Novy koronavirus (SARS-Cov-2) Antigen Rapid
Testovaci zafizeni (sliny)
Pfibalovy letak
RYCHLY TEST PRO KVALITATIVNI DETEKCI NOVEHO KORONAVIRU V LIDSKYCH SLINACH.

Pouze pro profesionalni diagnostické pouZiti in vitro.

URCENE POUZITI
Nové koronavirové (SARS-Cov-2) antigenni rychlé testovaci zafizeni (sliny) je diagnosticky in vitro test
na kvalitativni detekci novych koronavirovych antigent v lidskych slindch, pomoci rychlé
imunochromatografické metody. Identifikace je zaloZzena na monoklonalnich protilatkach, které jsou
specifické pro novy koronavirovy antigen. Poskytne informace klinickym IékafGm pro pfedepsani
spravnych Iéku.

Nové koronaviry patfi mezi 8 genus. COVID-19 je akutni respiraéni infekéni choroba. Lidé jsou obecné&
nakazlivi. V sou¢asné dobé jsou pacienti, ktefi jsou nakazeni novym koronavirem, hlavnim zdrojem
infekce; asymptomaticky infikovani lidé mohou byt také infekénim zdrojem. Na zakladé souéasného
epidemiologického 3etfeni je inkubaéni doba 1 az 14 dnu, vétsinou 3 az 7 dnd. Mezi hlavni projevy
patii horecka, Unava a suchy kasel. V nékolika pfipadech se vyskytuje ucpany nos, ryma, bolest
v krku, myalgie a prijem.

PRINCIP

Nové koronavirové zafizeni (SARS-Cov-2) pro rychlé testovani antigenu (sliny) je
imunochromatograficky membranovy test, pfi kterém se pouZivaji vysoce citlivé monoklondlni
protilatky nového koronaviru.

Testovaci prouzek se sklada z nasledujicich t¥i ¢asti: podlozka pro vzorek, podlozka pro ¢inidla a
reakéni membrana. Reakéni membran obsahuje koloidni zlato konjugované s monoklondlnimi
protildatkami proti novému koronaviru; reakéni membrana obsahuje sekundarni protilatky proti
polyklondlni protilatky proti které jsou predem
imobilizovany v membrané. Ve chvili, kdy se testovaci zafizeni vlozi do vzorku slin, se su3ené
konjugaty v reakéni sloZce rozpusti a migruji spolu se vzorkem. Pokud je ve vzorku pfitomen novy
koronavir, komplex vytvofeny mezi konjugdtem antikoronaviru a virem bude chycen specificky novy
koronavirus monoklonalni pfitomny na T oblasti.

novému koronaviru a mysimu  globulinu,

At ui vzorek obsahuje virus nebo ne, feSeni pokraluje v migraci, aby narazilo na jiné ¢&inidlo
(protilatka proti mysi igG), které se vaze na zbyvajici konjugaty produkujici ¢ervenou €aru v oblasti C.

REAKTANTY

Reakéni membrana obsahuje koloidované zlato konjugované s monoklonalnimi protilatkami proti
novému koronaviru. Obsahuje také protilatky a polyklonalni protilatky proti my$imu globulinu, které
jsou predem imobilizovany v membrané.

UPOZORNENI
* Pouze pro diagnostické pouZziti in vintro.
* Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

* Pfed otevienim pro poufZiti se ujistéte, Ze féliovy sacek obsahujici testovaci zafizeni neni
poskozen.

* Test provedte pfi pokojové teploté 15 az 30° C.

*  Pfi manipulaci se vzorky noste rukavice, nedotykejte se membrany ¢inidla a vzorku.

* Vsechny vzorky a pouzité prislusenstvi by mély byt povazovany za infekéni a zklikvidovany
podle mistnich pfedpisQ.

* Nepouzivejte krvavé vzorky.

SKLADOVANI A STABILITA

Uchovavejte Novy koronavir (SARS CoV-2) Antigen Rapid Testovaci zafizeni (sliny) pfi pokojové nebo
vychlazené teploté (2 — 30° C). Chrafite pfed mrazem. Viechna ¢&inidla jsou stabilni aZz do uplynuti
doby pouzitelnosti vyznaéené na vnéjsim obalu a lahviéce s pufrem.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU
1. Odbér vzorka:

Vzorek ordlni tekutiny by mél byt odebirdn pomoci odbérovych nastroji dodanych se sadou.
Postupujte dle pokyn( pro pouZiti nize. S timto testem by se nemély pouzivat Zadné jiné nastroje pro
vytér.

Lze pouzit ordlni tekutinu odebranou kdykoli béhem dne.

