Antigenni rychlotest
pro novy koronavirus (SARS-CoV-2) (ve slinach)
Pribalovy letak

RYCHLOTEST PRO KVALITATIVNI ZJISTENI
PRITOMNOSTI ANTIGENNICH LATEK NOVEHO
TYPU KORONAVIRU V LIDSKYCH SLINACH.
Vyhradné pro profesionalni pouziti in vitro.

ZAMYSLENE POUZITI
Antigenni rychlotest pro novy typ koronaviru (SARS-CoV-2) (ve slinach) je urcen pro diagnostiku
in vitro. Jde tedy o kvalitativni zjisténi pfitomnosti antigent nového koronaviru v lidskych slinach
pomoci rychlé imunochromatografické metody. Urovani spociva ve zjisténi pritomnosti
monoklondlnich protilatek typickych pro antigeny nového koronaviru. Takové informace slouzi
klinickym lékafm pro predepsani spravnych I€Civ.

SHRNUTI
COVID-19 je akutnim respira¢nim infekénim onemocnénim, kterému obecné lidé podléhaji.
V soucasné dobé jsou hlavnim zdrojem infekce pravé pacienti nakazeni novym typem
koronaviru. Takovym zdrojem infekce mohou byt i asymptomaticti nakazeni pacienti. Ze
stavajiciho epidemiologického Setfeni vyplyva, Ze inkubacéni doba odpovida 1 az 14 dnim,
vétsinou 3 az 7 dndm. Mezi hlavni projevy patfi hore¢ka, Unava a suchy kasel. U nékolika
pfipad( se objevilo i zdufeni nosni sliznice, ryma, bolest v krku, bolest svalti a prajem.

Antigenni rychlotest pro novy typ koronaviru (SARS-CoV-2) (ve slindch) provadi
imunochromatografickou analyzu membrany, kterd vyuziva vysoce citlivych monoklonalnich
protilatek nového typu koronaviru.

Testovaci prouzek sestdva z nasledujicich tfi Casti, tedy zkuSebni podlozky, reagencni
podlozky a reakéni membrany. Reagencni podlozka obsahuje koloidni zlato konjugované
s monoklondlnimi protilatkami nového typu koronaviru. Na reakéni membrané jsou sekundarni
protilatky nového typu koronaviru a polyklonalni protilatky proti mysimu globulinu, které jsou
na membrané predem imobilizované.

Kdyz se zkuSebni zafizeni ponoii do vzorku slin, susené konjugaty v reagenc¢ni podlozce se
rozpusti a migruji do vzorku. Pokud se novy koronavirus vyskytuje ve vzorku, komplex vytvoreny
mezi antigennim konjugatem nového koronaviru a viru samotného se zachyti v oblasti T, kde je
vrstva monoklonalnich protilatek nového typu koronaviru.

At uz vzorek obsahuje virus nebo ne, roztok déle postupuje k dalsi reakéni membrané (s mysimi
protilatkami IgG), ktera vaze zbyvaijici konjugaty, proto se v misté C objevi cervena linka.

CINIDLA
Membréana reagencni podlozky obsahuje koloidni zlato konjugované s monoklonalnimi
protilatkami nového typu koronaviru. Na reakéni membrané jsou sekundarni protilatky nového
typu koronaviru a polyklonalni protilatky proti mysimu globulinu, které jsou na membrané
predem imobilizované.
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BEZPECNOSTNI OPATRENI

Uréeno pouze pro diagnostiku in vitro.

Nepouzivejte po uplynuti data spotieby.

Pred otevienim se ujistéte, Ze obal testu neni poskozeny.

Test provadéjte pri pokojové teploté 15 az 30°C.

PFi manipulaci se vzorky noste ochranné rukavice, nedotykejte se reagenéni membrany ani
mista pro aplikaci vzorku.

Veskeré vzorky a pouzité piisluSenstvi se povazuje za infekéni, proto by se mély likvidovat
v souladu s pfislusnymi predpisy.

Nepouzivejte vzorky krve.

SKLADOVANI A STABILITA
Antigenni rychlotest pro novy typ koronaviru (SARS-CoV-2) (ve slindch) skladujte pfi pokojové
teploté nebo v chladu (2-30°C. Nezmrazujte. Veskeré cinidla jsou stabilni do uplynuti data
spotreby uvedeného na vnéjsim baleni a lahvicce s pufrem.

ODBER VZORKU A PRIPRAVA
1. Odbér vzorku:
Vzorek tekutin z Ustni dutiny se odebira pomoci odbérové trubicky, kterd je soucasti baleni.
Postupujte podle podrobnych pokynd k pouziti uvedenych nize. Nepouzivejte k odbéru zadnou
jinou nadobku. Lze pouzit tekutiny z dutiny Ustni odebrané v jakoukoliv denni dobu.
2. Priprava vzorku:
Vyjméte extrakéni zkumavku, viozte houbi¢ku odbérové trubi¢ky se vzorkem slin do zkumavky
a prsty stisknéte stény extrakéni zkumavky v misté houbicky tak, aby tekutina z houbicky
nakapala do extrakéni zkumavky. Celou zkumavku zasroubujte.

