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ichromo(™
COVID-19/Flu Ag Combo

POUZITI

ichroma” COVID-19/Flu Ag Combo je imunofluorescenéni test (FIA) pro soub&inou
detekci chfipkového viru A, chiipkového viru B a/nebo  SARS-CoV-2 , pfipadné
jednotlivou detekci chripkového viru A, chfipkového viru B nebo SARS-CoV-2 ve vytéru z
lidského nosohltanu/ orofaryngu. Je to uZiteny nastroj pro rozlideni SARS-CoV-2 a
chiipkové infekce pfi klinickych pfiznacich.

= Typ vzorku pro soubéznou detekci
- Chfipka A/B + COVID-19: vytér z nosohltanu

= Typ vzorku pro jednotlivé detekce
- Ch¥ipka A/B: vytér z nosohltanu
- COVID-19: vytér z nosohltanu / vytér z orofaryngu.

Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

Treti zoonoticky lidsky koronavirus (CoV) v tomto stoleti se objevil v prosinci 2019.Tento
nové identifikovany koronavirus 2019 —nCOV miZe zpusobovat rizikovou pneumonii, coz
vyzaduje v€asnou prevenci a kontrolu infekce. Virus 2019-nCoV patfi do rodu
betakoronavirQ, ktery rovnéz zahrnuje koronavirovy tézky akutni respiracni syndrom
(SARS-CoV) a stfedovychodni respirani syndrom (MERS-CoV). Vzhledem k rapidnimu
zhorSovéani symptomu po propuknuti nemoci bez vhodné Iécby, je kli¢ova véasna diagnéza
virové infekce. V soucasné dobé, kdy se zrychluje Sifeni virového prenosu, vyzaduje
prevence lokdlniho pfenosu point-of care testy (POCT).

Chfipka, zndma také jako horecnaté respiracni onemocnéni ,muze zpUsobovat stfedni az
vazné ptiznaky, jako je vysokd horecka, zimnice, bolesti hlavy, svalu, kasel a v nékterych
pfipadech i smrt. Toto onemocnéni typicky zadind po expozici chfipkovym virem v
respiracnich epitelovych burikdch, pfenosem z osoby na osobu kychdnim, kaslanim nebo
dotekem kontaminovaného povrchu. Do 48 hodin po propuknuti pfiznak( se pacientovi
doporuduje navstivit nejblizsi zdravotnické stiedisko pro stanoveni diagnézy chfipky typu A
nebo B a zahdjit antivirovou lécbu . Preventivni opatfeni je zejména pozadovano pro
osoby se zvySenym rizikem vdiného onemocnéni, takZe véasna differencialni diagnoza
chfipky typu A a typu B je velmi dllezita.

ichroma™ COVID-19/Flu Ag Combo je diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro ,
ktery pomdha stanovit diagndzu a odlisit novy koronavirus a chfipkovou infekci pomoci
detekce  specifického  antigenu  SARS-CoV-2, chfipky A a chfipky B.

PRINCIP

Test pouzivda sendviovou imunodetekéni metodu; detekini protilatky se v pufru
navdZzou na antigeny ve vzorku, vytvofi komplexy antigenu s protilatkou, migruji
nitrocelulézovou membranou, kde jsou zachyceny imobilizovanymi protilatkami na
testovacim prouzku. Cim vice antigend je ve vzorku, tim vice se formuje antigen-
protildtkovych  komplext se silngjsim fluorescentnim signalem, ktery je ndsledné
vyhodnocen pfistrojem pro ichroma™ testy se znazornénou pfitomnosti antigent SARS-
CoV-2, chiipky A a chfipky B ve vzorku. Signal je interpretovan a zndzornén jako
‘Pozitivni‘ /‘Negativni’ .

KOMPONENTY

Souprava ichroma™ COVID-19/Flu Ag Combo obsahuje kazety, detekéni zkumavky ,
extrakéni sety, ID Cip a navod k poutZiti.

