




Diagnostic sensitivity
97.0 % 

95.9 %

95%CI
84.7-99.5%

96.2 % 88.3-98.7%
90.8- 98.2%

Phenylephrine
Oxazole (nasal spray)

Fluticasone
Sodium chloride (containing preservatives)

Beclomethasone
Budesonide
Mometasone

Strepsils (flurbiprofen 8.75mg)
Throat candy (Mint)

Naso GEL (NeilMed)

15%
15%
5%

10 mg/mL
2μg/mL
4ng/mL
2ng/mL

5%
5%
5%

* All the data above only represent the results of this clinical performace study in Germany.
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3. Klinický výkon
Studie klinické účinnosti rychlotestu SARS-CoV-2 byla provedena v Německu. K provedení testu bylo 
použito celkem 222 klinických vzorků. Všechny pozitivní a negativní vzorky byly potvrzeny pomocí 
PCR. Diagnostická citlivost a diagnostická specifičnost produktu byla 95,9 % (90,8-98,2 %) a 100 %. 
(96,3-100,0 %).
Výsledky s korelací s hodnotou Ct pozitivních vzorků jsou uvedeny v následující tabulce.

Ct hodnota   
≤ 25
≤ 30
≤ 36

̓Upozornění a bezpečnostní opatření̈́
1. Pouze pro diagnostiku in vitro. Výrobek lze použít pro vlastní testování.
2. Při manipulaci se vzorky nejezte a nekuřte.

3. Teplota a vlhkost experimentálního prostředí by neměly být příliš vysoké, reakční teplota by měla 
být 15-30 °C a vlhkost vzduchu by měla být nižší než 70 %.
4. Obalový sáček obsahuje vysoušedlo, nejezte ho.
5. Doporučuje se testovat v dobře osvětleném prostředí.
6. Před testováním si umyjte ruce nebo si nasaďte čisté rukavice.

 

 

 

 
 

7. Nepoužívejte testovací kartu s poškozeným obalem sáčku, nejasným označením nebo po uplynutí 
doby použitelnosti.
8. Testovací kartu je třeba použít do 1 hodiny po vyjmutí ze sáčku z hliníkové fólie.
9. Uživatelé odebírají vzorky podle návodu k použití. Při nedostatečném nebo nevhodném odběru 
vzorku mohou být výsledky chybné a může být nutné opakování testu s novým testem. Zvláštní 
pozornost je třeba věnovat vhodné technice odběru vzorků.
10. Před testováním odstraňte krycí vrstvu oboustranného lepidla, abyste zabránili rozstřiku kapaliny.
11. Nekapejte ředicí pufr do nesprávné jamky.
12. Při testování by měla být testovací karta umístěna na vodorovném stole a neměla by se pohybovat.
13. Pokud se pufrovací roztok dostane do kontaktu s kůží nebo do očí, omyjte je/vypláchněte velkým 
množstvím vody.
 Pokud dojde k podráždění kůže, vyrážce nebo jiné neobvyklé reakci, vyhledejte lékařskou pomoc/ 
opatření.
14. Zabraňte rozstřiku nebo tvorbě aerosolu vzorku a pufru.
15.Všichni uživatelé si musí před provedením testu přečíst návod.
16. Nemíchejte ani nezaměňujte různé vzorky.
17. Nemíchejte činidla různých šarží nebo činidla pro jiné výrobky.
18. Abyste zabránili kontaminaci, nedotýkejte se při otevírání sáčku s 
tamponem hlavičky tamponu.

19. Abyste zabránili křížové kontaminaci, nepoužívejte sterilizované tampony pro odběr vzorků opakovaně.
20. Odebraný tampon neřeďte žádným roztokem kromě dodaného extrakčního pufru.

21. Během testování se do testu nepřibližujte cizími látkami. Kontakt s cizími látkami, zejména 
bělidlem, může vést k nesprávnému výsledku testu.
22. Nosní tampony se nedoporučují nikomu, kdo je náchylný ke krvácení z nosu nebo kdo v 
posledních 6 měsících prodělal poranění/operaci obličeje nebo hlavy.
23. U pacientů s těžkou alergickou rýmou mohou být výsledky falešně pozitivní.

24. U pacientů se silně suchou nosní sliznicí může být objem vzorku nedostatečný kvůli závažnému 
nedostatku nosního sekretu, což vede k nepřesným výsledkům.
25. Neskladujte v chladničce a nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti (datum použitelnosti je uvedeno na obalovém sáčku).

26. Použité vzorky, testovací karty a další odpad odložte do kontejneru na odpad v souladu s 
příslušnými místními zákony a předpisy.
27. U uživatelů s abnormálním barevným viděním se doporučuje, aby byl test prováděn ve společnosti 
osob s normálním viděním.
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