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W Rapid Test
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Kasetka testowa
(pakowane indywidualnie w torebce foliowej
ze $rodkiem pochtaniajgcym wilgo¢)

Rurka kapilarna
(20 i)

Butelka z buforem ekstrakcyjnym Instrukcja uzytkowania

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBKI

M surowica

1.

Pobra¢ krew petng do zwykiej probowki dostepnej na rynku, NIEzawierajgcej antykoagulantéw, takich jak heparyna, EDTA, cytrynian
sodu, naktuwajgc zyte i pozostawiajgc na 30 minut w celu zakrzepnigcia krwi, a nastepnie odwirowac¢ krew, aby uzyskac¢ probke surowicy
Z supernatantu.

2. Jesli surowica w zwyktej probéwce jest przechowywana w lodéwce w temperaturze 2—-8°C / 36—46°F, probke mozna wykorzysta¢ do
badania w ciggu 1 tygodnia od momentu pobrania. Uzycie probki po okresie przechowywania dtuzszym niz 1 tydzien moze spowodowac
nieswoistg reakcje.

3. Przed uzyciem nalezy doprowadzi¢ prébke do temperatury pokojowe;j.

| Osocze

1. Pobra¢ krew zylng do dostepnej na rynku probéwki z antykoagulantem, takim jak heparyna, EDTA, cytrynian sodu, naktuwajgc zyte i
odwirowujgc krew, aby uzyskac¢ prébke osocza.

2. Jedli osocze w probéwce z antykoagulantem jest przechowywane w lodéwce w temperaturze 2-8°C / 36-46°F, probke mozna
wykorzysta¢ do badania w ciggu 1 tygodnia od momentu pobrania. Uzycie probki po okresie przechowywania diuzszym niz 1 tydzien
moze spowodowac nieswoistg reakcje.

3. Przed uzyciem nalezy doprowadzi¢ prébke do temperatury pokojowe;j.

B Krew petna
[Petna krew wiosniczkowa]

1. Petng krew wio$niczkowg nalezy pobra¢ w warunkach aseptycznych z opuszka palca.
2. Zapomocag rurki kapilarnej zebra¢ 20 ul petnej krwi wiosniczkowej w objetosci do czarnej linii na rurce kapilarnej.
3. Petna krew wio$niczkowa musi by¢ badana natychmiast po pobraniu.
[Petna krew zylna]
1. Pobra¢ petng krew zylng do dostgpnej w na rynku probéwki z antykoagulantem, takim jak heparyna, EDTA, cytrynian
sodu przez wenopunkcje.
2. Jesli petna krew zylna w probéwce z antykoagulantem jest przechowywana w lodéwce w temperaturze
2-8°C / 36-46°F, probke mozna wykorzysta¢ do badania w ciggu 1-2 dni od momentu pobrania.
3. Nie uzywaé¢ zhemolizowanych prébek krwi.
PRZYGOTOWANIE | PROCEDURA BADANIA
B Przygotowanie
COVID-19
IgM/lgG Plus
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Foliowa torebka Kasetka testowa

Nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje uzytkowania testu STANDARD Q COVID-19 IgM/IgG Plus Test.
Nalezy sprawdzi¢ datg wazno$ci na odwrocie foliowej torebki. Nie uzywaé kasetki testowej, jesli uptynat termin waznosci.
Sprawdzi¢ stan kasetki testowej i torebke ze $rodkiem osuszajgcym w torebce foliowej.

M Procedura badania
[Petna krew wlosniczkowal]

w

covip-19
1gM/lgG Plus

Za pomoca rurki kapilarnej zebra¢ 20 pl petnej krwi wiosniczkowej w objetosci do czarnej linii na rurce kapilarne;.
Zaaplikowa¢ pobrang petng krew wiosniczkowa do studzienki na prébke w kasetce testowe;.
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Odczytac
Po 10-15 min
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10-15 min

Dodac¢ pionowo 3 krople (90 pl) buforu do studzienki na préobke w kasetce testowe;j.
Odczyta¢ wynik testu po 10~15 minutach.

A Nie odczytywaé wynikéw testu p6zniej niz po 15 minutach. Wyniki moga by¢ fatszywe.

