Singclean’
COVID-19 Test Kit

COVID-19 vytérova testovaci sada ( metoda koloidniho zlata )

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 dutiné nosni. Tento test
poskytuje pouze predbézny vysledek testu. Proto musi byt jakykoli reaktivni vzorek testovany soupravou COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) potvrzen alternativnimi testovacimi metodami a
klinickymi nalezy. Tato testovaci sada splfiuje normativni a pravni predpisy CR pro sebetestovani, miize byt také pouita pro profesionalni pouZiti zdravotniky.

BALENI

1 testovaci sada

20 testovacich sad

Uvop

Nové koronaviry patfi do rodu B-koronavirli. Covid-19 je akutni respiracni infekéni onemocnéni ke kterému jsou lidé obecné nachylni. Hlavnim zdrojem nemoci jsou v soucasné dobé pacienti nakazeni
timto novym koronavirem. | asymptomaticti jedinci vSak mohou byt pfenaSecem infekce. Na zakladé soucasné epidemiologické studie se inkubacni doba pohybuje mezi 1 az 14 dny, nejcastéji od 3 do
7 dn(i. Mezi hlavni pfiznaky patfi hore¢ka, inava a suchy ka3el. VedlejSimi pfiznaky jsou pak ucpany nos, ryma, bolest v krku, bolest svalu a prajem.

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 obsahuije 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 nitrocelulézovou membranou kapilarim plisobenim. KdyZ se komplex setka s linii 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 linii. Jinak je vysledek testu neplatny a vzorek musi byt znovu otestovan novou
sadou.

POSKYTNUTY MATERIAL

Utésnéné sacky - obsahuijici testovaci kazetu, vysousedio

Tycinka s vatovym tamponem

Antigenovy extrakéni pufr

Antigenova extrakéni zkumavka

Pribalovy letak

NEPOSKYTNUTY POTREBNY MATERIAL

Casomira

SKLADOVANI A POUZITELNOST

Soupravu Ize skladovat pfi pokojové teploté nebo v chladu (4-30 °C). Obsah baleni testu je pouZitelny do data expirace vyti§téném na obalu. Obsah baleni testu musi az do pouziti zlstat v
jednotlivych obalech . Chrarite pfed mrazem. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

VAROVANI A OPATRENI

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

K dosazeni presnych vysledki musi byt strikiné dodrzovany veskeré instukce z navodu. Vsichni uzivatelé si musi pfed provedenim ¢stu peclivé navod precist.

Test nepouzivejte v pfipadé viditelného poskozeni nékterého z komponentd.

Testje uréen pouze k jednorazovému poutziti. Za zadnych okolnosti jej znovu nepouzivejte.

Se vSemi vzorky zachazejte jakoby obsahovaly infekci. BEhem testovani dodrZujte zavedena preventivni opatieni proti mikrobiologickym rizikim a dodrzujte standardni postupy pro
spravnou likvidaci vzorka.

6. Pri testovani vzork(i noste ochranny odév, jako jsou laboratorni plasté, jednorazové rukavice €i bryle pro ochranu ogi.

7. Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.

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

OMEZENi TESTU

1. Pokud je to mozné, pouzijte Cerstvé vzorky.

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

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 mize 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 diagndza neméla byt zalozena na vysledku jediného testu, ale méla by byt stanovena Iékafem aZ po vyhodnoceni vech klinickych
a laboratornich nalezu.

Pozitivni vysledek testu mize ve vyjimecnych pfipadech ukazat také faleSnou pozitivitu. V téchto pfipadech je nutné test opakovat znovu (pouZit novou testovaci sadu) a pozitivitu testované osoby

ovéfit. Pokud i v takovém pripadé je testovana osoba antigennim testem COVID-19 (a virem SARS-CoV-2) pozitivni, je nutné co nejdfive vysledek ovérit pfesnou PCR metodou. V tom pfipadé
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pFipadé pozitivity PCR testu jednejte v souladu s protiepidemickym nafizenim Ministerstva zdravotnictvi CR a Hygienickych stanic, tj. je nutné nastoupit karanténni opatreni.

