Rychly test na antigen nového koronaviru
(SARS-CoV-2) (vytér z nosu))
: Pribalovy letak
RYCHLY TEST PRO KVALITATIVNI DETEKCI ANTIGENU NOVEHO KORONAVIRU Z
NOSNIHO VYTERU.

Pouze pro profesionalni diagnostické pouziti in vitro.
ZAMYSLENE POUZITI

Rychly test na antigen nového koronaviru (SARS-CoV-2) (vyt&r z nosu) je in vitro diagnosticky
test pro kvalitativni detekci nukleoproteinu onemocnéni koronaviru 2019 z nosniho vytéru
Clovéka pomoci rychlé imunochromatografické metody, a slouZi jako pomicka v diagnostice
infekci SARS-Cov-2. Identifikace je zaloZena na monoklonalnich protilatkach specifickych pro
antigen nového koronaviru. Poskytne klinickym Iékafum informace pro Ggely predepisovani

sirévni'ch 16kuU.

Nové koronaviry patfi do rodu Bgenus. COVID-19 je akutni respiraéni infekéni onemocnéni. Lidé
jsou k nému obecné nachyini. V soucasné dobé jsou hlavnim zdrojem infekce pacienti infikovani
novym koronavirem; zdrojem infekce mohou byt také asymptomaticky infikovani lidé. Na zakladé
aktualnich epidemiologického Setfeni je inkubaéni doba 1 aZ 14 dni, vétSinou 3 aZ 7 dni. Mezi
hlavni projevy patfi horetka, Ginava a suchy kasel. V nékterych pfipadech se vyskytuje ucpany
nos, ryma, bolest v krku, myalgie a prdjem.

Severe acute respiratory syndrome - coronavirus- 2 (SARS-CoV-2, t&Zky akutni respiragni
syndrom - koronavirus-2) je nesegmentovany obaleny RNA virus s pozitivni polaritou molekuly
RNA. Je pfi¢inou onemocnéni Coronavirus-0 (COVID-19), které je pro b&Zného Glovéka
nakazlivé. SARS-CoV-2 ma nékolik strukturnich proteinti, véetné spiku (S), obalu (E), membrany
(M) a nukleokapsidu (N).

V soucasné dobé existuie mnoho variant nového koronaviru (SARS-CoV-2), a pozomost
pritahuji mutace N501Y a jejich blizké varianty, protoZe se jejich mutace nachazi na vazebné
doméné spike glykoproteinu viru, ¢imz se méni U¢innost viru. Analyza in silico prokazala, Ze
mutace N501Y nezménila primarni a terciarni proteinovou strukturu receptor vazajici domény.

Jeho antiianicita iroto zUstava nezménéna.

Rychly test na antigen nového koronaviru (SARS-CoV-2) (wytér z nosu) je
imunochromatograficky membranovy test, ktery pouZiva vysoce citlivé monoklonaini protilatky
proti novému koronaviru.

Testovaci pasek se sklada z nasleduijicich tifi ¢asti: podlozky pro vzorek, podlozky pro ¢inidlo a
reakéni membrany. Membrana pro &inidlo obsahuje monoklonalnimi protilatky proti novému
koronaviru konjugované s koloidnim zlatem; reakéni membrana obsahuje sekundami protilatky
proti novému koronaviru a polyklonalni protilatky proti mySimu globulinu, které jsou pfedem
imobilizovany na membrané.

KdyZ je vzorek vytéru z nosu nanesen na test, konjugovany roztok z reagenéni viozky se
rozpusti a migruje spolu se vzorkem. Pokud je vzorku pfitomny novy koronavirus, komplex
vytvofeny mezi konjugatem proti novému koronaviru a virem bude zachycen/detekovan pomoci
specifickych monoklonalnich protilatek proti novému koronaviru imobilizovanych v testovaci
oblasti T. Bez ohledu na to, zda vzorek virus obsahuje nebo neobsahuje, migruje roztok dale a
setkava se s dalSim cinidlem (protilatkami proti mySimu IgG), které navaze zbyvajici konjugaty,
&imZ v kontrolni oblasti C vznikne Eerveny prouZek.

