SARS-CoV-2 Ag Rapid Test
Pribalovy letak

Verino’ Pro

| VCD16-10-041/VCD16-10-043/VCD16-10-044/VCD16-10-045 | Cesky

PODMINKY A UCEL POUZITI

Rychly test Verino® Pro SARS-CoV-2 Ag slouZi k rychlé a kvalitativni detekci antigenu nukleokapsido-
vého proteinu ze SARS-CoV-2 u ¢lovéka. Test je uréen pouze pro diagnostické pouZiti in vitro. Je uréen pro
sebetestovani. Poskytuje pouze vysledek pocatecniho screeningového testu. K potvrzeni infekce SARS-
CoV-2 by mély byt provedeny specifictéjsi alternativni diagnostické metody (molekulami diagnostika
a/nebo CT). Rozhodnuti o diagnostickém postupu by mélo byt na Iékaii. Tento test je urien pro domaci pouZiti
ze samostatné odebraného nosniho vytéru u jedinct ve véku 16-69 let, odbér vzorku a testovani osob
mlad$ich 16 let a osob starSich 69 let by mély probihat pod vedenim dospélé osoby. U osob, které
nejsou schopny test provést samy, by méli test provést zakonni zastupci nemocnych/postize- nych (vietné
0sob s poruchou barevného vidéni) a méli by byt pii testu ndpomocni.

Svétova zdravotnickd organizace (WHO) pojmenovala onemocnéni zpUsobené virem SARS-CoV-2 jako
koronavirus 2019 nebo COVID-19. Virus SARS-CoV-2 mlZze zptisobit mimé az tézké respiracni onemocnéni
a rozsifil se po celém svété. Byly hlaSeny pfipady vaznych onemocnéni a Umrti. Nejcastéj$i pfiznaky COVID-19
jsou horecka, unava a suchy kaSel. Néktefi pacienti mohou mit bolesti, ucpany nos, bolest hlavy, zanét
spojivek, bolest v krku, priijem, ztratu chuti nebo Cichu nebo vyrazku na kiZi nebo zména barvy prsti na
rukou nebo nohou. Stfedni inkubaéni doba se odhaduje na 5,1 dnl s oéekdvanymi pfiznaky do 12 dnd po
infekci.

Kazdé testovaci zafizeni ma jednu linii protilatky anti-SARSCoV-2 na detekéni linii (linie T) a jednu linii
protilatky proti mySimu IgG na linii kontroly kvality (linie C). Kdyz je do jamky na vzorek pfidan extrahovany
vzorek, bude reagovat se znac¢enou protildtkou za vzniku komplexu, smés poté migruje pfes membranu
kapilamim pUsobenim a interaguje s potaZenou protilatkou anti-SARSCoV-2 na detekéni linii. Pokud
vzorek obsahuje antigen SARS-CoV-2, detekéni ¢ara se zobrazi Eervené, coz znamend, Ze antigen SARS-
CoV-2 je pozitivni. Jinak bude vysledek testu negativni. ZkuSebni zafizeni také obsahuje fadek kontroly
kvality C, ktery by mél pro vechny platné testy vypadat ¢ervené. Pokud se fadek kontroly kvality C neobjevi,
bude vysledek testu neplatny, i kdyZ se objevi fadek detekce.

SLOZENI

REF No. VCD16-10- VCD16-10- VCD16-10- VCD16-10-
043 045 044 041
Components 1 test/box 3 tests/box 5 tests/box 25 tests/box
test device 1 3 5 25
extraction
solution (in the 1 3 5 25
sealed tube)
tube tip 1 3 5 25
tube stand 1 1 1 1
sterile swab 1 3 5 25
package insert 1 1 1 1

Kazda testovaci souprava obsahuje testovaci zafizeni, extrakéni roztok (v zatavené tube), $picky
extrakénich zkumavek, stojan na zkumavky, sterilni tampony a pfibalovy letak.

SloZeni extrakéniho roztoku: Fosfatovy pufr Surfactant s BSA.

Pottebné materiély, které nejsou soucasti baleni je ¢asovac a plastovy sacek na odpad.

SKLADOVANI A MANIPULACE

+ Testovaci soupravu skladujte na suchém misté pfi teploté 2-30°C. Chrarite pred svétlem. Vystaveni teploté
a/ nebo vihkosti mimo stanovené podminky mize zpUsobit nepfesné vysledky.

