COVID-19-CHECK-1 EASY READER+
Imunochromatograficky rychly test na kvantitativhu detekciu anti-spike (S1)
IgM a IgG protilatok proti virusu SARS-CoV-2
vo vzorkach Fudskej plnej krvi, plazmy alebo séra
Ref. 200091-3LS (20 testov)/ref. 200091-3LS-10T (10 testov)

I- URCENY UCEL

Test COVID-19-CHECK-1 EASY READER+ sa pouziva na kvantitativnu detekciu IgM/IgG protilatok
proti SARS-CoV-2 (S1) v sére, plazme alebo pinej krvi spolu s pristrojom Easyreader+®. Je uréeny na
pouzitie zdravotnickymi pracovnikmi ako nastroj na posudenie sérologického stavu osoby COVID-19 a
nemozno ho priamo pouzit na diagnostiku infekcie koronavirusom 2019 (COVID-19).

Okrem toho mdze byt test tieZz pouzity na detekciu pritomnosti alebo nepritomnosti anti-spike S1
neutralizaénych protilatok po dokoncenej vakcinacii ktoroukolvek zo schvalenych vakcin (ff mRNA aj
vektorovymi vakcinami).

VSetky vakciny skuto€ne vyvolavaju vyskyt protilatok proti spike S1 (RBD) proteinu virusu SARS-CoV-
2 (16, 17).

II- PRINCIP

Koncom roka 2019 sa v Cine v provincii Chu-pej objavilo nové prepuknutie ochorenia podobného zapalu
plac (1). Pévodca tohto ochorenia bol identifikovany ako novy zoonoticky pan-betakoronavirusovy
variant s ndzvom SARS-CoV-2, ktorého genémova sekvencia pinej dizky vykazovala Gzky vztah (96 %)
s netopierim kmefiom koronavirusu typu SARS BatCov RaTG13 (2). Cesty prenosu boli identifikované
ako kontaminacia kvapdCkami z nosa alebo ust po€as blizkeho nechraneného kontaktu medzi
infikovanym a zdravymi osobami (1). Kvapky infikovanych subjektov méZu dopadat’ na predmety a pri
kontakte s tymito predmetmi mézu byt ini fudia postihnuti COVID-19.

Do augusta 2021 bolo celosvetovo hlasenych 200 milionov pripadov a infekcia Covid-19 je teraz
pritomna v podstate vo vSetkych krajinach sveta (3).

Zozbierané udaje o ochoreni ukazuju, ze symptomy COVID-19 nie su Specifické a Ze priznaky ochorenia
sa mozu pohybovat od ziadnych symptémov az po tazky zapal pluc a smrt' v niekolkych pripadoch (1).
Star8i pacienti (> 65 rokov) s komorbiditami a syndrémom akutnej respiranej tiesne maju zvySené riziko
umrtia (4, 5). U pacientov so zdvaznym kardiovaskularnym poskodenim boli tieZz hlasené zvysené
hladiny srdcového troponinu | a kreatinkinazy-MB, ked boli infikovani (6).

SARS-CoV-2 mozno zistit 1 alebo 2 dni pred nastupom symptémov v hornych dychacich cestach, ale
bolo hlasené aj vylu€ovanie virusu az do 24 dni (7). Virus mdze pretrvavat 7 az 12 dni v stredne tazkych
pripadoch a az 2 tyzdne v tazkych pripadoch (1). Virusova zataz vo vytere z hrdla a v spute vrcholi
priblizne 5 alebo 6 dni po nastupe symptomov (8). OCkovanie je zatial najlepSim spésobom, ako sa
vyhnut roz8ireniu pandémie SARS-CoV-2.

Do augusta 2021 viac ako 50 % vSetkych dospelych ob&anov v EU a Spojenych $tatoch dostalo svoju
druhu davku v 2-davkovej sérii s vakcinami proti Covid-19 schvalenymi EMA/WHO a FDA. Vacsina
ostatnych krajin na celom svete v3ak zatial za svojim cielom zaocCkovat vacSinu svojej dospelej
populacie stoji.

