Novy koronavirus (SARS-Cov-2) Antigen RapidTestovaci kazeta (vytér)
Pribalovy letak
RYCHLY TEST PRO KVALITATIVNi DETEKCI NOVEHO KORONAVIRU
ANTIGENY V NASOPHARYNGEALNIM VYTERU A OROPHARYNGEALNIM VYTERU.

Pouze pro profesionalni diagnostické pouziti in vitro.

URCENE POUZITI
Nova koronavirova (SARS-Cov-2) kazeta s rychlym testem antigenu (vytér) je in vitro diagnosticky test pro kvalitativni detekci novych
antigen( koronaviru ve nosofaryngealni vytér a orofaryngedlni vytér pomoci rychlé imunochromatografické metody.
Identifikace je zaloZzena na monoklonalnich protilatkach specifickych pro novy antigen koronaviru. Vysledek poskytne klinickym
Iékaflim informace o predepisovani spravnych Iéka.

COVID-19 je akutni respiracni infekéni onemocnéni. Lidé jsou obecné nachylni. V soucasné dobé, jsou pacienti infikovani novym
koronavirem hlavnim zdrojem infekce; infikovani lidé bez priznaki mohou byt také zdrojem infekce. Na zdkladé soucasného
epidemiologického vyzkumu je inkubacni doba 1 aZ 14 dni, vétsinou 3 az 7 dni.
Mezi hlavni pfiznaky patfi horecka, inava a suchy kasel. Nosni kongesce, ryma, bolest v krku, myalgie a prijem se vyskytuji pouze v
nékolika pripadech.

PRINCIP
Nova koronavirovd (SARS-Cov-2) kazeta s rychlym testem antigenu (vytér) je imunochromatograficky membranovy test, pfi kterém
se pouZzivaji vysoce citlivé monoklonalni protilatky proti novému koronaviru.
ZkuSebni zafizeni se sklada z nasledujicich tfi ¢asti, jmenovité podloZky pro vzorek, podlozky pro €inidla a reakéni membrana. Cely
pas je upevnén uvnitf plastového zafizeni. Reagentni 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 predem imobilizovany na membrané.
Kdyz je vzorek pridan do okénka pro vzorek, konjugaty susené v reagencni podlozce se rozpusti a migruji spolu se vzorkem. Pokud je
ve vzorku pritomen novy koronavirus, a komplex vytvoreny mezi anti-novym koronavirovym konjugatem a virus bude zachycen
specifickym anti-novym koronavirem monoklonalné potazeny na T regionu.
At uz vzorek obsahuje virus nebo ne, feseni pokracuje v migraci, aby se setkal s jinym Cinidlem (protilatka proti mySimu IgG), které se
vaze na zbyvajici konjugaty produkujici cervenou ¢aru v oblasti C.

CINIDLA
Reagencni membrana obsahuje koloidni zlato konjugované s monoklonalnimi protilatkami proti novému koronaviru; reakcni
membrana obsahuje sekundarni protilatky pro novy koronavirus a polyklonalni protilatky proti mysimu globulinu, které jsou predem
imobilizovany na membrané.

OPATRENI

® Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.
¢ Nepouzivejte po uplynuti data spotreby.
¢ Pfed otevienim pro poutziti zajistéte, aby nedoslo k poskozeni féliového pouzdra obsahujiciho testovaci zafizeni.
* Provedte test pfi pokojové teploté 15 az 30 ° C.
* Pri zavéseni vzorkd noste rukavice, nedotykejte se membrany Cinidla a vzorkového okna.
» V3echny vzorky a pouZité prislusenstvi by mélo byt povaZovéano za infekéni a zlikvidovano podle mistnich predpist.
¢ NepouZivejte krvavé vzorky.
SKLADOVANI A STABILITA
Skladujte kazetu Novy koronavirus (SARS-Cov-2) pro rychly test antigenu (vytér) v pokojové teploté nebo v chladu (2-30 ° C). Chrarite
pfed mrazem. VSechna ¢inidla jsou stabilni az do uplynuti doby pouZzitelnosti vyznacené na jejich vnéjSim obalu a lahvi¢ce s pufrem.
ODBER A PRIPRAVA VZORKU

1. Odbér vzorku:

Je pouzitelna pro diagnostiku nového koronaviru ze vzorkd vytéru
z nosohltanu. Pro optimalni vykon testu pouzijte Cerstvé “\\"\ odebrané
vzorky. Nedostatecny odbér vzorkl nebo nespravné L zachazeni se

vzorkem muZe zpUsobit faleSné negativni vysledek.

