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12v1 respiracni multitest - SARS-CoV-2/Chripka
A+B/RSV/Adenovirus/Mycoplasma
pneumoniae/hMPV/PIV/RhV/Streptococcus
pneumoniae/Legionella pneumophila/B.Pertussis

(Vytér z nosohltanu)
Pouze pro profesionalni pouziti

[Uréené pouziti]

Tento produkt se pouziva pro kvalitativni detekci SARS-CoV-2, chfipky A,
chfipky B, respiracniho syncytialniho viru (RSV), adenoviru, Mycoplasma
pneumoniae, parainfluenzového viru, lidského metapneumoviru, rhinoviru,
Streptococcus pneumoniae, Legionella pneumophila a B.pertussis v
nosnich vytérech a vytérech z nosohltanu (NP) u lidi.

[Shrnuti]

Nové koronaviry patfi do rodu . COVID-19 je akutni respiracni infekéni
onemocnéni. Lidé jsou obecné nachylni. V souasné dobé jsou hlavnim
zdrojem infekce pacienti infikovani novym koronavirem, ale infekénim
zdrojem mohou byt i asymptomaticti infikovani lidé. Na zakladé
soucasného epidemiologického Setfeni je inkubaéni doba 1 az 14 dni,
vétSinou 3 az 7 dni. Mezi hlavni projevy patfi hore€ka, unava a suchy kasel.
V nékolika pfipadech se vyskytuje ucpany nos, ryma, bolest v krku, bolesti
svalid a prdjem. Po infikovani virem SARS-CoV-2 muzete byt
hospitalizovani a mohou se vyskytnout nékteré komplikace.

Chripka, obvykle nazyvana ,influenza“, je akutni respiracni infekéni
onemocnéni zplsobené chfipkovymi viry. Je vysoce nakazliva a Sifi se
hlavné kaslanim a kychanim. Obvykle propuka na jafe a v zimé. Rozdéluje
se na virus chfipky A, virus chfipky B a virus chfipky C. Virus chfipky A ma
silnou variabilitu, nasleduje virus chfipky B a virus chfipky C je velmi
Respiraéni syncytialni virus (RSV) je bézny a velmi nakazlivy virus, ktery
infikuje dychaci cesty vétsiny déti pred jejich druhymi narozeninami. Témeér
polovina vS§ech déti se nakazi RSV v prvnim roce Zivota. Je také hlavni
virovou pfi¢inou nozokomidlnich onemocnéni u déti, které jsou jiz
hospitalizovany z jinych divodu. U déti hospitalizovanych s infekci RSV se
predpoklada, Ze je to nejcastéjSi virova pficina umrti u déti mladsich 5 let,
zejména u déti mladsich jednoho roku. Infekce RSV mize zpusobit
pfiznaky podobné nachlazeni, véetné kasle a rymy, které obvykle trvaji 1
az 2 tydny. Respirani syncytialni virus se $ifi vzduchem, napfiklad po kasli
nebo kychani, a pfimym kontaktem, napfiklad dotykem. Lidé se obvykle
nakazi RSV poprvé jako kojenci nebo batolata a témér vSechny déti se
nakazi pfed druhymi narozeninami. Opakované infekce se v§ak mohou
vyskytovat po cely Zivot a nakazit se mohou lidé v jakémkoli véku. Infekce
u zdravych déti a dospélych jsou obecné méné zavazné nez u kojencl a
starSich dospélych s urcitymi zdravotnimi problémy.

Ackoli existuje Siroka Skala virovych agens, ktera mohou u déti a dospélych
zpUsobit infekce dolnich cest dychacich, nej¢astéjsi jsou chfipka A a B,

respiracni syncytialni virus (RSV), parainfluenzové viry a adenovirus. V
zavislosti na infikujicim sérotypu vSak mohou také zpusobit rizné jiné
nemoci, jako je gastroenteritida, konjunktivitida, cystitida a vyrazka.
PFiznaky respiranich onemocnéni zpusobenych infekci adenovirem se
pohybuji od bézného nachlazeni az po pneumonii, zaskrt a bronchitidu.
Pacienti s oslabenym imunitnim systémem jsou obzvlasté nachylni k
zavaznym komplikacim infekce adenovirem. Adenovirus se prenasi
pfimym kontaktem, fekalné-oralni cestou a pfilezitostné i vodou. Nékteré
typy jsou schopné vyvolat pretrvavajici asymptomatické infekce v mandlich,
nosni mandlich a stfevech infikovanych hostitelt a vylu€ovani viru muze
trvat mésice nebo roky.

Mycoplasma pneumoniae (MP) je druh bakterie, kterd nema bunécénou
sténu, coz ji €ini jedine€nou mezi bakterialnimi patogeny. Je Castou
pFi¢inou respiracnich infekci, zejména atypické pneumonie, casto
oznacované jako ,chlze s pneumonii“. Tento patogen postihuje pfedevsim
horni a dolni dychaci cesty a vede k pfiznakim, jako je horecka, kasel,
bolest v krku a unava. Infekce zplsobené Mycoplasma pneumoniae jsou
u osob s oslabenym imunitnim systémem. Siti se prostfednictvim
respiracnich kapének, coz je Cini vysoce nakazlivymi v prostfedi s blizkym
kontaktem, jako jsou Skoly a domacnosti.

