I Ugel pouziti
Biomerica COVID-19 antigenni rychlotest je lateralni pratokovy chromatograficky imunotest pro rychlou a
kvalitativni detekci antigenu nukleokapsidového proteinu nového typu koronaviru (SARS-CoV-2) ve vzorcich
z vytérh . Test je ur€en pouze pro odborné diagnostické pouziti in vitro.

PFi testovani na infekce SARS-CoV-2 Ize antigeny obecné detekovat ve vzorcich z hornich cest dychacich
béhem akutni faze infekce. Pozitivni vysledky indikuji pfitomnost antigenu nukleokapsidového proteinu, ale k
urceni stavu infekce je nutna klinicka korelace s anamnézou pacienta a dalSimi diagnostickymi informacemi.
Detekovany vir nemusi byt jednoznacnou pfic¢inou onemocnéni.

Negativni vysledky nevyluéuji infekci SARS-CoV-2 a nemély by byt pouzivany jako jediny zaklad pro
rozhodnuti o 1é€bé& nebo rezimovych opatfeni u pacienta. Negativni vysledky by mély byt povazovany za
domnélé a je-li to nutné pro IéEbu pacienta, mély by byt potvrzeny molekularnim testem. Negativni vysledky
by mély byt brany v Gvahu v souvislosti s nedavnymi expozicemi pacienta, jeho anamnézou a pfitomnosti
klinickych pfiznakd a symptomu shodnych s COVID-19.

I. Shrnuti a vysvétleni

Koronaviry (CoV) patfi do pod¢eledi Orthocoronavirinae z ¢eledi Coronaviridae a fadu Nidovirales. Koronaviry
jsou velka skupina virQ, které jsou bézné u lidi a mnoha rdznych druht zvifat, véetné velbloudu, skotu, koek
a netopyrud. Zfidka mohou zvifeci koronaviry infikovat lidi a poté se §ifit mezi lidmi. Lidsky koronavirus (SARS-
CoV) zpUsobil ohnisko tézkého akutniho respiraéniho syndromu (SARS)v roce 2003, po kterém nasledoval
MERS-CoV v roce 2012, Aktualné byl CoV souvisejici se SARS prokazan jako plvodce odpovédny za
vypuknuti nakazy ve Wuhanu ve stfedni Cing. Odhaduje se, Ze ohnisko této nakazy vzniklo 12. prosince
2019.2 Virus byl pojmenovan COVID-19, novy koronavirus (2019-nCoV), SARS-CoV-2 a dalSimi podobnymi
jmény. Virus byl rychle rozsifen do dalSich zemich cestujicimi z Ciny?. Typickymi pfiznaky jsou horeéka,
malatnost, dusnost, ucpany nos, ryma, bolest v krku, myalgie, prGjem a ve vaznych pfipadech zapal plic, tézky
akutni respiracni syndrom, selhani ledvin nebo dokonce smrt.>5 Na zacatku bylo toto onemocnéni nazvano
neidentifikovana virova pneumonie.

Virus SARS-CoV-2 je betakoronavirus, stejné jako MERS-CoV a SARS-CoV. V8echny ffi tyto viry maji pavod
u netopyrt. Sekvence viru od pacientd v USA jsou podobné tém, které plvodné zvefejnila Cina, coz
naznacuje pravdépodobné jediny nedavny vznik tohoto viru od zvifeciho pivodce.*

Na zagatku mélo mnoho pacienttl v epicentru propuknuti choroby ve Wuhan v provincii Chu-pej v Ciné urgité
propojeni na velky trh s mofskymi plody a zivymi zvifaty, coz naznacovalo pfenos ze zvifete na €lovéka. .
Pozdéji rostouci pocet pacientl udajné nemél propojeni na zvifeci trhy, coz naznacuje pfenos z ¢lovéka na
&lovéka. Siteni z lovéka na &lovéka bylo nasledné hlaseno mimo Hubei i v jinych zemich mimo Cinu, véetné
Spojenych statll. Témeér ve vSech zemich nyni probihd komunitni §ifeni viru, ktery zpusobuje COVID-19,
podobné jako ve vSech statech v USA. Komunitni Sifeni znamena, Ze néktefi lidé byli nakazeni a neni
znamo, jak a kde byli viru vystaveni.t

