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6v1 antigenni rychlotest k detekci SARS-CoV-2/Chfipka A+B/RSV/Adenovirus/M.pneumoniae (Vytér z
nosohltanu) je rychly chromatograficky imunotest pro kvalitativni detekci nukleokapsidového proteinu
SARS-CoV-2, chripky A, chripky B antigeny respiracniho syncytidlniho viru (RSV), adenoviru a M.pneumoniae
pritomné v lidském nosohltanu. Pouze pro profesiondini diagnostické pouZiti in vitro.
ZAMYSLENE POUZITI
6vl antigenni rychlotest kdetekci SARS-CoV-2/Chfipka A+B/RSV/Adenovirus/M.pneumoniae (Vytér z
nosohltanu) je rychly chromatograficky imunotest pro kvalitativni detekci nukleokapsidového proteinu
SARS-CoV-2, chiipky A, chfipky B, Respiracni syncytialni virus (RSV), antigeny Adenoviru a M. pneumoniae ve
vzorcich nasofaryngealnich vytér od jedinct s podezfenim na infekci SARS-CoV-2/chfipka/RSV/Adenovirus/
M.pneumoniae ve spojeni s klinickym obrazem a vysledky dal3ich laboratornich testd .
Vysledky se tykaji detekce antigen(i SARS-CoV-2, chfipky A+B, RSV, adenoviru a M.pneumoniae. Antigen je
obecné detekovatelny ve vzorcich hornich cest dychacich béhem akutni faze infekce. Pozitivni vysledky
naznaluji pfitomnost korelaénich antigent, ale k uréeni stavu infekce je nezbytnd klinickd korelace s
anamnézou pacienta a dal$imi diagnostickymi informacemi. Pozitivni vysledky nevyluéuji jinou
bakterialni/virovou infekci. Zjistény vysledek nemusi byt jednoznaénou pfi¢inou onemocnéni.
Negativni vysledky nevylu€uji infekci SARS-CoV-2/Chfipka A+B/RSV/Adenovirus/ M.pneumoniae a nemély by
byt pouzivany jako jediny zaklad pro rozhodnuti o Ié¢bé nebo 1é¢bé pacienta. Negativni vysledky by mély byt
povazovany za predpoklddané a potvrzeny molekuldrnim testem, pokud je to nutné pro Iécbu pacienta.
Negativni vysledky by mély byt zvazeny v kontextu nedavné expozice pacienta, anamnézy a pfitomnosti
klinickych znamek a symptom odpovidajicich SARS-CoV-2, Ch¥ipce A+B, RSV, Adenovirus a M.pneumoniae .
SOUHRN
Nové koronaviry patfi do rodu B. COVID-19 je akutni respiracni infekéni onemocnéni. Lidé jsou obecné
nachylni. V soudasné dobé jsou hlavnim zdrojem infekce pacienti infikovani novym koronavirem; Zdrojem
infekce mohou byt i asymptomaticky infikovani lidé. Inkubaéni doba je podle aktudlniho epidemiologického
Setfeni 1 aZ 14 dni, vétSinou 3 aZz 7 dni. Mezi hlavni projevy patfi horecka, Unava a suchy kasel. V nékolika
pfipadech se vyskytuje ucpany nos, ryma, bolest v krku, myalgie a prijem.
Chtipka (béZné zndma jako ,chfipka“) je vysoce nakazlivd akutni virovd infekce dychacich cest. Jde o pfenosné
onemocnéni snadno prenosné kaslanim a kychanim aerosolizovanych kapicek obsahujicich Zivy virus.
Laboratorni identifikace infekci virem lidské chfipky se bézné provadi pomoci pfimé detekce antigenu, izolace
viru v buné¢né kulture nebo detekce chfipkové specifické RNA metodou reverzni transkriptdza-polymerazova
fetézova reakce (RT-PCR). Rychlé testy na virové infekce chfipky A a B, které mohou poskytnout vysledky do
30 minut. 2
Respiraéni syncytialni virus (RSV), ktery zpusobuje infekci plic a dychacich cest, je hlavni pfi¢inou respiraénich
