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Testovaci sada pro COVID-19 1434
SNesLENE PouzTi (Metoda s koloidnim zlatem) e —botostovani

Testovaci.sada pro COVID-19 (metoda-s Koloidnim zlatem) je imunochromatograficky test s pevnou fazi pro
rychlou a kvalitativnf-detekci-antigenu nového koronaviru z roku 2019v nosni dutiné &lovéka. Tento test poskytuje
jenom predbazny vysledek pro sebetestovani. Proto kazdy pozitivni vzorek z testovaci sady pro COVID-19
{metoda s koloidnim zlatem) mus{ byt potvrzen alternativni testovaci metodou a klinickym nalezem.

FORMATY BALENI

1 test/krabicka 5 testd/krabicka 20 testl/krabicka

Novy koronavirus patfi do rodu B. COVID-19 je akutni infekéni respiracni onemocnéni. Lidé jsou obecné nachylni

k tomuto onemocnéni. V souéasné dobé jsou hlavnim zdrojem infekce pacienti infikovani novym koronavirem;

infek&nim zdrojem mohou v8ak byt i asymptomaticky infikovani lidé. Na zékladé sou¢asného epidemiologického

Setfenl je inkuba&ni doba 1-14 dni, ale v&tsinou je to 3 a2 7 dni. Mezi hlavni projevy nemoci patfi horecka, inava

suchy kasel. Ucpany nos, ryma, bolest v krku, myalgie a prijem se vsak také v nékolika pripadech vyskytuji.

PRINCIP

Testovaci sada pro COVID-19 (metoda s zlatem) je imunochr icky test s im zlatem

Detekuje nukleokapsidovy protein na povrchu viru COVID-19.

Test pouziva protilatku na COVID-19 (SARS-CoV-2) (testovaci linie T) a kozi anti-mysi IgG (kontrolni linie C)
na ém prouzku. Vinové zbarvena konjugovana podlozka obsahuje koloidni zlato

konjugované s jinou protilatkou na virus COVID-19 (SARS-CoV-2) konjugovanou s koloidnim zlatem a mysim

IgG-zlatym konjugatem. Kdyz se do mista se vzorkem pfida zpracovany pufr obsahujici vzorek, COVID-19

(SARS-CoV-2) se spoji s komuga(em protilatky na COVID-19 za vzniku komplexu antigen-protilatka. Tento

komplex kapilarnim ruje pres nitr membranu, Kdyz se pak komplex setka s linii

protilatky na COVID-19 testovaci Ilme T, komplex se zachyti a vytvofi vinové zbarveny pas, ktery polvrdl pozitivni

vysledek testu. Absence barevného pruhu v testovaci oblasti tak indikuje negativni vysledek tes

Test obsahuje interni kontrolu (pas C), klera by méla vykazovat vinové zbarveny prouzek |munuknmp\exn|hu

koziho anti bez ohledu na barvu na kterémkoli z testovacich paska. V.

opacéném prlpade je vysledek testu nepla(ny a vzorek musi byt znovu testovan za pomoci dal$iho kusu vyrobku.

KOMPOZICE MATERIALU

Testovaci sada na COVID-19 (metoda s idnim zlatem) je zejména na jici slozeni:

Protilatka na COVID-19 - nukleokapsidovy protein

Kozi anti-mysi IgG

Kyselina chloroaurova

Nitrocelulozova membrana

DODAVANE MATERIALY

Zavfené sacky, kde kazdy obsahuje testovaci kazetu a vysousedlo

Odbér za pomoci vatovych tampont (pouze pro odbér vzorku z dutiny nosni)

Pufr pro extrakci antigenu

Trubicka pro extrakci antigenu

Papirovy pracovnl stoledek (Malou testovaci krabicku je mozné pouzit jako pracovni stoledek)