2. Pfiprava vzorka:

Existuji dva zpUsoby odbéru slin, jakmile jsou sliny odebrany, postupujte podle danych instrukci k
pripravé vzorku pufrem dodanym se soupravou.

MATERIALY

* Testovaci zafizeni * Sbéracslin *  Extrakéni pufr
* Pfibalovy letak * Hubice *  Extrakéni hubice
*  Drzak na zkumavky* * Kelimek/miska na * Kapatko

* Plastovy sacek odebrané sliny
* Baleni pro 20 testl obsahuje drzdk na zkumavky — v bali¢ku s 1 testem a 5 testy pouZijte samotnou
testovaci baleni jako stojan pro zkumavky.

Potifebné materialy, které nejsou souéasti

« Casova&

NAVOD K POUZITI

it na pokojovou teplotu (15-
30 ° C). Do ust nic nevkladejte, véetné 2Zvykaéky, tabaku, vody a ustnich vod, po dobu
nejméné 10 minut pifed odb&rem vzorku ordlni tekutiny.

Sliny mohou byt sbirany sbéraéem slin nebo kaliSkem na sliny:
Pro sliny odebrané do kelimku:

1. Vyplivnéte dostatek slin do misky / kelimku na sliny.

2. Kapackou odeberte sliny z misky a pfeneste 4 kapky slin do extrakéni zkumavky.

3. Vyjméte extrakéni zkumavku a ladhev extrakéniho pufru, sejméte vicko lahve extrakéniho
pufru a pridejte veskery extrakéni pufr do extrakéni zkumavky.

4. Vytahnéte trysku a uzaviete ji do extrakéni zkumavky, jemné s ni asi 5 sekund vertikalné
protfepavejte, aby se sliny dobie promichaly s extrakénim pufrem.

5. Preloite pouZity kelimek / safek na polovinu a zlikvidujte jej do plastového sacku jako
lékaFsky odpad v souladu s mistnimi predpisy.

Drzak na zkumavky —u
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Pro sbéraé slin * :

1. Vloite houbu ze sbérace slin do Ust, aktivné otfete vnitiek Ust a jazyka, abyste nasbirali
tekutinu pro oralni podani po dobu pfiblizné 10 sekund, dokud houba nezmizi a nebude plné
nasycena. Houba bude po uplném nasyceni bez tvrdych &asti.

2. Vyjméte extrakéni zkumavku a ldhev extrakéniho pufru, sejméte vicko lahve extrakéniho
pufru a pridejte veskery extrakéni pufr do extrakéni zkumavky. Vyjméte sbérac z ust a vlozte
nasyceny sbérac slin do extrakéni trubice.

3. Rucné stlacte sténu extrakéni trubice proti houbé tak, aby sliny v houbé sbérace slin ztekly do
extrakéni trubice, houbou napfi¢ sténou trubice oddélte houbu a plastovy drzak. Po oddéleni
plastovy drzak vyhodte a nechejte houbu v tubé.

4. Vyjméte hubici a uzaviete ji do extrakéni zkumavky, jemné s ni asi 5 sekund vertikalné
protfepavejte, aby se sliny dobfe promichaly s extrakénim pufrem.

*: JelikoZ existuji uréité rozdily ve slindch kazdé osoby, bude adsorpéni kapacita houby pro razné
lidi odli3na. PFi odbéru slin doporuéujeme pouzivat kelimek / sd¢ek a kapatko na sliny.
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Kdyz je vzorek pfFipraven, dokoné&ete test nasledujicim postupem:

1. Vyjméte testovaci zafizeni z uzavieného féliového sacku a pouZijte jej co nejdfive. Nejlepsich
vysledkd dosdhnete, pokud se test provede ihned po otevieni féliového sa¢ku. PoloZte
testovaci zafizeni na &isty a rovny povrch.

2. PFeneste 3 kapky vzorku svisle do jamky na vzorek testovaciho zafizeni, spustte Casovac.

3. Prectéte vysledek za 10 ~ 20 minut. Vysledek neinterpretujte po 20 minutach.
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Negativni

3 Pozitivni Neplatny
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INTERPRETACE VYSLED!

(viz obrazek vyse)
POZITIVNI: Objevi se dvé ervené &ary. Jedna Eervena ¢ara se objevi v kontrolni oblasti (C) a jedna
&ervena ¢ara v testovaci oblasti (T). Stin barvy se muGze li3it, ale mél by byt povaZovan za pozitivni,
prestoze je ¢ara vidét jen slabé.

* Nové koronavirové (SARS Cov 2) zafizeni pro rychly test antigenu (sliny) je screeningovy test
akutni faze pro kvalitativni detekci. Odebrany vzorek mize obsahovat koncentraci antigenu pod

prahem citlivosti &inidla, takie negativni vysledek testu nevylu€uje infikovani iontd novym

koronavirem.

