Antigenni rychlotestovaci zafizeni (pFes sliny) na novy
koronavirus (SARS-Cov-2)

¥ A
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RYCHLOTEST NA KVALITATIVNI ZJISTENE ANTIGENU NOVEHO KORONAVIRU
V LIDSKYCH SLINACH.

Pouze pro profesionalni diagnostické pouiti in vitro. ’ )

URCENE POUZITI

Antigenni rychlotestovaci zafizeni (pfes sliny) na novy koronavirus (SARS-Cov-2) je in vitro

diagnosticky test na kvalitativni detekei antigeni nového koronaviru v lidskyeh slinich pomoci rychié

imunochromatografické metody. Identifikace je zaloZena na monoklondlnich protilitkich specifickych

ro antigen nového koronavirus. Poskytne klinick{m lékafiim informace o ptedepisovini spravnyeh Iéki.

Nové koronaviry patii do figenus. COVID-19 je akutni respiratni infektni onemocnéni. Lidé jsou obecné
nichyln&jii. V soudasné dobé jsou pacienti infikovani podle novjch koronavirem jsou hlavnim zdrojem
infekce; asymptomaticky infikovani lidé mohou bjt také zdrojem infekee. Na zikladé soudasného
epidemiologického Setfeni je inkubadni doba 1 aZ 14 dni, vé18inou 3 az 7 dni. Mezi hlavni projevy patfi
horefka, tnava a suchy kael. Ucpany nos, ryma, bolest v krku, bolesti svalil a prijem se vyskytuji v
ngkolika malo piipadech.

Vg akuinf syndrom dychaci soustavy - koronavirus - 2 (SARS-Cov-2) je obalka, nesegmentované
pozitivai sense RNA virus. Je pfiéinou onemocn@ni Coronavirus-0 (COVID-19) béného pro Eloveka je
SARS-Cov-2 ma nékolik struktumnich proteinii, véetnd hrotu (S), obalu (E), membriny (M) a

dobé existuje mnoho variant nového koronaviry (SARS-Cov-2) a mutace N5SOIY a jeji

arianty piitahuji pozomost, protoZe jejich mutacni poloha se nachizi v spike glykoproteinova
vazebnd doména pro receptor viru, &imz se méni némnost infikovaného virem. Analyza in silico
prokizala, 7e mutace N501Y nezménila primdrni a tercidrni proteinovou struktury RBD domény spike
roteinu. Jeho antigenicita proto zistavi nezménéna.

Antigenni rychlotestovaci zafizeni (pfes sliny) na novy koropavirus (SARS-Cov-2) je
imunochromatograficky membranovy test, kiery poukivi vysoce citlivé monoklondlni protilitky proti
novému koronaviru.

Testovaci prouZek se sklada z nasledujicich tff ¢asti, jmenovité podloZky se vzorkem, podlozky s ¢inidly a
reakéni membrany. Reagencie membrina obsahuje koloidni zlato-konjugované s monoklondlnimi
protilitkami proti Novel koronavirus; reakéni membréana obsahuje sekunddmi protilitky proti novému
koronaviru a polyklondlni protilatky proti mySimu globulinu, které jsou pfedem imobilizoviny na
membrang.

Je-li vzorek piijat testem, konjugovany roztok z uvedeného reagenéniho polititku dostane rozpusti a
migruje spolu s nosni vzorku. Pokud je ve vzorku pftomen novy koronavirus, vytvori se komplex mezi
konjugatem anti-nového koronaviru a virus bude zachycen / detekovan specifickym monovlonalnim
anti-rominovym koronavirem potaZenym na T oblasti. At vzorek obsahuje virus nebo ne, roztok
pokraduje v migraci a setkdva se s daliim Cinidlem (protilitka proti my#i IgG), které viZe zbyvajici
konjugaty, &imZ vytvafi Servenou &aru v oblasti C.

Antigenni rychlotestovaci zafizeni (pfes sliny) na novy koronavirus (SARS-Cov-2) dokize
detekovat jak nukleoprotein SARS-Cov-2, tak 5pickovy protein SARS-Cov-2. Pomoci ELISA jsme zjistili,
Ze protilatka, kterou pouZivime, se viZe na aminokyseliny 511-531 proteinu 8pice SARS Cov-2.
Detekovatelnost genetickych variant SARS-Cov -2 byla testovina zkouménim citlivosti na rekombinantni
spike proteiny SARS-Cov-2 (319 az 54laa). V téchto testech dosihl rychly test antigenu Novel
Coronavirus (SARS-Cov-2) stejnych hodnot pfi detekei variant B.1.1.7 (UK) a B.1.351 (SA) jako pfi
detekei standardni varianty..

