
100 BALÍKŮ 45000 KS SAMOTESTŮ 60,- KČ / 1 SAMOTEST *

30 BALÍKŮ 13500 KS SAMOTESTŮ 71,- KČ / 1 SAMOTEST *

50 BALÍKŮ 22500 KS SAMOTESTŮ 69,- KČ / 1 SAMOTEST *

* DPH 0,- Kč

* 60,- Kč zpět od zdravotní pojišťovny

* cena neobsahuje dopravu [Praha - Sklad BERMAR TRADE a.s.]

* cenová nabídka platná do vyprodání zásob

* z hygienických důvodů toto zboží nelze vrátit ve 14-ti denní lhůtě

BERMAR TRADE a.s. | ING. MARTIN BERNÁT | M.: + 420 731 504 423 
Poděbradova 2017/16, Moravská Ostrava, 702 00 Ostrava
IČ: 28648901 DIČ: CZ28648901
Č.Ú.: 10102107/5500

DODAVATEL

20 BALÍKŮ 9000 KS SAMOTESTŮ 73,- KČ / 1 SAMOTEST *

10 BALÍKŮ 4500 KS SAMOTESTŮ 77,- KČ / 1 SAMOTEST *

15 BALÍKŮ 6750 KS SAMOTESTŮ 75,- KČ / 1 SAMOTEST *

4 BALÍKY 1800 KS SAMOTESTŮ 84,- KČ / 1 SAMOTEST *

5 BALÍKŮ 2250 KS SAMOTESTŮ 79,- KČ / 1 SAMOTEST *

2 BALÍKY 900 KS SAMOTESTŮ 94,- KČ / 1 SAMOTEST *

3 BALÍKY 1350 KS SAMOTESTŮ 89,- KČ / 1 SAMOTEST *

CENA / 1KS  DLE ODEBRANÉHO MNOŽSTVÍ [ 1 BALÍK = 450 KS SAMOTESTŮ]

CENOVÁ NABÍDKA ANTIGENNÍCH TESTŮ LEPU MEDICAL [ MINIMÁLNÍ ODBĚR = 25 KS ]

1 BALÍK 450 KS SAMOTESTŮ 99,- KČ / 1 SAMOTEST *



https://www.ceskenoviny.cz/zpravy/havlicek-povinne-testy-by-mely-platit-i-pro-male-firmy-a-urady/2005544

Počet Počet Potřebný Celkový počet Celková Kompenzace Reálný náklad

zaměstnanců testů  za měsíc počet balení samotestů cena od pojišťovny pro firmu

50 300 1 450 44 550 Kč -27 000 Kč 17 550 Kč

100 600 1 450 44 550 Kč -27 000 Kč 17 550 Kč

150 900 2 900 84 600 Kč -54 000 Kč 30 600 Kč

200 1 200 3 1 350 120 150 Kč -81 000 Kč 39 150 Kč

300 1 800 4 1 800 142 200 Kč -108 000 Kč 34 200 Kč

400 2 400 6 2 700 213 300 Kč -162 000 Kč 51 300 Kč

500 3 000 7 3 150 248 850 Kč -189 000 Kč 59 850 Kč

600 3 600 8 3 600 284 400 Kč -216 000 Kč 68 400 Kč

700 4 200 10 4 500 346 500 Kč -270 000 Kč 76 500 Kč

800 4 800 11 4 950 381 150 Kč -297 000 Kč 84 150 Kč

900 5 400 12 5 400 415 800 Kč -324 000 Kč 91 800 Kč

1 000 6 000 14 6 300 485 100 Kč -378 000 Kč 107 100 Kč

1 500 9 000 20 9 000 657 000 Kč -540 000 Kč 117 000 Kč

2 000 12 000 27 12 150 886 950 Kč -729 000 Kč 157 950 Kč

2 500 15 000 34 15 300 1 086 300 Kč -918 000 Kč 168 300 Kč

3 000 18 000 40 18 000 1 278 000 Kč -1 080 000 Kč 198 000 Kč

3 500 21 000 47 21 150 1 501 650 Kč -1 269 000 Kč 232 650 Kč

4 000 24 000 54 24 300 1 676 700 Kč -1 458 000 Kč 218 700 Kč

4 500 27 000 60 27 000 1 863 000 Kč -1 620 000 Kč 243 000 Kč

5 000 30 000 67 30 150 2 080 350 Kč -1 809 000 Kč 271 350 Kč

8 000 48 000 107 48 150 3 129 750 Kč -2 889 000 Kč 240 750 Kč

10 000 60 000 134 60 300 3 919 500 Kč -3 618 000 Kč 301 500 Kč

11 200 67 200 150 67 500 4 387 500 Kč -4 050 000 Kč 337 500 Kč

PLATEBNÍ PODMÍNKY:

DODACÍ PODMÍNKY:

KONTAKT:

Dodávky budou probíhat formou osobního odběru / formou Vámi zajištěnou přepravou. 

