Uvod
Vo
Koronavirus (CoV) patfi do fadu Nidovirales, celedi Coronaviridae, kterd zahrnuje 4 rody: a, B, y a 6. Rody a a 3 jsou patogenni pouze pro savce, zatimco rody y a § zplsobuji pfevazné infekce ptaka.
CoV se prendsi zejména primym kontaktem se sekrety nebo prostfednictvim aerosolll a kapének. Existuji také dikazy podporuijici fekalné-oralni pfenos. Dosud bylo identifikovano 7 druh lidskych
koronaviri (HCoV), které zplsobuji respiraéni onemocnéni u lidi: HCoV-229E, HCoV-NL63, HCoV-0C43, HCoV-HKU1, SARS-CoV, MERS-CoV a SARS-CoV-2. SARS-CoV-2 je jednim z nejvice nakazlivych
virovych patogent zpusobujicich infekce dychacich cest u lidi. V sou¢asnosti jsou hlavnim zdrojem infekce pacienti infikovani SARS-CoV-2; zdrojem infekce mohou byt také asymptomaticky infikované
osoby. Podle soucasnych epidemiologickych poznatkd je inkuba¢ni doba 1 az 14 dni, nejcastéji 3 az 7 dni. Klinické projevy zahrnuji horecku, tnavu, kasel a dal3i pfiznaky, doprovazené dusnosti, které
se mohou rychle rozvinout v Zivot ohroZujici téZkou pneumonii, respira¢ni selhani, akutni syndrom respiracni tisné, septicky Sok, multiorgdnové selhani a zavaznou metabolickou acidobazickou
nerovnovahu. Chfipka, béZzné oznacovana jako flu, je akutni respiracni infekce zplsobena virem chfipky. Je vysoce nakaZzliva. Pfendsi se predevsim kaslanim a kychanim. Obvykle se vyskytuje ve zvysené
mife na jafe a v zimé. Viry chfipky A a viry chfipky B jsou povazovany za typy virti zplsobuijici epidemie. Viry chfipky A jsou vysoce variabilni, nasledované viry chfipky B. Proto jsou viry chfipky A
rozsirenéjsi a zavaznéjsi, nasledované viry chfipky B. Chfipka A zahrnuje HIN1, H3N2, H5N1, H7N9 a chipka B zahrnuje chfipku B (Victoria) a chfipku B (Yamagata). Lidsky adenovirus (ADV) patfi do
Celedi Adenoviridae, rodu savéich adenovird. Jedna se o neobaleny virus s dvouvlaknovou DNA, ktery infikuje predevsim lidské dychaci cesty, travici trakt a urogenitalni trakt. Hlavni adenoviry
souvisejici s respiracnimi onemocnénimi jsou skupina ADV-B (ADV-3, 7, 11, 14, 16, 21, 50, 55), skupina ADV-C (ADV-1, 2, 5, 6) a skupina ADV-E (ADV-4). Akutni respira¢ni infekce adenovirem (ADV) patfi
mezi nejCast&jsi akutni respiracni infekce u kojenct a malych déti. Zplsobuje zejména horecku, kasel, dusnost a dal3i pfiznaky. Respiracni syncytidlni virus (RSV) patfi do rodu Pneumovirus celedi
Paramyxoviridae a ma pouze jeden sérotyp. Jedna se o obaleny jednovlaknovy RNA virus s negativni polaritou. Infekce RSV zpUsobuje pfedevsim bronchiolitidu a pneumonii u kojencd mladsich 6
mésicl a infekce hornich cest dychacich, jako je rinitida a nachlazeni, u starsich déti a dospélych. Lidsky virus parainfluenzy (PIV) patfi do rodu Parainfluenza ¢eledi Parainfluviridae. Jedna se o obalené
jednovldknové RNA viry s negativni polaritou, které maji Ctyfi sérotypy. Typ 1 a typ 2 zplsobuji zejména astmatické obtize. Typ 3 miZze zplsobovat respiraéni onemocnéni u kojencl a déti, jako je
pneumonie, bronchitida a astma. Typ 4 je detekovan zfidka. Lidsky rhinovirus (HRV/RhV) patfi do rodu Enterovirus celedi Picornaviridae. Jeho genom tvofi jednovldknova RNA s pozitivni polaritou o
celkové délce priblizné 7200 bp. Kéduje 4 strukturalni proteiny a 7 nestrukturalnich protein(. Podle genetickych charakteristik se klasifikuje na typy A, B a C. Infekce rhinovirem se mdze prenaset
primym kontaktem nebo vzdusnymi kapénkami. Klinické pfiznaky zahrnuji bolest hlavy, kychani, rymu, bolest v krku apod. Témér dvé tfetiny infekci hornich cest dychacich jsou zptsobeny rhinoviry.
Lidsky metapneumovirus (MPV/hMPV) patii do Celedi Pneumoniviridae a rodu Metapneumovirus. Jedna se o obaleny jednovlaknovy RNA virus s negativni polaritou o pramérném praméru priblizné
200 nm. MPV zahrnuje dva genotypy, A a B, a Ize jej rozdélit do CtyF subtypt: A1, A2, B1 a B2. Tyto subtypy se ¢asto vyskytuji sou¢asné a mezi subtypy nejsou vyznamné rozdily v pfenosnosti a
patogenité viru. Vétsina infekci MPV probiha jako mirné, samolimitujici onemocnéni. Néktefi pacienti vyzaduji hospitalizaci kvali komplikacim, jako je bronchiolitida, pneumonie, akutni exacerbace
chronické obstrukéni plicni nemoci (CHOPN) a akutni zachvat bronchidlniho astmatu. U osob s oslabenou imunitni funkci maze dojit k progresi do tézké pneumonie, akutniho syndromu respiracni
tisné (ARDS), multiorganové dysfunkce apod. Onemocnéni mlze vést i k umrti.
Urceny ucel pouziti
Rl)q/c_hl y antigenni test na 8 respiracnich patogend (LFIA) je jednokrokovy test in vitro zalozeny na imunochromatografii. Je urcen k rozliseni a kvalitativni detekci viru SARS-CoV-2, viru thiEky A, viru
chripky B, adenoviru, respiracniho syncytialniho viru, viru parainfluenzy, lidského rhinoviru a metapneumoviru ve vzorcich vytéru z pfedni ¢asti nosu u lidi. Vysledky testu se pouZivaji jako pomocn?'/]
ou

