
SAFECARE CE 
COVID-19 Antigen - Sada vyterovych rapid testu 

Pribalovy letak 

Test je urcen pro odborne diagnosticke pouziti in vitro. 

'CEL POUZITI 
Rychly test na detekci Antigenu Covid-19 je lateralni imunotest 
urceny ke kvalitativni detekci antigenu nukleokapsidoveho proteinu 
z pi'imych nosnich vyteru nebo ze vzorku odebranych vyteru z 
nosohltanu u jedincu podezi'elych z nakazy coronavirem Covid-19 
behem prvnich sedmi dnu od nastupu pi'iznaku. COVID-19 Antigen 
Rapid Test nerozlisuje mezi SARS-CoV a SARS-CoV-2. Vysledky 
osvedcuji identifikaci antigenu nukleokapsidoveho proteinu SARS­
Co V-2. Antigen je obecne detekovatelny v nosnich vyterech behem 
akutni faze infekce. Pozitivni vysledky naznacuji pi'itomnost virovych 
antigenu, ale k potvrzeni infekce je nutna klinicka korelace s 
anamnezou pacienta a dalsimi diagnostickymi informacemi. Pozitivni 
vysledky nevylucuji bakterialni infekci ani soubeznou infekci jinymi 
viry. Detekovany antigen nemusi byt jednoznacnou pi'icinou nemoci. 

Negativni vysledky u pacientu s pi'iznaky delsimi nez sedm dni by 
mely byt povafovany za domnele a muze byt provedeno potvrzeni 
molekularnim testem, je-li to nutne pro lecbu pacienta. Negativni 
vysledky nevylucuji infekci SARS-CoV-2 a nemely by byt pouzivany 
jako jediny zaklad pro rozhodnuti o lecbe nebo volnem pohybu 
pacienta, vcetne rozhodnuti o kontrole infekce. Negativni vysledky 
by mely byt brany V uvahu V souvislosti s nedavnymi expozicemi 
pacienta, anamnezou a pi'itomnosti klinickych pi'iznaku a symptomu 
shodnych s COVID-19. 

Rapid test na antigen COVID-19 je urcen k pouziti zdravotnickymi 
odborniky nebo vyskolenymi pracovniky, ktei'i maji praxi 
v provadeni rychlych lateralnich testu. 

RINCIP TESTU 
Rapid test na antigen COVID-19 je imunochromatograficky 
membranovy test, ktery pouziva vysoce citlive protilatky k detekci 
nukleokapsidoveho proteinu SARS-CoV-2 ze vzorku z nosu nebo ze 
vzorku z nosohltanu. Protilatky specificke pro SARS-CoV-2 jsou 
zachyceny v testovaci oblasti testu a kombinovany s dalsimi cinidly 
matrice pro vytvoi'eni testovaciho prouzku. Behem testovani reaguje 
vzorek s anti-COVID-19 protilatkami konjugovanymi s barevnymi 
casticemi pi'edem nanesenymi na matrici testu. Smes pote migruje 
nahoru na membranu chromatograficky kapilarnim pusobenim a 
reaguje s cinidly v oblasti testovaci linie. Proto pokud vzorek 
obsahuje antigen COVID-19, v testovaci linii se objevi barevny 
prouzek. Pokud vzorek neobsahuje antigen COVID-19, v oblasti 
testovaci linie se neobjevi zadny barevny prouzek, coz naznacuje 
negativni vysledek. Jako kontrola spravnosti provedeni by se behem 
testovani v oblasti kontrolni linie me! vzdy objevit barevny prouzek, 
pokud by! pi'idan spravny objem vzorku a doslo k nasaknuti matrice 
testu. 

OBSAH BALENf 

Jednotlive zabalena testovaci 
kazeta 

Extrakcni zkumavka 
Extrakcni pufr 
Stojan na zkumavky 
Nosni vyterovy tampon 
Pi'ibalovy letak 

Kazda kazeta obsahuje pruh s barevnymi konjugaty 
a reaktivnimi cinidly pi'edem rozprosti'enymi 
v odpovidajicich oblastech 
Pro pfipravu vzorkii 
Pro extrakci vzorkii 
Pro umisteni extrakcnich zkumavek 
Pro odber vzorku 
Pro navod k pouziti 

ATERIAL POTREBNY, ALE NEPOSKYTNUTY 
• MeriC Casu 

VAROVANf A OPATRENf 
• Nemichejte komponenty z ruznych sarzi soupravy. Zabrante ki'ifove
kontaminaci vzorku pouzitim nove sbeme zkumavky na vzorky pro kazdy
ziskany vzorek. 
• Nejezte, nepijte a nekui'te v miste, kde se manipuluje se vzorky nebo 
soupravami. 
• Se vsemi vzorky zachazejte, jako by obsahovaly infekcni agens. Dodrzujte 
zavedena preventivni opati'eni proti mikrobiologickemu nebezpeci behem 
testovani a dodrzujte standardni postupy pro spravnou likvidaci vzorku. 