70% hodnoty formou zálohové faktury, splatnost v den zaslání Vaší objednávky*

30% hodnoty formou konečné faktury, splatnost před vydáním Vaší objednávky ze skladu*

Objednávky zaslané do pátku, budou nachystány k Vašemu odvozu následující středu, ** vždy

do vyprodání zásob, aktuální zásoba: 50400 ks**.

*Výdej ze skladu je možný po předchozí telefonické dohodě 
a úhradě Vaší objednávky do výše 100%.

Povinné očekování potrvá nejméně do května !

https://www.ceskenoviny.cz/zpravy/testovani-na-koronavirus-ve-firmach-asi-potrva-nejmene-do-kvetna/2007709

Povinné testování i pro veřejný sektor / úřady s 50 a více zaměstnanci, od 10.3.2021 !

Povinné testování i pro malé firmy od 10 do 50 zaměsnantů !

DOPORUČENÁ ZÁSOBA SAMOTESTŮ = 12 TÝDNŮ (3 MĚSÍCE) !





Ekaterini Sluková

Ekaterini Sluková

Ekaterini Sluková
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[7\S\�EDOHQt]                                                    
��WHVW���VRXSUDYD����WHVWĤ���VRXSUDYD�����WHVWĤ���VRXSUDYD�����WHVWĤ���VRXSUDYD�����WHVWĤ���VRXSUDYD 

ý. .DWDORJRYp�þtslo Specifikace 
1 CG2901 1 test 
2 CG2905 5 testĤ 
3 CG2910 10 testĤ 
4 CG2925 25 testĤ 
5 CG2950 50 testĤ 

[1i]HY�SURGXNWX]                                                 

2EHFQê� Qi]HY: 6RXSUDYD� SUR� U\FKOp� WHVWRYiQt� DQWLJHQX� ����-nCoV 
�,PXQRFKURPDWRJUDILH�]�NRORLGQtKR�]ODWD� 
2019-nCoV-Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold Immunochromatography) 

[ÒþHO�SRXåLWt]                                                   

Produkt je XUþHQ NH� NYDOLWDWLYQt� GHWHNFL� DQWLJHQX� QRYpKR� NRURQDYLUX�
(2019-nCoV) v klinLFNêFK�Y]RUFtFK��YêWČU z nosu/YêWČU z nosohltanu). 

[ÒYRG]                                                         

.RURQDYLU\� MVRX� YHONi� VNXSLQD�� REDOHQêFK�� MHGQRYOiNQRYêFK� 51$� YLUĤ� V 
SR]LWLYQt�SRODULWRX��-H�]QiPR��åH YLUXV�]SĤVREXMH�]iYDåQi�RQHPRFQČQt��MDNR�
MH�QDFKOD]HQt��UHVSLUDþQt�V\QGURP QD�6WĜHGQtP�YêFKRGČ��0(56� a syndrom 
DNXWQtKR� UHVSLUDþQtKR� VHOKiQt� �6$56�. -iGURYêP proteinem 2019-nCoV 
WYRĜt� 1� SURWHLQ� �1XFOHRFDSVLG�� FRå� MH� SURWHLQRYi� VORåND� XYQLWĜ� YLUX. U 
ȕ-NRURQDYLUĤ� MH� UHODWLYQČ�NRQ]HUYRYDQê�D�þDVWR�VH�SRXåtYi� MDNR QiVWURM�SUR�
diagQRVWLNX� NRURQDYLUĤ�� $&(�� �DQJLRWHQ]LQ� NRQYHUWXMtFt� HQ]\P� ���� MDNR�
NOtþRYê� UHFHSWRU� SUR� YVWXS 2019-nCoV GR� EXQČN�� Pi� YHONê� Yê]QDP� SUR�
Yê]NXP�PHFKDQLVPX�YLURYp�LQIHNFH� 

[Princip]                                                        