prostredek pri diagnostice infekci respiracnimi patogeny a jsou vhodné pro osoby s klinickymi pfiznaky, {akoje horecka, bolest v krku, kasel a ryma. Test je uren pro samotestovani. Tento test mol
samostatné pouzivat osoby ve véku 18 let a starsi. U osob mladSich 18 let musi byt test proveden dospélou osobou nebo pod jejim dohledem. Tento test se nepouziva v kombinaci s jinym zafizenim
a nenf automatizovany.

Princip testu

Rychly antigenni test na 8 respiracnich patogent (LFIA) pouZiva metodu sendvice s dvojici grotilétek k detekci SARS-CoV-2, viru chfipky A, viru chfipky B, adenoviru (ADV), respiracniho syncytidlniho
viru (RSV), viru parainfluenzy (PIV), lidského rhinoviru (HRV/RhV) a metapneumoviru (MPV/hMPV) pomoci imunochromatografie s koloidnim zlatem. Po pfidani vhodného mnoZstvi testovaného vzorku
o3etreného lyzaénim pufrem do jamky pro vzorek na testovaci kazeté se vzorek plisobenim kapilarnich sil pohybuje podél testovaciho prouzku. Pokud vzorek obsahuje antigen SARS-CoV-2, chfipky A,
chFipky B, adenoviru (ADV), respira¢niho syncytidlniho viru (RSV), viru parainfluenzy (PIV), rhinoviru (HRV/RhV) nebo metapneumoviru (MPV/hMPV) a jeho koncentraceje vyssi nez limit detekce, antigen
vytvori imunokomplexy s pfislusnou protilatkou proti nukleokapsidovému proteinu znacenou koloidnim zlatem. Tyto komplexy jsou nasledné zachyceny na odpovidajicich liniich: nCoV, Flu A, Flu B,
ADV, RSV, PIV, HRV a MPV. Pokud testovany vzorek obsahuje virus SARS-CoV-2, vytvori se ervena linie nCoV, coZ znamend pozitivni vysledek pro SARS-CoV-2. Pokud testovany vzorek obsahuje virus
chripky A, vytvori se Cervena linie Flu A, coz znamena pozitivni vysledek pro chripku A. Pokud testovany vzorek obsahuje virus chfipky B, vytvori se Cervend linie Flu B, coZ znamena pozitivni vysledek
pro chripku B. Pokud testovany vzorek obsahuje adenovirus, vytvori se cervena linie ADV, coZ znamena pozitivni vysledek pro adenovirus. Pokud testovany vzorek obsahuje respiracni syncytialni virus,
vytvori se ervena linie RSV, coz znamena pozitivni vysledek pro respiracni syncytidlni virus. Pokud testovany vzorek obsahuje virus parainfluenzy, vytvofi se ervena linie PIV, coZ znamen4 pozitivni
vysledek pro PIV. Pokud testovany vzorek obsahuije rhinovirus, vytvori se Cervena linie HRV, coZ znamena pozitivni vysledek Fro HRV. Pokud testovany vzorek obsahuje metapneumovirus, vytvori se
Cervenad linie MPV, coZ znamena pozitivn{ vyslede lE)ro MPV. Linie C se musi v&/tvoﬁtjako potvrzeni, Ze vzorek spravné proSel membranou, bez ohledu na to, zda vzorek obsahuje antigeny ¢i nikoli.
Pokud se linie C nezobrazi, znamena to, Ze vysledek testu je neplatny a vzorek je nutné znovu otestovat.

Pokyny ke skladovani

Testovaci souprava musi byt skladovana mimo p¥imé sluneéni zareni pfi teploté 2 °C az 30 °C, s dobou pouzitelnosti 24 mésict. Nezmrazujte.
Tato testovaci souprava musi byt pouZita do 1 hodiny po otevieni féliového sacku.

PoZadavky na vzorek

Vzorek vytéru musi byt testovan ihned po odbéru.

Omezeni testovaci metody

1. PFS%QOSt testu zavisi na kvalité vzorku. Nespravny odbér vzorku nebo vystaveni vzorku nevhodné teploté ¢i vihkosti pred testovanim ovlivni vysledky testu. Vzorek z vytéru musi byt testovan ihned
po odbéru.

2. Falesné negativni vysledky mohou byt zplsobeny nizkou koncentraci antigent SARS-CoV-2, chFipky A, chFipky B, ADV, RSV, PIV, HRV (RhV) nebo MPV (hMPV) ve vzorku. Né&které chyby pfi pouZiti
mohou rovnéz vést k faleSné negativnimu vysledku, proto nelze zcela vyloucit moZnost infekce.

3. Nékteré |écivé pripravky, napriklad vysoké koncentrace volné prodejnych (OTC) nebo Iéivych pipravkd na predpis, jako jsou nosni spreje, mohou ve odebranych vzorcich ovlivnit vysledek testu.
Pokud je vysledek sporny, provedte test znovu.

