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GUARANTEED	CONTROL	OVER	THE	COMPLETE	PROCESS	
OF	DEVELOPMENT,	MANUFACTURING	AND	DISTRIBUTION	

OF	ALL	THE	OFFERED	GENEPROOF	PRODUCTS
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GeneProof SARS-CoV-2 PCR Kit

UNIKÁTNÍ SPECIFICITA 
A SENZITIVITA 
•	Excelentní	výsledek	v	QCMD	panelu	
•	100%	diagnostická	specificita	a	sensitivita	

DESIGN DOPORUČENÝ W.H.O.  
•	Tři	cíle	(RdRp/E/N	geny)	v	jedné	reakci	
•	Konfirmace	v	nezávislém	kanálu	
•	Spolehlivá	detekce	všech	variant	viru
•	Trojnásobná	ochrana	proti	selhání	detekce	

způsobenému	mutacemi	viru	

VYROBENO V ČESKÉ REPUBLICE  
•	Vyvinuto	a	vyrobeno	v	České	republice	

EASY-TO-USE KONCEPT 
•	Ready-to-Use	Master	Mix	obsahuje	všechny	

komponenty	pro	PCR	amplifikaci	v	jedné	
zkumavce	

•	Není	nutné	další	pipetování	PCR	reagencií
•	Zjednodušuje	laboratorní	workflow

PREVENCE KONTAMINACE
•	Master	Mix	obsahuje	Uracil-DNA	glykosylázu	

(UNG)	a	dUTP	eliminující	kontaminaci	
amplikony	

INFORMACE K OBJEDNÁNÍ 

REF BALENÍ

COV2/GP/025 25 reakcí

COV2/GP/100 100 reakcí

GARANTUJEME	KONTROLU	NAD	CELÝM	
PROCESEM	VÝVOJE,	VÝROBY	A	DISTRIBUCE	

VŠECH	NABÍZENÝCH	PRODUKTŮ	GENEPROOF

KOMPATIBILNÍ S ŠIROKÝM 
SPEKTREM REAL-TIME PCR 
PŘÍSTROJŮ

CERTIFIKOVANÝ 
DIAGNOSTICKÝ TEST



www.geneproof.com

 + GeneProof Adenovirus PCR Kit
 + GeneProof Aspergillus PCR Kit
 +  GeneProof Bordetella pertussis/
parapertussis PCR Kit

 + GeneProof Enterovirus PCR Kit

 +  GeneProof Chlamydia 
pneumoniae PCR Kit

 +  GeneProof Flu Multiplex PCR Kit
 +  GeneProof Legionella 
pneumophila PCR Kit

 +  GeneProof Mycoplasma 
pneumoniae PCR Kit

 +  GeneProof Mycobacterium 
tuberculosis PCR Kit

GENEPROOF COVID-19 SOLUTION

 +  GeneProof SARS-CoV-2 
PCR Kit

 +  GeneProof SARS-CoV-2
Screening PCR Kit

 +  GeneProof SARS-CoV-2 
Advanced PCR Kit
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GeneProof a.s.
Vídeňská 101/119 / Dolní Heršpice / 619 00 Brno / Czech Republic
+420 543 211 679 PHONE / info@geneproof.com E-MAIL
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GeneProof SARS-CoV-2 PCR Kit

INDIKACE in vitro	diagnostic	medical	device

REGULAČNÍ STATUS CE	IVD	/	EC	Directive	98/79/EC

URČENÝ UŽIVATEL For	professional	use	in	laboratories	with	trained	staff

TECHNOLOGIE Real-time	PCR

TYP ANALÝZY Qualitative

CÍLOVÁ SEKVENCE RdRp gene, E gene	and N gene

ANALYTICKÁ SPECIFICITA SARS-CoV-2,	100	%

ANALYTICKÁ SENZITIVITA
(LoD s 95 % pravděpodobností)

Zpracování vzorku Citlivost Materiál

GeneProof	PathogenFree	RNA	Isolation	Kit	(FAM) 381.28	IU/ml PBS

croBEE	201A	Nucleic	Acid	Extraction	Kit	(FAM) 1600.41	IU/ml PBS

Direct	detection	(Bi-CoV®)	(FAM) 2589.8	IU/ml Anterior	nasal	swab	in	Bi-CoV®

DIAGNOSTICKÁ SPECIFICITA 100	%	(CI95%:	95.68	%	–	100	%)

DIAGNOSTICKÁ SENSITIVITA 100	%	(CI95%:	91.58	%	–	100	%)

POSITIVNÍ PROGNOSTICKÁ 
HODNOTA

100	%	(CI95%:	91.58	%	–	100	%)

NEGATIVNÍ PROGNOSTICKÁ 
HODNOTA

100	%	(CI95%:	95.68	%	–	100	%)

JEDNOTKY STANOVENÍ IU/ml

METROLOGICKÁ SLEDOVATELNOST 1.	mezinárodní	WHO	standard	(1st	WHO	International	Standard	for	SARS-CoV-2	RNA,	NIBSC:	20/146)

KONTROLA IZOLACE/INHIBICE Kontrola	inhibice	PCR	a	účinnosti	extrakce	RNA	pomocí	Interní	kontroly	(IC)

VALIDOVANÉ TYPY VZORKŮ Stěr	z	nosohltanu	(transportní	médium:	UTM	(Copan),	PBS	nebo	fyziologický	roztok);	stěr	z	předního	nosu,	
sliny	v	transportním	médiu	Bi-CoV®

SKLADOVÁNÍ -20	±	5	°C

VALIDOVANÉ METODY EXTRAKCE ccroBEE	201A	Nucleic	Acid	Extraction	Kit
GeneProof	PathogenFree	RNA	Isolation	Kit

PŘÍSTROJE croBEE	Real-Time	PCR	System
Applied	Biosystems	7500	Real-Time	PCR	System
AriaMx	Real-Time	PCR	System
CFX96™/	Dx	Real-Time	PCR	Detection	System
LightCycler®	480
LineGene	9600	Plus
Rotor-Gene	3000
Rotor-Gene	Q
QuantStudio™	5	Real-Time	PCR	System
SLAN®	Real-Time	PCR	System

POŽADOVANÉ DETEKČNÍ KANÁLY FAM	(RdRp/E),	Cy5	(N),	HEX/JOE/VIC	(IC)

EXTERNÍ HODNOCENÍ KVALITY Pravidelně	testováno	v	panelech	Externího	hodnocení	kvality	QCMD	a	Instand e.V.	–	výsledky	na	www.geneproof.com
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