HotGen Coronavirus 2019-nCoV Antigen Test Kit COVID-19 (metoda koloidniho zlata) je
imunochromatograficky test na pevné fazi pro rychlé a kvalitni odhalovani antigenu z COVID-
19 ve vzorku lidského nosniho vytéru. Tento test poskytuje pouze pfedbézny vysledek testu.
Proto musi byt jakykoli reaktivni vzorek s testovaci soupravou COVID-19 (metoda koloidniho
zlata) potvrzen alternativnimi testovacimi metodami a klinickymi nalezy.

UCEL POUZITI

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na pevné
fazi pro rychlou a kvalitativni detekci antigenu nového koronaviru 2019 v lidské nosni dutiné.
Tento test poskytuje pouze predbézny vysledek testu. Proto musi byt jakykoli reaktivni
vzorek s testovaci soupravou COVID-19 (metoda koloidniho zlata) potvrzen alternativnimi
testovacimi metodami a klinickymi nalezy.

BALEN(
1 testovaci sada

uvoD

Nové koronaviry patfi do rodu B. COVID-19 je akutni respiracni infekéni onemocnéni. Lidé
jsou obecné k nakaze nachylni. V souc¢asné dobé jsou hlavnim zdrojem infekce pacienti
infikovani novym koronavirem; asymptomaticky infikovani lidé mohou byt také zdrojem
infekce. Na zakladé soucasného epidemiologického Setreni je inkubacéni doba 1 az 14 dni,
vétsinou 3 az 7 dni. Mezi hlavni projevy patfi horecka, unava a suchy kasel. V nékolika
pripadech se vyskytuje ucpany nos, ryma, bolest v krku, myalgie a prijem.

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. KdyzZ se do
jamky na vzorek ptida zpracovany pufr obsahujici vzorek, spoji se COVID-19 (SARS-CoV-2) s
konjugatem protilatky COVID-19 a vznikne komplex antigenu. Tento komplex migruje
nitrocelulézovou membranou kapilarnim plsobenim. Kdyz se komplex setka s linii protilatky
COVID-19 testovaci linie T, komplex se zachyti a vytvofi 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
vinoveé zbarveny pas konjugatu protilatky 1gG bez ohledu na vyvoj barvy na kterémkoli z
dalSich testovacich linii. Jinak je vysledek testu neplatny a vzorek musi byt znovu otestovan
novou sadou.
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SKLADOVANI A STABILITA

Soupravu Ize skladovat pfi pokojové teploté nebo v chladu (4-30 ° C). ZkuSebni zafizeni je
stabilni do data expirace vytisténého na uzavieném pouzdru. Zkusebni zatizeni musi az do
pouziti zGstat v uzavieném pouzdre. Chrarite pfed mrazem.

NepouzZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

VAROVANI A OPATRENI

1. Pouze pro profesiondlni diagnostické pouziti in vitro. Nepouzivejte po uplynuti doby
pouzitelnosti.

2. Pred provedenim testu si tuto pribalovou informaci prectéte do konce. Nedodrzeni
navodu muZe vést k nepfesnému vysledku testu.

3. NepoutZivejte jej, pokud je tuba (sacek) posSkozena nebo zlomena.

4. Test je urCen pouze k jednorazovému poutziti. Za Zzadnych okolnosti jej znovu nepouzivejte.
5. Se vSemi vzorky zachazejte, jako by obsahovaly infekci. BEéhem testovani dodrzujte
zavedena preventivni opatfeni proti mikrobiologickym rizikim a dodrZujte standardni
postupy pro spravnou likvidaci vzorka.

6. Pfi testovani vzork( noste ochranny odév, jako jsou laboratorni plasté, jednorazové
rukavice a ochrana oci.

7. Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.

8. Neprovadéjte test v mistnosti se silnym proudénim vzduchu, tj. elektricky ventilator nebo
silna klimatizace.

ODBER VZORKU

1. Testovani soupravou COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) Ize provést pomoci odbéru
vzork( z vytéru nosu.