Protilatky proti SARS-CoV-2 mozno detegovat bud 8 az 11 dni v pripade IgM alebo 18 az 21 dni v
pripade IgG (9) po infikovani virusom.

Protilatky Specifické pre SARS-CoV-2 su namierené proti nukleokapsidovému proteinu (naviazanému
na geneticky material virusu) a spike proteinu (hlavne S1, ktory sa viaZze na ludské bunky) antigénom
(10).

Spickovy protein S1 virusu je velmi délezity, pretoZe obsahuje éast RBD (Reception Binding Domain),
ktora umoznuje Specifickl vazbu virusu na ludské hostitelské bunky. Je to mozné vdaka vysoko afinitnej
interakcii proteinu spike S1 (RBD) s receptorom enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE) fudskych
buniek. Tato interakcia moze byt inhibovana, ak su pritomné neutralizaéné protilatky.

Ale zatial ¢o anti-spike S1 neutralizatné protilatky mizni pomerne rychlo po infekcii Covid-19
(oneskorenie zavisi od zavaznosti infekcie), stale sa objavuju u priblizne 94 % jedincov, ktori dostali



druht davku v 2-davkovej sérii. s mRNA vakcinami proti Covid-19 a u 67 % jedincov, ktori dokongili
oCkovanie vakcinami na baze vektorov 18, 19, 20).
Je preto velmi cenné, Ze je mozné detegovat anti-spike S1 protilatky, ktoré inhibuju tato interakciu.

COVID-19-CHECK-1 EASY READER+ je imunochromatograficky skriningovy test na kvantitativnu
detekciu IgM a IgG protilatok zameranych na SARS-CoV-2 spike (S1) protein na pouzitie v
Easyreader+®. Mbze sa pouzit so vzorkami plazmy, séra alebo plnej krvi. Metdéda sa spoliecha na
rekombinantny antigén (S1) s hrotom SARS-CoV-2 oznaleny Casticami zlata a reakénymi &inidlami
viazucimi IgM a/alebo 1gG nanesenymi na membrane.

Ked vzorka preteka cez absorpénu podlozku, anti-SARS-CoV-2 hrot (S1) IgM alebo IgG protilatky, ak
su pritomné vo vzorke, sa viazu na rekombinantny antigén potiahnuty zlatymi Easticami.

Tento komplex migruje na membrane a dalej sa viaze na reagencie na zachytavanie IgM (zéna testu 1)
al/alebo na €inidla na zachytavanie IgG (zéna 2) nanesené na reakénej zone a vytvaraju zretelné farebné
pasy.

V zavislosti od vzorky sa v Citacom okienku mézu alebo nemusia objavit r6zne testovacie Ciary, ktoré
umoznuju kvantitativne meranie IgM / IgG protildtok anti SARS CoV2 (S1) pri pouziti VEDALAB
Easyreader+®.

Il- KOMPONENTY SUPRAVY COVID-19-CHECK-1 EASY READER+

Kazda suprava obsahuje nasledujuce komponenty na vykonanie 10 alebo 20 testov:
— Testovacie jednotky COVID-19-CHECK-1 EASY READER+ 10 20
— Riedidlo v kvapkacej ffasticke obsahujucej fyziologicky roztok, detergent a azid sodny (NaN3 <
0,1%)2,5ml5ml
— Letak s pokynmi 1 1
Volitel'né:
— Sterilné lancety 10 20
— Jednorazova plastova kapilarna pipeta (50 pyL) 10 20 pre vzorku plnej krvi len s indikatorom
hladiny (Cierna Ciara)

Pozadovany, ale nedodavany material:
— Presna pipeta alebo podobné zariadenie na dodanie 25 yL alebo 50 L.

IV- SKLADOVANIE A STABILITA

1. V8etky sucasti supravy COVID-19-CHECK-1 EASY READER+ by sa mali skladovat pri teplote
od +4 °C do +30 °C v zapeCatenom vrecku.

