COVID-19 IgM/IgG Combo FIA #5D BIOSENSOR
STANDARD F COVID-19 IgM/IlgG Combo FIA
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ODBER A PRIPRAVA VZORKU

= Sérum o i e o

1. PInou krev odeberte venepunkci do vinkestl)

komeréné dostupné obycejné zkumavky, kterd NEOBSAHUJE antikoagulancia, jako je heparin, EDTA nebo citrat
sodny, a nechte sedimentovat po dobu 30 minut za Ucelem koagulace a poté krev centrifugujte pro ziskani vzorku
séra ze supernatantu.

2. Pokud je sérum v obycejné zkumavce skladovano v chladnicce pfi teploté 2-8 °C, Ize vzorek pouzit k testovani
do 1 tydne po odbéru. Dlouhodobé uchovani vzorku po dobu delsi nez 1 tyden muZe zpUsobit nespecifickou

reakci. Pfi dlouhodobém skladovani by vzorek mél byt skladovan pfi teploté nizsi nez -40°C.
3. Pfed pouzitim by mél byt vzorek vytemperovan na pokojovou teplotu.

[ Plazma

1. Odeberte vendzni krev venepunkci do komeréné dostupné zkumavky s antikoagulantem EDTA a krev
centrifugujte pro ziskani vzorku plazmy.
2. Pokud je plazma ve zkumavce s antikoagulantem skladovana v chladniéce pti teploté 2-8 °C, lze vzorek

pouzit k testovani do 1 tydne po odbéru. Dlouhodobé uchovani vzorku po dobu delsi nez 1 tyden mUiZe zpUsobit
nespecifickou reakci. Pfi dlouhodobém skladovani by teplota méla byt nizsi nez -40°C.
3. Pfed pouzitim by mél byt vzorek vytemperovan na pokojovou teplotu.

[ | PIna krev

[Kapildrni pInd krev]
1. Kapilarni krev by méla byt asepticky odebirdna z konecku prstu.
2. Ocistéte misto, které chcete propichnout, tamponem zvlhéenym v alkoholu.
3. Stisknéte konecek prstu a propichnéte sterilni lancetou.
4. Pomoci kapilary odeberte 20 pl kapildrni plné krve po ¢ernou rysku kapilary.
5. Kapilarni plna krev musi byt testovana ihned po odbéru.

[Venozni pind krev]
1. Venepunkci odeberte plnou krev do komeréné dostupné zkumavky s antikoagulantem, napf. EDTA.
2. Pokud je vendzni plna krev ve zkumavce s antikoagulantem skladovana v chladnicce pfiteploté 2-8 °C, Ize vzorek
pouzit k testovani do 1 dne po odbéru.

3. NepouZivejte hemolyzované krevni vzorky.

111 Pro kaZdy vzorek pouZijte samostatny jednordzovy materidl, abyste zabrdnili moZné kriZzové
kontaminaci, kterd maZe zplsobit chybné vysledky.



PRIPRAVA A POSTUP TESTU
Priprava

1. UmoZnéte testovaci kazetce a odebranému vzorku dosahnout pokojové teploty
(15-30°C) pred testovanim.

2. Peclivé si prectéte pokyny pro pouziti STANDARD F COVID-19 IgM/IgG Combo FIA.

3. Vyjméte testovaci kazetku z féliového obalu.
4. Zkontrolujte datum expirace na zadni strané féliového obalu. NepouZivejte, pokud datum expirace jiz proslo.
5. * Platna barva indikatoru v pohlcovaci vihkosti je Zluta.
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testovaci kazetky.

