Novakoronavirova(SARS-Cov-2) sada s rychlym
antigenovym testem (vytér)

Pribalovy letak

Rychlytest pro kvalitativn izjisténi antigeni koronaviru z nasofaryngedn #io a orofarynge&n o
vytéry.

Pouze pro profesiondn idiagnostické pouZiti in vitro

Novakoronavirova(SARS-Cov-2) antigenova rychla testovaci sada (vytér) je in vitro diagnosticky test
pro kvalitativn Tdetekci novych koronavirovych antigent v nasofaryngealnim vytéru a orofaryngedn m
vytéru pomoc ¥ rychlé imunochromatografické metody . Identifikace je zalozena na monoklonalnich
protilék&h specifickych pro novy koronvirovy antigen . Poskytne klinickym Iékafim informace o
piedepisovani spravnych 1éki.

SOUHRN

COVID-19 je akutni respiracni infekéni onemocnéni. Lid&jsou obecné nachylni. V soucasné dobé jsou
hlavn m zdrojem infekce pacienti infikovan inovym koronavirem; asymptomaticky infikovan flidémohou
byt takézdrojem infekce. Na zdkladé soucasného epidemiologického Setieni je inkuba¢ni doba 1 az 14
dni, vétsinou 3 az 7 dni. Mezi hlavni projevy patti horecka, inava a suchy kasel. V nékolika pripadech se
vyskytuje ucpany nos, ryma, bolest v krku, myalgie a prijem.

Novakoronavirova (SARS-Cov-2) antigenova rychla testovaci sada (vytér) je imunochromatograficky
membrénovytest, ktery pouziva vysoce citlivé monoklonalni protilatky proti novému korinaviru .
Zkusebni zafizeni se skladé z nasledujicich tii ¢asti, jmenovité podlozky pro vzorek, podlozky pro ¢inidla
a reakéni membrany. Cely prouzek je upevnén uvniti plastového zafizeni. Reagen¢ni membrana obsahuje
koloidn 1zlato konjugovanés monoklondn i protilé&kami proti novénu korinaviru ; reakéni membrana
obsahuje sekund&n iprotilé&ky proti novému korinaviru a polyklondn iprotilatky proti mysimu globulinu,
které jsou predem imobilizovany na membrang.

Kdy?z je vzorek pfidan do okénka pro vzorek, konjugaty susené v reagenéni podloZce jsou rozpustény a
migruj 1spolu se vzorkem. Pokud je ve vzorku pfitomen novyKkorinavirus , komplex vytvoreny

mezi konjug&em anti- rom&ovéno korinaviru a virem bude zachycen

specifickym monoviondn  anti- rom&ovym korinavirem potaZzenym na T oblasti.

Bez ohledu na to, zda vzorek obsahuje virus nebo ne, roztok pokraduje v migraci a setké&vase s dalsim
¢inidlem (anti-mysi IgG protilatka), které vaze zbyvajici konjugaty, ¢imz vytvaii Cervenou ¢aru v oblasti
C.

Produkty Nova koronavirova (SARS-COV-2) kazeta s rychlym testem antigenu (vytér) mohou
rozpozn&vat SARS-COV-2 nukleoprotein (hlavn ¥ a spike protein.

Vice nez 90% protilatek pouzitych v Nové koronavirova (SARS-COV-2) kazeta s rychlym testem
antigenu (vytér) je SARS-COV-2 antinukleoprotein a ¢ fovym proteinem je SARS-COV-2 nukleoprotein.
Zbytek protilatek pouzitych v Novakoronavirova (SARS-COV-2) kazeta s rychlym testem antigenu
(vytér) je anti-spike protein a ¢ fovyprotein je konstantn ffragment SARS-COV-2 spike proteinu.

At uz je to v soucasné dob& N501Y ve VelkéBriténii nebo 501Y.V2 v Jizni Africe, mutacni fragment je
primarné RBD fragment S proteinu, zatimco cilovy fragment protilitky Nova koronavirova
(SARS-COV-2) kazeta s rychlym testem antigenu (vytér) nemutoval. Proto miZze Novakoronavirova
(SARS-COV-2) kazeta s rychlym testem antigenu (vytér) spolehlivé detekovat varianty SARS-COV-2.
Proto Novakoronavirova (SARS-COV-2) kazeta s rychlym testem antigenu (vytér) mize spolehlivé

roioznat nuklcoimtcin a siiékovi irotcin mutaci icnu SARS-COV-2.

Reagenéni membréana obsahuje koloidni zlato konjugované s monoklonalnimi protilatkami proti novému
koronaviru; reakéni membréna obsahuje sekundarni protildky proti novému korinavirua polyklondnt

irotilétki iroti mi§imu ilobulinu, které jsou Eredem imobilizovéni na membrang.

