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Ceski NADAL® COVID-19 IgG/IgM Test (Ref. 243001N-10)

Test NADAL® COVID-19 IgG/IgM je imunochromatograficky
test s lateralnym tokom pre kvalitativnu detekciu protilatok
triedy 1gG a IgM proti SARS-CoV-2 vo vzorkach [udskej pInej krvi,
séra alebo plazmy symptomatickych pacientov (vid' kapitola
12 ,Obmedzenie”).

Zoberte na vedomie, Ze v rannom stadiu infekcie (3 az 7 dni po
nastupe priznakov) mézu byt protilatky triedy IgG a IgM proti
SARS-CoV-2 pod hranicou detekcie testu. Tento test sluzi ako
pomdcka pri stanoveni diagnézy primdrnych a moznych
sekunddrnych infekcii virusom SARS-CoV-2. Vykonanie testu
nie je automatizované a pre jeho vykonanie nie je nutné Ziadne
Specialne skolenie. Test NADAL® COVID- 19 1gG/IgM je uréeny
iba k profesiondlnemu poutzitiu.

2. Uvod a klinicky vyznam

COVID-19 (Coronavirus Disease) je infekéné ochorenie
sposobené neddvno objavenym koronavirusom SARS-CoV-2.
Tento novy virus bol pred vypuknutim ochorenia v ¢inskom
meste Wu-chan v decembri 2019 nezndamy. Najéastejsimi
priznakmi ochorenia COVID-19 su horucka, suchy kasel, inava,
tvorba hlienov, dusnost, bolest v krku a bolesti hlavy. U
niektorych pacientov sa mézu objavit bolesti svalov, zimnica,
nevolnost, upchanie nosu a hnacka. Tieto priznaky zatinaju
postupne a vo vacsine pripadov su mierne. Niektori fudia sa
nakazia, ale neprejavuju sa u nich Ziadne priznaky a necitia sa
neprijemne. Vacsina fudi (cca 80 %) sa z ochorenia zotavuje bez
nutnosti zvlastneho oSetrenia. Priblizne jeden zo Siesti ludi,
nakazenych ochorenim COVID-19, je véine chory a ma
problémy s dychanim. U starsich fudi a ludi s uz existujdcimi
zdravotnymi problémami, ako napr. vysoky krvny tlak, srdcové
problémy alebo diabetes, je vacsia pravdepodobnost, Ze
ochorenie bude mat zévazny priebeh. Doposial zomreli asi 2%
infikovanych [udi.COVID-19 sa prenasa prostrednictvom
respiranych kvapddiek, ktoré vydychuju infikovani [udia
kaslom, kychanim alebo pri rozpravani. Tieto kvapdcky mozu
byt prendsané priamo na inych ludi alebo mozZu taktiez
kontaminovat povrchy, ktoré tak mézu byt infekéné po dobu
niekolkych dni. Odhadovana inkuba¢na doba ochorenia COVID-
19 sa pohybuje medzi 1 az 14 dfiami, poéas ktorych mézu byt
ludia infek¢ni, bez toho, aby vykazovali priznaky.

3. Princip testu

Test NADAL® COVID-19 IgG/IgM je imunochromatograficky
test s lateralnym tokom pre kvalitativnu detekciu protilatok
triedy 1gG a IgM proti SARS-CoV-2 vo vzorkach [udskej pInej krvi,
séra alebo plazmy. Anti-fudské IgM st vopred nanesené v oblasti
testovacej linie ,IgM“ a anti-ludské 1gG su vopred nanesené v
oblasti testovacej linie ,1gG”“ na membrane. Pocas testovania
vzorka reaguje s antigénmi SARS-CoV-2 konjugovanymi
farebnymi Casticami. Zmes potom putuje chromatograficky
membranou poésobenim kapildrnych sil a reaguje s anti-
fudskymi IgM a anti- fudskymi IgG v oblasti testovacej linie
,1gM“ a ,1gG“ na membréne. Pritomnost farebnej linie v oblasti
testovacej linie ,IgM“ a/alebo ,1gG“ poukazuje na pozitivny
vysledok. Absencia farebnej linie v oblasti testovacej linie ,,IgM“
a/alebo ,lgG” poukazuje na negativny vysledok. Zobrazenie
farebnej linie v oblasti kontrolnej linie ,C“ sluzi ako
proceduralna kontrola a znamena, Ze bolo pridané dostatocné
mnozstvo vzorky a Ze doSlo kdostatocnému  zvlhCeniu
membrany.
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10 NADAL® COVID-19 1gG/IgM testovacichkaziet*

