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4v1 antigenni rychlotest k detekci SARS-CoV-2/Chfipka A+B/RSV
(Vytér z nosu/nosohltanu)
PFibalovy letak C

REF ISIR-535
Cestina
4v1 antigenni rychlotest k detekci SARS-CoV-2/Chfipka A+B/RSV je rychly chromatograficky imunotest pro
kvalitativni detekci SARS-CoV-2 nukleokapsidového proteinu, chfipky A, chfipky B a antigeni respiraéniho
syncytidlniho viru (RSV) pfitomnych u ¢lovéka. vytér z nosohltanu nebo vytér z nosu.
Pouze pro profesiondini diagnostické pouZiti in vitro.
URCENE POUZITI
4v1 antigenni rychlotest k detekci SARS-CoV-2/Chfipka A+B/RSV je rychly chromatograficky imunotest pro
kvalitativni detekci nukleokapsidového proteinu SARS-CoV-2, chiipky A, chfipky B a antigenl respiratniho
syncytidlniho viru (RSV) u €lovéka. Vzorky nasofaryngeélnich nebo nosnich vytérd od jedinct s podezienim na
infekci SARS-CoV-2/chfipka/RSV ve spojeni s klinickym obrazem a vysledky dal3ich laboratornich test( .
Vysledky jsou pro detekci SARS-CoV-2 nukleokapsidového proteinu, chiipkovych A+B a RSV antigend. Antigen
je obecné detekovatelny ve vzorcich hornich cest dychacich béhem akutni faze infekce. Pozitivni vysledky
naznaluji pfitomnost virovych antigend, ale ke stanoveni stavu infekce je nezbytnd klinickd korelace s
anamnézou pacienta a dalSimi diagnostickymi informacemi. Pozitivni vysledky nevylu€uji jinou
bakterialni/virovou infekci. Zjisténé &inidlo nemusi byt jednoznaénou pfi¢inou onemocnéni.
Negativni vysledky nevyluéuji infekci SARS-CoV-2/chfipkou A+B/RSV a nemély by byt pouzivany jako jediny
zdklad pro rozhodnuti o |é¢bé nebo |écbé pacienta. Negativni vysledky by mély byt povaZovény za
predpokladané a potvrzeny molekularnim testem, pokud je to nutné pro lé¢bu pacienta. Negativni vysledky
by mély byt zvazeny v kontextu neddvné expozice pacienta, anamnézy a pfitomnosti klinickych znamek a
symptom0 odpovidajicich SARS-CoV-2, chfipce A+B a RSV.
SHRNUTI
Nové koronaviry patfi do rodu B. COVID-19 je akutni respiratni infekéni onemocnéni. Lidé jsou obecné
nachylni. V soufasné dobé jsou hlavnim zdrojem infekce pacienti infikovani novym koronavirem; Zdrojem
infekce mohou byt i asymptomaticky infikovani lidé. Inkubaéni doba je podle aktualniho epidemiologického
Setfeni 1 aZ 14 dni, vétSinou 3 aZ 7 dni. Mezi hlavni projevy patfi horecka, Unava a suchy kasel. V nékolika
pfipadech se vyskytuje ucpany nos, ryma, bolest v krku, myalgie a prdjem. !
Chfipka (bézné znama 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 bunééné kulture nebo detekce chfipkové specifické RNA pomoci reverzni transkriptazy-polymerazové
fetézové reakce (RT-PCR). Rychlé testy na virové infekce chfipky A a B, které mohou poskytnout vysledky do
30 minut. 2
Respiraéni syncytidlni virus (RSV), ktery zpUsobuje infekci plic a dychacich cest, je hlavni p¥i¢inou respiracnich
onemocnéni u malych déti. U dospélych miize vyvolat pouze p¥iznaky 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,
a to jak ty, které byly hospitalizovany a ti, ktefi byli [é¢eni jako ambulantni pacienti, neméli Zddné soubézné
zdravotni stavy nebo charakteristiky, které by je signifikantné identifikovaly jako osoby s vyssim rizikem
zévazného onemocnéni RSV, s vyjimkou véku do 2 let. 3
PRINCIP
4v1 antigenni rychlotest k detekci SARS-CoV-2/Chfipka A+B/RSV je kvalitativni membranovéd imunoanalyza
pro detekci nukleokapsidového proteinu SARS-CoV-2 ve vzorku lidského vytéru. Protildtka SARS-CoV-2 je
potaZena v oblasti testovaci linie. Béhem testovani vzorek reaguje s Casticemi potazenymi protilatkou
