Kombinace SARS-Cov-2 a chfipka A&B & RSV & Adenovirus
Rychlotestovaci kazeta (Vytér)
Pribalova Informace
RYCHLY TEST NA KVALITATIVNi DETEKCI NOVYCH KORONAVIROVYCH ANTIGENU, VIRU
CHRIPKY TYPU A&B, RS VIRU, ADENOVIRU V NASOFARYNGEALNIM VYTERU.
Pouze pro profesionilni diagnostické pouZiti in vitro.
URCENI
Rychlotestovaci kazeta (Vytér) kombinace SARS-Cov-2 a chiipka A&B & RSV & Adenoviru je in vitro
diagnosticky test pro kvalitativni detekci novych antigenti koronaviri, antigenti chiipky A a B, antigend RSV,
antigen Adv v nazofaryngealnim vytéri pomoci rychlé imunochromatografické metody. Poskytne klinické
informace Iékaiim pro predepisovani spravnych léki.
SHRNUTI
COVID-19 je akutni respiracni infekéni onemocnéni. Lidé jsou obecné nachylni. V souc¢asné dobé jsou hlavnim
zdrojem infekce pacienti infikovani novym koronavirem; zdrojem infekce mohou byt i asymptomatiéti infikovani
lidé. Na zakladé soucasného epidemiologického Setfeni je inkubaéni doba 1 az 14 dni, vétSinou 3 az 7 dni. Mezi
hlavni projevy patii horecka, unava a suchy kasel. V nékolika piipadech se vyskytuje ucpany nos, ryma, bolest v
krku, myalgie a prajem.
Chiipka je vysoce nakazliva akutni virova infekce dychacich cest. Jedna se o pfenosné onemocnéni, které se
snadno pienasi kaslanim a kychanim aerosolovymi kapénkami obsahujicimi Zzivy virus. K epidemiim chfipky
dochazi kazdoro¢né b&hem podzimnich a zimnich mésict. Viry typu A jsou obvykle ¢asté&jsi nez viry typu B a jsou
spojeny s vétSinou zavaznych chiipkovych epidemii, zatimco infekce typu B jsou obvykle mirngjsi. Zlatym
standardem laboratorni diagnostiky je 14 denni kultivace bunék s jednou z riiznych buné&nych linii, které mohou
podporovat rast viru chiipky. Buné&na kultivace ma omezenou klinickou vyuzitelnost, protoze vysledky jsou
ziskany pfili§ pozdé v klinickém pribéhu, nez aby bylo mozné uginné zasahnout u pacienta. Reverzni
transkriptdzovéa polymerazova fetézova reakce (RT-PCR) je novéjsi metoda, ktera je obecné citlivéjsi nez kultivace
a jeji mira detekce je oproti kultivaci lepsi o 2-23 %. RT-PCR je vSak draha, slozitd a musi byt provadéna ve
specializovanych laboratofich. Rychly test na chiipku A&B kvalitativné detekuje piitomnost antigenu chfipky A
a/nebo chiipky B ve vzorcich nosniho vytéru, vytéru z krku nebo aspiratu z nosu a poskytuje vysledky do 15 minut.
Test vyuziva protilatky specifické pro chiipku A a chfipku B k selektivni detekei antigenu chiipky A a chfipky B ve
vzorcich nosniho vytéru, vytéru z krku nebo aspiratu z nosu.
RSV je negativni jednovlaknovy RNA vir z ¢eledi Paramyxoviridae'. Je piivodcem vysoce nakazlivé, akutni virové
infekce dychacich cest. Na celém svét& RSV kazdoroéné piispiva k umrti az 1 000 000 kojenct a déti mladSich péti
let?.
Je také hlavni virovou pfi

Mezi détmi hospitalizovanymi s RSV infekei se odhaduje umrtnost na 0,3% az 1,0% a v rozmezi 2,5% az 4,0 % u
déti se srde¢nim nebo plicnim onemocn&nim?. Infekce RSV poskytuje pouze omezenou ochrannou imunitu, a proto
mohou byt osoby opakovang infikovany a v priib&hu Zivota u nich miZe dojit k zdvaznému onemocnéni®.

RSV ma pouze jeden sérotyp a déli se na dvé antigenni podskupiny, A a B7. Obé& skupiny koluji v komunit&
soucasné. Podtyp B je charakterizovan jako asymptomaticky kmen viru, ktery se vyskytuje u vétSiny populace.
Zavazngjsi klinickd onemocnéni se tykaji kmend podtypu A, které maji tendenci pievazovat ve vétsiné ohnisek.
Podezieni na RSV Ize vznést na zakladé roéniho obdobi vyskytu infekce; vyskyt se obvykle shoduje se zimni
chiipkovou sezonou.

