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

PFibalova informace
LOTEST NA KVALITATIVN ZNSTENf ANTIGENU NOVEHO KORONAVIRU vV
LIDSKYCH SLINACH.

Pouze pro profesionsini diapnostické pouZiti in vitro.

Antigenni rychlotestovaci atizenl (pfes sliny) na novy koronavirus (SARS-CoV-2) je in viro
gnosticky test na kvalitativni detekci antigen novélio koronaviru v lidskych slindch pomoci rychlé
_Ez__cnra:::cr_ﬁmer.. melody. Identifikace je zaloenn na monoklondn ih protil uwﬁﬁ_ specifick joh
ro antigen nového koronavirus. Poskytne klinickym lékafim informace o pred:

Nové koronaviry pati do rodu m.wm:__u COVID-19 je akutni respiraént infekéni onemocnéni. Lidé jsou
obcend ndchylni. V soudasnosti jsou hlavnim zdrojem infickce pacicnti infikovani novim koronavirem;
asymptomaticti infikovani lidé mohou byt 1aké infckénim zdrojem. Na zékladé soudasného
epidemiologického vySelieni je inkubatni doba 1 a2 14 dni, v&iSinou 3 nZ 7 dni. Mezi hlavni projevy patki
horecka, tnava a suchy kudel. V nikolika phipadech se mid¥e vyskylnout ucpani nosu, ryma, bolest v krku,

Bma_m.ﬁ a ma.am.

Auntigenni  rychlotestovaci  zofizeni (pfes sliny) na novy koronavirus (SARS-CoV-2) je
imunochromatograficky membrénovy test, ktery vyudiva vysoce vé monoklondlni protilitky proti
nov ému koronaviru.

Testovaci prouek se sklddd ze tFi Zasti, konkréind ze vzorkové podloky, reagentni podlozky a reakéni
membrany, Reagenéni membrina obsahuje koloidni zlato konjugované s monoklon dn i protil ikami
proti novému koronaviry; reakéni membrina obsahuje sekundimi protilatky proti novému koronaviru a
polyklonilni protilitky mySiho globulinu, kieré jsou piedem imobilizované na membrané.

KdyZ je testovaci zatizeni vloZzeno do vzorku slin, konjugaty <<m=wnsm v reagenéni vloZce se rozpusti a
migruji spofu sc vzorkem. Pokud je ve vzorku E.:o_znz novy koronavirus, komplex vylvofeny mezi
_Ss._:mm_r:._ protilitek proti novému koronaviru a virim bude zachycen specifickym monoklonéln i proti
novému koronaviry, kterym je potaZena oblast T.

Bez ohledu na to, zda vzorek obsahuje virus ncbo ne, roztok pokratuje v migraci a setkiva se s dalim
lem (protildtka proti mysiho 18G), kieré se viZe na zbjvajict konjugity, Eimz vylvifi Servenou &ru v
i C.

Produkty Antigenn! rychlotestovaet zaflzent (pies sliny) na novy koronavirus (SARS-CoV-2} mohou
rozpozn ivat SARS-COV-2 nukleoprotein (hlavn § a spike protein,

Ve nuci 90% protil#ck pouZitich v Antigenni rychlotestovaci zaFlzeni (pies sliny) na novy
koronavirus (SARS-CoV-2) je SARS-COV-2 antinukleoprotein a c lovym proleinem je SARS-COV-2
nukleoprotein,

Zbytek protilitek pouit jch v Anligenn! rychloteslovac! zaffzenl (pfes sliny) na novy koronavirus
(SARS-CoV-2) jc anti-spike protein a ¢ lov ¥ protein je konstantn ifiagment SARS-COV-2 spike proteinu.
At u jeto v sougasnédobd N501Y ve Velk éBrit énii nebo 501Y.V2 v Jizn iAfrice, mutatn ifragment je
prim#m& RBD frigment S proteinu, zat inco ¢ lov ¥ fragment protil dky Antigenni rychlotestovacl zafl
zen! (pies sliny) na nov  koronavirus (SARS-CoV-2) nemutoval. Prolo mitZe Antigenni rychlotestovae
[ zaflzenl (pFes sliny) na novy koromavirus (SARS-CoV-2) spolehliv delekoval varianty
SARS-COV-2.

