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ichromot™
COVID-19 Ag

ichroma™ COVID-19 Ag je imunofluorescencni test (FIA) pro kvalitativni detekci nového
koronaviru (SARS-CoV-2, 2019-nCoV) ve vytéru z lidského nosohltanu. Je to uZitecny
prostfedek pro screening pacientd s pocate¢nim mirnym, asymptomatickym nebo akutnim
pribéhem infekce “novym koronavirem®”,
Pouze pro diagnostické pouZziti in vitro.

Treti zoonoticky lidsky koronavirus (CoV) v tomto stoleti se objevil v prosinci 2019 u
skupiny pacientd spojenych s Wu-chanem, provincii Chu-pej, Cina. Tento nové
identifikovany koronavirus 2019 nCOV muze zpUsobovat rizikovou pneumonii, takZe je
velmi potfebna prevence a kontrola infekce. Virus 2019-nCoV patfi do rodu betakoronavird,
ktery rovnéz zahrnuje koronavirovy tézky akutni respirani syndrom (SARS-CoV) a
stfedovychodni respiratni syndrom (MERS-CoV). Vzhledem k rapidnimu zhorSovani
symptom0 po propuknuti nemoci bez vhodné lécby , je velmi klicova v€asnd diagnoza
virové infekce. V soucasné dobé, kdy se zrychluje Sifeni virového prenosu , vyzaduje
prevence lokalniho prenosu “ point of care testy” (POCT), které zobrazuji rychlé vysledky do
20 minut.

ichroma™ COVID-19 Ag test je diagnosticky prostiedek in vitro, ktery pomaha presné a

rychle diagnostikovat novou koronavirovou infekci detekci specifického antigenu

SARS-CoV-2.

Test pouziva sendvi¢ovou imunodetekéni metodu; detekéni protilatky se v pufru navazou
na antigeny se vzorku, vytvofi komplexy antigenu s protildtkou, migruji nitrocelulézovou
membranou, kde jsou zachyceny imobilizovanymi protilatkami na testovacim prouzku. Cim
vice antigend je ve vzorku, tim vice se formuje antigen-protilatkovych komplext se
silnéjsim fluorescenénim signalem, ktery je nasledné vyhodnocen pristrojem ichroma™ se
znazornénou koncentraci SARS-CoV-2 antigend. Signal je interpretovan a zndzornén jako
‘Pozitivni’ /‘Negativni’.

ichroma™ COVID-19 Ag obsahuje testovaci kazety , zkumavky s detektorem, extrakéni
sety, ID Cip a navod k pouZziti.

B Kazeta obsahuje testovaci prouzek, tj. membranu s anti-nCoV protilatkou v testovaci
linii a kufeci IgY v kontrolni linii. VSechny testovaci kazety jsou samostatné uzavieny v
hlinikové folii s desikantem.

Zkumavka s detektorem obsahuje granule obsahujici anti-nCoV fluorescenc¢ni
konjugat, anti-kufeci IgY-fluorescenéni konjugat, BSA a sachardzu jako stabilizator a
azid sodny jako konzervant v Tris-HCL pufru.

= Zkumavka s extrakénim pufrem obsahuje chlorid sodny, azid sodny jako konzervant v
Tris—HCL pufru.

Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

Pozorné dodrzujte instrukce a postupy uvedené v tomto navodu na pouZziti.

= NepouZivejte opakované kazetu , detektor a extrakéni set.

= Vzorky po promichani s extrakty ihned pouZzijte.

= Nepouzivejte extrakéni pufry jinych produkt(.
NepouZzivejte kombinované s jinymi produkty.

«  Cislo $arze viech slozek testu (kazety, detektoru a ID &ipu) musi souhlasit.

*  Nezaménujte jednotlivé soucasti testu rlznych SarZi a nepouZivejte je po datu
exspirace, muze to vést k nespravnému vysledku testu.
Kazeta musi zlstat ve svém plvodnim obalu aZ do doby pouZiti. NepouZivejte
testovaci kazetu v pfipadé, pokud je sacek porusen nebo poskozen.

= Nepoizijte v sacku pfilozeny desikant.

= Nepouzivejte komponenty testu po jejich datu exspirace. PouZiti po exspiracni dobé
muZe zpUsobit nespravné vysledky testu.

= NepouZivejte kontaminovany extrakéni pufr, mlze to zpUsobit nespravny vysledek
testu.

