Antigenni rychlotestovaci zafizeni (pfes sliny) na novy
koronavirus (SARS-CoV-2)

Piibalova informace

LOTEST NA KVALITATIVNI ZJISTENi ANTIGENU NOVEHO KORONAVIRU V
LIDSKYCH SLINACH.
Pouze pro profesionilni diagnostické pouZiti in vitro. .

URCENE POUZITI
Antigenni rychlotestovaci zafizeni (pfes sliny) na novy koronavirus (SARS-CoV-2) je in vitro
diagnosticky test na kvalitativni detekci antigenti nového koronaviru v lidskych slinach pomoci rychlé
imunochromatografické metody. Identifikace je zaloZzena na monoklonalnich protilatkach specifickych
pro antigen nového koronavirus. Poskytne klinickym Iékattim informace o ptedepisovani spravnych léki.

PREHLED

Nov¢ koronaviry patii do Bgenus. COVID-19 je akutni respira¢ni infekéni onemocnéni. Lidé jsou obecné
nachyIngjsi. V soucasné dobé jsou pacienti infikovani podle novych koronavirem jsou hlavnim zdrojem
infekce; asymptomaticky infikovani lidé mohou byt také zdrojem infekce. Na zakladé soudasného
epidemiologického Setieni je inkubacni doba 1 az 14 dni, vétSinou 3 az 7 dni. Mezi hlavni projevy patfi
horecka, tnava a suchy kasel. Ucpany nos, ryma, bolest v krku, bolesti svalii a prijem se vyskytuji v
nékolika maélo piipadech.

Vazny akutni syndrom dychaci soustavy - koronavirus - 2 (SARS-CoV-2) je obalka, nesegmentované
pozitivni sense RNA virus. Je pfi¢inou onemocnéni Coronavirus-0 (COVID-19) bézného pro ¢lovéka je
nakazlivé. SARS-CoV-2 ma nékolik strukturnich proteintl, véetn& hrotu (S), obalu (E), membrany (M) a
nukleokapsidu (N).

V soucasné dobé¢ existuje mnoho variant nového koronaviru (SARS-CoV-2) a mutace N501Y a jeji
piiblizné varianty pfitahuji pozornost, protoze jejich muta¢ni poloha se nachazi v spike glykoproteinova
vazebna doména pro receptor viru, ¢imz se méni u¢innost infikované¢ho virem. Analyza in silico
prokazala, ze mutace N501Y nezménila primdrni a terciarni proteinovou strukturu RBD domény spike

iroleinu, Jeho antiieuicita iroto ziistava nezménéna.

Antigenni  rychlotestovaci zafizeni (pfes sliny) na novy koronavirus (SARS-CoV-2) je
imunochromatograficky membranovy test, ktery pouziva vysoce citlivé monoklonalni protilatky proti
novému koronaviru.

Testovaci prouzek se sklada z nasledujicich tii ¢asti, jmenovité podlozky se vzorkem, podlozky s ¢inidly a
reakéni membrany. Reagencie membrana obsahuje koloidni zlato-konjugované s monoklonalnimi
protilatkami proti Novel koronavirus; reakéni membrana obsahuje sekundéarni protilatky proti novému
koronaviru a polyklonalni protilatky proti my$imu globulinu, které jsou pfedem imobilizovany na
membrang.

Je-li vzorek ptijat testem, konjugovany roztok z uvedené¢ho reagenéniho polstaiku dostane rozpusti a
migruje spolu s nosni vzorku. Pokud je ve vzorku pfitomen novy koronavirus, vytvoii se komplex mezi
konjugatem anti-nového koronaviru a virus bude zachycen / detekovan specifickym monovlonalnim
anti-romanovym koronavirem potazenym na T oblasti. At vzorek obsahuje virus nebo ne, roztok
pokracuje v migraci a setkava se s dal§im c¢inidlem (protilatka proti mysi IgG), které vaze zbyvajici
konjugaty, ¢imz vytvaii Gervenou ¢aru v oblasti C.

