Pomicka pro rychlé antigenni testovani nového
koronaviru (SARS-COV-2) (sliny)
Piibalovy letak

RYCHLOTEST KE KVALITATIVNi DETEKCI ANTIGENU NOVEHO KORONAVIRU
V LIDSKYCH SLINACH.
Pouze pro profesionalni diagnostické pouziti ig vit'ro.

POUZITI
Pomdcka pro rychlé antigenni testovani nového koronaviru (SARS-CoV-2) (sliny) je in vitro
diagnosticky test na kvalitativni detekci novych koronavirovych antigent v lidskych slinach
pomoci rychlé imunochromatografické metody. Identifikace je zalozena na monoklonalnich
protilatkach specifickych pro novy koronavirovy antigen. Poskytne klinickym |ékafim informace
o predepisovani spravnych léku.

SHRNUTI
Nové koronaviry patfi do rodu . COVID-19 je akutni respiracni infekéni onemocnéni. V soucasnosti
jsou hlavnim zdrojem infekce pacienti infikovani novym koronavirem; asymptomaticky infikovani lidé
mohou byt také infekénim zdrojem. Na zakladé soucasného epidemiologického vysetfeni je
inkubacni doba 1 az 14 dni, vétSinou 3 az 7 dni. Mezi hlavni projevy patfi horecka, unava a suchy
ka$el. Ucpany nos, ryma, bolest v krku, myalgie a v ojedinélych pfipadech prijem.

PRINCIP
Pomticka pro rychlé antigenni testovani nového koronaviru (SARS-CoV-2) (sliny) je
imunochromatograficky membranovy test, ktery pouziva vysoce citlivé monoklonaini protilatky
proti novému koronaviru.
Testovaci prouzek se sklada ze ftfi ¢asti, konkrétné podlozky na vzorky, reagenéni podlozky
a reakéni membrany. Cely pas je pfipevnén uvnitf plastového zafizeni. Reagenéni membrana
obsahuje koloidni zlato konjugované s monoklonalnimi protilatkami proti novému koronaviru;
reakéni membrana obsahuje sekundarni protilatky proti novému koronaviru a polyklonalni
protilatky proti mySimu globulinu, které jsou pfedem imobilizované na membrané.
Kdyz se testovaci pomucka vlozi do vzorku slin, konjugaty vysu$ené v reagenéni vloZce se
rozpusti a migruji spolu se vzorkem. Pokud je ve vzorku novy koronavirus, komplex tvofeny mezi
nti-COVID19 konjugatem a virem bude zachycen specificky anti-COVID19 monoklonalni
potaZeny na T oblasti.
At uz vzorek obsahuje virus nebo ne, roztok pokracuje v migraci a setkava se s dal$im ¢inidlem
(Anti-mysi 1gG protilatkou), kterd se vaze na zbyvajici konjugaty, ¢imz vytvari cervenou ¢aru
v oblasti C. .

CINIDLA

Reagenéni membrana obsahuje koloidni zlato konjugované s monoklonalnimi protilatkami proti
novému koronaviru; reakéni membrana obsahuje sekundarni protilatky pro novy koronavirus
a polyklonalni protilatky proti mySimu globulinu, které jsou pfedem imobilizované na membrané.

PREVENTIVNI OPATRENI

« Jen pro diagnostické pouziti in vitro.
« Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.
« Pred otevienim a pouzitim zkontrolujte, zda neni poskozeny féliovy saéek obsahujici

testovaci pomucku.
« Provedte test pfi pokojové teploté 15 az 30 °C.
« P¥i zavéSovani vzorkl noste rukavice, nedotykejte se membrany ¢inidla a okének vzorku.
* VSechny vzorky a pouZité pfislusenstvi by mély byt povaZzovany za infekéni a likvidovany

v souladu s mistnimi predpisy
« Nepouzivejte krvavé vzorky.

