Kazeta pro rychly test na antigen nového
kOl‘OI‘IaViru (SARS'COV‘Z) (V)'ltér) Pfibalova informace

RYCHLY TEST PRO KVALITATIVNI DETEKCI ANTIGENU NOVEHO KORONAVIRU VE VYTERU Z NOSOHL-
TANU AVYTER Z DUTINY USTNI.
Pouze pro profesionalni diagnostické pouziti in vitro.

URCENE POUZITI

Kazeta pro rychly test na antigen nového koronaviru (SARS-CoV-2) (vytér) je diagnosticky test in vitro
pro kvalitativni detekci antigent nového koronaviru ve vytéru z nosohltanu a dutiny ustni pomoci
rychlé imunochromatografické metody. Identifikace je zalozena na monoklonalnich protildtkach
specifickych pro antigen nového koronaviru. Poskytuje lékafi informace, které potiebuje, aby mohl
predepsat spravné Iéky.

SOUHRN

Kazeta pro rychly test na antigen nového koronaviru (SARS-CoV-2) (vytér) se pouziva pro in vitro kva-
litativni detekci nového koronaviru ve vytéru z hrdla, vzorcich hlenu u pacientd, u nichz je podezie-
ni na pneumonii zptisobenou novym koronavirem, pii podezieni na vyskyt agregovanych pfipadd
a v dalich pfipadech vyzadujicich diagnézu resp. diferencialni diagnézu nového koronaviru.
Definice ,pfipadd s podezienim” a,,pacientli s podezienim na vyskyt agregovanych pfipadd” a dal-
3ich skupin vychazeji z dokumentt ,Diagnostika a plan lé¢by pneumonie u pacienttl infikovanych
novym koronavirem” a ,Plan sledovani pneumonie u pacientt infikovanych novym koronavirem”
a daldich dokumentt (v platném znéni) vydanych CDC.

Produkt slouzi pouze jako pomocny prostredek pfi diagnostice souvisejicich piipadl a jako zaso-
ba pro stav nouze pro in vitro diagnostiku pfi epidemii pneumonie zptsobené novym koronavirem
(SARS-CoV-2) od prosince 2019 a nemtize se pouzivat pro rutinni in vitro diagnostiku v klinické praxi.
Souprava splituje pfislusné pozadavky dokumentt,,Diagnostika a plan lé¢by pneumonie u pacientd
infikovanych novym koronavirem" a,Plan prevence a kontroly pneumonie u pacientt infikovanych
novym koronavirem” a dalsich pouzivanych dokumentu.

Vysledky detekce touto soupravou jsou urceny pouze jako klinicka informace a nemaji slouzit jako
jediné klinické kritérium pro stanoveni diagnézy. Doporucuje se provést komplexni analyzu onemoc-
néni v kombinaci s klinickymi projevy a dalsimi laboratornimi testy.

PRINCIP

Testovaci kazeta pro rychly test na antigen nového koronaviru (SARS-CoV-2) (vytér) je imunochro-
matograficky test s membranou, ktery vyuziva vysoce citlivych protilatek proti novému koronaviru.
Testovaci kazeta se sklada z téchto tii ¢asti: podlozka pro vzorek, podlozka pro cinidlo a reakéni
membrana. Cely pasek je upevnény v plastovém prostiedku. Membréna pro cinidlo obsahuje mo-
noklondlni protilatky proti novému koronaviru konjugované s koloidnim zlatem. Reakéni membréna
obsahuje sekundarni protilatky proti novému koronaviru a polyklonalni protilatky proti mysimu glo-
bulinu, které jsou na membrané jiz imobilizované.

Kdyz je vzorek nanesen do okénka pro vzorek se konjugaty vysusené v podlozce pro Cinidlo rozpusti
a migruji spolecné se vzorkem. Pokud je vzorku pfitomny novy koronavirus, komplex vytvoreny mezi
konjugatem proti novému koronaviru a virem se zachyti pomoci specifickych monoklonélnich proti-
latek proti novému koronaviru imobilizovanych v testovaci oblasti T.

