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Nové koronaviry patii do rodu f-koronavirii. Covid-19 je akutni respiracni
infekéni onemocnéni ke kterému jsou lidé obecné nachylni. Hlavnim
zdrojem nemaci jsou v sougasné dobé pacienti nakazeni timto novym
koronavirem. | asymptomaticti jedinci viak mohou byt prenasecem infekce.
Na zikladé soucasné epidemiologické studie se inkubacni doba pohybuje
mezi 1 az 14 dny, nejcastéji od 3 do 7 dnii. Mezi hlavn priznaky patif
horecka, Gnava a suchy kasel. Vedlejsimi piiznaky jsou pak ucpany nos, ryma,
bolest v krku, bolest svali a prijem.

UCEL POUZITE

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) je imunochromaticky
test na pevné fézi pro rychlou a kvalitativni detekci antigenu nového
koronaviru 2019 v lidské dutiné nosni. Tento test poskytuje pouze
predbézny vysledek testu. Proto musf byt jakykoli reaktivni vzorek testovany
soupravou COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) potvrzen alternativnimi
testovacimi metodami a linickymi nalezy. Tato testovaci sada splfiuje
normativni a prévni predpisy CR pro sebetestovani, miize byt také pouzita
pro profesionalni pouZiti zdravotnil
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 nitrocelulézovém prouzku. Vinové zbarvena konjugovana
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 pfida zpracovany pufr obsahujici
vzorek, spoji se COVID-19 (SARS-CoV-2) s konjugatem protilatky COVID-19 a
vznikne komplex antigenu. Tento komplex migruje nitrocelul6zovou
membranou kapilarnim piisobenim. Kdyz se komplex setka s linif protilatky
COVID-19 testovaci linie T, komplex se zachyti a vytvori 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
linit. Jinak je vysledek testu neplatny a vzorek musi byt znovu otestovan
novou sadou.

OBSAH BALENI

1 testovaci sada

20 testovacich sad

POSKYTNUTY MATERIAL

Utésnéné sécky - obsahujici testovaci kazetu, vysousedio

Tycinka s vatovym tamponem

Antigenovy extrakéni pufr

Antigenova extrakéni zkumavka

Piibalovy letak

NEPOSKYTNUTY POTREBNY MATERIAL

Casomira

SKLADOVANI A POUZITELNOST

Soupravu Ize skladovat pfi pokojové teploté nebo v chladu (4-30 °C). Obsah
balent testu je pouZitelny do data expirace vytidténém na obalu. Obsah
baleni testu musf az do pouZiti zistat v jednotlivych obalech . Chrarite pred
mrazem. Nepoutivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

VAROVANI A OPATRENI

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

COVID 19 Test Kit |

C€

1434

PROVEDENI TESTU

Pred testovanim nechte testovaci kazetu, vzorek a pufr pro extrakei
antigenu rekalibrovat na pokojovou teplotu (1530 °C).

1. Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného féliového sécku a pouzijte ji co
nejdive. Nejlepsich vysledki bude dosazeno, pokud je test proveden do
jedné hodiny.

2.Umistéte testovaci zafizeni na disty a rovny povrch.

Postup testu:

1. Pozédejte pacienta, aby odstranil sekrety na povrchu predni nosni
dutiny, aby byla hlava mimé naklonéna a jemné a pomalu zasurite
odbérovou itéticku s tamponem do predni dutiny nosni(nosni dirky) a
nékolikrét otoéte pro spravny odbér epitelialnich bunék z hlenu. Zistaite
nékolik sekund pro vstreban sekretd a poté jemnym tocenim vytéhnéte
steticku.

2. Umistéte zkumavku na extrakci antigenu na pracovni stil. Umistéte
lahviéku s pufrem pro extrakei antigenu svisle dold, stlacte lahvicku, aby
pufr odkapéval volné do extrakéni zkumavky tak, aniz byste se dotkli okraje
zkumavky a pridejte 6 kapek (asi 200 i) do extrakén trubice.

