Diagnosticky kit Vivid COVID-19 LAMP Direct-G / 200 testov

Navod na pouzitie
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VSEOBECNE UPOZORNENIA!
« Tento kit je uréeny na in vitro diagnostické ucely.
« Pred zaciatkom prace si precitajte vSetky instrukcie,

ktoré sa nachadzaju v tomto navode na pouzitie,
vonkajSom obale a Stitkoch komponentov.

SARS-CoV-2 je nebezpeény patogén, preto by sa mali
dodrziavat' vSetky prislusné predpisy a odporucania
pre zaobchadzanie s tymto typom patogénu.

Pozitivny vysledok ziskany kitom VIVID COVID-19
LAMP Direct-G uréuje pritomnost' RNA virusu
SARS-CoV-2, v stanovovanej vzorke a nemdze byt'
jedinym kritériom na posudzovanie infekénosti
osoby, ktora poskytla vzorku. Je nutné zvazit' aj iné
faktory ako napriklad klinicka prezentacia, vysledky
inych diagnostickych testov a osobna resp. lekarska
anamnéza predmetnej osoby. Obdobne, negativny
vysledok nevyluéuje infikovanost' testovanej

osoby, hlavne v pripade prezentacie symptomov
konzistentnych s ochorenim COVID-19. Vysledky

by mal vzdy interpretovat' $koleny zdravotnicky
personal. V pripade akychkol'vek nezrovnalosti medzi
vysledkom testu a ostatnymi klinicky relevantnymi
informaciami nasledujte prislu$né postupy zdravotnej
agentury vo vasej jurisdikcii.

1. Vysvetlivky a skratky

BSL: troven biologickej bezpecnosti(skratka z angl.
,biosafety level’)

COVID-19: ochorenie sposobené virusom SARS-CoV-2
(skratka z angl. ,COronaVlrus Disease 2019")

DNA: deoxyribonukleova kyselina

dUTP: deoxyuridin trifosfat

gén E: gén kodujuci maly membranovy obalovy protein
virusu SARS-CoV-2 (z angl. ,envelope”)

gén ORFlab: gén kddujuci otvoreny itaci ramec 1ab
virusu SARS-CoV-2 (z angl. ,open reading frame 1ab”)
gén RNase P: gén kodujuci l'udsku jadrovu
ribonukledzu P

gén N: gén kddujuci nukleokapsidovy protein virusu
SARS-CoV-2(z angl. ,nucleocapsid’)

LAMP: slu¢kou-umoznena izotermicka amplifikacia
(skratka z angl. ,Loop-mediated isothermal
AMPlification”)

LoD: limit detekcie (z angl. “Limit of Detection”)
NTC: kontrola bez templatu (skratka z angl. ,Non
Template Control”)

PC: pozitivna kontrola (skratka z angl. ,Positive
Control)

qPCR: kvantitativna polymeré&zova ret'azova reakcia
(skratka z angl. ,Quantitative Polymerase Chain
Reaction”)

RNA: ribonukleové kyselina

RT-LAMP: LAMP s reverznou transkripciou
RT-qPCR: gqPCR s reverznou transkripciou
SARS-CoV-2: koronavirus 2 t'azkého akutneho
respiraéného syndromu (skratka z angl. ,.Severe Acute
Respiratory Syndrome COronaVirus 2°)

2. Ucel pouzitia

Diagnasticky kit Vivid COVID-19 LAMP Direct-G je
kvalitativny diagnosticky test in vitro uréeny na detekciu
pritomnosti genetického materialu koronavirusu SARS-
CoV-2 vo vzorkach biologického materidlu ziskaného
zhornych dychacich ciest kloktanim metodou RT-LAMP.

Diagnosticky kit Vivid COVID-19 LAMP Direct-G je urceny
na pouzitie v adekvatne vybavenych priestoroch

s prislusnymi bezpe¢nostnymi normami, zariadenim

a riadne vyskolenym personalom.

3. Princip testu

Diagnosticky kit Vivid COVID-19 LAMP Direct-G
je uréeny na detekciu genémovej RNA virusu
SARS-CoV-2 zo vzoriek ziskanych kloktanim
bez predoslej extrakcie RNA.

Diagnosticky kit Vivid COVID-19 LAMP Direct-G je interne
vyvinuty izotermicky LAMP test na detekciu virusu
SARS-CoV-2 vhodny na vizuélnu detekciu pritomnosti
RNA virusu SARS-CoV-2. Test je jednokrokovy, t.j. zahfna
RT a LAMP amplifikaciu v jednej reakcii (RT-LAMP).
Okrem toho je tento test navrhnuty tak, aby pracoval

iba s minimalne spracovanymi vzorkami ziskanymi
kloktanim bez nutnosti predchadzajucej extrakcie

RNA; vzorky staciiba pred pripravenim reakcie zahriat'/
inkubovat's pribalenym inaktivacnym ¢inidlom podla
pokynov. Kit obsahuje sadu primerav na multiplexnu
detekciu génov E, ORF1ab a N SARS-CoV-2. Tato zmes
primerov bola $pecialne navrhnuté a optimalizovana
tak, aby interakcie primerov neviedli k nespecifickym
produktom amplifikacie a teda k falo$ne pozitivnym
vysledkom, ktoré su pre metédu LAMP relativne bezné.
Multiplexna LAMP detekcia zaroven vyrazne zvy$uje
citlivost'a zmensuje rozdiely v detekcnom ase. Druhé
sada primerov je urend na detekciu génu ludskej
RNazy P, ktord sluzi ako vnutornd kontrola na overenie
spravneho odberu vzorky pacienta, zachovania

integrity RNA a vykonania testu. Aj ked sekvencne

tato sada primerov nerozliSuje medzi genémovou DNA
amessengerovou RNA, v praxi vykazuje vyznamne
zvy$end citlivost' na RNA substraty. Kompletna
genomické RNA virusu SARS-CoV-2 obohatena l'udskou
RNA poskytnuté Biomedicinskym centrom Slovenskej
akadémie vied je zahrnuté ako vnatornd pozitivna
kontrola. Na vykonanie reakcie postaguju dva suché
termobloky, ktoré s schopné zahriat' vzorky na 95 °C.
Slprava navySe obsahuje interne vyvinuty a patentovany
kolorimetricky detekcny system, ktory nie je citlivy na pH
vstupnej vzorky. Vd'aka nemu v pozitivnych reakciach
spolahlivo dochadza k zmene farby z purpurovej na Zitd,
ktord je I'ahko viditelna vol'nym okom.

