Core tests® COVID-19 IgM/IgG Ab Test sa pouziva na kvalitativnu detekciu protilatok IgM
a IgG proti COVID -19 v ludskom sére, plazme alebo krvi.

Coronavirus sa prenasa hlavne priamym kontaktom sekrétmi alebo prostrednictvom ae-
rosolov a kvapocok. Existuju doékazy, ktoré naznacuju aj prenos prostrednictvom fekal-
no-oralnej cesty.

Doteraz bolo objavenych 7 druhov HCoVs, ktoré spésobuju respiracné choroby u ludi :
HCoV-229E, HCoV-OC43, SARS-CoV, HCoV-NL63, HCoV-HKU1, MERS-CoV a 2019-
nCoV, ktoré si zavaznymi patogénmi pre vznik respiracnych ochoreni.

2019-nCoV bol objaveny v suvislosti s virusovou pneumoéniou v meste Wuhan a jeho kli-
nické prejavy su: horucka, nervova vycerpanost, systémové priznaky so suchym kasfom,
tazkym dychanim a pod.

Stav sa méze zhorsit' a prejst do tazkej pneumonie, zlyhania dychania a syndromu akutnej
respiracnej tiesne. Nasledny septicky Sok, zlyhanie viacerych organov a zavazné poruchy
latkovej vymeny vedu rychlo k ohrozeniu Zivota.

PRINCIP TESTU

Tato testovacia sUprava pouziva anti-human IgM a IgG protilatky a kozie anti-mySacie
1gG polyklonalne protilatky, ktoré st samostatne imobilizované na nitrocelulézovej mem-
brane. Test vyuziva koloidné zlato na oznacenie dostato¢ného mnozstva antigénov nové-
ho coronavirusu a dal$e reagencie. Vyuziva nano-technolégiu koloidného zlata a vysoko
Specifickll reakciu protilatka-antigén na principe technolégie imunochromatografickej
analyzy.

Pri testovani sa IgM protilatka proti novému koronavirusu vo vzorke spaja s novym re-
kombinantnym antigénom koronavirusu ozna¢enym koloidnym zlatom za vzniku komplexu,
ktory sa potom spaja s anti-human IgM monoklonalnou protilatkou pokrytou v T1 linii pocas
chromatografie. V tomto ¢ase sa v T1 objavi jedna ¢ervena ciarka.

Ked sa IgG protilatky proti novému koronavirusu vo vzorke kombinuju s koloidnym zlatom
znacenym antigénom nového koronavirusu vznika komplex, ktory sa potom spaja s an-
ti-human 1gG monoklonalnou protilatkou pokrytou v T2 linii poas chromatografického pro-
cesu. V tomto Gase sa v T2 objavi jedna ¢ervena Ciarka.

Ked vzorky neobsahuju IgM a IgG protilatky proti koronavirusu, potom koloidnym zlatom
znacené rekombinantné protilatky nového koronavirusu sa nemézu spojit s anti-human
IgM a IgG protilatkami v oblastiach T1 a T2 v tomto ¢ase v oblastiach T1 a T2 nevznikne
Ziadna ¢ervena Giarka.

Bez ohladu na pritomnost protilatok IgM a IgG proti novémuv koronavirusu vo vzorke, sa
vytvori €ervena ciarka v kontrolnej oblasti kvality Control (C). Cervena ¢iarka v oblasti kon-
troly kvality (C) sluzi ako:

1. Verifikacia toho, Ze bol pridany dostatocny objem.
2. Bol dosiahnuty spravny tok reagencii

3. Sluzi ako kontrola pre ¢inidla

DODAVANY MATERIAL

Core tests® COVID-19 IgM/IgG Ab Test obsahuje nasledujlice polozky:
1. Testovacia kazeta Core tests® COVID-19 IgM/IgG Ab Test

2. Navod na pouzitie

3. Pufrovany roztok

4. Pipeta

DALSIE POTREBNE MATERI

1. Mera¢ ¢asu (hodinky)

2. Nadoba na vzorku
3. Rukavice

4. Sterilna lanceta, alebo ihla

UPOZORNENIE

1. Pred vykonanim tohto testu si pozorne precitajte navod na pouzitie.
2. Test je len na diagnostické pouZzitie in vitro.
3. Nepouzivaijte testovaciu kazetu po datume exspiracie.

4. Testovacia kazeta by mala zostat v uzavretom obale az do pouzitia. Nepouzivajte test ak
je obal poskodeny alebo je poSkodené tesnenie.

5. Kazetu znova nepouzivaijte.

6. So vzorkami a pouzitou kazetou zaobchadzajte akoby boli potencialne infekéné. Zlikvi-
dujte vSetky vzorky a pouzité kazety v kontajneri na biologicku likvidaciu. Manipulacia
a likvidacia nebezpecnych materialov by sa mala riadit miestnymi, narodnymi alebo re-
gionalnymi nariadeniami.

7. Pri manipulécii so vzorkami by sa nemalo jest, pit alebo fajcit.

8. Nemiesajte a nevymienajte rozne vzorky.

9. Pri pripadnej manipulacii pouzivajte jednorazové rukavice, laboratérny plast a ochranu
oci. Po skonceni si dokladne umyte ruky.