4. Tento Eroduktje urcen pouze ke kvalitativnimu testovéni. Konkrétni koncentraci kazdého ukazatele{'e nutné stanovit pomoci jinych kvantitativnich metod.

5. Vysledky testu této soupravy slouzi pouze jako klinicka reference a nejsou jedinym podkladem pro klinickou diagnézu. Klinicka diagnéza a lécba pacientli musi byt posuzovéna komplexné v
kombinaci s jejich priznaky/projevy, anamnézou, dal3imi laboratornimi testy a odpovedi na lécbu.

Klinicka vykonnost

Bylo odebrano celkem 1979 Cerstvych vzork( vytéru z predni ¢asti nosu pro testovani a klinicka vykonnost Rychlého antigenniho testu na 8 respiraénich patogent (LFIA) byla porovnana s komeréné
dostupnou soupravou RT-PCR. Vysledky jsou uvedeny nize:
1. SARS-CoV-2 2. Ch¥ipka A
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na 8 resp
patogentl SARS-CoV-2 Pozitivni | Negativni| Celkem patogent Chfipka A Pozitivni | Negativni | Celkem ChFipka B Pozitivni | Negativni| Celkem patogend ADV Pozitivni Negativni| Celkem

ISARS-CoV-2 Pozitivni| 142 0 142 Chfipka A Pozitivni 138 0 138 Chripka B Pozitivni 136 0 136 ADV Pozitivni 134 0 134
Negativni 3 1834 1837 Negativni 5 1836 1841 Negativni 7 1836 1843 Negativni 8 1837 1845

Celkem 145 1834 1979 Celkem 143 1836 1979 Celkem 143 1836 1979 Celkem 142 1837 1979

Diagnosticka ditlivost: 97.93% (94.07%~99.57%) PPV:100.00% (97.44%~100.00%)| | Diagnosticka citivost: 96.50% (92.03%~98.85%) PPV:100.00% (97.36%~100.00%)| | Diagnosticka citlivost: 95.10% (90.17%~98.01%) PPV:100.00% (97.32%~100.00%)| | Diagnosticka citlivost: 94.37% (89.20%~97.54%) PPV 100.00% (97.28%~100.00%)

Diagnosticka specificita: 100.00% (99.80%~100.00%)NPV: 99.84% (99.52%~99.97%) | | Diagnosticka specificita: 100.00% (99.80%~100.00%)NPV: 99.73% (99.37%~99.91%) | | Diagr a ificita: 100.00% 100.00%)NPV: % (99. .85%) | | Diagnostické specificita: 100.00% (99.80%~100.00%)NPV: 99.57% (99.15%~99.81%)

Celkova mira shody: 99.85% (99.56%~99.97%) Kappa: 0.9887 Celkové mira shody: 99.75%(99.41%~99.92%) Kappa: 0.9808 Celkovéd mirashody. ~ 99.65%(99.27%~99.86%) Kappa:0.9730 Celkovédmirashody. ~ :99.60%(99.20%~99.83%) Kappa: 0.9683

5. RSV 6. HRV (RhV) 7.PIV 8. MPV (hMPV)
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na 8 respiracnich . . na 8 respiracnich . . .
patogend RSV Pozitivni Negativni | Celkem patogen( HRV Pozitivni Negativni | Celkem patogend PIV Pozitivni Negativni| Celkem MPV Pozitivni Negativni| Celkem
RSV Pozitivni 137 0 137 HRV Pozitivni 131 0 131 PIV Pozitivni 137 0 137 134 0 134
Negativni 8 1834 1842 Negativni 9 1839 1848 Negativni 8 1834 1842 Negativni " 1834 1845
Celkem 145 1834 1979 Celkem 140 1839 1979 Celkem 145 1834 1979 Celkem 145 1834 1979
Diagnosticka citlivost: 94.48% (89.42%~97.59%) PPV:100.00% (97.34 Diagnosticka citlivost: 93.57% (88.15%~97.02%) PPV:100.00% (97.34° Diagnosticka citlivost: 94.48% (89.42%~97.59%)  PPV:

Diagnosticka specificita:100.00% (99.80%~100.00%)NPV: 99.57% (99.15%~99.81%)
Celkova mira shody:

~100.00%)
Diagnostické specificita: 100.00% (99.80%~100.00%)NPV: 99,579 (99.15%-~99.81 %)]

~100.00%)|
Diagnosticka speificita: 100.00% (99.80%~100.00%)NPV: 99.57% (99.15%~99.81%)
99.60% (99. Kappa: 0.9696

100.00% (97.34%~100.00%)|
Celkovamirashody: ~ 99.55%(99.14%~99.79%) Kappa: 0.9696

Diagnosticka citlivost: 92.41% (86.83%~96.15%) PPV:100.00% (97.28%~100.00%)
Diagnosticka specificita:100.00% (99.80%~100.00%) NPV: 99.40% (98.94%~99.70%)
Celkové mira shodly: 99.44% (99.01%~99.72%) Kappa: 09576

Celkova mira shody:

Vykonnost produktu

Limit detekce (LoD)
Studie limitu detekce (LoD) stanovily nejnizsi detekovatelnou koncentraci SARS-CoV-2, chfipky A, chfipky B, ADV, RSV, PIV, HRV (RhV) a MPV (hMPV), pfi které je 95 % vSech skutecné pozitivnich

replikatd testovano jako pozitivnich. TCIDso/mL: béZna jednotka virulence Zivych vird.