Bez ohledu na to, zda vzorek virus obsahuje nebo neobsahuje, migruje roztok déle a setkava se
s dal3im cinidlem (protildtkami proti mysimu IgG), které navéze zbyvajici konjugaty, ¢imz v kontrolni
oblasti C vznikne cerveny prouzek.

CINIDLA

Membrana pro ¢inidlo obsahuje monoklondlni protildtky proti novému koronaviru konjugované
s koloidnim zlatem. Reakéni membrana obsahuje sekundarni protilatky proti novému koronaviru
a polyklondlni protilatky proti mysimu globulinu, které jsou na membréné jiz imobilizované.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

Pred otevienim ochranného obalu testovaciho prostiedku se ujistéte, ze obal neni poskozen.
Test provedte pii pokojové teploté v rozmezi od 15 do 30 °C.

Pfi zachdzeni se vzorky pouzivejte rukavice, nedotykejte se membrany Cinidla ani

okénka pro vzorek.

Se vSemi vzorky a pouzitym pfislusenstvim je tfeba nakladat jako s infekénim materidlem

a zlikvidovat je dle mistnich predpisti.

Nepouzivejte vzorky obsahujici krev.

UCHOVAVANI A STABILITA

Kazetu pro rychly test na antigen nového koronaviru (SARS-CoV-2) (vytér) uchovavejte pfi pokojové
teploté nebo v chladni¢ce (2-30 °C). Chrarite pfed mrazem. Viechna cinidla jsou stabilni do data
exspirace uvedeného na vnéjsim obalu a na lahvi¢ce pufru.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

1. 0dbér vzorku:

Pouziva se k diagnostice nového koronaviru ze vzorki z vytéru z nosohltanu. Pro optimalni vysledky
testu pouzivejte ¢erstvé odebrané vzorky. Nespravny odbér vzorku nebo zachazeni s nim muize zpt-
sobit falesné negativni vysledek.

Vytér z nosohltanu

PFi vytéru z nosu sterilni vytérovy tampon dodany v soupravé zcela zavedte do nosni dutiny
a k odbéru epitelidlnich bunék v hlenu nékolikrat setfete.

P¥i vytéru z hrdla zcela zavedte sterilni vytérovy tampon dodany v soupravé do oblasti zadni sté-
ny hltanu, tonzil a dalsich zanicenych oblasti. Dbejte, abyste se tamponem nedotykali jazyka, tvafi
azubd.

Pro pfesnéjsi vysledky se doporucuje odebirat vzorek z nosohltanu.

MATERIALY

Dodané materiély

« Testovaci kazeta « Pfibalova informace
« Sterilni vytérovy tampon - Stiicka s filtrem

« Extrakéni zkumavka « Extrakéni pufr

« Stojanek na zkumavky

Potfebné materialy, které nejsou
soucasti soupravy
« Stopky

2. Pfiprava vzorku:

1) Vezméte nadobku s pufrem (1) pro extrakci vzorkd,
sejméte victko a nakapejte veskery extrakéni pufr do
extrakeni zkumavky.

2) Vytér z nosohltanu a dutiny ustni

Vlozte tampon do extrakéni zkumavky, ktera obsahuje
pufr pro extrakci vzorkl. Otacejte tamponem uvniti
zkumavky kruhovym pohybem, aby se odvalila strana
extrakéni zkumavky tak, aby byla tekutina exprimovana a reabsorbovéna z tamponu, tampon vyjmé-
te. Extrahovany roztok bude pouzit jako zkusebni vzorek.

POKYNY K POUZITi

Pied testovanim nechte test, vzorek a extrakéni pufr vytemperovat na pokojovou teplotu
(15-30°C).

1. Testovaci prostfedek vyjméte ze zataveného ochranného sécku a co nejdfive jej pouzijte. Testovaci
prostiedek ulozte na cisty rovny povrch. Nejlepsich vysledkd dosahnete, pokud test provedete bez-
prostfedné po otevieni ochranného sacku.

2. Odsroubuijte celé vicko odbérové zkumavky.

3. Vezméte nadobku s pufrem (1) pro extrakci vzorkd, sejméte vicko a nakapejte veskery extrakéni
pufr do extrakéni zkumavky.