onemocnéni u malych déti. U dospélych mGZe vyvolat pouze pFiznaky béZného nachlazeni, jako je ucpany nos
nebo ryma, bolest v krku, mirna bolest hlavy, kasel, horecka a celkovy pocit nemoci. Vétsina déti s infekci RSV,
jak téch, které byly hospitalizovany, tak téch, které byly 1é¢eny jako ambulantni pacienti, neméla zadné
soubéiné zdravotni stavy nebo charakteristiky, které by je signifikantné identifikovaly jako déti s vyssim
rizikem t&%kého onemocnéni RSV, s vyjimkou véku do 2 let. 3
Lidské adenoviry zahrnuji daleZitou skupinu etiologickych agens, kterd jsou zodpovédna za rGiznd onemocnéni
u dospélych a déti, jako jsou respiraéni, o¢ni, gastroenterické a mocové infekce. U jedincl s oslabenou
imunitou a u jedincd s transplantovanymi organy mohou tato ¢&inidla zpdsobit generalizované infekce. 4
M. pneumoniae je infekce celosvétové roziifend. Vyskytuje se v pribé&hu roku, nejéastéji v chladnéjsich
mésicich. Klinické diagnéze infekce M.pneumoniae &asto brani nedostatek specifickych znamek a symptomd,
ackoli ve vétsiné pfipadil jsou hlaseny narGstajici kadel, malatnost, mirna horecka a bolest hlavy. SloZita je i
v€asna laboratorni diagnostika. Kultivace organismu je obtiznd a ¢asto pouze retrospektivni, stejné jako
klasicky sérologicky test, test fixace komplementu. 3
PRINCIP
Rychly test antigenu SARS-CoV-2 (nasofaryngedlni vytér) je kvalitativni membranovy imunotest pro detekci
nukleokapsidového proteinu SARS-CoV-2 ve vzorku lidského nosohltanového vytéru. Protildtka SARS-CoV-2 je
potaZena v oblasti testovaci linie. Béhem testovani vzorek reaguje s Casticemi potaZzenymi protilatkou
SARS-CoV-2 v testu. Smés pak migruje po membrané vzhiru kapilarnim pisobenim a reaguje s protilatkou
SARS-CoV-2 v oblasti testovaci linie. Pokud vzorek obsahuje nukleokapsidovy protein SARS-CoV-2, objevi se v
dusledku toho v oblasti testovaci linie barevna &ara. Pokud vzorek neobsahuje antigeny SARS-CoV-2, neobjevi
se v oblasti testovacich prouzkd Zadna barevna linka, coZ znamena negativni vysledek. Jako kontrola postupu,
barevnd ¢éra se vidy objevi v oblasti kontrolni ¢ary, coz znamena, Ze byl pfidén spravny objem vzorku a doslo
k nasavani membrany.
Rychly test chfipky A+B (Vytér z nosohltanu) je kvalitativni imunoanalyza s lateralnim pratokem pro detekci
nukleoproteind chiipky A a chfipky B ve vzorku lidského nosohltanového vytéru. V tomto testu je protilatka
specificka pro nukleoproteiny chfipky A a chfipky B oddélené potaZena na oblasti testovaci linie testu. BEhem
testovani reaguje extrahovany vzorek s protildtkou proti chiipce A a/nebo chfipce B, které jsou naneseny na
&asticich. Smés migruje po membrang, aby reagovala s protildtkou proti chfipce A a/nebo chfipce B na
membrané a vytvofila jednu nebo dvé barevné &ary v testovacich oblastech. Pfitomnost této barevné &ary v
jedné nebo obou testovacich oblastech indikuje pozitivni vysledek. Pokud test probéhl spravné, vidy se v
kontrolni oblasti objevi barevnd ¢ara, kterd slouzi jako kontrola postupu.
Rychly test RSV (nasofaryngedlni vytér) je kvalitativni imunoanalyza s laterdlnim pritokem pro detekci
nukleoproteind respiraéniho syncytidlniho viru ve vzorcich vytér(i z nosohltanu. V tomto testu je protilatka