Kazeta obsahuje membranu tj. testovaci prouzek s anti-nCoV, anti- chfipkovymi A, a

anti- ch¥ipkovymi B protildtkami v testovaci linii a kufeci IgY v kontrolni linii. VSechny

kazety v krabici jsou samostatné zabalené v sacku z aluminiové folie s desikantem.

Detekéni zkumavka obsahuje granule obsahujici anti-nCoV, anti-chfipkovy A, a anti-

chfipkovy B fluorescencni konjugat, anti-kufeci IgY-fluorescenéni konjugadt , BSA a

sacharozu jako stabilizator a azid sodny jako konzervant ve fosfatovém pufru.

Zkumavka s extrakénim pufrem obsahuje chlorid sodny a azid sodny jako konzervant v

Tris-HCL pufru.

VAROVANI A UPOZORNENI

= Pouze pro diagnostické poutziti in vitro.

] Pozorné dodrzujte pokyny a postupy uvedené v tomto navodu na poufziti.

] NepouZzivejte opakované kazetu , detektor a extrakéni set.

] Vzorky po promichdni s extrakty ihned pouzijte.

] NepouZivejte extrakéni pufry z jinych produktl.

. NepouZzivejte kombinované s jinymi produkty.

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

. Nezaménujte jednotlivé souldsti testu rdznych Sarii a nepouzivejte je po datu
exspirace, miuZe to vést k nespravnému vysledku testu.

] Kazeta musi zlstat ve svém plvodnim obalu aZz do doby pouZiti. NepouZivejte
testovaci kazetu v pfipadé, pokud je sacek porusen nebo poskozen.

. Nepozijte v sacku prilozeny desikant.

. NepouZivejte komponenty testu po jejich datu exspirace. Pouziti po exspiracni dobé
mUze zplsobit nespravné vysledky testu.

. Nepouzivejte kontaminovany extrakéni pufr, mize to zplsobit nespravny vysledek
testu.

. Poziti extrakéniho pufru miiZe zpisobit prdjem nebo zvraceni.

. Extrakéni pufr obsahuje azid sodny jako konzervant, vyhnéte se kontaktu s o¢ima,
pokozkou nebo oblecenim. V opaéném pripadé provedte ihned oplach tekouci
vodou.

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

. Pro spravny vysledek testu aplikujte presny pocet kapek, jinak to mizZe zpUsobit
chybny vysledek.

PFistroj ichroma™ md0ze pti pouzivani generovat nepatrné vibrace.
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. Zachazejte opatrné s pouzitymi kazetami, detektory, extrakénimi zkumavkami,
kapacimi vicky a tampony a pfi likvidaci postupujte v souladu s odpovidajicimi
mistnimi nafizenimi.

. ichroma™ COVID-19 Ag test vykazuje presné a spolehlivé vysledky pouze pfi pouziti
s pristrojem pro ichroma™ testy.

VAROVANI A UPOZORNENI TYKAJICi SE VZORKU

Doporucuje se testovat vzorky ihned po jejich odbéru.

PouZivejte pouze Cerstvé vzorky.

V prabéhu odbéru vzorku nejist a nekoufit.

Neodebirejte vzorky mimo nosohltan. Pro spravny odbér vzorku je v kazdém ptipadé
nutné proskoleni persondlu.

Pro zamezeni kfizové reaktivity mezi vzorky pouzivejte pouze novou odbérovou tycinku .
V Zadném pfipadé nepouzivejte sterilni odbérovou tycinku opakované.

Nevhodné vzorky napi. od osob, které v posledni dobé uzivaly interferujici léky nebo
vzorky omylem smichané se vzorky od jinych pacientl zpUsobi nepiesné vysledky testu.

