COVID-19 antigenni testovaci set

Urceny pro kvalitativni detekci SARS-CoV-2 antigenu pomoci slin

COVID-19 Salivary Antigen Rapid Test Kit
(Colloidal Gold)
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Baleni obsahuje:

* 1Ix Testovaci kazeta

* 1Ix Kapatko

e 1x Trychtyf pro sbér slin

* 1x Sbérna zkumavka na sliny s buffrem (1 ml) pro extrakci vzork(
* 1x Navod k pouziti

Intel
sol

Vlastnosti testovaciho setu:

e testovaci ¢as - 15 minut

o relativni senzitivita® - 96,3 % (95 % Cl: 91,57 % - 98,79 %)
« relativni specificita® - 99,34 % (395 % CI: 98,7 % - 99,71 %)
* spolehlivost - 99,03 % (95 % CI: 98,35 % - 98,48 %)

Skladovani:

» Skladujte pfi 2-30 stupnich Celsia.
Chrante pred slunecnim zarenim, vlhkosti, teplem a mrazem.

Testovaci kazeta by méla byt pouZita do 1 hodiny po vyjmuti z uzavieného folioveho obalu.
Spotfebujte do data expirace uvedeném na vnéjsi obalu baleni.

Doba pouzitelnosti - 24 mésicl od data vyroby uvedeného na baleni pfi spravném skladovani.

* relativni senzitivita udava jaké procento z nemocnych test zachyti

* relativni specificita udava jaké procento z testem oznacenych za negativni je ve skutec¢nosti zdravych
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Odbér a pfiprava vzorku:

» Spravny odbér, skladovani a preprava vzorkl je zasadni pro provedeni testu. Nejezte, nepijte,
nekurte, nezvykejte zvykacku nebo tabak ani neberte léky alespori 30 minut pred testem.

Otevrete kryt sbérné zkumavky na sliny obsahujici buffer.

Nasroubujte trychtyf pro sbér slin.

Nasbirejte sliny na stupnici €. 2 vyznacené na zkumavce urcené pro odbeér slin.
Odsroubujte trychtyf na odbér slin a zavrete kryt zkumavky.

« Otocte vzhiru nohama a dobre promichejte. Roztok pouzijte jako zkusebni vzorek.

1. Oteviete kryt 2. Nagroubujte 3. Nasbirejte sliny 4. Od&roubujte 5. Otoéte vzhiru
sbérné zkumavky trychtyf pro odbér na stupnici €. 2 trychtyf a nohama a dobfe
na sliny. slin. vyznaené na nasadté kryt promichejte.
sbérné zkumavce. sbérné zkumavky. Roztok pouzijte
jako zkusebni
vzorek.

Postup testu:

Pfed testovanim nechejte celé testovaci zafizeni aklimatizovat na pokojovou teplotu (10-30°C).

Pro kazdy testovany vzorek pouzijte vlastni extrakéni zkumavku (je soucasti baleni) a nalezité oznacte.
Vyjmete testovaci kazetu z uzavieneho félioveho obalu a umistéte ji na Cisty rovny povrch.

Po otevieni musi byt testovaci kazeta okamzité pouzita a nalezité oznacte identitou pacienta.
Odsroubujte kryt sbérné zkumavky na sliny. Pomoci dodaného kapatka preneste 3-4 kapky vzorku
do jamky v testovaci kazetée stisknutim barnky kapatka.

Vysledek by mél byt precten za 15 minut. Vysledek neinterpretujte po 30 minutach.

Preneste 3-4 kapky vzorku
do jamky testovaci kazety.




COVID-19 antigenni testovaci set Inte:
SO

Urceny pro kvalitativni detekci SARS-CoV-2 antigenu pomoci slin

Interpretace vysledku:

o NEGATIVNI: Pokud je zfetelna pouze linie C, absence jakékoli vinové barvy v pruhu T naznaduje, Ze ve
vzorku nebyl detekovan zadny antigen COVID-19 (SARS-CoV-2). Vysledek je negativni.

o POZITIVNI: Pokud je kromé pFitomnosti linie C vyvinuta i linie T, test indikuje pfitomnost antigenu
COVID-19 (SARS-CoV-2) ve vzorku. Vysledek je pozitivni COVID-19.

o NEPLATNY: Kontrolni fadek se nezobrazi. Nejpravdépodobnéjsim ddvodem selhani kontrolni linky je
nedostatec¢ny objem vzorku nebo nespravné postupy. Zkontrolujte postup a opakujte test s novou
testovaci kazetou. Pokud problém pretrvava, okamzité prestante testovaci soupravu pouzivat a
kontaktujte mistniho distributora.

C C C C C
T T T T T

Pozitivni Negativni Neplatny
vysledek vysledek vysledek

Upozornéni:

e Pouze pro diagnosticke in vitro pouZziti.

* Nepouzivejte po datu expirace.

« Nepouzivejte testovaci kazetu, pokud je obal ¢i kazeta posSkozena.

« Testovaci kazetu ani jiné ¢asti kitu nepouzivejte opakované, po prvnim pouZiti zlikvidujte.

« Testovaci kazety se dotykejte pouze po jejim obvodu.

* Se vsemi vzorky zachazejte jako s potencialné infekénimi.

¢ Tento test je urcen k inicialnimu screeningu koronavirové infekce pomoci detekce antigent COVID-19,
ale nemél by byt pouzit jako jediné kritérium pro stanoveni infekce SARS-CoV-2.

e Ur¢eno pro oblast zdravotnictvi - pouze pro profesionalni pouziti. Testy mohou pouZzivat pouze
zdravotniCti pracovnici a nesmi byt pouZit pro sebetestovani laickou verejnosti.

o Produkt je ur¢eny pouze pro vzorky slin. Pouziti jinych typCl vzorkl mize zpUlsobit nepfesné nebo
neplatné vysledky testu.

Distributor: Intelsol s.r.o., Rybna 716/24, 110 00 Praha 1, www.intelsol-ochranne-pomucky.cz
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