SKLADOVANI A STABILITA

Uchovavejte pomucku pro rychlé antigenni testovani nového koronavirus (SARS-CoV-2) (sliny)
pfi pokojové teploté nebo v chladu (2-30 °C). Nezmrazujte. V8echny reagencie jsou stabilni az
do data expirace vyznaceném na jejich vnéj$im obalu a injekéni lahvi¢ce s pufrem.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU
1. Odbér vzorku:

Vzorek pro peroralni tekutinu by se mél odebirat pomoci zachytdvace slin dodaného se
soupravou. Postupuijte podle podrobnych pokynut pro pouziti uvedenych nize. Pfi tomto testu by
neméla byt pouzivana zadna jind odbérova nadobka. Muze se pouzit peroralni tekutina
shromazdénakdykoliv béhem dne.

2. Priprava vzorku:

Vyndejte zkumavku na extrakci vzorku, vlozte houbu sbérace vzorkG se vzorkem slin do
zkumavky a rukou stisknéte sténu extrakéni zkumavky proti houbiéce tak, aby sliny v houbé
sbérace slin tekly do extrakéni zkumavky, otoéenim zaviete celé vicko sbérace vzorku.

MATERIALY
Poskytnuté materialy
« Testovaci pomlcka - Sbérad slin * Extrakéni pufr
« Pribalovy letak « Nastavec « Extrakéni zkumavka

« Stojan na zkumavku*  « Sklenice / kapsa na odbér slin  * Kapatko
Materialy potfebné ale neposkytnuté

+ Casovag

NAVOD NA POUZITI

Test, vzorek a extrakéni pufr nechte pred testovanim ustalit na pokojovou teplotu (15-30 °C).
Alespon 10 minut pred odbérem vzorku oralni tekutiny do ust nevkladejte nic, véetné jidel,
napoju, zvykacek, tabaku, vody a vyrobkll na vyplachovani ust.

Sliny je mozné odebirat sbératem slin nebo sklenickou na sbér slin:

Pro skleni¢ku na sbér slin:

1. vyplivnéte dostatek slin do sklenice / kapsy na sliny.

2. Odeberte sliny z poharu kapatkem, pfeneste 4 kapky slin do extrakéni zkumavky.

3. Vyberte extrakéni zkumavku a lahvi¢ku s extrakénim pufrem, odstrarite uzavér lahvicky

s extrakénim pufrem a do extrakéni zkumavky pridejte vSechen extrakéni pufr.

4. Vyndejte trysku a zavrete ji do extrakéni zkumavky, jemné s ni vertikalné protrepaveijte asi 5
sekund, aby se sliny dobfe promichaly s extrakénim pufrem.

5. Pouzitou sklenicku / kapsu prelozZte na polovinu a zlikvidujte do plastového sacku jako biologicky
odpad v souladu s mistnimi predpisy.
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Pro sbérac slin*:

1. Vlozte houbu sbérace slin do ust, aktivné vytrete vnitfek Ust a jazyka, abyste shromazdili tekutinu
z Ustni dutiny pfiblizné 10 sekund, dokud houba nezmékne a nebude Uplné nasycena. Po tplném
nasyceni nebude houba obsahovat tvrda mista.

2. Vyndejte extrakéni zkumavku a lahvicku extrakéniho pufru, odstrarite uzaveér lahvicky extrakéniho
pufru a prfidejte veSkery pufr do extrakéni zkumavky. Vyndejte sbéra¢ z Ust a nasyceny sbéra¢
peroralni tekutiny vlozte do extrakéni zkumavky.

3. Rukou stisknéte sténu extrakéni trubice proti houbé, aby sliny v houbé zachycovace slin vytekly
do extrakéni zkumavky, houbu zafixujte pfes zed zkumavky, abyste oddélili houbu a plastovy drzak.
Po oddéleni zlikvidujte plastovy drzak a nechte houbu ve zkumavce.

4. Vyndejte nastavec a zaviete ho do extrakéni zkumavky, jemné ji vertikalné protfepejte asi 5
sekund, aby se sliny dobfe promichaly s extrakénim pufrem.

