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9v1 respiracni multitest (vytér z nosohltanu)
SARS-CoV-2/Chfipka A+B/RSV/Adeno/MP/hMPV/RhV/PIV

Ptibalovy letak
Rychly test pro kvalitativni detekci jakékoli kombinace antigend adenoviru, lidského viru parainfluenzy (HPIV)
antigeny, respiracni syncytidlni virus (RSV) antigeny, nukleokapsidovy protein SARS-CoV-2, antigeny
M.pneumoniae, rhinovirus (RhV) antigeny, chfipka A a B (Chfipkové antigeny A a B), lidsky metapneumovirus
(HMPV) antigeny ve vzorcich stéri z nosohltanu u lidi.
Pouze pro profesiondlni in vitro diagnostické pouZiti .
URCENE POUZITI
JoyTest 9v1 respira¢ni multitest je rychly chromatograficky imunotest pro kvalitativni detekci respiracnich
infekénich onemocnéni ve vzorcich lidskych stér( jako pomicka pfi diagnostice respiraénich infekénich
onemocnéni.
SHRNUT{
Lidské adenoviry tvofi dilezitou skupinu etiologickych agens, které jsou zodpovédné za riiznd onemocnéni u
dospélych i déti, jako jsou respiracni, o¢ni, gastroenterické a mocové infekce. U imunokompromitovanych
jedincl a osob po transplantaci orgdni mohou tyto agens zpUsobit generalizované infekce.
Lidské parainfluenza viry (HPIV) jsou dlleZitou pfitinou respiratnich onemocnéni u déti i dospélych s Sirokou
3kalou klinickych projevi, véetné nachlazeni, zaskrtu, bronchiolitidy a pneumonie. Sezénni epidemie viru HPIV
vedou k vyznamné zatéZi onemocnéni u déti a predstavuji 40 % détskych hospitalizaci pro onemocnéni dolnich
cest dychacich (LRTI) a 75 % pfipad(i zaskrtu. 27
Respiraéni syncycidlni virus (RSV), ktery zpUsobuje infekci plic a dychacich cest, je hlavni pfi¢inou respiratnich
onemocnéni u malych déti. U dospélych muze 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,
a to jak hospitalizovanych, tak i ambulantnich, neméla Zadné soubéiné zdravotni potize ani charakteristiky,
které by je vyznamné identifikovaly jako osoby s vy3$sim rizikem zavainého onemocnéni RSV, s vyjimkou véku
do2let.®

Nové koronaviry patfi do rodu B. COVID-19 je akutni respiraéni infekéni onemocnéni. Lidé jsou obecné nachyini.

