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ichromo!™
COVID-19 Ab

POUZITi

ichroma™ COVID-19 Ab je imunofluorescenéni test (FIA) pro kvalitativni stanoveni
1gG/IgM  protilatek proti  “novému koronaviru “ v lidské pIné krvi / séru/ plazmé. Je to
uzite¢ny prostiedek s vysokou citlivosti pro screening pacientl s poéate¢nim mirnym,
asymptomatickym nebo akutnim prib&hem pfi infekci “novym koronavirem“( SARS-CoV-2).
Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

uvop

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 potfebnd prevence a kontrola infekce. Virus 2019-nCoV patfi do rodu betakoronavird,
ktery rovnéz zahrnuje koronavirovy tézky akutni respiraéni syndrom (SARS-CoV) a
stfedovychodni respiracni syndrom (MERS-CoV). Vzhledem k rapidnimu zhorSovani
symptom@ po propuknuti nemoci bez vhodné lé¢by , je velmi klicova véasna diagndza
virové infekce. V soucasné dobé, kdy se zrychluje Sifeni virového pfenosu , vyzaduje
prevence lokalniho pfenosu  point of care testy (POCT), které zobrazuji rychlé vysledky
v rozmezi 20 minut.

ichroma™ COVID-19 Ab test je diagnosticky prostredek in vitro, ktery pomaha presné a
rychle diagnostikovat novou koronavirovou infekci mérenim 1gG nebo IgM protilatek proti
2019 — nCoV.

* Vyhody pouzivani tohoto produktu jsou nésledujici :

1) Pro prevenci Siteni (sekundarni infekce) a p¥i zotavovéni z CoV infekci mohou
sérologické vysledky, zjisténé mezi prvnimi dvéma tydny po zaldtku infekce, zvysit
spolehlivost konfirma¢niho testovéni s RT-PCR.

2) Je potvrzeno, ze pravidelna analyza tvorby ochrannych protilatek béhem sérokonverze
pomaha urdit zotavovéni se z infekce v pribéhu lé€by a rovnéz pfi ukonceni léCby.

PRINCIP

Test pouzivd sendviovou imunodetekéni metodu; fluoresceinem znadené antigenové
konjugéty v suchém detekénim pufru(DB) se po rozpus$téni vazou na protilatky ve vzorku,
vytvaii komplexy antigenu s protilatkou, migrujici nitrocelulézovou membréanou, kde
jsou zachyceny imobilizovanou anti-lidskou 1gG & anti-lidskou IgM protildtkou na
testovacim prouzku. Cim vice protilatek je ve vzorku, tim vice vznika antigen-protildtkovych
komplext, coz vede k silnéjsimu fluorescenénimu signalu, ktery je nasledné vyhodnocen
testovacim pristrojem ichroma™ se znazornénou koncentraci anti-COVID-19 IgG resp. IgM
ve vzorku.

KOMPONENTY TESTU

ichroma™ COVID-19 obsahuje testovaci kazety, detektor, fedidlo detektoru , ID ¢ip a
navod k poutZiti.

Kazeta obsahuje testovaci prouzek, tj. membranu s anti- lidskou IgM protilatkou v
testovaci linii 1, anti- lidskou IgG protildtkou v antigenové linii 2 a kufeci IgY v
kontrolni linii. VSechny testovaci kazety jsou zabalené v krabici s ID ¢ipem a kazda
testovaci kazeta je samostatné uzaviena v hlinikové folii s desikantem.

Detektor obsahuje granule obsahujici virovy antigen-fluorescenéni konjugét, anti-
kuteci IgY-fluorescen¢ni konjugat, hovézi sérovy albumin (BSA) jako stabilizator a azid
sodny jako konzervant. VSechny detektory jsou zabalené v sacku.

Redidlo detektoru obsahuje s, detergent a azid sodny jako konzervant v Tris
pufru a je piedrozplnény v lahviéce. Redidlo detektoru je zabalené v krabicce.

