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PRIBALOVY LETAK

UEEL POUZITI

Testovaci sada COVID-18 (Metoda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na pevné fazi pro rychlou, kvalitativni
detekei antigenu na novy koronavirus z roku 2019. Tento test poskytuje pouze a predbézny vysledek zkousky. Proto musi byt
jakykoli reaktivni vzorek s testovaci soupravou COVID-19 (metoda koloidniho zlata) potvrzen altemativnimi testovacimi
metodami a klinickymi nalezy.Tato souprava je diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro uréenym pro sebetestovani.
FORMATY BALENI

1 test/ krabice

20 testli / krabice

Gvop

Nové koronaviry patfi do rodu B. COVID-18 je akutni respiradni infekéni onemocnénl. Lidé jsou obecné k nakaze nachyini.

V souGasné dobé jsou hiavnim zdrojem infekce pacienti infikovani novym karonavirem; asymptomaticky infikovani lidé mohou
byt také zdrojem infekce. Na zakladé sougasného epidemiologického Setfent je inkubadni doba 1 a2 14 dni, vétsinou 3 az 7 dni.
Mezi hlavni projevy patff horetka, Unava a suchy kasel. V nékolika pfipadech se vyskytuje ucpany nos, ryma, bolest v kriu,
myalgie a prijem. ‘
PRINCIP TESTU |
Testovac! sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na koloidni zlate. Test pouziva

protilatku COVID-19 (SARS-CaV-2) (testovaci linie T) a protilatku IgG (kenfrolni linie C) imobilizované na nitrocelulézovém
prouzku. Vinové zbarvend konjugovana podlozka obsahuje koloidni zlato kenjugované s jinou COVID-19

(SARS-CoV-2) protilatkau konjugovaneu s koloidnim zlatem a mySimi IgG-zlatymi konjugaty. KdyZ se do jamky na vzorek pfida
zpracovany pufr obsahujici vzorek, spoji se COVID-19 (SARS-CaV-2) s konjugatem protilétky COVID-19 a vznikne komplex
antigenu.Tenta kamplex migruje nitrocelulézovou membranou kapilamim plsobenim. KdyZ se kamplex setka s linii protilatky
COVID-18 testovaci linie T, komplex se zachyti a vytvofi vinové zbarveny prouzek, ktery potvrzuje vysledek reaktivniho testu.
Absence barevného pruhu v testovaci oblasti znati nereaktivni vysledek testu. Test obsahuje vnitini kontrolu {pas C), kiera by
méla vykazovat vinové zbarveny prouzek konjugatu bez ohledu na wvoj barvy na kterémkoli z testovacich prouzki. Jinak je
vysledek festu neplatny a vzorek musi byt znovu otestovan novou sadou.

DODAVANY MATERIAL

Utésnéné sacky, kazdy obsahujici testovact kazetu, vysouSedlo

Tydinka s vatovym tampénem

Antigenovy extrakéni pufr

Antigenova extrakéni zkumavka

Pracovni podiozka (obalovy box Ize pouzit jako drzak zkumavky)

Navod k pouiiti

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 vyliSténého na uzavieném pouzdru. Testovacl sada musi a do pouZiti zistat v uzavfeném pouzdre.
Chrafite ped mrazem.

NepouZivejte po uplynutl doby pouZitelnosti.

VAROVANI A OPATRENT

1. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

2. Pred provedenim testu si podrobné prostuduite tuto pfibalovou informaci. Nedodrzeni pokynli vede k nepfesnému visledku
festu.

3. Nepouzivejte test, pokud je tuba / saek podkozena nebo zlomend.

4. Test je uréen pouze k jednorazovému pouZitl. Za Zadnych okolnosti jej znovu nepouZivejte.

5. Se vBemi vzorky zachazejte, jako by obsahovaly infekéni material. Dodrzujte zavedena preventivni apatfeni proti
mikrobiologickym rizik(m b&hem testovani & dodrzujte standardni postupy pro spravnou likvidaci vzork.