« Pouze pro diagnostické pouziti in vitro .

« Nepouzivejte po uplynut idoby pouZitelnosti .

« Pfed otevienim pro pouziti zajistéte, aby nedoslo k poskozeni foliového pouzdra obsahujiciho testovaci
zafizeni.

« Proved'te test pii pokojové teploté 15 az 30 ° C.

« je vhodné pouzivat rukavice, pfi vybirani vzorku, nedotykejte se membrany s ¢inidlem a vzorkové ¢asti.

« S veskerym mnozstvim a pouzitym piislusenstvim by mélo byt zachazeno jako s infekénimi a
zlikvidovano podle mistnich pfedpisi.
* Nepouzivejte krvavé vzorky.

SKLADOVANIA STABILITA
Uchovévejte novou koronavirovou (SARS-Cov-2) sadu s rychlym testem antigenu (tampon) pfi pokojové
teplot& nebo v chladu (2-30 °C). Chraiite pfed mrazem. Viechna ¢inidla jsou stabilni az do data exspirace

vyznaceného na jejich vné obalu a lahvicce s pufrem.

DBER A PRIPRAVA VZORKU
1. Odbér vzorkii:
Pro diagnostiku nového koronaviru ze vzorka vytéru z
nosohltanu. Pro optimalni provedeni testu pouZijte Cerstvé
odebrané vzorky. Nedostate¢ny  odbér vzorkii nebo
nespravné zachazeni se vzorky mohou vést k falesné
negativnim vysledkim.
Pro nosohltanu tampon

zcela vlozte sterilizovanych tampon v této sadé do nosnipdnve, atampon n&kolikrat nasbirejte
epidermalnich bun¢k hlenu.

U orofaryngedn o vytéru zcela vlozte sterilizovany vytér dodavany v této soupravé do zadniho
hltanu, mandli a dalsich zanicenych oblasti., nedotykejte se jazyka, tvafe a zubli tamponem.

Pro pFesnéjsi vysledky se doporucuje odebrat vzorek z nosohltanu .

2. Priprava vzorki:

1) Vytahnéte test z extrakénim pufru, odstranit uzavér ldhve, vlozte vie do pufru a extrakéni zkumavky.
2) nosohltanu a orofaryngealni stéry

Vlozte tampon do zkumavky, které& obsahuje dostatek extrakéniho pufru. Otodenim tampOnu uvnité
trubice za pouZiti krouzivych pohybl se material dostane na sténu extrakéni vany e tak, Ze je
exprimovana kapalina vstiebavana z tamponu , odstrafite tampon. Extrahovany roztok bude pouzit jako
zkusebni vzorek.

MATERIALY

Dodanémateridy
e Sterilizovany vytér
e Tryska

o Testovaci zafizeni e Extrakéni trubice
e Vlorka balen T
e Trubka Stojan*
*Baleni 25 testii obsahuje stojan na zkumavky , bali¢ek 5 testi pouziva samotnou testovaci krabicku
jako stojan na zkumavky.

Poti'ebné materialy, které nejsou soudasti dodavky

e Pufr pro extrakci vzorki

o Casoval

NAVOD K POUZITI

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

1. Vyjméte testovaci zafizeni z uzavieného foliového sacku a pouzijte jej co nejdfive. Polozte testovaci
zafizeni na Cisty a rovny povrch . Nejlepsich vysledki dosahnete, pokud se test provede ihned po otevieni
foliového sacku.

2. Odsroubujte celé vicko zkumavky na odbér vzorki .

3. Vlozte do lahve s dostateénym mnozstvim extrakéniho pufru, odstraiite uzavér lahve, pridejte viechny
pufry. Extrakce do extrakéni zkumavky .

4. Vlozte sterilizovanyvzorek tamponu do pufru pro extrakci vzorku . Otacejte tamponem pfiblizné 10
sekund a soucasné pritlacujte hlavu proti vnitini strané zkumavky, aby se uvolnil antigen ve tamponu.

5. Vyjméte sterilizovanytampon a soucasné vytlacte sterilizovanou tamponovou hlavu do
vnittku pufru, jakmile jej vyjmete, abyste z tamponu vytlagili co nejvice
tekutiny. Zlikvidujte sterilizovanétampon Acco rdance s biohazard likvidaci odpadii protokolu.

6 . Nasroubujte a pevné uzaviete vicko na zkumavce na odbér vzorkl a poté ditkkladné protiepejte
odbérovou zkumavku, aby se vzorek prom €hal s pufrem pro extrakci vzorku . Viz obrézek 4 .