Tato WHVWRYDFt�VRXSUDva MH�]DORåHQD�QD�VSHFLILFNp�UHDNFL�SURWLOiWND-antigen a 
technice imunotestu. TestoYDFt karta REVDKXMH�PRQRNORQiOQt�SURWLOiWNX�SURWL�
N proteinu QRYpKR� NRURQDYLUX ]QDþHQRX� NRORLGQtP� ]ODWHP�� NWHURX� MH 
SRWDåHQD�NRQMXJDþQt�SRGORåND��RGSRYtGDMtFt�PRQRNORQiOQt�SURWLOiWNX�SURWL�1�
proteinu QRYpKR� NRURQDYLUX imobilizovanou Y� WHVWRYDFt� REODVWL� �7�� D�
RGSRYtGDMtFt�SURWLOiWNX�Y�REODVWL�NRQWURO\�NYDOLW\��&�. %ČKHP�WHVWRYiQt�VH�1 
protein ve vzorku kombinuje s SURWLOiWNRX� SURWL� 1� SURWHLQX� QRYpKR�
koronaviru ]QDþHQRX� NRORLGQtP ]ODWHP�� NWHURX� MH� SRWDåHQD� NRQMXJDþQt�
SRGORåND�� .RQMXJiW� SRWp� PLJUXMH� Y]KĤUX� Y]OtQiQtP� D� MH� ]DFK\FHQ�
PRQRNORQiOQt SURWLOiWNRX�SURWL�1�SURWHLQX��NWHUi�MH�LPRELOL]RYDQi�Y�WHVWRYDFt�
REODVWL��7���ýtP�Y\ããt�MH�REVDK�1 SURWHLQX�YH�Y]RUNX��WtP�YtFH�NRQMXJiWX�VH�
zDFK\Wt�D�WtP�MH�EDUYD�Y�WHVWRYDFt�REODVWL�WPDYãt��3RNXG�YH�Y]RUNX QHQt�åiGQê�
YLUXV� QHER� MH� REVDK� YLUX� QLåãt� QHå� GHWHNþQt� OLPLW�� WHVWRYDFt� REODVW� �7�� VH�
ne]EDUYt��%H]�RKOHGX�QD SĜtWRPQRVW�QHER�QHSĜtWRPQRVW�YLUX�YH�Y]RUNX�VH�Y�
oblasti kontroly kvality (C) obMHYt� ILDORYi� OLQLH�� )LDORYi� OLQLH v oblasti 
NRQWURO\�NYDOLW\��&�� MH�NULWpULHP�SUR�SRVRX]HQt��]GD�E\OR�þL�QHE\OR�SĜLGiQR�
dostatek vzorku a zda je chromatografiFNê�SRVWXS�QRUPiOQt�þL�QLNROL.  

[HlavQt�NRPSRQHQWD]                                             

PrRGXNW�VH�VNOiGi�]�WHVWRYDFtFK�NDUHW��QiYRGX�N�SRXåLWt��YêWČURYêFK�W\þLQHN a 
pufru�� 9� NDåGpP�REDOX� tHVWRYDFt�karty je jedna karta pro detekci antigenu 
QRYpKR�NRURQDYLUX������-nCoV) D�MHGQR�EDOHQt�Y\VRXãHGOD. 
 
,QIRUPDFH�R�VWHULOQt YêWČURYp�W\þLQFH na jedno pRXåLWt: 
ND� ]iNODGČ� SRåDGDYNX� ]iND]QtND MVRX� VH� VRXSUDYRX� GRGiYiQy YêWČURYp 
W\þLQN\�SUR�YêWČU�] nosu nebo nosohltanu. 
 

 Specifikace Aplikace 

6WHULOQt�YêWČURYi�W\þLQND 4,7 mm 9êWČU�]�QRVX 
3,0 mm 9êWČU z nosohltanu 

 

   
       
      

 

Specifikace 7HVWRYDFt�
karta 

1iYRG�N�
SRXåLWt Pufr 9êWČURYp�

W\þLQN\ 
1 test / souprava 1 ks 1 1 ml î 1 1 ks 
��WHVWĤ���VRXSUDYD 5 ks 1 1 ml î 1 5 ks 
���WHVWĤ���VRXSUDYD 10 ks 1 2 ml î 1 10 ks 
���WHVWĤ���VRXSUDYD 25 ks 1 3 ml î 2 25 ks 
���WHVWĤ���VRXSUDYD 50 ks 1 5 ml î 2 50 ks 

 
7HVWRYDFt� karta VH� VNOiGi� ]H� zlatHP� ]QDþHQp SRGORåN\� �SRWDåHQp�
PRQRNORQiOQt�SURWLOiWNRX�SURWL�1�SURWHLQX 2019-nCoV ]QDþHQRX�NRORLGQtP�
zlatem), podlRåN\� SUR� Y]RUHN�� QLWURFHOXOy]RYp� PHPEUiQ\� �WHVWRYDFt� REODVW 
�7�� MH� SRWDåHQD� PRQRNORQiOQt� SURWLOiWNRX� SURWi N proteinu 2019-nCoV; 
REODVW� NRQWURO\� NYDOLW\� �&�� MH� SRWDåHQD NR]t� DQWL-P\ãt� SURWLOiWNRX���
DEVRUSþQtKR�SDStUX�D�K\GURIREQt�Yê]WXåQp�NDUW\� 

[3RGPtQN\ VNODGRYiQt�D�doba SRXåLWHOQRVWL]                                  

Pokud je souprava VNODGRYiQD� SĜL� �� �&±��� �&�� Y� VXFKX� D� FKUiQČQD� SĜHG�
VOXQHþQtP�]iĜHQtP, je doba SRXåLWHOQRVWL 18 PČVtFĤ. 
7HVWRYDFt�NDUWu SRXåLMWH GR���KRGLQ\�RG�RWHYĜHQt�REDOX. 
'DWXP�YêURE\ a datum H[SLUDFH�MVRX�XYHGHQ\�QD�ãWtWNX�REDOX. 

