FOAMENG TEST®

Testovaci sada na detekci COVID-19

PRED POUZITIM TESTU SI POZORNE PRECTETE PRIBALOVOU
INFORMACI
Sada pénového testu na detekci COVID-19

Viry jsou infekéni Cinitelé obsahujici vlastni genetické struktury, bilkovinné struktury a aminokyseliny, které tvori
dil¢i sekvence téchto bilkovinnych struktur a jsou viditelné pouze pod mikroskopem.

Virus zplsobujici onemocnéni COVID-19 (SARS-CoV-2) je rovnéZz RNA virem, ktery ma vlastni genetické,
bilkovinné a aminokyselinové struktury.

Koronavirus SARS-CoV-2 se ihned po vstupu do téla rychle Sifi. Je§té pred tim, nez se projevi klinické pfiznaky a
utvoii nalezy na plicich, zatne v téle dochéazet k ur&itym metabolickym a chemickym zmé&nam. Nékteré z t&chto zmén
|ze zaznamenat pomoci rozboru krve, mo¢i a ostatnich testd.

Kdyz se virova naloz v téle zvysi, virové struktury, metabolity virovych struktur a latky vzniklé v disledku obtizi
nepfimo zpusobenych virem, se rovnéz zacnou vylu€ovat z té€la moc¢i. Mira exkrece pfimo zavisi na infekéni
schopnosti viru, mnoZzstvi viru infikované osoby, sile imunitniho systému ¢lovéka, jeho metabolismu a dalsich
onemocnénich.

Reaktant (MSK) obsazeny v pénovém testu, ktery byl specialné vyvinut v laboratofi, reaguje na nékter¢ latky a jejich
metabolity obsaZené ve viru a ostatni latky, které by za béznych okolnosti nebyly v mo¢i piitomny, tim, Ze vzorek ve
zkumavce za¢ne pénit.

Mnozstvi pény poroste v pfimém poméru k mnozstvi virové naloze v téle. U 0sob s nizsi virovou nalozi se vytvori
méné pény a u 0sob s vyssi virovou nalozi se vytvoii vice pény.

Na zéklad€ udaji ziskanych z laboratornich studii pacienti, u nichZ bylo diagnostikovano onemocnéni COVID-19, a
zdravych osob, které onemocnéni COVID-19 neprodélaly, byla sestavena barevna stupnice.

Vysledky pénového testu se vyhodnocuji podle této barevné stupnice.

Indikace pénového testu na detekci COVID-19:

1. Napomaha pfi rozpoznavani a zjistovani klinického stavu osob sur¢itymi klinickymi pfiznaky, které jsou
Vv inkubaéni dobg, ale zatim jim nebylo jasné prokazano onemocnéni COVID-19.

2. Pomaha pii monitorovani klinického stavu a tvorbé prognoz pacienttl, u nichz bylo diagnostikovano onemocnéni
COVID-19. Pomaha pfi kazdodennim klinickém vySetieni osob, jejichZ stav se zhorSuje navzdory jejich dobré
prognoze, i téch, jejichz stav se zlepsuje navzdory jejich $patné prognoze.

3. Pomaha pfi rozliSovani 0sob s podobnymi obtiZemi, které neprodélaly onemocnéni COVID-19, ale jiné infekéni
onemocnéni.

4. Pomaha osobam, které maji podezieni na nakazu onemocnénim COVID-19 a nachéazeji se ve fazi monitorovani, i
osobam, jejichz 1é¢ba uz byla ukonéena a nachazeji se v domaci péci, prakticky ovérit svij klinicky stav a kontaktovat
svého ofetfujiciho 1ékare, ktery neprodlené rozhodne o zpiisobu 1é¢by.

5. Umoznuje osobam, které jsou znepokojeny onemocnénim COVID-19 a osobam, které se museji pohybovat v
rizikovém prostiedi a tato situace jim je nepiijemna, otestovat se a na zaklad¢ vysledku testu se pfipadné neprodlené
nahlasit zdravotnickému zafizeni.

