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1) Co je Newgene

Jedna se o rychly antigenni test, kdy soucasti je vSe potifebné pro provedeni (nevyZaduje
pfistrojové vybaveni). Vysledek je k dispozici do 15 min.

Testovanym vzorkem na pfitomnost viru SARS-CoV-2, ptivodce onemocnéni COVID-19 jsou
sliny nebo sputum (hlen) — testovani probiha neinvazivnim zptisobem.

Test je urcen ke kvalitativni detekci pfitomnosti viru ve vySetfovaném vzorku.

Antigenni test je vedeny v Evropské databazi, jedna se o IVD produkt.
https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices/detail /1501

2) NEWGENE Jednorazovy rychlotest na COVID-19 (1 ks)

Antigenni rapid test COVID-19 (SARS-CoV-2) pro kvalitativni detekci ve vzorcich slin nebo
sputa

Vysledek do 15 minut

Celkova mira shody - klinicka ucinnost 95,8 %

CE, IVD pro profesionalni pouZziti

APA/PDK 4532926 , EAN 8456713601546

Baleni 1 ks testu v krabicce. e 108 krabicek v kartonu

$/v/h 76mm/132mm/33mm, hmotnost 30g

Skladovani pfi teploté 2-30 °C

3) Jak je to se spolehlivosti testu

Obecné je kolem PCR a Antigenni testl rada vyrokl s argumenty pro a proti.

Antigenni testy nabizi oproti PCR testlim rychlejsi a levnéjsi testovani. Antigenni test patra
po bilkoviné z povrchu koronaviru, zatimco PCR test hleda genetickou informaci. Spolehlivost
antigenniho testu ovliviiuje napfiklad koncentrace viru ¢i doba od za¢atku nemoci a to plati
pro viechny antigenni testy — at vytérové nebo ze slin.

Ministerstvo zdravotnictvi vydalo v souladu s EU doporuceni :

Vidy je tfeba pouzivat antigenni testy (POC Ag) s certifikaci CE IVD a s citlivosti > 90% a
specificitou > 97%.

NEWGENE test ze slin / sputa tedy plni veskera doporuéeni a je vhodny k antigennimu
testovani.
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4) Kdy a kde se test pouziva

Antigenni test ze slin/sputa je neinvazivni pro ziskani vzorku a je tedy velmi vhodny jednak
pro snadné provedeni u déti a seniorq, ale také v mistech pravidelného screeningu, kdy neni
zatéZovana dutina nosni opakovanymi vstupy SWAB odbérovym kartdckem (sportovci,
pracovisté, apod.).

Soucasné je nutné dbat na spravnou pfipravu pired odbérem testovaného materialu, tak aby
byla eliminovano momentalni sniZzeni virové naloze (jidlem, ¢isténim zubl, apod. — viz. Jak se
pfipravit k testu).

Testovaci soupravu je mozné pouzit pro pravidelny screening (napf. na pracovisti) pro véasné
zachyceni a izolaci pozitivnich osob nebo pro otestovani po kontaktu s pozitivné testovanou
osobou (idedlné od 3. dne po kontaktu) nebo v pripadé priznakl respiracniho onemocnéni
(minimalné od druhého dne existence priznak).

5) Jak se pripravit k testu

Pokyny pro provedeni testovani:

K vysetreni antigennim rapid testem Newgene se pouziva vzorek slin nebo sputa (hlenu).
Do priloZzeného jednorazového papirového kelimku provedte sbér slin nebo sputa nebo
kombinaci obojiho. Pokud je to mozné, hlubokym zakaslanim odeberte hlen pfimo do
kelimku.

Sliny je doporuc¢eno sbirat rdno pred ¢isténim zub( a snidani. Usta pred nevyplachuijte.
Pokud jsou sliny odebirany v pribéhu dne, je potieba pockat alespori 30 minut po jidle nebo
piti.

Pfed odbérem:

- necistit zuby

- Nejezte a nepijte alespon 30 minut

- Nekonzumuijte alkoholické ndpoje

- Nekurte

- Vhodna diagnosticka doba pro testovani ze slin / sputa je od 3.-5. dne.

6) Jak poznam pozitivni vysledek

Pouzivani test NEWGENE je jiz pomérné rozsifené a nas tym je také seznamovan s vysledky

a faktickou podobou pozitivnich testu.

Spravné provedeny test ma vidy zobrazenou,,linii C“.

Test s negativnim vysledkem (neprokazana pritomnost viru SARS-CoV-2 ve vysetfovaném

vzorku) je zobrazen na prvnim obrazku uprostied — zobrazena pouze ,linie C*

Pozitivni vysledek (prokazana pritomnost viru SARS-CoV-2 ve vySetfovaném vzorku) je

zobrazen na prvnim obrazku vlevo a na druhém obrazku vpravo — zobrazena ,linie C“ a zobrazena
jakdakoliv intenzita zobrazeni na , linii T*.
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Cena za test: 249,- K¢ bez DPH

DPH je dle vyhlasky ministerstva financi zruseno
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