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COVID-19 TEST KIT

(Coloidial Goid Method) ,

PRIBALOVY LETAK

GEEL PauZiTi
Testovaci sada GOVID-19 (Metoda kelvideiho Zlats) je imunochromalograficky testra pevné Tz pra rychiou, kvaltatival
detefrei anligenu na novy korenavinie 2 raku 2019, Teno lest poskyhijepouze 3 pradbéZng wysladek zkausky. Piolo musf bjt
Jakgkoli reaktivni vzorek s testovaci soupravou COVID-19 {meteda keloidniho zlata) potvrzen allemativnimi teslovaoimi
metodami a kinfokfmi edlezy. Tato soupravaje dizgnostickjm 2dravatnickfm prosfiedkem in vitorusbenfm pro sebetestovani.
_FORMATY BAENT
1 test/ keabice-
20 lestl [ krabice
fvop
Mové koronaviry palff do sodu . COVIB-9 je akumi respiratni Infekéni onemocnani, Lidé Jsout abeeng k ndkaze ndchylnl.
V soutasné dob jsou hlavn'm zdsciem infekce pactenli infiovant novjm koranavirem; asymplomaticky infikovant & mehau
byt také zdrcjem infekce. Nazéklad® soutasnsho epidemiclogickho Setfent jer inkubatni doba 1 22 14 dni, véSinou 3 a2 7 dni.
MeZi hiavni prafevy patfi hotedka, Ginava a suchy kaSel. V ndkolika pHpadech se vyskyluje ucpany nos, rima, bolest v krku,
myalgie a prijea.
PRINCIP TESTU )
Teslovaci sada GOVID-19 (Meloda kaloidnifo zlata) je Imuncchiomategraficky fest na koloidni 2lalo, Test poUEivd
piofltiu COVID-19 (SARS-CoV-2) {testovac] finle ) a prottatku lgG {kontralni liviz C} imobilizované na nirecaluiézovém
TouZku. Yinové zbavend komugovana podiozka ohsahuje kolodni lato korjugované s jinou COVID-19
(BARS-CoV-2} protilétkou kanjugovanou s kelaidnim zlatern & mySimi 1gC-zlatjmi xonjugdly. Ky se do jamky naveorek piida
zpracovany pufr absahujici vzaek, spejf se COVID-19 (SARS-CoV-2) s kanjugater profilatiy COVID-18 a vanikne komplex
anligeny. Tenlo kamplex migrije nitracelulézovau membrinols kagiimim pisobenim, HdyZ se komplex sethd s Tinki prolidtiey
COVID-19 testovaci finfe T, komplex se zachyll a wyivaii vinoud zbaiveny prouzek, ktery polvizuie visledek reaktivnina testu,
Absence barevadhe prohu v lestovac? ablash znadi nereaktivri visledak lestu. Test obsahujs vaitind koniroiu {pss C), dera by
méta vykazovat vinove zharveny prouZek konjugaty bez shledu na wivej barvy.na kleréméoli z festovacich prolikih, Jinak je
Wsledek testu neplatng a vzorek musi bit znovu otestovan novou sadoy.
DODAVANY MATERIAL
LitBsngné sathy, kaZdy obsahujici testovact kazetu, vysouSedla
Tyiinka s vaiowym tampénem
Antigenovy exicakini pufr -
Anligenova exlrakéni Zkumavka
Pracovni podloZa {obalovy box Jze pouZit jako ridk zkumavky)
Nivod k pouzitf
POTREBNY MATERIAL, KTERY NEN] POSKYTOVAN
4. Slopky .
SKLADOVANI A SYABILITA
Soupravu lze skladovat pii pokojové feploté nebo v chadu (4-30 °C). Testovacl sada Iz slabilni do data
expirace vyistiného na uzaviensm panzdny. Teslovaci sada musi a% do pouZili 2dstat v uzavfeném povzdie.
Chrafite pfed mrazem.
hepouZivejle po uplynik doby pouzitelnesk.
VARDVANI A DPATRENT
1. Nepouzivejte po upfyauti doby pebiteinosii
2, I:Sad provedeni testh si podrebng prostuduite tuto phibalovou informaci, Nedodrzant pakynit veds K neprasnému wsledku
teshu
3. Nepouzivejle test, pokud je fuba / séEek poSkezena nebio ziomend.
4- Test je urEen pouze k jednordzovému povili. Za Zadnjch okolnost jej znovi nepovzivaite.
§. Se veemi vaorky zachazajte, jako by obsshovaly infakint material. Dodriujte zavadena praventivni ogetfent prof
misrobiofagickjm fzlkém bishem testovani a dodriujte standardni postupy pra spravnou [lkvidadi vzorkd.
6. Priestovént nosts achranny edév, jako json Iabosatoml plasia, Jednorazovs sukavica a bohirant o6, - — —
7. Vlnkost a tepleta mohou nepfiznive ovimit visladky.
&, Zkousku neprovidéite v misinosti se siinym proudénim vaduchy, napfiad pi pouZitl elektickéno venlifalons nehe siing
Kimatizace.
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QDBER VZORKY

1. Testovact soupravu COVID- 9 (Meloda koloidniho 2iata) lze provést pomodi:

L) Vjteruz nosu .

