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COVID-19 Antigen test kit (Metoda koloidniho zlata)

P Ucel pouziti

Singclean COVID-19 Test Kit (metoda koloidniho zlata) jeimunochromatograficky test na pevné fazi pro rychlé kvalitativni
odhalovani antigenu z COVID-19 ve vzorku lidskych slin. Tento test poskytuje pouze informativni vysledek, nejedna

se o prokazatelnou lékafFskou diagnézu. V pfipadé zdravotnich obtiZi nebo pfiznakt nemoci se vZdy poradte se svym
lékarem. Proto musi byt jakykoli reaktivni vzorek s testovaci soupravou COVID-19 (metoda koloidniho zlata) potvrzen
alternativnimitestovacimi 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 IgG / IgM Test Kit.

P HlavnipFiznaky COVID-19

@ Horecéka
& Unava
M Kasel
M Dusnost

*Vysledek do 15 minut
*Presny 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

S|ngC|ean® Test protilatek Test antigend

Klinicka hodnota Diagndza, zlaty standard Pomocna diagndza Diagnostika a screening
: 2 S Pozdninebo opakovana A fr
Obdobi testovani Ranna faze infekce P Ranna faze infekce
faze infekce
Délka provedeni 6 hodin 10-15 minut 10-15 minut
: Neni potfeba Neni potreba zvlastni zafizeni,
Vybaveni Komplexni zvlastni zarizeni, 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
Posadovany vzorek Vytery ze slin, nosu, ust Plna krev, : Ze vzorku slin
nebo analu plazma a serum
Uskladnéni chladici zarizeni pokojova teplota pokojova teplota

Falesné pozitivni vysledek
testu je nepravdépodobny.
Muze dojit k fale$né 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 Zeslin
3 kapky extrahovaného roztoku (cca 100ul)
Kvalitativni/Kvantitativni Kvantitativni
I
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 97.50 % -99.47 %
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' Odbér vzorkd a postup testu

Odbér vzorku:

1) 30 minut pred odbérem slin nejezte, nepijte, nekurte a necistéte si zuby.

2) Predtestovanim pfivedte testovaci sadu na pokojovou teplotu.

3) Odstrante obal z ty¢inky s vatovym tamponem.

4)  Spicku vatového tamponu drte na jazyku, dokud Spicka nenaséakne slinami (alespon 2 minuty).

30 minut pred odbérem slin nejezte, nepijte, nekurte,
neciStéte si zuby. Odstrante obal tampdnu a Spi¢ku tam-
ponu drzte na jazyku dokud Spicka nenasékne slinami
(alespon dvé minuty)

Postup testu
5) Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného féliového sacku a pouzijte ji co nejdrive. Nejlepsich vysledki bude dosazeno,

pokud je analyza provedena do jedné hodiny.

6) Umistéte testovaci zafizeni na Cisty a rovny povrch.

7) Umistéte zkumavku pro extrakci antigenu na pracovni stil. Lahviéku s pufrem pro extrakci antigenu umistéte svisle
dold, stisknéte lahvi¢ku, aby pufr volné kapal do extrakéni zkumavky, aniz byste se dotykali okraje zkumavky, a pfidejte
6 kapek (asi 200 ul) do extrakéni zkumavky.

8) Vlozte vatovytampon do extrakéni zkumavky obsahujici pufr pro extrakci antigenu a vatovy tampon otocte asi 10krat,
zatlaéte hlavu tamponu na sténu zkumavky, aby se uvolnil antigen vtamponu, a poté ji nechte stat asi 1 minutu.

9) Vyjméte vatovy tampon z extrakéni zkumavky a soucasné stlacte Spicku tamponu tak, aby z tamponu vyteklo co mozna
nejvice kapaliny. Pouzité tampony zlikvidujte v souladu s metodami likvidace biologického odpadu

10) Nainstalujte odkapavac na extrakéni zkumavku, pevné ji uzavrete a nechejte asi 1 minutu stat

11) Otevrete sacek z hlinikové fdlie a vyjméte testovaci kartu, pridejte 3 kapky (pfiblizné 100 ul) do otvoru pro vzorek
v testovacikarté (nebo pomoci pipety pfidejte 100 ul) a spustte stopky.

12) Pockejte, aZ se objevi barevna cara. Vysledek by mél byt precten za 15 minut. Nevyhodnocujte test po uplynuti 20 minut,

takovy test jiz mlzZe byt znehodnocen.




Singclean’

COVID-19 Antigen test kit (Metoda koloidniho zlata)

’ Préibéh testu

o | X0

1. VloZte tyéinku do zkumavky s predem
pridanymi 6 kapkami extrakéniho pufru
a ty&inku asi 10krat otocte.

g,

kapky
& extrahovaného roztoku

=10

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

’ Baleni

20 testu

1 test/kit

Tmin

P

2. Nechejte tyCinku v extrakéni zkumavce po dobu 3.Hrot kapatka pevné pritlacte na tubu.

1 minuty. Odstrante tycinku a souasné stlaéte Spicku
ty€inky, abyste z tamponu extrahovali kapalinu.

7B

15 min

5. Po patnacti minutch odeététe vysledky.

1 Instrukce

1 Papirova podiozka

20 Testovacich sad

20 tamponovych ty¢inek
20 Extrak&nich zkumavek
a kapatek

1 Lahvi¢ka extrakénino
bufferu (5 ml)

1 Instrukce

1 Testovaci sada

1 Tamponova tyéinka
1 Extrakeni zkumavka
a kapdatko

1 Extrakent buffer

600 kust

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

400 kusu

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

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 vzorkl muzZe zpUsobit nespravné vysledky testu.




Zameéreno na zlepsovani zdravotni péce