VAROVANI A UPOZORNEN(

Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

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

NepouZivejte opakované kazetu nebo detektor.

Kazeta je urtena pro testovani pouze 1 vzorku. Detektor je uréen pro zpracovani pouze

1 vzorku.

Pouzivejte pouze Cerstvé vzorky a vyhnéte se pfimému slune¢nimu svétlu.

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

Nezaménujte jednotlivé soucdsti testu s rznymi Sarzemi a nepouZivejte je po datu

expirace, mize to vést k nespravnému vysledku testu.

= Kazeta musi zGstat ve svém plvodnim obalu aZz do doby pouziti. NepouZivejte
testovaci kazetu v pripadé, pokud je sacek porusen nebo poskozen.

= Zmrazené vzorky mohou byt rozmraZeny pouze jedenkrat. Pro zasilani musi byt vzorky
zabaleny v souladu s mistnimi predpisy. Vzorky silné hemolytické a hyperlipemické
nesmi byt pouZity .

= Prfed pouzitim ponechte kazetu , detektor, fedidlo detektoru a vzorek vytemperovat
na pokojovou teplotu po dobu cca 30 minut.
Pristroj ichroma™ muZe pfi pouZivani generovat nepatrné vibrace.
Poziti detektoru nebo fedidla mize zpisobit zvraceni nebo prajem.
Redidlo detektoru obsahuje jako konzervant azid sodny; vyhnéte se kontaktu s o¢ima,
pokozkou nebo oble¢enim. Pokud dojde ke kontaktu , provedte ihned oplach pod
tekouci vodou.

= Pro spravny vysledek testu aplikujte vzorek a detekéni smés presné. Jinak to mlze vést
k nespravnym vysledkam .

= S pouZitymi kazetami, detekénimi zkumavkami a Spi¢kami od pipet se musi zachézet
opatrné a mély by se odstranit do odpadu v souladu s mistnimi nafizenimi.

= Expozice vétsimu mnoZstvi azidu sodného mize zplsobovat zdravotni obtize jako

kreCe, nizky krevni tlak a puls, ztratu védomi, poskozeni plic a respiracni selhani.

ichroma™ COVID-19 Ab poskytuje piesné a spolehlivé vysledky za nasledujicich

podminek:
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-ichroma™ COVID-19 Ab se musi pouZivat pouze s pFistrojem ichroma™ testy.
- PouZivejte pouze doporucena antikoagulancia.
Doporucena antikoagulancia
Na EDTA, K, EDTA, Na-Heparin,
Li-Heparin, Citrat sodny

SKLADOVANI A STABILITA

PODMINKY SKLADOVAN(
Teplota . P
Komponenty P ., Trvanlivost Poznamka
skladovani
Kazeta 2-30°C 20 mésict Jednorazové
Zkumavka s
detektorem 2-30°C 20 mésict Jednorazové
Redi 20 mésict Uzaviené
Redidlo 2-30°C
detektoru 12 mésict Otevfené

= Po otevieni obalu kazety musi byt test proveden neprodlené.

OMEZENI TESTU

s Test mizZe zobrazovat fale3né pozitivni vysledky v dusledku k¥izové reakce a / nebo
nespecifické adheze urcitych komponent vzorku na protildtky, zachycujici detektor.
Test muZe rovnéZ zobrazovat falesné negativni vysledky pfi zamezeni vazby antigenu s
protilditkami a to zejména pfi maskovani epitopu nékterymi neznamymi
komponentami, kdy antigen nemuze byt detekovan nebo zachycen protilatkami.
Narusovat test a zplsobovat chybné vysledky mohou dalsi faktory, jako
technické/procesni chyby, degradace komponent testu/reagencii nebo vyskyt
interferujicich substanci v testovaném vzorku.

Kazda klinicka diagnoza zalozena na vysledku testu musi byt potvrzena komplexnim
posouzenim prislusného Iékare, véetné klinickych symptom( a dalSich relevantnich
vysledcich testu.