[Surowicalosocze/petna krew zylna]
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1. Za pomoca mikropipety pobra¢ 10 ul surowicy, osocza lub 20 pl petnej krwi zylnej.
2. Zaaplikowa¢ pobrang surowice, osocze lub petng krew zylng do studzienki na probke w kasetce testowe;j.

Odczytac
Po 10-15 min

Nie odczytywac
Pdzniej niz po 15 min

COVID-19
IgM/IgG Plus

10-15 min

3. Dodac¢ pionowo 3 krople (90 ul) buforu do studzienki na probke w kasetce testowe;j.
4. Odczyta¢ wynik testu po 10~15 minutach.

A Nie odczytywa¢ wynikéw testu pézniej niz po 15 minutach. Wyniki moga by¢ fatszywe.

INTERPRETACJA WYNIKOW

Wynik testu Przyktad Opis
c e m
L) Pojedyncza linia (linia kontrolna ,C”) w okienku wynikéw
Ujemne | ] . -
wskazuje na wynik ujemny.
C G M C G M
A oA A A A A . L S
Dwie barwne linie (linia kontrolna ,C” i linia testowa ,M”")
w okienku wynikdw wskazujg na przeciwciata IgM dodatnie.
C G M C G M
. i 44 A nh Dwie barwne linie (linia kontrolna ,C” i linia testowa ,G")
Dodatnie | I . | I ) o ) - .
w okienku wynikéw wskazujg na przeciwciata IgM dodatnie.
C G M : f "‘" Trzy barwne linie (linia kontrolna ,C”, linia testowa ,G” i
3 L = linia testowa ,M”) w okienku wynikéw wskazujg na przeciwciata IgM, IgG
l l I (LT dodatnie.
cC G M C G M
ey A o4 A
I I | | Jesli linia kontrolna (,C”) nie jest widoczna w okienku wynikow,
wynik jest uwazany za nieprawidtowy. Wytyczne mogty nie byé
Nieprawidiowy przestrzegane prawidtowo lub kasetka testowa mogta zosta¢
C G M cC G M uszkodzona. Nalezy przeprowadzi¢ badanie ponownie, uzywajgc nowej
A A A A4 kasetki testowej.

* Test STANDARD Q COVID-19 IgM/IgG Plus Test moze reagowac krzyzowo z przeciwciatami przeciwko SARS-CoV-1.
* Wyniki testéw na obecno$¢ przeciwciat nie powinny by¢ traktowane jako jedyna podstawa do diagnozowania lub wykluczania infekcji SARS-

CoV-2 ani jako informacja o stanie infekgji.

* Pozytywne wyniki nalezy rozpatrywa¢ w potgczeniu z historig kliniczng, wynikami RT-PCR i innymi dostepnymi danymi.
WYJASNIENIE | PODSUMOWANIE
Bl Wstep

Koronawirus jest jednoniciowym wirusem RNA o polarnoéci dodatniej, z otoczkg o $rednicy ok. 80-120 nm. Jego materiat genetyczny jest
najwiekszy ze wszystkich wiruséw RNA i jest istotnym patogenem powodujgcym choroby wsréd wielu zwierzat hodowlanych, domowych i
ludzi. Moze powodowac¢ wiele ostrych i przewleklych choréb. Typowe objawy infekcji koronawirusem obejmujg objawy ze strony uktadu
oddechowego, gorgczke, kaszel, sptycenie oddechu i dusznosci. W cigzszych przypadkach infekcja moze powodowa¢ zapalenie ptuc, zespot
ostrej niewydolnosci oddechowej, niewydolno$¢ nerek, a nawet $mier¢. Nowy koronawirus 2019, inaczej ,COVID-19”, zostat odkryty z powodu
przypadkéw wirusowego zapalenia ptuc w miescie Wuhan w 2019 r. i zostat nazwany przez WHO dnia 12 stycznia 2020 r. Potwierdzono
woéwczas, ze COVID-19 moze powodowac¢ przezigbienia, bliskowschodni zespét oddechowy (MERS) i powazniejsze choroby, takie jak zespot
ostrej niewydolnosci oddechowej (SARS). Przedmiotowy zestaw stuzy do pomocniczego diagnozowania infekcji koronawirusem. Wyniki testow
majg wytgcznie charakter informacyjny i nie moga stanowi¢ podstawy do potwierdzania lub wykluczania samych przypadkéw.