2. Testovaciu supravu nezmrazujte.

3. COVID-19-CHECK-1 EASY READERH+ je stabilny do datumu exspiracie uvedeného na Stitku
balenia.

V- BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1) Tento test je urCeny len na diagnostické pouzitie in vitro a na pouzitie zdravotnickym
personalom.

2) Pred pouzitim testu si pozorne precitajte pokyny.

3) So v8etkymi vzorkami zaobchadzajte tak, ako keby obsahovali infekéné agens. Po dokon&eni
testu vzorky opatrne zlikvidujte v sulade s miestnymi smernicami alebo ich autoklavujte aspori
jednu hodinu.

Alternativne mozu byt pred likvidaciou jednu hodinu oSetrené 0,5 aZz 1 % roztokom chlérnanu
sodného.

4) Pri testovani vzoriek noste ochranny odev, ako su laboratérne plaste a jednorazové rukavice.
Poc&as odberu vzoriek a testovania sa vyhybajte akémukolvek kontaktu medzi rukami a o€ami
alebo nosom.



5)
6)
7)

Nejedzte, nepite ani nefajéite v oblasti, kde sa manipuluje so vzorkami a €inidlami supravy.
Nepouzivajte po datume exspiracie uvedenom na $titku obalu.
Nepouzivajte test z poSkodeného ochranného obalu.

VI- ODBER A PRIPRAVA VZORIEK

1.

2.

Test mozno vykonat so vzorkami séra, plazmy (citrat, EDTA alebo heparin) alebo pinej krvi.
Nepouzivajte hemolyzované vzorky.

Vzorka by sa mala odoberat za Standardnych laboratérnych podmienok (asepticky takym
spOsobom, aby sa predislo hemolyze).

Je mozné pouzit’ vzorky plnej krvi z pichnutia prstom, ktoré by sa mali okamzite
otestovat’. Vzorky pnej zilovej krvi by sa mali testovat’ do 4 hodin.

Ak sa netestuje ihned, vzorka plazmy/séra sa ma uchovavat v chladni¢ke (+2°C az +8°C)
maximalne 5 dni. Ak sa testovanie oneskori o viac ako 5 dni (11), vzorka by sa mala zmrazit (-
20 °C). Zmrazena vzorka sa musi pred testovanim Uplne rozmrazit, dékladne premiesat a
zohriat' na izbovu teplotu. Vyhnite sa opakovanému zmrazovaniu a rozmrazovaniu.

V pripade zakalenia, vysokej viskozity alebo pritomnosti ¢astic vo vzorke séra by sa mala pred
testovanim odstredit’.

Ak maju byt vzorky odoslané, mali by byt zabalené v sulade s predpismi tykajucimi sa prepravy
etiologickych agens.

Poznamka 1: Nezavisle od zavaznosti ochorenia sa podla su¢asného stavu techniky COVID-19 (15)
pripusta, ze detekcia IgM/IgG je optimalna od 15 dni po objaveni sa symptdmov. Ak sa vzorky odoberu
prili§ skoro, mézu sa ziskat faloSne negativne vysledky v désledku nedostato€nej hladiny protilatok.

Poznamka 2: Ked sa test anti-spike (S1) protilatok pouziva na vyhodnotenie Specifickej imunity alebo
ochrany pred infekciou SARS-CoV-2 po ockovani proti Covid-19, vo vSeobecnosti sa pripusta, Ze
oCkovanie je ukongené 2-3 tyZdne po druha injekcia. Preto sa odporuc¢a vykonat' test aspori 20-25 dni
po druhej injekcii.

VIl- POSTUP TESTU

DOLEZITE: Pred vykonanim akychkolvek merani zapnite éitacku a nechajte ju aspon 30 minut
zahriat'.

