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Respiraéni vicenasobna rychla testovaci sada (Imunochromatografie)
Navod k pouziti

Pouze pro diagnostické ucely in vitro

Navod k pouzitik testovani jakékoli kombinace nasledujicich virovych antigent: antigenu COVID-19, antigen respirac¢niho
syncytialniho viru, antigenu adenoviru, antigenu MP a antigenu chfipky A/B. Pouze pro profesionalni pouZiti.

URCENE POUZITI

Respiraéni vicenasobna rychla testovaci sada (imunochromatografie) se pouziva pro in vitro kvalitativni detekci
antigenu COVID-19, antigenu respiraéniho syncytidlniho viru, antigenu adenoviru, antigenu MP a antigenu chfipky A/B
u lidi ve vzorcich nosohltanovych vytérii. Tento poskytuje pouze predbézny vysledek testu. Test je vhodny pro vSechny
osoby s pfiznaky nachlazeni nebo pro screening nachlazeni. Tento je vhodny pouze pro profesionalni pouziti.

BALENi FORMATY
1 test/box, 5 testu/box, 10 testl/box, 20 testi/box

uvob

Nové koronaviry patfi do rodu B. COVID-19 je akutni respiracni infekéni onemocnéni. Lidé jsou obecné nachylni. V
soucasné dobé&, pacienti nakazeni novym koronavirem jsou hlavnim zdrojem infekce; zdrojem infekce mohou byt i
asymptomaticky nakazeni lidé. Na zakladé sou¢asného epidemiologického Setfeni je inkubacni doba 1 az 14 dni,
vétsinou 3 az 7 dni.

Respiraéni syncytialni virus (RSV) patfi do rodu Pneumovirus z &eledi Paramyxoviridae. MuZe se nakazit kaslem a
vzdusnymi kapénkami a zpusobuje pfedevsim infekce dolnich cest dychacich, jako je bronchiolitida a pneumonie u
kojencu do 6 mésicu, a infekce hornich cest dychacich, jako je ryma a nachlazeni u starSich déti a dospélych, a
bronchitidu nebo pneumonii u starsich osob.

Adenovirova infekce muze vést k onemocnéni dychacich cest, gastrointestinalniho traktu, mocovych cest a dal$im
souvisejicim onemocnénim, jako je faryngitida, pneumonie, konjunktivitida, cystitida atd. Adenovirova infekce byla
rozsahlou epidemii, miize mit nepfiznivé ucinky na zdravi populace, zpusobuje horecku, kasel, sputum, prekrveni hrdla,
zarudnuti oci, suché svédéni, ztratu zraku, prijem, zvraceni a dal$i potiZe, respiracni pfiznaky jsou zavazné, mohou se
objevit dychaci potiZe, a dokonce i asfyxie a dal$i zavazné nasledky.

Mycoplasma pneumoniae (MP) muze zpUsobit akutni respiracni infekci, klinické projevy bolesti hlavy, horecku, suchy
kasel, bolesti v krku, bolesti svalt a dalsi pfiznaky. Infikovany jsou vSechny vékové skupiny, ale u lidi mlad$iho a
stfedniho véku a déti do 4 let je vyskyt infekce vy$Si. U 30% infikovanych osob dojde k celoplicni infekci. Mycoplasma
pneumoniae miiZe zpUsobit i jind nez respiraéni onemocnéni, napfiklad meningitidu, encefalitidu, pankreatitidu atd.
Chripkové viry (Flu) jsou patogeny, které zplsobuiji chfipku. Chfipka je akutni respiracni infekce zpusobena viry chfipky
A, B a C. Virus chiipky A se Casto objevuje v epidemické formé a muze zpusobit celosvétovou pandemii chipky. Virus
chfipky B ¢asto zpUsobuje lokalni epidemie a nezpusobuje celosvétovou pandemii chfipky. Viry chiipky A/B (Flu A/B)
mohou zpusobit akutni respiracni infekce a lidé jsou k nim obecné vnimavi.