[ Analyza vzorku

Rezim , TEST Analyzator STANDARD F100, F200 a F2400

1. Pfipravte analyzator STANDARD F a zvolte reZzim ,Standard Test” podle manualu analyzatoru.

Analyzator 'Workplace' 'Run Test' Insert patient ID a/nebo
STANDARD F2400 operator ID na analyzatoru
Analyzator 'Standard Test' mode Insert patient ID a/nebo

STANDARD F100 a F200 operator ID na analyzatoru

2. Vyjméte testovaci kazetku z féliového obalu a umistéte ji na rovny a suchy povrch. Zapiste informace o pacientovi

na Stitek testovaci kazetky.

v

3. VloZte testovaci kazetku do testovaciho slotu analyzatoru.
Pti vloZeni testovaci kazetky do analyzatoru analyzator precte data
¢arového kodu a zkontroluje, zda je testovaci kazetka platna.

'R

4. Pfidejte odebrané sérum a plazmu (10ul) nebo plnou krev (20ul)

do jamky pro vzorek v testovaci kazetce Sérum 10
Plazma 10u
Plna krev 20u




5. Nakapejte 3 kapky pufru do jamky pro vzorek v testovaci kazetce. o

6. Po aplikaci pufru
okamyité stisknéte tlagitko , TEST START. START

<F100> <F200> <F2400>

)

7. Analyzator do 15 minut automaticky zobrazi vysledek testu.

ReZim ,,RYCHLY TEST“ Analyzétor STANDARD F100, F200

1. Vyjméte testovaci kazetku z féliového obalu a umistéte ji na rovny a suchy povrch.
Zapiste informace na Stitek testovaci kazetky. |I|

| sérum 10p @

| Plazma10pl gy
PIna krev 20ul ®

2. Pridejte odebrané sérum a plazmu (10ul) nebo plnou krev (20ul) do
jamky pro vzorek testovaci kazetky.

3. Nakapejte 3 kapky pufru do jamky pro vzorek v testovaci kazetce. ﬁ

4. Inkubujte testovaci kazetku 15 minut mimo analyzator. ' ‘

5. Pfipravte analyzator STANDARD F a zvolte rezim ,,RYCHLY TEST“ podle navodu k analyzatoru.



6. VloZte testovaci kazetku do testovaciho slotu analyzatoru.
Analyzator automaticky precte data ¢arového kddu
testovaci kazetky a na zakladé informaci o testu ukaze 'R

vysledné hodnoty. R

[N

]

Il Pozitivni vysledky je tfeba posoudit v souvislosti s klinickou anamnézou a dalSimi Gdaji, které ma k
dispozici lékar.

Vysledek COI (Cutoff index) Interpretace
hodnota

Pozitivni Col>1.0 Pozitivni vysledek pro
Anti-SARS-CoV-2 IgM a/nebo IgG

Negativni COl<1.0 Negativni vysledek pro
Anti-SARS-CoV-2 IgM a/nebo IgG

Neplatny | Neukazuje hodnotu COI Test by se mél opakovat

Poznamka:

Vysledek testu vzorku je uveden bud' jako pozitivni (+) / Pos (+) nebo negativni (-) / Neg (-) s hodnotou COI (cutoff
index). COl je Ciselné vyjadieni méreného fluorescencniho signalu.

e STANDARD F COVID-19 IgM/IgG Combo FIA muZe zkfizené reagovat s protilatkou proti SARS-Corona-1.

¢ Vysledky testovani protilatek by nemély byt pouzivany jako jediny podklad pro diagnostiku nebo vylouceni
infekce SARS-CoV-2 nebo k informovani o stavu infekce.

e Pozitivni vysledky by se mély posuzovat v souvislosti s klinickou anamnézou, vysledky RT-PCR a dalSimi udaji,
které jsou k dispozici.

