Singclean’ GF-&™® C€
COVID-19 TEST KIT

(Coloidial Gold Method)

PRIBALOVY LETAK

GCEL PouZni

Testovaci sada COVID-19 {Metoda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na pevné fazi pro rychlou, kvalitativni
detekei antigenu na novy koronavirus z roku 2019. Tento test poskytuje pouze a predbéZny vjsledek zkousky. Proto musi byt
jakykoli reaktivni vzorek s testovaci soupravou COVID-19 {metoda koloidnihio zlata) patvrzen altemativnimi testovacimi
metodami a linickymi nalezy. Tato souprava je di tickym zdravotnickym prost in vitro urSenym pro seb janl.
FORMATY BALEN{

1 test/ krabice

20 lest / krabice

{ivop -

Nave koronaviry patfi do rodu B. COVID-19 je akutn respiragni infekini onemocnéni, Lidé jsou obecn k nakaze nachylni,

V soutasné dobé jsou hlavnim zdrojem infekoe pacient infikovani novym koronavirem; asymptomaticky infikovani fidé mohou
byttaké zdrojem infekce. Na zaklada souéasného epidemiologického Setfen je inkubadni doba 1 a2 14 dni, vétSinau 3 a2 7 dni.
Mezi hlavni projevy patfi horegka, Gnava a suchy kagel. V nakolika pHipadech se vyskytuje ucpany nos, ryma, bolest v krku,
myalgie a prijem.

PRINCIP TESTU
Teslovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho Zlata) je imunochromatograficky test na koloidni zlato. Test pougiva
proitétku COVID-19 (SARS-CoV-2) (testovaci linie T) a protitatku g (K i linie C) imobil: & na nil

prouku. Vinavé zbarvena konjugovana podioZka obsahuje koloidni 2lato konjugované s jinou COVID-19

(SARS-CoV-2) protitétkou konjugovariou s kololdnim zlatem a my3imi IgG-zlatymi kanjugéty. Kdyz se do jamky na vzorek pfida
Zpracovany pufr obsahujict vzorek, spoji se COVID-19 {BARS-CoV-2) s konjugatem protilétky COVID-19 a vznikne komplex
antigenu.Tento komplex migruje nitroceluldzovou memmbrénou kapitdmim plisobenim. KdyZ se komplex setkd s finif protitatky
COVID-19 testovaci linie T, komplex se zachyti a vytvoii vinové zbarveny prouzek, ktery potvrzuje vysledek reaktivniho testy,
Absence b ého pruhu v T oblasti znagi ivni vysledek testu. Test obsahuje vnitini kontrolu (pas C), kterd by
méla vykazovat vinové zbarveny prouek konjugatu bez ohledu na vivoj barvy na kterémkoli 2 testovacich prouzkd. Jinak ie
vysledek testu neplatny a vzorek musi bjt znovu otestovén novou sadou,

DODAVANY MATERIAL

Utésnéné sétky, kaZdy obsahujici testovaci kazetu, vysouded

Tyéinka s vatovym tampdnem

Anligenovy extrakéni pufr

Antigenova extrakéni zkumavka

Pracovni podioZka (obalovy box lze pouzit jako drzak zkumavky)

Navad k poufiti

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENI POSKYTOVAN

1. Stopky

SKLADOVANI A STABILITA

Soupravu Ize skiadovat pff pokojové teploté nebo v chiady (4-30 °C). Testovaci sada je stabilni do data

expirace vytidténého na uzavieném pouzdru. Testovaci sada musi a3 do pouziti zlistat v uzavieném pouzdre,

Chraite pfed mrazem.

NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti,

VAROVANI A OPATREN]

1. NepouZivejte po uplynutl doby pougitelnosti.

2. Pled provedenim testu si podrobn® prostudujte tuto pribalovou informaci. Nedodrzeni pokynii vede k nepfesnému vysledku
testu.

3. NepouZivejte test, pokud je tuba / satek poskozena nebo zlomend,

4. Test je urten pouze k jednorazovému pouZitl. Za Zadnyeh okolnosti jej znovu nepouZivejte.

5. Se viemi vzorky zachézejte, jako by obsahovaly infekéni material. Dodr2ujte zavedena preventivni opatfent proti
mikrobiologickym rizikiim b&hem testovani a dodrzujte standardni pastupy pro spra likvidaci vzorkd.