SARS-CoV-2 v testu. Smés poté migruje po membrané vzhiru kapildrnim plsobenim a reaguje s protilatkou
SARS-CoV-2 v oblasti testovaci linie. Pokud vzorek obsahuje nukleokapsidovy protein SARS-CoV-2, objevi se v
dusledku toho barevna &ara v oblasti testovaci ¢ary. Pokud vzorek neobsahuje antigeny SARS-CoV-2, neobjevi
se v oblasti testovacich prouzk( zadna barevna linka, coZ znamena negativni vysledek. Aby slouZila jako
kontrola postupu, v oblasti kontrolni ¢ary se vidy objevi barevna &ara, kterd znadi, ze byl pfidan spravny
objem vzorku a doslo k nasavani membrény.
4vl antigenni rychlotest k detekci SARS-CoV-2/Chfipka A+B/RSV je kvalitativni imunotest s laterdlnim
pratokem pro detekci nukleoprotein( chiipky A a chfipky B ve vzorku lidskych vytérd. V tomto testu je
protilatka specifickd pro nukleoproteiny chfipky A a chfipky B oddélené potaZena na oblasti testovaci linie
testu. Béhem testovani reaguje extrahovany vzorek s protilatkou proti ch¥ipce A a/nebo chfipce B, které jsou
naneseny na &asticich. Smés migruje po membrané, aby reagovala s protildtkou proti chfipce A a/nebo
chfipce B na membrané a vytvofila jednu nebo dvé barevné Cary v testovacich oblastech. Pfitomnost této
barevné ¢ary v jedné nebo obou testovacich oblastech indikuje pozitivni vysledek. Pokud test probéhl spravné,
vzdy se v kontrolni oblasti objevi barevna ¢ara, kterd slouzi jako kontrola postupu.
4vl antigenni rychlotest k detekci SARS-CoV-2/Chfipka A+B/RSV je kvalitativni imunotest s laterdlnim
pratokem pro detekci nukleoprotein respiraéniho syncycialniho viru ve vzorku lidskych vytérd. V tomto testu
je protildtka 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 respiracnimu
syncytidlnimu viru na membrané a vytvorila jednu barevnou ¢aru v testovaci oblasti. Pfitomnost této barevné
&ary v testovaci oblasti indikuje pozitivni vysledek. Pokud test probéhl spravné, vidy se v kontrolni oblasti
objevi barevna ¢ara, ktera slouZi jako kontrola postupu.
REAGENCIE
Test obsahuje anti-SARS-CoV-2, anti-chfipku A , anti-chfipku B a anti-RSV jako zachytné C¢inidlo,
anti-SARS-CoV-2, anti-chfipku A, anti-chfipku B a anti-RSV jako detekéni €inidlo.
OPATRENI
1. Pfed provedenim testu je nutné si cely tento pfibalovy letak pfeéist. Nedodrieni pokyn( v p¥ibalovém
letdku muaZe vést k nepFesnym vysledkim testu.
Pro profesionalni diagnostické poutZiti in vitro . NepouZzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.
Nejezte, nepijte ani nekufte v oblasti, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami.
NepouZivejte test, pokud je sacek poskozen.
Se vsemi vzorky zachazejte, jako by obsahovaly infekéni agens. Pfi odbéru, manipulaci, skladovéni a
likvidaci vzorkli a pouzitého obsahu soupravy dodriujte zavedend opatfeni proti mikrobiologickym
rizikiim.
6. Pfi testovani vzorkdl pouZivejte ochranny odév, jako jsou laboratorni pldsté, 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 vzork(. 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 pii pokojové teploté nebo v chladnicce (2-30 °C). Test je stabilni do
data expirace vytisténého na zataveném obalu. Test musi zlstat v uzavieném sacku ai do poufZiti.
NEZMRAZUIJTE. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.
ODBER, DOPRAVA A SKLADOVANI VZORKU
¢ Odbér vzorki
S vytér z nosohltanu
1. Vlozte sterilni tampon do nosni dirky pacienta, ktery dosdhne povrchu zadniho nosohltanu.
2. Tamponem pres povrch zadniho nosohltanu.
3. Vytahnéte sterilni tampon z nosni dutiny.
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Upozornéni: Pokud se tycinka tamponu béhem odbéru vzorku zlomi, opakujte odbér vzorku s novym

tamponem.

