Kombinovany antigenni rychlotest na SARS-
CoV-2, chiipku A/B, RSV a adenovirus
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Rychlotest pro kvalitativni a diferencialni detekci antigenti nukleoproteinu viru SARS-CoV-2, chripky
typu A a typu B (chripka A/B), antigent respiracniho syncyciélniho viru (RSV) a respiracniho adenoviru
ve vytéru z nosu nebo nosohltanu.

Pouze pro profesionalni diagnostické pouZiti in vitro.

URCENE POUZITI

Kombinovany antigenni rychlotest na SARS-CoV-2, chfipku A/B, RSV a adenovirus je
chromatografickd imunoanalyza s lateralnim tokem pro kvalitativni a diferencialni detekci antigenti
nukleoproteinu viru SARS-CoV-2, chfipky typu A a typu B (chfipka A/B) a antigent RSV a respiraéniho
adenoviru ve vzorcich vytéru z nosu a nosohltanu pfimo od osob, u nichz ma poskytovatel zdravotni
péce podezieni na infekci SARS-CoV-2, chfipkou A/B, RSV nebo adenovirem. Vysledky slouzi k
identifikaci nukleokapsidovych antigend SARS-CoV-2, chfipky A/B a antigend RSV a respira¢niho
adenoviru. Tyto antigeny Ize obvykle detekovat ve vzorcich odebranych z hornich cest dychacich
béhem akutni faze infekce. Pozitivni vysledky oznacuji pfitomnost virovych antigen(, ale k uréeni
stavu infekce je nutna klinicka korelace s anamnézou pacienta a dalSimi diagnostickymi informacemi.
Negativni vysledky nevyluéuji infekci virem SARS-CoV-2, chfipky A/B, RSV nebo adenovirem a
nemeély by slouzit jako jediny podklad pro Ié€bu &i jiné rozhodovani o IéEbé pacienta.

Kombinovany antigenni rychlotest na SARS-CoV-2, chfipku A/B, RSV a adenovirus je uréen pro
pouziti Skolenym personalem klinickych laboratofi a osobami vySkolenymi v misté poskytovani péce.

Nové koronaviry patFi do rodu B. COVID-19 je akutni respira&ni infek&ni onemocnéni. Clovék je tomuto
onemocnéni obecné nachylny. V soucasné dobé jsou hlavnim zdrojem infekce pacienti nakazeni
novym koronavirem; zdrojem infekce mohou byt i nakazeni lidé bez pfiznak( onemocnéni. Na zakladé
soucasného epidemiologického Setfeni je inkubaéni doba 1 az 14 dni, vétSinou 3 az 7 dni. Mezi hlavni
projevy patfi horecka, Unava a suchy kasel. V ojedinélych pfipadech se vyskytuje ucpany nos, ryma,
bolest v krku, bolesti svalt a prGjem.

Chfipka je akutni respiracni onemocnéni zpGsobené chfipkovymi viry (typ A, typ B a typ C), které je
vysoce infekéni a ma kratké diagnostické okno. Viry chripky typu A a B cirkuluji a zpusobuji sezénni
epidemii onemocnéni. Virus chfipky typu A pfedstavuje ve srovnani s virem chfipky typu B vétsi riziko.
Na zakladé soucasné epidemiologické studie je inkubaéni doba obecné 1 az 7 dni, pfi¢emz vétsinou
se jedna o 2 az 4 dny. Pacienti s chfipkou maiji obvykle pfiznaky vysoké horecky, bolesti hlavy, bolesti
svalu a Unavy, doprovazené pfiznaky spojenymi s dychanim, jako je bolest v krku, kasel a zahlenéni.
Onemocnéni je spontanné odeznivajici, avSak u kojencu, star$ich osob a pacientd s primarnimi
kardiopulmonalnimi chorobami se mohou vyskytnout zavazné komplikace, jako je zapal plic, které
mohou zpUsobit umrti.

