Kazety COVID-19 IgG/IgM na rychle testovanie
(PIna krv/sérum/plazma)
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Rychly test na kvalitativnu detekciu protilatok (IgG a IgM) proti SARS-CoV-2 v plnej krvi, sére
alebo plazme. Len na profesionalne diagnostické pouZzitie in vitro.

[POUZITIE]
Kazety COVID-19 IgG/IgM na rychle testovanie (PIna krv/sérum/plazma) je rychla chromatograficka
imunoesej na kvalitativhu detekciu protilatok IgG a IgM proti SARS-CoV-2 v [udskej pInej krvi, sére
alebo plazme. Pouziva sa ako pomdcka pri diagnostike primarnej a sekundarnej nakazy virusom
SARS-CoV-2.

[SUHRN]

COVID-19 (Koronavirusova nakaza) je infekéné ochorenie spésobené naposledy objavenym ko-
ronavirusom. Tento novy virus a choroba boli nezname pred vypuknutim nakazy v ¢inskom meste
Wu-chan v decembri 2019. Medzi najcastejsie priznaky COVID-19 patria horucka, Unava a suchy
kasel. Niektori pacienti mdzu mat bolesti, zapchaty nos, nadchu, bolesti hrdla alebo hnacku. Tieto
priznaky su zvycajne mierne a prejavuju sa postupne. Niektori fudia sa nakazia, ale neprejavia sa
u nich ziadne priznaky a citia sa dobre. Vacsina ludi (asi 80 %) sa z choroby zotavi bez toho, aby
potrebovali osobitnu liecbu. Priblizne 1 zo 6 [udi, ktori sa nakazia COVID-19, vazne ochorie a ma
problémy s dychanim. U starSich ludi a ludi, ktori maju zdravotné problémy, ako su vysoky krvny
tlak, srdcové problémy alebo diabetes, je pravdepodobnost vzniku zavazného ochorenia vysSia. Asi
2 % nakazenych [udi na tito chorobu zomrelo. Ludia s horuckou, kasfom a dychacimi tazkostami
by mali vyhladat lekarsku pomoc. Ludia sa mézZu nakazit COVID-19 od osoéb, ktoré su nakazené
tymto virusom. Choroba sa méze $irit z ¢loveka na ¢loveka prostrednictvom kvapdcok z nosa alebo
Ust, ktoré sa $iria, ked osoba s COVID-19 kasle alebo ich vydychuije. Tieto kvap6cky dopadaji na
predmety a povrchy okolo postihnutej osoby. Dal$i udia sa mézu virusom COVID-19 nakazit, ked sa
dostanu do kontaktu s infikovanymi predmetmi alebo povrchmi, a potom sa dotknt o¢i, nosa alebo
Ust. Ludia sa mozu nakazit aj vtedy, ak vdychnu kvapocky, ktoré vykasliava alebo vydychuje clovek
nakazeny COVID-19. Vacsina odhadov inkubacného ¢asu pre COVID-19 je v rozmedzi 1 — 14 dni.
Kazety COVID-19 IgG/IgM na rychle testovanie (PIna krv/sérum/plazma) je rychly test, ktory vy-
uziva kombinaciu farebnych astic potiahnutych antigénom SARS-CoV-2 na detekciu protilatok
1gG a IgM proti SARS-CoV-2 v [udskej plnej krvi, sére alebo plazme.

[PRINCIP]

Kazety COVID-19 IgG/IgM na rychle testovanie (PIna krv/sérum/plazma) je kvalitativna membranova
imunoesej na detekciu protilatok proti SARS-CoV-2 v [udskej pinej krvi, sére alebo plazme. Tento
test sa sklada z dvoch zloZiek, zlozky IgG a zlozky IgM. V zlozke IgG je oblast testovacej linie IgG
potiahnutd anti-human IgG. Pocas testovania vzorka reaguje s ¢asticami potiahnutymi antigénom
SARS-CoV-2 na testovacej kazete. Zmes potom migruje nahor po membréne chromatografickou
metddou vzlinanim a reaguje s anti-human IgG v oblasti testovacej linie IgG. Ak vzorka obsahuje
protilatky 1gG proti SARS-CoV-2, objavi sa v oblasti testovacej linie IgG farebna linia. V zlozke IgM
je oblast' testovacej linie IgM potiahnuté anti-human IgM. Pocas testovania vzorka reaguje s anti-hu-
man IgM. Ak su vo vzorke pritomné protilatky IgM proti SARS-CoV-2, tak reaguju s anti-human IgM
a Casticami potiahnutymi antigénmi SARS-CoV-2 na testovacej kazete. Tento komplex je zachyteny
pomocou anti-human IgM a vytvori sa farebna linia v oblasti testovacej linie IgM

Ak teda vzorka obsahuije protilatky IgG proti SARS-CoV-2, objavi sa farebna linia v oblasti testova-
cej linie IgG, ak vzorka obsahuje protilatky IgM proti SARS-CoV-2, objavi sa farebna linia v oblasti
testovacej linie IgM. Ak vzorka neobsahuje protilatky proti SARS-CoV-2, neobjavi sa Ziadna farebna
linia v Ziadnej z oblasti testovacej linie, ¢o naznacuje negativny vysledok. V oblasti kontrolnej linie sa
vzdy objavi farebna linia, ktora sltzi ako proceduralna kontrola, ktora ukazuje, Ze bol pridany spravny
objem vzorky a membrana spravne absorbovala vzorku.