*: Protoze existuji urcité rozdily ve slinach kazdé osoby, adsorpéni kapacita houby raznych
lidi bude rozliéna. Pfi odbéru slin doporuc¢ujeme pouzit sklenici / kapsu a kapatko na sliny.

Plastovy drzak 7 5 sekund

» 10 sekund L
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Kdyz je vzorek pripraveny, postupujte nasledovné:

1. Vyberte testovaci pomucku z uzavieného foliového sacku a pouzijte ji co nejdrive. NejlepSich
vysledkl dosahnete, pokud se test uskutec¢ni ihned po otevieni foliového sacku. Polozte
testovaci pomlcku na Gisty a rovny povrch.

2. Preneste vertikalni 3 kapky vzorku do jamky na testovaci pomucku a spustte ¢asova¢.

3. Vysledek uvidite po 10 ~ 20 minutach. Vysledek neinterpretujte po 20 minutach.

= Pozitivni Negativni  Neplatny

(krok 6)

INTERPRETACE VYSLEDKU
(Viz obrazek vyse)
POZITIVNI: Objevi se dvé ervené &ary. Jedna &ervena &ara se objevi v kontrolni oblasti (C)
a jedna Cervena &éra v testovaci oblasti (T). Odstin barvy se mlze liSit, je tfeba jej vSak povaZovat
za pozitivni, pokud se vyskytne i jen slaba ¢ara.
NEGATIVNI: V kontrolni oblasti (C) se zobrazuje pouze jedna &ervenad &ara a zadna &ara
v testovaci oblasti (T). Negativni vysledek naznacuje, Ze ve vzorku nejsou zadné Gastice nového
koronaviru nebo pocet virovych ¢astic je pod detekovatelny rozsahem.
NEPLATNY: V kontrolni oblasti (C) se neobjevi zadna &ervena &ara. Test je neplatny, i kdyZ je
v testovaci oblasti (T) cara. Nejpravdépodobnéj§im divodem selhani testovaci cary je
nedostatec¢ny objem vzorku nebo slozité procedurdini techniky. Zkontrolujte postup testu
a opakujte test s novou testovaci pomuckou. Pokud problém pretrvava, prestarite pouzivat
testovaci soupravu a kontaktujte mistniho distributora.
OMEZENI
+ Pomicka pro rychlé antigenni testovani nového koronaviru (SARS-CoV-2) (sliny) je screeningovy
test akutni faze na kvalitativni detekci. Odebrany vzorek mlze obsahovat koncentraci antigenu pod
prahem citlivosti ¢inidla, takze negativni vysledek testu nevyluéuje infekci novym koronavirem.
« Pomiucka pro rychlé antigenni testovani nového koronavirusu (SARS-CoV-2) (sliny) detekuje
Zivotaschopny i Zivotaneschopny antigen nového koronaviru. Uginnost testu zavisi na mnozstvi
antigenu ve vzorku a nemusi korelovat s bunétnou kulturou provéadénou na stejném vzorku.
Pozitivni test nevylu¢uje moznost, Ze mohou byt pfitomny dal$i patogeny, proto je potfebné pro
presnou diagnézu porovnat vysledky se vSemi ostatnimi dostupnymi klinickymi a laboratornimi
informacemi.
» Negativni vysledek testu se muze objevit, pokud je hladina extrahovaného antigenu ve vzorku
niz8i nez citlivost testu nebo se ziska vzorek Spatné kvality.
« Uginnost testu nebyla stanovena pfi monitorovani antivirové légby nového koronaviru.
+ Pozitivni vysledky testl nevylucuji soucasné infekce jinymi patogeny.
« Negativni vysledky testli nejsou uréeny k tomu, aby ovliviiovaly 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.
+ Koncentrace viru ve slinach je vyrazné ovlivnéna faktory, jako jsou jidlo, strava, koufeni, osvézovace
dechu atd. Pfed odbérem vzorku proto disledné dodrzujte tento navod. K negativnimu vysledku méze
dojit, pokud je koncentrace antigenu ve vzorku pod detekénim limitem testu nebo pokud byl vzorek
odebran nebo prepravennespravné, proto negativni vysledek testu nevyluuje moznost infekce SARS-
CoV-2 a mél by se potvrdit PCR testem.