SKLADOVANI A STABILITA

Podminky skladovani

Komponenty Teplota skladovani Trvanlivost Poznamka
Kazeta 2-30°C 20 més. jednorazové
Detekéni zkumavka 2-30°C 20 més. jednorazové
Zkumavka s extrakénim 2-30°C 20 més. jednorazové

pufrem

s Po otevreni sacku s kazetou je nutno provést test neprodlené.

OMEZENI{ TESTOVACIHO SYSTEMU

Test mGZe vykazovat fale$né pozitivni vysledky v disledku kfizové reakce a / nebo
nespecifické adheze uréitych komponent vzorku na zachycujici/detekeni protilatky.
Test miZe rovnéZ vykazovat falesné negativni vysledky pfi omezeni reakce antigenu
s protildtkami a to zejména pfi maskovani epitopu nékterymi neznamymi
komponentami, kdy antigen nemuze byt detekovan nebo zachycen protildtkami.
Nestabilita nebo degradace antigenu ¢asem nebo teplotou mUze rovnéz zpisobovat
fale$né negativni reakci, jelikoZ je antigen nerozpoznatelny protildtkami.

S testem mohou interferovat a zpuUsobit 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 kdyZ ma pacient vyznamné priznaky infekce,
je doporuceno provést dodatecny test vcetné PCR nebo testu na bunécné kulture.
Presné urceni vysledku testu jako “Pozitivni“ by mélo byt potvrzeno dodatecnym
klinickym vyhodnocenim.

“Negativni“ vysledek by mél byt zvaZzen s mozinostmi jinych infekci. Pozitivni
vysledek by mél byt zvazen s dodatecnymi infekcemi jinymi  patogennimi
bakteriemi.

| v pfipadé pozitivniho vysledku musi byt kazda klinickd diagndza podporena
podrobnym posouzenim pfislusnym lékafem, véetné klinickych symptom( a
vysledkd dal3ich relevantnich testd.

V pfipadé, Ze je koncentrace antigenu nizka, muUzZe test zobrazit falené negativni
vysledky. Z tohoto divodu nemUzZe negativni vysledek kompletné vyloudit moZnost
infekce .

= Tento produkt slouZi pouze pro detekci pfitomnosti antigend SARS-CoV-2 , chfipky A a
chfipky B.

DODAVANY MATERIAL

Komponenty ichroma™ COVID-19/Flu Ag Combo
» Krabicka s kazetami:

- Kazety 25
- Zkumavky s detektorem 25
- Extrakéni set
= Zkumavka s extrakénim pufrem 25
= Vicko s kapatkem 25
- ID &ip 1
- Névod k pouziti 1

MATERIAL DODAVANY NA VYZADANI

Naledujici polozky mohou byt zakoupeny separatné od ichroma™ COVID-19/Flu Ag
Combo.
Pro vice informaci kontaktujte svého distributora.
= ichroma™ Il
» i-Chamber
= Boditech COVID-19/Flu Ag Control

ODBER A ZPRACOVANI{ VZORKU

Vzorkem pro ichroma™ COVID-19/Flu Ag Combo je vytér z lidského
nosohltanu/orofaryngu .
Metody odbéru vzorku.

Vytér z nosohltanu

Odbér vzorku z nosohltanu
Pro odbér vzorku vloite sterilni odbérovou tyfinku do nosu a jemnym otdcenim
zasouvejte do nosohltanu, kde provedte vytér.

Odbér vzorku z orofaryngu

Pro odbér vzorku zavedte sterilni odbérovou tyc¢inku do Ust aZ k zadni sténé orofaryngu
a jemnym otdcenim provedte vytér, pfipadné provedte stér ze zanicenych tonzil. Snazte
se nedotknout jazyka, sliznice dutiny Ustni a zub0.

Doporucuje se testovat vzorek ihned po odbéru. Pokud nepouZijete vzorek ihned,
uskladnéte ho pfi teploté 2-8 °C.
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Vzorky skladované pfi teploté 2-8 °C  po dobu 2 dni nevykazovaly zddnou odchylku v
testu.