Vytér z nosu

. VloZte sterilni tampon do jedné nosni dirky, dokud neucitite mirny odpor (cca 2 cm nahoru nosem).
Pomalu otacejte tamponem a tiete ho podél vnitni ¢asti nosni dirky 5-10krat proti nosni sténé.

. Jemné vyjméte tampon.

. Pomoci stejného tamponu opakujte krok 1 s druhou nosni dirkou.

. Vytdhnéte tampon.
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Upozornéni: Pokud se tycinka tamponu béhem odbéru vzorku zlomi, opakujte odbér vzorku s novym
tamponem.

* Pfeprava a skladovani vzorki

Vzorky by mély byt testovany co nejdive po odbéru.

Pokud vytéry nejsou zpracovany okamiZité, dirazné se doporuéuje umistit vzorek vytéru do suchég, 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 je tfeba pouZit pouze extrakéni pufr a zkumavky dodané v souprave.

Podrobné informace o extrakci vzorku naleznete na karté Postup.

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

2. Tampon vyjméte a pfitom pfi vytahovani mackejte hlavu tamponu k vnitiku extrakéni zkumavky, abyste z
tamponu vytlacili 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

Materialy poskytnuty
 Pfibalovy letak o Sterilni tampony
* Extrakéni zkumavky a Spicky (volitelné) e Pracovni stanice

* Testovaci kazety

* Extrakéni pufr

* Karta postupu

Materidly jsou vyZadovany, ale nejsou poskytovany

« Casovat

NAVOD K POUZIT]

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

(15-30 °C).

1. Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného féliového sacku a poutzijte ji do jedné hodiny . Nejlep3ich vysledkd
dosdhnete, pokud se test provede ihned po otevieni féliového sacku.

2. Obratte zkumavku pro odbér vzorku a pfidejte 3 kapky extrahovaného vzorku do kazdé jamky na vzorek
(S) a poté spustte Easovac.

3. Pockejte, aZ se objevi barevné ¢ary. Vysledek odectéte po 15 minutdch . Neinterpretujte vysledek po 20
minutdch.
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INTERPRETACE VYSLEDKU

(Viz obrazek vyse)

SARS-CoV-2 / POZITIVNI RSV :* V okné& COVID-19/ RSV se objevuji dvé barevné &ary . Jedna barevnd &ara by

méla byt v kontrolni oblasti (C) a dalsi barevna ¢ara by méla byt v testovaci oblasti (T). Pozitivni vysledek v

testovaci oblasti indikuje detekci SARS-CoV-2/RSV antigen( ve vzorku.

V okné FLU A+B se objevi dvé barevné &ary . Jedna barevna ¢ara by méla byt v kontrolni oblasti (C) a dalsi

barevnd ¢ara by méla byt v oblasti chfipky A (A). Pozitivni vysledek v oblasti chfipky A ukazuje, Ze ve vzorku

byl detekovdn antigen chfipky A.

Chiipka B POZITIVNI:* Objevi se dvé barevné &ry v okné FLU A+B . Jedna barevna &ara by méla byt v

kontrolni oblasti (C) a dalsi barevnd ¢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 ch¥ipka B POZITIVNI:* V okné CHRIPKA A+B se objevi tii barevné &ry . 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 naznacuje, Ze ve vzorku byly detekovany antigeny

chfipky A a chfipky B.