V soucasné dobé jsou pacienti nakaZeni novym koronavirem hlavnim zdrojem infekce; zdrojem infekce mohou
byt i asymptomaticki nakaZeni lidé. Na zakladé soucasného epidemiologického Setfeni je inkubacni doba 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, bolesti sval(i a prajem. ®
M. pneumoniae je celosvétové rozsifena. Vyskytuje se po cely rok, nej¢astéji v chladnéjSich mésicich. Klinicka
diagnoza infekce M. pneumoniae je &asto ztizena nedostatkem specifickych pfiznaki a symptomd, ackoli ve
vétdiné pfipadl je hlasen zhor3ujici se kasel, maldtnost, mirnd horetka a bolesti hlavy. V¢asna laboratorni
diagndza je také komplikovana. Kultivace organismu je obtiznd a Casto ma pouze retrospektivni hodnotu,
stejné& jako klasicky sérologicky test, komplementarni fixaéni test . 1©
Rhinovirus (RhV) je jednim z nejastéjsich patogent zpisobujicich infekce dychacich cest u lidi, obvykle mirné a
spontanné odeznivajici pfiznaky nachlazeni hornich cest dychacich, a mize také infikovat dolni dychaci cesty
pfi zépalu plic, sipani v détstvi, zhorSeném astmatu a chronické obstrukéni plicni nemoci (CHOPN) u dospélych.
0Od prvniho kmene RhV v roce 1956 je k dispozici vice nez 150 sérotypl a RhV je povazovén za nejcastéjsiho
puvodce akutni infekce hornich cest dychacich u lidi. RhV se pfenasi hlavné pfimym nebo nepfimym kontaktem
se zne&istujicimi latkami, vétsinou autologni inokulaci, a nékolik jich se pfenasi vdechovanim suspendovanych
Castic. RhV preZiva v nosnich sekretech 5 aZ 7 dni a v nosohltanu 2 az 3 tydny. Maximalni infekéni faze je béhem
prvnich 5 dnt onemocnéni, kdy je vir infikovan do nosni dutiny nebo na povrch spojivky, tj. kolonizuje nosni
sliznici a zpUsobuje onemocnéni, a intraordlni inokulace je ned&inng, coz naznatuje, Ze intraoralni epitelové
buriky nemusi exprimovat specifické bun&&né receptory Rhv. 1
Chtipka (bézné zndama jako ,influenza“) je vysoce nakazlivd, akutni virova infekce dychacich cest. Jedna se o
pfenosné onemocnéni, které se snadno prenasi kaslanim a kychanim aerosolovych kapének obsahujicich Zivy
virus. 2 Propuknuti chfipky se vyskytuje kazdy rok b&hem podzimnich a zimnich mésich. Viry typu A jsou
obvykle rozsitenéjsi nez viry typu B a jsou spojovany s vétSinou zavainych chfipkovych epidemii, zatimco
infekce typu B jsou obvykle mirnéjsi.
Lidsky metapneumovirus (HMPV) mUZe zplsobit onemocnéni hornich a dolnich cest dychacich u lidi viech
vékovych kategorii, zejména u malych déti, starSich dospélych a lidi s oslabenym imunitnim systémem. HMPV,
objeveny v roce 2001, patfi do ¢eledi Pneumoviridae.13 Mezi Pinaky h&3né spojené s HMPV patii kasel, horecka,
ucpany nos a dusnost. Klinické pfiznaky infekce HMPV mohou vést k bronchitidé nebo zapalu plic a jsou
podobné jako u jinych virQ, které zpusobuji infekce hornich a dolnich cest dychacich. Odhadovana inkubaéni
doba je 3 az 6 dni a stfedni délka trvani onemocnéni se mize lisit v zavislosti na zvaznosti, ale je podobna jako
u jinych respiraénich infekci zpsobenych viv-14
JoyTest 9v1 respiracni multitest kvalitativné detekuje pfitomnost adenoviru a viru lidské parainfluenzy.
antigeny (HPIV), respiracni syncytidlni virus (RSV), Nukleokapsidovy protein SARS-CoV-2 , antigeny
M.pneumoniae , antigeny rhinoviru (RhV), chfipka A a B (Angeny chfipky A a B), antigeny lidského
metapneumoviru (HMPV) ve vzorcich stérQi z nosohltanu , vysledky jsou k dispozici do 15 minut. Test vyuZiva
protilatky specifické pro adenovirus a virus lidské parainfluenzy. antigeny (HPIV), respiracni syncytialni virus
(RSV), Nukleokapsidovy protein SARS-CoV-2 , M.pneumoniae , Rhinovirus (RhV), Chfipka A a B (chfipka A a B),
lidsky metapneumovirus (HMPV) k selektivni detekci adenoviru, virus lidské parainfluenzy (HPIV), respiracni
syncycidlni virus (RSV), Nukleokapsidovy protein SARS-CoV-2 , antigeny M.pneumoniae , antigeny rhinoviru
(RhV), antigeny chfipky A a B (Flu A a B), antigeny lidského metapneumoviru (HMPV) ve vzorcich stérd z
nosohltanu.
PRINCIP
JoyTest 9v1 respiraéni multitest je kvalitativni imunotest s lateralnim pritokem pro detekci adenoviru, viru
lidské parainfluenzy. antigeny (HPIV), respiracni syncytidlni virus (RSV), Nukleokapsidovy protein SARS-CoV-2 ,
antigeny M.pneumoniae , antigeny rhinoviru (RhV), chfipka A a B (antigeny chfipky A a B), antigeny lidského
metapneumoviru (HMPV) ve vzorcich stérl z nosohltanu. V tomto testu se detekuji protilatky specifické pro
adenovirus , virus lidské parainfluenzy (HPIV), respiracni syncytialni virus (RSV), Nukleokapsidovy protein
SARS-CoV-2 , M.pneumoniae , rhinovirus (RhV) a nukleoproteiny chfipky A a B (Flu A a B) jsou naneseny na
testovaci oblasti kazety. BEéhem testovani reaguje extrahovany vzorek s protildtkou proti adenoviru a lidskému
parainfluenzovému viru. (HPIV), respiracni syncycialni virus (RSV), Nukleokapsidovy protein SARS-CoV-2 ,
M.pneumoniae , rhinovirus (RhV), nukleoproteiny chfipky A a B (Flu A a B), které jsou naneseny na Castice.
Smés migruje membranou a reaguje s protilatkou proti adenoviru a lidskému parainfluenzovému viru . (HPIV),
respiracni syncycidlni virus (RSV), Nukleokapsidovy protein SARS-CoV-2 , M.pneumoniae , rhinovirus (RhV) a
nukleoproteiny chfipky A a B (Flu A a B) se na membrané usazuji a vytvareji barevné linie v testovacich
oblastech. Pfitomnost barevnych linii v testovacich oblastech indikuje pozitivni vysledek. Pokud test probéhl
spravné, v kontrolni oblasti se vZdy objevi barevna linie, ktera slouZi jako kontrola postupu.
REAGENTY
Testovaci kazeta obsahuje jako zéchytné Cinidlo protilatku proti adenovirus, protildtku proti viru lidské
parainfluenzy, protildtku proti respiraénimu syncytialnimu viru, nukleokapsidovy protein proti SARS-CoV-2,
protilatku proti M.pneumoniae , protildtku proti rhinovirus, protilatku proti chfipce A, ¢astice proti chfipce B a
protilatku proti lidskému metapneumovirus. Detekéni €inidlo obsahuje protilatku proti adenovirus, protilatku
proti lidskému viru parainfluenzy, protilatku proti respiraénimu syncytidlnimu viru, protildtku proti SARS-CoV-2,
nukleokapsidovy protein proti M.pneumoniae , protilatku proti rhinovirus, protilatku proti chfipce A, ¢astice
proti chfipce B a protilatku proti lidskému metapneumovirus.
OPATRENi
Pfed provedenim testu si prosim pfectéte vSechny informace v tomto pfibalovém letaku.
1. PFed provedenim testu si je nutné petlivé predist tento pfibalovy letdk. Nedodrzeni pokynt v pfibalovém
letdku maZe vést k nepFesnym vysledkim testu.
Pouze pro profesionalni in vitro diagnostické pouZiti. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.
V prostoru, kde se manipuluje se vzorky nebo sadami, nejezte, nepijte ani nekurte.
Nepouzivejte test, pokud je sacek poskozeny.
Se vSemi vzorky zachdzejte, jako by obsahovaly infekéni agens. DodrZujte zavedena opatieni proti
mikrobiologickym rizikiim b&hem odbéru, manipulace, skladovéni a likvidace vzorki pacientl a pouZitého
obsahu soupravy.
6. Pfianalyze vzorki noste ochranny odév, jako jsou laboratorni plasté, jednordzové rukavice a ochrana oéi.
7. Virova transportni média (VTM) mohou ovlivnit vysledek testu, vzorky neskladujte v virovych transportnich
médiich; extrahované vzorky pro PCR testy nelze pro tento test pouZit.
8. Po manipulaci si dikladné umyjte ruce.
9. Ujistéte se prosim, Ze pro testovani pouZzijete dostateéné mnozstvi vzorkd. PFili§ velky nebo pFilis maly
vzorek muze vést k odchylkdm ve vysledcich.
10. PouZity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy.
11. Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.
SKLADOVANI A STABILITA
Skladujte v pivodnim obalu p¥i pokojové teploté nebo v chladniéce (2-30 °C). Test je stabilni do data expirace
vytidténého na uzavieném sacku. Test musi zlistat v uzavieném salku aZ do pouziti. NEZMRAZUJTE .
NepouZivejte po uplynuti doby expirace.
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MATERIALY
Poskytnuté materialy
* Zkumavky pro odbér vzork( s extrakénim pufrem
 Pribalovy letak * Pracovni stanice
PoZadované materidly, které vSak nebyly dodany

* Testovaci kazety
* Sterilni tampony

« Casovat

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

1. Vlozte sterilni tampon do nosni dirky pacienta tak, aby dosahoval povrchu zadni éasti nosohltanu.

2. 5-10kréat setfete povrch zadni ¢asti nosohltanu.

3. Vyjméte sterilni tampon z nosni dutiny a zabrarite nadmérnému objemu a vysoce viskéznimu sekretu z
nosohltanu.

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

Pfeprava a skladovani vzorkd

Vzorky by mély byt testovany co nejdfive po odbéru. Pokud tampony nejsou zpracovény ihned, diirazné se
doporucuje umistit vzorek tamponu do suché, sterilni a tésné uzaviené plastové zkumavky pro skladovani.
Tampon je v suchém a sterilnim stavu stabilni az 24 hodin p¥i teploté 2—8 °C.

PRIPRAVA VZORKU

Pro pfipravu vzork( stérem pouZivejte pouze extrakéni pufr a zkumavky, které jsou soudasti soupravy.

1. Sejméte kryt ze zkumavky pro odbér vzorku.

2. Vloite vzorek tamponu do extrakéni zkumavky s extrakénim pufrem. Otacejte tamponem pfiblizné 10
sekund a zarover pfitlacte hlavici k vnitini strané zkumavky, abyste uvolnili antigen z tamponu.

3. Vyjméte tampon a zdroven stisknéte jeho hlavici proti vnitini strané extrakéni zkumavky, abyste z tamponu
vytlacili co nejvice tekutiny. Tampon zlikvidujte v souladu s protokolem pro likvidaci biologicky
nebezpec¢ného odpadu.

4. Utdhnéte vitko na zkumavce pro odbér vzorku. Drite zkumavku pro odbér vzorku svisle a poté odSroubujte

jeji konec.
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* POZNAMKA : Vzorek po extrakci je stabilni po dobu 2 hodin pfi pokojové teploté nebo 24 hodin pfi teploté

2-8°C.

