Qluick 7207iL2" 2019-nCoV IgG/igM Testo Kortelé
KOKYBINIAM NAUJO 2019 KORONAVIRUSO IgG IR IgM ANTIKUNU

JVERTINIMUI IS ZMOGAUS KRAUJO, KRAUJO SERUMO ARBA PLAZMOS
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Skirta tik in vitro diagnostikai
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Pastaba: Rinkinio komponentai, nurodyti paveiksluose, gali skirtis nuo tu, kurie
pateikiami rinkinyje. Norédami gauti daugiau informacijos, Zidrékite instrukcijos skyriy,
,Pateiktos medziagos*.

QuickProfile™ 2019-nCoV 1gG/IgM Testo kortelé tai Soninio srauto imunologinis tyrimas skirtas
kokybiniam naujojo 2019 koronaviruso (2019-nCoV, SARS-CoV-2) IgG ir IgM antikliny nustatymui ir jy
atskyrimui i§ Zmogaus kraujo serumo, plazmos (Heparinas/EDTA/Natrio citratas) arba i$ veninio kraujo
méginiy, paimty i$ pacienty, kuriems jtariama COVID-19 infekcija sveikatos prieZidros atstovo.

SANTRAUKA

Koronavirusai priklauso didelei viengrandés RNR virusy, sukelian¢iy kvépavimo taky infekcijg, Seima. 2019 mety
koronavirusas (2019-nCoV, SARS-CoV-2) yra nauja padermé, kurios anksciau Zmonéms nebuvo nustatyta.
Koronaviruso liga 2019 (COVID-19) tai tmiai uzkre€iama liga. Kvépavimo taky laSai ir tiesioginis kontaktas yra
pagrindiniai ligos perdavimo budai. |tariama, kad asimptominés infekcijos vaidina svarby ligos perdavimo
vaidmenj. Pradiniai COVID-19 simptomai yra kar$¢iavimas, nuovargis, sausas kosulys ir dusulys. Daugelio
pacienty prognozés yra geros, tagiau sunkiais atvejais jie gali progresuoti iki plauéiy uzdegimo, daugelio organy
nepakankamumo, Ominio respiracinio distreso sindromo ar net mirties, ypa¢ senyvo amziaus Zmonéms ir
sergantiems gretutinémis ligomis. Siuo metu néra rekomenduojamo specifinio antivirusinio ligos gydymo. Po
SARS-CoV-2 infekcijos beveik visiems Zmonéms, turintiems imunitetg, isivystys imuninis atsakas. SARS-CoV-2
skatina IgM ir IgG antikliny vystymasi, kurie yra naudingiausi jvertinant imuniteto atsakg, nes apie IgA atsaka
kraujyje yra mazai zinoma. Kai kuriy Zmoniy antikinus galima aptikti per pirmajg ligos savaite. Infekcija SARS-
CoV-2 yra Siek tiek nejprasta, nes IgM ir IgG antikiinai serume atsiranda beveik tuo paciu metu per 2 - 3 savaites
nuo ligos pradzios. Kiek laiko IgM ir IgG antikinai gali bati aptinkami po uZsikrétimo, nezinoma ir neaisku, ar
asmenys, turintys antikiinus (neutralizuojancius, ar i$ viso), yra apsaugoti nuo pakartotinio uzkrétimo SARS-CoV-
2. Serologiniai tyrimai gali padéti nustatyti populiacijos dalj, anksiau uzkréstg SARS-CoV-2, pateikdami
naudingos demografinés ir geografinés struktdros informacijos, taip pat padéti nustatyti, kas yra tinkamas
paaukoti kraujo, kuris gali bati panaudotas konvalescentinés plazmos gamybai — galimas gydymas sunkiai
sergantiems COVID-19 ligoniams.
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PRINCIPAS

»QuickProfile ™ 2019-nCoV IgG / IgM* bandymo korteléje naudojamas imunochromatografijos principas. Pelés
anti-zmogaus IgM ir Zmogaus IgG antikinai yra imobilizuojami atitinkamai ant nitroceliuliozés membranos kaip
dvi atskiros bandymo linijos (IgM linija ir IgG linija) testo langelyje. IgM linija bandymo lange yra aréiau méginio
Sulinélio, o po jo seka IgG linija. Tirlamajam méginiui tekant pro membrang, esancig diagnostikos teste,
spalvotas — 2019-nCoV antigeno koloidinis aukso konjugatas sudaro kompleksg su specifiniais 2019 mety
koronaviruso antikiinais (IgM ir (arba) IgG), jei jy yra méginyje. Sis kompleksas toliau membranoje juda j testo
srit], kur jj uzfiksuoja ant membranos padengti anti-zmogaus IgM ir (arba) Zmogaus IgG antikinai, todél susidaro
spalvota juosta, o tai rodo teigiamg testo rezultatg. Jei Sios spalvotos juostos néra bandymo langelyje, tyrimo
rezultatas yra neigiamas. Tinkamai atlikus testg, bandymo langelyje visada pasirodys jtraukta kontrolés linija,
neatsizvelgiant j tai, ar méginyje yra ar néra naujy 2019 mety koronaviruso antikdiny.