A) Odber vzorky plnej krvi z bodnutia prsta:

1. D6kladne si umyte ruky. Pouzite mydlo a teplu vodu. Osuste
si ruky Cistym uterakom.

2. Drzte dodanu lancetu bez toho, aby ste sa dotkli
spustacieho tlac¢idla. Odistite uzaver lancety tak, ze ho
otolite o V4 otacky, az kym neucitite, Ze sa oddeluje od
lancety, a potom pokracéujte v otadani (2-3 otacky). a po
dokonceni odhodte uzaver ® & @

3. Ocistite koniec prostrednika alebo prstennika alkoholovym tampénom. (3 ’,‘;j'ﬁ_’;‘;_
Po dobu 10 az 15 sekund triet vybrany prst smerom ku $picke, aby sa zvysil /L///y/f‘;)
prietok krvi. AN
4. Pevne pritlaéte ploSinu k bo¢nej strane prsta a stlaéte uvolfiovacie -~

tlacidlo® —




5. Hrot sa automaticky zasunie do tela zariadenia. o

6. Stladte prst, aby ste ziskali velku kvapku krvi @.

7. Vezmite jednu kapilarnu pipetu (stcast dodavky) a bez stlacania gufécky |2/ l
ju dajte do kontaktu so vzorkou plnej krvi®. Vzorka migruje do pipety cez

kapilaru k €iare vyzna€enej na pipete. Ak ryhu nedosiahnete, mézZete si prst /‘_//*1/5?7—%*—?:'\&@\,\/*“
znova pretriet, aby ste ziskali viac plnej krvi. Ak je to mozZné, vyhybajte sa @ b

vzduchovym bublinam. N

B) Postup analyzy vzoriek:

1. Pred testovanim nechajte vzorky a testy COVID-19-CHECK-1 EASY READER+ zohriat na
izbovu teplotu.

2. Vyberte testovaciu jednotku z ochranného obalu (roztrhnutim pozdiZ rozrezania) a polozte ju na
rovny povrch.

3. Oznatte testovaciu jednotku menom pacienta alebo identifikacnym &islom.

4. Pomocou presnej pipety nadavkujte 25 pl séra alebo plazmy do jamky na vzorku (). Ak
pouzivate pInd krv, nadavkujte 50 ul do jamky na vzorku (») a pred pridanim riedidla
pockajte, kym sa vzorka plnej krvi iplne neabsorbuje.

Ak je dodana kapilarna pipeta, postupujte takto:
Krv odobranu pipetou vliozte do vzorkovej jamky pristroja zatlaenim na balénik pipety®

o by e

5. Pridajte 4 kvapky (150 ul) riedidla pomocou flasticky s kvapkadlom do jamky na riedidlo (») s
intervalom 2-3 sekiind medzi kazdou kvapkou.

6. Prosim, vloZte zariadenie do VEDALAB Easyreader+® v pripade reZimu odpocitavania (vyberte
,COVID19 IgM/IgG“ v zozname zariadeni) a meranie sa spracuje automaticky.
V rezime okamzitého €itania pouzite na meranie uplynutého ¢asu externy Casovac a presne po
15 minutach odditajte vysledok testu.
NEINTERPRETUJTE PO 15 MINUTACH.
VSeobecné pokyny, ako pouzivat Citacku rychleho testu VEDALAB, najdete v prislusnom letaku.

VIIl- VYSLEDKY TESTU
Easyreader+® zmeria a zobrazi hodnotu OD pre kazdu testovaciu Ciaru, tj IgM a IgG.

— Pri hodnote OD pod 20 sa vysledok zobrazi ako ,negativny*.
— Pre hodnotu OD medzi 20-25 sa vysledok zobrazi ako ,pochybny*.
— Pri hodnote OD nad 25 sa vysledok zobrazi ako ,pozitivny*.

Hodnota OD bude umernd mnozstvu protilatok anti SARS-CoV2 IgM a IgG pritomnych v testovanej
vzorke.



Dolezita poznamka:

Pri ¢itacom softvéri verzie 1.0.22 a vysSSej sa koncentracia protilatky IgM/IgG zobrazi v BAU
(Binding Antibody Unit) na ml a uz nie v OD.

