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Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

B Pouziti

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na pevné fazi pro rychlou,
kvalitativni detekci antigenu nového koronaviru 2019 v lidské nosni dutiné. Tento test poskytuje pouze predbézny
vysledek pro sebetestovani. Proto kazdy pozitivni vysledek detekovany testovaci sadou COVID-19 (metoda

koloidniho zlata) musi byt potvrzen alternativnimi testovacimi metodami a klinickymi nélezy.
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Vlastnosti
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« Pro sebetestovani

* Vysledek za 15 minut

* Presna diagnostika pfi aktivni infekci

* Snadné provedeni a interpretace vysledkd

* Cenové dostupny, bez potfeby nastroju, snadno pfenosny

* Umoznuje plosné testovani
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' Porovnani raznych testovacich metod pro detekci COVID-19

SiﬂgClean® Test protilatek Test antigend

Klinicka hodnota Diagndza, zlaty standard Pomocna diagnoza Diagnostika a screening

Obdobi testovani Ranna faze infekce  |Pozdni faze nebo po infekci Ranna faze infekce

Délka provedeni 6 hodin 10 minut 15 minut

Vybaveni pro Kompletni laborator Neni ffeba zviastni zafizeni Neni tteba zviasini zafizeni
provedeni testu pro PCR

Cena Vysoka Nizka Nizka

5 ¢ o PIna krev,
Pozadovany Ze slin, vytéry z nosu e Ze slin, nosu a nosohrtanu
vzorek nebo analu sérum a plazma

Skladovani Chladici zafizeni Pokojova teplota Pokojova teplota

Nizka; falesna pozitivita

Wsoka; falesna nepravdépodobna, falesna

pozitivita Nizka: negativita se muze objevit a

— nepravdépodobna, falesna pozitivita negativni vysledek mize byt
Citlivost fo?eéné nZgoTivi’ro i negativita se mize . potvrzen PQR TeslTem. -
ojedinéla objevit Antigenni testy jsou sice méné
piesné nez testy PRC, ale jsou

rychlejsi a levnéjsi.

P Skladovani

Souprawvu Ize skladovat pfi pokojove teploté nebo v chladu (4-30°C). Testovaci sada je stabilni do data
expirace wiisténého na uzavieném obalu. Testovaci sada musi az do svého pouziti zdstat uzaviena.
Chrante pred mrazem. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.




Singclean’

Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

’ Informace o produktu

Singclean COVID-19 testovaci sada (pro sebetestovani)

Typ testu antigenni test
Typ vzorku vytér z nosu
3 kapky extrahovaného roztoku (asi 100ul)
Kvalitativni / kvantitativni kvalitativni
Teplota béhem procesu 15-25°C

Teplota skladovani 4-30°C

' CHARAKTERISTIKY VYKONNOSTI

Klinicka citlivost, specificita a pfesnost

Vysledky testovaci sady COVID-19 Test Kit (metoda koloidniho zlata) byly srovnany s vysledky analyzy RT-PCR pro
SARS-CoV-2 ze vzorku z vytéru nosu. V této studii bylo testovano celkem 499 vzork( z vytéru z nosu. Klinické vzorky
COVID-19 obsahuji vzorky od jedincl s pfiznaky do 7 dnl. Vysledkem testovaného a kontrolniho &inidla bylo 350
negativnich vzorkd a 149 pozitivnich vzorkl. Vypocitana citlivost a specificita byly v této studii platné.

Testovaci sada COVID-19 versus PCR

vysledky PCR
Metoda Celkem
1

Positivni 146 147
testovaci sada COVID-19

Negativni 3 349 352

Celkem 149 350 499
Citlivost 97.99% spolehlivost 95% 94.25% - 99.31%
Specificita 99.71 % spolehlivost 95% 98.40% - 99.95%
Presnost 99.20 % spolehlivost 95% 97.96% - 99.69%




Singclean’
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

’ BALENI
1 test/krabicka
20 tests/krabice

’ OBSAH
Uzaviené sacky, z nichz kazdy obsahuje testovaci kazetu a vysousSedlo
Bavinéné tamponové ty€inky pro odbér vzorkd (pouze z nosni dutiny)
Extrakéni pufr
Zkumavka pro extrakci antigenu
Papirova pracovni podlozka (krabi¢ku Ize pouzit jako pracovni podlozku)
Navod k pouziti

