Antigenni test ze vzorku slin Novel Coronavirus
SARS-CoV-2

Piibalova informace
Pouze pro profesionalni diagnostické pouZiti in vitro

URCENE POUZITI
Antigenni test ze vzorku slin Novel Coronavirus SARS-CoV-2 je novy rychly in vitro test na kvalitativni
detekci antigent koronaviru SARS-CoV-2 v lidskych slinach, pomoci imunochromatografické metody.

SOUHRN
COVID-19 je akutni respira¢ni infekéni onemocnéni patfici do rodu B. V soucasnosti jsou hlavnim
zdrojem infekce pacienti infikovani novym koronavirem zdrojem mohou byt i asymptomaticky infikovani
lidé. Na zaklad¢ soucasnych epidemiologickych poznatki je inkubacni doba 1 az 14 dnd, vétSinou ale
mezi 3 az 7 dnem. Mezi hlavni projevy patii horecka, (inava a suchy kasel. MiZe se vyskytnout ucpany
nos, ryma, bolest v krku, myalgie a prijem.
Koronavirus 2 (SARS-CoV-2)- t&zky akutni respiraéni syndrom je obaleny, nesegmentovany pozitivni
virus RNA. Je pfi¢inou onemocnéni Koronavirus 0 (Covid 19) a je nakazlivy pro bézného ¢lovéka.
SARS-CoV-2 ma nékolik strukturnich proteini, véetné hrotu (S), obalky (E), membrany (M) a
nukleokapsidu (N).

PRINCIP
Antigenni test ze vzorku slin Novel Coronavirus SARS-CoV-2 je imunochromatograficky membranovy
test, ktery pouziva vysoce citlivé monoklonalni protilatky proti koronaviru SARS-CoV-2.
Testovaci prouzek se sklada ze tif ¢asti. Z podlozky pro naneseni vzorku, z podloZky s ¢inidly a reagenéni
membrany. Reagenéni membrana obsahuje koloidni zlato konjugované s monoklonalnimi protilatkami
proti koronaviru. Reakéni membrana obsahuje sekundarni protilatky proti koronaviru a polyklonalni
protilatky proti mysimu globulinu, které jsou pfedem imobilizovany na membrang.
Po vlozeni vzorku slin do testovaciho zafizeni se suché konjugaty v reagenéni vlozce rozpusti a migruji
spolu se vzorkem. Pokud je ve vzorku pfitomny koronavirus, komplex vytvoreny konjugatem anti-
koronaviru a virem bude zachycen specifickymi anti-koronavirovymi monoklonalnimi latkami nanesenymi
v oblasti T.
Bez ohledu na to, zda vzorek obsahuje virus nebo ne, roztok pokracuje v migraci a setkava se s dal§im
¢inidlem (protilatka IgG), které vaze zbyvajici konjugaty a tim vytvaii Gervenou ¢aru v oblasti C.
Rychly test antigenu Novel Coronavirus (SARS-Cov-2) (sliny) dokaze detekovat jak nukleoprotein SARS-
Cov-2, tak i spike protein SARS-Cov-2. Pomoci testu ELISA jsme zjistili, Ze protilatka, kterou pouzivame,
se vaze na aminokyseliny 511-531 proteinu hrotu SARS Cov-2.
Detekovatelnost genetickych variant SARS-CoV-2 byla testovana zkoumanim citlivosti na rekombinantni
spike proteiny SARS-Cov-2 (319 az 541aa). V t&chto testech Rychly test antigenu Novel Coronavirus
(SARS-Cov-2) dosahl stejnych hodnot pii detekci variant B.1.1.7 (UK) a B.1.351 (SA) jako pii detekci
standardni varianty

REAKCE
Reagen¢éni membrana obsahuje koloidni zlato konjugované s monoklonalnimi protilatkami proti
koronaviru. Reakéni membrana obsahuje sekundarni protilatky proti koronaviru a polyklonalni protilatky
mysiho globulinu, které jsou pfedem imobilizované na membrang.

