Nova koronavirova (SARS-Cov-2) sada s rychlym
antigennim testem (vytér)

Pribalovy letak

Rychly test pro kvalitativni zjiSténi antigenti koronaviru z nosniho vytéru.

Pro profesionalni diagnostické pouziti in vitro

UCEL POUZITI
Nova koronavirova (SARS-Cov-2) antigenni rychla testovaci sada (vytér) je in vitro diagnosticky
test pro kvalitativni detekci novych koronavirovych antigent z nosniho vytéru pomoci rychlé
imunochromatografické metody. Identifikace je zaloZzena na monoklonalnich protilatkach
specifickych pro novy koronavirovy antigen. Poskytne klinickym Iékafim informace o
predepisovani spravnych léku.
Nové koronaviry patfi do Bgenus. COVID-19 je akutni respiraéni infekéni onemocnéni. Lidé jsou obecné
nachylnéjsi. V sougasné dobé jsou pacienti infikovani podle novych koronavirem jsou hlavnim zdrojem
infekce; asymptomaticky infikovani lidé mohou byt také zdrojem infekce. Na zaklad
soucasného epidemiologického Setieni je inkubaéni doba 1 az 14 dni, vétSinou 3 az 7 dni. Mezi hlavni
projevy patfi hore¢ka, unava a suchy kasel. Ucpany nos, ryma, bolest v krku, bolesti svalt a prijem se
vyskytuji v nékolika malo pfipadech.
Vazny akutni syndrom dychaci soustavy - koronavirus - 2 (SARS-CoV-2) je obalka, nesegmentované
pozitivni sense RNA virus. Je pfi¢inou onemocnéni Coronavirus-0 (COVID-19) bézného pro ¢lovéka je
nakazlivé. SARS-CoV-2 ma nékolik strukturnich proteind, véetné hrotu (S), obalu (E), membrany
(M) a nukleokapsidu (N).
V souéasné dobé existuje mnoho variant nového koronaviru (SARS-CoV-2) a mutace N501Y a jeji pfiblizné
varianty pfitahuji pozornost, protoze jejich mutaéni poloha se nachazi v spike glykoproteinov & vazebna
doména pro receptor viru, ¢imz se méni uéinnost infikovaného virem. Analyza in silico prokazala, ze
mutace N501Y nezménila primarni a terciarni proteinovou strukturu RBD domény spike proteinu. Jeho
antigenicita proto zGistava nezménéna.

ZASADY

Nova koronavirova (SARS-Cov-2) antigenni rychla testovaci sada (vytér) je
imunochromatograficky membranovy test, ktery pouziva vysoce citlivé monoklonalni protilatky
proti novému koronaviru.

Testovaci prouzek se sklada z nasledujicich tfi €asti, jmenovité: podlozky se vzorkem, podlozky s
¢inidly a reakéni membrany. Reagencie membrana obsahuje koloidni zlato-konjugované s
monoklonalnimi protilatkami proti Novel koronavirus; reakéni membrana obsahuje sekundarni
protilatky proti novému koronaviru a polyklonalni protilatky proti mysimu globulinu, které jsou
predem imobilizovany na membrané.

Je-li vzorek pfijat testem, konjugovany roztok z uvedeného reagenéniho polStaiku dostane
rozpusti a migruje spolu s nosni vzorku. Pokud je ve vzorku pfitomen novy koronavirus, vytvori
se komplex mezi konjugatem anti-nového koronaviru a virus bude zachycen / detekovan
specifickym monovlonalnim anti-romanovym koronavirem potazenym na T oblasti. At vzorek
obsahuje virus nebo ne, roztok pokraéuje v migraci a setkava se s dal$im ¢inidlem (protilatka
proti mysi IgG), které vaze zbyvajici konjugaty, ¢imz vytvafi ¢ervenou €aru v oblasti C.

Nova koronavirova (SARS-Cov-2) kazeta s rychlym testem antigenu (vytér) dokaze detekovat jak
nukleoprotein SARS-Cov-2, tak Spickovy protein SARS-Cov-2. Pomoci ELISA jsme zjistili, ze
protilatka, kterou pouzivame, se vaze na aminokyseliny 511-531 proteinu $pice SARS Cov-2.
Detek | ickych variant SARS-CoV-2 byla testovana zkoumanim citlivosti na
rekombinantni spike proteiny SARS-Cov-2 (319 az 541aa). V téchto testech dosahl rychly test
antigenu Novel Coronavirus (SARS-Cov-2) stejnych hodnot pii detekci variant B.1.1.7 (UK) a
B.1.351 (SA) jako pfi detekci standardni varianty.