Interpretacia vysledku bude potom nasledovna:

1) IgM:

— negativny: <20 OD alebo < 19,7 BAU/ml
— pochybné: 20-25 OD alebo 19,7-21 BAU/ml
— pozitivne: > 25 OD alebo > 21 BAU/mI

— negativny: <20 OD alebo 19,9 BAU/mlI
— pochybné: 20-25 OD alebo 19,9-35 BAU/ml
— pozitivne: > 25 OD alebo > 35 BAU/mI

Test COVID-19-CHECK-1 EASY READER+ dopifia metédu RT-PCR na sledovanie ochorenia (13).
Zvazte informacie uvedené v tabulke 1 niZSie, aby ste pochopili klinicky vyznam vysledkov ziskanych
pri pouziti testu COVID-19-CHECK-1 EASY READER+ (len na posudenie infekcii SARS-CoV-2):

Vysledok testu

Klinicka interpretacia

PCR IgM IgG

+ - - Pacient mdze byt v obdobi infekcie.

+ + - Pacient m6ze byt v po€iato€nom $tadiu infekcie

+ + + Pacient je v aktivnej faze infekcie.

+ - + Pacient méZe byt v neskorom alebo opakujucom sa $tadiu infekcie

} + i} Pacient méze byt v pociatoénom Stadiu infekcie. PCR mdze byt
faloSne negativna

- - + Pacient mohol mat v minulosti infekciu a zotavil sa

} + + Pacient méze byt v §tadiu zotavovania z infekcie alebo méze byt
PCR falo$ne negativna

IX- CHARAKTERISTIKA VYKONOV
Poznamka:

— Podla francuzskych odporucani HAS by sa diagnosticka citlivost mala posudzovat' v porovnani
s metédou PCR, zatial ¢o diagnosticka Specifickost by sa mala hodnotit pomocou vzoriek
odobratych pred vypuknutim epidémie COVID-19 (14).

Pochybné vysledky (bez ohladu na metédu) boli podla francizskych odporucani HAS
povazovane za pozitivne vysledky.

a) Diagnosticka citlivost’ (1. stadia)

UskutoCnila sa Studia s pouzitim 110 vzoriek séra odobratych od pacientov pozitivnhych na PCR.
Vysledok testu COVID-19-CHECK-1 EASY READER+ sa povaZuje za pozitivny, ked bud IgM alebo 1gG
alebo obe vykazuju pozitivny vysledok. Vysledky su zhrnuté v nasledujucej tabulke.

Referenéna metéda
(PCR pozitivny)
COVID-19-CHECK-1 F’,\'oeciaté‘;‘?; 142
EASY READER+ Wy
Pozitivne = 94
Spolu 110




Podfa francuzskeho HAS treba pochybné vysledky povazovat za pozitivne vysledky.
Diagnosticka citlivost sa vypo¢ita takto: (106 / 110) x 100 = 96,36 % (CI 95 % [90,53 — 99,16] *)
b) Diagnosticka Specificita (1. Studia)

Bola vykonana Studia s pouzitim 102 dobre zdokumentovanych vzoriek séra odobratych pred
septembrom, teda pred vypuknutim epidémie COVID-19. Vysledky su zhrnuté v tabulke 3.

COVID-19-CHECK-1 EASY READER+ Doubtful = 2
Negativ = 100
Total 102

Tabulka 3

Podla francuzskeho HAS treba pochybné vysledky povazovat za pozitivne vysledky.

