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Kasetki testowe (pakowane
pojedynczo w torebke foliowg
ze $rodkiem pochtaniajgcym
wilgo¢

Rurka kapilarna
(10ul)

Bufor Instrukcja uzytkownika

PRZYGOTOWANIE - Testy STANDARD Q COVID-19 IgM oraz IgG powinny by¢ przeprowadzane w tym samym czasie.

Uwaznie przeczytac instrukcje uzytkowania
STANDARD Q COVID-19 IgM/1gG Duo
Test.

foliowej. Nie uzywac testu po
uptywie daty waznosci.

Sprawdzi¢ date waznosci z tytu torebki

Otworzy¢ torebki foliowe z testami STANDARD Q COVID-19 IgM oraz IgG, i sprawdzié
kasetki oraz Srodek pochtaniajacy wilgo¢ w kazdym z opakowan.

— — COVID-19 CoVID-19
| A | 1gM 196
a: i S: ) ) -
= = <: o = Zoty
S el °: s | . )
® = = [ [ === @Oknowyniku .
= = & | B Zielo
% - ‘ o ‘ | r=*= @Studzienkanaprébke v
_ SN
g g \ \ _
€ Gl \, (] \/ " t=sn @Studzienkana bufor Z6lty: Wazny
—dl —dl Zielony: Niewazny

Torebka foliowa Kasetka testowa Srodek pochtaniajacy wilgo¢

PROCEDURA BADANIA - Pamietaj, aby przetestowac jednoczesnie STANDARD Q COVID-19 IgM i IgG.

Procedury badania dla testow COVID-19 IgM oraz IgG sg takie same.
Krew petna kapilarna

Pobieranie Probki I Dodawanie Prabki

Doda¢ pobrang krew Ee{na kapilarng do
studzienki na prébke kasetki testowej.

Korzystajac z rurki kapilarnej pobra¢ 10ul
krwi petnej kapilarnej do czarnej linii na
rurce kapilarne;j.

Krew petna zylna/surowica/osocze

Pobieranie Probki Dodawanie Probki

Korzystajac z mikropipety pobra¢ 10ul
surowicy, osocza lub krwi petnej zylnej.

testowe;j.

Dodac pobrang surowice/osocze lub krew
petna zylng do studzienki na probke kasetki

w Dodawanie Buforu

Dodac 3 krople (90ul) buforu, trzymajac
go pionowo do studzienki na bufor
kasetki testowe;.

“ Czas Odczytu

' l Odczyt

W ciagu 10-15 min

Nie odczytywaé

Po 15 min
10 - 15 min
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Dodawanie Buforu

Dodac¢ 3 krople (90ul) buforu, trzymajac
go pionowo do studzienki na bufor kasetki
testowe;j.

¢ Czas Odczytu

Wyniki testu nalezy odczyta¢ po
10~15 minutach.

‘ . Odczyt

W ciggu 10-15 min
Nie odczytywaé
Po 15 min

(\10”| j 10 - 15 min
e z Nie odczytywac wynikow testu
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Przeprowadzi¢ test ponownie zuzyciemnowejkasetki.

1. W gbrnej czesci okna wynikéw pojawi sie kolorowy pasek, wskazujacy, ze test dziata poprawnie. Ten pasek to linia kontrolna (C).

2. W dolnej czesci okna wynikow pojawi sie kolorowy pasek. Te paski to linie testowe I1gM/IgG (M, G).

3. Nawet jezeli linia kontrolna jest njewyrazna lub linia testowa nje jest jednolita, test nalezy uzna¢ za wykonany prawidtowo, a wynik testu nalezy interpretowac¢ jako dodatni.

* STANDARD Q COVID-19 IgM/Ig

Duo Test moze wejs¢ w reakcje krzyzowga z przeciwciatem przeciw SARS-Corona-1.