NAVOD K POUZITI

Pfed testovanim nechte y vzorek, extrakéni pufr ohfat na pokojovou teplotu (15-30 °C).

1. Vyjméte testovaci kazetu ze zataveného féliového sacku a spotiebujte ji do jedné hodiny. NejlepsSich
vysledkd dosahnete, pokud test provedete ihned po otevieni féliového sacku.

2. Otoéte zkumavku pro extrakci vzorku dnem vzhiru a do kazdé jamky pro vzorek (jamek) pfidejte 2 kapky
extrahovaného vzorku (pfiblizné 75-100 pl) a poté spustte ¢asovaé.
POZNAMKA: Pokud v testovacim okénku nepozorujete zadnou migraci , pridejte do jamky pro vzorek dal3i 1
kapku vzorku.

3. Pockejte, aZ se objevi barevna ¢ara (Cary). Vysledek odectéte po 15 minutéch. Vysledek neinterpretujte po
20 minutéch.
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INTERPRETACE VYSLEDKU
(Viz vyse uvedeny obrazek)

POZITIVNI:* V testovacim okénku se objevi 2 nebo 3 barevné linie. Jedna barevna linie by méla byt v kontrolni

oblasti (C) a dalsi 1 nebo 2 linie by mély byt v testovaci oblasti (T, T1 nebo T2). Pozitivni vysledek v testovaci

oblasti (viz ndzev antigenu uvedeny nad okénkem) znamen3, Ze byl detekovén korelacni antigen.

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

ve vzorku. Jakykoli odstin barvy v testovaci oblasti (T) by tedy mél byt povaZovan za pozitivni.

NEGATIVNI: V kontrolni oblasti (C) se objevi jedna barevna linie. V testovacich oblastech (T, T1 nebo T2) se

linie neobjevi Zadna.

NEPLATNE: Kontrolni linie se neobjevuje. Nejpravdépodobnéjsimi pfi¢inami selhani kontrolni linie je

nedostatecny objem vzorku nebo nespravna technika testu. Zkontrolujte postup a opakujte test s novou

testovaci kazetou. Pokud problém pretrvavd, okamizité prestafite testovaci sadu pouZivat a kontaktujte
mistniho distributora.

KONTROLA KVALITY

Soucasti testu je proceduralni kontrola. Barevna linie objevujici se v kontrolni oblasti (C) predstavuje interni

procedurdlni kontrolu. Potvrzuje dostateény objem vzorku a spravnou proceduraini techniku. Kontrolni

standardy nejsou soucasti této soupravy; nicméné se v ramci spravné laboratorni praxe doporucuje otestovat
pozitivni a negativni kontrolu k potvrzeni testovaciho postupu a ovéfeni spravného provedeni testu.

OMEZENi

1. PFi testovani na pfitomnost antigent adenoviru/HPIV+RSV/SARS-CoV-2+ M.pneumoniae [RhV+Flu
A/B+HMPV ve vzorcich stérti z nosohltanu od podezielych osob je nutné peélivé dodriovat NAVOD K
POUZITi a INTERPRETCI VYSLEDKU TESTU . Pro optimalni provedeni testu je zasadni spravny odbér vzorku.
Nedodrzeni postupu mizZe vést k nepfesnym vysledkim.

2. Vykonnost JoyTest 9v1 respiraéni multitest byla vyhodnocena pouze pomoci postupl uvedenych v tomto
letdku k produktu. Upravy téchto postupti mohou ovlivnit vykonnost testu.

3. JoyTest 9v1 respiracni multitest je uren pouze k diagnostickému poutZiti in vitro . Tento test by mél byt
pouzit k detekci antigent adenoviru/HPIV+RSV/SARS-CoV-2+ M.pneumoniae /RhV+Flu A/B+HMPV ve
vytérech z nosohltanu u lidi jako pomticka pfi diagnostice pacientl s podezfenim na infekci adenoviry, HPIV,
RSV, SARS-CoV-2, M.pneumoniae , RhV, chfipkou A, chfipkou B, HMPV ve spojeni s klinickym obrazem a
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10.

vysledky dal3ich laboratornich test(. Timto kvalitativnim testem nelze stanovit ani kvantitativni hodnotu,
ani rychlost naristu koncentrace antigent adenoviru/HPIV+RSV/SARS-CoV-2+ M.pneumoniae /RhV+Flu
A/B+HMPV.

JoyTest 9v1 respiraéni multitest indikuje pouze pfitomnost antigeni Adenovirus/HPIV+RSV/SARS-CoV-2+
M.pneumoniae /RhV+Flu A/B+HMPV ve vzorku a nemél by byt pouzivan jako jediné kritérium pro diagnézu
infekci Adenovirus/HPIV+RSV/SARS-CoV-2+ M.pneumoniae /RhV+Flu A/B+HMPV.

Vysledky ziskané timto testem by mély byt zvazeny spolu s dalSimi klinickymi nélezy z jinych laboratornich
testll a vySetieni.

Pokud je vysledek testu negativni nebo nereagujici a klinické p¥iznaky pretrvavaji, doporuéuje se pacienta
znovu odebrat za nékolik dni a provést dalsi test nebo test pomoci molekularné diagnostického zafizeni k
vylouéeni infekce u téchto jedincl.

Test ukaze negativni vysledky za nasledujicich podminek:

a) Koncentrace antigenC adenoviru, HPIV, RSV, SARS-CoV-2, M.pneumoniae , RhV, chfipky A, chfipky B a
HMPV ve vzorku je nizsi nez minimalni detekéni limit testu.

b) Optimalni doba odbéru vzork( (vrcholnd koncentrace viru) po infekci nebyla ovéfena, takie odbér
vzorkd v riiznych &asech u stejného pacienta mizZe zabranit fale$né negativnim vysledkim.

c) Nespravny odbér a skladovani vzorka.

Nadmérné mnoiZstvi krve nebo hlenu ve vzorku stéru maze ovlivnit vykon testu a maze vést k fale3né
pozitivnimu vysledku.

Pfesnost testu zdvisi na kvalité vzorku stéru. Falesné negativni vysledky mohou byt disledkem nespravného
odbéru nebo skladovani vzorku.

Pouzivéni volné prodejnych a pfedpisovych nosnich spreji ve vysokych koncentracich mlZe ovlivnit
vysledky, co? vede k neplatnym nebo nespréavnym vysledkim testu.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

Citlivost, specificita a pfesnost

JoyTest 9v1 respiraéni multitest byl vyhodnocen se vzorky odebranymi od pacientd. Jako referenéni metoda
pro multiplexni rychly test na respiraéni antigen se pouzivd RT-PCR . Vzorky byly povaZzovény za pozitivni, pokud
RT-PCR ukazala pozitivni vysledek. Vzorky byly povazovany za negativni, pokud RT-PCR ukdazala negativni
vysledek.