Respiraéni syncycialni virus (RSV) je bézny respiracni virus, ktery obvykle zplisobuje mirné pfiznaky
podobné nachlazeni. Vétsina lidi se uzdravi za tyden nebo dva, ale RSV muze byt zavazny, zejména
pro kojence a star$i dospélé. Do dvou let véku se virem nakazi téméf kazdé dité. U dospélych a
starSich zdravych déti jsou pfiznaky RSV mirné. RSV v§ak muze u nékterych osob zpusobit zavaznou
infekci, konkrétné u kojenct mladS$ich 6 mésicl, pfed¢asné narozenych déti, déti narozenych s
onemocnénim srdce nebo plic, déti a dospélych s oslabenym imunitnim systémem, déti, které maji
potize s polykénim, starSich dospélych a dospélych s onemocnénim srdce a plic. Kvili RSV je
kazdoro¢né hospitalizovano vice nez 57 000 déti.

Adenoviry jsou velice bézné viry, jimiz se lidé mohou nakazit v kterémkoli roénim obdobi. Infekce
adenovirem je Casto asymptomatickd, muZze vS8ak zpusobit mirné az zavazné onemocnéni.
Onemocnéni muze mit rozsah od bézného nachlazeni az po zapal plic, zaskrt hrtanu a bronchitidu. U
osob s oslabenym imunitnim systémem anebo s chronickym respiraénim ¢&i srde¢nim onemocnénim
existuje vysoke riziko vzniku zavazného onemocnéni v dusledku adenovirové infekce.

Adenoviry se obvykle $ifi od infikované osoby na dal$i jedince blizkym osobnim kontaktem, jako napf.
dotykem nebo podanim ruky, kasSlem a kychanim, dotykanim se pfedmétd nebo povrchl
kontaminovanych adenoviry a naslednym dotykanim se vlastnich Ust, nosu nebo o¢i neumytyma
rukama.
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PRINCIP

Protilatky proti viru SARS-CoV-2, chfipky typu A, chfipky typu B, RSV a adenoviru jsou konjugovany
s barevnymi ¢asticemi a pfedem upraveny na $titkovaci podloZce a dalsi protilatky proti viru SARS-
CoV-2, chfipky typu A a typu B, RSV a adenoviru jsou pfedem naneseny na membranu. Pfi zpracovani
vzorku a jejich pridani do testovaci kazety bude antigen SARS-CoV-2, chfipky typu A nebo typu B,
RSV nebo adenoviru reagovat s protilatkou na stitkovaci podlozce, pokud je ve vzorku pfitomen. Smés
pak kapilarnim pUsobenim migruje na membrané smérem nahoru a antigen SARS-CoV-2, chfipky
typu A nebo typu B, RSV nebo adenoviru bude reagovat s jinou protilatkou pfedem nanesenou na
membranu. Vysledky testu se zjiStuji vizualné po 15-30 minutach na zakladé pfitomnosti nebo
nepfitomnosti viditelnych barevnych prouzku.

Jako kontrola postupu se v oblasti kontrolniho prouzku vzdy objevi barevna €arka, ktera signalizuje,
Ze byl pfidan spravny objem vzorku a doslo ke zvihéeni membrany.

CINIDLA

Testovaci kazeta obsahuje protilatky proti viru SARS-CoV-2, protilatky proti chfipce typu A, protilatky
proti chfipce typu B, protilatky proti RSV a protilatky proti adenoviru.

PREVENTIVNi OPATRENI

Pouze pro profesionalni diagnostické pouZiti in vitro. Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

V misté manipulace se vzorky nebo sadami nejezte, nepijte ani nekufte.

Pokud je obal poskozen, test nepouzivejte.

Se vSemi vzorky zachazejte tak, jako by obsahovaly infekéni agens. Po celou dobu provadéni testu

dodrZujte stanovena opatteni proti biologickym rizikim a dodrzujte standardni postupy pro spravnou

likvidaci vzorka.

P¥i testovani vzork( pouzivejte ochranny odév, napfiklad laboratorni plast, rukavice na jedno pouziti,

rousku a ochranu o¢i.