11 Crofaryngediniio wiiEry

2. Testovaal by mélo byt provedeno ikned po cdbEn veorkd,

3. Pred lestovanim piivedie vaorky na pokcjovou teploly.

4. Pokud maji bt vzorky adeslény, mély by bjt zabaleny v soufadu £ mistnini piiedpisy pro prepravy etiologickyeh Hitek.

METODY ODBERU

1) QdbEr nasnich vténi

Je difesité ziskat co nejvice sekrefu. Zzsuiite sterini tampén {iytink) da nosni dirkcy. Sterilni tampén {tytinka) by mé! byt
zaveden do 2,5 ém od olraje nosnf dirky. Flejedls tampénem 54t podd) sliznice uvnitf aosni dirky, aby se zajistio, Ze jsou
ilan 3 buiiky shromazdény. Tento postup opakufie stejnjm tampénem i u drné nosri dirky, abysie zajistili odebrdni vzorku celé
nazni duiny. PR manipulaci se tampanu nedotyiejle.

1L} Grofaryrigealni viEr

Je diileZité 2iskat co nejvice sekrelu. Zasuiite steriini fampén (iy3inku} do krku, iouboko do Eervend oblast hrdla a keénich
mandlé k adebrani woriu. Mim3 otfete krgni mandte, abysle dostali co nejliepsi vzorek, PR manipulaci se fampnu nedotykejte,
take se phi vylah niedolyiejts lamp Tamyia.

Netlite jakskoliv zaviry
o zdravotnim dapadu
skanyeh vysledki,

aniZ byste fyto vysledky
nejdiive konzuitovali sa
syym i&katem.

sebatestovani pouZit pro sledovani exisiujicl nemodi,
neméhle zpiisab 158y, pokud jste nebyli vtamto smyslu
néaleits proskoleni.
- www.goodisst.cz

@ de-li diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro pro

- 2.-Qpfimétni vikon fesiu vyZaduje-prisné dodriovéni postupu teste popsaného v fomio-pHbalovém st rm—r——  -eon m
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FUQIUr 1Icomu

Pied testoviinim nechejle festovaci kazetu, vzorek a pulr pro extrakel antigenu ekvillbrovat na pokejovou teplotu {15-30 °C)

k festovani. )

1. Vyjméte testovac kazelu z uzavieného filioveho sdtku a pouzljte i co nejdfive. Nejlepsich visledkd bude dosazeno
pokud je analyza provedera do jedné hodiny. _

2. Umistéle testovaci zarizeni na fisty a rovnff povrch,

Postop zkousky:

1. Ummistiite zkumavi pro extrakei antigent na pracovni stil. Lahvigku 5 pufrem pro extrakel anfigeny umigtate svisle dold,

- slisknéte latwidky, aby pufr voln kapa! do exiral@n! 2umavky, aniZ bysle se dolykali okraje zhumavky, a

pidefte 6 kagel {asi 200 ul) da exirakéni Zkumavky,

2. VioZie lampénovy vzorek do exirakéni zkumavky pfedem pridané s pufiem pro extrakei anfigenu a tampén otcite

asi 10krat zatlatte hlavy tampdnu na sténu zkumavky, aby s= uvelnil antigen ve tampénu, a poté Ji nechta stat

asi 1 minufu.

2. Odstrafite lampdn a soutasné sliatle Spicky lampdn, aby z fampény vylsklo co moZna nejvice kapaliny. PouZité fampdny
2llkvidujte v soutadu s metodam lividacs biclegicksho odpadu.

4. Nainslalujte odkapavas na kil 2k kU, pevng ji fete a nechejle asi 1 minutu siai.

5. Oleviele sadek z hlinfkové félie a vylméle testovaci karly, pRdeite 3 kapky (pAbliEng 100 ul) do ebvons pro vzorek v lestovaci
karlé (nebo pamooi pipety piidzjle 100 ul) a spustte stopky.