Test na adenovirus:

*

Relativni citlivost
Relativni specificita
Pfesnost
Intervaly spolehlivosti

92,5 % (95% interval spolehlivosti*: 81,8 % ~ 97,9 %)
99,1 % (95 % CI*: 95,0 %~ >99,9 % )
96,9 % (95% interval spolehlivosti*: 92,9 % ~ 99,0 %)

Pfesnost
V ramci testu a mezi testy

Pfesnost v ramci série a mezi sériemi byla stanovena s pouZitim 23 vzorkd standardni kontroly adenoviru, HPIV,
RSV, SARS-CoV-2, M.pneumoniae , RhV, Influenza A, Influenza B a HMPV. Byly testovany t¥i rizné 3arZe testu s
pouZitim negativnich vzork(: slabé pozitivni na adenovirus, silné pozitivni na adenovirus, slabé pozitivni na
HPIV-1, silné pozitivni na HPIV-1, slabé pozitivni na HPIV-2, silné pozitivni na HPIV-2, slabé pozitivni na HPIV-3,
silné pozitivni na HPIV-3, slabé pozitivni na RSV, silné pozitivni na RSV, slabé pozitivni na antigen SARS-CoV-2 ,
silné pozitivni na antigen SARS-CoV-2, slabé pozitivni na antigen M.pneumoniae , silné pozitivni na
M.pneumoniae , slabé pozitivni na RhV, silné pozitivni na RhV, slabé pozitivni na chfipku A, slabé pozitivni na
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hripku B, silné pozitivni na chfipku A, silné pozitivni na chfipku B, slabé pozitivni na HMPV a silné pozitivni na

HMPV. Deset replikatd kazdé Grovné bylo testovéno kazdy den po dobu 3 po sobé jdoucich dnd. Vzorky byly
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pravné identifikovany ve vice nez 99 % pfipad.
Zkfizena reaktivita

Nasledujici organismy byly testovany v koncentraci %1% org/ml a viechny byly pfi testovéni negativni:

Pseudomonas aeruginosa Candida albicans

Zlaty stafylokok (Staphylococcus aureus) Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli Streptococcus pneumoniae

Moraxella catarrhalis Streptococcus pyogenes

Neisseria lactamica Neisseria subflava

Streptococcus sp skupina F

Rusivé latky

NiZe uvedené interferujici latky byly obohaceny o negativni vysledek: Adenovirus slabé pozitivni, HPIV-1 slabé
pozitivni, HPIV-2 slabé pozitivni, HPIV-3 slabé pozitivni, RSV slabé pozitivni, SARS-CoV-2 antigen slabé pozitivni,
M.pneumoniae slabé pozitivni, RhV slabé pozitivni, Influenza A slabé pozitivni, Influenza B slabé pozitivni,
HMPV slabé pozitivni. Zadné latky neprokazaly interferenci s JoyTest 9v1 respiraéni multitest:

Metoda RT-PCR Celkové Latka Koncentrace
Rvchly test ti Vysledky Pozitivni Negativni vysledky Plna krev 5 ul/ml
Y o Pozitivni 62 3 65 Mucin 50 pg/ml
adenoviru Negativni 1 157 158 Budesonidovy nosni sprej 200 pl/ml
Celkové vysledky 63 160 223 Dexamethason 0,8 mg/ml
Relativni citlivost 98,4 % (95% interval spolehlivosti*: 91,5 % ~ Mupirocin 12 mg/ml
100,0 %) Oxymetazolin 0,6 mg/ml
Relativni specificita 98,1 % (95% interval spolehlivosti*: 94,6 % ~ BIBLIOGRAFIE
P 99,6 %) 1. Inarei Paulini, Joselma Siqueira-Silva, Luciana Thomaz, et al. (2017) Development of a prototype
P + 98,2 % (95% interval spolehlivosti*: 95,5 % ~ immunochromatographic test for rapid diagnosis of respiratory adenovirus infection.The Brazilian Journal
resnos 99,5 %) of Infectious Diseases.21(5): 500-506.
Test HPIV : 2. Glezen WP, Frank AL, Taber LH, Kasel JA. Parainfluenza virus type 3: seasonality and risk of infection and
Metoda RT-PCR Celkové reinfection in young children. J Infect Dis 1984;150(6):851-857
Vysledky Pozitivni Negativni vysledky 3. Glezen WP, Loda FA, Clyde WA Jr, et al. Epidemiologic patterns of acute lower respiratory disease of
Rychly test HPIV Pozitivni 52 1 53 children in a pediatric group practice. J Pediatr 1971;78(3):397-406
Negativni 5 11 119 4. Denny FW, Murphy TF, Clyde WA Jr, Collier AM, Henderson FW.Croup: an 11-year study in a pediatric
Celkove wysledk 57 115 172 practice. Pediatrics 1983;71(6):871-876
Y Yy 912% (95% 1 TehTi 807 %~ 5. Henrickson KJ, Kuhn SM, Savatski LL. Epidemiology and cost of infection with human parainfluenza virus
Relativni citlivost 12.% (95% |nterv;75{3c;e ivosti™: 80,7 % types 1 and 2 in young children. Clin Infect Dis 1994;18(5):770-779
- — 1 %) - = — 6. Knott AM, Long CE, Hall CB. Parainfluenza viral infections in pediatric outpatients: seasonal patterns and
Relativni specificita 99,1 % (95% interval SPCLIEhI'VOSt' 195,3% clinical characteristics. Pediatr Infect Dis J 1994;13(4):269-273
= — 100,0 %) _ — - 7. Marx A, Torok TJ, Holman RC, Clarke MJ, Anderson L. Pediatrichospitalizations for croup
PFesnost 96,5 % (95% interval SPSIEhI'VOSt' 1926%~ (laryngotracheobronchitis): biennial increases associated with human parainfluenza virus 1 epidemics. J
98,7 %) Infect Dis 1997;176(6):1423-1427
Test na RSV: 8. Caroline Breese Hall, M.D., Geoffrey A. Weinberg, M.D., Marika K. Iwane, Ph.D., et al. (2009). The Burden
Metoda RT-PCR Celkové of Respiratory Syncytial Virus Infection in Young Children. N Engl ] Med, 360(6): 588-598.
Pozitivni Negativni vysledky 9. Westgard JO, Barry PL,Hunt MR, Groth T. A multi-rule Shewhart for quality control in clinical chemistry,
Rvchly test na RSV | Pozitivni 69 2 71 Clinical Chemistry 1981;27:493-501
yenly | Negativni 5 105 110 10. K.A.Al-Moyed and H.A.Al-shamahy. (2003) Mycoplasma pneumoniae infection in Yemen: incidence,
Celkové vysledky 74 107 181 presentation and antibiotic susceptibility.Eastern Mediterranean Health Journal. 9(3):279-90.
L 93,2 % (95% interval spolehlivosti*: 84,9 % ~ 11. Xi Zhimin, Shen Jun, Wang Libo. Progress in human rhinovirus Infection [J]. Chinese Journal of Experimental
Relativni citlivost 97.8 %) and Clinical Virology, 2016,30 (3): 333-336.
. . 98,1 % (95% interval spolehlivosti*: 93,4 % ~ 12. Williams, KM, Jackson MA, Hamilton M. (2002) Rapid Diagnostic Testing for URIs in Children; Impact on
Relativni specificita 99,8 %) Physician Decision Making and Cost. Infec. Med. 19(3): 109-111.
presnost 96,1 % (95% interval spolehlivosti*: 92,2 % ~ 13. Amerl_can A_cademy of I_’edlat!'l_cs.Human metapneumovirus. Red Book 2018 Report of the Committee on
98,4 %) Infectious Diseases [online edition].
Test na SARS-CoV-2 : 14. Edwards KM, Zhu Y, Griffin MR, Weinberg, GA, Hall CB, Szilagyi PG, Staat MA, Iwane MK, Prill MM, Williams
- RT-PCR Celkoveé JV, for the New Vaccine Surveillance Network (NVSN).Burden of Human Metapneumovirus Infection in
Metoda S— — eliove Young Children.N Engl J Med. 2013;368:633-643
Pozitivni Negativni vysledky
Rychly test na SARS-CoV-2 | ;ggz;ttlxlr:i 830 1;9 18922 Diagnostickd zdravotnicka pomécka in vitro
Celkové vysledky 83 191 274 Teplotny limit
Relativni citlivost 96,4 % (95% interval spolehlivosti*: 89,8 % ~
99,3 %) @ NepoutZivajte, ak je obal poskodeny a precitajte si navod na pouZitie
Relativni specificita 99,0 % (95% interval spolehlivosti*: 96,3 % ~
99,9 %) Autorizovany zastupca v Eurépskom spologenstve
Presnost 98,2 % (95% interval spolehlivosti*: 95,8 % ~
99,4 %) Katal6gové &islo
Test na M.
RT-PCR Celkové ;;; Obsahuje dostatok pre <n> testy
Metoda | Pozitivni Negativni vysledky
; Pozitivni 45 let 5 50 g D4
M. atum spotreby
Rychly test na Negativni 2 244 248
Celkové vysledky 49 249 298 Kéd arse
Relativni citlivost 91,8 % (95% CI*: 80,4 % — 97,7 %)
Relativni specificita 98,0 % (95% CI*: 95,4 % — 99,3 %) “ Vyrobca
PFesnost 97,0 % (95% CI*: 94,3 % — 98,6 %)
Test RhV: ® NepouZivajte opakovane
Metoda RT-PCR Celkové
| Pozitivni Negativni vysledky D}] Pretitajte si navod na pouZitie alebo elektronicky navod na poufzitie
. Pozitivni 48 5 53
Rychly test RhV Negativni 7 56 100 é Pozor
Celkové vysledky 52 101 153
P 92,3 % (95% interval spolehlivosti*: 81,5 % ~ A Dovozca
Relativni citlivost 97,9 %) @
9 % Vost*: %~ 4 o,
Relativni specificita 95,1% (95% mtervglsszgl)g;l)ehllvosn 1888% F['g‘,g Distribdtor
,4 %,
- 94,1 % (95% interval spolehlivosti*: 89,1 % ~ Hangzhou Alltest Biotech Co., Ltd.
PFesnost ! P! ! iohai
97,3 %) #550, Yinhai Street,
Test na chfipku A/B: Hangzhou Economic & Technological Development Area
- Typ A Typ B Hangzhou, 310018 P.R. China
CHRIPKA A/B RT-PCR o Celkove RT—PCRVP Celkove Vyrobca Web: www.alltests.com.cn  Email: info@alltests.com.cn
Rychly test Pozitivni Negativni vysledky Pozitivni Negativni | vysledky
Pozm_vm, 112 2 114 78 2 80 MedNet EC-REP GmbH
Neg,atl’vnl 1 176 177 2 198 200 Borkstrasse 10, 48163 Muenster, Germany
Celkové vysledky 113 178 291 80 200 280

