Nova koronavirova (SARS-Cov-2) sada s rychlym
antigenovym testem (vytér)
Piibalovy letak

Rychly test pro Kkvalitativni zjiSténi antigeni Kkoronaviru z nasofaryngeilniho a
orofaryngealniho vytéru.
Pouze pro profesionilni diagnostické pouZiti in vitro.

UCEL POUZITI
Nova koronavirova (SARS-Cov-2) antigenova rychla testovaci sada (vytér) je in vitro diagnosticky test pro
kvalitativni detekci novych koronavirovych antigenti v nasofaryngealnim vytéru a orofaryngedlnim vytéru
pomoci rychlé imunochromatografické metody . Identifikace je zaloZena na monoklonalnich protilatkach
specifickych pro novy koronvirovy antigen . Poskytne klinickym lékafim informace o pfedepisovani
spravnych 1éku.

PREHLED
Nové koronaviry patii do Pgenus. COVID-19 je akutni respiraéni infekéni onemocnéni. Lidé jsou obecné
néachylnéjsi. V soucasné dobé jsou pacienti infikovani novym koronavirem jsou hlavnim zdrojem infekce;
asymptomaticky infikovani lidé mohou byt také zdrojem infekce. Na zdkladé soucasného epidemiologického
Setfeni je inkubacni doba 1 aZ 14 dni, vétSinou 3 az 7 dni. Mezi hlavni projevy patii horecka, inava a suchy
kasel. Ucpany nos, ryma, bolest v krku, bolesti svalii a prijem se vyskytuji v nékolika malo ptipadech.
Vézny akutni syndrom dychaci soustavy - koronavirus - 2 (SARS-CoV-2) je obalen4, nesegmentovana
pozitivni sense RNA viru. Je pfi¢inou onemocnéni Coronavirus-0 (COVID-19), které je pro b&zného ¢lovéka
nakazlivé. SARS-CoV-2 mé nékolik strukturnich proteini, véetné hrotu (S), obalu (E), membrany (M) a
nukleokapsidu (N).
'V soucasné 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 glykoproteinova vazebna
doména pro receptor viru, ¢imz se méni G¢innost infekéniho viru. Analyza in silico prokézala, Ze mutace
N501Y nezménila priméarni a terciarni proteinovou strukturu RBD domény spike proteinu. Jeho antigenicita
proto zlstava nezménéna.

ZASADY

Antigenni  rychlotestovaci zafizeni (pfes sliny) na novy koronavirus (SARS-CoV-2) je
imunochromatograficky membranovy test, ktery pouziva vysoce citlivé monoklondlni protilitky proti
novému koronaviru.
Testovaci prouzek se sklada z nasledujicich tfi ¢asti, jmenovité podlozky se vzorkem, podlozky s &inidly a
reakéni membrany. Reakéni membrana obsahuje koloidni zlato-konjugované s monoklonalnimi protilatkami
proti novému koronaviru; reakéni membréana obsahuje sekundarni protilatky proti novému koronaviru a
polyklonélni protilatky proti my3imu globulinu, které jsou pfedem imobilizovany na membrané.
Je-li vzorek ptijat testem, konjugovany roztok z uvedeného reagen¢niho polstatku se rozpusti a migruje
spolu se vzorkem. Pokud je ve vzorku pfitomen novy koronavirus, vytvoii se komplex mezi konjugitem
anti-nového koronaviru a virus bude zachycen / detekovan specifickym monovlonélnim anti-romanovym
koronavirem potazenym na T oblasti. At' vzorek obsahuje virus nebo ne, roztok pokraluje v migraci a
setkava se s dal§im ¢inidlem (protilatka proti mysi IgG), které vaze zbyvajici konjugaty, ¢imZ vytvaii
Eervenou &aru v oblasti C.
Nova koronavirova (SARS-Cov-2) kazeta s rychlym testem antigenu (vytér) dokaze detekovat jak
nukleoprotein SARS-Cov-2, tak $pi¢kovy protein SARS-Cov-2. Pomoci ELISA jsme zjistili, Ze protilatka,
kterou pouZivame, se vaZe na aminokyseliny 511-531 proteinu $pice SARS Cov-2.
Detekovatelnost genetickych variant SARS-CoV-2 byla testovana zkoumanim citlivosti na rekombinantn
i spike proteiny SARS-Cov-2 (319 aZ 541aa). V t&chto testech dosahl rychly test antigenu Novel
Coronavirus (SARS-Cov-2) stejnych hodnot pfi detekei variant B.1.1.7 (UK) a B.1.351 (SA) jako pfi
detekci standardni varianty.

