CESKY NADAL® COVID-19 IgG/1gM Test (Ref. 243001N-10)

Test NADAL® COVID-19 1gG/IgM je imunochromatograficky
test s lateralnim tokem pro kvalitativni detekci protildtek tridy
1gG a IgM proti SARS-CoV-2 ve vzorcich lidské plné krve, séra
nebo plazmy symptomatickych pacientll (viz kapitola 12
,Omezeni“). Méjte na védomi, Ze v raném stadiu infekce (3 az
7 dnG po nastupu pfiznak) mohou byt protilatky tfidy 1gG
a IgM proti SARS-CoV-2 pod hranici detekce testu. Tento test
slouzi jako pomucka ke stanoveni diagndzy primarnich
a moznych sekundarnich infekci virem SARS-CoV-2. Provedeni
testu neni automatizované a pro jeho provedeni neni nutné
zadné specialni Skoleni nebo kvalifikace. Test NADAL® COVID-
19 1gG/IgM je uréen pouze k profesionalnimu poufZiti.

2. Uvod a klinicky vyznam

COVID-19 (Coronavirus Disease) je infekéni onemocnéni
zpUsobené nedavno objevenym koronavirem SARS-CoV-2.
Tento novy virus byl pfed vypuknutim onemocnéni v ¢inském
mésté Wu-chan v prosinci 2019 neznamy. Nejcastéjsimi
pfiznaky onemocnéni COVID-19 jsou horecka, suchy kasel,
unava, tvorba hlend, dusnost, bolest v krku a bolesti hlavy.
U nékterych pacientl se mohou objevit bolesti svald, zimnice,
nevolnost, ucpani nosu a prdjem. Tyto pfiznaky zacinaji
postupné a ve vétsiné pripadd jsou mirné. Néktefi lidé se
nakazi, ale neprojevuji se u nich zadné priznaky a neciti se
nepfijemné. Vétsina lidi (cca 80 %) se z nemoci zotavuje bez
nutnosti zvldstniho oSetfeni. PFiblizné jeden ze Sesti lidi
nakazenych onemocnénim COVID-19 je vdzné nemocny a ma
problémy s dychanim. U starSich lidi a lidi s jiz existujicimi
zdravotnimi problémy, jako napt. vysoky krevni tlak, srdec¢ni
problémy nebo diabetes, je vétSi pravdépodobnost, Ze
onemocnéni bude mit zdvazny pribéh. Doposud zemfelo asi
2% infikovanych lidi.

COVID-19 se prendsi prostrednictvim respiracnich kapének,
které vydechuji infikovani lidé kaslem, kychdnim nebo pfi
mluveni. Tyto kapénky mohou byt pfenaseny pfimo na jiné lidi
nebo mohou kontaminovat také povrchy, které pak mohou
byt infekéni po dobu nékolika dni. Odhadovana inkubacni
doba nemoci COVID-19 se pohybuje mezi 1 az 14 dny, béhem
niz mohou byt lidé infekéni, aniz by vykazovali ptiznaky.

Test NADAL® COVID-19 1gG/IgM je imunochromatograficky
test s lateralnim tokem pro kvalitativni detekci protildtek tridy
1gG a IgM proti SARS-CoV-2 ve vzorcich lidské pIné krve, séra
nebo plazmy.

Anti-lidské 1gM jsou pfedem naneseny v oblasti testovaci linie
,1gM“ a anti-lidské 1gG jsou predem naneseny v oblasti
testovaci linie ,1gG” na membrané. Béhem testovani vzorek
reaguje s antigeny SARS-CoV-2 konjugovanymi s barevnymi
Casticemi. Smés pak putuje chromatograficky membranou
pusobenim kapildrnich sil a reaguje s anti-lidskymi IgM a anti-
lidskymi 1gG v oblasti testovaci linie ,IgM“ a ,IgG“ na
membrdné. Pfitomnost barevné linie v oblasti testovaci linie
,18M“ a/nebo ,18G" poukazuje na pozitivni vysledek. Absence
barevné linie v oblasti testovaci linie ,lgM“ a/nebo ,I1gG"
poukazuje na negativni vysledek.

