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7 ichromo™

COVID-19 Ab

ichroma” COVID-19 Ab test je fluorescenéni imunoanalyza (FIA) pro kvalitativni stanoveni
1gG/1gM protilatek proti novému koronaviru (SARS-CoV-2) v lidské plné krvi/séru/plazmé.
Je uziteény jako pomlcka pfi screeningu Casnych mirnych, asymptomatickych nebo
akutnich pacientt pro identifikaci infekce "Novel Coronavirus (napf. SARS-CoV-2)".

Pouze pro diagnostiku in vitro.

UvoD

Treti zoonoticky lidsky koronavirus (CoV) tohoto stoleti se objevil v prosinci 2019 v klastru
pacientl spojeném s méstem Wuhan v ¢inské provincii Hubei. Tento virus, nové
identifikovany jako koronavirus SARS-CoV-2, muZe zpUsobit rizikovy zapal plic, takze
prevence a kontrola infekce se staly vysoce potfebnymi. Virus SARS-CoV-2 patfi do rodu
betakoronavir(, ktery zahrnuje také koronavirus tézkého akutniho respira¢niho syndromu
(SARS-CoV) a koronavirus blizkovychodniho respira¢niho syndromu (MERS-CoV). Vzhledem
ke zjisténi , Ze bez radné lécby se pfiznaky po zac¢atku onemocnéni rychle zhorsuji, je
v€asnd diagndza virové infekce zcela zésadni. V soucasné dobé se Sifeni prenosu viru
urychluje, takZe prevence lokdlniho prenosu vyZzaduje test v misté péce (POCT), ktery
vykazuje rychly vysledek do 20 minut.

ichroma™ COVID-19 Ab test je diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro, ktery
pomahad rychle a pfesné diagnostikovat infekce zpUsobené novymi koronaviry méfenim 1gG
nebo IgM protilatek proti SARS-CoV-2.

* Vyhody pouzivani tohoto produktu jsou;
1) Pro prevenci Sifeni (sekundarni infekce) a obnoveni infekce CoV jsou nejdulezitéjsi

vysledky sérologickych testd, které se stanovuji mezi prvnimi dvéma tydny po infekci a
2) Pravidelné sérologické testy po potvrzeni infekce mohou pomoci uréit, kdy ukoncit 1é¢bu,

protoZe analyzuji tvorbu ochrannych protilatek prostfednictvim sérokonverze a zotaveni

z infekce prostiednictvim léCby.

PRINCIP

Tento test vyuZiva metodu sendvi¢ové imunodetekce.

Detekéni antigeny v pufru se vazou na protildtky ve vzorku, vytvareji komplexy protildtka-
antigen migrujici nitrocelulézovou matrici, kde jsou zachyceny dalSimi imobilizovanymi
antilidskymi I1gG a IgM protilatkami na testovacim prouzku.

Vice protilatek ve vzorku vytvoti vice komplext antigen-protilatka, coz vede k silngjsimu
fluorescenénimu signdlu detekénich antigen( , ktery je zpracovan pfistrojem pro testy
ichroma™ a zobrazi ve vzorku COVID IgG a IgM "pozitivni" / "negativni" / "neurgity".

KOMPONENTY

ichroma™ COVID-19 Ab test se sklada z "kazet",
" zkumavek s detektorem " a "detektorového fedidla".

= Kazeta obsahuje membranu ve formé testovaciho prouzku, kterd mé na testovaci linii 1
antlidskou IgM protilatku , na testovaci linii 2 antilidskou IgG protlatku a na kontrolni linii
kufeci IgY. VSechny kazety jsou jednotlivé zataveny v sacku z hlinikové félie, obsahujicim
vysousedlo a dale jsou zabaleny v krabicce.

m Zkumavka s detektorem obsahuje granule s antigen-fluorescenénim konjugatem,
antikureci IgY-fluorescencni konjugat, hovézi sérovy albumin (BSA) jako stabilizator a azid
sodny jako konzervant v Tris-HCI. VSechny detektorové zkumavky jsou baleny v sacku.