99.60% (99.20%~99.83%) Kappa: 0.9695

Virovy kmen Virovy kmen LoD (TCIDsymL) Virovy kmen LoD (TCIDso/mL)

SARS-CoV-2 BetaCoV/JS02/human/2020 1.0X10" ADV-1 1.0X105 PIV-1 3.0x10*

A/Brisbane/02/2018 (HIN1) 1.0x10¢ ADV-2 1.0x10° PIV PIV-2 3.0x10°

) A/PUERTO/8/1934 (HIN1) 1.0X10? rov ADV3 L oxi0" V3 2.0x10°

Chipka A A/Kansas/14/2017 (H3N2) 1.0X102 ova X0 HRVA oK
AZAichif2/1968 (H3N2) 1.0X10?

A/Anhui/1/2013 (H7N9) 1.0X10* ADV7 1.ox10° HRY HRV-B 20410¢

B/Colorado/06/2017 (Victoria) 1.0X10° ADV-55 1ox10° HRV-C 3.04100

Chfipka B B/Phuket/3073/2013 (Yamagata) 1.0X10? RSV RSV-A 1.0X10* MPV MPV-A 1.0X104

B/Chaoyang Beijing/12977/2017 (Yamagata) 1.0X10¢ RSV-B 1.0x10° MPV-B 1.0x10°
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KFiZova reaktivita

KFizova reaktivita Rychlého antigenniho testu na 8 respiracnich patogen(i (LFIA) byla hodnocena testovanim
komensalnich a patogennich mikroorganismd uvedenych v nasledujici tabulce, které mohou byt p¥itomny v
klinickF/ch vzorcich. Kazdy z komensalnich a patogennich mikroorganism(i byl testovan ve tfech opakovanich
bez falesné pozitivnich vysledkd pro virus SARS-CoV-2, chfipku A, chfipku B, ADV, RSV, PIV, HRV a MPV.

Vliv interferujicich latek
Byla provedena studie za icelem vyhodnoceni a prokéazani, ze endogenni latky prirozené pfitomné ve
vzorcich nebo lécivé pFipravky, které mohou byt do klinickych vzorkd uméle zavedeny, neinterferuji s
detekci SARS-CoV-2, chripky A, chfipky B, ADV, RSV, HRV, PIV a MPV pomoci Rychlého antigenniho testu na 8
respiracnich patogent (LFIA) pfi koncentracich uvedenych nize.

