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1. Zamyslené pouZziti

Test NADAL® COVID-19 IgG / IgM je imunochromatograficky test s lateralnim tokem uréen ke
kvalitativni detekci protilatek IgG a IgM proti SARS-CoV-2 ve vzorcich lidské plné krvi, séra nebo
plazmy u symptomatickych pacient( (viz bod 12 Omezeni'). Je nutné vzit v potaz, Ze v ranych stadiich
infekce (3 az 7 dni) anti-SARS-CoV-2 IgG a IgM protilatky mohou byt pod detekénim limitem testu.
Tento test slouZi jako pomoc pfi diagnostice primarnich a moznych sekundarnich infekci SARS-CoV-2.
Na testovani neni potiebny zadny pfistroj a testujici nemusi mit zddné zvlastni skoleni nebo
kvalifikaci. NADAL® Test COVID-19 IgG / 1gM je uréen pouze pro profesionalni poufziti.

2. Uvod a klinicky vyznam

COVID-19 (Corona Virus Disease) je infekéni onemocnéni zplsobené nedavno objevenym
koronavirem SARS-CoV-2. Tento novy virus byl neznamy do vypuknuti choroby ve Wuchanu v Ciné, v
prosinci 2019. Nejbéznéjsi pfiznaky COVID-19 jsou horecka, suchy kasel, inava, produkce sputa,
dusnost, bolest v krku a bolesti hlavy. Néktefi pacienti mohou mit myalgii, zimnici, nevolnost, ucpany
nos a prijem. Tyto pfiznaky zacinaji postupné a jsou ve vétsiné pripadl mirné. U nékterych lidi ma
infekce bezsymptomaticky pribéh a postiZzeny se neciti indisponovany. Vétsina lidi (asi 80%) se zotavi
z nemoci bez zvlastniho zachdzeni. Priblizné u jednoho ze Sesti lidi, ktefi se nakazi COVID-19, ma
nemoc vazny prabéh a dochazi k rozvoji dychacich problém(. Vaznym onemocnénim jsou ohroZeni
zejména pacienti starsi, s vysokym krevnim tlakem, se srdecnimi chorobami, nebo s diabetem.
Doposud zemfreli asi 2% z celkového poctu infikovanych lidi. COVID-19 se prenasi pres kapicky, které
vydechuji infikovani lidé kaslem, kychanim nebo mluvenim. Tyto kapi¢ky mohou byt inhalovdny nebo
pozity primo jinymi lidmi, nebo mohou kontaminovat povrchy, na kterych pak mize infekce pretrvavat
i nékolik dni. Inkubacni doba pro COVID-19 se pohybuje od 1 do 14 dn(. Béhem této doby by jiz
infikovani mohli byt nakazlivi, aniz by vykazovali klinické pfiznaky nemoci.

3. Princip testu

Test NADAL® COVID-19 IgG / IgM je imunochromatograficky test s lateralnim tokem uréen ke
kvalitativni detekci protilatek IgG a IgM proti SARS-CoV-2 ve vzorcich lidské plné krvi, séra nebo
plazmy. Testovaci zéna je rozdélena na linii IgM (zde se nachazi protilatky proti lidskému IgM) a na linii
IgG (zde se nachazi protilatky proti lidskému IgG). BEhem testovani vzorek reaguje s antigeny SARS-
CoV-2, které tvofi konjugat s barevnymi ¢asticemi. Smés pak vzlind chromatografickou membranou
plUsobenim kapilarnich sil a reaguje s anti-lidskym IgM a anti-lidskym IgG v oblasti testovaci linie
,1gM“ a ,1gG” Pfitomnost barevné ¢ary v oblasti testovaci linie ,,1gM“ nebo ,IgG“ indikuje pozitivni
vysledek. Absence barevné cary v testovaci linii ,IgM“ a / nebo ,1gG” indikuje negativni vysledek.
Vytvoreni barevné linie v kontrolni zéné testu ,,C“ slouZi jako proceduralni kontrola, kterd potvrzuje,
Ze byl pfidan dostateény objem vzorku a Ze doslo k dostate¢nému zvlhéeni membrany/ vzlinani vzorku
membranou.