DODAVANY MATERIAL

Komponenty ichroma™ COVID-19 Ab
= Krabice s kazetami :

- Testovaci kazeta 25
- Detektor 25
- redidlo detektoru 1
- ID ¢&ip 1

- Navod k pouZziti

1
POZADOVANY MATERIAL NA VYZADANI

Nasledujici polozky mohou byt nakoupeny separatné od ichroma™ COVID-19 Ab.
Pro vice informaci  kontaktujte svého distributora.
= ichroma™ Il

ODBER, PRIPRAVA A ZPRACOVANI VZORKU
Typem vzorkd pro ichroma™ COVID-19 Ab jsou lidska plna krev/sérum/plazma.

= Doporucuje se provést testovani do 24 hod. po odebrani vzorku.

= Sérum nebo plazma by mély byt separovany od srazeniny centrifugaci do 3 hodin po
odbéru plné krve. Pokud je pozadovano delsi skladovani, napf. pokud test nemuze byt
proveden v rozmezi 24 hod., sérum nebo plasma by mély byt ihned zmrazeny na

- 20 °C. Vzorky skladované ve zmrazeném stavu po dobu do 3 mésicti nemaji vliv na

kvalitu vysledkd.

= Vzorky pIné krve by nemély byt v Zzadném pfipadé skladovany v mraznicce.

= Pokud byl vzorek jednou zmrazen, muze byt pro test pouZit pouze jedenkrat, protoze
opakované zamrazeni a rozmrazeni muZe zapficinit zmény testovanych hodnot.

PRIPRAVA TESTU

Zkontrolujte obsah testu ichroma™ COVID-19 Ab: Neporu$enost obald kazet,
detektord, fedidla, ID ¢ipu a ndvodu na pouZiti.
Ujistéte se, Ze kazeta, detekéni zkumavka , fedidlo detektoru a ID ¢ip maji shodné
Cislo Sarze.
Pokud byla uzaviena kazeta, detektor a detekéni fedidlo skladovano v mrazicim boxu,
polozte je na rovny, Cisty povrch a ponechejte sacek s kazetou, detektor a fedidlo
detektoru nejméné 30 min. vytemperovat pfi pokojové teploté pred testovanim.
Vyvarujte se privanu. Proud vzduchu muze ovlivnit migraci vzorkd.
= Zapnéte pfistroj pro ichroma™ testy.
(Pro konkrétni informace a instrukce pouzijte operaéni manual k pFistroji pro
ichroma™ testy).

TESTOVACI POSTUP

= ichroma™ II
< Rezim Multi test>

@Pfeneste 150 pL fedidla detektoru pomoci pipety do
detekéni zkumavky obsahujici granule. Jakmile se granule ve
zkumavce kompletné rozpusti, vznikne detekéni pufr.

@ Neprodlené preneste 10 pL vzorku (lidské plné
krve/séra/plazmy/kontroly) pomoci pipety do detekéni
zkumavky (D).

@ Zavrete vitko detekéni zkumavky a pro dikladné promichani ji
cca 10 krat i vicekrat protfepejte. Smés musi byt pouZita
okamZité.

@ Pomoci pipety odeberte 75uL smési a preneste do jamky
pro vzorek na testovaci kazeté.

@PFed vloZenim do nosice pfistroje ponechejte kazetu pfi
pokojové teploté po dobu 10 minut.

Skenovdni vzorkem napinéné kazety provedte ihned po
uplynuti _inkubaéni _doby. V opaéném pfipadé to mize

@Vloite testovaci kazetu do nosice pfistroje ichroma™ testy.
Pfed tim, nez kazetu lehce zatlatite dovnitf nosice,
zkontrolujte jeji sprdvnou orientaci. Na kazeté je k tomuto
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@ stisknéte tlatitko
PFl’stroj ichroma™

@Odeététe vysledek testu zobrazeny na displeji pfistroje

@Testovaci procedury jsou shodné srezimem “Multi test” v

@ Vlozte neprodlené testovaci kazetu naplnénou smési vzorku do

@Stisknéte tlagitko “Start” pfistroje ichroma'™
@ Kazeta se zasune do pfistroje ichroma™ testy a skenovani

@Odeététe vysledek testu zobrazeny na displeji pfistroje

uéelu vyznacend Sipka.