Membrana pro ¢inidlo obsahuje monoklonalnimi protilatky proti novému koronaviru konjugované
s koloidnim zlatem; reakéni membrana obsahuje sekundarni protilatky proti novému koronaviru
a polyklonalini protilatky proti mySimu globulinu, které jsou pfedem imobilizovany na membrané.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

* Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.
* NepouZzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.
« Pfed otevienim ochranného obalu testovaciho prostiedku se ujistéte, Ze obal neni poskozen.
« Test provedte pfi pokojové teploté v rozmezi od 15 do 30 °C.
« Pii zachazeni se vzorky pouZivejte rukavice, nedotykejte se membrany &inidla ani okénka pro
vzorek.
« Se v8emi vzorky a pouZitym pfisluSenstvim je tfeba nakladat jako s infekénim materidlem a
Zlikvidovat je dle mistnich predpisu.
 NepouZivejte vzorky obsahuijici krev.
SKLADOVANI A STABILITA

Rychly test na antigen nového koronaviru (SARS-CoV-2) (vytér z nosu) uchovéveijte pfi pokojové
teploté nebo v chladni¢ce (2-30°C). Chrarite pfed mrazem. VSechna €inidla jsou stabilni do data
exspirace vyznageného na jejich vnéjSim obalu a lahvicce s pufrem.Po otevieni folie by mél byt
test pouZit do 60 minut (teplota 10az30 °C, vihkost < 70 %). !

ODBER A PRIPRAVA VZORKU
méné nez 2cm do nosni dirky (dokud
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nedosahnete odporu nosnich skofep). Tampon
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i
pétkrat otfete o sténu nosu. Stejnym tamponem @ o 0
opakujte postup odbéru ve druhé nosni dirce. e BRGNS -
Pomalu vyjméte tampon z nosni dirky.
Pozor: Pokud se tampon zlomi béhem odbéru vzorku, opakujte odbér vzorku s novym
tamponem.

1. Odbér vzorku:
Naklofite hlavu pacienta dozadu o 70 stupiii a
jemné otacejte tamponem; tampon zavedte do

2. Piiprava vzorku:

1) Vyjméte lahvicku pufru pro extrakci vzorku, sejméte uzavér lahvicky a do extrakéni zkumavky
pridejte 10 kapek extrakéniho pufru.

2) Do extrakéni zkumavky obsahujici pufr pro extrakci vzorku vioZte vytérovy tampon. Otirejte
krouZivym pohybem vytérovy tampon o sténu extrak&ni zkumavky tak, aby byla z tamponu
vypuzovéna tekutina a poté byla tamponem znovu absorbovéana. Nasledn& vytérovy tampon

i'méte. Extrakéni roztok bude ﬁlﬁit jako vzorek Ero testovani.

Dodany material
« Testovaci prostfedek e Sterilni vytérovy tampone Extrakéni zkumavka
o Piibalova informace e Tryska o Pufr pro extrakci vzorku
« Stojan na zkumavky*

*Baleni s 25 testy obsahuje stojan na zkumavky. U baleni s 5 testy se jako stojan na zkumavky
pouziva samotna krabi¢ka.

\ Potfebny material, ktery neni dodan
o Casovad

POKYNY K POUZITI

Pred testovanim nechejte test, vzorek a i pufr ziskat pokoj; lotu (15-30°C).
1. Zcela odSroubujte vicko zkumavky pro odbér vzorku a do extrakéni zkumavky pfidejte 10

kapek extrakéniho pufru.