specifickd pro nukleoproteiny respira¢niho syncycidlniho viru potaZena na testovaci linii testu. Béhem
testovani reaguje extrahovany vzorek s protilatkou proti respiraénimu syncytidlnimu viru, ktery je potazen na
Casticich. Smés migruje po membrané, aby reagovala s protilatkou proti respiraénimu syncytidlnimu viru na
membrané a vytvorila jednu barevnou ¢éru v testovaci oblasti. Pfitomnost této barevné Cary v testovaci
oblasti indikuje pozitivni vysledek. Pokud test probéhl spravné, vidy se v kontrolni oblasti objevi barevna ¢ara,
ktera slouZi jako kontrola postupu.
Rychly test adenovirového antigenu (nasofaryngedlni vytér) je kvalitativni membranovy imunotest pro
detekci adenovirového antigenu ve vzorku vytéru z nosohltanu. V tomto testu je protilatka specificka pro
adenovirus oddélené potaZena na oblast testovaci linie testu. BEhem testovani reaguje extrahovany vzorek s
protiladtkou proti adenoviru, ktery je potaZzen na asticich. Smés migruje po membrané, aby reagovala s
protilatkou proti adenoviru na membréné a vytvofila barevnou ¢aru v oblasti testovaci ¢ary. Pfitomnost této
barevné Cary v oblasti testovaci ¢ary znamend pozitivni vysledek, zatimco jeji nepfitomnost znamena
negativni vysledek. Pokud test probéhl spravné, vidy se v kontrolni oblasti objevi barevna ¢ara, ktera slouzi
jako kontrola postupu.
Mycoplasma pneumoniae (nasofaryngedlni vytér) kvalitativni imunoanalyza s lateralnim pritokem pro
detekci antigenu M. pneumoniae ve vzorku vytéru z nosohltanu. V tomto testu je protilatka specifickd pro
antigen M. pneumoniae potaZena na testovaci linii testu. Béhem testovani reaguje extrahovany vzorek vytéru
z krku s protilatkou proti M. pneumoniae, kterd je nanesena na Casticich. Smés migruje po membrané, aby
reagovala s protilatkou proti M. pneumoniae na membrdané a vytvorila barevnou ¢aru v oblasti testovaci ¢ary.
PFitomnost této barevné ¢ary v oblasti testovaci ¢ary znamena pozitivni vysledek, zatimco jeji nepfitomnost
znamena negativni vysledek. Aby slouZila jako kontrola postupu, barevnad ¢ara se vidy objevi v oblasti
kontrolni ¢ary, kterd znaci, Ze byl ptidan spravny objem vzorku a doslo k nasavani membrany.
REAGENCIE
Test obsahuje anti-SARS-CoV-2, anti-chfipku A , anti-chfipku B, anti-RSV, anti-adenovirus a anti-
M.pneumoniae jako zachytné C¢&inidlo, anti-SARS-CoV-2, proti chfipce A, anti-Chfipka B, anti-RSV,
anti-Adenovirus a anti- M.pneumoniae jako detekéni ¢inidlo.
OPATRENI{
1. Pfed provedenim testu je nutné si cely tento pfibalovy letak pfeéist. Nedodrzeni pokyn( v p¥ibalovém
letdku muaZe vést k nepFesnym vysledkim testu.
Pro profesiondlni diagnostické poufZiti in vitro . NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.
Nejezte, nepijte ani nekufte v oblasti, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami.
NepouZivejte test, pokud je sacek poskozen.
Se vemi vzorky zachazejte, jako by obsahovaly infekéni agens. PFi odbéru, manipulaci, skladovani a
likvidaci vzorkG pacientd a pouzitého obsahu soupravy dodriujte zavedend opatfeni proti
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mikrobiologickym rizikiim.