Navod K pouziti

EOZADOVANE ALE NEDODAVANE MATERIALY
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USKLADNENI A STABILITA
Sadu Ize skladovat pfi 4-30 °C. Testovaci sada je pouZitelna do data expirace vytisténého na zapeceténém sacku
Testovaci sada musi zstat v zapedeténém sacku az do vlastniho pouziti.
Chrarite pfed mrazem.
Vyrobek po uplynuti doby pouzitelnosti nepouzivejte
VAROVANI A PREVENTIVNI OPATRENI
1. Pro neprofesionalni sebetestovani. Vyrobek po uplynuti doby pouZzitelnosti nepouzivejte.
2. Tuto pribalovou informaci si musite precist pfed provedenim testu. Nedodrzeni pokynu v pfiloze mize vést k
nepiesnym vysledkam testu.
3. Vyrobek nepouzivejte, pokud je tuba/satek poskozeny.
4. Test je urcen k jednorazovému pouziti. Za zadnych okolnosti jej nepouzivejte opakovans.
5. Vysledky mohou nepfiznivé ovlivnit vihkost nebo teplota okoli.
STER VZORKU
1. Testovaci sadu na COVID-19 (metoda s koloidnim zlatem) Ize provést pomoci vzorku z dutiny nosni.
2. Testovani musi byt provedeno hned po odbéru vzorku
3. Pred vzorek ohfej fte na pokoj teplotu.
POSTUP PRI TESTOVANI
Pred testovanim vyndejte teslovacn kazetu, vzorek a pufr antigenu chvili venku, aby se ohfaly/ochladily na
pokojovou teplotu (15-25 °C). Pfed testem si, prosim, umyjte a dezinfikujte ruce
Vyjméte testovaci kazetu z uzavieneho foliovene sadku Co nejdrive ji pouzijte. Nejlepsich vysledki dosahnete,
pokud bude test proveden do jedné hodiny od rozbaleni.
2. Testovaci zafizeni umistéte na &isty a rovny povrch
Postup:
1. Odstrafite sekreci z povrchu pfedni dutiny nosni. Hlavu podrZte mirné zaklonénou dozadu a jemné a pomalu
zasufte tampon do dutiny nosni (asi 2-4 cm hluboko), poté nim 5krat jemné otoéte a dalsim jemnym otagenim
tampon vytahnéte ven.
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2. Polozte zkumavku pro extrakci antigenu na pracovni stul. PolozZte lahviéku s pufrem pro extrakci antigenu svisle
dolu a stisknéte lahev, aby pufr volné kapal do extrakéni zkumavky, aniz by se dotykal okraje zkumavky. Poté do
extrakéni zkumavky nakapejte 6 kapek (asi 200

3. Vlozte tampon se vzorkem do extrakéni zkumavky s pufrem pro extrakci antigenu a otoéte tamponem asi
10krat, zatimco tlagte hlavu tamponu ke sténé zkumavky, aby se z tamponu uvolnil antigen, a poté jej nechejte
asi 1 minutu odstat.

4. Vyjméte tampon a sougasné stisknéte jeho $picku, aby bylo mozné dostat z tamponu co nerlce tekutiny.

5. Namontujte odkapavaé na extrakéni trubici, pevné ji uzavrete a nechte asi 1 minutu odstat.

6. Oteviete sacek z hlinikové folie a vyjméte testovaci kartu, pridejte 3 kapky (asi 100 pl) do otvoru pro vzorek na
testovaci karté (nebo pomoci pipety pfidejte 100 pl) a spustte ¢asovac.

7. Pockejte, az se na karté objevi barevna cara. Vysledek muze byt odecten za 15 minut. Vysledek ale uz
neinterpretujte po vice nez 20 minutach.

0 kapky smichanych
tekutin

EOU

smin (#) () Neplatny

INTERPRETACE VYSLEDKU
NEGATIVNI:
Pokud je viditelny pouze pasek C, absence vinové barvy v pruhu T naznacuje, Ze ve vzorku nebyl detekovan Zadny
antigen viru COVID-19 (SARS-CoV-2). . Vysledek je tedy negativni.
Pokud je vysledek testu negativni,
Pokradujte v dodrZovani véech pnslusnych ochrannych opatfeni a pravidel tykajlclch se kontaktu s ostatnimi lidmi.
Iv pnpade Ze je test negativni, véak muize byt v organismu &lovéka pritomna infel
V pfipadé podezfeni na nemoc test opakuite po 1 a2 2 dnech, protoze novy koronavlms nelze presné detekovat ve
vech fazich infekce.
Pozitivni na COVID-19:
Pokud je viditelny pasek C i T, test indikuje pfitomnost antigenu viru COVID-19 (SARS-CoV-2) ve vzorku.
Vysledek je COVID-19 tedy pozitivni.
V'tomto pFipade je u vas podezeni na infekci virem COVID-19.
Okamzité kontaktujte svého Iékafe nebo mistni zdravotni stfedisko.
P¥i izolaci se fidte pokyny mistnich Gfadu.
Ngchte si udelal potvrzovaci PCR test.
Kontrolni radek nenf vldet Na viné je pravdépodobné nedostatecny objem vzorku nebo nespravna technika pfi
trolujte sviij postup a zopakuite test s novou testovaci sadou, Pokud problém stale
ava, okamzité pres(an(e pouzivat testovaci sadu a obratte se na svého mistniho distributora.
pfipadé neplatného vysledku testu:
gozza prltomnost nemoci kviili nespravnému vykonu testu

pakuy
Pokud Jsou vys\edky dal3ich testu také neplatné, kontaktujte Iékafe nebo testovaci centrum COVID-19.

