Antigenni rychlotestovaci zatizeni (pres sliny) na novy
koronavirus (SARS-CoV-2)

Pribalova informace

LOTEST NA KVALITATIVNI ZJISTENT ANTIGENU NOVEHO KORONAVIRU V
LIDSKYCH SLINACH.

Pouze pro profesiondlni 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 zalozena na monoklondnih protildk&éh specifickych

iro antiien nového koronavirus. Poskitne klinic_kE’m I¢kaitim informace o ifedeiisovém’ sirévni’ ch Iéku.

Nové koronaviry patii do rodu fgenus. COVID-19 je akutni respiracni infek¢ni onemocnéni. Lidé jsou
obecné nachylni. V soucasnosti jsou hlavnim zdrojem infekce pacienti infikovani novym koronavirem;
asymptomati¢ti infikovani lidé mohou byt také infekénim zdrojem. Na zakladé soucasného
epidemiologického vysetieni je inkubacni doba 1 az 14 dni, vétSinou 3 az 7 dni. Mezi hlavni projevy patii
horecka, inava a suchy kasel. V nékolika pripadech se miize vyskytnout ucpani nosu, ryma, bolest v krku,
myalgie a prijmy.

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

Testovaci prouzek se sklada ze i ¢asti, konkrétné ze vzorkové podlozky, reagencni podlozky a reakcni
membrany. Reagenéni membrana obsahuje koloidni zlato konjugovanés monoklondmhi protildkami
proti novému koronaviru; reakéni membrana obsahuje sekundéarni protilatky proti novému koronaviru a
polyklonalni protilatky mysiho globulinu, které jsou pfedem imobilizované na membrang.

Kdyz je testovaci zafizeni vlozeno do vzorku slin, konjugaty vysusené v reagenéni vloZce se rozpusti a
migruji spolu se vzorkem. Pokud je ve vzorku pfitomen novy koronavirus, komplex vytvofeny mezi
konjugatem protilatek proti novému koronaviru a virim bude zachycen specifickym monoklonaInproti
novému koronaviru, kterym je potazena oblast T.

Bez ohledu na to, zda vzorek obsahuje virus nebo ne, roztok pokracuje v migraci a setkava se s dalsim
¢inidlem (protilatka proti mysiho I1gG), které se vaze na zbyvajici konjugaty, ¢imz vytvati ¢ervenou ¢aru v
oblasti C.

Produkty Antigenni rychlotestovaci zafizeni (pfes sliny) na novykoronavirus (SARS -CoV-2) mohou
rozpoznaat SARS -COV-2 nukleoprotein (hlavnia spike protein.

Vde ne z 90% protildek pou Zitxh v Antigenni rychlotestovaci zafizeni (ptes sliny) na novy
koronavirus (SARS-CoV-2) je SARS-COV-2 antinukleoprotein a dbvym proteinem je SARS -COV-2
nukleoprotein.

Zbytek protildek pou ziteh v Antigenni rychlotestovaci zafizeni (pFes sliny) na novy koronavirus
(SARS-CoV-2) je anti-spike protein a dbvyprotein je konstantnfragment SARS ~ -COV-2 spike proteinu.
At uz je to v soucasnédob & N501Y ve VelkéBritaii nebo 501Y.V2 v Ji Znifrice, muta ¢nfragment je
priman & RBD fragment S proteinu, zathco dbvyfragment protilaky Antigenni rychlotestovaci zaft
zeni (pfes sliny) na novykoronavirus (SARS -CoV-2) nemutoval. Proto miize Antigenni rychlotestovac
i zatrizeni (pTfes sliny) na novy koronavirus (SARS -CoV-2) spolehlivé detekovat varianty
SARS-COV-2.

Proto Antigenni rychlotestovaci zafizeni (pfes sliny) na novy koronavirus (SARS -CoV-2) miize
spolehlivé rozpoznat nukleoprotein a $pickovyprotein mutacgenu SARS  -COV-2.

REAKCE

Reagenéni membrana obsahuje koloidni zlato konjugované s monoklonalnimi protilatkami proti novému
koronaviru; reak¢ni membrana obsahuje sekundaniprotiliky proti novénu koronaviru a polyklondni

protilatky mysiho globulinu, které jsou pfedem imobilizované na membrang.
UPOZORNENI
« Jen diagnostické pouziti in vitro.
* Nepouzivejte po uplynuti doby spotieby.
« Pfed otevienim pfed pouzitim zkontrolujte, zda neni poskozeno foliovy sacek obsahujici testovaci zatizeni.
* Proved'te test pii pokojové teploté 15 az 30 °C.
« Pfi zavéSovani vzorki noste rukavice, nedotykejte se membrany ¢inidla a okénka vzorky.
* Vsechny vzorky a pouzité ptislusenstvi by mély byt povazovany za infekéni a likvidovany v souladu s
mistnimi piedpisy.