Testovana terfert tky Interference(Ano/Ne)
koncentrace
Mucin Ne
Lidsky coronavirus OC43 1.0x106 TCIDso/mL Ne Ne Ne Ne Ne Ne Ne Ne PIna krev 5% wiv Ne
Lidsky coronavirus NL63 1.0x10° TCIDso/mL Ne Ne Ne Ne Ne Ne Ne Ne Iktericky vzorek (Bilirubin) 40 mg/dL Ne
Lidsky coronavirus HKU1 1.0x108 TCIDso/mL Ne Ne Ne Ne Ne Ne Ne Ne Revmatoidni faktor 200 IU/mL Ne
Lidsky coronavirus 2298 | 1.0x10°TCIDsa/mL Ne Ne Ne Ne Ne Ne Ne Ne Endogenni latka Triglyceridy 1.5 mg/L Ne
MER 1.0x10°TCIDso/mL N N N N N N Ne Ne Hemoglobin 100 mg/L Ne
S-coronavirus A0 TCIDze/m © © © © © € Antinukledrni protilatka >1:40 Ne
SARS-coronavirus 1.0x10°TCIDso/mL Ne Ne Ne Ne Ne Ne Ne Ne Celkové 1gG 90 g/L Ne
SARS-CoV-2 1.0x10°TCIDso/mL / Ne Ne Ne Ne Ne Ne Ne Celkové IgM 4g/L Ne
H1N1(2009) 1.0%10° TCIDso/mL Ne / Ne Ne Ne Ne Ne Ne Celkove IgA 80 g/L Ne
Chripka AH1N1 sezénni | 1.0x10°TCIDso/mL Ne / Ne Ne Ne Ne Ne Ne ___Mupirocin __ 0.25% wiv Ne
Tamiflu (oseltamivir-fosfat) 0.5% wiv Ne
A "
Chripka A H3N2 1.0x10°TCIDso/mL Ne / Ne Ne Ne Ne Ne Ne Flutikason-propionat 5% WiV Ne
Chfipka A H5SN1 1.0x10° TCIDso/mL Ne / Ne Ne Ne Ne Ne Ne Flukonazol 5% wiv Ne
Chfipka A H7N9 1.0x10°TCIDso/mL Ne / Ne Ne Ne Ne Ne Ne Zincum gluconium (i.e., Zicam) 5% WiV Ne
Chipka B Victoria 1.0x10°TCIDso/mL Ne Ne / Ne Ne Ne Ne Ne Alkalol 10% wiv Ne
Chfipka B Ye 1t 1.0x10° TCIDso/mL N N / Ne Ne Ne Ne Ne Fenol 15% wiv Ne
x s - -
ripxa B Yamagata . om © © Fenylefrin-hydrochlorid 15% viv Ne
Enterovirus CA16e 1.0x10°TCIDso/mL Ne Ne Ne Ne Ne Ne Ne Ne Oxymetazolin-hydrochlorid 15% viv Ne
ADV-1 1.0x10° TCIDso/mL Ne Ne Ne / Ne Ne Ne Ne Kromolyn 15% wiv Ne
ADV-2 1.0%105TCIDso/mL Ne Ne Ne / Ne Ne Ne Ne Oxymetazolin 15% wiv Ne
Galphimia glauca, Sabadilla 20% w/v Ne
ADV-3 1.0x10°TCIDso/mL Ne Ne Ne / Ne Ne Ne Ne :
- Albuterol 0.005 mg/dL Ne
5TCIDs
ADV-4 1.0x10°TCIDso/mL Ne Ne Ne / Ne Ne Ne Ne Akarboza 0.03 mg/dL Ne
ADV-7 1.0x108 TCIDso/mL Ne Ne Ne / Ne Ne Ne Ne Oseltamivir 0.04 mg/dL Ne
ADV-55 1.0x10°TCIDso/mL Ne Ne Ne / Ne Ne Ne Ne Chlorfeniramin 0.08 mg/dL Ne
RSV-A 1.0x10°TCIDso/mL Ne Ne Ne Ne / Ne Ne Ne Difenhydramin 0.08 mg/dL Ne
. p N N N 7 N N e Glimepirid (sulfonylmocoviny) 0.164 mg/dL Ne
RSV-B 1.0x10°TCIDso/mL Ne e e e e e Chiorothiazid 2.7 mg/dL Ne
PIV-1 1.0x10°TCIDso/mL Ne Ne Ne Ne Ne / Ne Ne o Kyselina acetylsalicylova 3 mg/dL Ne
PIV-2 1.0x108TCIDso/mL Ne Ne Ne Ne Ne / Ne Ne Exogennilatka Amoxicillin 5.4 mg/dL Ne
PIV-3 1.0x10° TCIDso/mL Ne Ne Ne Ne Ne / Ne Ne Ibuprofen 21.9 mg/dL Ne
HRV-A 1.0x10TCIDso/mL Ne Ne Ne Ne Ne Ne / Ne Beklometason 4.79 ng/mL Ne
Indapamid 140 ng/ml Ne
HRV-B 1.0x10°TCIDso/mL Ne Ne Ne Ne Ne Ne 7 Ne Flunisolid 0.61 pg/mL Ne
HRV-C 1.0x10°TCIDso/mL Ne Ne Ne Ne Ne Ne / Ne Guaifenesin 1 pg/mL Ne
MPV-A 1.0x10° TCIDso/mL Ne Ne Ne Ne Ne Ne Ne / Biotin 1.2 ug/mL Ne
MPV-B 1.010°TCIDso/mL | Ne Ne Ne Ne Ne Ne Ne / Zanamivir 17.3 pg /mL Ne
eon] - - N N N N N N e Ne Tobramycin 24.03 pg/mL Ne
lycopfasma pneumoniae .0x10°CFU/m e e e e e e Sira 9.23 pg/mL Ne
Staphylococcus aureus 1.0x10°CFU/mL Ne Ne Ne Ne Ne Ne Ne Ne Ribavirin 26.7 pg /mL Ne
Staphylococcus epidermidis | 1.0x10°CFU/mL Ne Ne Ne Ne Ne Ne Ne Ne Efedrin 0.1 mg/mL Ne
Bordetela perussis 1.0x108CFU/mL Ne Ne Ne Ne Ne Ne Ne Ne Benzokain 0.13 mg/mL Ne
1 /|
Legionela pneumophila | 1.0x10°CFU/mL Ne Ne Ne Ne Ne Ne Ne Ne Mentol 015 mg/mL Ne
- Budesonid 0.5 mg/mL Ne
Streptococcus pneumoniae | 1.0x106 CFU/mL Ne Ne Ne Ne Ne Ne Ne Ne Triamdnolon 0.8 mg/mL Ne
Haemophius influenzae 1.0x10°CFU/mL Ne Ne Ne Ne Ne Ne Ne Ne Dexamethason 0.8 mg/mL Ne
Mycobacterium tubercujosis| ~1.0x10° CFU/mL Ne Ne Ne Ne Ne Ne Ne Ne Chlorid sodny s konzervacnimi latkami 4.44 mg/mL Ne
Candida albicans 1.0x10°CFU/mL Ne Ne Ne Ne Ne Ne Ne Ne Lopinavir 16.4 pg/L Ne
" N N N N N N Ritonavir 16.4 pg/L Ne
si:':g:;if:yﬁz:ie 1.0x10°CFUAmL Ne Ne © € © © © € Chlorochin-fosfat 0.99 mg/L Ne
subspecies eqﬂisimilis 1.0x10°CFU/mL Ne Ne Ne Ne Ne Ne Ne Ne Ivermectin 4.4 mg/L Ne

PFesnost
Opakovatelnost:
Opakovatelnost byla hodnocena testovanim negativnich, slabé pozitivnich a silné pozitivnich vzorkd ve tfech opakovanich. Viechny vzorky byly spravné identifikovany ve vice nez 99 % pripadu.
Reprodukovatelnost:
Reprodukovatelnost byla hodnocena provedenim testti ve tfech opakovanich u t¥i vzorkd s negativni, slabé pozitivni a silné pozitivni koncentraci. Testovani bylo provedeno pomoci t¥i sarzi soupravy, dvéma
aperlftory, ;:/e dvou laboratofich po dobu 20 dni. VSechny vzorky byly spravné identifikovany ve vice nez 99 % pripadu.
ook efekt:
PFi hladiné viru SARS-CoV-2 10° TCIDso/mL, hladiné viru ch¥ipky A 10° TCIDso/mL, hladiné viru ch¥ipky B 10° TCIDso/mL, hladiné viru ADV-1 107 TCIDso/mL, hladiné viru ADV-2 10° TCIDso/mL, hladiné viru ADV-3 10° TCIDso/mL,
hladin& viru ADV-4 10° TCIDso/mL, hlading viru ADV-7 10° TCIDso/mL, hladiné viru ADV-55 10° TCIDso/mL, hladiné viru RSV-A 10° TCIDso/mL a hladiné viru RSV-B 10° TCIDso/mL, hladiné viru PIV (1/2/3) 10° TCIDso/mL,
hladiné viru HRV (A/B/C) 10° TCIDse/mL a hladiné viru MPV (A/B) 10° TCIDso/mL nebyl u testu pozorovan hook efekt.