3. Viozte tamponovy vzorek do extrakéni zkumavky s predem pidanym s
pufrem pro extrakci antigenu a piblizné 10krt otacejte tycinkou s
tamponen. Pitlacte hlavu tamponu ke sténé zkumavky, aby se uvolnil
antigen z tamponu, a poté jej nechte asi minutu stat.

4.Vytahujte tycinku a piitom stlacte $picku tamponu, aby z tamponu
vyteklo co nejvice tekutiny. Pouzité tampony Zlikvidujte v souladu s
metodanmi likvidace biologického odpadu.

5. Nainstalujte odkapavaé na extrakéni zkumavku a pevné ji uzaviete a
nechejte asi 1 minutu stét.

6. Oteviete sicek z hlinikové félie a vyjméte testovaci kazetu, pridejte 3 k
apky (piiblizné 100 ) do otvoru uréenému pro vzorek na testovaci kazeté
(nebo piidejte 100 pl pomoci pipety) a spustte casovat.

7.Po patnacti minutdch | ze vyist vysledek. Neprovédéjte vyklad vysledku
po 20 minutéch, jelikoz vysledky testu jiz mohou byt zkreslené.
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INTERPRETACE VYSLEDKU

NEGATIVNI: Pokud je zieteln4 pouze linie C, absence jakékoli vinové barvy

v pruhu T naznacuje, e ve vzorku nebyl detekovan zadny antigen
COVID-19 (SARS-CoV-2). Vysledek je negativni.
POZITIVNI: Pokud je kromé pitomnosti linie C vyvinuta i linie 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. Pozitivni vysledek je

it metodou PCR. iciho Iékare a

2. K dosazeni presnych vysledkii musi byt striktné skeré
instukce z navodu. Viichni uZivatelé si musi pred provedenim testu peclivé
navod precist.

3. Test nepouzivejte v pfipada viditelného poskozeni nékterého z
komponent.

4. Test je uréen pouze k jednorazovému pousi
znovu nepouzivejte.

5.5e viemi vzorky zachazejte jakoby obsahovaly infekci. Béhem testovani
dodraujte zavedena preventivni opatieni proti mikrobiologickym rizikim a
dodrzujte standardni postupy pro spravnou likvidaci vzorkii.

6. Pii testovani vzorkii noste ochranny odév, jako jsou laboratorni plasté,
jednorézové rukavice Gi bryle pro ochranu odi.

7.Vihkost a t eplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.

8. Neprovadéjte test v mistnosti se silnym proudénim vzduchu, napf. s
elektrickym ventilétorem nebo silnou klimatizaci.

OMEZENi TESTU

1. Pokud je to mozné, pouzijte cerstvé vzorky.

2. Optimalni vykon testu vyZaduje prisné dodrzovani postupu testu
popsaného v tomto pribalovém listu. Odchylky mohou vést k nespravnym
vysledkim.

3.Negativni vysledek u ubjektu naznacuje

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
nepodafilo odebrat COVID-19 (SARS-COV-2) antigen v nosni dutiné pacienta.
5. Stejné jako u viech diagnostickych testii by konecné Klinicka diagnoza
neméla byt zalozena na vysledku jediného testu, ale méla by byt stanovena
lékafem a2 po vyhodnoceni viech klinickych a laboratornich nélezi.
Pozitivni vysledek testu mze ve vyjimecnych pripadech ukazat také
faleénou pozitivitu. V téchto pripadech je nutné test opakovat znovu (pouzit
novou testovaci sadu) a pozitivitu testované osoby ovéfit. Pokud i v takovém
piipadé je testovana osoba antigennim testem COVID-19 (a virem SARS-
CoV-2) pozitivni, je nutné co nejdfive vysledek ovéFit presnou PCR metodou.
V tom piipadé sdélte Vasemu osetiujicimu lékafi nebo Vasi Krajské
hygienické stanici ¢i na linku 1212 pozitivitu Vasich dvou antigennich testti a
objednejte se na nejblizsi termin na potvrzujici PCR test. V pfipadé pozitivity
PCR testu jednejte v souladu s protiepidemickym nafizenim Ministerstva
zdravotnictvi CR a Hygienickych stanic, tj. je nutné nastoupit karanténni
opatieni.