»  Nepouzivejte krvavé vzorky.
SKLADOVANIA STABILITA

Antigenni rychlotestovaci zafizeni (pfes sliny) na novy koronavirus (SARS-CoV-2) uchovavejte pii
pokojovétep loté nebo v chladu (2-30 °C). Chrarite pfed mrazem. Vsechny ¢inidla jsou stabilni az do data
exspira cench jeji m obalu a lahvicce s

1. Odbér vzorkii:

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

2. P¥iprava vzorku:

Kdyz jsou sliny odebrany, postupujte podle pokynti pro piipravu vzorku s pufrem dodanym se

SOUliTﬂVOu oo

Dodanymaterid

e Testovaci zafizeni o Plastovypytk e Extrakéni pufr
e Extrak¢ni zkumavka

e Kapiko

e Piibalova informace o Tryska

e Stojan na zkumavky * o Pohaek / kapsa na odbér sliny

* Baleni s 20 testy obsahuje stojan na zkumavky, baleni s I testem a 5 testy pouziva samotnou krabicku s
testy jako stojan na zkumavky.
Poti‘ebny material, ktery neni soudasti soupravy

e Casoval .

NAVOD K POUZITI
Pied testovanim nechte testovaci zafizeni, vzorek a extrak¢ni pufr ustalit na pokojovou teplotu
(15-30 °C). 10 minut pied odbérem vzorku oralni tekutiny do ust nic nevkladejte, véetné jidel,
napoju, zZvykacky, tabiku, vody a vyrobkii na vyplachovani ist.
1. Napliite dostatek slin do pohaku/pytku na sliny.
2. Kapatkem odeberte sliny z poharku, pieneste 4 kapky sliny do extrakéni zkumavky.
3. Vyberte extrakéni zkumavku a ldhev s extrakénim pufrem, odstrafite uzavér lahve s pufrem a do
extrakéni zkumavky pridejte vSechen extrakéni pufr.
4. Vyberte trysku a piipevnéte ji na extrakéni zkumavku, jemné s ni kolmo protfepavejte asi 5 sekund,
aby se sliny dobfe promichaly s extrakénim pufrem.
5. Pouzity poharek/pytlik prelozte na polovinu av souladu s mistnimi pfedpisy zlikvidujte do plastovéio
sacku jako lékaisky odpad
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6. Vyberte testovaci zafizeni z uzavieného foliového pytliku a pouzijte ho co nejdiive. Nejlepsich
vysledk dosahnete, pokud se test uskute¢ni ihned po otevieni foliového pytliku. PoloZte testovaci
zatizeni na ¢isty a rovny povrch.

7. Preneste vertikalni 3 kapky vzorku do jamky na testovaci zatizeni a spust’te casovac.

8. Vysledek bude za 10 az 20 minut. Vysledek neinterpretujte po vice nez 20 minutach.
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INTERPRETACE VYSLEDKU
(Viz obrazek vyse)
POZITIVNI Objevi se dvé ervené ary. Jedna Cervena Cara se objevi v kontrolni oblasti (C) a jedna
Cervena ¢ara v testovaci oblasti (T). Odstin barvy se miize lisit, ale test by mé&l byt povazovan za pozitivni
vzdy, kdyZ je piitomna i jen slabd éra.
NEGATIVNI V kontrolnbblasti ( C) se objevi pouze jedna Cervena ¢ara a v testovaci oblasti (T) zadna.
Negativni vysledek naznaCuje, ze ve vzorku nejsou zadné Castice nového koronavirus nebo pocet
virovych &astic je pod detekovatelnym rozsahem.
NENIPLATNE: V kontrolnioblasti (C) se neo bjevi zadna Cervena ¢ara. Test je neplatny, i kdyz je v
testovaci oblasti (T) cara. Nedostatecny objem vzorku nebo nespravné procedurdlni techniky jsou
nejpravdépodobnéjsimi divody selhani kontrolni oblasti. Zkontrolujte postup testu a opakujte test s
novym testovacim zafizenim. Pokud problém pretrvava, ihned prestaiite testovaci soupravu pouzivat a
kontaktujte mititio distributora.
OMEZENI
« Antigenni rychlotestovaci zafizeni (pfes sliny) na novy koronavirus (SARS-CoV-2) je screeningovytest
akutnifze na  kvalitativni detekci. Odebrany vzorek mize obsahovat koncentraci antigenu pod prahem
citlivosti ¢inidla, takze negativni vysledek testu nevylucuje infekci novym koronavirem.
* Antigenni rychlotestovaci zafizeni (pfes sliny) na novy koronavirus (SARS-CoV-2) detekuje
zivotaschopny i 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
nevyluc¢uje moznost, ze mohou byt pfitomny dalsi patogeny, proto je pro piesnou diagnézu nutné
porovnat vysledky se vemi 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 Spatné kvality.
« Ucinnost testu nebyla stanovena pii monitorovani antivirové 1é¢by nového koronaviru.
« Pozitivni vysledky testt nevylucuji soucasnou infekei jinymi patogeny.
* Negativni vysledky testii nejsou uréeny k tomu, aby zjistovali 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 ovliviuji faktory jako jidlo, strava, koufeni, osvézovace dechu atd.
Proto pred odbérem vzorki disledné dodrzujte tento navod