Tyto viry jsou vysoce nakazlivé, rychle se §ifi, maji kratkou inkubacni dobu a vysokou nemocnost. Hlavnimi pfiznaky
jsou horecka, suchy kasel, unava atd. Proto ma spole¢ny zachyt COVID-19, RSV, ADV, MP a FLU A/B pomérné velké
klinické vysledky.

PRINCIP

Tyto testy vyuzivaji k detekci antigent COVID-19, RSV, ADV, MP a FLU A/B imunochromatografii s koloidnim zlatem. Test
COVID-19 pouziva monoklonalni protilatku proti COVID-19 (testovaci linie T) a polyklonalni kozi protilatku proti kufecimu
masu (kontrolni linie C) imobilizovanou na nitrocelulézovém prouzku. Konjugovana podloZzka vinové barvy obsahuje
koloidni zlato konjugované s dal$i monoklonalni protilatkou COVID-19. Po pfidani zpracovaného pufru obsahujiciho
vzorek do jamky pro vzorek se COVID-19 spoji s konjugatem monoklonalni protilatky COVID-19 a vytvofi komplex
antigen-protilatka. Tento komplex migruje pfes nitrocelulézovou membranu kapilarnim pisobenim. Kdyz se komplex setka
s linii monoklonalni protilatky COVID-19 testovaci linie T, komplex se zachyti a vytvofi vinové zbarveny prouzek, ktery
potvrdi reaktivni vysledek testu. Nepfitomnost barevného prouzku v testu znamena negativni vysledek testu.

Test RSV pouziva monoklonalni protilatku proti RSV (testovaci linie T) a polyklonalni kozi protilatku proti kufecimu masu
(kontrolni linie C) imobilizované na nitrocelul6zovém prouzku. Konjugovana podloZka vinové barvy obsahuje koloidni
zlato konjugované s dal$i monoklonalni protilatkou proti RSV. Po pfidani zpracovaného pufru obsahujiciho vzorek do
jamky pro vzorek se RSV spoji s konjugatem monoklonalni protilatky RSV a vytvori komplex antigen-protilatka. Tento
komplex migruje pres nitrocelulézovou membranu kapilarnim pusobenim. Kdyz se komplex setkd s linii RSV
monoklonalni protilatky testovaci linie T, komplex se zachyti a vytvofi vinové zbarveny prouzek, ktery potvrdi reaktivni
vysledek testu. Nepfitomnost barevného prouzku v testu znamena negativni vysledek testu.

Test antigenu ADV pouziva monoklonalni protilatku ADV (testovaci linie T) a polyklonalni kozi protilatku proti kufecimu
masu (kontrolni linie C) imobilizovanou na nitrocelulézovém prouzku. Konjugovana podlozka vinové barvy obsahuje
koloidni zlato konjugované s dal$i monoklonalni protilatkou ADV. Po pfidani zpracovaného pufru obsahujiciho vzorek
do jamky pro vzorek se ADV spoji s konjugatem monoklonalni protilatky ADV a vytvori komplex antigen-protilatka. Tento
komplex migruje pres nitrocelulézovou membranu kapilarnim pusobenim. Kdyz se komplex setka s linii monoklonalni
protilatky ADV testovaci linie T, komplex se zachyti a vytvori vinové zbarveny prouzek, ktery potvrdi reaktivni vysledek
testu. Nepfitomnost barevného prouzku v testu znamena negativni vysledek testu.

Test na Mycoplasma pneumoniae (MP) pouziva monoklonalni protilatku MP (testovaci linie T) a polyklonalni kozi
protilatku proti kufecimu masu (kontrolni linie C) imobilizovanou na nitrocelul6zovém prouzku. Konjugovana podlozka
vinové barvy obsahuje koloidni zlato konjugované s dal$i monoklonalni protilatkou MP. Po pfidani zpracovaného pufru
obsahujiciho vzorek do jamky pro vzorek se MP spoji s konjugatem MP monoklonalni protilatky a vytvori komplex
antigen-protilatka. Tento komplex migruje pfes nitrocelul6zovou membranu kapilarnim ptsobenim. Kdyz se komplex
setka s linii MP monoklonalni protilatky testovaci linie T, komplex se zachyti a vytvofi vinové zbarveny prouzek, ktery
potvrdi reaktivni vysledek testu. Nepfitomnost barevného prouzku v testu znamena negativni vysledek testu.

