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1. Peclivé si prectéte pokyny pro pouziti

Zkontrolujte datum exspirace na zadni
testu STANDARD Q COVID-19 IgM / IgG

3. Zkontrolujte testovaci zafizeni i vysousedlo ve féliovém sacku.
strané foliového sacku. Nepouzivejte

Plus. testovaci zafizeni, pokud uplynula doba
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Vysledky testu nectéte po 15 minutéch.
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1.V horni ¢asti okna s vysledky se zobrazi barevny pruh, ktery ukazuje, Ze test funguje spravné. Toto pasmo je kontrolni linka (C).
2. Ve spodni &asti okna s vysledky se zobrazi barevné pruhy. Kazdy z téchto pasu je testovaci linie IgM / 1gG (M, G).

3. 1 kdyz je kontrolni linie slaba nebo zkusebni linie neni jednotnd, mél by byt test povazovén za provedeny spravné a vysledek testu by mél byt interpretovan jako pozitivni vysledek.
* Test STANDARD Q COVID-19 IgM / IgG Plus muZe zkFizené reagovat s protilatkou proti SARS-CoV.
* Vysledky z testovani protilatek by nemély byt pouzity jako jediny zdklad k diagnostice nebo vylouéeni infekce SARS-CoV-2 nebo k informovani o stavu infekce.
* Pozitivni vysledky by mély byt brany v tivahu ve spojeni s klinickou anamnézou, vysledky RT-PCR a dalSimi dostupnymi tdaji.

VYSVETLENi A SHRNUTI
[Uvod]

Koronavirus je jednovldknovy pozitivni RNA virus s obalem o priméru asi 80
az 120 nm. Jeho geneticky material je nejvétsi ze viech RNA virl a je
dualezitym patogenem mnoha domdcich zvifat, domdcich zvifat a lidskych
chorob. Muze zpUsobit fadu akutnich a chronickych onemocnéni. Mezi
béiné priznaky osoby infikované koronavirem patfi respiracni pfiznaky,
horecka, kasel, dusnost a dusnost. V zdvaznéjsich pfipadech mize infekce
zpUsobit zapal plic, zdvazny akutni respiraéni syndrom, selhani ledvin nebo
dokonce smrt. Novy koronavirus z roku 2019, nebo ,,COVID-19“, byl objeven
kvali pfipadim virové pneumonie Wuhan v roce 2019 a byl pojmenovén
Svétovou zdravotnickou organizaci 12. ledna 2020. WHO potvrdila, ze
COVID-19 muze zpusobit nachlazeni, respiraéni onemocnéni na Stiednim
vychodé Syndrom (MERS) a zavainéjsi onemocnéni, jako je tézky akutni
respiraéni syndrom (SARS). Tato souprava je uZitetnd pro pomocnou
diagnostiku infekce koronaviry. Vysledky testu jsou pouze pro klinickou
referenci a nelze je pouzit jako zaklad pro potvrzeni nebo vylouéeni
samotnych pfipadd.

[Doporucené poutziti]

STANDARD Q COVID-19 IgM / IgG Plus Test je rychly chromatograficky
imunotest pro kvalitativni detekci specifickych protilatek proti SARSCoV-2
pritomnych v lidském séru, plazmé nebo pIné krvi. Tento test je uréen pro
profesionalni diagnostické poutziti in vitro a je uréen jako pomticka k
diagnostice infekce SARS-CoV-2 v rekonvalescentni fazi pacienta s
klinickymi pfiznaky infekce SARSCoV-2. Poskytuje pouze polateéni vysledek
screeningového testu. Mély by byt provedeny konkrétnéjsi alternativni
diagnostické metody, aby se ziskalo potvrzeni infekce SARS-CoV-2.

[Test principle]