MATERIALY

Materialy v baleni

® Zku$ebni zafizeni o Pribalovy letak

¢ Odbérova trubicka ¢ Hubice

e Extrakéni pufr e Extrakéni zkumavka
Potifebné materialy, jeZ nejsou soucasti baleni

* Minutka

POKYNY K POUZITi
Pred testovanim nechte zkusebni zafizeni, vzorek a extrakéni pufr ustalit pfi pokojové
teploté (15-30°C). Alesponi 10 minut pfed odbérem tekutin z dutiny ustni do ust nic
nevkladejte, véetné jidla, piti, Zvykacky, tabaku, vody ani tstni vody.

. Otevrete baleni s odbérovou trubickou, pak vyjméte trubicku z uzavieného plastového sacku.

. Vlozte houbicku odbérové trubicky do Ust a stirejte tekutinu z dutiny Ustni a jazyku alespon
po dobu 10 sekund, dokud houbicka nezmékne a zcela nenaséakne. Jakmile se houbicka
zcela nasakne, nebudou na ni zadna tvrda mista.

3. Vyjméte extrakéni zkumavku a lahvicku s extrakénim pufrem. Pomoci vicka lahvicky pridejte

veskery extrakéni pufr do extrakéni zkumavky. Z Ust vyndejte naséklou odbérovou trubicku

a vlozte ji do extrakéni zkumavky.

Prsty stisknéte stény extrakéni zkumavky v misté houbiCky tak, aby tekutina z houbicky

nakapala do extrakéni zkumavky. Celou zkumavku zasroubujte.

5. Odbérovou trubi¢ku vyjméte a fadné vyhodte. Houbicku pfipevnéte na extrakéni zkumavku.

Po dobu 5 sekund jemné zatfepejte zkumavkou ve vertikdlni roving, aby se sliny dobre

promichaly s extrakénim pufrem.

Zku$ebni zafizeni vyjméte z obalu a co nejrychleji jej pouzijte. Nejlepsich vysledki dosahnete

neprodlené po rozbaleni testu. Umistéte zkusebni zafizeni na Cisty a rovny povrch.

Do vzorkovaciho mista vertikalné nakapejte 3 kapky vzorku a spustte minutku.

Po 10-20minut Ize odecist vysledky. Po dobé delsi nez 20 minut jiz vysledky neodecitejte.

Plastova rukojet O 10 sekund
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Vysledek testu neslouzi ke sledovani antivirotické Ié¢by nového typu koronaviru.

Pozitivni vysledek testu nevylu€uje dalsi infekce s jinymi patogeny.

Negativni vysledek neznamend, Ze se u pacienta nevyskytuiji jind onemocnéni koronavirem

s vyjimkou SARS-CoV-2.

* Déti mohou vylu¢ovat virus po deli dobu nez dospéli, proto mize dochazet k rtizné citlivosti
mezi dospélymi a détmi.

* Koncentraci viru ve slinach vyrazné ovliviuji faktory, jako je jidlo, typ stravovani, koureni,
cukrovinky pro osvézeni dechu, apod.. Z tohoto divodu prosim presné dodrzujte pokyny pro
odbér vzorkd.

K negativnimu vysledku mdze dojit, pokud koncentrace antigent ve vzorku nedosahuje meze

detekce daného testu, nebo pokud se vzorek Spatné odebral nebo se nespravné prepravoval,

proto negativni vysledek nevyluuje moznost nékazy virem SARS-CoV-2. Vysledek by mély
potvrdit testy PCR nebo virové kultivace.

FUNKCNi CHARAKTERISTIKA

Klinické vyhodnoceni
Klinické vyhodnoceni se provadi za ucelem porovnani vysledkd ziskanych z Antigennich rychlotest(
pro novy typ koronaviru (SARS-CoV-2) (ve slinach) a PCR test(. Vysledky shrnuje nasledujici tabulka:

Tabulka: Antigenni rychlotest pro novy typ koronaviru (SARS-CoV-2) (ve slinach) proti PCR

Testovaci sada
Metoda s nukleovou kyselinou -
2019-nCoV (RT-PCR) Celkové vysledky
Antigenni rychlotest pro novy |Vysledky Pozitivni Negativni
typ koronaviru (SARS-CoV-2) |Pozitivni 62 0 62
(ve slinach) Negativni 4 156 160
Celkové vysledky 66 156 222

Klinicka citlivost = 62/66 = 93,94 % (95 %Clx84,99 % az 98,06 %)