CHARAKTERISTIKA VYKONU
Klinické hodnoceni
Klinické hodnoceni bylo provedeno porovnanim vysledkl ziskanych pomuckou pro rychlé
antigenniantigenni testovani nového koronaviru (SARS-CoV-2) (sliny) a PCR. Vysledky byly
shrnuty nize:
Tab.: Pomucka pro rychlé antigenni testovani nového koronavirusu (SARS-CoV-2) (sliny) vs.
PCR

Testovaci souprava nukleové .
Metoda kyseliny2019-nCoV (RT-PCR) Cg:;%"@
\Vysledky |Pozitivni Negativni
IPomucka pro rychlé antigenni |Pozitivni [62 0 62
testovani nového koronaviru
(SARS-CoV-2) (sliny) Negativni 4 156 160
Celkové vysledky 66 156 222
Klinicka citlivost = 62/66=93,94 % (95%CI* 84,999% az 98,06%)
Klinicka specificnost = 156/156>99,9% (95%CI* 98,98% az 100%)
PFesnost: (62+156)/(62+0+4+156) *100%=98,20% (95%CI* 95,29% az 99,46%)
* Interval spolehlivosti
Limit detekce (LD)
2019-nCoV testovany kmen Realy Tech vyrobek
2019-nCoV 1 X 10° TCIDS0/mI
Redéni 1/100 1/200 1/400 1/800 1/1600
| Testovana koncentrace v zfedéni (TCIDS0/ml) 1X10° 5X107 2.5X 10° 1.25X107 62,5
Mira odpovédi 20 replikaci blizko hraniéni hodnoty 100(20/20) 100(20/20) 100(20/20) 95(19/20) 10(2/20)
Limit detekce (LD) na kmen virusu 1.25 X 10° TCIDso/ml

Krizova reakce
Vysledky zkous$ky jsou pod odpovidajici koncentraci latek v tabulce niZe, coz nema Zadny vliv na
negativni a pozitivni vysledky zkou$ky tohoto €inidla a nedochazi ke kFizové reakci.

Virus / Bakterie / Parazit Kmen Koncentrace

MERS-koronavirus Neuvadi se 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°TCIDso/ml

Adenovirus Typ 7 1,0 x 10°TCIDso/ml
Typ 8 1,0 X 10°TCIDso/ml
Typ 11 2,5 x 10°TCIDso/ml
Typ 18 2,5 x 10°TCIDso/ml




SYMBOLY
Symbol Vyznam Symbol Vyznam
In vitro diagn.
zdravotnicka Limit skladovaci teploty
pomiicka
. EC |REP| [Zmocnénec v Evropském
\Vyrobce

spolecenstvi

Virus / Bakterie / Parazit Kmen Koncentrace
Typ 23 6,0 x 10°TCIDso/ml
Typ 55 1,5 x 10°TCIDso/ml
H1N1 Denver 3,0 X 10:TCIDso/ml
HIN1 WS/33 2,0 x 10°TCIDso/ml
Influenza A H1N1 A/Mal/302/54 1,5 x 10-TCIDso/ml
H1N1 Novéa Kaledonie 7,6 x 10°TCIDso/ml
H3N2 A/Hong Kong/8/68 4,6 X 10:TCIDso/ml
Nevada/03/2011 1,5 x 10°TCIDso/ml
Influenza B B/Lee/40 8,5 x 10°TCIDso/ml
B/Taiwan/2/62 4,0 x 10:TCIDso/ml
Respiracni syncycialni virus _|Neuvadi se 2,5 x 10°TCIDso/ml