= Uvod

Koronavirus je jednovldaknova RNA s pozitivni polaritou, s obalem a o prdmeéru 80 az 120 nm. Jeho geneticky
material je mezi vSemi RNA viry nejobsahlejsi a je vyznamnym patogenem u mnoha chorob domacich zvitat i
clovéka. MUze zpUsobovat celou fadu akutnich a chronickych onemocnéni. K béznym pfiznakiim patfi u osob
infikovanych koronavirem respiracni symptomy, jako je horecka, kasel a dusnost. Ve vaznéjsich pripadech muze
infekce zpUsobit pneumonii, vazny akutni respiraéni syndrom, selhani ledvin ¢i dokonce smrt. V roce 2019 doslo
k objeveni nového typu koronaviru ,,2019-nCoV*“ poté, co v provincii Wuhan vypukla epidemie pneumonie.
Svétova zdravotnicka organizace (WHO) jej pojmenovala 12. ledna 2020 a potvrdila, Ze mGze zpUsobovat projevy
nachlazeni, onemocnéni MERS (Middle East Respiratory Syndrome) a dalSi vazné choroby jako akutni respiracni
syndrom (SARS). Tato souprava je uZite¢nou pomuckou pro pomocnou diagnostiku infekce koronavirem. Vysledky
testu jsou uréeny pouze pro klinické ucely a nelze je pouzit jako jediny zdklad pro potvrzovani ¢i vyvraceni infekce
u jednotlivych pripadd.



m  Urcené pouziti

STANDARD F COVID-19 IgM/IgG Combo FIA je fluorescenéni imunologicky test pro kvalitativni detekci specifickych
protilatek SARS-CoV-2 pfitomnych v lidském séru, plazmé a pIné krvi. STANDARD F COVID-19 I1gM/IgG Combo FIA
by se mél pouzivat s analyzatory STANDARD F vyrabénymi spolecnosti SD BIOSENSOR. Tento test je urceny pro
profesionalni diagnostické poufZiti in vitro a je uréeny jako pomdicka pro diagnostiku infekce SARS-CoV-2 v
rekonvalescentni fazi pacienta s klinickymi symptomy infekce SARS-CoV-2. Poskytuje pouze iniciadlni vysledky
screeningového testu. Aby se potvrdila infekce SARS-CoV-2, je tfeba provést dalsi specifické alternativni
diagnostické metody.

m  Princip testu
STANDARD F COVID-19 I1gM/1gG Combo FIA ma tfi predem koutované prouzky, kontrolni prouzek , C“, testovaci

prouzek “G” a “M” pro antigen na povrchu nitrocelulézové membrany. Na kontrolnim prouzku se nachazi kozi
polyklondlni anti-mouse IgG protilatka a na testovacich prouzcich se nachazi rekombinantni protein SARS-CoV-2.
Monoklonalni protilatky proti lidskému IgG konjugované casticemi europia se pouZivaji jako detektory pro
testovaci prouzek ,,G“ a monoklonadlni protilatky proti lidskému IgMé konjugované Casticemi europia se pouzivaji
jako detektory pro testovaci prouzek ,M*“. BEhem testu reaguji protildtky SARS-CoV-2 ve vzorku s monoklonalni
anti-human IgG protilatkou konjugovanou casticemi europia nebo monoklonalni anti-human IgM protilatkou
konjugovanou casticemi europia a tvori komplex protildtka-protilatka-Castice europia. Tento komplex se
kapildrnim vzlindnim na membrdané presune k testovacimu prouzku, kde je zachycen rekombinantnim proteinem
SARS-CoV-2. Intenzita fluorescencniho svétla bude generovana na testovacim prouzku, pokud jsou ve vzorku
pfitomny protilatky SARS-CoV-2. Intenzita fluorescencniho svétla se bude lisit v zavislosti na mnoZstvi protilatek
SARS-CoV-2 pfitomnych ve vzorku. Pokud ve vzorku nejsou pfitomny protilatky SARS-CoV-2, na testovacim
prouzku se neobjevi Zadné fluorescencni svétlo. Kontrolni prouzek se pouziva jako kontrola postupu a mél by vzdy
zmizet, pokud se pfi testu postupuje spravné a pokud reagencie kontrolniho prouzku funguji spravné.

Sadu skladujte pfi teploté 2-30 2C, mimo dosah pfimého slunec¢niho svétla. Materidly soupravy jsou stabilni az do
data expirace vytisténého na vnéjsi krabic¢ce. Chrante sadu prfed mrazem.