Nicméné se doporuduje, aby testy ichroma™ COVID-19/Flu Ag combo byly provedeny
bezprostiedné po odbéru vzorkd z nosohltanu nebo oropharyngu a jejich zpracovani v
extrakénim pufru.

PRIPRAVA TESTU

»  Zkontrolujte obsah soupravy ichroma™ COVID-19/Flu Ag Combo: zatavené sacky s
kazetami, zkumavky s detektorem, extrakéni set, ID ¢ip a navod na pouZziti.
Ujistéte se, Ze kazeta, zkumavka s detektorem a ID ¢ip maji shodné ¢islo Sarze.
Pokud byla kazeta, zkumavka s detektorem a extrakéni pufr skladovéany v lednici,
poloZte je na rovny, Cisty povrch a ponechejte pred testovanim vytemperovat nejméné
30 min. pfi pokojové teploté.
Vyvarujte se pravanu. Proud vzduchu maze ovlivnit migraci vzorku.
Zapnéte pristroj pro ichroma™ testy.
(Pro konkrétni informace pouzijte opera¢ni manual k pfistroji pro ichroma™ testy).

UPOZORNEN(

= Pro minimalizaci chybnych vysledki testovani doporucujeme, aby béhem reakéniho ¢asu
po naneseni smési vzorku na kazetu byla okolni teplota 25 °C.

= Pro zajisténi teploty 25 °C mUzZete vyuzit rdznych prostfedkl, jako napf. i-Chamber,
termostat atd.

TESTOVACI POSTUP

= ichroma™ Il

@ Odstrarite vitko z aluminiové folie zkumavky s
extrakénim pufrem .

@ Odeberte vzorek sterilni odbérovou tyéinkou a potom
vlozte do zkumavky s extrakénim pufrem. Otacejte
sterilni ty¢inkou 5 krat a stisknéte ji , abyste extrahovali
vzorek do pufru.

(3 stisknéte dno zkumavky , abyste extrahovali vzorek do
pufru a zacnéte vytahovat tycinku nahoru.

@ Pokradujte v stisku a vytahovéni tyginky nahoru z
zkumavky s extrakénim pufrem a vyjméte ji ze

zkumavky.

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

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

(@ Zzaviete vitko zkumavky s detektorem a promichejte
vzorek dukladnym protfepanim cca 20 krat. Smés
vzorku musi byt pouZita do 30 sec.

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

(© Vloite kazetu se vzorkem do otvoru i-Chamberu nebo
do termostatu (25°C).

Ponechejte kazetu v i-Chamberu nebo termostatu po
dobu 20 min pred vloZzenim kazety do nosice pfistroje.

/N Provedte skenovdni kazety se vzorkem ihned po
uplynuti inkubaéniho asu. V opaéném pripadé to mize
mit za ndsledek nepresny vysledek testu.

@) Pro skenovani kazety se vzorkem vloite kazetu do
nosice pfistroje ichroma™ Il. Pfed Uplnym vsunutim do
nosice zkontrolujte spravnou orientaci kazety. K
tomuto Ucelu je vyznacena na kazeté Sipka.

@) PFistroj ichroma™ Il zahdji okamzité skenovéni kazety
se vzorkem.

(@ Odectéte vysledek testu na obrazovce piistroje
ichroma™ II.