* Wyniki badan przeciwciat nie powinny by¢ wykorzystywane jako jedyna podstawa do diagnozowania lub wykluczania zakazenia SARS-CoV-2 lub do informowania o stanie zakazenia.
* Wyniki dodatnie nalezy analizowa¢ w potaczeniu z historig kliniczng, wynikami RT-PCR i innymi dostepnymi danymi.

Numer katalogowy Wyréb medyczny Zapoznac sic zinstrukcjauzycia  Opakowanie wystarcza do wykonania n testow (2o

do diagnostyki In Vitro

Wskazuje limit temperatury,
w ktorej tadunek powinien by¢
trzymany i transportowany.

il

Producent

LOT

Wazne Nie uzywac ponownie  Data waznosci Numer serii

Wyniki testu nalezy odczyta¢ po 10~15 minutach.

STRESZCZENIE I WYJA§NIENIE ZASADY DZIALANIA TESTU
[Wstep]

Koronawirus jest jednoniciowym wirusem RNA o polarnosci dodatniej, z otoczka o $rednicy okofo 80 do 120 nm. Jego materiat genetyczny jest najwigkszym ze
wszystkich wirusow RNA i jest istotnym patogenem powodujacym choroby wsrdd wielu zwierzat hodowlanych, zwierzat domowych i ludzi. Moze powodowacd
rézne ostre i przewlekte choroby. Typowe objawy zakazenia koronawirusem obejmuja objawy ze strony uktadu oddechowego, goraczke, kaszel, sptycenie
oddechu i dusznosci. W ciezszych przypadkach infekcja moze powodowac zapalenie ptuc, zesp6t ostrej niewydolnosci oddechowej, niewydolnos¢ nerek,
anawet $mier¢. Nowy koronawirus 2019 lub ,COVID-19” zostat odkryty z powodu przypadkéw wirusowego zapalenia ptuc w miescie Wuhan w 2019 r.
i zostat nazwany przez Swiatowa Organizacje Zdrowia dnia 12 stycznia 2020 r. WHO potwierdzito, ze COVID-19 moze powodowac przezigbienia, bliskowschodni
zespot oddechowy (MERS) i powazniejsze choroby, takie jak zespot ostrej niewydolnosci oddechowej (SARS). Niniejszy zestaw stuzy do pomocniczego
diagnozowania zakazenia koronawirusem. Wyniki testu maja charakter wytacznie kliniczny i nie moga stanowi¢ podstawy do potwierdzania lub wykluczania
amych przypadkow.
fPrzeznaczenle
STANDARD Q COVID-19 IgM/IgG Duo Test jest szybkim chromatograficznym testem immunologicznym do jakosciowego wykrywania swoistych przeciwciat
przeciwko SARS-CoV-2 obecnych w ludzkiej surowicy, osoczu lub krwi petnej. Ten test jest przeznaczony do profesjonalnej diagnostyki in vitro i ma na celu
pomac w zdiagnozowaniu zakazenia SARS-CoV-2 u pacjenta z objawami klinicznymi zakazenia COVID-19 w fazie rekonwalescencji. Zapewnia wytacznie wstepny
wynik testu przesiewowego. W celu uzyskania potwierdzenia zakazenia SARS-CoV-2 nalezy zastosowac bardziej szczegétowe alternatywne metody diagnostyczne.

[Zasada dziatania testu]

STANDARD Q COVID-19 IgM/IgG Duo Test ma dwie wstepnie powlekane linie, linig kontrolna ,C”, linie testowa ,G” dla kasetki COVID-19 IgG i linig kontrolna ,C”, linig
testowa ,M” dla kasetki COVID-19 IgM na powierzchni membrany nitrocelulozowej. Zaréwno linia kontrolna, jak i linia testowa nie sa widoczne w oknie wynikow
przed zastosowaniem jakichkolwiek prébek. Kozie przeciwciato poliklonalne anty-mysie 1gG jest powlekane w regionie linii kontrolnej, a rekombinowane biatko
SARS-CoV-2 jest powlekane w regionie linii testowej. Przeciwciato monoklonalne przeciwludzkie 1gG sprzezone z czasteczkami ztota koloidalnego stosuje sie jako
detektory dla urzadzenia IgG COVID-19, a przeciwciato monoklonalne przeciwludzkie IgM skoniugowane z czasteczkami ztota koloidalnego stosuje sie jako detektory
dla kasetki COVID-19 IgM. Podczas testu przeciwciata SARS-CoV-2 w prébce oddziatuja z monoklonalnym przeciwciatem przeciw ludzkiemu I1gG skoniugowanym