4. Do extrakéniho pufru vlozte sterilni tampon se vzorkem. Po dobu 10 vtefin vytérovym tamponem
pohybujte krouzivymi pohyby; pfitom tlacte hlavickou tamponu na sténu zkumavky, tak aby se z néj
uvolnil antigen.

5. Sterilni vytérovy tampon vyjméte tak, Zze budete hlavicku tamponu tisknout na sténu zkumavky,
aby se z ni vytlacilo co nejvice tekutiny. Sterilni vytérovy tampon zlikvidujte v souladu s protokolem
pro likvidaci biologicky nebezpe¢ného odpadu.

6. Na zkumavku pro odbér vzorku nasroubuijte vi¢ko a utdhnéte je. Poté zkumavku dikladné pro-
tiepte, aby se vzorek a extrakéni pufr promichaly. Viz obrézek 4.

7. Tri kapky roztoku (pfiblizné 80 ul) nadavkujte do jamky pro vzorek a spustte stopky. Vysledek ode-
Ctéte za 10~20 minut. Po vice nez 20 minutach vysledek neodeditejte.
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INTERPRETACE VYSLEDKU

(Viz vyse uvedené obréazky)

POZITIVNI: Objevi se dva ¢ervené prouzky - jeden v kontrolni oblasti (C) a druhy
v testovaci oblasti (T). Barevny odstin barvy muze byt riizny, ale vysledek by mél byt povazovan za
pozitivni, if)okud je prouzek velmi bledy.

NEGATIVNI: Jeden cerveny prouzek v kontrolni oblasti (C) a zadny prouzek v testovaci oblasti (T).
Negativni vysledek testu ukazuje, Ze se ve vzorku nenachazeji zddné castice nového koronaviru nebo
ze pocet virovych ¢astic je pod mezi detekce.

NEPLATNY: V kontrolni oblasti (C) cerveny prouzek chybi. Vysledek testu je neplatny
iv pfipadé, Ze v testovaci oblasti (T) se erveny prouzek objevi. Nejbéznéjsimi diivody, pro¢ prouzek
v kontrolni oblasti chybi, byvaji nedostatecny objem vzorku nebo chyba v postupu. Ovéite postup
a test zopakujte s novym testovacim prostiedkem. Pokud problém pretrva, pfestante ihned testovaci
soupravu pouzivat a obratte se na mistniho distributora.

OMEZENI

Kazetaprorychlytestnaantigen novéhokoronaviru (SARS-CoV-2) (vytér) je pro kvalitativnidetekci
v akutni fazi. Odebrany vzorek muize obsahovat titry antigenu pod prahem citlivosti ¢inidla, ne-
gativni vysledek testu tedy infekci novym koronavirem nevylucuje.

« Kazeta pro rychly test na antigen nového koronaviru (SARS-CoV-2) (vytér) detekuje antigen
viabilnihoineviabilniho koronaviru.Vysledek testu zavisi na nalozi antigenu ve vzorku a nemusi
korelovat s bunécnou kultivaci provedenou ze stejného vzorku. Pozitivni test nevylucuje
moznost, Ze jsou ve vzorku pfitomny i jiné patogeny. Pro stanoveni spravné diagnézy je tieba
vysledky testu posuzovat v kontextu dal3ich dostupnych klinickych a laboratornich informaci.
Vysledek testu mize byt negativni, pokud je koncentrace antigenu extrahovaného
do vzorku pod prahem citlivosti testu nebo pokud je kvalita ziskaného vzorku $patna.
Funk¢nost testu pro sledovéni odpovédi na antivirovou |é¢bu onemocnéni novym
koronavirem nebyla stanovena.

Pozitivni vysledky testu nevyluéuji sou¢asné infekce jinymi patogeny.
Negativni  vysledky testu nevylucuji infekci jinymi koronaviry s
v citlivosti u dospélych a déti.