Diagnosticka Specificita sa vypocita takto: (100 / 102) x 100 = 98.04% (Cl 95% [92.72 — 100] *)

c) Celkova zhoda (1. studia)
Celkova zhoda sa vypocita takto: ((106 + 100) / ¢) Celkovy suhlas (1. Studia)
Celkovéa dohoda sa vypoc¢ita takto: ((106+100) / (110+102)) x 100 = 97.17% (Cl 95% [93.71 — 100] *)

*Cl 95%: 95% Interval spolahlivosti

d) Diagnosticka citlivost’ (2. studia)

Studia bola vykonana s pouzitim 62 vzoriek séra, odobratych vaésinou od asymptomatickych a ne
hospitalizovanych pacientov, predbezne testovanych referenénou metédou (CMIA-ABBOTT) a
testovanych pomocou kvantitativneho rychleho testu COVID-19-CHECK-1 EasyReader+.

Ziskané vysledky su zhrnuté v tabulkach nizSie.
Tabulka 4 ukazuje kombinované vysledky IgM a IgG, zatial ¢o tabulky 5 a 6 uvadzaju vysledky ziskané
len pre IgM alebo IgG.

IgM + IgG
Referenéna metéda (CMIA — ABBOTT)
IgM-/IgG- IgM-/IgG+ IgM+/IgG- IgM+/IgG+ Total
IgM-/IgG- 0 0 1 2 3
COoVID-19 IgM-/1gG+ 0 0 1 3 4
CHECK-1 IgM+/IgG- 0 0 2 5 7
IgM+/IgG+ 0 0 3 45 48
Total 0 0 7 55 62
Tabulka 4

Overall test sensitivity: ((4+7+48)/62)x 100 =(59/62)x 100 =95.16%

(C1 95% [85.83 -99.37] *)



igM
Referenéna metdéda (CMIA — ABBOTT)
IgM- IgM poch. IgM+ Total
IgM- 0 5 2 7
CoOVID-19 IgM pochybné 0 4 0 4
CHECK-1 IgM+ 0 5 46 51
Total 0 14 48 62
Tabulka 5

IgM sensitivity: ((4+51) / 62) x 100 = (55 / 62) x 100 = 88.7%

(C1 95% [77.03 -95.66] *)

IgG
Referenéna metdéda (CMIA — ABBOTT)
IgG- IgG poch. IgG+ Total
IgG- 3 1 6 10
CcoOVvID-19 IgG pochybné 2 1 1 4
CHECK-1 IgG+ 2 1 45 48
Total 7 3 52 62

IgG sensitivity: ((46+2)/55) x 100 = (48 x 100) /55 = 87.27%
(C1 95% [76.52 -94.38] *)

*Cl 95%: 95% Confidence interval

e) Analyticka citlivost’

Pri pouziti Standardu WHO ¢. 20/136 pre neutralizatné protilatky je teoreticky limit analytickej
citlivosti/detekcie 19,7 BAU**/ml (OD 20) pre IgM a 19,9 BAU**/ml (OD 20) pre IgG.

**BAU: Jednotky vazbovych protilatok

Z vysledkov OD je mozné vypocitat koncentraciu neutralizacnych protilatok BAU vo vzorke, &i uz pre
Im alebo pre IgG nasledovne:

- Pre IgG:
Koncentracia (BAU/ml) = (2,8717 x OD) — 37,539.

Je mozné pokradovat s konverziou OD na BAU pre hodnoty OD v rozsahu od 20 do 99. Pre hodnoty
OD presahujuce 99 by sa mala koncentracia I9G povazovat len za ,>250 BAU/mI“.

- Pre IgM:

Koncentracia (BAU/ml) = (0,0056 x OD2)-(0,0226 x OD) + 17,96.

Je mozné pokracovat s konverziou OD na BAU pre hodnoty OD v rozsahu od 20 do 205. Pre hodnoty

OD presahujuce 205 by sa koncentracia IgM mala povaZovat' len za ,>250 BAU/ml“.

