Singclean
COVID-19 IgG/igM Testovacia suprava

(Metéda Koloidného Zlata)
POUZITIE

Testovacia suprava COVID-19 IgG/IgM je imunochromatograficky test zaloZeny na pouZiti pevnej fazy, sldziaci na
rychlu, kvalitativnu a diferencidlnu detekciu IgG a IgM protilatok proti COVID-19 v [udskej krvi, sére alebo plazme.
Tento test poskytuje iba predbezny vysledok. Preto akdkolvek reaktivna vzorka s COVID-19 IgG/IgM musi byt
potvrdena alternativnou testovacou metddou a klinickym nédlezom.

TYP BALENIA
1 test/1 krabicka
uvop

Koronavirusy st obalené virusy RNA, ktoré su volne $iritelné medzi fludmi, inymi cicavcami a vtakmi a ktoré
spbsobuju respiracné, ¢revné, hepatdlne a neurologické choroby. Je znamych sedem druhov koronavirusov,
ktoré spdsobuju ochorenie u ludi. Najviac prevladaju Styri typy virusov 229€, OC43, NL63 a HKU1 a zvycajne
sposobuju beiné priznaky prechladnutia u imunokompetentnych jedincov. Dalsie tri kmene - zavazny akitny
respiracny syndrém (SARS-CoV), koronavirusovy respiracny syndrém v krajinach Blizkeho vychodu (MERS-CoV) a
2019 Novel Coronavirus (COVID-19) — sti zoondzy a v niektorych pripadoch mézu spdsobit smrtelné ochorenia.

1gG a IgM protildtky proti COVID-19 je mozné detegovat v priebehu 2-3 tyZdfiov po expozicii. IgG zostdva
pozitivny, ale hladina protilatok v priebehu ¢asu klesa.

PRINCIP

Testovacia stprava COVID-19 IgM (metdda koloidného zlata) je Imunochromatograficky test koloidnym zlatom.
Test pouZiva anti IgM protilatku (testovacia linia IgM), anti IgG (testovacia linia IgG) a anti-kozim anti-kréli¢im 1gG
(kontrolnd linia C) imobilizovanu na nitrocelulézovom pruzku. Konjugovana podlozka s vinovou farbou obsahuje
koloidné zlato konjugované s rekombinantnymi antigénmi COVID-19 konjugované s koloidnym zlatom (konjugéty
COVID-19) a konjugaty zlata s krali¢im IgG. Ked'sa do otvoru kazety prida vzorka nasledovand testovacim timivym
roztokom, IgM 8 / alebo | 1gG protilatky, ak su pritomné, sa budu viazat na konjugdty COVID-19, &im sa vytvori
komplex antigénovych protildtok. Tento komplex migruje cez nitrocelul6zovi membranu kapilarnym posobenim.

Ked komplex vyhovuje linii zodpovedajuicej Imobilizovanej protilatky (anti - ludské IgM a/alebo anti - fudské IgG),
komplex sa zachyti a vytvori vinovo zafarbeny pasik, ktory potvrdi reaktivny vysledok testu. Nepritomnost
farebného pruhu v testovacej oblasti naznaduje nereaktivny vysledok testu. Test obsahuje vnutornud kontrolu
(pds C), ktory by mal vykazovat vinovo zafarbeny pas imunokomplexného kozi anti-krali¢i 1gG/krali¢i 1gG-zlaty
konjugatu bez ohladu na vyvoj farby na ktoromkolvek z testovacich pruzkov. V opacnom pripade je vysledok
testu neplatny a vzorka sa musi testovat znovu inym zariadenim.

POSKYTNUTY MATERIAL

Zapecatené vrecka, z ktorych kazda obsahuje testovaciu kazetu, susidlo, kvapkadlo, Lancety (iba pre celd krv z
konceku prsta), timivy roztok, pribalovy letak.

POTREBNY ALE NEPOSKYTNUTY MATERIAL
1. Nadoby na odber vzoriek 2. Centrifiga (iba pre plazmu) 3. Casovaé
SKLADOVANIE A STABILITA

Suprava sa moze skladovat pri izbovej teplote alebo v chladniéke (4 - 30 ° C). Testovacie zariadenie je stabilné do
datumu exspiracie vytlaéeného na zapetatenom vrecku. Testovacie zariadenie musi zostat v uzavretom obale az
do pouzitia. NEZMRAZUJTE. NepouZivajte po datume exspiracie.

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1. Iba pre profesionalnu in vitro diagnostiku. NepouZivajte po datume exspiracie.