Zobrazeni barevné linie v oblasti kontrolni linie ,,C* slouzi jako
procedurdlni kontrola a znamena, Ze bylo pfidano dostatecné
mnoZstvi vzorku a Ze doslo ke zvlhéeni membrany.
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4. Cinidla a dodavané materialy

e 10 NADAL® COVID-19 IgG/IgM testovacich kazet*
e 10 jednorézovych pipet

1 pufr (3 mL)**

1 ndvod k pouZziti

*Obsahuji
(7,5 ng/test)
**Fosfatovy pufr obsahuje nasledujici konzervanty: azid
sodny: 0,2 mg/ml a kanamycin-sulfat: 0,25 g/L

konzervaéni latku azid sodny: <0,02%

V souladu s nafizenim (ES) €. 1272/2008 CLP neni povinné
oznacovani nebezpecnosti. Koncentrace jsou nizsi nez mezni
limit.

o Nadoby pro odbér vzorku (vhodné pro testovany vzorek)

e Centrifuga (pouze pro vzorky séra nebo plazmy)

e Alkoholové tampdny

e lancety (pouze pro vzorky pIné krve z prstu)

e Stopky

6. Skladovani a trvanlivost

Testovaci sady by mély byt skladovany pfi 2-30°C do data
expirace. Testovaci kazety jsou trvanlivé aZz do data expirace
vytiSténého na zapeceténé ochranné folii. Testovaci kazety by
do doby pouZiti mély zlstat v zapeceténém sacku. Testovaci
sadu nezmrazujte. Testy nepouZivejte po uplynuti data
expirace uvedeného na obalu. Dbejte na to, aby nedoslo ke
kontaminaci komponent( sady. Komponenty testovaci sady
nepouzivejte, pokud existuje podezreni, Ze doslo k mikrobialn{
kontaminaci nebo sraZeni. Biologickd kontaminace pipet,
nadob nebo ¢inidel mize vést k nespravnym vysledkdm.

7. Varovani a bezpeénostni opatieni

Pouze pro profesionalni in-vitro diagnostiku.

Pred testovanim si peclivé prectéte navod k pouziti.

Test nepouzivejte po uplynuti data expirace uvedeného na

obalu.

e Nepouzivejte komponenty testovaci sady, je-li primarni obal
poskozen.

e Testy jsou uréeny pouze k jednordzovému pouZiti.

Nenandsejte vzorek do reakéni oblasti (vysledkova oblast).

Nedotykejte se reakéni oblasti (vysledkovd oblast), aby

nedoslo ke kontaminaci.

Pro kazdy vzorek pouzivejte novou nadobu, aby se zabranilo

krizové kontaminaci vzorkd.

Nezaménujte a nemichejte

testovacich sad.

e Nejezte, nepijte ani nekufte v misté, kde se zachazi se

vzorky a testovacimi sadami.

Béhem testovédni vzorkd pouZivejte ochranny odév jako

laboratorni plast, jednorazové rukavice a ochranné bryle.

e Se vSemi vzorky zachazejte jako s potencionalné infekénimi.
V pribéhu vsech testovacich krokl dodriujte zavedena
opatreni pro prevenci mikrobiologickych rizik a fidte se
standardnimi ptredpisy pro spravnou likvidaci vzorku.

e Testovaci sada obsahuje produkty Zivo¢isného plvodu.

Znalost plvodu a/nebo zdravotniho stavu zvifat doloZend

certifikdtem zcela nezaruduje absenci pfenosnych patogend.

Je tudiz doporuceno s témito produkty zachazet jako

komponenty z rlznych
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s potencionalné infekénimi a dle béznych bezpelnostnich
opatteni (napf. nepolykejte nebo nevdechuijte).
e Teplota mGze nepfiznivé ovlivnit vysledky testu.
PouZité testovaci materidly by mély byt zlikvidovany
v souladu s mistnimi predpisy.

rava vzorku
Test NADAL® COVID-19 IgG/IgM miZe byt proveden se vzorky
plné krve (vendzni nebo z prstu), séra nebo plazmy.

