
COVID-19 Testovací souprava
(metodakoloidního zlata )
Přesná Rychlá Citlivá

° odhalení antigenu

° masivní testování

° včasnéodhalení



Účelpoužití

SingcleanCOVID-19TestKit(metoda koloidního zlata) je imunochromatografický test napevnéfázi pro

rychlé kvalitativní odhalování antigenu zCOVID-19vevzorkulidského nosníhovýtěru. Tentotest poskytuje

pouzeinformativní výsledek, nejednáse oprokazatelnou lékařskou diagnózu.Vpřípadě zdravotníchobtížínebo

příznaků nemoci se vždyporaďte sesvým lékařem. Proto musí být jakýkoli reaktivní vzorek s testovací soupravou COVID-19

(metodakoloidníhozlata) potvrzen alternativními testovacímimetodamiaklinickými nálezy.

Tatosoupravapro rychlý test antigenu je druhou testovací soupravou vyvinutou společností Singclean

Medical pro testování COVID-19nazákladěmetody koloidního zlata poté,co byla celosvětově vbřeznu

uvedena testovací sada Singclean COVID-19IgG/IgMTest Kit.
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Skladování
Soupravu lze skladovat při pokojové teplotě nebov chladu (4 - 30 °C). Testovacísada

snadnépoužití zadodržení
návoduk použití vhodné
i pro laiky

je stabilní dodataexpirace vytištěného nauzavřeném obalu.Testovacísadamusí až
dosvéhopoužití zůstat uzavřena.Chraňte před mrazem. Nepoužívejtepouplynutí
dobypoužitelnosti.

Testovací sada COVID-19(Metoda koloidního zlata)

můženastat

Falešněpozitivní výsledek
testu je nepravděpodobný.
Můžedojít k falešně negativ-
nímu výsledku. Výsledek
testu lze potvrdit pomocí
testování PCR.Ačkoli jsou
testy naantigenyméně
prešné než testy PCR,jsou
levnější a rychlejší.



Výpočet citlivosti / specificity / přesnostive srovnánís kontrolním činidlem.
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Testovací sada COVID-19(Metoda koloidního zlata)

Odběr vzorků

Metody odběru

1. Testovací soupravu Singclean COVID-19 lze použít třemi způsoby:
I. Výtěrem z nosu, II.Orofaryngeálním výtěrem a III.Výtěrem nosohltanu

2. Testováníby mělo být provedeno bezprostředně po odběru vzorků.

3. Před testováním nechte vzorkyvychladnout na pokojovou teplotu.

4. Pokud mají být vzorky odeslány, měly by být zabaleny v souladu smístnímipředpisy
pokrývajícípřepravu etiologických látek.

III.)Odběr nosohltanu (doporučeno pro odborné použití)
Je důležité získatco nejvíce sekretu. Zasuňte sterilnítampon (tyčinku) zhruba 10 cm do nosní dírky,
která je více zaplněna sekretem. Zasuňte tampon do zadní části nosnídutiny a nosohltanu.
Tampón 10krát otočte a poté jej vyjměte z nosnídírky.Přimanipulaci se tamponu nedotýkejte.
Odběr z nosohltanu provádějte pouze v případě, že jsteproškoleným zdravotníkem, případně
pokud Vám tento odběr může provést proškolenýpracovník.

I.)Odběr nosních výtěrů (doporučeno pro sebetestování)
Je důležité získatco nejvíce sekretu. Zasuňte sterilnítampón (tyčinku) do nosní dírky.
Sterilnítampon (tyčinka) by měl být zaveden do 2,5 cm od okraje nosnídírky.
Přejeďte tamponem 5krát podél slizniceuvnitř nosní dírky, aby se zajistilo,že jsou hlen i buňky
shromážděny. Tento postup opakujte stejným tamponem i u druhé nosnídírky, abyste zajistili
odebrání vzorkucelé nosnídutiny. Přimanipulaci se tamponu nedotýkejte.

II.) Orofaryngeální výtěr (doporučeno pro sebetestování)
Je důležité získatco nejvíce sekretu. Zasuňte sterilnítampon (tyčinku) do krku, hlouboko
do červené oblasti hrdla a krčních mandlí k odebrání vzorku.Mírně otřete krčnímandle, abyste
dostali co nejllepšívzorek.Přimanipulaci se tampónu nedotýkejte, také se při vytahování
nedotýkejte tamponem jazyka.

Výtěr z nosohltanuVýtěr z nosu Orofaryngeální výtěr



Průběh testu

Balení

CTS

X10

15 min

1min

Popatnáctiminutáchodečtětevýsledky.

1 test/kit

1 Instrukce
1Testovací sada
1 Tamponová tyčinka
1 Extrakčnízkumavka
a kapátko

400 kusů

520 x380 x 500 mm
(délka x šířkax výška)

20 testů

1 Instrukce
1 Papírová podložka
20 Testovacích sad
20 tamponových tyčinek
20 Extrakčních zkumavek
a kapátek
20 Lahviček extrakčního

1 Extrakčníbuffer

bufferu (5 ml)

600 kusů

650 x 270 x 370 mm

Specifikace Obrázek Obsh balení Karton

1.
2. 3.

4. 5.
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(délka x šířkax výška)



1 Extrakčníbuffer

Pozitivní:
Pokudseobjeví jak kontrolní čárka (C),tak testovací čárka (T),znamenávýsledekpřítomnost
Antigenu COVID-19(SARS-CoV-2)vevzorku. Výsledek je pozitivní naCOVID-19.
Negativní:
Pokudseobjevípouzekontrolní čárka (C),výsledekukazuje,že vevzorku nebylydetekoványžádnéantigeny
COVID-19(SARS-CoV-2).Výsledek je negativní naCOVID-19.
Neplatný:
Pokudsekontrolní čárka (C)poprovedení testu neobjeví,je výsledekpovažovánzaneplatný.
Nejpravděpodobnějšímdůvodemselháníkontrolní linky je nedostatečnýobjemvzorku nebonesprávné
postupy.Zkontrolujte postupaopakujte test snovoutestovací soupravou.

2.Pozitivní v
ýsledek můženastat,pokud jemnožství antigenuCOVID-19přítomnéhovevzorku pod

detekčními limity testu nebopokudsenepodařilo odebrat antigenCOVID-19vnosnídutiněpacienta.
používányjako konečnýnebo

jedinýzáklad pro rozhodnutí

acími
metodamiadoporučujíseklinické nálezy.

Optimálnívýsledek testu vyžadujepřísnédodržovánípostuputestu popsanéhov příbalovém letáku.

Interpretace výsledků testu

Omezení

Varování

C

T

C

T

C

T

NeplatnéPozitivní Negativní

C

T

Nedostatečnýnebonevhodnýodběr,skladování apřeprava vzorkůmůžezpůsobit nesprávnévýsledky testu.
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MASANTA s.r.o.
Výhradní dovozce do ČR:

Pověřený distributor v ČR:

Dolnocholupická 915/65
143 00 Praha 4

Zaměřenonazlepšování zdravotní péče

ZDESLAV s.r.o.
Jiřiho Potůčka 114
530 09 Pardubice


