K 1x10° PFU/mL b i 5% (vAv) Cefri 110 mg/mL Antigenni rych|otestovaci
5 5 v " i i . -
Erdman 1x10° PRU/mL kit sodny | 10 mg/mL ! 37 ug/mL Datum spotfeby zarizeni (pfes sliny) na novy koronavirus (SARS CoV 2)
HN878 1x10° PFU/mL Olopatadin 10 mg/mL 100 pg/mL Pibalova informace
5 If in-
CDC1551 110" PRU/mL Zanamivir 5mo/mL B o100yl
H37RY 1x10° PFU/mL P a o i o LOTEST NA KVALITATIVNi ZJISTENi ANTIGEND NOVEHO KORONAVIRU
4752-98 [Maryland (D1)6B-17] | 1x10° PFU/mL _|10mg/m eramivir 1 mmol/mi Prectéte si navod k pouziti V LIDSKYCH SLINACH.
3 178 [Poland 23F-16] 1x10° PFU/ML Artemeter / lumefantrin | 50 uM Flunisolide 100 pg/mL Pouze pro profesionalni diagnostické pouziti in vitro.
pneumonie 262 [CIP 104340] 1x10° PFU/ML Doxycyklin hykldt 50 uM 0,64 nmol/L e
Slovakia 14-10 [29055] 1x10° PRU/ML. Chinin 150 uM i 0.3 ng/mL c € Splfiuje pozadavky smérnice ES 98/79 / ES URGENE POUZITI
Streptococcus Typizovany kmen T1 [NCIB N Lamivudin 1 mg/mL Lopinavir 6 pg/mL Antig enni rychlotestovaci zafizeni (pfes sliny) na novy koronavirus (SARS CoV 2) je
pyrogens 11841, SF 130] 1x10° PFU/mL Ribavirin 1 mg/mL Ritonavir 8,2 mg/mL in vitro diagnosticky test na kvalitativni detekci antigendi nového koronaviru
Mutant 22 1x10° PFU/mL Daclatasvir T mgimL ‘Abidor 1 mmol/mL v Iidschh slindch pomcci'ry'chlé imypuclhrcmaloqr_afic'ké meludy._ Identifikgce
FF gent " Shromazdeng je zalozena na monoklon dlnich protildtkdch specifickych pro antigen nového
[INCTC10119] 1>10° PFU/mL i 150 uM nosni stéry u lidi Neuvedeno koronavirus. Poskytne klinickym Iékartim informace o predepisovani spravnych Iékd.
36M129-B7 1x10° PFU/mL
229E 1,6%10° TCIDsy/mL MB
0c43 1,5x10° TCIDsy/mL Nové koronaviry patfi do rodu Bgenus. COVID 19 je akutni respiracni infekéni onemocnéni.
Koronavirus - - Lidé jsou obecné nachyin i. V souasnosti jsou hlavnim zdrojem infekce pacienti infikovani
o
NL63 1,5x1 []‘i TCIDso/mL Symbol Vyznam novym koronavirem; asymptomaticti infikovani lidé mohou byt také infekcnim zdrojem.
_ HKU1 1,5x108 TCIDso/mL i ticka adravotnicky prostiedek in vit Na zakladé soucasného epidemiologického vySetieni je inkubacni doba 1 az 14 dni,
Lidsky ) . lagnosticka zdravotnicky prostredek in vitro vétsinou 3 a7 7 dni. Mezi hlavni projevy patii horecka, tnava a suchy kasel. V nékolika
metapneumovirus Peru2-2002 1,5x10° TCIDso/mL pripadech se miize vyskytnout ucpani nosu, ryma, bolest v krku, myalgie a prijmy.
hMPV) 3 typ B1
Lidsky "
o [Cpance ]
metapneumovirus | 1A10-2003 15105 TCIDgy/mL u yrobee L —— i
| (hMPV) 16 Typ A1 Antigenni rychlotestovaci zafizeni (pfes sliny) na novy koronavirus (SARS CoV 2) je
Ty 1 1,5x10° TCIDso/mL imunochromatografickj membrénovy test, ktery vyuziva vysoce citlivé monoklonéini
" . protilatky proti novému koronaviru. Testovaci prouzek se sklddd ze tfi Casti,
Vir ;ypg 1.5x 11005 TTC%DW/mLL @ Datum vyroby konkrétné ze vzorkové podiozky, reagencni podiozky a reakéni membrany. Reagencni
P 1,5% - oM membréna obsahuje koloidni zlato kon jugované s monoklonalnimi protilétkami proti
