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Singclean’
CQOVID-19 Test Kit (Colloidal Gold Method)

’ Ucel pouziti

Singclean COVID-19 Test Kit (metoda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na pevné fazipro
rychlé a kvalitni odhalovani antigenu z COVID-19 ve vzorku lidského nosniho vytéru. Tento test poskytuje
pouze predbézny vysledek testu. 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
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& Unava
M Kasel
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*Vysledek do 15 minut

*Pfesny diagnosticky nastroj pro aktivni infekci
*Snadny postup a odeéteni vysledku
*Dostupné, bez potreby vybaveni, pfenosné

*Umoznuje masivni testovani

*Test je uréen pouze pro zdravotnické pracovniky




Singclean’
COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold Method)

’ Porovnani ruznych testovacich metod pro detekci COVID-19

S|ngC|ean® Test protilatek Test antigent

Klinicka hodnota Diagndza, zlaty standart Pomocna diagndza Diagnostika a screening
" 2f S Pozdninebo opakovana A fr
Obdobi testovani Ranna faze infekce o Ranna faze infekce
faze infekce
Délka provedeni 6 hodin 10-15 minut 10-15 minut

Neni potfeba
Vybaveni Komplexni zvlastni zafizeni,

Neni potreba zvlastni
zafizeni, pro zdravotniky

f laborator pro PCR i . S
pro provedeni testu p pro zdravotniky snadné pousiti

snadné pouziti

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

Mirna; falesné pozitivni je
nepravdépodobné, muze dojit
- - - k fale$né negativni a
Vyscv)kal: OJeghlnel'e M|rr_1&-1; fe’ilesne negativni vysledek lze
Citlivost falesne pvozmvnl,v Pozﬂwm : . potvrdit pomoci testovani
neplzavvdepodc_)bn,e i nggatlvnl se muze PCR. A&koli jsou testy na
falesne negativni stat antigeny méné presné ne?
testy PCR, jsou testy na
antigeny levnéjsi a rychlejsi.




Singclean’
COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold Method)

’ Informace o produktu

Nazev produktu Singclean COVID-19 Test Kit

Typ testu test antigen(
Typ vzorku vytér z nosu
3 kapky extrahovaného roztoku (cca 100ul)
Kvalitativni/Kvantitativni Kvantitativni
R
Teplota béhem procesu 15-30°C
Doba pouzitelnosti (neoteviena) 24 mésicu

' Klinicka data

Vypocet citlivosti/ Géinku / pfesnosti porovnanou s kontrolnim ¢inidlem

206 3 209

E——
Singclean COVID-19 Test kit~ ooV

Negativni 3 306 309
Soucet 209 309 518
Senzitivita 206/(206+3)x100%=98.56%  95% urover spolehlivosti ~ 95.87%-99.51%
Specificita 306/(3+306)x100%=99.03%  95% urovern spolehlivosti ~ 97.18%-99.67%

Ucinnost (206+306)/518x 100%=98.84% 95% Urover spolehlivosti ~ 97.50%-99.47%




Singclean’
COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold Method)

’ Baleni
bsah baleni Obsah1sady

1navod k pouziti, 1testovaci sada, 1sterilni vytérova
tycinka, 1extrakéni trubié¢ka a kaptako,
1lahviéka s extrakénim pufrem

1testovaci
souprava

1navod k pouziti, 1 papirové pracovisté, 20 testovacich sad,
20 sterilnich vytérovych tyéinek, 20 extrakénich trubi¢ek
akapatek, 1lahev s extrakénim pufrem (6 ml)

20 testovacich
souprav

’ Skladovani a stalost

Soupravu lze skladovat pfi pokojové teploté nebo v chladu (4-30 ° C). Testovaci zaFizeni je stabilni

do data expirace vytisténého na uzavieném pouzdru. Testovaci zafizeni musi az do pouziti zUstat

Q@ﬁ X10

1. Vlozte sterilni ty¢inku do nosni dirky pacienta 2. Stirejte povrch zadniho nosohltanu. 3. Vyjméte sterilni ty€inku z nosni dutiny. AL. Vle{lel tycinku df) zkurrla\fky s predem
P p pridanymi 6 kapkami extrakcniho pufru
a dosahnéte na povrch zadniho nosohltanu. P N . M
a tycinku asi 10krat otocte.

I ﬁ l 3 kapky ‘
& extrahovaného roztoku

[‘ é @ ] 15 min

7. Naneste 3 kapky extrahovaného roztoku 8.Po patnacti minutach odectéte vysledky.
do jamky na vzorek testovaciho zafizeni.

v uzavieném pouzdre. Chrante pfed mrazem. Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

' Navod k pouziti

N

Tmin
5. Nechejte ty&inku v extrakéni zkumavce po dobu 6. Hrot kapatka pevné pritlacte na tubu.

1 minuty. Odstrante tyéinku a soucasné stlaéte Spicku
tyéinky, abyste z tamponu extrahovali kapalinu.
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Interpretace vysledku testu

98 808

Pozitivni Negativni Neplatné

Pozitivni:

Pokud se objevi jak kontrolni ¢arka (C), tak testovaci éarka (T), znamena vysledek 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 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 divodem selhdnikontrolnilinky je nedostateény objem vzorku nebo nespravné
postupy. Zkontrolujte postup a opakujte test s novou testovaci soupravou.

P Omezeni

1. Kdykoli je to mozné, pouzijte Cerstvé vzorky.

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

3. Negativni vysledek mUZe nastat, pokud je mnoZstvi antigenu COVID-19 pFitomného ve vzorku pod
detekénimi limity testu nebo pokud se nepodafilo odebrat antigen COVID-19 v nosni dutiné pacienta.

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

jediny zéklad pro rozhodnuti o lé¢ébé nebo Fizeni pacienta. Negativni vysledky by mély byt brany v dvahu v
souvislosti s neddvnymi expozicemi pacienta, anamnézou a pfitomnosti klinickych pFiznaku a pfiznaku
shodnych s COVID-19. Pro presnéjsi vysledek testu opakuijte testy nebo je potvrdte jinymi testovacimi
metodami a doporucuji se klinické nalezy.

’ Varovani

1. Tento test neni uréen pro domaci testovani a mél by byt provadén pouze zdravotnickymi pracovniky.
2. Optimalnivysledek testu vyZzaduje prisné dodrzovani postupu testu popsaného v pfibalovém letaku.
Nedostateény nebo nevhodny odbér, skladovani a preprava vzorkd mize zpUsobit nespravné vysledky testu.




Zameéreno na zlepsovani zdravotni péce
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Service and technology

Dovogce Servatech s.r.o.
do CR: Zabéhlicka 134/95
106 00 Praha 10





