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ZAMYSLENE POUZITI Pro samotestovaci pouziti
Testovaci sada COVID-T9 (Metoda koloidniho zlata) je i \ aficky test na pevné fazi pro rychlou, kvalitativni
detekei antigenu k novému koronaviru 2019 v lidské nosni duting. Tento test poskytuje pouze pfedbézny vysledek pro
samotestovani. Proto jakykoli reaktivni vzorek s testovaci sadou COVID-19 (koloidni zlato Metoda) musi byt potvrzeny
alternativni testovaci metodou, (metodami) a klinickymi nélezy.

FORMATY BALEN{
1 test/krabice 5 testi krabice 20 testikrabice

UvoD

Nové koronaviry patii do rodu p. COVID-19 je akutni respira¢ni infekéni onemocnéni. Lidé jsou obecné nachylni. V soucasné
dobé jsou hlavnim zdrojem infekce pacienti infikovani novym koronavirem; Zdrojem infekce mohou byt i asymptomaticky
infikovani lidé. Na zakladé aktualni epidemi ické vySetfovani je inkubaéni doba 1 az 14 dnii, vétSinou 3 az 7 dnii. Mezi hlavni
projevy patii horecka, unava a suchy kasel. V nékolika piipadech se vyskytuje ucpany nos, ryma, bolest v krku, myalgie a prajem.
ZASADA

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) je i T ficky test na bazi koloidniho zlata. Zjistuje
nukleokapsidovy protein na povrchu COVID-19.

Test pouzivé protilatku COVID-19 (SARS-CoV-2) (testovaci linie T) a IgG (kontrolni linie C) nanesené na nitrocelulézovém
prouzku. Vinové zbarvena kon_]ugovana podlozka obsahuje koloidni zlato konjugované s jinou protilatkou COVID-19 (SARS-
CoV-2) konj zlata a IgG-zlata. KdyZz zpracovany pufr obsahujici vzorek se piida do vzorkové
jamky, COVID-19 (SARS C()V 2) spoji se s konjugit protilitkami COVID-19 7 vzniku komplexniho antigenu-protilétck. Tento
komplex migruje pfes nitrocelulozu membranou Kdyz se komplex setka s linii protilatky COVID-19
testovaci linie T, komplex je zachycen a tvofi vinové zbarveny pas, ktery potvrzuje reaktivni vysledek testu. Absence a barevny

pruh v testovaci oblasti oznacuje nereaktivni vysledek testu.

Test obsahuje vnitini kontrolu (prouzek C), ktery by mél vykazovat vinové zbarveny pruh imunokomplexu IgG/mouse IgG-gold
konjugat bez ohledu na vjvoj barvy u. V opaéném piipadé je vysledek testu neplatny a vzorek musi byt znovu testovan jinym
zafizenim.

SLOZENi MATERIALU

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) obsahuje pfedevsim nasledujici slozeni:

COVID-19 protilatka nukleokapsidového proteinu

goat anti-mouse IgG

Kyselina chloroaurové

Nitrocelul6zova membrana

DODAVANE MATERIALY

Uzaviené sacky, z nichz kazdy obsahuje testovaci kazetu, vysousedlo

Vytérové $pejle s tamponem (pouze pro odbér vzorki z nosni dutiny)

FOB lahvicka s pufferem

Navod k pouziti

MATERIALY POTREBNE, ALE NEDODAVANE

Casova¢

SKLADOVANI A STABILITA

Sada miiZe byt skladovdna pii 4 - 30 'C. Testovaci sada je stabilni do data expirace vytiténého na zataveném obalu.

Testovaci sada zafizeni musi ziistat az do pouziti v uzavieném sacku.

Chraiite pfed mrazem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI{

1. Pro neprofesionalni samotestovaci pouziti. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

2. Pied provedenim testu si musite pre¢ist tento piibalovy letak. Nedodrzeni postupu nezaruéi piesné vysledky testi.

3. Pokud je tuba sacek poskozena nebo rozbita, nepouzivejte ji.

4. Test je pouze na jedno pouziti. Za zadnych okolnosti nepouzivejte opakovang.

5. Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.

ODBER VZORKU

1. Testovaci soupravu COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) 1ze provést pomoci odbéru vzorki z nosni dutiny.