6. Pfi testovéni noste ochranny odév, jako jsou laboratomi plasté, jednorazové rukavice a ochranu ofi,

7. Vihkost a feplota mohou nepfiznivé oviivnit vysledky.

8. Zkousku neprovédgjte v mistnosti se sitnym proudénim vzduchu, napfikiad pfi pouZiti elektrického ventilétory nebo siing
klimatizace.

ODBER VZORKU

1. Testovaci soupravu COVID-19 (Metoda koleidnino zlala) lze provést pomoci:

I.) Vyténs z nosu

11) Orofaryngeainiho vitéru

2. Testovani by m&lo byt provedeno ihned po odbamnu vzorkd,

3. Pied testovanim piivedte vzorky na pokojovou teplotu.

4. Pokud maji byt vzorky odeslany, mély by byt zabaleny v souladu s mistnimi predpisy pro pepravu etiologickych létek,

METODY ODBERU

1.) Cdbér nosnich vytén

Je dillezité ziskat co nejvice sekretu. Zasuiite sterinf tampdn (tySinku) do nosni dirky. Sterflni tampén (ty&inka) by mal byt
zaveden do 2,5 cm od okraje nosni dirky. Prejedte tamponem 5krat podét sliznice uvnitf nosni dirky, aby se zajistilo, e jsou
hlen i bufiky shromaZdény. Tento postup opakujte stejnym tampénem i u druhé nosni dirky, abyste zajistili odebrani vzorku celé
nosni dutin. Pfi manipulaci se tampénu nedotyksjte.

1L.) Orofaryngedini vytar
Je dileZité ziskat co nejvice sekretu. Zasuiite sterilni tampén (tyBinku) do krku, hiouboko do Servené oblasti hrdia a krénich

mandli k odebrani vzorku. Mimé otfete krni mandle, abyste dostali co nejllep! vzorek. Pii manipulaci se tampénu nedotykejte,
take se pii vytahovani nedotykejte tampénem jazyka.

Negirite jakékoliv zdvéry
Y o zdravotnim dopadu
ziskanych vysledkd,
J aniz byste tyto vysledky
nejdfive konzultovali se
svym lékatem.

@ Je-li diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro pro

sebetestovani pouit pro sledovénl existujici nemoci,

neméiite zplisob 16&by, pokud [ste nebyli v tomto smysiu

néale2ité proskoleni.
—— — www.aondtest c>




POSTUP TESTY

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

k testovanl.

1. Vyjméte testovaci kazefu z uzaviengho féliového sacku a pouZifte ji co nejdfive. Nejlapaich vysledkil bude dosazeno

pokud je analjza provedena do jedné hodiny.

2. Umistéte testovact zafizeni na Eisty a rovny povrch.

Postup zkouzky:

1. Umistéte zkumavku pro extrakci antigenu na pracovni stdi, Lahvicku s pufrem pro extrakel antigenu umistate svisle dolt,

- stisknéte lahvigku, aby pufr volng kapal do extrakéni zkumaviky, aniz byste se dotykali okraje zkumavky, a

pfidejte 6 kapek (asi 200 ul) do extrakéni Zkumavky.

2. Vioite tampdnovy vzorek do k ky pledem pfidané s pufrem pro extrakci antigenu a tampén otoite

asi 10keét zatialte hlavu tampénu na sténu 2kumavky, aby se uvolnil antigen ve lampnu, a poté ji nechte stat

asi 1 minutu. .

3. Odstrafite tampén a souZasné stlaite $picku tampénu, aby 2 tampénu vyteklo co mozn4 nejvice kapaliny. Pougité tampdny
2likvidujte v souladu s metodami likvidace biologického odpadu.

4, Nai jte odkapévat na kumavku, pevné ji uzaviete a nechejte asi 1 minutu stat,

5. Oteviete saek z hlinkové fifie a vyjméte testovaci kartu, pfidejte 3 kapky (pfiblizng 100 ul) do otvoru pro vzorek v testovaci
kart& (nebo pomoc pipety piidejte 100 ul) a spustte stopky.