Test Flu A/B je potazen monoklonalni protilatkou proti viru chfipky A (testovaci linie A), monoklonalni protilatkou proti
viru chfipky B (testovaci linie B) a polyklonalni kozi protilatku proti kufecimu masu (kontrolni linie C) na nitrocelul6zové
membrané. Podlozka se zlatou znackou obsahuje dal$i monoklonalni protilatku proti viru chiipky A a monoklonalni
protilatku proti viru chfipky B spojenou s koloidnim zlatem. Po pfidani vzorku obsahujiciho antigen viru chfipky A do
jamky se antigen viru chfipky A spoji s konjugatem monoklonalni protilatky proti viru chiipky A a vytvofi komplex
antigen-protilatka. Komplex se pohybuje nitrocelulézovou membranou. Kdyz se komplex setkd s monoklonalni
protilatkou viru chfipky A na testovaci linii A, komplex se zachyti a vytvofi vinovy prouzek, ktery potvrdi pozitivni
vysledek testu.

Kdyz se do jamky pro vzorek pfida vzorek obsahujici antigen viru chfipky B, antigen viru chfipky B je stejny jako antigen
viru chfipky A. Antigen viru chﬁpk¥ B zbarvi testovaci linku B a vytvofi vinovy pruh, to znamena, Ze potvrdi pozitivni
vysledek testu na virus chfipky B. Zadny barevny prouzek na testovaci linii A/B neznamena negativni vysledek testu.
Testovaci souprava obsahuje kontrolni linii kvality (kontrolni linie C). Na kontrolni linii se objevi fialové ervena ¢ara bez
ohledu na pfitomnost & nepfitomnost antigenu COVID-19, RSV, ADV, MP a FLU A/B ve vzorku. Pokud kontrolni linie
neni zbarvena, znamena to, Ze vysledek testu je neplatny bez ohledu na to, zda je testovaci linie zbarvena. Kontrolni
linie je kritériem pro posouzeni, zda je testovaci prouzek platny.

DODANE MATERIALY

1. Zapeceténé sacky, z nichz kazdy obsahuje testovaci kazetu, vysouseci prostfedek
2. Vatovy tampon pro odbér vzorkl

3. Extrakéni zkumavka na antigen s extrakénim ¢inidlem

4. Navod k pouziti

POZADOVANE, ALE NEDODAVANE MATERIALY
Casovac

SKLADOVANI A STABILITA

Testovaci sadu Ize skladovat pfi pokojové teploté nebo v chladni¢ce (4-30°C). Testovaci zafizeni je stabilni az do data
expirace vytisténého na zapeceténém sacku. Testovaci zafizeni musi zlistat v uzavieném sacku az do pouziti.
Nezamrazujte.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

Po otevieni zapeceténého sacku pouzijte test co nejdfive, nejpozdéji do 60 minut.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Tento test poskytuje pouze predbézny screeningovy vysledek testu antigenu COVID-19, RSV, ADV, MP a FLU A/B.
Proto musi byt jakykoli pozitivni vzorek s Respiracni vicenasobna rychla testovaci sada (imunochromatografie) potvrzen
presnéjsimi testovacimi metodami a klinickymi vysledky.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

VSichni uzivatelé si musi pfed provedenim testu precist ndvod. Tento navod musi byt striktiné dodrzovan.
Nepouzivejte jej, pokud je zkumavka/pouzdro poskozené nebo rozbité.

Nepouzivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny.

P¥i manipulaci se vzorky pouzivejte ochranné pomucky a po oddéleni si diikladné umyjte ruce.

Zabrarite rozstfikovani nebo tvorbé aerosolu vzorkd a pufru.

