Urcené pouzitie
Biomerica COVID-19 IgG/IgM rychly test je membranovo zaloZeny imunotest pre rychlu, kvalitativnu a
diferencialnu detekciu Specifickych protilatok 1IgG a IgM pre zavazny akutny respiraény syndrém
koronavirus 2 (SARS-CoV-2) vo vzorkach ludskej kapilarnej krvi, sére a plazme. Test je uréeny iba na
profesionalnu in vitro diagnostiku.

Il Zhrnutie a vysvetlenie

Koronavirus (CoVs) patri do podrodiny Orthocoronavirinae z ¢elade Coronaviridae a radu Nidovirales.
Koronavirusy su velkou rodinou virusov, ktoré st bezné u fudi a u mnohych réznych druhov zvierat,
vratane tiav, hovadzieho dobytka, maciek a netopierov. Zriedkavo mdézu ZivociSne koronavirusy
infikovat' ludi a Sirit sa medzi nimi. Ludsky koronavirus (SARS-CoV) spOsobuje zavazny akutny
respiracny syndrom (SARS), ktory prepukol v roku 2003, v roku 2012 nasledoval MERS-CoV.*
Najnovsie bol CoV suvisiaci so SARS implikovany ako etiologicky pévodca zodpovedny za prepuknutie
ochorenia v meste Wuhan v strednej Cine. Odhaduje sa, Ze toto ohnisko nakazy vzniklo 12. decembra
2019.2 Tento virus bol pomenovany COVID-19, novy koronavirus (2019-nCoV), SARS-CoV-2, a inymi
podobnymi nazvami. Virus sa rychlo rozsiril do inych krajin cestujucimi z Ciny.? Typické symptémy st
horucka, nevolnost, dychaviénost, zlyhavanie obli¢iek a dokonca aj smrt.>® Toto ochorenie bolo
najskér pomenované ako neidentifikovatelna virusova pneumonia.

SARS-CoV-2 virus je betakoronavirus, ako MERS-CoV a SARS-CoV. Tieto tri patria medzi virusy,
ktoré maju pdvod u netopierov. Sekvencie virusu od pacientov z USA su podobné sekvenciam, ktoré
povodne zverejnila Cina, naznaduje to pravdepodobne jediny nedavny vyskyt tohto virusu zo
zvieracieho rezervoaru.t

Na zagiatku bolo vela ludi z epicentra nakazy v meste Wuhan, v provincii Hubei v Cine prepojenych
na velky trh s morskymi plodmi a Zivymi zvieratami, €o naznacuje Sirenie ochorenia zo zvierata na
¢loveka. Neskor rastuci pocet pacientov idajne nemal prepojenie na zvieracie trhy, a tak bol indikovany
prenos z ¢loveka na ¢loveka. Prenos z ¢loveka na ¢loveka bol zaznamenany mimo Hubei a aj v inych
krajinach, vratane USA. V niektorych krajinach sa virus, ktory spdsobuje COVID-19 $iri komunitami,
rovnako aj v niektorych &astiach USA. Sirenie komunitami znamena, Ze &lovek méze byt infikovany a
nie je zndme ako a kde bol virusu vystaveny.! Spike (S) protein, nukleokapsidovy (N) protein,
membranovy (M) protein, a obalovy (E) protein su Styri hlavné Strukturalne proteiny SARS-CoV-2.