Typ 4A 1,5x10° TCIDso/mL novému iru; reakéni ana obsahuje ami protildtky proti novému
L N :AN?ZHgUdHEA§11-2E(:E" ?0" I";Dd e T koronaviru a polyklonaini protilétky mysiho globulinu, které jsou predem imobilizované
e usi late ) ) ’ ) NepouZivejte opakované Ekpa o, : OVta A ’I as :"n e _lc)lr)e hown‘ na membrang. Kdy? je testovaci zafizeni vioz eno do vzorku slin, konjugéty vysusené
Pii testovani s poutim nového koronavirového (SARS CoV 2) antigenniho rychigho 31%'8‘:2'5hy atecl ”°c°g;,° Y méf""K,'i‘_Z 3, ik v reagencni viozce se rozpusti a migruji spolu se vzorkem. Pokud je ve vzorku pritomen
testovaciho zafizeni (sliny) nedoslo k Zidnjm interferencim mezi reagenciemi Webové ta,”gl'(c?”* e- 'a"?' '”; @ lidova republika novy koronavirus, komplex vytvofeny mezi konjugatem protildtek proti novému
zafizeni a potencidlnimi_inter i létkami i v tabulce nize, coz o ebové stranky: www.realytech.com koronaviru a virlim bude zachycen specifickjm monoklond Ini proti novému koronaviru,
by zplisobilo fale$né pozitivni neb o negativni vysledky pro SARS CoV. 2 antigen.. Kod Sarze kterym je potaZena oblast T. Bez ohledu na to, zda vzorek obsahuie virus nebo ne, roztok
Latka Latka pokracuje v migraci a setkava se s dal$im Cinidlem (protildtka proti mysiho IgG), které se
- Kys. 30°C vaze na zbyvajici konjugaty, ¢imz vytvafi Cerv enou Caru v oblasti C. Produkty Antigenn
Mucin 100 pg/mL Y- 130 mm it skatova tol ﬂm I};g::;:.?hir;;‘;vfltlvm:::“Némecko i rychiotestovac i zafizeni (p F es sliny) na novy koronavirus (SARS CoV 2) mohou
Fer— 5% 0 IbUbrofen YT - imit skladovaci teploty b ’ g rozpoznévat SARS COV 2 nukleoprotein (hlavni) a spike protein. Vice ne 7 90% protilatek
— ° p‘ . u pou Z itych v Antigenn i rychlotestovac i zafizen i (p ¥ es sliny) na novy koronavirus
Biotin___ 100 pg/mL Mupirocin 10 mg/mL (SARS CoV 2) je SARS COV 2 antinukleoprotein a cilovym proteinem je SARS COV 2
Neosynephrm 5% (v/v) Tobramycin 10 pg/mL EC | REP Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi nukleoprotein. Zbytek protilatek pou Z itych v Antigenn i rychlotestovac i zafizeni (pfes
(Fenylefrin) sliny) na novy koronavirus (SARS CoV 2) je anti spike protein a cilovy protein je konstantni
Afrin nosni sprej : Cislo: 1100003201 fragment SARS COV 2 spike proteinu. At uZ je to v soucasné dobé N501Y ve Velké Britanii
- 5% (/v Erythromycin 50 uM
b (1) y ¥ Verze: 1.5 nebo 501Y.V2 v Jizni Africe, mutacni fragment je primarné RBD fragment S proteinu,
Solny nosni sprej 5% (V/v) Ciprofloxacin 50 uM Datum nabyti Gi€innosti: 22. 1. 2021 zatimeo cilovy fragment protilétky Antigenni rychlotestovaci zafizeni (pfes sliny) na novy
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koronavirus (SARS CoV 2) nemutoval. Proto miize Antigenni rychlotestovaci zafizeni
(pFes sliny) na novy koronavirus (SARS CoV 2) spolehlivé detekovat varianty SARS COV
2. Proto Antigenni rychlotestovaci zafizeni (pfes sliny) na novy koronavirus (SARS CoV 2)
miize spolehlivé rozpoznat nukleoprotein a Spickovy protein mutaci genu SARS COV 2.