Reagenéni membréna obsahuje koloidni zlato konjugované s monoklonalnimi protilitkami proti novému
koronaviru; reakéni membrana obsahuje sekunddarni protilitky proti novému koronaviru a polyklondlni
protilatky mysiho globuliny, které jsou predem imobilizované na membrang.

UPOZORNENI

« Jen diagnostické pouZiti in vitro.

= NepouZivejte po uplynuti doby spotieby.

« Pfed otevienim pred pouZitim zkontrolujte, zda neni poskozeno foliovy safek obsahujici testovaci zafizeni

*» Provedte test pfi pokojové teploté 15 a2 30 °C.

+ PH zavéSovani vzorkil noste rukavice, nedotykejte se membrany inidla a okénka vzorky.

= Vsechny vzorky a pouzité pfislusenstvi by mély byt povaZovany za infekéni a likvidovény v souladu s

mistnimi piedpisy.

» NepouZivejte krvavé vzorky.
SKLADOVANI A STABILITA

Antigenni rychlotestovaci zafizeni (pfes sliny) na novy koronavirus {SARS-Cov-2) uchovivejte pfi

pokojové teploté nebo v chiadu (2-30 °C). Chraiite pfed mrazem, Viechny &inidla jsou stabilaf a% do data

exspirace vyznaéeného na jejich vnéjsim obalu a lahvicce s pufrem.

ER A PRIPRAVA VZORKU

1. Odbér vzorka:

Vzorek oralni tekutiny by se mél odebirat pomoci odbérovych ndstrojit dodangch se soupravou.
Postupujte podle podrobngch pokyni na pouiti uvedenych niZe. Pfi tomto testu by se nemély ponZivat
Zadné dalsi odbérové ndstroje. MiiZe se pouZit perorilni tekutina shroméaZdéna kdykoliv béhem dne.

2. Piiprava vzorki:

Kdy? jsou sliny odebrany, postupujte podle pokynd pro pHprava vzorku s pufrem dodanym se
SOUPravou..

Dodany material
® Plastovy pytlik
@ Tryska

® Testovaci zafizeni ® Extrakéni pufr

@ Piibalovi informace ® Extrakéni zkumavka

® Stojan na zkumavky * @ Pohirek / kapsa na odbér sliny ® Kapitko
* Baleni s 20 testy obsahuje stojan na zkumavky, baleni s 1 testem a § testy pouZivd samotnou krabitku s
testy jako stojan na zkumavky.

Potfebny material, ktery nenf sou¢dsti soupravy

® Casoval

NAVOD K POUZITI

Nechejte testovaci zaFizeni, vzorek, extrakéni pufr vytemperovat na pokejovou tepletu (15-30 © C)
pted testovinim. Je§t® v dstech, vietné potravin, nipojii, guma, tabdku, vody a dstni vody vyrobki
po dobu nejméné 10 minut pi‘ed odbérem vzorku orilni tekutiny misto nic.

1. Vyplivaéte dostatek slin do misky / vaku na sliny.

2.Vyjméte extrakéni trubku a lihev extrakénim pufru, odstrafite uzivér lihve extrakee vyrovndvaci
paméti, pridejte viechny vyrovndvaci paméti extrakéni do extrakéni zkumavky.

3.Kapkou oderpejte dostatek slin, ujistéte se, Ze hladina kapaliny nepfesahuje tunel mezi dolnim
airhagem a plastovou trubkou, viechny sliny v plastové trubce pieneste do extrakéni trubice.

