Verino® Pro SARS-CoV-2 Ag Rapid Test
Pribalovy letak

VCD16-01-041/VCD16-01-042/VCD16-01-043/ |

VCD16-01-044/ VCD16-01-045 Cesky |

PODMINKY A UCEL POUZITI

Rychly test Verino® Pro SARS-CoV-2 Ag slouzi k rychlé a kvalitativni detekci
antigenu nukleokapsidového proteinu ze SARS-CoV-2 ve vzorku lidského nosu,
orofaryngeélniho vytéru nebo nasofaryngediniho vytéru. Test je uréen pouze pro
diagnostické pouziti in vitro . Pouze pro profesionalni pouziti. Je uréen pro klinické
laboratofe a zdravotnické pracovniky pouze pro testovani v misté péce. Pouze pro
profesionalni pouZiti.

Rychly test Verino® Pro SARS-CoV-2 Ag je zalozen na technologii
imunochromatografie. Kazdé testovaci zafizeni ma jednu linii protilatky anti-SARS-
CoV-2 na detekeéni 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 znacenou protildtkou za vzniku komplexu, smés poté migruje pres
membranu kapilarnim pusobenim a interaguje s potazenou protilatkou anti-SARS-
CoV-2 na detekéni linii. Pokud vzorek obsahuje antigen SARS-CoV-2, detekéni cara
se zobrazi Cervené, coz znamena, Ze antigen SARS-CoV-2 je pozitivni. Jinak bude
vysledek testu negativni. ZkuSebni zafizeni také obsahuje Fadek kontroly kvality C,
ktery by mél pro vSechny platné testy vypadat cervené. Pokud se fadek kontroly
kvality C neobjevi, bude vysledek testu neplatny, i kdyZse objevi fadek detekce.

SLOZENI

Kazda testovaci souprava obsahuje testovaci zafizeni, extrakéni roztok (v zatavené tube)

, 8picky extrakénich zkumavek, stojan na zkumavky, sterilni tampony a piibalovy letak.
Potiebné materidly, které nejsou soucésti doda9vky: ¢asovac.

SKLADOVANI A MANIPULACE

e Testovaci soupravu skladujte na chladném a suchém misté pfi teplot¢ 2-30°C.
Chrarite pfed svétlem. Vystaveni teplot¢ a / nebo vlhkosti mimo stanovené
podminky mlze zpUsobit nepfesné vysledky.

Chrarite mrazem.

Testovaci soupravu pouZzivejte pfi teplotach mezi 15-30°C .

Testovaci soupravu pouZzivejte pfi vihkosti 10-90%.

Nepouzivejte testovaci soupravu po uplynuti doby pouZitelnosti (vytisténé na
féliovém pouzdfe a krabicce).

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

VAROVANI, OPATRENI A OMEZENI

e 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.

o Negativni vysledky nevylucuji 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 molekularni diagnostiky a / nebo CT.

e Pozitivni vysledky mohou byt zpisobeny pfitomnou infekci kmeny SARS-koronaviry,

podrobnosti viz ,zkfizena reaktivita“. Pro potvrzeni vysledku testovani je tfeba zvazit

nasledné testovani s molekularni diagnostikou a / nebo CT.

Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro .

Neni uréeno pro domaci testovani.

K identifikaci skute¢né fyzické situace se doporucuje dal$i molekularni diagnostika a

/nebo CT.

o Neotevirejte foliové pouzdro testovaciho zafizeni vystavenim okolnimu prostiedi,

dokud neni testovaci zafizeni pfipraveno k okamzitému pouziti.

Nepouzivejte poSkozené testovaci zafizeni nebo material.

Nepouzivejte testovaci zafizeni opakované.

S extrakénim roztokem zachazejte opatrné, nedotykeijte se oéi ani pokozky. Pokud

dojde k rozliti na oci nebo kizi, dikladné je omyijte vodou.