Jedno balenie stpravy pri pouziti podl'a odporaéani
postacuje na otestovanie 200 vzoriek (200 reakcii
pre SARS-CoV-2 a 200 reakcii pre RNazu P).
Podrobnosti o priprave testovych reakcii ndjdete

v Casti 7.3. Priprava reakénej zmesi.

Test internej pozitivnej kontroly 'udskej RNazy P
slizi na overenie kvality odberu a spracovania vzorky
a na stanovenie pritomnosti l'udskej RNA vo vzorke,
¢im sa eliminuju falodne negativne vysledky.

4. Zlozenie kitu

« Ixzmes lyofilizovanych primerov na detekciu
SARS-CoV-2, oznacené SARS-CoV-2 Primer Mix
(musia byt' rozpustené v 1100 pl PCR Water)

< Ixzmes lyofilizovanych primerov na detekciu
l'udskej RNazy P, oznacené RNase P Primer Mix
(musia byt' rozpustené v 550 pl PCR Water)
1x lyofilizovana PC SARS-CoV-2 BMC5

11-2021_MultiplexDX_PribalovyLetak_VividCOVID19-LAMP_SK_553x250mm.indd 1-3

(musi byt' rozpustena v 250 pl PCR Water)
*  4x1,875 ml LAMP 2x Master Mix
e 2x1ml LAMP 10x Lysis Buffer
e 2x5ml PCR Water, nuclease free
« Ix Navod na pouzitie

5. Skladovanie a doba pouzitel'nosti:

UPOZORNENIE!

Diagnosticky kit nepouzivajte po uplynuti doby
exspiracie, ktora je uvedena na vonkajsom

aj vnatornom obale.

PRIPOMENKY!

« Pouzivajte vhodné ochranné oblecenie, rukavice
aochranu o¢i a tvare.

» Po manipulacii so vzorkami a reagenciami si vzdy
dékladne umyte ruky.

VSetky zlozky kitu musia byt' prepravované

a skladované pri-20 °C. LAMP 2x Master Mix absahuje
kompaonenty, ktoré su citlivé na svetlo a mali by byt'
chranené pred svetlom vzdy, ked je to mozné. Cas
pouzitelnosti stpravy je maximalne 12 mesiacov

od datumu vyroby. Presna doba exspiracie supravy

je uvedend na vonkajsom obale a obdobne je uvedena
pri jednotlivych komponentoch sdpravy na vnatornom
obale.

UzZivatel'om, ktorf uskutociiuju mensi pocet reakcit
vramci jedného pracovného cyklu, odpordcame vsetky

zlozky kitu rozalikvotovat' v sulade s interne zauzivanymi

postupmi a Standardnym poctom reakcif na jeden

pracovny cyklus. Alikvotovanie zlozZiek kitu minimalizuje
potrebu opakovaného otvarania jednatlivych skimaviek

a tym minimalizuje riziko kontaminacie zloZiek kitu.
Alikvotovanie zloziek kitu taktiez zabrani opakovanemu

rozmrazovaniu a zmrazovaniu jednotlivych zloZiek, ktoré

moze viest' k znizeniu ucinnosti. Pred alikvotovanim
je nevyhnutné jednotlivé zloZky kitu ipine rozmrazit'.
Tesne pred uskutocnenim alikvotovania je nevyhnutné
obsah skimaviek dokladne premiesat’, aby bol Gpine

homogénny. V pripade skimaviek obsahujdcich enzymy
(LAMP 2x Master Mix) odport¢ame miesanie uskutocnit'
mnohanasobnym otocenim skimavky pripadne kratkym

pulznym vortexovanim. Zmesi obsahujuce enzymy
pre ich viskozitu pipetujte opatrne pre minimalizaciu
pipetovacich chyb.

6. Spotrebny material a zariadenia,
ktoré nie s stucast'ou kitu
« (nainaktivdciu vzoriek) Suchy termoblok schopny
zahriat' vzorky na najmenej 95 °C
«  (na amplifikdciu) Ohrevné zariadenie schopné
zahriat' vzorky na najmenej 65 °C - kit Vivid
COVID-19 LAMP Direct-G bol overeny a testovany
na nasledujucich zariadeniach:
» Real-time PCR zariadenia: Agilent - Mx3005P®
a AriaMx®; Thermo Fisher Scientific -
QuantStudio™5; BioRad - CFX96™

» Termocykléry: SensoQuest - SensoQuest Gradient

Labcycler; VWR - XT96

» Suché termobloky: Thermo Fisher Scientific
- produkty rady Digital Dry Baths a produkty
rady Fisherbrand™ Isotemp Digital Dry Baths/

Block Heaters; Eppendorf - ThermoMixer®
C; Benchmark Scientific - IsoBlock DryBath,
MyBlock HL Mini Dry Bath; OHAUS - 2Block Dry
Block Heater with Heated Lid
- \Vortex
« Minicentrifiga
«  Centrifuga s rotorom na platnicky (pri praci s PCR
platnickami)
« (Odberové sady na kloktanie
«  Ochranné pracovné pomdcky: jednorazové
laboratérne rukavice bez padru, ochranné okuliare,
ochranny tit, respirator FFP3, ochranné oblecenie
« Laboratdrny plast bez pritomnosti DNA, RNA, DNaz
a RN&z: reagencné skimavky, PCR skumavky, PCR
stripy, PCR platnicky, PCR folie aleba iny spotrebny
material kompatibilny so zvolenou metadou
na uskutocnenie reakcie; sterilne pipetovacie Spicky
s filtrom
« Autoklavovatelné nastavitelné mikropipety
« Nadoba na biologicky odpad
« Autoklavovatelne stojany na skimavky
« Chladiace stojany na reagenéné nadoby

7. Pracovny postup

UPOZORNENIE!

Pracu s kitom musi vykonavat' kvalifikovany
personal.

PRIPOMENKY!

« Pracovné priestory musia byt' zabezpecené
tak, aby existovali oddelené miestnosti (zony)
uréené na izolaciu nukleovych kyselin, na pripravu
amplifikaénych reakcii a na samotna amplifikaciu/
detekciu amplifikaénych produktov. Produkty
amplifikacie sa nikdy nesma dostat' do miestnosti
(zony) uréenej na izolaciu nukleovych kyselin
alebo na pripravu amplifikaénych zmesi.