z czasteczkami ztota koloidalnego lub przeciwciatem monoklonalnym przeciw ludzkiemu IgM skoniugowanym z czasteczkami ztota koloidalnego, tworzac kompleks
przeciwciato-przeciwciato z czasteczkami ztota. Kompleks ten migruje na membranie poprzez dziatanie kapilarne az do linii testowej, gdzie zostaje przechwycony
przez rekombinowane biatko SARS-CoV-2. Fioletowa linia testowa bedzie widoczna w oknie wynikow, jesli przeciwciata SARS-CoV-2 s3 obecne w prébce. Intensywnosé
fioletowej linii testowej bedzie sie rézni¢ w zaleznosci od ilosci przeciwciat SARS-CoV-2 obecnych w prébce. Jezeli przeciwciata SARS-CoV-2 nie sa obecne w prébce,
wowczas na linii testowej nie pojawia sie zaden kolor. Linia kontrolna stuzy do kontroli proceduralnej i powinna zawsze sie pojawia¢, jesli procedura testowa jest
przeprowadzona prawidfowo, a odczynniki testowe linii kontrolnej dziataja.

[Skiadniki zestawu]

(1) Kasetki testowe (pakowane pojedynczo w torebke
foliowa ze $rodkiem pochtaniajacym wilgo¢)

PRZECHOWYWANIE I STABILNOSC ZESTAWU

Zestaw nalezy przechowywac w temp. pokojowej, 2-30°C / 36-86°F, z dala od Zrédet Swiatta. Sktadniki zestawu sa stabilne do uptywu daty waznosci wydrukowanej
na opakowaniu zewnetrznym. Nie zamrazac.

OSTRZEZENIA I SRODKI OSTROZNOSCI

1. Nie uzywac zestawu ponownie.

2. Nie uzywac zestawu, jezeli torebka lub zamkniecie sa uszkodzone.

3. Nie uzywac buforu z innej serii.

4. Nie pali¢, nie jes¢ i nie pi¢ podczas pracy z probkami.

5. Podczas pracy z odczynnikami zestawu nalezy nosi¢ srodki ochrony osobistej, takie jak rekawiczki i fartuchy laboratoryjne.

Po zakonczeniu testow nalezy doktadnie umy¢ rece.

6. Rozlany ptyn nalezy doktadnie usuna¢ za pomoca odpowiedniego srodka dezynfekujacego.

7. Wszystkie prébki nalezy traktowac tak, jakby zawieraty czynniki zakazne.

8. Podczas procedur testowych nalezy przestrzegac ustalonych srodkéw ostroznosci przed zagrozeniami mikrobiologicznymi.

9. Wszystkie probki i materiaty uzyte do przeprowadzenia testu usuna¢ jako odpady stanowiace zagrozenie biologiczne. Chemiczne odpady
laboratoryjne oraz odpady laboratoryjne stanowiace zagrozenie biologiczne nalezy traktowac i usuwac zgodnie ze wszystkimi lokalnymi,
stanowymi i krajowymi przepisami.