RSV lze laboratorné testovat pomoci respiracnich sekretii. Citlivost izolace viru z respira¢nich sekretii v bunétné
kultufe se v jednotlivych laboratofich lisi. Pfi testovani dospélych je tieba zvazit vysoce citlivé testy RT-PCR,
protoze u nich miize byt virova naloz v respiraénich vzorcich nizka. Ackoli jsou sérologické testy uzite¢né pro
vyzkum, pro diagnostiku se pouzivaji méné Casto. Sérokonverze nenastavé diive nez za 2 tydny a mize vyzadovat
4~6 tydna. Vétsina klinickych laboratofi v soucasné dobé pouziva testy na detekci antigenu. Testy detekce antigent
a kultivace jsou obecné spolehlivé u malych déti, ale méné uzite¢né u starSich déti a dospé&lych.

Rychlotestovaci zafizeni antigenu RSV je jednoduchy imunoanalyticky test s laterdlnim pritokem pro piimou
detekci RSV antigenil. Poskytne predpokladanou diagnozu RSV infekce.

Adenovirus ma na zakladé sekvenovani DNA a biologickych a biochemickych vlastnosti Sest podrodi a 49

sérotypti. Morfologicky jsou adenoviry neobalené ikosaedrické struktury o priméru asi 80 nm. Adenovirus se

podili na onemocnénich dychaciho, oéniho a gastrointestinalniho systému. Monoklonalni protilatka v rychlotestu
na adenoviry je namifena proti skupinové reaktivnimu antigenu lidského adenoviru. U ocnich infekci se ¢asto
vyskytuje zanét spojivek zpusobeny adenovirem. Nékolik studii potvrdilo, Ze zavazné konjunktivitidy, jako je
keratokonjunktivitida (EKC), faryngokonjunktivalni horetka (PCF) a nespecificka folikularni konjunktivitida
(NFC), jsou v Japonsku zplisobeny pievazné sérotypy 3,4, 8, 11,19 a 37.

Adenovirus je také Castou piicinou infekci hornich cest dychacich (URT). Tyto infekce se projevuji ve formé
bézného nachlazeni, faryngitidy nebo tonzilitidy a vyskytuji se pfevazné u kojencti a malych déti. Pozoruhodnym
rysem t&chto infekénich sérotypti je pietrvavani viru v latentnim stavu v adenoidnich a tonzilarnich tkanich
piiblizné u 50 % infikovanych déti. Dalsim dilezitym rysem infekce timto virem je vyluCovani viru ve stolici po

dobu nékolika mésicii bez opako piiznaki.

Zlatym standardem pro identifikaci adenoviru ve spojivkovych vzorcich je kultivace nebo elektronova mikroskopie.

K dispozici jsou také dalsi testy, jako je imunofluorescence, enzymova imunoanalyza a PCR. Provedeni
kteréhokoli z téchto testi trva nékolik hodin az tyden, navic je k ziskani vysledka zapotiebi sofistikovanych

inou nozokomiélnich onemocnéni u déti, které jiz byly hospitalizovény z jinych divodi’.

piistroju.
URT a oéni infekce se Casto projevuji podobnymi piiznaky jako bakterialni infekce, proto rychlé potvrzeni
virovych infekci u pacientt Easto uetii zbyte¢né piedepisovani antibiotik. Zatizeni pro rychlé testovani adenovira

Ize pouzit k pfimému testovani nasofaryngealnich nebo tonzilofaryngealnich vytéri, ¢imz se zkrati doba potiebna k

PRI P
Rychlotestovaci antigen nového koronaviru (SARS-Cov-2) je imunochromatograficky membranovy test, ktery

vyuziva vysoce citlivé monoklonalni protilatky proti novému koronaviru. Testovaci zafizeni se sklada z

nasledujicich tfi , a to ze vzorkovaci podlozky, reagenéni podlozky a reakéni membrany. Cely prouzek je
upevnén uvnitf plastového zafizeni. Reagenéni membrana obsahuje koloidni zlato konjugované s monoklonalnimi
protilatkami proti novému koronaviru; reakéni membrana obsahuje sekundarni protilatky proti novému koronaviru
a polyklonalni protilatky proti mySimu globulinu, které jsou pfedem imobilizovany na membrané. Kdyz se do

okénka pro vzorek pfi

a vzorek, konjugaty vysusené v reagencni podloZce se rozpusti a migruji spolu se vzorkem.
Pokud je ve vzorku piitomen novy koronavirus, komplex vytvoieny mezi konjugatem proti novému koronaviru a
virem bude zachycen specifickym monoklonalnim anti-koronavirem potazenym na T-oblasti. At uz vzorek

obsahuje virus, nebo ne, roztok pokracuje v migraci, aby se setkal s dal3im ¢inidlem (protilatkou proti mysimu

1gG), které vaze zbyvajici konjugaty, ¢imz se na oblasti C vytvofi Gervena ¢ara.