« UdrZiavajte samostatné Specializované
laboratérne vybavenie a spotrebny material
pre kazdy krok v pracovnom postupe: izolacia
nukleovych kyselin, priprava amplifikaénych
reakcii alebo amplifikacia a detekcia
amplifikaénych produktov.

+ PouZivajte laboratorne plaste, rukavice a vSetky
ostatné ochranné pracovné pomécky vyluéne bud
na izolaciu nukleovych kyselin alebo na pripravu
amplifikacnych reakcii alebo na samotnu
amplifikaciu/detekciu amplifikaénych produktov.
Nikdy nepouzivajte tie isté laboratérne plaste,
rukavice ¢i pomécky v roznych miestnostiach
(zénach).

« So vSetkymi biologickymi vzorkami manipulujte
vzdy ako s potencialne infekénym materialom.
Vyhybajte sa priamemu kontaktu s biologickym
materialom. Zabraiite rozliatiu vzoriek, reagencii
a tvorbe aerosdlov.

Na vykonanie RT-LAMP su vyzadované asporn

2 rozliéné zdroje ohrevu:

a) Zdroj ohrevu schopny ohriat' vzorky na 95 °C - suchy
termoblok s blokmi vhodnymi pre 0,5 ml skiimavky,
PCR skimavky/stripy alebo PCR platnicky. Tento
zdroj by mal byt' vzdy predhriaty.

b

Zdroj ohrevu schopny ohriat' vzorky na 65 °C - suchy
termoblok, termacyklér alebo PCR zariadenie;
vhodny pre PCR skumavky/stripy alebo PCR
platnitky. V pripade pouZitia suchého termobloku
odport¢ame na minimalizaciu kondenzacie

vody ,low profile” reakéné nadoby a to obzvlast'

pri modeloch termoblokovych ohrievacov

bez ohrevu viecka.

®

7.10dber a spracovanie vzorky

UPOZORNENIE!

Kit Vivid COVID-19 LAMP Direct-G je navrhnuty
na poutzitie iba so vzorkami ziskanymi kloktanim.
Nedodrzanie pokynov popisanych nizsie moze
viest' k zhor$eniu funkénych charakteristik
testu!

PRIPOMENKY!

Postup kloktania popisany nizsie je iba
odporacéanim a zodpoveda pokynom
poskytnutym pacientom pocas odberu vzorky
na ucely klinickej validacie. Optimalny sposob
kloktania pre detekciu SARS-CoV-2 nebol
doposial' stanoveny.

Neodporuca sa jest', pit', umyvat'si zuby,
vyplachovat' Usta, kloktat', Zut' zuvacky alebo
fajéit'/inhalovat' najmenej jednu hodinu pred
odberom vzorky.

Odporica sa pouzitie komerénych sol'nych
izotonickych roztokov, avSak nekomeréné

na mieste pripravené roztoky su prijatel'né,
pokial' pouzita voda je kvality Aqua pro injectione
alebo ekvivalentna.

Odber vzoriek:

Pacientovi sa poda vhodna nadoba

(napriklad polypropylénova 50 ml skimavka)
obsahujuca 5 mlizotonického sol'ného roztoku
(hmotnostnych 0,9% NaCl vo vode).

Nasledne je pacient poZiadany, aby aspori 3-krat
vykloktal poskytnuty sol'ny roztok po dobu

5 sekund, pricom treba si davat' pozor, aby
nedoslo k prehltnutiu roztoku. Celkové trvanie
odberu je do 1 minuty.

Pacient potom pomaly a opatrne vypl'uje
kloktadlo do pripravenej nadoby (napriklad do tej,
v ktorej bol poskytnuty fyziologicky roztok).

Po vonkaj$ej dezinfekcii nadoby je vzorka ziskana
kloktanim pripravena na dal$ie spracovanie.

Ak inaktivacia nemoze byt' vykonana okamzite,
skladujte cerstveé vzorky ziskané kloktanim

pri +4 °C pocas maximalne jedného tyzdna,
pripadne podla odpordcani z aktualnej odbornej
literatdry.

Spracovanie vzorky:

Vzorku ziskanu kloktanim opatrne ale dobre
premiesajte, aby sa resuspendoval vSetok
usadeny material. Agresivne virenie moze viest'

k peneniu a $pliechaniu, ktoré v tomto bode nesie
vyznamne biologické riziko, pretoze vzorka este
nebola inaktivovana.

V skimavke s minimalnym objemom 200 pl
(napriklad PCR alebo 0,5 ml skimavka) zmiesajte
vzorku (9 dielov) s dodanym inaktivacnym
roztokom LAMP 10x Lysis Buffer (1 diel),
konkrétne:

90 pl vzorky ziskanej kloktanim

+10 pl LAMP 10x Lysis Buffer

Zatvorte skumavku, obsah premiesajte a kratko
scentrifugujte podla potreby.

Nechajte inkubovat' priizbovej teplote 3 minty.
Mierne dlhsie inkubacné ¢asy (do 10 minut)
nemaju negativny efekt.

Vzorku zahrievajte 7 mintt na 95 °C. Tento krok
tepelne inaktivuje virusové ¢astice a uvolni
virusov( RNA do roztoku.

Nasledne kratko (1 minuta) scentrifugujte vzorku

(O]

na stolnej mini centrifge. Vyzrazané bielkoviny

ainy nerozpustny material vytvoria na dne peletu.

Supernatant sa pouZije ako vstupny material
pre RT-LAMP reakciu.

Videdlnom pripade by sa mali inaktivované
vzorky ziskané kloktanim analyzovat' ¢o najskor;
sU viak stabilné po dobu jedného dia pri-20 °C.
Z dlhodobého hl'adiska by sa inaktivované
vzarky mali skladovat' pri -70 °C alebo niz3ej
teplote. Zabrante opakovanému zmrazovaniu

a rozmrazovaniu vzoriek.

UPOZORNENIE!

Pocas pracovného postupu noste vzdy osobné
ochranné prostriedky a pracujte na uréenom
mieste. So vSetkymi vzorkami manipulujte opatrne
a zaobchadzajte s nimi ako s potencialne infekénym
materialom.

7.2. Priprava reagencii

UPOZORNENIA!

Ak je to mozné, pouzite cyklus UV dekontaminacie
pred a po dokladnej manualnej dekontaminacii
pracovného priestoru.

Reagencie na amplifikaciu pripravujte vzdy
osobitne a pripravujte ich vylu€ne na jednu
analyzu.