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

(testovana osoba) na zékladé vysledki této testovaci sady pozménit zplisob
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 vzorkd. Vysledky testovaciho tinidla
akontrolniho cinidla byly 309 negativnich vzorkii a 209 pozitivnich vzork

. Za zadnych okolnosti jej
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bjednejte se na COVID-19 test metodou PCR.
NEPLAYNV Kontrolni fadek se nezobrazi. Nejpravdépodobnéjsim
divodem selhani kontrolni linky je nedostatecny objem vzorku nebo
nespravné postupy. Zkontrolujte postup a opakuijte test s novou testovaci
kazetou. Pokud problém pietrvéva, okamZité prestaite testovaci soupravu
pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

Upozorfiujeme, ze testovana osoba by neméla éinit jakékoliv zévéry o
zdravotnim dopadu ziskanjch vysledki této testovaci sady, aniz by tyto
vysledky byly nejdrive prokonzultovany s Vasim odetiujicim lékarem.

Po pouziti Test a jeho &sti zlikvidujte dle uverejnéné metodiky
Ministerstva zdravotnictvi CR na strance https://www.mzp.cz/cz/
odpad_samotesty_metodika

Pokud se dostavi nezadouci ucinky kontaktujte distributora (Servatech
51.0.-+420 277 279 330) nebo SUKL (+420 272 185 111)

Certifikat sebetestovani ¢.1434-IVDD-459/2021 vydany POLISH CENTRE
FORTESTING AND CERTIFICATION CE1434
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SUNGO Europe BV.
Olympisch Stadion 24, 1076DE
Amsterdam, Netherlands

IMPORT/DISTRIBUCE PRO CR:

Servatech s.r.o.

Zabéhlicka 134/95, 106 00, Praha 10

1€0: 29040591

www.lekarsketesty.cz | info@lekarsketesty.cz| +420 277 279 330

DISTRIBUCE PRO SR:

PROSUM SK s.r.0.

Pod zéhradami 2455/62,

Bratislava-Dibravka, 84102
K

2. Analyticka specificita

o Suetotcens e ek o st i O

g/ hemoglosin /. muc Sngfhuman s e bty AW 1omgin i,
500U/ mucs, it genamicn, 1 20ugm Gomolnsodu, 60y g oxmetzoine
I o 045 s oot o Acomaconen i i,

0ot P 3 L AT o ko ek 5 S

3.Mez detekce

Mezdatice anaimi

Revize ¢.:8.129.04.032-510
Datum revize: 2022.10.17



Singclean’

uvop

Nové patri do rodu beta COVID-19 je akiitne

respiracné infekéné ochorenia. Ludia st véeobecne k nakaze nachylni. V

sicasne] dobe s hlavnym zdrojom infekcie pacienti infikovani novyim

covani ludia mézu byt tiez

infekcie. Na zéklade st¢asného epidemiologického setrenia je inkubacna

doba 1az 14 dn, viSinou 3 az 7 dni. Medzi hlavné prejavy patri horucka,

Ginava a suchy kasel. V niekolkych pripadoch sa vyskytuje upchaty nos,

nadcha, bolest hrdla, bolest svalov a hnacku.