7. Pridejte 3 kapky roztoku (pfiblizné 8 ul) do jamky na vzorek a poté spust'te Gasova¢. Odedtéte vysledek
za 10 ~ 20 minut. Neinterpretujte vysledek po 20 minutéch.
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(Viz obrazek vyse)

POZITIVN E Objevi se dvé ervené &ary. Jedna ervend &ra se objevi v kontrolni oblasti (C) a jedna
Cervena Cara v testovaci oblasti (T). Odstin barvy se mize lisit , ale mél by byt povazovan za pozitivni, 1
kdyz tam je Gara slabsi.

NEGATIVNE V kontroln foblasti (C) se objev ipouze jedna ervena ¢ara a v testovaci oblasti (T) zadna
Géara. Negativni vysledek naznacuje, ze ve vzorku nejsou zadné novécastice koronaviru nebo je pocet
virovych ¢astic pod detekovatelnym rozsahem.

INVALID: V kontrolni oblasti (C) se neobjevi Zadna &ervena &ara. Test je neplatny, i kdyZ je v testovaci
oblasti (T) ¢ara. Nejpravdépodobnéjsim diivodem selhani kontrolni linky je nedostate¢ny objem vzorku

« Nova koronavirova (SARS-Cov-2) antigenova rychld testovaci sada (vytér)) je screeningovy test akutni

f&e pro kvalitativn T detekci. Odebranyvzorek mize obsahovat koncentraci antigenu pod prahem
citlivosti ¢inidla, takze negativni vysledek testu nevylu¢uje infekci novym koronavirem

* Nova koronavirova (SARS-Cov-2) sada s rychlym testem antigenu (vytér) detekuje Zivotaschopny a
nezivotaschopny novyantigen koronaviru . Vykon testu zavisi na zatézi antigenu ve vzorku a nemusi
korelovat s bunéénou kulturou provadénou na stejném vzorku. Pozitivni test nevyluéuje moznost, ze
mohou byt piitomny dalsi patogeny , proto je nutn€pro presnou diagnézu porovnat vysledky se viemi
ostatn mi dostupnymi klinickymi a laboratorn mi informacemi.

* Negativni vysledek testu se miize objevit, pokud je hladina extrahovaného antigenu ve vzorku pod
citlivost ftestu nebo pokud je dosazeno $patné kvality vzorku

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

* Pozitivni vysledky testll nevylucuji koinfekei jinymi patogeny.

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

« Déti maji tendenci vir po delsi dobu nez dospéli, coz mize vést k rozdilim v citlivosti mezi détmi a
dospélymi.

* Negativni vysledek miiZe nastat, pokud je koncentrace antigenu ve vzorku pod detekénim limitem testu
nebo pokud byl vzorek odebran nebo piepraven nespravng, proto negativni vysledek testu

neviluéu'e moznost infekce SARS-Cov-2, a méli bﬁ bﬁ't iutvrzeni virovou kulturou nebo PCR

Klinickéhodnocen T
Klinické hodnoceni bylo provedeno za Gicelem porovnani vysledki ziskanych z Novétestovéan T
nukleovych kyselin 2019-nCoV) a PCR. Vysledky byly shrnuty niZe,

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

Sada pro testovén T
nukleovych kyselin
2019-nCoV (RT-PCR)

Metoda Celkovévysledky

Novakoronavirova Vysledek Pozitivn ¥ Negativn ¥

(SARS-Cov-2) kazeta s rychlym PozitivnT | 201 0 201
testem antigenu (Vytér) Negativni | 8 450 458
CelkovéVysledky 209 450 659

Klinickasenzitivita = 201/209=96.17 % (95%CI* 92.51% to 98.17%)
Klinickaspecificita = 450/450>99.9% (95%CI* 98.98% to 100%)
Presnost: (201+450)/ (201+0+8+450) *100%=98.79% (95%CI* 97.58% to 99.43%)
* Interval spolehlivosti

Limit detekce (LoD)

Kmen 2019-nCoV testovén Realy Tech product

Koncentrace 2019-nCoV 1 X 10° TCIDsy/mL

Redeni 1/100 1/200 /400 [1/800 [1/1600

Kongentrace v testovaném fedéni (TCID =/ ml) 1X10* 5X10° R.5X 10° 11.25X10° .25X10°

Sazby 20 replikati blizko u sebe 1100(20/20) [100(20/20)  ]100(20/20) 95(19/20)  [10(2/20)

Limit detekce (LoD) na kmen viri [1.25 X 10° TCIDso/mL

KiiZova reakce
Vysledky zkousek jsou pod odpovidajici koncentraci latek v tabulce nize, coz nema zadny vliv na
negativni a pozitivni vysledky zkousek tohoto testu a nedochézi k Zadnym reakc im.