Parainfluenzové viry (PIV) jsou bézné respiracni patogeny, které patfi do
u kojencu, malych déti a osob s oslabenym imunitnim systémem. Tyto viry
jsou zodpovédné za fadu onemocnéni, od mirnych infekci hornich
dychacich cest, jako je béZné nachlazeni, az po zavaznéjsi infekce dolnich
dychacich cest, v€etné zaskrtu, bronchiolitidy a pneumonie.
Parainfluenzové viry se Sifi prostfednictvim respiracnich kapének nebo
pfimym kontaktem s kontaminovanymi povrchy, coz je ¢€ini vysoce
nakazlivymi. Infekce se mohou vyskytovat po cely rok, ale nej¢astéji vrcholi
na podzim a na jafe. V sou€asné dobé neexistuje zadna specificka
antivirova léc¢ba infekci parainfluenzovym virem a |ééba se obvykle
zaméfuje na zmirnéni pfiznakd. Pro sniZzeni pfenosu jsou nezbytna
preventivni opatfeni, jako jsou dobré hygienické navyky a vyhybani se
blizkému kontaktu s infikovanymi osobami.

Lidsky metapneumovirus (hMPV) byl poprvé zaznamenan v roce 2001 v
Nizozemsku a od té doby se rozsifil po celém svété. Je spojovan s
vyznamnym podilem respiracnich infekci v raném kojeneckém a détském
véku, ale vyskytuje se ve vSech vékovych skupinach. Jedna se o RNA virus,
ktery patfi do rodu Metapneumovirus v podceledi Pneumovirinae celedi
Paramyxoviridae, ktery mize zpUsobit respiracni infekci. Infekce hMPV je
typicka respira¢ni infekce u kojenct. hMPV, stejné jako jiné bézné
respiracni viry, véetné RSV a chfipky, zplsobuje sezénni epidemie
soustfedéné kolem zimnich mésict a pfiznaky jsou velmi podobné tém,
které se vyskytuji u pacienty infikovanych RSV, véetné nejcastéji horecky
s pfiznaky hornich cest dychacich, jako je kaSel a ucpany nos. hMPV vSak
byva také spojovan s vaznéjSimi onemocnénimi a pfiznaky dolnich
dychacich cest, jako je pneumonie a bronchitida. hMPV je také spojovan
se zhorS§enim astmatu a sipanim u infikovanych osob, i kdyz existuji
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dikazy, Ze neni tak Castou pfi¢inou sipani jako RSV a rhinoviry. Bylo
prokazano, ze hMPV je spojen s koinfekcemi, zejména s RSV.

Rhinovirus (RhV) je maly, neobaleny, jednovlaknovy RNA virus patfici do
Celedi Picornaviridae. Je to nejCastéjsi virovy plvodce nachlazeni,
zodpovédny za pfiblizné 30-50 % infekci hornich cest dychacich. RhV se
rozmnoZuje v nosnich dutinach a krku, coz vede k pfiznakim, jako je ryma,
kychani, bolest v krku a mirny kasel. S vice nez 160 znamymi sérotypy
vykazuje RhV vysokou genetickou rozmanitost, coz zté€Zuje vyvoj
dlouhodobé imunity. Si¥i se prosttednictvim respiraénich kapének nebo
pfimym kontaktem (napf. dotykem kontaminovanych povrcht). Infekce
jsou obvykle mirné a samovolné odeznivajici, ale RhV muze zhorsit astma,
chronickou obstrukéni plicni nemoc (CHOPN) nebo vést k sekundarnim
bakterialnim infekcim u zranitelnych jedincd.

Streptococcus pneumoniae (Sp) je grampozitivni bakterie ve tvaru lancety,
kterd bézné kolonizuje lidsky nosohltan bez pfiznakl. Jako hlavni pfi¢ina
komunitni pneumonie vyvolava také invazivni onemocnéni, jako je
meningitida, bakterémie a zanét stfedniho ucha, zejména u malych déti,
starSich osob a osob s oslabenym imunitnim systémem.

Je obalena vice nez 90 sérotypy (klasifikovanymi podle polysacharidovych
kapsli) a mezi jeji virulentni faktory patfi pneumolysinovy toxin a schopnost
vyhnout se fagocytéze. Pfenos se uskutecriuje prostfednictvim
respiracnich kapének.

Legionella pneumophila (Lp) je gramnegativni aerobni bacil a primarni
patogen odpovédny za legionafskou nemoc, potencialné smrtelnou formu
pneumonie. Tato bakterie pfenaSena vodou se dafi v teplém prostiedi (20—
45 °C) a bézné kolonizuje umélé vodni systémy, jako jsou chladici véze,
vodovodni systémy a vifivky. K pFfenosu dochazi vdechovanim
kontaminovanych aerosolll. Bakterie se vyhybaji obranyschopnosti
hostitele tim, Ze se replikuji v alveolarnich makrofazich pomoci
specializovaného sekre¢niho systému typu IV. Klinické projevy se pohybuji
od mirné pontiacké horecky az po téZkou pneumonii s multisystémovymi
komplikacemi.