Pouzity test je tfeba zlikvidovat v souladu s mistnimi pfedpisy. Pouzity test je tfeba povazovat za

potencialné infekéni a musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pfedpisy.

Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.

Pfed provedenim testu je tfeba si tuto pfibalovou informaci dikladné precist. Nedodrzeni pokyn(

uvedenych v pfibalové informaci muze vést k nepfesnym vysledkim testu.

Vysledek testu — ¢arka — se u vzorku s vysokou virovou nalozi miize objevit do 15 minut, nebo

jakmile se vzorek dostane do oblasti testovaciho prouzku.

o U vzorku s nizkou virovou nélozi se testovaci prouzek mize objevit do 30 minut.

« Pred odbérem vzorku vytérem z nosu nepouZzivejte nosni sprej po dobu alespori 30 minut.
SKLADOVANI A STABILITA

« Sadu Ize skladovat pfi teplotach v rozmezi od 2 do 30 °C.

« Test je stabilni az do data exspirace vyti§téného na zapeceténém sacku.

o Test musi az do pouziti zGstat v uzavieném obalu.

« NEZMRAZUJTE.

« Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

OBSAH BALENI

Obsah baleni
o Testovaci kazety o Zkumavky na rozbor vzorku
« Jednorazové tampony* « Navod na odbér vzorku
* Jednorazovy tampon je zdravotnicky prostfedek vyrobeny jinym vyrobcem. V Zzavislosti na
objednaném baleni se v sadé dodavaji tampony pro vytér z nosu nebo nosohltanu.

Pozadované polozky, které nejsou soucasti baleni

« Osobni ochranné prostredky o MEFi¢ Casu

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Kombinovany antigenni rychlotest na SARS-CoV-2, chfipku typu A a typu B, RSV a adenovirus Ize
provést pomoci vytéri z nosu nebo nosohltanu.

Testovani by mélo byt provedeno ihned po odbéru vzorku, pfipadné nejpozdéji do jedné (1) hodiny po
odbéru vzorku, pokud je vzorek uchovan pfi pokojové teploté (15 az 30 °C).

Informace o odbéru vzorkl naleznete v Navodu na odbér vzorku, ktery je soucasti sady.

POKYNY K POUZITI
Pred provedenim testu nechte testovaci kartu i zkumavky na rozbor vzorku dosahnout
pokojové teploty (15 az 30 °C).
1. Na kazdy odebrany vzorek pouzijte zkumavku na rozbor vzorku, kterou nalezité oznacte.

o Pribalova informace

N

QOdstrarite hlinikovou folii z horni ¢asti zkumavky na rozbor vzorku.

3. Zasurite ty¢inku tamponem do zkumavky a michejte ji po dobu 30 sekund. Poté otacejte tycinkou
alespon 5krat a souc¢asné stlacujte sténu zkumavky. Dbejte na to, aby ze zkumavky nevystfikl jeji
obsah.

4. Nyni tampon vytadhnéte a stlaCujte zaroven sténu zkumavky, abyste z tamponu vytlagili tekutinu.

5. Hrot kapatka pevné zatlacte do zkumavky obsahujici testovany vzorek. Dikladné promichejte
zatfepanim nebo proklepanim spodni ¢asti zkumavky.

6. Vyjméte testovaci kazetu z plastového obalu a pouzijte ji co nejdrive.

7. Testovaci kazetu polozte na rovny a Cisty povrch.

8. Pridejte zpracovany vzorek do jamky pro vzorek v testovaci kazeté.

a. Obratte zkumavku tak, aby hrot kapatka sméfoval dold, a drzte ji ve svislé poloze.
b. Jemné zmacknéte zkumavku a nadavkujte 4 kapky zpracovaného vzorku do jamky pro vzorek.