Negativni vysledek mize dojit, pokud je koncentrace antigenu ve vzorku pod detekénim limitem testu Lidskvetapneumovirus
nebo pokud byl vzorek odebran €i piepravena nespravné, proto negativni vysledek testu nevylucuje (hmp\z,) 3 ptyp Bl Peru2-2002 1,5x 10° TCID 50/ ml
moznost infekce SARS-CoV-2 a mél by se potvrdit virovou kultivaci nebo PCR. Li dsk}"me’tapneumovirus
CHARAKTERISTIKY VYKONNOSTI (b 16. typ A1 1A10-2003 1.5 x 106 TCID 50/ ml
o ) . Klinickéhodnoceni . , Typ | 7,5x 109 TCID 50/ ml
Klinické hodnoceni se uskute¢nilo na srovnani vysledki ziskanych pomoci antigenniho rychlotestovaciho 45 10°TCID <0 /ml
zafizeni (pfes sliny) na novykoronavirus (SARS -CoV-2) a PCR. Vysledky jsou shrnuty nize: Virus parachfipky Typ2 » X 50/ m
Antigenni rychlotestovaci zafizeni (pfes sliny) na novy koronavirus (SARS-CoV-2) vs. PCR Typ 3 1,0 x 10° TCID 50 / ml
Souprava pro testovai Typ 4A 1,0 x 10° TCID 50 / ml
Metoda nukleovych kyselin Celkové
2019-nCoV (RT-PCR) vsledky Reakce rusivych latek
Antigennfychlotestovaci Vsledky Pozitivni Negativni Pfi testovani s pouzitim nového koronavirového (SARS-CoV-2) antigentio rychlho testovadio
zatizeni (pfes sliny) na novy Pozitivni 157 1 158 zafizeni (sliny) nedoSlo k Zadnym interferencim mezi reagenciemi zafizeni a potencialnimi
koronavirus (SARS-CoV-2) Negativni 12 235 247 interferenc¢nimi latkami uvedenymi v tabulce nize, coz by zpiisobilo falesné pozitivni nebo negativni
Celkovévsledky 169 236 405 vledky pro SARS -CoV. -2 antigen.
Klinickécitlivost =157/169= 92 ,9 % (95 % CI *:87,89 % az 96,00 %) Ldka Koncentrace Lika Koncentrace
Klinickas pecifiénost = 235/236=99,58% (95 % CI * 97,39 % az >99,99 %) Mucin 100pg/mL Kyselina acetylsalicylova 3,0 mM
Presnost: (1574235)/ (157+1+12+235) ¥*100%=96,79% (95 % CI *94,53 % az 98,17 %) Plnakrev 5% (v/v) Ibuprofen 2,5mM
Interval spolehlivosti Biotin 100pg/mL Mupirocin 10 mg/mL
limit detekce Neosynefri (fenylefrin) 5%(viv) Tobramycin 10pg/mL
Kmen 2019-nCoV testovéy . P“’d“k: Really Tech Afrin nosnéprej (oxymetazolin) 5%(v/v) Erytromycin 50uM
Kounce“ntyrace 2019-nCoV1 X 10° TCID 50/ mL 1 X 10° TCID 5 / ml Solnynosnéprej 5%(VIV) Ciprofloxadi 50uM
nafedéni 1. 100 1000 1000 400 1. 800 1/1600 - 0 -
12001400 | Homeopatie 5%(v/v) Ceftriaxon 110mg/mL
Testovana koncentrace v ziedeni ( s/ MI) Ix10° bx107 bsx 10 1.25X10° Kromoglykd sodny 10 mg/mL Meropenem 3.7ug/mL
Miy 20 replikacbliko cut o ff 100 (20:20) |1 00 100 (20120) 95 (19:20)  [10 (2/20) Olopatadin hydrochlorid 10 mg/mL Tobramycin 100pg/mL
— - 20120) Zanamivir 5 mg/mL Histamin hydrochlorid 100pg/mL
Limit detekce (LOD) na kmen viru 1,25 X 102 TCID 5 / ml —
10 mg/mL Peramivir Immol/mL
kFiZova reakce Oseltamivir
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 Artemeter / lumefantrin 50uM Flunisolid 100pg/mL
MERS-koronavirus Neuvedeno 72 mikrogrami / ml Doxycyklin hykld 50uM Budesonid 0,64nmol/ L
Typ 1 1,5x 106 TCID 50 / ml Chinin 150uM fFutikazé 0,3ng/mL
Typ 3 7,5x 10 TCID 50 / ml Lamivudin 1 mg/mL 6pg/mL
Typ 5 4,5x 10° TCID 50 / ml Lopinavir
Typ 7? 1,0 x 106 TCID 50 / ml
adenovirus typ 8 1,0 x 106 TCID 50 / ml Ribavirin I mg/mL Ritonavir 8,2mg/mL
Typ 11 2,5x 106 TCID 50 / ml Daclatasvir 1 mg/mL Abidor Immol/mL
Typ 18 2,5x 10° TCID 50/ ml Acetaminofen 150uM S?Fgméidéné nosni stéry Neuvedeno
Typ 23 6,0 x 105 TCID 50 / ml udl
Typ 55 1,5x 10° TCID 50 / ml SYMBOL
HINT Denver 3,0x 108TCID 50 / ml Znatka Vgnam Znacka Vynam
HINI WS /33 2,0x 103 TCID 50 / ml VD Dia o —
gnostickazdravotnicky S
In fl uenza A HINI A/ Mél/302/54 1,5x 108 TCID 50 / ml VD) prostiedek in vitro Limit skladovacteploty
HINI NovéKaledonie 7.6 x 108 TCID 50 / ml N .
. EC |REP Autorizovanyzatupce pro
H3N2 A/ Hong Kong / 8/68 4,6 x 10° TCID 50 / ml Vyobee L EC |Rep] Evropské spolegenstvi
Nevada / 03/2011 1,5x 103 TCID 50 / ml
Infl Enza B B/ Lee /40 8,5 x 105 TCID 50 / ml ﬂ Datum vyoby g Datum spotieby
B / Taiwan / 2/62 4.0x 109 TCID 50 / ml o . [:El o
Respiracni syncycialni virus Neuvedeno 2.5 x 10° TCID 50/ ml ® Nepouzivejte opakované Prectéte si navod k pouziti

