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COVID-19 Test Kit

N COVID-19 vyterova testovaci sada (metoda koloidniho zlata)

CZ-FIALOVA

GeELPouZTT

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) je imunochromaticky 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 testovany soupravou COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) potvrzen alternativnimi testovacimi metodami a klinickymi nalezy.

Tato testovaci sada spliiuje normativni a prévni predpisy CR pro sebetestovani, miize byt také pouzita pro profesionalni pouiti

zdravotniky.

BALEN(

1 testovaci sada

20 testovacich sad

uvop

Nové koronaviry pati do rodu B-koronavirti. Covid-19 je akutni respiracni infekéni onemocnéni ke kterému jsou lidé obecné nachylni.

Hlavnim zdrojem nemoci jsou v soucasné dobé pacienti nakazeni timto novym koronavirem. | asymptomaticti jedinci viak mohou byt

prenasecem infekce. Na zikladé soucasné epidemiologické studie se inkubacni doba pohybuje mezi 1 a2 14 dny, nejcastéji od 3 do 7

dnii. Mezi hlavni priznaky patii horecka, tinava a suchy kasel. Vedlejsimi priznaky jsou pak ucpany nos, ryma, bolest v krku, bolest svalii 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

konjugovani 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 pida 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

kapilarim pisobenim. Kdyz se komplex setka s linii protilatky COVID-19 testovaci linie T, komplex se zachyti a vytvoi barevné zbarveny

prouzek, ktery potvrdi vysledek reaktivniho testu. Absence barevného pruhu v testovaci oblasti indikuje nereaktivni vysledek testu. Test

obsahuje vnitini 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 otestovén novou sadou.

POSKYTNUTY MATERIAL

Utésnéné sacky - obsahujici testovaci kazetu, vysousedio

Tycinka s vatovym tamponem

Antigenovy extrakéni pufr

Antigenova extrakéni zkumavka

Pribalovy letak

NEPOSKYTNUTY POTREBNY MATERIAL

Casomira

SKLADOVANI A POUZITELNOST

Soupravu Ize skladovat pii pokojové teploté nebo v chladu (4-30 °C). Obsah baleni testu je pouzitelny do data expirace vytisténém na

obalu. Obsah baleni testu musi az do pouziti zistat v jednotlivych obalech . Chrarite pred mrazem. Nepoutivejte po uplynuti doby

pouiteln

VAROVANIAOPATRENI

1. Nepouzivejte po uplynuti doby expirace, ktera je vyznatena na baleni testovaci sady.

2. Kdosazeni presnych vysledki musi byt striktné dodrzovany veskeré instukce z navodu. Viichni uzivatelé si musi pred provedenim

testu peclivé navod precist.

3. Test nepouzivejte v pfipadé viditelného poskozeni nékterého z komponenti.

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

5. Se viemi vzorky zachazejte jakoby obsahovaly infekci. Béhem testovani dodrzujte zavedena preventivni opatreni proti

mikrobiologickym rizikiim a dodrzujte standardni postupy pro spravnou likvidaci vzorki.

6. Pii testovani vzorkil noste ochranny odév, jako jsou laboratorni plasté, jednorazové rukavice ¢i bryle pro ochranu oéi.

7. Vihkost a t eplota mohou nepiznivé ovlivnit vysledky.

8. Neprovadajte test v mistnosti se silnym proudénim vzduchu, napF. s elektrickym ventilatorem nebo silnou klimatizaci.

OMEZENI TESTU

1. Pokud je to mozné, pouzite cerstvé vzorky.

2. Optimalni vykon testu vyzaduje pfisné

nespravnym vysledkim.

3. Negativni vysledek u jednotlivého subjektu naznacuje nepfitomnost detekovatelného antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2). Negativni

vysledek testu viak nevylucuje moznost expozice nebo infekce COVID-19.

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

pokud se nepodailo odebrat COVID-19 (SARS-COV-2) antigen v nosni dutiné pacienta.

