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pokyny a test opakujte s novou kartou. Pokud se problém nepodafi vyfesit, méli bysie danou $arzi
wyrobki inned prestat pouZivat a kontaktovat svého Iékafe nebo testovaci centrum COVID 19.

13, Vykonnostni charakteristiky
Pfi testovani bylo pouzito 215 vzork( nosnich vylérl, které zahmovaly 113 vzork( potvrzenych jako
pozitivni na COVID-19 a 102 potvrzenych jako negativni na COVID-19 pomoci testu RT-PCR. Poté
byly vysledky antigenniho testu Genrui SARS-CoV-2 (koloidni zlato) porovnany s vysledky testi RT-
PCR. Vysledky jsou uvedeny niZe.
PCR
Dilgi souget
Poz Neg
Antigenni fest SARS-Cov-z | %2 o L 104
(koloidni zlato) Neg 10 101 111
Dilgi soucet 113 102 215
Pozitivni procentni shoda: 91,15% (95% CI: 84,33% ~ 95,67%)
Negativni procentni shoda: 99,02% (95% CI: 84,66% ~ 99,98%)
Celkova procentni shoda: 94,88% (95% Cl: 91,03% ~ 97 42%)
14. Omezeni
(1) Tato sada slouZi pouze pro diagnostiku in vitro a jeji vysledky nelze pouZit jake zéklad pro
diagnostiku. Je tfeba provést komplexni posouzeni na zakladé klinickych pfiznaki, epidemiologickych
podminek a dalSich klinickych adajo.
(2) Presnost testu zavisi na postupu odbéru vzorku. Nespravny odbér vzorku oviivni vysledky testu.
(3) Pozitivnl vysledek nevylutuje soub&Znou infekci jinymi patogeny. Negativni vysledek tohoto
reakéniho Einidla miZe byt zpbsoben:
a) Nespravnym odb&rem vzorku, nespravnym pfenosem nebo manipulaci se vzorkem a pfili& nizkym
titrem viru ve vzorku.
b) Hiadinou antigenu SARS-CoV-2 nizsi, neZ je detekéni limit testu.
€) Variacemi gen viru, které mohou vést ke zménam v determinantech protilatek.
(4) Tento vyrobek umozfiuje pouze kvalitativni detekei antigenu SARS-CoV-2 ve vzorku, nemiiZze
viak uréit koncentraci antigenu ve vzorku.
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16.Pomoc a informace
Pokud potfebujete pomoc, kontaktujte poprodejni servis
17.Pivodni Vyrobce
Genrui Biotech Inc.
Adresa: 4-10F, Building 3, Geya Technology Park, Guangming District, 518106, Sen-gen, Cina.
Web: www.genrui-bio.com
E-mail: service@genrui-bio.com
Tel: +86 755 26835560 Fax: +86 755 26678789
Novy vyrobce
gl BATIST Medical as.
Adresa: Nerudova 309, 549 31 Cerveny Kostelec, Ceska republika
Web: www.batist.com
Email: batist@batist.com
Tel: +420 491 413 347
Lotus NLB.V.
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