Cerny kasel, znamy také jako pertussis, je vysoce nakaZliva infekce
dychacich cest zpusobena bakterii Bordetella pertussis (B.P.). Je
charakterizovan silnymi, nekontrolovatelnymi zachvaty kasle, které ¢asto
kon¢i vysokym kfiklavym* zvukem, kdyz pacient lapa po dechu. Tento
prudky kasel mize ztéZovat dychani, jidlo nebo spanek. Ackoli muze
postihnout lidi vSech vékovych skupin, nejnebezpecné;si je pro kojence a
malé déti, které jeSté nemusi byt pIné oc¢kovany, coz mize vést k Zivot
ohroZujicim komplikacim, jako je pneumonie, zachvaty a apnoe.

Zlatym standardem pro laboratorni diagnostiku je metoda izolace a
kultivace viru, pficemz dlouha doba cyklu pro identifikaci bunécné kultury
vazné ovliviiuje v€asné klinické vedeni medikace pacienta a tato metoda
ma omezené klinické pouziti. Ve srovnani s metodou bunécné kultury ma
reverzni transkripce-polymerazova fetézova reakce (RT-PCR) vyssi
citlivost, ale naklady na metodu RT-PCR jsou vy$si, experiment trva 4—6

pouziti v terénu je omezené.



[Princip testu]

Tato souprava pouzivéa k detekci antigentt metodu dvojitého protilatkového
sendvice. Po pfidani vhodného mnozstvi vzorku do jamky (jamek)
testovaciho zafizeni se vzorek posune vpfed podél testovaciho zafizeni.
Pokud vzorek obsahuje antigen, antigen se navaze na protilatku zna¢enou
koloidnim zlatem na vazebné podloZzce a imunitni komplex vytvori
sendvicovy komplex s dalSi potazenou protilatkou, ktera byla nanesena na
testovaci linii, objevi se viditelna barevna linie, ktera indikuje, Ze antigen je
pozitivni. Testovaci zafizeni také obsahuje linii kontroly kvality, ktera by se
méla objevit bez ohledu na to, zda je pfitomna testovaci linie. Pokud se
linie kontroly kvality neobjevi, znamena to, Ze vysledek testu je neplatny a
je tfeba test opakovat.

[Varovani a bezpecnostni opatieni]

1. Pro diagnostické pouziti in vitro.

2. Pred pouzitim soupravy si peclivé prectéte pokyny a pfisné dodrzujte
dobu reakce. Pokud nebudete postupovat podle pokyn(, ziskate nepfesné
vysledky.

3. Vzorek musi byt testovan za urcitych podminek. Se vSemi vzorky a
materialy béhem testovani je tfeba zachazet v souladu s praxi pro infekéni
nemoci.

4. Chrarite pred vihkosti, neotvirejte foliovy sacek, dokud neni pfipraven k
testovani. Nepouzivejte, pokud je sacek poskozeny nebo je testovaci
zarizeni vihké.

5. Pouzijte jej v ramci doby pouzitelnosti.

6. Pfed pouzitim vyrovnejte teplotu vSech reagencii a vzorkd na pokojovou
teplotu (15 ~ 30 °C).

7. Nenahrazujte soucasti této soupravy soucastmi z jinych souprav.

8. Pfi testovani vzorek nefedte, jinak muZete ziskat nepfesné vysledky.

9. Sada musi byt skladovana v pfisném souladu s podminkami uvedenymi
v tomto navodu. Sadu neskladujte v mrazu.

10. Testovaci metody a vysledky musi byt interpretovany v pfisném
souladu s touto specifikaci.

11. Negativni vysledky mohou nastat, pokud titr antigenu ve vzorku klesne
pod minimalni detekéni limit této soupravy.

12.V prostoru, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami, nejezte,
nepijte ani nekufte. Po dokonceni testll si dukladné umyjte ruce.

13. Test neprovadéjte v mistnosti se silnym proudénim vzduchu, tj. s
elektrickym ventilatorem nebo silnou klimatizaci.

14. Nemichejte a nevyménuijte rizné vzorky.

[Materialy a komponenty]

Dodané materialy

1) Sterilizovany tampon

2) Zkumavka pro extrakci antigenu s extrakénim Cinidlem
3) Testovaci zatizeni

4) Navod

5) Stojan na zkumavky (volitelny)

Potiebné materialy, které nejsou soucasti baleni

Casovaé.

[Skladovaci podminky a doba pouzitelnosti]

1. Soupravu je tfeba skladovat pfi teploté 2-30 °C az do data expirace
vytisténého na zapeceténém obalu.

2. Po otevreni foliového sacku by mélo byt testovaci zafizeni pouzito co
nejdfive, nejpozdéji do jedné hodiny.

3. Testovaci zafizeni by mélo byt chranéno pfed pfimym slunecnim
zarenim, vihkosti a teplem.

4. Testovaci soupravu nezmrazuijte.

[Odbér vzorku]

Moznost 1: Vzorek z predni ¢asti nosu:

1. Nechte hlavu pacienta pfirozené uvolnénou a vyjméte tampon.
Opatrné vlozte tampon do nosni dirky pacienta, $picka tamponu by méla
byt zasunuta do hloubky 2—-3 cm, dokud nenarazite na odpor.