PATEIKTOS MEDZIAGOS

1. QuickProfile™ 2019-nCoV IgG/IgM Testo kortelés
2. Méginio buferinis tirpalas

3. 2 pL kapiliarinés pipetés

4. Instrukcijos lapelis

REIKALINGOS MEDZIAGOS BET NEPATEIKTOS

Standartiniai mikrobiologiniai ir flebotoniniai reikmenys ir jranga, tokia kaip paruosta alkoholio servetélé,
méginiy surinkimo indas, laikrodis ar laikmatis, centrifuga, biologiSkai pavojingy atlieky konteineris,
vienkartinés pirstinés, dezinfekavimo priemoné.
LAIKYMAS

1. Laikykite diagnostikos prietaisg 4-30 °C temperatlroje originaliame uzdarytame mai$elyje. Draudziama

uzSaldyti.
2. Ant maiSelio nurodytas galiojimo laikas buvo pagrjstas Siomis laikymo sglygomis.
3. Bandymo prietaisas turéty bati originaliame uzdarytame mai$elyje, kol bus paruostas naudoti.
Atidarius bandymo prietaisa, jj reikia nedelsiant suvartoti. Nenaudokite prietaiso pakartotinai.

ATSARGUMO PRIEMONES 1

. Skirta tik profesionaliai in vitro diagnostikai.

. Prie$ atlikdami testa, atidZiai perskaitykite instrukcija.

. Nenaudokite produkto pasibaigus galiojimo laikui.

. Nenaudokite gaminio, jei paZeistas maiselis ar plomba.

. Nenaudokite, jei gaminys buvo paveiktas per daug kars¢io ar drégmes.

. Nenaudokite jokio kito buferinio tirpalo, iSskyrus buferinj tirpalg, pateiktg Siame rinkinyje.

. Norédami iSvengti kryzminio uzterS§imo, naudokite Svarig vienkartine kapiliaring pipete.

. Sis tyrimas turéty bati atliekamas esant 18-30 °C (64-86 °F). Jei laikote $aldytuve, prie$ atlikdami
bandymus jsitikinkite, kad maiselis ir buferinis tirpalas pasieké reikiamos tyrimo temperataros.

9. Su visais pavyzdziais elkités kaip su potencialiai infekuotais.

10. Laikykités standartiniy laboratoriniy proceddry ir biosaugos nurodymy, kaip tvarkyti ir $alinti galimai
uzkreCiamas medziagas. Baige tyrimo procedlrg, méginius iSmeskite po autoklavimo 121 °C
temperatdroje maziausiai 20 minuciy arba apdorodami 0,5% natrio hipochlorito 1-2 valandas.

ATSARGUMO PRIEMONES 2
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1. Serumo, plazmos ar bendrojo kraujo méginiai imami jprastomis laboratorinémis sglygomis.

a) Plazma: mavédami pirStines, imkite kraujg, atlikdami standartine venipunktdros procedira, |
mégintuveélj, kuriame yra tinkamas antikoaguliantas (EDTA, heparinas arba natrio citratas), ir tada
centrifuguokite kraujg, kad gautuméte plazmos meéginj. Atsargiai iStraukite plazma | naujg i§ anksto
pazenklintag mégintuvélj.

b) Serumas: mivédami pirstines, imkite kraujg, atlikdami standartine venipunktros procedirg, | mégintuvelj,
kurio sudétyje NERA antikoagulianty, tokiy kaip EDTA, heparinas ar natrio citratas. Paimkite paimtg méginj 30
minuciy nusistovéti kraujo kre$éjimui, tada centrifuguokite kraujg, kad gautuméte supernatanto serumo mégin;j.
Atsargiai iStraukite seruma j naujg i$ anksto pazenklintg mégintuvélj.

2. Serumo ar plazmos méginiuose esancios nuosédos ir suspenduotos kietosios medziagos gali turéti jtakos
bandymo rezultatams, todél jie turéty bati pasalinti centrifuguojant. Prie§ naudojima jsitikinkite, kad méginiai néra
uztersti / drumzli.

3. Neteisingas méginio apdorojimas arba méginio maiSymas gabenimo metu gali sukelti klaidingy rezultaty.

4. Reikéty vengti Siluminio bandiniy inaktyvavimo, kuris gali sukelti hemolize ir baltymy denatdracijg.

5. Geriausiai testas atliekamas su Sviezio kraujo/serumo/plazmos meéginiais. Serumo ar plazmos méginius
galima laikyti 2-8°C temperatiroje ne ilgiau kaip 24 valandas prie§ tyrimg. llgalaikiam saugojimui
serumo/plazmos méginius galima uzsaldyti -20°C temperataroje. Reikéty vengti pakartotinio méginio uzsalimo ir
atsildymo.



