SARS-CoV-2

Rychly test pro kvalitativni detekci SARS-CoV-2
z nazofaryngealnich tycinek.
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Ce v

Vitassay

Pouze pro profesionalni pouziti jako in vitro diagnostikum.

UCEL POUZITI

Vitassay SARS-CoV-2 je rychlé, imunochromatografické,
jednokrokové stanoveni pro kvalitativni detekci SARS-CoV-2
z nazofaryngedlnich odbérovych tycinek.

Jednoduché a vysoce citlivé imunostanoveni pro predbéznou
diagnostiku respiracni infekce SARS-CoV-2.

uvob

Vazny akutni respira¢ni syndrom koronaviru 2 (SARS-Cov-2) se
objevil nejdfive v Ciné a rozsifil se do vice nez 200 zemi svéta
s tisicovkami infikovanych zdravotnickych pracovnikd.

SARS-Cov-2 zplsobuje onemocnéni zndmé jako COVID-19, jde o
novy druh koronavirl. WHO charakterizovala COVID-19 jako
pandemii v bfeznu 2020. Mezinarodni pokyny a lokalni doporuceni
se zamérfuji na vyznam hygienickych opatfeni a rychlou identifikaci
a izolaci pozitivnich pacientll s COVID-19 jako prevenci Siteni
infekce.

Koronavirus patfi pod Fad Nidovirales, identifikovany je jeho obal a
pozitivni RNA jako geneticky material. Délka genomu koronaviru je
okolo 26,4-31,7 kb. Coronavidae a Ronividae jsou nejvétsimi RNA
viry mezi ostatnimi viry. Genom SARS-CoV-2 ma 29.9 kb.

Infekce SARS-CoV-2 miZe ohrozovat osoby v kazdém véku,
zadvazné onemocnéni neni bézné u déti (2). Toto onemocnéni
v soucasnosti predstavuje rozsahlou hospitalizaci infikovanych
pacientll. Klinicky mohou pacienti se SARS-Cov-2 trpét symptomy
jako je horecka, suchy kasel, anosmie, malatnost, dypspnoe, bolest
hlavy, prijem a bolest v krku, naslednymi vaskularnimi a
systemickymi komplikacemi, jako je infiltrace leukocytd do plic,
pneumodnie, vaznad pneumonie, syndrom akutni dechové tisné
(ARDS), sepse a septicky $ok. Souc¢asné studie u pacientd s COVID-
19 bézné popisuji ¢ichovou a chutovou dysfunkci, i kdyZ chybi ryma
a ucpani nosu.

Pravdivé asymptomatické infekce nejsou Casté a nezdaji se byt
hlavni cestou prenosu. Nicméné, nékteré soucasné dokumenty
predpokladaji prenos od pre-symptomatickych nebo
asymptomatickych pripad@. Ackoliv neni pre-symptomatické obdobi
infekce dobre definovano, nékterd predbézna data naznacluji, Ze to
mohou byt asi dva dny pred vyskytem symptomd.

Soucasnd pandemie COVID-19, zplsobend virem SARS-CoV-2,
vyzaduje rozvoj strategii ne pouze na detekci nebo na inaktivaci
viru, ale také na jeho léCbu. COVID-19 neni pouze kritickym
ohrozenim rizikové populace, ale také vytvari dramaticky
ekonomicky tlak svou morbiditou a celkovym prerusenim
ekonomickych aktivit. (4)
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Vitassay SARS-CoV-2 je kvalitativni imunochromatografické
stanoveni na detekci SARS-CoV-2 z nazofaryngedlnich vzorkd.

Zbéna testovaci linie nitrocelulézové membrany je predem
koutovana monoklonalnimi protildtkami proti SARS-CoV-2.

Béhem tohoto procesu vzorek reaguje s protilatkami proti SARS-
CoV-2, s vytvofenim konjugatl. Smési se pohybuji po membrané
kapildrnim vzlinanim. Pokud je vzorek pozitivni, protilatky
pfitomné na membrané (testovaci linie) zachyti komplex
konjugatu a je viditelnd Cervenad linie. I kdyZ je vzorek pozitivni
nebo negativni, smés pokracuje v pohybu po membrané a vzdy
se objevi kontrolni zelena linie.

PFitomnost této zelené linie (v kontrolni zéné (C)) indikuje, Ze se
pridal dostateény objem; doslo ke vzlindni a linie slouzi jako
interni kontrola reagencii.

UPOZORNENI

» Pouze pro profesionalni in vitro pouZiti.

Nepouzivejte po datu expirace.

Nepouzivejte test, pokud je jeho obal poruseny.

Vzorky je tfeba povaZovat za potencionalné nebezpecné a je
tfeba s nimi nakladat jako s infek¢nim agens. Pro kazdy vzorek
se musi pouzit novy test, aby se zabranilo kontaminaci. Ma
jednorazové pouziti. Vzorky jsou nebezpecné, nakladejte s nimi
s opatrnosti.