Odbér vzorku plné krve z prstu:

Umyjte pacientovu ruku pomoci mydla a teplé vody nebo ji
ocistéte alkoholovym tampdnem. Nechte oschnout.
Masirujte ruku a trete ji smérem k bfiSku prostfednicku
nebo prstenicku, aniz byste se dotkli mista vpichu.
Propichnéte pokozku pomoci sterilni lancety. Prvni kapku
krve setfete.

Opatrné trete ruku od zapésti k dlani a poté k prstu
a vytvorte kulatou kapku krve na misté vpichu.

PIna krev z prstu by méla byt testovana okamzité.

Vzorky pIné krve odebrané venepunkci

Pro ptipravu vzorkd vendzni plné krve nebo plazmy by mély
byt pouZity nadoby obsahujici antikoagulanty jako K,EDTA,
citronan sodny, citronan draselny, heparin sodny, lithiovy
heparin nebo oxalat sodny.

Testovani by mélo probéhnout ihned po odbéru vzorku.
Nenechavejte vzorky po delsi dobu pfi pokojové teploté.

Pokud bude test proveden do 2 dnli od odbéru vzorku, méla
by byt pIna krev odebrand venepunkci skladovana pfi teploté
2-8°C.

Vzorky pIné krve nezmrazujte.

Vzorky séra a plazmy

Oddélte sérum nebo plazmu od krve co nejdfive, aby se
predeslo hemolyze. Pouzivejte pouze Cisté, nehemolyzované
vzorky.

Testovani by mélo probéhnout ihned po odbéru vzorku.
Nenechavejte vzorky po delSi dobu pfi pokojové teploté.
Vzorky séra a plazmy mohou byt skladovany pfi teploté 2-8°C
po dobu nejdéle 3 dnl. V pfipadé dlouhodobého skladovani
udrzujte vzorky pfi teploté -20°C.

Pfed testovanim nechte vzorky dosahnout pokojové teploty.
Zmrazené vzorky by mély byt pred testovanim fadné
rozmrazeny a promichany. Vzorky opakované nezmrazujte
a nerozmrazujte.

Pokud jsou vzorky prepravovany, mély by byt zabalené
v souladu s mistnimi predpisy pro prepravu etiologickych
agens.

Ikterické, lipemické, hemolyzované, tepelné oSetfené
a kontaminované vzorky mohou zpusobit chybné vysledky.

9. Provedeni testu

Testy, vzorky, pufr a/nebo kontroly nechte pfed testovanim
dosahnout pokojové teploty (15-30°C).
1. Testovaci  kazetu vyjméte ze

zapeleténé fdlie a pouizijte ji co

nejdfive. Nejlepsich vysledkd

dosahnete, pokud test provedete
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okamZité po otevieni zapeleténé
folie. Vyznacte na testovaci kazetu
identifikaci pacienta nebo kontroly.

. PoloZte testovaci kazetu na Cistou
a rovnou plochu.

. Drite pipetu svisle, nasajte vzorek
(pInd  krev, sérum, plazma) az
k prvnimu rozsiteni (cca 10 ul)

a pridejte ho do otvoru pro vzorek #
(S) na testovaci kazeté.
Alternativné mulzZe byt
mikropipeta (10 pl).

. Drite lahvicku s pufrem svisle
a pridejte 2 kapky (cca 80 pL) pufru
do otvoru pro pufr (B). Zamezte
utvareni vzduchovych bublin.

N
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. Spustte stopky.

. Vyckejte, dokud se nezobrazi
barevna/barevné linie. Vysledek
testu odeltéte po 10 minutach. Po
vice nez 20 minutdch jiz vysledek
neodeditejte.

10. Vyhodnoceni vysledki

Pozitivni pro IgM

Barevna linie se utvofi v oblasti kontrolni
linie ,,C“ a dalsi barevna linie se utvori
v oblasti testovaci linie ,IgM*“. Vysledek
poukazuje na primarni infekci SARS-CoV-
2.