B Przeznaczenie

Test STANDARD Q COVID-19 IgM/IgG Plus Test to szybki chromatograficzny test immunologiczny stuzacy do jako$ciowego wykrywania
swoistych przeciwciat przeciwko SARS-CoV-2 obecnych w ludzkiej surowicy, osoczu lub krwi petnej. Test ten jest przeznaczony do
profesjonalnej diagnostyki in vitro i ma stuzy¢ jako pomoc w diagnostyce infekcji SARS-CoV-2 w okresie rekonwalescencji u pacjentéw z
klinicznymi objawami infekcji SARS-CoV-2. Zapewnia on jedynie wstgpny wynik badania przesiewowego. W celu potwierdzenia infekcji
wirusem SARS-CoV-2 nalezy zastosowac¢ alternatywne bardziej szczegétowe metody diagnostyczne.

B Zasada dziatania testu

Test STANDARD Q COVID-19 IgM/IgG Plus Test sktada sie z trzech wstgpnie powlekanych linii, linii kontrolnej ,C”, linii testowych ,G" i ,M” dla
kasetki testowej na powierzchni membrany nitrocelulozowej. Linia kontrolna i dwie linie testowe w okienku wynikéw nie sg widoczne przed
natozeniem prébek. Immunoglobulina Y i monoklonalne przeciwciato anty-COVID-19 NP sg powlekane w obszarze linii kontrolnej, a
monoklonalne przeciwciata przeciwko ludzkim IgG i monoklonalne przeciwciata przeciwko ludzkim IgM sg powlekane w obszarze linii testowej
,G” i ,M". Natomiast monoklonalna immunoglobulina Y sprzezona z czgsteczkami zlota koloidalnego sg uzywane jako detektory linii kontrolnej
,C”. Podczas badania przeciwciata swoiste dla SARS-CoV-2 w prébce oddziatujg z rekombinowanym biatkiem COVID-19 sprzezonym z
czgsteczkami ztota koloidalnego, tworzac kompleks przeciwciato-antygen z czgstkg ztota. Kompleks ten migruje na membranie poprzez
dziatanie kapilarne az do linii testowej ,M” i ,G”, gdzie zostanie wychwycony przez monoklonalne przeciwciato anty-ludzkiego 1gG lub
monoklonalne przeciwciato anty-ludzkiego IgM. Fioletowa linia testowa bedzie widoczna w okienku wynikéw, jesli w probce obecne sg
przeciwciata swoiste dla SARS-CoV-2. Intensywno$¢ fioletowej linii testowej bedzie sie rézni¢ w zaleznosci od stgzenia przeciwciat SARS-
CoV-2 obecnych w prébce. Jesli w prébce nie ma przeciwciat swoistych dla SARS-CoV-2, w linii testowej nie pojawia sie zaden kolor. Linia
kontrolna stuzy do kontroli proceduralnej i powinna pojawi¢ sie zawsze, jesli procedura badania jest wykonana prawidtowo, a odczynniki
testowe na linii kontrolnej dziatajg.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Zestaw nalezy przechowywa¢ w temperaturze pokojowej, 2-30°C / 36-86°F, z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego. Materiaty
zestawu zachowujg stabilno$¢ do daty waznos$ci wydrukowanej na opakowaniu zewnetrznym. Nie zamrazaé zestawu.

aswpp
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STRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Nie uzywa¢ zestawu testowego ponownie.

Nie uzywac¢ kasetki testowej, jesli torebka foliowa lub jej zamknigcie sg uszkodzone.

Nie uzywa¢ buforu ekstrakcyjnego innej partii.

Podczas pracy z prébka nie pali¢, nie pi¢ ani nie jes¢.

Podczas obchodzenia sig z odczynnikami zestawu nalezy nosi¢ $rodki ochrony osobistej, takie jak rekawiczki i fartuchy laboratoryjne. Po
przeprowadzonym badaniu nalezy doktadnie umy¢ rece.