4. Dodavané reagencie a material

- 10 testovacich kazet NADAL® COVID-19 IgG / IgM *
- 10 jednorazovych pipet

- 1 pufr (3 ml) **

- 1 pfibalovy letdk
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* obsahuje konzervant azid sodny: <0,02% (7,5 ng / test)

** Fosfatovy pufr obsahuje nasledujici konzervaéni latky: azid sodny: 0,2 mg / ml a kanamycin sulfat:
0,25 g /I. Podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 CLP neni vyzadovano zadné oznacovani nebezpecénosti,
protoze tyto koncentrace jsou od oznacovani osvobozeny.

5. DalSi pozadované materialy

- Nadoby na odbér vzorkd (vhodné pro vzorek testovaného materialu)
- Odstredivka (pouze pro vzorky séra nebo plazmy)

- Alkoholové polstarky

- Lancety (pouze u vzorku plné krve)

- Casovac

6. Skladovani a stabilita

Testovaci soupravy by mély byt skladovany pfi 2-30 ° C do uplynuti data uvedeného na obalu.
Testovaci kazety jsou stabilni do data expirace vytisténého na féliovych obalech. Testovaci kazety musi
zUstat aZ do poufZiti v uzavieném féliovém obalu. Nezmrazujte testovaci soupravu. NepouZivejte testy
po uplynuti doby pouZitelnosti vyznacené na obalu. Chrarite jednotlivé komponenty soupravy pred
kontaminaci. Nepouzivejte komponenty testovaci soupravy, pokud existuje podezieni na mikrobidlni
kontaminaci, nebo dojde k vysrazeni reagencie. Biologickd kontaminace testu, odbérovych nadobek,
nebo cinidla mohou vést k nepresnym vysledkim.

7. Varovani a bezpecnostni opatieni

- Pouze pro profesionalni in vitro diagnostické pouziti.

- Pfed testovanim si peclivé prectéte testovaci postup.

- NepouZivejte test po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu.

- Nepouzivejte komponenty testovaci soupravy, pokud je primarni obal poskozen.

- Testy jsou pouze pro jedno pouziti.

- Do testovaci zény (vysledkova oblast) nepridavejte vzorky.

- Aby nedoslo ke kontaminaci, nedotykejte se testovaci zény testu (vysledkova oblast).

- Pro kazdy odebrany vzorek pouzijte novou odbérovou nadobku, nenahrazujte ani nemichejte
komponenty z rliznych testovacich souprav, vyvarujete se tim mozné kfizové kontaminaci vzorkd.

- Nejezte, nepijte ani nekurte v oblasti, kde se manipuluje se vzorky a kde probiha testovani.

-V pribéhu testovani vzorkl pouzivejte ochranné pomucky, jako jsou laboratorni plasté, jednorazové
rukavice a ochrana oci.
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- Se véemi vzorky zachdazejte, jako by obsahovaly infekéni agens. V pribéhu celého testovani
dodrzujte zavedend bezpecnostnd opatieni pro mikrobiologicka rizika a dodrzujte standardni pokyny
EU pro likvidaci vzorka.

- Testovaci souprava obsahuje produkty Zivoc¢isného pavodu. Certifikovany pavod a / nebo zdravotni
stav zvifat nezarucuje zcela nepfitomnost pfenosného patogenniho agens. Proto se doporucuje, aby
se s témito produkty zachazelo jako s potencialné infekénimi a musi se s nimi zachazet v souladu s
obvyklymi bezpecnostnimi opatienimi (napf. nepoZivat nebo nevdechnout).

- Teplota muUZe nepfiznivé ovlivnit vysledky testu.

- Pouzité testovaci materialy by mély byt zlikvidovany v souladu s mistni pfedpisy.