UPOZORNENI
« Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.
* Nepouzivejte po uplynuti doby spotieby.
« Pred pouzitim zkontrolujte, zda neni poskozen foliovy sacek obsahujici testovaci zafizeni.
« Proved'te test pfi pokojové teploté 15 az 30 °C
« P testovani pouzivejte rukavice, nedotykejte se membrany testovaciho zafizeni a okénka pro vzorky.
«  Vsechny vzorky a pouzité prisluenstvi by mély byt povazovany za infekéni a likvidovany v souladu s
mistnimi pfedpisy.
*  Nepouzivejte krvavé vzorky slin.

SKLADOVANI A STABILITA

Antigenni test uchovavejte pfi teploté¢ (2-30 °C). Chraiite pfed mrazem. VSechny soudasti testu jsou
stabilni az do data expirace vyznaceného na jeho vngjsim obalu a na lahvicce s pufrem.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU
Odbér vzorki:
Vzorek oralni tekutiny odeberte pomoci odbérového kalisku (sacku), dodaného s testovacim zafizenim.
Postupujte podle pokynii, uvedenych v postupu k testovani. P¥i tomto testu nepouZivejte Zadné jiné odbérové
prostredky.

Piiprava vzorkii:
Po odbéru vzorku slin postupujte dle pokynii v navodu k pouziti. .

MATERIAL

Dodany material
® Extrakéni Cinidlo
® Extrakéni zkumavka

® Testovaci zafizeni o
® Piibalova informace

Pipeta
®  Kapaci vlozka

@ Stojan na zkumavky * ®  Kalisek (sacek) na odbér slin *

* Baleni s 20 testy obsahuje stojan na zkumavky a kalisky na odbér slin, baleni s 1 testem a 5 testy pouZiva
samotnou krabicku s testy jako stojan na zkumavky a obsahuje sacky na odbér slin.

Potiebny materil, ktery neni sou¢asti soupravy

@ Casovat nebo jakékoli zafizeni na méfeni asu.

POSTUP PRI TESTOVANI

Pred testovanim nechte testovaci zaFizeni, vzorek a extrakéni pufr ustilit na pokojovou teplotu
(15-30 °C). Do st nevkladejte nic, véetné& jidla, piti, Zvykaci gumy, tabiku, vody a tustnich vod, po
dobu nejméné 10 minut, p¥ed odbérem vzorku slin.

1. Extrakéni zkumavku vlozte do priloZeného stojanku, nebo do perforovaného otvoru v krabicce,
ktery stojanek nahrazuje.

2. Z lahvicky s extrakénim ¢inidlem odstraiite otaCenim uzavér a piidejte cely jeji obsah do
extrakéni zkumavky

3. Prilozte si odbérovy kalidek (sacek) té€sné k ustim a napliite ho dostate¢nym mnozstvim slin
(asi 1 ml)

4. Pipetou odeberte sliny z odb&rového kalisku (sacku) a kapnéte 4 kapky slin do extrakéni
zkumavky
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5. Uzaviete extrakéni zkumavku zatkou s kapatkem a protiepavejte asi 5 sekund, aby doslo
k dobrému promichani vzorku. Vratte zkumavku do stojanku.
Vyjméte testovaci zafizeni z uzavieného foliového sacku a poloZte ho na isty a rovny povrch.
6. Z extrakéni zkumavky kéapnéte 3 kapky vzorku do jamky na testovacim zafizeni a za¢nete méfit
Cas.
7. Vysledek je k dispozici za 10 minut. Vysledek neinterpretujte po vice nez 20 minutach.

Obrézek znazortiujici vyhodnoceni testu je také na obalu testovaciho zafizeni.
Po ukongeni testu opatrné zlikvidujte veskery pouzity material v souladu s hygienickymi
piedpisy.

INTERPRETACE VYSLEDKU

POZITIVNI: Objevi se dvé Gervené ary. Jedna &ervena Gara se objevi v kontrolni oblasti (C) a jedna
Cervena ¢ara v testovaci oblasti (T). Odstin barvy se miize lisit, ale test by mél byt povazovan za pozitivni
vzdy, kdyz je ptitomna i slaba ¢ara.

NEGATIVNI: V kontrolni oblasti ( C) se objevi pouze jedna ervena Cara a v testovaci oblasti (T) neni
Cara zadna. Negativni vysledek naznacuje, Ze ve vzorku nejsou zadné astice koronaviru SARS-CoV-2
nebo pocet virovych &astic je pod detekovatelnym rozsahem.

