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Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na pevné fazi pro rychlou a kvalitativni detekci antigenu nového

koronaviru 2019 v lidské dutiné nosni. Tento test poskytuje pouze predbézny vysledek testu. Proto musi byt jakykoli reaktivni vzorek s testovaci soupravou COVID-19
(Metoda koloidniho zlat a) potvrzen alternativnimi testovacimi metodami a klinickymi nalezy.

BALENI

1 testovaci sada

uvoD

Nové koronaviry patfi do rodu COVID-19 je akutni respiracni infekéni onemocnéni. Lidé jsou obecné k nakaze nachyini. V souc¢asné dobé jsou hlavnim zdrojem infekce
pacienti infikovani novym koronavirem; asymptomaticky infikovani lidé mohou byt také zdrojem infekce. Na zakladé soucasného epidemiologického Setfeni je inkubacni
doba 1 az 14 dni, vétsinou 3 az 7 dni. Mezi hlavni projevy patfi horec¢ka, Ginava a suchy kasel. V nékolika pfipadech se vyskytuje ucpany nos, ryma, bolest v krku, bolest svalu
a prajem.

PRINCIP TESTU

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na koloidni zlato. Test pouziva protilatku COVID-19 (SARS-CoV-2) (testovaci linie T) a
protilatku IgG (kontrolni linie C) imobilizované na nitrocelul6zovém prouzku. Vinové zbarvena konjugovana podlozka obsahuje koloidni zlato konjugované s jinou protilatkou
COVID-19 (SARS-CoV-2) konjugovanou s koloidnim zlatem a mysimi IgG-zlatymi konjugaty. Kdyz se do jamky na vzorek prida zpracovany pufr obsahujici vzorek, spoji se
COVID-19 (SARS-CoV-2) s konjugatem protilatky COVID-19 a vznikne komplex antigenu. Tento komplex migruje nitrocelulézovou membranou kapilarnim pisobenim. Kdyz se
komplex setka s linii protilatky COVID-19 testovaci linie T, komplex se zachyti a vytvori barevné zbarveny prouzek, ktery potvrdi vysledek reaktivniho testu. Absence
barevného pruhu v testovaci oblasti indikuje nereaktivni vysledek testu. Test obsahuje vnitfni kontrolu (linie C), ktera by méla vykazovat vinové zbarveny pas konjugatu
protilatky IgG bez ohledu na vyvoj barvy na kterémkoli z dalSich testovacich linii. Jinak je vysledek testu neplatny a vzorek musi byt znovu otestovan novou sadou.
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SKLADOVANI A STABILITA

Soupravu Ize skladovat pfi pokojové teploté nebo v chladu (4-30 °C). ZkusSebni zafizeni je stabilni do data expirace vytiSténého na uzavieném pouzdru. Zkusebni zafizeni
musi az do pouziti ziistat v uzavieném pouzdie. Chrarite pred mrazem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

VAROVANi A OPATRENI

. Pouze pro profesionalni diagnostické pouziti in vitro. Nepouzivejte po uplynuti doby expirace.

. Pied provedenim testu si tuto pfibalovou informaci pie¢téte do konce. Nedodrzeni navodu muze vést k nepiresnému vysledku testu.

. Nepouzivejte jej, pokud je tuba (sacek) poskozena nebo zlomena.

. Test je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Za zadnych okolnosti jej znovu nepouzivejte.

Se vSemi vzorky zachazejte, jako by obsahovaly infekci. Béhem testovani dodrzujte zavedena preventivni opatieni proti mikrobiologickym rizikim a

. dodrzujte standardni postupy pro spravnou likvidaci vzorku.

. P¥i testovani vzork( noste ochranny odév, jako jsou laboratorni plasté, jednorazové rukavice a ochrana o¢i.

. Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.

. Neprovadéjte test v mistnosti se silnym proudénim vzduchu, napr. s elektrickym ventilatorem nebo silnou klimatizaci.

OMEZENIi TESTU

1. Pokud je to mozné, pouzijte cerstvé vzorky.

2. Optimalni vykon testu vyzaduje pfisné dodrzovani postupu testu popsaného v tomto pfibalovém listu. Odchylky mohou vést k nespravnym vysledkim.