(@ Bufor (3)Rurka kapilarna (10ul) (@) Instrukcja uzytkowania

10. Srodek pochtaniajacy wilgo¢ w torebce foliowej ma zaabsorbowac wilgo¢ i chronié¢ produkt przed dziataniem wilgoci. Jezeli kulki pochtaniajace STANDARDQ

POBIERANTE T PRZY G BTOWVWANIE
[Surowica]

1. Pobrac¢ krew petng do zwyktej, dostepnej w handlu probéwki (NIE zawierajacej antykoagulantéw, takich jak heparyna, EDTA) poprzez
naktucie zyty i pozostawi¢ na 30 minut do skrzepniecia krwi, a nastepnie odwirowac krew, aby pobra¢ prébke surowicy supernatantu.

2. Jezeli surowica w zwyktej probdwce jest przechowywana w lodéwce w temperaturze 2-8°C / 36-46°F, probke mozna wykorzystac

do badania w ciggu 1 tygodnia po pobraniu. Uzycie probki dtugotrwale przechowywanej (przez ponad tydzier) moze powodowac reakcje
niespecyficzng. W przypadku koniecznosci dtuzszego przechowywania, probke nalezy przechowywa¢ w temp. ponizej -40°C / -40°F.

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

[Osocze]
1. Pobrac krew zylng do dostepnej w handlu probéwki (z antykoagulantem, takim jak heparyna, EDTA) poprzez naktucie zyty i odwirowac
krew, aby pobrac prébke osocza.
2. Jezeli 0socze w probowce z antykoagulantem jest przechowywane w lodéwce w temperaturze 2-8°C/36-46°F, probke mozna wykorzystac¢
do badania w ciggu 1 tygodnia po pobraniu. Uzycie probki dtugotrwale przechowywanej (przez ponad tydzier) moze powodowac reakcje
niespe@/ficznq. W przypadku koniecznosci dtuzszego przechowywania, probke nalezy przechowywac w temp. ponizej -40°C / -40°F.
rzed uz ciim nalezy doprowadzi¢ prébki do temperatury pokojowe;.
rew pe na]

w torebce nalez Vﬁrwcié.

OBEK

* Krew petna kapilarna

1. Krew petng kapilarng nalezy pobra¢ w sposéb aseptyczny z opuszka palca.

2. Oczysci¢ obszar do naktucia za pomoca wacika nasgczonego alkoholem.

3. Scisng¢ koncéwke opuszka palca i przebi¢ sterylnym lancetem.

4. Przy uzyciu rurki kapilarnej pobrac 10pl krwi petnej kapilarnej do czarnej linii na rurce kapilarnej.
5. Krew petna kapilarna musi zosta¢ przebadana natychmiast po pobraniu.

* Krew petna zylna

1. Pobrac krew petng zylng do dostepnej w handlu probéwki (z antykoagulantem, takim jak heparyna, EDTA) poprzez naktucie zyty.
2. Jezeli krew petna 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 po pobraniu.

3. Nie uzywac zhemolizowanych prébek krwi.
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UWAGA

* Znaczaca interferencje mogg powodowac probki hemolityczne, préobki zawierajgce czynniki reumatoidalne, prébki
lipemiczne i prébki zéttaczkowe. Mogg one prowadzi¢ do nieprawidtowych wynikéw testu.

+ Nalezy uzywac osobnych materiatéw jednorazowego uzytku dla kazdej prébki, aby unikna¢ zanieczyszczenia
krzyzowego, ktére moze powodowac btedne wyniki.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

[Ocena kliniczna]

Testy przeprowadzono zgodnie z instrukcjg uzycia testu ‘STANDARD Q COVID-19 IgM/IgG DUO Test' przy uzyciu resztkowej surowicy od
33 pacjentéw dodatnich potwierdzonych metodg PCR w czasie rzeczywistym (zestaw 2019-nCoV Real-time PCR kit) i od 30 zdrowych
dawcdw w szpitalu Seoul National University Hospital w Bundang, Korea.

