l. Zamyslané pouzitie

Rychlotest Biomerica COVID-19 IgG/IgM je lateralny prietokovy chromatograficky imunotest na
rychlu, kvalitativnu a diferencidlnu detekciu Specifickych 1gG a IgM protilatok pre zavazny akutny
respiraény syndrom koronavirus 2 (SARS-CoV-2) v ludskej krvi alebo krvnom sére. Test je uréeny iba
na profesiondalnu in vitro diagnostiku.

Il Zhrnutie a vysvetlenie

Koronavirusy (CoVs) patria do podrodiny Orthocoronavirinae z celade Coronaviridae a radu
Nidovirales. Koronavirusy tvoria jednu velku skupinu virusov, ktoré su bezné u fudi a mnohych druhov
zvierat (vratane tiav, hovadzieho dobytku, maciek a netopierov). Infikovanie ludi ZivociSnymi
koronavirusmi a nasledné $irenie virusu medzi ludmi je zriedkavé. Ludsky koronavirus (SARS-CoV)
sposobil v roku 2003 prepuknutie koronavirusu, ktory spésoboval zavazny akutny respiracny syndrom
(SARS). Po fiom v roku 2012 nasledoval MERS-CoV.! Aktualne bolo preukazané, ze CoV suvisiaci
so SARS bol etiologickym pévodcom zodpovednym za ohnisko vo Wu-chane v centralnej Cine.
Odhaduje sa, Ze toto ohnisko vzniklo 12. decembra 2019.2 Tento virus sa oznacuje nazvami COVID-
19, novy koronavirus (2019-nCoV), SARS-CoV-2 alebo inymi podobnymi nazvami. Cestujdci z Ciny
virus rychlo rozsirili aj do inych krajin. Typické priznaky su horucka, nevolnost, dychavi¢nost a v
zavaznych pripadoch pneumonia, akutny respiraény syndrom, zlyhanie obli¢iek a dokonca aj smrt. >
5 Na zaciatku bolo toto ochorenie nazyvané neidentifikovatelna virusova pneuménia.

Virus SARS-CoV-2 je betakoronavirus, rovnako ako MERS-CoV a SARS-CoV. Vsetky tieto virusy
maju pdévod u netopierov. Sekvencie virusov od pacientov z USA si podobné sekvenciam, ktoré
povodne zverejnila Cina, &0 naznaduje pravdepodobne jediny nedavny vyskyt tohto virusu zo
zvieracieho rezervoaru.t

Na zaciatku malo vela pacientov v epicentre prepuknutia choroby vo Wu-chane v provincii Hubei v
Cine urgité prepojenie na velky trh s morskymi plodmi a Zivymi zvieratami, o naznaéuje prenos zo
zvierata na ¢loveka. Neskér, rasttice pocty pacientov udajne nemali prepojenie na trhy so zvieratami,
¢o naznacuje $irenie virusu z ¢loveka na ¢loveka. Prenos z ¢loveka na ¢loveka bol nasledne hlaseny
mimo provincie Hubei a v krajinach mimo Ciny, vratené Spojenych $tatov. Niektoré medzinarodné
destinacie, rovnako ako niektoré €asti Spojenych $tatov, su v sucasnosti tiez postihnuté virusom, ktory
sposobuje COVID-19. RozSirenie virusu v komunite znamena, Ze pri niektorych nakazenych fudoch
nie je zname, ako a kde boli virusu vystaveni.t