*POZNAMKA : Intenzita barvy v oblasti testovaci linie (T) se bude lisit v zavislosti na mnozstvi antigenu

SARS-CoV-2, antigenu ch¥ipky A a/nebo B, antigenu RSV pfitomného ve vzorku. TakZe jakykoli odstin barvy v

testovaci oblasti (T/B/A) by mél byt povaZovan 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 &ira se nezobrazuje. Nedostate¢ny objem vzorku nebo nesprdvné procedurdlni

techniky jsou nejpravdépodobnéjsimi dlivody selhdni 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 procedurdlni kontroly. Barevna ¢éra objevujici se v kontrolni oblasti (C) je interni

procedurdlni kontrola. Potvrzuje dostatecny objem vzorku a spravnou techniku postupu. Jasné pozadi je dalsi

vnitini procesni kontrola. Pokud test funguje spravné, pozadi v oblasti vysledkd by mélo byt bilé aZ svétle
rizové a nemélo by naruSovat schopnost &ist vysledek testu.
Externi kontrola kvality

Ovladaci prvky nejsou soucasti této sady. V souladu se spravnou laboratorni praxi (GLP) se vSak doporucuji

pozitivni/negativni kontroly.

OMEZEN{

1. PFi testovdni na pfitomnost antigend SARS-CoV-2/chfipky A/chfipky B/RSV ve vzorcich lidskych
nazofaryngealnich nebo nosnich vytéri od podezfelych jedinct je tieba peclivé dodrzovat NAVOD K
POUZITi a INTERPRETACE VYSLEDKU. Pro optimélni vykon testu je zasadni spravny odbér vzorki.
Nedodrzeni postupu mizZe vést k nepiesnym vysledkim.

2. Vykon 4v1 antigenni rychlotest k detekci SARS-CoV-2/Chfipka A+B/RSV byl hodnocen pouze za pouziti
postupli uvedenych v tomto ptibalovém letaku k produktu. Upravy téchto postupti mohou zménit
provedeni testu.

3. 4v1 antigenni rychlotest k detekci SARS-CoV-2/Chfipka A+B/RSV je uréen pouze pro diagnostické pouZiti in
vitro . Tento test by mél byt pouZit pro detekci antigent SARS-CoV-2/chfipky A/chfipky B/RSV ve vzorcich
lidskych nasofaryngealnich nebo nosnich vytérd jako pomticka pfi diagnostice pacientl s podezienim na
SARS-CoV-2, chfipku A, chfipku B nebo infekce RSV ve spojeni s klinickym obrazem a vysledky jinych
laboratornich test(l. Timto kvalitativnim testem nelze uréit kvantitativni hodnotu ani rychlost narGstu
koncentrace antigenl SARS-CoV-2/chfipky A/chFipky B/RSV.

4. 4v1 antigenni rychlotest k detekci SARS-CoV-2/Chfipka A+B/RSV bude indikovat pouze pFitomnost



1

©

antigen SARS-CoV-2/chfipky A/chFipky B/RSV ve vzorku a nemél by byt pouZivan jako jediné kritérium
pro diagnostika infekci SARS-CoV-2/chfipka A/chfipka B/RSV.

Vysledky ziskané testem by mély byt zvaZeny s dal3imi klinickymi nélezy z jinych laboratornich test( a
hodnoceni.

Pokud je vysledek testu negativni nebo nereaktivni a klinické pfiznaky pretrvavaji, doporucuje se po
nékolika dnech pacientovi znovu odebrat vzorky a testovat znovu nebo testovat pomoci molekularniho
diagnostického zafizeni, aby se u téchto jedincl vylouéila infekce.

Test ukaze negativni vysledky za nasledujicich podminek:

a) Koncentrace novych antigent koronaviru, antigent viru chfipky A nebo viru RSV ve vzorku je nizdi nez
minimalni detekéni limit testu.

b) Optimalni doba odbéru vzork( (maximdlni koncentrace viru) po infekci nebyla ovéfena, takie odbér
vzorkd u stejného pacienta v rGznych éasech mizZe zabranit falesnym negativim.

c) Nespravny odbér a skladovani vzorku.

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 zvaZeno nasledné vysetfeni s molekularni diagnostikou.
Negativni vysledek pro chfipku A nebo chtipku B nebo RSV ziskany z této soupravy by mél byt potvrzen
pomoci RT-PCR/kultivace.