antigen nového koronaviru. Uginnost testu zavisi na nalozi antigenu ve vzorku a nemusi
korelovat s buné&nou kulturou provadénou na stejném vzorku. Pozitivni test nevyluéuje moznou
pritomnost dal3i patogend, proto je pro stanoveni pfesné diagnozy nutné porovnat vysledky se
vSemi ostatnimi dostupnymi klinickymi a laboratornimi informacemi.
* Vysledek testu miZe byt negativni, pokud je koncentrace antigenu extrahovaného do vzorku
pod prahem citlivosti testu nebo pokud je kvalita ziskaného vzorku $patné.
« Funkénost testu pro sledovani odpovédi na antivirovou Ié€bu onemocnéni novym koronavirem
nebyla stanovena.
« Pozitivni vysledky testl nevyluuiji koinfekci jinymi patogeny.
* Negativni vysledky testu nevyluguiji infekci jinymi koronaviry nez SARS-Cov-2.
« Dé&ti maji sklon k Sifeni viru po del$i dobu nez dospéli, coz miZe mit za nasledek rozdily v
citlivosti mezi dospélymi a détmi.
+ Negativni vysledek se miZe objevit, pokud je koncentrace antigenu ve vzorku pod detek&nim
limitem testu nebo pokud byl vzorek odebran nebo pfepraven nespravné. Proto negativni
vysledek testu nevylu€uje moZnost infekce SARS-Cov-2, a mél by byt potvrzen virovou kultivaci
nebo PCR.

FUNKCNI VLASTNOSTI TESTU

Klinické hodnoceni

Bylo provedeno klinické hodnoceni pro porovnani vysledku ziskanych s pouZitim rychiého testu
na antigen nového koronaviru (SARS-CoV-2) (vytér z nosu) a metodou PCR. Vysledky jsou
shrnuty nize:
Tabulka: Kazeta pro rychly test na antigen nového koronaviru (SARS-CoV-2) (vytér) PCR