Il Zéasady postupu

Rekombinantny antigén SARS-CoV-2 konjugovany s koloidnym zlatom je imobilizovany na
membrane. Anti-ludské IgM a IgG su potiahnuté v oblasti testovacej linie. Vzorka reaguje s
konjugatom antigénu SARS-CoV-2 antigén-zlato a potom migruje chromatograficky nahor na
membranu, aby reagovala s anti-ludskym IgM a IgG. V testovacom okne sa objavi vedla napisu “IgM”
ruzovy/Cerveny pasik, ak vzorka obsahuje IgM protilatky proti SARS-CoV-2 a druhy ruzovy/Cerveny
pasik sa objavi vedla napisu “IgG” v testovacom okne, ak vzorka obsahuje IgG protilatky proti SARS-
CoV-2. Ak vzorka neobsahuje protilatky proti SARS-CoV-2, vedla napisu “IgM” alebo 1gG v
testovacom okne sa nezobrazi Ziaden ruzovy/Cerveny pasik, ¢o naznacuje negativny vysledok.
Zabudovany kontrolny péasik sa vzdy zobrazi vedla napisu “C” v testovacom okne, o znamena, Ze do
testovacieho zariadenia bol pridany spravny objem vzorky a testovacieho pufra.

\A Material, ktory je sucast’'ou supravy

1. Testovacie zariadenie v utesnenom féliovom obale s vysu$ovadlom
2. Testovaci pufor

3. Navod na pouzitie

4. 20 pL kapilarnych skimaviek

Potrebny material, ktory nie je sucast’ou stpravy

1. Casovaé

2. Osobné ochranné prostriedky, ako su ochranné okuliare, risko, rukavice a laboratérny plast
3. Pipety a $picky

4. Lancety (iba cela krvna pali¢ka)

5. Centrifiga (iba pre sérum)

6. Vhodny kontajner na biologicky odpad a dezinfek&né prostriedky

VI Upozornenia a bezpeénostné opatrenia

1. Tento test je uréeny iba na diagnostické pouZzitie in vitro.

2. So v8etkymi vzorkami je potrebné zaobchadzat tak, ako keby mali schopnost prenosu ochorenia.
DodrzZiavajte prislusné bezpecnostné opatrenia a postupujte podla pokynov biologickej urovne
bezpecnosti 2 a vyssie.

Pri odbere, manipulacii, skladovani a likvidacii vzoriek pacientov a pouzitého obsahu supravy
pouzivajte vhodné ochranné prostriedky (napr. plast, rukavice, okuliare, rusko).

4. Spravne skladovanie a preprava vzoriek st rozhodujlce pre vykonanie tohto testu.

5. Test nevykonavajte s hemolyzovanymi, lipemickymi alebo ikterickymi vzorkami.

6. Test je len na jedno pouzitie. Po pouziti ho zlikviduijte.

7. Nedotykajte sa testovacieho okna zariadenia.

8. NepouzZivajte test po datume expiracie.

9. Nepouzivajte test, ak je jeho obal prepichnuty alebo nezapecateny.

10. Tento test by mal pouzivat iba odborne vyskoleny personal, ktory pouziva vzorku (vzorky), ktoré
boli odobraté kvalifikovanym zdravotnickym personalom.

11. Vysledok testu by mal interpretovat lekar alebo kvalifikovany zdravotnicky pracovnik spolu s
klinickymi nalezmi a inymi vysledkami laboratérnych testov.

12. LIKVIDACIA BIOLOGICKY NEBEZPECNEHO ODPADU: Pri v8etkych vzorkach a pouzitych
sUcastiach testu hrozi riziko infekcie. Proces likvidacie pouzitych testov musi byt v sulade s
miestnymi predpismi pre likvidaciu biologicky nebezpecného odpadu.

VII. Kontrola kvality

Sucastou testu je proceduralna kontrola. Ruzovy/Cerveny pasik, ktory sa objavi v kontrolnej oblasti
(C), sa povazuje za internu proceduralnu kontrolu. Potvrdzuje dostatocny objem vzorky, primerany
odvod membrany a spravny proceduralny postup.