CINIDLA
Reagen¢ni membrana obsahuje koloidni zlato konjugované s monoklonélnimi protilatkami proti novému
koronaviru; reakéni membrana obsahuje sekundarni protilatky proti novému koronaviru a polyklonalni
protilatky mysiho globulinu, které jsou pfedem imobilizované na membrang.

UPOZORNENI
« Jen diagnostické pouZiti in vitro.
« NepouZivejte po uplynuti doby spotfeby.
« Pfed otevienim pfed pouZitim zkontrolujte, zda neni poskozen foliovy satek obsahujici testovaci zatizeni.
« Proved'te test pfi pokojové teploté 15 az 30 °C.
« PHi vybirani vzorki noste rukavice, nedotykejte se membrany s ¢inidlem a vzorkové &asti.
 Viechny vzorky a pouZité pfisluSenstvi by mély byt povaZovany za infekéni a likvidovéany v souladu s
mistnimi ptedpisy.
« NepouZivejte krvavé vzorky.

SKLADOVANI A STABILITA

Uchovéavejte novou koronavirovou (SARS-Cov-2) sadu s rychlym testem antigenu (vytér) pfi pokojové
teploté nebo v chladu (2-30 ° C). Chraiite pfed mrazem. VSechna ¢inidla jsou stabilni az do data expirace
vyznageného na jejich vnéj$im obalu a lahviéce s pufrem.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU 7
1. Odbér vzorki: i \\ / \
4

Pro diagnostiku nového koronaviru ze vzorki vytéru z nosohltanu. ) =
Pro optimélni provedeni testu pouZijte erstvé odebrané vzorky. /
Nedostate¢ny odbér vzorkli nebo nespravné zachazeni se vzorky
mohou vést k falesné xnegativnim vysledkiim.

Pro vytér z nosohltanu

zcela vlozte sterilizovanych tampon v této sadé do nosni panve, a tampon n&kolikrat nasbirejte epidermalnich
bungk hlenu.

U orofaryngealniho vytéru zcela vloZte sterilizovany vytér dodavany v této soupravé do zadniho hlitanu,
mandli a dalich zanicenych oblasti., nedotykejte se jazyka, tvate a zubti tampénem.

Pro pfesnéjsi vysledky se doporucuje odebrat vzorek z nosohltanu.

2. Pfiprava vzorki:

1) Vytahnéte test z extrakéniho pufru, odstraiite uzavér léhve, vloZte vse do pufru a extrakéni zkumavky.

2) Nosofaryngealni a orofaryngealni stéry

Vlozte tamp6n do zkumavky, ktera obsahuje dostatek extrakéniho pufru. Otogenim tamp6nu uvnitf trubice za
pouziti krouZivych pohybi se material dostane na sténu extrakéni trubice tak, aby byla exprimovana kapalina
vstfebavana z tamponu , odstraiite tampén. Extrahovany roztok bude pouzit jako zku$ebni vzorek.

MATERIALY

Dodany material
« Sterilizovany vytér
* Tryska

« Extrakéni trubice
« Pufr pro extrakci vzorkl

« Testovaci zafizeni
« Piibalovy letak
« * Stojan na zkumavky
* Baleni s 20 testy obsahuje stojan na zkumavky, baleni s 1 testem a 5 testy pouZiva samotnou krabicku s
testy jako stojan na zkumavky.