Rozlité latky dukladné vycistéte pomoci vhodného dezinfekéniho prostfedku.

Dekontaminujte a zlikvidujte vS8echny vzorky, reakéni soupravy a potencialné kontaminované materidly (tj. tampon,
extrakéni zkumavka na antigen s extrakénim ¢inidlem, testovaci zatizeni) v kontejneru na biologické nebezpedi, jako by
se jednalo o infekéni odpad, a zlikvidujte je podle platnych mistnich predpisu.

ONOR LN~

9. Nemichejte ani nezamériujte rizné vzorky.
10. Nemichejte reagencie riznych $arzi nebo reagencie pro jiné produkty.
11. Testovaci soupravu neskladujte na pfimém slune¢nim svétle.
12. Abyste zabranili kontaminaci, nedotykejte se pfi otevirani sacku s tamponem hlavicky dodaného tamponu.
13. Dodany tampon v baleni by mél byt pouzivan pouze pro odbér vzorku z nosohltanu.
14. Abyste zabranili kfizové kontaminaci, nepouzivejte tampon pro odbér vzorkl opakované.
15. Odebrany tampon nefedte Zzadnym roztokem s vyjimkou dodaného extrakéniho pufru.
16. Test je uren pouze pro jednorazové pouziti. Za zadnych okolnosti jej nepouZzivejte opakované.
17. Test neprovadéjte v mistnosti se silnym proudénim vzduchu, tj. elektrickym ventilatorem nebo silnou klimatizaci.
18. Pokud se extrakéni roztok dotkne oci a Ust, je tfeba v€as vyplachnout velké mnozZstvi Cisté vody a v pripadé potfeby
vyhledat Iékarské oSetieni.
19. V pripadé jakékoli zavazné udalosti souvisejici s pristrojem je tfeba ji nahlasit vyrobci, distributorovi a pFislusnému organu.

ODBER VZORKU

1. Respiracni vicenasobna rychla testovaci sada (imunochromatografie) mtize byt provedena pomoci vytéru z nosohltanu.
2. Vzorek by mél byt pouzit co nejdfive po odbéru, jinak by mél byt uchovavan v uzaviené nadobé pfi pokojové teplote,
nejdéle vSak 24 hodin. Uchovavejte pfi teploté 2-8°C po dobu jednoho tydne. Pfi dlouhodobém skladovani uchovaveijte
v chladnice. Nespravné zachazeni se vzorky a jejich skladovani muze vést k faleSné negativnim vysledkim.

3. Pokud maiji byt vzorky pfepravovany, mély by byt zabaleny v souladu s mistnimi predpisy upravujicimi pfepravu
etiologickych agens.

POSTUP TESTOVANI

Pred testovanim nechte testovaci kazetu, extrakéni zkumavka na antigenu s extrakénim ¢inidlem zahtat na pokojovou
teplotu (15-30°C).

1. Pozadejte pacienta, aby odstranil sekret na povrchu predni ¢asti nosohltanu, udrzujte hlavu v mirném zaklonu a
jemné a pomalu zavedte tampon nosohltanem do nosni dutiny, kdyZ narazi na odpor, dosahne zadni ¢asti nosohltanu,
setrvejte nékolik sekund, aby se vstfebal sekret, a jemnym otocenim tampon vyjméte.

2. Vlozte vzorek tamponu do extrakéni zkumavky na antigen s extrakénim ¢inidlem a asi 10 krat tamponem otocte a
pritlacte jeho hlavicku ke sténé zkumavky, aby se antigen ve tamponu uvolnil, a poté jej nechte asi 1 minutu stat.

3. Vyjméte tampon a pfitom zmacknéte Spicku tamponu, aby se uvolnilo co nejvice tekutiny z tamponu. Pouzité tampony
zlikvidujte v souladu s metodami likvidace biologického odpadu.