Klinicka specificita = 156/156>99,9 % (95 %CLx98,98 % az 100 %)

Pfesnost: 62+156) / (62+0+4+156) 100 % = 98,20 % (95 %Cl 95,29 % az 99,46 %)
* Interval spolehlivosti

Mez detekce (LoD)

Testovani kmenu 2019-nCoV _ |vyrobek Realy Tech
Kcr?centr/ace 2019-nCoV 1x105 TCIDay/ml

v zasobnim roztoku
Redéni 1/100 1/200 1/400 1/800 1/1600

Koncentrace ve zkouseném 3 > > 2
zfedéni (TOIDsy/ml) 1x10 5x10 2,5x10 1,25x10° 62,5

(Krok 1) (Krok 2) (Krok 3)
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(Krok 4) (Krok 5)
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Pozitivni Negativni
Neplatny

INTERPRETACE VYSLEDKU (Viz obrazky uvedené vyse)
POZITIVNI: Objevi se dvé Servené &arky. Jedna &arka se objevi v kontrolnim mist& (C) a druha
v testovacim misté (T). Barevné odstiny se mohou liSit, ale vysledky by se mély vyhodnotit jako
pozitivni, i kdyZ je ¢arka pouze slabé viditelna.
NEGATIVNI: V kontrolnim mist& (C) se vyskytuje pouze jedna Cervend ¢érka, ale v testovacim
misté (T) se zadna ¢arka neobjevi. Negativni vysledek znamena, Ze se ve vzorku nevyskytuiji zadné
&astice nového typu koronaviru nebo se mnozstvi virovych ¢astic pohybuje pod mezi detekce.
NEPLATNY: V kontrolnim misté (C) se nezobrazi zadna Gervend Gérka. Prestoze se miize zobrazit
&érka v testovacim misté (T), stéle je test neplatny. Nejpravdépodobnéjsimi piic¢inami chyb v zobrazeni
&arky v kontrolnim misté (C) byva nedostateény objem vzorku nebo nespravny postup zkousky.
Prohlédnéte si spravny postup a opakujte test s novym zkuSebnim zafizenim. Pokud problémy
pretrvavaji, prestarite okamzité pouzivat zkusebni sady a obratte se na mistniho distributora.

Antigenni rychlotest pro novy typ koronaviru (SARS-CoV-2) (ve slindch) je screeningovym
testem pro kvalitativni ureni vyskytu v akutni fazi onemocnéni. Odebrany vzorek mize
obsahovat koncentraci antigend, kterd nedosahuje meze detekce daného ¢inidla, proto ani
negativni vysledek nevyluéuje moznost nékazy novym typem koronaviru.

Antigenni rychlotest pro novy typ koronaviru (SARS-CoV-2) (ve slindch) rozpoznava zivotaschopné
i nezivotaschopné antigeny nového koronaviru. Vysledky testu zavisi na mnozstvi antigennich
latek ve vzorku a nemusi korelovat s bunéénymi kulturami v totozném vzorku. Pozitivni vysledek
testu nevylucuje moznost, Ze jsou pfitomny i jiné patogeny, proto je nutné porovnat vysledky
s veskerymi dostupnymi klinickymi a laboratornimi fakty, aby se stanovila spravna diagnéza.
Negativni vysledek mize nastat i v pfipadé, ze hladina extrahovanych antigent ve vzorku
nedosahuje meze detekce testu, nebo ma odebrany vzorek Spatnou kvalitu.

Uplatriovany pomér u 20 100 (20/20) | 100 (20/20) | 100 (20/20) |95 (19/20) |10 (2/20)
opakovani u mezni hodnoty

Mez detekce (LoD) na kmen viru | 1,25x10°TCIDsy/ml

Zkiizena reakce
V tabulce niZe jsou uvedeny vysledky testll pod odpovidajici koncentraci latek, které nemaiji viiv
na negativni a pozitivni vysledky testl daného ¢inidla. Nedochazi ke zkfizené reakci.

Vir/bakterie/parazit Kmen Koncentrace
MERS koronavirus Nedostupné 72 pg/mL
Adenovirus Typ 1 1,5x106 TCIDsy/mL
Typ 3 7,5x10° TCIDso/mL
Typ 5 4,5x10° TCIDso/mL
Typ 7 1,0x106 TCIDsy/mL
Typ 8 1,0x106 TCIDsy/mL
Typ 11 2,5x10° TCIDso/mL
Typ 18 2,5x10° TCIDso/mL
Typ 23 6,0x10° TCIDso/mL
Typ 55 1,6x10° TCIDsy/mL
Chripka typu A H1N1 Denver 3,0x108 TCIDso/mL