Potfebny material, ktery neni sou¢asti soupravy

« Casovag

MATERIALY

Pied testovanim nechejte test, vzorek, extrakéni pufr ekvilibrovat na pokojovou teplotu (15-30 ° C).

1. Vyjméte testovaci zafizeni z uzavieného foliového sagku a pouZijte jej co nejdive. PoloZte testovaci zafizeni
na ¢isty a rovny povrch . Nejlepsich vysledkd dosahnete, pokud se test provede ihned po otevieni foliového
sacku.

2. Odsroubujte celé vitko zkumavky na odbér vzorkd .

3. Vyjméte 1 lahev pufru pro extrakci vzorki, sejméte vicko lahve a pfidejte vekerou extrakei pufru do
extrakéni zkumavky.

4. Vlozte sterilizovany vzorek tamponu do pufru pro extrakci vzorku . Otadejte tamponem pfiblizng 10 sekund
a soudasné pfitladujte hlavu proti vnitini stran zkumavky, aby se uvolnil antigen ve tamponu.

5. Vyjméte sterilizovany tampon a souasné vytladte sterilizovanou tamponovou hlavu do vnitfku pufru, abyste
z tamponu vytladili co nejvice tekutiny. Zlikvidujte sterilizovany tampon v souladu s protokolem o likvidaci
biologického odpadu.

6 . Nasroubujte a pevné uzaviete vitko na zkumavce na odbér vzorki a poté diikladné protiepejte odbérovou
zkumavkou, aby se vzorek promichal s pufrem pro extrakci vzorku . Viz obrazek 4 .

7. Pfidejte 3 kapky roztoku (pfiblizn& 1 ml) do jamky na vzorek a poté spust'te asova&. Odeététe vysledek za
10 ~ 20 minut. Neinterpretujte vysledek po 20 minutach.
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INTERPRETACE VYSLEDKU

. (Viz obrazek vyse)
POZITIVNI: Objevi se dv& Eervené &ary. Jedna Gervena ara se objevi v kontrolni oblasti (C) a jedna &ervena
Gara v testovaci oblasti (T). Odstin barvy se miZe lidit, ale test by mél byt povazovan za pozitivni vzdy, pokud
je pfitomna i jen slaba &ara.
NEGATIVNI: V kontrolni oblasti (C) se objevi pouze jedna ervend &4ra a v testovaci oblasti (T) Zadna.
Negativni vysledek naznaduje, Zze ve vzorku nejsou Zadné &astice nového koronaviru nebo je podet virovych
gastic pod detekovatelnym rozsahem.
NEPLATNY: V kontrolni oblasti (C) se neobjevi Z4dna &ervena Gara. Test je neplatny, i kdyZ je v testovaci
oblasti (T) &ara. Nedostateény objem vzorku nebo nespravné proceduralni techniky jsou
nejpravdépodobnéjsimi divody selhani kontrolni oblasti. Zkontrolujte postup testu a opakujte test s novym
testovacim zafizenim. Pokud problém pfetrvava, ihned pfestatite testovaci soupravu pouzivat a kontaktujte
mistniho distributora.

OMEZENI

* Nova koronavirova (SARS-Cov-2) antigenova rychla testovaci sada (vytér)) je screeningovy test akutni faze
pro kvalitativni detekci. Odebrany vzorek miZe obsahovat koncentraci antigenu pod prahem citlivosti &inidla,
takZe negativni vysledek testu nevyluduje infekci novym koronavirem

* Nova koronavirova (SARS-Cov-2) sada s rychlym testem antigenu (vytdr) detekuje Zivotaschopny a
neZivotaschopny novy antigen koronaviru . Vykon testu zavisi na zatéZi antigenu ve vzorku a nemusi korelovat
s buné&nou kulturou provadénou na stejném vzorku. Pozitivni test nevylu€uje moZznost, Ze mohou byt pfitomny

dalsi patogeny , proto je nutné pro pfesnou diagndzu porovnat vysledky se viemi ostatnimi dostupnymi
klinickymi a laboratornimi informacemi.