= Detektorové fedidlo obsahuje stl, detergent a azid sodny jako konzervaéni latku v Tris-
HCl a je preddavkovan v lahvicce. Detektorové fedidlo je zabaleno v krabicce.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Pouze pro diagnostiku in vitro.

Dodrzujte pokyny a postupy popsané v tomto "Navodu k pouziti".

NepouZivejte opakované kazety nebo zkumavky s detektorem. Kazeta by méla byt
pouZita pouze pro testovani jednoho vzorku. Zkumavka s detektorem by méla byt
pouZita pouze pro zpracovéni jednoho vzorku.

Pouzivejte pouze Cerstvé vzorky a vyhybejte se pfimému slune¢nimu zareni.

Cisla 3arzi viech testovacich komponent (kazeta, zkumavka s detektorem, detektorové
fedidlo a identifikacni ¢ip) se musi vzajemné shodovat.

Nezaménujte testovaci soudasti mezi rlznymi SarZemi ani nepouZivejte testovaci
soucasti po uplynuti doby pouZitelnosti, protoze by to mohlo vést k nespravnym
vysledkdm testu.

Kazeta by méla zlstat uzaviena v plvodnim obalu aZz do doby tésné pred pouzitim.
NepouZivejte kazetu, pokud je obal poSkozen nebo jiz bylo otevien.

Zmrazeny vzorek by se mél rozmrazit pouze jednou. Pro prepravu musi byt vzorky
zabaleny v souladu s mistnimi pfedpisy. Vzorek se silnou hemolyzou a/nebo hyperlipémii
se nesmi pouzit.

Pfed pouZitim nechte kazetu, zkumavku s detektorem, fedidlo detektoru a vzorek
temperovat pfiblizné 30 minut pfi pokojové teploté.

m Pfistroje ichroma™ mohou béhem pouZivani vytvaret mirné vibrace.

S pouzitymi kazetami, zkumavkami s detektorem , fedidlem detektoru a pipetovacimi
Spickami je tfeba zachdzet opatrné a likvidovat je vhodnym zpisobem v souladu s
pFislusnymi mistnimi predpisy.

Zkumavka s detektorem a fedidlo detektoru obsahuji azid sodny (NaNs ) ktery mize
zpUsobit uréité zdravotni problémy, jako jsou kfece, nizky krevni tlak a zpomalend
srde¢ni frekvence, ztrata védomi, poskozeni plic a selhani dychani. Zabrarite kontaktu s
kazi, o¢ima a odévem. V ptipadé kontaktu okamzité oplachnéte tekouci vodou .

ichroma™ COVID-19 Ab test poskytne presné a spolehlivé vysledky za nize uvedenych

podminek.

- ichroma™ COVID-19 Ab test by se mél pouZivat pouze ve spojeni s pFistrojem pro
testy ichroma™.

- Je tfeba pouZit doporucené antikoagulans.

Doporucené antikoagulans

EDTA sodny, K, EDTA,
Heparin sodny, heparin lithny, citrat sodny

OMEZENI{ TESTOVACIHO SYSTEMU

= Test muZe poskytnout falesné pozitivni vysledek (vysledky) v disledku zk¥izenych reakci
a/nebo nespecifické adheze uréitych sloZek vzorku na zachycujici/detekéni protildtky.
Test mlUzZe poskytnout fale$né negativni vysledek (vysledky) v dusledku chybéjici
reaktivity antigenu s protilatkami, coz je nejcastéji v pripadé, pokud je epitop maskovan
nékterymi neznamymi slozkami, a proto neni schopen byt detekovan nebo zachycen
protildtkami. Nestabilita nebo degradace antigenu s ¢asem a/nebo teplotou muze
rovnéz zpUsobit faleSné negativni vysledek, protoZe antigen se tim stava
nerozpoznatelnym pro protilatky.