Il Princip postupu

Konjugovana podlozka. Anti-fudské IgM a IgG su potiahnuté v oblasti testovacej linie. Vzorka reaguje
s konjugatom SARS-CoV-2 antigén-zlato, a potom migruje chromatograficky hore na membranu, aby
zreagovala s ludskym antigénom IgM a IgG. Ruzovy/Cerveny pasik sa objavi v testovacej oblasti vedla
“IgM”, ak vzorka obsahuje IgM protilatky proti SARS-CoV-2 a druhy ruzovy/€erveny pasik sa objavi v
testovacej oblasti vedla “IgG”, ak vzorka obsahuje IgG protilatky proti SARS-CoV-2. Ak vzorka
neobsahuje protilatky proti SARS-CoV-2, v testovacej oblasti vedla “IgM” alebo “IgG” sa nezobrazi
ruzovy/€erveny pasik, ¢o naznaduje negativny vysledok. V zabudovanom kontrolnom pasme, sa vzdy
zobrazi v testovacej oblasti vedla “C” pasik, o znamena, Ze do testovacieho zariadenia bol pridany
spravny objem vzorky a testovacieho pufra.
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. 50 testovacich pruzkov v uzavretej nadobe s vysuSovadlom
. Testovacie karty

. Testovaci pufor

. Navod na pouzitie

. 20 pL kapilarne rarky
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. Casovaé

. Ochranné prostriedky, napr. ochranné okuliare, ochranné rukavice, risko a laboratérny plast
. Pipety a pipetové Spicky

. Lancety (len pre kapilarnu krv)

. Centrifiga (len pre plazmu a sérum)

. Vhodnu nadobu na biologicky odpad a dezinfekciu
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Specialne poznamky pre laboratéria a zdravotnikov v mieste starostlivosti

1. Test nebol posudeny FDA.

2. Negativne vysledky nevyluéuju pritomnost infekcie SARS-CoV2, hlavne u oséb, ktoré boli v
kontakte s tymto virusom. Nasledné testovanie s molekularnou diagnostikou by sa malo povazovat
za vylu€enie infekcie u tychto jedincov.

3. Vysledky testu protilatok by sa nemali povaZovat ako jediny zaklad na diagnostiku alebo vylu¢enie
infekcie SARS-CoV-2 alebo na informovanie o infekénosti.

4. Pozitivne vysledky mézu byt spdsobené uz prekonanou alebo sucasnou infekciou inymi
koronavirusovymi kmefimi ako SARS-CoV-2, ako je koronavirus HKU1, NL63, OC43 alebo 229E.

5. Nie je na skrining darovanej krvi.

. Potrebny material, ktory ale nie je v baleni poskytnuty

6. Tento test nevypracuje skuto€ny protokol o teste. Laboratéria a zdravotnici v mieste vykonania
testu, musia do protokolu o teste zahrnut aj vysledky z ich vlastného rychlotestu COVID-19 IgG/IgM.

VII. Upozornenia a bezpe€nostné opatrenia

1. Testsluzilen na in vitro diagnostiku.

2. Pred pouzitim testu si pozorne precitajte pribalovy letak. Nedodrzanie pokynov moéze viest k
nepresnym vysledkom testu.

3. Vysledky testu je mozné odg¢itat 10 az 20 minut po naneseni vzorky na test. Vysledky od¢itané po
20 minutach mézu viest ku chybnym vysledkom.

4. So vzorkami by sa malo zaobchadzat ako so schopnymi prenasat ochorenie. Pouzivajte
bezpec€nostné opatrenia a postupujte podla pokynov uUrovne biologickej bezpecnosti 2 alebo
vysSich.

5. Pri odbere, manipulécii, skladovani a likvidacii vzoriek pacientov a pouzitého obsahu suprav
pouzivajte vhodné ochranné prostriedky (napr. plast, rukavice, rasko a ochrana o¢i).

6. Spravne skladovanie a preprava vzoriek su rozhodujuce pre vykonanie tohto testu.

7. Test nevykonavajte s hemolyzovanymi, lipoemickymi alebo ikterickymi vzorkami.

8. Test je ureny len na jedno pouzitie.

9. Nedotykajte sa testovacieho okna zariadenia.

10. Nepouzivajte test po datume expiracie.

11. Nepouzivajte zariadenie, pokial je obal poSkodeny alebo otvoreny.

12. Tento test by mali pouzivat iba odborne vy$koleni pracovnici, ktori pouzivaju vzorky, ktoré boli
odobraté kvalifikovanym zdravotnickym personalom.

