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Testovaci sada COVID-19(Metoda koloidniho zlata)

P Ucel pouziti

Singclean COVID-19TestKit(metoda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test napevnéfazipro

rychlé kvalitativni odhalovani antigenu z COVID-19vevzorkulidského nosnihovytéru. Tentotest poskytuje

pouzeinformativni vysledek, nejednase o prokazatelnou lékafskou diagnézu. Vpfipadé zdravotnich obtiZzinebo

pfiznak( nemoci se vZzdy poradte se svym Iékafem. Proto musi byt jakykoli reaktivni vzorek stestovaci soupravou COVID-19
(metodakoloidniho zlata) potvrzen alternativnimi testovacimi metodamiaklinickymi nalezy.

Tato souprava pro rychly test antigenu je druhou testovaci soupravou vyvinutou spole¢nosti Singclean

Medical pro testovani COVID-19nazakladémetody koloidniho zlata poté, co byla celosvétove v bieznu

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

P Hiavni piiznaky COVID-19

HorecCka
Unava
Kasel
Dusnost

HE Y

’ Funkce

* Vysledek do 15 minut
* PFesny diagnosticky nastroj pro aktivni infekci
* Snadny postup a odeéteni vysledkl

« Dostupné, bez potreby vybaveni, pienosné

« Umoznuje masivni testovani




Singclean® GF:

Testovaci sada COVID-19(Metoda koloidniho zlata)

’ Porovnani ruznych testovacich metod pro detekci COVID-19

Klinicka hodnota

Diagndza, zlaty standard

Pomocna diagndza Diagnostika a screening

p 2 R Pozdninebo opakovana S
Obdobi testovani Rannafaze infekce Rannafaze infekce

Délka provedeni 6 hodin

Vybaveni Komplexni

pro provedeni testu | laborator pro PCR

10-15 minut 10-15 minut

Neni potfeba Neni potreba zvlastni zafizeni,
zvlastni zarfizeni, snadné pouziti za dodrzeni

pro zdravotniky navoduk pouziti vhodné
snadné pouziti i pro laiky

Cena Vysoka

Nizka Nizka

PoZadovany vzorek Vytery o slin, nosu, Ust Plna krev, | Vytér z nosu nebo krku
nebo analu plazma a serum

Uskladnéni chladici zarizeni

Vysoka; ojedinéle
fale$né pozitivni,

nepravdépodobné
fale$né negativni

Citlivost

P Skladovani

pokojova teplota pokojova teplota

Falesné pozitivni vysledek
testu je nepravdépodobny.
Muizedojit k faleSné negativ-
nimu vysledku. Vysledek
testu Ize potvrdit pomoci
testovani PCR.Ackolijsou
testy naantigeny méné
presné neztesty PCR,jsou
levnéjSiarychlejsi.

Mirna; falesné
pozitivni

i negativni
mUzZe nastat

Soupravulze skladovat pfi pokojové teploté nebov chladu (4 - 30 °C). Testovacisada
je stabilni do data expirace vytisténého na uzavieném obalu. Testovacisadamusiaz
do svého pouziti ziistat uzavrena. Chrarite pfed mrazem. NepouZivejte po uplynuti

dobypouzitelnosti.
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' Informace o produktu

Nazev produktu Singclean COVID-19 Test Kit

Typ testu Test antigend

Typ vzorku Vytérz nosu, nosohltanu &izadnidutiny ustni
3 kapky extrahovaného roztoku (cca 100ul)

Kvalitativni/Kvantitativni Kvantitativni
I

Teplota béhem procesu 15-30°C

Doba pouzitelnosti (neoteviena) 24 mésicd

Klinicka data

Vypodet citlivosti/ specificity / pfesnostive srovnanis kontrolnim ¢inidlem.

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

Presnost (206+306)/518%100%=98.84% 95%spolehlivost 97.50%-99.47%
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' Odbér vzorka

1. Testovaci soupravu Singclean COVID-19 Ize pouzit tfemi zpusoby:
I.Vytérem znosu, Il.Orofaryngedlnim vytérem a Ill.Vytérem nosohltanu

2. Testovaniby mélo byt provedeno bezprostfedné po odbéru vzorkda.
3. Pfedtestovanim nechte vzorkyvychladnout na pokojovou teplotu.

4. Pokud maji byt vzorky odeslany, mély by byt zabaleny v souladu s mistnimipfedpisy
pokryvajicipfepravu etiologickych latek.

' Metody odbéru

I.)Odbér nosnich vytéra (doporuc¢eno pro sebetestovani)

Je dllezité ziskatco nejvice sekretu. Zasurite sterilnitampon (ty¢inku) do nosnidirky.
Sterilnitampon (ty¢inka) by mél byt zaveden do 2,5cm od okraje nosnidirky.

