Kazeta pre rychly test na antigén nového koro-
navirusu (SARS-CoV-2) (vyter) risomna informacia

RYCHLY TEST PRE KVALITATIVNU DETEKCIU ANTIGENU NOVEHO KORONAVIRUSU VO VYTERE Z NO-
SOHOLTANU AVYTERE Z DUTINY USTNEJ.

Iba pre profi ické pouzitie in vitro.

URCENE POUZITIE

Kazeta pre rychly test na antigén nového koronavirusu (SARS-CoV-2) (vyter) je diagnosticky test in
vitro pre kvalitativhu detekciu antigénu nového koronavirusu vo vytere z nosohltanu a dutiny ust-
nej, pomocou rychlej imunochromatografickej metédy. Identifikacia je zalozena na monoklonalnych
protilatkach $pecifickych pre antigén nového koronavirusu. Lekarovi poskytujte informacie, ktoré
potrebuje, aby mohol predpisat spravne lieky.

SUHRN

Kazeta pre rychly test na antigén nového koronavirusu (SARS-CoV-2) (vyter) sa pouziva pre in vitro
kvalitativnu detekciu nového koronavirusu vo vytere z hrdla, vzorkach hlienu u pacientov, u ktorych
je podozrenie na pneumoniu spdsobent novym koronavirusom, pri podozreni na vyskyt agregova-
nych pripadov a v dalsich pripadoch vyzadujucich diagnézu, resp. diferenciélnu diagnézu nového
koronavirusu.

Definicie ,pripadov s podozrenim” a ,pacientov s podozrenim na vyskyt agregovanych pripadov”
a dalsich skupin vychadzaju z dokumentov ,Diagnostika a plan liecby pneumonie u pacientov infi-
kovanych novym koronavirusom” a ,Plan sledovania pneumonie u pacientov infikovanych novym
koronavirusom” a dalsich dokumentov (v platnom zneni) vydanych CDC.

Produkt sluzi iba ako pomocny prostriedok pri diagnostike suvisiacich pripadov a ako zasoba pre
stav nudze pre in vitro diagnostiku pri epidémii pneumonie spésobenej novym koronavirusom
(SARS-CoV-2) od decembra 2019 a neméze sa pouzit pre rutinnu in vitro diagnostiku v klinickej praxi.
Suprava splia prislusné poziadavky dokumentov,Diagnostika a plén liecby pneuménie u pacientov
infikovanych novym koronavirusom” a,Plan prevencie a kontroly pneumonie u pacientov infikova-
nych novym koronavirusom” a dalsich pouzivanych dokumentov.

Vysledky detekcie touto stpravou st uréené iba ako klinicka informécia a nemaju sluzit ako jedi-
né klinické kritérium pre stanovenie diagnézy. Odportca sa vykonat komplexnt analyzu ochorenia
v kombinécii s klinickymi prejavmi a dalsimi laboratérnymi testami.

PRINCIP

Testovacia kazeta pre rychly test na antigén nového koronavirusu (SARS-CoV-2) (vyter) je imunochro-
matograficky test s membranou, ktory vyuziva vysoko citlivé protilatky proti novému koronavirusu.
Testovaci kazeta sa skladd z tychto troch casti: podlozky pre vzorku, podlozky pre Cinidlo a reakénej
membrany. Cely pésik je upevneny v plastovom prostriedku. Membrana pre cinidlo obsahuje mo-
noklondlne protilatky proti novému koronavirusu konjugované s koloidnym zlatom. Reakénad mem-
brana obsahuje sekundérne protildtky proti novému koronavirusu a polyklonéine protildtky proti
mysaciemu globulinu, ktoré st na membrane uz imobilizované.

Ked'je vzorka nanesend do okienka pre vzorku, konjugéty vysusené v podlozke pre ¢inidlo sa rozpus-
tia a migruju spolocne so vzorkou. Ak je vo vzorke pritomny novy koronavirus, komplex vytvoreny
medzi konjugatom proti novému koronavirusu a virusom sa zachyti pomocou $pecifickych monoklo-
nélnych protildtok proti novému koronavirusu imobilizovanych v testovacej oblasti T.

Bez ohladu na to, ¢i vzorka virus obsahuje alebo neobsahuje, migruje roztok dalej a stretava sa
s dalsim cinidlom (protildtkami proti mysaciemu IgG), ktoré naviaze zostavajlice konjugaty, ¢im v
kontrolnej oblasti C vznikne cerveny prazok.

CINIDLA

Membrana pre ¢inidlo obsahuje monoklonalne protilatky proti novému koronavirusu konjugované
s koloidnym roztokom. Reakéna membréna obsahuje sekundarne protilatky proti novému koronavi-
rusu a polyklonalne protilatky proti mysaciemu globulinu, ktoré si na membrane uz imobilizované.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Iba pre diagnostické pouzitie in vitro.