Nepouzivejte testovaci soupravu po uplynuti doby pouzitelnosti.

Pokud obsluha nemé zku$enosti s postupy odbéru vzorkd a manipulace, doporucuje

se zvlastni koleni nebo vedeni.

e Jako vzorek pouZzivejte pouze vytér z nosu, orofaryngedini vytér nebo vytér z
nosohltanu. Postupuijte podle pfibalového letaku a ziskejte presné vysledky.

e P¥i odbéru a hodnoceni vzork(l noste ochranna zafizeni, jako jsou laboratorni plaste,

jednorazové rukavice a ochrana oéi.

Po manipulaci si dukladné umyjte ruce.

V8echny c¢asti soupravy jsou povazovany za biologicky nebezpe¢né a mohou

potenciadlné prenaset infekéni nemoci z patogeni prenasenych krvi, a to i po

provedeni Cisténi a dezinfekce. Pii likvidaci pouzitych testovacich souprav dodrzujte
pfisludna bezpecnostni  opatfeni a vSechny mistni predpisy.

ODBER A MANIPULACE S VZORKEM

1) Odbér vzorki

e V/ytér z nosu (doporuc¢eno) - Nasal swab

Je dulezité ziskat co nejvice sekrece. Viozte sterilni tampon do jedné nosni dirky. Spitka
tamponu  (tySinky) by méla byt zasunuta az 2,5 cm (1 palec) od okraje nosni dirky. Otfete
tampon 5krat podél sliznice uvnitf nosni dirky, abyste zajistili shromazdovani hlenu i
bunék. Tento postup opakujte pro druhou nosni dirku, abyste zajistili, Ze z obou nosnich
dutin bude odebran odpovidajici vzorek (pouzijte stejny tampon).

e Orofaryngealni vytér (volitelné) - Oropharyngeal swab

Je dullezité ziskat co nejvice sekrece. Vlozte sterilni tampon (ty¢inku) do krku, ktery
predstavuje nejvétsi sekreci z Cervené oblasti stény hrdla a maxilarich mandli, abyste
odebrali vzorek z krku. Mimné prottete bilateralni kréni mandle a sténu hrdla, abyste ziskali
vzorek. Pfi vyjimani tamponu se prosim nedotykejte jazyka.b.

e Vytér z nosohltanu (volitelné) - Nasopharyngeal swab

Je dulezité ziskat co nejvice sekrece. Vlozte sterilni tampon (ty&inku) do nosni dirky, ktera pfi
vizualni prohlidce pfedstavuje nejvétsi sekreci. Udrzujte tampon pobliz septa nosu a jemné

zatlacte tampon do zadniho nosohltanu. Tampdn pétkrat otoéte a poté jej vyjméte z nosohltanu.
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Oropharyngeal swab

Nasal swab Nasopharyngeal

2) Manipulace se vzorky
Cerstvé odebrané vzorky by mély byt co nejdfive otestovany. Je nezbytné dodrzovat spravné
metody odbéru a pfipravy vzorka.

POSTUP ZKOUSKY

Pfed testovanim nechte testovaci zafizeni a extrakéni roztok ekvilibrovat na 15-30°C.
1. Oteviete extrakeni roztok (v zatavené zkumavce).

. Odeberte vzorky, viz Odbér vzorku.

Vlozte tampon (ty¢inku) se sebranym vzorkem do extrakéni zkumavky naplnéné
extrakénim roztokem. Tampon (tycinku) 5-krat zatocte a piitom piitlacte hlavu proti  spodni
a bocni strané extrakéni trubice. Odstrarite tampon a sou¢asné stlacte boky zkumavky, aby
se z tamponu vytahla kapalina. Pokuste se uvolnit co nejvice tekutiny. PouZity tampon
zlikvidujte jako biologicky nebezpeény odpad.
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4. Nasadte $picku zkumavky.

oo

Do jamky pro vzorek naneste 3 kapky extrakcéniho vzorku. Pii nanaSeni se vyvarujte

bublinek.
g 3 kapky

. Vyjméte testovaci zafizeni z uzavieného foliového sacku a poloZte jej na Cisty a rovny povrch.