• Noste ochranny odev, jako jsou laboratorni plaste, jednorazove
rukavice a ochranne bryle behem testovani vzorku.
• Vlhkost a teplota mohou nepi'iznive ovlivnit vysledky.
• Extrakcni pufr obsahuje solny roztok. Pokud se roztok dostane do
kontaktu s pokozkou nebo ocima, pokozku dusledne omyjte a oci
proplachnete velkym mnozstvim vody.
• Pouzity testovaci material zlikvidujte v souladu s mistnimi pi'edpisy.

POKYNY K PRf PRAVE CINIDEL A SKLADOVANf 
Nepouzite testovaci kazety skladujte neotevi'eny pi'i 4°C - 30°C. 
Pokud jsou skladovany pi'i 4°C - 8°C, zajistete, aby byly testovaci 
kazety pi'ivedeny pi'ed otevi'enim na pokojovou teplotu. Testovaci 
kazeta je stabilni do data expirace vytistenem na neporusenem 
obalu. Chrante sadu pi'ed mrazem a nevystavujte ji teplote nad 30 °c. 

ODBER VZORK0 A MANIPULACE S NIMI 

[Odber vzorku] 
• Nedostatecny odber vzorku nebo nespravne zachazeni se vzorky
mohou vest k falesnym vysledkum.
• Pi'ed odebranim nosniho vyteru by me! byt pacient poucen,
aby se vysmrkal.

• Vytery z nosu:
Chcete-li odebrat vzorek nosniho vyteru, opatrne vlozte sterilni
vyterovy tampon do te nosni dirky, ktera vizualne obsahuje vice
sekrece a opatrne zaved'te 1-2 cm hluboko do nosniho otvoru
a otacivym pohybem seti'ete povrch sliznice. Tamp6nem nekolikrat
otocte proti nosni Stene a pote jej vyjmete z nosni dirky. Pro vetsi
prukaznost pi'itomnosti viru odeberte vzorek z nosohlatanu.

• Vytery z nosohltanu:
Chcete-li odebrat vzorek z nosohltanu, opatrne vlozte tampon do te
nosni dirky, ve ktere je pod vizualni kontrolou vice sekretu.
Tampon jemne zasunte podel nosni pi'epazky po spodine nosni
du tiny az k zadni stene nosohltanu ( zpravidla 7-9 cm). Tamponem
nekolikrat otocte a pote jej vyjmete z nosohltanu.

• Pi'eprava a skladovani vzorku:
Vzorky by mely byt testovany co nejdi'ive. Je-li vyzadovan
transport vzorku, jsou k transportu doporucena nasledujici
transportni media, u kterych bylo prokazano, ze neovlivnuji ucinek
testu: Hankuv rovnovazny Mkd solny roztok, MS medium nebo
fyziologicky roztok. Alternativne mohou byt vzorky skladovany
znovu zchlazene (2-8 °C) nebo pi'i pokojove teplote (15-30 °C) v
ciste, suche, uzavi'ene nadobe po dobu az 8 hodin pi'ed testovanim.

[Pi'iprava vzorku] 
1. Stisknete kapsli s pufrem a vytlacte z ni veskery extrakcni pufr

do extrakcni zkumavky a vlozte ji do pracovniho stojanu.

2. Zasunte tampon do extrakcni zkumavky, ktera obsahuje pufr.
Tamponem otocte nejmene 10krat, zatimco tlacite tampon na
spodni a bocni stranu extrakcni zkumavky.

3. Sevi'ete extrakcni zkumavku prsty a tocte tamponem proti
vniti'ni strane zkumavky, abyste pi'i vyjmuti tamponu uvolnili co
nejvice kapaliny. Extrahovany roztok bude pouzit jako zkusebni
vzorek.

4. Vezmete hrot kapatka a pevne jim uzavi'ete zkumavku se
vzorkem.
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POSTUP ZKOUSKY 

Nechte testovaci kazetu a vzorky pi'ed testovanim ustat na 
pokojovou teplotu (15-30 °C). Pro dosazeni nejlepsich vysledku 

n Pfidejte 3 Y kapl<;y vzorku 
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by test me! byt proveden behem jedne hodiny. 

1. Vyjmete testovaci kazetu z uzavi'eneho obalu.
2. Otocte extrakcni zkumavku se vzorkem

a drzte ji ve svisle poloze. Pi'eneste 3 kapky do
jamky na vzorky (S) na testovaci kazete, pote
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