(=2}

Pozitivni pro IgG

Barevna linie se objevi v oblasti kontrolni
linie ,,C* a dalsi barevna linie se objevi
v oblasti testovaci linie ,1gG“. Vysledek
poukazuje na moznou sekundarni infekci
SARS-CoV-2.

Pozitivni pro 1gG a IgM

Kromé kontrolni linie ,C“ se jedna
barevna linie objevi v oblasti testovaci
linie ,1IgM*“ a druhd v oblasti testovaci linie
,18G“. Vysledek poukazuje na moznou
sekundarni infekci SARS-CoV-2.

Poznamka: Intenzita barvy v oblasti testovaci linie ,1gG”
a ,lgM“ se muze lisit v zavislosti na koncentraci protilatek proti
SARS-CoV-2 ve vzorku. Kazdy barevny odstin v oblasti
testovaci linie ,,I1gG" nebo ,,IgM“ by proto mél byt vyhodnocen
jako pozitivni. Méjte na védomi, Ze se jednda pouze
o kvalitativni test, ktery neuréuje koncentraci analytu ve
vzorku.

Negativni

Barevna linie se objevi v oblasti
kontrolni linie ,C“. Neobjevi se Zzadna
linie v oblasti testovaci linie ,IgM“ a

,18G“.

Neplatny

Nezobrazi se kontrolni linie ,C“.
Vysledky jakéhokoliv  testu, na

kterém se ve stanoveném case pro
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odecditani vysledkd nezobrazila kon- A~ ~ N

trolni linie, musi byt znehodnoceny.
Revidujte prosim postup a zopakujte

test s novou testovaci kazetou. | [ —
Pokud problém pretrvévd, prestarite 'V _ | _
ihned pouzZivat testovaci sadu N NS N

a kontaktujte Vaseho distributora.

Nedostatecné mnoiZstvi vzorku, nespravné provedeni testu
nebo prosly test jsou nejpravdépodobnéjsi dlvody
k nezobrazeni kontrolni linie.

11. Kontrola kvality

V testovaci kazeté je obsazena interni proceduralni kontrola:

Barevna linie, ktera se objevi v oblasti kontrolni linie ,C* je
povaZovéna za interni proceduréini kontrolu. Potvrzuje pridani
dostatecného mnoiZstvi vzorku, dostatecné promoceni
membrdny a spravny testovaci postup.

Sprdvnd laboratorni praxe (SLP) doporucuje pouzivani
externich kontrol k ovéfeni spravné vykonnosti testovaci
kazety.

Test NADAL® COVID-19 IgG/IgM je uréen pouze pro
profesionalni in-vitro diagnostiku. Test by mél byt pouzivan
pouze ke kvalitativni detekci protilatek proti SARS-CoV-2 ve
vzorcich lidské plné krve, séra nebo plazmy. Ani
kvantitativni hodnota ani mira nardstu koncentrace
protildtek proti SARS-CoV-2 nemohou byt zjiStény timto
kvalitativnim testem.

Test NADAL® COVID-19 IgG/IgM detekuje pouze pFitomnost
protildtek proti SARS-CoV-2 ve vzorcich a nemél by byt
pouzit jako jediné kritérium ke stanoveni diagndzy
onemocnéni COVID-19.

Stejné jako u vSech diagnostickych testd by mély byt
veskeré vysledky vyhodnoceny v souvislosti s dalSimi
klinickymi informacemi, které ma léka¥ k dispozici.

Na pocdatku onemocnéni mize byt koncentrace protilatek
tfidy IgM proti SARS-CoV-2 pod hranici detekce testu.
Pokradujici pfitomnost nebo nepfitomnost protilatek nelze
pouZit k uréeni Uspéchu nebo selhani Iécby.

Vysledky u imunosupresivnich pacientd by mély byt
vyhodnoceny s opatrnosti.

Pozitivni vysledek testu muUze také nastat v pfipadé
negativnich vysledkd PCR, protoZe jsou protilatky stale
pritomny v krvi po nemoci a mohou byt detekovany.