7. Odectéte vysledek testu za 15 minut. Nedtéte vysledek po 20 minutach.

Poznamka:

o Nezamériujte ani nemichejte extrakcni roztok z riznych Sarzi.

® S extrakénim roztokem zachazejte opatrné, nedotykejte se oc¢i ani pokozky. Pokud
dojde k rozliti na o¢i nebo kuzi, diikladné je omyjte vodou.

® Pri manipulaci s pouzitymi materialy dodrZujte mistni predpisy.

INTERPRETACE VYSLEDKU ZKOUSKY

1. Pozitivni vysledek:

Objevi se jak linie kontroly kvality C, tak linie detekce T.

2. Negativni vysledek:

Objevi se pouze fadek kontroly kvality C, na fadku detekce se neobjevi Zzadny 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. Sbirejte novy vzorek a provedte dalsi test s novym
testovacim zafizenim.
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Positive: Both the
quality control line C
and the detection line
T appear.

KONTROLA KVALITY

Interni proceduralni kontroly jsou soucasti testu. Barevna &ara v kontrolni oblasti (C)
je vnitfni procedurédlni kontrola. Potvrzuje dostateény objem vzorku a spravnou
procedurdini techniku. S touto sadou nejsou dodavany kontrolni standardy (vzorky);
doporuéuje se v8ak, aby pozitivni a negativni kontroly byly znovu testovany - dle spravné
laboratorni praxe - pro potvrzeni postupu zkousky a pro ovéfeni spravného vykonu
zkousky.

PREDSTAVENI

1. Mez detekce

LOD pro rychly test Verino® Pro SARS-CoV-2 Ag byl stanoven za pouziti fedéni

inaktivované virové kultury. Vychozi materidl byl dodavan v koncentraci 1,51x10°
TCIDso/mL.. Byly navrzeny studie k odhadu LOD testu s pouZitim vzork( nosnich vytérd,
vychozi materidl byl pfidan do objemu spojené lidské nosni matrice ziskané od
zdravych darci a potvrzen negativni na SARS-CoV-2, aby se ziskala fada rlznych
koncentraci.

SARS-CoV-2 Titr

Invalid: Quality control line C
fails to appear indicating the

test is invalid, no matter if the
detection line appears or not.

Negative: Only the quality
control line C appears, with
no other line appearing on

the detection line.

1.51x10° TCIDs/mL

Redéni 1/10 | 1/100 | 1/1000 | 1/2500 | 1/5000 1/10000 | 1/20000 | 1/40000
Koncentrace v
redgnem testu | X | LIX| AN 609 | 3 096107 | 1.51x102 | 755 37.8
(TCIDgy/mL)
Mira detekce 100% | 100% | 100% | 100% 100% 100% 100% 80%
5 opakovani (5/5) | (5/5) | (5/5) (5/5) (5/5) (5/5) (5/5) (4/5)
Mira detekce
100% 100% 95% 75%
opakovaniblizko | VA | N/A | N/A | NA | (20/20) | (20/20) | (19/20) | (15/20)
ufiznuti
Nejnizsi
Koncentrace 75.5 TCID50/mL
s jednotnou
pozitivitou
na analyzu
Limit detekce
(LoD) 75.5 TCID50/mL
Na inaktivanou
kulturu viru




2. Klinicka citlivost / klinicka specificita
Pomoci rychlého testu Verino® Pro SARS-CoV-2 Ag bylo testovano celkem 566
vzorkl. Tyto vzorky byly ziskany vytéry z nosu od symptomatickych pacientt. Vykonnost
testu Verino® Pro SARS-CoV-2 Ag Rapid Test byla porovnana s komeréné dostupnym

1) fizova reaktivita se SARS-koronavirem.