2. Vlozte sterilni vytérovy tampon do pufru pro extrakci vzorku. Otagejte tampénem po dobu Sada pro testovani
g:lrl’irr\i 10 sekund a soucasné jim tladte na vnitfni strané zkumavky, abyste uvolnili antigen v Matona nukleovych kyselin viru Celkové
3. Vyjméte sterilni vytérovy tampon a soucasné tlaéte hlavu sterilniho vytérového tamponu na = - Vysiedk Iigl:i_:rﬁov (RT;\IPCaRévni Mysachy,
vnitini stranu zkumavky s pufrem, abyste z tamponu vytlagili co nejvice tekutiny. Sterilni vyt&rovy Rychly test na antigen Py sl = s €9 T
tamppn zlikvidujte v souladu s protokolem pro likvidaci nebezpeéného biologického odpadu. nového koronaviru ozitivni_
4. Nasroubujte a dotahnéte vitko na zkumavce na odbé&r vzorki, poté odbérovou zk } (SARS-CoV-2) (vytér) Negativni | 9 430 439
duikladné protFepejte, aby se vzorek promichal s pufrem pro extrakci vzorku. Viz obrazek 4. Celkové vysledky _195 430 625
5. Da jamky na vzorek pridejte 3 kapky roztoku (pfiblizn& 80 ul) a poté spustte &asovaé. Klinicka citlivost = 95,38 % (95% CI* 91,34 % az 97,67 %)
6. Pd 10 aZ 20 minutach odectéte vysledek. Vysledek neodeditejte po vice nez 20 minutach. Klinicka specificita = 430/430 > 99,9 % (95% CI* 98,93 % az 100 %)
Presnost = 98,56 % (95% CI* 97,24 % az 99,28 %)
z 4‘ J *Interval spolehlivosti
P Limit detekce (LOD)
Testovany kmen 2019-nCoV. Produkt Really Tech
Koncentrace zésobniho roztoku 2019-nCoV. 1 X 10° TCIDso/ml
Redéni 1/100 1/200 /400 /300 J/1600
Testovan4 koncentrace fedni (TCIDso/ml) X100 pX10 p5X10° 125X 10° ]5,25 X 10}
Mira odezvy 20 replikatii blizko mezni hodnotz 100 (20/20) 100 (20/20) [100 (20/20) 5 (19/20) 10 (2/20)
Limit detekce (LOD) na kmen viru .25 X 10° TCIDs/mL
KFizova reakce
(Krok 2) (Krok 3) (Krok 4) Vysledky testl jsou niZz3i nez odpovidajici koncentrace latek v tabulce niZe, coz neméa Zadny viiv
na negativni a pozitivni vysledky testi tohoto Einidla a nedochazi k Zadné zkfizené reakci.
Virus/bakterie/parazit Kmen K ace
MERS koronavirus Neuplatiiuje se 72 pg/ml
Typ 1 1.5x lO’TCleo/mL
Typ3 7.5 x 10°TCID,,/mL
| Typ 5 45x 105TCIDW/mL
| Ty 1.0 x 10°TCID,/mL
& e c _ L s
| T T T Adenovirus Typ 8 1.0 x 10°TCID/mL
Typ 11 2.5 x 10°TCID,/mL
Typ 18 2.5 x 10°TCID;/mL
By ¢ g 5 Typ 23 6.0 x 10°TCID,/mL
Pozitivni Negativni Neplatny it 15X T0°TCID gl
HIN1 Denver 3.0 x 10’TCID,/mL
Krok 6 HIN1 WS/33 2.0 x 10'TCID/mL
INTERPRETACE VYSLEDKU Chtipka A HINI A/Mal/302/54 1.5 x 10'TCID,/mL
. i (Viz kznéinjz%rnénéie vyse) i HINI New Caledonia 7.6 x 10'TCID,/mL
IVNI: Objevi se dva Eervené prouzky. Jeden &erveny prouZek se objevi v kontrolni oblasti =
(C) d druhy erveny prouZek se objevi v testovaci oblasti (T). Barevny odstin barvy miize byt H3N2 A/Hong Kong/8/68 LOx THTEID., /ml,
rizny, ale vysledek by mél byt povaZovan za pozitivni, i pokud je prouzek velmi bledy Nevada/03/2011 ESx IO’TCIDSO/mL
NEGg \TIVNI: Objevi ise pouze jeden Cerveny prouZek v kontrolni oblasti (C) a Zadny v testovaci Chiipka B B/Lee/40 8.5 x 10'TCID,/mL
oblasti (T). Negativni vysledek naznacuje, Ze ve vzorku nejsou Zadné &astice nového koronaviru = 7 T
nebolje podet virovych &astic pod detekovatelnym rozsahem. — — 3/ T‘fhaj Nan/2/62 0510 TCIDsy
NEPLATNY: V kontrolni oblasti (C) &erveny prouzek chybi. Vysledek testu je neplatny i v pFipads, Respiratni syncytialni virus p se 2.5 x 10°TCIDy/mL
Ze v testovaci oblasti (T) se prouZek objevi Nejb&ZnéjSimi dlvody, pro& prouZek v kontrolni , Bloomington-2 1 x 10* PFU/mL
oblasti chybi, byvaji nedostate&ny objem vzorku nebo chyba v postupu. Zkontrolujte postup testu Legionell phil Los Angeles-1 1 x 10°PFU/mL
a opakujte test s novym testovacim prostfedkem. Pokud problém pfetrva, pfestafite ihned 82A3105 1 x 10*PFU/mL
testovaci soupravu pouZivat a obratte se na mistniho distributora.. Rhinovirus A16 Neuplatiiuje se 1.5 x 10°TCIDs¢/mL
K 1 x 10*PFU/mL
* Rychly test na antigen nového koronaviru (SARS-CoV-2) (vytér z nosu) je test pro kvalitativni Erdman 1 x 10*PFU/mL
detekci pro diagnostiku v akutni fazi. Odebrany vzorek miZe obsahovat koncentraci antigenu, Mycobacterium tuberculosi HN878 1 x 10°PFU/mL
kter4 je pod prahem citiivosti &inidla, takZe negativni vysledek testu nevyluéuje infekci novym CDC1551 1x 10°PFU/mL
koronavirem ; ¢ o H37Rv 1x 10°PFU/mL
* Rychly test na antigen nového koronaviru (SARS-CoV-2) (vytér z nosu) detekuijte Zivy a nezivy Streptococcus pneumonia 4752-98 [Maryland (D1)6B-17] 1 x 10°PFU/mL