Rychlotestovaci zaFizeni chfipky A&B je kvalitativni, lateralni pratokovy imunoanalyticky test pro detekci
nukleoproteint chiipky A a chiipky B ve vzorcich nosniho vytéru, vytéru z krku nebo nosniho aspiratu. V tomto
testu jsou protilatky specifické pro nukleoproteiny chiipky A a chiipky B naneseny oddélené na oblasti testovaci
linky testovaciho zafizeni. Béhem testovani reaguje odebrany vzorek s protilatkami proti chiipce A a/nebo chiipce
B, které jsou naneseny na Casticich. Smés migruje po membrané nahoru, kde reaguje s protilatkou proti chiipce A
a/nebo chiipce B na membrané a vytvaii jednu nebo dvé barevné &ary v testovacich oblastech. Pfitomnost této
barevné Cary v jedné nebo obou testovacich oblastech znamena pozitivni vysledek. Aby slouzila proceduralni
kontrola, objevi se barevna ¢ara vzdy v kontrolni oblasti, pokud test prob&hl spravné.

Rychlotestovaci zafizeni RSV je imunochromatograficky membranovy test, ktery vyuziva vysoce citlivé
monoklonalni protilatky k detekci F proteinového antigenu respiraéniho syncytialniho viru. Testovaci zafizeni se
sklada z nasledujicich tfi ¢asti, a to podlozky pro vzorek, podlozky pro ¢inidlo a reakéni membréany. Cely prouzek
bsahuje koloidni

monoklonalnimi protilatkami proti F proteinu respira¢niho syncytialniho viru; reakéni membrana obsahuje

membrana

je upevnén uvnité plastového zafizeni. Rea zlato konjugované s
sekundarni protilatky proti respira¢nimu syncytialnimu viru a polyklonélni protilatky proti mysimu globulinu, které
jsou na membrané piedem imobilizovany.

Kdyz se do okénka pro vzorek pfida vzorek, konjugaty vysudené v reagenéni podlozce se rozpusti a migruji spolu
se vzorkem. Pokud je ve vzorku pfitomen respiraéni syncytialni virus, komplex vytvofeny mezi konjugatem proti
respiraénimu syncytialnimu viru a virem bude zachycen specifickym monoklonalnim antirespiraénim syncytialnim
virem potazenym na T oblasti. Vysledky se objevi do 15 minut v podobé& ¢ervené ¢ary, ktera se vytvoii na prouzku.
Af uz vzorek obsahuje virus, nebo ne, roztok pokracuje v migraci, aby se setkal s dal§im ¢inidlem (protilatkou
proti my$imu IgG), které vaze zbyvajici konjugaty, ¢imz se na oblasti C vytvoii Cervena

Rychlotestovaci zaFizeni Adenoviru vyuziva dvojici monoklonalnich protilatek specifickych pro adenovirus.
Nejprve se pfipravi extrakt suspenzi vzorku v dodaném extrakénim pufrovacim roztoku. Pufr obsahujici
extrahovany vzorek se poté piida do jamky pro vzorek zafizeni. Reakce mezi pozitivnim vzorkem a protilatkou
konjugovanou s barevnymi Easticemi vytvori komplex, ktery migruje podél membrany. Imobilizovana zachytna
protilatka vytvoii po reakci s barevnym komplexem barevnou &aru v oblasti S (vzorek). Pro zajisténi spravného
provedeni testu je zabudovéana vnitini kontrolni ¢ara v oblasti C (kontrola).
CINIDLA

Reagenéni membréana pro test SARS-Cov-2 obsahuje koloidni zlato konjugované s monoklonalnimi protilatkami
proti novému koronaviru, reakéni membrana obsahuje sekundarni protilatky proti novému koronaviru a
polyklonalni protilatky proti my$imu globulinu, které jsou pfedem imobilizovany na membrang; reakéni membrana

¢ na membrané. R

pro test chiipky A&B obsahuje Castice proti chiipce A a B a proti chfipce A a B

membrana pro testovaci z

izeni RSV obsahuje koloidni zlato konjugované s monoklonalnimi protilatkami proti
proteinu F respiraéniho syncytialniho viru; reakéni membrana obsahuje sekundarni protilatky proti respiraénimu
syncytialnimu viru a polyklonalni protilatky proti mySimu globulinu, které jsou na membrané piedem
imobilizovany. Testovaci zafizeni Adenoviru obsahuje ¢astice potazené protilatkami proti adenoviru a protilatky
proti adenoviru potazené na membrang.

OPATRENI

Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

Pred otevienim pro pouziti se ujistéte, ze foliovy sacek obsahujici testovaci zatizeni neni poskozen.

Test provadgjte pii pokojové teploté 15 az 30 °C.

Pii testovani vzorki pouzivejte rukavice, nedotykejte se membrany ¢inidla a okénka vzorku.

Se viemi vzorky a pouzitym piisluSenstvim je tfeba zachazet jako s infekénimi a zlikvidovat je podle mistnich
predpisii.
Vyvarujte se pouziti krvavych vzorki.