Rozlany ptyn nalezy doktadnie usunaé¢ za pomoca odpowiedniego srodka dezynfekujacego.

Wszystkie probki nalezy traktowac tak, jakby zawieraty czynniki zakazne.

Podczas procedur testowych nalezy przestrzega¢ ustalonych srodkéw ostroznosci przed zagrozeniami mikrobiologicznymi.

Wszystkie prébki i materialy uzyte do przeprowadzenia badania nalezy utylizowa¢ jako odpady stanowigce zagrozenie biologiczne.
Chemiczne odpady laboratoryjne oraz odpady laboratoryjne stanowigce zagrozenie biologiczne nalezy traktowac i utylizowa¢ zgodnie z
lokalnymi, rzgdowymi i krajowymi przepisami.

10. Srodek pochtaniajgcy wilgoé w torebce foliowej ma zaabsorbowaé wilgoé i chronié produkt przed dziataniem wilgoci. Jezeli kulki

pochtaniajgce wilgoé zmienig kolor z zéttego na zielony, kasetke testowag w torebce nalezy wyrzucic.

11. Dobra praktyka laboratoryjna zaleca uzycie materiatéw kontrolnych. Uzytkownicy powinni postgepowa¢ zgodnie ze stosownymi

wytycznymi krajowymi i lokalnymi dotyczgcymi czgstotliwosci stosowanie materiatéw do zewnetrznej kontroli jako$ci.
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STANDARD™ Q COVID-19 IgM/IgG Plus Test
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CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

INFORMACJA DOTYCZACA TESTOW NA PRZECIWCIALA COVID-19

Ten test nie zostat zweryfikowany przez Agencje Zywnosci i Lekow (FDA).

Bl Ocenakliniczna 2. Ujemne wyniki nie wykluczajg infekcji SARS-CoV-2, szczegdlnie u 0sob, ktore miaty kontakt z wirusem. W celu wykluczenia infekcji u tych
Wydajnos¢ charakterystyczna dla testu STANDARD Q COVID-19 IgM/IgG Plus Test do szybkiego wykrywania przeciwciat anty-SARS-CoV-2 0sob nalezy rozwazy¢ wykonanie dalszych badan diagnostycznych z uzyciem diagnostyki molekularne;j.
zostata ustalona w retrospektywnym, wieloinstytucjonalnym, randomizowanym badaniu z pojedynczg $lepg probg przeprowadzonym w 3. Wyniki testow na obecnos¢ przeciwciat nie powinny by¢ traktowane jako jedyna podstawa do diagnozowania lub wykluczania infekcji
osrodku badawczym w Korei podczas sytuacji pandemicznej SARS-CoV-2 w 2020 roku. W sumie 417 probek retrospektywnych przebadano SARS-CoV-2 ani jako informacja o stanie infekcji.
przy uzyciu testu STANDARD Q COVID-19 IgM/IgG Plus Test. Probki te skiadaty sie z surowicy od pacjentéw z dodatnim lub ujemnym 4. Dodatnie wyniki mogg by¢ spowodowane przebyta lub trwajacg infekcjg szczepami koronawirusa innymi niz SARS-CoV-2, takimi jak
wynikiem testu PCR. Skuteczno$¢ testu STANDARD Q COVID-19 IgM/IgG Plus Test poréwnano z dostepnym na rynku testem molekularnym. koronawirus HKU1, NL63, OC43 lub 229E, albo przebyta lub trwajac infekcja wirusem SARS (nr 6).
Chociaz test STANDARD Q COVID-19 IgM/IgG Plus Test umozliwia oddzielne badanie IgM i IgG, ze wzgledu na rézny czas reakcji pacjentéw 5. Nie stosowac do badan przesiewowych oddanej krwi. o )
na wirusa, kazdy dodatni wynik IgM lub IgG nalezy odczytywaé jako dodatni dla przeciwciat anty-SARS-CoV-2. Potaczony wynik testu (dodatni 6. Procedura testowa powinna by¢ przeprowadzona w temperaturze i cisnieniu otoczenia.