Virus

Kmen

‘ Koncentrace

l

SARS-koronavirus

\ Urbani

| 1x10° PFU/mL

molekularnim testem. 2) zadna kiizova reakce s potencialné kiizové reagujicimi latkami
Tabulka Souhrn citlivosti / specificity rychlého testu Verino® Pro SARS-CoV-2 Ag ve Virus/Bakterie/Parazit Kmen Rozsah koncentrace
srovnani s PCR.
Verino® PCR HIN1
Pro SARS-CoV-2 Chripka A RS2
Ag Rapid Test Pozitivni Negativni Celkem P H5N1
Pozitivni 151 0 151 H7N9
Negativni 4 431 435 Chfipka B N/A
Celkem 155 43142% 586 Typed
Citlivost (151/155, 95%CI, 92.63%~98.84%) Type2 1x10%~1x10° TCIDg/mL
e >99.99% . Type3
Specificita (431/431, 95%C], 99.12%~100.00%) Adenovirus Types
. .32%
Presnost (582/586, 95%Cl, 98.20%~09.72%) Type7
Type55
The Verino® Pro SARS-CoV-2 Ag Rapid Test vykazovaly klinickou citlivost 97.42% . Respiraéni Type A
The Verino® Pro SARS-CoV-2 Ag Rapid Test vykazovaly klinickou specificitu >99.99%. s nc;ﬁ‘;'{:fci'ms Type B
The Verino® Pro SARS-CoV-2 Ag Rapid Test vykazovaly klinickou pfesnost 99.32% . Y 220F
Pomoci rychlého testu Verino® Pro SARS-CoV-2 Ag bylo testovano celkem 379 vzorki. Tyto 0Ca3
vzorky byly ziskany Orofaryngeaini vytér od symptomatickych pacientd. Vykonnost testu Koronavirus
Verino® Pro SARS-CoV-2 Ag Rapid Test byla porovnana s komeréné dostupnym NL63 1x10® PFU/mL
molekularmnim testem. HKU1
Tabulka Souhrn citlivosti / specificity rychlého testu Verino® Pro SARS-CoV-2 Ag ) . Florida/USA-2_Saudi
vesrovnani s PCR. MERS-Koronavirus Arabia.2014
Verino® PCR Type1
Pro SARS-CoV-2 .
Ag Rapid Test Pozitivni Negativni Celkem Para‘llri\rflljusenza Iypez
ype
Pozitivni 151 0 151 Typed 1x10%~1x10° TCIDs/mL
Negativni 4 431 435 Rhinovirus A16 N/A
Celkem 155 431 586 Human Metapneumovirus A1 (IA10-s003)
- 97.42% -
Citlivost (151/155, 95%C], 90.44%~98.48%) Enterovirus Typ.e 68
ifici >99.99% Legionella Bloomington-2
Specificita hila
(431/431, 95%Cl, 98.63%~100.00%) pneumophil 82A3105
" 99.32% K
Presnost (582/586, 95%Cl, 97.3%~99.59%) Erdman
Mycobacteri
The Verino® Pro SARS-CoV-2 Ag Rapid Test vykazovaly klinickou citlivost 97.42% . t{lckferiﬁlggi‘;m HN878
The Verino® Pro SARS-CoV-2 Ag Rapid Test vykazovaly klinickou specificitu >99.99%. CDC1551
The Verino® Pro SARS-CoV-2 Ag Rapid Test vykazovaly klinickou piesnost 99.32% . H37Rv
Pomoci rychlého testu Verino® Pro SARS-CoV-2 Ag bylo testovano celkem 379 vzorkd. Tyto [MaryI:n7d5(2Dg18)6B-17] 1x10° cells/mL
vzorky byly ziskany Vytér z nosohltanu od symptomatickych pacientll. Vykonnost testu Streptococcus
Verino® Pro SARS-CoV-2 Ag Rapid Test byla porovnana s komeréné dostupnym pneumonia 178[Poland23F-16]
molekularmim testem. 262[CIP 104340]
Tabulka Souhrn citlivosti / specificity rychlého testu Verino® Pro SARS-CoV-2 Ag Slovakia14-10 [29055]
vesrovnani s PCR. Streptococcus pyrogens Typing stain T1
Verino® PCR
Pro SARS-CoV-2 Mycoplasma Mutant22
Ag Rapid Test Pozitivni Negativni Celkem pneumoniae FH strain of Eaton Agent
Pozitivni 151 0 151 i i M129-87 _
Negativni 2 431 435 ChIamydla-.long.omsteklng AR-39 1x10° IFU/mL
Celkem 155 431 586 Haemophilus influenza Type b; Eagan
- 97.42% Candida albicans CMCC(F)98001
itiivost (151/155, 95%Cl, 90.44%~98.48%) Bordetella pertussis AG39 1x108~1x10° CFU/mL
Specificita (431/431 950/>g?'gg;/;’30/ ~100.00%) Staphylococcus aureus NCTC 8325
- 099’ 320'/ 2 —= Staphylococcus epidermidis MRSE; RP62A
Fe - o P " o
Presnost (582/586, 95%ClI, 97.3%~99.59%) Pneumocystis jirovecii W303-Pji
The Verino® Pro SARS-CoV-2 Ag Rapid Test vykazovaly klinickou citlivost 97.42% . Pooled human nasal wash N/A 14% viv