10 jednorazovych pipiet

1 pufer (3 mL)**

1 ndvod napouZitie

*Obsahuju konzervaént latku azid sodny: <0,02% (7,5ng/test)
**Fosfatovy pufer obsahuje nasledujtice konzervanty: azid sodny: 0,2
mg/ml a kanamycin-sulfét: 0,25 g/L

V sulade s nariadenim (ES) ¢. 1272/2008 CLP nie je povinné
oznacdovanie nebezpecnosti. Koncentracie su nizsie nez medzny limit!

o Nadoby na odber vzorky (vhodné pre testovanu vzorku)
o Centrifuga (iba pre vzorky séra alebo plazmy)

e Stopky

o Alkoholové tampény

o Lancety (iba pre vzorky plnej krvi z prsta)

6. Skladovanie a trvanlivost

Testovacie sady by mali byt skladované pri teplote 2-30°C do
datumu exspirdcie. Testovacie kazety su trvanlivé az do datumu
exspirdcie vytlacenej na zapecatenej ochrannej folii. Testovacie
kazety by do doby pouZitia mali zostat v zape€atenom obale.
Testovaciu sadu nezmrazujte. Testy nepouzivajte po uplynuti
datumu exspiracie uvedenej na obale. Dbajte na to, aby nedoslo
ku kontaminacii komponentov sady. Komponenty testovacej
sady nepouzivajte, pokial existuje podozrenie, Ze doslo k
mikrobidlnej  kontamindcii alebo  zrazeniu.  Biologicka
kontaminacia  pipiet, nadob alebo ¢inidiel moéze viest k
nespravnym vysledkom.

7. Upozornenie a bezpeénostné opatrenia

o |ba pre profesionalnu in-vitro diagnostiku.

e Pred testovanim si starostlivo precitajte navod k poufzitiu.

e Test nepouZivajte po uplynuti daitumu exspiracie uvedenej
na obale.

NepouZivajte komponenty testovacej sady, pokial je
primarny obal poskodeny.

Testy st urcené iba k jednorazovému poufzitiu.

Nenanasajte vzorku do reakénej oblasti (vysledkovd oblast).
Nedotykajte sa reakénej oblasti (vysledkova oblast), aby
nedoslo kukontamindcii.

Pre kazdu vzorku pouZivajte novu skiimavku, aby sa
zabranilo krizovej kontamindciivzorky.

o Nezamienajte a nemiesajte komponenty z réznych
testovacich sad.

Nejedzte, nepite ani nefajcite v mieste, kde sa zaobchadza
so vzorkami a testovacimisadami.

Pocas testovania vzoriek pouzivajte ochranny odev ako
laboratérny pldst, jednorazové rukavice a ochranné okuliare.
So vSetkymi vzorkami zachadzajte ako s potencidlne
infekénymi. V priebehu vSetkych testovacich krokov
dodrzujte zavedené opatrenia pre prevenciu
mikrobiologickych rizik a riadte sa Standardnymi predpismi
pre spravnu likviddciu vzoriek.

Testovacia sada obsahuje produkty ZivociSneho pdévodu.
Znalost pévodu a/alebo zdravotného stavu zvierat dolozena
certifikdtom Uplne nezaruCuje absenciu prenosnych
patogénov. Je taktiez doporucené s tymito produktmi
zaobchadzat ako
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NADAL® COVID-19 IgG/IgM Test (Ref. 243001N-10)

s potencidlne infekénymi a podla beznych bezpecnostnych
opatreni (napr. neprehitajte alebo nevdychujte).

e Teplota méze nepriaznivo ovplyvnit vysledky testu.

e PouZité testovacie materidly by mali byt zlikvidované
v stlade s miestnymi predpismi.