Pozitivne a negativne kontroly nie su sti€astou tejto sipravy. Pouzivatelia by sa mali riadit spravnymi
laboratérnymi postupmi, ktoré odporu€aju denné pouzivanie pozitivnych a negativnych kontrol, aby
sa potvrdil postup a spravnost vykonania testu. Pouzivatelia by sa mali riadit vSetkymi platnymi
federalnymi, Statnymi a miestnymi pokynmi tykajucimi sa frekvencie testovania materidlov externej
kontroly kvality.

VIII. Odber vzoriek

Rychlotest Biomerica COVID-19 IgG/IgM sa méze vykonavat na vzorkach ludskej krvi z kapilar, Zil
alebo krvného séra.

Odber vzoriek:
Odber vzoriek kapilarnej krvi z prsta: Umyte ruky pacienta mydlom a teplou vodou alebo utrite
prst, z ktorého idete brat krv alkoholovym tampénom. Nechajte uschnut.
1. Prst drzte pevne a stlaéte krv smerom k $picke prsta.
2. Prepichnite koZzu pomocou sterilnej lancety. Prvu kvapku krvi zotrite.
3. Jemne stlacte ruku od dlane k prstu a uistite sa,
Ze mate velku visiacu kvapku krvi.
4. Dotknite sa hrotom kapilarnej skimavky kvapky krvi, drzte ju tam, pokym sa nenaplni (priblizne
20 pL). Vyhnite sa vzduchovym bublinam.

Odber vzoriek krvi zo zily: Pomocou $tandardnych postupov flebotomky odoberiete pozadované
vzorky nasledovne: skimavka s €ervenym vrchnakom (krvné sérum), alebo s fialovym vrchnakom
(veno6zna krv).

Testovanie a skladovanie krvi:
Kapilarna krv: Testovanie kapilarnej krvi sa musi vykonat ihned po odbere vzorky.
NEUCHOVAVAJTE SKUMAVKU S KAPILARNOU KRVOU.

Venoézna krv: Testovanie venéznej krvi by sa malo vykonat okamzite po odbere vzoriek. Test je
v8ak mozné vykonat aj do 2 dni od odberu, ak sa zozbierana krv v skimavkach s antikoagulantami
uchova pri teplote 2-8 °C. Vzorky Zilovej krvi sa nesmu uchovavat pri izbovej teplote dlhsie ako 30
minat. Vzorky krvi nezamrazujte.

Spracovanie a skladovanie vzoriek krvného séra:
Spracovanie krvného séra: Odobrata krv bez antikoagulantu sa necha zrazat pri izbovej teplote
po dobu 45-120 minut pred odstredovanim na odobratie séra.

Skladovanie krvného séra: Do 30 minut po odobrati je potrebné uskladnit krvné sérum pri teplote
2-8 °C. Vzorky krvného séra sa mozu pri teplote 2-8 °C uchovavat az 7 dni. Pri dlhodobom
skladovani je potrebné vzorky krvného séra uchovavat zmrazené pri teplote pod -20 °C.
Neodporuca sa vystavit vzorky viacerym cyklom zmrazenia/rozmrazenia.

Kvalita vzorky: Pouzivaju sa iba ¢isté a nehemolyzované vzorky. Nemali by sa pouzivat
hemolyzované, lipemické a ikterické vzorky.

IX. Postup testovania

30 minat pred zacatim testovania vyberte testovacie zariadenie, vzorku a testovaci pufor a
nechajte ich dosiahnut’ izbovu teplotu (15 - 30 °C). Testovacie zariadenie pouzite do jednej
hodiny po vybrati z uzavretého obalu.

1. Vyberte testovacie zariadenie z uzavretého obalu a polozte ho na rovny povrch.
2. Nastavte ¢asovac¢ na 10 minut.

3. Pre vzorky krvného séra:
Preneste 10 pL vzorky do priehlbiny na vzorku (S), pridajte 2 kvapky
testovacieho pufra do priehlbiny na vzorku (S) (priblizne 80pL) a spustite
Casovac.