Antigenni rychlotestovaci zafizeni (pfes sliny) na novy koronavirus (SARS-CoV-2) dokaze
detekovat jak nukleoprotein SARS-Cov-2, tak $pickovy protein SARS-Cov-2. Pomoci ELISA jsme zjistili,
ze protilatka, kterou pouzivame, se vaze na aminokyseliny 511-531 proteinu $pice SARS Cov-2.
Detekovatelnost genetickych variant SARS-CoV-2 byla testovana zkoumanim citlivosti na rekombinantni
spike proteiny SARS-Cov-2 (319 az 54laa). V téchto testech dosdhl rychly test antigenu Novel
Coronavirus (SARS-Cov-2) stejnych hodnot pii detekei variant B.1.1.7 (UK) a B.1.351 (SA) jako pii

detekcei standardni variantiu

Reagen¢ni membrana obsahuje koloidni zlato konjugované s monoklonalnimi protilatkami proti novému
koronaviru; reakéni membrana obsahuje sekundarni protilatky proti novému koronaviru a polyklonalni

rotilatky mysiho globulinu, které jsou piedem imobilizované na membrané.
UPOZORNENI

« Jen diagnostické pouziti in vitro.

« Nepouzivejte po uplynuti doby spotieby.

« Pred otevienim pied pouzitim zkontrolujte, zda neni poskozeno foliovy sacek obsahujici testovaci zatizeni.
« Proved'te test pii pokojové teploté 15 az 30 °C.

« Pti zavéSovani vzorkd noste rukavice, nedotykejte se membrany ¢inidla a okénka vzorky.

*  Vsechny vzorky a pouzité prislusenstvi by mély byt povazovany za infekéni a likvidovany v souladu s
mistnimi predpisy.

« Nepouzivejte krvavé vzorky.

/ANI A STABILITA
Antigenni rychlotestovaci zafizeni (pfes sliny) na novy koronavirus (SARS-CoV-2) uchovavejte pfi
pokojové teploté nebo v chladu (2-30 °C). Chraiite pfed mrazem. Viechny ¢inidla jsou stabilni az do data
exspirace vyznaceného na jejich vnéj$im obalu a lahvicce s pufrem.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

1. Odbér vzorkii:

Vzorek oralni tekutiny by se mél odebirat pomoci odbérovych nastrojii dodanych se soupravou.
Postupujte podle podrobnych pokyni na pouziti uvedenych nize. P¥i tomto testu by se nemély pouzivat
zadné dalsi odbérové nastroje. Miize se pouzit peroralni tekutina shromazdéna kdykoliv béhem dne.

2. Pfiprava vzorki:

Kdyz jsou sliny odebrany, postupujte podle pokynii pro piipravu vzorku s pufrem dodanym se
soupravou..

MATERIAL

Dodany material
® Plastovy pytlik
® Tryska

® Testovaci zafizeni ® Extrakéni pufr

® Piibalova informace @ Extrakéni zkumavka

® Stojan na zkumavky * ® Poharek / kapsa na odbér sliny ® Kapatko
* Baleni s 20 testy obsahuje stojan na zkumavky, baleni s 1 testem a 5 testy pouziva samotnou krabicku s
testy jako stojan na zkumavky.

Potiebny material, ktery neni soucasti soupravy
® (asovad 5

NAVOD K POUZITI

Nechejte testovaci zaFizeni, vzorek, extrakéni pufr vytemperovat na pokojovou teplotu (15-30 ° C)
pied testovanim. Je$té v ustech, véetné potravin, napojii, guma, tabaku, vody a tustni vody vyrobki
po dobu nejméné 10 minut pi‘ed odbérem vzorku oralni tekutiny misto nic.
1.Vyplivnéte dostatek slin do misky / vaku na sliny.
2.Vyjméte extrakéni trubku a lahev extrakénim pufru, odstraiite uzavér lahve extrakce vyrovnavaci
paméti, pridejte v§echny vyrovnavaci paméti extrakéni do extrakéni zkumavky.
3.Kapkou odCerpejte dostatek slin, ujistéte se, ze hladina kapaliny nepfesahuje tunel mezi dolnim
airbagem a plastovou trubkou, vSechny sliny v plastové trubce pieneste do extrakéni trubice.
4.Vyjméte trysku a blizko do extrakéni zkumavky a jemnym tfepanim extrakéni zkumavky vertikalné po
dobu asi 5 sekund, aby sliny dobie promicha s extrakénim pufru. Pfelozte pouzity pohar / sacek na
polovinu a zlikvidujte jej do plastového sacku jako lékaisky odpad v souladu s mistnimi pfedpisy.