[REAGENTY]
Testovacia kazeta obsahuje Specificky antigén konju%ovany s koloidnymi zlatymi ¢asticami a mem-
bréna je potiahnuté anti-human IgM a anti-human Ig

[DOLEZITE UPOZORNENIA]

Len na profesionalne diagnostické pouzitie in vitro. NepouZivajte po datume exspiracie.

Pri préaci so vzorkami a testovacou sUpravou nejedzte, nepite a nefajcite.

So vzorkami zaobchadzajte ako s potencialne infekénym materidlom. DodrZujte miestne predpisy
tykajuce sa mikrobiologického rizika a predpisy na likvidaciu pouzitého materialu.

Noste ochranny odev — plast, rukavice, pri analyze vzoriek si chrarite o¢i.

Pouzity test, vzorky a potencidlne infekény material by mal byt zlikvidovany v sulade s miestnymi
predpismi.

® Vlhkost a teplota méZu nepriaznivo ovplyvnit vysledok testu.

[SKLADOVANIE A STABILITA]
Testovacie kazety mozu byt skladované pri teplote 2 — 30 °C. Kazety su stabilné do datumu exspi-
racie uvedeného na obale. Kazety musia byt vynaté z félie az pred pouzitim. NEZMRAZUJTE!
Nepouzivajte po datume exspiracie.

[ODBER A PRIPRAVA VZORIEK]
® COVID-19 IgG/IgM rychly test — kazety (PIna krv/sérum/plazma) moZze byt vykonany z plnej krvi,
séra alebo plazmy.
Odber krvi z prsta:
Umyte ruky pacienta mydlom a teplou vodou, alebo ogistite prst alkoholom a nechajte uschnut.
Masirujte ruku bez toho, aby ste sa dotykali miesta odberu. Najvhodnej$im miestom na odber
z prsta je brusko prostrednika alebo prstennika.
Sterilnou lancetou vykonajte vpich. Zotrite prva kvapku krvi.
Jemne trite prst smerom ku konceku, aby sa vytvorila dostato¢na kvapka krvi.
Pomocou kvapkadla/kapilary alebo mikropipety naberte 10 pl pinej krvi z prsta a pridajte ju na
testovaciu kazetu. Kvapkadlo/kapilara dodané s testom vyda priblizne 10 pl krvi v jednej kvapke,
aj ked sa do kvapkadla/kapilary nasaje viac krvi.
® Aby ste zabranili hemolyze, oddelte sérum alebo plazmu ¢o najskér. Na analyzu pouzivajte iba
¢ire nehemolytické vzorky.
Testovanie by sa malo uskuto¢nit ihned po odbere vzorky. Vzorky nenechavaijte dlho pri izbovej
teplote. Vzorky séra a plazmy mézu byt uchovavané v chladnicke pri 2 — 8 °C max. 3 dni. Pre
dihsie skladovanie treba vzorky zmrazit na -20 °C. Ak bude test vykonany do 2 dni, vzorky pinej
krvi odobratej z prsta musia byt analyzované okamzite po odbere.

Pred testovanim vzorky vytemperujte na izbov teplotu. Zmrazené vzorky musia byt kompletne
rozmrazené a pred analyzou dokladne premieSané. Vzorky nie je mozné zmrazovat a rozmra-
zovat opakovane.

V pripade, Ze sa budu vzorky posielat, treba ich zabalit v silade s miestnymi predpismi tykajucimi
sa prepravy etiologickych agensov.