U vytéru z nosohltanu zcela vloZte sterilizovany vytér
sadé do nosni oblasti a nékolikrat vytfete tampoénem, aby se
epidermalni buriky hlenu.

U orofaryngealniho vytéru vloZte zcela sterilizovany vytér dodavany v této sadé do zadniho hltanu, mandle a jiné zanicené oblasti.
Nedotykejte se jazyka, tvafi a zubl s tamponem.

Pro presné;jsi vysledky se doporucuje odebrat vzorek z nosohltanu.
2. Pfiprava vzorka:

doddvany v této
shromazdily




1) Vyjméte 1 lahev pufru pro extrakci vzorkd, sejméte vicko lahve a pridejte veskery extrakéni pufr do extrakéni zkumavky.

2) Nasofaryngealni a orofaryngealni vytéry

VloZzte tampon do extrakéni zkumavky, kterd obsahuje pufr pro extrakci vzorkl. Otacejte tamponem uvniti zkumavky kruhovym
pohybem k otoceni extrakéni zkumavky tak, aby byla kapalina z tamponu odsavédna a znovu absorbovdna, tampon vyjméte.
Extrahovany roztok bude pouzit jako zkuSebni vzorek.

MATERIALY
Dodané materialy
e  Testovaci zafizeni e  Sterilizovany vytér e  Extrakéni trubice
e  Pfibalovy letak e Tryskas filtrem e  Pufr pro extrakci vzork(l

e  Stojan na trubky



Potifebné materialy, které nejsou soucasti baleni
o (asovad
NAVOD K POUZITI

Nechte test, vzorek, extrakcni pufr ekvilibrovat na pokojovou teplotu (15-30 ° C)
pred testovanim.
1. Vyjméte testovaci zafizeni z uzavieného féliového sacku a pouZijte jej co nejdrive. Umistéte testovaci zafizeni na Cisty a rovny
povrch. Nejlepsich vysledk( bude dosaZzeno, pokud bude test proveden ihned po otevieni féliového sacku.
2. Odsroubujte celé vicko zkumavky na odbér vzorkd,
3. Vyjméte 1 ldhev pufru pro extrakci vzorkd, sejméte vicko lahve a pridejte veskerou extrakci pufru do extrakéni zkumavky.
4. Vlozte sterilizovany tamponovy vzorek do pufru pro extrakci vzorku. Otacejte tamponem pfiblizné 10 sekund a pfitom pfitlacte
hlavu k vnitfni ¢asti trubice, abyste uvolnili antigen ve vytéru.
5. Vyjméte sterilizovany tampon a soucasné stlacte sterilizovanou hlavu tamponu smérem dovnitf, abyste z tamponu vytlacili co
nejvice tekutiny. Zlikvidujte sterilizovany tampon v souladu s protokolem o likvidaci biologického odpadu.
6. Nasroubujte a utdhnéte vicko na zkumavce pro odbér vzork(, a poté dikladné protfepejte zkumavku na odbér vzorku, aby se
vzorek promichal s pufrem pro extrakci vzorku. Viz ilustrace ¢. 4.
7. Pridejte 3 kapky roztoku (pfiblizné 80 ul) do jamky na vzorek a poté spustte ¢asoval. Zkontrolujte vysledek za 10 - 20 minut.
Neinterpretujte vysledek po 20 minutach.
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Neplatny
INTERPRETACE VYSLEDKU

(Viz obrazek vyse)
POZITIVNI: Objevi se dvé &ervené &ry. Jedna Cervena &ara se objevi v kontrolni oblasti (C) a jedna Eervend ¢ara v testovaci oblasti
(T). Barevny odstin se mUzZe lisit, ale vZdy by mél byt vysledek povazovan za pozitivni, i pfestozZe se objevi pouze slaba ¢ara.
NEGATIVNI: V kontrolni oblasti (C) se objevi pouze jedna ¢ervend ¢éra a v testovaci oblasti (T) Zadna ¢ara.
Negativni vysledek naznacuje, Ze ve vzorku nejsou Zadné cCastice nového koronaviru, nebo je pocet virovych castic pod
detekovatelnym rozsahem.
NEPLATNY: V kontrolni oblasti (C) se neobjevi 7adna ¢ervend &ara. Test je neplatny, i kdy? je na ném ¢éra v testovaci oblasti (T).
Nejpravdépodobnéjsim dlvodem selhani testu je nedostate¢ny objem vzorku nebo nespravné postupy. Zkontrolujte postup testu



a opakujte test s pouzitim nového testu. Pokud problém pretrvava, okamzité prestante testovaci soupravu pouzivat a kontaktujte
mistniho distributora.
OMEZENI

