Diagnostické prostredky pro vir SARS-CoV-2 of firmy Wantai

Rychlotest WANTAI SARS-CoV-2 Ag
(metoda s koloidnim zlatem)

Rychlotest ke zjisténi antigenu viru SARS-CoV-2

K vytéru z predni ¢asti nosu nebo odbéru vzorku slin
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ZAMYSLENE POUZITI

Rychlotest WANTAI SARS-CoV-2 Ag (metoda s koloidnim zlatem)
je imunograficky rozbor lateralniho pratoku uréeny ke kvalitativni
detekci antigenu nukleokapsidy SARS-CoV-2 ve vytéru z
nosohltanu a vzorku slin.

Antigen viru SARS-CoV-2 Ize zpravidla odhalit ve vytéru z
nosohltanu b&hem akutni faze infekce. Pozitivni vysledek
naznacuje pfitomnost virovych antigen(l, nicméné uréeni, zda je
pacient infekéni, vyzaduje klinickou korelaci s anamnézou pacienta
a dalSimi diagnostickymi informacemi. Pozitivni vysledek
nevylucuje bakteridlni infekci ani soubé&znou infekci jinymi viry.
Zjistény plvodce nemusi byt jednozna¢nym dilkazem onemocnéni.
Negativni vysledek testu je pouze za
pravdépodobny a je nutné jej potvrdit rozborem kyseliny nukleové,
aby se urcilo, jak k pacientovi pfistupovat. Negativni vysledek
nevylucuje onemocnéni COVID-19 a sdm o sobé nemuze byt
zakladem pro stanoveni 1é¢by nebo pfistupu k pacientovi, véetné
rozhodnuti tykajici se zamezeni Sifeni infekce. Negativni vysledek
je nutné posoudit v kontextu nedavnych kontakti pacienta s
nakazenymi osobami, anamnézy a pfitomnosti klinickych pfiznaku
a symptom0( odpovidajicich onemocnéni COVID-19.

nutné povazovat

SHRNUTI

Onemocnéni koronavirem z roku 2019 (COVID-19) je nemoci
dychacich cest zpusobenou nakazou virem SARS-CoV-2. Bézné
pfiznaky nakazy zahrnuji symptomy respiraéniho onemocnéni,
horecku, kasel, dychavi¢nost a potize s dychanim. U tézkého
pribéhu onemocnéni mlze nakaza zpusobit zapal plic, tézky akutni
respiracni syndrom (SARS), selhani ledvin a amrti.

Koronaviry (CoV) jsou rozsahlou skupinou virl zpusobujicich
onemocnéni, jakym je napfiklad béZzné nachlazeni, ovSem i
vaznéjsi nemoci, jako napf. blizkovychodni respiracni syndrom
(MERS-CoV) nebo tézky akutni respiracni syndrom (SARS-CoV).
Koronavirus, ktery se nové objevil v roce 2019, dfive také znamy
jako 2019-nCoV a nyni oznadovany jako SARS-CoV-2, je novym
kmenem koronaviru, ktery byl poprvé zjistén bé&hem aktudini
pandemie nemoci COVID-19.

PRINCIP ROZBORU

Rychlotest WANTAI SARS-CoV-2 Ag (metoda s koloidnim zlatem)
je zalozen na imunografickém rozboru lateralniho pratoku v
kombinaci s tzv. sandwichovou metodou vyuzivajici dvé protilatky a
provadi se pomoci testovaci kazety.