Testy je tfeba likvidovat po testovani do pfislusného kontejneru
na biologicky nebezpeény odpad.

Reagencie obsahuji konzervacéni latky. Vyvarujte se kontaktu
s pokozkou nebo sliznicemi. Prectéte si bezpelnostni list, je
dostupny na vyzadani.

Komponenty dodané v kitu jsou odzkouseny na pouziti s testem
Vitassay SARS-CoV-2. Nepouzivejte komponenty jinych
komer¢nich kitd.

Dodrzujte spravnou laboratorni praxi, pouzivejte ochranny
odév, jednorazové rukavice, bryle a masku. Nejezte, nepijte
nebo nekufte na pracovisti.

Pritomnost zlutych linii v okénku pro vysledek (zéna kontrolni
linie a testovaci linie), pred pouzitim testu je zcela normalni a
nema vliv na jeho funkci.

UCHOVAVANI A STABILITA

Uchovavejte ve vlastnim obalu uzaviené bud v chladu nebo za
teploty mistnosti (2-30°C/35.6-86°F) v uzavieném obalu.

Tento test je stabilni do data expirace vytisténého na obalu.

Tento test musi zlistat uzavieny aZ do pouZiti. Nezmrazujte.
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MATERIALY

NUTNY, ALE NEDODANY

MATERIAL DODANY MATERIAL

25 test{/kit Vitassay SARS-CoV-2 | " Kontejner na odbér vzorku.
= Jednorazové rukavice.
= Minutka.

1 Reagent (fedidlo na vzorek)
25 odbérovych tycinek

25 jednorazovych pipet

25 testovacich zkumavek

Instrukce na pouziti

ODBER VZORKU

Vzorky je tfeba odebirat do Cistého a suchého kontejneru.

Vzorky je tfeba zpracovat co nejdfive po odbéru. Pokud to neni
mozné, je tfeba je uchovavat za chladu (2-8°C) az 8 hod pred
testovanim. Vzorky je tfeba pred testovanim vytemperovat na
pokojovou teplotu.

Homogenizujte vzorek pred pFipravou co nejvic.

PRIPRAVA VZORKU
- Nazofaryngealni tydinka:

1. Vyndejte tycinku ze svého obalu.

2. Pouzijte sterilni ty¢inku na odbér vzorku z nosnich direk. Vlozte
ty¢inku a otacejte ji proti nosni prepazce (aby tycinka
obsahovala buriky a také hlen).

3. Postup opakujte i ve druhé nosni dirce.

4. Zpracujte ty¢inku co nejdfive po odbéru vzorku.

POSTUP

Nechte test, vzorky a reagencie dosahnout teploty mistnosti (15-
30°C) pred testovanim.

Obal otevirejte az tésné pred stanovenim.

Postup s nazofaryngealni tyc¢inkou:

1.Dejte 15 kapek (obr.1) Reagentu (SARS-CoV-2) a hned vlozte
ty¢inku do zkumavky.

2.Roztok promichejte otacenim tycinky silné proti strané
zkumavky nejméné 1 minutu. Nejlepsi vysledky se ziskaji,
pokud je vzorek dobfe vyextrahovan do roztoku (obr. 2).
Extrahujte co nejvice tekutiny ztycinky tlakem na sténu
zkumavky nebo rotaci tycinky proti sténé zkumavky pfi
vyjmuti. Tycinku zlikvidujte.

3.Vyndejte Vitassay SARS-CoV-2 ze svého uzavieného obalu
pred testovanim. Dejte 3 kapky ztestovaci zkumavky do
okrouhlého okénka oznaceného pismenem S (obr. 3).

4.Vysledky odeditejte za 10 minut. Neodedlitejte test pozdéji nez
po 10 minutach.

Dejte 15 kapek
Reagentu.

vitassay

Vlozte tyc¢inku do
zkumavky, otacejte 1

minutu a extrahujte
tekutinu.

vitassay
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Dejte 3 kapky do
okrouhlého okénka
oznaceného pismenem
S.

VA Vitassay

vitassay

Pokud se tento test zdlvodu typu vzorku nerozb&hne,
promichejte vzorek pfidany do okénka na vzorek (S) pipetou.
Pokud to nepomize, pridejte kapku Reagentu (Fedidla na vzorek)
dokud neni vidét tekutinu pohybovat se v reakéni zéné.