» Negativni vysledek testu se miiZe objevit, pokud je hladina extrahovaného antigenu ve vzorku pod citlivosti
testu nebo je-li ziskan nekvalitni vzorek.

« Utinnost testu nebyla stanovena pro monitorovani antivirové 1é&by nového koronaviru.

« Pozitivni vysledky testii nevyluduji koinfekci jinymi patogeny.

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

« Dé&ti maji tendenci §ifit vir po delsi dobu neZ dospéli, coz miZe vést k rozdilim 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 pfepraven nespravng, proto negativni vysledek testu nevyluuje
moZnost infekce SARS-Cov-2, a mély by byt potvrzeny virovou kulturou nebo PCR.

VLASTNOSTI

Klinické hodnoceni
Klinické hodnoceni se uskute¢nilo na srovnani vysledki ziskanych pomoci antigenniho rychlotestovaciho
zafizeni (pfes sliny) na novy koronavirus (SARS-CoV-2) a PCR. Vysledky jsou shrnuty niZe:
Tabulka: Nova koronavirova (S ARS-C ov-2) kazeta s rychlym testem antigenu (vytér) vs. PCR

Souprava pro testovani
Metoda nukleovychkyselin
2019-nCoV (RT-PCR) Celkové vysledky
Novi koronavirové Vysledky Pozitivni Negativni
(SARS-Cov-2)kazetas | p itiong 201 0 201
rychlym
testem antigenu (Vytér) Negativni 3 450 458
Celkové vysledky 209 450 659
Klinicka senzitivita = 201/209=96.17 % (95%CI* 92.51% to 98.17%)
Klinicka specificita = 450/450>99.9% (95%CI* 98.98% to 100%)
Piesnost: (201+450)/ (201+0+8+450) *100%=98.79% (95%CI* 97.58% to 99.43%)
* Interval spolehlivosti
Limit detekce (LoD)
Kmen 2019-nCoV testovan Produkt Realy Tech
Koncentrace 2019-nCoV1 X 1 X 106 TCIDso / ml
Redéni 1/100 1/200 1/400 1/800 1/1600
Koncentrace v testovaném ziedéni (TCIDs, / ml) 1X10* 5X10° 2,5X 10° 1,25X10° 6,25 X10*
Miry 20 replikaci blizko pieruseni 100(20/20) | 100(20/20) | 100(20/20) | 95(19/20) 10(2/20)
Limit detekce (LoD) na kmen viru 1,25 X 10° TCIDs, / ml

Ki¥iZova 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 reakcim.

Virus/Bakterie/Parazit Druh Koncentrace
MERS-koronavirus Neuvedeno 72 mikrogrami/mL
Typ1 1.5 x 10°TCIDsy/mL
Typ3 7.5 x 106TCIDsy/mL
Typ 5 4.5x 105TCIDsy/mL
Typ 7 1.0 x 10°TCIDsy/mL
Adenovirus Typ 8 1.0 x 105TCIDsy/mL
Typ 11 2.5x 10°TCIDsy/mL
Typ 18 2.5 x 106TCIDs¢/mL
Typ 23 6.0 x 106TCIDso/mL
Typ 55 1.5x 10°TCIDsy/mL
HINI1 Denver 3.0x 108TCIDsy/mL
HIN1 WS/33 2.0 x 10°TCIDsy/mL
Chripka A HIN1 A/Mal/302/54 1.5x 10°TCIDsy/mL
HIN1 Nova Kaledonie 7.6 x 108TCIDso/mL
H3N2 A/Hong Kong/8/68 4.6 x 10°TCIDsy/mL
Nevada/03/2011 1.5x 10°TCIDsy/mL
Chiipka B B/Lee/40 8.5 x 108TCIDsy/mL
B/Taiwan/2/62 4.0x 10°TCIDsy/mL
Respirac¢ni syncycialni virus Neuvedeno 2.5 x 105TCIDs¢/mL