2. Tamponem 5krat otacejte podél sliznice uvnitf nosni dirky, aby se
zajistilo odebrani hlenu a bunék. Stejnym tamponem opakujte tento
postup u druhé nosni dirky, aby se zajistilo odebrani dostate¢ného
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3. Vyjméte tampodn z nosni dutiny.

Moznost 2: Vytér z nosohltanu (NP):

Nechte hlavu pacienta pfirozené uvolnénou a pomalu otacejte tamponem
proti sténé nosni dirky do nosni dirky pacienta az k nosnimu patru a poté
jej pomalu vyjméte a otfete. Stejnym tamponem otfete stejnym zpusobem
druhou nosni dirku.

[Pfeprava a skladovani vzorku]

Po odebrani vzorkd tamponem Ize tampon uloZit do extrakéniho ¢inidla
dodaného v sadé. Cerstvé odebrané vzorky by mély byt zpracovany co
nejdfive, nejpozdéji vdak do jedné hodiny po odbéru. Odebrané vzorky
Ize skladovat pfi teploté 2—8 °C po dobu nejvyse 24 hodin; dlouhodobé
skladujte pfi teploté -70 °C, ale vyhnéte se opakovanym cyklim
zmrazovani a rozmrazovani.

[Pfiprava vzorku]

1. Odtrhnéte uzaviraci folii na zkumavce pro extrakci antigenu.

2. Vlozte vzorek stéru do extrakeéni zkumavky, otacejte stérem po dobu asi
10 sekund a pfitlacte hlavici stéru ke sténé zkumavky, aby se uvolnil
antigen ze stéru.

3. Vyjméte tampdn a soucasné stlacte boky zkumavky, aby se z tampdnu
vytlacila tekutina. Timto zplsobem se z tampoénu odstrani co nejvice
tekutiny. Tampony zlikvidujte podle postupu pro likvidaci biologicky
nebezpecného odpadu.

4. Pevné zasunite kapatko do extrakéni zkumavky.
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[Postup testu]

Pred pouzitim si peclivé prectéte pokyny a nechte testovaci zafizeni,
extrakéni €inidlo a vzorky ohiat na pokojovou teplotu.

1. Otevrete obal a vyjméte testovaci zafizeni.

2. Drzte extrakéni zkumavku ve svislé poloze a pfidejte dvé kapky
testovanych vzorkd do jamky (jamek) na vzorky. Spustte ¢asovac.

3. Vysledky odectéte po 15 minutach. Vysledky po 30 minutach
neodedtéte.

[Interpretace vysledku testu]

Pozitivni vysledek:

(1) Chfipka A pozitivni: V detekéni zéné chfipky A/chfipky B/COV se objevi
dvé Cervené pruhy. Jeden je v testovaci zéné (A) a druhy v kontrolni z6né
(©).



(2) Chfipka B pozitivni: V detekéni zoné chfipky A/chfipky B/COV se objevi
dvé Cervené pruhy. Jeden je v testovaci zéné (B) a druhy v kontrolni z6né
(©)
(

3) SARS-COV-2 pozitivni: V detekéni zéné chfipky A/chfipky B/COV se
objevi dvé Cervené pruhy. Jeden je v testovaci zéné (COV) a druhy v
kontrolni zéné (C).

(4) Pozitivni na chfipku A/chfipku B: V detekéni zoné chiipky A/chfipky
B/COV se objevi tii cervené pruhy. Jeden je v testovaci zoné (A), jeden v
testovaci zoné (B) a druhy v kontrolni zéné (C).

(5) Pozitivni na chfipku A/ISARS-COV-2: V detekéni zéné chfipky A/chfipky
B/COV se objevi tii ¢ervené pruhy. Jeden je v testovaci zoné (A), jeden v
testovaci zoné (COV) a druhy v kontrolni zéné (C).

(6) Pozitivni na chfipku B/SARS-COV-2: V detekéni zoné chfipky A/chfipky
B/COV se objevi tii cervené pruhy. Jeden je v testovaci zoné (B), jeden v
testovaci zoné (COV) a jeden v kontrolni z6né (C).

(7) Pozitivni na chfipku A/chfipku B/SARS-COV-2: V detekéni zoné chiipky
Alchfipky B/COV se objevi Ctyfi Cervené pruhy. Jeden je v testovaci zéné
(A), jeden v testovaci zéné (B), jeden v testovaci zéné (COV) a jeden v
kontrolni zéné (C).

(8) RSV pozitivni: V detekéni zoné RSV/ADV/HMPV se objevi dvé ervené
pruhy. Jeden je v testovaci zéné (RSV) a druhy v kontrolni z6né (C).

(9) ADV pozitivni: V detekéni zéné RSV/ADV/HMPV se objevi dvé cervené
pruhy. Jeden je v testovaci zéné (ADV) a druhy v kontrolni z6né (C).

