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COVID-19 testovaci sada 434

—r=2nn T (metoda koloidniho zlata) Uréeno pro samotestovani

-==Testovaci-sada COVID-19 {Metoda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na pevné fazi pro rychlou, kvalitativni
detekci antigenu nového koronaviru 2019 v lidské nosni dutiné. Tento test poskytuje pouze pfedb&zny vysledek pro
sebetestovan. Proto kazdy pozitivn( vysledek detekovany testovacl sadou COVID-19 (metoda koloidniho zlata) musi byt
gx&rﬁ?n alternativnimi testovacimi metodami a klinickymi nalezy.

1 test/krabice
20 testti/krabice

Nové koronaviry ﬁaﬁl’ do rodu B. COVID-19 je akutni respiraéni infekéni onemocnéni. Lidé jsou obecné nachyini. V

soutasnosti jsou hlavnim zdro{')em infekce pacienti infikovani novym koronavirem; asymptomaticky infikovani lidé mohou

m‘rtaké zdrojem infekce. Inkubacni doba je podle aktualniho eEidemiologického Setreni 1 az 14 dni, vét3inou 3 a2 7 dni.
ezi hlavni projevy patfi horecka, inava a suchy kasel. V nékolika pfipadech se vyskytuje ucpany nos, ryma, bolest v krku,

bolest svalstva a prijem.

PRINCIP TESTU

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na bézi koloidniho zlata. Detekuje

nukleokapsidovy protein na povrchu COVID-19.

Test vyuziva protilatku COVID-19 (SARS-CoV-2) {testovaci linie T) a kozi proti-my3i protilatku (%G (kontroln( linie

C) imobilizované na nitrocelulézovém prouzku. Vinové zbarveny konjugatovy polstéfek obsahuje koloidni zlato

konjugované s jinou protilatkou COVID-19 (SARS-CoV-2) konjugovanou s konjugaty koloidniho zlata a mysiho IgG-zlata.

Kdyz se do 'amf<y na vzorek p¥idé zpracovany pufr obsahuj}'cl vzorek, COVID-19 {SARS-CoV-2) se spaji s konjugatem

Emtila’tky OVID-19 a vytvoti kemplex antigen-protilatka. Tento komplex migruje pres nitrocelulosovou membrénu
apilarnim plsobenim. KdyZ se komplex setka s linif protilatky COVID-19 testovaci linie T, komplex se zachytf a vytvofi

vipiov y ;;A(ruh, ktery potvrzuje reaktivni vysledek testu. Absence barevného pruhu v testovaci oblasti indikuje neréaktivni

vystedek testu.

Test obsahuje vnitin{ kontrolu (prouzek C), ktery ba/ mél vykazovat vinové zbarveny prouzek konjugatu imunokomplex

kozi anti-mysi protilatky IgG/my3i IgG-zlata bez'ohledu na vyvoj barvy na kterémkoli z testovacich prouzkd. V opagném

p{n’pfgﬁ[je vysledek testu neplatny a vzorek musi byt znovu testovan na jiné testovaci kazetg.

SLO:

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) obsahuje pfedeviim nésledujici slozky:
rotilatka nukleokapsidového protein COVID-19
ozi anti-my3i IgG
’Igyselina chloroaurova
itrocelulézova membrana
BSAH

Uzavrené sacky, z nich? kazdy obsahuje testovaci kazetu a vysousedlo
Bavlnéné tamponoveé tyginky pro odbeér vzork (pouze z nosni dutiny)
Extrakéni pufr
Zkumavka pro extrakci antigenu
Papirova pracovni podlozka (maly testovaci box Ize pouzit jako pracovni podlozka)
Navod k pouziti . . _
MATERIALY POTREBNE, ALE NEDODAVANE
Casomira .
SKLADOVANI
Soupravu Ize skladovat pfi 4°C - 30°C . Testovaci kazeta je stabilni do data expirace vytiiténého na zataveném obalu.
Testovaci kazeta musf zustat v uzavieném satku az do pouziti.
Chraite pted mrazem.
Negouijvejte po uglynutx’ doby poufZitelnosti.
VAROVANIA BEZPECNOSTN{ OPATRENI
1. Pro neprofesionain{ samotestovaci pouziti. NepouZivejte po up!ztnutl' doby pouzitelnosti.
Z Pifeéikprovedenl'm testu si pfectéte cely ptibalovy letak. Nerespektovan pfibalového letdku vede k neptesnym
vysledkam testu.
3. NepouZivejte test, pokud jsou zkumavka nebo sacek poskozeny nebo zlomeny.
4.Test je potize na jedno pouziti. Za Zadnych okolnosti nepouzivéjte opakované.
5.Vihkost a tt-_;é)lota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.
ODBER VZORKU
1. Testovani sadou COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) Ize provést pomoci odbé&ru vzorka z nosni dutiny.
2.Testovéani by mélo byt provedeno ihned po odbéru vzorku.
3. Pred testovanim uvedte vzorky na pokojovou teplotu.
POSTUP TESTU
Pfed testovanim nechte testovaci kazetu, tampon na odbér vzorku a extrakéni pufr vyrovnat se na pokojovou teplotu (15-
25 °C). Pred testem si prosim umyjte a vydezinfikujte ruce.
1. Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného féliového sacku a pouZijte ji co nejdfive. Nejlepsich vysledkd bude dosaZeno,
pokud bude test proveden do jedné hodiny.
% Umistéte testovaci zafizeni na cisty a rovny. povrch.
roces:
1. Odstrafite sekrety z povrchu predni £asti nosni dutiny, hlavu drzte mitné zaklon&nou a jemné a pomalu zasurite
tampon do nosni dutiny (asi 2-4 cm), 5x jemné otocte a jemnym otaéenim tampon vyjméte.