* Novy koronavirus (SARS Cov 2) Zafizeni pro rychlé testovani antigenu (sliny) detekuje
Zivotaschopny a neZivotaschopny novy antigen koronaviru. Vykon testu zavisi na zatéZi antigenu

ve vzorku a nemusi korelovat s provedenim bunééné kultury ve stejném vzorku. Pozitivni test
nevylu€uje moznost, ze mohou byt pfitomny dalsi patogeny, proto je nutné pro pfesnou

diagnézu porovnat vysledky se viemi ostatnimi

informacemi.

dostupnymi klinickymi a laboratornimi

* Negativni vysledek testu se miZe objevit, pokud je hladina extrahovaného antigenu ve vzorku
pod citlivosti testu nebo pokud je ziskan nekvalitni vzorek.
«  Uginnost testu nebyla stanovena pro monitorovani antivirové lé¢by nového koronaviru.

*  Pozitivni vysledky testd nevylu€uji infekce s jinymi patogeny.
* Negativni vysledky testl nejsou uréeny pro zjisténi jinych koronavirovych infekci kromé SARS Cov

2.

*  Déti maji sklon k 3ifeni viru po deli dobu nez dospéli, coz mize mit za nasledek rozdily v citlivosti

mezi dospélymi a détmi.

* Koncentrace viru ve slinach je vyznamné ovlivnéna faktory, jako je jidlo, strava, koufeni,

osvézovale dechu atd. Pfed odebiranim vzorkd proto dusledné dodrzujte tento navod. Muze

dojit k negativnimu vysledku, pokud je koncentrace antigenu ve vzorku pod detekénim limitem

testu nebo pokud byl vzorek odebran nebo transportovan nespravné, proto negativni vysledek

testu nevylu€uje moznost infekce SARS Cov 2 a mél by byt potvrzen virovou kultivaci nebo PCR.

CHARAKTERISTIKY VYKON

Klinické hodnoceni bylo provedeno za uéelem porovnani vysledkl ziskanych zafizenim Novy
koronavirus (SARS Cov 2) Antigen Rapid Test (sliny) a PCR. Vysledky byly shrnuty nize:

Tabulka: Nové koronavirové (SARS Cov 2) zafizeni pro rychly test antigenu (sliny) vs. PCR

Nukleova kyselina 2019-nCoV
Metoda Tetovaci kazeta (RT-PCR
. etovacf kazeta (RT-PCR) Celkové vysledky
Novda Vysledky Pozitivni Negativni
koronavirova
(SARS-Cov-2) Pozitivni 56 0 56
kazeta s rychlym
testem antigenu | Negativni 6 200 206
(vytér)
Celkové vysledky 62 200 262

Klinicka citlivost = 56/62 = 93,94% (95% CI * 75,51% az 92,77%)
Klinicka specificita = 200/200 > 99,9% (95% CI * 97,73% az 100%)
PFesnost: (56 + 200) / (56 + 0 + 6 + 200) * 100% = 97,71% (95% CI * 94,98% aZ 99,06%)

*Interval spolehlivosti

Mez detekce (LoD)

Produkt 2019-nCoV Strain

Tested Realy Tech

Koncentrace zasob 2019-nCoV

1X106 TCIDS0 / ml

Redéni 1/100 [ 1/200 [ 1/400 [ 1/800 [ 1/1600
Koncentrace v testovaném Fedénf (TCIDso / ml) 1X10° ['sx10° [2,5x10°  [1,25x10° [ 6,25x10°
[ sazby volani 20 replikat blizko pferuseni [ 100(20/20) [ 100(20/20) ] 100(20/20) | 95(19/20) | 10(2/20) |

‘ Limit detekce (LoD) na kmen viru

| 1,25 X10° TCID5o / ml

|

K¥iZova reaktivita

Vysledky zkousek jsou niZsi neZ odpovidajici koncentrace latek v tabulce nize, coz nemd zadny vliv na
negativni a pozitivni vysledky zkousek tohoto ¢inidla a nedochazi ke zkfizené reakci.