Je-li tato testovaci sada, COVID-19 Test Kit, pouzita pro in vitro sebetestovani a sledovani existujici nemoci COVID-19, mize pacient (testovana osoba) na zakladé vysledku této testovaci sady
pozménit zplsob své 1éEby pouze tehdy, pokud byl v tomto smyslu nalezité proskolen nebo informovan svym oSetfujicim Iékafem.

CHARAKTERISTIKY VYKONU
1. presnost
V této studii bylo testovano celkem 518 vzorku. Vysledky testovaciho ¢inidla a kontrolniho ¢inidla byly 309 negativnich vzork a 209 pozitivnich vzorku.
RTPCR
Metoda Celkem
Pozitivni Negativni
Pozitivni 206 3 209
COVID 19 Test
Negativni 3 306 309
Celkem 209 309 518
Relativni citlivost 98.56 % interval spolehlivosti 95.87 %~99.51 %
Relativni specificita 99.03 % interval spolehlivosti 97.18 %~99.67 %
Presnost 98.84 % interval spolehlivosti 97.50 %~99.47 %




2. Analyticka specificita

Human coronavirus 229E, human coronavirus OC43, human coronavirus HKU1, human Coronavirus NL63, adenovirus (type 5),
adenovirus(type 7), adenovirus (type 18), human metapneumovirus (hMPV), parainfluenza virus(type 1), influenza A
virus, influenza B virus, Haemophilus influenza,rhinovirus(type 2), rhinovirus (type 14), rhinovirus (type 16), respiratory
syncytial virus(type A-2), Streptococcus pneumoniae, and Streptococcus thermo, there is no crossover with this product.

KFizova reaktivita

2mg/mL hemoglobin, 2mg/mL mucin, 5mg/L human anti-mouse antibody (HAMA), 10mg/mL biotin, 500ug/mL mucus,
RuSive 3ug/mL gentamicin, 120pg/mL cromolyn sodium, 60p g/mL oxymetazoline hydrochloride, 200ug/mL phenylephrine hydrochloride,
latky 200pg/mL N-Acetaminophen, 3ug/mL aspirin, 3pg/mL ibuprofen, 3pg/mL morpholino hydrochloride, 3ug/mL cephalexin
kanamycin, 3ug/mL tetracycline, 3ug/mL chloramphenicol, 3ug/mL erythromycin, 3pg/mL vancomycin, 3ug/mL nalidixic acid, 3ug/
mL hydrocortisone Pine and 3pg/mL human insulin will not affect the test results.

3. Mez detekce

Mez detekce 2ng/ml
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PROVEDENI TESTU
Pred testovanim nechte testovaci kazetu, vzorek a pufr pro extrakci antigenu rekalibrovat na pokojovou teplotu (15-30 °C).

1. Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného féliového sacku a pouzite ji co nejdfive. NejlepSich vysledkd bude dosaZeno, pokud je test proveden do jedné hodiny.

2. Umistéte testovaci zafizeni na ¢isty a rovny povrch.

Postup testu:

1. Vlyberte si jednu z moZnosti A nebo B pro odbér testovaciho vzorku.

A) Pozadejte pacienta, aby odstranil sekrety na povrchu pfedni nosni dutiny, aby byla hlava mirné naklonéna a jemné a pomalu zasurite odbérovou $téticku do pfedni dutiny
nosni(nosni dirky) a nékolikrat otocte pro spravny odbér epitelialnich bunék z hlenu. Zlstarite nékolik sekund pro vstfebani sekretll a poté jemnym tocenim vytahnéte Stéticku.

