


zacnete merit cas. 
3. Pockejte, az se objevf barevne prouzky. Interpretujte vysledky
testu behem 10-15 minut. Nectete vysledky po vice nez 20 minutach.

INTERPRETACE VYSLEDKO TESTU 

POSITIVNIVYSLEDEK: V oblasti kontrolni linie (CJ se objevi barevny prouzek a v  oblasti 
testovad linie (T) se v pripade pozitivniho vjsledku objevi take 
barevnY prouZek. 
* POZNA.MKA: Intenzita barvy prouZku v testovaci oblasti se bude 
Ii.Sit podle koncentrace antigenu COVID-19 ve vzorku. Proto jakykoli 
odstfn barvy v oblasti testovacf linie by mel byt povaZovan za 
pozitivni. 

NEGATIVNi VYSLEDEK: 

�H 
V oblasti kontrolnf linie (C) se objevf barevn)' prouZek a v oblasti 
testovacl linie (T) se v prlpade negativniho vysledku neobjevi zadny 
barevnY prouZek. 

NEPIATNYVYSLEDEK: 

V oblasti kontrolni linie (CJ se neobjevi zadny barevny prouzek. 
Nejpravdepodobnej.Si prfCinou selh.inf kontrolnf linie je 
nedostateCnY objem pufru nebo nespravna procedurAlni technika. 

Zkontrolujte jednotlive kroky a opakujte postup s novou kazetou. 
Pokud problem pfetrvava, pfestallte testovaci soupravu pouZivat a 
kontaktujte mfstnih.o distributora. 

KONTROI.A KVALITY 

1. Interni kontrola: Tento test obsahuje zabudovanou kontrolnf
a blast ,,C". Linie C se zabarvuje po pi'idanf roztoku vzorku, pokud je
test proveden spravne. Jestlize se v kontrolni oblasti "C" neobjevf
barevny prouzek, cely postup zopakujte s novou testovad kazetou.

2. Externi kontrola: Spravna laboratornf praxe doporucuje pouzfvat
externf kontroly, pozitivnf a negativnf, aby se zajistilo spravne
provedenf testu.

CHARAKTERIS11KY UCINNOS11 

1. Klinicka studie: Bylo provedeno vzajemne srovnanf zkoumaneho
vzorku s referencnfm vzorkem.
Srovnanf s RT-PCR:

PCR Vysledek Total 
Pozitivni Negativni 

Safecare Test I Pozitivni 131 1 132 

I Negativni 4 179 183 

Celkem 135 180 315 

Relativni citlivost 97,04% (92,59%~99,19%) 

Relativni specificita 99,44% (96,94%~99,99%) 

Celkova hodnota 98,41% (96,33%~99,48%) 

2. Ki'izova reaktivita: Jsou provadeny studie zki'fzene reaktivity,
aby se prokazalo, ze test nereaguje na nasledujf d mikroorganismy
v tabulce nfze. Bakterialni izolaty byly hodnoceny v koncentraci mezi
106 a 109 org/ml. Virove izolaty byly hodnoceny pi'i koncentraci 105
~ 108 TCID50/ml. 

Klizovyreactant 
Adenovirus InfluenzaB 
Human metapneumovirus (hMPV) RespiratorySyncytial V1111S 
Rhinovirus Bordetella pertussis 

Chlamydia pneumoniae 
Haemophilus influenzae 
Legionella pnuemophila 

Enterovirus 

Human roronavirus OC43 
Human roronavirus 229E 
Human roronavirus NL63 
Human parainfluenza virus 1 
Human parainfluenza virus 2 
Human parainfluenza virus 3 
Human parainfluenza virus 4 
InfluenzaA 
MERS

Myroplasma pneumoniae 
Streptococrus pneumoniae 
Streptococrus pyogenes 
Myrobacterium tuberculosis 
Staphylococcus aureus 
Candida albicans

3. Interference: Nasledujfd endogennf interferujfd latky byly
hodnoceny v uvedenych koncentradch a nebyl zjisten zadny ucinek.

Pina krev (2%), ti'i OTC nosnf spreje (10%), ti'i OTC nosnf kapky 
(25%), ti'i nosnf ustnf vody (25%), 4-acetamidofenol (10 mg/ml), 
kyselina acetylsalicylova (20 mg/ml), chlorfeniramin (5 mg/ml), 
dextrometorfan (10 mg/ml), difenhydramin (5 mg/ml), efedrin (20 
mg/ml), guajakol glycerylether (20 mg/ml), oxymetazolin (10 mg/ 
ml), fenylefrin (100 mg/ml), fenylpropanolamin (20 mg/ml) 

OMEZENf TESTU 

1. Test je urcen pro odborne diagnosticke pouzitf in vitro a me! by byt
pouzivan pro detekci antigenu SARS-CoV-2, nikoli pro jine viry nebo
patogeny.

2. Tento test detekuje zivotaschopny (zivy) i nezivotaschopny SARS­
CoV-2. Vykon testu zavisf na mnozstvf viru (antigenu) ve vzorku a
muze i nemusf korelovat s vysledky virove kultivace provedenymi na
stejnem vzorku.

3. Ucinnost byla hodnocena pomod postupu uvedenych v teto
pi'fbalove informaci. Upravy techto postupu mohou zmenit ucinnost
testu.

4. Negativnf vysledek testu se muze objevit, pokud je hladina antigenu
ve vzorku pod detekcnfm limitem testu. Pokud je vysledek testu
negativnf, ale klinicke pi'fznaky pi'etrvavajf, doporucuje se provest
dalsi testovanf pomod jinych klinickych metod. Stejne jako u vsech
diagnostickych testu by mela byt potvrzena diagn6za stanovena
lekai'em az po vyhodnocenf vsech klinickych a laboratornich nalezu.

5. Negativnf vysledky testu nemajf vztah k jinym neSARSovym
virovym nebo bakterialnfm infekdm.

6. Pozitivnf a negativnf prediktivnf hodnoty jsou vysoce zavisle na
prevalenci. Falesne pozitivnf vysledky testu jsou pravdepodobnejsf
v obdobfch nfzke aktivity COVID, kdy je prevalence sti'ednf az nfzka.

7. Falesne negativni vysledky se mohou objevit, pokud je vzorek
nespravne odebran, pi'epraven nebo se s nfm nevhodne manipuluje.

8. Deti majf sklon k sfi'enf viru po delsi dobu nez dospelf, coz muze mft
za nasledek rozdfly v citlivosti mezi detmi a dospelymi.

9. Je-li nutna diferenciace konkretnfch viru a kmenu SARS, je nutne po
konzultaci se statnfmi nebo mfstnfmi ui'ady vei'ejneho zdravf provest
da!si testovanf.
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