2. Testovani by mélo byt provedeno bezprostfedné po odbéru vzorkd.

3. Pred testovanim pfivedte vzorky na pokojovou teplotu.

4. Pokud maji byt vzorky odeslany, mély by byt zabaleny v souladu s mistnimi pfedpisy pro
prepravu etiologickych latek.

PROVEDENI TESTU

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

1. Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného féliového sacku a pouzijte ji co nejdfive. NejlepSich
vysledk( bude dosaZzeno, pokud je test proveden do jedné hodiny.

2. Umistéte testovaci zafizeni na Cisty a rovny povrch.

Postup testu:

1. Pozadejte pacienta, aby odstranil sekrety na povrchu pfedni nosni dutiny, aby byla hlava
mirné naklonéna a jemné a pomalu zasunte tyCinku s tamponem nosni dutinou do
nosohltanu. KdyzZ narazite na odpor, dosahli jste zadniho nosohltanu, zlstarte nékolik
sekund ke vstfebavani sekretl a jemnym to¢enim vytdhnéte tampon.

2. Umistéte zkumavku na extrakci antigenu na pracovni stl. Umistéte lahvic¢ku s pufrem pro
extrakci antigenu svisle dol(, stlacte lahvicku, aby pufr odkapdval volné do extrakéni
zkumavky, aniz byste se dotkli okraje zkumavky, a pfidejte 6 kapek (asi 200 ul) do extrakéni
trubice.



3. Vlozte tamponovy vzorek do extrakéni zkumavky s predem pfidanym s pufrem pro
extrakci antigenu a priblizné 10krat otacejte tyCinkou s tamponem. Pfitla¢te hlavu tamponu
ke sténé zkumavky, aby se uvolnil antigen ve tamponu, a poté jej nechte asi minutu stat.

4. Vytahujte tyCinku a pritom stlacte Spicku tamponu, aby z tamponu vyteklo co nejvice
tekutiny. Pouzité tampony zlikvidujte v souladu s metodami likvidace biologického odpadu.
5. Nainstalujte odkapavac na extrakéni hadi¢ku a pevné ji uzaviete a nechejte asi 1 minutu
stat.

6. Otevrete sacek z hlinikové félie a vyjméte testovaci kartu, pridejte 3 kapky (pfiblizné 100
ul) do otvoru pro vzorek na testovaci karté (nebo pfidejte 100 ul pomoci pipety) a spustte
Casovac.

7. Pockejte, az se objevi barevna ¢ara (T). Vysledek by mél byt precten za 15 minut. Vysledek
neinterpretujte po 20 minutach.

INTERPRETACE VYSLEDKU

NEGATIVNI: Pokud je zfetelnd pouze linie C, absence jakékoli vinové barvy v pruhu T
naznacuje, Ze ve vzorku nebyl detekovdn Zadny antigen COVID-19 (SARS-CoV-2). Vysledek je
negativni.

POZITIVNI: Pokud je kromé& pFitomnosti linie C vyvinuta i linie T, test indikuje pfitomnost
antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2) ve vzorku. Vysledek je pozitivni COVID-19.

NEPLATNY: Kontrolni Fadek se nezobrazi. Nejpravdépodobnéj$im divodem selhani kontrolni
linky je nedostatecny objem vzorku nebo nespravné postupy. Zkontrolujte postup a opakujte
test s novou testovaci kazetou. Pokud problém pretrvava, okamzité prestarite testovaci
soupravu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

OMEZENI TESTU

1. Pokud je to mozné, pouzijte Cerstvé vzorky.

2. Optimalni vykon testu vyZzaduje prisné dodrZovani postupu testu popsaného v tomto
pribalovém listu. Odchylky mohou vést k nespravnym vysledkam.

3. Negativni vysledek u jednotlivého subjektu naznacuje nepfitomnost detekovatelného
antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2). Negativni vysledek testu vSak nevylu¢uje moznost
expozice nebo infekce COVID-19.

4. Negativni vysledek mlzZe 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 vSech diagnostickych testl by konecna klinicka diagnéza neméla byt zaloZena
na vysledku jediného testu, ale méla by byt stanovena |ékafem aZ po vyhodnoceni vsech
klinickych a laboratornich ndleza.