3. Negativni vysledek u jednotlivého subjektu naznacuje nepfitomnost detekovatelného antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2). Negativni vysledek testu vSak nevylucuje
moznost expozice nebo infekce COVID-19.

4. Negativni vysledek mize nastat, pokud je mnozstvi antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2) ve vzorku pod detekénimi limity testu nebo pokud se nepodafilo odebrat

COVID-19 (SARS-COV-2) antigen v nosni dutiné pacienta.

5. Stejné jako u v§ech diagnostickych testl by koneéna klinicka diagn6za neméla byt zalozena na vysledku jediného testu, ale méla by byt stanovena lékaifem az po
vyhodnoceni véech klinickych a laboratornich nalezu.

CHARAKTERISTIKY VYKONU

V této studii bylo testovano celkem 518 vzorku. Vysledky testovaciho ¢inidla a kontrolniho €inidla byly 309 negativnich vzork(i a 209 pozitivnich vzorku.

RTPCR
Metoda Celkem
Pozitivni Negativni
Pozitivni 206 3 209
COVID 19 Test

Negativni 3 306 309

Celkem 209 309 518
Relativni citlivost 98.56 % interval spolehlivosti 95.87 %~99.51 %
Relativni specificita 99.03 % interval spolehlivosti 97.18 %~99.67 %
Presnost 98.84 % interval spolehlivosti 97.50 %~99.47 %
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PROVEDENI TESTU
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) 30 minut pfed odbérem slin nejezte, nepijte, nekurte, 2) Vlozte tycinku do zkumavky s predem
necistéte si zuby. Odstraiite tampénovy obal a $picku pridanymi 6 kapkami extrakéniho pufru
tampénu drite na jazyku, dokud $picka nenasakne slinami a tyéinku asi 10krat otocte.

(alespor dvé minuty).
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3) Nechejte tyéinku v extrakéni zkumavce po dobu 4) Hrot kapétka pevné pfitlaéte na tubu 5) Naneste 3 kapky extrahovaného roztoku 6) Po patnéctiminutich odettéte vysledky.
1 minuty. Odstrafite ty€inku a souasné stlacte Spicku a nechte roztok 1 minutu odstat. do jamky na vzorek testovaciho zafizen.

tycinky, abyste z tamponu extrahovali kapalinu.

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

1. Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného foliového sacku a pouzijte ji co nejdfive. Nejlepsich vysledk( bude dosazeno, pokud je test proveden do jedné hodiny.
2. Umistéte testovaci zafizeni na &isty a rovny povrch.

Postup testu:

1. 30 minut pfed odbérem slin nejezte, nepijte, nekufrte, nedistéte si zuby. Odstrarite tamponovy obal a $pic¢ku vytérového tampénu drzte na jazyku, dokud $picka pIné nenasakne
slinami (alespori dvé minuty).

VloZte ty€inku do zkumavky s pfedem pfidanymi 6 kapkami extraéniho pufru a ty€inku asi 10krat otoéte.

Nechejte ty€inku v extrakéni zkumavce po dobu 1 minuty. Odstrarite tyéinku a sou¢asné stlaéte $picku ty€inky, abyste z tamponu extrahovali kapalinu.
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3

4. Hrot kapatka pevné pfitlacte na tubu a nechte roztok v 1 minutu odstat.

5. Naneste 3 kapky extrahovaného roztoku do jamky na vzorek testovaciho zafizeni.
6.

Po patnacti minutach odeététe vysledky.
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INTERPRETACE VYSLEDKU

NEGATIVNI: Pokud je zietelna pouze linie C, absence jakékoli vinové barvy v pruhu T naznaduje, Ze ve vzorku nebyl detekovan zadny antigen COVID-19 (SARS-CoV-2). Vysledek
je negativni. ;

COVID-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 nezobrazi. Nejpravdépodobné&jsim diivodem selhani kontrolni linky je nedostateény objem vzorku nebo nespravné postupy. Zkontrolujte postup a
opakujte test s novou testovaci kazetou. Pokud problém pretrvava, okamzZité prestarite testovaci soupravu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.
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