Proto Antigenni rychlolestovaci zaFizenl (pies sliny) na novy koronavirus (SARS-CoV-2) miZe
spolehlivé rozpoznat nukleoprotein a 8 pickov ¥ protein mutac igenu SARS-COV-2.

Reagentni membrana obsnhuje koloidni zlato konjugované s monoklondlnimi protilatkami proti novému
koronaviny; reakéni membrina obsehuje sekund ém i protilitky proti nov énu koronaviru a pelyklondn i
protilitky mysiho globulinu, které jsou pfedem imobilizované na membrang,

« Jen diagnostické pouZit in vitro,

ejie po uplynuti doby spotfeby.
* Pred otevienim pfed poui
* Praved'te test pfi pokajové teplotd 15 a2 30 °C.

« PFi zaveSovani vzorkd noste rukavice, nedotykejte se membrany inidla a okénka vzorky.

+  Viechny vzorky a pouZilé piisluSenstvi by mély byt povazoviny za infekini a likvidovény v souladu s
mistnimi pfedpisy.

. Zn ouZivejte krvave vzorky,

SKLADOVANTA STABILITA
Antigenni rychlotestovaci zafizeni (ples sliny) na novy koronavirus (SARS-CoV-2) uchovévejte pli
pokojov éteplolé nebo v chladu (2-30 °C). Chraiite pied mrazem. Viechny ginidla jsou stabilni az do data
exspiruce vyznateného na jejich vndjSim obalu a lahvicce s pufrem,

ODBER A PRIPRAVA VZORKU
1. Odbér vzorki

Vzorek orélni tekutiny by sc mél odebiral pomoci odbérovych néstrojd dodangch se soupravou.
Postupujie podle podrobnych pokynii na pouZiti uvedenych nize. PFi lomlo tesiu by se nemély pouZivat
Zidné duldi odbérové nastroje. Mivze se pouZit perordlni tekutina shromazdina kdykoliv b#hem dne.

2. PFij prava vizorki:

Kdyz jsou sliny odebrény, postupujte podle pokynd pro priprava vzorkn s E__._.n:— dodanym se

wn-:_m_..‘.(.cs

Dodun ¥ materi
& Testovaci zafizeni @ Plastovypyll k ® Extrukéni pufr
® Pfibalo formace @ Tryska ® Extrakini zkumavka

® Stojun na zkumuvky * @ Poh ek / kapss na odbdr sliny ® Kapdko

1 zkonlirolujte, zda neni podkozeno (Gliovy sadek obsahujici tesiovaci zatizeni.

* Baleni s 20 (esly obsahuje stojan na zkumavky, baleni s | testem a 5 festy pou2ivd samotnou krabidku s
testy jako stojan na zkumavky.

PotFebny materidl, ktery neni souddsti soupravy

® Casovné

NAVOD K POUZITI
Pred testovinim ncchte testovaei zafizeni, vzorek a cxtrakéni pufr ustdlit na pokojovou teplotu
(15-30 °C). 10 minut pi‘ed odb&rem vzorku ordlni tekuliny do dst nic mevklidejte, véetnd jidel,
ndpoji, Zvykatky, tabdicn, vody a vyrobki na vyplachovinf ast.
1. Napliite dostatek slin do poh &ku/pytl ku na sliny,
2. Kapitkem odeberte sliny z poharku, preneste 4 kapky sliny do extrakéni zkumavky.
3. Vyberte extrakéni zkumavku a lihev s extrakénim pofrem, odstrafite uzivér lihve s pufrem a do
extrakini zkumavky ptidejte viechen extrakéni pufr.
4. Vyberte irysku a piipevnéte ji na extrakéni zkumavky, jemné s ni kolmo protfepavejte asi 5 sekund,
aby se sliny dobfe promichaly s extrakéniin pufrem.
3. Pougity pohérek/pytlik pfelozte na polovinu av souladu s mistnimi predpisy zlikvidujte do plastoy G0
sacku jako l&kaisky odpad
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(krok 1) (krok 2) (krok 3) (krok 4)
6. Vyberte testovaci zafizeni z uzavieného foliového pytliku a poutzijte ho co nejdive. Nejlepsich
vyslediii doséhnete, pokud se test uskute®ni ibned po otevieni [oliového pytliku. Polozte testovaci
znkizeni no Gisly a rovny povreh.

