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

Uéel pouziti

Testovaci sada Singclean® COVID-19 IgG /IgM  (metoda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na

pevné fazi pro rychlou, kvalitativni a diferencialni detekci protilatek IgG a IgM proti novému koronaviru v
lidské plné krvi, séru nebo plazmé, aby pomohla snizit $ifeni COVID-19. Tento test poskytuje pouze pfedbézny
vysledek testu. Proto musi byt jakykoli reaktivni vzorek s testovaci soupravou COVID-19 IgG / IgM (metoda

koloidniho zlata) potvrzen alternativnimi testovacimi metodami a klinickymi nalezy.
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Singclean’
COVID-19 IgG/IgM Test Kit (Colloidal Gold Method)

Informace o produktu

Metoda zjistovani Metoda koloidniho zlata AI

Princip navrhu Sende "
Kvalitativni/Kvantitativni Kvﬁivni ’ ‘ ‘
Vzorek ﬁum/Plazma/Plné krev’A\ |
PoZadovany objem vzorku /' 1kapka , A‘

1navod z
r
20 testovacich sad
/ |
1testovacis testovacisada
1lancetas navodem
1jednorazovéa mikropipeta
. 1alkoholova tableta
o

Skladovani a stalost

Soupravu ze skladovat pFi pokojové teploté nebo v chladu (4-30 °C). ZkuSebni zaFizeni je stabilni do

data expirace vytisténého na uzavieném pouzdru. Zkusebni zafizeni musi aZ do pouziti zUstat v

uzavieném pouzdre. NEZAMRAZUJTE. NepouZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

FIGHT COVID-19



Singclean’

COVID-19 IgG/IgM Test Kit (Colloidal Gold Method)

Vyhody produktu

Délka provedeni 3-4 hodiny
Potrebné vybaveni Laboratof PCR

Vytéry ze slin, nosu, Ust

Pozadovany vzorek ;
nebo analu

Klinicka hodnota Bézné pouzivany, zlaty standard

1. Vystaveni zdravotnickych
pracovnikl vysokému riziku
priodbéruvzorkd

2.Vysoka mira falesné
negativnich; nizka citlivost

Omezeni

Skladovani

v chladu

Navod k pouziti a interpretace vysledku

Singclean® Test nukleovych kyselin PCR IgG/IgM Antibody Test

10 minut

Nejsou nutna zadna specialni zafizeni,
ale mél by byt provadén pouze zdravotniky

Plna krev, sérum a plazma

Lze pouzit ve velkém méFitku a dokaze
detekovat symptomatické nebo
asymptomatické pacienty, pacienty, ktefi
jsou v pozdninebo opakujici se faziinfekce

1. Mohlo by dojit k falesné negativnimu
afalesné pozitivnimu vysledku

2. Protilatky nemusi byt detekovatelné
v poéatecnich stadiich infekce

pri pokojové teploté

1kapka séra nebo plazmy

nebo
2 2 kapky
1kapka plne krve Q pufru
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Singclean’
COVID-19 IgG/IgM Test Kit (Colloidal Gold Method)

Klinické udaje

Souprava pro detekcilgG /IgM COVID-19 (plnd krev / sérum / plazma) byla hodnocena na 1020 vzorcich.

Vysledky byly porovnany s klinickou diagnézou (na zakladé RT-PCR).
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Testovaci sada Singclean® COVID-19 IgG /IgM se prodava ve vice nez 50 zemich svéta, napf. v Brazilii,

Chile, Polsku, Spanélsku, Bolivii, Recku, Litvé, Ekvadoru, Ukrajiné ¢i Turecku.

FIGHT COVID-19



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

Omezeni zkusebni metody

-Vysledky tohoto testu jsou pouze pro klinické pouzZiti a nemély by byt jedinym diagnostickym nastrojem.
Vysledky by mély byt pouzity v kombinaci s klinickymi pozorovanimi, jako jsou CT snimky a dal$i testovaci
metody. Studie ukazaly, Ze kombinace testovani nukleovych kyselin a testovani protilatek by mohla uéinné
zlepsit rychlost detekce.

- Faledné negativni test se mlZe objevit, pokud je mnoZstvi protilatky COVID-19 IgM nebo IgG pod detekéni
Urovni sady.

-Vyrobek se nedoporucuje pouzivat do 7 dnl po objeveni se klinickych pFiznaku COVID-19.

Pacienti pozitivni na COVID-19 mohou byt vtomto obdobi testovani negativné, protoZe lidské télo vtomto

obdobi neprodukovalo nebo produkovalo tak malo protilatek, Ze je produkt nedokaze detekovat.