2. Testovani by mé&lo byt provedeno ihned po odbéru vzorku.

3. Pied testovanim uved'te vzorky na pokojovou teplotu.

ZKUSEBNi POSTUP

Nechte testovaci kazetu, vzorek a kontrolu pufru extraktu antigenu vyrovnat se na pokojovou teplotu (15-25 °C)

Pred testem si umyjte a vydezinfikujte ruce.

1. Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného foliového sacku a pouzijte ji co nejdiive. Nejlepsi vysledky budou ziskané, pokud je
test proveden do jedné hodiny od otevieni.

2. Umistéte testovaci zafizeni na &isty a rovny povrch.

Testovaci proces proces:

1. Odstraiite sekrety na povrchu predni nosni dutiny, hlavu drzte mirn¢ zaklonénou a jemné a pomalu zasuiite tampon nosni
dutinou (asi 2-4 cm), jemné 5 krat otocte a jemnym otacenim vyjméte tampon.

2. Vlozte tamponovy vzorek do zkumavky FOB s pufrem pro extrakci antigenu a oto¢te tamponem asi 10 krat, poté pritlacte
tamponovou hlavici ke sténé zkumavky, aby se uvolnil antigen ve vytéru, poté jej nechte stat asi 1 minutu.

3. Pomalu vysunjujtr $pejli s tamponem a pfitom mackejte hrot tamponu pfes plastovou zkumavku, aby mohlo vytéct co nejvice
tekutiny z tampon . PouZité tampony zlikvidujte v souladu s metodami likvidace biologicky nebezpe¢ného odpadu.

4. Nainstalujte vicko s kapatkem na zkumavku FOB a pevné ji uzaviete a nechte ji stat asi 1 minutu.

5. Oteviete sacek z hlinikové folie a vyjméte testovaci kartu, pfidejte 3 kapky (asi 100 ul) do otvoru pro vzorky testovaci kartu
(nebo pomoci pipety piidejte 100 ul) a zaénéte kontrolovat ub&hnuty &as.

6. Pockejte, az se objevi barevna ¢ara. Vysledek b;
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INTERPRETACE VYSLEDKU Tomin - (+) Invalid

NEGATIVNI:

Pokud je viditélny pouze pruh C, a neni zobrazen zadny pruh vinové barvy v pruhu T znamena, Ze ve vzorku nebyl detekovan
zadny antigen COVID-19 (SARS-CoV-2). Vysledek je negativni.

Pokud je vysledek testu negativni:

Nadale dodrzujte viechna platna pravidla tykajici se kontaktu s ostatnimi a ochrannych opatfeni.

1 kdyz je test negativni, mize byt pfitomna infekce.

V piipadé podezieni opakujte test po 1 - 2 dnech, protoze koronavirus nelze presné detekovat vech fazich infekce.
POZITIVNI na COVID-19:

Pokud je zobrazen pruh C a T, test indikuje pFitomnost antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2) ze vzorkz. Vysledek je
pozitivni na COVID-19.

V soucasné dobé existuje podezieni na infekci COVID-19.

Okamzit¢ kontaktujte svého Iékafe nebo mistni hygienickou stanici.

Dodrzujte mistni pokyny pro vlastni izolaci.

Nechte si provést potvrzujici test PCR.

NEPLATNY:

Kontrolni ara se nezobrazuje nikde. Nejpravdépodobng;jsi je nedostateény objem vzorku nebo nespravny proces odbéru a pouZiti
vzorku. Zkontrolujte postup a opakujte test s novou testovaci kazetou. Pokud problém pretrvava, okamZité prestaiite testovaci
sadu pouZivat a kontaktujte mistniho distributora.

V piipadé neplatného vysledku testu:

Zopakuijte test.

Pokud jsou vysledky testi stale neplatné, kontaktujte lékafe nebo testovaci centrum COVID-19.

OMEZENI

1. Kdykoli je to mozné, pouzivejte nové vzorky testi.

2. Optimalni provedeni testu vyZzaduje piisné dodrzovani testovaciho postupu popsaného v tomto letaku.

Odchylky mohou vést k odchylnym vysledkim.

3. Negativni vysledek u jednotlivého subjektu indikuje nepitomnost detekovatelného antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2).
Negativni vysledek testu viak nevylucuje moZnost expozice nebo infekce COVID-19.