[MATERIAL]

Dodavany material
Testovacie kazety Kvapkadla alebo kapilary
Pufer Pribalovy letak
Potrebny material, ktory nie je sti¢astou supravy
Néadoby na odber vzoriek Centrifiga (iba pre plazmu

Mikropipety Stopky Lancety (na odber plnej krvi z prsta
[POSTUP]

Pred vykonanim testu vytemperujte vzorky, pufer, kazety a/alebo kontroly na izbovu teplotu
(15 30 °C).
Test vytemperujte na izbovu teplotu pred otvorenim fdlie. Test vyberte z félie a do 1 hodiny
pouzite.
2. Polozte testovaciu kazetu na Cisty a rovny povrch.
«  Postup pre vzorku plnej krvi/plazmy/séra:
» Kvapkadlo/kapilara: Drzte kvapkadlo/kapilaru zvisle, nasajte vzorku az po rysku (pri-
blizne 10 pl) a preneste do okienka na vzorku (S) na testovacej kazete. Potom pridajte
2 kvapky pufra (priblizne 80 pl) do okienka pre pufer (B) a spustite stopky. Zabrarite
zachyteniu vzduchovych bublin v okienku na vzorku (S).
» Mikropipeta: Napipetujte 10 pl vzorky a preneste do okienka na vzorku (S) na testo-
vacej kazete. Potom pridajte 2 kvapky pufra (priblizne 80 pl) do okienka pre pufer (B)
a spustite stopky.
3. Pockajte, kym sa objavi farebna linia/farebné linie. Po 10 mindtach od¢itajte vysledok. Po
20 minatach uz vysledok neodgcitavajte.
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[INTERPRETACIA VYSLEDKOV]
(Pozri obrazky vyssie)
1gG and IgM POZITIVNY: Objavia sa 3 farebné linie. Jedna farebna linia sa objavi v oblasti kontro-
Inej linie (C) a 2 farebné linie sa objavia v oblasti testovacej linie pre IgG a IgM. Intenzita zafarbenia
linii sa moze lidit. Vysledok je pozitivny na protilatky IgG a IgM a sved¢i o sekundarnej infekcii
SARS-CoV-2.
IgG POZITIVNY: Objavia sa 2 farebné linie. Jedna farebna linia sa objavi v oblasti kontrolnej linie
(C) a 1 farebna linia sa objavi v oblasti testovacej linie pre IgG. Vysledok je pozitivny na protilatky
IgG Specifické pre virus SARS-CoV-2 a pravdepodobne svedci o sekundarnej infekcii SARS-CoV-2.
IgM POZITIVNY: Objavia sa 2 farebné linie. Jedna farebna linia sa objavi v oblasti kontrolnej linie
(C) a 1 farebna linia sa objavi v oblasti testovacej linie pre IgM. Vysledok je pozitivny na protilatky
IgM $pecifické pre virus SARS-CoV-2 a pravdepodobne sved¢i o sekundarnej infekcii SARS-CoV-2.
Pozn.: Intenzita zafarbenia testovacich linii pre IgG a IgM sa liSia podla koncentracie protilatok proti
SARS-CoV-2 vo vzorke. Preto by mal byt kazdy farebny odtieri v testovacich liniach pre IgG a IgM
interpretovany ako pozitivny vysledok.
NEGATIVNY: Jedna farebna linia sa objavi v oblasti kontrolnej linie (C) a v oblasti testovacich
linii pre 19G a IgM sa neobjavi Ziadna zafarbena linia.
NEPLATNY: Kontrolna linia (C) sa neobjavi. Najpravdepodobnej$imi dévodmi zlyhania testu je
nedostatoéné mnozstvo pufra alebo nespravny postup. V takom pripade skontrolujte postup a test
opakujte s novou kazetou. Ak problém pretrvava, prestarite kazety pouzivat a kontaktujte vasho
lokalneho distributora.

[KONTROLA KVALITY]
V teste je zahrnuta vnutorna proceduralna kontrola. Farebna linia, ktora sa objavuje v oblasti kon-
trolnej linie (C), je internou platnou procedurélnou kontrolou, ktora potvrdzuje adekvatny odvod
membrany. S touto stpravou nie si dodavané kontrolné stpravy; Odporuca sa vSak, aby pozitivne
a negativne kontroly boli testované ako spravna laboratérna prax na potvrdenie postupu skusky
a overenie spravneho vykonania testu.

KOBMEDZENIA)
Kazety COVID-19 IgG/IgM na rychle testovanie (plna krv/sérum/plazma) st uréené len na diagnostic-
ké pouZitie in vitro. Test by mal byt pouzivany len na detekciu protilatok proti SARS-CoV-2 v plnej krvi,
sére alebo plazme. Tymto kvalitativnym testom nemozno stanovit' kvantitativau hodnotu ani mieru
zvysenia koncentracie protilatok proti SARS-CoV-2. Kazety COVID-19 IgG/IgM na rychle testovanie
(pIné krv/sérum/plazma) iba indikuju pritomnost’ protilatok SARS-CoV-2 vo vzorke a nemali by sa
pouzivat ako jediné kritérium na diagnostiku SARS-CoV-2.
2. Pri véasnom nastupe horucky mozu byt koncentracie protilatok IgM proti SARS-CoV-2 pod reduko-
vatelnymi hladinami.
3. Pokracujucu pritomnost alebo nepritomnost protilatok nemozno pouzit na uréenie Uspechu alebo
zlyhania liecby.
Vysledky u pacientov podstupuijticich imunosupresivnu liecbu by mali byt interpretované opatrne.
Rovnako ako pri v8etkych diagnostickych testov musia byt vSetky vysledky interpretované spolu
s dalSimi klinickymi informaciami, ktoré ma lekar k dispozicii.
6. Ak je vysledok testu negativny a klinické priznaky pretrvavaju, odpori¢a sa dalSie testovanie

o

pomocou inych klinickych metdd. Negativny vysledok v Ziadnom okamihu nevyluuje moznost
infekcie SARS-CoV-2.