Varovani a bezpeénostni opatreni

-Tento test p rotilatek COVID-19 neniuréen pro domaci pouziti, mél by byt pouzivan pouze zdravotnickymi
pracovniky. Pouziti jinymi nez zdravotnickymi pracovniky mize vést k odchylkdm ve vysledcich testtia pro
jednotlivce nenibezpeéné zachazet s krevnimi vzorky a pouzitymi sadami pFi testovani.

- Pfed pouzitim si prectéte pFibalovou informaci. Pokyny byste si méli preéist a peclivé je dodrZovat.
-Vysledky neodedéitejte po 20 minutach.

-Sadunebo jejisoucastinepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

- Pokud produkt pi'ed pouzitim zvlhne nebo je nespravné skladovan, mize to vést k nespravnym vysledkim.
- Pfed samotnym testovanim je nutné, aby testovacisadamélapo kojovouteplotu, jind teplota mize snizit

citlivost testu.

Nejéastéjsi dotazy k testovani COVID-19

1. Kdo by se mél nechat otestovat? Kazdy, kdo ma pFiznaky COVID-19, jako je horeéka, zimnice, kasel,
dusnost nebo potize s dychanim, nebo kdo byl vystaven COVID-19, by mél byt podroben testovani. Pokud
si myslite, Ze se potfebujete nechat otestovat, doporuc¢ujeme kontaktovat svého poskytovatele zdravotni
péce nebo Respiracnikliniku a naplanovat sitest.

2.Coto znamena, pokud je vzorek negativni na protildtky COVID-19 IgM /1gG? Negativni vysledek testu
nevylucuje infekci virem COVID-19 a nemél by byt pouzivan jako jediny zéklad pro rozhodnuti o léébé
pacienta. Negativnivysledek muzZe nastat, pokud byl vzorek pacienta odebran pred 7 dny po nastupu
priznakl (pred oéekavanim detekce hladin protildtek IgM /1gG testem) nebo vice nez 10 tydnd po infekci
(jako protilatka IgM /IgG oéekava se pokles Urovni).

Pokud je diagnostické testovani negativni, méla by se zvazit moznost faleSné negativniho vysledku.

FIGHT COVID-19



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

Nejcastéjsi dotazy k testovani COVID-19

3.Co muze zpusobit falené negativni vysledek?

a. Jednotlivé rozdily v samotnych testovacich soupravach;
b. Koncentrace protilatek v krvi je nizka a nedosahuje detekéniho limitu;

c. Mnozstvikrve pfidané béhem testu mlze byt nedostatecné;

d. Pacienti jsou v raném stédiu infekce a protilatky se jesté nevytvorily;

e. Fale$né negativnivysledky se mohou objevit u starsich pacientt a pacientl se sniZzenou imunitou.

4. Co to znamena, pokud ma vzorek pozitivni testy na protilatky COVID-19 IgM / 1gG?

Pozitivni vysledek testu naznacuje, Ze ve vzorku pacienta byly detekovany protilatky anti-COVID-19 IgM /
IgG, coz neni definitivni pro diagnostiku infekce COVID-19. Vysledek musi byt kombinovan s klinickymi
pozorovanimi, anamnézou pacienta a epidemiologickymiinformacemi, aby byla stanovena koneéna

diagnéza.

Souprava pro rychlé testovani Singclean® COVID-19 IgG / IgM (metoda koloidniho zlata) byla navrZena tak,
aby minimalizovala pravdépodobnost falesné pozitivnich vysledku testt, ale muze dojit k fale$né pozitivnim

vysledkiim pro IgM a IgG a mohou se objevit protilatky v disledku zkFizené reaktivity z jiz existujicich

protilatek nebo jiné mozné priciny.

5. Kdy se doporucuje pouzit testovani protilatek?

a.Pro testovanilgM protilatek se doporuduje pouzit vzorky od pacientd s pocateéniinfekci 2-3 tydny (test
nukleovych kyselin je pozitivni). BEhem testu je nutné pozorovat pouze zménu barvy testovacilinie lgM a
kontrolni linie, testovaci linie IgG by neméla byt bréna v Gvahu.

b. Pro testovani protilatek IgG se doporuéuje pouzivat vzorky od pacientl s akutni infekci trvajici déle nez
3 tydny nebo béhem obdobi zotaveni (test nukleovych kyselin je pozitivni). BEhem testu je tFeba pozorovat
pouze zménu barvy testovaci linie IgG a kontrolni linie, testovaci linie IgM by neméla byt brana v Gvahu.

c. Jeden vzorek pacienta lze pouzit pouze jako jeden Udaj a vice testli nemuze indikovat presnost.

6. Jaka je doba trvanlivosti pufru?
Dobatrvanlivosti je stejna jako u testovacich souprav. Pufr je obecné stabilni. Otevrenilahve v zasadé

nema vliv na dobu platnosti.
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Zamereno na zlepsovani zdravotni péece

Dovozce MASANTA s.r.o.
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