4. Nasadte kapatko na extrakéni zkumavku na antigenu s extrakénim cinidlem, pevné ji uzaviete a nechte stat asi 1 minutu.
5. Oteviete sacek z hlinikové folie a vyjméte testovaci kartu, pridejte 3 kapky (asi 100 pL) do otvoru pro vzorek na
testovaci karté (nebo pouzijte pipetu k pfidani 100 uL) a spustte ¢asovac.

6. Pockejte, az se objevi barevna ¢ara. Vysledek by mél byt odecten po 15 minutach. Po 20 minutach vysledek
neinterpretujte.
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INTERPRETACE VYSLEDKU — A
Pro testovaci sadu antigenu COVID-19:
NEGATIVNI: FLUAB +) Neplatny

Pokud je pfitomen pouze prouzek C, nepfitomnost jakéhokoli vinového zbarveni v prouzku T znamena, Ze ve vzorku
nebyl zjistén zadny antigen COVID-19. Vysledek je negativni.

POZITIVNI:

Pokud je kromé pfitomnosti prouzku C vyvolan i prouzek T, test svéd¢i o pfitomnosti antigenu COVID-19 ve vzorku.
Vysledek je COVID-19 pozitivni.

NEPLATNY:

Kontrolni linie se neobjevi. Nejpravdépodobnéjsi pricinou selhani kontrolni linie je nedostate¢ny objem vzorku nebo
nespravna proceduralni technika. Pfezkoumejte postup a opakujte test s novou testovaci kazetou. Pokud problém
pretrvava, okamzité prestarite testovaci soupravu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

Pro testovaci soupravu antigenu RSV:

NEGATIVNI:

Pokud je pfitomen pouze prouzek C, nepfitomnost jakéhokoli vinového zbarveni v prouzku T znameng, ze ve vzorku
nebyl zjistén zadny antigen RSV. Vysledek je negativni.

POZITIVNI:

Pokud je kromé pfitomnosti prouzku C vyvolan i prouzek T, test svéd¢i o pfitomnosti antigenu RSV ve vzorku. Vysledek
je RSV pozitivni.

NEPLATNY:

Kontrolni linie se neobjevi. Nejpravdépodobnéjsi pricinou selhani kontrolni linie je nedostate¢ny objem vzorku nebo
nespravna proceduralni technika. Pfezkoumejte postup a opakujte test s novou testovaci kazetou. Pokud problém
pretrvava, okamzité prestarite testovaci soupravu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

Pro testovaci sadu antigen ADV:

NEGATIVNI:

Pokud je pfitomen pouze prouzek C, nepfitomnost jakéhokoli vinového zbarveni v prouzku T znamend, Ze ve vzorku
nebyl zjistén zadny antigen ADV. Vysledek je negativni.

POZITIVNI:

Pokud je kromé pfitomnosti prouzku C vyvolan i prouzek T, test svéd¢i o pfitomnosti antigenu ADV ve vzorku. Vysledek
je ADV pozitivni.

NEPLATNY:

Kontrolni linie se neobjevi. Nejpravdépodobnéjsi pricinou selhani kontrolni linie je nedostate¢ny objem vzorku nebo
nespravna proceduralni technika. Pfezkoumejte postup a opakujte test s novou testovaci kazetou. Pokud problém
pretrvava, okamzité prestarite testovaci soupravu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

Pro testovaci sadu antigen MP:

NEGATIVNI:

Pokud je pfitomen pouze prouzek C, nepfitomnost jakéhokoli vinového zbarveni v prouzku T znamend, Ze ve vzorku
nebyl zjistén zadny antigen MP. Vysledek je negativni.

POZITIVNI:

Pokud je kromé pritomnosti prouzku C vyvolan i prouzek T, test svéd¢i o pritomnosti antigenu MP ve vzorku. Vysledek je
MP pozitivni.