Nepouzivajte po uplynuti doby pouzitelnosti.

Pred otvorenim ochranného obalu testovacieho prostriedku sa uistite, Ze obal nie je poskodeny.
Test vykonajte pri izbovej teplote v rozmedzi od 15° do 30°C.

Pri manipulacii so vzorkami pouzivajte rukavice, nedotykajte sa membrany cinidla ani okienka
pre vzorku.

So vietkymi vzorkami a pouzitym prislusenstvom je treba zaobchadzat ako s infekénym
materidlom a zlikvidovat ich podla miestnych predpisov.

Nepouzivajte vzorky, ktoré obsahuju krv.

UCHOVAVANIE A STABILITA

Kazeta pre rychly test na antigén nového koronavirusu (SARS-CoV-2) (vyter) uchovajte pri izbovej
teplote alebo v chladnicke (2-30°C). Chrante pred mrazom. Vsetky cinidla su stabilné do datumu
exspirécie, ktory je uvedeny na vonkajsom obale a na flasticke puferu.

ODBER A PRIPRAVA VZORKY

1. Odber vzorky:

Pouziva sa k diagnostike nového koronavirusu zo vzoriek z vyteru z nosohltanu. Pre optimalny vy-
sledok testu pouzivajte cerstvo odobrané vzorky. Nespravne odobrand vzorka alebo zaobchéadzanie
s fiou moze spodsobit falosne negativny vysledok.

Vyter z nosohltanu:

Pri vytere z nosohltanu sterilny vyterovy tampdn dodany v stiprave tplne zavedte do nosnej dutiny
a k odberu epitelidlnych buniek v hliene niekolkokrat zotrite.

Pri vytere z hrdla Uplne zavedte sterilny tampoén dodany v stiprave do oblasti zadnej steny hltanu,
tonzil a dalsich zapalenych oblasti. Dbajte, aby ste sa tampdnom nedotykali jazyka, tvare a zubov.
Pre presnejsi vysledok sa odporii¢a odoberat vzorku z hil

MATERIALY

Dodané materiély

« Testovacia kazeta « Pfibalova informace
« Sterilni vytérovy tampon « Stiicka s filtrem

« Extrakéni zkumavka « Extrakéni pufr

- Stojanek na zkumavky

Potfebné materialy, které nejsou
soucéasti soupravy
« Stopky

2. Priprava vzorky:

1) Vezmite nadobku s puferom (1) pre extrakciu vzor-
ky, odstrante viecko a nakvapkajte vsetok extrakény
pufer do extrakénej skimavky.

2) Vyter z nosohltanu dutiny tstnej

Vlozte tampdn do extrakénej skimavky, ktora obsa-
huje pufer pre extrakciu vzoriek. Otacajte tamponom
vnutri skimavky krazivym pohybom, aby sa odvalila
strana extrakcnej skimavky tak, aby bola tekutina exprimovana a reabsorbovana z tamponu, tam-
pon vyberte Extrahovany roztok bude pouzity ako skusobna vzorka.

POKYNY K POUZITIU

Pred testovanim nechajte test, vzorku a extrakény pufer vytemperovat na izbovu teplotu (15-
30°).

1. Testovaci prostriedok vyberte zo zataveného ochranného obalu a ¢o najrychlejsie ho pouzite. Tes-
tovaci prostriedok polozte na cisty rovny povrch. Najlepsie vysledky dosiahnete, ak test vykonate
bezprostredne po otvoreni ochranného obalu.

2. Odsraubujte celé viecko odberovej skimavky.

3. Vezmite nadobku s puferom (1) pre extrakciu vzoriek, zlozte viecko a nakvapkajte vietok extrakény
pufer do extrakénej skimavky.

4. Do extrakéného puferu vlozte sterilny tampon so vzorkou. Pocas 10 sekind vyterovym tampo-
nom pohybujte krizivym pohybom, pritom tlacte hlavickou tampdnu na stenu skimavky tak, aby sa
z nej uvolnil antigén.

5. Sterilny vyterovy tampdn vyberte tak, Ze budete hlavickou tampdnu tlacit na stenu skiimavky, aby
sa z nej vytlacilo ¢o najviac tekutiny. Sterilny vyterovy tampoén zlikvidujte v sulade s protokolom pre
likvidaciu biologicky nebezpe¢ného odpadu.

6. Na skumavku pre odber vzorky nasraubujte viecko a utiahnite ho. Potom skimavku dékladne
pretrepte, aby sa vzorka a extrakény pufer premiesali. Viac obrazok 4.