Legionella pneumophila

Bloomington-2

1x10° PFU/ ml

Los Angeles-1

1x10°PFU/ml

82A3105 1x10° PFU/ ml
Rhinovirus A16 Neuvedeno 1,5x 10° TCID 5o / ml
K 1x10°PFU/ml
Erdman 1x10°PFU/ml
Mycobacterium tuberculosis HN878 1x10°PFU/ml
CDC1551 1x10°PFU/ml
H37Rv 1x10°PFU/ ml

Streptokokovapneumonie

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

1x10°PFU/ml

178 [Polsko 23F-16]

1x10° PFU /ml

-
2
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Splituje pozadavky smérnice

Kod sarze ES 98/79 / ES

Cce

HANGZHOU REAL TECH CO., LTD.

4. patro, budova # 12, Eastern Medicine Town,
Ekonomickya technologickyrozvoj Xiasha,

310018 Chang-¢ou, Ce-tiang, Cinska lidova republika
Webovéstranky: www.realytech.com

262 [CIP 104340]

1x 10° PFU/ ml

Slovensko 14-10 [29055]

1x10°PFU/ ml

Typickykmen T1 5
Streptococcus pyrogens [NCIB 11841, SF 130] 1x 10° PFU /ml
mutant 22 1x10° PFU/ml
. FH kmen Eaton Agent 5
Mycoplasma pneumoniae INCTC 10119] 1x10° PFU /ml
36M129-B7 1x10° PFU/ml
6
290 1,5x10° TCID 50 /
ml
1,5x10° TCID 50 /
Koronavirus 0C43 ml X 30
NL63 1,5x 10 TCID 50 / ml
HKU1 1,5x 10° TCID 50 / ml
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