6. Pfi testovani noste ochranny oddv, jako jsou laboratorni plastd, jednarazové rukavice a achranu odil.

7. Vinkost a teplota mohou nepfiznivé oviivnit vissledky.

8. Zkousku neprovadéjte v mistnosti se silnym proudénim vzduchu, napfiklad pfi pouZiti elektrického ventilatoru nebo siiné
kiimatizace.

ODBER VZORKU

1. Testovaci soupravu COVID-19
1. ) Vytéru z nosu

1) Orofaryngeéiniho vitéru |
2. Testovani by mélo byt provedeno inned po odbéru vzorkd.

3. Pfed testovanim pfivedte vzorky na pokojoveu teplotu.

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

(Metoda koloidniho zlata) Ize provést pomoci:

METODY ODBERU

|.) Odbér nosnich vitér

Je dileZité ziskat co nejvice sekretu. Zasunte sterilni tampon (tycinku) do nosni dirky. Sterilni tampén (ty€inka) by mél byt
zaveden do 2,5 cm od okraje nosni dirky. Prejedte tamponem Skrat podél sliznice uvnitf nosn dirky, aby se zajistilo, Ze jsou
hien i bufiky shroméaZdény. Tento postup opakujte stejnym tampdnem i u druhé nosni dirky, abyste zajistili odebrani vzorku celé
nosni dutiny. Pfi manipulaci se tamponu nedotykejte.

I1.) Orofaryngealni vytér

Je dileZité ziskat co nejvice sekretu. Zasunite sterilni tampédn (ty€inku) do krku, hlouboko do Eervené ablasti hrdla a krénich
mandii k odebrani vzorku. Mim otfete kréni mandie, abyste dostali co nejllepsi vzorek. Pfi manipulaci se tampénu nedotykejte,
take se pfi vytahovéni nedotykejte tamponem jazyka.

Necirnte jakekoliv zavéry
~ o zdravotnim dopadu
ziskanych vysledki,

aniz byste tyto vysledky
nejdiive konzultovali se
svym lékafem.

Je-li diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro pro

sebetestovani pouzit pro sledovani existujici nemaci,

nemérite zplsob Iééby, pokud jste nebyli v tomto smyslu

naleZité proskoleni.

www.goodtest.cz

POSTUP TESTU

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

k testovani.

1. Vyjméte testovaci kazetu z uzavfeného foliového sacku a pouzijte ji co nejdfive. Nejlepsich visledk( bude dosaZeno

pokud je analyza provedena do jedné hodiny.

2. Umistéte testovaci zafizeni na Cisty a rovny povrch.

Postup zkousky:

1. Umistéte zkumavku pro exirakel antigenu na pracovn( stil. Lahvigku s pufrem pro extrakei antigenu umistéte svisle doltl,

- stisknéte lahvitku, aby pufr volné kapal do extrakéni zkumavky, aniz byste se dotykali okraje zkumavky, 2

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

2. Vlozte tampénovy vzorek do exirakéni zkumavky predem piidané s pufrem pro extrakei antigenu a lampén otodte

asi 10krat zatlacte hlavu tampénu na sténu zkumavky, aby se uvolnil antigen ve tampénu, a poté ji nechte stat

asi 1 minutu.

3. Odstrafite tampdn a soucasné stiadte Spicku tampdnu, aby z tampénu vyteklo co moZna nejvice kapaliny. PouZité tampény
Zlikvidujte v souladu s metodami likvidace biologického odpadu.

4, Nainstalujte odkapavat na extrakéni zkumavku, pevné ji uzaviete a nechejte asi 1 minutu stat.

5. Otevfete sadek z hlinikové folie a vyjmate testovact kartu, pfidejte 3 kapky (pfiblizné 100 ul) do otvoru pro vzerek v testovaci
karté (nebo pomoci pipety pfidejte 100 ul) a spustte stopky.