8. Odbér a priprava vzorkt

Test NADAL® COVID-19 IgG / IgM lze provést ze vzorku plné krve (venepunkci nebo z prstu), séra,
nebo plazmy.

Chcete-li odebrat vzorky plné krve z prstu:

- Umyjte ruku pacienta mydlem a teplou vodou nebo odistéte alkoholovym polstarkem. Nechte
uschnout.

- Masirujte ruku, aniz byste se dotkli mista vpichu, promasirujte ruku smérem k prostrednicku nebo
prstenicku.

- Propichnéte kizi sterilni lancetou. Otfete prvni kapka krve.

- Jemné trete ruku od zapésti po dlan a poté k prstu, kde se vytvofi zakulacena kapka krve v misté
vpichu.

PInd krev z prstu by méla byt okamzité vysetrena.
Vzorky pIné krve odebrané venepunkci:

K ptipravé vzorku plné krve ze Zily nebo plazmy pouzijte nadobky obsahujici antikoagulancia, jako je
K2EDTA, citrat sodny, citrat draselny, heparin sodny, heparin lithny nebo oxalat sodny.

Testovani by mélo byt provedeno okamZité po odbéru vzorku. Nenechavejte vzorky pfi pokojové
teploté po delsi dobu.

Pokud ma byt test proveden do 2 dnli od odbéru vzorku, veskera krev odebrana venepunkci by méla
byt ulozena pfi 2-8 ° C. Nezmrazujte vzorky plné krve.

Vzorky séra a plazmy :

Separujte sérum nebo plazmu z krve co nejdfive, vyvarujte se hemolyzy. PouzZivejte pouze Cisté vzorky
bez hemolyzy. Testovani by mélo byt provedeno okamzité po odbéru vzorku. Nenechavejte vzorky pfi
pokojové teploté po delsi dobu. Vzorky séra a plazmy je mozné skladovat pfi 2-8 ° C po dobu az 3 dnd.
Pro dlouhodobé skladovani by vzorky mély byt uchovavany pfti -20 ° C. Pfed testovanim vytemperujte
vzorky na pokojovou teplotu. Zamrazené vzorky by mély byt pred testovanim rozmrazeny a dobie
promichany. Vzorky by nemély byt zmrazeny a rozmrazeny opakované. Pokud maji byt vzorky
odeslany, mély by byt zabaleny ve shodé se vSsemi platnymi predpisy pro transport
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etiologickych latek. Ikterické, lipemické, hemolyzované, tepelné osetfené a kontaminované vzorky
mohou vést k nepresnym vysledkim test(.

9. Postup testovani

Pfed testovanim vytemperujte testy, vzorky, pufr
a/nebo kontroly na pokojovou teplotu (15-30°C).

1. Vyjméte testovaci kazetu z foliového obalu a
pouzijte ji co mozna nejdfive. Nejlepsi vysledky
testovani dosahnete, jestli Ze je test proveden
ihned po otevreni obalu. Oznacte testovaci kazetu
identifikaci pacienta nebo kontroly.

2. Testovaci kazetu umistéte na Cistém a rovném
povrchu.

3. Pipetu drzte svisle, natdhnéte vzorek (plna krev /
sérum / plazma) az do Urovné prvniho rozsiteni
na pipeté (priblizné 10 pL) a pridejte jej do jamky
pro vzorek (S) na testovaci kazeté. Alternativné
mUze byt pouZita mikropipeta (10 pL).

4. Drzte lahvicku s pufrem svisle, pridejte 2 kapky
(pFiblizné 80 uL) pufru do jamky na pufr (B).
Dbejte, abyste zabranili vzniku vzduchovych
bublin.

5. Spustte ¢asovac.

6. Pockejte, aZ se objevi barevné cary. Po 10
minutach odectéte vysledek testu. Po vice nez 20
minutdch neinterpretujte vysledek.

10. Interpretace vysledka

Pozitivni na IgM :

V kontrolni zéné testu ,,C“ se vyvine barevna
¢ara a dalsi barevna ¢ara se vyviji v testovaci
zéné v linii ,IgM“.