M1l. Princip testu

Protilatky k SARS-CoV-2 nukleokapsidovému proteinu jsou potazeny v oblasti testovaci linie. Kdyz je vzorek
nanesen na test, reaguje s latexovymi ¢&asticemi konjugovanymi na protildtky k SARS-CoV-2
nukleokapsidovému proteinu. Smés poté migruje pfes membranu kapilarnim plsobenim a reaguje s
protilatkami proti SARS-CoV-2 na testovaci linii. Pokud vzorek obsahuje antigeny SARS-CoV-2, objevi se v
oblasti testovaci linie rizovy / ¢erveny prouzek. Pokud vzorek neobsahuje antigeny viaéi SARS-CoV-2,
neobjevi se v oblasti testovaci linie zadny rGzové / ¢ervené zbarveny prouzek, coz naznacuje negativni
vysledek. Jako kontrola spravného provedeni se vzdy v oblasti kontrolni linie objevi barevny prouzek, ktery
indikuje, Ze byl pfidan dostate¢ny objem vzorku a doslo k nasaknuti membrany.

\A Obsah baleni

1. Testovaci kazeta v uzavieném foliovém sacku s vysousedlem

2. Sterilni vytérové tampony

3. Navod k pouZiti

4. Stojanek na zkumavky

5. Zkumavky na odbér vzorkd (sada obsahuje bud variantu A nebo B)
A. Zkumavky jiz naplnéné extrakénim pufrem (pouzijte postup pFipravy vzorku dle varianty A v sekci IX)
B. Prazdné zkumavky a lahvika s extrakénim pufrem (pouzijte postup pfipravy vzorku podle varianty B v
sekci 1X)

Potrebny material, ktery neni souéasti baleni
1. Casomira
2. Osobni ochranné pomucky, jako jsou ochranné rukavice, masky, ochrana oci a laboratorni plast nebo
oblek
3. Vhodna nadoba na biologicky odpad a dezinfekéni prostfedky

Varovani a bezpecnostni opatreni
1. Tento test je uréen pouze pro in vitro diagnosticke ucely
2. Pred pouzitim testu si prectéte cely pFibalovy letak. Nedodrzeni pokynt k pouziti miZe vést k nepfesnym
vysledkdm testu
3. Cerstvé odebrané vzorky by mély byt zpracovany co nejdfive, nejpozdéji véak do jedné hodiny po odbéru
vzorkd.
4. Extrahované vzorky pro testy PCR nebo vzorky virovych transportnich médii (VTM) nebyly validovany a
nelze je pro testovani pouzit.
Pouze originalni Biomerica zkumavky na vzorky s extrakénim pufrem byly validovany pro pouziti v testu.
Zmrazené vzorky nebyly validovany a nelze je v testu pouzit.
Se v8emi vzorky by mélo byt zachazeno jako by byly infekéni. Dodrzujte pfisluSna opatfeni a fidte se
pokyny Biologické bezpecnosti Urovné 2 nebo vyssi.

Nown

8. Pfiodbéru, manipulaci, skladovani a likvidaci vzorkl pacientt a pouzitého obsahu soupravy noste vhodné
osobni ochranné prostfedky (napf. Plasté, rukavice, masky, ochranu o&i).

. Spravné skladovani a pfeprava odebranych vzorku jsou pro provedeni tohoto testu zasadni.

10. Nejezte, nepijte a nekurte v oblasti, kde se manipuluje se vzorky nebo testovacimi soupravami.

11. Test je pouze na jedno pouziti. Po pouziti zlikvidujte.

12. Nedotykejte se testovaciho okénka na kazeté.

13. Nepouzivejte test po uplynuti doby pouzitelnosti.

14. Nepouzivejte zafizeni, pokud je foliovy sacek propichnuty nebo neni zapecetény.

15. Tento test by se mél pouzivat pouze za vhodnych okolnich podminek. Vysoka vlhkost a teplota mohou
nepfiznivé ovlivnit vysledky.