7. Negativny vysledok nevylucuje infekciu SARS-CoV-2, a to najma u osodb, ktoré boli v kontakte
s virusom. Na vylucenie infekcie u tychto oséb by sa malo zvazit nasledné testovanie moleku-
larnou diagnostikou.

8. Pozitivny vysledok méze byt spdsobeny infekciou kmerimi koronavirusov inych ako SARS-
CoV-2, ako su koronavirus HKU1, NL63, OC43 alebo 229E.

9. Diagnostikovanie alebo vylucenie infekcie SARS-CoV-2 alebo informovanie o stave infekcie by
ne malo byt zaloZzené len na vysledkoch testovania protilatok.

10. Test nie je uréeny na vySetrenie darovanej krvi.

[OCAKAVANE HODNOTY]
Primarna infekcia SARS-COV-2 je charakterizovanad pritomnostou detekovatelnych IgM protilatok
3 -7 dni po nastupe infekcie. Sekundarna infekcia SARS-CoV-2 je charakterizovana zvysenim IgG pro-
tilatok Specifickych pre SARS-CoV-2, vo vacsine pripadov je to sprevadzané zvySenymi hladinami IgM.

[CHARAKTERISTIKA METODY]

Senzitivita a Specificita

Kazety COVID-19 IgG/IgM na rychle testovanie boli porovnané s klinickou diagnézou (potvrdena).
Studia zahffiala 446 vzoriek pre IgG a 456 vzoriek IgM.

Vysledky IgG
. Klinicka diagnéza
Met6da (potvrdena) Celkovo vysledkov
Vysledky Pozitivna | Negativna
Kazety COVID-19 IgG/ Pozitivne 75 2 77
IgM na rychle testovanie -
Negativne 0 369 369
Celkovo vysledkov 75 371 446

Diagnosticka senzitivita: 100.0 % (95 %Cl: 96.1 % ~ 100.0 %)*
Diagnosticka $pecificita: 99.5 % (95 %Cl: 98.1 %~ 99. 9 %)*

Presnost: 99.6 % (95 % Cl: 98.4 % ~ 99.9 %)* * Interval spofahlivosti

Vysledky IgM
. Kilinickéa diagnéza
Met6da (potvrdena) Celkovo vysledkov
Kazety COVID-19 oG/ Vysledky Pozitivna Negativna
azety -19 g —

IgM na rychle testovanie Pozm}/ne 8 3 81
Negativne 7 368 375
Celkovo vysledkov 85 371 456

Diagnosticka senzitivita: 91.8 % (95 % Cl: 83.8 % — 96.6 %)*
Diagnosticka Specificita: 99.2 % (95 % Cl: 97.7%~ 99. 8%)*
Presnost: 97.8 % (95 % Cl: 96.0% ~ 98.9 %)* * Interval spolahlivosti
Cross reaktivita

Kazety COVID-19 IgG/IgM na rychle testovanie (PIna krv/sérum/plazma) boli testované so vzorkami
pozitivnymi na protilatky proti: virusu chripky A, virusu chripky B, RSV, Adenovirusu, HBsAg, syfilisu,
H. pylori, HIV, Hepatitide C a HAMA. Pri tychto vzorkach sa nepreukdazala Ziadna cross reaktivita. Pri
vzorkéach pozitivnych na protilatky proti SARS-CoV a reumatoidny faktor bola pozorovana urcita cross
reaktivita. Je mozné, Ze je cross reaktivna so vzorkami pozitivnymi na protilatku proti MERS-CoV.

Interferujuca substancia
Nasledujlce potencidlne interferujuce latky boli pridané do negativnych a pozitivnych vzoriek
SARS-CoV-2: Paracetamol: 20 mg/dL
Kofein: 20 mg/dL Albumin: 2 g/dL
Kyselina acetylsallcylova 20 mg/dL Kyselina gentisova: 20 mg/dL
Etanol: 1 % Kyselina askorbova: 2 g/dL
Kreatin: 200mg/d| Bilirubin: 1 g/dL
Hemoglobin: 1000 mg/dI Kyselina $tavelova: 60 mg/dL
Kyselina mocova: 20 mg/ml
Ziadna z latok v testovanej koncentracii neinterferuje s vysledkom testu.
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