13. Vysledok testu by mal byt interpretovany lekarom alebo kvalifikovanym zdravotnickym
pracovnikom spolu s klinickymi nalezmi a inymi vysledkami laboratérnych testov.

14. Neodstrarujte oznacenie na testovacom zariadeni (testovaci pruzok).

15. LIKVIDACIA BIOHAZARDNEHO ODPADU: V8etky vzorky a pouZité komponenty zariadenia nest
riziko infekcie. Proces likvidacie pouzitych komponentov zariadenia musi byt v stlade s miestnymi
predpismi pre likvidaciu biologicky nebezpe¢ného odpadu.

VIII. Skladovanie a stabilita

Testovacie pruzky skladujte v uzavretej nadobe pri izbovej teplote alebo v chlade (2-30°C);

NEZAMRAZUJTE. Testovacie pruzky v neotvorenej nadobe mézete pouzit do datumu expiracie, ktory
je uvedeny na Stitku. Nepouzivajte po datume expiracie. Testovacie pruzky musia byt v uzatvorenej
nadobe az do pouzitia. POZNAMKA: Po otvoreni nadoby su testovacie pruzky stabilné 60 dni.

IX. Kontrola kvality

Sucastou testu je proceduralna kontrola. Ruzovy/€erveny pasik, ktory sa objavuje v kontrolnej oblasti
“C”, sa povazuje za vnutornu proceduralnu kontrolu. Potvrdzuje dostatoény objem vzorky, primerany
odvod membrany a spravnu proceduralnu techniku.

Pozitivne a negativne kontroly nie s sucastou tejto supravy. Pouzivatelia by sa mali riadit spravnymi
laboratérnymi postupmi, ktoré odporucaju denné pouzivanie pozitivnych a negativnych kontrél, aby sa
potvrdil postup testu a overil spravny vykon testu. PouZivatelia by sa mali riadit v§etkymi platnymi
federalnymi, Statnymi a miestnymi pokynmi tykajucich sa frekvencie testovania materidlov externej
kontroly kvality.

X. Odber vzoriek
Rychlotest Biomerica COVID-19 IgG/IgM sa mdze vykonavat so vzorkami ludskej kapilarnej krvi, séra
a plazmy.

Odber vzoriek:

Odber vzoriek kapilarnej krvi z prsta: Pacientovi umyte prst mydlom a teplou vodou alebo utrite prst,
ktory idete pichnut, alkoholovym tampénom. Nechajte uschnut.

Prst drzte pevne a stladte prst, aby krv iSla smerom k Spicke prsta.

PokoZzku prepichnite sterilnou lancetou. Prvi kvapku krvi zotrite.

Jemne stlacte ruku smerom od dlane k prstu a uistite sa, Ze mate velku visiacu kvapku krvi.
Hrotom kapilarnej skimavky sa dotknite kvapky krvi, az kym sa nenaplni skimavka (priblizne 20
uL). Vyvarujte sa vzduchovym bublinam.

Odber zilovej krvi: Pri pouziti Standardnych postupov flebotémie odoberte pozadované vzorky
nasledovne: skimavku s ¢ervenym vrchndkom (sérum) alebo s fialovym vrchnédkom (vené6zna krv).
Testovanie a skladovanie krvi:

Kapilarna krv z prsta: Testovanie kapilarnej krvi sa musi vykonat ihned po odbere vzorky.
NESKLADUJTE KAPILARNU KRV Z PRSTA.
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Spracovanie a skladovanie vzoriek séra:

Spracovanie séra: Krv odobrata bez antikoagulantu sa necha pred odstredovanim zrazat pri izbovej
teplote poc¢as 45-120 minut, aby sa zozbieralo sérum.