6. PFi testovani vzorkd pouZivejte ochranny odév, jako jsou laboratorni plasté, jednorazové rukavice a
ochranu o¢i.

7. Virova transportni média (VTM) mohou ovlivnit vysledek testu, neuchovavejte vzorky ve virovych
transportnich médiich; extrahované vzorky pro PCR testy nelze pro test pouZit.

8. Po manipulaci si dikladné umyjte ruce.

9. Zajistéte, aby bylo pro testovani pouZito pfiméfené mnoZstvi vzorka. Pfili3 velkd nebo pfilis mala velikost
vzorku mUZe vést k odchylkam vysledkd.

10. Poutzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pfedpisy.

11. Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.

SKLADOVANI A STABILITA

Uchovavejte zabalené v uzavieném sacku pfi pokojové teploté nebo v chladniéce (2-30 °C). Test je stabilni do

data expirace vytisténého na zataveném obalu. Test musi zdstat v uzavieném sacku ai do poufZiti.

NEZMRAZUIJTE. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

ODBER, DOPRAVA A SKLADOVANI VZORKU

0Odbér vzorki vytéra z nosohltanu

1. Vlozte sterilni tampon do nosni dirky pacienta, ktery zasurite az k povrchu zadniho nosohltanu.

2. Ottete povrch zadniho nosohltanu 5-10 krat.

3. Vytdhnéte sterilni tampon z nosni dutiny a vyhnéte se nadmérnému objemu a vysoce viskéznimu vytoku z
nosohltanu.

Pfeprava a skladovani vzorki

Vzorky by mély byt testovény co nejdfive po odbéru. Pokud vytéry nejsou zpracovany okamizité, dirazné se

doporucuje umistit vytérovy vzorek do suché, sterilni a tésné uzaviené plastové zkumavky pro skladovani.

Vzorek tamponu v suchém a sterilnim stavu je stabilni az 24 hodin pfi 2-8 °C.

PRIPRAVA VZORKU

Pro pfipravu vytérovych vzorki se pouZivd pouze extrakéni pufr a zkumavky dodané v soupraveé.

Podrobné informace o extrakci vzorku najdete na karté postupu.

1. Umistéte tamponovy vzorek do extrakéni zkumavky s extrakénim pufrem. Tampdnem otacejte po dobu
priblizné 10 sekund a pfitom tlaéte hlavu proti vnitfku zkumavky, aby se uvolnil antigen z tamponu.

2. Tampon vyjméte a pfitom pfi vytahovani tla¢te tamponovou hlavu na vnitfek extrakéni zkumavky, abyste z
tamponu vytladili co nejvice tekutiny. Tampon zlikvidujte v souladu s protokolem o likvidaci biologického
odpadu.

*POZNAMKA : Skladovani vzorku po extrakci je stabilni 2 hodiny pfi pokojové teploté nebo 24 hodin pfi

2-8°C.

MATERIALY

Dodévané materialy
 Testovaci zafizeni
eExtrakéni pufr
* Karta postupu

 Pfibalovy letak * Sterilni tampony
*Qdsdvaci trubice a koncovky (volitelné) ¢ Pracovni stanice

Potfebny material, ktery neni soucasti dodavky

« Casovat

NAVOD K POUZITi

Pfed testovanim nechte test, extrahovany vzorek a/nebo kontroly ekvilibrovat na pokojovou teplotu

(15-30°C).

1. Vyjméte testovaci zafizeni z uzavieného féliového satku a pouZijte ji do jedné hodiny. Nejlepsich vysledk
dosdhnete, pokud se test provede ihned po otevieni féliového sacku.

. Obratte zkumavku pro odbér vzork( a pFidejte 3 kapky extrahovaného vzorku do kaZdé jamky (S) pro
vzorky a poté spustte Easovac.