= Potziti extrakéniho pufru mize zpusobit prijem nebo zvraceni.
Extrakéni pufr obsahuje azid sodny jako konzervant, vyhnéte se kontaktu s ocima,
pokozkou nebo oblecenim. V opaéném ptipadé provedte ihned oplach tekouci vodou.

= Expozice vétSimu mnoiZstvi azidu sodného mulzZe zplsobovat zdravotni obtize jako
krece, nizky krevni tlak a puls, ztratu védomi, poskozeni plic a respiracni selhani.
Pro spravny vysledek testu dodrZujte ptresny pocet kapek.

= PFistroj ichroma™ mduzZe pfi pouzivani generovat nepatrné vibrace.

= Zachazejte opatrné s pouZitymi kazetami, detektory, extrakénimi zkumavkami,
kapacimi vicky a tampony a pfi likvidaci postupujte v souladu s relevantnimi mistnimi
natizenimi.

= ichroma™ COVID-19 Ag test vykazuje pfesné a spolehlivé vysledky pouze pfi pouZiti

s pfistrojem pro ichroma™ testy.

VAROVANI A UPOZORNENI TYKAJICI SE VZORKU

= Doporucuje se testovat vzorky ihned po jejich odbéru.

= PouZivejte pouze Cerstvé vzorky.

=V pribéhu odebirani vzorku nejist a nekoufit.
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= Neodebirejte vzorky mimo nosohltan. Pro spravny odbér vzorku je v kazdém pripadé
nutné proskoleni personalu.

Pro zamezeni kfiZzové reaktivity mezi vzorky pouZivejte pouze Cerstvy tampon. V Zadném
pfipadé nepouZivejte sterilni tampon opakované.

Nevhodné vzorky napt. od osob, které v posledni dobé uZivaly interferujici léky nebo
vzorky omylem smichané se vzorky od jinych pacientl , mohou zapfi€init nepfesné
vysledky testu.

Podminky skladovani

Teplot: 3
Komponenty e ? 2 Trvanlivost Poznamka
skladovéni

o Yo Jednordzové
Kazeta 2-30°C 20 mésich s
poufZiti

o Yo Jednorédzové
Zkumavka s detektorem 2-30°C 20 mésich v
pouZiti

Zkumavka s extrakénim 2-30°C 20 mésici Jewdlnorazove
pufrem pouziti

= Po otevieni sacku kazety musi byt test proveden neprodlené.

= Test mlZe vykazovat fale$né pozitivni vysledky v disledku kfizové reakce a / nebo
nespecifické adheze uréitych komponent vzorku na zachycujici/detekéni protildtky.
Test mGzZe rovnéz vykazovat falesné negativni vysledky pfi omezeni reakce antigenu s
protilatkami a to zejména pFi maskovdni epitopu nékterymi nezndmymi
komponentami, kdy antigen nemuze byt detekovdn nebo zachycen protilatkami.
Nestabilita nebo degradace antigenu ¢asem nebo teplotou muazZe rovnéz zplsobovat
faleSné negativni reakci, jelikoz je antigen nerozpoznatelny protilatkami.

S testem mohou interferovat a zpusobit chybné vysledky dalsi faktory, jako jsou
technické/procesni chyby, degradace komponent testu/reagencii nebo vyskyt
interferujicich substanci v testovanych vzorcich.

Pokud je vysledek testu “Negativni“, i kdyZz ma pacient vyznamné priznaky infekce, je
doporuceno provést dodateény test véetné PCR nebo bunécné kultury.

Pfesné urceni vysledku testu jako “Positivni“ by mélo byt potvrzeno dodatec¢nym
klinickym vyhodnocenim.

“Negativni“ vysledek by mél byt zvazen s moznostmi jinych infekci. Positivni vysledek
by mél byt zvazen s dodate¢nymi infekcemi jinou patogenni bakterii.

| v pfipadé pozitivniho vysledku musi byt kazda klinickd diagndéza podporena
zevrubnym posouzenim pfislusného lékafe, vcetné klinickych symptom( a vysledkd
dalsich relevantnich testd.

V ptipadé, Ze je koncentrace antigenu nizkd, mlze test zobrazit faleSné negativni
vysledky. Z tohoto dlvodu nemuze negativni vysledek kompletné vyloucit moznost
infekce .

Tento produkt slouzi pouze pro detekci pfitomnosti SARS-CoV-2 antigenu.