CINIDLA
Reagencéni membrana obsahuje koloidni zlato konjugované s monoklonalnimi protilatkami proti
novému koronaviru; reakéni membrana obsahuje sekundarni protilatky proti novému koronaviru
a polyklonalni protilatky proti mySimu globulinu, které jsou pfedem imobilizovany na membrané.

OPATRENI
+ Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.
* Nepouzivejte po uplynuti doby p |
« Pred otevienim pro pouziti zajistéte, aby Slo k pos i foliového pouzdra obsahujiciho testovaci
zafizeni.

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

« je vhodné pouzi ice, pfi vybirani vzorku, ykejte se membrany s ¢inidlem a vzorkové casti.

« S veskerym zstvim a pouzitym pfislus
zlikvid: podle mistnich predpist

by mélo byt zachazeno jako s infek¢nimi a

* Nepouzivejte krvavé vzorky.

SKLADOVANI A STABILITA
Uchovavejte novou k irovou (SARS-Cov-2) sadu s rychlym testem antigenu pfi pokojové teploté
nebo v chladu (2-30 ° C). Chraiite pfed mrazem. VSechna ¢inidla jsou stabilni az do data expirace

vyznaéeného na jejich vnéjs$im obalu a lahvicce s pufrem.

ODBER A PRIPRAVA VZORKLU

1.0dbér vzorku
Zaklorite se o 70 stuprid, jemnymi rotacemi udélejte vytér, vioZzte tampon méné nez 2,5 cm
(kolem 2 cm) do nosni dirky. Tamponem 5krat otocte kolem nosni stény Stejnym tampénem a
zpusobem provedte odbér vzorku také z druhé

nosni dirky. / !
Pro optimalni provedeni testu pouzijte Cerstvé i
odebrané vzorky. Nedostatecny odbér vzorkl 70
nebo ¥
nespravné zachazeni se vzorky mohou vést k 3
fale$né

negativnim vysledkam.

MATERIALY

Dodané materialy
Extrakéni zkumavka Vytérovy tampon

Pufr pro extrakci vzorki Pfibalovy letak

Testovaci zafizeni
Nastavec pro kapani
Stojan*
*Baleni 25 testi obsahuje stojan na zkumavky, bali¢ek 5 testi pouziva samotnou
testovaci krabicku jako stojan na zkumavky.

Potfebné materialy, které nejsou soucasti dodavky
Casovaé

NAVOD K POUZITI

Pied testem nechejte test, vzorek, extrakéni pufr ekvilibrovat na pokojovou teplotu (15-30 ° C).
Vyjméte testovaci zafizeni z uzavieného féliového sacku a pouzijte jej co nejdfive. Polozte
testovaci zafizeni na isty a rovny povrch. Nejlepsich vysledki dosahnete, pokud se test provede
ihned po otevieni foliového sacku.

1)Odstraiite celé vicko pufru na odbér vzorku. Pfelijte pufr do zkumavky.

2)Vlozte tampon s vytérovym vzorkem do zkumavky s pufrem. Otacejte tampénem pfiblizné 10
sekund a soucasné pritlacujte hlavu proti vnitini strané zkumavky, aby se uvolnil antigen v
tamponu.

3)Vyjméte tampon ze zkumavky a zlikvidujte ho

4)Nasad'te nastavec pro kapani na zkumavku a pevné uzaviete. Dukladné protrepejte zkumavku,
aby se vzorek co nejvice promichal s pufrem pro extrakci vzorku.

Pridejte 3 kapky roztoku do jamky na vzorek a poté spust'te asovac.
Vysledek si pfectete mezi 10-20 min. Neinterpretujte vysledek po 20 minutach.
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POZITIVNI

NEGATIVNI

ine

INVALID

INTERPRE E VYSLED

(Viz obrazek vyse)
POZITIVNI: Objevi se dvé &ervené &ary. Jedna Eervena &ara se objevi v kontrolni oblasti
(C) ajedna €ervena ¢ara v testovaci oblasti (T). Odstin barvy se muze lisit, ale mél by byt
povazovan za pozitivni, i kdyz tam je ¢ara slabsi.

NEGATIVNI: V kontrolni oblasti (C) se objevi pouze jedna &ervena &ara a v testovaci

oblasti (T) zadna cara. Negativni vysledek naznacuje, Zze ve vzorku nejsou zadné nové

castice koronaviru nebo je pocet virovych ¢astic pod detekovatelnym rozsahem.