99,1 % (95% interval spolehlivosti*:
95,2 % ~ 100,0 %)

97,5 % (95% interval spolehlivosti*:

Relativni citlivost 91,3 % ~ 99,7 %)

98,9 % (95% interval spolehlivosti*:
96,0 % ~ 99,9 %)

99,0 % (95% interval spolehlivosti*:

Relativni specificita 96,4 % ~ 99,9 %)

99,0 % (95% interval spolehlivosti*: 98,6 % (95% interval spolehlivosti*:

Presnost 97,0 % ~ 99,8 %) 96,4 % ~ 99,6 %)
Test HMPV:
Metoda RT-PCR £ it
Vysledky Pozitivni Negativni Celkové vysledky
Rychly test na HMPV Pozitivni 49 1 50
Negativni 4 107 111
Celkové vysledky 53 108 161
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9v1 respiracny multitest (vyter z nosohltana)
SARS-CoV-2/Chfipka A+B/RSV/Adeno/MP/hMPV/RhV/PIV

Pribalovy letak

Rychly test na kvalitativnu detekciu akejkolvek kombindcie antigénov adenovirusu, [udského virusu

parainfluenzy (HPIV) antigény, respiracny syncycidlny virus (RSV) antigény, nukleokapsidovy protein SARS-CoV-2,

antigény M.pneumoniae, rinovirus (RhV) antigény, chripka A a B (Chripkové antigény A a B), ludsky

metapneumovirus (HMPV) antigény vo vzorkdch vyterov z nosohltana u ludi.

Len na profesiondlne pouZitie v in vitro diagnostike .

URCENE POUZITIE

JoyTest 9v1 respiracny multitest je rychly chromatograficky imunotest na kvalitativnu detekciu respiraénych

infekénych ochoreni vo vzorkdch ludskych vyterov ako pomécka pri diagnostike respiracnych infekénych

ochoreni.

ZHRNUTIE

Ludské adenovirusy tvoria dolezZitu skupinu etiologickych agensov, ktoré st zodpovedné za rézne ochorenia u

dospelych a deti, ako su respiracné, ocné, gastroenterické a mocové infekcie. U imunokompromitovanych

jedincov a jedincov po transplantacii orgdnov mdZu tieto agensy spdsobit generalizované infekcie.

Ludské parainfluenza virusy (HPIV) st déleZitou pri¢inou respiraénych ochoreni u deti a dospelych so Sirokou

Skalou klinickych prejavov vratane prechladnutia, zaskrtu, bronchiolitidy a zapalu plic. Sezdnne epidémie

virusu HPIV vedu k vyznamnému zataZeniu ochorenim u deti a predstavuji 40 % pediatrickych hospitalizécii pre

ochorenia dolnych dychacich ciest (LRTI) a 75 % pripadov zaskrtu. 27

Respiracny syncycidlny virus (RSV), ktory sposobuje infekciu pltic a dychacich ciest, je hlavnou pricinou

respiratnych ochoreni u malych deti. U dospelych méZe spsobit iba priznaky bezného prechladnutia, ako je

upchaty alebo teéuci nos, bolest hrdla, mierna bolest hlavy, kasel, hori¢ka a celkovy pocit choroby. Va&sina

deti s infekciou RSV, a to ako tie, ktoré boli hospitalizované, tak aj tie, ktoré boli liecené ambulantne, nemala

Ziadne stibeZné zdravotné tazkosti ani charakteristiky, ktoré by ich vyznamne identifikovali ako osoby s vy$sim

rizikom zavazného ochorenia RSV, s vynimkou toho, Ze boli mladsie ako 2 roky. 8

Nové koronavirusy patria do rodu B. COVID-19 je akudtne respiracné infekéné ochorenie. Ludia su vo

vseobecnosti nachylni. V suéasnosti st pacienti infikovani novym koronavirusom hlavnym zdrojom infekcie;

asymptomaticki infikovani ludia mézu byt tiez zdrojom infekcie. Na zaklade sti&asného epidemiologického

vyskumu je inkubaéna doba 1 aZ 14 dni, vac¢sinou 3 aZz 7 dni. Medzi hlavné prejavy patri hortcka, unava a suchy

kaSel. V niekolkych pripadoch sa vyskytuje upchaty nos, nddcha, bolest hrdla, bolesti svalov a hnacka. °

M. pneumoniae ma celosvetové rozsirenie. Vyskytuje sa pocas celého roka, najcastejSie v chladnejsich

mesiacoch. Klinickd diagnostiku infekcie M. pneumoniae €asto stazuje nedostatok Specifickych priznakov a

symptémov, hoci vo va&dine pripadov sa hlasi zhor3ujlci sa kadel, maldtnost, mierna hordéka a bolest hlavy.