PRIPOMENKY!

Pouzivajte iba reagencie nachadzajuce
sa v tomto kite.

Nekombinujte a nezmiesavajte reagencie
zroznych Sarzi.

Zmesi primerov uréené na detekciu SARS-CoV-2

a ludskej RNazy P a pozitivna kontrola su kvoli zvy$eniu
stability dodavané v lyofilizovanej podabe. Pri prvom
pouziti kitu je preto nutné zmesi primerov a pozitivnej
kontroly rozpustit' v PCR vode. Pretoze mnozstvo
primerov v zmesi SARS-CoV-2 Primer Mix je vel'mi
vysoké, moZe rozpustenie celej pelety trvat' dihsie,

nez by sa dalo o¢akavat'. Lyofilizované zlozky kitu
nariedte nasledovne:

Tabul'ka 1. Priprava lyofilizovanych reagencii

Tabulka 2. Priprava reakénej zmesi

Objem zlozky na reakciu

Zlozka kitu

SARS-CoV-2 RNaza P
PCR Water 124l 6 pl
LAMP 2x Master Mix 25l 12.5l
SARS-CoV-2 Primer Mix 5yl -
RNase P Primer Mix - 2.5
Celkovy objem 42l 21l

Pre overenie funkénosti kitu a spravnosti analyzy
odport¢ame zahrnut' do testovania minimalne 1
negativnu kontrolu a 1 pozitivnu kontrolu na 1 pracovny
cyklus. Ako negativna kontrola na overenie pritomnosti
kontaminacie slzi kontrola bez templatu (NTC)
obsahujuca PCR vodu namiesto neznamej vzorky.
Pozitivna kontrola obsahujica kontrolny material PC
SARS-CoV-2 BMCb sluzi na averenie spravneho priebehu
amplifikacie a funk&nosti zloZiek kitu. Kazda testovana
kombinacia primerov (SARS-CoV-2 a RNase P) musi mat'
vlastn( NTC a pozitivnu kontrolu.

Pripravte pozadovany pocet istych PCR skiimaviek,
PCR stripov, PCR platnic¢iek alebo inych vhodnych
reakénych nadob a vloZte ich do vychladeného
chladiaceho stojana, ak je k dispozicii. Pripravent
reakénl zmes dokladne, ale zaroven jemne, premiedajte
niekol'konasobnym otoc¢enim skimavky alebo

kratkym pulznym vortexovanim. Nasledne ju kratko
scentrifugujte, aby sa odstranili kvapky zvnitra viecka
a cely obsah bol na dne skiimavky. Pipetujte pripravené
reakcné zmesi do jednotlivych reakénych nadob podi'a
pozadovaného poctu reakcii a pozicii vzoriek.

Po pouZiti vrat'te vietky zlozky kitu do mraznitky

(na teplotu -20 °C). Vyhnite sa opakovanému
rozmrazovaniu a zmrazovaniu zloziek kitu. V pripade
planovaného opatovného pouZitia v priebehu ¢asového
rozpatia kratsieho ako 2 hodiny, uskladnite zlozky kitu
pri teplote +4 °C.

PRIPOMENKY!

Namies$ana reakéna zmes ma limitovanu

stabilitu, pouzite ju v €o mozno najkratSom ¢ase
po priprave. Ak nie je mozné namie$anu reakénd
zmes pouzit' ihned;, skladujte ju v chladnicke

pri teplote +4 °C.

Pri priprave viacerych reakcii sa odporu¢a
pripravit' aspoii 0 5 % viac reakénej zmesi,

aby sa zohl'adnili chyby pri pipetovani
(odporacame 5 % extra zaokruhlene smerom hore
k najblizsiemu celému poctu reakcii).

7.4. Konecna priprava reakcie a kontrol

K pripravenej reaktnej zmesi pridajte vzorky podla
tabul'ky niZzsie. Vysledny celkovy objem reakcie

je pre test na SARS-CoV-2 50 pl a pre test na RNazu P

Objem PCR Vyuzitel'ny
Zlozka kitu vody na y v
. pocet reakcii
rozpustenie
SARS-CoV-2
Primer Mix 100 i 200
RNase P Primer 550 200
Mix
PC SARS-CoV-2
BMCS 250 yl 40
UPOZORNENIE!

Pelety lyofilizovanych reagencii sa mdzu pocas
prepravy uvol'nit', preto je nevyhnutné kazdu
skumavku pred otvorenim kratko scentrifugovat'.
Vynechanie tohto kroku moze viest' k strate
materialu zo skamavky, ¢o moze ovplyvnit'
funkéné charakteristiky kitu.

7.3. Priprava reakénej zmesi

Odporacany celkovy objem jednej reakcie je 50 pl

pre detekciu SARS-CoV-2 a 25 pl pre detekciu RNazy P.
Na pripravu reakcnej zmesi musia byt' jednotlivé zlozky
kitu zmiesané v nasledujlicom pomere:

je25pl.
Tabulka 3. Pridavanie vzoriek
Testovana vzorka Pozitivna kontrola NTC
Typ vzorky SARS- . SARS- < SARS- .
CoV-2 RNaza P CoV-2 RNaza P CoV-2 RNaza P

Supernatant . B ) )
inaktivovanej vzorky Bul byl

PC SARS-CoV-2 BMCS - - 8ul 4yl - -
PCR Water - - - - 8l 4yl

PRIPOMENKY!

Pouzitie iného ako odpori¢aného objemu vzorky
moze viest' k znizeniu vykonnosti testu.

Ak na uskutoénenie reakcii pouzivate suchy
termoblok, uistite sa, Ze je predhriaty
na prevadzkov teplotu 65 °C.

Suchy termoblok by mal byt' Specificky

pre vybrané reakéné nadoby, aby sa zabezpe¢il
dobry kontakt medzi nddobami a suchym
termoblokom.

Premiestnite reak¢né nadoby s napipetovanou
reak¢nou zmesou z Cistej zony (najlepsie laminarny
box) do zony vyhradenej na manipulaciu s pozitivnymi
kontrolami a vzorkami pacientov (napriklad PCR box).
Pridajte vzorky a reakéné nadoby pevne utesnite
(viecka alebo opticka folia). Zmes v reakénych
nadobach premiesajte a kratko odstred'te, aby bola
vSetka tekutina na dne skimaviek/jamiek, a vioZte
ich do vopred pripraveného ohrevného zariadenia.