5. Stejné jako u viech diagnostickych testdi by kone¢na klinicka diagnéza neméla byt zalozena na vysledku jediného testu, ale méla by

byt stanovena Iékafem az po i viech klinickych a ich nalezi.

Pozitivni vysledek testu miize ve vyjimecnych pipadech ukazat také falenou pozitivitu. V téchto pripadech je nutné test opakovat

2znovu (pouzit novou testovaci sadu) a pozitivitu testované osoby ovéfit. Pokud i v takovém pripadé je testovana osoba antigennim

testem COVID-19 (a virem SARS-CoV-2) pozitivni, je nutné co nejdiive vysledek ovéi
5 imu Iékafi nebo Vasi Krajské hygienické stanici ¢i na linku 1212 pozitivitu Vasich dvou antigennich testi a objednejte

se na nejblizsi termin na potvrzujici PCR test. V pripadé pozitivity PCR testu jednejte v souladu s protiepidemickym nafizenim

Ministerstva zdravotnictvi CR a Hygienickych stanic, tj. je nutné nastoupit karanténni opateni.

Je-li tato testovaci sada, COVID-19 Test Kit, pouZita pro in vitro sebetestovani a sledovani existujici nemoci COVID-19, miize pacient

(testovana osoba) na zkladé vysledki této testovaci sady pozménit zpiisob své lécby pouze tehdy, pokud byl v tomto smyslu naleZité

proskolen nebo informovan svym osetiujicim lékarem.

CHARAKTERISTIKY VYKONU

1. presnost

V této studii bylo testovano celkem 518 vzorki. Vysledky testovaciho ¢inidla a kontrolniho inidla byly 309 negativnich vzorkii a 209

pozitivnich vzorki.

i postupu testu ého v tomto pribalovém listu. Odchylky mohou vést k

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

| Negativni 3 306 300

Celkem 209 309 518
Relativni citlivost 98.56% interval spolehlivosti 95.87% ~ 99.51%
Relativni specificita 99.03% interval spolehlivosti 97.18% ~ 99.67%
Piesnost 98.84% interval spolehlivosti 97.50% ~ 99.47%

2. Analyticka specificita

Human coronavirus 229E, human coronavirus OC43, human coronavirus HKU1, human Coronavirus NL63,

irus (type 5), 7), ad (type 18), human metapneumovirus (hMPV),
Kiizové reaktivita | parainfluenza virus(type 1), influenza A virus, influenza B virus, Haemophilus influenza,rhinovirus(type 2),
thinovirus (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, Smg/L human anti-mouse antibody (HAMA), 10mg/mL biotin,
50041g/mL mucus, 3ug/mL gentamicin, 1204g/mL cromolyn sodium, 604 g/mL oxymetazoline

ug/mL 200ug/mL N-A 3pg/mL aspirin,
Rusivé latky 3yg/mL ibuprofen, 3ug/mL morpholino hydrochloride, 3ug/mL cephalexin kanamycin, 3g/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. Mez detekce

Mez detekce 2ng/ml
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PROVEDEN( TESTU
Pred testovanim nechte testovaci kazetu, vzorek a puft pro extrakei antigenu rekalibrovat na pokojovou teplotu (15-30 °C).
Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného feliového sicku a pouzijteji o nejdfive. Nejlepsich vysledkd bude dosazeno, pokud je test proveden do jedné
odiny.
2. Umistéte testovaci zafizen na disty a rovny povich.

Postup testu:

1. Pozédete pacienta, aby odstranil sekrety na povichu predni nosn dutiny, aby byla hlava mif ajemné a pomalu db
stéticku s tamponem do predni dutiny nosnifnosni dirky) a nékolikrit otoéte pro spréuny odbér epiteléinich bunék z hlenu. Zistarite nékolik sekund

p bani sekretii a poté jemnym tocenim vy

2. Umistéte zkumavku na extrakc antigenu na pracovni st Umistét ahvicku s pufrem pro extrakei antgenu svise dol,siate ahvicky, aby
pufr odkapval volné d éni zkumavky tak, aniz b kraje zkumavky a pridejte 6 kapek (asi 200 p) do extrakeni trubice.