1. Testovaci sada se nesmi pouZivat opakované.

2. Testovaci sadu nepouzivejte, pokud je poskozeny obal nebo je porusené tésnéni.

3. NepouZivejte pufr jiné Sarze.

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

5. STANDARD F COVID-19 IgM/1gG Combo FIA poufZijte pfi teploté 15-30°C a relativni vihkosti 20-90%.

6. Pfi manipulaci s reagenciemi sady pouZivejte osobni ochranné pom{cky, jako jsou rukavice a laboratorni
plasté. Po ukonceni testu si dikladné umyjte ruce.

7. Rozlity material dikladné odstrante s pouzitim vhodného dezinfekéniho prostredku.

8. Pfi manipulaci povazujte vSechny vzorky za potencionalné infekéni.

9. Pti testovani dodrzujte pfislusna bezpecnostni opatreni tykajici se mikrobiologického rizika.

10. VSechny vzorky a pouzity materidl pro test zlikvidujte v reZimu bio-nebezpecného odpadu. S laboratornimi
chemickymi a bio-nebezpecnymi odpady se musi manipulovat a musi se likvidovat podle veskerych

mistnich, statnich a narodnich predpisd.

11. Pohlcovac vihkosti ve foliovém obalu slouzi k absorpci vihkosti a ochrané vyrobku pred vihkosti. Pokud se
na pohlcovaci vihkosti zméni barva ze Zluté na zelenou, musi se testovaci kazetka v obalu zlikvidovat.

12. Testovaci kazetku pouzijte okamZité po jejim vyjmuti z féliového obalu.

13. ProtozZe detekcni Cinidlo je fluorescencni sloucenina, na testovaci kazetce se nevytvori Zadné viditelné
vysledky.



14. Carovy kéd testovaci kazetky pouziva analyzator k identifikaci typu provadéného testu a k identifikaci
jednotlivé testovaci kazetky, aby se zabranilo druhému ¢teni testovaci kazetky stejnym analyzatorem.

15. Jakmile je testovaci kazetka UspéSné naskenovana analyzatorem, nepokousejte se skenovat ji znovu pomoci
stejného analyzatoru.

16. Nespravny odbér, manipulace nebo preprava vzorkli mize vést k nepfesnym vysledkim.

17. Nepiste nic na ¢arovy kdd ani neposkozujte ¢arovy kod testovaci kazetky.

1. Pfi testovani je nutné prisné dodrZovat postup testu, preventivni opatreni a interpretaci vysledk( testu.

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

3. Vysledky testtd musi byt vidy vyhodnocovany spolu s dalsimi informacemi, které ma lékar k dispozici.

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

5. Timto kvalitativnim testem nelze stanovit kvantitativni hodnotu ani rychlost koncentrace SARS-CoV-2.

6. NedodrzZeni postupu testu a interpretace vysledkd testu mlzZe nepfiznivé ovlivnit vykonnost testu nebo vést k
neplatnym vysledktm.

7. Negativni vysledek mlze 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
nevylucuje moznost infekce SARS-CoV-2 a mél by byt potvrzen virovou kulturou nebo molekuldrnim testem
nebo ELISA.

8. Pozitivni vysledky testl nevylucuji koinfekci jinymi patogeny.
9. Negativni vysledky testl nevylucuji jiné koronavirové infekce kromé SARS-CoV.

10. Déti maji sklon k Sifeni viru po delsi dobu nez dospéli, coz mze vést k rozdilim v citlivosti mezi dospélymi a
détmi.

Kontrola kalibrace analyzatori STANDARD F

Kalibracni test analyzator(i STANDARD F by se mél provadét podle manudlu analyzatoru.

[Kdy pouZit kalibraéni sadu]

1. Pfed prvnim pouZitim analyzatoru
2. KdyzZ analyzator upustite

3. Kdykoli nesouhlasite s vysledkem

4. Kdyz chcete zkontrolovat vykonnost analyzatoru a testovaci kazetky

[Jak pouiit kalibraéni sadu]

Kalibraéni test je pozadovana funkce, ktera zajistuje optimalni diagnostiku na zakladé kontroly interni optiky a
funkci analyzatoru.