INTERPRETACE VYSLEDKU

NEGATIVNI
Nejde o pfitomnost SARS-CoV-2.
cT Pouze jedna zelené linie] Infekce neni zplsobena SARSCoV-2.
] v kontrolni zéné (C)
POZITIVNI
CT
| | | Navic k zelené linii | Jde o pfitomnost SARS-CoV-2.
(kontrolni linie C) se | Infekce je zplisobena SARS-CoV-2.
objevi cervend linie
(testovaci linie T)
Nevalidni vysledek, doporucujeme
opakovani stanoveni vzorku
s vyuzitim jiného testu.
Pozn.: Chybnd technika postupu
nebo  zkazeni reagencii  jsou
JAKYKOLIV JINY VYSLEDEK hlavnimi ) pficinami  pro  chybu
v kontrolni linii. Pokud symptomy
nebo situace pretrvava,
nepokracujte v testovani s kitem a
kontaktujte vaseho lokalniho
distributora.

Poznamky: Intenzita ¢ervené zbarvené testovaci linie v okné pro
vysledek zény (T) se lii podle koncentrace antigenl ve vzorku.
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KONTROLA KVALITY

Interni kontrola postupu je ve Vitassay SARS-CoV-2 zahrnuta.
Zelena linie, kterd se objevi k okénku pro vysledek, je interni
kontrola, ktera konfirmuje dostateény objem vzorku a spravnou
techniku postupu.

Vitassay SARS-CoV-2 se musi provadét béhem 2 hodin od
otevfeni uzavieného obalu.

MdZe se provadét pouze s nazofaryngedlnimi ty&inkami. PouZiti
ostatnich vzorkd nebylo ovéfeno.

Kvalita Vitassay SARS-CoV-2 zavisi na kvalité vzorku; musi se
ziskat odpovidajici nazofaryngealni vzorky.

Intenzita testovaci linie se mdze lisit od velmi silné (vysoka
koncentrace antigen() aZ ke slabé (koncentrace antigen( je t&sné
u limitu detekce).

Pozitivni vysledky urcuji pfitomnost infekce SARS-CoV-2. Pozitivni
vysledek musi byt vydan lékafem a musi byt zalozeny na
vysledcich i dalSich klinickych zjisténi.

Negativni vysledky nelze povazovat za nezvratné; je mozné, Ze je
koncentrace antigenl v nosnich vzorcich nizsi neZ je hodnota
limitu detekce. Pokud symptomy nebo situace pretrvavaji, je
doporuceno, aby vSechny negativni vysledky prosly konfirmaénim
testovanim pomoci jiné metody a/nebo identifikaci viru pomoci
bunécéné kultivace nebo PCR.

OCEKAVANE HODNOTY

Pandemie vznikla pfed 16. kvétnem 2020, celosvétové s celkovym
poctem p¥ipadi Umrti 302.059. Spanélsko bylo v Evropé regionem
s nejvétsi nakazou, s poétem 230.183 pripadi a 33.998 Gmrti do
16. kvétna.

Celkové ma vétsina pacientd pouze slabé (40%) nebo stfedni
(40%) onemocnéni, 15 % se rozvine ve vazny stav, ktery vyZaduje
podavani kysliku, a 5% ma kritické onemocnéni s komplikacemi,
jako je syndrom akutni dechové tisné (ARDS), sepse a septicky
Sok, tromboembolizmus a/nebo  multiorgdnové  poskozeni,
zahrnujici akutni poskozeni ledvin a poskozeni srdce.

Hospitalizace je odhadovana na 20.7%-31.4% v USA a 23% v
frdnu. V nadi oblasti jde o &slo 42% z uvedenych pfipadd. Pak
60%-70% pacientl s COVID-19 z{stavéa doma.

Rizikovymi faktory prenosu jsou vék, pfitomnost pouze dvou ¢lend
rodiny a index pripad k v&ku. Vliv véku pii domacim kontaktu je
s malym rozdilem, naznaduje, 7e dé&ti mohou mit dllezity vliv na
prenos.

CHARAKTERISTIKY PROVEDENI

Klinicka senzitivita a specificita

Bylo provedeno hodnoceni s nazofaryngedlnimi vzorky srovnavajici

vysledky s Vitassay SARS-CoV-2 versus hodnotici kritéria.

Kritéria hodnoceni:

Paralelni

hodnoceni dvou rychlych testd
(Vitassay SARS-CoV-2) versus jiny rychly test od konkurence.

Diskrepantni vysledky byly konfirmovany technikou PCR.

Vysledky jsou nasledujici:

Kritéria hodnoceni

110 1 111
Vitassay 10 52 62
SARSCoV-2
120 53 173
Vitassay SARS-CoV-2 versus hodnotici kritéria
91.7% 98.1% 99.1% 83.9%
85.2-95.9% 89.9-100.0% 95.1-100.0% 72.3-92.0%

Vysledky ukazuji, Ze ma Vitassay SARS-CoV-2 vysokou
senzitivitu a specificitu na detekci SARS-CoV-2.