Prejedte tamponem 5krat podél slizniceuvnitif nosnidirky, aby se zajistilo,ze jsou hlen i buriky
shromazdény. Tento postup opakujte stejnymtamponem iu druhé nosnidirky, abyste zajistili
odebrani vzorkucelé nosnidutiny. Pfimanipulaci setamponu nedotykejte.

I1.) Orofaryngealni vytér (doporu¢eno pro sebetestovani)

Je dllezité ziskatco nejvice sekretu. Zasunte sterilnitampon (ty¢inku) do krku, hlouboko

do Cervené oblastihrdla a krénich mandli k odebrani vzorku.Mirné otfete krénimandle, abyste
dostali co nejllepSivzorek. Pfimanipulaci setampdnu nedotykejte, také se pfi vytahovani
nedotykejte tamponem jazyka.

[11.)Odbér nosohltanu (doporu¢eno pro odborné pouziti)

Je dllezité ziskatco nejvice sekretu. Zasunte sterilnitampon (ty€inku) zhruba 10 cm do nosnidirky,
ktera je vice zaplnéna sekretem. Zasuntetampon do zadni ¢asti nosnidutiny a nosohltanu.
Tampodn 10kratotoCte a poté jejvyjméte znosnidirky. Pfimanipulaci se tamponu nedotykejte.
Odbér znosohltanu provadéjte pouze v pfipadé, ze jste proSkolenym zdravotnikem, pfipadné
pokud Vam tento odbér muize provést proSkolenypracovnik.

()% ]|

Vytér z nosu Orofaryngealni vytér Vytér z nosohltanu
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' Pribéh testu

< | S X10 T

P

1min

2. Nechejte tyéinku v extrakéni zkumavce po dobu
1 minuty. Odstrante ty¢inku a soucasné stlacte Spicku
tycinky, abyste z tamponu extrahovali kapalinu.

1 Vioite tyginku do zkumavky s predem 3.Hrot kapatka pevné pritlacte na tubu.

pridanymi 6 kapkami extrakéniho pufru
a tyginku asi 10krat otocte.

& extrahovaného roztoku

b= )

4.Naneste 3 kapky extrahovaného roztoku 5. Popatnactiminutachodectétevysledky.
do jamky na vzorek testovaciho zafizeni.

’ Baleni

1 Instrukce

1 Papirova podlozka
20 Testovacich sad

20 testl

1 test/kit

20 tamponovych ty€inek
20 Extrakenich zkumavek
a kapatek

20 Lahvicek extrakéniho
bufferu (5 ml)

1 Instrukce
1Testovaci sada

1 Tamponova tycinka

1 Extrakéni zkumavka
a kapatko
1 Extrakénibuffer

600 kusl

650 x 270 x 370 mm
(délka x Sirkax vyska)

400 kusu

520 x380 x500 mm
(délka x Sitkax vyska)
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Interpretace vysledkUtestu

98 800

Pozitivni Negativni Neplatné

Pozitivni:

Pokudse objevijak kontrolni ¢arka (C),tak testovaci ¢arka (T),znamenavysledek pfitomnost

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

Negativni:

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

Neplatny:

Pokudse kontrolni ¢arka (C)po provedeni testu neobjevi,je vysledek povaZzovanzaneplatny.
Nejpravdépodobnéjsimdivodemselhani kontrolni linky je nedostatecny objem vzorku nebonespravné
postupy.Zkontrolujte postup a opakuijte test snovoutestovaci soupravou.

' Omezeni

1. Kdykoli je to mozné, pouzijte ¢erstvé vzorky.

2.Pozitivni vysledky nevyluéuji bakterialni infekci ani soubéznou infekci jinymi viry.

3. Negativni vysledek mtZe nastat,pokud je mnozstvi antigenu COVID-19piitomnéhovevzorku pod
detek&nimilimity testu nebopokud se nepodafilo odebrat antigen COVID-19vnosnidutiné pacienta.

4. Negativni vysledky nevyluéuiji infekci COVID-19 a nemély by byt pouZivanyjako kone&ny nebo
jedinyzaklad pro rozhodnuti o lécbé nebo Fizeni pacienta. Negativni vysledky by mély byt brany v Gvahu v
souvislosti s nedévn{/mi expozicemi pacienta anamnézou a pFl'tomnostl' klinick{(ch pFiznakﬁ a pFl'znakCl

v.ve

metodamia doporucup seklinické nalezy.

’ Varovani

Optimalnivysledek testu vyzadujepfisné dodrzovanipostupu testu popsanéhov pfibalovém letaku.
Nedostate¢nynebonevhodnyodbér,skladovani a pfeprava vzork( maze zpusobit nespravné vysledky testu.




Zameéreno na zlepSovani zdravotni pécCe

Vyhradni dovozce do CR:
MASANTA s.r.o.

Dolnocholupicka 915/65
143 00 Praha 4

Povéreny distributor v CR:

ZDESLAV s.r.o.
Jifiho Pottucka 114
530 09 Pardubice