Reagencni membrana obsahuje koloidni zlato konjugované s monoklondlnimi
protilatkami proti novému koronaviru; reakéni membrana obsahuje sekundarni
protilatky proti novému koronaviru a polyklonaini protildtky mysiho globulinu, které
jsou predem imobilizované na membrang.

UPOZORNENI

* Jen diagnostické pouziti in vitro.

* Nepouzivejte po uplynuti doby spotfeby.

* Pred otevienim ped pouzitim zkontrolujte, zda neni poskozeno fdliovy sécek
obsahujici testovaci zafizeni.

* Provedte test pfi pokojové teploté 15 az 30 °C.

® Pii zavéSovani vzorki noste rukavice, nedotykejte se membrdny Cinidla
a okénka vzorky.

* VSechny vzorky a pouzité pfislusenstvi by mély byt povazovany za infekéni
alikvidovany v souladu s mistnimi predpisy.

*  Nepouzivejte krvavé vzorky.

SKLADOVANI A STABILITA
Antigenni rychlotestovaci zafizeni (pfes sliny) na novy koronavirus (SARS-CoV-2)
uchovavejte pfi pokojovétep loté nebo v chladu (2-30 °C). Chrarite pred mrazem.
Vsechny Cinidla jsou stabilni aZ do data exspirace vyznaceného na jejich vnéjsim
obalu a lahvicce s pufrem.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU
1. 0dbér vzorki:
Vzorek ordlni tekutiny by se mél odebirat pomoci odbérovych nastrojii dodanych
se soupravou. Postupuijte podle podrobnych pokynd na pouZiti uvedenych nize. Pfi
tomto testu by se nemély pouzivat zadné dalsi odbérové nastroje. Mize se pouZit
peroralni tekutina shromazdéna kdykoliv béhem dne.
2. Priprava vzork:
Kdyz jsou sliny odebrany, postupujte podle pokyni pro pipravu vzorku s pufrem
dodanym se soupravou..

Dodany material

 Testovaci zafizeni  Plastovy pytlik  Extrakéni pufr
 Pfibalova informace  ® Tryska  Extrakéni zkumavka
 Stojan na zkumavky* e Pohdrek / kapsa na odbér slin e Kapatko

*Baleni s 20 testy obsahuje stojan na zkumavky, baleni s 1 testem a 5 testy pouzivd
samotnou krabicku s testy jako stojan na zkumavky.

Potfebny materidl, ktery neni soucasti soupravy

e Casovat

NAVOD K POUZITI
Pred testovanim nechte testovaci zafizeni, vzorek a extrakéni pufr ustalit
na pokojovou teplotu (15-30 °C). 10 minut pred odbérem vzorku ordlni
tekutiny do ust nic nevkladejte, véetné jidel, napoji, Zvykacky, tabaku, vody
a vyrobkii na vyplachovani dst.
. Napliite dostatek slin do poharku/pytlki u na sliny.
. Kapatkem odeberte sliny z pohérku, preneste 4 kapky sliny do extrakéni zkumavky.
. Vyberte extrakéni zkumavku a lahev s extrakénim pufrem, odstrarite uzéver
lahve s pufrem a do extrakéni zkumavky pridejte vSechen extrakéni pufr.
. Vyberte trysku a pripevnéte ji na extrakéni zkumavku, jemné s ni kolmo
protiepavejte asi 5 sekund, aby se sliny dobre promichaly s extrakénim pufrem.
. Pouzity pohdrek/pytlik prelozte na polovinu av souladu s mistnimi predpisy
zlikvidujte do plastového sacku jako Iékafsky odpad