INVALID: V kontrolni oblasti (C) se neobjevi zadna cervena ¢ara. Test je neplatny, i kdyz je v testovaci

oblasti (T) ¢ara. Nejpr ép: 8jSim duvod selhani kontrolni linky je nedostatecny objem vzorku

nebo nespravné postupy. Zkontrolujte postup testu a opakujte test s novym testovacim zafizenim. Pokud
blé i soupravu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

pretrvava, p

+ Nova koronavirova (SARS-Cov-2) antigenova rychla testovaci sada (vytér) je screeningovy test

akutni faze pro kvalitativni detekci. Odebrany vzorek miize obsahovat koncentraci antigenu pod

prahem citlivosti ¢inidla, takze negativni vysledek testu nevylucuje infekci novym koronavirem

* Nova koronavirova (SARS-Cov-2) sada s rychlym testem i (vytér) je zi y a

nezivotaschopny novy antigen koronaviru. Vykon testu zavisi na zatézi antigenu ve vzorku a nemusi

korelovat s bunéé na jném vzorku. Pozitivni test nevyluéuje moznost, ze

mohou hyt pntomny daI5| patogeny‘ proto je nutne pro presnou diagnézu porovnat vysledky se viemi
ymi a i infor

» Negativni vysledek testu se muze ob;evnt pokud je hladina extrahovaného antigenu ve

vzorku pod citlivosti testu nebo pokud je dosazeno Spatné kvality vzorku

- Uginnost testu nebyla stanovena pro monitorovani antivirové Iééby nového koronaviru.

« Pozitivni vysledky testi nevylucuji koinfekci jinymi patogeny.

« Negativni vysledky testi nejsou uréeny k ovlivnéni jinych virovych infekci kromé viru SARS-Cov- 2.

« Déti maji tendenci Sifit vir po delSi dobu nez dospéli, coz muze vést k rozdilam v

citlivosti mezi détmi a dospélymi.

« Negativni vysledek mize nastat, pokud je koncentrace antigenu ve vzorku pod detekénim limitem testu

nebo pokud byl vzorek odebran nebo piep pravné, proto neg: i vysledek testu nevylucuje
moznost infekce SARS-Cov-2, a mély by byt potvrzeny virovou kulturou nebo PCR
VLASTNOSTI

Klinické hodnoceni
Klinické hodnoceni bylo provedeno za ti¢elem porovnani vysledku ziskanych z Nové
testovani nukleovych kyselin 2019-nCoV) a PCR. Vysledky byly shrnuty nize,

Tabulka: Nova koronavirova (S ARS-C ov-2) kazeta s rychlym testem antigenu (vytér) vs. PCR

Sada pro testovani
nukleovych kyselin
2019-nCoV (RT-PCR)

Metoda Celkové vysledky

Nova koronavirova Vysledek | Pozitivni Negativni
(SARS-Cov-2) kazeta s rychlym | Pozitivni [ 186 0 186
testem antigenu (vytér) Negativni [ 9 430 439
Celkové Vysledky 195 430 625
Klinicka senzitivita = 95,38 % (95%CI* 91,34% to 97,67%)
Klinicka specificita = 430/430>99.9% (95%CI* 98.93% to 100%)
Presnost: = 98.56% (95%CI* 97.24% to 99.28%)
* Interval spolehlivosti
Limit detekce (LoD)
Kmen 2019-nCoV testovan Realy Tech product
oncentrace 2019-nCoV, 1 X 10° TCIDso/mL
Redéni /100 [1/200 /400 [1/800 /1600
oncentrace v testovaném fedéni (TCID s, / ml) X10° X10 .5X 10 FZSXID 25X107]
Sazby 20 replikatu blizko u sebe 00(20/20) __ [L00(20/20) _ |100(20/20) __ 195(19/20) _[10(2/20)
Limit detekce (LoD) na kmen vira 1.25 X 10° TCIDso/mL

Kfizova reakce
Vysledky zkousek jsou pod odpovidajici koncentraci latek v tabulce nize, coz nema zadny vliv na

negativni a pozitivni vysledky zkousek tohoto testu a nedochazi k zadnym real
Virus / Bakterie / Parazit Kmen Concentration
MERS-coronavirus N/A 72 pg/mL
Typ 1 1.5 x 10°TCIDsg/mL
Typ 3 7.5 x 10°TCID5o/mL
Typ 5 4.5 x 10°TCIDsg/mL
Typ 7 1.0 x 10°TCIDsg/mL
Adenovirus Typ 8 1.0 x 106TCIDsp/mL
Typ 11 2.5 x 106TCIDso/mL
Typ 18 2.5 x 106TCIDso/mL
Typ 23 6.0 x 105TCIDsg/mL
Typ 55 1.5 x 10°TCIDsp/mL
H1N1 Denver 3.0 x 10°TCIDsp/mL
HIN1 WS/33 2.0 x 108TCIDsg/mL
Chiipka A HIN1 A/Mal/302/54 1.5 x 108TCIDso/mL
H1N1 Nova Kaledonie 7.6 X 10°TCIDsg/mL
H3N2 A/Hong Kong/8/68 4.6 x 10°TCIDsp/mL
Nevada/03/2011 1.5 x 108TCIDsp/mL
Chiipka B B/Lee/40 8.5 x 10°TCIDsp/mL
B/Taiwan/2/62 4.0 x 10°TCIDsp/mL
Respiracni syncycialni virus| N/A 2.5x 106TCID50/mL