SKLADOVANI
Rychlotestovaci kazetu skladujte pii pokojové teploté nebo v chladu (2-30 °C). Chraiite pfed mrazem. V3echna

Cinidla jsou stabilni az do data expirace vyznaceného na vnéjsim obalu a lahvicce s pufrem.
ODBER A PRIPRAVA VZORKU
1. Odbér vzorkii:
Je pouzitelny pro diagnostiku nové vzniklého koronaviru ze vzorki nasofaryngealniho stéru. Pro optimélni vykon
testu pouzijte erstvé odebrané vzorky. Neadekvatni odbér vzorku nebo nespravna manipulace se vzorkem muze
vést k faledné negativnimu vysledku.
Pro vytér z nosohltanu zcela vloZte sterilizovany tampon dodany v této soupravé do
nosni dutiny a n&kolikrat provedete stér, abyste ziskali epidermalni buiiky hlenu. n
Pro piesn&jsi vysledky se doporuduje odebrat vzorek z nosohltanu. :
2. Pfiprava vzorku:
1) Vyjméte 1 lahvi¢ku s extrakénim pufrem na vzorek, odstraiite uzavér lahvicky a piidejte cely extrakéni pufr do
extrakéni zkumavky.
2) Vytér z nosohltanu
Vlozte tampon do extrakéni zkumavky, ktera obsahuje Vzorkovy extrakéni pufr. Krouzivym pohybem otagejte
tamponem uvniti zkumavky, abyste pievratili stranu extrakéni zkumavky, aby se tekutina z tamponu vyloudila a
znovu vstiebala, tampon vyjméte. Extrahovany roztok se pouzije jako zkusebni vzorek.
MATERIALY
Poskytnuté materialy

 Testovaci zafizeni « Sterilizovany tampon  Extrakéni zkumavka

« Piibalova Informace + Tryska s filtrem « Extrakéni pufr pro vzorky

«  Stojan na zkumavky

NEBO

 Testovaci zafizeni «  Sterilizovany tampon «  Extrakéni zkumavka s pufrem
« Piibalova Informace + Tryska s filtrem «  Stojan na zkumavky

* Baleni s 25 testy obsahuje stojanek na zkumavky, baleni s 5 testy, 2 testy a 1 testem pouZivaji jako stojanek na
zkumavky samotnou testovaci krabicku.
Potiebné materialy, které nejsou soudasti baleni
« Casovaé
Pied testovanim nechte test, vzorek a extrak&ni pufr vyrovnat na pokojovou teplotu (15-30 °C).
1. Vyjméte testovaci zafizeni z uzavieného foliového sacku a pouZijte jej co nejdiive. Umistéte testovaci zafizeni

sty, rovny povrch. Nejlepsich vysledka dosahnete, pokud test provedete ihned po otevieni foliového sacku.

2. Vyjméte extrakéni zkumavku.

3. Vyjméte 1 lahvicku extrakéniho pufru pro vzorky, odstraite uzavér lahvicky a pfidejte cely extrakéni pufr do
extrakéni zkumavky.

4. Vlozte sterilizovany vzorek stéru do extrakéniho pufru. Otagejte tamponem piiblizné 10 sekund a pfitom tlacte
jeho hlavicku proti vnitiku zkumavky, aby se antigen ve tamponu uvolnil.

5. Vyjméte sterilizovany tampon a zaroven pfi jeho vyjimani tladte sterilizovanou hlavici tamponu proti vnitiku
pufru, aby se z tamponu vylouéilo co nejvice tekutiny. Sterilizovany tampon zlikvidujte v souladu s protokolem o
likvidaci biologického odpadu.

6. Nasroubujte a utahnéte trysku s filtrem na zkumavku pro odbér vzorku a poté zkumavkou pro odbér vzorku
silné zatfeste, aby se vzorek a pufr pro extrakci vzorku promichaly. Viz obrazek 4.

7. Do kazdé jamky pro vzorek pfidejte 2 kapky roztoku (pfiblizné 55ul) a poté spust'te Casovac. Vysledek odectéte
po 10~20 minutach. Po 20 minutich vysledek neinterpretujte.
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NEBO

1. Vyjméte testovaci zafizeni z uzavien¢ho foliového sacku a pouzijte jej co nejdfive. Umistéte testovaci zafizeni
na Cisty, rovny povrch. Nejlepsich vysledki dosahnete, pokud test provedete ihned po otevieni foliového sacku.

2. Vyjméte jednu extrakéni zkumavku s pufrem, stdhnéte zatavenou hlinikovou folii na extrakéni zkumavce a
umistéte extrakéni zkumavku do stojanku na zkumavky nebo do otvoru v krabicce.

3. Vlozte sterilizovany vzorek stéru do extrakéniho pufru. Otacejte tamponem piiblizné 10 sekund a piitom tlacte
jeho hlavicku proti vnitiku zkumavky, aby se antigen ve tamponu uvolnil.

4. Vyjméte sterilizovany tampon a zaroven pii jeho vyjimani tlaéte sterilizovanou hlavici tamponu proti vnitiku
pufru, aby se z tamponu vylouc¢ilo co nejvice tekutiny. Sterilizovany tampon zlikvidujte v souladu s protokolem o
likvidaci biologického odpadu.