1. Zvolte polozku ,,Calibration” (kalibrace).



2. S analyzatorem se dodava specificka kalibracni sada.

3. Nejprve viozte CAL-1 a poté CAL-2 pro testovani UV-LED a CAL-3 pro testovani RGB-LED v daném poradi.

Il Analyzator STANDARD F automaticky kalibruje a identifikuje opticky vykon mérenim membrany testovaci
kazetky, kdykoli je test provadén v rezimu ,standardniho testu”. Pokud se na obrazovce zobrazi zprava ,EEE“,
znamena to, Ze analyzator ma problém, proto jej zkontrolujte pomoci kalibracni sady. Pokud se zobrazuje
zprava ,EEE“ objevuje znovu, kontaktujte mistniho distributora spolecnosti SD BIOSENSOR.

Proceduralni kontrola

1. Zéna vnitfni proceduralni kontroly je na konci membrany testovaci kazetky. Analyzatory STANDARD F nactou
signal fluorescence vnitfni zény kontroly proceduralnich procest a rozhodnou, zda je vysledek platny nebo
neplatny.

2. Neplatny vysledek znamena, Ze fluorescencni signal neni v pfednastaveném rozsahu. Pokud se na obrazovce
analyzator(l STANDARD F zobrazi ,Invalid Device”, vypnéte a znovu zapnéte analyzator a provedte novy test s
novou testovaci kazetkou.

Externi kontrola kvality
1. Pozitivni a negativni kontroly mohou byt dodany s kazdou sadou nebo je Ize zakoupit od distributord.
2. Doporuduje se provadét pozitivni a negativni kontroly:

- jednou pro kazdou novou $arzi.

- jednou pro kazdého neskoleného operatora.

- podle pozadavk( testovacich postupl v téchto pokynech a v souladu
se statnimi a federdlnimi pfedpisy nebo poZadavky na akreditaci.

1. Negativni vysledky nevylucuji infekci SARS-CoV-2, zejména u téch, ktefi byli v kontaktu s virem. Za tcelem
vylouceni infekce u téchto jedinc by mélo byt zvaZeno nasledné testovani s molekularni diagnostikou.

2. Vysledky testovani protilatek by nemély byt pouzivany jako jediny podklad pro diagnostiku nebo vylouceni
infekce SARS-CoV-2 nebo k informovani o stavu infekce.

3. Pozitivni vysledky mohou byt zplsobeny minulou nebo soucasnou infekci kmeny koronavir( jinych nez
SARSCoV-2, jako je koronavirus HKU1, NL63, OC43 nebo 229E nebo minulou nebo soucasnou infekci virem SARS
(€. 6).

4. Tento test neni urcen pro screening darované krve.

5. Test by se mél provadét pfi okolni teploté a tlaku.

6. Vysledky téchto testd by mély byt vhodné zaznamenany v protokolu testovani.

Klinické hodnoceni

Vykonnostni charakteristika pro STANDARD F COVID-19 IgM/IgG Combo FIA pro rychlou detekci protilatek anti-
SARS-CoV-2 byla stanovena v retrospektivni, jednorazové, randomizované, jedno-slepé studii provedené na
zkuSebnim misté v KOREI v priibéhu pandemie SARS-CoV-2 v roce 2020. Pomoci testu STANDARD F COVID-19
IgM/1gG Combo FIA s analyzatorem STANDARD F bylo testovano celkem 280 retrospektivnich vzorka.

Tyto vzorky sestavaly ze séra od PCR pozitivnich nebo negativnich potvrzenych pacientt. Vykonnost testu
STANDARD F COVID-19 IgM/1gG Combo FIA byla porovnana s komeréné dostupnym molekularnim testem.