STANDARD Q COVID-19 IgM / IgG Plus Test ma tfi pfedem potazené linky,
,C“ kontrolni linii, ,G“ a ,M“ testovaci linku pro zafizeni na povrchu
nitrocelulézové membrany. Kontrolni &ra a dvé zkusebni &ary ve
vysledkovém okné nejsou viditelné pfed pouzitim jakychkoli vzorkd. KuFeci
IgY je potazen na oblast kontrolni linie a monoklonalni protilatka proti
lidskému IgG a monoklonalni protilatka proti lidskému IgM je potazena na
oblast testovaci linie ,G“ a ,M“. A anti-kufeci IgY protildtky konjugované s
Easticemi koloidniho zlata se pouzivaji jako detektory pro ,,C* kontrolni linii.
Béhem testu interaguji specifické protildtky SARS-CoV-2 ve vzorku s
rekombinantnim proteinem SARS-CoV-2 konjugovanym s koloidnimi zlatymi
Casticemi a vytvareji tak komplex Eastic protilatka-antigen se zlatem. Tento
komplex migruje na membranu kapildrnim psobenim az do testovaci linie
»M“a ,G“ kde bude zachycen monoklondIni antihumanni IgG protildtkou
nebo monoklondlni antihuménni IgM protildtkou. Pokud jsou ve vzorku
pritomny specifické protilatky SARS-CoV-2, byla by ve vysledném okné
viditelna fialova testovaci linie. Intenzita fialové testovaci linie se bude lisit v
zavislosti na mnoistvi protildtek SARS-CoV-2 pfitomnych ve vzorku. Pokud
ve vzorku nejsou pfitomny specifické protilatky SARS-CoV-2, pak se v
testovaci linii neobjevi Zadnd barva. Kontrolni linka se pouzivda pro
procedurdlni kontrolu a méla by se objevit vidy, pokud testovaci procedura
funguje spravné a testovaci reagencie kontrolni linky funguji.

[Obsah baleni]

(@ Zkusebni zafizeni (jednotlivé ve féliovém satku s vysousedlem) @
Kapilarni trubice (20 ul) @ Lahvika s pufrem @ Alkoholovy tampon &
Bezpecnostni lancet 6 Navod k pouziti

SKLADOVANI A STABILITA SADY

Soupravu skladujte pfi pokojové teploté, 2-30 ° C, mimo pfimé sluneéni
svétlo. Materidly soupravy jsou stabilni do data expirace vytiSténého na
vnéjsi krabicce. Chrarite soupravu pfed mrazem.

VAROVANI A OPATRENI

1. Testovaci sadu znovu nepouzivejte.

2. NepouZivejte testovaci soupravu, pokud je vak poskozen nebo je
poskozeno tésnéni.

3. Nepouzivejte pufr jiné Sarze.

4. Pfi manipulaci se vzorkem nekufte, nepijte a nejezte.

5. Pfi manipulaci s reagenciemi soupravy noste osobni ochranné

prostiedky, jako jsou rukavice a laboratorni plasté. Po provedeni
testl si dikladné umyjte ruce.

6. Rozlitou latku dikladné ocistéte vhodnym  dezinfekénim
prostiedkem.

7. Se vemi vzorky zachazejte, jako by obsahovaly infekéni agens.

8. Dodrzujte zavedend preventivni opatieni proti mikrobiologickym
rizikim béhem testovacich postupd.

9. Zlikvidujte vSechny vzorky a materialy pouZité k provedeni testu jako

biologicky nebezpeény odpad. S laboratornimi chemickymi a
biologickymi odpady je nutno zachazet a likvidovat je v souladu se
viemi mistnimi, statnimi a narodnimi pfedpisy.

10.  Vysoudedlo ve féliovém sacku md absorbovat vihkost a chranit
vlhkost pfed pusobenim na vyrobky. Pokud se vlhkost indikujici
vysouseci kulicky zméni ze zluté na zelenou, mélo by se testovaci
zafizeni v pouzdfe zlikvidovat.

11.  Spravnd laboratorni praxe doporucuje pouZiti kontrolnich materidld.
UZivatelé by se méli fidit pfislusnymi federalnimi staty a mistnimi
pokyny tykajicimi se ¢etnosti zkousek materidl pro externi kontrolu
kvality.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

[Sérum]

1. Odeberte celou krev do komeréné dostupné obyéejné zkumavky,
NEOBSAHUJ(CI antikoagulancia, jako je heparin, EDTA, citrat sodny,
venepunkci a nechejte 30 minut usazovat na srazeni krve a poté
centrifugujte krev, abyste ziskali vzorek séra supernatantu.

2. Pokud je sérum v obycejné zkumavce skladovéno v chladniéce pfi
teploté 2-8 ° C, Ize vzorek pouzit k testovani do 1 tydne po odbéru.
Dlouhodobé uchovéni vzorku po dobu deli nez 1 tyden muze
zpUsobit nespecifickou reakci.

3. Pfed poutzitim je tfeba je zahfat na pokojovou teplotu.
[Plazma]
1. Odeberte vendzni krev do komeréné dostupné antikoagulaéni

zkumavky, jako je heparin, EDTA, citrat sodny, pomoci venepunkce a
centrifugujte krev, abyste ziskali vzorek plazmy.
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2. Pokud je plazma v antil i ana v chladniéce
pii 2-8 ° C, Ize vzorek pouzit k testovani do 1 tydne po odbéru.
Dlouhodobé uchovani vzorku po dobu deldi nez 1 tyden mulze
zpUsobit nespecifickou reakci.