Virus/Bakterie/Parazit Druh Koncentrace
MERS-koronavirus N/A 72 pg/mL
Typ 1 1.5 x 10°TCIDso/mL
Typ 3 7.5 x 10°TCIDso/mL
Typ 5 4.5 x 10°TCIDsp/mL
Typ 7 1.0 x 10°TCIDso/mL
Adenovirus Typ 8 1.0x 106TC|Dsg/mL
Typ 11 2.5 x 10°TCIDso/mL
Typ 18 2.5 x 10°TCIDso/mL
Typ 23 6.0 x 10°TCIDso/mL
Typ 55 1.5 x 10°TCIDso/mL
H1IN1 Denver 3.0x 108TCID50/mL
H1N1 WS/33 2.0 x 10°TCIDso/mL
Chtipka A H1N1A/Mal/302/54 1.5 x 10°TCIDso/mL

H1N1 Nové Kaledonie

7.6 x 10°TCIDso/mL

H3N2 A/Hong Kong/8/68

4.6 x 10°TCIDsp/mL




Datum vyroby

Spotfebujte do data

Nepouzivejte opakované

Viz ndvod k pouZziti

Nevada/03/2011 1.5 x 10°TCIDso/mL
Chfipka B B/Lee/40 8.5 x 10°TCIDso/mL
B/Taiwan/2/62 4.0 x 10°TCIDso/mL
Respiraéni syncycidlni virus N/A 1.5 x 10°TCID50/mL
K 1x 10°PFU/mL
Erdman 1x 10°PFU/mL
Mycobacterium tuberculosis HN878 1x 10°PFU/mL
CDC1551 1x 10°PFU/mL
H37Rv 1x 10°PFU/mL

Streptococcus pneumonia

4752-98 [Maryland (D1)6B-17]

1x 10°PFU/mL

Cislo sarze

Spliiuje pozadavky smérnice
ES 98/79/EC

178 [Polsko 23F-16]

1x 10°PFU/mL

262 [CIP 104340]

1x 10°PFU/mL

Slovensko 14-10 [29055]

1x 10°PFU/mL

Streptococcus pyrogens

Typovy kmen T1
[NCIB 11841, SF 130]

1x 10°PFU/ml

Mycoplasma pneumoniae

Mutant 22

1x 10°PFU/ml

FH strain of Eaton Agent
[NCTC 10119]

1x 10°PFU/ml

36M129-B7 1x 10°PFU/ml
229E 1.5 x10°TCIDso/ml
Coronavirus 0oc43 1.5 x10°TCIDso/ml
NL63 1.5 x10°TCIDso/ml
HKU1 1.5 x10°TCIDso/ml
Lidsky etapneumovirus 6
(hMPV) 3 Typ B1 Peru2-2002 1.5 x 10°TCIDso/ml
Lidsky Metapneumovirus 1A10-2003 1.5 x 10°TCIDso/ml
(hMPV) 16 Typ Al
Typ 1 1.5 x 10°TCIDso/m!
. ) Typ 2 1.5 x 10°TCIDso/ml
Parainfl
araintiuenza virus Typ3 1.5x105TCID50/mI
Typ 4A 1.5 x 10°TCIDso/ml

Reakce interferujicich latek

PFi testovani s pouZzitim Nova koronavirova (SARS Cov-2) kazeta s rychlym testem antigenu (vytér),
nedoslo k Zadnému zdsahu mezi ¢inidly a potenciondlnimi interferenénimi latkami uvedenymi
v tabulce nize, které by vedlo k fale$né pozitivnim nebo negativnim vysledkiim pro

SARS-Cov-2 antigen.

Latka Koncentrace Substance Koncentrace
Mucin 100pg/mL Acetylsalicylic acid 3.0mM
Celd krev 5% (v/v) Ibuprofen 2.5mM
Biotin 100pg/mL Mupirocin 10 mg/mL
Neo-Synephrine (Fenylefrin) 5%(v/v) Tobramycin 10 pg/mL
Afrin Nasal Spray (Oxymetazolin) | 5%(v/v) Erythromycin 50uM
Saline Nasal Spray 5%(v/v) Ciprofloxacin 50uM
Homeopathic 5%(v/v) Ceftriaxone 110mg/mL
Sodium Cromoglycate 10 mg/mL Meropenem 3.7pg/mL
Olopatadine Hydrochloride 10 mg/mL Tobramycin 100pg/mL
Zanamivir 5 mg/mL Histamine Hydrochloride 100pg/mL
Oseltamivir 10 mg/mL Peramivir Immol/mL
Artemether-lumefantrine 50uM Flunisolide 100pg/mL
Doxycycline hyclate 50uM Budesonide 0.64nmol/ L
Quinine 150uM Fluticasone 0.3ng/mL
Lamivudine 1 mg/mL Lopinavir 6ug/mL
Ribavirin 1 mg/mL Ritonavir 8.2mg/mL
Daclatasvir 1 mg/mL Abidor 417.8ng/mL
Acetaminophen 150uM Shromazdény lidsky nosni vyplach | N/A

Symbol Vyznam

Symbol

SYMBOLY

Vyznam

Diagnosticky zdravotnicky
prostredek in vitro

Limit teploty skladovani

Vyrobce

Zplnomocnény zastupce
v evropském spolecenstvi
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