6. Pomaha osobam, u kterych byly v mo¢i nalezeny latky, jez by vyjma ptipadu onemocnéni COVID-19 nemély byt
za b&znych okolnosti v moéi pfitomny, ovéfit sviij stav a konzultovat jej v raném stadiu s piislusnym zdravotnickym
zafizenim.

7. Usnadiiuje praci zdravotniki ve fazi pfedb&zné i kone¢né diagnozy pacienti a jejich nasledné klinické kontroly.

Odebrani vzorku moéi a zpiisob pouZiti sady pénového testu na detekci COVID-
19:

1. Dostate¢né mnoZstvi vzorku moci umistéte do odb&rové nadobky.

Jelikoz se latky a metabolity koronaviru SARS-Cov-2 vyluduji v mo¢i v zavislosti na metabolismu jednotlivce a
zavaznosti infekce, nemuseji se tyto latky béhem dne nachazet v mo¢i vzdy ve stejné koncentraci, zejména u leh¢ich
piipadi.

Z tohoto diivodu je nejvhodngjsim vzorkem testovanych osob mog, kter se nachazi v mo¢ovém méchyii alesponn 1
hodinu. To miZe byt naptiklad vzorek druhé ranni mo¢i.

U osob, které vykonavaji fyzicky naroénou praci, by se vzorek moci mél odebirat nejméné po 6 hodinach odpo¢inku.
Odebiranym vzorkem by neméla byt prvni mo¢ po odpoginku.

Pfi testovani t¢hotnych Zen se piitomnost latek, které jsou vylu¢ovany v moéi a za b&Znych okolnosti by tam nemé&ly
byt ptitomny, nebere v ivahu.

Vzorky mo¢i u 0sob, které maji zaveden katetr, se odebiraji z prvni ranni moc¢i az po uplném vypusténi vaku a hadicky
katetru. Pfi odbéru vzorki ptimo z mo¢ového katetru je nutné dbat na to, aby se mo¢ neodebirala pies balonek katetru
spolu s roztokem.

Neni-li vyména katetru mozna, promicha se mo¢ dikkladné v mo¢ovém vaku, a odtud se vzorek odebere.

Prvni mo¢ po pohlavnim styku nesmi byt k testovani pouzita.

2. Odlepte stitek na odbérové nadobce.

3. Opatrné stisknéte vriek zkumavky p&nového testu tak, aby se stlatena ¢ast uprostied nachazela na vyznaceném
misté v otvoru odbérové nadobky.

4. Diky vakuovému systému zacne vzorek moc¢i z nadobky samovolné proudit do zkumavky. Zkontrolujte, zda se
hladina vzorku mo¢i nachazi pfesné na Cerné vyznacené rysce na zkumavce.

Pokud hladina vzorku mo¢i nesaha do vyse ¢erné rysky, opatrné uvolnéte vriek zkumavky, aby se chybé&jici mnozstvi
moti doplnilo do vyse ,, MODRE* vyznagené rysky na zkumavce.

5. Kdyz se proces pInéni moéi dokon¢i, vyjméte opatrné zkumavku.

6. Ditkladng protiepejte zkumavku smérem nahoru a doli po dobu 15 sekund, aby se reaktant smichal s mo&i. Cas
protiepani nesmi byt ani kratsi, ani delsi.

7. Pipadnou pénu, ktera ziistava u vicka zkumavky, je rovnéz nutné dostat na hladinu tekutiny. Nahybejte zkumavku
bud’ smérem doprava, nahoru a doli, anebo jemné poklepavejte na vriek zkumavky prstem.

8. Zkumavku umistéte na rovny stabilni povrch dnem vzhiru na cca 1 minutu. Ukazatel, ke kterému saha hladina
pény, vyhodnotte dle barevné stupnice.