Pozitivni vysledky SARS-CoV-2 mohou byt zptisobeny infekci kmeny koronaviru, které nejsou SARS-CoV-2,
nebo jinymi interferenénimi faktory. Pozitivni vysledek pro chfipku A a/nebo B, RSV nevyluéuje zékladni
koinfekci s jinym patogenem, proto je tfeba zvazit moznost zakladni bakterialni infekce.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

Citlivost, specifi¢nost a pfesnost

4v1 antigenni rychlotest k detekci SARS-CoV-2/Chfipka A+B/RSV byl vyhodnocen se vzorky ziskanymi od
pacientl. RT-PCR se pouzivd jako referenéni metoda pro kombinovany rychly test SARS-CoV-2/chfipka
A+B/RSV. Vzorky byly povaZovany za pozitivni, pokud RT-PCR ukdazala pozitivni vysledek. Vzorky byly
povaZovany za negativni, pokud RT-PCR ukazala negativni vysledek.

Vzorek vytéru z nosohltanu
Test SARS-CoV-2:

parainfluenzy 3 1.58 x 108 TCIDso/mL

TCIDso = Infekéni davka pro tkariové kultury je fedéni viru, u kterého lIze za podminek testu ocekavat, ze
infikuje 50 % naockovanych kultivaénich nadob.
Presnost
Intra-Assay & Inter-Assay
Pfesnost v ramci a mezi sériemi byla stanovena pomoci nize uvedenych standardnich kontrol: Negativni
vzorek, SARS-COV-2 antigen slaby a silny pozitivni vzorek, chfipka A slaby a silny pozitivni vzorek, chfipka B
slaby a silny pozitivni vzorek, RSV slaby a Silné pozitivni vzorek. Byly testovany tfi rizné 3arze 4v1 antigenni
rychlotest k detekci SARS-CoV-2/Chfipka A+B/RSV. Kaidy den bylo testovano deset replikitl s kazdou
standardni kontrolou a test byl provddén po 3 po sobé jdouci dny. Vzorky byly spravné identifikovany >99 %
Casu.
Kizova reaktivita
Nasledujici organismy byly testovany v koncentraci 1,0 x 108 org/ml a viechny byly shledény jako negativni pfi
testovani kombinovanym rychlym testem SARS-CoV-2/Chfipka A+B/RSV:
Arcanobacterium Pseudomonas aeruginosa
Candida albicans Staphylococcus aureus subspaureus
Corynebacterium Staphylococcus epidermidis
Escherichia coli Streptococcus pneumoniae
Moraxella catarrhalis Streptococcus pyogenes
Neisseria lactamica Streptococcus salivarius
Neisseria subflava Streptococcus sp skupina F
Rusivé latky
NiZe uvedené interferujici latky byly obohaceny negativni, SARS-COV-2 antigen slabé pozitivni, chfipka A slabé
pozitivni, chiipka B slabé pozitivni a RSV slabé pozitivni. Zadné latky nevykazovaly zadnou interferenci s 4v1
antigenni rychlotest k detekci SARS-CoV-2/Chfipka A+B/RSV.

Litka Koncentrace
PInd krev 20 pl/mL
Mucin 50 pg/mL
Budesonid nosni sprej 200 pL/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 pug/mL
Relenza 282 ng/mL
Tamiflu 1.1 pg/mL
Tobryamycin 2.43 mg/mL
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Manufacturer