7.5. Parametre RT-LAMP reakcie

Nasledujte nizsie uvedené pokyny ako nastavit'
podmienky testu ako reakéna teplota, ¢as trvania
reakcie a ukoncenie reakcie.

Reakéné parametre:

Reakéna teplota: 65 °C

Reakény objem: 50/25 pl

Trvanie reakcie: 40 minut $tandardne, 50 minat
pre nejednoznacné vzorky

(vid' ¢ast' 8. Interpretdcia vysledkov)

Ukoncenie reakcie (volitel'né): rychle ochladenie
reakénych nadob pod 40 °C

PRIPOMENKA!

Aj ked' to nie je potrebné, odporacame tepelné
ukongenie reakcie, najma ak sa vysledky
nevyhodnotia do niekol'’kych minat od dokoncenia
amplifikacie. Najskor vSak skontrolujte pritomnost’
moznych nejednoznaénych vzoriek a az potom
pokracujte krokom ukonéenia reakcie.

UPOZORNENIE!

S amplifikaénymi produktami zaobchadzajte
mimoriadne opatrne, aby ste zabranili rozptyleniu
do laboratdria a moznej kontaminacii novych
testovanych vzoriek. Pouzivajte pipety uréené
vyhradne na manipulaciu s amplifika¢nymi
produktmi a pouzivajte jednorazové filtracné
$picky, ktoreé su certifikované ako sterilné
aneobsahuji DNA, RNA, DNazy a RNazy.

Po ukonceni LAMP amplifikacie v Ziadnom
pripade neotvarajte reakéné nadoby. LAMP
amplifikacia produkuje o niekol'ko radov
viac amplikdnov ako PCR. Aj nizke Grovne
kontaminacie LAMP amplikdnom moZzu viest'
k falo$ne pozitivnym vysledkom. Aj ked" tento
diagnosticky kit vyuziva dUTP a termolabilnu
uracil-DNA glykozylazu na znizenie dopadu
moznej kontaminacie, tento pristup nemusi
postacovat' na zabranenie vyskytu faloSne
pozitivnych vysledkov v zénach silne
kontaminovanymi amplikénmi. Ak je zname,
Ze doslo k ndhodnému otvoreniu reakénych
nadob, ¢o najskdr vykonajte dekontaminaciu
na odstranenie amplikdnov.

7.6. Analyza ziskanych udajov

Na analyzu vizualnej zmeny budete potrebovat'
RT-LAMP farebnu stupnicu, ktort néjdete v asti
8. Interpretacia vysledkov. Farebn(i zmenu
NEvyhodnocujte, kym st vzorky stale horuce.

Interpretacia farebnej zmeny:

»

Reakcia je povaZovana za pozitivnu, ak podla
Usudku operéatora testu konecna farba reakcie
NEzodpoveda skupinam 0 az 1(I'ubovol'na farba
Zltsia nez skupina 1) v RT-LAMP kl'G¢i farieb.

Reakcia je povazovana za negativnu, ak podl'a
Usudku operéatora testu konecna farba reakcie
NEzodpoveda skupinam 1az 3 (I'ubovol'na farba
purpurovejsia/ruzovsia nez skupina 1) v RT-LAMP
kl'aci farieb.

Reakcia je povazovana za nejednoznaénd,

ak podl'a Usudku operatora testu kone¢na farba

reakcie zodpoveda skupine 1v RT-LAMP kI'G¢i
farieb.

PRIPOMIENKY!

Kolorimetrické zmeny vyhodnocujte vzdy v dobre
osvetlenej miestnosti a najlepsie s bielym
pozadim!
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Ak sa interpretacia farebnej zmeny nevykona
do hodiny od ukonéenia reakcie, uchovajte reakéné

RT-LAMP namiesto RNA. NTC reakcie pre vietky sady
primerov by nemali vykazovat' Ziadnu viditel'nt farebnu

— Ak je test na SARS-CoV-2 negativny, vysledok
pre vzorku by sa mal povazovat' za neplatny.

Pozitivny vysledok bol zaznamenany vyluéne
v reakciach obsahujucich SARS-CoV-2 RNA

neprodukuje falo$né nespecifické amplifikacné
produkty, bolo uskutoc¢nenych 48 NTC reakcii

Tabul'ka 5. Interpretécia testu a zodpovedajuce postupy 10. Zaobchadzanie s odpadom