+ Chrarite pfed mrazem. Testovaci soupravu pouzivejte pii teplotach mezi 15-30°C.

+ Testovaci soupravu pouzivejte pfi vihkosti 10-90%.

+ Nepouzivejte testovaci soupravu po uplynuti doby pouZitelnosti (vytiSténé na féliovém pouzdre a krabicce).

Poznamka: VSechna data vypreni platnosti jsou vytisténa ve formatu rok-mésic-den. Napf. 2022-06-18
oznacuje 18. ¢ervna 2022.

VAROVANI, OPATRENiI A OMEZENI

+ Vysledky testovani antigenu SARS-CoV-2 by nemély byt pouzivany jako jediny zaklad k diagnostice
nebo vylouceni infekce SARS-CoV-2 nebo k informovani o stavu infekce.

+ Bez predchozi konzultace s lékafem by nemélo byt piijato zadné Iékar'sky vyznamné rozhodnuti.

+ Negativni vysledky nevylu€uji infekci SARS-CoV-2, zejména u téch, ktefi byli v kontaktu s virem. Pro
vylouceni infekce u téchto jedinci by mélo byt zvaZeno nasledné testovani pomoci molekulami
diagnostiky a / nebo CT.

« Pozitivni vysledky mohou byt zplisobeny pfitomnou infekci kmeny SARS-koronaviry, podrobnosti viz
,ZkfiZzena reaktivita“. Pro potvrzeni vysledku testovani je tfeba zvaZit nasledné testovani s molekularni
diagnostikou a / nebo CT.

« Negativni vysledky mohou objevit, pokud je hladina antigenu ve vzorku nizsi nez detekéni limit zkousky.

« Nepiesné vysledky mohou byt zpisobeny viditelné krvavym nebo nadmémé tlustym / lepkavym
vzorkem, nedostate¢nym objem vzorku nebo bubliny pfi aplikaci.

« Nepouzivejte tampon, ktery je poskozeny nebo nelze pouzit.

« Jedinci s poruchou barevného vidéni nemusi byt schopni adekvatné interpretovat vysledky testu.

« Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro, Je uréen k sebetestovani.

« Uchovavejte mimo dosah déti.

Testovaci zafizeni pouzijte do 60 minut po otevieni féliového sacku.

Test neprovadéjte na piimém slunci.

NepouZivejte testovaci zafizeni, pokud bylo vystaveno domacim €isticim prostfedkim (zejména bélidlo).
Béhem procesu testovani drzte cizi latky v dostate¢né vzdalenosti od testovaciho zafizeni.

Pfi testovani provedte nezbytna bezpe¢nostni opateni (napf. obli¢ejovou masku, rukavice) lidi.

PouZité testovaci soupravy musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pfedpisy a Ize je umistit do dobfe
utésnéného sacku k likvidaci jako domaci odpad

K identifikaci skute¢né fyzické situace se doporucuje dal$i molekulami diagnostika a / nebo CT.
Neotevirejte foliové pouzdro testovaciho zafizeni vystavenim okolnimu prosttedi, dokud neni testovaci
zatizeni pfipraveno k okamzitému pouziti.

Nepouzivejte poskozené testovaci zafizeni nebo material.

Nepouzivejte testovaci soupravu opakované.

S extrak&nim roztokem zachazejte opatrné, nedotykejte se o¢i ani pokozky. Pokud dojde k rozliti na o¢i nebo
kazi, dukladné je omyjte vodou.

« NepouZzivejte testovaci sadu po datu expirace.

Jako vzorek pouzivejte pouze predni vytér z nosu. Chcete-li ziskat presné vysledky, postupuijte podle
pfibalového letaku.

« Po manipulaci si dikladné umyijte ruce a pred odbérem vzorku a testovanim si opét umyijte ruce.

Tento test neurcuje etiologii respiracni infekce zplsobené mikroorganismy jiné nez virus SARS-CoV-2.
Presnost testu zavisi na kvalité vzorku vytéru — mohou byt falesné negativni vysledky po Spatném

odbéru vzorkd.

Jakékoli nerespektovani testovaciho postupu miZe negativné ovlivnit vykon testu a/nebo. zneplatnit
vysledek testu.