16. Tento test by mél byt pouzivan pouze odborné vySkolenym personalem, ktery pouziva vzorky odebrané
kvalifikovanym zdravotnickym personalem.

17. Vysledek testu by mél interpretovat Iékai nebo kvalifikovany zdravotnicky pracovnik spolu s klinickymi
nalezy a dalSimi vysledky laboratornich testu.

18. Neotvirejte testovaci zafizeni (kazetu)

19. Po manipulaci se vzorky nebo pouzitymi sou¢astmi zafizeni (kazety) si dikladné umyjte ruce.

20. LIKVIDACE BIOLOGICKY NEBEZPECNEHO ODPADU: VSechny vzorky a pouZité soudasti zafizeni
predstavuji riziko infekce. Proces likvidace pouzitych soucasti testovaciho zafizeni musi odpovidat
mistnim predpisim pro likvidaci biologicky nebezpe¢ného odpadu.

21. Pro odbér vzorkt by mél byt pouzit pouze sterilizovany nosohltanovy tampén dodany v baleni.

VII. Sklad

ani a stabilita

Testy skladujte pfi pokojové teploté nebo v chladu (2-30 ° C); CHRANTE PRED MRAZEM. Testy jsou
pouzitelné do data expirace vytiSténého na uzavieném obalu. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.
Testy musi zUstat v uzavieném obalu, dokud nebudou pouzity.

VIII. Kontrola kvality

Soucasti testu je proceduralni kontrola. Barevny prouzek v kontrolni oblasti (C) je povazovan za interni
proceduralni kontrolu. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku, pfiméfené nasaknuti membrany a spravnou
proceduralni techniku.

Pozitivni a negativni kontrolni vzorky nejsou dodavany s touto soupravou. Uzivatelé by méli dodrzovat
spravné laboratorni postupy, které doporuéuji kazdodenni pouzivani pozitivnich a negativnich kontrol k
potvrzeni testovaciho postupu a ovéfeni spravného vykonu testu. Uzivatelé by se méli fidit vSemi pfisluSnymi
pokyny tykajicimi se Cetnosti testovani externich material( pro kontrolu kvality.

IX. Priprava materialu a odbér vzorku

Pokud byly testy skladovany pri teploté 2—14 ° C, nechte testovaci zarizeni a extrakéni pufr 30 minut

pred testovanim dosahnout pokojové teploty (15 ° - 30 ° C). Testovaci zafizeni pouzijte do jedné hodiny
po vyjmuti z uzavieného obalu. Je velmi dtlezité dodrzovat metody odbéru a pripravy vzorkd uvedené
v tomto pribalovém letaku

Biomerica Covid-19 antigenni rychlotest by mél slouzit k testovani vzorkd z vytér( . Pro odbér vzorku
tampont se pouzivaji pouze extrakéni pufr a zkumavky dodavané v soupravé. Se sadou byl dodan i
stojanek na zkumavky. Tento stojanek Vam usnadni manipulaci s odebranymi vzorky pfi jejich extrakci.

Odbér vzorku vytérem z nosohltanu:
1. Vlozte sterilni vytérovy tampon do nosni dirky pacienta tak abyste dosahli na povrch zadniho nosohltanu.
2. Tamponem alespor dvakrat otoéte a setfete tak povrch zadniho nosohltanu.
3. Vyjméte tampon z nosni dutiny.
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Odbér vzorku vytérem z nosu: (POZNAMKA: Odbér vzorki vytérem z nosu miize provadét odborné

vyskoleny personal nebo pacient, pficemz je sledovan odborné vyskolenym personalem.)

1. Vyjméte vytérovy tampon z obalu a davejte pozor, abyste se nedotkli mékkého konce, kterym je absorpéni
Spicka. Rozlomte vytérovy tampon na polovinu u znacky. Polovinu bez absorp&ni Spicky zlikvidujte

2. Vlozte sterilni tampon asi 2 cm do nosni dirky, dokud nezaéne jemny odpor.

3. Pomalu otacejte tamponem dokola 5-10krat proti vnitfni sténé nosni dirky.

4. Vytahnéte tampon z nosni dirky a opakujte to samé v druhé nosni dirce

A.Pfiprava vzorku s pouzitim zkumavek na odbér vzorku jiz naplnénych extrakénim pufrem:

Poznamka: Cerstvé odebrané vzorky by mély byt zpracovany co nejdfive.