* Prébki dodatnie

Nr. Data wystapienia Data testu Data pobrania krwi Tlo$¢ dni po wystgpieniu| Wyniki testu STANDARD Q COVID-19 IgM/IgG DUO

objawéw potwierdzajacego objawow

IgM IgG

1 Nieznana 09 Luty, 2020 17 Luty, 2020 Nieznana Dodatnie Stabo dodatnie
2 Nieznana 30 Styczen, 2020 17 Luty, 2020 Nieznana Dodatnie Dodatnie
3 Nieznana 02 Luty, 2020 17 Luty, 2020 Nieznana Dodatnie Dodatnie
4 15 Luty, 2020 23 Luty, 2020 23 Luty, 2020 8 Stabo dodatnie Stabo dodatnie
5 15 Luty, 2020 23 Luty, 2020 27 Luty, 2020 12 Stabo dodatnie Dodatnie
6 15 Luty, 2020 23 Luty, 2020 03 Marzec, 2020 17 Stabo dodatnie Dodatnie
7 06 Luty, 2020 09 Luty, 2020 13 Luty, 2020 7 Ujemne Ujemne
8 06 Luty, 2020 09 Luty, 2020 21 Luty, 2020 15 Stabo dodatnie Dodatnie
9 06 Luty, 2020 09 Luty, 2020 03 Marzec, 2020 26 Stabo dodatnie Dodatnie
10 18 Luty, 2020 19 Luty, 2020 19 Luty, 2020 1 Ujemne Ujemne
1" 18 Luty, 2020 19 Luty, 2020 26 Luty, 2020 8 Ujemne Dodatnie
12 19 Luty, 2020 19 Luty, 2020 23 Luty, 2020 4 Ujemne Ujemne
13 15 Luty, 2020 23 Luty, 2020 23 Luty, 2020 8 Dodatnie Dodatnie
14 6 Luty, 2020 9 Luty, 2020 03 Marzec, 2020 26 Dodatnie Dodatnie
15 30 Styczen, 2020 1 Luty, 2020 09 Luty, 2020 10 Ujemne Ujemne
16 25 Styczen, 2020 1 Luty, 2020 12 Luty, 2020 18 Dodatnie Dodatnie
17 25 Luty, 2020 25 Luty, 2020 03 Marzec, 2020 7 Ujemne Dodatnie
18 15 Luty, 2020 23 Luty, 2020 25 Luty, 2020 10 Dodatnie Dodatnie
19 6 Luty, 2020 9 Luty, 2020 21 Luty, 2020 15 Dodatnie Dodatnie
20 30 Styczen, 2020 1 Luty, 2020 13 Luty, 2020 14 Dodatnie Dodatnie
21 25 Styczen, 2020 1 Luty, 2020 09 Luty, 2020 15 Sladowe Dodatnie
22 15 Luty, 2020 23 Luty, 2020 26 Luty, 2020 1" Dodatnie Dodatnie
23 6 Luty, 2020 9 Luty, 2020 17 Luty, 2020 n Dodatnie Dodatnie
24 30 Styczen, 2020 1 Luty, 2020 06 Luty, 2020 7 Ujemne Ujemne
25 18 Luty, 2020 21 Luty, 2020 26 Luty, 2020 8 Ujemne Ujemne
26 15 Luty, 2020 23 Luty, 2020 27 Luty, 2020 12 Dodatnie Dodatnie
27 6 Luty, 2020 9 Luty, 2020 01 Marzec, 2020 24 Dodatnie Dodatnie
28 25 Styczen, 2020 1 Luty, 2020 17 Marzec, 2020 23 Dodatnie Dodatnie
29 25 Luty, 2020 25 Luty, 2020 02 Marzec, 2020 6 Ujemne Dodatnie
30 15 Luty, 2020 23 Luty, 2020 29 Luty, 2020 14 Dodatnie Dodatnie
31 22 Luty, 2020 24 Luty, 2020 06 Marzec, 2020 13 Ujemne Dodatnie
32 4 Luty, 2020 4 Luty, 2020 20 Luty, 2020 16 Ujemne Dodatnie
33 4 Luty, 2020 4 Luty, 2020 20 Luty, 2020 16 Ujemne Dodatnie
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Data produkcji