Vysledek indikuje primarni infekci SARS-CoV2.

Pozitivni na IgG :

V kontrolni zéné testu ,,C”“ se vyvine barevna
¢ara a dalsi barevna cara se vyviji v testovaci
zéné v linii ,1gG*.

Vysledek indikuje sekundarni infekci SARS-
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CoV2.

Pozitivni na IgG a IgM :

Kromé kontrolni zény testu ,,C“ se v testovaci
z6né vyviji barevna c¢ara v oblasti , IgM“ a dalsi v
testovaci zoné v oblasti , 1gG*.

Vysledek ukazuje na moZnou sekundarni infekci
SARS-CoV-2.

Poznamka: Intenzita barev v testovacich liniich
,18G“ a,1gM“ se muZe lisit v zavislosti na
koncentraci anti-SARS-CoV-2 protilatek ve
vzorku. Proto jakykoli barevny odstin v oblasti
testovaci linie ,,1gG“ nebo ,IgM*“ by mél byt
povaZovan za pozitivni. Tento test je pouze
kvalitativni a nemuzZe stanovit koncentraci
analytu ve vzorku.

Negatlv,nvl ; ' , . pr—
Barevna Cara se vyvine v kontrolni oblasti ,,C“.
Z4adné &ary se nevytvoli v oblasti testovaci linie
»lgM“a ,IgG”

Neplatny :

Cara v kontroln{ zdné testu ,,C“ se neobjevi.
Vysledky jakéhokoli testu, ve kterém se v
prabéhu stanoveného ¢asu nevytvofila barevna
cara v kontrolni zéné testu neodecitejte.
Zkontrolujte, prosim, postup a opakujte test s
novou testovaci kazetou. Pokud problém I e
pretrvv:iwva, prestante s testovagm klltem e —
okamZité pracovat a kontaktujte svého
distributora.

Dlavodem selhani kontrolni zény testu je
nejpravdépodobnéji nedostateény objem
vzorku, nespravny postup pfi testovani, nebo
uplynuti doby expirace testu.

11. Kontrola kvality
Vnitini kontrola spravnosti postupu je soucasti testovaci kazety:

Barevna cara v kontrolni zéné testu ,,C” je povaZovana za vnitini procesni kontrolu. Potvrzuje
dostatecny objem vzorku, dostatecné vzlindni membranou a spravnou proceduralni techniku. Podle
spravné laboratorni praxe (GLP) doporucuje se pouZiti externiho kontrolniho materialu pro ovéreni
spravného fungovani testovaci soupravy.

e TestlgG/IgM NADAL® COVID-19 je uréen pouze pro profesionalni diagnostické pouziti in
vitro. SlouZzi pro kvalitativni detekci anti-SARS-CoV-2 protilatek ve vzorcich pouze plné lidské
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krve, séra nebo plazmy. Tento test je kvalitativni a nedava kvantitativni hodnoty, ani miru
zvySeni koncentrace anti-SARS-CoV-2 protilatek.

e TestlgG/IgM NADAL® COVID-19 detekuje pouze pfitomnost anti-SARS-CoV-2 protilatek ve
vzorcich a nemél by byt pouzivan jako jediné kritérium pro diagnézu COVID-19.

e Stejné jako u vSech diagnostickych testll by vSechny vysledky mély byt Iékafem
interpretovany ve spojeni s dalSimi dostupnymi klinickymi informacemi.

e Kratce po nastupu horecky miizZe byt koncentrace anti-SARS-CoV-2 IgM pod detekénim
limitem testu.

e Test neslouZi k uréeni terapeutickych vysledk.

e Vysledky testll u pacientd s imunosupresi by mély byt interpretovany s opatrnosti.

e Pozitivni vysledek testu se miZe objevit také v pripadé negativniho vysledku PCR testu,
protoze protilatky jsou po nemoci stale pritomny v krvi a lze je zjistit.

e Pokud je vysledek testu negativni a klinické pfiznaky pfetrvavaji, doporucuje se dalsi
testovani pomoci jinych klinickych metod. Negativni vysledek nikdy nevylucuje moznost
infekce SARS-CoV-2.