Uchovéavanie séra: Po odobrati séra mozete vzorku uskladnit pri teplote 2-8°C do 30 minut. Vzorky
séra sa mozu uchovavat pri teplote 2-8°C az 7 dni. Pri dlhodobom skladovani by sa vzorky séra mali
uchovavat zmrazené pri teplote pod - 20°C. Je potrebné vyhnut sa opakovanému zmrazovaniu a
rozmrazovaniu vzorky.

Pred testovanim nechajte testovacie zariadenie, vzorku a testovaci pufer dosiahnut’' izbova

Spracovanie a skladovanie vzoriek plazmy: Co najskér oddelte plazmu od krvi, aby nedoslo k
hemolyze. Vzorky vendznej krvi sa nesmu uchovavat pri izbovej teplote dlhSie ako 30 minat.
Nezamrazujte vzorky krvi. Mali by sa pouzivat iba ¢isté, nehemolyzované vzorky.

. Odoberte vzorku do skimavky s fialovym vrchnakom (EDTA).

. Vzorku by ste nemali nechat dlhSiu dobu pri izbovej teplote. Vzorky plazmy sa mézu
uchovavat pri 2-8°C az 7 dni alebo dlhodobé skladovanie pri teplote pod -20°C. Vyhnite sa
opakovanému zmrazovaniu a rozmrazovaniu vzorky.

Kvalita vzorky: Mali by sa pouzivat iba Cisté, nehemolyzované vzorky. Nemali by sa pouzivat
hemolyzované, lipoemické a ikterické vzorky.

XI. Postup testovania

teplotu (15-30°C) pocas 30 minut. Testovacie zariadenie pouzite do hodiny po vybrati z uzavretej
nadoby.
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1. Vyberte testovaci prizok z nadoby a hned ju uzavrite. (Délezita COVID-19 Ig@/ig

poznamka: testovacie prizky sa musia uchovavat v nadobe s

kontrolovanou vihkostou a uzaverom. Je dblezité, aby ste 3 0+
nadobu uzavreli hned po otvoreni.) - b O-
2. Testovaci prizok polozte na testovaciu Zarovnajte 88 96
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3. Nastavte ¢asovac na 10 minut. aby napis oG
4. Prevzorky séra/plazmy: “COVID-19” i
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Pre vzorky kapilarnej krvi z prsta:

Naplrite kapilarnu skimavku a preneste priblizne 20 pL vzorky z vendznej alebo kapilarnej krvi z prsta
do oblasti vzorky “S” testovacieho pasika (vedla “S” na karte) a potom pridajte 1 kvapku testovacieho
pufra do oblasti vzorky “Vzorka” (priblizne 40 pL) a spustite Casovac.

POZNAMKA: Po pridani timivého roztoku a pred interpretaciou vysledkov nehybte testom.

5. Mali by sa objavit kontrolné a testovacie pruzky ruzovej/€ervenej farby. Vysledky od¢itajte o 10
minut, ale po 20 minutach ich uz neinterpretuijte.

XIl. Interpretacia vysledkov
v e v POZITIVNE: Ak vzorka obsahuje IgM
c | C [ protilatky proti SARS-CoV-2, v testovacej
oblasti sa vedla “IgM” objavi
IgG
e lgG s ruzové/Cervené sfarbenie. Ak vzorka
IgM | I==| IgM IgMm obsahuje protilatky IgG proti SARS-CoV-2,

vedla “IgG” v testovacej oblasti sa objavi
ruzové/ervené sfarbenie. POZNAMKA:
Akykolvek odtien ruzovej/Cervenej farby
vedla “IgM” alebo “lgG” by sa mal
povazovat za pozitivny.

Pozitivne vysledky

Cc

1gG NEGATIVNE: Vedla “C” sa zobrazuje iba

IgM jeden ruzovy/Cerveny pasik. Vedla “IgM”
alebo “IlgG” sa neobjavi Ziadne
ruzové/Cervené zafarbenie.