(10) HMPV pozitivni: V detekéni zéné RSV/ADV/HMPV se objevi dvé
Cervené pruhy. Jeden je v testovaci zéné (HMPV) a druhy v kontrolni zéné
(C).

(11) RSV/ADV pozitivni: V detekéni zoné RSV/ADV/HMPV se objevi tfi
Cervené pruhy. Jeden je v testovaci zéné (RSV), jeden je v testovaci zoné
(ADV) a druhy je v kontrolni zéné (C).

(12) RSV/HMPV pozitivni: V detekéni zoné RSV/ADV/HMPV se objevi tfi
Cervené pruhy. Jeden je v testovaci zéné (RSV), jeden je v testovaci zéné
(HMPV) a druhy je v kontrolni z6né (C).

3) ADV/HMPYV pozitivni: V detekéni zéné RSV/ADV/HMPV se objevi tfi
ervené pruhy. Jeden je v testovaci zéné (ADV), jeden je v testovaci zoné
(HMPV) a dalsi je v kontrolni zéné (C).

(14) RSV/ADV/HMPV pozitivni: V detekéni zéné RSV/ADV/HMPV se
objevi Ctyfi ¢ervené pruhy. Jeden je v testovaci zéné (RSV), jeden je v
testovaci z6né (ADV), jeden je v testovaci zéné (HMPV) a dalsi je v
kontrolni zéné (C).

(15) PIV pozitivni: V detekéni zoné MP/PIV se objevi dvé cervené pruhy.
Jeden je v testovaci zéné (PIV) a druhy v kontrolni zéné (C).

(16) MP pozitivni: V detekéni zoné MP/PIV se objevi dva ¢ervené pruhy.
Jeden je v testovaci zoné (MP) a druhy v kontrolni zéné (C).

(17) PIVIMP pozitivni: V detekéni zoné MP/PIV se objevi tfi Cervené pruhy.
Jeden je v testovaci zéné (PIV), jeden je v testovaci zéné (MP) a druhy je
v kontrolni zéné (C).

(18) RhV pozitivni: V detekéni zéné RhV/SP/LP se objevi dvé Cervené
pruhy. Jeden je v testovaci zéné (RhV) a druhy v kontrolni zéné (C).

(19) SP. pozitivni: V detekéni zoné RhV/SP/LP se objevi dvé Eervené pruhy.
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Jeden je v testovaci zéné (SP) a druhy v kontrolni zéné (C).

(20) LP pozitivni: V detekéni zoné RhV/SP/LP se objevi dvé ¢ervené pruhy.
Jeden je v testovaci z6né (LP) a druhy v kontrolni zéné (C).

(21) RhV/SP pozitivni: V detekéni zoné RhV/SP/LP se objevi tfi Cervené
pruhy. Jeden je v testovaci z6né (RhV), jeden v testovaci z6né (SP) a druhy
v kontrolni zéné (C).

(22) RhV/LP pozitivni: V detekéni zéné RhV/SP/LP se objevi tfi Cervené
pruhy. Jeden je v testovaci zéné (RhV), jeden v testovaci z6né (LP) a jeden
v kontrolni zéné (C).

(23) SP/LP pozitivni: V detekéni zéné RhV/SP/LP se objevi tfi Cervené
pruhy. Jeden je v testovaci zoné (SP), jeden v testovaci zéné (LP) a jeden
v kontrolni zéné (C).

(24) RhV/SP/LP pozitivni: V detekéni zoné RhV/SP/LP se objevi Ctyfi
Cervené pruhy. Jeden je v testovaci z6né (RhV), jeden v testovaci zoné
(SP), jeden v testovaci z6né (LP) a jeden v kontrolni z6né (C).

(25) BP pozitivni: V detekéni zoné B.P se objevi dva ¢ervené pruhy. Jeden
je v testovaci zéné (B.P) a druhy v kontrolni zéné (C).

Poznamka: Cervena &ara v testovaci zé6né muze mit rizné odstiny barvy.
Avsak i velmi slaba ¢ara by méla byt béhem stanovené doby pozorovani
posouzena jako pozitivni vysledek, bez ohledu na barvu €ary.

Pozitivni vysledek:

Positive
C C C C C C Cc C
A A A A RSV RSV RSV RSV
B B B B ADV ADV ADV ADV/
Cov Cov Cov Cov HMPV HMPV| HMPV HMPV
Flu A+B RSV
CoV ADV
HMPV
C C C C C C C c
MP RhV RhV RhV RhV
MP l SP SP SP SP B.P
PIV PIV PIV P P P P .
me RhV B.P
PIV SP
LP

Negativni vysledek:
Pokud je zbarvena pouze kontrolni ¢ara C a testovaci ¢ara A nebo

testovaci ¢ara B nebo testovaci ¢ara COV nebo testovaci ¢ara HMPV nebo
testovaci ¢ara ADV nebo testovaci ¢ara RSV nebo testovaci ¢ara PIV nebo
testovaci ¢ara MP nebo testovaci ¢ara RhV nebo testovaci ¢ara SP nebo
testovaci ¢ara LP nebo testovaci ¢ara B.P jsou bezbarvé, znamena to, ze
nebyl detekovan Zadny antigen odpovidajiciho patogenu a vysledek je
negativni.