1. OdSroubujte uzavér zkumavky na odbér vzorku.

2. Vlozte tampon s odebranym vzorkem do zkumavky s extrakénim pufrem. Tlacte tamponem na vnitfni sténu
zkumavky a michejte jim po dobu pfiblizné 10 sekund za sou€asného tlaCeni hlavy tamponu k vnitfni sténé
zkumavky tak, aby se uvolnily antigeny do média v odbérové zkumavce.

3. Vyjméte tampon a soucasné stlacte boky zkumavky tak, aby se z tamponu vyzdimala dovnitf zkumavky
veskera tekutina.

4. ZaSroubujte zpét vicko na odbérové zkumavce.

5. Po extrakci jemné promichejte 2—3 krat pfevracenim. Netfepejte a neotvirejte.
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B.Priprava vzorku s pouzitim zkumavek na odbér vzorku, které nejsou predem napinény extrakénim
pufrem.

Poznamka: Cerstvé odebrané vzorky by mély byt zpracovany co nejdfive.

1. OdSroubujte uzavér zkumavky na odbér vzorku.

2. Pridejte 10 kapek extrakéniho pufru do zkumavky na odbér vzorku.

3. Vlozte tampon s odebranym vzorkem do zkumavky s extrakénim pufrem. Tlacte tamponem na vnitfni sténu
zkumavky a michejte jim po dobu pfiblizné 10 sekund za sou€asného tlaCeni hlavy tamponu k vnitini sténé
zkumavky tak, aby se uvolnily antigeny do média v odbérové zkumavce.

4. Vyjméte tampon a souc€asné stlacte boky zkumavky tak, aby se z tamponu vyZdimala dovnitf zkumavky
veskera tekutina.

5. ZaSroubujte zpét vicko na odbérové zkumavce.

6. Po extrakci jemné promichejte 2—-3 krat pfevracenim. Netfepejte a neotvirejte.

POZNAMKA: Pokud vzorky nelze testovat okamzit&, je extrahovany vzorek stabilni aZ 2 hodiny pfi pokojové
teploté nebo 24 hodin pfi teploté 2-8 ° C. NEZMRAZUJTE extrahované vzorky.

X. Postup testovani
POZNAMKA: Pokud byl extrahovany vzorek skladovan pfi teploté 2-8 ° C, nechte jej pfed testovanim

vytemperovat na pokojovou teplotu (15 ° C az 30 ° C).
S

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

2. Nastavte ¢asomiru na 15 minut.

3. Obratte zkumavku na odbér vzorkd do svislé polohy a pfidejte 3 kapky extrahovaného
vzorku (pfiblizné 75 pL) do jamky na vzorek (S) a poté spustte Casomiru.

4. Nehybejte testem, kdyz bézi..

5. Pockejte, az se objevi barevné prouzky. Odectéte vysledek za 15 minut. Uplyne-li vice nez
20 minut, vysledky jiz neinterpretujte.

XI. Interpretace vysledku
c c POZITIVNI: Pokud vzorek obsahuje antigeny SARS-CoV-2, objevi
T T se v testovacim okné vedle ,T* rdzové / Cervené zbarveny prouzek.

POZNAMKA: Jakykoli odstin riizové / &ervené barvy vedle ,T* by
mél byt povazovan za pozitivni.
Pozitivni vysledky

PR

NEGATIVNI: Vedle ,C* se objevi jeden barevny prouzek. Vedle ,T*

c se neobjevi zadny rizové / Eervené zbarveny prouzek.
T

Negativni vysledky

NEPLATNY: Zadny barevny prouZek vedle ,C* bez ohledu na
vzhled barevného prouzku vedle ,T“. Poznamka: NedostateCny
objem vzorku je nej¢astéjsi davod neplatnych vysledkl. Vzorek by
mél byt znovu otestovan pomoci nového testovaciho zafizeni.