Negativni vysledek se muze objevit, pokud je koncentrace antigenu nebo protilatky ve vzorku pod
detekcnim limitem testu nebo pokud byl vzorek chybné odebrén ¢i prepravovén. Negativni vysledek
testu tedy moznou infekci SARS-CoV-2 nevylu¢uje a mél by byt potvrzen kultivaci viru, metodami
molekuldrni biologie nebo metodou ELISA ¢&i PCR.

vyjimkou  rozdily



FUNKCNi VLASTNOSTI TESTU
Klinické hodnoceni

Klinické hodnoceni bylo provedeno porovnanim vysledk ziskanych s testovaci kazetou pro rychly
test na antigen nového koronaviru (SARS-CoV-2) (vytér) a metodou PCR. Vysledky jsou shrnuty nize:
Tabulka: Testovaci kazeta pro rychly test na antigen nového koronaviru (SARS-CoV-2) (vytér) versus PCR

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

Streptococcus pneumonia 4752-98 [Maryland (D1)6B-17]
178 [Poland 23F-16]
262 [CIP 104340]

Slovakia 14-10 [29055]

metoda 2019-nCoV Sada pro testovani celkovy Streptococcus pyrogens Typing strain T1 [NCIB 11841, | 1 x 10°PFU/ml
y
nukleovych kyselin (RT-PCR) vysledek SF130]
Novy koronavirus Mycoplasma pneumoniae Mutant 22 1 x 10°PFU/ml
(SARS»COV-Z) s o o FH strain of Eaton Agent [NCTC | 1 x 10°PFU/ml
Antigen testovaci | vysledek pozitivni negativni 10119]
Kazeta rychlého
testu (Vytér) 36M129-B7 1 x 10°PFU/ml
pozitivni 56 0 56 Koronavirus 229E 1.5 x10°TCID, /ml
negativni 6 200 206 0C43 1.5 x10°TCID_/ml
celkovy NL63 1.5 x 10°TCID, /ml
slodu 62 200 262 HKU1 1.5 X 10°TCID, /ml
vysledek X /M

Lidsky etapneumovirus (hnMPV) | Peru2-2002
3TypB1

Klinické senzitivita = 201/209=96.17 % (95%CI* 92.51% to 98.17%) 1.5 x 10°TCID/ml

Klinicka specificita = 450/450>99.9% (95%CI* 98.98% to 100%)
Presnost:(201+450)/(201+0+8+450)*100%=98.79%(95%CI*97.58%t099.43%)Pe=(209*450+458%*201)/

