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ichromo!™
COVID-19 nAb

POUZITI

ichroma” COVID-19 nAb je imunofluorescencni test (FIA) pro kvalitativni stanoveni
neutralizacnich protilatek proti SARS-CoV-2 (nebo 2019-nCoV), které blokuji interakci
mezi doménou vaézajici receptor (RBD) virového spike glykoproteinu s povrchovym
bunéénym receptorem ACE-2 v lidské pIné krvi/séru/plazmé.

Pouze pro diagnostické poutziti in vitro.

UvoD

COVID-19 je infekéni onemocnéni zplsobené SARS-CoV-2, novym ¢lenem ze stejné
skupiny koronavir( jako SARS a MERS. Vstup SARS-CoV-2 do lidskych hostitelskych bunék
nastava prostfednictvim vazby povrchové jednotky S1 spike proteinu na bunécny receptor
angiotensin-konvertujici enzym 2 (ACE-2), coZ vede k endocytdze, replikaci viru a poté
Sifeni infekce SARS-CoV-2. Tato infekce obvykle vyvolava  protildtkovou odpovéd.
Protildtka se mUze vazat na SARS-CoV-2 spike protein, pfi¢emz pouze mald &ast protilatky
ma neutralizaéni funkci. Pouze neutraliza¢ni protilatka miZe blokovat pUsobeni SARS-
CoV-2 spike protein a inhibovat virus SARS-CoV-2 k infikovani novych bunék.

ichroma ™ COVID-19 nAb test mlZe pomoci zjistit, zda infikovani jedinci se symptomy
nebo bez nich ziskali ochrannou imunitu proti COVID-19 a jak dlouho po infekci pfetrvavaji
neutralizacni protilatky.

* Vyhody pouzivani tohoto testu jsou;

1) Mize pomoci pfesné vyhodnotit terapeutické protildtky proti SARS-CoV-2,

2) Pomuize pfi vyvoji G€inné vakciny.

PRINCIP

Tento test pouZiva kompetitivni imunodetekéni metodu. V této metodé se neutralizaéni
protildtka SARS-CoV-2 ve vzorku vaze na fluorescentné znaceny (FL) SARS-CoV-2 Spike RBD
antigen v detekénim pufru s tvorbou imunokomplext. Tyto imunokomplexy migruji
nitrocelulézovou matrici, na které je kovalentné imobilizovan ACE-2. Vazba fluorescentné
znaceného (FL) antigenu na ACE interferuje s jeho vazbou na neutraliza¢ni protilatku. Cim
vice je ve vzorku neutralizacnich protilatek, tim méné zUstava volného znaceného antigenu,
coz vede k nizSimu fluorescenénimu signalu.

KOMPONENTY

ichroma™ COVID-19 nAb test obsahuje kazety, detekéni zkumavky A, detekéni zkumavky
B a detekeni fedidlo.

m Kazeta obsahuje membranu tj. testovaci prouzek, ktery ma streptavidin v testovaci linii a
kufeci IgY v kontrolni linii. VSechny kazety v krabici jsou samostatné zataveny v saccich z
hlinikové folie s desikantem .

= Detekéni zkumavka A obsahuje anti-kureci IgY-fluorescenéni konjugat, virovy antigen-
fluorescenéni konjugdt, mysi IgG, hovézi sérovy albumin (BSA) jako stabilizator,
sachardzu, chlorid sodny v Tris-HCl. Vsechny detekéni zkumavky jsou zabaleny v sacku.

= Detekcni zkumavka B obsahuje ACE-2-biotinovy konjugét, hovézi sérovy albumin (BSA)
jako stabilizator, sachardzu, chlorid sodny v Tris-HCI. V3echny detekéni zkumavky jsou
zabaleny v sacku.

m Detekéni fedidlo obsahuje Tween 20, chlorid sodny, azid sodny jako konzervaéni latku a
NP 40 v Tris-HCI. Detekéni fedidla jsou zabaleny v krabici.

VAROVANI A UPOZORNENI

= Pouze pro diagnostické poufziti in vitro.

= Dodrzujte instrukce a postupy uvedené v tomto navodu na pouziti.

= Je mozno pouzit zmrazené vzorky viz. ODBER A ZPRACOVANI VZORKU.

= NepouZivejte opakované kazety nebo detekéni zkumavky.