Test NADAL® COVID-19 IgG/IgM médze byt vykonany so
vzorkami plnej krvi (vendzna alebo z prsta), séra alebo plazmy.
Odber vzorky plnej krvi z prsta:

e Umyte pacientovu ruku pomocou mydla a teplej vody alebo
ju otistite alkoholovym tampdnom. Nechajte vysusit.
Masirujte ruku a trite ju smerom k brusku prostrednika
alebo prstennika, bez toho aby ste sa dotkli miesta vpichu.
Prepichnite pokozku pomocou sterilnej lancety. Prvd kvapku
krvi zotrite.

Opatrne trite ruku od zapastia k dlani a potom k prstu
a vytvorte gulatd kvapku krvi na mieste vpichu.

PIna krv z prsta by mala byt testovand okam?zite.

Vzorky plnej krvi odobrané vénopunkciou

Pre pripravu vzorky vendznej plnej krvi alebo plazmy by mali
byt pouZité nadoby obsahujice antikoagulanty ako K,EDTA,
citronan sodny, citronan draselny, heparin sodny, lithiovy
heparin alebo oxalatsodny.

Testovanie by malo prebehndt ihned po odbere vzorky.
Nenechavajte vzorky po dlhsiu dobu pri izbovej teplote.

Pokial' bude test prevedeny do 2 dni od odberu vzorky, mala by
byt plna krv odobrata vénopunkciou, skladovana pri teplote 2-
8°C.

Vzorky plnej krvi nezmrazujte.

Vzorky séra a plazmy

Oddelte sérum alebo plazmu od krvi ¢o najskor, aby sa predislio
hemolyze. PouZivajte iba Cisté, nehemolyzované vzorky.
Testovanie by malo prebehndt ihned po odbere vzorky.
Nenechavajte vzorky po dlhsiu dobu pri izbovej teplote. Vzorky
séra a plazmy mdZu byt skladované pri teplote 2-8°C po dobu
najdlhsie 3 dni. V pripade dlhodobého skladovania udrzujte
vzorky pri teplote -20°C.

Pred testovanim nechajte vzorky dosiahnut izbovu teplotu.
Zmrazené vzorky by mali byt pred testovanim riadne
rozmrazené a premie$ané. Vzorky opakovane nezmrazujte a
nerozmrazujte.

Pokial st vzorky prepravované, mali by byt zabalenév
sulade s miestnymi predpismi pre prepravu etiologickych
agens. lkterické, lipemické, hemolyzované, tepelne
oSetrené a kontaminované vzorky méiu spdsobit chybné
vysledky !

9. Vykonanie testu

Testy, vzorky, pufre a/alebo kontroly nechajte pred
testovanim dosiahnut izbovi teplotu (15-30°C).
1. Testovaciu kazetu vyberte zo

zapecatenej félie a pouZite ju co

najskor. Najlepsie vysledky

dosiahnete, pokial test vykonate
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okamZite po otvoreni zapecatenej
folie. Vyznalte si na testovaciu
kazetu identifikdciu pacienta alebo
kontroly.
2. Polozte testovaciu kazetu na Cistu a
rovnu plochu.
3. Drite odberovu kapildru zvislo, ,|‘

nasajte vzorku (plnd krv, sérum,
plazma) az klinii naplnenia (cca
10 pL) a pridajte ho do otvoru pre
vzorku(S) na testovacej kazete.
Alternativne méze byt pouZitd
mikropipeta (10 pl).

4. Drite flasku s  pufrom zvisle a
pridajte 2 kvapky (cca 80 pL) pufru do
otvoru pre pufre (B). Zamedzte
vytvaraniu vzduchovych bublin.

w

. Spustite stopky.

. Pockajte, pokial sa nezobrazi
farebnd/farebné linie. Vysledok testu
odditajte po 10 minutach. Po viac nez
20 minutach uz vysledok
neodcitavajte.

10. Vyhodnotenie vysledkov

Pozitivny pre IgM

Farebna linia sa utvori v oblasti kontrolnej
linie ,C* a dalSia farebnd linia sa utvori
v oblasti testovacej linie ,IgM*“. Vysledok
poukazuje na primarnu infekciu SARS-CoV-
2.