Od vypuknuti pandemie prudce vzrostla varianta SARS-CoV-2 s mutacemi D614G protein nahradil
pavodni formu ve vétsiné regionti po celém svété. V prosinci 2020 novy kmen viru s nazvem
,VUI-202012/01“ byl identifikovan v Anglii se souborem 17 mutace. Dal$i mutantni kmen 501Y.V2
SARS-CoV-2, plivodné zjistény v Jizni Africe, sdili stejnou kli¢ovou mutaci N501Y. Mutace N501Y
lokalizuje doménu vazajici receptor (RBD) spike proteinu, ktery virus pouziva k navazani na lidsky ACE2
receptor, coz by mohlo byt spojovano se zvySenou propustnosti.

Nukleokapsidovy fosfoprotein (N protein), spojujici virovy obal s virovou RNA, hraje roli tstfedni roli v
rozpoznavani sbalovaciho signalu RNA a nasledné enkapsidaci RNA. Na zakladé jeho zasadni role pfi
transkripci a replikaci viru se predpoklada, Ze protein N je citlivéjsi pro véasnou detekci infekci. Rychlé testy
SARS-CoV-2 Ag vyrabéné spolecnosti VivaChek vyuzivaji interakci s antigennimi misty v N proteinu.
Doposud neexistuji zadné jasné dikazy coz ukazuje, Ze mutace nalezené v Spike proteinu mohou ovlivnit
vykonnost N proteinu antigennich test.

BER A MANIPULACE SE VZORKEM

1) odbér vzorku

Vzorek z pfedniho nosniho vytéru

Umyjte si ruce mydlem a vodou nebo pouzijte dezinfekci na ruce. Je duleZité ziskat co nejvice sekretu.
Oteviete baleni tamponu a koncem ty&inky a vyjméte tampon. Nedotykejte se tamponové hlavy. Viozte
sterilni tampon do jedné nosni dirky. Ujistéte se, Ze cely hrot tampdnu je v nosni dirce (asi 2,5 cm). Otete
tampon 5krat podél sliznice uvnitt nosni dirky, abyste zajistili shromazdovani hlenu i bunék. Tento postup
opakuijte pro druhou nosni dirku, abyste zajistili, Ze z obou nosnich dutin bude odebran odpovidajici
vzorek (pouZijte stejny tampon).

&) |- 4@ .

2) Manipulace se vzorky
Cerstvé odebrané vzorky by mély byt co nejdfive otestovany (doporu¢ujeme testovat béhem 5 minut).

POSTUP ZKOUSKY

Pied testovanim nechte testovaci soupravu a extrakéni roztok ekvilibrovat na 15-30°C.

1) Otevrete extrakéni roztok (v zatavené zkumavce).

2) Odeberte vzorek viz Odbér vzorkd.
3) VloZte tampon s odebranym vzorkem do extrakéni zkumavky naplnéné extrakénim roztokem.

Tampoén (ty¢inku) 5-krét zatocte a pfitom pfitlacte hlavu proti spodni a boéni strané extrakéni trubice. Odstrarite
tampon a soucasné stlacte boky zkumavky, aby se z tamponu vytahla kapalina. Pokuste se uvolnit co
nejvice tekutiny.

Sterilni tampon

4) Nasadte $picku zkumavky. .
Kapatko

5) Vyjméte testovaci zafizeni z uzavieného féliového sacku a polozte jej na gisty a rovny povrch.
6) Do jamky pro vzorek naneste 3 kapky extrakéniho vzorku. Pfi nanaseni se vyvarujte bublinek.

3 kapky

ﬁji Test

7) Odectéte vysledek testu za 15 minut. Nectéte vysledek po 20 minutach.

15 min
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Negativni

ERG

Pozitivni
Poznamka:
+ Nezamériujte ani nemichejte extrakéni roztoky z riznych Sarzi.
« S extrakénim roztokem zachazejte opatrné, zabrarite kontaktu s o€ima nebo pokozkou. Pfi zasahu do ogiresp
kazi, dikladné omyijte vodou.

INTERPRET.

Neplatny

E LED|

1) Pozitivni vysledek:

Objevi se jak linie kontroly kvality C, tak linie detekce T. Jakykoli odstin barvy v oblasti testovaci linie (T)
by méla byt povazovana za pozitivni.

2) Negativni vysledek:

Objevi se pouze Fadek kontroly kvality C, na fadku detekce se neobjevi zadny dalSi fadek.