Protilatky viru SARS-COV-2 jsou naneseny na nitrocelul6zovou
membranu testovaciho prouzku a protilatky viru SARS-COV-2
konjugované s koloidnim zlatem jsou imobilizovany na pevném

povrchu prouzku s koloidnim zlatem. Pokud je antigen
nukleokapsidy SARS-COV-2 ve vzorku odebraném pfi testovani
pfitomen, navaze se na ,nanesenou protilatku — antigen — protilatku
konkugovanou s koloidnim zlatem®, které se shromazdi v testovaci
z6né (T) a vytvoli Cervenou €aru. Pokud v odebraném vzorku
antigen nukleokapsidy SARS-COV-2 pfitomen neni, v testovaci
z6né (T) se Cervena ¢ara nevytvori. Sekundarni protilatky nanesené
na nitrocelulézovné membrané testovaciho prouzku zachyti
protilatku konkugovanou s koloidnim zlatem a v testovaci zéné (C)
se objevi Cervena €ara, ktera indikuje platnost testu.

SOUCASTI
WJ-

Soucasti 2910

Testovaci kazeta x10
Extrakéni zkumavka 0.3mL
Jednorazova sterilni tampoénova x10
Plastovy uzaviratelny sacek x10
Navod k pouziti x1
Privodce testovanim x1

Testovaci kazeta Testovaci kazety jsou uzavieny vsacku z
hlinikové félie s vysouSedlem. Kazdy sacek obsahuje jednu kazetu.
Pouze k jednordzovému pouziti. Protildtka Anti-SARS-CoV-2
(protein anti-N) je nanesena na nitrocelulézovou membranu
testovaci kazety.

Extrakéni zkumavka: Zkumavka o objemu 0,3 mL obsahuje
boritanovy roztok a povrchové aktivni latku k extrakci vzorku.

Jednorazova sterilni tampénova ty¢inka: €3 mpp 93/42/ec,

Potfebné pomuicky, které testovaci sada neobsahuje:

MéFi¢ ¢asu, nutné osobni ochranné prostiedky.

ODBER VZORKU

Pozadavky na odebirané vzorky: Prijatelnymi vzorky pro
testovani pomoci této sady jsou vytér z nosohltanu a vzorek slin.
Je nezbytné dodrzet spravny postup odbéru vzorku a jejich pfipravy
k testovani. Vzorky odebrané pfi propuknuti prvnich ptiznak budou
obsahovat nejvy$8i mnozZstvi viru; vzorky odebrané po nékolika
dnech od prvnich pfiznakd pravdépodobné povedou k negativnimu
vysledku testu, ve srovnani s testem RT-PCR. Nespravny odbér
vzorkl, nevhodna manipulace se vzorky anebo preprava vzorkl
mohou zpUsobit faleSné negativni vysledek.

Postup odbéru vzorku:

Vytér z nosohltanu:

1. Vyjméte tampdnovou ty€inku z obalu, aniz byste se dotkli
mékkého konce, ktery obsahuje absorpéni tampon.

2. Zasuiite cely absorpéni tampon ty¢inky do nosni dirky.

3. Po dobu 15 vtefin alespoii tyfikrat pomalu krouzivym pohybem
otacejte tamponovou ty€inkou uvnitf nosni dutiny. Ujistéte se,
Ze odeberete nosni tekutinu, ktera se uchytila na tampénu.

4. Opatrné ty€inku vytahnéte.

5. Opakujte kroky 2-4 v druhé nosni dirce za pouziti stejné
tamponové tycinky.

Vzorek slin:

1. Vyjméte tampodnovou ty€inku z obalu, aniz byste se dotkli
meékkého konce, ktery obsahuje absorpéni tampon.

2. Zasuiite cely absorpéni tampon tycinky do Ust.

3. Podobu 15 vtefin alespori Ctyfikrat pomalu setiete horniho patro
a vnitfni strany levé i pravé licni stény. Ujistéte se, Ze odeberete
sliny, které se uchytily na tampénu.

4. Opatrné ty¢inku vytahnéte.

Horni patro Vnitfni strana licni stény

Uchovavani a preprava vzorku: Vzorek by mél byt otestovan
neprodlené po odbéru.