@ 5 sekund

Horni airbag

Tunel

Plastové trubka

(Krok 1) (Krok 2)

(Krok 3)
5.Vyjméte testovaci zafizeni z uzavieného foliového sacku a pouZijte jej co nejdiive. NejlepSich
vysledkl dosahnete, pokud se test provede ihned po otevieni foliového sacku. Polozte testovaci zaii
zen{ na Cisty a rovny povrch. Pfenos 3 kapky vzorku do jamky pro vzorek zkuSebniho zafizeni ve
svislém sméru, spustte Casovac.

6.0dectete vysledek za 10 ~ 20 minut. Vysledek neinterpretujte po 20 minutdch..

(Krok 4)

ZeRiles

Pozitivni Zaporny Neplatny

(Krok 5) (Krok 6)

INTERPRETACE VYSLEDKU

) (Viz obrazek vyse)
POZITIVNI: Objevi se dvé Cervené Cary. Jedna Cervena ¢ara se objevi v kontrolni oblasti (C) a jedna
Gervena Cara v testovaci oblasti (T). Odstin barvy se miZe lidit, ale test by mél byt povazovan za pozitivni
vzdy, kdyzZ je pritomna i jen slaba ¢ara.
NEGATIVNI: V kontrolni oblasti (C) se objevi pouze jedna ¢ervena ¢ara a v testovaci oblasti (T) zadna.
Negativni vysledek naznaCuje, Zze ve vzorku nejsou zadné &astice nového koronavirus nebo pocet
virovych ¢astic je pod detekovatelnym rozsahem.
NENI PLATNE: V kontrolni oblasti (C) se neobjevi zadna Gervena Cara. Test je neplatny, i kdyz je v
testovaci oblasti (T) ¢ara. Nedostate¢ny objem vzorku nebo nespravné procedurdlni techniky jsou
nejpravdépodobngjsimi divody selhani kontrolni oblasti. Zkontrolujte postup testu a opakujte test s
novym testovacim zafizenim. Pokud problém pfetrvava, ihned piestaite testovaci soupravu pouzivat a
kontaktujte mistniho distributora.

« Antigenni rychlotestovaci zafizeni (pfes sliny) na novy koronavirus (SARS-CoV-2) je screeningovy test
akutni faze na kvalitativni detekci. Odebrany vzorek muiize obsahovat koncentraci antigenu pod prahem
citlivosti ¢inidla, takze negativni vysledek testu nevyluéuje infekci novym koronavirem.

« Antigenni rychlotestovaci zafizeni (pfes sliny) na novy koronavirus (SARS-CoV-2) detekuje
zivotaschopny 1 zivotaneschopnych antigen proti novému koronaviru. Vykon testu zavisi na mnozstvi
antigenu ve vzorku a nemusi korelovat s buné¢nou kulturou provedenou na stejném vzorku. Pozitivni test
nevyluéuje moznost, ze mohou byt pfitomny dalsi patogeny, proto je pro piesnou diagnézu nutné
porovnat vysledky se vSemi ostatnimi dostupnymi klinickymi a laboratornimi informacemi.

« Negativni vysledek testu se muze vyskytnout, pokud je hladina extrahovaného antigenu ve vzorku nizsi
nez citlivost testu nebo pokud je vzorek $patné kvality.

« Utinnost testu nebyla stanovena pii monitorovani antivirové 1¢¢by nového koronaviru.

« Pozitivni vysledky testd nevylu¢uji soucasnou infekei jinymi patogeny.

« Negativni vysledky testi nejsou uréeny k tomu, aby zji§tovali jinou koronavirovou infekci kromé
SARS-CoV-2.

« Déti maji tendenci $ifit virus déle nez dospéli, coz mize vést k rozdilim v citlivosti mezi dospélymi a
détmi.