7. Tri kvapky roztoku (priblizne 80 ul) nadavkujte do jamky pre vzorku a spustte stopky. Vysledok
odditate za 10~20 minut. Po viac nez 20 minutach vysledok neodditajte.
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INTERPRETACIA VYSLEDKU

(Viac vyssie uvedené obrazky)

POZITIVNY: Objavia sa dva éervené prazky - jeden v kontrolnej oblasti (C) a druhy v testovacej oblasti
(T). Farebny odtieft moze byt rozny, ale vysledok by mal byt povazovany za pozitivny, aj ked je pruzok
velmi bledy.

NEGATIVNY: Jeden &erveny pruiok v kontrolnej oblasti (C) a Ziaden pruzok v testovacej oblasti (T).
Negativny vysledok testu ukazuje, Ze sa vo vzorke nenachadzaju Ziadne Castice nového koronavirusu
alebo Ze pocet virusovych Castic je pod hranicou detekcie.

NEPLATNY: V kontrolnej oblasti (C) ¢erveny prazok chyba. Vysledok testu je neplatny aj v pripade, ze
v testovacej oblasti (T) sa testovaci prizok objavi. Najbeznejsimi dévodmi, preco prizok v kontrolnej
oblasti chyba, byva nedostatocny objem vzorky alebo chyba v postupe. Overte postup a test zopa-
kujte s novym testovacim prostriedkom. Ak problém pretrvava, ihned prestarite pouzivat testovaciu
supravu a obrétte sa na miestneho distributora.

OBMEDZENIA

Kazeta pre rychly test na antigén nového koronavirusu (SARS-CoV-2) (vyter) slizi pre kvalitativnu
detekciu v akutnej faze. Odobrana vzorka moze obsahovat titry antigénu pod prahom citlivosti
¢inidla, negativny vysledok testu teda infekciu novym koronavirusom nevylucuje.

« Kazeta pre rychly test na antigén nového koronavirusu (SARS-CoV-2) (vyter) detekuje antigén
viabilného aj neviabilného koronavirusu. Vysledok testu zéavisi na nélozi antigénu vo vzorke a ne-
musi korelovat s bunkovou kultivaciou odobranou z rovnakej vzorky. Pozitivny test nevylucuje
moznost, Ze st vo vzorke pritomné aj iné patogény. Pre stanovenie spravnej diagndzy je treba
vysledok testu posudzovat v kontexte dal3ich dostupnych klinickych a laboratérnych informécii.
« Vysledok testu moze byt negativny, ak je koncentracia antigénu extrahovaného do vzorky pod
prahom citlivosti testu alebo ak je kvalita ziskanej vzorky zla.

« Funk¢nost testu pre sledovanie odpovede na antivirusovu lie¢bu ochorenia novym koronavi-
rusom nebola stanovena.

« Pozitivne vysledky testu nevylu¢uju sticasne infekcie inymi patogénmi.

- Negativny vysledok testu nevylucuje infekciu inymi koronavirusmi, s vynimkou rozdielov v cit-
livosti u dospelych a deti.

«Negativny vysledok sa méze objavit, ak je koncentracia antigénu alebo protilatky vo vzorke pod
detekénym limitom testu alebo ak bola vzorka chybne odobrand ¢i prepravovand. Negativny
vysledok testu teda moznu infekciu SARS-CoV-2 nevyluéuje a mal by byt potvrdeny kultivéciou
virusu, metédami molekuldrnej biolégie alebo metédou ELISA ¢i PCR.



FUNKCNE VLASTNOSTI TESTU Klinické hodnotenie

Testovacia Klinické hodnotenie bolo vykonané porovnanim vysledkov ziskanych s testovacou kazetou
pre rychly test na antigén nového koronavirusu (SARS-CoV-2) (vyter) a metédou PCR. Vysledky su zhr-
nuté nizsie:

Tabulka: testovacia Kazeta pre rychly test na antigén nového koronavirusu (SARS-CoV-2) (vyter) versus PCR

Streptococcus pneumonia

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

1x 10°PFU/mL

178 [Poland 23F-16]

1x 10°PFU/mL

262 [CIP 104340]

1x 10°PFU/mL

Slovakia 14-10 [29055]