3. Vlotte tamponovy vzorek do extrakeni zkumavky s predem pridanym's_pufrem pro extraki antigenu a priblizné 10krdt otécejte tycinkou s
tampone. Pitlacte hlavu tamponu ke sténé zkumavky, aby se volnil antigen z tamponu a poté jej nechte asi minutu stat,

4. Vytahujte tycinku a piitom stlacte sp\zku tamponu, aby  tamponu vyteklo co nejvice tekutiny. Pouzité tampe jte v souladu s
metodamilikvidace biologického odpa

5. Nainstalujte odkapavaé na extrakéni zkumavku a pevné ji uzaviete anechejte asi 1 minutu stat.

6. Oteviete sicek z hlintkové fdlie a vyjméte testovaci kazetu, pridejte 3 k apky (pfiblizné 100 ul) do otvoru uréenému pro vzorek na testovaci
Kazeté (nebo pridejte 100 ul pomoci pipety) a spustte casovat.

7. Po patnécti minutach | ze vycist vysledek. Neprovadzte vykiad vysledku po 20 minutéch,jelikoz vysledky testu jiz mohou byt zkreslené

A2) ?

Buffer A
Tycinka vl
Kapitko
5 3 kapky
oo smési
c
il @ :
15 min Pozitivni  Negativni Neplatny
Zkumavka Teszovau kazeta

INTERPRETACE VYSLEDK(
NEGATIVNE Pokud je zfeteln pouze linie C, absence jakékoli vinové barvy v pruhu T naznauje, ze ve vzorku nebyl detekovn zédny antigen
COVID-19 (SARS-CoV-2). Vjsledek je negativn POZITIVNI: Pokud je kromé piitomnosti line C vyvinuta  line T, test indikuje pfitomnost antigenu
COVID-19 (SARS-CoV-2) ve vzorku. Vysledek je pozitivni COVID-19. Pozitivni vysledek testu opakujte znovu, a - to pouzitim druhé testovaci sady
COVID-19 Test Kit. Poxiivn vysledek je nutné oveit metodou PCR. Kontaktute svého osetfujiciho lékae a_ objednejte se na COVID-19 test
metodou PCR.

NEPLATNY: Kontrolni iédek se nezobraz. Nejpravdépodobnéjéim divodem selhani kontrolni linky je nedostateény objem vzorku nebo nesprévné
postupy. Zkontrolujte postup a opakute test s novou testovaci kazetou. Pokud problém pretrvav, okamiité prestarite testovaci soupravu
pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

Upozorfujeme, Ze testovand osoba by neméla cinit jakékoliv zavéry o zdravotnim dopadu ziskanjch vysledki této testovac sady, aniz by tyto
vysledky byly nejdiive prokonzultovany s Vasim osetiujicim Iékafem.

Po pouziti Test a jeho ¢asti zI jte di fejnéné liky Ministerstva i CR na stra «<zlcz/
odpad_samotesty_metodika

Certifika ani ¢, IVDD- vydany POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION CE1434
SYMBOLY POUZITE NA OBALU

Pouzijte do EXP

Autorizovani zéstupci : Skladujte pii teploté Pouze pro diagnostiku
Vi 30 invieo
Nepouzivejte e A Nepoutzivejte pokud je
opakované poskozeny obal

Prectéte si navod
k pouziti

Pivodni vjrobee:

Hangzhou Singclean Medical Products Co, Ltd. SUNGO Europe B.V.
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Development Zone, Zhejiang, China.P.C:310018 Amsterdam, Netherlands

& NMPR-BGRPGESACNPMaP8

Servatech sr.o.

Zabehlicka 134/95, 106 00, Praha 10

1€0: 29040591 Revize ¢.:8.129.04.032-SER1
www.servatech.cz | info@servatech.cz | +420 277 279 330 Datum revize: 22.09.2021