. Pockejte, aZ se objevi barevné &ary. Vysledek odeététe po 15 minutach. Neinterpretujte vysledek po 20
minutdch.
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INTERPRETACE VYSLEDKU
(Viz obrazek vyse)

SARS-CoV-2/RSV/Adenovirus/ M.pneumoniae POZITIVNI:* V SARS-CoV-2/RSV/Adenovirus/ M.pneumoniae
se objevuji dvé barevné ¢ary. Jedna barevna ¢ara by méla byt v kontrolni oblasti (C) a dal$i barevna ¢ara by
méla byt v testovaci oblasti (T). Pozitivni vysledek v testovaci oblasti indikuje detekci antigen
SARS-CoV-2/RSV/Adenovirus/ M.pneumoniae ve vzorku.
Chiipka A POZITIVNi*: Objevi se dvé barevné &ary . Jedna barevna &ara by méla byt v kontrolni oblasti (C) a
dalsi barevna ¢ara by méla byt v oblasti chfipky A (A). Pozitivni vysledek v oblasti chfipky A znamen3, Ze ve
vzorku byl detekovan antigen chfipky A.
Chiipka B POZITIVNI:* Objevi se dvé barevné &iry v okné FLU. Jedna barevna &ara by méla byt v kontrolni
oblasti (C) a dalsi barevna ¢ara by méla byt v oblasti chfipky B (B). Pozitivni vysledek v oblasti chfipky B
naznacuje, Ze ve vzorku byl detekovén antigen chfipky B.
Chiipka A a chipka B POZITIVNI:* V okné chiipky se objevi tii barevné &ary . Jedna barevna ¢ara by méla
byt v kontrolni oblasti (C) a dvé barevné ¢ary by mély byt v oblasti chfipky A (A) a oblasti chfipky B (B).
Pozitivni vysledek v oblasti chfipky A a oblasti chfipky B naznaduje, Ze ve vzorku byly detekovany antigeny
chfipky A a antigeny chfipky B.
*POZNAMKA : Intenzita barvy v oblasti testovaci linie (T) se bude lidit v zavislosti na mnoZstvi antigenu
SARS-CoV-2, antigenu chiipky A a/nebo B, antigenu RSV, antigenu adenoviru, antigenu M.pneumoniae
pfitomnych ve vzorku. TakZe jakykoli odstin barvy v testovaci oblasti (T/B/A) by mél byt povaovan za
pozitivni.
NEGATIVNI: V kontrolni oblasti (C) se objevi jedna barevna &ara. V oblasti testovaci ¢ary (T/B/A) se neobjevi
Z4dna barevna ¢éra.
NEPLATNE: Kontrolni &ara se nezobrazuje. Nedostateny objem vzorku nebo nespravné proceduralni
techniky jsou nejpravdépodobnéjsimi diivody selhani kontrolni linky. Zkontrolujte postup a opakujte test s
novym testem. Pokud problém pretrvavd, okamZzité prestarite testovaci sadu pouZivat a kontaktujte mistniho
distributora.
KONTROLA KVALITY

Interni kontrola kvality
Soucasti testu jsou interni proceduralni kontroly. Barevna ¢ara objevujici se v kontrolni oblasti (C) je interni
proceduralni kontrola. Potvrzuje dostatecny objem vzorku a spravnou techniku postupu.



Externi kontrola kvality

Ovladaci prvky nejsou soudasti této sady. V souladu se spravnou laboratorni praxi (GLP) se viak doporuéuji

pozitivni/negativni kontroly.

OMEZEN{

1. P¥i testovani na pfitomnost antigeni SARS-CoV-2/chFipky A/RSV/Adenovirus/ M.pneumoniae ve vzorcich
lidskych vytér(i z nosohltanu je tfeba peélivé dodrZovat testovaci postup a interpretaci vysledku testu od
podezielych osob. Pro optimalni vykon testu je rozhodujici spravny odbér vzork. NedodrZeni postupu
mZe vést k nepfesnym vysledkdam.