B) P¥i vytéru ze zadni stény dutiny Ustni zavedte sterilni odebiraci §téticku, dodanou v soupravé, do oblasti zadni stény hitanu, mandli a dalSich zanicenych oblasti. Dbejte, aby se $téticka
nedotykala jazyka, tvafi a zub(.
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2. Umistéte zkumavku na extrakci antigenu na pracovni stlil. Umistéte lahvicku s pufrem pro extrakci antigenu svisle dolt, stlacte lahvicku, aby pufr odkapaval volné do extrakéni zkumavky tak,
aniz byste se dotkli okraje zkumavky a pfidejte 6 kapek (asi 200 pl) do extrakéni trubice.

3. Vlozte tamponovy vzorek do extrakéni zkumavky s pfedem pfidanym s pufrem pro extrakci antigenu a pfiblizné 10krat otacejte tyCinkou s tamponem. Pritlacte hlavu tamponu ke sténé
zkumavky, aby se uvolnil antigen z tamponu, a poté jej nechte asi minutu stat.

4. Vytahujte tyCinku a pfitom stlacte Spicku tamponu, aby z tamponu vyteklo co nejvice tekutiny. PouZité tampony zlikvidujte v souladu s metodami likvidace biologického odpadu.
5. Nainstalujte odkapéavac na extrakéni zkumavku a pevné ji uzavfete a nechejte asi 1 minutu stat.

6. Otevrete sacek z hlinikové félie a vyjméte testovaci kazetu, pfidejte 3 kapky (pfiblizné 100 pl) do otvoru uréenému pro vzorek na testovaci kazeté (nebo pfidejte 100 pl pomoci pipety) a spustte
Casovac.

7. Po patnacti minutach Ize vycist vysledek. Neprovadéijte vyklad vysledku po 20 minutach, jelikoz vysledky testu jiz mohou byt zkreslené.
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INTERPRETACE VYSLEDKU

NEGATIVNI: Pokud je zfetelna pouze linie C, absence jakékoli vinové barvy v pruhu T naznaduje, Ze ve vzorku nebyl detekovan zadny antigen COVID-19 (SARS-CoV-2). Visledek 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. Pozitivni vysledek
testu opakuijte znovu, a to pouzitim druhé testovaci sady COVID-19 Test Kit. Pozitivni vysledek je nutné ovéfit metodou PCR. Kontaktujte svého oSetfujiciho Iékare a objednejte se na
COVID-19 test metodou PCR.

NEPLATNY: Kontrolni fadek se nezobrazi. Nejpravdépodobnéjim dtivodem selhani kontrolni linky je nedostateény objem vzorku nebo nespravné postupy. Zkontrolujte postup a opakuijte test s
novou testovaci kazetou. Pokud problém pretrvava, okamzité prestante testovaci soupravu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

Upozorfiujeme, Ze testovand osoba by neméla €init jakékoliv zavéry o zdravotnim dopadu ziskanych vysledki této testovaci sady, aniz by tyto vysledky byly nejdfive prokonzultovany s Vadim o8etfujicim lékafem.
Po poutiti Test a jeho ¢asti zlikvidujte dle uvefejnéné metodiky Ministerstva zdravotnictvi CR na strance https:/lwww.mzp.cz/czlodpad_samotesty_metodika

SYMBOLY POUZITE NA OBALU Pavodni virobce:

Prectéte si navod k m Pouzitte do EXP Pouzifte do Servatech s.r.o.
pouziti é M Zabeéhlicka 134/95, 106 00, Praha 10
1CO: 29040591
www.servatech.cz | info@servatech.cz | +420 774 55 55 41

- Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd.
Autorizovani zastupci v Skladuijte pfi teploté 4-30°C D Pouze pro diagnostiku in vitro M No. 125(E)’ 10th street, Hangzhou Economic and Technological
Ev Z Development Zone, Zhejiang, China.P.C.: 310018
® Nepouzivefie LOT &islo sarze @ D pprude Virabee, die udélené vijimky § 4 odst. 8 nafizen! vidy 5612015 Sb.,
opakované o technickych poZadavcich na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro:

m SUNGO Europe B.V.
Add: Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, Netherlands
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