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COVID-19 TEST KIT

(Coloidial Gold Method)

PRIBALOVY LETAK

OCEL POUZITI

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 pfedbézny vysledek zkousky. Proto musi byt
jakykoli reaktivni vzorek s testovaci soupravou COVID-19 (metoda koloidniho zlata) potvrzen alternativnimi testovacimi
metodami a klinickymi nalezy. Tato souprava je diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro uréenym pro sebetestovani.
FORMATY BALEN{

1 test / krabice

20 testl / krabice

Gvop

Nové koronaviry patfi do rodu 8. COVID-19 je akutni respiracni infekéni onemocnéni. Lidé jsou obecné k nakaze nachylni.

V¥ soucasné dobé jsou hlavnim zdrojem infekce pacienti infikovani novym koronavirem; asymptomaticky infikovani fidé mohou
byt také zdrojem infekce. Na zakiadé soutasného epidemiologického Setfeni je inkubaéni doba 1 az 14 dni, vétSinou 3 az 7 dni.
Mezi hiavni projevy patfi horecka, Unava a suchy kaSel. V nékolika pfipadech 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 nitrocelutzovém
prouzku. Vinové zbarvend konjugovana podlozka obsahuje keloidni zlato konjugované s jinou COVID-19

(SARS-CoV-2} protilatkou konjugovanou s koloidnim zlatem a my3imi lgG-zlatymi konjugaty. Kdyz se do jamky na vzorek pfida
zpracovany pufr obsahujici vzorek, spoji se COVID-19 (SARS-CoV-2) s konjugatem profilatky COVID-19 a vznikne komplex
antigenu.Tento komplex migruje nitroceluiézovou membranou kapitarnim plsobenim. KdyZ se komplex setka s finii profilatky
COVID-19 testovaci linie T, komplex se zachyti a vytvofi vinové zbarveny prouzek, ktery potvrzuje vysledek reaktivniho testu.
Absence barevného pruhu v testovaci oblasti znai nereaktivni vysledek testu. Test absahuje vnitini kontrolu (pas C), ktera by
méla vykazovat vinové zbarveny prouzek konjugatu bez ohledu na vyvoj barvy na kterémkoli z testovacich prouzki. Jinak je
vysledek testu neplatny a vzorek musi byt znovu otestovan novou sadou.

DODAVANY MATERIAL

Utésnéné sacky, kazdy obsahujici testovaci kazetu, vysousedio

Tycinka s vatovym tamponem

Antigenovy extrakéni pufr

Antigenové extrakéni zkumavka

Pracovni podlozka (cbalovy box Ize pouZit jako drzak zkumavky)

Navod k pouZiti

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENI POSKYTOVAN

1. Stopky

SKLADOVANI A STABILITA

Soupravu Ize skladovat pii pokojové teploté nebo v chladu (4-30 °C). Testovaci sada je stabilni do data

expirace vytisténého na uzavieném pouzdru. Testovaci sada musi az do pouZiti ziistat v uzavieném pouzdre.

Chrarite pfed mrazem.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

VAROVANI A OPATRENI

1. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

2. Pfed provedenim testu si podrobné prostuduite tuto pfibalovou informaci. Nedodrzeni pokyn vede k nepfesnému vysledku
testu.

3. Nepouzivejte test, pokud je tuba / satek poskozena nebo zlomena.

4. Test je uréen pouze k jednorazovému pouZiti. Za Zadnych okolnosti jej znovu nepouzivejte.

5. Se viemi vzorky zachézejte, jako by obsahovaly infekéni material. Dodrzujte zavedena preventivni opatfeni proti
mikrobiologickym rizikiim béhem testovani a dodrZujte standardni postupy pro spravnou likvidaci vzork(.

6. Pfi testovani noste ochranny odév, jako jsou laboratorni platé, jednorazové rukavice a ochranu o&i.

7. Vihkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.

8. Zkousku neprovadéjte v mistnosti se silnym proudénim vzduchu, napiiklad pfi pouZiti elektrického ventifatoru nebo siiné
klimatizace.

ODBER VZORKU

1. Testovaci soupravis COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) Ize provést pomoct:

|. ) Vytéru z nosu

I1.) Orofaryngealniho vytéru

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

3. Pred testovanim piivedte vzorky na pokojovou teplotu.

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

METODY ODBERU -

1.) Odbér nosnich vytérdi

Je duleZité ziskat co nejvice sekretu. Zasuiite sterini tampén (ty€inku) do nosni dirky. Sterini tampon (tyginka) by mél byt
zaveden do 2,5 cm od okraje nosni dirky. Pfejedte tamponem 5krat podél sliznice uvnitf nosni dirky, aby se zajistilo, Ze jsou
hien i bufiky shromazdény. Tento postup opakuijte stejnym tamponem i u druhé nosni dirky, abyste zajistili odebrani vzorku celé
nosni dutiny. Pfi manipulaci se tamponu nedotykejte.

I1.) Orofaryngedini vytér

Je ditleZité ziskat co nejvice sekretu. Zasurite sterilni tampon (ty€inku) do krku, hlouboko do éervené oblasti hrdla a krénich
mangii k odebrani vzorku. Mimé offete kréni mandle, abyste dostali co nejliepsi vzorek. Pfi manipulaci se tampénu nedotykejte,
také se pfi vytahovani nedotykejte tampdnem jazyka.
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Je-li diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro pro
sebetestovani pouzit pro sledovéni existujici nemoci,
neméiite zplisob IéEby, pokud jste nebyli v tomto smysiu
nélezité proskoleni.
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