EZEN|

1. Pokud je to mozné, poutzifte Eerstvy vzorek.
2. Optimalni funkce testu vyZaduje pfisné dodrzeni postupu popsaneho v tomto pfibalovém letaku. Jakékoliv
odchylky mohou vést k neplatnym nebo zkreslenym vysl dkam.
3. Negativni vysledek pro j mnost antigenu viru COVID-19 (SARSCoV-
%)ONeganvm vysledek (estu ale nevyluéuje moznos( pr\tomnos(l nemoci COVID-19 nebo infekci nemoci

VID-1
4. Negativni vysledek muze nastat v pfipadé, kdy je mnozstvi antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2) pfitomné ve
vzorku pod limity detekce testu nebo se nepodarilo odebrat antigen viru COVID-19 (SARS-COV-2) v dutiné nosni.
5. Testovaci sada poskytuje moznost sebetestovani. Odpovidajici diagnézu by mél viak stanovit Iékaf a2 po
vyhodnoceni véech linickych a laboratornich nalezd.
6. Testovaci sadu pouZivejte pouze pro diagnostiku in vitro. Sadu nelze pouZit opakované.
7. Pufr pro extrakei antigenu se pouzivé k extrakci vzorkii a byt pouzivan lidmi ani zvifaty interné ani externé.
Polknuti zpasobi vazné potize. Pokud dojde k poZiti, okamzité vyhledejle lékarskou pomoc. Extrakt antigenu je
drazdivy pro oci a pokoZzku. Pokud se nahodné dostane do o¢i, prosim, hned je vyplachnéte vodou. Pokud je to
nutné, poradte se s lékafem a béhem postupu testovani ventilUjte mistnost.
8. Tento produkt mohou pouzit k sebetestovani pouze lidé ve véku 18 aZ 60 let. Starsi nebo mladsi osoby produkt musi
pouzit pod dozorem.
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CHARAKTERISTIKY

1. Klinicka citlivost, specifiénost a presnost

Vysledky testovaci sady na COVID-19 (metoda s koloidnim zlatem) byly porovnany s vysledky RT-PCR test( na

SARS-CoV-2 ve vzorcich odebranych z nosu. V této studii bylo testovano celkem 499 vzorkl z dutiny nosni.

Klinické vzorky viru COVID-19 obsahuiji vzorky od jedincu se symptomy do 7 dnu. Vysledky testovaciho Ginidla a
Cinidla byly 350 neg; vzorkl a 149 pozitivnich vzorkl. Vypoctena citlivost a byly v

této studii platné.

Tabulka 1: Testovac\ sada na COVID-19 vs. PCR

PCR vysledky

Metoda Celkem
Pozitivni Negativni

Testovaci sadana |___Pozitivni 146 1 147

COovID-19 | Negativni 3 349 352

Celkem 149 350 499
Senzitivita 97,99 % interval spolehlivosti 95 % 94,25% - 99,31%
Specificita 99,71 % interval spolehlivosti 95 % 98,40% - 99,95%
Presnost 99,20 % interval spolehlivosti 95 % 97,96% - 99,69%

Limit detekce (LD)

Studie LD uréuji nejnizsi detekovatelnou koncentraci viru SARS-CoV-2, pii které je piiblizné 95 % véech (skuteéné pozitivnich)
replikatt pozitivnich. Tepelné inaktivovany virus SARS-CoV-2 se zasobni koncentraci 7,8 x 107 TCID_/mL byl pfidany do
negativniho vzorku a sériové ziedény. Kazdé fedéni bylo provedeno trikrat na testovaci sadé pro COVID-19. Limit detekce
testovaci sady na COVID-19 je 9,75 x 10 TCID,/mL (tabulka 2).

Tabulka 2: Vysledky studie limitu detekce (LD)

Koncentrace ‘ Koncentrace l Koncentrace ‘
[ 975X 10° TCID /L | 20120 | 100% |

2. Efekt haku s vysokou davkou

Pfi testovani az do koncentrace 7,8 x 107 TCID/mL tepeln& inaktivovaného viru SARS-CoV-2 nebyl pozorovan Zadny
Gginek vysoké davky.

3. Kfizova reaktivita

Byla zkoumana kfizova reaktivita s nasledujicimi organismy. Pfi testovani pomoci testovaci sady na COVID-19 byly vzorky
pozitivni pro nasledujici organismy.