®

Nie uzywac, jezeli
opakowanie jest
uszkodzone

* Prébki ujemne

Nr. Data pobrania krwi | Wyniki testu STANDARD Q COVID-19 IgM/IgG DUO  Nr. Data pobrania krwi | Wyniki testu STANDARD Q COVID-19 IgM/IgG DUO
IgMm IgG IgMm IgG

1 6 Marzec, 2020 Ujemne Ujemne 16 18 Luty, 2020 Ujemne Ujemne

2 20 Luty, 2020 Ujemne Ujemne 17 25 Luty, 2020 Ujemne Ujemne

3 4 Marzec, 2020 Ujemne Ujemne 18 20 Luty, 2020 Ujemne Ujemne

4 5 Marzec, 2020 Ujemne Ujemne 19 25 Luty, 2020 Ujemne Stabo dodatnie
5 9 Marzec, 2020 Ujemne Ujemne 20 17 Luty, 2020 Ujemne Ujemne

6 7 Marzec, 2020 Ujemne Ujemne 21 20 Luty, 2020 Ujemne Ujemne

7 11 Marzec, 2020 Ujemne Ujemne 22 20 Luty, 2020 Ujemne Ujemne

8 5 Marzec 2020 Ujemne Ujemne 23 20 Luty, 2020 Ujemne Ujemne

9 11 Marzec, 2020 Ujemne Ujemne 24 19 Luty, 2020 Ujemne Ujemne

10 7 Marzec. 2020 Ujemne Ujemne 25 13 Luty, 2020 Ujemne Ujemne

1 9 Marzec, 2020 Ujemne Ujemne 26 10 Luty, 2020 Ujemne Ujemne

12 6 Marzec, 2020 Ujemne Ujemne 27 10 Luty, 2020 Ujemne Ujemne

13 4 Marzec, 2020 Ujemne Ujemne 28 2 Luty, 2020 Ujemne Ujemne

14 20 Luty, 2020 Ujemne Ujemne 29 12 Luty, 2020 Ujemne Ujemne

15 19 Luty, 2020 Ujemne Ujemne 30 6 Luty, 2020 Ujemne Ujemne

. Ze wzgledu na r6zn3a odpowiedz czasow3a pacjentéw na wirusa, kazdy indywidualny wynik dodatni IgM lub 1gG powinien by¢ odczytany jako wynik

dodatni dla Covid-19, a potaczone dodatnie wyniki testu sa wykorzystywane do obliczenia catkowitej czutosci testu Duo.

Po_llaczc!ne. doti'atp!e wyniki testu s3 wykorzystywane do obliczenia . STANDARD Q COVID-19 IgM + 18G

czutosci testu Du R wykazat 81,8% czutosci

Catk i 96,6% specyficznosci.
Dodatnie Ujemne

“STANDARD Q . 27 1 28
COVID-19 Dodatnie
IgM+1gG Ujemne s » 35

Catkowite 33 30 66

Czutosé: 81,8%, Specyficznosc : 96,6%

Wyniki badari prébek pobranych po 8 dniach i 10 dniach od daty wystapienia objawéw przedstawiono ponizej.

Wyniki badan prébek pobranych po 8 dniach Wyniki badari prébek pobranych po 10 dniach

od daty j od daty wystapienia objawéw
PCR PCR
Catl Catl
Dodatnie Ujemne Dodatnie Ujemne

i 25 26 STANDARD Q i 23 1 24

COVID-19 Dodatnie 219 COVID-19 Dodatnie
IgM+1gG Ujemne 2 3 IgM+1gG Ujemne 1 29 30
Catkowite 27 30 57 Catkowite 24 30 54

Czuto$c : 92,6%, Specyficznosé: 96,6% Czutosé : 95,8%, Specyficznosc : 96,6%
. Na podstawie wyniku testu z prébkami dodatnimi stwierdzono, ze diagnoza przeciwciat IgM za pomoca testu STANDARD Q COVID-19 IgM/1gG DUO Test

byta skuteczna w d COVID-19 od u, gdy uptyneto okoto 7 dni od daty wystapienia objawéw. Natomiast STANDARD Q COVID-19 I1gM/1gG

WWKJ Nﬁ%ﬁﬁﬁtﬁ?ﬁwﬁmamem prébek ujemnych.