[3RåDGDYN\�QD�Y]RUN\]                                         

7DWR� WHVWRYDFt� VRXSUDYD� MH� YKRGQi� SUR� WHVWRYiQt� Y]RUNĤ� OLGVNpKR� YêWČUX�
z nosu nebo YêWČUX�]�QRVRKOWDQX: 
2GEČU�Y]RUNĤ: %ČKHP�RGEČUX�Y]RUNĤ�GEHMWH�QD�QiOHåLWRX�RFKUDQX�D�Y\KQČWe 
VH� SĜtPpPX�NRQWDNWX� VH� Y]RUNHP� 9�SĜtSDGČ�QiKRGQpKR� NRQWDNWX� E\�PČOD�
EêW�YþDV�SURYHGHQD�GH]LQIHNFH�D�PČOD�E\�EêW�SĜLMDWD�QH]E\WQi�RSDWĜHQt. 
9]RUHN�YêWČUX�]�QRVX: %ČKHP�RGEČUX�Y]RUNX�E\�PČOD�EêW�KODYLþND�YêWČURYp�
W\þLQN\�]FHOD�]DVXQXWD�GR�QRVQt GtUN\�D�MHPQČ��NUiW�RWRþHQD��3RWp�RGHEHUWH�
Y]RUHN� VWHMQRX�YêWČURYRX� W\þLQNRX�]�GUXKp�QRVQt�GtUN\� VWHMQêP ]SĤVREHP��
aby se zajistilo doVWDWHþQp�PQRåVWYt�Y]RUNX. 
9]RUHN�YêWČUX�]�QRVohltanu: %ČKHP�RGEČUX�Y]RUNĤ�PtUQČ�]DNORĖWH�KODYX�
pacienta o 45-���VWXSĖĤ��+ODYLþNu YêWČURYp�W\þLQN\�zavećWH QRVQt�GtUNRX Då�
do hloubky RGSRYtGDMtFt� Y]GiOHQRVWL� RG�QRVQtFK�GtUek k uchu, MHPQČ��NUiW�
otRþWH a nechte QD�PtVWČ�SR�GREX���VHNXQG��DE\�se absorbovaly sekrece. Po 
RGHEUiQt�Y]RUNX�W\þLQNX�RWiþLYêP�SRK\EHP pomalu vyndejte. 
UFKRYiQt�Y]RUNX� PR�RGEČUX�Y]RUNX�SURYHćWH�WHVW�GR���KRGLQ\. 
3ĜHG�WHVWRYiQtP�Y\WHPSHUXMWH�Y]RUHN na pokojovou teplotu. 

[7HVWRYDFt�PHWRGD]                                                   

3ĜHG� SURYHGHQtP� WHVWX� VL� SURVtP� SHþOLYČ� SĜHþWČWH� QiYRG� N� SRXåLWt�� 3ĜHG 
WHVWRYiQtP�Y\WHPSHUXMWH�UHDJHQFLH a vzorek na pokojovou teplotu. 
1. 3ĜL� RGEČUX� Y]RUNĤ� SRVWXSXMWH� SRGOH� VWDQGDUGQtKR� SRVWXSX� SUR� RGEČU�
Y]RUNĤ�]�QRVX�QHER�]�YêWČUX�]�QRVRKOWDQX. 
2. Ochrannê kryt lepLFt� SiVN\ RGVWUDĖWH pĜHG� WHVWRYiQtP, abystH� ]DEUiQLOL�
UR]OLWt�pufru. 
3. 3URWiKQČWH�KODYLþNX�YêWČURYp� W\þLQN\�VSRGQt�þiVWt� MDPN\�%�GR� MDPN\�$, 
SĜLGHMWH 6 kapek pufru do jamky A, a oWRþWH�YêWČURYRX�W\þLQNRX�YH�VPČUX a 
SURWL�VPČUX�KRGLQRYêFK�UXþLþHN��opakujte 2x. 
4. 3ĜL� WHVWRYiQt� PČMWH� NDrtu SRORåHQRu na rovnpP� SRYUFKX a kartou 
nepohybujte. 
5. Slepte levou a pravou stranu k VREČ D� ]DþQČWH�PČĜLW� þDV� 3RþNHMWH��Då�VH�
REMHYt� ILalovo-þHUYHQi OLQLH�� 9êVOHGHN� WHVWX� E\� PČO� EêW� SĜHþWHQ� ]D� ��-20 
minut. 
 

OGVWUDĖWH ochrannê kryt lepLFt�
SiVN\��DE\VWH�]DEUiQLOL�ro]OLWt�
pufru. 