Negative
C C C
A RSV MP RhV c
B ADV SP B.P
Cov HMPV PIV LP ’
+ RSV MP RhV
it ADV PIV SP B.P

HMPV LP

Neplatny vysledek:

Pokud neni pozorovana kontrolni ¢ara C, bude vysledek neplatny bez
ohledu na to, zda je pfitomna testovaci ¢ara A nebo testovaci ¢ara B nebo
testovaci ¢ara COV nebo testovaci ¢ara HMPV nebo testovaci ¢ara ADV
nebo testovaci ¢ara RSV nebo testovaci ¢ara PIV nebo testovaci ¢ara MP
nebo testovaci ¢ara RhV nebo testovaci ¢ara SP nebo testovaci ¢ara LP
nebo testovaci ¢ara BP a test se musi provést znovu.

Rsv Rsv Rsv Rsv RS\/
ADV]| ADV] ADV/ ADV/| ADV]|
C HMPV HMPV| HMPV HMPV HMPV|

Invalid

[ [
A A
B B
Co! Co C

Sw>»0

2
Sw>» 0

o
2
2
2
gw»0

Flu A+B ADV
CoV HMPV
c c c c
an RhV RhV| RV ROV ¢ ¢

sp sP sP sP B.P B.P

PIV PIV PIV PIV P P P P
RhV B.P

PIV SP

[Kontrola kvality]
Cervena ¢&ara, ktera se objevi v kontrolni oblasti (C), pfedstavuje interni
kontrolu postupu. Potvrzuje dostate€ny objem vzorku.

[Omezeni kontrolnich metod]

1. Tento produkt se pouziva pouze pro kvalitativni testovani a nemuze urcit
hladinu antigenu ve vzorku.

2. Tato testovaci souprava se pouziva pouze k detekci vytér( z nosu a
nosohltanu (NP) u lidi. Vysledky jinych vzorkd mohou byt nespravné.

3. Tato testovaci souprava je pouze klinickym pomocnym diagnostickym
nastrojem. Pokud je vysledek pozitivni, doporuCuje se v€as pouzit jiné
metody pro dalSi vySetfeni a rozhodujici je diagnéza lékare.

4. Diagndéza a lécba se nemohou opirat pouze o tento vysledek testu.
Jakakoli klinicka diagnéza zalozena na vysledku testu musi byt podloZzena
komplexnim posouzenim pfislusného Iékare, v€etné klinickych pfiznaku a
dalSich relevantnich vysledku testa.

5. Sila testovaci ¢ary neni linearné zavisla na titru protilatek ve vzorku.

[Index vykonu]

1. Fyzikalni vlastnosti

1.1 Vzhled

Test by mél byt Cisty a kompletni, bez otfep(i, poSkozeni a znecisténi. Plast



testovaci kazety by mél byt rovny, horni a spodni kryt by mély byt
rovhomérné uzavieny a nemély by byt zadné viditelné mezery. Vnitini
testovaci prouzek by mél byt pevné pfipevnén bez viklani. Extrakeni Cinidlo
by nemélo obsahovat Zadné cizi latky.

1.2 Velikost

Velikost vnitfniho prouzku by neméla byt mensi nez 2,5 mm.

1.3 Rychlost migrace kapaliny

Nemeéla by byt mensi nez 10 mm/min.

2. Citlivost
2.1. Mez detekce (LOD)
Kategorie LOD
Chfipka A LiaoNing/183/2007(HINI) 2,2x10% TCIDso /ml
Chfipka A AlNVictoriw3/75 1,16 x102 TCIDso /ml
Chfipka A A/HongKong/8/68 2,58 x10* TCIDso /ml
Chfipka B Jiang Xi/32/2000/ 2,9 x102 TCIDso /ml
Chfipka B B/1704 6,8 x102 TCIDso /ml
SARS-CoV-2 80 TCIDso /ml
RSV 10 ng/ml
ADV 10 ng/ml
MP 1*10% CFU/mI
PIV 20 ng/ml
HMPV 1*102 TCIDso /ml
RhV 10 ng/ml
SP 1*10% CFU/mI
LP 1*10% CFU/mI
B.P 1*10% CFU/mI

3. Specifi¢nost

3.1 Kfizova reakce:

KFizova reaktivita tohoto cinidla je hodnocena testovanim skupiny
pfibuznych patogen(i, patogenll vysoce prevalenénich onemocnéni a
normalni nebo patogenni fléry. Vysledky dokazuji, Ze produkt nema
zadnou kfizovou reaktivitu, véetné Staphylococcus aureus, virus spalnicek,
virus pfiusnic, Bordetella pertusis, virus EB, lidsky enterovirus CA16,
Chlamydia pneumoniae. Kromé toho neexistuje zadna kfizova reaktivita
mezi dvanacti viry testovanymi touto soupravou.