6. Potkejle, a2 se objevi barevny provZek. Visladek by ma! bt pfedten 22 15 minut. Nevyhodnocujte test po uplynili 20 minut,
takovy test jiz mdZe byl znehadnocen. N
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INTERPRETACE Y¥SLEDK( emin ) &) Meplatoy
NEGATIVNE:

Pokud je pifiomen pouze prouzak C, absence jakékoli vinové baryy v pasmu
T naznatuje Ze nenfl ve vzorku detekovan anfigen GOVID-19 (SARS-CaV-
-2). Vjsledek & negativni.

COVID-19 POATIVAY:

Kromé piitomnasti proviku G, je-i zobrazen | prouek T, test indikuje
piftomnost COVID-18 (SARS-CoV-2) anligenu ve vzorku, Visledek je
pozitivni COVID-19.

NEPLATNY:

Rantrolni prouzek se nezotrazl. Nejp fobn&j§i je nedaslatetny objem vzorku nebo nespravné postupy pil provadan testu.
Zkondralujte pestup a opakujle test s novou testovaci kazetow, Pokud probtém pletrvavé, okamiité piestafile testovaci souprawt
pouzivat a kontaldujte mistnihe distributora.

OMEZENI:

1, Kdykell fe o moZné, pousjle Gersivé vzorky.

Pri pozibviigantigenniho
testi provedensho’ldickou
0gobdu‘Zgjisicts

bezprosiredniinformovaini
poskytovateleZctavotnich
siuZeh za telel den
kanfirmagniho:

.

Qdcehylky mahou vést k neabvykifm wslediim.

3, Negativnl visledel u jednottivého subjektu naznatuje nepfitomnost detekevateinho antigenu: COVID-19 {SARS-Cov-2).
Negativalwislodsk tosfu vak nevylufule moZnoet expezice nebo infokee COVID-1%, Pozllivei visleda!s nervusi nuing
znamenat Infekel a jernuiné jef vady ovEnit uvaseho lékale.

4, Negativnil visledek mbZe nastat, pokud Je mnoZshvi anfigenu COVID-19 {SARS-CoV-2) piitomného ve vzorky

pod defelni limiy leshu nebo se nepodailo shrom3zdit antigen COVID-19 (SARS-CoV-2)

5. Stejn Jaka u vEech diagnoskickyeh teski: by konedna Xlinfcka diagnéza neméla bt zalo#ena na wsledky jedingho testy, dle
mél by byt proveden lékaTem aZ po vyhadncceni viech Kinickjch 2 laboratornich nalezy,

CHARAKTERISTIKY WYKONU

1. Presnost

V i€lo siudii bylo testovéne selkem 518 veorkd, Wsladky feslovacine Zinidla a kontralniho #nidiz byly 208 negalivnich
vzorkG & 209 pezitivnich vaorkl,

Metoda RTPCR Celkem
Pezitivni Negativnf

COVID-AS Tost Kit Pozitivni 206 3 209

Negativni 5 306 308

Celkem 209 308 518,
Citlivast 08.56 % interval spolehlivosti 95.87 %~ 99.51 %
Specificita 99.03 % interval spolehlivosti 97.18 % ~ 80,67 %
Pfesnost 95.84 % Interval spofehlivasti 87.50 % -99.47 %

2. Analyticks specificita

Lidshy koranavirus 2286, idsky karonavirus 0C43, idsky koronavirus HKUA, lidsiy
koranavirus NLE3, adenovirus (typ 5) adenovirus {typ 7), adenovirus {typ 18), idsky
Kit3ova reakdivita metapneumavirus {(MAPVY), virus parainfivenzy (typ 1), virus chipky A, chiipka B

. virus, Haemophilus influenza, rhinovirus (typ 2), thinovirus (typ 14), thinovirus (ivp 16),
respirani syncycidinl virus {typ A-2), Streptoccceus preumoniag a Streplocaccts
armo, L fohoto produkii nedechdzi k Zadnym KiZovim reakaim.

2mg/mL hemoglobin, 2mg/ml. mucin, Smg/L ldské antimy$i protitalky (HAMA),
1amg/ml blotin, 500ug/mL mucus, 3ug/mt. gentamicin, 1201g/mL cromalyn sodium, 60

N-Acetamiophen, 3pgfmL aspirin, 3pug/mL ibuprofer, 3ugimL morpholino hydrachloride,

Rugivé latky Sug/mL cephalexin kamamycin, 3pgimL tetracycline, Spg/ml. chloramphenical, Bugiml
erythramycin, 3pg/mi. vancomycin, 3ug/mL nalididic acd, 2pg/mL. hydrocortison
borovice a 3pg/mL lidsky inzulin neovlivni vysledky testu. |

3. Mez detekes
Mez detekoe 2ngfmt
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