Dalsi faktory mohou ovlivnit test a zpUsobit chybné vysledky, jako jsou
technické/proceduralni chyby, degradace testovanych sloZek/reagentd nebo pfitomnost
rusivych latek v testovanych vzorcich.

Jakakoli klinickd diagndza zaloZend na vysledku testu musi byt podlozena komplexnim
posouzenim pfisluSnym lékatem ve spojeni s klinickymi pfiznaky a dalSimi
relevantnimi vysledky testd.

SKLADOVANI A STABILITA

Podminky skladovani

Komponenta Uil s Poznamka
i skladovani skladovéni
Kazeta 2-30°C 20 mésich Jednorazové
Zk
umavka s 2-30°C 20 mésict Jednorazové
detektorem

Redidlo detektoru 2-30°C 20 m?s‘c? Neoteyvreno

12 mésich Otevieno

m Po otevieni sacku s kazetou by mél byt test proveden okamzité.

DODANE MATERIALY

Soucasti ichroma™ COVID-19 Ab testu:
= Krabice na kazety:

- Kazeta 25
- Zkumavka s detektorem 25
- Redidlo detektoru 1
- Identifikacni ¢ip 1
- Navod k pouziti 1
POZADOVANE  MATERIALY DODAVANE  NA

VYZADANI
Nasledujici polozky lze zakoupit samostatné od produktu ichroma™ COVID-19 Ab testu.
Pro vice informaci kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.0., Ovesna 14, 779 00 Olomouc
m Pristroj pro testy ichroma™
- ichroma™ Il
- ichroma™ Il
- ichroma™ M2
= Boditech COVID-19 Ab Control

ODBER A ZPRACOVANI{ VZORKU

Typem vzorku pro ichroma™ COVID-19 Ab test je lidské pInd krev/sérum/plazma.
= Doporucuje se testovat vzorek do 24 hodin po odbéru.
m Vzorky (sérum, plazma) by mély byt oddéleny od koagula centrifugaci do 3 hodin po
odbéru plné krve.
Pokud se testovani opozdi o vice neZ 24 hodin, vzorky (sérum, plazma) by mély byt
zmrazeny pfi-20 °C.
Vzorky (sérum, plazma) skladované pfi -20 °C po dobu 3 mésicli nevykazovaly Zadné
rozdily ve vykonnosti.
Vzorek plné krve by se viak v Zadném pripadé nemél uchovavat v mraznicce.
Opakovany cyklus zmrazovani a rozmrazovani mize ovlivnit vysledek testu, proto dfive
zmrazené vzorky znovu nezmrazujte.

PRIPRAVA TESTU

Zkontrolujte obsah testu ichroma™ COVID-19 Ab: V baleni naleznete: zatavené kazety,
zkumavky s detektorem, fedidlo pro detektor, identifikacni ¢ip a ndvod k pouziti.

Ujistéte se, Ze se Cislo Sarze kazety shoduje s Cislem zkumavek s detektorem, fedidla
detektoru a identifikacniho Cipu.

Pokud byly zapeceténa kazeta, zkumavka s detektorem a redidlo detektoru uloZeny v
chladnitce, umistéte je pred testovanim na Cisty a rovny povrch pii pokojové teploté
alespori na 30 minut.

Vyhnéte se pravanu. Proudéni vzduchu muze ovlivnit vzlinani vzorku.

Zapnéte pristroj pro test ichroma™.

% Kompletni informace a navod k poufZiti naleznete v navodu k obsluze pfistroje pro
testy ichroma™.

TESTOVACI POSTUP

1) Pomoci pipety odeberte 150 pl detektorového fedidla

= ichroma™ Il, ichroma™ M2
[Rezim Multi / rezim Read now|

a preneste jej do zkumavky s detektorem obsahujicim
granule. Jakmile se forma granuli ve zkumavce zcela
rozpusti, vytvofi se z ni detekéni pufr.
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2) Pomoci pipety odeberte 10 pl vzorku (plnd
krev/sérum/plazma/kontrola) a pFeneste jej do
detekéni zkumavky.