Komponenty soupravy ichroma™ COVID-19 Ag
= Krabice s kazetami:
- Testovaci kazeta 25
- Zkumavka s detektorem 25
- Extrakéni set

Zkumavka s extrakénim pufrem 25
Vicko s kapatkem 25
- ID ¢ip

- Névod k pouziti

‘H

Nasledujici polozky mohou byt zakoupeny separatné od ichroma™ COVID-19 Ag.
Pro vice informaci kontaktujte svého distributora.
= ichroma™ Il
= Boditech COVID-19 Ag control

= Vzorkem pro test ichroma™ COVID-19 Ag je vytér z lidského nosohltanu.

= Metoda odbéru vzorku
Pro odebrani vzorku zavedte sterilni tampon do nosni dutiny a otacejte plynule v
nosohltanu.

< Vytér z nosohltanu>

= Je doporuceno testovat vzorek ihned po odbéru. Pokud nepouzijete vzorek ihned, mél by
byt skladovan pfi teploté 2-8 °C.
=Vzorky skladované po dobu 3 dnG pfi teploté 2-8 °C nevykazovaly Zadné rozdily
v Ucinnosti.
Velmi se doporucuje provést test ichroma™ COVID-19 Ag bezprostiedné po odbéru
vzorku z nosohltanu pacienta a nasledné extrakci v dodavaném pufru.
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= Zkontrolujte obsah testu ichroma™ COVID-19 Ag: zatavené sacky s kazetami,
zkumavky s detektorem, extrakéni set, ID Cip a navod na pouZziti.

= Ujistéte se, Ze kazeta, zkumavka s detektorem a ID ¢ip maji shodné Cislo Sarze.
Pokud byla uzaviend kazeta, zkumavka s detektorem a extrakéni pufr skladovany
v lednici, polozZte je na rovny, Cisty povrch a ponechejte pfed testovanim vytemperovat
pfi pokojové teploté.

= Vyvarujte se prdvanu. Proud vzduchu muzZe ovlivnit migraci vzorkd.
Zapnéte pristroj pro ichroma™ testy.
(Pro konkrétni informace pouZijte operaéni manual k pfistroji pro ichroma™ testy).

ichroma I1
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ReZim <Single>

@ Odstrarite hlinikové vicko na zkumavce s extrakénim
pufrem.

(@ Odeberte vzorek sterilnim vytérovym tamponem a
potom jej vlozte do zkumavky s extrakénim pufrem.
Tampon 5x otote a ndsledné jej zmacnéte, abyste
extrahovali vzorek do pufru.

() Pro extrakci vzorku do pufru stisknéte dno zkumavky a
zacnéte vysouvat tampon nahoru.

(@ Pokradujte v mackani a vysouvani tamponu ven ze
zkumavky.

(® Nasadte vicko s kapatkem na zkumavku s extrakénim
pufrem.

(® Nakapejte 6 kapek smési vzorku do zkumavky s
detektorem.

(@ Zaviete vitko detekéni zkumavky a promichejte
ddkladné vzorek obracenim cca 20 x . Smés vzorku
musi byt pouzita neprodlené do 30 sekund.

Naberte pipetou 75 pL smési vzorku a preneste ji do
jamky pro vzorek na kazeté.

(9 Vloite testovaci kazetu se vzorkem do pfistroje pro
ichroma™ testy.

(i0) Stisknéte tlagitko “Start” na pFistroji pro ichroma™
testy.

() Kazeta se zasune do pfistroje pro ichroma™ testy a po
12 minutach se automaticky zahdji skenovani kazety se
vzorkem.

(@ Odectéte vysledek testu na pfistroji pro ichroma™
testy.

ReZim <Multi>

@ Odstrarite hlinikové vicko na zkumavce s extrakénim
pufrem

@ Odeberte vzorek sterilnim vytérovym tamponem a
potom jej vlozte do zkumavky s extrakénim pufrem.
Tampon 5x otolte a ndsledné jej zmdcknéte, abyste
extrahovali vzorek do pufru.

(® Pro extrakci vzorku do pufru stisknéte dno zkumavky a
zacnéte vysouvat tampon nahoru.

(@ Pokracujte v mackani a vysouvani tamponu ven ze
zkumavky.

(® Nasadte vitko s kapatkem na zkumavku s extrakénim
pufrem.

(® Nakapejte 6 kapek smési vzorku do zkumavky s
detektorem.

(@ Zaviete vicko detekéni zkumavky a promichejte
ddkladné vzorek obracenim cca 20x. Smés vzorku musi

byt pouZita neprodlené do 30 sekund.

Naberte pipetou 75 pL smési vzorku do jamky pro
vzorek na kazeté.

(9 Ponechte kazetu pFi pokojové teploté po dobu 12 min.
pred vlozenim kazety do nosice.