INTERPRETACE VYSLEDKU

» Pfistroj ichroma™ vyhodnoti test automaticky a zobrazi vysledky testu - viz niZe.
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» Test kontroly kvality by mél byt provadén jak pro ovéfeni spravné funkce pfistroje, tak
pro vylouceni jakychkoliv zmén vykonnosti béhem skladovani.
= Pro vice informaci, tykajicich se kontrolnich materiald, kontaktujte svého distributora

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

= Analyticka citlivost

- Cut-off
Hodnota cut-off je 1 jakoZto COI (Cut off index), ktery je nastaveny algoritmem pfistroje.
- LOD
TYP VIRU Konc.
SARS-CoV-2 2
CovID-19 (USA/WA1/2020) 0.55x10° TCID50/mL
A/Brisbane/02/2018 (HIN1)pdm09-like virus 4.4x10* pfu/mL
Chfipka A A/Kansas/14/2017
(H3N2)-like virus 1.5x 103 pfu/ml
B/Colorado/06/2017_—llke virus (B/Victoria/2/87 2.0x 104 pfu/m
lineage)
Chiipka B

B/Phuket/3073/2013-like virus
(B/Yamagata/16/88 lineage)

2.9 x 103 pfu/mL

= Analyticka specifita
- KFiZova reaktivita

Nebyla zjisténa zadna vyznamna k¥iZova reaktivita s 30

bakteriemi s ichroma™ COVID-

19/Flu Ag Combo testy.

rGznymi viry a 36 rGznymi

col <1 21

(Cut-off index) Zobrazeni

Viry
1 Adenovirus typel 16 Echovirus 6
2 Adenovirus type2 17 Echovirus 9
3 Adenovirus type3 18 Enterovirus 71
4 Adenovirus type4 19 HCMV-AD-169
5 Adenovirus type6 20 HSV-1 - F(3A20)
6 Adenovirus type7 21 HSV-2 - MS(4A6)
7 Corona virus - FCV(3A2) 22 Meales virus
8 Corona virus - FIP(2A4) 23 Mumps virus
9 Coxsackievirus A2 24 Polio virus - sin(3A4)
10  Coxsackievirus A4 25 Respiratory Syncytial virus A
11  Coxsackievirus B1 - conn5 26 Rhinovirus - RvV21
12 Coxsackievirus B3—nancy (5A1) 27 Rhinovirus -RV14
13 Dengue virus 28 Rhinovirus -RV71
14 Echovirus 25 29 Rubella virus
15 Echovirus 3 30 Zika virus
Bakterie
1 Candida albicans 19 Neisseria gonorrhoeae
2 Candida glrata 20 Neisseria meningitidis
3 Candida tropicalis 21 Neisseiria sicca
4 Citrobacter freundii 22 Proteus mirilis
5  Corynebacterium sp. 23 Proteus vulgaris
6  Corynebacterium diphtheriae 24 Pseudomonas aeruginosa
7  Enterococcus faecalis 25  Serratia marcescens
8 Enterococcus gallinarum 26 Staphylococcus aureus
9  Escherichia coli 27 Staphylococcus epidermidis
10 Hemophilus influenzae 28  Stenotrophomonas maltophilia
11  Hemophilus parainfluenzae 29  Streptococcus sp. (Grourp D)
12 Klebsiella oxytoca 30  Streptococcus agalactiae (Group B)
13 Klebsiella pneumoniae 31  Streptococcus anginosus (Group F)
14  Lactobacillus sp. 32 Streptococcus dysgalactiae (Group C)
15 Legionella spp 33 Streptococcus dysgalactiae (Group G)
16  Listeria monocytogenes 34 Streptococcus mutans
17  Moraxella catarrhalis 35 Streptococcus pneumoniae
18  Mycobacterium tuberculosis 36 Streptococcus pyogenes
- Interference
Nebyl zjistén zadny vyznamny interferenéni efekt s témito materidly