5. NaSroubujte a utahnéte trysku s filtrem na zkumavku pro odbér vzorku a poté zkumavkou pro odbér vzorku
silné zatFeste, aby se vzorek a pufr pro extrakci vzorku promichaly. Viz obrazek 4.

6. Do kazdé jamky pro vzorek pfidejte 2 kapky roztoku (piiblizné 55ul) a poté spust'te Casovac. Vysledek odectéte
po 15~20 minutach. Po 20 minutach vysledek neinterpretujte.

u)
2 kapky roztoku
SARS-Cov-2 a chiipkaAa B

SARS-Cov-2 a chiipka A a B RSV & Adenovirus
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(Viz obrazek vyse)

POZITIVNI SARS-Cov-2: objevi se dvé &ervené ary. Jedna Cervend &ara se objevi v kontrolni oblasti (C) a
jedna Cervena Gara v testovaci oblasti (T).

POZITIVNI chfipka A: Objevi se dvé odlisné barevné &ary. Jedna barevna Gara by méla byt v kontrolni oblasti (C)
a druha barevna ¢ara by méla byt v oblasti chiipky A (A). Pozitivni vysledek v oblasti chiipky A znamena, ze ve
vzorku byl zjitén antigen chiipky A.

POZITIVNI ch¥ipka B: Objevi se dvé odlisné barevné &ary. Jedna barevna Gara by méla byt v kontrolni oblasti (C)
a druha barevna ¢ara by méla byt v oblasti chiipky B (B). Pozitivni vysledek v oblasti chiipky B znamena, ze ve
vzorku byl detekovan antigen chiipky B.

POZITIVNI chiipka A a chiipka B: Objevi se tii odlisné barevné Gary. Jedna barevna &ara by méla byt v

NEGATIVNI: V kontrolni oblasti (C) se objevi pouze jedna Gervena Géra a v testovaci oblasti (T/A/B) se neobjevi
zadna Cara.

NEPLATNE: V kontrolni oblasti (C) se neobjevi zadn Gervené &ara. Test je neplatny, i kdyZ se v testovaci oblasti
(T/A/B) objevi ¢ara. Nejpravdépodobnéjsi piicinou netspéchu kontrolni linie je nedostatecny objem vzorku nebo
nespravné postupy. Zkontrolujte postup zkousky a opakujte zkousku s pouzitim nového zkusebniho zafizeni. Pokud
problém pietrvava, okamzité piestaiite testovaci soupravu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

M 1
Test je ur¢en pouze pro profesionalni diagnostické pouziti in vitro. Test by mé&l byt pouzivan k detekei viru

chiipky A a/nebo B a/mebo novych antigent koronaviru/RSV/Adenoviru v nosohltanovém vytéru. Timto
kvalitativnim testem nelze urcit kvantitativni hodnotu ani rychlost nartistu koncentrace viru chiipky A a/nebo B

a/nebo novych antigenti koronavira.

Test je screeningovy test akutni faze pro kvalitativni detekci. Odebrany vzorek mize obsahovat koncentraci
antigenu pod prahem citlivosti ¢inidla, takZe negativni vysledek testu nevylucuje infekci.

Test detekuje Zivotaschopny a nezivotaschopny virus chiipky A a/mebo B a/nebo novy antigen
koronaviru/RSV/Adenoviru. Vykon testu zavisi na mnoZstvi antigenu ve vzorku a nemusi korelovat s bun&¢nou
kulturou provedenou na stejném vzorku. Pozitivni test nevylu¢uje moznost pfitomnosti jinych patogeni, proto
je tieba vysledky porovnat se viemi dalsimi dostupnymi klinickymi a laboratornimi informacemi, aby bylo

mozné stanovit piesnou diagnozu.

Utinnost testu nebyla stanovena pro sledovéni antivirové 1ééby nového koronaviru.

Pozitivni vysledky testu nevylucuji koinfekci jinymi patogeny.

Negativni vysledky testu na novy koronavirus nejsou uréeny k vylouceni infekce jinymi koronaviry s vyjimkou
SARS-Cov-2.
Déti maji tendenci vylu€ovat virus po delsi dobu nez dospéli, coz muze vést k rozdilim v citlivosti mezi

dospélymi a détmi.

Negativni vysledek se mize objevit, pokud je koncentrace antigenu ve vzorku pod detekénim limitem testu
nebo pokud byl vzorek odebran nebo pfepraven nespravné, proto negativni vysledek testu nevylucuje moznost
infekce a mél by byt potvrzen virovou kultivaci nebo PCR.

Prebytek krve nebo hlenu na vzorku muze interferovat s provedenim testu a mize vykazovat fale$né pozitivni
vysledek.