4. K negativnimu vysledku mize dojit, pokud je mnozstvi antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2) piitomného ve vzorku

pod detekénimi limity testu nebo se nepodafilo odebrat antigen COVID-19 (SARS-COV-2) v nosni dutiné

dutina pacienta.

5. Testovaci sada poskytuje pouze sebehodnoceni . Konformni diagnozu by mél stanovit pouze lékaf, pokud

byly vyhodnoceny klinické a laboratorni nalezy.

6. Pouzivejte pouze pro diagnostiku in vitro a nelze jej znovu pouzit.

&1 byt odecten za 15 minut. Vysledek odecteny déle nez 15 minut je neplatny,

7. Roztok ve zkumavce se pouziva k extrakei vzorki a lidé ani zvifata jej nesmi pouzivat interné ani externd.

Polknuti tekutiny zplsobuje zdravotni komplikace. Pokud k tomu dojde, okamzité vyhledejte Iékafskou pomoc. Extrakt antigenu
drazdi o¢i a kazi, pokud dojde k ndhodnému potiisnéni o¢i, okamzite je vyplachnéte vodou. Je li nutné, porad'te se s lékafem.

8. Tento produkt je testovan a vyvinut studijni skupinou pro sebetestovani ve véku 18-60 let. Pouziti pro déti, nezletilé nebo
seniory se doporucuje vyhradné pod dohledem dospélych osob.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

1.Klinicka citlivost, specifi¢nost a piesnost

Vysledky testovacisoupravy COVID-19 (Metoda koloidni ho zlata) byly porovnany s vysledky testd RT-PCR proSARS-CoV-2
ve vzorcich nosnich vytéri. V této studii bylo testovano celkem 499 vzorki z nosni dutiny. Klinické vzorky COVID-19 obsahuji
vzorky od jedinci s piiznaky do 7 dnii. Vysledky z testovaci ie a kontrolni ie byly 350 ich vzorkii a 149
pozitivnich vzorkii. Citlivost a vypotitana specificita byly v této studii platné.

Tabulka 1: Testovaci sada COVID-19 vs. PCR

Metoda Vysledky PCR Celkovy
Pozitivni Negativni
Test na COVID-19 souprava 146 1 147
Negativni 3 349 352
Celkovy 149 350 499
Citlivost 97,99 % interval spolehlivosti 9425 % -
99,31 %
Specificita 99,71 % interval spolehlivosti 98,40 % -
99,95 %
Presnost 99,20 % interval spolehlivosti 97,96 % -
99.69 %

Limit detekce (LOD)

Studie LOD ur¢uji nejnizsi detekovatelnou koncentraci SARS-CoV-2, pfi které je pfiblizn€ 95 % viech

(skuteng pozitivnich) replikaci test pozitivni. Tepelng inaktivovany virus SARS-CoV-2 se zasobni koncentraci 7,8 x 107

TCID 5/ml, byl pfidan do negativniho vzorku a séri dé ‘edéni bylo provedeno trojmo na

Testovaci sadu na COVID-19. Limit detekee testovaci sady COVID 19 je 9,75 x 10> TCIDso /ml (tabulka 2).

Tabulka 2: Vysledky studie limitu detekce (LOD).

| Koncentrace Koncentrace | Koncentrace |
[ 9,75 x 102 TCIDsp /ml | 20/20 | 100% |
2.High Dose Hook Effect

P¥i testovani az do koncentrace 7,8 x 107 TCIDs, /ml tepla nebyl pozorovén zadny efekt héku s vysokou déavkou

inaktivovany virus SARS-CoV-2.

3. Kiizova reaktivita

Byla studovana zkfiZena reaktivita s nasledujicimi organismy. Vzorky pozitivni na nasledujici organismy

byly shledany negativni pii testovani pomoci testovaci sady COVID-19.

Tabulka 3: Vysledky studic kfizové reaktivity

Patogeny Koncentrace

Virus chiipky A HSN1

Lidsky koronavirus 229E 1x 10° PFU /mL

Chiipka B Yamagata 1.3 x 10° TCID,/mL

Lidsky koronavirus OC43 1 x 10° PFU /mL Chfipka B Victoria 2.6 x 10° TCID,/mL
Lidsky koronavirus HKU1 1 x 10° PFU/mL H: hilus infl 3.8 x 10° PFU/mL
Lidsky koronavirus NL63 1 x 10° PFU/mL Rhinovirus (typ 2) 1 x 10° PFU:mL