Varovani a bezpecnostni opatreni

+ Tato testovaci souprava je ur¢ena pro samotestovani (test pro laické osoby).

+ Tato testovaci souprava je urena pouze pro diagnostiku in vitro.

» Tuto testovaci soupravu' mohou samostatné pouzivat osoby ve véku 18 let a starsi. U osob mladSich 18 let musi byt test proveden dospélou osobou nebo pod jejim dohledem.

+ Pred testovanim nechte soupravu vytemperovat na pokojovou teplotu.

+ Béhem testovani je tfeba dodrzovat vhodnou ochranu, aby se zabranilo rozstriku pfi pridavani vzorku.

+ PriloZeny lyzacni pufr obsahuje: Tris, NaCl, EDTA, SDS, redukovany Triton X-405, Triton X-100, ProClin 300 a ¢iSténou vodu. ) . i o

* Bezpecnostni informace - varovani tykajici se lyzacniho pufru: Lyzaéni pufr pouzivejte pouze podle pokyn(; nepozivejte jej; pred zavedenim tamponu do nosu neponofujte tampon do dodaného lyzacniho pufru ani
do jiné kapaliny; zabraite kontaktu s kGZi a oCima; pred pouZitim'i po pouZiti uchovavejte mimo dosah déti a domacich zvitat. Pokud se lyza¢ni pufr dostane do kontaktu s kiizi nebo o¢ima, oplachnéte postizené misto
velkym mnozstvim vody. Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte lekarskou pomoc u lékare nebo v mistnim zdravotnickém zafizeni.

+ Pokud je vysledek testu na SARS-CoV-2 porzitivni, existuje v soucasnosti podezfeni na infekci COVID-19. Osobam s pozitivnim vysledkem nebo osobam, které se neciti dobre, se doporucuje konzultovat dalsf klinickou péci s |ékafem.

+ Pokud je vysledek testu na chripku A/B pozitivni, existuje v soucasnosti podezfeni na infekci chripkou A/B. Osobam s pozitivnim vysledkem nebo osobam, které se neciti dobre, se doporucuje konzultovat dalSi klinickou péci s Iékarem.

+ Pokud je vysledek testu na ADV pozitivni, existuje v soucasnosti podezfeni na infekci adenovirem. Osobam s pozitivnim vysledkem nebo osobam, které se neciti dobre, se doporucuje konzultovat dalsi klinickou péci s Iékarem.

+ Pokud Je vysledek testu na RSV pozitivni, existuje v soutasnosti podezreni na infekci respiracnim syncytialnim virem. Osobam s pozitivnim vysledkem nebo osobam, které se neciti dobre, se doporucuje konzultovat dalsi klinickou péci s lékarem.
* Pokud Je vysledek testu na PIV pozitivni, existuje v soucasnosti podezfeni na infekci virem parainfluenzy. Osobam s pozitivnim vysledkem nebo osobam, které se neciti dobre, se doporucuje konzultovat dal3i klinickou pédi s Iékarem.

+ Pokud je vysledek testu na HRV pozitivni, existuje v soucasnosti podezieni na infekci lidskym rhinovirem. Osobam s pozitivnim vysledkem nebo osobam, které se neciti dobre, se doporucuje konzultovat dalsi klinickou péci s Iékarem.

« Pokud je vysledek testu na MPV pozitivni, existuje v soucasnosti podezieni na infekci metapneumovirem. Osobam s pozitivnim vysledkem nebo osobam, které se neciti dobre, se doporucuje konzultovat dal3i klinickou péci s Iékarem.

* Testovaci Soupravu nepouZivejte opakovang.

* Testovaci soupravu nepouzivejte, pokud je sdcek poskozeny, uzavér je poruseny nebo je testovaci kazeta mokra €i znecisténa.

+ NepouZzivejte obsah testovaci soupravy po uplynuti data exspirace vytisténého na vnéjsi strané krabiélgl.
+ PFi odbé&ru vzorku vytérem z predni ¢asti nosu pouiived'te pouze tampon pro vytér z pfednfi ¢asti nosu dodany v souprave.

+ Pokud je vysledek neplatny, uZivatel musi provést opakovany test s novym testem.

+ Nemichejte komponenty soupravy z rliznych 3arZi.

+ Pouité testovaci kazeta, sterilni tampon, lyzacni pufr a kapatko musi byt po testu vloZzeny do biologicky bezpe¢nostniho sécku, aby se zabranilo moznému riziku infekce ze vzorku.
Biologicky bezpecnostni sacek uzavrete a zlikvidujte jej v souladu s mistnimi predpisy.

0znameni: Pokud dojde v souvislosti s prostfedkem k jakékoli zavazné nezadouci piihod&, musi byt tato pfihoda oznamena vyrobci a pFislusnému organu ¢lenského statu. Souhrn bezpeénosti a funkéni zpUsobilosti
Souhrn bezpe&nosti a funkéni zpUsobilosti (SSP) tohoto produktu je dostupny prostiednictvim databaze EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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JOY 1] =31 Rychly antigenni test na 8 respiracnich patogent (LFIA)

Postup testovani

Pro samotestovani.