Pre vzorky venéznej alebo kapilarnej krvi:

Naplrite kapilarnu skumavku a preneste priblizne 20 pL vzorky venéznej alebo
kapilarnej krvi do priehlbiny na vzorku (S) na testovacej kazete. Pridajte 2
kvapky testovacieho pufra do priehlbiny na vzorku (S) (priblizne 80uL) a
spustite Casovac.

POZNAMKA: V &ase po pridani pufru a pred pregitanim vysledkov testovacim zariadenim nehybte.

4. Na teste by sa mali objavit kontrolné a testovacie pasiky ruzovej/Cervenej farby. Vysledky odgitajte
po 10 minutach. Po uplynuti viac ako 20 minut uz vysledky neinterpretujte.

X. Interpretacia vysledkov

Testovacie okno

POZITIVNE: Ak vzorka obsahuje IgM protilatky proti
SARS-CoV-2, v testovacom okne vedla napisu “IgM” sa

C 2| | £ C objavi ruzovy/€erveny pasik. Ak vzorka obsahuje IgG
16| 1G] 196 protilatky proti SARS-CoV-2, ruzovy/Gerveny pasik sa
i [ | I objavi v testovacom okne vedra napisu “IgG”.

POZNAMKA: Akykolvek odtiefi ruzovej/éervenej farby
vedla “IgM” alebo “IgG” by sa mal povazovat
za pozitivny.

Pozitivne vysledky
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Negativne vysledky

NEGATIVNE: Iba jeden ruZovy/&erveny péasik sa objavi
vedla napisu “C”. Vedla “IgM” alebo “IgG” sa neobjavia
Ziadne ruzové/Cervené pasiky.

NEPLATNE: Nepritomnost farebného péasika vedla “C”
bez ohladu na vyskyt farebného pasika (pasikov) vedla
“IgM” a/alebo “IgG”. POZNAMKA: Nedostatoény objem
vzorky, proceduralne chyby alebo poskodené testovacie
zariadenie sU najbeZnejSimi  doévodmi neplatnych
- vysledkov. Vzorka by sa mala znovu testovat pomocou
nového testovacieho zariadenia.
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Neplatné vysledky

XI. Vykonnostné charakteristiky

Senzitivita a Specificita

Rychlotest Biomerica COVID-19 IgG/IgM (krv/sérum) bol porovnavany s komerénymi PCR testami.
IgM vysledok: PCR
Pozitivne Negativne
COVID- 19 Pozitivne 17 3
IgG/IgM
protilatkovy test | Negativne 3 77

Relativna senzitivita: 85.0% (95% IS*: 62.1%-96.8%)
Relativna Specificita: 96.3% (95% 1S*: 89.4%-99.2%)
Presnost: 94.3% (95% IS *: 87.4%-97.8%)

*Interval spolahlivosti



1gG vysledok: PCR
Pozitivne Negativne
COVID- 19 Pozitivne 20 1
1gG/IgM
protilatkovy test | Negativne 0 79
Relativna senzitivita: 100% (95% IS*: 83.2%-100%)
Relativna Specificita: 99.0% (95% IS*: 98.8%-100%)
Presnost: 99.3% (95% IS *: 94.6%-100%)
*Interval spolahlivosti
Kombinované IgG a/alebo IgM PCR
vysledky
Pozitivne Negativne
COVID- 19 Pozitivne 20 4
1gG/IgM
protilatkovy test | Negativne 0 76

Relativna senzitivita: 100% (95% 1S*: 83.2%-100%)
Relativna $pecificita: 95.0% (95% IS*: 87.7%-98.6%)
Presnost: 96.0% (95% IS *: 90.1%-98.9%)

*Interval spolahlivosti

Skrizena reaktivita
Vzorky, ktoré boli pozitivne testované na nasledujiuce potencionalne krizovo-reagujice organizmy,
boli testované rychlotestom Biomerica COVID-19 IgG/IgM bez akéhokolvek u¢inku na oakavané
vysledky