Negativne vysledky

NEPLATNE: Nepritomnost farebného
pasiku vedla “C” bez ohladu na vyskyt
farebného pasika vedla “IgM” a/alebo “IgG”.
Poznamka: Nedostatoény objem vzorky,
procedurdlne chyby alebo poskodené
testovacie zariadenie su najvaznejSimi
dévodmi neplatnych vysledkov. Vzorka by
sa mala znovu otestovat pomocou nového
testovacieho zariadenia.
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IgM IgM IgM IgM
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Neplatné vysledky



X1, Vykonnostné charakteristiky

Citlivost’ s Specifickost’

Rychlotest Biomerica COVID-19 IgG/IgM (krv/plazma/sérum) sa porovnaval s komer&nymi PCR (Cina-
FDA, EUA) (novy set pre Coronavirus 2019-nCov PCR (fluorescenénd metéda PCR), Shanghsi
BioGerm Medical Biotechnology Co.,Ltd.).

1gG Vysledky: Klinick& diagnostika
Pozitivne Negativne
COVID-19 Pozitivne 61 4
1gG/IgM
Protilatkovy Negativne 3 290
Test

Relativna senzitivita: 95.3% (95%Cl: 86.9%-99.0%)
Relativna Specificita: 98.6% (95%CI*: 96.5%-99.6%)
Presnost: 98.0% (95%CI*: 96.0%-99.2%)

*Interval spolahlivosti

IgM Vysledky: Klinick& diagnostika
Pozitivne Negativne
COVID-19 Pozitivne 34 8
1gG/IgM
Protilatkovy Negativne 30 286
Test

Relativna senzitivita: 53.1% (95%CI*: 40.2%-65.7%)
Relativna Specificita: 97.3% (95%CI*: 94.7%-98.8%)
Presnost: 89.4% (95%CI*: 85.7%-92.4%)

*Interval spolahlivosti

19G & IgM kombinované Klinicka diagnostika
vysledky:
Pozitivne Negativne
IgM 1 6
COVID-19 | pozitivne | '9G*IGM 33 2
1gG/IgM Rapid
Test I9G 28 2
(Krv/Sérum/  ["1gG+IgM Negativne 2 284
Plazma)
Total Results 64 294

Relativna senzitivita: 96.9% (95%CI*: 89.2%-99.6%)
Relativna $pecificita: 96.6% (95%CI*: 93.8%-98.4%)
Presnost: 96.6% (95%CI*: 94.2%-98.3%)

*Interval spolahlivosti

Krizova reaktivita

Vzorky, ktoré boli testované pozitivne na nasledujice potencialne krizovo reagujuce organizmy, boli
testované rychlotestom Biomerica COVID-19 IgG/IgM bez akéhokolvek G¢inku na o¢akavané
vysledky.

Anti-RSV
Anti-H. Pylori

Anti-Adenovirus
Anti-HIV  Anti-HCV

Anti-influenza B virus
Anti-Syphilis

Anti-influenza A virus
HBsAg

Interferenéna Studia
Zistilo sa, Ze nasledujuce latky neinterferuju s testom:

Kyselina askorbova 20 mg/dI Bilirubin 60 mg/dl
Hemoglobin 1000 mg/dl  Celkovy cholesterol 6 mmol/l
Triglyceridy 50 mg/dl

Rozne dni, rézne Sarze, studia

Negativna vzorka, IgM pozitivna vzorka a IgG pozitivha vzorka sa uskutochovali jednotlivo v 3
samostatnych drioch s pouzitim rovnakej davky rychlotestu COVID-19 IgG/IgM (krv/sérum/plazma).
Vysledky boli vizualne hodnotené ako negativne alebo pozitivne 10 minGt a 20 minGt po aplikacii vzorky.

Negativna vzorka, IgM pozitivna vzorka a IgG pozitivna vzorka sa testovali trojmo v 3 samostatnych
Sarziach rychlo testu COVID-19 IgG/IgM (krv/sérum/plazma). Vysledky boli hodnotené ako pozitivne
alebo negativne 10 a 20 minut po aplikécii vzorky.