Koncentrace
1,0*10%opii/ml
1,0*10%  kopii/ml
1,0*108 kopii/ml
1,0*10%  kopii/ml
1,0*10%  kopii/ml
1,0*10%  kopii/ml
1,0*10%  kopii/ml

Nazev patogenu
Staphylococcus aureus
Virus spalni¢ek
Virus pfiusnic

Bordetella pertussis

EB virus
Lidsky enterovirus CA16
Chlamydia pneumoniae

3.2 Interferujici latky

Vysledky testll pod odpovidajicimi koncentracemi latek uvedenych v
tabulce neovlivni vykonnost tohoto C¢inidla a nedojde k Zadnym
interferenénim reakcim.

Nazev Koncentrace
Chlorid sodny 40 mg/ml
Beklometazon 40 mg/ml
Dexamethason 40 mg/ml

4. Klinicka ucinnost

4.1 Rychly test na SARS-COV-2:

V této studii bylo odebrano celkem 520 vzorkd, z nichz 110 bylo pozitivnich
a 410 negativnich. Statistiky vysledkd studie jsou uvedeny v nasledujici
tabulce:

95% Wilsonovo

Srovnavaci souprava skore Cl

LCI ucCl

POS|NEG | Celkem |PPA|>99,9 %| 96,30 100

Testna | POS |100| O 100 |NPA>99,9 %| 98,16 100

chiipkuB| NEG | 0 |205| 205

Celkova mira souladu| >99,9 %

CELKEM 100 | 205 | 305

Citlivost: >99,9 % (95% CI: 96,30 %—100 %)

Specificita:>99,9 % (95 % CI: 98,16 %—100 %)

Pfesnost: >99,9 %

4.4 Rychly test RSV:

V této studii bylo odebrano celkem 300 vzork(, z nichz 100 bylo pozitivnich
a 200 negativnich. Statistiky vysledkd studie jsou uvedeny v nasledujici
tabulce:

TostSARS. POS | 106 | 1 | 107 |NPA| 99,8 94,4 999
COV-2 | NEG | 4 |409| 413

Celkova mira
souladu

CELKEM | 110 | 410 | 520 %
Citlivost: 96,4 % (95 % CI: 90,8 % — 98,2 %)
Specificita: 99,8 % (95 % Cl: 94,4 % — 99,9 %)

Presnost: 99,0 %

4.2 Rychly test na chfipku A:

V této studii bylo odebrano celkem 305 vzork(, z nichz 105 bylo pozitivnich
a 200 negativnich. Statistiky vysledkd studie jsou uvedeny v nasledujici
tabulce:

95%
Wilsonovo 95% Wilsonovo
Srovnavaci souprava skore Cl Srovnavaci souprava skore Cl
LCI | ucCl LCI ucl
POS |NEG |Celkem| PPA | 96,4 90,8 | 98,2 POS|NEG Celke PPA |>99.9 %| 96.30 100
m , ,

POS |[100| O | 100 | NPA [>99,9 %| 98,12 100
Test RSV

NEG 0 | 200 | 200

Celkova mira souladu | >99,9 %
CELKEM| 100 | 200 | 300

95% Wilsonovo

Srovnavaci souprava skére CI

LCI ucCl

POS|NEG | Celkem| PPA | >99,9 % (96,47 100

Testna | POS [105/ 0 | 105 | NPA|>99,9%(98,12 100

chfickuA| NEG | 0 |200| 200

Celkova mira souladu| >99,9 %

CELKEM 105 | 200 | 305

Citlivost: >99,9 % (95% CI: 96,47 %—-100 %)

Specificita: >99,9 % (95 % Cl: 98,12 %—100 %)

Pfesnost: >99,9 %

4.3 Rychly test na chfipku B:

V této studii bylo odebrano celkem 305 vzork(, z nichz 100 bylo pozitivnich
a 205 negativnich. Statistiky vysledkd studie jsou uvedeny v nasledujici
tabulce:

Citlivost:>99,9 % (95% CI: 96,30 %—100 %)

Specificita: >99,9 % (95 % Cl: 98,12 %—100 %)

Pfesnost: >99,9 %

4.5 Rychly test ADV:

V této studii bylo odebrano celkem 300 vzorkU, z nichz 100 bylo pozitivnich
a 200 negativnich. Statistiky vysledkd studie jsou uvedeny v nasledujici
tabulce:

95% Wilsonovo
skoére Cl

LCI ucCl
POS|NEG |Celkem|PPA| 99,00 | 94,55 | 99,82
POS | 99| 0 99 |NPA|>99,9 %| 98,12 | 100
NEG 1 1200 | 201

Srovnavaci souprava

Test ADV

Celkova mira souladu| 99,67
CELKEM 100 | 200 | 300

Citlivost: 99,00 % (95% CI: 94,55 %—99,82 %)
Specificita: >99,9 % (95% Cl: 98,12 %—100 %)
Presnost: 99,67 %

4.6 Rychly test MP:

V této studii bylo odebrano celkem 206 vzorkd, z nichz 58 bylo pozitivnich
a 148 negativnich. Statistiky vysledkd studie jsou uvedeny v nasledujici
tabulce:




95% Wilsonovo
skoére Cl

LCI ucCl

Srovnavaci souprava

95% Wilsonovo
skoére Cl

LCI ucCl

Srovnavaci souprava

95% Wilsonovo

POS|NEG | Celkem|PPA| 98,28 | 90,86 | 99,70
POS | 57| O 57 |NPA>99,9 %| 97,47 | 100
NEG 1 1148 | 149

CELKEM 58 | 148 | 206

Test MP

Celkova mira souladu| 99,51

POS|NEG| Celkem |PPA| 98.23% |93.78%99.51%
POS | 111| 0 | 111 | NPA |>99.9%|98.39%| 100%
NEG | 2 | 235 237

Celkem 113 | 235 | 348

BP Test

Celkovéa mira souladu |99.43%

Srovnavaci souprava skore Cl
LCI UCI
POS|NEG | Celkem |[PPA| 98.11% [93.38%99.48%
POS [104| O 104 |NPA|>99.9%98.12%| 100%
LP Test
NEG | 2 | 201 3

Celkem 106 | 201

7

Celkova mira souladu |99.35%

Citlivost: 98,28 % (95% CI: 90,86 %—99,70 %)

Specificita:>99,9 % (95% ClI: 97,47 %—100 %)

Presnost: 99,51 %

4.7 Rychly test PIV:

V této studii bylo odebrano celkem 300 vzork(, z nichz 100 bylo pozitivnich
a 200 negativnich. Statistiky vysledkd studie jsou uvedeny v nasledujici
tabulce:

Citlivost: 98.23% (95% CI: 93.78%-99.51%)

Specificita:>99.9% (95% ClI: 98.39%-100%)

Pfesnost: 99.43%

4.10 Rychly test RhV:

V této studii bylo odebrano celkem 312 vzork(, z nichz 105 bylo pozitivnich
a 207 negativnich. Statistiky vysledkd studie jsou uvedeny v nasledujici
tabulce:

95% Wilsonovo

Srovnavaci souprava skore Cl

LCI ucCl

95% Wilsonovo
skoére Cl

LCI ucCl

Srovnavaci souprava

POS|NEG| Celkem |PPA|>99,9 %| 96,30 100

POS |100| O 100 |NPA>99,9 %| 98,12 100

Test PIV
NEG 0 | 200| 200

CELKEM 100| 200 | 300

Celkova mira souladu| >99,9 %

POS|NEG| Celkem |PPA| 96.19% |90.61%98.51%
POS |101] O 101 |NPA >99.9%98.18%| 100%
NEG | 4 | 207 | 21

Celkem| 105 | 207 | 312

RhV Test

Celkova mira souladu |98.72%

Citlivost: >99,9 % (95% CI: 96,30 %—100 %)

Specificita: >99,9 % (95 % Cl: 98,12 %—100 %)

Pfesnost: >99,9 %

4.8 Rychly test HMPV:

V této studii bylo odebrano celkem 262 vzorkd, z nichz 62 bylo pozitivnich
a 200 negativnich. Statistiky vysledkd studie jsou uvedeny v nasledujici
tabulce:

95% Wilsonovo
skoére Cl

LCl | ucl
POS|NEG | Celkem |PPA| 96,77 | 88,98 | 99,11
Test POS | 60| O 60 |NPA/>99,9 % 98,12 | 100
HMPV | NEG | 2 |200]| 202

CELKEM 62 | 200 | 262
Citlivost: 96,77 % (95% CI: 88,98 %—99,11 %)
Specificita:>99,9 % (95% CI: 98,12 %—100 %)
Presnost: 99,24 %

4.9 Rychly test na Bordetella pertussis:

V této studii bylo odebrano celkem 348 vzorkd, z nichz 113 bylo pozitivnich
a 135 negativnich. Statistiky vysledkd studie jsou uvedeny v nasledujici
tabulce:

Srovnavaci souprava

Celkova mira souladu| 99,24

Citlivost: 96.19% (95% ClI: 90.61%-98.51%)

Specificita:>99.9% (95% ClI: 98.18%-100%)

Presnost: 98.72%

4.11 Rychly test SP:

V této studii bylo odebrano celkem 300 vzorkU, z nichz 100 bylo pozitivnich
a 200 negativnich. Statistiky vysledkd studie jsou uvedeny v nasledujici
tabulce:

95% Wilsonovo
skoére Cl

LCI ucCl

POS|NEG| Celkem |PPA| 96.00% |90.16%98.43%
POS | 96 | 1 97 |NPA| 99.50% |97.22%|99.91%
NEG | 4 | 199 | 203

Celkem| 100 | 200 | 300

Citlivost: 96.00% (95% Cl: 90.16%-98.43%)
Specificita:99.50% (95% Cl: 97.22%-99.91%)
Presnost: 98.33%

4.12 Rychly test LP:

V této studii bylo odebrano celkem 307 vzork(, z nichz 106 bylo pozitivnich
a 201 negativnich. Statistiky vysledkd studie jsou uvedeny v nasledujici
tabulce:

Srovnavaci souprava

SP Test

Celkova mira souladu |98.33%

Citlivost: 98.11% (95% CI: 93.38%-99.48%)
Specificita:>99.9% (95% ClI: 98.12%-100%)

Pfesnost: 99.35%
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