* Nova koronavirova (SARS-Cov-2) kazeta s rychlym testem antigenu (vytér) je akutni fazi screeningovy test pro kvalitativni detekci.
Odebrany vzorek mlzZe obsahovat koncentraci antigenu pod prahem citlivosti ¢inidla, takZze negativni vysledek testu nevyluduje
infekci novym koronavirem.
¢ Nova koronavirova (SARS-Cov-2) kazeta s rychlym testem antigenu (vytér) detekuje Zivotaschopnost a neZivotaschopny novy
antigen koronaviru. Vykon testu zdvisi na mnozstvi antigenu ve vzorku a nemusi korelovat s buné¢nou kulturou provadénou na
stejném vzorku.
Pozitivni test nevylucuje moznost, Ze mohou byt pritomny dalsi patogeny, proto je nutné porovnat vysledky se vSemi ostatnimi
dostupnymi klinickymi a laboratornimi informacemi, aby byla stanovena presna diagnéza.
* Negativni vysledek testu se mlzZe objevit, pokud je hladina extrahovaného antigenu ve vzorku pod citlivosti testu nebo je-li ziskan
nekvalitni vzorek.
* Uginnost testu nebyla stanovena pro monitorovani antivirové 1é¢by novych ltek nového koronaviru.
e Pozitivni vysledky testd nevylucuji koinfekci jinymi patogeny.
* Negativni vysledky testll nejsou urceny pro odhaleni jinych koronavirovych infekci kromé SARS-COV-2.
e Déti maji sklon k Siteni viru po delSi dobu nez dospéli, coz mize mit za nasledek rozdily v citlivosti mezi dospélymi a détmi.
¢ Negativni vysledek muiZe nastat, pokud je koncentrace antigenu ve vzorku pod detekénim limitem testu, nebo pokud byl vzorek
odebran nebo prepraven nesprdvné, proto negativni vysledek testu nevylucuje moznost infekce SARS-Cov-2 a mél by byt potvrzen
virovou kulturou nebo PCR.

Klinické hodnoceni
Bylo provedeno klinické hodnoceni za ucelem porovnani vysledk( ziskanych Nova koronavirovad (SARS-Cov-2) kazeta s rychlym
testem antigenu (vytér) a PCR. Vysledky byly shrnuty nize:
Tabulka: Nova koronavirova (SARS-Cov-2) kazeta s rychlym testem antigenu (vytér) vs. PCR

e
Celkové vysledky
Nové koronavirova Vysledky Pozitivni Negativni
gss'zﬁ;;&"t'git';a;eta Pozitivni 34 0 34
antigenu (vytér) Negativni 1 117 118
Celkové vysledky 35 117 152

Klinicka citlivost = 34/35 = 97,14% (95% Cl * 84,19% az 99,99%)

Klinicka specificita=117/117 > 99,9% (95% CI * 96,18% az 100%)

Presnost: (34 +117) / (34 +0+ 1+ 117) * 100% = 99,34% (95% CI * 96,00% az 99,99%)
*Interval spolehlivosti

Mez detekce (LoD)
Produkt 2019-nCoV Strain Tested Realy Tech
Koncentrace zasob 2019-nCoV 1 X106 TCID50 / ml
Redéni 1/100 1/200 1/400 1/800 1/1600
Koncentrace v testovaném fedéni (TCIDso / ml) 1x10* 5X103 2,5X 10° 1,25X103 6,25X10°
Sazby volani 20 replikatt blizko pferuseni 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% TCIDso / ml

KFizova reakce
Vysledky zkousky jsou pod odpovidajici koncentraci latek v tabulce nize, coz nema zadny vliv na negativni a pozitivni vysledky testu
tohoto Cinidla a nedochazi zde ke kfizové reakci.