NEBO

2. Umistéte zkumavku na pracovni stll do svislé polohy. Lahvitku s extrakénim pufrem umitéte svisle and zkumavku,
zmatknéte lahvicku, aby ﬁufr volné kapal do extrakéni’zkumavky, aniz by se dotykal okraje zkumavky, a pFidejte 6 kapek
(asi 200 ul) do extrakéni zkumavky.

3.Vlozte odebrany vzorek na tamponové tytince do extrakéni zkumavky s pfedem pridanym pufrem pro extrakci
antigenu a otocte ty¢inkou asi 10krat, pfitom pfitlacte hlavu tamponu ke sténé zkumavky, aby se uvolnil antigen ve stéru,
poté nechte asi 1 minutu stat.

4.Tampén vyjméte a ptitom matkejte hrot tamponu, aby se z tamponu dostalo co nejvice tekutiny.

5. Zkumavku pevné uzaviete kapatkem a nechte asi 1 minutu stat.

6. Oteviete sacek z hlinikové félie a vyjméte testovaci kazetu, pﬁdel”te 3 kapky smési ze zkumavky (asi 100 pl) do jamky
pro vzorek na testovaci kazeté {nebo pomoci igety pridejte 100 pl) a spustte casomiru.

7.Pockejte, aZ se objevi barevna &ra. Vysledek by mel byt odetten za 15 minut. Neodetitejte vysledek po 20 minutach.
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INTERPRETACE VYSLEDKU
NEGATIVNI:

Pokud je pfitomen Fouze pruh G, nepfitomnost jakékoli vinové barvy v pruhu T znamend, Ze ve vzorku nebyl detekovan
2adny antigen COVID-19 (SARS-CoV-2). Vysledek je negativni.
Pokud je vystedek testu negativni:
I nadale dodrzujte viechna platna naﬂzem’tyka?(fcf se kontaktu s ostatnimi a ochrannd opatfeni.
1 kdyzZ je test negativni, mtize byt piftomna infekce.
V pFipadé podezieni opakujte fest po 1-2 dnech, protoze koronavirus nelze pfesné detekovat ve viech fazich infekce.
PPOZITIVNI NA COVID-19:
Pokud je pFitomen prouzek C aT, test indikuje pfitomnost antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2) ve vzorku. Vysledek je
ozitivni na COVID-19.
a zaklade vysledku existuje podezieni na infekci COVID-19.
Okamzité kontaktujte lékare nebo mistni zdravotni zatizeni.
Dodrzujte pokyny hygieny pro samoizolaci.
Nechte si provést potvrzujici test PCR.
NEPLATNY:
Kontrolni ¢ara se nezobrazuje. Nedostate¢ny objem vzorku nebo nespravné procedurélni techniky jsou
ne{(pravdégodobnéﬁfmi divody selhani kontrolni linky. Zkontrolujte postup a opakujte test s novou testovaci kazetou.
Pokud problém petrvava, okamzité prestanite testovaci sadu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.
Vv pFr’gadé neplatného vysledku testu:
Predbézné varovani z duvodu nespravnému provedeni testu.
Zor(:akujte test. i
(P)o uggysq?u vysledky testd stale neplatné, kontaktujte lékafe nebo testovaci centrum COVID-19.
ME.
1. Kdykoli lje to moZné, pouZivejte Cerstvé vzorky.
2. Optimaln{ provedeni testu vyZaduje piisné dodrZovani testovaciho postupu popsaného v tomto letdku. Odchylky
mohou vést k odchylnym vysledkiim.
3. Negarivm’v?’/sledek u jednotlivého subjektu indikuje nepfitomnost detekovatelného antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2).
Negativni vysledek testu viak nevylucuje moznost infekce COVID-19.
4. Negativni vysledek mize has(at,é)okudge mnozstvi antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2) pfitomného ve vzorku pod
detekcnimi limity testu nebo pokud sethal odbér COVID-19 (SARS-COV-2 ) antigenu v nosni dutiné pacienta.
5. Testovaci sada poskytuje predbéZné sebehodnocent. Diagnézu by mel stanovit léka¥ az po vyhodnoceni viech
klinickych a laboratornich nalezd.
6. Pouzivejte pouze pro diagnostiku in vitro, testovaci sadu nelze pouZit opakovang.
7. Extrakéni pufr se pouziva k extrakci vzorki a lidé ani zvifata jej nesmi pouzivat interné ani externé. Polknuti zptisobi
vaznou Ujmu. Pokud k nému dojde, okamzité vyhledejte lékafskou pomoc. Pufr drazdiotia Fokoiku, pokud dojde k
néhodnému potfisnéni odi, okamzité je vyplachnéte vodou. V pfipadé potfeby se poradte s lékafem a béhem procedury
vétrejte.
8.Tento ?roduktje urten pouze pro sebetestovan{ osobami ve véku 18-60 let. Starf nebo nezletili jej, prosim, pouzivejte
pod dohledem svého opatrovnika.