7. Preneste vertikalni 3 kapky vzorku do jamky na testovaci zafizeni a spust'te asovaé,
8. Vysledek bude za 10 a% 20 minut. Vysledek neinterpretujte po vice nez 20 minutdcl
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INTERPRETACE
(Viz obrazek vyse)

POZITIYN E Objevi se dvé tervent 2ary. Jedna 2erveni Cira se objevi v kontrolui oblasii (C) a jedna
ervend &ora v testovaci oblasti (T). Odslin burvy se miiZe lisit, ale test by mél byt povazovan za pozitivni
vidy, kdy? je pHtomna i jen slaba Eira,

NEGATIYN k V kontroln icblasti {C) se objevi pouze jedna Eervend &ra a v testovaci oblasti (T) Zadna.
Negativni vjsledek naznaduje, e ve vzorku nejsou Zidné tdstice nového koromavirus nebo podet
virovych Bastic je pod detekovatelnym rozsahem,

NEN [PLATNE: V kontrola foblasti (C) se ncobjevi 2adna Gervena Zara, Test je neplatny, i kdy? j jev
testovaci oblasti (T) &dra. Nedostateény objem vzorku nebe nesprivné procedural
nm_n«wcamvnno__:w._m_:_. g:e_onw. selhdni kontrolni oblasti, Zkontrolujle postup testu a opakujte test s
novym testovacim zafizenim. Pokud problém pretrvva, ilned prestaiite testovaci soupravu pouzivat a
kontaktujte m itn ho distributora.

* Antigenni rychlotestovaci zafizeni (pfes sliny) na novy koronavirus (SARS-CoV-2) je screeningov y test
akutn i[é&e na kvalitativai detekei. Odebrany vzorek miize obsahovat koncentraci antigenu pod prahem
citlivosti &inidla, takZe negativai vysledek testu nevyluuje infekci novym koronavirem.

< Antigenni rychlotestovaci zafizeni (pfes sliny) na novy koronaviruis (SARS-CoV-2) detekuje
zivotaschopny i Zivolaneschopnych sntigen proti novému koronavimi. Vykon lestu zivisi na mnostvi
antigenu ve vzorku a nemusi korelovat s bun&&nou kulturou provedenou na stejném vzorku. Pozitivai test
nevyluduje moznost, ¢ mohou byt piitomny dalsi patogeny, proto je pro presnou v é
porovnat vysledky se véemi ostatnimi dostupnymi klinickymi a laboratornimi informacemi.
* Negativni vysledek testu se mitze vyskytnout, pokud je hladina extrahovaného antigenu ve vzorku nizif
nez citlivost testu nebo pokud je vzorek Spatné kvality.

+ Utinnest testu nebyla stanovena pii monitorovéni antivirové 1é¢by nového koronaviru,

= Pozitivni vysledky testl nevylutuji soutasnou infckei jingmi patogeny.

~ Negalivni vysledky testh nejsou uréeny k tomu, aby zjistovali jinou koronavirovou infekci kromé
SARS-CoV-2.

= DE&ti maji tendenci ifit virus déle nez dospé
détmi,

= Koncentraci viru ve slindch velmi ovliviwji faktory jako jidlo, strava, koufeni, osvéZova&e dechu atd.
Proto pied odbarem vzorki disledn dodrzuite tento névod

, coz miZe vést k rozdilim v

osti mezi dospélymi a

‘maoZnost infekee SARS-CoV-2 a mél by se potvrdit virovou kultivaci nebo PCR.

