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Singclean COVID-19 Testovaci sada

(Metoda kol

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlatn) j@ immunochromatograficky test na pevné fazi pro rychlou
a kvalitativni detekci antiganu nového koronaviru COVID-19 v lidské nosnl dutind. Tento tast poskyluje pouze
predbélny vysledek testu. Proto musi byt jakykoll reaklivini vzorek s lestovaci soupravou COVID-19 (Meluda
koloidniho zlata) potvrzen alternativnimi testovacimi metodami a klinickymi nalezy.

BALENI
1 testovacl sada .20ks testovacich sad.
uvob
Nové koronaviry patfl do rodu B. COVID-19 je akutn! respiraéni infek&ni onemocnénl. Lidé jsou obecné k ndkaze
nachyinl. V soutasné dobé jsou hlavnim zdrojem infekce pacient infikovanl novym koronavirem; asymptom-
aticky infikovani lidé mohou byt také zdrojem Infekce. Na zékladé soutasného epidemiologického Setfeni je
inkuba&nl doba 1 a2 14 dnl, vétSinou 3 a2 7 dnl. Mezi hiavni projevy patfl horetka, (nava a suchy kasel. V
nékolika pfipadech se vyskyluje ucpany nos, ryma, bolest v krku, myalgie a prijem.
PRINCIP TESTU
Testovacl sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na koloidnl zlato. Test
pou2iva protilatku COVID-19 (SARS-CoV-2) (testovaci linie T) a protilatku IgG (kontroini linie C) imobilizované
na nitrocelulzovém prouzku. Vinové zbarvena konjugovana podioZka obsahuje koloidni zlato konjugované s
Jinou protilatku COVID-19 (SARS-CoV-2) konjugovanou s koloidnim zlatem a mysimi IgG-ziatymi konjugaty.
Kdy? se do Jamky na vzorek pfida zpracovany pufr obsahujici vzorek, spoji se COVID-19 (SARS-CoV-2) s
konjugétem protilatky COVID- 19 a vznikne komplex antigenu. Tento komplex migruje nitrocelulézovou membra-
nou kapllamim pusobenim Kdy2 se komplex setka s linii protilatky COVID-19 testlovaci linie T, komplex se
zachyll a vytvofi barevné zbarveny prou2ek, klery potvrdi vysledek reaktivniho testu. Absence barevného v
testovaci oblasti indikuje nereaktivnl vysledek testu. Test obsahuje vnitfni kontrolu (linie C). klerd by méla
vykazoval vinové zbarveny pas konjugatu protilatky 1gG bez ohledu na vyvoj barvy na kterémkoli z dal§ich
testovacich linii. Jinak je vysledek testu neplatny a vzorek musl byt znovu otestovan novou sadou.
OBSAH
MATERIAL POSKYTNUTY
Utésnéné sacCky - obsahujici testovaci kazetu, vysousedio
Ty&inka s vatovym tamponem (pouze pro odbér z nosu)
Antigenovy extrakini pufr
Antigenova extrakini zkumavka
Plibalovy letak
NEPOSKYTNUTY POTREBNY MATERIAL
Néadoby na odbér vzork(
. Casomira, rukavice
SKLADOVANI A STABILITA
Soupravu 1ze skladovat pfi pokojové tepioté nebo v chladu (4-30°C). Zkusebnl zafizeni je stabiinl do data
expirace vyti§téného na uzavfeném pouzdru, Zkusebnl zafizen! musl a2 do pou2iti z(stat v uzavieném pouzdfe.
Chrafite pfed mrazem,
Nepouzivejte po uplynutl doby pouZitelnosti.
VAROVANI| A OPATRENI
1.Pouze pro profesionaini diagnostické pouiti in vitro. NepouZivejte po uplynuti doby pouziteinost.
2.Pfed provedenim testu si tento pfibalovy letdk pfeltéte do konce. Nedodrzeni navodu mize vést k
nepfesnému vysledku lestu.
3.NepouZivejte jej, pokud je tuba (saek) podkozena nebo zlomena.
4.Tes! je urCen pouze k jednorazovému pouiti. Za Zadnych okolnosli jej znovu nepouzivejte.
5 Se vdemi vzorky zachazejte, jako by obsahovali infekci. B&hem testovani dodr2ujte zavedena preventivnl
apatfen| proti mikrobiologickym rizikm a dodrzujte standardnl postupy pro spravnou likvidacl vzork(.
6.Pfi testovani vzork( noste ochranny odév, jako jsou laboratorni plasté, jednorazové rukavice a ochranu od&i.
7 Vihkost a teplota mohou nepfiznivé oviivnit vysledky
' '8.Neprovadéjte lest v mistnosti se siinym proudénim vzduchu, napf. s el. ventildtorem nebo siinou klimatizaci.
PROVEDENI| TESTU
1.COVID-18 Test (Metoda koloidniho zlata) Ize provést pomoci nasainiho odbéru vzorku.
2.Testovan! by mélo byt provedeno bezprostfedné po odbéru vzorku,
3 Pfed testovanim pfivedte vzorky na pokojovou teplotu.
4 Pokud majl byt vzorky odeslany, mély by byt zabaleny v souladu s mistnimi pfedpisy pro pfepravu
eticlogickych latek.
POSTUP TESTU.
Pfed testovanim nechejte testovacl kazetu, vzorek a pufr pro extrakci antigenu ekvilibrovat na pokojovou teplotu
(15-30°C).
1.Vyjméte \estovaci kazetu z uzavfeného foliového satku a poulijte ji co nejdfive. Nejlepsichvysledk( bude
dosaZeno, pokud je test proveden do jedné hodiny.
2 Umisiéte testovaci zafizenl na Cisty a rovny povrch.
POSTUP TESTU: ’
1.Po2adejle pacienta, aby odstranil sekrety na povrchu pfedni nosni dutiny, aby byla hlava mimé nakionéna a
jemn& a pornalu zasufite tyCinku s tamponem nosni dutinou do nosohitanu. Kdy2 narazite na odpor, dosahli jste
Zadnlho nosohllanu, zdstafte nékolik sekund ke vstfebavani sekretd a jemnym togenim vytahnéte tampon.
2.Umistéte zkumavku na extrakci antigenu na pracovni stGl. Umistéte lahvitku s pufrem pro extrakcl antigenu
svisle doll, stlalte Iahvicku, aby pufr odkapaval volné do extrakénl zkumavky, ani2 byste se dotkli okraje
zkumavky a pfidejle 6 kapek (asi 200 ul) do extrakéni trubice.
3.Viozte tamponovy vzorek do extrakénl zkumavky s pfedem pfidanym pufrem pro extrakci antigenu a pfiblizné
10 krat otacejte tyCinkou s lamponem. Pfitlatte hlavu tamponu ke sténé zkumavky, aby se uvolnil antigen v
tamponu a poté jej nechte minutu stat,
4.Vytahujle tyCinku a pfitom stlalte 8piku tamponu, aby z tamponu vytekio co nejvice lekutiny. Pouité tampony
Zlikvidujte v souladu 8 metodami likvidace biologického odpadu.
6.Nainstalujte odkapaval na extrakinl hadiCku a pevné ji uzavfete a nechejle asi 1 minutu stat.
6.0tevlete satek z hiinikové folie a vyjméte leslovaci kazetu, pfidejle 3 kapky (pfiblizné 100 ul) do otvoru pro
vzorek na testovacl kazetd (nebo phidejte 100 pl pomoci pipety) a spustle casoval.