Neplatné vysledky



XIl. Vykonnostni charakteristiky Limit detekce Pouze pro export

Citlivost a specificita — pro odbéry vytérem z nosohltanu Mez detekce pro test je 100 pg / ml rekombinantniho nukleokapsidového proteinu exprimovaného a
Metoda RT-PCR Celkové vysledky purifikovaného ze sav¢ich bunék.
Pozitivni Negativni

Mezidenni a meziSarzova studie

An?igt\e/rllgl:]‘-l'gest l\nggzi:tii\(/Ti 133 251)6 %gj Negativni vzorek, slabé pozitivni vzorek a silné pozitivni vzorek byly testovany tfikrat ve 3 samostatnych COVI D_1 9 Antigenni rychlotest

Sarzich COVID-19 Antigenniho rychlotestu. Deset replikatd kazdé urovné bylo testovano kazdy den po dobu

Citivost gie;l(;()\(’gésgséid i;)é 8% - 97.7%) 151 297 448 3 po sobé jdoucich dnd. Vzorky byly spravné identifikovany na > 99% v daném &ase. ” tér z nosoh Itanu
itlivost: 94,7% 6 CI*: 89,8% - 97,7% . (‘,!' )
Specifitnost: 99,7% (95% CI*: 98,1% - 99,9%)** XIII. Omezeni testu
Pfesnost: 98,0% (95% CI*: 96,2% - 99,1%) 1. COVID-19 antigenni rychlotest by mél byt pouzit pro kvalitativni detekci SARS-CoV-2 ve vzorcich
*Interval spolehlivosti(Cl) vytérd. UCelem tohoto testu neni stanovit kvantitativni koncentraci nebo rychlost naristu antigend
**Studie specificity obsahuje n = 150 asymptomatickych jedinci bez znamé expozice SARS-CoV-2 SARS-CoV-2.
2. COVID-19 antigenni rychlotest pouze indikuje pfitomnost antigenu SARS-CoV-2 ve vzorku a nemél by Duben 2021
Citlivost a specificita — pro odbéry vytérem z nosu byt pouzivan jako jediné kritérium pro diagnostiku infekci SARS-CoV-2. Stejné jako u vSech
Metoda RT-PCR Celkové vysledky diagnostickych testt musi byt vS§echny vysledky zvazeny spolu s dal$imi klinickymi informacemi, které
Pozitivni Negativni ma |ékar k dispozici (napf. Pfiznaky a symptomy COVID-19 a dal$i diagnostické testy pro SARS-CoV-
COVID-19 Pozitivni 74 0 74 2). ) ) ) ) ) 1509A
Antigennf Test Negativni 6 61 67 3. Ve spojeni s vysledky testu na antigen se doporucuje pouzit detekci nukleové kyseliny k potvrzeni
Celkoveé vysledky 30 61 141 infekce SARS-CoV-2. Definitivni diagnéza by méla byt stanovena az po vyhodnoceni v§ech klinickych
Citlivost: 92,5% (95% CI*: 84,4% - 97,2%) a laboratornich nalezd.

4. Presnost testu zavisi na procesu odbéru vzorku. Nespravny odbér vzorku, nespravné skladovani

vzorku nebo opakované zmrazeni a rozmrazeni vzorku ovlivni vysledky testu. |mun0ana|ytické_ testovaci souprava pro kvalitativni detekci
5. Extrahované vzorky pro testy PCR nebo vzorky virovych transportnich médii (VTM) nebyly validovany . . z .
a nelze je v testu pouzit. antigenu nukleokapsidového proteinu

6. Cerstvé odebrané vzorky by mély byt zpracovany co nejdfive, nejpozdéji véak do jedné hodiny po SARS-CoV-2 ve vzorcich z vytéruu.
odbéru vzorku.
7. Pouze originalni Biomerica zkumavky na vzorky s extrakénim pufrem byly validovany pro pouziti v