3) Neplatny vysledek:

Radek kontroly kvality C se nezobrazi, coz znamena, Ze test je neplatny, bez ohledu na to, zda se detekéni fadek
objevi nebo ne. Odeberte novy vzorek a provedte dalsi test s novym testovacim zafizenim.

[4 c c [
T T T
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Pozitivni:
Objevi se dvé linky u kontroly
kvality C a detekéni ¢ara T

Neplatna:
Linka kontroly kvality C se
nezobrazi, test je neplatny, bez
ohledu na to, zda detekéni Cara
se zobrazi nebo nezobrazi.

Negativni:
Zobrazi se pouze kontrola
kvality na fadku C, bez dalsiho
fadku na detekéni lince.

Akce, které je tieba provést v zavislosti na vysledku testu

1. Pozitivni vysledek:

+V soucasné dobé existuje podezieni na infekci COVID-19.

« Okamzité kontaktujte svého lékafe/rodinného lékafe nebo mistni zdravotni oddéleni.

« Dodrzujte mistni pravidla pro viastni izolaci.

« Nechte si provést potvrzujici test PCR.

« V pipadé podezieni okamzité kontaktujte svého lékafe/rodinného Iékafe nebo mistni zdravotni stfedisko oddéleni.



2. Negativni vysledek:

« Nadéle dodrzujte vSechna platna pravidla tykajici se kontaktu s ostatnimi a ochranna opatfeni.
« Infekce maze byt pfitomna i v pfipadé, Ze je test negativni.

« v piipadé podezfeni, protoZe koronavirus nelze presné detekovat ve viech fazich infekce;
okamZité kontaktujte svého Iékafe/rodinného lékare nebo mistni zdravotni oddéleni.

3. Neplatny vysledek:

» MoZna zplsoben nespravnym testovanim.

« Opakuijte test.

« Pokud jsou vysledky testu stale neplatné, okamZité kontaktujte svého lékare/rodinného Iékaie nebo
mistni zdravotni stfedisko.

KONTROLA KVALITY

Intemi proceduralni kontroly jsou soucasti testu. Barevna ¢ara, ktera se objevuje v kontrolni oblasti (C), je
vnitini proceduraini kontrola. Potvrzuje dostatecny objem vzorku a spravnou proceduralni techniku.

VYKONNOST

1) Omezeni detekce

Mez detekce (LoD) na inaktivovany virus Kultura : 75,5 TCID50/ml LoD pro Verino® Pro SARS-CoV-2 Ag
Rapid Test byl stanoven pomoci fedéni inaktivované virové kultury (tepelné inaktivovany izolat SARS-
Cov-2 USA-WA1/2020, NR-52281). Byly navrzeny studie k odhadu LOD testu s pouZitim vzorkl nosnich
vytérd, vychozi material byl pidan do objemu spojené lidské nosni matrice ziskané od zdravych darci a
potvrzen negativni na SARS-CoV-2, aby se ziskala fada riznych koncentraci.

2) Klinicka senzitivita/klinicka specificnost

Pomoci rychlého testu Verino® Pro SARS-CoV-2 Ag bylo testovano celkem 586 vzorku. Tyto vzorky
piednich nosnich vytéri byly ziskany od symptomatickych subjekti. Vykon

Rychly test Verino ®Pro Pro SARS-CoV-2 Ag byl porovnan s komeréné dostupnym molekuldamim testem.

Tabulka Souhm citlivosti/specificnosti rychlého testu Verino® Pro SARS-CoV-2 Ag ve srovnani s PCR.

MERS-Koronavirus

Florida/USA-2_Saudi

1x10° PFU/mL

262[CIP 104340]

Slovakial4-10 [29055]

Streptococcus pyrogens

Typing stain T1

Arabia.2014
Typel
Parainfluenza Type2
virus Type3
Type4 1x10*~1x10°TCIDsy/mL
Rhinovirus A16 N/A
Human Metapneumovirus Al (IA10-s003)
Enterovirus Type 68
Legionella Bloomington-2
pneumophila 82A3105
K
. Erdman
Mycobacterl_um HNS78
tuberculosis
CDC1551
H37Rv
475298 S
[Maryland(D1)6B-17] 1x10°cells/mL
Streptococcus 178[Poland23F-16]
pneumonia