3URWiKQČWH�KODYLþNX�YêWČURYp�W\þLQN\�VSRGQt�
þiVWt�MDPN\�%�GR�MDPN\�$��SĜLGHMWH 6 kapek 
pufru do jamky A, a oWRþWH�YêWČURYRX�
W\þLQNRX�YH�VPČUX D�SURWL�VPČUX�KRGLQRYêFK�
UXþLþHN��opakujte 2x. 

  
Slepte levou a pravou stranu 
k VREČ D�]DþQČWH�PČĜLW�þDV. 

3RþNHMWH��Då�VH�REMHYt�ILalovo-þHUYHQi linie. 
9êVOHGHN�WHVWX�SĜHþWČWH za 15-20 minut. 

  

[,QWHUSUHWDFH�YêVOHGNX�WHVWRYiQt]                                      

z 3R]LWLYQt� ���� V oblasti 
kontroly kvality (C) D�WHVWRYDFt�
oblasti (T) se oEMHYt�
fialovo-þHUYHQi linie. 

z 1HJDWLYQt��-): 2EMHYt�VH�SRX]H jedna 
fialovo-þHUYHQi linie v oblasti 
NRQWURO\� NYDOLW\� �&��� Y� WHVWRYDFt�
oblasti (T) se QHREMHYt�åiGQi�linie. 

  
 
 
 
 
 
 

 

Souprava pro U\FKOp�WHVWRYiQt�antigenu 2019-nCoV 
 (Imunochromatografie z NRORLGQtKR�]ODWD) 

CZ 
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z 1HSODWQê�� 9� REODVWL� NRQWURO\� NYDOLW\� �&�� QHQt� åiGQê� ILalovo-þHUYHQê 
SURXåHN� QHER� VH� REMHYt� PRGUê� SURXåHN� FRå� ]QDþt ãSDWQê� SRVWXS� SĜL�
WHVWRYiQt�QHER�åH�MH�ND]HWD�SRãNR]HQi��9�WRPWR�SĜtSDGČ�VL�]QRYX SR]RUQČ 
SĜHþWČWH� QiYRG� N� SRXåLWt� D� SRWp� SRXåLMWH� QRYRX� WHVWRYDFt� ND]HWX�� 3RNXG�
SUREOpP�SĜHWUYiYi��SĜHVWDĖWH SRXåtYDW�SURGXNW\�VH�VWHMQêP�þtVOHP�ãDUåH�D�
RNDPåLWČ�NRQWDNWXMWH�PtVWQtKR�GRGDYDWHOH. 
 

 

[2PH]HQt teVWRYDFt�PHWRG\]                                        

1. 9êVOHGN\� WHVWX� WRKRWR� SURGXNWX� E\� PČO� NRPSOH[QČ� SRVRXGLW� OpNDĜ� Y 
NRPELQDFL� V� GDOãtPL� NOLQLFNêPL LQIRUPDFHPL� D� QHPČO\ E\� EêW� SRXåtYiQ\�
MDNR�MHGLQp�NULWpULXP. 
2. 3URGXNW� VH� SRXåtYi� pouze N� WHVWRYiQt� Dntigenu QRYpKR� NRURQDYLUX�
(2019-nCoV) Y�NOLQLFNpP�Y]RUNX. 

[Charakteristika testu]                                               

1. Popis 

1.1 Vzhled 
7HVWRYDFt�karta E\�PČOD�EêW�þLVWi�D�FHOLVWYi��EH]�RWĜHSĤ��SRãNR]HQt��]QHþLãWČQt��
PDWHULiO�E\�PČO�EêW�SHYQČ SĜLSHYQČQ��ãWtWHN�E\�PČO�EêW�þLUê�D�QHSRãNR]HQê��
5R]WRN�SUR�ĜHGČQt�Y]RUNX�E\�PČO�EêW�þLUê��EH]�QHþLVWRW D�YORþNRYiQt. 
1.2 Rychlost migrace kapaliny 
Rychlost migrace kapaliny b\�QHPČOD�EêW�PHQãt�QHå����PP�PLQ. 
1.3 âtĜND�PHPEUiQ\ 
âtĜND�PHPEUiQRYpKR�SURXåNX�WHVWRYDFt�karty E\�PČOD�EêW�ı2,5 mm. 
1.4 0QRåVWYt�SXIUu  
0QRåVWYt� UR]WRNX� SUR� ĜHGČQt� Y]RUNX� QHQt� PHQãt� QHå� hodnota XYHGHQi na 
ãWtWNX. 