;s : .

Pro skenovani kazety se vzorkem ji vlozte do nosice
pfistroje pro ichroma™ testy. Ujistéte se, Ze mate
spravnou orientaci kazety pred Uplnym zasunutim
kazety. Z tohoto divodu je na kazeté vyznacena Sipka .

@D Stisknéte tlacitko Start a pfistroj neprodlené zahji
skenovani kazety se vzorkem.

(@ Odettéte vysledek testovani na ptistroji pro ichroma™
testy.

Doporuduje se provést test ichroma™ COVID-19

bezprostfedné po odbéru vzorku z nosohltanu pacienta a

extrakci v pufru.
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= Pristroj ichroma™ vypocita vysledek testu automaticky a zobrazi jako ‘Positivni’ nebo 15 Legionella spp.
‘Negativni’.
*Pokud je test Neplatny, musite provést novy test s novou kazetou a novym testovanym 16 Listeria monocytogenes
vzorkem.
CKONTROLAKVAUTY ” R
= Pro ovéreni spolehlivosti a platnosti ichroma™ COVID-19 Ag testu by mély byt pouzity 18 Mycobacterium tuberculosis
testy pro kontrolu kvality. 19 Neisseria gonorrhoeae
= K produktu jsou dodavény pozitivni/negativni kontroly.
=Test kontroly kvality by mél byt provadén jak pro ovéfeni spravné funkce pfistroje, tak pro 20 Neisseria meningitidis
vylouceni jakychkoliv zmén vykonnosti béhem skladovani.
=Pro vice informaci , tykajicich se kontrolnich materiald, kontaktujte svého distributora. 21 Neisseiria sicca
| VVKONNOSTNICHARAKTERISTIKY » rotess mirabils
= Analyticka citlivost 23 Proteus vulgaris
- Cut-off
Hodnota cut-off je 1 jako COI (Cut off index), ziskany algoritmem pfistroje. 24 Pseudomonas aeruginosa
<COVID-19 Ag hodnotici kritérium (positivni/negativni)>
25 Serratia marcescens
COI (Cut-off index) Hodnoceni
26 Staphylococcus aureus
<1 Negativni (-)
27 Staphylococcus epidermidis
>1 Pozitivni (+)
28 Stenotrophomonas maltophilia
= Analyticka specifita
- KfiZova reaktivita 29 Streptococcus sp. (Grourp D)
S testem ichroma COVID-19 Ag nebyla zjisténa Zadna vyznamna kiiZzova reaktivita s 30
rdznymi dal$imi viry a s 36 rlznymi bakteriemi. 30 Streptococcus agalactiae (Group B)
Wit 31 Streptococcus anginosus (Group F)
1 Corona virus - FCV(3A2) 16 Echovirus 25 32 Streptococcus dysgalactiae (Group C)
2 Corona virus - FIP(2A4) 17 Echovirus 3 33 Streptococcus dysgalactiae (Group G)
3 Influenza A virus H3N2 Hongkong 18 Echovirus 6 34 Streptococcus mutans
4 Influenza B virus B/Lee/40 19 Echovirus 9 35 Streptococcus pneumoniae
5 Respiratory Syncytial virus A 20 Enterovirus 71 36 Streptococcus pyogenes
6 Adenovirus typel 21 HCMV-AD-169 - Interference
Nebyla zjisténa Zadna vyznamna interference s témito materialy.
7 Adenovirus type2 22 HSV-1 - F(3A20)
Interferenéni materialy Konc.
8 Adenovirus type3 23 HSV-2 - MS(4A6)
1 Nosni kapky ve spreji 20%
9 Adenovirus type4 24 Meales virus
2 Nosni kortikosteroidy 20%
10 Adenovirus type6 25 Mumps virus
3 Homeopaticka alergenni podptrna léciva 20%
11 Adenovirus type7 26 Polio virus - sabin(3A4)
4 Ustni voda (Listerin) 5 mg/mL
12 Coxaievirus A2 27 Rhinovirus - RV21
5 Pastilky na bolest v krku, oradlni anestetika & analgetika 5 mg/mL
13 Coxaievirus A4 28 Rhinovirus -RV14
6 Antivirové léky(Tamiflu; Oseltamivir) 5 mg/mL
14 Coxakie virus B1 - conn5 29 Rhinovirus -RV71
7 Antibiotické nosni masti(Bactroban; mupirocin) 5mg/mL
15 Coxakie virus B3 — nancy (5A1) 30 Rubella virus
8 PInd krev 1%
Bakterie
9 Analgetika (Acetaminophen) 10 mg/mL
1 Candida albicans
10 Analgetika(lbuprofen) 10 mg/mL
2 Candida glabrata
11 Povidone-iodine 1%
3 Candida tropicalis
12 Kyselina acetylsalicilova (Aspirin) 20 mg/mL
4 Citrobacter freundii
13 Antibakterialni léky (cefadroxil) 5 mg/mL
5 Corynebacterium sp.
14 Mucin (Porcine stomach) 0.50%
6 Corynebacterium diphtheriae
15 Pastilky na bolest v krku (VICKS; cetylpyridinium chloride) 20 mg/mL
7 Enterococcus faecalis
16 Pastilky na bolest v krku (dipotassium glycyrrhizinate) 20 mg/mL
8 Enterococcus gallinarum
17 Pastilky na bolest v krku (Nandina extraction) 20 mg/mL
9 Escherichia coli
= Preciznost
10 Hemophilus influenzae - Mezi Sarzemi
Jedna osoba testovala t¥i rizné arze ichroma™ COVID-19 Ag, 10 x pfi kazdé koncentraci
11 Hemophilus parainfluenzae kontrolni standardy.
-Mezi osobami
12 Klebsiella oxytoca Tfi rdzné osoby testovaly 1 3arZi ichroma™ COVID-19 Ag, 10 x pfi kazdé koncentraci
kontrolni standardy.
13 Klebsiella pneumoniae - Mezi dny