Vysledky pénového testu na detekci COVID-19

Zelen4 zéna: V moci se hazi zadna virova naloz. Piivétivy klinicky nélez.

Nachazi-li se vysledek pénového testu u osob, které byly pozitivné testovany na onemocnéni COVID-19, v zelené
z6né, jednd se o Usp&$nou 1é8bu a virova naloz v téle byla zlikvidovana.

Osoby, jejichZ vysledek pénového testu se nachazi v zelené zoné, ale zaroveii maji pozitivni PCR test: Vzhledem
k tomu, Ze mohlo z n&jakych diivodd, jako je kontaminace a/nebo zkiizena reaktivita, dojit k chybnému vyhodnoceni
PCR pozitivity, by se pfiznaky mély vyhodnotit v pln€ vybaveném zdravotnickém zafizeni. Osoba by méla podstoupit
piislusné krevni testy, HRCT plic a opétovné absolvovat novy PCR test.
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Zluta zéna: Piitomnost nizsi virové naloze v moéi (a/nebo patologickych zmén souvisejicich s vyluGovanim ur&itych
latek, které by za b&znych okolnosti nemély byt v mo¢i pfitomny) znamena podeziely klinicky nalez. U osoby je
nutné dalsi kontrola*.

* Osoby, u nichz je nutna dalsi kontrola:

1. Osoba, u které nebylo diagnostikovano onemocnéni COVID-19, ale mohla se virem nakazit.

2. Osoba, u které bylo diagnostikovano onemocnéni COVID-19 a nachézi se ve fazi monitorovani.

3. Osoba s abnormalnim klinickym nalezem vylucovanych latek, které by vyjma piipadu onemocnéni COVID-19 za
béznych okolnosti nebyly v mo¢i piitomny.

V tomto pfipadé je nutné posoudit, zda osoba, jejiz vysledek pénového testu se nachazi ve Zluté zong, zarovein
vykazuje pfiznaky onemocnéni COVID-19.

Osobam majici ptiznaky, jejichz vysledky pénového testu se nachazi v horni &asti zluté zény, se doporucuje
konzultace stavu se zdravotnickym zafizenim a piijeti véasnych opatfeni, jako je dodrzovani spolecenskych rozestupii
a hygienickych a ochrannych nafizeni.

Osoby bez piiznakt by z preventivnich divodi nemély byt v izkém kontaktu se ¢leny rodiny a okolim. Mély by nosit
rousky a Fidit se hygienickymi a ochrannymi nafizenimi a dodrzovat

spolecenské rozestupy. Mezitim by se mély nechat vysetit na latky, které by za béznych okolnosti nemély byt v moci
piitomny. Pokud budou vysledky tohoto hodnoceni standardni a vysledek 2 az 3 pénovych testii provedenych po sobé
zistane ve Zluté zéng, piipadné postoupi do oranzové zény, mély by tyto osoby konzultovat svij stav se
zdravotnickym zafizenim.

Osoby, jez maji pozitivni klinicky nalez na latky, které by za b&éznych okolnosti nemély byt v mo¢i pfitomny, a
nevykazuji pfiznaky onemocnéni COVID-19, by svij stav mély konzultovat se zdravotnickym zafizenim a nechat se
vySetfit na nemoci moc¢ového ustroji.
OranZova zéna: Piitomnost vyssi virové naloze v moci (a/nebo patologickych zmén souvisejicich s vylu¢ovanim
ur¢itych latek, které by za b&znych okolnosti nemély byt v moc¢i pfitomny) znamena nepfiznivy klinicky nalez. Osoby
majici piiznaky onemocnéni COVID-19, jejichz vysledky testu se nachazeji v oranzové z6né, by mély kontaktovat
nejblizsi zdravotnické zafizeni a zaroveii maximalné dodrzovat pravidla spole¢enskych rozestupt a hygienicka a
ochranné nafizeni.