9. Pockejte, az se objevi jeden nebo vice barevnych prouzkl. Vysledek zkontrolujte po 15 az 30

minutach. Po 30 minutach jiz vysledek neni smérodatny.
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INTERPRETACE VYSLEDKU

(Viz vySe uvedeny obrazek)
NEGATIVNI: V kontrolni oblasti (C) se objevi pouze jeden barevny kontrolni prouzek. V oblasti
testovaciho prouzku (T/A/B) nebude patrny Zadny barevny prouzek. To znamena, Ze nebyl detekovan
Zadny antigen.
POZITIVNI:* Objevi se dva nebo tfi vyrazné barevné prouzky. Jeden prouZek v oblasti kontrolniho
prouzku (C) a druhy prouzek v oblasti testovaciho prouzku (T/A/B). To znamena, Ze byla zjisténa
pfitomnost antigenu.
*POZNAMKA: Intenzita barvy testovaciho prouzku (T/A/B) se mulZe lisit v zavislosti na mnoZstvi
antigenu pfitomného ve vzorku. Proto by mél byt kazdy odstin zabarveni v oblasti testovaciho prouzku
(T/A/B) povazovan za pozitivni.
NEPLATNY: Kontrolni prouzek se nezobrazi. Nedostatedny objem vzorku nebo nespravné
provedeni testu jsou nejpravdépodobnéjsimi pfFicinami selhani kontrolniho prouzku. Zkontrolujte
postup a opakujte test s novou testovaci kazetou. Pokud problém pretrvava, okamzité prestarite
testovaci sadu pouzivat a obratte se na mistniho distributora.
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KONTROLA KVALITY

Interni proceduralni kontroly jsou soucasti testu. Barevny prouzek, ktery se objevuje v oblasti
kontrolniho prouzku (C), je interni proceduralni kontrola. Potvrzuje, Ze objem vzorku je dostate¢ny a
Ze postup je spravny.

1. Pouze pro diagnostické pouziti in vitro. Tento test by mél byt pouzivan na vzorky odebrané
vytérem z nosu a nosohltanu. Intenzita testovaciho prouzku nemusi nutné odpovidat titru viru ve
vzorku.

2. Vzorky by mély byt testovany co nejrychleji po odbéru a maximalné do jedné hodiny od odbéru.

Pouziti virovych transportnich médii mudze vést ke snizeni citlivosti testu.

Muze dojit k faleSné negativnimu testu, pokud je hladina antigenu ve vzorku pod detekénim

limitem testu anebo pokud byl vzorek odebran nespravné.

Na vysledky testu je tfeba nahlizet spolu s dal$imi klinickymi udaji, které ma Iékar k dispozici.

Pozitivni vysledek testu nevylucuje soubéznou infekci jinymi patogeny.

Pozitivni vysledek testu na SARS-CoV-2 nerozliSuje mezi SARS-CoV a SARS-CoV-2.

Vysledek negativniho testu neni uréen k vylou€eni jinych virovych nebo bakterialnich infekci.

Negativni vysledek u pacienta s nastupem pfiznaki SARS-CoV-2 po sedmi dnech by mél byt

povazovan za predpokladany a v pfipadé potfeby potvrzen molekularnim testem pro klinické

ucely. (Pokud je tfeba rozliSit konkrétni viry a kmeny SARS, je nutné provést dalsi testy.)

VLASTNOSTI Z HLEDISKA UCINNOSTI
Klinicka citlivost,specificita a presnost

Vzorky odebrané vytérem z nosu|

hw
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Uginnost kombinovaného antigenniho rychlotestu na SARS-CoV-2, chfipku typu A a typu B, RSV a
adenovirus byla stanovena provedenim vytéru z nosu u populace jedincl. Vysledky ukazuji, ze
relativni citlivost a relativni specificita jsou nasleduijici:

The performance of SARS-CoV-2 & Flu A/B & RSV & Adenovirus Antigen Combo Rapid Test was
established with nasopharyngeal swabs from a population of individuals. The results show that the
Relativni citlivost and the Relativni specificita are as follows:

RT-PCR (vzorky odebrané vytérem z nosohltanu)

