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

PFibalovi informace

Test je urcen primdrné uréen pro profesiondlni diagnostické pouzii in vitro
a na zdkladé vyjimky MZCR podle § 4, odst. 8 Narizeni viady CR &. 56/2015
8b. rovnéz pro , sebetestovdni®.

Upozornéni:

Pii zjiSt&né pozitivité antigenniho testu provedeného laickou esobou, je
odbératel testu povinen kontaktovat vzddlenym pfistupem (telefonicky, e-
mailem apod.) zavodniho lékafFe (poskytovatele pracovnd — lékafskych
sluZeb) nebo registrujicho praktického lékafe, ktery rozhodne o
provedeni konfirmadniho testu a zajisti komunikaci v ramei systému ISIN.

URCENE POUZITI
Antigenni test ze vzorku slin Novel Coronavirus SARS-CoV-2 je novy, rychly
in vitro test na kvalitativni detekei antigend koronaviru SARS-CoV-2 v
lidskych slindch pomoei imunochromatografické metody.

COVID-19 je akutni respiraéni infekéni onemoenéni patfici do rodu . V
soucasnosti jsou hlavnim zdrojem infekce pacienti infikovani novym
koronavirem a zdrojem mohou byt i asymptomaticky infikovani lidé. Na
ziikladé soucasnych epidemiologickych poznatkii je inkubaéni doba | az 14
dni, vétdinou ale mezi 3. az 7. dnem. Mezi hlavni projevy patii horedka, inava
a suchy kasel. Miize se vyskytnout ucpany nos, ryma, bolest v krku, myalgie
a prijem.

Koronavirus 2 (SARS-CoV-2) - tézky akutni respiradni syndrom je obaleny,
nesegmentovany pozitivni virus RNA. Je pfi¢inou onemocnéni Koronavirus 0
(Covid 19) a je nakazlivy pro bézného &lovéka, SARS-CoV-2 méd nékalik
strukturnich proteint, véetmé hrotu (S), obilky (E), membriny (M) a
nukleokapsidu (N).

PRINCIP

Antigenni  test ze vzorku slin Novel Coronavirus SARS-CoV-2 je
imunochromatograficky membranovy test, ktery pouZivi vysoce citlivé
monoklonilni protilatky proti koronaviru SARS-CoV-2. Testovacl prouZek se
sklada ze (i ¢asti. Z podlozky pro naneseni vzorku, z podlozky s Ginidly a
reagenéni membrdny. R ¢ni membra bsahuje koloidni zlato
konjugované s monoklondlnimi protilitkami proti koronaviru. Reakéni

brana obsahuje dérni protildtky proti koronaviru a polyklondlni
protildtky proti my$imu globulinu, které jsou pfedem imobilizovany na
membring,
Po vlozeni vzorku slin do testovaciho zafizeni se suché konjugaty v reagenéni
vloZee rozpusti a migruji spolu se vzorkem. Pokud je ve vzorku pftomny
koronavirus, komplex vytvofeny konjugdtem antikoronaviru a virem bude
zachycen  specifickymi  anti-koronavirovymi  monoklonalnimi  latkami
nanesenymi v oblasti T.
Bez ohledu na to, zda vzorek obsahuje virus nebo ne, roztok pokratuje v
migraci a setkdva se s dalsim Cinidlem (protilitka IgG), které vize zbyvajici
konjugaty a tim vytvafi Gervenou &iru v oblasti C.

Rychly test antigenu Novel Coronavirus (SARS-Cov-2) (sliny) dokizZe
detekovat jak nukleoprotein SARSCov-2, tak i spike protein SARS-Cov-2.
Pomoci testu ELISA jsme zjistili, Ze protilatka, kterou pouzivime, se viZe 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 téchto
testech Rychly test antigenu Novel Coronavirus (SARS-Cov-2) doséhl stejnych
hodnot pii detekei variant B.1.1.7 (UK) a B.1.351 (SA) jako pii detekei
standardni varianty.

REAKCE
Reagenéni membrina obsahuje koloidni zlato konjugované s monoklondlnimi
protilitkami proti koronaviru. Reakéni membrina obsahuje sekundarni
protilitky proti koronaviru a polyklonilni protilitky mysiho globulinu, které
Jsou predem imobilizované na membrané,

Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

Nepouzivejte po uplynuti doby spotfeby.

Pfed pouzitim zkontrolujte, zda neni poskozen foliovy saéek obsahujici
testovaci zafizeni.

Proved'e test pfi pokojové teploté 15 az 30 °C

Pfi testovani pouzivejte rukavice, nedotykejte se membriny testovaciho
zafizeni a okénka pro vzorky.