6. Potkejte, aZ se objevi barevny prouzek, Visledek by mé& byt piecten za 15 minut. Nevyhodnocujte test po uplynutf 20 minut,
takovy test jiz miiZe byt znehodnocen. .
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NEGATIVN|
Pakud je pfitomen pouze proudek C, shasnce jakekoll vinove barvy v pasmu o Pfi pozitivité antigenniho

T naznatuie 22 nenl ve vaork Getskovan aniigen COVID- 16 (SARS-Cav- testu provedeného laickou
-2 Vyshedek jo negativni osobou zajistéte

COVID-19 POZITIVN: bezprostedni infarmovani
Kroimé philomnast proutky C, je-l 20brazen | proueh T, test indiluje poskytovatele zdravotnich
peitomnost COVIL-19 (SARS-Calh2) lgeny ve vzorky: Vystedek je sluZeb za Gelem provedeni
pazitn| COVID-18, konfirmaéniho testu.
HEPLATNY

Kenlroln| proiifek se nazobeazi NejpravdSpodobnaisi s nedostatetng obgem veorky netio MEspravne postuay pif provadéni festhy
Zkontrolujle postup a 18 [e31 & novau testovac! kazetou. Pokud problém phetrvava, okamité plestafits testovani soupravy
poutivat komakiujle mistaihg distr bulora

OMEZENI:

1. Kdykoli je to mozng, pougijte Cerstvé vzorky.

2. Optimélni vikon testu vyZaduje pfisné dodZovani postupu testu popsaného v tomto pribatovém listu,

Odchylky mohou vést k neobvyklym wysledkiim.

3. Negativni vysledek u jednotiivého subjektu naznaéuje nepfitomnost detekovatelného antigenu COVID-19 (SARS-CaV-2).
Negativni vysledek testu viak nevyluéuje moZnost expozice nebo infekce COVID-19. Pozitivni visledek nemusi nutng
2Znamenat infekci @ je nutng jej vzdy ovéfit u vaSeho lékare. .

4. Negativni vysledek miize nastat, pokud je mnozstvi antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2) pitomnéha ve vzorku

pod detekénl limity testu nebo se nepodafilo shromazdit antigen COVID-19 (SARS-CoV-2)

5. Stejné jako u viech diagnostickych testd by koneéna Kinicks diagnéza neméla bit zalozena na vysledku jediného testu, ale
mé! by byt proveden Iékarem az Po vyhodnoceni vech Kinickych a laboratomich nélez(,

CHARAKTERISTIKY VYKONU

1. Presnost

V této studi bylo testovano celkem 518 vzorkl. Vysledky testovaciho &inidla a kontroiniho inidia byly 309 negativnich

vzorkii @ 209 pozitivnich vzorkd.
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Citlivost 9856 % | interval spolehlivost 95.87 % ~ 99.51
Specificita 98.03 % interval spolehlivosti 1—97.18 % ~ 99.67 %

| Piesnost

-2. A_nalyga speciﬁcita_

L Tl kuﬁavi@zzsﬂdsky'koronavim;oc«ss, lidsky koronavirus HKU1, lidsky 1
koronavirus NL63, adenovirus (typ 5), adenovirus {typ 7), adenovirus (typ 18), lidsky

| KiZova reaktivita | metapneumovirus (hMPV), virus par?inﬂuenzy (tyq 1), ‘vims chiipky A,. cthpka B

98.84 % _ﬂsrval_spolehlivﬂ | 9750 % ~99.47 % B

| 9/mL oxymetazoline hydrochioride, 200pg/mL phenylephrine hydrochloride, 200pg/mLi
| Rusivé Ity N-Acetaminophen, 3pg/mL aspirin, 3pg/mL ibuprofen, 3ug/mL morphoiino hydrochleride,
3ug/mL cephalexin k ycin, 3pg/mL te ine, 3ug/mlL chloramphenicol, 3pg/mL
erythromycin, 3pg/mi vancomycin, 3pg/mL nalidixic acid, 3ug/mL hydrocortison
| borovice a 3ug/mL lidsky inzulin neovlivni vysledky testu.

3. Mez det%e

r Mez detekoe (_ 2ng/ml
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