NEPLATNY: V kontrolni oblasti (C) se neobjevi 7adna Gervend Gara. Test je neplatny, i kdyZ je v
testovaci oblasti (T) ¢ara. Nedostate¢ny objem vzorku nebo nespravné proceduralni techniky jsou
nejpravdépodobnéjsimi diivody selhani testovaciho zafizeni. Zkontrolujte postup testu a opakujte test s
novym testovacim zafizenim. Pokud problém pretrvava, prestaiite testovaci soupravu pouzivat a
kontaktujte distributora.

OMEZENI TESTU

« Antigenni test ze vzorku slin Novel Coronavirus SARS-CoV-2 je screeningovy test pro kvalitativni
detekei. Odebrany vzorek miize obsahovat koncentraci antigenu pod prahem citlivosti ¢inidla, negativni
vysledek testu nevylucuje infekei koronavirem SARS-CoV-2.

« Antigenni test ze vzorku slin Novel Coronavirus SARS-CoV-2 detekuje Zivotaschopny i neZivotaschopny
antigen proti koronaviru SARS-CoV-2.

* Negativni vysledek testu se miize vyskytnout také, pokud je hladina extrahovaného antigenu ve vzorku
niz3i nez citlivost testu, nebo pokud je vzorek $patné kvality.

« Utinnost testu nebyla stanovena pii monitorovani antivirové 1¢¢by nového koronaviru SARS-CoV-2.

* Negativni vysledky testii nejsou uréeny k tomu, aby zjistovali jinou infekci kromé SARS-CoV-2.

« Koncentraci viru ve slinach velmi ovliviiuji faktory jako jidlo, koufeni, osvéZovage dechu atd.

* Pti odbérem vzorki dodrzujte informace uvedené v postupu pii testovani.

CHARAKTERISTIKY VYKONNOSTI

Klinické hodnoceni

Klinické hodnoceni se uskute¢nilo srovnanim vysledki ziskanych pomoci antigenniho testu Novel
Coronavirus SARS-CoV-2 ze vzorku slin a PCR testu. Vysledky jsou shrnuty nize:

Antigenni test ze vzorku slin Novel Coronavirus SARS-CoV-2 a PCR test

Souprava pro testovani
Metoda nukleovych kyselin Celkové
2019-nCoV (RT-PCR) vysledky
Antigenni test ze vzorku slin Vysledky Pozitivni Negativni
Novel Coronavirus SARS-CoV-2 Pozitivni 157 1 158
Negativni 12 235 247
Celkové vysledky 169 236 405

Klinicka citlivost: =157/169= 92,9 % (95 % CI *:87,89 % az 96,00 %)
Klinicka specificita: = 235/236=99,58% (95 % CI * 97,39 % az >99,99 %)
Pesnost: (157+235)/ (157+1+12+235) *100%=96,79% (95 % CI *94,53 % az 98,17 %)

*Interval spolehlivosti

Koncentrace latek v nize uvedené tabulce nemaji zadny vliv na ne;

K¥iZova reaktivita

ativni a pozitivni vysledky tohoto

testovaciho zafizeni zkousek tohoto testovaciho zafizeni a nedochézi ke zkiizené reakci.