2. Utinnost 6v1 antigenniho rychlotestu k detekci SARS-CoV-2/Chfipka A+B/RSV/Adenovirus/M.pneumoniae
byla vyhodnocena pouze za pouZiti postupti uvedenych v této pfibalové informaci. Upravy téchto postupti
mohou zménit provedeni testu.

3. 6v1 antigenni rychlotest k detekci SARS-CoV-2/Chfipka A+B/RSV/Adenovirus/M.pneumoniae je uréen
pouze pro diagnostické pouZiti in vitro. Tento test by mél byt pouZit pro detekci antigeni
SARS-CoV-2/Chfipka A/Chfipka B/RSV/Adenovirus/ M.pneumoniae ve vzorcich lidskych nasofaryngealnich
vytérd jako pomUcka pfi diagnostice pacientd s podezienim na SARS-CoV-2, chiipku Infekce A, chfipka B,
RSV, adenovirus nebo M.pneumoniae ve spojeni s klinickym obrazem a vysledky dalsich laboratornich
test(l. Timto kvalitativnim testem nelze uréit kvantitativni hodnotu ani rychlost narGistu koncentrace
antigen( SARS-CoV-2/chfipka A/chFipka B/ RSV/adenovirus/ M.pneumoniae .

4. 6vl antigenni rychlotest kdetekci SARS-CoV-2/Chfipka A+B/RSV/Adenovirus/M.pneumoniae bude
indikovat pouze pfitomnost SARS-CoV-2/Chfipky A/ChFipky B/RSV/Adenovirus/ M antigeny pneumonie ve
vzorku a nemély by se pouZivat jako jediné kritérium pro diagnostiku infekci SARS-CoV-2/chfipka
A/chfipka B/RSV/adenovirus/ M.pneumoniae .

5. Vysledky ziskané testem by mély byt zvaZeny s dalSimi klinickymi nalezy z jinych laboratornich testl a
hodnoceni.

6. Pokud je vysledek testu negativni nebo nereaktivni a klinické pfiznaky pfetrvavaji. K vylouéeni infekce u
téchto jedincl se doporuuje pacientovi znovu odebrat vzorky o nékolik dni pozdé&ji a znovu provést test
nebo test molekuldrnim diagnostickym zafizenim.

7. Test ukdze negativni vysledky za nasledujicich podminek:

a) Koncentrace nového koronaviru, viru chfipky A , viru chfipky B, RSV, adenoviru nebo M.pneumoniae
antigen( ve vzorku je niz8i neZ minimdlni detekéni limit testu.

b) Optimalni doba odbéru vzork( (maximdlni koncentrace viru) po infekci nebyla ovéfena, takze odbér
vzorkd u stejného pacienta v riznych éasech mizZe zabranit fale$né negativnim vysledktm.

c) Nespravny odbér a skladovani vzorka.

8. Negativni vysledky nevyluCuji infekci SARS-CoV-2, zejména u téch, ktefi byli s virem v kontaktu. K
vylouéeni infekce u téchto jedinc by mélo byt zvaZzeno nasledné vysetfeni s molekularni diagnostikou.

9. Negativni vysledek pro SARS-CoV-2, chfipku A , chfipku B nebo RSV, adenovirus nebo M.pneumoniae

ziskany z této soupravy by mél byt potvrzen pomoci RT-PCR/kultivace.