" - - »
(659%659) =0.57, Kappa:( PO - Pe)/(1-pe) =0.97 ?A‘ﬁt{,ﬁ?ip”i‘:mv"‘” 1A10-2003 15 X 10°7CID, /i
* Interval spolehlivosti yp
Vitus parainfluenzy Type 1 1.5 x 10°TCID, /ml
MEZ DETEKCE Type 2 1.5 x 10°TCID, /ml
Testovany kmen 2019- | Realy Tech product Type3 1.5 x10°TCID, /ml
nCoV Type 4A 1.5 x 10°TCID, /ml
Zé&kladni 2019-nCoV 1 X106 TCID50/mL o e <
o -0 /m REAKCE INTERFERUJICICH LATEK
Pfi testovani s pouzitim kazety rychlého testu Novel Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigen (tampon) ne-
Roztok 1/100 1/200 17400 1/800 1/1600 doslo k zadné interferenci mezi ¢inidly testovaciho zafizeni a potencialnimi interferenénimi latkami
Koncentrace testova- 1X104 5X103 2.5X 103 1.25X103 6.25X102 uvedenymi v tabulce nize, coz by vedlo k fale$né pozitivnim nebo negativnim vysledkim pro antigen
nélho roztoku (TCID50/ SARS-Cov-2 antigen.
ml)
Hodnoty 20 replikétﬂ 100 (20/20) 100 100 (20/20) | 95 (19/20) 10 (2/20) Substance Koncentrace Substance Koncentrace
blizko mezni hranice (20/20) Mucin 100pg/mL Acetylsalicylic acid 3.0mM
l\/‘le'zI d'ektekce (LoD) pro | 1.25X 103 TCID50/mL PIna krev 5% (v/v) Ibuprofen 2.5mM
Virdini kmen Biotin 100pg/mL Mupirocin 10 mg/mL
KRIZOVA REAKCE Neo-Synephrine 5%(v/v) Tobramycin 10pg/mL
Vysledky zkousek jsou nizsi nez odpovidajici koncentrace latek v tabulce nize, coz nema zadny vliv na (Phenylephrine)
negativni a pozitivni vysledky zkousek tohoto ¢inidla a nedochazi ke kiizové reakci. Afrin nosni sprej 5%(v/v) Erythromycin 50uM
(Oxymetazoline)
Virus/Bakterie/Parazit Kmen Koncentrace Solni nosni sprej 59%(v/v) Ciprofloxacin 50uM
MERS-coronavirus N/A 72 pg/mL Homeopatikum 5%(V/v) Ceftriaxone 110mg/mL
Adenovirus Type 1 1.5 x 10°TCID /mL Kromoglykat sodny 10 mg/mL Meropenem 3.7ug/mL
Type 3 7.5 x 106TCID, /mL Olopatadine Hyd- 10 mg/mL Tobramycin 100pg/mL
Type 5 4.5 X 10°TCID, /mL rochlorid
Type 7 1.0 x 105TCID. /mL Zanamivir 5mg/mL Histamine Hydrochlo- | 100pg/mL
- 2 ride
Type 8 1.0x 10°TCID, /mL Oseltamivir 10 mg/mL Peramivir Tmmol/mL
6
Type 11 25x10°TCID,/mL Artemether-lume- 50uM Flunisolide 100pg/mL
Type 18 2.5x10°TCID, /mL fantrin
Type 23 6.0 x 10°TCID, /mL Doxycycline hyklat 50uM Budesonide 0.64nmol/ L
Type 55 1.5 x 10°TCID, /mL Chinin 150uM Fluticasone 0.3ng/mL
Chtipka A HIN1 Denver 3.0x 10°TCID, /mL Lamivudin 1 mg/mL Lopinavir 6pg/mb
HINTWS/33 2.0x 10°TCID. /mL Ribavirin 1 mg/mL Ritonavir 8.2mg/mL
- 0’
HIN1 A/Mal/302/54 1.5 x 10°TCID. /mL Daklatasvir 1 mg/mL Abidor 417.8ng/mL
. " -
H1N1 New Caledonia 7.6 x 10°TCID,/mL Acetaminofen 150uM ‘Ijvoac;I:d human nasal N/A
H3N2 A/Hong Kong/8/68 4.6 x 10°TCID, /mL
Chfipka B Nevada/03/2011 1.5 x 10°TCID, /mL Symbol Vyznam_ Symbol Vyznam
B/Lee/40 8.5 x 10°TCID, /mL ifiravotr;l; k),l prgtstredek pro Teplotni meze pro uchovavani
B/Taiwan/2/62 4.0 x 10°TCID, /mL 1agnostiku in vitro. ; __
Respiracni syncycialni virus N/A 2.5 x 10°TCID, /mL ‘ Vyrobce EC |REP Autorlzt)'vany z.’fstupc'e pro
0 Evropské spolecenstvi
Legionella pneumophila Bloomington-2 1x10° PFU/mL
Los Angeles-1 1x 10° PFU/mL d’ Datum vyroby E Datum pouzitelnosti
5
82A3105 1x10° PFU/mL ® Nepouzivat opakované E]j] Viz navod k pouziti
Rhinovirus A16 N/A 1.5 x 10°TCID, /mL o0 Sadavk —
eas fuje pozadavky smérnice
Mycobacterium tuberculosis K 1x10°PFU/mL Kod sarze c € 92/791/5[) Y
Erdman 1x 10°PFU/mL HANGZHOU REALY TECH CO, LTD.
5| 4th Floor, #12 Building, Eastern Medicine Town,
HN878 1x10°PFU/mL u Xiasha Economic &Technology Development, Cislo: 1101381601
CDC1551 1x 10°PFU/mL 310018 Hangzhou, Zhejiang, CLR Verzia: 1.604
" Webové stranka: www.realytech.com Détum Gcinnosti: 2020-10-23
H37Rv 1x10°PFU/mL Luxus Lebenswelt GmbH

Kochstr.1, 47877, Willich, Germany