“Start” na pfistroji ichroma™ pro
zahajeni skenovaciho procesu.

zahdji okamZité skenovani naplnéné
kazety.

ichroma™.

< ReZim Single test>

bodech @ - @.

nosice pfistroje pro ichroma™ testy. Pfed tim, neZ kazetu
lehce zatladite dovniti nosice, zkontrolujte jeji spravnou
orientaci. Na kazeté je k tomuto Géelu vyznaéena Sipka.

pro zahdjeni
skenovaciho procesu.

kazety se automaticky zahdji po uplynuti 10 minut.

ichroma™ .

INTERPRETACE VYSLEDKU

Pristroj pro ichroma™ testy automaticky vypodita vysledky testu a zobrazi hodnotu
‘Positivni’ / ‘Negativni’ /‘Neurcity ‘ s pomocnou hodnotou- cut-off indexem (COI).

10 @ TecANzLIET

bditSch

koncentraci kontrolni standardy.

- Mezi dny

Jedna osoba testovala 1 $arzi ichroma™ COVID-19 Ab béhem 3 dn(, 10 krat pfi kazdé

koncentraci kontrolni standardy.

- Mezi pracovisti

Jedna osoba testovala ichroma™ COVID-19 Ab na 3 rdznych pracovistich, 10 krat pfi
kazdé koncentraci kontrolni standardy.

[Vysledek IgG]

Cut-off index (COI) Vysledek Pozndamka
<0.9 Negativni pro IgG / IgM Neni tfeba test opakovat
0.9 <Titr< 1.1 Neurcity Je tieba test opakovat
T Je tfeba provést konfirmacni test
1.1 Pozitivni pro IgG / IgM

Pokud je vysledek testu “Negativni” ackoliv ma pacient vyznamné klinické symptomy,
je doporuceno provést doplriujici test, véetné PCR nebo kultivacniho testu.

Presné stanoveni vysledku testu jako “Positivni” by mélo byt potvrzeno doplnujicim
klinickym zhodnocenim.

“Negativni” vysledek by mél byt zvdZen s moinostmi jinych infekci. “Positivni”

vusledek bv mél bvt zvazen s dalSimi infekcemi iinou patogenni bakterii.
= Analyticka citlivost
- Cut-off
Vysledek testu ichroma™ COVID-19 Ab indikuje ‘positivitu’ nebo ‘negativitu’  vzorku

definovanou algoritmem pfistroje ichroma™  na bazi COIl (cut-off indexu).
Cut-off index (COI) Vysledek
<0.9 8
0.9<Titr< 1.1 Neurcity
>1.1 Positivni pro 1gG / IgM

Analyticka specifita

- Kfizova reaktivita
V nize uvedené tabulce jsou uvedeny biomolekuly, které byly p¥idany do testovacich vzorkd
v koncentracich znac¢né vyssich, nez je jejich normalni fyziologickd hladina v krvi. Vysledky

testd ichroma™ COVID-19 Ab

nevykazovaly Zadnou vyznamnou kfiZovou reaktivitu s

témito biomolekulami.