KOKYBES KONTROLE

1. Kontroliné juosta yra vidinis reagentas ir procedtriné kontrolé. Ji pasirodys, jei bandymas buvo atliktas
teisingai, o reagentai yra reaktyvdas.

2. Pagal gerg laboratorine praktika prietaiso patikimumui patvirtinti rekomenduojama kasdien naudoti
kontrolines medziagas, kurios néra pateikiamos su Siuo bandymo rinkiniu, taciau yra prekyboje.

PROCEDURA

Prie§ bandyma rinkinio komponentus palaikykite

kambario temp. jis turi bati nedelsiant sunaudotas.

Atidarykite maiSel;j ir iSimkite kortele. Atidarius testg
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Paimkite méginj naudojant pridedama kapiliarine

Pazymeékite kortelg su méginio identifikacija (ID). pipete.
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Svelniai i$spauskite kraujo méginj, kad pipetéje
likty 2 p, iki pazymétos skalés linijos.

Jlasinkite 2 lasus méginio buferinio tirpalo (apie 80-
100pL) j Sulinélj pazyméta “S”.

|pilkite 2uL meéginio j ,S1" Sulinélj kaip parodyta.
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Vertinkite rezultatg po 15 min. Stipriai teigiamas méginys gali parodytj rezultatg anksgiau.
Pastaba: rezultatai po 20 min gali bati netikslds.

REZULTATUY AISKINIMAS

TEIGIAMI
- G G - G
M - M M
o IgM Tegiamas IgM Negiamas
Abudu IgG/IgM teigiami IgG Neigiamas IgG Teigiamas

Atsiranda kontroliné linija ir abi
bandymo linijos.

Pasirodys ir kontroliné, ir M
bandymo linija (apatiné bandymo
linija ar€iau méginio Sulinio).

Pasirodys ir kontroling, ir G
bandymo linija (auk$c¢iau esanti
bandymo linija).

Atsiranda tik kontroliné linija.
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Testo rezultatas negalioja, jei
kontroliniame  regione  néra
spalvotos juostos. Méginys turi
bati  pakartotinai  patikrintas,
naudojant nauja tyrimo kasete.




ATLIKIMO CHARAKTERISTIKOS

,QuickProfile ™ 2019-nCoV IgG/IgM* testy kortelés tikslumo jvertinimas buvo atliktas su 323 méginiais
gautais i§ COVID-19 patvirtinty atvejy, ir su 306 méginiais i COVID-19 neigiamy atvejy. 2019-nCoV
buvimas méginiuose buvo nustatytas atliekant kliniking diagnoze (patvirtinta PGR tyrimais, KT tyrimais ir
klinikiniais simptomais).

Lentelé |. IgG/IgM antikiainy rezultatai:

Klinikinés diagnozés rezultatai
Patvirtinti Neigiami Viso
Vertinamo Antikdiny teigiamil 306 9 315
reagento o o,
tyrimo rezultatai Antikiny neigiami 17 297 314
Viso 323 306 629

Zymuo™: Vertinamas reagentas tai IgM ir/arba IgG teigiamas
Zymu02: Vertinamas reagentas tai abu IgM ir IgG neigiami

Bendras jautrumas: 306 / 323 x 100% = 94.74%, 95% CI = (92.30%, 97;17%)
PPV = teisingai teigiamas / (teisingai teigiamas + klaidingai teigiamas) = 306 / (306+9) = 97.14%

Bendras specifiSkumas: 297 / 306 x 100% = 97.06%, 95% CI = (95.17%, 98.95%)

SpecifiSkumas IgM = 305 / 306 x 100% = 99.67%

SpecifiSkumas IgG = 298 / 306 x 100% = 97.38%

NPV = teisingai neigiamas / (teisingai neigiamas + klaidingai neigiamas) = 297 / (297+17) = 94.58%

Lentelé Il. Pacienty rezultatai, serganciy skirtinga ligos progresija:

Atvejy IgM Teigiamas 1gG Teigiamas IgM ir/arba 1gG
skaicius (aptikimo daznis) (Aptikimo daznis) Teigiamas
(Aptikimo daznis)
Ankstyva 85 34 (40.00%) 66 (77.65%) 70 (82.35%)
ligos stadija
Viduriné 123 101 (82.11%) 114 (92.68%) 121 (98.37%)
ligos stadija
Veélyva stadija / 115 93 (80.87%) 112 (97.39%) 115 (100%)
Pasveikimo etapas
Viso 323 228 (70.59%) 292 (90.40%) 306 (94.74%)

Pastaba: Ankstyva ligos stadija laikoma 1-7 dieny nuo uZsikrétimo, viduriné laikoma 8-14 dieny nuo
uzsikrétimo, vélyva stadija/ pasveikimo laikotarpis laikomas daugiau nei 15 dieny nuo uzsikrétimo.