Virus/Bakterie/Parazit Druh Koncentrace
MERS-koronavirus N/A 72 pug/mL
Typ 1 1.5 x 10°TCIDso/mL
Adenovirus Typ 3 7.5 x 10°TCIDso/mL
Typ 5 4.5 x 10°TCIDso/mL




Typ 7 1.0 x 10°TCIDso/mL
Typ 8 1.0 x 10°TCIDso/mL
Typ 11 2.5 x 10°TCIDso/mL
Typ 18 2.5 x 10°TCIDso/mL
Typ 23 6.0 x 106TCIDso/mL
Typ 55 1.5 x 10°TCIDso/mL
H1N1 Denver 3.0 x 10%TCIDso/mL
H1N1 WS/33 2.0 x 108TCIDso/mL
Chripka A H1N1 A/Mal/302/54 1.5 x 108TCIDso/mL
H1N1 Novd Kaledonie 7.6 x 108TCIDso/mL
H3N2 A/Hong Kong/8/68 4.6 x 10°TCIDso/mL
Nevada/03/2011 1.5 x 108TCIDso/mL
Chfipka B B/Lee/40 8.5 x 108TCIDso/mL
B/Taiwan/2/62 4.0 x 108TCIDso/mL
Respiracni syncycialni virus N/A 1.5 x 105TCID50/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

Streptococcus pneumonia

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

1 x 10°PFU/mL

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

Streptococcus pyrogens

Typovy kmen T1
[NCIB 11841, SF 130]

1 x 10°PFU/ml

Mycoplasma pneumoniae

Mutant 22

1 x 10°PFU/ml

FH strain of Eaton Agent
[NCTC 10119]

1 x 10°PFU/ml

36M129-B7 1 x 105PFU/ml
229E 1.5 x10°TCIDso/ml
Coronavirus 0C43 1.5 x10°TCIDso/ml
NL63 1.5 x10°TCIDso/ml
HKU1 1.5 x10°TCIDso/ml
Hﬁ\;'&‘;??ﬁ‘gov'r”s Peru2-2002 1.5 x 10°TCIDso/ml
(L;]‘?\;';‘(/)“ﬂlegisze:{“ov'r“s IA10-2003 1.5 x 10°TCIDso/ml
Typ 1 1.5 x 10°TCIDso/mll
Parainfluenza virus Typ 2 1.5 x 10°TCIDso/m|
Typ 3 1.5 x 10°TCIDso/ml
Typ 4A 1.5 x 10°TCIDso/ml

SARS-Cov-2 antigen.

Reakce interferujicich latek

PFi testovani s pouzitim Nova koronavirova (SARS Cov-2) kazeta s rychlym testem antigenu (vytér),
nedoslo k Zddnému zasahu mezi Cinidly a potencionalnimi interferenénimi latkami uvedenymi

v tabulce niZe, které by vedlo k fale$né pozitivnim nebo negativnim vysledkim pro

Latka Koncentrace Substance Koncentrace
Mucin 100pg/mL Acetylsalicylic acid 3.0mM

Celd krev 5% (v/v) Ibuprofen 2.5mM
Biotin 100pg/mL Mupirocin 10 mg/mL
Neo-Synephrine (Fenylefrin) 5%(v/v) Tobramycin 10 pg/mL
Afrin Nasal Spray (Oxymetazolin) 5%(v/v) Erythromycin 50uM
Saline Nasal Spray 5%(v/v) Ciprofloxacin 50uM
Homeopathic 5%(v/v) Ceftriaxone 110mg/mL




Sodium Cromoglycate 10 mg/mL Meropenem 3.7ug/mL
Olopatadine Hydrochloride 10 mg/mL Tobramycin 100ug/mL
Zanamivir 5 mg/mL Histamine Hydrochloride 100ug/mL
Oseltamivir 10 mg/mL Peramivir 1mmol/mL
Artemether-lumefantrine 50uM Flunisolide 100ug/mL
Doxycycline hyclate 50uM Budesonide 0.64nmol/ L
Quinine 150uM Fluticasone 0.3ng/mL
Lamivudine 1 mg/mL Lopinavir 6ug/mL
Ribavirin 1 mg/mL Ritonavir 8.2mg/mL
Daclatasvir 1 mg/mL Abidor 417.8ng/mL
Acetaminophen 150uM Shromazdény lidsky nosni vyplach | N/A
SYMBOLY
Symbol Vyznam Symbol Vyznam
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Datum vyroby

Spotrebujte do data
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Nepouzivejte opakované
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