USKLADNENI A STABILITA

Testovaci sadu skladujte pfi teplotach 2 °C-30 °C a chrarite ji pfed
pfimym slunec¢nim svétlem. Soucasti testovaci sady jsou stabilni az
do vyprSeni data spotfeby vytiSténého na vnéjSim obalu. Sadu
nezmrazujte.

PREVENTIVNi OPATRENI A BEZPECNOST

Rychlotest WANTAI SARS-CoV-2 Ag (metoda s koloidnim
zlatem) je uréen pouze k pouziti in vitro — diagnostické
prostiedky in vitro

POUZE K PROFESIONALNIMU POUZITi

1. Tato testovaci sada slouzi pouze k testovani in vitro a méla by
byt pouzivana presné podle navodu k pouziti. Ujistéte se, Ze jeji
datum spotfeby dosud nevyprselo (na obalu je uveden udaj EXP
Date). Testovaci kazetu nelze pouzit opakované.

2. Veskery odpad a vzorky by mély byt povazovany za infekéni
material a pfed likvidaci byt fadné dezinfikovany (pokud mozno v
autoklavu). VysouSedlo v sacku z hlinikové folie neni uréeno k
vnitfnimu uziti.
3. V misté, kde se pracuje se vzorky a latkami testovaci sady, je
zakazano jist, pit a koufit. Pfi odbéru vzorkll a testovani se ruce
nesmi dotknout Ust ani o¢i.
4. Pred manipulaci se vzorky od pacientll si oble¢te ochranny
odév, napfiklad laboratorni plast, a nasadte si jednorazové rukavice
a ochranné bryle. Po manipulaci se vzorky a latkami testovaci sady
si dikladné umyjte ruce.
5. Veskery laboratorni persondl, ktery bude tento produkt
pouzivat, musi byt fadné vyskolen v provadéni imunologickych
testl a pfi praci s touto sadou a pouziti vaseho produktu musi
pouzivat odpovidajici laboratorni vybaveni a osobni ochranné
prostfedky v souladu se schvalenym oznac¢enim produktu. Veskery
laboratorni personal provadéjici tento rozbor musi rovnéz védét, jak
interpretovat vysledek testu.

6. Testovaci latky, vzorky a kazety musi mit béhem testovani

pokojovou teplotu. Testovaci kazetu je nutné pouzit do 30 minut od

vyjmuti z obalu, aby se zabranilo delSimu kontaktu se vzdu$nou
vlhkosti (vlhkost > 60 %), ktera mGze ovlivnit vysledek testu. Bude-

li sada skladovana pfi teploté 2-8 °C, testovaci latky a kazeta by se

meély pfed testovanim nechat zahfat na pokojovou teplotu.

7. Béhem testovani by méla byt testovaci kazeta ve vodorovné
poloze na stole, aby nedoS$lo ke zrychleni nebo zpomaleni
lateralniho pratoku, coz by mohlo ovlivnit vysledek testu.

8. Krev nebo hlen muze narusit funkénost testu a zpusobit
nespravny vysledek.

9. Minimalné 30 minut pfed odbérem vzorku slin nekonzumujte
zadné jidlo ani nepouzivejte zadné prostfedky pro Ustni hygienu
(napfiklad zubni pastu nebo Ustni vodu) - mohlo by to vést k
nespravnému vysledku testu.

10. Vysledek testu si prectéte 15 minut po vloZeni vzorku do
kazety, nejpozdéji vSak do 30 minut.

11. Tento postup nemérite.

POSTUP ROZBORU

Pred provedenim testu zkontrolujte, zda mu nevyprSelo datum
spotreby. Test, kterému vypr§elo datum spotfeby, nepouzivejte.

Prvni krok

OdSroubujte uzavér extrakéni zkumavky. Vlozte odebrany vzorek
do extrakéni zkumavky s roztokem a dikladné tyc¢inkou otacejte,
aby se s nim vzorek dobfe promichal.

f_

Ve vyznaceném misté ulomte tySinku tampénu a ponechte tampon
ve zkumavce. Pevné zaSroubuijte vicko zkumavky. Ulomte Spicku
extrakéni zkumavky.