Virus / Bakterie / Parazit Kmen Koncentrace
MERS-koronavirus Neuvedeno 72 mikrogramii/ ml
Typl 15x10°TCID 50 /ml
Typ3 7,5x10°TCID 50 / ml
Typ5 4,5x10°TCID 50 /ml
adenovirus Typ7? 1,0x10°TCID 50 / ml
8 10x10°TCID 50 /ml
Typ 11 2,5x10°TCID 50/ ml
Typ 18 2,5x10°TCID 50/ ml
Typ 23 6,0x10°TCID 50 /ml
Typ 55 15x10°TCID 50 /ml
HIN1 Denver 3,0x10°TCID 50 /ml
HIN1WS /33 2,0x10°TCID 50 /ml
Influenza A
HINL A/ Mél/302/54 15x10°TCID 50 /ml
HIN1 Nova Kaledonie 7.6x10°TCID 50 /ml
H3N2 A/ Hong Kong / 8/68 4,6x10°TCID 50 /ml
Nevada/ 03/2011 15x10°TCID 50 /ml
Influenza B B/ Lee/40 85x10° TCID 50/ mI
B /Taiwan / 2/62 40x10°TCID 50 /ml
Respiracni syncytialni virus Neuvedeno 25x10°TCID 50/ ml
Bloomington-2 1x10° PFU / ml
Legionella pneumophila Los Angeles-1 1x 10°PFU / ml
82A3105 1x10° PFU / ml
Rhinovirus A16 Neuvedeno 15X 10° TCID50 / ml
K 1x10° PFU / ml
Erdman 1x10° PFU / ml
Mycobacterium tuberculosis HING78 Tx 10°PEU Tl
CDC1551 Tx 10° PFU /ml
H37Rv 1x10° PFU / ml
4752-98 [Maryland (D1) 6B-17] 1x10° PFU / ml
Streptokokové pneumonie 178 [Polsko 23F-16] 1x10° PFU / ml
262 [CIP 104340] 1x10° PFU / ml
Slovensko 14-10 [29055] 1x10° PFU / ml
Streptococcus pyogenes Typickykmen T1 1x10°PFU/ml
[NCIB 11841, SF 130]
. mutant 22 1x10° PFU / ml
Mycoplasma pneumoniae FH kmen Eaton Agent L% 10° PEU /]
[NCTC 10119]
36M129-B7 1x10° PFU / ml
220E 1,5 x10° TCID 50 /mI
Koronavirus oc43 15 107TCID 50 i
NL63 1,5 x 10° TCID 50 / ml
HKU1 1,5 x 10° TCID 50 / ml
Lidsky metapneumovirus Peru2-2002 1,5x 10° TCID 50 / ml
(hmpv) 3, typ B1
Lidsky metapneumovirus 1A10-2003 15%10°TCID 50/ ml
(hmpv) 16, typ Al
Typl 7,5x10°TCID 50/ ml
Virus Parainfluenzy Typ2 75X 10°TCID 50 /ml
Typ3 1,0x10°TCID 50/ ml
Typ4A 1,0x10°TCID 50/ ml




Reakce rusivych latek
Pfi testovani s pouzitim antigenniho testu ze vzorku slin Novel Coronavirus SARS-CoV-2 nedoslo k
zadnym interferencim mezi reagenciemi zafizeni a potencialnimi interferenénimi latkami uvedenymi v
tabulce niZe, coz by zpisobilo fale$né pozitivni nebo negativnivysledky pro SARS-CoV-2:

Latka Koncentrace Latka Koncentrace
Mucin 100pg/mL Kyselina acetylsalicylova [ 3,0 mM
Plna krev 5% (VIV) Ibuprofen 2,5 mM
Biotin 100pg/mL Mupirocin 10 mg/mL
Neosynefrim (fenylefrin) 5% (VIV) Tobramycin 10ug/mL
Afrin nosni sprej (oxymetazolin) 5% (VIV) Erythromycin 50uM
Solnynosni sprej 5% (VIV) Ciprofloxacin 50uM
Homeopaticky nosnf gel Zica 5% (VIV) Ceftriaxon 110mg/mL
Na uvolnéni alergie
Kromoglykat sodny 10 mg/mL Meropenem 3,7ug/mL
Olopatadin hydrochlorid 10 mg/mL Tobramycin 100pg/mL
Zanamivir 5 mg/mL Histamin hydrochlorid 100pg/mL
Oseltamivir 10 mg/mL Peramivir 1mmol/mL
Artemether / Tumefantrine 50uM Flunisolid 100pg/mL
Doxycyklin hykIat 50uM Budesonid 0,64nmol/ L
Chinin 150uM Flutikason 0,3ng/mL
Lamivudin 1 mg/mL Lopinavir 6pg/mL
Ribavirin 1 mg/mL Ritonavir 8,2mg/mL
Daclatasvir 1 mg/mL Abidor 417,8ng/mL
Acetaminofen 150uM Shromazdéné nosni stéry| Neuvedeno
u lidi
VYZNAM SYMBOLU
Znacka Vyznam Znacka Vyznam
Diagnosticky zdravotnicky /R’ . .
prostiedek i vitro Limit skladovaci teploty
J Vyrobee EC |REP Sfl(l)toriéo&/an)’/ zastupce
& Datum vyroby g Datum spotieby
® Nepouzivejte opakované EE-:] Piectéte si navod k pouziti
Kéd sarse Splituje pozadavky
evropské smérnice
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