Legionella pneumophila

Bloomington-2

1 x 10: PFU/ml

Los Angeles-1

1 x 10: PFU/ml

82A3105 1 x 10s PFU/mI
Rhinovirus A16 Neuvadi se 1,5 x 10:TCIDso/ml
K 1 x 10sPFU/mI
Erdman 1 x 10:PFU/mI
Mycobacterium tuberculosis |HN878 1 x 10:PFU/mI
CDC1551 1 x 10:PFU/mI
H37Rv 1 x 10:PFU/mI

Streptococcus pneumonia

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

1 x 10:PFU/mI

178 [Pol'sko 23F-161]

1 x 10:PFU/mI

262 [CIP 1043401]

1 x 10:PFU/mI

Slovensko 14-10 [290551]

1 x 10-PFU/mI

Streptococcus pyrogens

Kmen typizace T1 [NCIB 11841,
SF 130]

1 x 10-PFU/mI

Mycoplasma pneumoniae

Mutant 22

1 x 10°PFU/mI

FH kmen Eaton Agent [NCTC10119]

1 x 10°PFU/mI

36M129-B7

1 x 10°PFU/ml

229E 1,5x10°TCIDso/ml
. 0c43 1,5x10°TCIDso/ml
Koronavirus
NL63 1,5x10°TCIDso/ml
HKU1 1,5x10°TCIDso/ml
Lidsky etapneumovirus 6
(hMPV) 3 Typ BL Peru2-2002 1,5 X 10°TCIDso/ml
Lidsky metapneumovirus (hMPV) 5.
16 Typ AL IA10-2003 1,5x10°TCIDso/ml
Typ 1 1,5x10°TCIDso/ml
Parainfluenza virus Typ 2 1.5x10°TCIDso/ml
Typ 3 1,5x10°TCIDso/ml
Typ 4A 1,5x10°TCIDso/ml

Reakce rusivych latek
Pri testovani s pouzitim kazety na antigenni rychlotest na novy koronavirus (SARS-CoV-2)
(Tampon) nedo$lo k Zzadnym interferencim mezi ¢inidly pomucky a potencialnimi
interferenc¢nimi latkami uvedenymi v tabulce nize, coz by zpUsobilo falesné pozitivni nebo
negativni vysledky pro antigen SARS-CoV-2.

Datum vyroby

Spotfebovat do data
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\Viz ndvod na pouziti

Kéd davky

ce

Splfiuji pozadavky

smérnice ES 98/79 / ES

Latka Koncentrace |Latka Koncentrace
Mucin 100 ug/ml__ |Kyselina acetylsalicylova [3,0 mM
Cela krev 5% (vIv) Ibuprofen 2,5 mM
Biotin 100 pg/ml_ [Mupirocin 10 mg/ml
Neosynefrin (fenylefrin) 5% (v/v) Tobramycin 10 pg/ml
/Afrin nosni sprej (oxymetazolin) [5% (v/v) Erythromycin 50 uM
Solny nosni sprej 5% (v/Vv) Ciprofloxacin 50 uM
Homeopaticky 5% (vIv) Ceftriaxon 110 mg/ml
Kromoglykat sodny 10 mg/ml Meropenem 3,7 pg/ml
Olopatadin hydrochlorid 10 mg/ml Tobramycin 100 pg/ml
Zanamivir 5 mg/ml Histamin hydrochlorid 100 pg/ml
Oseltamivir 10 mg/ml Peramivir 1 mmol/ml
|Artemether-lumefantrin 50 uM Flunizolid 100 ug/ml
Doxycyklin hyklat 50 uM Budesonid 0,64 nmol/ L
Chinin 150 uM Flutikason 0,3 ng/ml
Lamivudin 1 mg/ml Lopinavir 6 pg/ml
Ribavirin 1 mg/ml Ritonavir 8,2 mg/ml
Daklatasvir 1 mg/ml |Abidor 417,8 ng/ml
IAcetaminofen 150uM [Shromazdéné lidské Neuvadi se
nosni vyplachy
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