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(Metoda koloidního zlata)
UCEDROUZIT/-
Testovaci sada COVID-19 ( Metoda koloidniho ziata) je immunochromatografický test na pevné fazi pro rychiou
a kvalitativni detekci antigenu nového koronaviru COVID-19 v lidské nosni dutin?. Tento test poskyluje pouze
p?edb?zny vysledek testu. Proto musi být jakýkoli reaktivni vzorek s testovaci soupravou COVID-19 (Metoda
koloidniho zlata) potvrzen alternativnimi testovacimi metodami a klinickými nalezy.
BALEN?

1 testovaci sada ,20ks testovacich sad.
ÚVOD

Nové koronaviry patfi do rodu ß. COVID-19 je akutni respira?ni infek?ni onemocn?ni. Lidé jsou obecné k nákaze
náchylni. V sou?asné dobé jsou hlavnim zdrojem infekce pacienti infikovani novym koronavirem; asymptom-
atický infikovani lidé mohou být také zdrojem infekce. Na základé soucasneho epidemiologickeho setrent je
inkuba?ni doba 1 až 14 dni, v?tšinou 3 až 7 dní. Mezi hlavni projevy pat?i hore?ka, ünava a suchý kašel. V

n?kolika p?ipadech se vyskytuje ucpaný nos, rýma, bolest v krku, myalgie a prüjem.
PRINCIP TESTU
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na koloidni zlato. Test

použivà protilátku COVID-19 (SARS-CoV-2) (testovaci linie T) a protilátku IgG (kontrolni linie C) imobilizované
na nitrocelulózovém prou?ku. Vinove zbarvena konjugovana podiozka obsahuje koloidni zlato konjugovane s
jinou protilátku COVID-19 (SARS-CoV-2) konjugovanou s koloidnim zlate a myšimi IgG-zlatými konjugaty.
Kdyz se do jamky na vzorek p?ida zpracovany pufr obsahujici vzorek, spoji se COVID-19 (SARS-CoV-2) s
konjugátem protilátky COVID-19 a vznikne komplex antigenu. Tento komplex migruje nitrocelulózovou membra-
nou kapilámim püsobenim. Kdyz se komplex setká s linif protilátky COVID-19 testovaci linie T, komplex se
zachyti a vytvori barevne zbarveny prouzek, ktery potvrdi vysledek reaktivniho testu. Absence barevneho v
testovaci oblasti indikuje nereaktivni vysledek testu. Test obsahuje vnitini kontrolu (linie C), která by m?la
vykazovat vinove zbarveny pås konjugatu protilatky IgG bez ohledu na vývoj barvy na kterémkoli z dalšich
testovacich linií. Jinak je vysledek testu neplatný a vzorek musi být znovu otestován novou sadou.
OBSAH
MATERIAL POSKYTNUTY

Utésnéné sá?ky - obsahujici testovaci kazetu, vysousedlo
Ty?inka s vatovým tamponem (pouze pro odb?r z nosu)
Antigenovy extrak?ni pufr
Antigenova extrakini zkumavka
Pribalový leták
NEPOSKYTNUTY POTREBNY MATERIAL
Nádoby na odber vzorkú
Casomira, rukavice
SKLADOVAN? A STABILITA
Soupravu Ize skladovat pfi pokojové teploté nebo v chladu (4-30°C). Zkušebni zarizeni je stabilni do data
expirace vytisteného na uzavfenem pouzdru. Zkusebni zarizeni musi až do použiti züstat v uzavreném pouzdre.
Chrante pfed mrazem.
Nepou?ivejte po uplynuti doby pouziteinosti.
VAROVANI A OPATRENI
1. Pouze pro profesionálni diagnostické použiti in vitro. Nepouživete po uplynuti doby pouziteinost.
2.Pred provedenim testu si tento pribalovy letak pre?téte do konce. Nedodrzeni návodu mü?e vést k

nep?esnému výsledku testu.

3. Nepouzivejte jej, pokud je tuba (sácek) poskozená nebo zlomená.
4.Test je ur?en pouze k jednorázovému pou?iti. Za Zadných okolnosti jej znovu nepou?ivejte.
5.Se všemi vzorky zacházejte, jako by obsahovali infekci. B?hem testováni dodrzujte zavedená preventivni
opatreni proti mikrobiologickým riziküm a dodrzujte standardni postupy pro správnou likvidaci vzork?.
6.Pfi testovani vzorkü noste ochranný od?v, jako jsou laboratorni plášte, jednorázové rukavice a ochranu o?i.
7. Vinkost a teplota mohou nepriznive ovlivnit vysledky.
8.Neprovádejte test v mistnosti se siiným proud?nim vzduchu, nap?. s el. ventilatorem nebo silnou klimatizaci.
PROVEDENÍ TESTU

1.COVID-19 Test (Metoda koloidniho ziata) Ize provést pomoci nasálniho odberu vzorku.
2. Testováni by m?lo být provedeno bezprostredn? po odberu vzorku.
3.Pred testovánim privedte vzorky na pokojovou teplotu.
4.Pokud maji být vzorky odeslány, m?ly by být zabaleny v souladu s mistnimi predpisy pro prepravu
etiologických latek.
POSTUP TESTU:
Pred testovánim nechejte testovaci kazetu, vzorek a pufr pro extrakci antigenu ekvilibrovat na pokojovou teplotu
(15-30°C).
1. Vyjmête testovaci kazetu z uzav?eného foliového sá?ku a pou?ijte ji co nejdrive. Nejlepšichvýsledkü bude
dosa?eno, pokud je test proveden do jedné hodiny.
2 Umistéte testovaci zafizeni na cistý a rovny porch.
POSTUP TESTU:
1.Pozadejte pacienta, aby odstranil sekrety na povrchu predni nosni dutiny, aby byla hlava mime naklon?na a
jemn? a pomalu zasufte tyinku s tamponem nosni dutinou do nosohltanu. Když narazite na odpor, dosáhli jste
zadniho nosohltanu, zústañte n?kolik sekund ke vst?ebáváni sekret? a jemným to?enim vytáhn?te tampon.