Osoby bez piiznaki, jejichz vysledky testu se nachazeji v oranzové zong, by rovnéz mély kontaktovat nejblizsi
zdravotnické zafizeni a maximalné dodrzovat pravidla spoledenskych rozestupt a hygienicka a ochrann nafizeni.
Tyto osoby by mély byt vySetfeny na onemocnéni COVID-19 i nemoci mocového ustroji.

Cervena zéna: Pritomnost velmi vysoké virové ndloze v mo&i (a/nebo patologickych zmén souvisejicich
s vyluCovanim ur€itych latek, které by za b&Znych okolnosti nemély byt v modi pfitomny) znamené zévazny klinicky
nalez.

Vsechny osoby, jejichz vysledky testu se nachazeji v Eervené zong, by mély okamzité prejit do karantény, neprodlend
kontaktovat nejblizs§i plné vybavené zdravotnické zafizeni a dodrzovat pravidla spolecenskych rozestupi a
hygienicka a ochranné nafizeni na nejvyssi mozné urovni. Vechny osoby, se kterymi pfisly do kontaktu, je nutné
podrobit stejnym podminkam.

Tyto osoby by se mély nechat podrobné vysettit na onemocnéni COVID-19 i nemoci mocového ustroji, i kdyz nemaji
zadné piiznaky.

Dalsi piipady, kdy Ize provadét klinické vySetieni pomoci sady pénového testu na
detekci COVID-19

Kromé¢ stanoveni pfitomnosti virové naloze v moci ze vzorku odebiran¢ho z diivodu detekce onemocnéni COVID-
19 dokaze pénovy test zachytit patologické zmény vylucovanych latek, které by za béznych okolnosti nemély byt
v moéi pfitomny. Je-li vysledek testu vyhodnocen spravné, mize byt pouZit v raimci v€asné diagnozy a nasledného
klinického vysetfeni. Pfikladem t&chto pfipadi mize byt exkrece riiznych mikroskopickych a makroskopickych
Castic v piipadé vazného onemocnéni ledvin, diabeticka nefropatie, eklampsie a nékteré typy nefrolitiazy.

Osoby, jejichz vysledek testu se nachazi v oranzové nebo Cervené zoné, by se rozhodné mély nechat vysettit na
onemocnéni mo&ového Gstroji, i kdyz nevykazuji pfiznaky onemocnéni COVID-19.

UPOZORNENI:
Pénovy test zobrazuje virovou naloz pouze v dobé provedeni testu.

Je znamo, ze koronavirus SARS-CoV-2 je vysoce infekéni. Je tfeba poznamenat, Ze i osoba, jejiz vysledek pénového
testu se nachazi v zelené zong, zistava kdykoliv po provedeni testu i nadale vystavena riziku. Z tohoto divodu je
velmi dilezité dodrzovat pravidla spolecenskych rozestupii a hygienicka a ochranna nafizeni na nejvyssi Grovni.
Sada pénového testu na detekci COVID-19 se pouziva v souladu s pokyny uvedenymi v oddile ,,Zpiisob pouZiti®,
jinak mize byt vysledek testu zavadgjici. Nebude-li test proveden spravng, nese odpovédnost za ziskané vysledky
uzivatel.

Reaktantu ve zkumavce se nedotykejte holyma rukama. Nevdechujte a nepoZivejte jej. Zamezte kontaktu s oima.
Uchovavejte mimo dosah déti. Likvidaci pouzitych zkumavek je tieba provadét v souladu s hygienickymi nafizenimi
umisténim do plastovych nadob na zdravotnicky odpad.
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(preklad k obr. 6-8)
6. Protiepejte po dobu 15 sekund.
7. Zustava-li péna u vicka, naklangjte zkumavku zleva doprava, aby se péna dostala dolti.
8. Obrat'te zkumavku dnem vzhtiru a vyckejte 1 minutu.
- horni hladina pény
- moc¢