Druhy krok

Vyjméte testovaci kazetu z hlinikového sacku a poloZte ji na rovny
povrch. Vymacknéte z extrakéni zkumavky tfi (3) kapky odebraného
vzorku do otvoru na testovaci kazeté. Vysledek testu si prectéte 15
minut po vloZeni vzorku, nejpozdéji vSak do 30 minut.

Treti krok

Ctvrty krok

Vsechny soucasti viozte do pfilozeného uzaviratelného plastového
sacku, uzavrete jej a vyhodte do koSe.



VYSLEDKY

Kontrola kvality: Vedle kontrolni zény (C) by se méla objevit jedna
&ervena Cara, coz potvrzuje platnost testu.

Neplatné testovani: Pokud se vedle kontrolni zény (C) neobjevi
Cervena Cara, test je neplatny — vyhodte jej a provedte testovani
znovu s novym vzorkem a novou testovaci kazetou.

Pozitivni vysledek: Vedle testovaci zény (T) se objevi ¢ervena
¢ara a vedle kontrolni zény (C) se objevi dalsi ¢ervena ¢ara, coz
znaci, ze pomoci tohoto testu byl zjistén antigen nukleocapsidy
SARS-CoV-2.

Negativni vysledek: Vedle testovaci zény (T) se neobjevi ¢ervena
¢ara a vedle kontrolni zény (C) se objevi jedna Cervena cara, coz
znadi, Zze pomoci tohoto testu nebyl zjistén antigen nukleocapsidy
SARS-CoV-2. Tento vysledek v8ak nevyluCuje moZznost nakazy
virem SARS-CoV-2.

Neaativni Pozitivni Neolatnv
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Pozitivni vysledek zjistény pomoci rychlotestu WANTAI SARS-
CoV-2 Ag (metoda s koloidnim zlatem) nemuize byt sam o sobé
kone¢nou diagnézou onemocnéni COVID-19. Kazdy pozitivni
vysledek je nutné interpretovat v souvislosti s anamnézou
pacienta a vysledky dalSich laboratornich zkousek. K potvrzeni

pozitivniho vysledku je nutné provést dalSi, dopliujici
testovani vSech pozitivnich vzorkd jinymi testovacimi
metodami.

UDAJE O UCINNOSTI

Citlivost analyzy: limit detekce (LoD) rychlotestu WANTAI SARS-
CoV-2 Ag (metoda s koloidnim zlatem) je stanoven pro r(izné
analytické atvary.

Limit detekce (LoD) / mérna jednotka i} LoD
pg/mL (narodni referenéni hodnota v Ciné (kod:

GBW(E)091097)) 25
TCIDsc/mL 230
kopii/mL (tampén) 147
kopii/mL (virologické transportni médium) 2090
Diagnosticka citlivost a specificita: celkova klinickd Géinnost

prokazana zkouskou b&hem klinickych studii provedenych v Ciné a
Evropé: celkem bylo testovano 1444 vzork( (vytéry nosohltanu a
shromazdéné vzorky virologického transportniho média), u kterych
bylo potvrzeno 261 pripadi vyskytu onemocnéni COVID-19,
nepotvrzeno bylo 1183 pfipadl. Vysledky testd provedenych
pomoci rychlotestu WANTAI SARS-CoV-2 Ag (metoda s koloidnim
zlatem) se porovnaly s vysledky pacientl testovanych metodou RT-
PCR. Klinické vysledky testu jsou shrnuty v nasledujici tabulce.