Tabulka 3: Vysledky studie kfizové reaktivity

Patogeny Koncentrace Virus influenzy A H5N1 1,95 x 10° TCID, ,/mL

Lidsky koronavirus 229E 1 x10° PFU /mL Influenza B Yamagata 1,3 x 10° TCID_/mL

Lidsky koronavirus OC43 1 x10° PFU /mL Influenza B Victoria 2,6 x 10° TCID,,/mL

Lidsky koronavirus HKU1 1 x 10° PFU/mL Haemophilus influenzae 3,8 x 10° PFU/mL

Lidsky koronavirus NL63 1 x 10° PFU/mL Rhinovirus (typ 2) 1 x 10° PFU/mL

Adenovirus (typ 5) 1,8 x 105 PFU/mL Rhinovirus (typ 14) 3.8 x 10° PFU/mL

Adenovirus (typ 7) 3,2 x 10° TCID,/mL Rhinovirus (typ 16) 5,5 x 10° PFU/mL

Adenovirus (typ 18) 1,6 x 10° TCID,/mL || Respiracni syncytiaini virus (ypA-2) | 2,8 x 10° PFU /mL

Lidsky metapneumovirus (hMPV) 1,5 x 10° PFU/mL Streptococcus pneumoniae 2,3 x 10°PFU/mL

Virus parainfluenzy (typ 1) 1,8 x 10° TCID,/mL Streptococeus thermophilus 3,8 x 10° PFU/mL

Virus influenzy A HIN1 2,1 x 10° TCID/mL Mycoplasma pneumoniae 4,5 x 10° PFU/mL

Virus influenzy A H3N2 1,8 x 10° TCID,/mL. Chlamydia pneumoniae 6,3 x 10° PFU/mL

4. Rusivé latky
Nasleduijici latky, pfirozené pfitomné v respiraénich vzorcich & které mohou byt uméle zavedeny do nosohltanu, byly
hodnoceny pro testovaci sadu pro COVID-19 v nize uvedenych koncentracich a bylo zjisténo, ze neovliviiuji presnost

testu.
Tabulka 4: Vysledky studie rusivych latek

Latka Koncentrace Ibuprofen 200pg/mL
Hemoglobin 2mg/mL Morpholin hydrochlorid 200pg/mL
Mucin 2mg/mL Cephalexin 3ug/mL
Lidska my3i protilétka (HAMA) 5mglL Kanamycin 3ug/mL
Biotin 10mg/mL Tetracyklin 3ugimL
Sliz 500ug/mL. Chloramfenikol 3ug/mL
Gentamicin BugimL Erythromycin 3ugimL
Cromolyn sodny 120pg/mL Vankomycin 3ugimL
Oxymetazolin hydrochlorid 60pg/mL Kyselina nalidixova 3ugmL
Fenylefrin hydrochlorid 200pg/mL Hydrokortison 3ug/mL
N-Acetyl Paraaminophenol 200ug/mL. Lidsky inzuli 3pg/mL
Aspirin 30ug/mL Beta-propiolakion 30ugimL

5. Mikrobialni ruseni

Pokud chcete vyhodnotit, zda potencidini mikroorganismy v klinickych vzorcich rusi detekci testovaci sady pro
COVID-19. Kazdy patogenni mikroorganismus byl testovan tfikrat v pfitomnosti tepeiné inaktivovaného vil RS-Cov-2
(9,75 x 10° TCIDJmL). U mikroorganismd vypsanych v nasledujici tabulce nebyla pozorovana zadna kfizova reaktivita
ani ruseni.

Tabulka 5: Vysledky studie mikrobialniho ruseni

Patogeny Koncentrace Virus influenzy A H5N1 1,95 x 10° TCID, /mL

Lidsky koronavirus 229E 1 x10° PFU /mL Influenza B Yamagata 1,3 x 10° TCID_/mL

Lidsky koronavirus OC43 1 x10° PFU /mL Influenza B Victoria 2,6 x 10° TCID,,/mL

Lidsky koronavirus HKU1 1 x 10° PFU/mL Haemophilus influenzae 3,8 x 10° PFU/mL

Lidsky koronavirus NL63 1 x 10° PFU/mL Rhinovirus (typ 2) 1 x 10° PFU/mL

Adenovirus (typ 5) 1,8 x 10° PFU/mL Rhinovirus (typ 14) 3,8 x 10° PFU/mL

Adenovirus (typ 7) 3,2 x 10° TCID,/mL. Rhinovirus (typ 16) 5,5 x 10° PFU/mL

Adenovirus (typ 18) 1,6 x 10° TCID,/mL || Respiratni syncytiaini virus (typA-2) | 2,8 x 10° PFU /mL

Lidsky metapneumovirus ("MPV) | 1,5 x 10° PFU/mL Streptococcus pneumoniae 2,3 x 10° PFU/mL

Virus parainfluenzy (typ 1)

1,8 x 10° TCID,/mL

Streptococcus thermophilus

3,8 x 10° PFU/mL

Virus influenzy A H1N1

2,1 x 10° TCID, /mL.

Mycoplasma pneumoniae

4,5 x 10° PFU/mL

Virus influenzy A H3N2

1,8 x 10° TCID, /mL

Chlamydia pneumoniae

6,3 x 10° PFU/mL
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