7. Wyniki przedmiotowych testéw nalezy odpowiednio zapisa¢ w raporcie z badania.

IgM i/lub 1gG lub ujemny dla IgM i/lub IgG) wykorzystano do obliczenia catkowitej czutosci i swoistosci testu.

[Czutos¢ testu]
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Czas serokonwersji przeciwciat IgM i IgG jest rézny u réznych osdb, ale oszacowano go na okoto 7 dni od wystgpienia objawéw*®. Test 1. Clinical management of severe acute respiratory infection when novel coronavirus (nCoV) infection is suspected. Interim guidance.
STANDARD Q COVID-19 IgM/IgG Plus Test wykazat 96,82% czutosci przy uzyciu probek pobranych od pacjentéw 7 dni po wystapieniu WHO.2020
objawéw (potaczone IgM+IgG). 2. Diagnostic detection of Wuhan coronavirus 2019 by real-time RT-PCR.2020
3. Diagnosis and treatment of pneumonia caused by new coronavirus (trial version 4) National Health Commission. 2020
4. Guo L et al. Profiling Early Humoral Response to Diagnose Novel Coronavirus Disease (COVID-19). Clinical
Tabela 1. Podsumowanie czuto$ci testu STANDARD Q COVID-19 IgM/IgG Plus Test w poréwnaniu z probkami potwierdzonymi metodg PCR Infectious Disease. 2020
po 7 dniach od wystapienia objawéw wynosi 96,82%. 5. Zhao J et al. Antibody responses to SARS-CoV-2 in patients of novel coronavirus disease 2019. Clinical Infectious Disease. 2020
=7 dni od wystgpienia objawéw N N "
Dodatnie Ujemne Ogotem
Dodatnie 152 0 152
STANDARD Q COVID-19 i o
IgM/IgG Plus Test [EMINE ) 5
QOgoétem 157 0 157
Czulosé 96,82%
ZU10SC
(152/157, 95% CI, 92,72% -98,96%)

Tabela 2. Podsumowanie czuto$ci testu STANDARD Q COVID-19 IgM/IgG Plus Test w poréwnaniu z prébkami potwierdzonymi metodg PCR
w ciggu mniej niz 7 dni od wystapienia objawéw wynosi 78,95%.

PCR
< 7 dni od wystgpienia objawoéw - - N
Dodatnie Ujemne Ogotem
Dodatnie 15 0 15
STANDARD Q COVID-19 -
IgM/IgG Plus Test Ujemne 4 0 4
QOgdtem 19 0 19
78,95%

Czutosé

(15/19, 95% ClI, 54,43% -93,95%)

Tabela 3. Podsumowanie czuto$ci testu STANDARD Q COVID-19 IgM/IgG Plus Test w poréwnaniu z prébkami potwierdzonymi metodg PCR

w okresie od 7 do 14 dni od wystapienia objawéw wynosi 92,59%.

PCR
7-14 dni od wystgpienia objawdéw - - -
Dodatnie Ujemne Ogotem
Dodatnie 50 0 50
STANDARD Q COVID-19 X

IgM/IgG Plus Test Ulemne 4 0 4
QOgdtem 54 0 54

92,59%

Czutos¢

(50/54, 95% Cl, 82,11% -97,94%)

Tabela 4. Podsumowanie czuto$ci testu STANDARD Q COVID-19 IgM/IgG Plus Test w poréwnaniu z prébkami potwierdzonymi metodg PCR

w okresie od 14 dni po wystapieniu objawow wynosi 99,03%.

PCR
> 14 dni po wystgpieniu objawéw - - N
Dodatnie Ujemne QOgdtem
Dodatnie 102 0 102
STANDARD Q COVID-19 -
IgM/IgG Plus Test Ulemne 1 0 1
QOgdtem 103 0 103
99,03%

Czutos¢

(102/103, 95% Cl, 94,71% -99,98%)

Tabela 5. Podsumowanie czuto$ci testu STANDARD Q COVID-19 IgM/IgG Plus Test w poréwnaniu z probkami potwierdzonymi metodg PCR

bez wystapienia objawoéw wynosi 94,74%.