Negativni vysledek miize dojit, pokud je koncentrace antigenu ve vzorku pod detekénim limitem Lestu
nebo pokud byl vzorek odebran ¢i pfepravena nespravné, proto negalivni vysledek testu nevylutuje

CHARAKTERISTIKY V.YKONNOSTI

Klinick éhodnocen i
Klinické hodnocenf se uskutegnilo na srovnani vysledki ziskanych pomoci antigenniho rychlotestovaciho
zafizeni (pFes sliny) na nov ¥ 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 teslov i i

Metoda nukleov jch kyselin Celkov &
2019-nCoV (RT-PCR) vysledky

Antigenn frychlotestovac i V ysledky Pozilivn i Negativn i

zafizeni (pfes sliny) na novy Pozitivn i 157 1 158

koronavirus (SARS-CoV-2) Negatiy 12 235 247

Celkov év ysledky 169 236 405

Klinick citlivost =157/169= 92,9 % (95 % CI *:87.89 % a2 96,00 %)
Klinick dspecifi¢nost = 235/236=99,58% (95 % CI * 97,39 % aZ 99,99 %)
Pesnost: (157+235)/ (157+1+12+235) *100%=96,79% (95 % C1 *94,53 % aZ 98,17 %)
Interval spolehlivosti
limit detckee

e0 2019-nCoV testov in Produk Really Tech

Koneentrace 2019-nCoV1 X 107 TCID s/ mL 1 X 102 TCID 0/ ml

natedléni i, 100 1 000 1 000 200 i. 800 11600
1 200 1400 [°
Testovani kuneenttace v ziedinl (nonw L M1 ix107 Gx10? 2.5x107 - 1,25X10° 5.

M ty 20 replikac ibl ko cut-o i

[100 {20/20) |I GO ) ou (20720) D5 (19720) 10 (2/20)

Lint detekee (LOD) na kinen vim

1,25 X 10 TCID w £ ml

kifiZova reakee
<<m_nn_5. ..nwo:www. hmo: non_ E_ﬂnsn_&_n— roznnz:.un_ latek v _uv.__nn

Virus / Bakterie / Parazit Kmen

MERS-koronavirus Neuvedeno 72 mikrogramii / m
Typ | 1,5 % 10°TCID 50+ ml
Typ 3 7.5 % 10" TCID 50 / ml
Typ 5 4,5x 10°TCID 50/ ml
Typ 77 1,0 x F06TCID 50/ ml
adenovirus lyp§ LOx 10°TCID 50/ ml

Typ 11 25X 0°TCID 50/ mi

Typ 18 2,5 x l0°TCID 50/ ml
Typ 23 6,0 x 105 TCID 50 / m!
Typ 55 1,5 % L0S TCID 50/ mi

HIN] Denver

HINI WS /33

THINT A 7 Mél/302/54
HINI NovaKaledonie
H3IN2 A/ Hong Kong / /68
Nevada / 03/2011

30x 0¥ TCID 50/ m!
2,0x HOTCID 50/ ml

5 x 10*TCID 50/ ml
7.6 x 108 TCID 50/ mi
4,6 x 108 TCID 5/ ml
1.5 10¥TCID 50/ mi
B/ Lec/ 40 5.5 % 107 TCID 50/ ml
B/ Taiwan / 2/62 4,0x 10* TCID 50/ ml
Neuvedeno 23 % 104 TCID 50/ ml