4v1 antigenni rychlotest k detekci RT-PCR Celkovy
SARS-CoV-2/Chfipka A+B/RSV Pozitivni Negativni
Antigen | Pozitivni 97 1 98
SARS-CoV-2 | Negativni 3 99 102
Celkovy 100 100 200
Relativni citlivost 97,0 % (95 % CI*: 91,5 % ~ 99,4 %)
Relativni specifiénost 99,0 % (95 % CI*: 94,6 % ~ 100 %)
Presnost 98,0 % (95 % CI*: 95,0 %~99,5 %)
Test na chiipku A+B:
4v1 antigenni rychlotest Typ A Typ B
k detekci RT-PCR RT-PCR
SARS-ii\é}é/s(\Z/hnpka Pozitivni Negativni Celkovy Pozitivni Negativni Celkovy
o | Pozitivni 38 2 40 39 2 41
ChFipka A+B I - oativni 2 215 217 3 213 216
Celkovy 40 217 257 42 215 257
Relativni citlivost 95,0 % (95 % CI*: 83,1 %-99,4 %) 92,9 % (95 % CI*: 80,5 %-98,5 %)
Relativni specifiénost 99,1 % (95 % CI*: 96,7 %-99,9 %) 99,1 % (95 % CI*: 96,7 %-99,9 %)
PFesnost 98,4 % (95 % CI*: 96,1 %-99,6 %) 98,1 % (95 % CI*: 95,5 %-99,4 %)
Test RSV:
4v1 antigenni rychlotest k detekci RT-PCR Celkovy
SARS-CoV-2/Chfipka A+B/RSV Pozitivni Negativni
. [ Pozitivni 33 9 42
Antigen RSV | Negativni 2 225 27
Celkovy 35 234 269
Relativni citlivost 94,3 % (95 % CI*: 80,8 %-99,3 %)
Relativni specifiénost 96,2 % (95 % CI*: 92,8 %-98,2 %)
Presnost 95,9 % (95 % CI*: 92,8 %-97,9 %)
*Intervaly spolehlivosti
Vytér z nosu
Test SARS-CoV-2:
4v1 antigenni rychlotest k detekci RT-PCR Celkovy
SARS-CoV-2/Chfipka A+B/RSV Pozitivni Negativni
Antigen | Pozitivni 161 2 163
SARS-CoV-2 | Negativni 5 482 487
Celkovy 166 484 650
Relativni citlivost 97,0 % (95 % CI*: 93,1 %~99,0 %)
Relativni specifiénost 99,6 % (95 % CI*: 98,5 % ~ 100 %)
Presnost 98,9 % (95 % CI*: 97,8 % ~ 99,6 %)
Test na chfipku A+B:
4v1 antigenni rychlotest Typ A Typ B
k detekci RT-PCR RT-PCR
SARS-ii\é}é/s(\Z/hnpka Pozitivni Negativni Celkovy Pozitivni Negativni Celkovy
o | Pozitivni 68 2 70 48 3 51
ChFipka A+B I - oativni 3 485 488 3 504 507
Celkovy 71 487 558 51 507 558
Relativni citlivost 95,8 % (95 % CI*: 88,1 %~99,1 %) 94,1 % (95 % CI*: 83,8 % ~ 98,8 %)
Relativni specifiénost 99,6 % (95 % CI*: 98,5 % ~ 100 %) 99,4 % (95 % CI*: 98,3 % ~ 99,9 %)
PFesnost 99,1 % (95 % CI*: 97,9 %-99,7 %) 98,9 % (95 % CI*: 97,7 %-99,6 %)
Test RSV:
4v1 antigenni rychlotest k detekci RT-PCR Celkovy
SARS-CoV-2/ChFipka A+B/RSV Pozitivni Negativni
. [ Pozitivni 52 1 53
Antigen RSV | Negativni 2 297 299
Celkovy 54 298 352
Relativni citlivost 96,3 % (95 % CI*: 87,3 %-99,6 %)
Relativni specifiénost 99,7 % (95 % CI*: 98,1 %-100 %)
Presnost 99,2 % (95 % CI*: 97,5 %-99,8 %)

*Intervaly spolehlivosti

Testovani specificity s riznymi virovymi kmeny
4v1 antigenni rychlotest k detekci SARS-CoV-2/Chfipka A+B/RSV byl testovén s nasledujicimi virovymi kmeny.
P¥i uvedenych koncentracich nebyla pozorovana 7adna rozeznatelna linie v Zadné z oblasti testovaci linie:

Popis

Koncentrace

Adenovirus typu 3

3.16 x 10* TCIDso/mL

Adenovirus typu 7

1.58 x 10° TCIDso/mL

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

1.17 x10* TCIDso/mL

Lidsky rhinovirus 2

2.81 x 10* TCIDso/mL

Lidsky rhinovirus 14

1.58 x 10° TCIDso/mL

Lidsky rhinovirus 16

8.89 x 10° TCIDso/mL

Spalnicky

1.58 x 10* TCIDso/mL

Pfiudnice

1.58 x 10* TCIDso/mL

parainfluenzy 2

1.58 x 107 TCIDso/mL
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Prohlaseni: Informace o vyrobci sterilniho tampénu je uvedena na obalu.