CHARAKTERISTIKY

1.Klinicka citlivost, t¢innost a pfesnost

Vysledky testu COVID-19 testovaci sada (Metoda koloidniho zlata) byly porovnany s vysledky testi RT-PCR na SARS-CoV-2
ve vzorcich nosnich vytér. V této studii bylo testovano celkem 499 vzork z nosni dutiny. Klinické vzorky COVID-19

obsahu{l’lvzorky od jedinct s pfiznaky do 7 dnti. Vysledky pochazi ze srovnani 350 negativnich vzorki a 149 pozitivnich

vzorkd. Vypoditana citlivost a U&innost bgg%l v této studii platné.
Tabulka 1 Testovaci sada COVID-19 vs. P!
Vysledky PCR
Metoda Celkem
Pozitivni Negativni
Yestavact cads Pozitivni 146 1 147
covip-19 Negativni 3 349 352
Celkem 149 350 499
Citlivost 97,99% 95% spolehlivost 94,25%-99,31%
U¢innost 99,71% 95% spolehlivost 98,40% - 99,95%
Presnost 99,20% 95% spolehlivost 97,96% - 99,69%

Limity detekce (LOD)

Studie LOD ur¢uji nejnizsi detekovatelnou koncentraci SARS-CoV-2, pfi které pfiblizné 95 % viech (skute¢né pozitivnich)
replikuje pozitivni test. Tepelné inaktivovany virus SARS-CoV-2 se zasobni koncentraci 7,8 x 107 TCID50/ml tgl pfidan
do negativniho vzorku a sériové ziedén. Kazdé fedéni bylo provedeno v triplikdtech na testovaci sadé COVID-19. Limit
detekce testovaci sady COVID-19 je 9,75 x 102 TCID50/ml (tabulka 2).

Tabulka 2: Vysledky studie limitu detekce (LOD).

Koncentrace
9,75 x 10°TCl, /mL

Koncentrace
100%

Koncentrace
20/20

2. Hakovy efekt pi vysoké koncentraci markeru
P¥i testovani az do koncentrace 7,8 x 107 TCID50/ml teplem inaktivovaného viru SARS-CoV-2 nebyl pozorovéan Zadny efekt
haku pfi vysokeé koncentraci markeru.
3. Kizova reaktivita
Byla studovana zkfizend reaktivita s nasledujicimi patogeny. Vzorky pozitivnf na nésledujici patogeny byly pfi testovani
?omoci testovaci sady COVID-19 negativni.

abulka 3 Vysledky studie kiizové reaktivity

Patogen Koncentrace Influenza A H5N1 virus 1.95x 10°TCID, /mL.
Human Coronavirus 229E 1x10° PFU/mL Influenza B Yamagata 1.3x10°TCID, /mL
Human Coronavirus 0C43 1 x10° PFU/mL influenza Victoria 2.6 x 10°TCID, /mL