Virus / Bakterie / Parazit Kmen Concentration
MERS-coronavirus N/A 72 ug/mL
Typ1 1.5 x 10°TCIDg/mL
Typ 3 7.5 x 10°TCID,,/mL
Typ5 4.5 x 10°TCIDg,/mL
Typ 7 1.0 x 10°TCID,/mL
Adenovirus Typ 8 1.0x 106TC|DED/mL
Typ 11 2.5 x 10°TCIDg,/mL
Typ 18 2.5 x 10°TCIDg,/mL
Typ 23 6.0 X 10°TCIDg,/mL.
Typ 55 1.5 x 10°TCID/mL

HIN1 Denver 3.0 x 10°TCIDg,/mL

H1N1 WS/33 2.0x lOBTCID5DImL
Chfipka A H1N1 A/Mal/302/54 15x lOBTCID5D/mL
H1N1 NovaKaledonie 7.6 x 10°TCIDg/mL
H3N2 A/Hong Kong/8/68 4.6 x 10°TCIDg,/mL
Nevada/03/2011 1.5 X 10°TCID,/mL
Chtipka B B/Lee/40 8.5 x 10°TCIDg/mL
B/Taiwan/2/62 4.0 X 10°TCID,/mL
Respiracni syncycidn ivirus N/A 2.5 x 10°TCID,/mL

1 x10° PFU/mL
1 x10° PFU/mL
82A3105 1 x 10° PFU/mL
Rhinovirus A16 N/A 1.5 x 10°TCIDso/mL
K 1 x 10°PFU/mL

Bloomington-2
Los Angeles-1

Legionella pneumophila

Mycobacterium tuberculosis Erdman 1 X 10°PFU/mL
4 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

178 [Polsko 23F-16]

1 x 10°PFU/mL

Streptococcus pneumonia

262 [CIP 104340]

1 x 10°PFU/mL

Slovensko 14-10 [29055]

1 x 10°PFU/mL

Typing strain T1

Streptococcu s pyrogeny [NCIB 11841, SF 130] 1 x 10°PFU/mI
Mutant 22 1 x 10°PFU/mlI
Mycoplasma pneumoniae I[:l\l-li(s:t_ll'_aclrl[z)fflaé(]JnAgent 1 x 10°PFU/mlI
36M129-B7 1 x 10°PFU/mlI
229E 1.5 x10°TCID,/ml
K ) 0c43 1.5 x10°TCID,/ml
oronavirus NL63 1.5 x 10°TCID Jml
HKU1 1.5 x 10°TCID, /ml
Lidsky
etapneumovirus (hMPV') Peru2-2002 1.5 x 10°TCID/ml
3 typu B1
Lidskymetapneumovirus 3
(IMPV) 16 typu AL 1A10-2003 1.5 x 10°TCID /ml
Typl 1.5 x 106 TCIDso/ml
. » Typ 2 1.5 X 106 TCIDso/ml
Virus chfipky Typ3 1.5 x 106TCIDsy/ml
Typ 4A 1.5 X 106 TCIDso/ml

Pfi testovani pomoci novych koronaviru (SARS-CoV-2) rychly antigonovych testovacich kazet (vytér),
nedoslo k interferenci mezi Cinidly zafizeni a potencidlnimi latky ruseni, jak lze vidét nize, testy tak

Reakce rusivych latek

nebyly falesng pozitivni nebo nespravné negativni na SARS- Antigen Cov-2.

L&ka Koncentrace L&ka Koncentrace
Mucin 100pg/mL Kyselina acetylsalicylova  [3.0 mM
Krev 5% (viv) Ibuprofen 2.5 mM
Biotin 100pg/mL Mupirocin 10 mg/mL
Neo-Synephrine (Phenylephrine) 5%(v/v) [Tobramycin 10pg/mL
\Afrin nosn #sprej (oxymetazolin)) 5%(v/v) Erythromycin 50uM
ISolnynosn isprej 5%(v/v) iprofloxacin 50uM
Homeopatika 5%(v/v) Ceftriaxone 110mg/mL
ISodium Cromoglycate 10 mg/mL Meropenem B.7ug/mL
Olopatadine Hydrochloride 10 mg/mL [Tobramycin 100pug/mL
Zanamivir 5 mg/mL Histamine Hydrochloride 100ug/mL
Oseltamivir 10 mg/mL Peramivir immol/mL
|Artemether-lumefantrine 50uM Flunisolide 100ug/mL
Doxycycline hyclate 50uM Budesonide 0.64nmol/ L
IQuinine 150uM Fluticasone 0.3ng/mL
Lamivudine 1 mg/mL Lopinavir pg/mL
Ribavirin 1 mg/mL Ritonavir 8.2mg/mL
Daclatasvir 1 mg/mL JAbidor 417.8ng/mL
|Acetaminophen 150uM Nazdn ivyplach IN/A
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