7.Potkejte, a2 se objevi barevna téra (T). Vysledek by mél byt pfetten za 15 minut. Vysledek neinterpretujte po
20 minutéch.
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15min Pozitivnl  Negativni  Neplatny

INTERPRETACE VYSLEDKU
NEGATIVNI: Pokud je zfetelna pouze linie C, absence jakékoll vinové barvy v pruhu T naznacuje, Ze ve vzorku

nebyl detekovan 2adny antigen COVID-19 (SARS-CoV-2). Vysledek je negativni.

COVD-19 POZITIVNI: Pokud je kromé pfitomnosti linie C vyvinuta i linie T, test indikuje pfitomnost antigenu
COVID-19 (SARS-CoV-2) ve vzorku. Vysledek je pozitivni COVID-19,

NEPLATNY: Kontrolni fadek se nezobrazl Nelpravdépodobnéjdim divodem selhani kontrolni linky Je

nedostatedny objem vzorku nebo nespravné postupy. Zkontrolujte postup a opakujte lest s novou teslovacl
kazetou. Pokud problém pfetrvava, okamité pfestafite lestovacl soupravu pouZivat a kontakiujte mistniho

distributora.
OMEZENI TESTU

1.Pokud je to mo2né, pouzijte Cerstvé vzorky.
2.0ptimalini vykon testu vyZzaduje pfisné dodrZovani postupu testu popsaného v tomto pfibalovéem letaku.

Odchylky mohou vést k nespravnym vysledkum.
3.Negativni vysledek u jednotlivého subjektu naznatuje nepfitomnost detekovatelného antigenu COVID-19

(éARS-CoV-Z). Negativnl vysledek testu v8ak nevylutuje moZnost expozice nebo infekce COVID-19
4 Negativni vysledek maZe nastat, pokud je mnoZstvi antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2) ve vzorku pod

deteké&nimi limity testu nebo pokud se nepodafilo odebrat COVID-19 (SARS-CoV-2) antigen v nosni dutiné

pacienta.
5.Stejné jako u vech diagnostickych testl by kone¢na klinicka diagndza neméla byt zaloZena na vysledku

jediného testu, ale méla by byt stanovena lékafem a2 po vyhodnocenl vech klinickych a laboratornich nalezu.

CHARAKTERISTIKA PRESNOSTl

4. ClivoBt > o B
Celkem bylo otestovano 518 vzorku. Vysledky testl byly 309 negativnich vzorka a 209

pozitivnich vzorkd.
RT-PCR
M Pozitivni Negativn Total
COVID-19 Test Kit Poiie) =00 3 209
Negativni 3 306 309
Total 209 309 518
Citlivost 98.56 % interval spolehlivosti 95.87 %~99.51 %
Specificnost 99.03 % interval spolehlivosti 97.18 %~99.67 %
Pfesnost 98.84 % interval spolehlivosti 97.50 %~9947 %
2. Analyticka specificita

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(type 1), influenza A virus, influenza B
KFfizova reaktivita | yirys, 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.

2mg/mL hemoglobin, 2mg/mL mucin, 5mg/L human anti-mouse antibody (HAMA),

10mg/mL biotin, 500ug/mL mucus, 3pg/mL gentamicin, 120ug/mL cromolyn sodium, 60p
g/mL oxymetazoline hydrochloride, 200ug/mL phenylephrine hydrochloride, 200ug/mL
Rusiveé latky | N-Acetaminophen, 3pg/mL aspirin, 3ug/mL ibuprofen, 3ug/mL morpholino hydrochloride,
3ug/mL cephalexin kanamycin, 3pg/mL tetracycline, 3ug/mL chloramphenicol, 3pg/mL

erythromycin, 3pg/mL vancomycin, 3ug/mL nalidixic acid, 3ug/mL hydrocortisone Pine
and 3pg/mL human insulin will not affect the test results. J

l

3. Limit pro detekci
Detekce limitu

2ng/mi
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