H1N1 WS/33

H1N1 A/MAI/302/54
H1N1 New Caledonia
H3N2 A/Hong Kong/8/68 4,6x10° TCIDso/mL
Nevada/03/2011 1,6x108 TCIDsy/mL
B/Lee/40 8,5x10° TCIDsy/mL
B/Taiwan/2/62 4,0x10° TCIDso/mL
Respiraéni syncytidlni vir  |Nedostupné 2,5%10° TCIDso/mL
Legionella pneumophila Bloomington-2 1x10° PFU/mL
Los Angeles-1 1x10° PFU/mL
82A3105 1x10° PFU/mL

2,0x10° TCIDsy/mL
1,5x10° TCIDso/mL
7,6x10° TCIDsy/mL

Chripka typu B

Rhinovirus A16 Nedostupné 1x10° PFU/mL
Myobacterium tuberculosis |[K 1x10° PFU/mL
Erdman 1x10° PFU/mL
HN878 1x10° PFU/mL
CDC1551 1x10° PFU/mL
H37Rv 1x10° PFU/mL

1x10° PFU/mL
1x10° PFU/mL
1x10° PFU/mL
1x10° PFU/mL

Streptococcus pneumonia {4752-98 [Maryland (D1)6B-17]
178 [Poland 23F-16]

262 [CIP 104340]

Slovakia 14-10 [29055]




Streptococcus pyrogens

Typizovany kmen T1 [NCIB 11841, SF 130]

1x10° PFU/mL

Mycoplasma pneumoniae

Mutant 22

1x10° PFU/mL

FHstrainofEatonAgent [NCTC10119]

1x10° PFU/mL

36M129-B7

1x10° PFU/mL

229E 1,5x10° TCIDsy/mL
Koronavirus 0C43 1,5x10° TCIDsy/mL
NL63 1,5x10° TCIDsy/mL
HKU1 1,5x10° TCIDsy/mL
Lidsky metapneumovirus ~ s
("MPV) 3 typ B Peru2-2002 1,5x10° TCIDs/mL
Lidsky metapneumovirus - o
(AMPV) 16 Typ A1 1A10-2003 1,5x10°8 TCIDse/mL
Typ 1 1,5x10° TCIDsy/mL
) ! Typ 2 1,5 x 10° TCIDs/mL
Vir parainfluenzy Typ 3 1,5x10° TCIDyy/mL
Typ 4A 1,5x10° TCIDsy/mL

Reakce rusivych latek

Pri testovani pomoci Antigenniho rychlotestu pro novy typ koronaviru (SARS-CoV-2) (ve slinach)
nedochazelo k ruseni mezi €inidly zafizeni a potencidlnimu ruseni latek uvedenych v tabulce
nize, u kterych by dochéazelo k falesnému pozitivnimu nebo negativnimu vysledku u antigen

SARS-CoV-2.

Latka Koncentrace Latka Koncentrace
Mucin 100 pg/mL Kys. acetylsalicylova 3,0 mM
PIna krev 5% (v/v) Ibuprofen 2,5 mM
Biotin 100 pg/mL Mupirocin 10 mg/mL
Neosynephrin (Fenylefrin) |5 % (v/v) Tobramycin 10 pg/mL
Nosni sprej Afrin 5% (v/v) Erythromycin 50 uM
Nosni sprej Saline 5% (v/v) Ciprofloxacin 50 uM
Homeopatika 5% (v/v) Ceftriaxone 110 mg/mL
Sodium Cromoglycate 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-lumefantrine 50 uM Flunisolide 100 pg/mL
Doxycyklin-hyklat 50 uM Budesonide 0,64 nmol/L
Chinin 150 uM Fluticasone 0,3 ng/mL
Lamivudine 1 mg/mL Lopinavir 6 pg/mL
Ribavirin 1 mg/mL Ritonavir 8,2 mg/mL
Daclatasvir 1 mg/mL Abidor 417,8 ng/mL
Acetaminofen 150 uM Vyplach nosni dutiny Nedostupné

SYMBOLY
Symbol Vyznam Symbol Vyznam
30°C
IVD Diagnosticks zdravotnicks chﬂ/ Teplotni rozmezi skladovani

prostredky in vitro

Vyrobce

Opravnény zastupce pro
Evropské spoleCenstvi

Datum vyroby

u

Spotiebuijte do data

NepouZivejte opakované

BH

Prectéte si pokyny k pouzivani

CNNEN 3

Koéd Sarze

ce

Splfiuje pozadavky
Nafizeni ES 98/79/ES
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Luxus Lebenswelt GmbH
Kochstr. 1, 47877, Willich, Némecko

HANGZHOU REALY TECH CO., LTD.
4th Floor, #12 Building, Eastern Medicine Town,
Xiasha Economic & Technology Development,
310018 Hangzhou, Ce-tiang, Cinska lidova republika
Webova stranka: www.realytech.com
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