3. Pred poutzitim je tieba je zahtat na pokojovou teplotu.

[PIna krev]
. Kapilarni plna krev

1. Celd kapilarni krev by méla byt odebirana asepticky koneckem prstu

2. Ocistéte oblast, kterou chcete potfit, alkoholovym tamponem.

3. Stisknéte konec prstu a propichnéte ho bezpeé¢nostni lancetou.

4. Pomoci kapilary odeberte 20 ul pIné kapildrni krve k erné linii
kapilary.

5. PIna kapilarni krev musi byt testovéna ihned po odbéru.

. Venozni plna krev

1. Odeberte vendzni plnou krev do komeréné dostupné antikoagulaéni
zkumavky, jako je heparin, EDTA, citrat sodny, venepunkci.

2. Pokud je cela vendzni krev v antikoagulaéni zkumavce skladovéna v

chladniéce pfi teploté 2-8 ° C, Ize vzorek poutzit k testovani do 1-2
dnl po odbéru.
3. Nepoutzivejte hemolyzované vzorky krve.

« Prokazdy vzorek pouzivejte samostatné
& jednorazové materialy, abyste zabranili kiizové
kontaminaci, kterd mize zpQsobit chybné
vysledky.

CHARAKTERISTIKY VYKONU

[Klinické hodnoceni]

Charakteristika vykonu pro test STANDARD Q COVID-19 IgM / IgG Plus pro
rychlou detekci protiltek anti-SARS-CoV-2 byla stanovena v retrospektivni,
viceinstituéni, randomizované, zaslepené studii provedené na zkusebnim
misté v KOREA v pribéhu roku 2020 Pandemicka situace SARS-CoV-2.
Pomoci testu STANDARD Q COVID-19 IgM / 1gG Plus bylo testovano celkem
417 retrospektivnich vzork. Tyto vzorky sestévaly ze séra od PCR pozitivnich
nebo negativné potvrzenych pacientt. Vykon testu STANDARD Q COVID-19
1gM / 1gG Plus byl porovnan s komeréné dostupnym molekuldrnim testem.
Pfestoze test STANDARD Q COVID-19 IgM / IgG Plus umoZiiuje testovat IgM
a 1gG samostatné, kvilli rozdilné ¢asové odpovédi mezi pacienty na virus by
mél byt kazdy jedinec s pozitivnim vysledkem testu IgM nebo 1gG ¢ten jako
pozitivni na protilatky anti-SARS-CoV-2. Vysledek kombinovaného testu
(pozitivni na IgM a / nebo 1gG nebo negativni na IgM a / nebo 1gG) byl pouzit
k vypoctu celkové citlivosti a specificity testu.

. Citlivost testu

Doba sérokonverze protildtek 1gM a 1gG se lisi od ¢lovéka k ¢lovéku, ale
odhadovala se na pfiblizné 14 dni po nastupu priznaku4,5. Test STANDARD
Q COVID-19 IgM / 1gG Plus ukazal 99,03% citlivosti s pouZitim vzork( od
pacientd 14 dni po ndstupu pfiznakd (kombinované IgM + 1gG). Souhrn
citlivosti testu STANDARD Q COVID-19 IgM / IgG Plus ve srovnani se vzorky
potvrzenymi PCR od 14 dnli po nastupu pfiznaki je 99,03%

> 14 dni po nastupu PCR
priznak Positivni Negativni Celkem
STANDARD | _Positivni 102 0 102
QCovID-19 Negativni 1 0 1
IgM/1gG
At Celkem 103 0 103
) 99.03%
e (102/103, 95% CI, 94.71% -99.98%)

. Specificita testu

Test STANDARD Q COVID-19 IgM / 1gG Plus ukazal 98,65% specificity
(kombinované IgM + IgG).

Souhrn specificity testu STANDARD Q COVID-19 IgM / IgG Plus ve srovnani
se vzorky potvrzenymi PCR je 98,65%

PCR
Positivni Negativni Celkem
STANDARD Positivni 0 3 3
Q CoVID-19 Negativni 0 219 219
1gM/1gG
Plus Test Celkem ] 222 222
— 98.65%
(EleES (219/222, 95% Cl, 96.10% -99.72%)

LIMITY TESTU

1. PFi zkousce se musi pfisné dodrzovat postup zkousky, preventivni
opatfeni a interpretace vysledkd této zkousky.

2. Tento test detekuje pfitomnost SARS-CoV-2 IgM / IgG ve vzorku a
nemél by byt pouzivan jako jediné kritérium pro diagnostiku infekce

SARS-CoV-2.