In fluenza A

In flEnza B

Respiratni syncycislni virus

Bleomington-2 i x 107 PFU/
Legionetla pneumoph Los Anpeles-1 I x 10° PFU / nit

§2A3105 1 x 10* PFU / ml
Neuvedeno 1,5x 108 TCID 50/ ml
K 1 x 105 PFU / ml

Rhinovirus Al6

Erdman I x 10*PFU/
Mycobacterivm tuberculosis HN878 I x 10° PFU/ ml

CDCISS1 1 x 10° PEU/ mi

H37Rv 1 x 10°PFU/ nd

475298 [Maryland (D 1) 6B-17]
178 [Polsko 23F-16] 1x10% PFU/ ml
262 [CIP 104340] 1 x 103 PEU /ml
Slovensko [4-10 [29055] 1 x 107 PFU /ml

1 x 10° PFU / ml

| x 10° PFU /md

Sireptokokov dpi

Typick ykmen T)

Streptococcus pyrogens [NCIB 11841, SF 130]

mutant 22 1 x 10° PFU / ml
. . . FH kmen Eaton Agent 5 P
Mpycoplasma pneumaeniae | [NCTC 10119) 1x10° PFU/ml
I6M129-B7 1x 10° PFU /ml
SOTCID =
2298 1.5 x10* TCID 50/
ml
LAXI0"TCID 50/
Koronavirus 0C43 ,...__u 20
NL63 1,5 x 10 TCID 50/ ml

HKUI 1,5 x 10°TCID 50/ ml




Lidsk y etapneumovirus 5 W

(hpv) 3, typ BI Peru2-2002 1L5x 10"TCID 50/ ml

Lidsk ¥ mctapneumovirus «

(hmpv) 16. typ Al 1A10-2003 1,5 x I04TCID 50 7 ml
Typ ! 7.5 x 10 TCID 50/ ml

L Typ 2 45X T0°TCID s/ ml

Vinis para Typ 3 1,0 x 104 TCID 50/ ml

Typ 4A 1,0 x 10¢TCID 50/ ml

Reakee rudivych kitek

Pii testovini s pouzilim nového koronavirového (SARS-CoV-2) anfigenn ho rychldio teslovac ho

zafizeni (sliny) nedoslo k Zidnym interferencim mezi reagenciemi zafizeni a potencidlnimi

interferendnimi latkami uvedenymi v tabulee ni

vysledky pro SARS-CoV. -2 antigen.

iZe, coz by zplsobilo faledné pozitivni nebo negativi i

Litka Kone Koncentrace
Mugcin 100pg/mL Kyselina acetylsalicylovd | 3,0 mM
Pln dkrev 5% (viv) Ibuprofen 2,5 mM
Biotin 100pg/mL. Mupirocin 10 mg/mlL |
Neosynelr i (fenyleflrin) 5%{viv) Tobramycin 10pg/mL
“Alrin.nosn isprej (oxymetazolin) 5%(viv) Erytromycin 50uM
Soln ynosn isprej 5%(v/v} 50uM
Homéopatie 5%(viv) Celtriaxon 1H0mg/mL |
Kromoglyk & sodn y 10 mg/mL Meropenem 3.7ug/mL

" Olopatadlin hydrochlorid [OmgmL | Tobramycin | 100u/mE__|
Zanamivir 5 mg/mL Histanyin hydrochlond 100pg/mL

10 mg/mL Peramivir Immol/mL
Oseltamivir
Artemeter / lumefantrin 50uM Flunisolid 100pg/mL
Daoxycyklin hiykl it S0uM Budesonid 0,64nmol/ L
Chinin 150uM fFutikazén 0,3ng/ml
Lamivudin | mg/mL 6pg/mlL
Lopinavir
Ribaviri | mg/mL Ritonavir 8,2mg/mL
Daclatasvir I mg/mL Abidor Immol/mL
Acctaminolcn 150uM ShramaZdtné nosni stéry | Neuvedeno
ulidi

Znactka VY yznam

Cha Y yznam

Diagnestick 4 zdravotnick §
prostiedek in vitro

Limit skladovac iteploty

V yrobee

EC |REP

Aulorizovan ¥z &lupce pro
Evropské spolecenstvi

Datum v yroby

T
2

Datum spotfeby

Nepouzivejte opakovand

Cls)

Piedtéte si navod k pouz

Kod 3arze

C€
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