Vcasnd laboratérna diagnostika je tiez komplikovana. Kultivacia organizmu je narotna a casto ma len

retrospektivnu hodnotu, rovnako ako klasicky sérologicky test, komplementfixagny test . 1©

Rinovirus (RhV) je jednym z najcastejsich patogénov sposobujucich infekcie dychacich ciest u fudi, zvy¢ajne

mierne a samovolne odznejlce priznaky prechladnutia hornych dychacich ciest, a méze tiez infikovat zépal plic

dolnych dychacich ciest, sipot v detstve, zhorSend astmu a chronicki obstrukénu chorobu pltic (CHOCHP) u

dospelych. Od prvého kmena RhV v roku 1956 je k dispozicii viac ako 150 sérotypov a RhV sa povaZuje za

najcastejSieho pdvodcu akudtnej infekcie hornych dychacich ciest u fudi. RhV sa prendsa hlavne priamym

kontaktom alebo nepriamym kontaktom so znegistujicimi latkami, va&3inou autolégnou inokulaciou, a

niektoré sa prendsaju vdychnutim suspendovanych castic. RhV preZiva v nosovych sekrétoch 5 az 7 dni a v

nosohltane 2 aZ 3 tyZdne. Maximélna infekéna faza je v priebehu prvych 5 dni ochorenia, ked sa dostane do

nosovej dutiny alebo na povrch spojiviek, to znamena, Ze kolonizuje nosovi sliznicu a sposobuje ochorenie, a

intraordlna inokulacia je neud¢inna, ¢o naznaluje, Ze intraoralne epitelové bunky nemusia exprimovat

RhV-$pecifické bunkové receptory. 11

Chripka (bezne zndma ako ,influenza“) je vysoko ndkazlivé, akdtne virusové ochorenie dychacich ciest. Je to

prenosné ochorenie, ktoré sa lahko prenasa kasfom a kychanim aerosélovych kvapécok obsahujucich Zivy virus.

12 prepuknutia chripky sa vyskytuju kaZdy rok pocas jesennych a zimnych mesiacov. Virusy typu A su zvy&ajne

rozdirenejsie ako virusy typu B a su spojené s najzavaznejSimi epidémiami chripky, zatial' ¢o infekcie typu B st

zvycajne miernejsie.

Ludsky metapneumovirus (HMPV) méZe spdsobit ochorenie hornych a dolnych dychacich ciest u fudi vietkych

vekovych kategorii, najma u malych deti, starSich dospelych a ludi s oslabenym imunitnym systémom. HMPV,

objaveny v roku 2001, patri do ¢elade Pneumoviridae. 1> Medzi priznaky beine spojené s HMPV patri ka3el,

horucka, upchaty nos a dychaviénost. Klinické priznaky infekcie HMPV méZu viest k bronchitide alebo zépalu

plic a st podobné inym virusom, ktoré spdsobuju infekcie hornych a dolnych dychacich ciest. Odhadovana

inkubatna doba je 3 aZ 6 dni a stredna dizka trvania ochorenia sa méze lisit v zavislosti od zavaznosti, ale je

podobnd inym infekcidm dychacich ciest spédsobenym virusmi. 14

JoyTest 9v1 respiraény multitest kvalitativne deteguje pritomnost adenovirusu, ludského parainfluenzového

virusu antigény (HPIV), respiracny syncycidlny virus (RSV), Nukleokapsidovy protein SARS-CoV-2 , antigény

M.pneumoniae , antigény rinovirusu (RhV), chripka A a B (Antigény chripky A a B), antigény [udského

metapneumovirusu (HMPV) vo vzorkdch vyterov z nosohltana , vysledky su k dispozicii do 15 mindt. Test

poutZiva protilatky $pecifické pre adenovirus, ludsky parainfluenzavirus. antigény (HPIV), respiracny syncycialny

virus (RSV), Nukleokapsidovy protein SARS-CoV-2 , M.pneumoniae , rinovirus (RhV), chripka A a B (chripka A a

B), ludsky metapneumovirus (HMPV) na selektivnu detekciu adenovirusu, fudsky parainfluenzavirus (HPIV),

respiracny syncycialny virus (RSV), Nukleokapsidovy protein SARS-CoV-2 , antigény M.pneumoniae , antigény

rinovirusu (RhV), antigény chripky A a B (chripka A a B), antigény ludského metapneumovirusu (HMPV) vo

vzorkach vyterov z nosohltana.

PRINCiP

JoyTest 9v1 respiratny multitest je kvalitativny imunotest s lateralnym prietokom na detekciu adenovirusu,

fudského virusu parainfluenzy. antigény (HPIV), respiracny syncycidlny virus (RSV), Nukleokapsidovy protein

SARS-CoV-2 , antigény M.pneumoniae , antigény rinovirusu (RhV), chripka A a B (chripkové antigény A a B),

antigény ludského metapneumovirusu (HMPV) vo vzorkdch vyterov z nosohltana. V tomto teste sa protilatky

Specifické pre adenovirus , [udsky parainfluenza virus (HPIV), respiracny syncycidlny virus (RSV),

Nukleokapsidovy protein SARS-CoV-2 , M.pneumoniae , rinovirus (RhV), nukleoproteiny chripky A a B (chripka A

a B) st nanesené na testovacich ¢iarkach testovacej kazety. Pocas testovania extrahovana vzorka reaguje s

protilatkou proti adenovirusu, fudskému parainfluenza virusu. (HPIV), respiraény syncycialny virus (RSV),

Nukleokapsidovy protein SARS-CoV-2 , M.pneumoniae , rinovirus (RhV), nukleoproteiny chripky A a B (chripka A

a B), ktoré st potiahnuté na casticiach. Zmes migruje cez membrénu a reaguje s protilatkou proti adenovirusu,

fudskému parainfluenza virusu. (HPIV), respiraény syncycidlny virus (RSV), Nukleokapsidovy protein

SARS-CoV-2 , M.pneumoniae , rinovirus (RhV), nukleoproteiny chripky A a B (chripka A a B) na membréne a

vytvaraju farebné €iary v testovacich oblastiach. Pritomnost farebnych ¢iar v testovacich oblastiach indikuje

pozitivny vysledok. Ak test prebehol spravne, v kontrolnej oblasti sa vidy objavi farebna ¢iara, ktord sluzi ako

kontrola postupu.

REAGENTY

Testovacia kazeta obsahuje protilatku proti adenovirusu, protilatku proti ludskému virusu parainfluenzy,

protilatku proti respiratnému syncycidlnemu virusu, nukleokapsidovy protein proti SARS -CoV-2 , protilatku

proti M.pneumoniae , protilatku proti rhinovirusu , protilatku proti chripke A, Castice proti chripke B a

protilatku proti ludskému metapneumovirusu ako detekéné €inidlo .