2. Tento pribalovy letdk sa musi pred vykonanim testu cely riadne preéitat. NedodrZanie pokynov

vedie k nepresnym vysledkom testu.

3. NepouZzivajte, ak je skimavka/vrecko poskodené alebo zlomené.

4. Test je len na jednorazové poutzitie. Za Ziadnych okolnosti nepouzivajte znovu.

5. So vsetkymi vzorkami zaobchadzajte tak, akoby obsahovali infekéné latky. Pocas testovania dodrziavajte
zavedené bezpecnostné opatrenia proti mikrobiologickym rizikdim a pre sprdvne zneskodnenie vzoriek
dodrZiavajte Standardné postupy.

6. Pocas zaobchddzania s testovacimi vzorkami pouZivajte ochranné odevy, ako su laboratdrne plaste,
jednorazové rukavice a ochranu odi.

7. Vlhkost a teplota méZzu nepriaznivo ovplyvnit vysledky.

8. Test nevykonavajte v miestnosti so silnym pridenim vzduchu, tj. s elektrickym ventildtorom alebo so silnou
klimatizaciou.

ODBER VZORIEK

1. COVID-19 sérum alebo plazma.

2. Co najskor oddelte sérum alebo plazmu od krvi, aby ste zabranili hemolyze. Pouzivajte iba &isté vzorky bez
hemolyzy.

3. Testovanie by sa malo vykonat ihned po odbere vzoriek. Vzorky nenechdvajte dlhodobo pri izbovej teplote.
Vzorky séra a plazmy sa mézu uchovévat pri teplote 2-8°C aZ do 3 dni. Pri dlhodobom skladovani by sa vzorky
mali uchovavat pri teplote pod -20 ° C. Cela krv odobrata venepunkciou by sa mala skladovat pri teplote 2-8°C,
ak sa ma test vykonat do 2 dni od odberu. Nezmrazujte vzorky pInej krvi. Cela krv odobrata z konéeka prstu by sa
mala okamZite testovat.

4. Pred testovanim nechajte vzorky nadobudnut izbovi teplotu. Mrazené vzorky musia byt pred skuskou uplne
rozmrazené a dobre premie$ané. Vzorky sa nesmu opakovane zmrazovat a rozmrazovat.

5. Ak sa maju exempldre prepravit, mali by sa zabalit v silade s miestnymi predpismi, ktoré sa tykaju prepravy
biologickych latok.

POSTUP TESTOVANIA

Pred testovanim nechajte testovaciu kazetu, vzorku, timivy roztok a/alebo kontroly, aby sa ustélili na izbovej
teplote (15-30°C).

1. Vyberte testovaciu kazetu z utesneného féliového vrecka a pouZite ju €o najskor. Najlepsie vysledky sa
dosiahnu, ak sa test uskuto¢ni do jednej hodiny.
2. PoloZte testovacie zariadenie na Cisty a rovny povrch.

Pre vzorky séra alebo plazmy:

Pomocou dodaného kvapkadla odoberte vzorku séra/plazmy a potom do vzorkového otvoru (otvorov) pridajte 1
kvapku vzorky séra/plazmy. Potom okamzite pridajte 2 kvapky timivého roztoku do otvoru na vzorky. Vyvarujte
sa vzduchovych bublin.

Pre vzorky krvi:
Prilozenym kvapkadlom preneste 2 kvapky plnej krvi do otvoru (otvorov) testovacieho zariadenia, potom
okamzite pridajte 2 kvapky timivého roztoku do otvoru (otvorov) na vzorku.

Vyvarujte sa vzduchovych bublin.

Pockajte, kym sa objavia farebné pésiky. Vysledok by sa mal zistit o 10 mindt. Vysledok neinterpretujte po 20
minutach.

POKYNY NA POUZITIE
spravne pouzitie, pohodIné a rychle

1. Stéla teplota a staticka poloha.

2. Pomasirujte koncek prstu.

3. Dezinfikujte alkoholovou tabletou.

4. Vzorka krvi a prepichnutie bruska prstu.



5. Prvu kvapku krvi utrite sterilnym tampdnom.
6. Na odsavanie krvi pouZite jednorazovu mikropipetu.
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INTERPRETACIA VYSLEDKOV

NEGATIVNE: Ak sa objavi iba pasik C, neobjavi sa Ziadny vinovo &erveny pasik T (IgG a IgM) indikuje, Ze vo vzorke
sa nezistili Ziadne protilatky anti-COVID-19. Vysledok je negativny.