Viechny vzorky a pouzité pfislusenstvi 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 souédsti testu jsou stabilni az do data expirace vyznageného na jeho
vnéjiim obalu,

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Odbér vzorki:

Vzorek oralni tekutiny odeberte pomoci odbérového kalidku (saéku), dodaného s
testovacim zafizenim. Postupujte podle pokyni, uvedenych v postupu k
testoviini. PFi tomto testu nepouzivejte Zadné jiné odbérové prostredky.
Piprava vzorka:

Po odbéru vzorku slin postupujte dle pokyni v navodu k pouziti

TERIAL

Dodany materidl
@ Testovaci zatizeni 20 ks** @  Pipetn 20 ks** @ Eximkéni Einidlo 20 ks**
@rfibalovi informace @ 7zitko s kapitkem 20 ks** @ Exir.zkumavka 20 ks**
@ Stojan no Zkumavky * @ KaliSek (sidek) na adbér *20 ks**

* Baleni s 20 testy obsahuje stojan na zkumavky a kalisky na odbér slin, baleni s 1 testem a § tesly
pouzivi samotnou krabidku s testy jako stojon na zkumavky a obsahuje sa¢ky na odbér slin.
=*ncbo dle idaji na obalu (poget odbérovych sad)

Potfebny materidl, ktery neni souddsti soupravy

@ Casovaé nebo jakékoli zafizeni na méfeni casu.

POSTUP PRI TESTOVAI
Pred testovinim nechte testovaci zaFizeni, vzorek a extrakéni
tinidlo ustilit na pokojovou teplotu (15-30 °C). Do st nevklidejte
nic, véetné jidla, piti, Zvykaci gumy, tabiku, vody a istnich vod, po
dobu nejméné 10 minut pfed odbérem vzorku slin.

1. Extrakéni zkumavku vioZte do piiloZzeného stojanku, nebo do
perforovaného otvoru v krabiéce, kiery stojanek nahrazuje.

2. Blistr s extrakénim ¢inidlem opatmé oteviete ve vyznadeném
misté a vyprizdnéte cely jeho obsah do extrakéni zkumavky.

3. Prilozte si odbérovy kalisek (sagek) tésné k Gistim a napliite ho
dostate¢nym mnoZstvim slin (asi | ml)

4. Stiskem Horni édsti pipety nasajte sliny z kaligku tak, aby celd
rovnd Dolni édst pipety byla slinami naplnéna, pfi¢emz pfipadny
prebytek odiekl Spojovaci cdsti do Prepadové jimky. Spravné
mnozstvi vzorku slin k provedeni testu je déno objemem Dolni
éasti pipety. Toto mnozstvi opétovnym stisknutim Horni édsti
pipety preneste do extrakéni zkumavky.
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fOminut  Poziivni  Negativni  Neplatny

5. Uzaviete extrakéni zkumavku zitkou s kapdtkem a protepavejte
2 opakované stisknéte po dobu asi 5 sekund, aby doslo k
dobrému promichani vzorku. Vralte zkumavku do stojénku.
Vyjméte testovaci zafizeni z uzavieného foliového sacku a
polozte ho na &isty a rovny povrch.

6.  Z extrakéni zkumavky kipnéte 3 kapky vzorku do jamky na
testovacim zafizeni a zaénete méfit éas.

7. Vysledek je k dispozici za 10 minut. Vysledek neinterpretujte po
vice nez 20 minutich, Obrizek zndzorfiujici vyhodnoceni testu
je také na obalu testovaciho zafizeni. Po ukonéenf testu opatrné
zlikvidujte vekery pouzity material v souladu s hygienickymi
predpisy.

INTERPRET.

POZITIVNI: Objevi se dvé Eervené &dry. Jedna Cervena &ara se objevi
v kontrolni oblasti (C) a jedna Gervend ¢dra v testovaci oblasti (T).
Odstin barvy se miize li3it, ale test by mé&l byt povazovin za pozitivni
vidy, kdyZ je pfitomna i slaba &dra.

NEGATIVNI: V kontrolni oblasti (C) se objevi pouze jedna éervend
&dra a v testovaci oblasti (T) neni ¢ara Zadna. Negativni vysledek
naznaéuje, Ze ve vzorku nejsou zadné &istice koronaviru SARS-CoV-2
nebo pocet virovych dstic je pod detekovatelnym rozsahem.




NEPLATNY: V kontrolni oblasti (C) se neobjevi zidnd éervena ¢ara. Test je
neplatny, i kdyz je v testovaci oblasti (T) Nedostateny objem vzorku
nebo nespravné procedurilni techniky jsou nejpravdépodobnéjsimi divody
selhdni testovaciho zafizeni. Zkontrolujic postup testu a opakujte test s novym
testovacim zafizenim, Pokud problém pietrviava, prestafite testovaci soupravu

Koncentrace latek v nize uvedené tabulce nemaji Zidny vliv na negativni a
pozitivni vysledky tohoto testovaciho zaff{zeni zkousek tohoto testovaciho zafizeni
a nedochézi ke zkfizené reakei.

Pfi testovani s pouzitim antigenniho testu ze vzorku slin Novel
Coronavirus SARS-CoV-2 nedoile k Zzadnym interferencim mezi
reagenciemi zafizen{ a potencialnimi interferenénimi litkami uvedenymi
v tabulce nize, coz by zplisobilo fale$né pozitivni nebo negativni vysledky
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