* OD = opticka hustota

Ddlezita poznamka:

Pri ¢itacom softvéri verzie 1.0.22 a vysSSej sa koncentracia protilatky IgM/IlgG zobrazi v BAU
(Binding Antibody Unit) na ml a uz nie v OD.



f) Detekcia protilatok proti variantom

COVID-19-CHECK-1 EASY READER+ umozZhuje detekciu protildtok v sére pacientov infikovanych
britskym (B.1.1.7), brazilskym (B.1.1.28) a juhoafrickym (B.1.351) variantom.

g) Krizové reakcie a analyticka Specifickost’

Boli testované vzorky séra s velmi vysokymi hladinami protildtok proti CMV (20 vzoriek), EBV (19
vzoriek), horuc¢ke dengue (17 vzoriek) alebo Chikungunya (19 vzoriek). Nebola pozorovana ziadna
krizova reakcia.

Vzorky obohatené protilatkami proti chripke A (H1N1), proti chripke A (H3N2), proti chripke B (kmer
Kamarata) alebo anti RSV (respiracny syncycialny virus) nevykazovali Ziadnu krizovu reakciu.

h) Interferencie

Test COVID-19-CHECK-1 EASY READER+ nie je sendviCovy imunotest vyuzivajuci par protilatok, t. j.
protilatku imobilizovani na pevnej faze a dalSiu protilatku konjugovanu s koloidnym zlatom. Ide o
imunozachytny sérologicky imunotest na detekciu IgM a/alebo 1gG protilatok reagujucich s hrotovym
antigénom SARS-CoV-2 (S1) naviazanym na koloidné zlato. Preto neexistuje Ziadna mozna sérologicka
interakcia medzi réznymi ,aktivnymi“ zlozkami testu.

1) HAMA

Rozne riedenia vysoko pozitivnych vzoriek séra HAMA (fudské anti-mysie protilatky) typu 1 a typu 2 sa
testovali v troch opakovaniach. Nebola pozorovana Ziadna skrizena reakcia ani pre IgM, ani pre IgG
vysledky.

2) RF

Vzorka séra s hladinou koncentracie RF (reumatoidny faktor) 4 000 IU/ml sa testovala v troch
vyhotoveniach. Ziadna krizovéa reakcia nebola pozorovana ani pre vysledky IgM ani IgG.

3) Antikoagulancia

3 vzorky séra (1 negativna a 2 pozitivne) obohatené 40 mg/ml citratu, 14 1U/ml heparinu a 2,6 mg/ml
EDTA boli testované, kazda v TROCH replikatoch. Citrat, heparin a EDTA nepreukazali Ziadny uc€inok
ani pre IgM, ani pre IgG v porovnani s vysledkami ziskanymi s pouzitim rovnakych vzoriek bez
akychkolvek antikoagulancii.

4) Bilirubin a triglyceridy

Testovali sa 3 vzorky séra (1 negativha a 2 pozitivne) obohatené bud bilirubinom (0,03 g/l) alebo
triglyceridmi (10 g/l).
Vysledky ukazuju, Ze bilirubin a triglyceridy neinterferuju az do koncentracii 0,03 g/l a 10 g/l.

i) Matricovy efekt

6 pozitivnych a 3 negativne vzorky séra obohatené o Cervené krvinky z negativnych vzoriek pinej krvi
boli testované trojmo. Nebol pozorovany ziadny rozdiel vo vysledkoch pre IgM alebo IgG medzi sérom
a matricou plnej krvi.

j) Opakovatelnost’ v ramci Sarze

Vykonalo sa 30 replikatov kazdej z 3 vzoriek séra charakterizovanych na SARS-CoV-2 (1 negativna
vzorka, 2 pozitivne vzorky IgM a IgG). V3etky ziskané vysledky su spravne a zodpovedaju o€akdvanym
vysledkom. Opakovatelnost v ramci Sarze je 100 %.



k) Reprodukovatelnost’ medzi Sarzami

1 negativna vzorka plnej krvi, 1 negativna vzorka séra a 2 pozitivne vzorky séra boli testované v troch
vyhotoveniach s 3 réznymi SarZzami zariadeni COVID-19-CHECK-1 EASY READER+. Negativne a
pozitivne vzorky boli spravne identifikované 100 % Casu.