Mutant22
Mycoplasma FH strain of Eaton Agent
pneumoniae
erino ®Pro M129-B7
Chlamydia-longontsteking AR-39 1x10° IFU/mL

Haemophilus influenza

Type b; Eagan

3. Uéinek vysoké davky Hook: kultivovanyvirus SARS-CoV-2 byl pfidan do vzorku. Pfi 1.51 x106
TCID50/mL kultivovaného viru SARS-CoV-2 nebyl pozorovan zadny hook efekt.
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Verino® Pro SARS-Cov-2 Ag PCR Bczndt"’”a a'b:ans‘_ CMCi(GF;ZSOOl
Rapid Test Pozitivni Negativni Celkem = Drhel cTa perusss Nerers 1x10°~1x10° CFU/ML
Bozitvni 151 0 151 apnylococcus aureus
Negativni a 731 435 Staphylococcus epidermidis MRSE; RP62A
Celkem 155 431 586 Pneumocystis jirovecii W303-Pji
Citlivost 97.42% (151/155, 95%Cl, 92.63%~98.84%) Pooled human nasal wash N/A 14% viv
Specifiénost >99.99% (431/431, 95%CI, 99.12%~100%) 2 End » { interf &ni latky: nedoslo k 2adné potencidini interf | ruSive latk
Presnost 99.32% (582/586, 95%CT, 98.20%~99.72%) . ogen i interferenéni latky: nedoslo k zadné potencialni interferenci rusivé latky
uvedené nize.
Citlivost 99% znamené, Ze ze 100 pouze 1 test je fale$né negativni. Potencialni rusiva létk‘av _ Koncentrace
Specificnost 99% znamena, ze pouze 1 ze 100 testd je falesné pozitivni. Zanamivir (Chfipka) 5 mg/mL
Citlivost a specificnost dohromady davaji presnost, kolik test je skutecné pozitivnich a spravné Oseltamivir (Chfipka) 10 mg/mL
negativnich, takZze 99% znamena, Ze jeden ze 100 testu je falesny. Artemether-lumefantrine
(Malérie) 50 uM
KRIZOVA REAKTIVITA A INTERFERENCE Dorxoycline hyclate 70 M
[ " N M SA a4 iues o . o (Malérie)
1. Zkfizena reaktivita: s vyjimkou SARS-koronaviru nedoslo k Zadné zkfizené reakci s potencidlnimi Antivirové léky — —
zkfizend reaktivnimi latkami. Quinine (Malarie) 150 pM
Lamivudine (Retrovirové
1) Zkfizena reakce se SARS-koronavirem Iéky) 1 mg/mL
Virus Kmen Koncentrace Ribavirin (HCV) 1 mg/mL
SARS-koronavirus Urbani 1x10° PFU/mL Daclatasvir (HCV) 1 mg/mL
2) Zadna zkfizena reakce s potencialnimi zkfizené reagujicimi ltkami Mucin: bovine submaxillary
100 pg/mL
o " gland,type I-S
Virus/Bakterie/Parazit Kmen Rozsah koncentrace Respiracni vzorky krev (human), EDTA antikoagulovany 5% (V/V)
HIN1 Biotin 100 pg/mL
Neo-Synephrine
H3N2 Ny
Chfipka A B ) ) (Phenylephrine) 10% (viv)
Nosni spreje nebo Afrin nosni sprej 10% (h
H7N9 kapky (Oxymetazoline) 6 (VIV)
Chfipka B N/A Solny nosni sprej 10% (viv)
Typel Homeopaticky nosni gel na uvolnéni alergie 5% (uiv)
Type2 1x10°~1x10° TCIDsy/mL Homeopaticke leky zicam °
Type3 proti. Kromoglykat sodny 20 mg/mL
Adenovirus yp alergii 9 y y : g
Type5 Olopatadin hydrochlorid 10 mg/mL
Type7 Acetaminophen 199 UM
Type55 protlféa;;tlwe Acetylsalicylic acid 3.62mM
Respiraéni Type A Ibuprofen 2.425 mM
syncytialni virus Type B Mupirocin 10 mg/mL
2298 biotik Tobramycin 5 pg/mL
0C43 Antibiotika "
Koronavirus NLG3 1x10° PEU/ML Erythromycin 81.6 pM
HKUL Ciprofloxacin 30.2 yM
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