ZkFizena reaktivita

Nebyla detekovana 7adnd zkiizenad reaktivita proti organizmdm,

které zplsobuji dalsi infekce:

F09-06 Rev00

1. TSIVGOULIS, G; FRAGKOU, P; DELIDES, A; KAROFYLAKIS. E;
DIMOPOULOU, D; SFIKAKIS, P; TSIODRAS, S. Quantitative
evaluation of olfactory dysfunction in hospitalized patients with

Coronavirus [2] (COVID-19) Journal of

Neurology. https://doi.org/10.1007/s00315-020-09935-9.

2. RINCON, A; MORESO, F; LOPEZ-HERRADON, A;
FERNANDEZROBRES, M.A; CIDRAQUE, I; NIN, J; MENDEZ, O;
LOPEZ, M; PAJARO, C; SATORRA, A; STUARD, S; AND RAMOS,
R: The keys to control a coronavirus disease 2019 outbreak in a
haemodialysis unit. Clinical Kidney Journal, 2020, 1-8. Doi:
10.1093/ckj/sfaal19.

3. ROCA-GINES, ], TORRES-NAVARRO, J; SANCHEZ-ARRAEZ, J;
ABRIL-PEREZ, C; SABALZA-BAZTAN, O; PARDO-GRANELL, S;
MARTINEZ, V; BOTELLA- ESTRADA, R; EVOLE-BUSELLI, M.

Assessment of acute acral lesions in a case series of children an

and adolescents during the covid-19 pandemic .Jama

Dermatology. Doi: /jamadermatol.2020.2340

4. RAMDANI MOEIS, M; PUJI RAHAYU, A; THSANI, N; PERTIWI, W.
Coronavirus-SARS-CoV-2: Biology and Problems in rRT-PCR
Detection. Borneo Journal of Pharmacy. Vol 3 Special Issue 1
June 2020 Page 136-145.

5. ABIODUN, B; OLALEKAN, A; ADENIPEKUN, E; SENAPON, O;
MUTIU, B; ORIJA, O; ADEGBOLA, R; SALOKO, B; AKINLOYE, O
Improving the wunderstanding of immunopathogenesis of
lymphopenia as a correlate of SARS-COV-2 infection risk and
disease progression in African Patients: UGLY SARS-CoV-2 Study
Protocol.. JMIR Preprints 09/06/2020:21242) DOI:
https://doi.org/10.2196/preprints.21242.

6. ARNEDO-PENA, A; SABATER-VIDAL, S; MESEGUER-FERRER, N,

Adenovirus p s e Rsv PAC-SA, Ma R, MANES-FLOR, P; GASCO-LABORDA, C;; LARREA,
R; ET. AL. COVID-19 secondary attack rate and risk factors in
Salmonella : SN, -
stroui Entamoeba Lo enteritidis/typhi/ household contacts in Castellon (Spain): Preliminary report. Rev
strovirus histolytica egionelia typhimurium/ Enf Emerg 2020, 29 (2); 64-70.
Fov—, o oo ‘;’,“{f”’ . PEREZ-GARCIA, F; PEREZ-TANOIRA, R; ROMANYK, J; ARROYO, T;
ampylobacter iardia isteria igella z . , .
Jejuni (cwe, monocytogenes | flexneri/boydii/ GOMEZ-HERRUZ, P; CUADROS-GONZALEZ, 1. Alltest rapid Flow
algiardian) Sonnei/dysenteriae immunoassays is reliable in diagnosing SARS-CoV-2 infection from
) Norovirus Streptococcus 14 days after symptom onset: A prospective single-center study.
Calprotectin Zf};ﬁ?bafmr GI/Norovirus pyogenes Journal  of  Clinicals  Virology 129  (2020)  104473.
GI https://do.org/10.1016/j.jvc.2020. 104473
C. difficile antigen Haemoglobin Streptococcus Transferrin (human)
GDH (human/Pig/ pneumococcal
Bovine)
C. difficile Toxin A/ Influenza A/ Rotavirus Yersinia O3/ Yersinia
C. difficile Toxin B Influenza B 09
Coronavirus
(strains 229,
NL63, OC43)
\YA ; Page 3 of 4

Parque Tecnolégico WALQA
Ctra. N.330, Km.566
22197-Cuarte (Huesca, SPAIN)
www.vitassay.com


https://doi.org/10.2196/preprints.21242
https://doi.org/10.2196/preprints.21242

SYMBOLY PRO IVD SLOZKY A REAGENCIE

m

in vitro diagnosticky
prostredek

Uchovejte v suchu

13

Prectéte si navod na
pouziti

Teplotni omezeni

Pouzitelné do

Vyrobce

Cislo $arze

B |~

=]

Dostacuje na <n> testl

DIL

Redidlo na vzorek

Katalogové ¢islo
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