Bloomington-2

1 x 10° PFU/mL

EC |REP

Legionella pneumophila Los Angeles-1 1 x 10° PFU/mL
82A3105 1 x 10° PFU/mL

Rhinovirus A16 N/A 1.5 x 10°TCIDso/mL
K 1 x 10°PFU/mL
Erdman 1 x 10°PFU/ML

Mycobacterium tuberculosis | HN878 1 x 10°PFU/mL
CDC1551 1 x 10°PFU/mL
H37Rv 1 x 10°PFU/mL

4752-98 [Maryland (D1)6B-17]

1 x 10°PFU/mL

Streptococcus pneumonia

178 [Polsko 23F-16]

1 x 10°PFU/mL

262 [CIP 104340]

1 x 10°PFU/mL

Slovensko 14-10 [29055]

1 x 10°PFU/mL

Streptococcu s pyrogeny | Typing strain T1
[NCIB 11841, SF 130]

1 x 105PFU/mI

Mutant 22 1 x 10°PFU/ml
Mycoplasma pneumoniae | FH strain of Eaton Agent 1 x 10°PFU/mI

[NCTC10119]

36M129-B7 1 x 10°PFU/mI

229E 1.5 x10°TCIDso/ml

) 0c43 1.5 x10°TCIDso/ml

Koronavirus

NL63 1.5 x 106TCIDso/ml

HKU1 1.5 x 10°TCIDso/ml

Lidsky

3typu B1

etapneumovirus (hMPV) | Peru2-2002

1.5 x 106TCIDso/ml

(hMPV) 16 typu A1

Lidsky metapneumovirus | 1A10-2003

1.5 x 108TCIDso/ml

Typ1 1.5 x 106 TCIDso/m|

i s Typ 2 1.5 x 106 TCIDso/m|
Virus chiipky Typ 3 1.5 x 106 TCIDso/m|
Typ 4A 1.5 x 106 TCIDso/m|

Reakce rusivych latek

Pfi testovani pomoci novych koronaviru (SARS-CoV-2) rychly antigonovych testovacich kazet
(vytér), nedoslo k interferenci mezi ¢inidly zafizeni a potencialnimi latky ruseni, jak lze vidét nize,
testy tak nebyly faleSné pozitivni nebo nespravné negativni na SARS- Antigen Cov-2.

Latka Koncentrace  ILatka Koncentrace
Mucin 100pg/mL Kyselina acetylsalicylova 3.0 mM
Krev 5% (v/v) Ibuprofen 2.5 mM
Biotin 100pg/mL IMupirocin 10 mg/mL
Neo-Synephrine (Phenylephrine) 5%(v/v) [Tobramycin 10ug/mL
IAfrin nosni sprej (oxymetazolin)) [5%(v/v) Erythromycin I50uM
ISolny nosni sprej 5%(v/v) Ciprofloxacin 50uM
Homeopatika 5%(v/v) ICeftriaxone 110mg/mL
ISodium Cromoglycate 10 mg/mL Meropenem 3.7ug/mL
Olopatadine Hydrochloride 10 mg/mL ITobramycin 100pg/mL
Zanamivir 5 mg/mL Histamine Hydrochloride H00pg/mL
Oseltamivir 10 mg/mL Peramivir [lmmol/mL
l/Artemether-lumefantrine 50uM Flunisolide 100pg/mL
Doxycycline hyclate 50uM Budesonide 0.64nmol/ L
Quinine 150uM Fluticasone 0.3ng/mL
Lamivudine 1 mg/mL Lopinavir 1Bug/mL
Ribavirin 1 mg/mL Ritonavir 8.2mg/mL
Daclatasvir 1 mg/mL Ibidor 417.8ng/mL
l/Acetaminophen 150uM INazalni vyplach IN/A
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ymb Vyznam

Symbol
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Vyznam

prostiedek in vitro

Diagnosticky zdravotnicky

Mezni teplota skladovani

Vyrobce

EC |REP

Autorizovany zastupce v
Evropském spolecenstvi

Datum vyroby

Pouzijte do

Lkl B

Nepouzivejte opakované
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Spliiuje pozadavky smérnice
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