Anti-chripkovy virus A Anti-chripkovy virus B
HbsAg Anti-syfilis

Anti-adenovirus
Anti-HIV ~ Anti - HCV

Anti-RSV
Anti-H. Pylori

Interferenéna studia
Zistilo sa, Zze nasledujuce latky neinterferuju s testom:

Kyselina askorbova 20 mg/dl
Celkovy cholesterol 6 mmol/l

Bilirubin 60 mg/dl
Triglyceridy 50 mg/dl

Hemoglobin 1000 mg/dl

Medzidenna, medzi-Sarzova studia

Negativna vzorka, IgM pozitivha vzorka a IgG pozitivna vzorka sa testovali jednotlivo po€as 3 dni s
pouzitim rovnakej Sarze rychlotestu Biomerica COVID-19 IgG/IgM (krv/krvné sérum). Vysledky boli
vizuélne vyhodnotené ako negativne alebo pozitivne 10 minGt a 20 minGt po aplikacii vzorky.

Negativna vzorka, IgM pozitivha vzorka a IgG pozitivna vzorka sa testovali trojmo v 3 samostatnych
Sarzach rychlotestu COVID-19 IgG/IgM (krv/krvné sérum). Vysledky boli vyhodnotené ako pozitivne
alebo negativne 10 a 20 minut po aplikécii vzorky.

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

Normalna studia (asymptomatické sérum)

100 darcovskych vzoriek séra odobratych od zdanlivo zdravych jedincov v rokoch 2016, 2019 a 2020
bolo testovanych na rychlo teste COVID-19 IgG/IgM (krv/krvné sérum). Vysledky boli hodnotené ako
pozitivne alebo negativne 10 a 20 minut po aplikacii vzorky. Vysledky su uvedené nizSie.

I9G IgM
#NEG 94 95
#POS 6 5
SPOLU 100 100

% NEGATIVNE 94% 95%

XIl. Obmedzenia testu

1. Rychlotest COVID-19 IgG/IgM (krv/sérum) sa odporuca pouzit na kvalitativnu detekciu protilatok
1gG a IgM proti SARS-CoV-2 vo vzorkach fudskej krvi alebo krvného séra. Tento test nie je
uréeny na stanovenie kvantitativnej koncentracie alebo rychlosti zvysenia protilatok IgG 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, v8etky vysledky je potrebné posudit

spolu s inymi klinickymi informéaciami, ktoré ma lekar k dispozicii (napr. priznaky a symptéomy
COVID-19 a iné diagnostické testy na SARS-CoV-2).

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

4. Presnost testu zavisi od postupu pri odbere vzorky. Nespravny odber vzorky, nespravne
uskladnenie vzorky alebo opakované zmrazenie a rozmrazenie vzorky ovplyvni vysledok testu.

5. Pozitivne vysledky testovania vzorky krvi sa musia opakovat so vzorkou krvného séra.
Nepouzivajte hemolyzované, lipemické alebo ikterické vzorky, pretoZze mdzu ovplyvnit vysledky
testu.

6. Pozitivne vysledky testu nevylucuju stibeznu infekciu inym patogénom, vratane inych druhov
koronavirusov.

7. Negativny vysledok tohto testu mdze byt spdsobeny:

a) Nespravnym prenosom alebo manipulaciou so vzorkami.

b) Hladina protilatok 1gG a/alebo IgM proti SARS-CoV-2 je pod detekénym limitom testu.

c) V ¢ase odobratia vzorky sa IgG a/alebo IgM protilatky proti SARS-CoV-2 neobjavili.

d) Zmeny vo virusovych génoch mézu spdsobit zmeny v afinite protilatok pre testovacie ¢inidlo
SARS-CoV-2.

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

9. Na dosiahnutie presnych vysledkov je potrebné, aby Hematokrit v krvi bol medzi 25% a 65%.

10. Farboslepi ludia by nemali od¢itat’ ani interpretovat vysledky testov.

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