Zavrete vitko detekéni zkumavky a vzorek dikladné
promichejte asi 10nasobnym protfepanim.

(Smés se vzorkem musi byt pouzita okamzité.
Neprekradujte 30 sekund.)

Odeberte 75 pl smési se vzorkem a preneste ji do
jamky pro vzorek na kazeté.

Ponechte kazetu 10 minut inkubovat pfi pokojové
teploté.

/. Po_uplynuti_inkubacni_doby vloZenou kazetu se
vzorkem ihned naskenujte. V opaéném pripadé dojde k
nepresnému vysledku testu.

Pro naskenovani kazety se vzorkem ji vlozte do nosice
kazety v pfistroji pro testy ichroma™. Pfed zasunutim
kazety az na doraz do nosiCe, zajistéte jeji spravnou
orientaci. Na kazeté je specidlné pro tento ucel
vyznacdena Sipka.

Klepnutim na tlacitko "Start" na pristroji pro test
ichroma™ zahajite proces skenovani.

(ichroma™ M2 se po vloZeni kazety otestuje
automaticky.)

Pfistroj pro testy ichroma™ zaéne okamZité skenovat
vloZenou kazetu se vzorkem.

9) Odectéte vysledek testu na displeji pristroje.

3

4

5

6

7

8

|Reiim Single/ reZim Walk away|

1) Postup testu je stejny jako u "Rezimu Multi 1) - 4)".

2) VloZte kazetu se vzorkem do nosice pfistroje pro testy
ichroma™. Pfed zasunutim kazety do nosice zajistéte
jeji spravnou orientaci. Na kazeté je specidlné pro
tento ucel vyznacena Sipka.

Klepnéte na tladitko "Start" na pfistroji pro test
ichroma™.

(ichroma™ M2 se po vloZeni otestuje automaticky).
Kazeta se zasune do pristroje pro testy ichroma™ a po
10 minutédch se automaticky spusti jeji skenovani.
Vysledek testu odectéte na displeji pfistroje pro testy
ichroma™ .

3

4

5

ichroma™ Il
1) Postup testu je stejny jako v reZimu "Single test
mode".

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

m Pfistroj pro testy ichroma™ automaticky vypocitd vysledek testu a zobrazi jej jako
"pozitivni" / "negativni" / "neurcity" s pomocnou hodnotou, cut-off indexem (COI).

Vysledky testu ichroma™ COVID-19 Ab neprokdzaly Zadnou vyznamnou zkfizenou
reaktivitu s témito biomolekulami .

No. Zkfizené reaktanty Typ vzorku

1 Cytomegalovirus(CMV) Pozitivni sérum

2 Virus Epstein-Barr(EBV) Pozitivni sérum

3 Virus hepatitidy A(HAV) Pozitivni sérum

4 Virus hepatitidy C(HCV) Pozitivni sérum

5 Virus hepatitidy B(HBV) Pozitivni sérum

6 Herpes simplex virus(HSV) Pozitivni sérum

7 Virus zardének Pozitivni sérum

8 Varicella-zoster virus(VZV) Pozitivni sérum

9 Treponema pallidum Pozitivni sérum
10 Antinuklearni protilatky(ANA) Pozitivni sérum
11 Revmatoidni faktor(RF) Pozitivni sérum

12 Rana faze téhotenstvi Vzorek téhotnych zen
13 Stiedni faze téhotenstvi Vzorek téhotnych Zen
14 Protilatky proti hepatitidé B Hepatitida B (HBsAg) Ab

(anti-HBs) pozitivni vzorek
15 Chtipka A Pozitivni sérum
16 Chripka B Pozitivni sérum
17 RSV Pozitivni sérum
18 Mycoplasma pneumoniae Pozitivni sérum
- Interference

Do testovaného vzorku byly v prislusné koncentraci pfidany Interferenty uvedené v
nasledujici tabulce. Vysledky testu ichroma™ COVID-19 Ab neprokdzaly Zddnou
vyznamnou interferenci s témito materidly .