2. Mez detekce 

2.1 6WDQRYHQt�PH]H�GHWHNFH 
3URVWĜHGQLFWYtP� JUDGLHQWQtKR� ĜHGČQt� UHNRPELQDQWQtKR� 1� SURWHLQX�
2019-Q&R9�YêVOHGHN�XNi]DO��åH�SR]LWLYQt�shoda byla mezi 90 % a 95 % za 
SRGPtQHN� ĜHGČQt� �/(2î106), SRPČU� ĜHGČQt� QHMQLåãt� GHWHNþQt�PH]H�E\O� tedy 
QDNRQHF�XUþHQ� MDNR��/(2î�����D�RGSRYtGDMtFt�NRQFHQWUDFH� UHNRPELQDQWQtKR�
N proteinu 2019-Q&R9�E\OD�YêSRþWHP�SĜLEOLåQČ���QJ/ml. Koncentrace viru 
LOD je 200TCID50 / ml. 
2.2 2YČĜHQt�PH]H�GHWHNFH 
3UR� GHWHNFL� UHIHUHQþQtKR� PDWHULiOX� FLWOLYRVWL� E\� PtUD� SR]LWLYQt� GHWHNFH�
QHPČOD�EêW�PHQãt�QHå����%. 
3. 0tUD�VKRG\�QHJDWLYQtFK�UHIHUHQþQtFK�SURGXNWĤ 
3UR�GHWHNFL�QHJDWLYQtKR� UHIHUHQþQtKR�PDWHULiOX�E\�PČOD�EêW�PtUD�QHJDWLYQt�
detekce 100 %. 
4. 0tUD�VKRG\�SR]LWLYQtFK�UHIHUHQþQtFK�SURGXNWĤ 
3UR� GHWHNFL� SR]LWLYQtKR� UHIHUHQþQtKR�PDWHULiOX� E\�PČOD� EêW� PtUD� SR]LWLYQt�
detekce 100 %. 
5. Opakovatelnost 

2WHVWRYiQt opakovatelnêPL UHIHUHQþQtmi OiWNami, YêVOHGN\� E\� PČO\� EêW�
SR]LWLYQt�D�MHGQRWQp�EDUY\. 
6. $QDOê]D�VSHFLILFLW\ 
6.1 Cross-reaktivita: 1HY\ND]XMH� åiGQRX� FURVV-reaktivitu s endemickêP�
OLGVNêP�NRURQDYLUHP�2&����YLUHP�FKĜLSN\�$��YLUem FKĜLSN\�%��UHVSLUDþQtP�
V\QF\WLiOQtP� YLUHP�� DGHQRYLUHP�� (SVWHLQ-%DUURYp� YLUHP�� YLUHP� VSDOQLþHN��
cytomegalovirem, URWDYLUHP�� 1RURYLUHP�� YLUHP� SĜtXãQLF�� YLUHP� YDULFHOOD�
zoster, mycoplasma pneumoniae, OLGVNêP metapneumovirem, 
staphylococcus aureus, staphylococcus epidermidis, pseudomonas 
aeruginosa, streptococcus pneumoniae a Y\VRNRX�NRQFHQWUDFt�1�SUoteinu. 
6.2 InterferuMtFt� OiWN\: Pokud je koncentrace mucinu İ5 mg/PO� D� SOQi�
OLGVNi�NUHY�İ2 ���QHGRMGH�N�LQWHUIHUHQFL�V�YêVOHGN\�WHVWĤ�WRKRWR�SURGXNWX��
QiVOHGXMtFt OpN\�D liWN\ QHPDMt�åiGQê�YOLY�QD�YêVOHGN\�WHVWĤ�WRKRWR�SURGXNWX�
SĜL�WHVWRYDQp koncentraci: chinin, zanamivir, ribavirin, oseltamivir, peramivir, 
ORSLQDYLU�� ULWRQDYLU�� DUELGRO�� DFHWDPLQRIHQ�� N\VHOLQD� DFHW\OVDOLF\ORYi��
ibuprofen, levofloxacin, azithromycin, ceftriaxon, meropenem, tobopenem , 
KLVWDPLQ� K\GURFKORULG�� IHQ\OHIULQ�� R[\PHWD]ROLQ�� FKORULG� VRGQê� �REVDKXMtFt�
kon]HUYDþQt� OiWN\��� EHNORPHWKDVRQ�� GH[DPHWKDVRQ�� IOXQLVROLG�� WULDPFLQRORQ�
acetonid, budesonid, mometason, flutikason, Strepsil (flurbiprofen 8,75 mg) 
a pastilky Lozenges �PiWD�� 
7. .OLQLFNê�YêNRQ 
3UR�WHVWRYiQt�E\OR�]tVNiQR�508 NOLQLFNêFK�Y]RUNĤ�]DORåHQêFK�QD�YêVOHGFtFK�
WHVWX�PHWRGRX� GHWHNFH� QXNOHRYp N\VHOLQ\� �3&5��� YþHWQČ� 243 SR]LWLYQtFK� D�
265 QHJDWLYQtFK� Y]RUNĤ�� 7HQWR� SURGXNW� E\O� SRURYQiYiQ s metodou 
QXNOHRYêFK�N\VHOLQ��3&5��SRPRFt�VKURPiåGČQêFK�NOLQLFNêFK�Y]RUNĤ� 
9êVOHGN\�E\O\�QiVOHGXMtFt: 
 