= Pouzivejte pouze Cerstvé vzorky a vyhnéte se pfimému slune¢nimu svitu

n Cislo 3arze viech slozek testu (kazet, detekénich zkumavek, detekéniho Fedidla a ID Cipu)
musi souhlasit.

= Nezamériujte jednotlivé soudasti testu rdznych 3arzi a nepouzivejte je po datu exspirace,
mUZe to vést k nespravnému vysledku testu.

m Kazeta musi z(stat zatavena ve svém plvodnim obalu az do doby pouZziti. Nepouzivejte
testovaci kazetu v pripadé, pokud je sacek porusen nebo predem otevien.

= Vytemperujte kazetu, detekéni zkumavku , detekéni fedidlo a vzorek pred pouzitim pfi
pokojové teploté po dobu cca 30 min.

m Pfistroj ichroma™ mUZe pfi pouZiti vytvaret nepatrné vibrace.

S pouzitymi kazetami, detekénimi zkumavkami,detekénim fedidlem a Spickami pipet

zachdzejte opatrné a pri likvidaci postupujte v souladu s relevantnimi mistnimi

nafizenimi.

m Detekéni fedidlo  obsahuje  azid sodny jako konzervant, vyhnéte se kontaktu s o¢ima,
pokozkou nebo oblecenim. V opacném pripadé provedte ihned oplach tekouci vodou.

= Expozice vétsimu mnoZstvi azidu sodného muze zplsobovat zdravotni obtize jako jsou
krece, nizky krevni tlak a puls, ztrata védomi, poskozeni plic a respiracni selhani.

= ichroma™ COVID-19 nAb test vykazuje presné a spolehlivé vysledky pouze pfi dodrZeni
nasledujicich podminek.

- ichroma™ COVID-19 nAb test se musi pouZivat pouze ve spojeni s

pfistrojem pro testy ichroma ™
- musi se pouZit doporucena antikoagulancia
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SKLADOVANI A STABILITA

Podminky skladovani

Skladovaci .
Komponenty Trvanlivost Note
teplota
Kazeta 4-30°C 20 mésicd Jednorazové
Detekéni zkumavka 4-30°C 20 mésict Jednorazové
A&B
Y e . 20 mésich neoteviené
Detekéni redidlo 4-30°C —— —
12 mésicd Oteviené

Po otevieni sacku s kazetou musi byt test proveden neprodlené.

OMEZENI TESTU

Test mlZe zobrazovat falesné pozitivni vysledky v dusledku zkfizené reakce a / nebo
nespecifické adheze uréitych  komponent vzorku na navézané/ detekéni protildtky.

Test mlzZe rovnéZ zobrazovat falesné negativni vysledky pfi zamezeni vazby antigenu s
protildtkami a to zejména pfi maskovani epitopu nékterymi  neznamymi
komponentami, kdy antigen nemlZe byt detekovdn nebo zachycen protilatkami.

Nestabilita nebo degradace antigenu ¢asem nebo teplotou muZe rovnéz zptisobovat

falesné negativni reakci, jelikoz je antigen nerozpoznatelny protildtkami.

NaruSovat test a zpUsobovat chybné vysledky mohou dalsi faktory, jako
technické/procesni chyby, degradace komponent testu/reagencii nebo vyskyt
interferujicich substanci v testovaném vzorku.

Kazda klinickd diagndza zaloZzend na vysledku testu musi byt potvrzena komplexnim
posouzenim pfislusného lékarfe, vcetné klinickych symptom( a dalsich relevantnich
vysledcich testd.

DODAVANY MATERIAL

Soucdsti ichroma™ COVID-19 nAb testu.
= Krabice s kazetami:

-Kazety 25
-Detekéni zkumavka A 25
-Detekéni zkumavka B 25

- Detekeni Fedidlo 2
- ID &ip 1
- Navod k poutziti 1

POZADOVANY MATERIAL NA VYZADANI

Nésledujici polozky mohou byt zakoupeny separatné od ichroma™ COVID-19 nAb testu.
Pro vice informaci kontaktujte svého distributora.

= ichroma™ Il

= ichroma™ M2

= Boditech COVID-19 nAb Control

ODBER A ZPRACOVANI VZORKU

Typem vzorkd pro ichroma™ COVID-19 nAb jsou lidska pIna krev/sérum/plazma.