178 [Poland 23F-16] 1 x 10°PFU/mL
262 [CIP 104340] 1 x 10°PFU/mL
Slovakia 14-10 [29055] 1 x 10°PFU/mL
Typing strain T1 |
Streptococcus pyrogens [NCIB 11841, SF 130] Iix: 104PFU/mLi
Mutace 22 1x 10°PFU/mL |
Mycoplasma pneumoniae ]1:(}){1 ll(gien FatonL et NCIC 1 x 10°PFU/mL |
36M129-B7 1 x 10°PFU/mL
229E 1.5 x10°TCID,/mL
K 4 0C43 1y xlO’TCI%mL
oronavirus
s NL63 1.5 x10°TCID JmL
HKUI 1.5 x10°TCID, /mL
Lidsky metapneumovirus 5 f
(hMPV) 3 typu B1 Peru2-2002 1.5 x10°TCID, /mL
Lidsky metapneumovirus 1 T
(BMPV) 16 typu Al 1A10-2003 .5 x10°TCID, mL
Typ 1 1.5 xlOsTCIDs ‘mL
; ; Typ 2 1.5 x10°TCID, /mL
Virus parainfluenzy Typ 3 521 OSTCIDj Q/ oL
Typ 4A 1.5 xlOSTCIDm{mL

Reakce interferujicich latek [
Pi testovani s pouZitim rychlého testu na antigen nového koronaviru (SARS-CoV-2) (vytér z
nosu) nedoslo k zadné interferenci mezi reagenciemi prostfedku a potencialnimi interferenénimi
latkami uvedenymi v tabulce niZe, kters by vedla k fale$n& pozitivnim nebo negativnim

ysledkiim na pfitomnost antigenu viru SARS-Cov-2.
%étka [Latka oncentrace

IMucin 100 pg/ml [Kyselina acetylsalicylova ,0 mM
IPIn4 krev 5% (v/v) uprofen 2,5 mM
Biotin 100 pg/ml fupiroci 10 mig/ml
INeosynefrin (fenylefrin) 5% (v/v) [Tobramycin 10 pg/ml
IAfrin nosni sprej (oxymetazolin) 5% (v/v) [Erythromycin 50 uM
INosni sprej solného roztoku 5% (v/v) iprofl i 150 uM
IChromoglykat sodny 10 mg/ml ICeftriaxone 110 mg/ml
Olopatadin hydrochlorid 10 mg/ml eropenem B,7 pg/ml
\Zanamivir 5 mg/ml obramycin 100 pg/ml
Oseltamivir 10 mg/ml istamin hydrochlorid 100 pg/ml
|Artemether-lumefantrin 50 uM IPeramivir 1 mmol/ml
[Doxycyklin hyklat 50 uM [Flunisolid 100 Eg/ml
IQuinin 150 uM [Bud id 0,64 nmol/l
[Lamivudin 1 mg/ml [Fluticason ,3 ng/ml
Ribavirin 1 mg/ml ILopinavir 6 pg/ml
IDaclatasvir 1 mg/ml Ritonavir 8,2 mg/ml
A inofen 150 uM bidor K17,8 ng/ml
hromézdény lidsky vyplach nosu [Neuplatiiuje se taphyl aureus 10°6|CFU/ml
=10 ‘
Symbol Vyznam Symbol Vyznam
Zdravotnicky prostfedek pro Teplotni limit pro |
diagnostiku in vitro uchovavani
2 REP Zplnomocnény zastupce v
Sishes B- Evropském spolecenstvi
Datum vyroby g Datum spotfeby }
|
; Nahlédnéte do navodu k
NepouZivejte opakované [:B] pousiti ‘bd
g9y Splfiuje poZadavky
el c € Smémice ES 98/79/ES
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