6. Potkejte, aZ se objevi barevny prouzek. Vysledek by méi byt pfecten za 15 minut. Nevyhodnocuijte test po uplynuti 20 minut,

takovy test jiz mize byt znehodnocen.
Q Q?w,
.= X0 testovaci tekutiny
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INTERPRETACE VYSLEDK(

15min Neplatny
NEGATIVNI:
Pokud je pfitomen pouze prouZek C, absence jakékoli vinové barvy v pasmu
T naznatuje e nenf ve vzorku defekovan antigen COVID-18 (SARS-CoV-
-2). Vysledek je negativni.
COVID-19 POZITIVNI:
Kromé piitomnosti prouzku C, je-li zobrazen i prouzek T, test indikuje
piftomnost COVID-19 (SARS-CoV-2) antigenu ve vzorku. Vysledek je
pozitivni COVID-19.
NEPLATNY:
Kontrolni prouzek se nezobrazi. Nejpravdépodobn&jsi Je nedostateény objem vzorku nebo nesprévné postupy pii provadéni testu
Zkontrolujte postup & opakujte test s novou testovaci kazetou. Pokud problém pfetrvava, okamiité pfestafite testovaci soupravu
pouZivat a kontaktujte mistniho distributora.
OMEZENI:
1. Kdykoli je to moZné, pouZijte Serstvé vzorky.
2. Optimalini vykon testu vyZaduje pfisné dodrzovani postupu testu popsaného v tomto pfibalovém listu.
Odchylky mohou vést k necbwyklym visledkim.
3. Negativni wysledek u jednotlivého subjektu naznatuje nepfitomnost delekovatelného antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2).
Negativni vysledek testu viak nevylucuje moznost expozice nebo infekce COVID-18. Pozitivni vysledek nemusi nutné
znamenat infekci a je nutné jej vzdy ovéfit u vaseho lékare.
4. Negativni vysiedek mize nastat, pokud je mnoZstvi antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2) pfitomného ve vzorku
pod detekéni limity testu nebo se nepadafilo shromézdit antigen COVID-19 (SARS-CoV-2)
5. Stejné jako u viech diagnostickych testl by konecnd klinicka diagndza neméla byt zaloZena na vysledku jediného testu, ale
mél by byt proveden lékafem aZ po vyhodneceni viech klinickych a laboratomich nalez(.
CHARAKTERISTIKY VYKONU
1. Pfesnost
V této studii bylo testovano celkem 518 vzorkd. Visledky testovaciho ginidla a kontralniho Einidla byly 309 negativnich
vzork( a 209 pozitivnich vzork.

’TT}..r

Pfi pozitivité antigenniho
testu provedenahe laickou
osobou zajistéte

bezprostredni informovani
poskytovatele zdravotnich
sluzeb za ucelem provedeni
konfirmaéniho testu.

RT-PCR
gt Pozitivni Negativni Cebeam

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 spolehlivosti 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 NLB3, adenovirus (typ 5), adenovirus (typ 7), adenovirus (typ 18}, lidsky
metapneumovirus (hMPV), virus parainfluenzy (typ 1), virus chiipky A, chiipka B
virus, Haemophilus influenza, rhinovirus {typ 2}, rhinovirus (typ 14), rhinovirus (typ 18),
respiraéni syncycialnf virus (typ A-2}, Streptococcus pneumeniae a Streptococcus
termo, u tohoto produktu nedochazi k Zadnym kfiZovym reakcim.

KfiZova reaktivita

2mg/mL hemoglobin, 2mg/mL mucin, 5mg/L lidské anti-my&( protilatky (HAMA),
10mg/mL biotin, 500pg/mL mucus, 3ug/mL gentamicin, 120pg/mL cromelyn sodium, 60p
g/mL oxymetazoline hydrochloride, 200pg/mL phenylephrine hydrochloride, 200pg/mL|
N-Acetaminophen, 3ug/mL aspirin, 3ug/mL ibuprofen, 3pg/mL morpholino hydrochloride,
3pg/mL cephalexin kanamycin, 3pg/mL tetracycline, 3pg/mL chioramphenicol, 3ug/mL
arythromycin, 3pg/mL vancomycin, 3pg/mL nalidixic acid, 3pg/mL hydrocortison
borovice a 3pg/mL lidsky inzulin neovlivni vysledky testu.

Rusivé latky

3. Mez detekce

Mez detekee 2ng/ml
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