NEPLATNY:

Kontrolni linie se neobjevi. Nejpravdépodobnéjsi pricinou selhani kontrolni linie je nedostate¢ny objem vzorku nebo
nespravna proceduralni technika. Pfezkoumejte postup a opakujte test s novou testovaci kazetou. Pokud problém
pretrvava, okamzité prestarite testovaci soupravu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

Pro testovaci sadu antigenu Flu A/B:

NEGATIVNI:

Pokud je pfitomen pouze prouzek C, nepfitomnost jakéhokoli vinového zbarveni v prouzku T znamend, Ze ve vzorku
nebyl zjiStén zadny antigen Flu A/B. Vysledek je negativni.

POZITIVNI

FLU A a FLU B pozitivni:

Pokud se kromé pritomnosti linie C objevi sou¢asné testovaci linie A a B, znamena to, Ze se ve vzorku nachazi antigen
viru chfipky A i antigen viru chfipky B, tj. vysledek je pozitivni na FLU A i FLU B.

FLU A pozitivni:

Pokud se kromé pritomnosti linie C objevi i testovaci linie A, znamena to, Ze ve vzorku je pfitomen antigen viru FLU A, tj.
vysledek je pozitivni na FLU A.

FLU B pozitivni:

Pokud se kromé pritomnosti linie C objevi i testovaci linie B, test indikuje pfitomnost antigenu FLU B ve vzorku, tj.
vysledek je pozitivni na FLU B.

NEPLATNY:

Kontrolni linie se neobjevi. Nejpravdépodobnéjsi pricinou selhani kontrolni linie je nedostate¢ny objem vzorku nebo
nespravna proceduralni technika. Pfezkoumejte postup a opakujte test s novou testovaci kazetou. Pokud problém
pretrvava, okamzité prestarite testovaci soupravu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY
1. Mez detekce
Minimalni mez detekce tohoto ¢inidla je nasledujici:

Chfipkovy virovy kmen Koncentrace Chfipkovy virovy kmen Koncentrace
COVID-19 (L-Type) 9.75 x 102 TCID,/mL Adenovirus 7 5.0x102 TCID, /mL
RSV (A)- Long Strain 1.07 x 10° TCID, /mL MP 1x102 TCID /mL

RSV (B)- Wild-type Strain
Adenovirus 1
Adenovirus 2

1.2 x10* TCID,/mL
1x10° TCID, /mL
1x10° TCID, /mL
2.5x10% TCID /mL
7.5x102 TCID, /mL
TCID,,: Davka pro infekce na tkariovych kulturach

Flu A (A2/Aichi/2/68 H3N2) | 6.46x102 TCID, /mL
Flu A (2009 H1N1) 3.04x10° TCID, /mL
Influenza B virus Y 5.21x10° TCID_ /mL
Influenza B virus V 3.49x10* TCID_ /mL

Adenovirus 3

Adenovirus 5

2. Zkiizena reakce

Pro Respiracni vicenasobna rychla testovaci sada (Imunochromatografie):

Pfi koncentraci 1 x 107 cfu/mL nebyla zjisténa zadna zkfizena reakce s nasledujicimi bakteriemi:

Staphylococcus epidermidis, Enterococcus faecium, Streptococcus agalactiae subsp. Agalactiae, oralni streptokok,
Neisseria meningitides, Arcanobacterium hemolysis, Diphtheria bacillus, neisseria gonorrhoeae, Streptococcus
pneumonia, Proteus vulgaris, Streptococcus bovis, Staphylococcus saprophyticus, Streptococcus mastitidis,
Streptococcus salivarius, Enterococcus faecalis, Lactobacillus plantarum, Moraxella catarrhalis, Neisseria flavescens,
Salmonella paratyphi b, koryneformni bakterie, Bacillus subtilis, Streptococcus albicans, Ascomycete sporogenes,
Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli.

Pro testovaci sadu antigenu COVID-19:

Pfi koncentraci 1 x 10° PFU/mL nebyla zjiténa zadna zkfizena reaktivita s lidskym koronavirem 229E, lidskym koronavi-
rem OC43; Pfi koncentraci 1 x 10° PFU/mL nebyla zjiténa zadna zkfizena reaktivita s lidskym koronavirem HKU1,
lidskym koronavirem NL63; Nebyla zjisténa zadna zkfizena reaktivita s nasledujicim virovym kultivaénim médiem v
koncentraci 1 x 10°TCID,/mL: Chfipka A, chfipka B, parainfluenza I, parainfluenza I, parainfluenza 1I, virus
spalnicek, pfiusnice, enterovirus, virus Herpes simplex 1, virus Herpes simplex 2, respiraéni syncytialni virus, rhinovirus
typ1A,13,14,mycoplasma pneumonia, adenoviridae.