Jedna osoba testovala jednu 3arzi ichroma™ COVID-19 Ag béhem 3 dni, 10 x pfi kazdé
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koncentraci kontrolni standardy.
- Mezi pracovisti

Jedna osoba testovala ichroma™ COVID-19 Ag na 3 riiznych pracovistich, 10 x pfi kazdé

koncentraci kontrolni standardy.

Mezi Sarzemi Mezi osobami
No.
Pozitivni/No. , e L , s
M Mira pozitivity Pozitivni / No. Mira pozitivity
1 0/30 0% 0/30 0%
2 30/30 100% 30/30 100%
3 30/30 100% 30/30 100%
Mezi dny Mezi pracovisti
No.
Pozitivni / No. Mira pozitivity Pozitivni/No. Mira pozitivity
1 0/30 0% 0/30 0%
2 30/30 100%1 30/30 100%
3 30/30 100% 30/30 100%

= Klinické vykonnostni charakteristiky

ichroma™ COVID-19 Ag test vykazoval nasleduijici klinické vykonnostni charakteristiky.

RT-PCR
Pozitivni Negativni Celkem
Pozitivni 94 2 96
ichroma™ .,
COVID-19 Ag Negativni 10 80 90
Celkem 104 82 186

*Klinickd citlivost (%) = 90.4 % (95% Cl: 83.2% ~ 94.7%)
*Klinicka specificita (%) = 97.6 % (95% Cl: 91.5% ~ 99.3%)

1. Laboratory testing for 2019 novel coronavirus (2019-nCoV) in suspected human cases

Interim guidance (2020) 17 Jan, WHO.

2. Wolfel et al. Virological assessment of hospitalized cases of coronavirus disease 2019

(2020) Nature. [Epub ahead of print]

3. 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

4. Yongchen et al. Different longitudinal patterns of nucleic acid and serology testing
results based on disease severity of COVID-19 patients (2020) Emerg Microbes Infect

20:1

UPOZORNENI: Pro identifikaci réiznych symbolG slouzi nize uvedena tabulka.

Dostadujici pro <n>

Ctéte navod k pouziti

a8

Spotiebujte do (datum exspirace)

£l

Cislo Sarze

ner)
A Katalogové ¢islo

‘ Upozornéni

= Vyrobce

Zplnomocnény zastupce Evropského spolecenstvi
’r Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro
g Skladujte pfi (omezeni teploty)

Nepouzivejte opakované

diagnostické prostiedky in vitro

Tento produkt spliiuje pozadavky smérnice 98/79/EC pro

Pro technickou podporu kontaktujte:
EXBIO Olomouc s.r.o.

Tel: 587301011

Email: info@exbio.com

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

Tel: +(82) -33-243-1400
Fax: +(82) -33-243-9373
www.boditech.co.kr

Obelis s.a

Bd. Général Wahis 53, 1030 Brussels, BELGIUM
Tel: +(32) -2-732-59-54

Fax: +(32) -2-732-60-03

E-Mail: mail@obelis.net
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