Pfed provedenim testu si peclivé prectéte ndvod k pouZiti.

Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

Pred testovanim nechte soupravu vytemperovat na
pokojovou teplotu. Umyijte si ruce a osuste je.
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Zkontrolujte datum exspirace na krabicce nebo féliovém
sacku. Zkontrolujte, Ze obsah testovaci soupravy nebyl
drive pouZity; tyto jednordzové materidly nelze pouZzit
opakované. Sacek neotevirejte, dokud nejste pripraveni
test provést.

Odtrhnéte uzavér zkumavky s lyzacnim pufrem a vlozte ji
do stojanku na zkumavky.

Odbér vzorku: Otevrete obal se sterilnim tamponem.
Nedotykejte se bavinéné Spicky a tampon vyjméte za
plastovou rukojet.

VloZzte tampon do nosni dirky priblizné 2,5 cm hluboko.
Dbejte na to, abyste odebrali pripadny pritomny nosni
sekret. Opatrné otacejte tamponem krouzivym pohybem

Po odbéru vzorku vlioZte bavinénou Spicku tamponu do
zkumavky s lyza¢nim pufrem a 10x tamponem otocte
proti vnitfni sténé zkumavky.

Odtrhnout

Krabicka

po vnitfni strané nosni dirky alespori 5x. Stejnym
tamponem postup zopakuijte v druhé nosni dirce.

Stlacte stény zkumavky kolem tamponu 5x, aby se vzorek zcela
uvolnil do pufru.

" Stisknout
x5

zkumavce zUstalo co nejvice vzorku.

Lh ‘ Stisknout

PFi vytahovani tamponu jej pritlacte ke sténé zkumavky, aby ve

g Vyjméte a zlikvidujte tampon. Zkumavku uzaviete kapatkem.

Nakapejte 4 kapky, pfiblizné 100 pL, do kazdé ze 3 jamek pro vzorek na
testovaci kazeté. Vysledky odectéte po 15 minutach. Po 20 minutéch jiz
vysledky neodecitejte. Pozndmka: Pokud nakapnuta kapka obsahuje
vzduchové bubliny, pridejte do jamky dalsi kapku.

15min

Po testovani vloZte vSechny pouZité materialy do biologicky

bezpecnostniho sa¢ku a dobre jej uzavrete. Uzavieny sacek vyhodte
do nadoby na odpad v souladu s
mistnimi predpisy.

Vyhodnoceni vysledkii
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Pro SARS-CoV-2 a ch¥ipku A/B (vlevo)

.C" kontrolni ¢arka ,FIuA™: testovaci ¢arka pro chfipku A ,FluB": testovaci ¢arka pro chfipku B

.C": kontrolni ¢arka ,,ADV": testovaci ¢arka pro adenovirus

Pro ADV/RSV (uprostied)

Pro PIV/HRV(RhV)/MPV(hMPV) (vpravo)

.C" kontrolni ¢arka ,PIV": testovaci ¢arka pro parainfluenzy ,HRV": testovaci ¢arka pro rhinovirus (RhV)

.NCoV": testovaci ¢arka pro SARS-CoV-2 ,S": jamka pro vzorek

4RSV": testovaci ¢arka pro respiracni syncytialni virus ,S": jamka pro vzorek

+MPV": testovaci ¢arka pro metapneumovirus ,S": jamka pro vzorek

C
FIUA] FIuA
FluB FluB
nCoVi nCoV|

Pozitivni

FIuA
FluB
nCoVi

C
FIuA FIuA FIuA FIuA
FluB FluB FluB FluB ADV
nCoV| nCoV nCoV| nCoV| RSV

C C
ADV ADV
RSV RSV

PIV PIV
HRV HRV
MPV MpPV

PIV
HRV
MPV

C
PIV PIV PIV PIV
HRV HRV HRV HRV
MPV MPV MPV MPV

*SARS-CoV-2 *ChFipka A *Chfipka B *SARS-CoV-2 a * Chiipka A a *SARS-CoV-2a *SARS-CoV-2,Chfipka A a *ADV pozitivni *RSV pozitivni *ADV a RSV *MPV (hMPV) *PIV pozitivni *HRV(RhV) *PIVaMPV (hMPV)  *PIVaHRV (RhV)  *HRV (RhV)a MPV  *PIV,HRV (RhV), MPV)
pozitivni pozitivni pozitivni Chripka A pozitivni  Chfipka B pozitivni  ChFipka B pozitivni  Chfipka B pozitivni pozitivni pozitivni pozitivni pozitivni pozitivni (hMPV) pozitivni (hMPV) pozmvy
N
C C C
L Flua ADV PIV
FluB RSV HRV
Negativni nCoV MPV
/
C C C C C C C C C C C C
FluA FluA FluA FluA FluA PIV PIV PIV PIV PIV
ADV ADV ADV ADV
FluB FluB FluB FluB FluB RSV RSV RSV RSV HRV HRV HRV HRV HRV
nCoV nCoV nCoV nCoV nCoV MPV MPV MPV MPV MPV

Pozitivni vysledek:

/Negativnl'vysledek: Pokud se zobrazi pouze kontrolni ¢arka C a testovaci carka neni viditelna, vzorek neobsahuje SARS-CoV-2, chfipku A, chfipku B, ADV, RSV, PIV, HRV (RhV) ani MPV (hMPV), nebo je jejich koncentrace nizsi nez limit detekce. Vysledek je negativnb

Pozitivni vysledek SARS-CoV-2: Pokud se soucasné zobrazi kontrolni carka (€arka C) a testovaci ¢arka (¢arka nCoV), znamena to, Ze byl ve vzorku detekovan antigen SARS-CoV-2 a vysledek pro SARS-CoV-2 je pozitivni.