1. Prc')% Detekcji: IgM-0,02 mg/ml, IgG-0,0Z m%(/ml

2. Reaktywnosc Krzyzowa: Brak reaktywnosci krzyzowej w przypadku osocza dodatniego pod wzgledem wirusa HIV, osocza dodatniego pod

wzgledem japonskiego zapalenia mézgu, osocza dodatniego pod wzgledem wirusa Zika, osocza dodatniego pod wzgledem Chikungunya,

osocza dodatniego pod wzgledem IgM Dengi, osocza dodatniego pod wzgledem IgM Salmonella typhi, IgM Rézyczki, IgG/IgM CMV, osocza

dodatniego pod wzgledem IgM kleszczowego zapalenia mézgu, osocza dodatniego Fod wzgledem Wirusa Zachodniego Nilu, Treponema

palladium, osocza dodatniego pod wzgledem IgM HAV, osocza dodatniego pod wzgledem IgG HAV, osocza dodatniego pod wzgledem

HBV Ab, osocza dodatniego pod wzgledem HCV Ab, osocza dodatniego pod wzgledem szczepionki przeciw grypie, osocza dodatniego pod

wzgledem Leishmania, osocza dodatniego pod wzgledem IgM Brucella, osocza dodatniego pod wzgledem Chagas, osocza dodatniego pod

wzgledem Toksoplazmozy i osocza dodatniego pod wzgledem IgM i IgG Filariozy.

3. Badanie interferencji: Brak interferencji dla prébek z drég oddechowych (Muc?/na: bydlecy gruczot podzuchwowy typu I-S, Krew (ludzka),

antykoagulowany EDTA, Biotyna), Aerozoli do nosa (Neo-Synephrine, Afrin Nasal Spray, Saline Nasal Spray), homeopatycznych lekéw
rzeciwalergicznych (Homeopathic Zicam Allergy Relief Nasal Gel, Sodium Cromoglycate, Olopatadine Hydrochloride), lekéw przeciwwirusowych

EZanamivir, Oseltamivir, Artemether-lumefantrine, Doxycycline hyclate, Quinine, Lamivudine, Ribavirin, Daclatasvir), lekéw przeciwzapalnych
Acetaminophen, Acetylsalicylic acid, Ibuprofen), antybiotykéw (Mupirocin, Tobramycin, Erythromycin, Ciprofl oxacin), ludzkiego przeciwciata

anty-mysiego, u kobiet w cigzy, podw&iszonych poziomoéw biatka C-reaktywnego dla IgM i IgG.

4. Efekt hamowania dla wysokiej dawki: Nie zaobserwowano efektu dla siezenia 1,25 mg/ml dla IgM oraz 0,3 mg/ml dla IgG

5. Réwnowaznos¢ Matrycy: Réznica miedzy matryca (krew petna kapilarna, krew petna zylna, osocze, surowica) i antykoagulantem

(EDTA, heparyna, cytrynian sodu) nie wptywa na wynik.