Vsetky vysledky testu boli konzistentné medzi pokusmi a $arzami rychlotestu COVID-19 IgG/IgM
(krv/sérum/plazma).

Normalna populaéna studia

100 vzoriek séra od darcov bolo odobratych od zjavne zdravych jedincov pred januarom 2019. Tieto
vzorky sa podrobili rychlotestu COVID-191gG/IgM (krv/sérum/plazma). Vysledky boli hodnotené ako
pozitivne alebo negativne 10 a 20 minut po aplikacii vzorky. Vysledky su uvedené nizsie.

19G IgM
# NEG 99 94
#POS 1 6
SPOLU 100 100
% NEGATIVNYCH 99% 94%
SPECIFICITA 99% 94%
XIV. Obmedzenia testu

1. Rychlotest COVID-19 IgG/IgM (krv/sérum/plazma) by sa mal pouzivat na kvalitativnu detekciu

protilatok 1gG a IgM proti SARS-CoV-2 vo vzorkach ludskej kapilarnej krvi, séra alebo plazmy.
Tento test nie je uréeny na stanovenie kvantitativnej koncentracie alebo rychlosti zvySenia
protilatok 1gG a/alebo IgM na SARS-CoV-2.

2. Rychlotest COVID-19 IgG/IgM bude indikovat iba pritomnost protilatok IgG a/alebo IgM proti
SARS-CoV-2 vo vzorke a nemal by sa pouzivat ako jediné kritérium na diagnostiku SARS-CoV-2
infekcie. Tak ako pri vSetkych diagnostickych testoch, v§etky vysledky sa musia posudzovat spolu
s inymi klinickymi informéaciami, ktoré ma lekar k dispozicii (napr. priznaky a symptémy COVID-19
a iné diagnostické testy na SARS-CoV-2).

3. 'V spojeni s vysledkami testov na protilatky sa odporuc¢a pouzit detekcia nukleovych kyselin na
potvrdenie infekcie SARS-CoV-2. Definitivna diagnéza by sa mala vykonat az po vyhodnoteni
vsSetkych klinickych a laboratérnych nalezov.

4. Presnost testu zavisi od procesu odberu vzorky. Nespravny odber vzorky, nespravne uskladnenie
vzorky alebo opakované zmrazenie a rozmrazenie vzorky ovplyvni vysledok testu.

5. Pozitivne vysledky pri pouziti krvi sa musia opakovat so vzorkou séra. Nepouzivajte
hemolyzované, lipemické alebo ikterické vzorky, pretoZze to méze ovplyvnit vysledky testu.

6. Pozitivne vysledky testu nevyluuju subeznu infekciu inymi patogénmi vratane inych druhov
koronavirusov.

7. Negativny vysledok tohto testu mézZe byt spésobeny:

a. Nespravny prenos alebo manipulécia so vzorkami.

b. Hladina protilatok IgG a/alebo IgM proti SARS-CoV-2 je pod detekénym limitom testu.

c. Protilatky IgG a/alebo IgM proti SARS-CoV-2 sa neobjavili v ¢ase odobratia vzorky.

d. Variacie virusovych génov mozu sposobit zmeny afinity protildtok pre testovacie Einidlo
SARS-CoV-2.

8. Ak su vysledky testu negativne a klinické priznaky pretrvavaju, odpori¢a sa dalSie nasledné
testovanie pomocou inych klinickych a laboratérnych metéd.

9. Hematokrit v krvi musi byt medzi 25 % a 65 %, aby sa dosiahli presné vysledky.

10. Farboslepi pracovnici by nemali €itat' a interpretovat vysledky testov.

11. Vykonnostné charakteristiky boli stanovené v klinickej $tudii u pacientov z Ciny. Vykonnostné
charakteristiky neboli stanovené pre iné krajiny s vynimkou $tidie normalneho obyvatelstva.

XV. Odporucania
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