Pozitivni vysledek chFipky A: Pokud se soucasné zobrazi kontrolni ¢arka (Carka C) a testovaci ¢arka (Carka Flu A), znamena to, Ze byl ve vzorku detekovan antigen chripky A a vysledek pro chfipku A je pozitivni.

Pozitivni vysledek chfipky B: Pokud se soucasné zobrazi kontrolni ¢arka (¢arka C) a testovaci ¢arka (Carka Flu B), znamena to, Ze byl ve vzorku detekovan antigen chripky B a vysledek pro chripku B je pozitivni.

Pozitivni vysledek ADV: Pokud se soucasné zobrazi kontrolni ¢arka (¢arka C) a testovaci ¢arka (¢arka ADV), znamena to, Ze byl ve vzorku detekovan antigen adenoviru (ADV) a vysledek pro ADV je pozitivni.

Pozitivni vysledek RSV: Pokud se soucasné zobrazi kontrolni ¢arka (¢arka C) a testovaci ¢arka (¢arka RSV), znamena to, Ze byl ve vzorku detekovan antigen respiracniho syncytialniho viru (RSV) a vysledek pro RSV je pozitivni.
Pozitivni vysledek PIV: Pokud se soucasné zobrazi kontrolni ¢arka (¢arka C) a testovaci ¢arka (¢arka PIV), znamena to, Ze byl ve vzorku detekovan antigen viru parainfluenzy (PIV) a vysledek pro PIV je pozitivni.

Pozitivni vysledek HRV (RhV): Pokud se soucasné zobrazi kontrolni ¢arka (¢arka C) a testovaci ¢arka (¢arka HRV), znamena to, ze byl ve vzorku detekovan antigen lidského rhinoviru (HRV/RhV) a vysledek pro HRV je pozitivni.
Pozitivni vysledek MPV (hMPV): Pokud se soucasné zobrazi kontrolni ¢arka (¢arka C) a testovaci ¢arka (¢arka MPV), znamend to, Ze byl ve vzorku detekovéan antigen metapneumoviru (MPV/hMPV) a vysledek pro MPV je pozitivni.
Pokud se zobrazi kontrolni cdrka C a v oblasti testovacich drek se zobrazi vice Cervenych Edrek, znamend to, Ze vzorek obsahuje vice respiracnich patogend.

\Neplatny vysledek: Pokud se ¢arka C nezobrazi, vysledek je neplatny a je nutné provést novy test.

*Poznamka:

(€arka ADV / Earka RSV) se proto povaZuje za pozitivni vysledek.

Obsah testovaci soupravy
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Testovaci Sterilni tampon pro
kazeta vytér z predni ¢asti nosu

Lyzacni pufr s
kapatkem (600uL)

Biologicky bezpecnostni
sacek

Navod k pouZziti

Testovaci sada obsahuje testovaci kazetu, sterilni tampon pro vytér z predni casti nosu, lyzacni pufr a kapatko, biologicky bezpecny sacek a navod k poutZiti.

Czech Original Products s.r.o. - JOYMED.cz
Koulova 6, Praha 6,160 00, Czech Republic

IC 08595771, DIC: CZ08595771
joymed.cz obchod@joymed.cz
0 608 284 065

Jiangsu Rongye Technology Co.,LTD
Tougiao Town, Yangzhou City, Jiangsu Province, China

Riomavix S.L.
Add.: Calle de Almansa 55, 1D, Madrid 28039 Spain

, Sterilni tampon
Testovaci p

Specifikace
kazeta

pro vytér z predni
¢asti nosu

Lyzacni pufr
s kapatkem

Intenzita zbarveni v oblasti testovacich carek (€arka nCoV / ¢arka Flu A / €arka Flu B) se bude liSit podle koncentrace antigenu SARS-CoV-2, antigenu
chripky A a antigenu chfipky B. Vysledek se stanovi podle toho, zda se testovaci ¢arka vytvorila, bez ohledu n

tenzitu jejiho zbarveni.

Jakakoli intenzita zbarveni v testovaci oblasti (€arka nCoV / ¢arka Flu A / €arka Flu B) se proto povaZuje za pozitivni vysledek.

Intenzita zbarveni v oblasti testovacich €arek (€arka ADV / €arka RSV) se bude liSit podle koncentrace antigenu ADV a antigenu RSV. Vysledek se
stanovi podle toho, zda se testovaci ¢arka vytvorila, bez ohledu na intenzitu jejiho zbarveni. Jakakoli intenzita zbarveni v testovaci oblasti

Intenzita zbarveni v oblasti testovacich €arek (¢arka PIV / €arka HRV / Earka MPV) se bude lisit podle koncentrace antigenu PIV, antigenu HRV (RhV) a
antigenu MPV (hMPV). Vysledek se stanovi podle toho, zda se testovaci ¢arka vytvofila, bez ohledu na intenzitu jejiho zbarveni. Jakakoli intenzita
zbarveni v testovaci oblasti (€arka PIV / €arka HRV / €arka MPV) se proto povaZuje za pozitivni vysledek.

Biologicky
bezpecénostni
sacek

Navod k
pouziti

JOY81S1 Tks/krabicka 1 1 1

Potfebny material, ktery neni soucasti baleni: €asovac.

Jiangsu Medomics Medical Technology Co., Ltd.

Building 01, Phase 6, No.7
Tel: 0

i New Area, Nanjing, 210000, Jiangsu, PR. China
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