10. Rozliaty material dékladne vycistite pomocou vhodného dezinfekéného prostriedku.
11. Uchovavajte mimo dosahu deti.

12. Nepouzivajte vysusovadlo.

PRIPRAVA VZORKY

. Vzorkou je fudské sérum alebo plazma a krv vratane klinickych antikoagulantov (EDTA,
heparin, citrat sodny) ktoré pochadzaju zo séra alebo z celej krvi (kapilarnej krvi).
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. Test vykonajte ihned po odobrati vzorky. Vzorka sa moze skladovat pri 2°- 8°C az 5 dni,
ak sa testovanie nemoéze vykonat po odbere vzoriek. Vzorky kvéli dih§iemu skladovaniu
by sa mali zmrazit' na -20 °C. Viyhnite sa opakovanym cyklom zmrazenia a rozmrazenia.
Vzorku celej krvi s antikoagulantom neuchovavajte dihsie ako 72 hodin pri izbovej teplo-
ta a nie dlhsie ako 7 dni pri teplote 2 - 8 °C.
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. Ak je vzorka a skuSobné komponenty chladené alebo mrazené, nechajte ich zohriat na
izbovu teplotu. Pred rozmrazenim vzorku dokladne premieSajte. Zrazenina by sa mala
odstranit odstredenim este pred testom, ak vo vzorke existuju zretelne viditelné Castice.

>

Test nevykonavajte ak vzorka obsahuje masivne mnozstvo lipidov, pri hemolyze alebo
zakale, sposobuije to neplatny vysledok testu.

POSTUP TESTU

Pred testovanim si najskor pozorne preditajte tento navod. Pred testovanim nechajte test
chvilu v obale pri izbovej teplotu (15-30°C). Neotvarajte obal, kym nie je vSetko pripravené
na zacatie testovania.

1. Vyberte test z utesneného vrecka. PolozZte ho na rovny, Cisty a suchy povrch.

2. Pomocou dodanej pipety pridajte do okruhleho okienka s jamkou 10pl Cerstvej vzorky.
(Bud' sérum, alebo plazmu, alebo venéznu resp. kapilarnu krv = odber z prsta)

3. Pouzite dalSiu pipetu, ktora je k dispozicii, na natiahnutie pufra a pomaly pridajte do toho
istého okruhleho okienka 2 kvapky (priblizne 80ul -100 pl).

4. Vysledky odgitajte do 15 minut, optimalny ¢as je medzi 10-15 min. Nevyhodnocuijte uz
po 15 mindtach.

TESTOVACIA METODA ZO VZORKY SERA ALEBO PLAZMY

; riediaci puffer
15 minat

=) Vysledok

1. Kvapnite 1 kvapku (10 pl) séra ale-
bo plazmy do okruhleho okienka,
Gakajte par sekund kym vsiakne

2. Pridajte pomaly
2 kvapky diluentu

TESTOVANIE Z KAPILARNEJ KRVI

(Odporti¢ame umyvat chvilu ruky v teplej vode, zabezpedi hygienu, ale hlavne otvori
drobné cievy v prstoch a ufah¢i odber. Pouzite dezinfekciu a pockajte kym bude prst suchy).
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1. Pichnite zlahka $pic- 2. Odoberte krv pipetou 3. Kvapnite 1 kvapku (10 pl) do
ku prsta, vytlacte na okruhleho okienka a pockajte

povrch jemne kvapku par sekund kym vsiakne.
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? riediaci puffer

4. Pridajte pomaly 2 kvapky
diluentného pufra do toho
istého okienka

15 minat

vysledok <«Guumm




INTERPRETACIA VYSLEDKOV

= —\ -

\ J

POZITIVNY NEGATIVNY NEPLATNY
Pozitivne IgG a IgM: Zobrazia sa dve farebné Ciarky T1 a T2 a tretia v oblasti Control C.

Pozitivne IgM: Zobrazia sa dve farebné ¢iarky, jedna v oblasti T1 a druha v oblasti Control C.
Pozitivne IgG: Zobrazia sa dve farebné Ciarky, jedna v oblasti T2 a druha v oblasti Control C.

Negativny: V oblasti Control sa zobrazuje iba jedena ciarka, v oblasti T1 / T2 sa nezobra-
zuje Ziadna Ciarka.

Neplatny: Ak sa v oblasti kontroly (Control C) neobjavi Ziadny riadok vysledky testu su
neplatné bez ohlfadu na pritomnost alebo nepritomnost Ciarky v testovacej oblasti. Nebol
dodrzany spravny postup, alebo test bol poskodeny. Odportca sa opakovat test s novym
prazkom.

Ak tento problém pretrvava, prestarite produkt pouzivat a kontaktujte miestneho distributora.

SKLADOVANIE A STABILITA

Skladovanie: skladuite pri teplote 2 - 30 ° C.

Skladovatelnost: 12 mesiacov

OBMEDZENIE TESTU

Tato suprava je pomocnym klinickym testovacim produktom. Akakolvek vzorka s pozitiv-
nym vysledkom testu by mala byt nasledne este verifikovana aj inymi metédami.