1x 10°PFU/mL

Metoda 2019-nCoV Sada pre testovanie celkovy Streptococcus pyrogens Typing strain T1 [NCIB 11841, | 1 x 10°PFU/ml
nukleovych kyselin (RT-PCR) vysledok SF130]
Novy koronavirus Mycoplasma pneumoniae Mutant 22 1 x 10°PFU/ml
(SARSI{OV-Z) ) ’ » . FH strain of Eaton Agent [NCTC | 1 x 10°PFU/ml
Antigén testovacia | vysledok pozitivny negativny 10119]
Kazeta rychleho
testu (Vyter) 36M129-B7 1x 10°PFU/ml
pozitivny 56 0 56 Koronavirus 229E 1.5 x10°TCID, /ml
negativny 5 500 206 0ca3 1.5 x10°TCID_/ml
A NL63 1.5 x 10°TCID, /ml
celkovy
vysledok 62 200 262 HKUT 15X 10°TCID_/ml
Klinicka senzitivita = 201/209=96.17 % (95%CI* 92.51% to 98.17%) Ludsky Metapneumovirus Peru2-2002 1.5 X 10°TCID, /ml
Klinicka $pecificit = 450/450>99.9% (95%CI* 98.98% to 100%) (hMPV) 3 Typ B1
Presnost:(201+450)/(201+0+8+450)*100%=98.79%(95%CI*07.58%t099.43%)Pe=(209*450+458*201)/ Ludsky Metapneumovirus 1A10-2003 1.5 x 10°TCID_/ml
(659*659) =0.57, Kappa:( PO - Pe)/(1-pe) =0.97 (hAMPV) 16 Typ A1 B
* Interval spolahlivosti yp
Virus parainfluenzy Type 1 1.5 x 10°TCID, /ml
HRANICA DETEK Type 2 1.5 x 10°TCID, /ml
Testovany kmen 2019- | Realy Tech product Type3 1.5 x 10°TCID, /ml
nCoV Type 4A 1.5 x 10°TCID, /ml

Zé&kladna 2019-nCoV
Koncentrécia

1 X106 TCID50/mL

REAKCIA INTERFERUJUCICH LATOK

Pri testovani s pouzitim kazety rychleho testu Novel Coronavirus (SARS-Cov-2) Antigén (tampn) ne-
Roztok 1/100 1/200 1/400 1/800 1/1600 doslo k ziadnej interferencii medzi ¢inidlami testovacieho zariadenia a potencionalnymi interferen¢-
Koncentracia testova- | 1X104 5X103 2.5X 103 1.25X103 6.25X102 nymi latkami uvedenymi v tabulke nizsie, ¢o by viedlo k falo$ne pozitivnemu alebo negativnemu
néI;\o roztoku (TCID50/ vysledku pre antigén SARS-Cov-2
m
Hodnoty 20 replika’tqv 100 (20/20) 100 100 (20/20) | 95 (19/20) 10 (2/20) Substancia Koncentracia Substancia Koncentracia
blizko medznej hranice (20/20) Mucin 100pg/mL Acetylsalicylic acid 3.0mM
Hranica detekcie (LoD) pre | 1.25 X 103 TCID50/mL PIn& krev 5% (V/v) Ibuprofen 25mM
virdlny kmen — —
Biotin 100pg/mL Mupirocin 10 mg/mL
KRIZOVA REAKCIA Neo-Synephrine 5%(v/v) Tobramycin 10pg/mL
Vysledky skusok su nizsie nez zodpovedajlca koncentrécia latok v tabulke nizsie, ¢o nema ziaden (Phenylephrine)
vplyv na negativny a pozitivny vysledok skugok tohto ¢inidla a nedochadza ku krizovej reakcii. Afrin nosni sprej 5%(v/v) Erythromycin 50uM
(Oxymetazoline)
Virus/Bakterie/Parazit Kmen Koncentracia 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 10°TCID, /mL Zanamivir 5mg/mL Ir'-i|(ijsetamine Hydrochlo- | 100pg/mL
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
Chripka 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
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
Chripka B Nevada/03/2011 1.5 x 10°TCID, /mL Symbol Vyznam_ Symbol Vyznam
B/Lee/40 8.5 x 10°TCID_/mL Zdravotnicky prostriedok pre Teplotna hranica pre ucho-
B/Taiwan/2/62 40X 10°TCID, /mL diagnostiku in vitro. vévanie
Respiracny syncycidlny virus N/A 2.5 x 10°TCID, /mL ‘ Vyrobca EC |REP Autfmzovany zavstupca pre
0 Eurdpske spolo¢enstvo
Legionella pneumophila Bloomington-2 1x10° PFU/mL
Los Angeles-1 1x 10° PFU/mL d’ Datum vyroby E Détum pouzitelnosti
5
82A3105 1x10° PFU/mL ® Nepouzivat opakovane E]j] Viac v ndvode na pouzitie
Rhinovirus A16 N/A 1.5 x 10°TCID, /mL o0 Siadavk n
eas fuje poziadavky smernice
Mycobacterium tuberculosis K 1x10°PFU/mL Kod sarze c € 92/791/5[) i
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 1 x 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