4.Vyjméte trysku a blizke do extrakéni zkumavky a jemnym tfepanim extrakéni zkumavky vertikilné po
dobu asi § sekund, aby sliny dobfe promichd s extrakénim pufru. PieloZte pouzity pohdr / safek na
polovinu a zlikviduite jej do plastového satku jako lékatsky odpad v souladu s mistnimi pfedpisy.
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5.Vyjmite testovaci zaFizeni z wzaviencho foliového satku a poudijte jej co nejdifve. Nejlepsich
vysiedkit doséhnete, pokud se test provede ihned po otevieni féliového satku. Polofte testovaci zafi
zenf ma sty a rovay povich. Penos 3 kapky vzorku do jamky pro vzorek zkuSebniho zafizeni ve
svislém smeéru, spustte Casovad.

6.0dettéte vistedek za 10 ~ 20 minut. Vysledek neinterpretujte po 20 minutéch..
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Zaporny Neplatny

Pozitivni

(Krok 6)
INTERPRETACE VYSLEDKU
) (Viz obrazek vyse)
POZITIVNI: Objevi se dvé Zervené &éry. Jedna Gervend &ara se objevi v kontrolni oblasti (C) a jedna
tervena Gara v testovaci oblasti {T). Odstin barvy se miZe lisit, ale test by mél byt povaZovan za pozitivni
vidy, kdy? je pfitomna i jen slabd &dra.

NEGATIVNI; V kontrolni oblasti (C) se objevi pouze jedna ervena &dra a v testovaci oblasti (T) zidnd.
Negativni vysledek naznafuje, %e ve vzorku nejsou Zidné Edstice nového koronmavirus nebo pofet
virovych Eastic je pod detekovateingm rozsahem.

NENI PLATNE: V kontroini oblasti (C) se ncobjevi #idnd Servend Cira. Test je neplatny, i kdyZ je v
testovaci oblasti (T) Gira. Nedostatedny objem vzorku nebo nesprivné proceduralni techniky jsou
nejpravdépodobnéisimi divody sethani kontrolni oblasti. Zkontrolujte postup testu a opakujte test s
povym testovacim zaf{zenim. Pokud problém pfetrvivd, ihned prestafite testovaci souprave pouZivat a
Lontaktujte mistniho distributora.

1 Antigenni rychlotestovaci zafizeni (pfes sliny) na novy koronavirus (SARS-Cov -2) je screeningovy test
akutni faze na kvalitativni detekei. Odebrany vzorek miZe obsahovat koncentraci antigenu pod prahem
citlivosti Einidla, 1akZe negativni visledek testu nevylutuje infekei novym koronavirem.

¢+ Antigenni rychlotestovaci zafizeni (pfes sliny) na novy koronavirus (SARS-Cov-2) detekuje
Zivotaschopny i Zivotaneschopnych antigen proti novému koronaviru. Vykon testu zivisi na mnoZstvi
antigenu ve vzorku a nemusi korelovat s bun&&nou kulturou provedenou na stejném vzorku. Pozitivai test
nevylutuje moZnost, e mohou byt piitomny dalsi patogeny, proto je pro pfesnou diagnozu nutné
porovnat visledky se viemi ostatnimi dostupnymi klinickymi a laboratornimi informacemi.

» Negativni vysledek testu se mitze vyskytnout, pokud je hladina extrahovaného antigenu ve vzorku niZsi
nez citlivost testu nebo pokud je vzorek dpatné kvality.

« Uinnost testu nebyla stanovena pii monitorovani antivirové [é&by nového koronaviru.

= Pozitivai visledky testii nevyluduji souéasnou infekei jinymi patogeny.

= Negativni vysledky testl nejsou uréeny k tomu, aby zjisfovali jinou koronavirovou infekei kromé
SARS-Cov-2.

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

« Koncentraci viru ve slinich velmi ovliviiuji faktory jako jidlo, strava, koufeni, osv&Zovale dechu atd.
Proto pfed odbérem vzorki disledné dodrZujte tento ndvod

Negativni visledek mit¥e dojit, pokud je koncentrace antigenu ve vzorku pod detekénim limitem testu
nebo pokud byl vzorek odebrén & pfepravena nespravné, proto negativni vysledek testn nevylucuje
moZnost infekce SARS-Cov -2 a mél by se potvrdit virovou kultivaci nebo PCR.