PREVENCIA

Pred vykonanim testu si precitajte vSetky informacie v tomto pribalovom letaku.

1. Pred vykonanim testu si musite ddkladne preéitat tento pribalovy letdk. NedodrZanie pokynov v

pribalovom letaku méze viest k nepresnym vysledkom testu.

Len na profesiondlne pouZitie v in vitro diagnostike. NepouZivajte po datume exspirdcie.

V priestoroch, kde sa manipuluje so vzorkami alebo stpravami, nejedzte, nepite ani nefajcite.

NepouZivajte test, ak je vrecko poskodené.

So vSetkymi vzorkami zaobchadzajte tak, ako keby obsahovali infekéné agensy. Pri odbere, manipulacii,

skladovani a likvidacii vzoriek pacientov a pouZitého obsahu supravy dodrZiavajte zavedené opatrenia proti

mikrobiologickym rizikdm.

6. Prianalyze vzoriek noste ochranny odev, ako st laboratérne plaste, jednorazové rukavice a ochrana o¢i.

7. Virusové transportné média (VTM) mézu ovplyvnit vysledok testu, vzorky neskladujte v virusovych
transportnych médidch; extrahované vzorky na PCR testy nie je mozné pouZit na tento test.

8. Po manipuldcii si dokladne umyte ruky.

9. Uistite sa, Ze na testovanie pouZijete primerané mnoZstvo vzoriek. Prili3 velka alebo prili¥ mald velkost
vzorky méze viest k odchylkam vo vysledkoch.

10. Pouzity test by sa mal zlikvidovat v stlade s miestnymi predpismi.

11. Vihkost a teplota méZu nepriaznivo ovplyvnit vysledky.

SKLADOVANIE A STABILITA

Skladujte v pévodnom obale pri izbovej teplote alebo v chladni¢ke (2 — 30 °C). Test je stabilny do datumu

exspiracie uvedeného na uzavretom vrecku. Test musi zostat v uzavretom vrecku ai do pouZitia.

NEZMRAZUIJTE . NepouZivajte po datume exspiracie.

MATERIALY

uhrwN

Poskytnuté materialy

* Testovacie kazety * Skumavky na odber vzoriek s extrakénym pufrom

* Sterilné tampdny  Pribalovy letak * Pracovna stanica
Potrebné materidly, ktoré nie su si¢astou dodavky

« Casovat

ODBER A PRIPRAVA VZORIEK

1. Vlozte sterilny tampdn do nosovej dierky pacienta tak, aby dosahoval na povrch zadnej ¢asti nosohltana.

2. Tampoénom pretrite povrch zadnej ¢asti nosohltana 5-10-krat.

3. Sterilny tampdn vyberte z nosovej dutiny a zabrarite nadmernému objemu a vysoko viskéznemu vytoku z

nosohltana.

Upozornenie: Ak sa tampdn pocas odberu vzorky zlomi, odber vzorky zopakujte s novym tampénom.

Preprava a skladovanie vzoriek

Vzorky by sa mali testovat o najskér po odbere. Ak sa tampdny nespracuju ihned, dérazne sa odporuca
umiestnit vzorku tampénu do suchej, sterilnej a tesne uzavretej plastovej skimavky na uskladnenie. Vzorka
tamponu je v suchom a sterilnom stave stabilna aZ 24 hodin pri teplote 2 -8 °C.

PRIPRAVA VZORKY

Na pripravu vzorky tampdnu sa pouZiva iba extrakény pufor a skimavky, ktoré su siéastou supravy.

Odstrarite kryt zo skimavky na odber vzorky.

Vlozte vzorku tampénu do extrakénej skimavky s extrakénym pufrom. Otdcajte tampénom priblizne 10
sekund a zéroven pritlacajte hlavicu dovnutra skiimavky, aby ste uvolnili antigén z tampdnu.

Pri vyberani tamponu stlacte jeho hlavicu oproti vnitornej strane extrakénej skimavky, aby ste z tampénu
vytlacili ¢o najviac tekutiny. Tampon zlikvidujte v stlade s protokolom o likvidacii biologicky nebezpecného
odpadu.

Utiahnite uzaver na skimavke na odber vzorky. Drite skimavku na odber vzorky vo zvislej polohe a potom

odskrutkujte hrot skiimavky na odber vzorky.

* POZNAMKA : Vzorka po extrakeii je stabilna 2 hodiny pri izbovej teplote alebo 24 hodin pri teplote 2 — 8 °C.

NAVOD NA POUZITIE

Pred test im nechajte y material, vzorku, extrakény pufor vychladnut na izbovi teplotu (15 —

30°C).

1. Vyberte testovaciu kazetu zo zataveného fdliového vrecka a spotrebujte ju do jednej hodiny. Najlepsie
vysledky sa dosiahnu, ak sa test vykond ihned' po otvoreni féliového vrecka.
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2. Otocte skimavku na extrakciu vzorky hore dnom a pridajte 2 kvapky extrahovanej vzorky (priblizne 75 —
100 pl) do kazdej jamky (jamiek) na vzorku a potom spustite ¢asovac.
POZNAMKA: Ak v testovacom okienku nepozorujete Ziadnu migraciu , pridajte do jamky na vzorku
este 1 kvapku vzorky.
3. Pockajte, kym sa objavi farebna ciara (Ciary). Vysledok odcitajte po 15 minutach. Vysledok neinterpretujte
po 20 mindtach.
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INTERPRETACIA VYSLEDKOV
(Pozrite si ilustraciu vyssie)

POZITIVNY:* V testovacom okienku sa objavia 2 alebo 3 farebné &iary. Jedna farebna Ciara by mala byt v

kontrolnej oblasti (C) a zvy3nd 1 alebo 2 ¢iary by mali byt v testovacej oblasti (T, T1 alebo T2). Pozitivny

vysledok v testovacej oblasti (pozri nazov antigénu uvedeny nad okienkom) znamend, Ze korelacny antigén bol

detegovany.

*POZNAMKA: Intenzita farby v testovacej oblasti (T) sa bude Iiit v zavislosti od mnozstva antigénu pritomného

vo vzorke. Preto by sa akykolvek odtiefi farby v testovacej oblasti (T) mal povaZovat za pozitivny.

NEGATIVNY: V kontrolnej oblasti (C) sa objavi jedna farebna &iarka. V testovacich oblastiach (T, T1 alebo T2)

sa neobjavi Ziadna diarka.

NEPLATNE: Kontrolna &iarka sa neobjavuje. Najpravdepodobnej$imi pritinami zlyhania kontrolnej ¢iarky su

nedostatocny objem vzorky alebo nespravne postupy. Skontrolujte postup a zopakujte test s novou testovacou

kazetou. Ak problém pretrvdva, okamZite prestafite testovaciu stpravu pouzivat a kontaktujte miestneho

distributora.

KONTROLA KVALITY

Sucastou testu je aj procedurdina kontrola. Farebna &iara objavujlica sa v kontrolnej oblasti (C) predstavuje

vnutornu procedurdlnu kontrolu. Potvrdzuje dostatoény objem vzorky a spravnu procedurdlnu techniku.