Pro testovaci soupravu antigenu RSV:

Nebyla ZJlstena z&dna zkfizena reaktivita s nasledujicim virovym kultivaénim médiem v koncentraci 1 x 10°TCID/mL:
SARS-Cov-2 virus (Delta a Omicron), chfipka A, chfipka B, parainfluenza 1, parainfluenza I, parainfluenza ]]I V|rus
spalnicek, pfiusnice, enterovirus, virus Herpes simplex 1, virus Herpes simplex 2, rhinovirus typ1A,13,14, Mycoplasma
pneumonia, Adenoviridae.

Pro testovaci sadu antigen ADV:

Nebyla zjisténa zadna zkfizena reaktivita s nasledujicim virovym kultivacnim médiem v koncentraci 1 x 10°TCID, /mL:
Virus SARS-Cov-2 (Delta a Omicron), chfipka A, chiipka B, parainfluenza I, parainfluenza I, parainfluenza II, virus
spalnicek, pfiusnice, enterovirus, virus Herpes simplex 1, virus Herpes simplex 2, Respiracni syncytialni virus, rhinovirus
typ1A,13,14, Mycoplasma pneumonia.

Pro testovaci sadu antigen MP:

Nebyla zjisténa zadna zkfizena reaktivita s nasledujicim virovym kultivaénim médiem v koncentraci 1 x 10°TCID, /mL:
Virus SARS-Cov-2 (Delta a Omicron), chfipka A, chfipka B, parainfluenza 1, parainfluenza I, parainfluenza II, virus
spalnicek, pfiusnice, enterovirus, virus Herpes simplex 1, virus Herpes simplex 2, respiraéni syncytialni virus, rhinovirus
typ1A,13,14, adenoviridae.

Pro testovaci sadu antigenu Flu A/B:

Nebyla zjisténa Zadna zkfizena reaktivita s nasledujicim virovym kultivatnim médiem v koncentraci 1 x 10°TCID, /mL:
SARS-Cov-2 virus (Delta a Omicron), Parainfluenza I, Parainfluenza I, Parainfluenza 1L, virus spalnicek, pfiusnice,
Enterovirus, virus Herpes simplex 1, virus Herpes simplex 2, respira¢ni syncytialni virus, rhinovirus typ1A,13, 14,
Mycoplasma pneumonia, adenoviridae.

3. Interferencni reakce

Byly hodnoceny nasledujici latky Respiracni vicenasobna rychla testovaci sada (imunochromatografie) v koncentracich
100 pg /ml hladin volné prodejného IécCiva nebylo zjisténo, Ze by ovliviiovaly Uc¢innost testu. Informace o volné
prodejném lécivu jsou nasledujici: Azithromycin, kyselina askorbova, Aspirin, Ibuprofen, Oxymetazolin hydrochlorid,
Paracetamol, kyselina naftyridinova, Hydrokortizon, Adrenalin, Tetracyklin, Bilirubin, Hemoglobin, Kyselina $tavelova,
Chloromycetin, Erytromycin, Amoxicilin.

4. Presnost

Pro test antigenu COVID-19

V této studii bylo testovano celkem 518 vzorku. Vysledky testovaciho ¢inidla i kontrolniho ¢inidla byly 309 negativnich
vzork( a 209 pozitivnich vzorku.