Doporucuje se provést testovani do 24 hod. po odebrani vzorku.
Sérum nebo plazma by mély byt separovany od krvinek centrifugaci do 3 hodin po
odbéru pIné krve.
Vzorky se mohou skladovat po dobu 1 tydne pfed testovanim pfi teploté 2-8 °C. Pokud
by se testovani zpozdilo o déle neZ jeden tyden, vzorky by mély byt zamraZeny na
teplotu

-20°C.
Zmrazené vzorky skladované pfi teploté -20 °C  po dobu 3 mésici nemély vliv na
kvalitu vysledka.

Vzorek pIné krve by v zadném pripadé nemél byt uchovavan v mraznicce.
= Pokud byl vzorek jednou zmrazen, muze byt pro test pouzit pouze jedenkrat, protoze
opakované zamraZeni a rozmrazeni mize zapficinit zmény testovanych hodnot.

PRIPRAVA TESTU

= Zkontrolujte obsah testu ichroma™ COVID-19 nAb: Neporusenost zatavenych obalt
kazet, detekénich zkumavek A & B, detekcniho fedidla, ID Cipu a navodu na poufziti.
Ujistéte se, Ze kazeta, detekéni zkumavka ,detekéni fedidlo a ID ¢ip maji shodné
Cislo sarze.

Pokud byla zatavend kazeta, detekéni zkumavky a detekéni fedidlo skladovany
v chladnicce, poloZte je pred testovanim na rovny, Cisty povrch nejméné 30 min. pfi
pokojové teploté.

Zapnéte pfistroj pro ichroma™ testy.

(Pro konkrétni informace a instrukce pouZijte
ichroma™ testy).

TESTOVACI POSTUP

operacni manual k pfistroji pro

Doporucena antikoagulancia

Na EDTA, K, EDTA,
Na-Heparin, Li-Heparin, Citrat sodny

= ichroma™ Il
< ReZim Multi test >

1) Preneste 200 pL detekéniho fedidla pomoci pipety do
detekéni zkumavky A obsahujici granulovany
konjugat SARS-CoV-2 spike RBD. Jakmile se
granulovana forma ve zkumavce zcela rozpusti, slouzi
jako detekén pufr.

2) Preneste 50 uL vzorku (lidské plné
krve/séra/plazmy/kontroly)  pomoci  pipety do
detekéni zkumavky A.

3) Zavrete vi¢ko detekéni zkumavky A a promichejte
dlkladné protfepanim cca 10 krat.

4) Ponechejte detekéni zkumavku A se smési vzorku (D)
pfi pokojové teploté po dobu 5 minut.

5) PFeneste 150 uL smési vzorku (D) pomoci pipety do
detekéni  zkumavky B obsahujici  granulovany
konjugdt ACE-2-biotin aZ do Uplného rozpusténi
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granulované formy ve zkumavce.

Uzavrete vicko detekéni zkumavky B a promichejte
vzorek dikladné protfepanim cca 10 krét.

Preneste  75pL smési vzorku pomoci pipety do
jamky pro vzorek na kazeté.

Ponechte kazetu pfi pokojové teploté po dobu 15
minut pred vloZzenim do nosice.

/i Provedte skenovdni kazety se vzorkem neprodlené
po_uplynuti_inkubaéni _doby. V _opaéném pfipadé to

6

7

8

9) Pro skenovéani vloite kazetu se vzorkem do nosice
pristroje pro ichroma™ testy. Pfed jejim uUplnym
zasunutim do nosice zkontrolujte jeji spravnou
orientaci. K tomuto ucelu je na kazeté vyznacena
Sipka.
10) Stisknéte tlacitko “START” na pfistroji pro ichroma™
testy pro zahajeni procesu skenovani.
11) Pfistroj ichroma™ testy zahdji okamiZite skenovani
kazety se vzorkem.
12) Odettéte vysledek testu zobrazeny na displeji pfistroje
pro ichroma™ testy.
* Pro kompletni informace a instrukce viz operacni
manual pro pfistroj ichroma™ Il .

< ReZim Single test >

1) Testovaci postup je shodny s rezimem Multi test v
bodech 1) - 7)

2) Vloite kazetu neprodlené do nosi¢e pfistroje pro

ichroma™ testy. Pfed jejim Uplnym zasunutim do

nosice zkontrolujte jeji spravnou orientaci. K tomuto
ucelu je na kazeté vyznacena Sipka.

Stisknéte tlacitko “START” na pfistroji pro ichroma™

testy.

4) Kazeta se zasune do pfistroje pro ichroma™ testy a
zahaji skenovani kazety se vzorkem automaticky po 15
minutach.