Ne. Interferenty Koncentrace
1 Li-Heparin 100 000 U/L
2 Na-Heparin 100 000 U/L
3 Na-EDTA 1,6 mg/ml (4 uM)
4 K -EDTA, 1,6 mg/ml (4 uM)
5 Citrat sodny 25 mg/ml (0,085 uM)
6 Hemoglobin 2 mg/ml
7 BSA 60 mg/ml
8 Bilirubin 0,24 mg/ml (400 pM)
9 Triglyceridy 1,5 mg/ml
10 Cholesterol 7,7 mg/ml (20 mM)
= Preciznost

- Mezi Sarzemi

Jedna osoba testovala tfi rizné 3arze ichroma™ COVID-19 Ab testu, desetkrat pfi kazdé
koncentraci kontrolniho standardu.

Mezi osobami

Tfi rGzné osoby testovaly jednu 3arzi ichroma™ COVID-19 Ab testu, desetkrat pfi kazdé
koncentraci kontrolniho standardu.

Mezi dny

Jedna osoba testovala jednu Sarzi ichroma™ COVID-19 Ab testu béhem tfi dnQ,
desetkrat pfi kazdé koncentraci kontrolniho standardu.

- Mezi misty

Cut-off index Vysledek Poznamka Jedna osoba testovala ichroma™ COVID-19 Ab test na tfech rGznych mistech, desetkrat
<09 Negativni pro 1gG Neni tfeba opakovat testovani pi kazdé koncentraci kontrolniho standardu.
0,9<COI<1,1 Neur¢ity Potfeba opakovat test
21.1 Pozitivni pro IgG Potfeba potvrzovaciho testu [vysledek IgG]
Cut-off index Vysledek Poznamka Cal No. - Med e e Mer osobam{ —
— — " Pozitivni/ne. Pozitivni mira Pozitivni/ne. Pozitivni mira
<0.9 Negativni pro IgM Neni tfeba opakovat testovani ~ =
0,9<COI<1,1 Neurc¢ity Potfeba opakovat test 1 0/30 OA; 0/30 0 ‘:,
>1.1 Pozitivni pro IgM Potfeba potvrzovaciho testu 2 30/30 100% 30/30 100%
— m TR . p, " ; - PRVERT - 3 30/30 100% 30/30 100%
= Pokud je vysledek testu "negativni", prestoZe ma pacient vyrazné infekéni priznaky, je - —
tfeba doporucit provedeni dal3ich testid véetné PCR nebo kultivacniho vy3etfeni. Cal No. — iterdi Gl — — Viczlmisty —
m Piesné urleni vysledku testu jako "pozitivni" by mélo byt potvrzeno dalsim klinickym Pozitivni/ne. Pozitivni mira Pozitivni/ne. Pozitivni mira
hodnocenim. 1 0/30 0% 0/30 0%
= "Negativni" vysledek by mél byt zvazovan s moznosti jinych infekci. Pozitivni vysledek by 2 30/30 100% 30/30 100%
mél byt povaZovan za dalii infekci jinou patogenni bakterii. 3 30/30 100% 30/30 100%

KONTROLA KVALITY

= Testy kontroly kvality jsou soucdsti spravné laboratorni praxe, pro potvrzeni o¢ekdvanych
vysledku a platnosti testu, a mély by se provadét v pravidelnych intervalech.
= Testy kontroly kvality by mély byt provadény také vzdy, kdyz existuje jakakoli pochybnost

o platnosti vysledk( testu.

Kontrolni materialy jsou poskytovany na vyzadani s ichroma™ COVID-19 Ab testem. Pro
vice informaci ohledné ziskdni kontrolnich materialli kontaktujte EXBIO Olomouc s.r.0.,
Ovesna 14, 779 00 Olomouc

(Viz ndvod k pouZiti kontrolniho materidlu.)