Vysledky RT-PCR

Metoda Celkem
Pozitivni Negativni
Testovaci sada Pozitivni 206 3 209
antigenu COVID-19 Negativni 3 306 309
Celkem 209 309 518
Statistika Hodnota 95% Cl
Citlivost 98,56% 95,87% az 99,51%
Specifiénost 99,03% 97,18% az 99,67%
Presnost 98,84% 97,50% az 99,47%

Pro testovaci soupravu antigenu RSV
V této studii bylo testovano celkem 374 vzorku. 309 negativnich vzorkl a 65 pozitivnich vzorkd.

Vysledky RT-PCR
Metoda — — Celkem
Pozitivni Negativni
Testovaci sada Pozitivni 62 0 62
na antigen RSV Negativni 3 309 312
Celkem 65 309 374
Statistika Hodnota 95% Cl
Citlivost 95,38% 87,29% az 98,42%
Specificnost 100,00% 98,74% az 100,00%
Presnost 99,20% 97,67% az 99,73%

Pro test antigenu ADV
V této studii bylo testovano celkem 416 vzorku. Vysledky testovaciho €inidla i kontrolniho €inidla byly 309 negativnich
vzork( a 107 pozitivnich vzorku.

Vysledky RT-PCR
Metoda — — Celkem
Pozitivni Negativni

Testovaci sada Pozitivni 106 1 107

naantigen ADV | Negativni 1 308 309
Celkem 107 309 416
Statistika Hodnota 95% Cl
Citlivost 99,07% 94,89% az 99,83%
Specifiénost 99,68% 98,19% az 99,94%
Presnost 99,52% 98,26% az 99,87%

Pro test antigenu MP
V této studii bylo testovano celkem 248 vzorku. Vysledky testovaciho ¢inidla i kontrolniho ¢inidla byly 117 negativnich
vzork( a 131 pozitivnich vzorku.

Vysledky RT-PCR
Metoda — — Celkem
Pozitivni Negativni
Testovaci sada Pozitivni 130 0 130
na antigen MP Negativni 1 117 118
Celkem 131 117 248
Statistika Hodnota 95% Cl
Citlivost 99,24% 95,80% az 99,87%
Specificnost 100,00% 96,82% az 100,00%
Presnost 99,60% 97,75% az 99,93%

Pro testovaci sadu antigenu Flu A/B
V této studii bylo testovano celkem 413 vzorku, z toho 309 negativnich a 104 pozitivnich.

Vysledky RT-PCR
Metoda Celkem
FluA Pozitivni FluB Pozitivni Negativni
Testovaci sada Pozitivni 51 50 0 101
naantigen Flu A/B | Negativni 2 1 309 312
Celkem 53 51 309 413
Statistika Hodnota 95% CI
Citlivost na Flu A 96,23% 87,25% az 98,96%
Citlivost na Flu B 98,04% 89,70% az 99,65%
Citlivost 97,12% 91,86% az 99,01%
Specifi¢nost 100,00% 98,74% az 100,00%
Presnost 99,27% 97,89% az 99,75%

OMEZENI

1. Pouzivejte pokud mozno &erstvé vzorky.

2. Optimalni vykon testu vyzaduje pfisné dodrzovani postupu testu popsaného v navodu k pouziti. Odchylky mohou vést
k odchylnym vysledkim.

3. Negativni vysledek u jednotlivého subjektu znamena nepfitomnost detekovatelného antigenu COVID-19 nebo RSV
nebo ADV nebo MP nebo Flu A/B. Negativni vysledek testu vSak nevylucuje moznost expozice nebo infekce COVID-19,
RSV, ADV, MP a Flu A/B.

4. Negativni vysledek muze nastat, pokud je mnozstvi antigenu COVID-19 nebo RSV nebo ADV nebo MP nebo Flu A/B
pfitomné ve vzorku pod detekénimi limity testu nebo se nepodafilo zachytit antigen COVID-19 nebo RSV nebo ADV
nebo MP nebo Flu A/B v nosohltanu pacienta.

5. Stejné jako u vSech diagnostickych testt by definitivni klinicka diagn6za neméla byt zaloZena na vysledku jediného
testu, ale Iékar by ji mél stanovit az po vyhodnoceni v8ech klinickych a laboratornich nalezu.
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