5) Odectéte vysledek testu zobrazeny na displeji pfistroje
ichroma™ testy.

* Pro kompletni informace a instrukce viz operacni
manual pro ichroma™ Il testy.

3

= ichroma™ M2
<ReZim Read Now >

1) Zkontrolujte displej “Read Now” na pfistroji ichroma™
M2 a nastavte typ vzorku.

2) Testovaci postup je shodny s postupem pro rezim
“ichroma™ Il Multi test v bodech 1) — 7)".

3) Pfed vloZenim do nosi¢e pfistroje ichroma™ M2
ponechte kazetu vytemperovat pfi pokojové teploté
po dobu 15 minut.

/N _Skenovdni kazety se vzorkem provedte neprodlené
po_uplynuti_inkubaéni doby. V opaéném pripadé to

4) Pro skenovani vloite kazetu se vzorkem do nosice
pristroje ichroma™ testy. Pred jejim uplnym
zasunutim do nosice zkontrolujte  jeji spravnou
orientaci. K tomuto ucelu je na kazeté vyznacena
Sipka.

5) Pfistroj zahaji automaticky skenovani kazety. BEhem
skenovani nevyjimejte kazetu a pfistroje se
nedotykejte .

6) Odectéte vysledek testu na displeji pfistroje.

7) Po vyjmuti kazety z nosice se na displeji zobrazi rezim
“Read Now” jako vychozi nastaveni.

< Rezim Walk Away >

1) Zkontrolujte displej “Walk Away” na pfistroji
ichroma M2 a nastavte typ vzorku.
2) Testovaci postup je shodny s postupem pro

“ichroma™ Il Multi test v bodech 1) — 7).

3) Po naneseni smési vzorku vlozte kazetu se vzorkem do
nosice. Pred jejim Uplnym zasunutim do nosice
zkontrolujte jeji spravnou orientaci. K tomuto tcelu
je na kazeté vyznacena Sipka.

4) Pristroj zahaji skenovéni kazety automaticky po
uplynuti reakéni doby. Po vlozeni kazety se zobrazi na
displeji reakéni Cas.

5) Odectéte vysledek testu na displeji pfistroje.

Po vyjmuti kazety z nosice se na displeji zobrazi rezim
“Walk Away” jako vychozi nastaveni

INTERPRETACE VYSLEDKU

PFistroj pro ichroma™ testy automaticky vypoditd vysledky a zobrazi hodnoty  ‘Pozitivni’
/ ‘Negativni’ s pomocnou hodnotou cut-off indexu (COI). X Index cut-off pFedstavuje 30%

interferenci SARS-CoV-2 spike RBD proteinnu_a  ACE-2 receptoru  neutralizaénimi

protilatkami.
Cut-off index (COI, %) Vysledek Note
<30 Negativni Neni potieba opakovat test
>30 Positivni Je potieba provést konfirmaéni test
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“Negativni” vysledek testu znamena, Ze nejsou detekovatelné neutralizaéni protilatky
anti-SARS-CoV-2.

m “Positivni” vysledek testu znamena detekci neutralizaénich protilatek anti- SARS-CoV-2 .

Presné urceni vysledku testu jako “Positivni ” je potfeba ovéfit dalSimi klinickymi
hodnocenimi.

KONTROLA KVALITY

Kontrola kvality je soucdsti spravné laboratorni praxe pro ovéfeni oéekavanych vysledkd
a validity testd a méla by byt provadéna v pravidelnych intervalech.

Kontrolni testovani by mélo byt provedeno neprodlené po otevieni nové Sarze testu pro
ujisténi , Ze neni zménéna jeho vykonnostni charakteristika.

Kontrolni testy kvality by mély byt provedeny kdykoliv pfi pochybnosti tykajicici se
validity vysledkd testh.

Kontrolni materialy nejsou doddvany s testy ichroma™ COVID-19 nAb. Pro vice informaci
tykajicich se kontrolnich material( kontaktujte svého distributora.