[=2]

Pozitivny pre 1gG

Farebna linia sa objavi v oblasti kontrolnej
linie ,C“ a dalsia farebna linia sa objavi
v oblasti testovacej linie ,1gG". Vysledok
poukazuje na moznu sekundarnu infekciu
SARS-CoV-2.

Pozitivny pre IgG a IgM

Okrem kontrolnej linie ,C* sa jedna
farebna linia objavi v oblasti testovacej
linie ,IgM“ a druha v oblasti testovacejlinie
,18G“. Vysledok poukazuje na moinu
sekunddrnu infekciu SARS-CoV-2.

Poznamka: Intenzita farby v oblasti testovacej linie ,IgG” a
,I8M“ sa moze |isit v zavislosti na koncentracii protilatok proti
SARS-CoV-2 vo vzorke. Kazdy farebny odtien v oblasti
testovacej linie ,IgG” alebo ,IgM“ by preto mal byt
vyhodnoteny ako pozitivny. Majte na vedomi, Ze sa
jedna iba o kvalitativny test, ktory neurcuje kvantitativnu
koncentraciu protildtok vo vzorke.

Negativny

Farebnd linie sa objavi v oblasti
kontrolnej linie ,C“. Neobjavi sa
Ziadna linia v oblasti testovacej linie
,1gM“ a ,1gG".

Neplatny

Nezobrazi sa kontrolna linia ,C“.
Vysledky akéhokolvek testu, na
ktorom sa vo stanovenom case pre



CESKY NADAL® COVID-19 IgG/1gM Test (Ref. 243001N-10)

odcitanie vysledkov nezobrazila kon-
trolna linia, musi byt znehodnotena.
Revidujte prosim postup a zopakujte
test s novou testovacou kazetou.
Pokial problém pretrvava, prestaite
ihned pouZivat testovaciu sadu
a kontaktujte Vasho distributora.

Nedostatocné mnozZstvo vzorky, nespravne prevedenie testu
alebo exspirovany test su najpravdepodobnejSie dévody k
nezobrazeniu kontrolnejlinie.

11. Kontrola kvality

V testovacej kazete je obsiahnutd interna proceduralna kontrola:

Farebna linia, ktora sa objavi v oblasti kontrolnej linie ,C* je
povaZovana za internu proceduralnu kontrolu. Potvrdzuje
pridanie dostatocného mnoizstva vzorky, dostato¢né zmacanie
membrany a spravny testovaci postup.

Sprdvna laboratdrna prax (SLP) odporuca pouzivanie externych
kontrol k overeniu spravnej vykonnosti testovacej kazety.

Test NADAL® COVID-19 1gG/IgM je ureny iba pre
profesionalnu in-vitro diagnostiku. Test by mal byt pouZivany
iba ku kvalitativnej detekcii protildtok proti SARS-CoV-2 vo
vzorkach [ludskej plnej krvi, séra alebo plazmy. Ani
kvantitativna hodnota ani miera narastu koncentracie
protilatok proti SARS-CoV-2 nemdZe byt zistend tymto
kvalitativnym testom.

Test NADAL® COVID-19 IgG/IgM detekuje iba pritomnost
protilatok proti SARS-CoV-2 vo vzorkach a nemal by byt
pouzity ako jediné kritérium ku stanoveniu diagndzy
ochorenia COVID-19.

Rovnako, ako u vietkych diagnostickych testov, by mali byt
vsetky vysledky vyhodnotené v stvislosti s dalSimi klinickymi
informaciami, ktoré ma lekar kdispozicii.

Na pociatku ochorenia méze byt koncentracia protilatok
triedy IgM proti SARS-CoV-2 pod hranicou detekcie testu.
Pokracujucu pritomnost alebo nepritomnost protilatok
nemozno pouzit k uréeniu Uspechu alebo zlyhanialie¢by.
Vysledky u immunosupresivnych pacientov by mali byt
vyhodnotené sopatrnostou.

Pozitivny vysledok testu moZe taktieZ nastat v pripade
negativnych vysledkov PCR, pretoze protilatky su stale
pritomné v krvi po ochoreni a mézu byt detekovatelné.
Pokial' je vysledok testu negativny a klinické symptomy
pretrvavaju, je odpordéané vykonat dalsie testy za pouZitia
inej metody. Negativny vysledok za Ziadnych okolnosti
nevyluéuje moznost infekcie SARS-CoV-2.