« Koncentraci viru ve slinach velmi ovliviwji faktory jako jidlo, strava, koufeni, osvézovace dechu atd.
Proto pred odbérem vzorku dusledné dodrzujte tento navod

Negativni vysledek muze dojit, pokud je koncentrace antigenu ve vzorku pod detekénim limitem testu
nebo pokud byl vzorek odebran ¢i piepravena nespravné, proto negativni vysledek testu nevylucuje
moznost infekce SARS-CoV-2 a mél by se potvrdit virovou kultivaci nebo PCR.

CHARAKTERI

IKY VYKONN
Klinické hodnoceni
Klinické hodnoceni se uskuteénilo na srovnani vysledku ziskanych pomoci antigenniho rychlotestovaciho
zafizeni (pfes sliny) na novy koronavirus (SARS-CoV-2) a PCR. Vysledky jsou shrnuty nize:
Antigenni rychlotestovaci zafizeni (pies sliny) na novy koronavirus (SARS-CoV-2) vs. PCR

Souprava pro testovani
Metoda nukleovych kyselin Celkové
2019-nCoV (RT-PCR) vysledky
Antigenni rychlotestovaci Vysledky Pozitivni Negativni
zafizeni (pfes sliny) na novy Pozitivni 157 1 158
koronavirus (SARS-CoV-2) Negativni 12 235 247
Celkové vysledky 169 236 405

Klinicka citlivost =157/169= 92,9 % (95 % CI *:87,89 % az 96,00 %)
Klinicka specifi¢nost = 235/236=99,58% (95 % CI * 97,39 % az >99,99 %)
Piesnost: (157+235)/ (157+1+12+235) *100%=96,79% (95 % CI *94,53 % az 98,17 %)
Interval spolehlivosti
limit detekce
Kmen 2019-nCoV testovan Produkt Really Tech

Koncentrace 2019-nCoV1 X 10° TCID s / ml 1 X 10° TCID s / ml

nafedéni 1/100 1/200 1/400 1/800 1/1600

Testovana koncentrace v ziedéni (rcipso / M) 1x10° 5x102 R,5x 102 1,25X102 5.
Miry 20 replikaci blizko cut-o fF 100 (20/20) |1 00 (20/20) 1 00 (20/20) 95 (19/20) 10 (2/20)

Limit detekce (LOD) na kmen viru 1,25 X 10> TCID 5o / ml

k¥iZova reakce
Vysledky zkousky jsou pod odpovidajici koncentraci latek v tabulce nize, coz nema zadny vliv na
negativni a pozitivni vysledky zkousek tohoto ¢inidla a nedochazi k kiizové reakci.

Virus / Bakterie / Parazit Kmen Koncentrace
MERS-koronavirus Neuvedeno 72 mikrogrami / ml
Typ | 1,5x 10 TCID 50 / ml
Typ 3 7,5x 106 TCID 50 / ml
Typ 5 4,5x 10°TCID 50 / ml
Typ 7? 1,0 x 10° TCID 50 / ml
adenovirus typ 8 1,0 x 10¢ TCID 50 / ml
Typ 11 2,5x 10°TCID 50 / ml
Typ 18 2,5x 10°TCID 50 / ml
Typ 23 6,0 x 10° TCID 50 / ml
Typ 55 1,5x 10¢ TCID 50 / ml
HINI1 Denver 3,0x 108 TCID 50 / ml
HINI WS/33 2,0x 10 TCID 50 /ml
In fl uenza A HINI A/ Mgl /302/54 1,5x 108 TCID 50 / ml
HIN1 Nova Kaledonie 7.6 x 108 TCID 50 / ml
H3N2 A/ Hong Kong / 8/68 4,6 x 108 TCID 50 / ml
Nevada / 03/2011 1,5x 108 TCID 50 / ml
In fl Enza B B/ Lee/ 40 8,5x 108 TCID 50 / ml
B/ Taiwan / 2/62 4,0x 108 TCID 50 / ml
Respiraéni syncycialni virus Neuvedeno 2,5x 106 TCID 50 / ml
Bloomington-2 1x 10° PFU /ml
Legionella pneumophila Los Angeles-1 1x 10° PFU /ml
82A3105 1x 10° PFU /ml
Rhinovirus A16 Neuvedeno 1,5x 10° TCID 50 / ml
K 1x 105 PFU /ml
Erdman 1x10° PFU /ml
Mycobacterium tuberculosis HN878 1x 10° PFU /ml
CDC1551 1x 10° PFU /ml
H37Rv 1x10° PFU /ml