Souprava pro 
U\FKOp�WHVWRYiQt�

antigenu 
2019-nCoV 

0HWRGD�GHWHNFH�QXNOHRYêFK�N\VHOLQ��3&5� 

3R]LWLYQt 1HJDWLYQt 

3R]LWLYQt 231 1 
1HJDWLYQt 12 264 

Senzitivita 95,06 % 
(95%CI: 91,57%~97,15%) / 

Specificita / 99,62 % 
(95%CI: 97.89%~99.93%) 

9êNRQ�RSURWL�VURYQiYDFt�PHWRGČ�± podle SRþWX�SUDKRYêFK�KRGQRW�F\NOX (Ct): 

Souprava pro 
U\FKOp�WHVWRYiQt�

antigenu 
2019-nCoV 

0HWRGD�GHWHNFH�QXNOHRYêFK�N\VHOLQ�(PCR) 

3R]LWLYQt (&W���) PoziWLYQt (&W���) 

3R]LWLYQt 227 202 
1HJDWLYQt 8 3 

Senzitivita 96,60%  
(95%CI: 93,43%~98,27%) 

98,54% 
(95%CI: 95,79%~99,50%) 

[2SDWĜHQt]                                                           
1. 7HVW� O]H� SRXåtW� SRX]H� SUR� RGERUQRX� SRPRFQRX� GLDJQostiku in vitro. 
1HSRXåtYHMWH�SR�GDWX�H[SLUDFH. 
2. &KUDĖWH SĜHG�PUD]HP�D�QHSRXåtYHMWH�SR�GDWX�H[SLUDFH��GDWXP�H[SLUDFH�MH�
uvedeno na obalu). 
3. 9\YDUXMWH�VH�QDGPČUQp�WHSORWČ�D�YOKNRVWL�Y�PtVWČ�SURYiGČQt�WHVWX��5HDNþQt�
WHSORWD�E\�PČOD�EêW���-����& a vlhkost E\�PČOD�EêW�QLåãt�QHå������ 
4. 2EDO�QD�WHVWRYDFt�kartu REVDKXMH�Y\VRXãHGOR��QHSRåtYHMWH� 
5. 3ĜL�WHVWRYiQt�QRVWH�RFKUDQQê�RGČY��UXNDYLFH�D�RFKUDQQp�EUêOH. 
6. 1HSRXåtYHMWH�WHVWRYDFt�kartu V�SRãNR]HQêP�REDOHP��QHMDVQêP�R]QDþHQtP�
a po datu expirace. 

7. 3RXåLWp� Y]RUN\� WHVWRYDFt� karty D� GDOãt� RGSDG� ]OLNYLGXMWH� Y� VRXODGX� V�
SĜtVOXãQêPL�PtVWQtPL�]iNRQ\ D�SĜHGSLV\. 
8. 7HVWRYDFt�kartu SRXåLMWH�GR���KRGLQ\�RG�Y\MPXWt�]�REDOX. 
9. 8åLYDWHOp�E\�PČOL�RGHEtUDW�Y]RUN\�SRGOH�SRåDGDYNĤ�QiYRGX�N�SRXåLWt. 
10. Ochrannê kryt lepLFt� SiVN\ RGVWUDĖWH pĜHG� WHVWRYiQtP, abystH� ]DEUiQLOL�
UR]OLWt�pufru. 
11. Dejte pozor, abyste roztok nHQDNDSDOL�GR�ãSDWQp�MDPN\ 
12. 3ĜL� WHVWRYiQt� PČMWH� NDrtu SRORåHQRu na rovnpP� SRYUFKX a kartou 
nepohybujte. 
[9\VYČWOHQt�V\PEROĤ]                                               
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%HLMLQJ�/HSX�0HGLFDO�7HFKQRORJ\�&R���/WG� 

%XLOGLQJ�����1R����&KDRTLDQ�5RDG��&KDQJSLQJ�'LVWULFW��%HLMLQJ����������3�5��&KLQD 

0DQXIDFWXUH�$GGUHVV� %HLMLQJ�/HSX�0HGLFDO�7HFKQRORJ\�&R���/WG� 
%XLOGLQJ� ���� 1R���� &KDRTLDQ� 5RDG�� &KDQJSLQJ� 'LVWULFW��
%HLMLQJ����������3�5��&KLQD 
 

(XURSHDQ�5HSUHVHQWDWLYH� /HSX�0HGLFDO��(XURSH��&RRSHUDWLHI�8�$� 
$EH� /HQVWUD� %RXOHYDUG� ���� ����� -%�� +HHUHQYHHQ�� 7KH�
1HWKHUODQGV 
 

3URGXFW�LQIRUPDWLRQ� 
 

�����Q&R9� $QWLJHQ� 5DSLG� 7HVW� .LW� �&ROORLGDO� *ROG�
,PPXQRFKURPDWRJUDSK\� 
0RGHO��  
��WHVW�NLW����WHVWV�NLW�����WHVWV�NLW�����WHVWV�NLW�����WHVWV�NLW 
 