nadoby v tme. Reakéna zmes je citliva na svetlo zmenu (reakény mix ostane purpurovy/ruzovy). Ak je k dispozicii povodna vzorka, test zopakujte. SARS-CoV-2 RNaza P Interpretacia vysledkov® Spréava Postup v pritomnosti primerov pre SARS-CoV-2. so setmi primerov pre SARS-CoV-2 a RNazu P. PRIPOMENKY!
a na svetle jej farba pomaly slabne (je mozné Ak ktorakol'vek z reakcii NTC vykazuje farebnu zmenu, Ak obidva testy st po opatovnom testovani opat' , i N , } Metdda LAMP ie nachyina na nedpecifick( Vysledky st zhrnuté v nasleduitcej tabul'ke Véetok material, ktory sa dostal do kontakt
e P i RO . - . . , . . + + SARS-CoV-2 detegovan SARS-CoV-2 pozitivn Finalizujte a oznamte vysledky?. J Y p u ¥ ysu u ujucej tabu *  Vsetokmaterial, ktory sa dostal do kontaktu
pozorovat vyraznti mieru straty farby po 2 diioch moze ist' o pripadnu kontgmmacylu vzorky. Z?St?Vte negativne, oznamte VVSMW ako neplatné a pokial goveny ! ) JEERy amplifikaciu aj pri absencii cieleného templatu. a demonstrujd, Ze obe sady primerov, pre SARS- s biologickymi vzorkami dekontaminujte pred
vystavenia svetlu). testa opghtovne ho opaKIUJte ;hprlsnym dﬁdrzamm je to mozné, odoberte novu vzorku. + =? SARS-CoV-2 detegovany SARS-CoV-2 pozitivny Po zvazeni® finalizujte a ozndmte vysledky?. Na demonstraciu toho, ze diagnosticky kit Vivid CoV-2 aj RNazu P, nevykazuju nepecifickl likvidaciou 3 % chlérnanom sodnym minimalne
racovného postupu opisaného v manuali. X R ) s - ; . P o1 OM s
P postupuop ? +-1? ) o ) » Inkubujte nejednoznacné visledky dalsich 10 mindt pri 85 °C. Ak je test stéle COVID-19 LAMP Direct-G pri pouziti podl'a pokynov  amplifikaciu pri absencii templatu. 30 mindt alebo autoklavujte pri 121°C minimalne
P Nejednoznacny vysledok Nejednoznacny : PRV ) , . S ) 60 minut.
8. Interpretacia vysledkov Pozitivna kontrola (PC SARS-CoV-2 BMC5) Test na SARS-CoV-2 - ? nejednoznacny, vysledok je neplatny, a opakované testovanie je nutne. i - X . )
PC SARS-CoV-2 BMC5 pozostéva 7 Iyofi\izovanej o Ak Véetky kgntrg\y vykazuju géaka'vany’ proﬁ|, povaiuje ) ) . ) ) . Tabulka 7. Vyhodnotenie neépecifickej LAMP amplifikécie * VSEth PPUthe p(’)mOCKY' Spl(?ky, Skumaka' .
8.1. Interpretécia vysledkov - kontroly izolovanej genomovej RNA virusu SARS-CoV-2 s vzorka za negativnu, ked: . - * | SARS-CoVZnedetegovany | Nedetegovany Finalizujte a oznamte vjsledky” . — —— pracovny materidl a ochranné odevy povazujte
obohatenej ludskou RNA a koprecipitantom. PC SARS- — SARS-CoV-2 test je negativny a ludské RNaza P - Neplatny vysledok Neplatny Testovanie opakujte. Ak je stale neplatné, odoberte novii vzorku. Set primerov Celkol\.ll)((ﬂocet Pozitivne replikaty Miera F?i?ef?'f('c/“)e] ZahPOtzlnc'OIn?'"e:Omzmlnovane IakZ“zV'dUJte
1 . o , P ; it replikatov amplifikacie (% ich podl'a platnych predpisov pre likvidaciu
UPOZORNENIE! Cov-2 BMPB poskytuje pozitivny Vys'y{EdOk S0 vseFkyml e pozitivna. +=pozitivny vysledok | - = negativny vysledok | ? = nejednoznacny vysledok (len pri kolorimetrickej detekcii) P P infepkénéhz odpyadup P P
Odchylka od o&akavaného profilu kontrol sadami primerov (SARS-CoV-2 a RN&za P). Medzi . o . » e ) ) . ) T SARS-COV-2 48 0/48 0% ’
naznatuje, e by mohlo djst’ k nespravnemu indikacie chyby alebo zlyhania v pracovnom postupe « Ak vSetky kontroly vykazuju ocakavany profil, Laboratoria by mali hlasit' svoje diagnosticke vysledky v sulade so svojim osobitnym systémom podavania sprav. 0 o «  Zvysné reagencie a material zlikvidujte v sulade
X X . xnA “nlnA ; povazuje sa vzorka za pozitivnu, ked: *Pozorovanie nejednoznatnej farby v SARS-CoV-2 teste s negativnym testom na RNazu P méze naznacovat', ze doslo ku kantaminécii vzorky. latnymi b ¢nostnymi predpismi.
nastave{uu a/alet?o V){kvt{nanlu Festu alel.J’o patri neJednoznacna zmena a\gbo (plna abs.e'nmalzmeny T SARS-Co-2 testJe pozitivny & fudské RNéza P V zévislosti od okolnost sa odporGca vzorke znovu otestovat. RN&za P i 0148 0% S platnymi bezpecnostnymi predpismi
k zlyhaniu/nespravnej éinnosti reagencii farby. V pripade negativneho vysledku v pozitivne] I ! o . . . - . i ) ’
©Optimalne nacasovanie odberu vzorky s maximalnymi hladinami virusu pocas infekcii spdsobenych SARS-CoV-2 nebolo stanovené. Na detekciu virusu moZze byt' potrebné zhromazdit' viac vzoriek od toho

alalebo vybavenia. Zastavte pokus a opatovne

ho zopakujte.

Kontrola bez templatu (NTC)

NTC pozostava z pouzitia PCR vody pri reakciach

kontrole nie je mozné jednoznacne urcit' spravnost'
ostatnych pozitivnych/negativnych vysledkov ziskanych
v danej analyze a rozliSovat' medzi negativnymi a falosne
negativnymi vysledkami. Vystup takejto analyzy

nie je mozné vyhodnotit'.

je pozitivna, nejednoznacna, alebo negativna.
Avsak za urcitych podmienok maze kombinacia
pozitivneho SARS-CoV-2 testu s negativnym
vysledkom testu RNazy P naznagovat', Ze doslo
ku kontaminécii, pozri sekcie Test na RNazu

istého pacienta. Moznost' falosne negativnych vysledkov by sa mala zvazit' najmé v pripade, Ze nedavne expozicie alebo klinicky obraz pacienta svedcia o chorobe COVID-19, zatial' ¢o diagnostické testy na iné
ochorenia (napr. iné respiracné ochorenia) st negativne. Ak je stale pritomné podozrenie na infekciu SARS-CoV-2, malo by sa po konzultacii s prislusnymi organmi verejného zdravotnictva zvazit' opakované

testovanie.

9.3. Hodnotenie klinickej vykonnosti
Klinicka vykonnost' diagnostického kitu Vivid

Testovanie tohto vybraného suboru vzoriek bolo
uskutocnené so zaslepenymi vzorkami, v externom

11. RieSenie problémov

V pripade akychkol'vek problémov kontaktujte:
Vyrobca: MultiplexDX, s.r. o.