Specifi¢nost: 100,0% (95% CI*: 94,1% - 100,0%)
Presnost: 95,7% (95% CI*: 91,0% - 98,4%)
*Interval spolehlivosti(Cl)

Testovani specificity s riiznymi virovymi kmeny
COVID-19 antigenni rychlotest byl hodnocen s nasledujicimi virovymi kmeny. Pfi uvedenych koncentracich
nebyl pozorovan zadny prouzek v oblasti testovaci linie:

testu.
Druh Koncentrace Druh Koncentrace . . . . s
Adenovirus type 3 3.16 x 10*TCIDs/ml  Chiipka A HIN1 3.16 x 105 TCIDso/ml g' f,mr."t’.zir,‘e ,"ZIOB'T(V ':ebgf,'ynva"fof’&‘.[‘i ?nr]le:(zel?n",iﬁ.sw tpouzn't' ot finvch drund Koronavird BIOMERICA )
Adenovirus type 7 1.58 x 105 TCIDs/ml  Chfipka A H3N2 1 x 10° TCIDso/ml . -ozitivni vysiedky testu nevylucujl kointekce jinymi patogeny, veetne jinych druha koronavird.
10. Negativni vysledek tohoto testu mlze byt zplsoben:

Lidsky koronavirus 229E 5 x 10° TCIDs¢/ml Chfipka B 3.16 x 10° TCIDso/ml a) Nespravnym penosem nebo manipulaci se vzorkem

Lidsky koronavirus HKU1 1 x 10° TCIDso/ml Osypky 1.58 x 107 TCIDso/m b) Hladina axtigenu SARS-CoV-2 je pod detek&nim limitem testu

Lidsky koronavirus NL63 1 x 102 TCIDso/ml Priusnice 1.58 x 10j TCIDso/ml ¢) Antigeny SARS-CoV-2 se v dobJé odbéru vzorku neobjevily ) Telephone: +1 949-645-2111

Lidsky koronavirus OC43 1 x 10° TCIDso/ml virus Parainfluenzy 2 1.58 x 107 TCIDso/ml : il y Lo " sy o P Fax: +1 949-553-1231 c €

Lidsky Rhinovirus 14 1.58 x 105TCIDsy/ml  virus Parainfluenzy 3 1.58 x 108 TCIDsy/ml (21) Variace virovych genli mohou zpusobit zmény v afinité protilatek k testovacimu ¢inidlu SARS-CoV- e-mail: info@biomerica.com 2050

L@gsty Rﬂ@nov@rus 16 880 182 T?:IDSO//mlI Respiraéni syncyalni virus ~ 8.89 x 10* TCIDg/ml 11, Bokud jsou vislecky testu negativni a Kinické pfiznaky pretrvail, jo doporuteno dalsi ndsledné www.biomerica.com ﬂ‘/ﬂf e o]

Lidsky Rhinovirus 81 x 107 TCIDso/m testovani s pouzitim jinych klinickych a laboratornich metod. “ Biomerica, Inc., i according to IVDD 98/79/ EC
Kiizova reaktivita 12. Barvoslepi pracovnici by neméli ¢ist ani interpretovat vysledky testu. |l7'571 gznglggrlfzfﬂ\é:ve- gggfgﬂbﬂ SChiffgraben 41

it K> ivi i - g - - rvine, - annover, Germany

Vzorky, které byly pozitivné testovany na nasledujici potencialné kfiZzové reaguijici organismy, byly testovany 13. Nelze vylouit kfizovou reaktivitu mezi SARS-CoV-2 a SARS-CoV nebo MERS-CoV.
pomoci Biomerica COVID-19 Antigenniho Rychlotestu bez jakéhokoli vlivu na o¢ekavané vysledky. X1V Reference

Arcanobacterium Pseudomonas aeruginosa - . : . - —

Candida albi Staphvl g b 1. Centers for Disease Control and Prevention (CDC). Coronavirus Disease 2019 (COVID-19) Situation

Cﬁpyrllez;ctelz(r:izlijﬁ Sg&égggggﬂg :;irg:rsmsizisspaureus Summary. Updated March 12, 2020. Accessed 16 Mar 2020.
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