Interferenéni materialy Conc.
1 Nosni kapky ve spreji 20%
2 Nosni  korticosteroidy 20%
3 Homeopaticka podpurna léciva na alergii 20%
4 Ustnivoda (Listerin) 5 mg/mL
5 Pastilky na bolest v krku, ordlni anestetika & analgetika 5 mg/mL
6 Antivirotickd Ié¢iva (Tamiflu; Oseltamivir) 5 mg/mL
7 Antibiotickd nosni mast (Bactroban; mupirocin) 5 mg/mL
8 Plnd krev 1%
9 Analgetikum (Acetaminophen) 10 mg/mL
10  Analgetikum (lbuprofen) 10 mg/mL
11 Povidone-iodine 1%
12 Kyselina Acetylsalicylové (Aspirin) 20 mg/mL
13 Antibakteridlni (cefadroxil) 5 mg/mL
14 Mucin (Porcine stomach) 0.5%
15  Pastilky na bolest v krku (VICKS; cetylpyridinium chloride) 20 mg/mL
16  Pastilky na bolest v krku (dipotassium glycyrrhizinate) 20 mg/mL
17  Pastilky na bolest v krku (Nandina extraction) 20 mg/mL

COVID-19 COVID-19 Negativni COVID-19 Pozitivni
Chripka A Flu A Negativni Flu A Pozitivni
Chfipka B Flu B Negativni Flu B Pozitivni

= Pokud je vysledek testu chybny, je potfeba provést novy test s novou kazetou a novym
vzorkem.

KONTROLA KVALITY

= Pro ovéfeni spolehlivosti a platnosti ichroma™ COVID-19 Ag/Flu Ag Combo testu by
mély byt pouZity testy pro kontrolu kvality.
= K produktu jsou dodavény pozitivni/negativni kontroly.

LA-GE02-15 (Rev. 04)

= Preciznost
- Mezi Sarzemi

Jedna osoba testovala 3 riizné 3arze ichroma™ COVID-19/Flu Ag Combo, 10 krat pFi
kazdé koncentraci kontrolniho standardu.

- Mezi osobami

Tfi rdzné osoby testovaly 1 3arZi ichroma™ COVID-19/Flu Ag Combo,10 krat pfi kazdé

koncentraci kontrolniho standardu.

- Mezi dny

Jedna osoba testovala 1 3arZi ichroma™ COVID-19/Flu Ag Combo béhem 3 dni , 10 krat
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pfi kazdé koncentraci kontrolniho standardu.
- Mezi pracovisti

Jedna osoba testovala ichroma™ COVID-19/Flu Ag Combo na 3 riznych pracovistich, 10
krat pfi kazdé koncentraci kontrolniho standardu.

BIO @ TECHNOLOGY

EXBIO Olomoucs.r.o.
Tel: 587301011
Email: info@exbio.com

d 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

B Obelis s.a

Mezi Sarzemi Mezi osobami
Cal No. Pozitivni " e Pozitivni p e
[t Mira pozitivity [t Mira pozitivity

1 0/30 0% 0/30 0%
COVID-19 2 30/30 100% 30/30 100%
3 30/30 100% 30/30 100%

1 0/30 0% 0/30 0%
FluA 2 30/30 100% 30/30 100%
3 30/30 100% 30/30 100%

1 0/30 0% 0/30 0%
FluB 2 30/30 100% 30/30 100%
3 30/30 100% 30/30 100%

Mezi dny Mezi pracovisti
Cal No. Positivni . L Positivni " L
/ potet Mira pozitivity st Mira pozitivity

1 0/30 0% 0/30 0%
COVID-19 2 30/30 100% 30/30 100%
3 30/30 100% 30/30 100%

1 0/30 0% 0/30 0%
FluA 2 30/30 100% 30/30 100%
3 30/30 100% 30/30 100%

1 0/30 0% 0/30 0%
FluB 2 30/30 100% 30/30 100%
3 30/30 100% 30/30 100%

= Klinické vykonnostni hodnoceni

ichroma™ COVID-19/Flu Ag Combo test vykazoval nasledujici klinické vykonnostni

vysledky.
RT-PCR
COVID-19  ChiipkaA  Chfipka B
PPA 100 % 93.8% 93.8%
(pozitivni procentni shoda) (31/31) (30/32) (30/32)
NPA 98.3% 100 % 100 %
(negativni procentni shoda) (115/117) (74/74) (74/74)
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