P (kontrola odberu vzorky) a Sprievodca 9. Funkéné charakteristiky kitu COVID-19 LAMP Direct-G bola vykonana na sibore  laboratoriu zapojenom do medzinarodnjieh Adresa: llkovicova 8
interpretaciou vysledkov diagnostickeho testu o 112 pacientov. VSetky analyzované vzorky boli ziskané  kruhovych testov kontroly kvality (External Quality 841 04 Bratislava, Slovenska republika
Tabul'ka 4. 0¢akavany profil kontrol zahrnutych v diagnostickom kite Vivid COVID-19 LAMP Direct-G Vivid COVID-19 LAMP Direct-G vysSie, respektive 9.1. Detek&ny limit kloktanim podl'a pokynov v tomto dokumente. Assessment - EQA) organizovanych institdciami
nizsie. Vyhodnotenie analyticke;j citlivosti (detekény limit) bolo uskutocnené so sadou primerov Zaroveri bola vo vzorkach odobratych od pacientov ako European Centre for Disease Prevention and Erlw';i\ ;iz(';zil]a%w(?gé)?u?t]ioplexdx com
: Xol4 . 504 PR . o ) na detekciu SARS-CoV-2. Test bol vykonany s pouzitim pozitivnej kontroly ,SARS-CoV-2 zist'ovana pritomnost' virusovej RNA vo vzorkach Control (ECDC), Institute of Virology, Charité (Berlin, : .
Typ kontroly I(E(;(rt:rr:; SARS-CoV-2 RNaza P fa?ecba::;::na neoéarlll(gzzs:hr:)c\l/l;lﬁledku o Ak vsvet.ky kontroly vykazgju ocaka\fan’y pro}‘\l, stmvuvi NEJEDNUZNA[‘.N:W PuzwlvuvaU Standard”(Exact Diagnostics), ktora v nezriedenom stave obsahuje 200 kopii syntetického ziskanych Eloktanim referenenjgu RT-gPCR metodou Nemeck(o) a N;tional Institute forggubnc Hea(lth
povazuje sa vzorka za nejednoznaén, ked: == == "G - ) templatu na 1 pl. Standardne pouZivanou na rutinné testovanie d the Envi (RIVM, Bilth Holandsko). 12. Pouzité symboly a oznaéenia
: y — SARS-CoV-2 test je nejednoznaény a ludskéa S 0 1 2 3 S i L ) ) _ naarane pouzivanou na rt / and the Environment (RIVM, Bilthoven, Holandsko).
» PC SARS- Purpurova = ) Zthgme reagencll RN4za P je pozitivna, nejednoznaéna alebo = Riedenia sa prlprayova\l serlovymlrledenlm zlaslobneho'stfandardu, vyslgdkom coho po\l reglonalny_ml uradmw verejneho.zdr'flvlotmctva Visledky hod ia Klinickel vik sl Zhrnute
Pozitivna CoV-2 BMCS + + it vratane integrity primerov negativna. Alternativne SARS-CoV-2 test = vzorky s koncentraciou 16,67 kopii/pl, 8,33 kapii/l, 5 kopii/ul, 3,33 képii/pl, 1,67 kopii/pl, Slovenskej republiky. Hodnotenie Vivid COVID-19 ysiedky no ngten}av Inicke] vy onnosti su zhrnute “ Virobca
a pozitivnej kontroly je negativny a ludska RNaza P je nejednoznaén. - Tkapia/ul a 0,67 kapie/pl, ktoré sa pouzili v teste analytickej citlivosti. Test bal uskutocneny LAMP Direct-G bolo zaloZené na porovnani nizsie. Data ukazal, ze kit V'V'f! COV”:H? LAMP Y
Bez farebnej o ) ~ Neied o Wb i i 3 v8 rep\ikétgch pre ka?@é plripravené‘riedenie(B pl.nariedenej pozit\'vqej kontroly na reakciu konecnych vysledkov testovanej metady voci Dlrect—_G v DOVUV'“af” S refe.ren'crjou ﬂj?t?dou 3 o0 It
Negativa NTC B B Zmeny Kontaminacia reagencii ; ?:wiugzzvgicdn;;éir% myisgtm?i\tgzr;sg g zodpovedajlice odportiéanym 8 pl objemu vstupnej vzorky pre detekciu SARS-CoV-2). referencnej metade, pricom $tandardna extrakcia vykazuje’ce!kovu dl.aanOStICBI{ gpemflc?u 100 % islo Sarze
(purpurova) afalebo prostredia 55 °C. Potor by sa operator i < Test poturdil vysoki citlivost diagnostického kitu Vivid COVID-19 LAMP Direct-G. RNA bola vykonana iba pre referencnt metddu, a celkovu diagnosticki senzitivitu 92,1 %. =

Senzitivita bola ale 100% pri vzorkach s Ct < 34
podla referencnej metddy. Vysledky jednoznacne
potvrdzuju schopnost' kitu Vivid COVID-19 LAMP
Direct-G detegovat' genomicku RNA virusu

zatial ¢o pre Vivid COVID-19 LAMP Direct-G boli Odporucana teplota skladovania
vzorky spracované sposobom, ktory je odporucany
v tomto dokumente. Vysledky jednotlivych testov

(E gén a RNaza P pre referenént metodu a SARS-

Spolahlivé detekcia templatu testom na SARS-CoV-2 sa ukazala byt' 1 kdpia/pl vzorky,
¢o bolo aj potvrdené v rozsirenom LoD experimente, kde 23 z 24 replikatov bolo pozitivnych
(viac ako 95 % Uspesnost' detekcie).

pokusit' klasifikovat' farebni zmenu predtym
nejednoznacnych vzoriek podl'a RT-LAMP farebnej
stupnice. Ak je zmena farby stale povazovana