Primdrna infekcia SARS-COV-2 je charakterizovand
pritomnostou detekovatelnych 1gM 3-7 dni po nastupe prvych
priznakov. MoZnd sekundédrna infekcia SARS-COV-2 je
charakterizovana zvysenymi hladinami SARS-COV-2 IgG. Vo

1gG vo vzorkiach po infekcidch SARS-COV-2 médiu spdsobit
pozitivne vysledky testu, aj ked uZ patogén nemoino
detekovat pomocou PCR.
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14. Vykonnostné charakteristiky

Klinicka vykonnost

Diagnosticka senzitivita a Specificita

Test NADAL® COVID-19 IgG/IgM bol vyhodnoteny za pouZitia
klinickych vzoriek, ktorych stav bol potvrdeny v stlade s Chinese
Novel Coronavirus Pneumonia Diagnosis and Treatment Plan
(Cinsky novy diagnosticky a lie¢ebny plan proti koronaviru)
(verzia 7). Nasledujlca tabulka ukazuje kombinované vysledky
testovacich linii 1gG a IgM (negativne IgG a IgM, pozitivne: IgM

a/alebo 1gG).
Potvrdena klinicka diagnéza

Test P vne Negativne Celkom

NADAL® | Pozitivne | 80 3 83
COVID-19 | Negativne 5 368 373
1g6/IgM 85 371 456
Diagnosticka senzitivita: 94,1% (86,8% - 98,1%)*
Diagnosticka Specificita: 99,2% (97,7% - 99,8%)*
98,2% (96,6% - 99,2%)*
*95% interval spolahlivosti

Celkova zhoda:

Interferujuce latky

Negativne vzorky SARS-CoV-2 obohatené o nasledujice
interferujuce latky nevykazali Ziadnu interferenciu s testom
NADAL® COVID-19 IgG/IgM.

Acetaminofen 200 mg/L
Kyselina 200 mg/L
Albumin 20g/L
Kyselina a 20000 mg/L
Bilirubin 10000 mg/L
Kofein 200 mg/L
Kreatin 2000 mg/L
Ethanol 1%

Kyselina isovd 200 mg/L
Hemoglobin 10000 mg/L
Kyselina $tavelova 600 mg/L
Kyselina moéova 20 mg/mL

KriZova reaktivita

Pozitivne vzorky anti-virus influenza typu A, anti-virus influenza
typu B, anti-RSV, anti-adenovirus, anti-HBsAg, anti-T. pallidum,
anti-H. pylori, anti-HIV, anti-HCV a HAMA boli testované za
pouZitia testu NADAL® COVID-19 IgG/IgM. Pri testovani
pomocou testu NADAL® COVID-19 IgG/IgM nebola zistena
Ziadna krizova reaktivita so vzorkami. Nie je vylucené, ze
pozitivne vzorky SARS- CoV, MERS-CoV a reumatické faktory
mozu vykazovat krizovu reaktivitu s testom NADAL® COVID-19
18G/IgM.

Presnost

Opakovatelnost a reprodukovatelnost
Presnost bola stanovena testovanim 10 replikatov negativnych
vzoriek a pozitivnych vzoriek anti-SARS-CoV-2 1gG/IgM.
Opakovatelnost bola zistend v ramci S$tidie reproduko-
vatelnosti. Testovanie bylo vykonané pomocou 3 nezévislych
arZi testu NADAL® COVID-19 IgG/IgM.

Test NADAL® COVID-19 1gG/IgM preukazal prijatelnd
opakovatelnost a reprodukovatelnost. Negativne a pozitivne
hodnoty boli spravne identifikované v >99 % pripadoch.

15. Referencie

1. World Health Organization (WHO). WHO Statement Regarding Cluster of
Pneumonia Cases in Wuhan, China. Beijing: WHO; 9 Jan 2020.

nal von minden GmbH e Carl-Zeiss-Strasse 12 ¢ 47445 Moers ® Germany ¢ info@nal-vonminden.com ¢ www.nal-vonminden.com 32