Vybrana metoda

Negativni Pozitivni Celkem
Negativni 401 4 405
Vysledky testu egaun
na SARS-CoV-2 Pozitivni 2 97 99
Celkem 403 101 504

Relativni citlivost: 96.04% (89.93%-98.77%)*
Presnost: 98.81% (97.36%-99.52%)*

Relativni specificita: 99.50% (98.09%-99.99%)*
*95% Intervaly spolehlivosti

Comparator (vzorky odebrané vytérem z nosohltanu)

Vybrana metoda

Negativni Pozitivni Celkem
Vysledky testu Negativni 471 0 471
na chfipku typu Pozitivni 3 30 33
A Celkem 474 30 504

Relativni citlivost: 100.00% (86.53%-100.00%)*
Presnost: 99.40% (98.18%-99.88%)*

Relativni specificita: 99.37% (98.07%-99.88%)*
*95% Intervaly spolehlivosti

Comparator (vzorky odebrané vytérem z nosohltanu)

Vybrana metoda

Negativni Pozitivni Celkem
Vysledky testu Negativni 471 1 472
na chripku typu Pozitivni 2 30 32
B Celkem 473 31 504

Relativni citlivost: 96.77% (82.42%-99.99%)*
Presnost: 99.40% (98.18%-99.88%)*

Relativni specificita: 99.58% (98.37%-99.99%)*
*95% Intervaly spolehlivosti

Vvbrana metoda RT-PCR (vzorky odebrané vytérem z nosohltanu)

Y Negativni Pozitivni Celkem
. Negativni 403 4 407
e s, Pozitivni 2 99 101
Celkem 405 103 508

Relativni citlivost: 96.12% (90.12%-98.80%)*
Presnost: 98.82% (97.38%-99.52%)*

Relativni specificita: 99.51% (98.10%-99.99%)*
*95% Intervaly spolehlivosti

Comparator (vzorky odebrané vytérem z nosohltanu)

Vybrana metoda

Negativni Pozitivni Celkem
Vysledky testu Negativni 461 0 461
na chfipku typu Pozitivni 2 45 47
A Celkem 463 45 508

Relativni citlivost: 100.00% (90.62%-100.00%)*
Presnost: 99.61% (98.48%-99.99%)*

Relativni specificita: 99.57% (98.33%-99.99%)*
*95% Intervaly spolehlivosti

Comparator (vzorky odebrané vytérem z nosohltanu)

Vybrana metoda

Negativni Pozitivni Celkem
Vysledky testu Negativni 457 1 458
na chfipku typu Pozitivni 2 48 50
B Celkem 459 49 508

Relativni citlivost: 97.96% (88.31%-99.99%)*
Presnost: 99.41% (98.19%-99.88%)*

Relativni specificita: 99.56% (98.32%-99.99%)*
*95% Intervaly spolehlivosti

Vybrana metoda Compara.tor’(vzorky odebra.r?e Yyterem z nosohltanu)
Negativni Pozitivni Celkem
: Negativni 470 0 470
Vys;zd;ysi‘fs't“ Pozitivni 3 35 38
Celkem 473 35 508

Relativni citlivost: 100.00% (88.24%-100.00%)*
Presnost: 99.41% (98.19%-99.88%)*

Relativni specificita: 99.37% (98.06%-99.88%)*
*95% Intervaly spolehlivosti

Vybrana metoda Compargtor (vzorky odebra-rjne Yyterem z nosohltanu)
Negativni Pozitivni Celkem
} Negativni 465 1 466
Xf;iﬁiffj: Pozitivni 3 39 42
Celkem 468 40 508

Relativni citlivost: 97.50% (85.96%-99.99%)*
Presnost: 99.21% (97.92%-99.77%)*

Relativni specificita: 99.36% (98.04%-99.87%)*
*95% Intervaly spolehlivosti

Presnost a reprodukovatelnost

Presnost v ramci série byla stanovena pomoci 60 replikat( vzorkl: negativnich vzorkl a pozitivnich
vzork(. Vzorky byly spravné identifikovany v > 99 % pfipadu.