. Pozitivni vysledky SARS-CoV-2 mohou byt zplsobeny infekci kmeny koronaviru, které nejsou SARS-CoV-2,
nebo jinymi interferenénimi faktory. Pozitivni vysledek na chfipku A a/nebo B, RSV, Adenovirus a
M.pneumoniae nevylu€uje zékladni koinfekci s jinym patogenem, proto je tfeba zvazit moznost zakladni
bakterialni infekce.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

1

S

Citlivost, specifi¢nost a pfesnost
6v1 antigenni rychlotest k detekci SARS-CoV-2/Chfipka A+B/RSV/Adenovirus/M.pneumoniae byl vyhodnocen
se vzorky ziskanymi od pacientll. RT-PCR se pouzivé jako referenéni metoda pro kombinovany rychly test
SARS-CoV-2/Chfipka A+B/RSV/Adenovirus/ M.pneumoniae Antigen (Vytér z nosohltanu). Vzorky byly
povaZovany za pozitivni, pokud RT-PCR ukdzala pozitivni vysledek. Vzorky byly povaZovany za negativni,
pokud RT-PCR ukazala negativni vysledek.
Test SARS-CoV-2:

6v1 antigenni rychlotest k detekci RT-PCR
SARS-CoV-2/Chfipka o, o Celkovy
A+B/RSV/Ad irus/M. Pozitivni Negativni
R [ Pozitivni 80 2 82
Antigen SARS-CoV-2 Negativni 3 189 192
Celkovy 83 191 274
Relativni citlivost 96,4% ( 95%CI*:89,8%~99,2% )
Relativni specifi¢nost 99,0% ( 95%CI*:96,3%~99,9% )
Pfesnost 98,2% ( 95%CI*:958%~99,4% )
Test na chiipku A+B:
6v1 antigenni rychlotest k detekci TypA Typ B
SARS-CoV-2/Chfipka RT-PCR , RT-PCR ,
A+B/RSV/Adenovirus/M.pneumoniae pozitivni | Negatvnt | <YV [“pozitivni | Negativar |0 ¥
Chiipka A+B | Pozitivni 38 2 40 39 2 41
| Negativni 2 215 217 3 213 216
Celkovy 40 217 257 42 215 257
Relativni citlivost 95 % (95 % CI*: 82,6 %-99,5 %) 92,9 % (95 % CI*: 80,3 %-98,2 %)
Relativni specifi¢nost 99,1 % (95 % CI*: 96,5 %-99,9 %) | 99,1 % (95 % CI*: 96,5 %-99,9 %)
Pfesnost 98,4 % (95 % CI*: 95,9 %-99,5 %) | 98,1 % (95 % CI*: 95,4 %-99,3 %)
Test RSV:
6v1 antigenni rychlotest k detekci RT-PCR
A*B/RSVSéR.S-Co\.I-‘ZIZ;?:ArIpka Pozitivni Negativni Celkovy
R Pozitivni 33 9 42
AntigenRSV. Negativni 2 225 227
Celkovy 35 234 269
94,3 % (95 % CI*: 80,8 %-99,3 %)
Relativni specifi¢nost 96,2 % (95 % Cl*: 92,8 %-98,2 %)
Pfesnost 95,9 % (95 % CI*: 92,8 %-97,9 %)
Test na adenovirus:
6v1 antigenni rychlotest k detekci RT-PCR
A*B/RsviéR.S-Co\.l-‘Zlf;?:ﬂrlpka Pozitivni Negativni Celkovy
o irus Antigen Pozitivni 31 3 34
[ Negativni 1 209 210
Celkovy 32 212 244
Relativni st 96,9 % (95 % CI*: 82,9 %-99,9 %)
Relativni specifi¢nost 98,6 % (95 % Cl*: 95,7 %-99,7 %)
Pfesnost 98,4 % (95 % CI*: 95,7 %-99,5 %)
M.pneumoniaeTest :
6v1 antigenni rychlotest k detekci RT-PCR
A*B/RSV?‘:RIS-CD\'I-?‘{;::;npka Pozitivni Negativni Celkovy
Antigen [ Pozitivni 45 5 50
M.pneumoniae | Negativni 4 244 248
Celkovy 49 249 298
Relativni citlivost 91,8 % (95 % CI*: 80,3 %-97,3 %)
Relativni specifi¢nost 98,0 % (95 % CI*: 95,3 %-99,3 %)
Pfesnost 97,0 % (95 % CI*: 94,3 %-98,5 %)

