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Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

’ Ucel pouziti

Singclean COVID-19 Test Kit (metoda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na pevné fazipro

rychlé kvalitativni odhalovani antigenu z COVID-19 ve vzorku lidského nosniho vytéru. Tento test poskytuje

pouze informativnivysledek, nejedna se o prokazatelnou lékarFskou diagnézu. V pfipadé zdravotnich obtiZi nebo

pfiznakl nemoci se vzdy poradte se svym lékafem. Proto musi byt jakykoli reaktivni vzorek s testovaci soupravou COVID-19
(metoda koloidniho zlata) potvrzen alternativnimi testovacimi metodami a klinickymi nalezy.

Tato souprava pro rychly test antigenu je druhou testovaci soupravou vyvinutou spoleénosti Singclean

Medical pro testovani COVID-19 na zakladé metody koloidniho zlata poté, co byla celosvétové v bfeznu

uvedena testovaci sada Singclean COVID-19 1gG / IgM Test Kit.

P Hlavni piznaky COVID-19

M Horecka
& Unava
M Kasel
M Dusnost

*Vysledek do 15 minut
*Pfesny diagnosticky nastroj pro aktivni infekci
*Snadny postup a odeéteni vysledku

*Dostupné, bez potreby vybaveni, pfenosné

*Umoznuje masivni testovani
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’ Porovnani ruznych testovacich metod pro detekci COVID-19

Klinicka hodnota Diagndza, zlaty standard Pomocna diagndza Diagnostika a screening
, 2l R i Pozdnineb k 3 2 Al
Obdobi testovani Ranna faze infekce zaninebo opakovana Ranna faze infekce
faze infekce
Délka provedeni 6 hodin 10-15 minut 10-15 minut
: Neni potfeba Neni potreba zvlastni zafizeni,
Vybaveni Komplexni zvlastni zarfizeni, snadné pouziti za dodrZeni
pro provedeni testu | laborator pro PCR pro zdravotniky navodu k pouziti vhodné
snadné pouziti i pro laiky
Cena Vysoka Nizka Nizka
PoZadovany vzorek Vytery o slin, nosu, st Plna krev, | Vytér z nosu nebo krku
nebo analu plazma a serum
Uskladnéni chladici zarizeni pokojova teplota pokojova teplota

Falesné pozitivni vysledek
testu je nepravdépodobny.
Muze dojit k falesné negativ-
nimu vysledku. Vysledek
testu lze potvrdit pomoci
testovani PCR. Ackoli jsou
testy na antigeny méné
presné nez testy PCR, jsou
levnéjsiarychlejsi.

Vysoka; ojedinéle Mirna; falesné
falesné pozitivni, pozitivni
nepravdépodobné i negativni
falesné negativni muze nastat

Citlivost

’ Skladovani

Soupravu lze skladovat pfi pokojové teploté nebo v chladu (4 - 30 °C). Testovaci sada
je stabilni do data expirace vytisténého na uzavieném obalu. Testovaci sada musi az
do svého pouziti zUstat uzaviena. Chrante pfed mrazem. Nepouzivejte po uplynuti
doby pouzitelnosti.
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’ Informace o produktu

Nazev produktu Singclean COVID-19 Test Kit

Typ testu Test antigenu

Typ vzorku Vytér z nosu, nosohltanu ¢éi zadni dutiny dstni
3 kapky extrahovaného roztoku (cca 100ul)

Kvalitativni/Kvantitativni Kvantitativni
ETEaa——

Teplota béhem procesu 15-30°C

Doba pouzitelnosti (neoteviena) 24 mésicu

Klinicka data

Vypocet citlivosti / specificity / pfesnosti ve srovndni s kontrolnim Einidlem.

206 3

Pozitivni 209
Singclean COVID-19 Test Kit o
Negativni 3 306 309
Celkem 209 309 518
Citlivost 206/(206+ 3)x 100%=98.56 %  95% spolehlivost 95.87 % -99.51%
Specificita 306/(3+ 306)x 100%=99.03%  95% spolehlivost 97.18 % - 99.67 %

Presnost (206+ 306)/518x 100%=98.84 % 95% spolehlivost 97.80 % -99.47 %




Singclean® GF:"
Testovaci sada COVID-19 (Metoda koloidniho zlata)

' Odbér vzorkd

1. Testovaci soupravu Singclean COVID-19 Ize pouzit tfemi zpusoby:
l. Vytérem z nosu, ll. Orofaryngedinim vytérem a lll. Vytérem nosohltanu

2. Testovani by mélo byt provedeno bezprosttedné po odbéru vzorku.
3. Pfed testovdanim nechte vzorky vychladnout na pokojovou teplotu.

4, Pokud maiji byt vzorky odesldny, mély by byt zabaleny v souladu s mistnimi predpisy
pokryvajici pfepravu etiologickych latek.

' Metody odbéru

[.) Odbér nosnich vytérd (doporuceno pro sebetestovdani)

Je dulezité ziskat co nejvice sekretu. Zasunte sterilni tampodn (ty&inku) do nosni dirky.

Sterilni tampon (tycinka) by mél byt zaveden do 2,5 cm od okraje nosni dirky.