UCEL POUZITIA

Testovacia sada COVID-19 (Metoda koloidného zlata) je

imunochromatograficky test na pevnej fazi pre rychlu a kvalitativnu detekciu

antigénu nového koronavirusu 2019 v ludskej dutine nosnej, nosohitane a

krku. Tento test poskytuje iba predbezny vysledok testu. Preto musi byt

akékolvek reaktivna vzorka s testovacou stpravou COVID-19 (Metéda

koloidného zlata) potvrdena ivnymi testovacimi metédami a

Klinickymi nalezmi

PRINCIP TESTU

Testovacia sada COVID-19 (Metoda koloidného zlata) je

imunochromatograficky test na koloidné zlato. Test pouziva protilétku

COVID-19 (SARS-CoV-2) (testovacie linie T) a protilétku IgG (kontrolné linia C)

imobilizovand na vnutrocelulé-zovom prizku. Vinovo sfarbend konjugovana

podiozka obsahuje koloidné zlato konjugované s inou protilitkou

COVID-19 (SARS-CoV-2) konjugovanti s koloidnym zlatom a mygimi IgG-

Zlatymi konjugatmi. Ked'sa do jamky na vzorku prida spracovany pufer

obsahujtici vzorku, spoji sa COVID-19 (SARS-CoV-2) s konjugatom protilétky

COVID-19 a vznikne komplex antigénu. Tento komplex migruje

Vndtrotrocelul6zovou membranou kapilarmym posobenim. Ked'sa komplex

stretne s liniou protilatky COVID-19 testovacej linie T, komplex sa zachytia

vytvori farebne sfarbeny priizok, ktory potvrdi vysledok reaktivneho testu.

Absencia farebného pruhu v testovacej oblasti indikuje nereaktivny vysledok

testu. Test obsahuje vniitorni kontrolu (linia C), ktora by mala vykazovat

vinovo sfarbeny pas konjugatu protilitky IgG bez ohlfadu na vyvoj farby na

ktoromkolvek z dalSich testovacich linii. Inak je vysledok testu neplatny a

vzorka musi byt znovu otestovana v novej sade.

OBSAH BALENIE

1 testovacia sada

20 testovacich sad

Poskytnuty potrebny material:

Utesnené sécky - kazdy obsahujdci testovaciu kazetu, vysisadio

Tycinka s vatovym tampénom

Antigénovy extrakéné pufer

Antigénova extrakéné skimavka

Pribalovy letak

Neposkytnuty potrebny material

Casomiera

SKLADOVANIE A STABILITA

Stpravu mozno skladovat pri izbovej teplote alebo v chlade (4-30°C).

Skusobné zariadenie je stabilny do détumu expirécie vytlageného na

uzavretom puzdre. Skisobné zariadenie musi az do pouZitia zostat v

uzavretom puzdre. Chréfite pred mrazom. Nepouzivajte po datume

exspiracie.

VAROVANIE A OPATRENIA

1. Nepouzivajte po uplynuti doby exspiracie.

2. Pred vykonanim testu si tito pisomn informéciu precitajte do konca.

Nedodrzanie navodu moze viest k nepresnému vysledku testu

3. Nepouzivajte ho, ak je tuba (sacok) poskodeni alebo ziomena.

4.Test je uréeny iba na jednorazové pouitie. Za ziadnych okolnosti ho

Znovu nepouzivaite.

5. So vietkymi vzorkami zaobchédzaite, ako by obsahovali infekciu. Pocas
A e : e

P
mikrobiologickym rizikém.

6. dodriujte Standardné postupy pre spravnu likvidaciu vzoriek.

7. Pri testovani vzoriek noste ochranny odev, ako st laboratéme plste,
jednorazové rukavice a ochrana oi.

8. Vihkost a teplota mozu nepriaznivo ovplyvnit vysledky.

9. Nevykonavajte test v miestnosti so silnym priidenim vzduchu, napr. S
elektrickym ventildtorom alebo silnou klimatizaciou.

OBMEDZENIA TESTU

1. Pokial je to mozné, pouzite cerstvé vzorky.

2. Optimalny vykon testu vyZaduje prisne dodrziavanie postupu testu
popisaného v tomto pribalovom letaku. Odchylky mozu viest k nespréviym
vysledkom.

3. Negativny vysledok u naznacuje

detegovatelného antigénu COVID-19 (SARS-CoV-2). Negativny vysledok
testu viak nevylucuje moznost expozicie alebo infekcie COVID-19.