AKTERISTI 'YKONNOS
Klinické hodnoceni
Klinické hodnoceni se uskuteénilo na srovnéni vysledki ziskangeh pomoci antigenniho rychlotestovaciho
zaiizeni (pres sliny) na novy koronavirus (SARS-Cov-2) a PCR. V{sledky jsou shmuty nize:
Antigenni rychlotestovaci zaiizeni (pfes 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
zatizeni (pfes sliny) na novy Pozitivni 157 1 158
koronavirus (SARS-Cov-2) Negativni 12 235 247
Celkové visledky 169 236 405

Klinicka citlivost =157/169= 92,9 % (95 % CI *:87,89 % aZ 96,00 %)

Klinickd specifitnost = 235/236=99,58% (95 % C1 * 97,39 % az>99,99 %)

Presnost: (157+235)/ (157+1+12+235) *100%=96,79% (95 % CI *94,53 % aZ 98,17 %)
Interval spolehlivosti

limit detel

Produki Really Tech

1 X 107 TCID 5 /il

Kmen 2019-nCov_testovin
| Koncentrace 2019-nCoV1 X 10 TCID « / mL

nafedéni /100 1200 17400 (500 /1600
| Testovand koncentrace v zbed€ni { yewse / MI) %104 5x102 Sx 107 .25X10% 3
i 00 (20/20) [ 00 (20/20) |\ 00(20/30) __B5 (19/20)_|i0 (2/20)

Miry 20 replikaci biizko cut-o ff
Limit detekce (LOD) na kmen virn

25 X 10° TCID s / ml

kiiZové reakee
Visledky zkousky jsou pod odpovidajici koncentraci ltek v tabulce niZe, coZ nemd Zidny vliv na

negativni a pozitivni visledky zkouSek tohoto ¢inidla a nedochdzi k kiizové reakei.
Virus / Bakterie / Parazit Kmen Koncentrace
MERS-koronavirus Neuvedeno 72 mikrogramii / ml =

Typ 1 1,5x 104 TCID 50 / mi
Typ 3 7.5 x 109 TCID 50/ ml
Typ 5 4,5x 108 TCID 50/ m!
Typ 72 1,0x 105 TCID 50/ ml

adenovirus typ & 1,0x 108 TCID 50 / ml
Typ 11 2,5x 10°TCID 50 / ml
Typ 18 2,5x 106 TCID 50 / ml
Typ 23 6,0 x 108 TCID 50/ ml
Typ 5§ 1,5x 106 TCID 50/ ml
HINI Denver 3,0 % 108 TCID 50/ ml
HINI WS/ 33 2,0x 103 TCID 50 / ml

in fluenza A HINT A/ Mé&l/302/54 1,5 x 108 TCID 50/ ml
HIN1 Nova Kaledonie 7.6 x 10® TCID 50 /ml
H3N2 A/ Hong Kong / 8/68 4,6 x 10 TCID 50 / ml
Nevada / 03/2011 1,5 x 108 TCID 50 /ml

InflEnza B B/ Lee/ 40 8,5 x 10 TCID 50/ ml
B / Taiwan / 2/62 4,0 x 108 TCID 5p/ ml

Respira¢ni syncyeidlni virus Neuvedeno 2,5x 10° TCID 50/ ml
Bloomington-2 1x10° PFU /mi

Legionella p phila Los Angeles-1 1 x 10° PFU / ml
82A3105 1 x10° PFU / ml

Rhinovirus A16 Neuvedeno 1,5 x 10° TCID 50 / 10l
K 1x 10°PFU/ml
Erdman 1 x 10° PFU / mi

Mycobacterium tuberculosis HN878 1x 10° PFU /ml
CDC1551 1x10° PFU /ml
H37Rv 1% 10° PFU /ml
4752-98 {Maryland (D1) 6B-17] 1 x10° PFU/ml

£ " 178 [Poisko 23F-16 1 x 10° PFU /ml

Streptalcokeryd preymortie 762 ECIP 104340] L Tx10° PFU/mi
Slovensko 14-10 [29055] 1 x 10° PFU / mi

Streptococcus pyrogens TB);;(J:!IE;]![ %g:ﬁn ;-}17 1301 1x10°PFU /ml
mutant 22 1x 10° PFU / ml

Mycoplasma pneumoniae E{{:}frréc? (iz;t;'f Agent 1x 10°PFU/ml
36M129-B7 1 x10° PFU /ml
229E 1,5x10° TCID 50/

ml

Koronavirus 0c43 ;;f x10° TCID 50/

NL63 1,5x 10° TCID 50/ ml