(1178/1183), coz naznacuje, Ze rychlotest WANTAI

K jednorazovému pouziti

RT-PCR u kterych nebylo onemocnéni COVID-19 potvrzeno. SYMBOLY ZNACENI CE

WANTAI Pozitivni Negativni Celkem Vysledky testd byly porovnany s vysledky testovani I
Pozitivni 249 5 254 metodou RT-PCR, klinické vysledky uvadime nize: «{ Podminky uskladnni: +2°C a2 +30°C
Negativni 12 1178 1190 WANTAI RT-PCR ] |v|ﬂ Diagnosticky aravainiony [

prost in vitro .

Celkem 261 1183 1444 Pozitivni Negativni Celkem Sarze
Pozitivni Pozitivni 57 1 58 g Poutitelné do DB Navod k pouziti
procentudlini Negativni 4 682 686 S
shoda 95,4 % (249/261) (95 % CI: 9,14 % - 97,35 %) Celkem 61 683 744 W Obsah postacuie pro <> tosti |ECIREP.  Gprayngny zéstupc pro EU

Pro Ct <25 (100 % (120/120) (95 % CI: 96,90 % - 100,00 %) Pozitivni

. Alni . Vyrobce

Pr.o C’t <30 [97,7 % (212/217) (95 % Cl: 94,72 % - 99,01 %) procentualni 93,4 % (57/61) (95 % Cl: 84,32 % - 97,42 %) c € Znacent GE dle smérmice & VDD
Negatl\:m’l ) 99,6 % (1178/1183) (95 % CI: 99,01 % - 99,82 Pro Ct <25|100 % (15/15) (95 % CI: 79,61 % - 100,00 %) 98/79/ES, = o “'N""f;'s'&{g“lsnms £0)| Sterilni (etylenoxid)
FS’L%Z‘Z” uaint = log) Pro Ct <30[100 % (44/44) (95 % CI: 91,97 % - 100,00 %)

e o . Negativni o o . 0 LREI Katalogové &islo
Pozitivni procentuélni shoda (PPA) testu Cinila 95,4 % (249/261) & ocentualni 99,9 % (682/683) (95 % Cl: 99,18 % - 99,97
negativni  procentudlni shoda (NPA) ¢&inila 99,6 %  shoda %)

SARS-CoV-2 Ag (metoda s koloidnim zlatem) ma dobrou miru

detekce pfipadl v rané fazi onemocnéni.

+ Klinické vysledky v Ciné: Celkem bylo do virologického
transportniho média odebrano 744 vzorkd od 61 potvrzenych
pfipadil onemocnéni COVID-19 do 7 dnli od

propuknuti nemoci; pomoci této sady bylo testovano 683 pfipadu,

- Klinické vysledky v Evropé: Celkem bylo od 200 potvrzenych
pfipadli onemocnéni COVID-19 pfimo odebrano 700 vzorkud
(vytéry nosohltanu) do 7 dnd od propuknuti nemoci; pomoci této
sady bylo testovano 500 pfipadu, u kterych nebyla nemoc
COVID-19 potvrzena. Vysledky testl byly porovnany s vysledky
testovani metodou RT-PCR, klinické vysledky uvadime nize:

RT-PCR
WANTAI
Pozitivni Negativni Celkem

Pozitivni 192 4 196
Negativni 8 496 504
Celkem 200 500 700
Pozitivni
procentuaini  |96,0 % (192/200) (95 % ClI: 92,31 % - 97,96
shoda %)

Pro Ct <25[100 % (105/105) (95 % CI: 96,47 % - 100,00

Pro Ct <30|97.1 % (168/173) (95 % CI: 93,41 % - 98,76
Negativni lag 5 o4 (496/500) (95 % CI: 97,96 % - 99,69
procentudlni 96)
shoda

Testovani vzorku slin: Vysledky testovani rychlotestem WANTAI
SARS-CoV-2 Ag (metoda s koloidnim zlatem) se porovnaly s
vysledky pacientl testovanych metodou RT-PCR u vzorku
tvofeného 25 negativnimi a pozitivnimi pfipady. Citlivost a
specificita testl ¢inila 99 %.