1) Hacikovy efekt

Styri vzorky obsahujlce vysoku Groveri koncentracie protilatok IgM a IgG vy$siu ako 90 OD (IgM) a 69
OD (IgG) boli testované s pouzitim dvojnasobku odporu¢aného objemu vzorky (50 ul namiesto 25 pl),
aby sa simulovala velmi vysoké koncentracia protilatok. V&etky Styri testované vzorky boli 100% spravne
identifikované ako pozitivhe bud na IgM alebo IgG.

X- OBMEDZENIA

1) Je potrebné dbsledne dodrZiavat postup COVID-19-CHECK-1 EASY READER+ a interpretéaciu

vysledkov. Tento test je urCeny na detekciu protilatok IgM a IgG proti spike proteinu (S1) SARS-
CoV-2 v ludskom sére, plazme a plnej krvi.
Akékolvek vysledky ziskané zo stanovenia inych telesnych tekutin a z analyzy zmieSaného
séra, plazmy alebo pInej krvi nemusia byt na zaklade sucasnych kritérii spravne interpretované.
Takze iné telesné tekutiny a suhrnné vzorky nemozno testovat pomocou COVID-19-CHECK-1
EASY READERH+.

2) U asymptomatického pacienta alebo ak priznaky nie su jasne interpretovatelné, ale existuje
podozrenie na pripad COVID-19, sa odporu¢a zopakovat testovanie v pripade prvého
negativneho vysledku o 2 alebo 3 tyzdne neskér (11) alebo vykonat test PCR .

3) Imunologicka reakcia jednotlivcov bude zavisiet od zavaznosti ochorenia. Mierne infekcie
povedu k nizkym hladinam protilatok, t. j. slabym testovacim iaram, zatial ¢o tazké infekcie
povedu k vysokym hladinam protilatok, t. j. silnym testovacim Ciaram.

4) Ako pri kazdom diagnostickom postupe, lekar by mal vyhodnotit' Udaje ziskané pomocou tejto
supravy vo svetle inych dostupnych klinickych informacii.

5) Kvantitativny test COVID-19-CHECK-1 EASY READER+ umoznuje posudit hladinu protilatok
vo vzorkach prostrednictvom merania OD testovacich linii. Nemal by sa vSak pouzivat ako
jediny indikator na tento uc&el, ani by sa nemal pouzivat’ na hodnotenie variacii hladiny protilatok
proti SARS CoV2 (S1).

6) Infekcia SARS-CoV-2 u tehotnych zien mdze zvysit zdravotné rizika pre matky aj dojcata pocas
tehotenstva (12).

7) V pociatonom Stadiu ochorenia méze byt hladina IgM pod detekovatelnymi hladinami.

8) Pritomnost alebo nepritomnost protilatok nemdze byt pouzitd na uréenie Uspechu alebo
zlyhania liecby.

9) ysledky u imunosuprimovanych pacientov treba interpretovat opatrne a vyZaduju si lekarsku
pomoc.

10) Ak je test negativny a klinické symptémy pretrvavaju, odporuca sa dalSie testovanie pomocou
inych klinickych metdd. Negativny vysledok nevylu€uje moznost infekcie SARS-CoV-2.

11) Tento format testu je mozné pouzit len s pristrojom VEDALAB EASY READER+®.

12) Na dosiahnutie lepsSich vysledkov sa odporuc¢a prisne dodrziavat odporucania tykajuce sa
teploty, ako aj pred za€atim merani zahriat’ €itaCku 30 minut.
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ZMENY POPISU

Typ zmien:
-N/A Neuplatfuje sa (vytvorenie)
- Technicka zmena Pridanie, revizia a/alebo odstranenie informacii slvisiacich s produktom.
- Administrativna Implementacia netechnickych zmien viditelnych pre koncového uzivatela.
Typ zmeny Popis zmeny
Technickd zmena V kapitole VIII interpretacie vysledkov z OD na
BAU/mI

Poznamka: MenSie typografické, gramatické, pravopisné a formatovacie zmeny nie su uvedené v
detailoch zmien.
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