Prejedte tamponem 5krat podél sliznice uvnitf nosni dirky, aby se zgjistilo, Ze jsou hlen i bunky
shromdzdény. Tento postup opakujte stejnym tamponem i u druhé nosni dirky, abyste zajistili
odebrdni vzorku celé nosni dutiny. Pfi manipulaci se tamponu nedotykejte.

Il.) Orofaryngedini vytér (doporuceno pro sebetestovani)

Je dulezité Ziskat co nejvice sekretu. Zasunte sterilni tampon (tycinku) do krku, hlouboko

do Cervené oblasti hrdla a krénich mandli k odebrani vzorku. Mirné otfete kréni mandle, abyste
dostali co nejllepsi vzorek. Pfi manipulaci se tfampdnu nedotykejte, také se pfi vytahovani
nedotykejte tamponem jazyka.

lll.) Odbér nosohltanu (doporuc¢eno pro odborné pourziti)

Je dulezité ziskat co nejvice sekretu. Zasunte sterilni tampon (ty&inku) zhruba 10 cm do nosni dirky,
kterd je vice zaplnéna sekretem. Zasunte tampon do zadni ¢dasti nosni dutiny a nosohltanu.
Tampdn 10krat otocte a poté jej vyjméte z nosni dirky. Pri manipulaci se tamponu nedotykejte.
Odbér z nosohltanu provdadéjte pouze v pfipade, Ze jste proskolenym zdravotnikem, pfipadné
pokud Vam tento odbér muze provést proskoleny pracovnik.

> >
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Vytér z nosu Orofaryngedini vytér Vytér z nosohltanu
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’ Préibéh testu

Tmin
. .. . 2. Nechejte ty&inku v extrakéni zkumavce po dobu 3.Hrot kapatka pevné pritlacte na tubu.
1. Vlozte tycinku do zkumavky s predem 1 minuty. Odstrafite ty¢inku a souéasné stlacte picku
pridanymi 6 kapkami extrakéniho pufru ty€inky, abyste z tamponu extrahovali kapalinu.

a ty&inku asi 10krat otocte.

& extrahovaného roztoku

[‘ @ @ J 15 min

4.Naneste 3 kapky extrahovaného roztoku 5. Po patnécti minutch odeététe vysledky.
do jamky na vzorek testovaciho zafizeni.

P Baleni

1 Instrukce

1 Papirova podiozka

20 Testovacich sad

20 tamponovych ty¢inek | 600 kusd

20 Extrakcnich zkumavek ] 650 x 270 x 370 mm
a kapatek (délka x Sitka x vyska)

20 testu

1 Lahvi¢ka extrakénino
bufferu (5 ml)

1 Instrukce

1 Testovaci sada
400 kusu

520 x 380 x 500 mm
(délka x Sitka x vyska)

1 Tamponova tyéinka
1 Extrakéni zkumavka
a kapdatko

1 Extrakenti buffer

1 test/kit
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Interpretace vysledku testu

9 808

Pozitivni Negativni Neplatné

Pozitivni:

Pokud se objevi jak kontrolni ¢arka (C), tak testovaci ¢arka (T), znamena vysledek pritomnost

Antigenu COVID-19 (SARS-CoV-2) ve vzorku. Vysledek je pozitivnina COVID-19.

Negativni:

Pokud se objevi pouze kontrolni éarka (C), vysledek ukazuje, Ze ve vzorku nebyly detekovany zadné antigeny
COVID-19 (SARS-CoV-2). Vysledek je negativni na COVID-19.

Neplatny:

Pokud se kontrolni ¢arka (C) po provedeni testu neobjevi, je vysledek povaZovan za neplatny.
Nejpravdépodobnéjsim diivodem selhdni kontrolni linky je nedostateény objem vzorku nebo nespravné
postupy. Zkontrolujte postup a opakujte test s novou testovaci soupravou.

' Omezeni

1. Kdykoli je to mozné, pouzijte Cerstvé vzorky.

2. Pozitivnivysledky nevyluéuji bakterialni infekci ani soubéZnou infekci jinymi viry.

3. Negativni vysledek mlze nastat, pokud je mnozstvi antigenu COVID-19 pfitomného ve vzorku pod
detekénimi limity testu nebo pokud se nepodarilo odebrat antigen COVID-19 v nosni dutiné pacienta.

4. Negativni vysledky nevylucuji infekci COVID-19 a nemély by byt pouzivany jako koneény nebo

jediny zaklad pro rozhodnuti o lé¢ébé nebo Fizeni pacienta. Negativni vysledky by mély byt brany v Gvahu v
souvislosti s nedévn{/mi expozicemi pacienta anamnézou a pﬁtomnostl' klinick)'(ch pFl'znakG a pFl'znaka

v.ve

metodamia doporucuu se klinické nélezy.

' Varovani

Optimalni vysledek testu vyZaduje pfisné dodrZovani postupu testu popsaného v pribalovém letaku.

Nedostateény nebo nevhodny odbér, skladovani a pfeprava vzorkd mizZe zpUsobit nespravné vysledky testu.




Zameéreno na zlepsovani zdravotni péce
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