Ackoli STANDARD F COVID-19 IgM/1gG Combo FIA umozZnuje testovat IgM a IgG samostatné, kvali rozdilné
¢asové odpovédi pacienta na virus by mél byt vyhodnocen kazdy jedinec s pozitivnim vysledkem testu IgM nebo
IgG jako pozitivni na anti-SARS-CoV-2 protilatky. Vysledek kombinovaného testu (pozitivni na IgM a/nebo I1gG

nebo negativni na IgM a/nebo 1gG) byl pouzit k vypoctu celkové citlivosti a specificity testu.

[Citlivost a specificita testu]

Doba sérokonverze protilatek IgM a IgG se lisi od ¢lovéka k ¢lovéku, ale odhadovala se na pfiblizné 7 dni po
nastupu priznaku. STANDARD F COVID-19 IgM/IgG Combo FIA vykazal citlivost 100% (119/119) pfi poufZiti
vzork( od pacientd 7 dni po nastupu pfiznakl (kombinované IgM+1gG). STANDARD F COVID-19 IgM/1gG Combo
FIA vykazal specificitu 95.33%(143/150) (kombinované IgM+IgG).

Tabulka 1. Souhrn citlivosti a specificity STANDARD F COVID-19 IgM/IgG Combo FIA ve srovnani s PCR

(kombinované COVID-19 IgM+IgG).

PCR
Pozitivni Negativni Celkem
STANDARD F COVID-19 Pozitivni 128 ! 135
Negativni 2 143 145
IgM/IgG Combo FIA :
Celkem 130 150 280
Citlivost 98.46% (128/130, 95% CI: 94.55% - 99.81%)
Specificita 95.33% (143/150, 95% CI: 90.62% - 98.10%)

Tabulka 2. Souhrn citlivosti a specificity STANDARD F COVID-19 IgM/IgG Combo FIA ve srovnani s PCR s pouZitim

vzorkd (COVID-19 IgM)

PCR
Pozitivni Negativni Celkem
STANDARD F COVID-19 o] 120 & L
1gM/IgG Combo FIA Negativni 10 147 157
Celkem 130 150 280
Citlivost 92.31% (120/130, 95% CI: 86.31% - 96.25%)
Specificita 98.00% (147/150, 95% Cl: 94.27% - 99.59%)

Tabulka 3. Souhrn citlivosti a specificity STANDARD F COVID-19 IgM/IgG Combo FIA ve srovnani s PCR s pouzitim

vzork( (COVID-19 IgG)

PCR
Pozitivni Negativni Celkem
STANDARD E COVID-19 Pozitivni 126 4 130
IgM/IgG Combo FIA Negativni 4 146 150
Celkem 130 150 280

Citlivost

96.92% (126/130, 95% Cl: 92.31% - 99.16%)

Specificita

97.33% (146/150, 95% ClI: 93.31% - 99.27%)




Tabulka 4. Souhrn citlivosti STANDARD F COVID-19 IgM/IgG Combo FIA ve srovnani s PCR s pouzitim vzorkd do

méné nez 7 dnl po nastupu pfiznakd (kombinované COVID-19 IgM+IgG)

< 7 dni po néstupu ptiznakud CR
Pozitivni Negativni Celkem
STANDARD F COVID-19 Pozitivni 9 0 9
1IgM/1gG Combo FIA Negativni 2 0 2
Celkem 11 0 11
Citlivost 81,82%

(9/11, 95% ClI: 48.22% - 97.72%)

Tabulka 5. Souhrn citlivosti STANDARD F COVID-19 IgM/IgG Combo FIA ve srovnani s PCR s pouzitim vzork( 7
dn( po nastupu pfiznakd (kombinované COVID-19 IgM+IgG)

> 7 dni po nastupu ptiznakl PCR
Pozitivni Negativni Celkem

STANDARD F COVID-19 Pozitivni 119 0 119

1gM/18G Combo FIA Negativni 0 0 0
Celkem 119 0 119
itli 100%
cilivost (119/119, 95% CI: 96.95% - 100%)
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