Je-li vysledek testu negativni a klinické symptomy
pretrvavaji, je doporuceno provést dalsi testy za pouziti jiné
metody. Negativni vysledek za Zadnych okolnosti nevylucuje
moznost infekce SARS-CoV-2.

13. Ocekavané hodnoty

Primarni infekce SARS-COV-2 je charakterizovana pfitomnosti
detekovatelnych 1gM 3-7 dnil po ndstupu prvnich pfiznakd.
Moznd sekundarni infekce SARS-COV-2 je charakterizovana
zvySenymi hladinami SARS-COV-2 IgG. Ve vétsiné pfipadl jsou
hladiny IgM také zvySené. Trvalé hladiny 1gG ve vzorcich po
infekcich SARS-COV-2 mohou zpusobit pozitivni vysledky testu,
i kdyz patogen jiz nelze detekovat pomoci PCR.
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14. Vykonnostni charakteristiky
Klinicka vykonnost
Diagnosticka senzitivita a specificita

Test NADAL® COVID-19 I1gG/IgM byl vyhodnocen za pouZiti
klinickych vzorkd, jejichZ stav byl potvrzen v souladu s Chinese
Novel Coronavirus Pneumonia Diagnosis and Treatment Plan
(Cinsky novy diagnosticky a lé¢ebny plan proti koronaviru)
(verze 7). Nasledujici tabulka ukazuje kombinované vysledky
testovacich linii 1IgG a IgM (negativni IgG a IgM, pozitivni: IgM
a/nebo IgG).

Potvrzena klinicka diagnéza

Negativni Celkem
NA 3
COVID-19 | Negativni 5 368 373

Diagnosticka senzitivita: 94,1% (86,8% - 98,1%)*

Diagnosticka specificita: 99,2% (97,7% - 99,8%)*

98,2% (96,6% - 99,2%)*

*95% interval spolehlivosti

Celkova shoda:

Interferujici latky

Negativni vzorky SARS-CoV-2 obohacené o nasledujici
interferujici latky nevykdzaly zadnou interferenci s testem
NADAL® COVID-19 IgG/IgM.

Ac inof 200 mg/L
Kyselina acetylsalicylova 200 mg/L
lbumi 20g/L
Kyselina askorbova 20000 mg/L
Bilirubin 10000 mg/L
Kofein 200 mg/L
Kreatin 2000 mg/L
Ethanol 1%
Kyselina gentisova 200 mg/L
; lobi 10000 mg/L
Kyselina $tavelova 600 mg/L
Kyselina mo&ova 20 mg/mL

KFiZova reaktivita

Pozitivni vzorky anti-virus influenza typu A, anti-virus influenza
typu B, anti-RSV, anti-adenovirus, anti-HBsAg, anti-T. pallidum,
anti-H. pylori, anti-HIV, anti-HCV a HAMA byly testovany za
pouZiti testu NADAL® COVID-19 IgG/IgM. Pfi testovani pomoci
testu NADAL® COVID-19 IgG/IgM nebyla zjisténa zadna kfizova
reaktivita se vzorky. Neni vylouceno, Ze pozitivni vzorky SARS-
CoV, MERS-CoV a revmatickych faktorl mohou vykazovat
k¥izovou reaktivitu s testem NADAL® COVID-19 IgG/IgM.

Pfesnost

Opakovatelnost a reprodukovatelnost

Pfesnost byla stanovena testovanim 10 replikatd negativnich
vzorkl a pozitivnich vzorkG anti-SARS-CoV-2 IgG/IgM.
Opakovatelnost byla zjisténa v rédmci studie reproduko-
vatelnosti. Testovani bylo provedeno pomoci 3 nezdvislych
Sarzi testu NADAL® COVID-19 1gG/IgM.

Test NADAL® COVID-19 1gG/IgM prokazal pFijatelnou
opakovatelnost a reprodukovatelnost. Negativni a pozitivni
hodnoty byly spravné identifikovény v >99 % pfipadu.
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