Human Coronavirus HKU1 1x10° PFU/mL Haemophilus influenzae 3.8x10°TCID, /mL

Human Coronavirus NL63 1x10° PFU/mL Rhinovirus (typ 2) 1x10° PFU/mL
Adenovirus (typ 5) 1.8x10° PFU/mL Rhinovirus (typ 14) 3.8x 10° PFU/mL
Adenovirus (typ 7) 32x10°TCID, /mL Rhinovirus (typ 216) 5.5 x 10° PFU/mL

Adenovirus (typ 18) 1.6x 10°TCID, /mL Respiratory syncytial virus (typ A-2) 2.8x10° PFU/mL
Human metapneumovirus (hMPV) 1.5x 10° PFU/mL Steptococcus pneumoniae 2.3x10° PFU/mL

3.8x10° PFU/mL
4.5 x10° PFU/mL
6.3 x 10° PFU/mL

Parainfluenza virus (typ 1) 1.8x 10°TCID, /mL
21X 10°TCID, /mL

1.8x 10°TCID, /mL

Steptococcus thermophilus

Influenza A HIN1 virus
Influenza A H3N2 virus

Mycoplasma pneumoniae

Chlamydia pneumoniae

4., Rusivé latk

Nasledujici laytky pirozeng pfftomné v dychacich cestéch nebo latky, které mohou byt uméle zavedeny do nosohltanu,
byly hodnoceny testovaci sadou COVID-19 v niZe uvedenych koncentracich a nebylo zjisténo, ze oviiviiuji proveden testu.
Tabulka 4: Vysledky studie interferujicich latek

Substance Koncentrace Ibuprofen 200pg/mL
Hemoglobin 2mg/mL Morpholine Hydrochloride 200ug/mlL
Mucin 2mg/mL Cephalexin 3ug/mL
HAMA 5mg/mL Kanamycin 3pg/mL
Biotin 10mg/mL Tetracycline 3ug/mL
Mucus 500ug/mL Chloramphelicol 3ug/mL
Gentamicin 3ug/mL Erythromycin 3ug/mL
Sodium Cromolyn 120pg/mL Vancomycin 3pg/mL
Oxymetazoline Hydrochloride Opg/mL Nalidixic acid 3ug/mL
Phenylephrine Hydrochloride 200ug/mL Hydrocortisone 3ug/mbL
N-Acetyl Paraaminophenol 200ug/mL Human insulin 3ug/mL
Aspirin 30ug/mL Beta-propiolactone 30ug/mL

5.Mikrobidlni interference

Vyhodnoceni, zda potenciaini mikroorganismy v klinickych vzorcich interferuji s detekci testovaci sady COVID-19 tak, aby
produkovaly fale3né negativni vysledky. Kazdy patogenni mikroorganismus byl testovan trojmo v pfitomnosti teplem
inaktivovaného viru SARS-Cov-2'(9,75x102 TCID50/mi). Nebyla pozorovana zadna kFizova reaktivita nebo interference s
mikroorganismy uvedenymi v tabulce nize.

Tabulka5: Vysledky studie mikrobiaini interference

Patogen

Koncentrace

Influenza A H5N1 virus

1.95x 10° TCID,, /mL

Human Coronavirus 229E

1x10° PFU /mL

Influenza B Yamagata

13x10°TCID, /mL

Human Coronavirus OC43

1x10° PFU /mL

Influenza Victoria

26x10°TCID,  /mL

Human Coronavirus HKU1

1x10° PFU /mL

Haemophilus influenzae

38x10°TCID,  /mL

Human Coronavirus NL63

1x10°PFU /mL

Rhinovirus (typ 2)

1x10°PFU /mL

Adenovirus (typ 5) 1.8x10° PFU /mL Rhinovirus (typ 14) 3.8x10° PFU /mL
Adenovirus (typ 7) 3.2x10°TCID,, /mL Rhinovirus (typ 216) 5.5x10° PFU /mL
Adenovirus {typ 18} 1.6x10°TCID, /mL Respiratory syncytial virus (typ A-2) 2.8x10° PFU /mL
Human metapneumovirus (hMPV) 1.5x 10° PFU /mL Steptococcus pneumoniae 2.3 x10° PFU /mL
Parainfluenza virus (typ 1) 1.8x10°TCID, /mL Steptococcus thermophilus 3.8x 10° PFU /mL
Influenza A HIN1 virus 2.1x10°TCID, /mL Mycoplasma pneumoniae 4.5x10° PFU /mL
Influenza A H3N2 virus 1.8x10°TCID, /mL Chlamydia pneumoniae 6.3 x 10° PFU /mL
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