Rodzaj Matryca Antykoagulant Wzbogacone stezenie Zgodnos¢ z oczekiwanym wynikiem
Surowica NA 0,04 mg/ml 100%(25/25)
Heparyna 0,04 mg/ml 100%(25/25)
Osocze EDTA 0,04 mg/ml 100%(25/25)
Wabogacone preciwciato 1G Cytrynian Sodu 0,04 mg/ml 100%(25/25)
Heparyna 0,04 mg/ml 100%(25/25)
Krew petna zylna EDTA 0,04 mg/ml 100%(25/25)
Cytrynian Sodu 0,04 mg/ml 100%(25/25)
Krew petna kapilarna EDTA 0,04 mg/ml 100%(25/25)
Surowica NA 0,04 mg/ml 100%(25/25)
Heparyna 0,04 mg/ml 100%(25/25)
Osocze EDTA 0,04 mg/ml 100%(25/25)
Wabogacone przeciwcialo IgG Cytrynian Sodu 0,04 mg/ml 100%(25/25)
Heparyna 0,04 mg/ml 100%(25/25)
Krew petna zylna EDTA 0,04 mg/ml 100%(25/25)
Cytrynian Sodu 0,04 mg/ml 100%(25/25)
Krew petna kapilarna EDTA 0,04 mg/ml 100%(25/25)
Surowica NA N/A 100%(25/25)
Heparyna N/A 100%(25/25)
Osocze EDTA N/A 100%(25/25)
Cytrynian Sodu N/A 100%(25/25)
N/A Heparyna N/A 100%(25/25)
Krew petna zylna EDTA N/A 100%(25/25)
Cytrynian Sodu N/A 100%(25/25)
Krew petna kapilarna EDTA N/A 100%(25/25)

6. Harmonogram stabilnosci dla 24 miesiecy deklarowanego okresu trwatosci
1} Test Przyspieszonego Starzenia: Luty, 2020 ~ Sierpien, 2020 (przez 19 tygodni)
2) Badanie stabilnosci w czasie rzeczywistym: Luty, 2020 ~ Maj, 2022 (przez 26 miesiecy)

OGRANICZENIA

1. Podczas badania nalezy $cisle przestrzegac procedury testowej, sSrodkéw ostroznosci i interpretacji wynikdw tego testu.

2. Niniejszy test wykrywa obecno$¢ COVID-19 I1gM/1gG w prébce i nie powinien by¢ stosowany jako jedyne kryterium diagnozy zakazenia
COVID-19.

3. Wyniki testu nalezy analizowac przy uwzglednieniu innych danych klinicznych dostepnych dla lekarza.

4. Aby uzyskac¢ wieksza doktadnos¢ statusu odpornosciowego, zalecane sg dodatkowe badania kontrolne z wykorzystaniem innych metod
laBoratoryjnych.

5.Za pomoca tego testu jakosciowego nie mozna okresli¢ ani wartosci ilosciowej, ani wskaznika stezenia anty-COVID-19 IgM / 1gG.
6.Nieprzestrzeganie procedury testowej i zasad interpretacji wynikdw testu moze wptynac negatywnie na wyniki testu i/lub spowodowac
nieprawidtowe wyniki.

INFORMACJE DOT. TESTOW NA PRZECIWCIALA COVID-19

1. Niniejszy test nie zostat sprawdzony przez FDA.

2. Wyniki ujemne nie wykluczaja zakazenia SARS-CoV-2, szczegodlnie u osob, ktore miaty kontakt z wirusem. Nalezy rozwazy¢ dalsze testy
kontrolne przy wykorzystaniu diagnostyki molekularnej, aby wykluczy¢ zakazenie u tych oséb.

3. Wyniki badan przeciwciat nie powinny by¢ wykorzystywane jako jedyna podstawa do diagnozowania lub wykluczania zakazenia SARS-CoV-2
lub do informowania o stanie zakazenia.

4. Wyniki dodatnie moga wynikac z przesztego lub obecnego zakazenia szczepami koronawirusa innymi niz SARS-CoV-2, takimi jak koronawirus
HKU1, NL63, OC43 lub 229E lub przesztego lub obecnego zakazenia wirusem SARS (nr 6).

5. Nie do badania krwi od dawcéw.

6. Procedure badania nalezy przeprowadzi¢ w temperaturze i ci$nieniu otoczenia.

7. Wyniki tych badan nalezy odpowiednio opisa¢ w raporcie z badan.
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