' MATERIALY POTREBNE, ALE NEDODAVANE

1. Odpadova nadoba na vzorky
2. Casomira

' Postup testu

<« X1

X
C—+—

1.Odstranite sekrety z povrchu predni ¢asti 2. Jemné a pomalu zasuiite ty¢inku s tamponem 3.Jemnym otacenim tampon vyjméte. 4.VloZte odebrany vzorek na tamponové

nosni dutiny, hlavu mirné zaklorite. do nosni dirky (asi 2-4 cm). Otocte jemné 5 krat. ty¢ince do extrakéni zkumavky s pfedem
pfidanym pufrem pro extrakci antigenu a
otocte tyCinkou asi 10krat, pfitom pfitlacte

hlavu tamponu ke sténé zkumavky.
3 kapky
I ﬁ extrahovaného (/a \)
N roztoku
A
A
[ m @ j 15 min
Tmin Tmin
5. Nechte asi 1 minutu stat. Pak tampon 6.Zkumavku pevné uzaviete 7. pridejte 3 kapky smési ze zkumavky 8. Vysledek odectéte za 15 minut.
vyjméte a pfitom mackejte hrot tamponu, kapatkem a nechte asi do jamky pro vzorek na testovaci kazeté.

aby se z tamponu dostalo co nejvice tekutiny. 1 minutu stat.
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P Interpretace vysledku

C C C C
T T T T

Pozitivni Negativni Neplatné

’ Negativni:

Pokud je pfitomen pouze pruh C, nepfitomnost jakékoli vinové barvy v pruhu T znamena, Ze ve
vzorku nebyl detekovan zadny antigen COVID-19 (SARS-CoV-2). Vysledek je negativni.
Pokud je vysledek testu negativni:
| nadéle dodrZujte v8echna platna nafizeni tykajici se kontaktu s ostatnimi a ochranna opatfeni.
| kdyz je test negativni, muze byt pfitomna infekce.
V pfipadé podezieni opakujte test po 1 - 2 dnech, protoze koronavirus nelze presné detekovat ve
vSech fazich infekce.

P Positivni na Covid-19:
Pokud je pfitomen prouzek C a T, test indikuje pfitomnost antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2) ve
vzorku. Vysledek je pozitivni na COVID-19.
Na zakladé vysledku existuje podezfeni na infekci COVID-19.
Okamzité kontaktujte Iékafe nebo mistni zdravotni zafizeni.
Dodrzujte pokyny hygieny pro samoizolaci.

Nechte si provést potvrzujici test PCR.
’ Neplatny:
Kontrolni ¢ara se nezobrazuje. Nedostatecny objem vzorku nebo nespravné proceduralni techniky
novou testovaci kazetou. Pokud problém pfetrvava, okamzité prestarite testovaci sadu pouzivat a
kontaktujte mistniho distributora.
V pfipadé neplatného vysledku testu:
Predbézné varovani z diavodu nespravnému provedeni testu.
Zopakujte test.

Pokud jsou vysledky testu stale neplatné, kontaktujte Iékafe nebo testovaci centrum COVID-19.
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’ Omezeni

1. Kdykoli je to mozné, pouzivejte Cerstvé vzorky.

2. Optimalni provedeni testu vyzaduje pfisné dodrzovani testovaciho postupu popsaného v tomto letaku.
Odchylky mohou vést k odchylnym vysledkim.

3. Negativni vysledek u jednotlivého subjektu indikuje nepfitomnost detekovatelného antigenu COVID-19
(SARS-CoV-2). Negativni vysledek testu v§ak nevylu¢uje moznost infekce COVID-19.

4. Negativni vysledek muze nastat, pokud je mnoZzstvi antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2) pfitomného ve
vzorku pod detekénimi limity testu nebo pokud selhal odbér COVID-19 (SARS-COV-2 ) antigenu v nosni dutiné
pacienta.

5. Testovaci sada poskytuje pfedbé&zné sebehodnoceni. Diagn6zu by mél stanovit Iékaf az po vyhodnoceni
vSech klinickych a laboratornich nalez.

6. Pouzivejte pouze pro diagnostiku in vitro, testovaci sadu nelze pouzit opakované.

7. Extrakéni pufr se pouziva k extrakci vzork( a lidé ani zvifata jej nesmi pouzivat interné ani externé. Polknuti
zpusobi vaznou Ujmu. Pokud k nému dojde, okamzité vyhledejte Iékafskou pomoc. Pufr drazdi oci a pokozku,
pokud dojde k nahodnému potfisnéni oci, okamzité je vyplachnéte vodou. V pfipadé potfeby se poradte s

lékafem a b&hem procedury vétrejte.

Varovani a opatreni

1. Pro neprofesionalni samotestovaci pouziti. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

2. Pred provedenim testu si prectéte cely pfibalovy letak. Nerespektovani pfibalového letaku vede
k nepfesnym vysledkim testu.

3. Nepouzivejte test, pokud jsou zkumavka nebo sacek poskozeny nebo zlomeny.

4. Test je pouze na jedno pouziti. Za zadnych okolnosti nepouzivejte opakované.

5. Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.
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