w

~

o

(™ 5 sekund

S

(Krok 1) (Krok 2) (Krok 3) (Krok 4)
Vyberte testovaci zafizeni z uzavieného foliového pytiiku a pouZiite ho co
nejdfive. Nejlepsich vysledk(i dosahnete, pokud se test uskutetni ihned
po oteveni fdliového pytliku. PoloZte testovaci zafizeni na Cisty a rovny povrch.
Preneste vertikdlni 3 kapky vzorku do jamky na testovaci zafizeni a spustte Casovac.
Vysledek bude za 10 az 20 minut. Vysledek neinterpretujte po vice nez 20 minutach.

% 28 4 a0

Pozitivni Negativni Neplatny

L

o N

)
=
@ (Krok &)

POZITIVNi: Objevi se dvé tervené éry. Jedna Gervend &ara se objevi v kontrolni
oblasti (C) a jedna Cervena Cara v testovaci oblasti (T). Odstin barvy se mze lisit,
ale test by mél byt povazovan za pozitivni vzdy, kdyz je pritomna i jen slaba cara.
NEGATIVNI: V kontrolnioblasti ( C) se objevi pouze jedna dervena &ara a v testovaci
oblasti (T) zadnd. Negativni vysledek naznacuje, Ze ve vzorku nejsou Zadné Castice
nového koronavirus nebo pocet virovych ¢astic je pod detekovatelnym rozsahem.
NENi PLATNE: V kontrolnioblasti (C) se neo bjevi z4dna tervend ¢éra. Test je neplatny,
i kdyZ je v testovaci oblasti (T) ¢ara. Nedostatecny objem vzorku nebo nesprévné
alni techniky jsou gjsimi divody selhani kontrolni oblasti.
Zkontrolujte postup testu a opakuijte test s novym testovacim zafizenim. Pokud problém
pretrvavd, ihned prestarite testovaci soupravu pouzivata jte mistnih i
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Antigenni rychlotestovaci zafizeni (pfes sliny) na novy koronavirus (SARS-
CoV-2) je ingovy test ifaze na kvali i detekci. Odebrany vzorek
mize obsahovat koncentraci antigenu pod prahem citlivosti Cinidla, takze
negativni vysledek testu nevylucuje infekci novym koronavirem.

Antigenni rychlotestovaci zafizeni (pfes sliny) na novy koronavirus (SARS-
CoV-2) detekuje Zivotaschopny i Zivotaneschopnych antigen proti novému
koronaviru. Vykon testu zdvisi na mnozstvi antigenu ve vzorku a nemusi
korelovat s buné¢nou Kulturou provedenou na stejném vzorku. Pozitivni test
nevylucuje moznost, Ze mohou byt pitomny dalsi patogeny, proto je pro presnou
diagnézu nutné porovnat vysledky se vSemi ostatnimi dostupnymi klinickymi
a laboratornimi informacemi.

Negativni vysledek testu se mize vyskytnout, pokud je hladina extrahovaného
antigenu ve vzorku nizsi neZ citlivost testu nebo pokud je vzorek $patné kvality.
Uginnost testu nebyla stanovena pfi monitorovani antivirové lé¢by nového
koronaviru.

Pozitivni vysledky testd nevylucuji soucasnou infekci jinymi patogeny.
Negativni vysledky testd nejsou uréeny k tomu, aby zjistovali jinou
koronavirovou infekci kromé SARS-CoV-2.