Pouzivani voln& prodejnych nosnich sprejii a nosnich sprejii na predpis ve vysokych koncentracich muze
ovlivnit vysledky, coz mize vést k neplatnym nebo nespravnym vysledkiim testi.
RAKTERISTIKY

VYKONOVE C
Klinické hodnoceni

1. SARS-Cov-2
Klinické hodnoceni bylo provedeno za ugelem porovnani vysledki ziskanych Rychlotestovaci na antigen
SARS-Cov-2 a PCR. Vysledky byly shrnuty nize:

Tabulka: Rychlotestovaci na antigen SARS-Cov-2 vs. PCR

Rychlotestovaci na antigen RSV Celkovy
+ - vysledek
[ + 235 5 240
PCR
[ } 3 447 450
Celkové vysledky 238 452 690

Relativni citlivost: 97,9 % (95%CI*:95,2-99,1 %)

Relativni specificita: 99,3 % (95%CI*:98,1-99,8 %)

Celkova shoda: 98,8 % (95%CI*:97,7-99,4 %)

* 95% interval spolehlivosti

4. Adenovirus

Vykonnost zafizeni pro rychly test adenovirti byla hodnocena na 244 klinickych vzorcich odebranych détem a
mladezi ve srovnani s latexovou aglutinacni metodou. Vysledky ukazuji, Ze relativni citlivost rychlého testu
adenovirt je >99,9 % a relativni specifita 99,5 %.

Zatizeni pro rychly test adenoviri vs latexova aglutinace

Metoda Latexova agl
- . — Celkové vysledky
Rychlotestovaci Vysledek Pozitivni Negativni
zatizeni Pozitivni 60 1 61
adenoviri Negativni 0 183 183
Celkové vysledky 60 184 244

Relativni citlivost: >99,9%(95%CI*:95,1%-100,0%)
Relativni specifita: 99,5%(95%CI*:97,0%-100,0%)
Relativni piesnost: 99,6 %(95%CI*:97,7-100,0 %)
*95% interval spolehlivosti
KiiZzova reakce
1. SARS-Cov-2
Vysledky testu jsou niz8i nez odpovidajici koncentrace latek v tabulce nize, coz nema zadny vliv na negativni a

pozitivni vysledky testu tohoto ¢inidla a nedochazi ke kiizové reakci.

Virus/bakterie/parazit Kmen

MERS-koronavirus NEUPLATNUJE SE

Typ 1

Typ 3

Typ 5

Typ 7

adenovirus Typ8

Typ 11

Typ 18

Typ 23

Typ 55

Metod Testovaci sada na nukleové kyseliny 2019-nCoV Celkové
etoda (RT-PCR) elkové
- . - vysledky
Vysledek Pozitivni Negativni
Rychlotestovaci na Pozitivai 56 0 56
zitivnl
antigen SARS-Cov-2 o -
Negativni 6 200 206
Celkové vysledky 62 200 262

Klinicki citlivost = 56/62=90,32 % (95%CI*75,51 % az 92,77 %)
Klinicka specificita = 200/200>99,9 % (95%CI*97,73 % az 100 %)
Pesnost: (56+200)/(56+0+6+200) *100%=97,71% (95%CI*94,98% az 99,06%).
*95% Interval spolehlivosti
2. Chiipka A&B
Klinické hodnoceni bylo provedeno za ti¢elem porovnani vysledki ziskanych rychlotestem pro influenzu A&B a
metodou PCR. Vysledky byly shrnuty nize:
Tabulka: Rychly test chfipky A&B vs. PCR

HINI Denver

HINI WS/33

Chiipka A HINI A/Mal/302/54

HINI Nova Kaledonie

H3N2 A/Hongkong/8/68

Nevada/03/2011

Chiipka B B/Lee/40

B/Taiwan/2/62

Respiracni syncytidlni virus NEUPLATNUJE SE

Bloomington-2

Legionella pneumophila Los Angeles-1

82A3105

Rhinovirus A16 NEUPLATNUJE SE

kontrolni oblasti (C) a dvé barevné ¢ary by mély byt v oblasti chiipky A (A) a oblasti chiipky B (B). Pozitivni
vysledek v oblasti chiipky A a oblasti chfipky B znamena, Ze ve vzorku byl zjistén antigen chiipky A a antigen
chiipky B.

POZITIVNI RSV: objevi se dvé Servené &ary. Jedna ervena ara se objevi v kontrolni oblasti (C) a jedna Gervena
Cara v testovaci oblasti (T). Odstin barvy se muze lisit, ale vzdy, kdyz se objevi byt' jen slaba Cara, je tieba ji
povazovat za pozitivni.

POZITIVNI Adenovirus: objevi se dvé virazné Cervené Cary. Jedna Cervena &ra by méla byt v oblasti kontrolni
¢ary (C) a druha viditelna Eervena Cara by mé&la byt v oblasti testovaci ¢ary (T).

*POZNAMKA: Odstin barvy se miiZe lisit, ale méla by byt povazovana za pozitivni, kdykoli se objevi i slaba ¢ara.