Klinikiniy tyrimy metu vienu metu buvo istirti 134 serumo méginiai su jy autologinés plazmos ir bendrojo
kraujo méginiais. Tyrimo rezultatai sutapo (100% atitikimas) su kiekviena méginio terpe 49 teigiamais ir
85 neigiamais atvejais.

Tyrimo specifiSkumas

1. Kitos infekciné ligos
,QuickProfile ™ 2019-nCoV IgG / IgM* testy kortele buvo istirti Sie serumo pavyzdziai su kity virusiniy
infekcijy / ligy antikdnais: Influenza A virusas IgM teigiamas, Influenza B virusas IgM teigiamas,
Kvépavimo sistemos sincitinio viruso IgM ir IgG teigiami, HBV, HCV, ZIV, kvépavimo taky adenoviruso
IgM ir IgG teigiami, Paragripo viruso tipo 1,2,3 IgM teigiami, Legionella pneumophila IgM teigiamas,
Chlamydia pneumoniae IgM ir IgG teigiami, Mycoplasma pneumoniae IgG ir IgM teigiami, ir anti-
branduoliniai antiktiny teigiami. Visi méginiai neturéjo jtakos tyrimo specifiSkumui.
2. Kraujo junginiai
Naudojant ,QuickProfile ™ 2019-nCoV 1gG / IgM Combo Test* buvo istirti méginiai, turintys aukstg
reumatoidinj faktoriy (RF), bilirubing, trigliceridg ir hemoglobina. Rezultatai parodé, kad Sie junginiai
neturéjo jokios jtakos tyrimo specifiSkumui iki iSvardyty koncentracijy.
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Reumatoidinis faktorius 80 IU/ml
Bilirubinas 342 ymol/L
Trigliceridai 37 mmol/L
Hemoglobinas 10 mg/mL

3. Daznai vartojami vaistai

Naudojant ,QuickProfile ™ 2019-nCoV IgG / IgM Combo Test" buvo istirti méginiai naudojant daznai
vartojamus vaistus. Rezultatai parodé, kad Sie vaistai neturéjo jtakos tyrimo specifiSkumui.

Histamine Hydrochloride, Interferon-a, Zanamivir, Ribavirin, Oseltamivir, Peramivir, Lopinavir, Ritonavir,
Arbidol, Levofloxacin, Azithromycin, Ceftriaxone, Meropenem, Tobramycin.

APRIBOJIMAI
1. ,QuickProfile ™ 2019-nCoV IgG / IgM* testo Kkortele leidZiama naudoti tik laboratorijose, sertifikuotose
pagal 1988 m. Clinical Laboratory Improvement Amendments (CLIA), 42 JAV. §263a, leidziancius
atlikti labai sudétingus testus, draudziama juos atlikti namuose.
2. Sis testas nebuvo perzitrétas JAV FDA.

w

. Neigiami rezultatai neatmeta SARS-CoV-2 infekcijos, ypa¢ tiems, kurie turéjo kontaktg su virusu.
Reikéty apsvarstyti tolesnius tyrimus atliekant molekuling diagnostika, kad baty atmesta Siy asmeny
infekcijos galimybé.

4. Antikainy tyrimy rezultatai neturéty bati naudojami kaip vienintelis pagrindas diagnozuoti ar atmesti

SARS-CoV-2 infekcijg arba informuoti apie infekcing bikle.

5. Teigiamus rezultatus gali lemti buvusi ar esanti infekcija ne SARS-CoV-2 koronaviruso padermémis,

tokiomis kaip koronavirusas HKU1, NL63, OC43 ar 229E.

6. Neskirtas paaukoto kraujo patikrai.

7. Tyrimas apsiriboja kokybiniu anti-2019-nCoV antikdiny lygio nustatymu serumo, plazmos ar bendro

kraujo méginiuose. Tiksli anti-2019-nCoV antikdino koncentracija negali bati nustatyta Siuo tyrimu.
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LumiQuick Diagnostics, Inc. Lotus NL B.V.
2946 Scott Blvd. Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA,
Santa Clara, CA 95054, USA The Hague, Netherlands

Tel : (408) 855.0061
Fax: (408) 855.0063

Email: info@Ilumiquick.com

www.lumiquick.com

Platintojas Lietuvoje:

MB Euromedika

T. Sevcenkos 16, korp. 2
LT-03111 Vilnius, Lietuva

Tel.: +370 5 2151418

El. p.: info@diagnostikostestai.lt

& EUROMEDIKA

o V Sveikatos diagnostika
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