Limit detekce
Kmen 2019-nCoV
testovdn
Koncentrace 2019-
nCoV1 x 10° TCIDso
/mL
Redsgni 1/100 1/200 1/400 1/800 1/1600
Testované koncentrace
v zfedéni (TCIDso/ml)
Miry 20 replikaci blizko | 100 100 100 95
cut-off (20/20) |(20/20) |(20/20) |(19/20)

Limit detek_ce (LoD) 1,25%10°TCIDso/ml
na kmen viru

Produkt Really Tech

1x10°TCIDso/ml

1x10°  |5x10? 2,5x10° |1,25x10? | 62,5

10 (2/20)

KfiZzova reakce reakce
Vtabulce nize jsou uvedeny vysledky test(i pod odpovidajici koncentraci latek, které nemaji
vliv na negativni a pozitivni vysledky testii daného Ginidla. Nedochazi ke zkiizené reakci.

Vir/bakterie/parazit Kmen

o D@ti maji tendenci Sifit virus déle nez dospéli, coz mize vést k rozdilim MERS i 72 pg/mL
v citlivosti mezi dospélymi a détmi. Typ 1 1,5x10° TCIDso/mL
* Koncentraci viru ve slinach velmi ovliviiuji faktory jako jidlo, strava, koufeni, Typs 7’;105 TCIDSH/ L
osvézovace dechu atd. Proto pfed odbérem vzorki disledné dodrZujte tento névod w 19X - oM
Negativni vysledek mize dojit, pokud je koncentrace antigenu ve vzorku pod Typ S 4,5x10° TCIDy/mL
detekénim limitem testu nebo pokud byl vzorek odebrén &i prepravena nespravng, Typ7 1,0x105 TCIDso/mL
proto negativni vysledek testu nevylucuje moznost infekce SARS-CoV-2 a mél by se Adenovirus Typ 8 1,0x108 TCIDso/mL.
potvrdit virovou kultivaci nebo PCR. Typ 11 2,5%10° TCIDs/mL
. o
CHARAKTERISTIKY VYKONNOSTI ?p ;2 ggxl gﬁ Ig:g“;mt
m
Kiinickéhodnoceni Typ = 1'5xm,j oL
Klinické hodnoceni se uskutecnilo na srovndni vysledkii ziskanych pomoci L] X </
i annt iho zarizeni (pres sliny) nanovy (SARS -CoV-2) HIN1 Denver 3,0x10° TCIDso/mL
a PCR. Vysledky jsou shrnuty nize: H1N1 WS/33 2,0x10° TCIDso/mL
Antigenni rychlotestovaci zafizeni (pfes sliny) na novy koronavirus Chfipka typu A HINT AMAYS02/54 151 TOD/mL
i 9
(SARS-CoV-2) vs. PCR H1N1 New Caledonia 7,6x10° TCIDso/mL
Souprava pro testovant H3N2 A/Hong Kong/8/68 4,6x10° TCIDso/mL.
9
Metoda nukleovych kyselin Celkové . Nevada/03/2011 1,5x10° TCIDso/mL
2019-nCoV (RT-PCR) | vysledky Chripka typu B B/Lee/40 8,5x10° TCIDso/mL
Antigemni . [Vysledky | Pozitini | Negativni _ |B/mawan2/e2 4,0x10° TCIDsy/mL
zafizeni (pfes sliny) na novy | Pozitivni |62 0 62 ‘Iji(:splracm syncytidini Neuvedeno 2,5x10° TCIDso/mL.
koronavirus (SARS-CoV-2 ivni
Vi ¢ ) | Negativni |4 156 160 2 1X10° PFU/ML
Celkové vysledky 66 156 222 Legionella Los Angeles-1 1x10° PFU/ML
Klinick ciivost = 167/169= 92,9% (95% CIx87,89% aings,(_)o % 82A3105 1x10° PFU/ML
Kiinicka specifiénost = 235/236=99,58 % (95% C1x97,39 % az >99,99%) AnovS ATE 1510 TCDsgmL

Presnost: (157+235) / (157+1+12+235)x100%=96,79% (95% CIx94,53% az 98,17 %)
Interval spolehlivosti

19.02.2021 11:48