K

Erdman

Mycobacterium tuberculosis HN878

CDCI1551

H37Rv

Typ A Typ B
RT-PCR Celkové RT-PCR Celkové
Pozitivni Negativni vysledky Pozitivni Negativni | vysledky
Chiipka | Pozitivni 58 1 59 65 1 66
A+B Negativni 3 150 153 4 162 166
Celkové vysledky 61 151 212 69 163 232
Relativni citlivost 95,1% 94,2%
Relativni specifita 99,3% 99,4%
Presnost 98,1% 97,8%

3.RSV
Klinické hodnoceni bylo provedeno za u¢elem porovnani vysledki ziskanych Rychlotestovaci na antigen RSV a
PCR. Vysledky byly shrnuty nize:

Tabulka: Rychlotestovaci na antigen RSV vs. PCR

4752-98 [Maryland (D1)6B-17]

178 [Polsko 23F-16]

Streptococcus pneumonia
262 [CIP 104340]

Slovensko 14-10 [29055]

Streptococcus pyrogens Typovaci kmen T1 [NCIB 11841, SF 130]

Mycoplasma pneumoniae Mutant 22




FHkmenEatonAgent [NCTC 10119]

Mycoplasma pneumoniae

36M129-B7

Koronavirus

229E

0C43

NL63

HKU1

Lidsky etapneumovirus (hMPV) 3 typ Bl

Peru2-2002

Lidsky metapneumovirus (h(MPV) 16 Typ A1

1A10-2003

Virus parainfluenzy

Typ 1

Typ2

Typ3

Typ 4A

2. Chipka A&B

Vysledky testu jsou nizsi nez odpovidajici koncentrace latek v tabulce niZe, coz nema zadny vliv na negativni a

pozitivni vysledky testu tohoto &inidla a nedochazi ke kiizové reakci.

Lidsky adenovirus C

Candida albicans

Lidsky adenovirus B

Corynebacterium

Adenovirus typu 10

Enterococcus faecalis

Adenovirus typu 18

Enterococcus faecium

Lidsky koronavirus OC43

Escherichia coli

Coxsackievirus BS

Haemophilus

Lidsky herpesvirus 5

Moraxella catarrhalis

Echovirus 2

Neisseria gonorrhoeae

Echovirus 3

Neisseria lactamica

Echovirus 6

Pseudomonas aeruginosa

Herpes simplex virus 1

1

Staphyl s aureus

Lidsky herpesvirus 2

Staphylococcus epidermidis

Lidsky rhinovirus 2

Staphylococcus saprophylicus

Lidsky rhinovirus 14

Streptococcus agalactiae

Lidsky rhinovirus 16

Streptococcus bovis

Spalnicky

Streptococcus dysgalatiae / subsp. dysgalatiae

Pfiusnice

Streptococcus oralis diive Streptococcus

Sendai virus

Streptococcus pneumoniae

Parainfluenza virus 2

Streptococcus pygenes

Virus parainfluenzy 3

Coxsackievirus A9

Respira¢ni syncytialni virus

Varicella-Zoster

Lidsky respiraéni syncytialni virus Arcanobacterium
Zardénky
3.RSV
Nebyla potvrzena kiizova reakce s RSV testovacim zafizenim s nasledujicimi patogeny:
Bakterie
Bordetella pertussis,Branhamella

Acinetobacter baumannii

catarrhalis Candida albicans

Candida glabrata

Cardiobacterium hominis Eikenella corrodens

Enterococcus faecalis

Enterococcus gallinarum Escherichia coil

Streptococcus skupiny C

Streptococcus skupiny G Haemophilus aphrophilus

Haemophilus influenzae

Haemophilus paraphrophilus Klebsiella pneumoniae

Neisseria gonorrhoeae

Peptococcus asaccharolyticus

Peptostreptococcus anaerobius Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Pseudomonas aeruginosa Serratia marcescens

Staphylococcus epidermidis

Streptococcus agalactiae (skupina B) Streptococcus mutans

5. Adenovirus

Byla studovana zkiizena reaktivita s nasledujicimi organismy pii 10x10 organismi/ml. Nasledujici organismy byly

pii testovani rychlym testem na adenoviry shledany negativnimi:

Name: Hangzhou Realy Tech Co., Ltd.

Address: #2 Building, No. 763, Yuansha Village, Xinjie Street,

1. Course BS3035: Virology, University of Leicester, http://www-micro. msb. le. ac. uk/3035/Paramyxoviruses.

html.

2. Respiratory Syncytial Virus (RSV): Overview, Treatment, and Prevention Strategies, Mark J. Polak, MD.

3. Macartney K. et al. Nosocomial Respiratory Syncytial Virus Infections: The Cost-Effectiveness and Cost-Benefit
of Infection Control. Pediatrics Vol. 106 No. 3 Sept 2000, pp. 520-526. http://pediatrics. aappublications.

org/cgi/content/full/106/3/520.