13. Ocekavané hodnoty

Primarni infekce SARS-COV-2 je charakterizovana pritomnosti IgM, ktery je detekovatelny po 3-7
dnech po nastupu infekce. MoZna sekundarni infekce SARS-COV-2 je charakterizovdna zvySenou
hladinou SARS-COV-2 IgG. Ve vétsiné pripadl je také zvysena uUroven IgM.

Pretrvavajici zvysené hodnoty IgG ve vzorcich po infekci SARS-COV-2 muzZou zpUsobit pozitivni
vysledky testu i kdyZ koncentrace infekéniho agens v krvi klesla pod detekéni limit PCR.

14. Charakteristiky testu
Klinicka charakteristika

Diagnosticka citlivost a specificita byla hodnocena za poufziti klinického vzorku a byly porovnany
vysledky ziskané pomoci Test NADAL® COVID-19 IgG / IgM a predni, komer¢né dostupnou metodou
PCR.

PCR
Pozitivni Negativni Celkem
NADAL® COVID- —
19 1gG/1gM Test Pozitivni 37 1 38
& ; ‘é) Negativni 1 142 143
& Celkem 38 143 181

Diagnosticka sensitivita: 97.4% (86.2% - 99.9%)*
Diagnosticka specificita: 99.3% (96.2% - 99.9%)*
Celkova shoda: 98.9% (96.1% - 99.9%)* *95% interval spolehlivosti
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PCR
Pozitivni Negativni Celkem
NADAL® COVID- —
19 1gG/1gM Test Pozitivni 33 2 35
g%/%8 Negativni 5 141 146
(1gM)
Celkem 38 143 181
Diagnosticka sensitivita: 86.8% (71.9% - 95.6%)*
Diagnosticka specificita: 98.6% (95% - 99.8%)*
Celkova shoda: 96.1% (92.2% - 98.4%)* *95% interval spolehlivosti

Interferujici latky
Za Ucelem zjisténi moznych interferenci byly SARS-CoV-2 negativni vzorky obohaceny o nasledujici
latky. PFi testovani pomoci Test NADAL® COVID-19 IgG / IgM nevykazovaly Zadné interference.

Acetaminofen 200 mg/L
Kyselina acetylsalicylovda 200 mg/L
Albumin 20 g/L
Kyselina ascorbova 20000 mg/L
Bilirubin 10000 mg/L
Kofein 200 mg/L
Kreatin 2000 mg/L
Etanol 1%

Kyselina gentisova 200 mg/L
Hemoglobin 10000 mg/L
Kyselina oxalova 600 mg/L
Kyselina mocdova 20 mg/mL

Zkfizena reaktivita

Vzorky pozitivni na virus proti chfipce typu A, virus proti chfipce typu B, anti-RSV, anti-adenovirus,
anti-HBsAg, anti-T. pallidum, anti-H.pylori, anti-HIV a anti-HCV byly testovany pomoci testu NADAL®
COVID-19 IgG / IgM. P¥i testovani nebyla pozorovana zadna zkriZzena reaktivita.

Presnost

Opakovatelnost a reprodukovatelnost

Presnost byla stanovena testovanim 10 replikat( vzork( negativnich a 10 replikat( vzork( pozitivnich
na anti-SARS-CoV-2 IgG / IgM . Opakovatelnost byla stanovena v ramci studie reprodukovatelnosti.
Testovani bylo provedeno za pouZiti 3 nezavislych Sarzi NADAL® COVID-19 IgG / IgM testl .Test IgG /
IgM NADAL® COVID-19 prokazal akceptovatelnou opakovatelnost a reprodukovatelnost. Negativni a
pozitivni hodnoty byly spravné identifikovany > 99% .
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