhmov:rus {typ 16),
respiracni syncycidlni virus (lyp A-2), Str
termo, u tohoto produktu nedochézi k iédnym kﬂiovym reakcim,

Kfizova reakiivita

iae a S

2mgimL hemoglobin, 2mg/ml. mucin, Smg/L lidské anti-my$i protilatky (HAMA),
10mg/mL biotin, 500pg/mL mucus, 3ug/mL gentamicin, 120pg/ml. cromolyn sodium, 60y
g/ml. oxymetazoline hydrochloride, 200pg/mL phenylephrine hydrochtoride, 200ug/mL
N-Acetaminophen, 3pug/mL aspirin, 3pg/mL ibuprofen, 3pg/ml morpholino hydrochioride,
3pg/mt. cephalexin kanamycin, 3pg/mt . 3ug/mL chloramphenico!, 3pg/mi.
erythromycin, 3pg/mL vancomycin, 3ug/mb nalldixic acid, 3u2g/ml. hydrocortison
borovice a 3ug/mL lidsky inzulin neovlivai vysiedky testu.

Rusivé latky

3. Mez detekee

Mez detekce 2ng/ml
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