4. Negativny vysledok moze nastat, ak je mnozstvo antigénu COVID-19
(SARS-CoV-2) vo vzorke pod detekénymi limitmi testu alebo ak sa nepodarilo
odstranit COVID-19 (SARS-COV-2) antigén Ustnej dutine pacienta

5. Rovnako ako u vietkych diagnostickych testov by konecna klinicka
diagnéza nemala byt zalozena na vysledku jediného testu, ale mala by byt
stanovena lekarom az po vyhodnoteni vietkych klinickjch a laboratrmych
nalezov Pozitivny vysledok testu moze vo vynimoénych situacidch ukazat
falognu pozitivitu. V' tychto pripadoch je nutné test opakovat znovu s novou
testovacou sadou. Pokial aj nasledna vzorka vykazuje pozitivitu je nutné
vysledok overit PCR metédou.

CHARAKTERISTIKA VYKONU

V tejto studii bolo testovanych celkom 518 vzoriek. Vysledky testovacieho

COVID-19 Test Kit

~COVID-19 Vyterova testovacia sada (metoda koloidného zlata)

C€

1434

:VEDENIE TEST!
|.0dber vzorky sa pvevadza pomocou vatového tampéna
2.Testovanie by malo byt prevedené ihned po odbere vzorky
3.Pred testovanim nechajte testovaciu kazetu, vzorku a pufrovaci roztok
pre extrakeiu antigénu stat pri izbovej teplote(15 - 30C)
Postup testu:
1. Pri odbere vzorky z nosnej dutiny, poziadajte pacienta aby odstrénil
sekrety znosnej dutiny. Zaklonil hlavu, potom jemne zasuiite odberovi
vatovi tycinku do prednej dutiny nosnej a niekofkokrat otocte pre
spravny odber epitelidlnych buniek hlienu.

Y

2.Voite tycinku do skimavky s predom pridanymi 6kvapkami pufra¢ného
roztoku a tycinku asi 10krat otocte.

3. Nechajte tycinku v extrakénej skimavke po dobu 1 minity. Odstrérite
tycinku a stcasne stlacte 3picku tycinky aby ste z tamponu extrahovali
kvapalinu.

4. Hrot kvapétka pevne pritlacte na skimavku a pevne ho uzavrite.
Nechajte odstat asi Tmin.

5. Naneste3 kvapky(asi100pl) zmesi do jamky na testovacej dosticke a
spustite ¢asovat.

6.Po 15 minutach mozno odeitat vysledok.

suter

INTERPRETACIA VYSLEDKOV

NEGATIVNY: Pokial je zretelna iba linie C, absencia akejkolvek vinovej
farby v pruhu T naznacuje, ze vo vzorke nebol detekovany ziadny antigén
COVID-19 (SARS-CoV-2). Vysledok je negativny COVID-19.

POZITIVNY: Ak je okrem pritomnosti linie C vyvinuta aj linia T, test indikuje
pritomnost antigénu COVID-19 (SARS-CoV-2) vo vzorke. Vysledok je
pozitivny COVID-19.

NEPLATNY: Kontrolna riadok sa nezobrazi. Najpravdepodobnejgim
dovodom zlyhania kontrolné linky je nedostatoény objem vzorky alebo
nespravne postupy. Skontrolujte postup a zopakujte test s novou testovaci
kazetou. Ak problém pretrvava, okamZite prestaite testovaciu stpravu
pouzivat a kontaktujte miestneho distributora.

Ak sa dostavia neziaduce wcinky kontaktujte distribtora (Servatech s.r.o. -
+420 277 279 330) alebo SUKL (00421/2/50 70 11 11)

Certifikat sebetestovanie &.1434-IVDD-459/2021 vydany POLISH CENTRE
FORTESTING AND CERTIFICATION CE1434
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Vypocitana citlivost, a presnost je uvedend nizsie v tabulke:
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3.Mez detekce

evize ¢ 8.129.04.032-5105
Datum revize: 2022.10.17
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