4. Thompson W. et al. Mortality Associated With Influenza and Respiratory Syncytial Virus in the United States.
JAMA, January 8, 2003 — Vol 289, No. 2.
5. Moler F. W. et al. Respiratory syncytial virus morbidity and mortality estimates in congenital heart disease

patients: a recent experience. Crit Care Med.

Health-Care—Associated Pneumonia, 2003, page 43.
6. Mark J. Polak, MD, Department of Pediatrics, West Virginia University School of Medicine, Morgantown, WV,

USA.

1992 Oct; 20(10):1406-13. Guidelines for Preventing

SYMBOLY

| Symbol Vyznam

Symbol

Vyznam

prostiedek in vitro

Diagnosticky zdravotnicky

Limit skladovaci teploty

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes(skupina A) Veillonella parvula

Vyrobee Autorizovany  zastupce v Evropském
7 spolecenstvi/Evropské unii
Datum vyroby Datum spotieby

Virus
Chfipka A Chfipka B Adenovirus typu 1 ~8,11,19,37
Coxsackie virus typu A16 B1~5 Cytomegalovirus
Echovirus typu 3,6,9,11,14,18,30 Enterovirus typu 71 HSV-1

Virus piiusnic

Typ I jednoduchy herpes virus Virus L.
. Poliovirus typu 1~3
parainfluenzy typ 1~3

Nepouzivejte znovu

Piectéte si navod k pouziti nebo si prectéte
elektronicky navod k pouziti

Kod sarze

H=E AH

Pokud je obal poskozen, nepouzivejte jej a
prectéte si navod k pouziti

Respira¢ni syncytialni virus

Rhinovirus typ 1A,13,14 Jednoduchy herpes virus typu I

REF

Katalogové ¢&islo

)= Eéﬂ

Obsahuje dostatek pro <n> testy

Mycoplasma atd.

Chlamydia pneumoniae

Chlamydia psittaci Chlamydia trachomatis

Neisseria gonorrhea Acinetobacter spp Staphylococcus aureus Pseudomonas aeruginosa
Streptokok Skupiny B Salmonella choleraesius Gardnerella vaginalis Enterococcus faecalis Xiaoshan District, 311200 Hangzhou Gity, Zhejiang Province,

. . . Acinetobacter
Proteus vulgaris Enterococcus faecium Streptococcus skupiny C .

calcoaceticus
Klebsiella pneumoniae E. coli Proteus mirabilis Chlamydia trachomatis PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA
Branhamella catarrhalis Candida albicans Hemophilus influenzae Neisseria meningitides
Reakce interferujicich latek Tel: +0571-56050793
Pii testovani pomoci Rychlotestovaci kazeta (Vytér) kombinace SARS-Cov-2 a chiipka A&B & RSV & Adenoviru
nedoslo k zadné interferenci mezi reagenty piistroje a potencidlnimi interferujicimi latkami uvedenymi v nize
uvedené tabulce, které by mohly zpisobit fale$né pozitivni nebo negativni vysledky. Fax:+86-0571-56050794
Latka Koncentrace Latka Koncentrace
Mucin 100 pg/ml Kyselina acetylsalicylova 3,0 mM
Plna krev 5% (v/v) Tbuprofen 2,5 mM Nama: CMC Medical Davices & Drugs S.L
Biotin 100 pg/ml Mupirocin 10 mg/ml
Neo-Synefrin (fenylefrin) 5% (v/v) Tobramycin 10 pg/ml Address: C/Horacio Lengo No 18 CP 28006, Milaga-Spain
Afrin nosni sprej (oxymetazolin) 5% (v/v) Erythromycin 50uM | EC !REP
Fyziologicky nosni sprej 5% (v/v) Ciprofloxacin 50uM
Homeopatikum 5% (v/v) Ceftriaxon 110mg/ml Tel:+34031214054
Kromoglykat sodny 10 mg/ml Meropenem 3,7 ug/ml
Olopatadin hydrochlorid 10 mg/ml Tobramycin 100 pg/ml Fax: +34952330100
Zanamivir 5 mg/ml Histamin hydrochlorid 100 pg/ml
Oseltamivir 10 mg/ml Peramivir 1 mmol/ml DISTRIBUTOR PRO CR: Cislo: 1100109001
Artemether-lumefantrin 50uM Flunisolid 100 pg/ml Verze: 1.0
Doxyeyklin hyclate S0uM Budesonid 0,64 nmol/l CZECH ORIGINAL PRODUCTS s.r.o. Datum tginnosti: 2023-07-19
Ringhofferova 1, Praha 5, 150 00
Chinin 150uM Flutikason 0,3ng/ml 1C: 08595771, DIC: CZ08595771
Lamivudin 1 mg/ml Lopinavir 6 pg/ml
Ribavirin 1 mg/ml Ritonavir 8,2 mg/ml www.joymed.cz
Daklatasvir 1 mg/ml Abidor 417,8ng/ml obchod@joymed.cz
Paracetamol 150uM Smeésny lidsky nosni vyplach NEUPLATNUJE SE +420 608 284 065
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