The Verino® Pro SARS-CoV-2 Ag Rapid Test vykazovaly klinickou specificitu >99.99%.
The Verino® Pro SARS-CoV-2 Ag Rapid Test vykazovaly klinickou pfesnost 99.32% .

KRIZOVA REAKTIVITA A INTERFERENCE

1. Zkfizena reaktivita: nedo$lo k zadné kfizové reakci s potencidlné kfizové reagujicimi
latkami kromé& SARS-koronaviru.

(Malarie)

2. Endogenous/Exogenous Interference Substances: there was no interference for
potential interfering substances listed below.
Potenciélni rusiva latka Koncentrace
Zanamivir (Chfipka) 5 mg/mL
Antivirové léky Oseltamivir (Chrlpka) 10 mg/mL
Artemether-lumefantrine
50 uM

Dorxoycline hyclate
(Malarie) 70uM
Quinine (Malarie) 150 uM
Lamivudine (Retrovirové
16ky) 1 mg/mL
Ribavirin (HCV) 1 mg/mL
Daclatasvir (HCV) 1 mg/mL
Mucin: bovine submaxillary
L gland,type I-S 100 pg/mL.
Respiraéni vzorky .
krev (human), EDTA antikoagulovany 5% (vIv)
Biotin 100 pg/mL
Neo-Synephrine o
Nosni . b (Phenylephrine) 10% (viv)
osni sprejé nebo Afrin nosni sprej o,
kapky (Oxymetazoline) 10% (viv)
Solny nosni sprej 10% (v/v)
Homeopaticky nosni gel na uvolnéni alergie
Homeopatické Iéky Zzicam 5% (viv)
all’:r’;'“ Kromoglykat sodny 20 mg/mL
Olopatadin hydrochlorid 10 mg/mL
o Acetaminophen 199 uyM
prm'lz;?ye""’e Acetylsalicylic acid 3.62mM
Ibuprofen 2.425 mM
Mupirocin 10 mg/mL
Tobramycin 5 pg/mL
Antibiotika . " -
Erythromycin 81.6 uM
Ciprofloxacin 30.2 uyM

3. Ucinek vysoké davky Hook: kultivovany virus SARS-CoV-2

byl pfidan do vzorku. Pfi 1.51

x10° TCIDso/mL kultivovaného viru SARS-CoV-2 nebyl pozorovan zadny hook efekt.
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