IgM POZITIVNE:

Ak je spolu s pasikom C vyvinuty aj pasik I1gM, naznacuje to, Ze vo vzorke sa nachadzaju IgM anti- COVID-19.
Vysledok je IgM anti-COVID-19 pozitivny.

1gG POZITIVNE:

Ak je spolu s pasikom C vyvinuty aj pasik 1gG, naznacuje to, Ze vo vzorke sa nachddzaju IgG anti- COVID-19.
Vysledok je 1gG anti-COVID-19 pozitivny.

1aG a IgM POZITIVNE:

Ak je spolu s pasikom C vyvinuty aj pasik IgM aj pasik IgG, naznacuje to, Ze vo vzorke sa nachadzaju obe IgG a IgM
anti-COVID-19. Vysledok je 1gG a IgM anti-COVID-19 pozitivny.

NEPLATNE:

Kontrolny pasik sa neobjavi. Najpravdepodobnejsimi pri¢inami zlyhania kontrolného pasiku su nedostatocny
objem vzorky alebo nespravne postupy. Skontrolujte postup a opakujte test s novou testovacou kazetou.

Ak problém pretrvéva, prestafite okamZite pouzivat testovaciu sUpravu a kontaktujte vdsho miestneho
distribatora.

KONTROLA KVALITY

Sucastou testu je procedurélna kontrola. Cervena &iara, ktora sa objavuje v kontrolnej oblasti (C), je vnitornou
proceduralnou kontrolou. Potvrdzuje dostato¢ny objem vzorky a spravnu proceduréinu techniku.

S touto supravou sa nedodavaju kontrolné normy; odporuca sa vsak, aby sa pozitivne a negativne kontroly
testovali ako spravna laboratérna prax na potvrdenie postupu skusky a overenia spravneho vykonu testu.

OBMEDZENIA

1.Vidy, ked je to moZné, pouzivajte Cerstvé vzorky. Zmrazené a rozmrazené vzorky (najma opakovane) obsahuju
Castice, ktoré modzu blokovat membranu. To spomaluje tok reagencii a méZe viest k silnej farbe pozadia, ¢o
stazuje interpretdciu vysledkov.

2.0ptimalny vykon testu vyZaduje prisne dodrZiavanie postupu testu opisaného v tomto pribalovom letaku.
Odchylky méZu viest k nepresnym vysledkom.

3.Negativny vysledok pre individudlneho pacienta naznauje nepritomnost skimatelnych anti- COVID-19
protilatok.

Negativny vysledok testu viak nevylu€uje moznost vystavenia alebo infekcie COVID-19.

4.Negativny vysledok sa mdZe vyskytnat, ak je mnoZstvo anti-COVID-19 protildtok pritomnych vo vzorke pod
skiimatelnym limitom testu alebo protilatky, ktoré sa skimaju, nie si pritomné pocas Stadia choroby, v ktorej sa
odobera vzorka.

5.Niektoré vzorky obsahujuce neobvykle vysoky pocet heterofilnych protilatok alebo reumatoidného faktora
mozu ovplyvnit oéakavané vysledky.

6.Tak ako pri v3etkych diagnostickych testoch, koneéna klinicka diagndza by nemala byt zaloZend na vysledku
jediného testu, ale mala by byt stanovena lekdrom aZ po vyhodnoteni vetkych klinickych a laboratérnych
nalezov.

VYKONNOSTNA CHARAKTERISTIKA

1. Klinicky vykon pre IgM test

Vzorky od vnimanych subjektov boli testované pomocou testovacej stpravy Covid-19 IgG/IgM (Metdda
Koloidného Zlata) a komerénej sipravy IgM EIA.

Relativna senzitivita: 95,7%, Relativna Specificita: 97,3%, Celkova zhoda: 96,8%

2. Klinicky vykon pre test IgG

Vzorky od vnimanych subjektov boli testované pomocou testovacej supravy COVID-19 IgG/IgM (Metdda
Koloidného Zlata) a komercnej supravy igG EIA.

Relativna senzitivita: 91,8%, Relativna Specificita: 96,4%, Celkova zhoda: 95,0%
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SYMBOLY POUZITE NA OZNAMENI NA OBALE

Splnomocneny Zastupca
Uchovavajte pri teplote 4-30°C
Iba na diagnostické pouZzitie In Vitro

NepouZivajte opakovane
Cislo Sarze
NepoufZivajte, ak je obal poskodeny

Precitajte si navod na poutzitie
Pouzite do
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