1.8 x 10° PFU/mL
3.2x 10°TCID_‘mL

3.8 x 10° PFU/mL
5.5 x 10° PFU/mL

Rhinovirus (typ 14)
Rhinovirus (typ 16)
Respiraéni syncycialni
virus (typ A-2)

Adenovirus (typ 5)
Adenovirus (typ 7)

Adenovirus (typ 18) 1.6 x 10° TCID, /mL 2.8 x 10° PFU /mL

Lidsky metapneumovirus

(hMPV) 1.5 x 10° PFU/mL Streptococcus pneumoniae 2.3 x 10°PFU/mL
) ) T——
Virus parainfluenzy (typ 1) 1.8 x 105 TCID,/mL Streptococeus 3.8 x 10° PFU/mL
thermophilus

4.5 x 10° PFU/mL
6.3 x 10° PFU/mL

Virus chiipky A HIN1
Virus chfipky A H3N2
4. Rusiva latka
Nasledujici latky, pfirozen¢ piitomné ve vzorcich dychacich cest nebo které mohou byt uméle zavedeny do

hl byly hod testovaci soupravou COVID-19 v koncentracich uvedenych niZe a nebylo zjisténo, ze by
neovliviiovaly testovaci vykon.
Tabulka 4: Vysledky studie interferujicich latek

2.1 x 10° TCID_ /mL
1.8 x 10° TCID, /mL

Mycoplasma pneumoniae

Chlamydia pneumoniae

Latka K Ibuprofen 200 pg/ml

H lobi 2 mg/ml Morfolin hydrochlorid 200 pg/ml
Mucin 2 mg/ml cefalexin 3 pgml

Lidska ?1:102‘]}{11;\2/‘[12:0“ mys 5 mg/l kanamycin 3 pg'ml
Biotin 10 mg/ml tetracyklin 3 pg‘ml
Sliz 500 pg/ml chlor i 3 pgml

G ici 3 pugml Erythromycin 3 pg'ml
Cromolyn sodny 120 pg/ml ‘vankomycin 3 pgml
Oxymetazolin hydrochlorid 60 pg/ml Kyselina nalidixova 3 pgml
Fenylefrin hydrochlorid 200 pg/ml Hydrokortison 3 pg'ml
N-acetyl paraaminofenol 200 pg/ml Lidsky inzulin 3 pg‘ml
Aspirin 30 pg/ml Beta-propiolakton 30 pg/ml

5.Mikrobialni interference

‘Vyhodnocuje, zda potencialni mikroorganismy v klinickych vzorcich interferuji s detekei testu COVID-19 tak, aby produkovala
fale$né negativni vysledky. Kazdy patogenni mikroorganismus byl testovan v triplikatech pii i teplem inakti

viru SARS-Cov-2 (9,75x10% TCID 50 /ml). Nebyla zjisténa zadna kiizova reaktivita ani interference neni vidét u mikroorganismi
uvedenych v tabulce nize.

Tabulka 5: Vysledky studie mikrobiélni interference

Patogeny koncentrace Virus chiipky A H5N1 1.95 x 10° TCID, /mL
Lidsky koronavirus 229E 1 x 10° PFU /mL Chfipka B Yamagata 1.3 x 10° TCID, /mL
Lidsky koronavirus OC43 1 x 10° PFU /mL Chipka B Victoria 2.6 x 10° TCID,,/mL
Lidsky koronavirus HKU1 1 x 10° PFU/mL T 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)

3.2x 10° TCID,, ‘mL

Rhinovirus (typ 16)

5.5 x 10° PFU/mL

Respiracni syncycilni

2.8 x 10° PFU /mL

Adenovirus (typ 18) 1.6 x 10° TCID, /mL

virus (typ A-2)
Lidsky rr(ﬁ\z:l;;?\?\;mowms 1.5 x 10° PFU‘mL. Streptococcus pneumoniae 2.3 x 10°PFU/mL
. . P Streptococcus <
Virus parainfluenzy (typ 1) 1.8 x 10° TCID, /mL thermophilus 3.8 x 10° PFU/mL
Virus chipky A HINT 2.1x10° TCID,/mL Mycoplasma pneumoniae 4.5 x 10° PFU/mL
Virus chripky A H3N2 1.8 x 10° TCID,_ /mL Chlamydia pneumoniae 6.3 x 10° PFU/mL
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