za nejednoznacnu, oznadte vysledok testu

<

8.2. Interpretacia vysledkov - Vel'kost' balenia

testové reakcie

Urobte RT-LAMP R

’ ; ) ; a8 Limi ; - : 1 meto [ SARS-CoV-2 vo vzorkach ziskanjch kloktanim Tento vyrobok spifia poziadavky europskej
. lat Konait test. Ak k Tabulka 6. Limit detekcie testu na SARS-CoV-2 CoV-2 a RNaza P pre testovanu metodu) boli c € . ' A
Test na RNazu P (kontrola odberu vzorky) fssrt]s\?aiénzs\gc?/rz?r;ocggfgrsméte (ssutrvlét;r Y - vyhodnocované podla odportcanych instrukcii a to's minimalnym spracovanim bez extrakcie smernice 88/79/ES o diagnostickych
Vetky klinicke vzorky by mali vykazovat' pozitivnu latnicky atd.), neberte ohfad na siad i Kopie/pl Celkovy pocet Pozitivne Nejednoznaéné Uspesnost’ pre dané metddy. a kancentrovania RNA. zdravotnickych pomaéckach in vitro
reakciu so sadou primerov [udskej RNazy P. platnicity atd.) neberte onlad na ziadne negativne vzorky replikatov replikaty replikaty detekcie (%)
Neschopnost' detegovat' RNazu P v akychkol'vek vzorky, ktore sa pocas tejto predizenej inkubatnej , L o . dl Datum vyroby
Klinickych vzorkach moze naznacovat' doby stanu pozitivnymi/nejednoznacnymi. 16,67 8 8/8 0/8 100 % Tabulka 8: Hodnotenie Klinickej vykonnosti kitu Vivid COVID-19 LAMP Direct-G
_ : P y ! ; Aby sa minimalizovali chyby operatora, dorazne o ) o . P
Absencia dostatotného mnozstva ludského " ‘ : : Klasifikujte vzorky o .. i , Diagnosticke zdravotnicke pomacky in vitro
bunkového materialu v dosledku nespravnej odporucame dokumentovat farbu vyslednej podl'a farebnej 833 8 o8 v 100 % Referencnd met6da (E gén) Hodnoty Ct podra Senzitivita [v0] 52 e
techniky kloktania, i\ého odobratia vzorky alebo reakCnej zmesi pred a po predizenej inkubaci. SIGII 5,00 8 8/8 0/8 100% Pozitivny | Negativny | Celkovo referencnej metody ﬁ Pozor, respektujte bezpecnostné pokyny
straty integrity vzorky. . e, ) v navode na pouzitie, ktore ste dostali
— Nespréavne zaobchadzanie/spracovanie/skladovanie Ak stEt.ky kontroly vykazujd ocgkavqny profil 3,33 8 8/8 0/8 100 % 4 Cela sada(Ct < 40) s tymto vyrobkom
S 9 . povazuje sa vzorka za neplatnd, ked: oL - - o
Klinického materialu s naslednou stratou RNA . . ) DN 9 Pozitivny 58 0 58 (celkovo 63 pozitivnych 921%
alalebo degradéciou RNA ~ SARS-CoV"2 testje negativny a fudska RNaza P 167 8 8/8 08 100 % £ vzoriek podla RT-gPCR)
X ) . je negativna. o IVD| Registracny kod P 2138A
_ o g y
Nespravna priprava a vykonanie testu. . o 100 8 18 08 875 % %
— Zlyhanie reagenci alebo zariadenia. — Ak je to mozné, vzorka by mala byt opakovane Ne’edm'z("?,c"a ' =2 < Ct<34
o otestovana. Ak to nie je mozne, odoberte nov( eores 067 8 48 08 507 o | Negativny 5 49 54 (celkovo 55 pozitivnych 100 %
Ak tes’t na RNazu PJQ pre Iudslfu klinicka vzorku vzorku. =) vzoriek podla RT-gPCR) '"I MultiplexDX, s.r. 0.
neganyny, vysledok mterpretuﬁe.n,as\edpvng: ) ANO NIE 1,00* 2% 23/24 0/24 95,83 % 3 160: 50 111 965
— Akje test na SARS-CoV-2 pozitivny aj pri absencii Sprievodca interpretacie vysledkov bt Ct<28 » llkovigova 8, 841 04 Bratislava
pozitivnej RNazy P, mal by sa $tandardne visledok  diagnostického testu Vivid COVID-19 LAMP Direct-G 0,67 2% 18/24 1124 75% 2 | Celkovo 63 49 celkovo 32 pozitivnych 100 % Slovenské republika
povazovat za platny. Je mozne, ze niektoré vzorky  nasledujicej tabulke st uvedené ocakavané ostren LoD exoerment ore 100 0 67K vzoriek podra RT-PCR) +4212 902 68 310
nemusia vykazovat' amplifikaciu RNazy P - negativny  vysledky pre diagnosticky kit Vivid COVID-19 LAMP Vo erpermentre ARa TR rOnTY P P info@multiplexdx.com
ianal RNA tuie ori : _CoV- : A PERANOY Senzitivita: | Specificita: ‘ ultiplexax.
signal RNazy P nevylucuje pritomnost' SARS-CoV-2 Direct-G. Ak laboratérium ziska neocakéavané vysledky Oznatte nejednoznaéné N 92,1% 100 %
RNA'v Klinickej vzorke. Moze to byt' sposobené testovanych kontrol alebo ak sa ziskaju nejednoznacné vzorky a predizte Zazk"acf.i VYSIGﬁky 9.2. Specificita = -
rozdielmi v stabilite ludskej messengerovej RNA alebo neplatné vysledky, ktoré sa nedaja vyriesit inkubéciu o 10 min. a uloncite analyzu Vyhodnotenie $pecificity vogi patogénom (krizova reaktivita s ingmi koronavirusmi
v porovnani s virusovou RNA v kloktadle apotas odpordcanym opakovanym testovanim, obratte a respiraénymi virusmi) sa uskutoénilo pomocou kontrolného materialu Coronavirus
spracovania vzsjrky, €o moze byt naviac zvjraznené  sa na prisiusny organ verejného zdravotnictva. RNA specificity panel” (EVAg, European Virus Archive - Global), ktory obsahuje RNA
vySsou citlivostou testu na SARS-CoV-2 v porovnani I virusov HCoV-229E, HCoV-0C43, HCoV-NL63, SARS-CoV HKU39849 a MERS-CoV,
s RNazou P. Pozorovanie nejednoznacnej zmeny kazdy v samostatnej skiimavke. Sada respiracnych virusov (Vircell) obsahujica RNA
farby v teste na SARS-CoV-2 s negativnou RNazou P chripky A HIN1, novej chripky A HINT, chripky A H3N2, chripky A H5N1, novej chripky B, .
\r}izr;aCUJe,lzegﬁgh\o(;iOJstl ku klotntatmmakcu vztprky. Neiednosnagna® Rorestaite I'udskej parainfluenzy, respiratného syncycialneho virusu a l'udského rinovirusu, kazda MUItlpIeX IFU(SK)-K7-0001
po;ia?rﬁeﬁglﬁo;ri %Ogcr)irggigii Se;rigssdé);/a : ) e HANO ~—  poskytnutd v samostatnej skimavke, bola pouZita na hodnotenie krizovej reaktivity ® 2021 MultiplexDX, s. r. 0. Vietky prava vyhradené.

VSetky ostatné nazvy produktov a ochranné znacky st majetkom ich

interpretacie vysledkov diagnostického kitu Vivid . , .
pravoplatnych vlastnikov.

s respira¢nymi virusmi. Test bol vykonany v 3 replikatoch pre kazdy z uvedenych virusov =
: v mnozstve 6 pl pri EVAg Standardoch a 2000 kopii na reakciu pri Vircell Standardoch. ™
COVID-19 LAMP Direct-G. Test potvrdil vysok $pecificitu diagnostického kitu Vivid COVID-19 LAMP Direct-G.

* Farba klasifikovana operatorom ako prislichajica skupine 1
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