. PCR

Zadnych symptomoéw - - N
Dodatnie Ujemne Ogodtem
Dodatnie 18 0 18
STANDARD Q COVID-19 -
IgM/IgG Plus Test Ulemne 1 0 1
QOgoétem 19 0 19
Czulogé 94,74%
Al (18/19, 95% Cl, 73,97% -99,87%)

[Swoistos¢ testu]

Test STANDARD Q COVID-19 IgM/IgG Plus Test wykazat 98,65% swoistosci (potgczone IgM+IgG).

Tabela 6. Podsumowanie swoistosci testu STANDARD Q COVID-19 IgM/IgG Plus Test w poréwnaniu z probkami potwierdzonymi metodg PCR

wynosi 98,65%

PCR
Dodatnie Ujemne Ogodtem
Dodatnie 0 3 3
STANDARD Q COVID-19 :

IgM/IgG Plus Test LS 0 219 219

Ogotem 0 222 222
N 98,65%
wolstose (219/222, 95% Cl, 96,10% -99,72%)

OGRANICZENIA TESTU

Podczas badania nalezy $cisle przestrzega¢ procedury testowej, Srodkdw ostroznosci i zasad interpretacji wynikéw tego testu.
2. Test wykrywa obecno$é SARS-CoV-2 IgM/IgG w prébce i nie powinien byé stosowany jako jedyne kryterium diagnozowania infekcji

SARS-CoV-2.

w

Wyniki testu zawsze muszg by¢ poddane ocenie w potgczeniu z innymi dostepnymi lekarzowi informacjami.

4. W celu doktadniejszego okreslenia stanu uktadu immunologicznego zaleca si¢ przeprowadzenie dodatkowych badan, uzywajgc innych
metod laboratoryjnych.

5. Za pomocg przedmiotowego testu jakosciowego nie mozna okres$li¢ wartosci iloéciowej ani stgzenia przeciwciat anty-SARS-CoV-2
IgM/1gG.

6. Nieprzestrzeganie procedury testowej i zasad interpretacji wynikéw testu moze wpltyngé negatywnie na dziatanie testu i/lub spowodowac
nieprawidtowe wyniki.

7. Ujemny wynik testu moze by¢ rezultatem stgzenia antygenu lub przeciwciata w prébce ponizej limitu wykrywalnosci testu lub

nieprawidtowego pobrania lub transportu prébki, w zwigzku z tym ujemny wynik testu nie eliminuje mozliwosci infekcji SARS-CoV-2 i

powinien by¢ potwierdzony hodowlg wirusowg, badaniem molekularnym lub testem ELISA.

Dodatnie wyniki testu nie wykluczajg koinfekcji innymi patogenami.

Ujemne wyniki testu nie wykluczajg infekcji koronawirusem innym niz SARS-CoV-2.

©w

ZEWNETRZNA KONTROLA JAKOSCI
Kontrole dodatnia i ujemna sg opcjonalnymi sktadnikami zestawu (STANDARD COVID-19 IgM/IgG Control (nr kat. 10COVC20)) i moga
by¢ dostarczone jako $rodek dodatkowej kontroli jako$ci w celu wykazania reakcji dodatniej lub ujemne;j.
Kontrole jako$ci nalezy traktowac i bada¢ tak samo, jak prébki pobrane od pacjentéw.
3. Zaleca sig przeprowadzanie kontroli dodatniej i ujemnej:
- raz na kazda nowa partig.
- raz dla kazdego nieprzeszkolonego operatora.
- zgodnie z procedurami testowymi zawartymi w niniejszej instrukcji oraz zgodnie z przepisami lokalnymi, rzgdowymi i krajowymi lub
wymogami akredytacji.

Siedziba : C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero 1556beon-gil, Yeongtong-gu, Suwon-si, Gyeonggi-do, 16690,
REPUBLIKA KOREI

Miejsce produkcji : 74, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu, Cheongju-si,
Chungcheongbuk-do, 28161, REPUBLIKA KOREI

C€
I Wyprodukowane przez SD Biosensor, Inc.
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Upowazniony przedstawiciel

MT Promedt Consulting GmbH

Altenhofstrasse 80 66386 St. Ingbert Niemcy Tel. :

+49 6894 581020, Fax : +49 6894 581021
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