4752-98 [Maryland (D1) 6B-17]
178 [Polsko 23F-16]

262 [CIP 104340]

Slovensko 14-10 [29055]
Typicky kmen T1

[NCIB 11841, SF 130]
mutant 22

FH kmen Eaton Agent
[NCTC 10119]

1x 10° PFU /ml
1x 10° PFU /ml
1x 10° PFU /ml
1x 10° PFU /ml

Streptokokova pneumonie

Streptococcus pyrogens 1x10° PFU /ml

1x 10° PFU /ml

Mycoplasma pneumoniae 1x10° PFU /ml

36M129-B7 1x10° PFU /ml
229E 1,5x10° TCID 50 /
ml
Koronavirus 0C43 ,11;15 x10° TCID 50 /
NL63 1,5x 10 TCID 50/ ml




HKU1 1,5x 10° TCID 50 / ml
Lidsky etapneumovirus 6
(hmpv) 3, typ Bl Peru2-2002 1,5x 10° TCID 50 / ml
Lidsky metapneumovirus 6
- 1,5x 106 TCID 50 / ml
(hmpv) 16, typ Al 1A10-2003 5 X 50/ m!
Typ 1 7,5x 106 TCID 50 / ml
R Typ 2 4,5x 105 TCID 50/ ml
Virus parachfipky Typ 3 T.0x 106 TCID 50/ ml
Typ 4A 1,0 x 10¢TCID 50 / ml

Reakce rusivych latek
Pfi testovani s pouzitim nového koronavirového (SARS-CoV-2) antigenniho rychlého testovaciho
zafizeni (sliny) nedoSlo k zadnym interferencim mezi reagenciemi zafizeni a potencialnimi
interferenénimi latkami uvedenymi v tabulce niZe, coz by zpusobilo falesné pozitivni nebo negativni
vysledky pro SARS-CoV. -2 antigen.

Latka Koncentrace Latka Koncentrace
Mucin 100pg/mL Kyselina acetylsalicylova 3,0 mM
Plna krev 5% (vIv) Ibuprofen 2,5mM
Biotin 100pg/mL Mupirocin 10 mg/mL
Neosynefrin (fenylefrin) 5%(v/v) Tobramycin 10pg/mL
Afrin nosni sprej (oxymetazolin) 5%(v/v) Erytromycin 50uM
Solny nosni sprej 5%(v/v) Ciprofloxacin 50uM
Homeopatie 5%(v/v) Ceftriaxon 110mg/mL
Kromoglykat sodny 10 mg/mL Meropenem 3.7ug/mL
Olopatadin hydrochlorid 10 mg/mL Tobramycin 100pg/mL
Zanamivir 5 mg/mL Histamin hydrochlorid 100pg/mL
10 mg/mL Peramivir 1mmol/mL

Oseltamivir

Artemeter / lumefantrin 50uM Flunisolid 100pg/mL
Doxycyklin hyklat 50uM Budesonid 0,64nmol/ L
Chinin 150uM fFutikazon 0,3ng/mL
Lamivudin 1 mg/mL 6pug/mL
Lopinavir
Ribavirin 1 mg/mL Ritonavir 8,2mg/mL
Daclatasvir 1 mg/mL Abidor 1mmol/mL
Acetaminofen 150uM Shromazdéné nosni stéry Neuvedeno
u lidi

(MBOL

Znalka Vyznam Znacka Vyznam
| Diagnosticka zdravotnicky /lf - .
- prostiedek in vitro Limit skladovaci teploty

Autorizovany zastupce pro
Evropské spolecenstvi

Vyrobce

Datum vyroby Datum spotieby

Spliuje pozadavky smérnice ES

Kod sarze 98/79 / ES

Nepouzivejte opakované [:]1] Prectéte si navod k pouziti
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