1x 10°PFU/mL
Los Angeles-1 1x 10°PFU/mL

82A3105 1x 10°PFU/mL
K 1x 10°PFU/mL

Bloomington-2

Legionella pneumophila

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

1x 10°PFU/mL
1x 10°PFU/mL
1x 10°PFU/mL
1x 10°PFU/mL

4752-98 [Maryland (D1)6B-17]
178 [Polsko 23F-16]

262 [CIP 104340]

Slovensko 14-10 [29055]
Typovy kmen T1

[NCIB 11841, SF 130]

Streptococcus pneumonia

Streptococcus pyrogens 1x 10°PFU/ml




Mutant 22 1x 10°PFU/ml
. FH kmen Eaton Agent 5
Mycoplasma pneumoniae [NCTC 10119] 1x 10°PFU/ml
36M129-B7 1x 10°PFU/ml
229E 1.5 x10°TCIDso/ml
Koronavirus 0C43 1.5 x10°TCIDso/ml
NL63 1.5 x10°TCIDso/ml
HKU1 1.5 x10°TCIDsp/ml
Lidsky etapneumovirus & 3
(hlMPV) 3. Typ B Peru2-2002 1.5x 10TCIDso/ml
Lidsky Metapneumovirus 5
(LMPV) 16, Typ Al 1A10-2003 1.5x 105TCIDso/ml
Typ1 1.5x 10°TCIDso/ml
. g Typ 2 1.5x 10TCIDso/ml
Mirispasciipky Typ 3 1.5 x 105TCIDsy/ml
Typ 4A 1.5x 105TCIDso/ml

Reakce rusivych latek

Pii testovani pomoci novych koronaviru (SARS-CoV-2) rychly antigonovych testovacich kazet (vytér),
nedoslo k interferenci mezi ¢inidly zafizeni a potencialnimi latky ruseni, jak 1ze vid&t niZe, testy tak nebyly

fale$né pozitivni nebo nespravné negativni na SARS- Antigen Cov-2.

prostiedek in vitro

Latka Koncentrace Latka Koncentrace
Mucin 100pg/mL Kyselina acetylsalicylova 3.0mM
Plnakrev 5% (VIv) Ibuprofen 2.5mM
Biotin 100pg/mL Mupirocin 10 mg/mL
Neosynefrin (Fenylefrin) 5%(V/v) Tobramycin 10 pg/mL
Afrin nosni sprej (Oxymetazolin) | 5%(v/v) Erythromycin 50uM
Solny nosni sprej 5%(V/v) Ciprofloxacin 50uM
Homeopathic 5%(VIV) Ceftriaxone 110mg/mL
Kromoglykatsodny 10 mg/mL Meropenem 3.7ug/mL
Olopatadin hydrochlorid 10 mg/mL Tobramycin 100pg/mL
Zanamivir 5mg/mL Hi Hydrochloride 100pg/mL
Oseltamivir 10 mg/mL Peramivir 1mmol/mL
Ar ther-lumefantrin 50uM Flunisolid 100pg/mL
Doxycyclin hyklat 50uM Budesonid 0.64nmol/L
Chinin 150uM Fluticason 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 Shromazdénénosni stéry lidi Neuvedeno
SYMBOLY

Symbol Vyznam Symbol Vyznam

Diagnosticky zdravotnicky

Limit teploty skladovani

Vyrobee

Zplnomocnény zastupce
v evropském spoleCenstvi

Datum vyroby

Spotiebujte do data

Nepouzivejte opakované
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