Nazev Typ vzorku

Cytomegalovirus(CMV) Positivni sérum

Epstein-Barr virus(EBV) Positivni sérum

Hepatitis A virus(HAV) Positivni sérum

Hepatitis C virus(HCV) Positivni sérum

Hepatitis B virus(HBV) Positivni sérum

Herpes simplex virus(HSV) Positivni sérum

Rubella virus Positivni sérum

Varicella-zoster virus(VZV) Positivni sérum

Treponema pallidum Positivni sérum

Anti Nuclear Antibody(ANA) Positivni sérum

Rheumatoid factor(RF) Positivni sérum

Pocatecni faze téhotenstvi Vzorky téhotnych zen - sérum

Stredni faze téhotenstvi Vzorky téhotnych zen - sérum

Hepatitis B antibody(anti-HBs) Hepatitis B Ab —vzorek séra

Influenza A Positivni sérum
Influenza B Positivni sérum
RSV Positivni sérum

Mycoplasma pneumoniae Positivni sérum

- Interference
V nize uvedené tabulce jsou uvedeny interferenéni materialy, které byly v pfislusné
koncentraci pfidany k testovanym vzorklim. Vysledky testu ichroma™ COVID-19 Ab
nevykazovaly Zddnou vyznamnou interferenci s témito materialy.

Material Koncentrace
Li-Heparin 100,000 U/L
Na-Heparin 100,000 U/L

Na-EDTA 1.6 mg/mL (4 uM)

K,-EDTA 1.6 mg/mL (4 uM)
Citrat sodny 25 mg/mL (0.085 pM)
Hemoglobin 2 mg/ml

BSA 60 mg/ml

Bilirubin 0.24 mg/mL (400 pM)
Triglyceridy 1.5 mg/ml
Cholesterol 7.7 mg/mL (20 mM)

Preciznost

- Mezi sarzemi

Jedna osoba testovala 3 rlzné Sarze ichroma™ COVID-19 Ab , 10 krat pfi kazdé
koncentraci kontrolni standardy.

- mezi osobami

3 rlizné osoby testovaly jednu 3arZi ichroma™ COVID-19 Ab, 10 krat pfi kazdé
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Cal No. Mezi Sarzemi Mezi osobami
Pos*/No. Pos* rate Pos*/No. Pos* rate
1 0/30 0% 0/30 0%
2 30/30 100% 30/30 100%
3 30/30 100% 30/30 100%
Cal No. Mezi dny Mezi pracovisti
Pos*/No. Pos* rate Pos*/No. Pos* rate
1 0/30 0% 0/30 0%
2 30/30 100% 30/30 100%
3 30/30 100% 30/30 100%
Pos* : Pozitivni
[Vysledek IgM]
Cal No. Mezi Sarzemi Mezi osobami
Pos*/No. Pos* rate Pos*/No. Pos* rate
1 0/30 0% 0/30 0%
2 30/30 100% 30/30 100%
3 30/30 100% 30/30 100%
Cal No. Mezi dny Mezi pracovisti
Pos*/No. Pos* rate Pos*/No. Pos* rate
0/30 0% 0/30 0%
2 30/30 100% 30/30 100%
3 30/30 100% 30/30 100%

Pos* : Pozitivni

= Klinické vykonnostni charakteristiky

ichroma™ COVID-19 Ab test vykazoval nasledujici klinické vykonnostni
charakteristiky:
Covid-19 RT-PCR
Poz. Neg. Celkem
Pozitivni 46 0 46
ichroma™ COVID-19 Negativni 0 131 131
Ab Neurgité 2 4 6
Celkem 48 135 183

- Klinicka citlivost: 95,8% / Klinicka specifita: 97,0%
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i identifikaci riznych symbold slouZi nize uvedena tabulka

Upozornéni: p¥

Dostadujici pro <n>
(13} Ctéte navod k pouziti
8 Spotiebujte do (datum exspirace)
%) Cislo 3arze
[rer] Katalogové ¢islo
A Upozornéni
d Vyrobce
E= Zplnomocnény zastupce Evropského spole¢enstvi
[vo] Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
X Skladujte pfi (omezeni teploty)
® NepouZivejte opakované
C€ T;ntu prf)dL!kt splf:uje pt.)ia(;avky smérnice 98/79/EC pro
diagnostické prostiedky in vitro

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

Tel: 587 301 011

Email: info@exbio.com

‘ 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

Obelis s.a

Bd. Général Wahis 53,

1030Brussels,BELGIUM
Tel:+(32)-2-732-59-54

€ [wo]

Fax:+(32)-2-732-60-03 E-Mail:mail@obelis.net
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