(Viz navod k pouziti kontrolnich materiald. )

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

= Analyticka citlivost
- LoD (detekéni limit)
Standardni latka pripravena zifedénim lidského anti-SARS-CoV-2 RBD IgG v poméru 1:
512 byla znovu zfedéna v poméru %. Bylo potvrzeno, Ze pro vysledek méreni je limitem
detekce mira inhibice 7,683%

- Cut-off
Cut-off index (COI, %) Vysledek
<30 Negativni
>30 Positivni

Analyticka specifita

Zkiizena reaktivita

Do testovanych vzorku byly pfidany nize uvedené biomolekuly, v koncentracich mnohem
vyssich, neZ jsou jejich normalni fyziologické hladiny v krvi. Vysledky testu ichroma ™
COVID-19 nAb neprokdzaly Zzadnou vyznamnou zkfizenou reaktivitu s témito
biomolekulami.

No. Nazev Typ vzorku
1 Cytomegalovirus (CMV) Pozitivni sérum
2 Epstein-Barr virus (EBV) Pozitivni sérum
3 Hepatitis A virus (HAV) Pozitivni sérum
4 Hepatitis C virus (HCV) Pozitivni sérum
5 Hepatitis B virus (HBV) Pozitivni sérum
6 Herpes simplex virus (HSV) Pozitivni sérum
7 Rubella virus Pozitivni serum
8 Varicella-zoster virus (VZV) Pozitivni serum
9 Treponema pallidum Pozitivni serum
10 Anti-Nuclear antibody (ANA) Pozitivni serum
11 Revmatoidni faktor (RF) Pozitivni serum
12 Rané stadium gravidity Vzorek od téhotné zeny
13 Stiedni stadium gravidity Vzorek od téhotné zeny
14 Hepat(lslstﬁ:;csa)tllatky Pozitivni sérum
15 Influenza A Pozitivni sérum
16 Influenza B Pozitivni sérum
17 RSV Pozitivni sérum
18 Mycoplasma pneumoniae Pozitivni sérum

Interference

Do zkusebniho vzorku (vzork() byly pfidany nize uvedené interferenéni materialy v
uvedenych koncentracich. Vysledky testu ichroma ™ COVID-19 nAb neprokazaly zadné
vyznamné interference s témito materialy.

No. Interferenéni materidly 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 M)
6 Hemoglobin 2 mg/mL
7 BSA 60 mg/mL
8 Bilirubin 0.24 mg/mL (400 uM)
9 Triglyceridy 1.5 mg/mL
10 Cholesterol 7.7 mg/mL (20 mM)

= Preciznost
- Mezi Sarzemi
Jedna osoba testovala tfi rizné Sarze ichroma ™ COVID-19 nAb, desetkrdt pfi kazdé
koncentraci kontrolniho standardu.
- Mezi osobami
Tfi rdzné osoby testovaly jednu 3arZi ichroma™ COVID-19 nAb, desetkrat pfi kazdé
koncentraci kontrolniho standardu.
- Mezi dny
Jedna osoba testovala 10krat pfi koncentraci kontrolniho standardu s pouZitim jedné
Sarze ichroma ™ COVID-19 nAb po dobu tfi dn0.
- Mezi pracovisti
Jedna osoba testovala ichroma™ COVID-19 nAb na 3 riiznych pracovistich , desetkrat pfi
kazdé koncentraci kontrolniho standardu.

Cal No. Mezi Sarzemi Mezi osobami
Pozitivni / No. 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%
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cal No Mezi dny Mezi pracovisti
' Pozitivni / No. Mira pozitivity Pozitivni / No. Mira pozitivity UPOZORNEN:I: Pro identifikaci réiznych symbol( slouzi nize uvedena tabulka.

1 0/30 0% 0/30 0% ¥ Dostacujici pro <n>

2 30/30 100% 30/30 100% (| Ctenavod K pousit

3 30/30 100% 30/30 100% - -

g Spotiebujte do (datum exspirace)
= Hodnoceni klinické vykonnosti - "
f . . - L . o7 Cislo sarze
ichroma™ COVID-19 nAb test prokazal nasledujici vysledky klinické vykonnosti.
ELISA (mer] Katalogové ¢islo
Pozitivni Negativni Celkové ﬁ}. Upozornéni
Pozitivni 34 0 34
f ™ H Virobe
ichroma Af‘,OVID 19 Negativni 3 8 o ™ | yrobee
n Total 37 48 85 == Zplnomocnény zastupce Evropského spole¢enstvi
- Klinicka citlivost :91.9% . Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro
Klinick specifita +100% X Skladujte pfi (omezeni teploty)
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Pro technickou podporu kontaktujte:
EXBIO Olomoucs.r.o.

Tel: 587301011

Email: info@exbio.com

“ Boditech Med Incorporated

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

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

E-Mail: mail@obelis.net
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