CHARAKTERISTIKA ANALYZY

1. Analyticka Specifickost’

Vysledky ukazali, ze Core tests® COVID-19 IgM/IgG Ab Test nema ziadnu vyznamnu krizo-
VU reaktivitu so séromarkermi uvedenymi dalej: virus chripky A, virus chripky B, hepatitida
B - povrchové protilatky, virus hepatitidy C, virus parainfluenzy, virus ludskej imunode-
ficiencie, adenovirus (HIV), respiraény syncytialny virus, virus EB, virus priusnic, virus
varicella zoster, enterovirus 71, virus osypok, cytomegalovirus, Chlamydia pneumoniae,
Mycoplasma pneumoniae, Treponema pallidum.

2. Interferencia

Zistilo sa, Ze nasledujuce latky nezasahuiju do testu a podmienky neovplyvriuju test.

Zoznam potencialne interferujucich zlticenin a ich testované koncentracie st nasledujlce:

aﬁgfyr;‘;(:'o(fy Koncentracie a?‘lra‘fyr;‘;izfy Koncentracie

Cholesterol 200mg/ml Reumatoidny faktor 801U/

Triglyceridy 15mmol/l AMA 80U/ml

Hemoglobin 9g/l HAMA 1000pg/ml
Bilirubin 250pmol/l

3.DIAGNOSTICKA CITLIVOST A PRESNOST

Uskutoénila sa klinicka $tudia s pouzitim celkom 170 vzoriek krvi. Vysledky Core tests®
COVID-19 Test IgM/IgG Ab Test sa porovnaval s testom detekcie nukleovych kyselin. Diag-
nosticka citlivost a presnost vysledkov testov IgM a IgG je uvedena nizsie:

Tabulka 1 - Porovnanie zariadenia COVID-19 Test-IgM

Vysledky detekéného testu

nukleovej kyselin &
Referencia 1 Kyseliny \E:yesllgj‘ll&
Pozitivny Negativny
Vysledky Pozitivny 78 0 78
CORE IgM
testu Negativny 5 87 92
Celkové vysledky 83 87 170

Vysledky poskytli citlivost IgM na Grovni 94% (78/83) a presnost IgM 100% (87/87) a tiez
celkovu zhodu 97,1% (165/170).

Tabulka 2 - Porovnanie zariadenia pre test IgG pri COVID-19

Vysledky detekéného testu
nukleovej kyseliny Celkové
vysledky

Referencia

Pozitivhy Negativny

Vysledky Pozitivny 78 0 78
CORE IgG

testu Negativny 5 87 95

Celkové vysledky 83 87 170

Vysledky poskytli citlivost IgG na Urovni 94% (76/83) a presnost IgG 100% (67/67) a tiez
celkovu zhodu 97,1% (165/170).

Tabulka 3 - Porovnanie zariadenia COVID-19 Test-IlgM/IgG

Vysledky detekéného testu
nukleovej kyseliny

Celkové
vysledky

Referencia

Pozitivny Negativny

Vysledky Pozitivny 81 0 81
CORE IgG
testu Negativny 2 87 89
Celkové vysledky 83 87 170

Vysledky poskytli citlivost IgM/IgG na drovni 97,6% (81/83) a presnost IgM/IgG 100%
(87/87) a tiez celkovu zhodu 96,6% (168/170).

UPOZORNENIE:

. Tato suprava sa pouziva na jednorazové testovanie in vitro. Rovnaku stpravu nie je
mozné opatovne pouzit.
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. Tato stiprava je vhodna na kvalitativnu detekciu ludského séra, plazmy a krvi.
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. Prostredie pre vykon testu by malo byt chranené pred vetrom a test by sa nemal vykona-
vat pri nadmerne vysokej teplote, vysokej vihkosti alebo v nadmerne suchom prostredi.
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. Testovacie vzorky by sa mali povazovat za infekény agens a test by sa mal vykonat v su-
lade s prevadzkovymi predpismi pre infekéné choroby. Po pouziti by mal byt odpad
zneskodnovany podla predpisov o likvidacii biologického odpadu.

o

. Nepouzivajte po datume exspiracie.

o

. Pred pouzitim tejto stpravy si musite pozorne precitat tento navod a prisne kontrolovat’
reakény ¢as. Ak nebudete postupovat podla pokynov, ziskate nepresné vysledky.
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Na testovanie nemozno pouzit hemolytické vzorky.

o)

. Na testovanie nepouzivajte zakalené alebo kontaminované vzorky.

©

. Tato stprava bude vykazovat negativne vysledky za nasledujucich podmienok:

al ked' bude titer protilatok proti koronavirusu vo vzorke pod minimalnym detekénym
limitom

b/ alebo protilatka proti koronavirusu sa v ¢ase odberu nenachadzala vo vzorke.

10. Vzorky obsahujlce vyssie titre heterofilnych protilatok alebo reumatoidného striebra
mozu ovplyvnit o¢akavané vysledky.

Nepouzivat opakovane Kaéd sarze

Pomaécka in vitro Exspiracia

Teplota skladovania Pozrite navod na pouzitie
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