3. Vysledky zkousek musi byt zvazeny spolu s dal3imi klinickymi adaji,
které ma lékaf k dispozici.

4. Pro vétsi presnost imunitniho stavu se doporucuje dalsi nasledné
testovani pomoci jinych laboratornich metod.

5. Timto kvalitativnim testem nelze urcit kvantitativni hodnotu ani
rychlost anti-SARS-CoV-2 IgM / IgG.

6. Nedodrzeni postupu zkousky a interpretace vysledki zkousky muize
nepfiznivé ovlivnit vykon zkousky a / nebo zpUsobit neplatné
vysledky.

7. Negativni vysledek mUze nastat, pokud je koncentrace antigenu nebo

protilatky ve vzorku pod detekénim limitem testu nebo pokud byl
vzorek odebran nebo pFepraven nespravné, proto negativni vysledek
testu nevyluéuje moznost SARS-CoV- 2 infekce a méla by byt
potvrzena virovou kulturou nebo molekularnim testem nebo ELISA.

8. Pozitivni vysledky test nevylucuiji koinfekci jinymi patogeny.

9. Negativni vysledky testd nejsou uréeny k ovlivnéni u jinych infekci
koronaviry kromé SARS-CoV.

10. Déti maji sklon k 3ifeni viru po del3i dobu nez dospéli, coz mize mit
za nasledek rozdily v citlivosti mezi dospélymi a détmi.
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VNEJSI KONTROLA KVALITY

1 Pozitivni a negativni kontroly jsou volitelnym obsahem (STANDARDNI
kontrola COVID-19 IgM / I1gG (kat. €. 10COVC20)) a tyto kontroly
mohou byt poskytnuty jako prostiedek pro dalsi kontrolu kvality k
prokdzani pozitivni nebo negativni reakce.

2. S kontrolami kvality by mélo byt zachazeno a testovano stejné jako se
vzorky pacientd.
3. Doporutuje se provadét pozitivni a negativni kontroly:

a) jednou za kazdou novou dévku.

b) b. jednou za kazdého netrénovaného operatora.

c) podle pozadavki zkudebnich postupdl v tomto navodu a v
souladu s mistnimi, statnimi a federdlnimi pfedpisy nebo
pozadavky na akreditaci.

OZNAMENi O ZKOUSKACH PROTILATKY
COVID-19

1. Tento test nebyl zkontrolovan FDA

2. Negativni vysledky nevyluéuji infekci SARS-CoV-2, zejména u téch,
ktefi byli v kontaktu s virem. Za t¢elem vylouceni infekce u téchto
jedincl by mélo byt zvazeno nasledné testovani s molekularni
diagnostikou.

3. Vysledky testovéni protildtek by nemély byt pouzivany jako jediny
zéklad k diagnostice nebo vylouceni infekce SARS-CoV-2 nebo k
informovani o stavu infekce.

4. Pozitivni vysledky mohou byt zpisobeny minulou nebo sou¢asnou
infekci kmeny koronavird jinych nez SARS-CoV-2, jako je koronavirus
HKU1, NL63, 0C43 nebo 229E nebo minulou nebo souéasnou infekci
virem SARS (¢. 6).

5. Ne pro screening darované krve.
6. Zkuebni postup by mél byt provadén pfi okolni teploté a tlaku.
7. Vysledky téchto zkousek by mély byt nalezité zaznamendny ve

zkusebnim protokolu.

BIBLIOGRAPHY

1. Klinickd lécba tézké akutni respiraéni infekce pfi podezieni na novou
infekci koronaviry (nCoV). Prozatimni vedeni.WHO0.2020

2. Diagnosticka detekce koronaviru Wuhan 2019 v realném &ase RT-
PCR.2020

3. Diagnostika a lé¢ba pneumonie zpUsobené novym koronavirem
(zku3ebni verze 4) Narodni zdravotni komise.2020

4. Guo L a kol. Profilovani ¢asné humorélni odpovédi na diagnostiku
nové koronavirové nemoci (COVID-19). Klinicka infekéni nemoc. 2020

5. Zhao J et al. Protildtkové odpovédi na SARS-CoV-2 u pacientl s novou

koronavirovou chorobou 2019. Klinicka infekcni nemoc. 2020

Vyrobce: SD Biosensor Inc.
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REPUBLIKA
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Heungdeok-gu, Cheongju-si, Chungcheongbuk-do, 28161,
KOREJSKA REPUBLIKA

Autorizovany zastupce MT Promedt Consulting GmbH
Altenhofstrasse 80 66386 St. Ingbert Némecko

Telefon: +49 6894 581020, Fax : +49 6894 581021
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adresovany: sales@sdbiosensor.com
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