Kontrolné 3tandardy nie st st&astou tejto stpravy; v ramci spravnej laboratérnej praxe sa viak odporuca

otestovat pozitivnu a negativnu kontrolu na potvrdenie testovacieho postupu a overenie spravneho vykonania

testu.

OBMEDZENIA

1. Pri testovani na pritomnost antigénov adenovirusu/HPIV+RSV/SARS-CoV-2+ M.pneumoniae /RhV+Flu
A/B+HMPV vo vzorkach vyterov z nosohltana od podozrivych jedincov sa musia désledne dodrziavat
NAVOD NA POUZITIE a INTERPRETACIA VYSLEDKOV TESTU . Pre optimalny vykon testu je nevyhnutny
spravny odber vzoriek. Nedodrzanie postupu méZe viest k nepresnym vysledkom.

2. Vykonnost JoyTest 9v1 respiraény multitest bola hodnotend iba pomocou postupov uvedenych v tomto
letaku k produktu. Upravy tychto postupov mézu zmenit vykonnost testu.

3. JoyTest 9v1 respiracny multitest je urceny len na diagnostické poutZitie in vitro . Tento test by sa mal
pouzivat na detekciu antigénov adenovirusu/HPIV+RSV/SARS-CoV-2+ M.pneumoniae /RhV+Flu A/B+HMPV
vo vzorkdch vyterov z nosohltana u ludi ako pomocka pri diagnostike pacientov s podozrenim na infekciu
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adenovirusom, HPIV, RSV, SARS-CoV-2, M.pneumoniae , RhV, chripkou A, chripkou B, HMPV v spojeni s
klinickym obrazom a vysledkami inych laboratérnych testov. Tymto kvalitativnym testom nie je mozné uréit

ani kvantitativnu hodnotu, ani rychlost narastu koncentracie antigénov
adenovirusu/HPIV+RSV/SARS-CoV-2+ M.pneumoniae /RhV+Flu A/B+HMPV.
. JoyTest 9vl respiracny multitest indikuje iba pritomnost antigénov

adenovirusu/HPIV+RSV/SARS-CoV-2+M.pneumoniae/RhV+Flu A/B+HMPV vo vzorke a nemal by sa pouZivat
ako jediné kritérium na diagnostiku infekcii adenovirusom/HPIV+RSV/SARS-CoV-2+M.pneumoniae/RhV+Flu
A/B+HMPV.

. Vysledky ziskané tymto testom by sa mali zvaZit spolu s daldimi klinickymi nalezmi z inych laboratérnych
testov a vySetreni.

. Ak je vysledok testu negativny alebo nereaguijuci a klinické priznaky pretrvavaju, odportca sa o niekolko dni
neskdr odobrat pacientovi vzorku a znova otestovat alebo vykonat test pomocou molekuldrne
diagnostického zariadenia, aby sa u tychto jedincov vylucila infekcia.

. Test ukdZe negativne vysledky za nasledujucich podmienok:

b) Koncentrécia antigénov adenovirusu, HPIV, RSV, SARS-CoV-2, M.pneumoniae , RhV, chripky A, chripky B

a HMPV vo vzorke je nizSia ako minimalny detekény limit testu.

b) Optimalny ¢as odberu vzoriek (vrcholova koncentracia virusu) po infekcii nebol overeny, takie odber

vzoriek v réznych €asoch od toho istého pacienta méze zabranit falodne negativnym vysledkom.

c) Nespravny odber a skladovanie vzoriek.

Nadmerné mnoZstvo krvi alebo hlienu na vzorke tampénu méze ovplyvnit priebeh testu a méze viest k

falo$ne pozitivnemu vysledku.

Presnost testu zdvisi od kvality vzorky tamponu. Falo3ne negativne vysledky mézu byt doésledkom

nespravneho odberu alebo skladovania vzorky.

0. Pouzivanie volnopredajnych a predpisovanych nosovych sprejov vo vysokych koncentracidch méze
ovplyvnit vysledky, ¢o vedie k neplatnym alebo nespravnym vysledkom testov.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

Citlivost, $pecifickost a presnost’

JoyTest 9v1 respiraény multitest bol hodnoteny so vzorkami ziskanymi od pacientov. RT-PCR sa pouZiva ako
referentnd metdda pre rychly multiplexny respiraény antigénovy test . Vzorky sa povaZovali za pozitivne, ak

Pseudomonas aeruginosa Candida albicans
Staphylococcus aureus subspaureus Staphylococcus epidermidis
Escherichia coli Streptococcus pneumoniae
Moraxella catarrhalis Streptococcus pyogenes
Neisseria lactamica Neisseria subflava
Streptococcus sp skupina F

Rusiace latky
NizSie uvedené interferujuce latky boli obohatené o negativny vysledok: adenovirus slabo pozitivny, HPIV-1
slabo pozitivny, HPIV-2 slabo pozitivny, HPIV-3 slabo pozitivny, RSV slabo pozitivny, SARS-CoV-2 antigén slabo
pozitivny, M.pneumoniae slabo pozitivny, RhV slabo pozitivny, chripka A slabo pozitivna, chripka B slabo
pozitivna, HMPV slabo pozitivny. Ziadne latky nepreukazali interferenciu s Rychly multiplexny respiraény
antigénovy test (ster):

Latka Koncentracia
PInd krv 5 ul/ml
Mucin 50 pg/ml
Budesonidovy nosovy sprej 200 pl/ml
Dexametazén 0,8 mg/ml
Mupirocin 12 mg/ml
Oxymetazolin 0,6 mg/ml
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ntervaly spolahlivosti
Presnost
Vnutroanalyza a medzianalyza

Presnost v rdmci série a medzi sériami bola stanovena s pouZitim 23 vzoriek $tandardnej kontroly adenovirusu,

H

PIV, RSV, SARS-CoV-2, M.pneumoniae , RhV, chripky A, chripky B, HMPV. Boli testované tri rézne SarZe testu s

pouZitim negativnych vzoriek: slabo pozitivny na adenovirus, silne pozitivny na adenovirus, slabo pozitivny na

H
si
si
s,

PIV-1, silne pozitivny na HPIV-1, slabo pozitivny na HPIV-2, silne pozitivny na HPIV-2, slabo pozitivny na HPIV-3,
Ine pozitivny na HPIV-3, slabo pozitivny na RSV, silne pozitivny na RSV, slabo pozitivny na antigén SARS-CoV-2 ,
Ine pozitivny na antigén SARS-CoV-2, slabo pozitivny na M.pneumoniae , silne pozitivny na M.pneumoniae ,
abo pozitivny na RhV, silne pozitivny na RhV, slabo pozitivny na chripku A, slabo pozitivny na chripku B, silne

pozitivny na chripku A, silne pozitivny na chripku B, slabo pozitivny na HMPV a silne pozitivny na HMPV. Desat
opakovani kazdej urovne bolo testovanych kazdy deri pocas 3 po sebe nasledujucich dni. Vzorky boli spravne
identifikované vo viac ako 99 % pripadov.

N

KriZova reaktivita
asledujice organizmy boli testované v koncentrécii 1,0x10% org/ml a vietky vysledky boli pri testovani

negativne:
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