&ODVVLILFDWLRQ� 
*0'1�FRGH 

2WKHUV��QRW�LQ�/LVW�$�DQG�/LVW�%� 
����� 
 

&RQIRUPLW\�$VVHVVPHQW�5RXWH� 6HFWLRQ���WR���LQ�DQQH[�,,,�RI�,9''�������(& 
:H� KHUHZLWK� GHFODUH� WKDW� WKH� DERYH�PHQWLRQHG� SURGXFWV�
PHHW�WKH�SURYLVLRQV�RI�WKH�IROORZLQJ�(&�&RXQFLO�'LUHFWLYHV�
DQG�6WDQGDUGV� 
$OO� VXSSRUWLQJ� GRFXPHQWDWLRQV� DUH� UHWDLQHG� XQGHU� WKH�
SUHPLVH�RI�WKH�PDQXIDFWXUHU� 7KLV�GHFODUDWLRQ�RI�FRQIRUPLW\�
LV�LVVXHG�XQGHU�WKH�VROH�UHVSRQVLELOLW\�RI�WKH�PDQXIDFWXUHU�
�RU�LQVWDOOHU�� 
 

*HQHUDO�$SSOLFDEOH�'LUHFWLYH� ',5(&7,9(�������(&�2)�7+(�(8523($1�3$5/,$0(17�
$1'�2)�7+(�&281&,/� RI� ���2FWREHU� ����� RQ� LQ� YLWUR�
GLDJQRVWLF�PHGLFDO�GHYLFHV 
 

6WDQGDUGV�$SSOLHG� $OO� DSSOLFDEOH� KDUPRQL]HG� VWDQGDUGV� �SXEOLVKHG� LQ� WKH�
RIILFLDO�MRXUQDO�RI�WKH�(XURSHDQ�&RPPXQLWLHV�RQ���WK�0DUFK�
������ 
7KH�DSSOLFDEOH�VWDQGDUGV�DUH�OLVWHG�LQ�$QQH[��� 
 

3ODFH��GDWH�RI�LVVXH 
 

%HLMLQJ��3�5��&KLQD���WK��1RY������� 
 

6LJQDWXUH� RI 0DQDJHPHQW�
5HSUHVHQWDWLYH 

 



 

$QQH[�� 
 
(1�,62������������0HGLFDO�GHYLFHV�±�TXDOLW\�PDQDJHPHQW�V\VWHPV���UHTXLUHPHQWV�
IRU�UHJXODWRU\�SXUSRVHV 
(1� ,62������������0HGLFDO�GHYLFHV�±�DSSOLFDWLRQ�RI� ULVN�PDQDJHPHQW� WR�PHGLFDO�
GHYLFHV 
(1� ,62��������������0HGLFDO�GHYLFHV�±�6\PEROV� WR�EH�XVHG�ZLWK�PHGLFDO�GHYLFH�
ODEHOV��ODEHOOLQJ�DQG�LQIRUPDWLRQ�WR�EH�VXSSOLHG�±�3DUW����*HQHUDO�UHTXLUHPHQWV 
(1�����������$�������,QIRUPDWLRQ�VXSSOLHG�E\�WKH�PDQXIDFWXUHU�RI�PHGLFDO�GHYLFHV 
(1�,62��������������,Q�YLWUR�GLDJQRVWLF�PHGLFDO�GHYLFHV�±�LQIRUPDWLRQ�VXSSOLHG�E\�
WKH�PDQXIDFWXUHU��ODEHOOLQJ��±�3DUW����WHUPV��GHILQLWLRQV�DQG�JHQHUDO�UHTXLUHPHQWV 
(1�,62��������������,Q�YLWUR�GLDJQRVWLF�PHGLFDO�GHYLFHV�±�LQIRUPDWLRQ�VXSSOLHG�E\�
WKH�PDQXIDFWXUHU��ODEHOOLQJ��±�3DUW����LQ�YLWUR�GLDJQRVWLF�UHDJHQWV�IRU�SURIHVVLRQDO�XVH 
(1�,62������������,Q�YLWUR�GLDJQRVWLF�PHGLFDO�GHYLFHV�±�HYDOXDWLRQ�RI�VWDELOLW\�RI�LQ�
YLWUR�GLDJQRVWLF�UHJHQWV 
(1� �����������$&�� ����� 3HUIRUPDQFH� HYDOXDWLRQ� RI� LQ� YLWUR� GLDJQRVWLF� PHGLFDO�
GHYLFHV 
,(&��������������$SSOLFDWLRQ�RI�XVDELOLW\�HQJLQHHULQJ�WR�PHGLFDO�GHYLFHV 



 

5HYLVLRQ�KLVWRU\� 
9HUVLRQ 5HYLVLRQ�KLVWRU\ $XWKRU 'DWH 

��� )LUVW�SURFHGXUH :HQQD�/L �WK��1RY������� 
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