Presnost mezi sériemi byla stanovena pomoci 60 nezavislych testl na stejném vzorku: negativni
vzorek a pozitivni vzorek. Pomoci téchto vzorkd byly testovany ftfi rizné Sarze testd. Vzorky byly
spravné identifikovany v > 99 % pfipadu.
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Rejstiik symbolu

Pfesnost: 99.40% (98.18%-99.88%)* *95% Intervaly spolehlivosti

Vybrana metoda Comparelltorl (vzorky odebra.r?e \{yterem z nosohltanu) Obsahuje
Negativni Pozitivni Celkem dostateZn
) Negativni 471 0 471 M Vyrobce ostatecne Teplotni limit
Vysr']:d;ysifsm Pozitivni 3 30 33 mnozstvi pro <n>
Celkem 474 30 504 testu
Relativni citlivost: 100.00% (86.53%-100.00%)* Relativni specificita: 99.37% (98.07%-99.88%)* Diagnostika in vitro Datum Nepouzivejte

o]

Vybrana metoda Comparlatolr (vzorky odebrér?e Yyterem z nosohltanu)
Negativni Pozitivni Celkem
i Negativni 469 1 470
XZS;Z‘;‘;’;L‘T‘J: Pozitivni 3 31 34
Celkem 472 32 504

zdravotnicky prostfedek pouzitelnosti opakované

Relativni citlivost: 96.88% (82.89%-99.99%)*
Presnost: 99.21% (97.90%-99.77%)*

Relativni specificita: 99.36% (98.06%-99.87%)*
*95% Intervaly spolehlivosti

Mez detekce (LOD

LOD u kombinovaného antigenniho rychlotestu na SARS-CoV-2, chfipku typu A a typu B, RSV a
adenovirus byla stanovena s pouzitim limitujicich fedéni inaktivovaného virového vzorku. Vysledky
ukazuiji, Ze LOD antigenniho testu na SARS-CoV-2 je 1,60*102 TCIDso/ml, LOD u chfipky typu A je
6,88*102 TCIDso/ml, LOD u chfipky typu B je 1,88* 102 TCIDso/ml, LOD u RSV je 1,58*102 TCIDso/ml,
LOD u adenoviru je 4,35*10* TCIDso/ml.

Zkrizena reaktivita a interference

U nasledujicich mikroorganismi nebyla pozorovana zadna kfizova reaktivita ani interference:
Enterovirus, Coronavirus-229E, Coronavirus-NL63, Coronavirus-OC43, lidsky metapneumovirus,
MERS-coronavirus, virus Parainfluenza 1, virus Parainfluenza 2, virus Parainfluenza 3, virus
Parainfluenza 4, Rhinovirus, lidsky koronavirus HKU1, Bordetella pertussis, Chlamydia trachomatis,
Haemophilus influenza, Legionella pneumophila, Mycobacterium tuberculosis, Mycoplasma
pneumonia, Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Streptococcus pneumonia,
Streptococcus pyogenes, Pneumocystis jirovecii-S. cerevisiae, Pseudomonas aeruginosa, Chlamydia
pneumonia, Candida albicans.

Interferujici latky (biotin, mucin, plna krev, oxymetazolin, homeopatika, mentol benzokain, flutikason
propionat, fenylefrin, fenol, mentol, kromolyn, hyaluronat sodny, dyklonin hydrochlorid, Galphimia

glauca, Luffa operculata, Sabadilla, mupirocin, oseltamivir fosfat, tobramycin, mometazon furoat, NaCl)

nemaiji v urcité koncentraci vliv.
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| Extraction Buffer Tubes | Zkumavky na rozbor vzorku

| Disposable Swabs |

Nasal Swabs

| Nasopharyngeal Swabs |

Jednorazové tampony

Tampony pro nazalni odbér

Tampony pro nasofaryngealni odbér
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