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

= Analyticka citlivost
Cut-off
Vysledek testu ichroma™ COVID-19 Ab oznacuje "pozitivni" nebo "negativni" vzorek
definovany algoritmem Ctecky ichroma™ na zdkladé COI (cut-off indexu).

Cut-off index (COl) Vysledek
<0.9 Negativni pro 1gG / IgM

0,9<COI<1,1 Neurcité
>1.1 Pozitivni pro IgG / IgM

= Analyticka specifita

- ZkFiZzena reaktivita
Do testovaného vzorku (vzorkd) byly pfiddny v tabulce uvedené biomolekuly v
koncentracich mnohem vyssich, nez jsou jejich béiné fyziologické hladiny v krvi.

[vysledek IgM]

Mezi Sarzemi Mezi osobami

i Pozitivni / Ne. Pozitivni mira Pozitivni / Ne. Pozitivni mira

1 0/30 0% 0/30 0%

2 30/30 100% 30/30 100%

3 30/30 100% 30/30 100%
callNo. Mezi dny Mezi misty

Pozitivni / Ne. Pozitivni mira Pozitivni / Ne. Pozitivni mira

1 0/30 0% 0/30 0%

2 30/30 100% 30/30 100%

3 30/30 100% 30/30 100%

Hodnoceni klinické vykonnosti
ichroma™ COVID-19 Ab test vykazuje nasledujici vysledky klinické vykonnosti.

RT-PCR
Pozitivni Negativni Celkem
Pozitivni 46 0 46
ichroma™ Negativni 0 131 131
COVID-19 Ab Neurcité 2 4 6
Celkem 48 135 183

- Klinicka citlivost: 95,8 %
- Klinicka specifita: 97,0 %



Cislo dokumentu : INS-WH-EN
Datum revize : 10. kv&tna 2022 (Rev. 04)

ODKAZY

1. Huang LR et al. Evaluation of Antibody Responses Against SARS Coronaviral Nucleocapsid
or Spike Proteins by Immunoblotting or ELISA (2004) J Med Virol. 73: 33.

2. Woo PC et al. Longitudinal profile of immunoglobulin G (IgG), IgM, and IgA antibodies
against the (SARS) coronavirus nucleocapsid protein in patients with pneumonia (2004)
Clin Diagn Lab Immunol. 11: 665.

3. Wu HS et al. SARS-Associated Coronavirus Diagnostic kit_ development of an ELISA-
based antibody detection test with a cocktail of nucleocapsid and spike SARS-CoV
proteins (2008) J Clin Microbiol. 43: 3054.

4. Trivedi SU et al. Development and Evaluation of a Multiplexed Immunoassay for
Simultaneous Detection of Serum IgG Antibodies to Six Human Coronaviruses (2019) Sci
Rep. 9: 1390

UPOZORNENI: Pro identifikaci riiznych symboli slouZi nize uvedend tabulka:

Distribuce a technicka podpora:
EXBIO Olomouc s.r.o.

Ovesnd 14

779 00 Olomouc

Tel: 587 301 011

Email: info@exbio.com

ﬂ Boditech Med Incorporated

43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon,
Chuncheon-si, Gang-won-do, 24398
Republic of Korea

Tel: +(82)-33-243-1400

Fax: +(82)-33-243-9373
www.boditech.co.kr

=1 Obeliss.a

Bd. Général Wahis 53,
1030 Brusel, BELGIUM
Tel: +(32)-2-732-59-54
Fax: +(32)-2-732-60-03
E-mail: mail@obelis.net
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Zplnomocnény zastupce Evropského spolecenstvi

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Skladujte pfi (omezeni teploty)
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Nepouzivejte opakované
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Tento produkt spliiuje pozadavky smérnice 98/79/EC
pro diagnostické prostfedky in vitro
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