*Intervaly spolehlivosti

Testovani specificity s riznymi virovymi kmeny

6v1 antigenni rychlotest k detekci SARS-CoV-2/Chfipka A+B/RSV/Adenovirus/M.pneumoniae byl testovan s
nasledujicimi virovymi kmeny. Pfi uvedenych koncentracich nebyla pozorovana Zadnd rozeznatelnd linie v
Z4dné z oblasti testovaci linie:

Popis Koncentrace
Lidsky koronavirus 0C43 1 x 108 TCIDso/mL
Lidsky koronavirus 229E 5 x 10° TCIDso/mL
Lidsky koronavirus NL63 1 x 108 TCIDso/mL
Lidsky koronavirus HKU1 1 x 108 TCIDso/mL

MERS COV na Floridé
Lidsky rhinovirus 2

1.17 x 10* TCIDso/mL
2.81 x 10* TCIDso/mL
1.58 x 10° TCIDso/mL
Lidsky rhinovirus 16 8.89 x 106 TCIDso/mL

Spalni¢ky 1.58 x 10* TCIDso/mL

PFiudnice 1.58 x 10* TCIDso/mL
1.58 x 107 TCIDso/mL
1.58 x 108 TCIDso/mL

Lidsky rhinovirus 14

parainfluenzy 2

parainfluenzy 3

Presnost
Intra-Assay & Inter-Assay
Pfesnost v ramci a mezi sériemi byla stanovena pomoci nize uvedenych standardnich kontrol: negativni,
antigen SARS-CoV-2 slaby, antigen SARS-CoV-2 silny, chfipka A slab3, chfipka B slaba, chfipka A silna, chfipka
B silnd, RSV slaby, RSV silny, Adenovirus slaby, Adenovirus silny, M.pneumoniae slaby a M.pneumoniae silny.
Byly testovany tfi rGzné Sarie 6vl antigenni rychlotest kdetekci SARS-CoV-2/Chfipka
A+B/RSV/Adenovirus/M.pneumoniae, kazdy den bylo testovédno deset replikdtd s kaZdou standardni
kontrolou a test byl proveden ve 3 po sobé jdoucich dnech. Vzorky byly spravné identifikovany >99 % casu.
Kizova reaktivita
Nasledujici organismy byly testovany v koncentraci 1,0 x 108 org/ml a viechny byly shledany jako negativni pfi
testovani kombinovanym rychlym testem SARS-CoV-2/Chfipka A+B/RSV/Adenovirus/ M.pneumoniae (Vytér z
nosohltanu):
Arcanobacterium
Candida albicans
Corynebacterium
Escherichia coli
Moraxella catarrhalis
Neisseria lactamica
Neisseria subflava

Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus subspaureus
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
Streptococcus salivarius
Streptococcus sp skupina F

Rusivé latky
NiZe uvedené interferujici latky byly obohaceny negativné, antigen SARS-CoV-2 slabé pozitivni, chfipka A
slabé pozitivni, chfipka B slabé pozitivni, RSV slabé pozitivni, adenovirus slabé pozitivni a M.pneumoniae
slabé pozitivni. Zadné latky nevykazovaly Zadnou interferenci s 6vl antigenni rychlotest k detekci
SARS-CoV-2/Chfipka A+B/RSV/Adenovirus/M.pneumoniae.

Latka Koncentrace
PInd krev 20 ul /ml
Mucin 50 ug /ml
Budesonid nosni sprej 200 ul /ml
dexamethason 0,8 mg/ml
Flunisolid 6,8 ng /ml
mupirocin 12 mg/ml
Oxymetazolin 0,6 mg/ml
fenylefrin 12 mg/ml
Rebetol 4,5 ug /ml
Relenza 282 ng /ml
Tamiflu 1,1 ug/ml
Tobryamycin 2,43 mg/ml
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