Samotestovani pod dohledem: Pozadali jsme 100 osob, které
mély negativni RT-PCR test, aby se pod dohledem sami otestovaly
vytérem z nosohltanu a odbé&rem vzorku slin. V$ichni u¢astnici se
dokazali Uspésné otestovat a interpretovat vysledky testu.
Zkfizena reaktivita: Byl otestovan nasledujici
nejcastéjsich respiracnich patogenu, s negativnim v&s)leK('jAke@ \Y
rychlotestu WANTAI SARS-CoV-2 Ag (metoda s koloidnim zlzﬁem):
zlaty stafylokok, plicni streptokok, plicni chlamydie, plicni
mykoplazmata, mykobakterie tuberculosis, spalni¢ky, pfiusnice,
Bordetella parapertussia, adenovirus, parainfluenza, lidsky
metapneumovirus, lidsky koronavirus 229E, lidsky koronavirus
NL63, lidsky koronavirus OC43, lidsky koronavirus HKU1,
respiracni syncytialni virus, chfipka typu A, chfipka typu B, virus

seznam

Epsteina—Barrové, enterovirus a rhinovirus.

Nasledujici latky byly otestovany rychlotestem WANTAI SARS-
CoV-2 Ag (metoda s koloidnim zlatem), s negativnim vysledkem:
Plna krev (2 % v/v), mucin (1 mg/mL), hemoglobin (100 mg/L),
bilirubin (0,68 mmol/L), triglyceridy (13 mmol/L), reumatoidni faktor
(70 1U/mL), azithromycin (500 pg/mL), cefixim (50 pg/mL), aspirin
(0,15 mg/mL), mentholatum (1 mg/mL), Zvykaci guma (5 mg/mL),
kréni kapky OTC (citron a mata) (Ricola) (10 mg/mL), kréni kapky
OTC (lesni kvét) (Ricola) (10 mg/mL), nosni sprej OTC s flutikason-
propionatem (0,11 pg/mL), biotin (1 mg/mL).

Pfesnost: Byly testovany dva referenéni vzorky CV1 — CV2 pro
reprodukovatelnost, vysledek se vzdy zbarvil, se stejnou barevnou
intenzitou. Vzorky CV1 — CV2 byly testovany v prubéhu jednoho
dne i v pribéhu nékolika dni, riznym persondlem a na rGznych
mistech — vysledek se vzdy zbarvil, se stejnou barevnou intenzitou.

OMEZENI

1. Tento test se pouziva ke zjiténi antigenu nukleokapsidy SARS-
CoV-2 vytérem z lidského nosohltanu nebo odbérem vzorku
slin.

2. Uginnost testu zavisi na mnozstvi viru ve vzorku — mize &i
nemusi korelovat s vysledky testovani na pfitomnost viru
provedeného u stejného vzorku.

3. Vysledek testu muze byt negativni, pokud je mnoZstvi antigenu
niz§i nez detekcni hranice testu, popf. pokud byl vzorek
odebran nebo pfepravovan nevhodnym zptisobem. U vzorku
odebraného po 7. dni od zaCatku onemocnéni je vysSi
pravdépodobnost negativniho vysledku testu. Negativni
vysledek testu nevyluuje moznost, Ze testovana osoba je
nakazena virem SARS-CoV-2.

4. Pozitivni vysledek testu nevyluCuje, Ze testovana osoba je
nakazena také jinymi patogeny. Pozitivni vysledek testu
nerozliSuje mezi viry SARS-CoV a SARS-CoV-2.

5. Uginnost tohoto testu nebyla posouzena v piném rozsahu
za UGelem pouziti u pacientll bez pfiznaku a symptomt
infekce dychacich cest a jeho t¢innost se mlze
u bezptiznakovych pacientt lisit.

6. Nedodrzeni pfedepsaného postupu mulze negativné ovlivnit
ucinnost testu nebo ucinit jeho vysledek neplatnym.
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