2. Umistéte zkumavku na extrakci antigenu na pracovni stül. Umist?te lahvi?ku s pufrem pro extrakci antigenu
svisle dolü, stla?te lahvi?ku, aby pufr odkapával volné do extrak?ni zkumavky, aniz byste se dotkli okraje
zkumavky a pridejte 6 kapek (asi 200 ul) do extrak?ní trubice.

3. Vložte tamponový vzorek do extrak?ni zkumavky s p?edem pridaným pufrem pro extrakci antigenu a približn?
10 krát otá?ejte tyinkou s tamponem. Pritla?te hlavu tamponu ke st?n? zkumavky, aby se uvolnil antigen v
tamponu a poté jej nechte minutu stát.

4. Vytahujte ty?inku a pritom stla?te pi?ku tamponu, aby z tamponu vyteklo co nejvice tekutiny. Použité tampony

zlikvidujte v souladu s metodami likvidace biologického odpadu.
6.Nainstalujte odkapáva? na extrak?ni hadi?ku a pevn? ji uzavrete a nechejte asi 1 minutu stát.

6.Otevlete sácek z hlinikové fólie a vyjm?te testovaci kazetu, pridejte 3 kapky (pribli?n? 100 ul) do otvoru pro

vzorek na testovaci kazeté (nebo pridejte 100 ul pomoci pipety) a spustle ?asova?.

7. Po?kejte, až se objevi barevna cára (T). Vysledek by m?l být pfe?ten za 15 minut. Výsledek neinterpretujte po

20 minutách.



- C - E 0 : 0 : 0
Pozitivni Negativni Neplatny

INTERPRETACE VÝSLEDKÚ
NEGATIVNÍ: Pokud je z?etelná pouze linie C, absence jakékoli vinové barvy v pruhu T nazna?uje, že ve vzorku

nebyl detekován 2ádný antigen COVID-19 (SARS-CoV-2). Výsledek je negativní.
COVD-19 POZITIVNÍ: Pokud je krom? p?itomnosti linie C vyvinuta i linie T, test indikuje p?itomnost antigenu
COVID-19 (SARS-CoV-2) ve vzorku. Výsledek je pozitivni COVID-19.

NEPLATNÝ: Kontrolni fádek se nezobrazi. Nejpravd?podobn?jším d?vodem selháni kontrolni l inky je
nedostate?ný objem vzorku nebo nesprávné postupy. Zkontrolujte postup a opakujte test s novou testovaci
kazetou. Pokud problém p?etrvává, okamžite p?estante testovaci soupravu použivat a kontaktujte mistního
distributora.
OMEZENI TESTU

1. Pokud je to možné, pouzijte ?erstvé vzorky.
2.Optimálni výkon testu vyžaduje p?ísné dodržováni postupu testu popsaného v tomto pribalovém letáku.
Odchylky mohou vést k nesprávnym vysledkum.
3.Negativni výsledek u jednotlivého subjektu nazna?uje nep?itomnost detekovatelného antigenu COVID-19
(SARS-CoV-2). Negativni výsledek testu však nevylu?uje možnost expozice nebo infekce COVID-19.
4.Negativni výsledek müze nastat, pokud je množstvi antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2) ve vzorku pod
detek?ními limity testu nebo pokud se nepoda?ilo odebrat COVID-19 (SARS-CoV-2) antigen v nosni dutiné

pacienta.
5.Stejn? jako u všech diagnostických test? by kone?ná klinická diagnóza nem?la být založená na výsledku
jediného testu, ale m?la by být stanovena léka?em až po vyhodnocení všech klinických a laboratorních nálezu.
CHARAKTERISTIKA PRESNOSTI
1. Cit l ivost
Celkem bylo otestováno 518 vzork?. Výsledky test? byly 309 negativních vzork? a 209

pozitivnich vzork?.

RT-PCR
Metoda Total

Pozitivni Negativni

COVID-19 Test Kit
Pozi t ivn i

Negat ivn i

2 0 6

3 0 6

2 0 9

3 0 9

T o t a l

Citl ivost

Specif i?nost

2 0 9

9 8 . 5 6 %

9 9 . 0 3 %

309

interval spolehlivosti

interval spolehlivosti

5 1 8

9 5 . 8 7 % ~ 9 9 . 5 1 %

9 7 . 1 8  % ~ 9 9 . 6 7 %

P r e s n o s t

2. Analyticka specificita

98.84% interval spolehlivosti 97.50%-99.47%

Human coronavirus 229E, human coronavirus OC43, human coronavirus HKU1, human
Coronavirus NL63, adenovirus (type 5), adenovirus(type 7), adenovirus (type 18), human
metapneumovirus (hMPV), parainfluenza virus(type1), influenza A virus, influenza B

Kližová reaktivita virus, Haemophilus influenza, rhinovirus(type 2), rhinovirus (type 14), rhinovirus (type 16),
respiratory syncytial virus(type A-2), Streptococcus pneumoniae,and Streptococcus
thermo, there is no crossover with this product.

Rušive látky

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

3. Limit pro detekci

Detekce limitu 2ng /m l
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