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COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Kit 
(Plná krev/Sérum/Plazma) 

Příbalový leták 
Test je určen pouze pro odborné diagnostické použití in vitro. 

COVID-19 IgG / IgM Rapid Test je laterálnı ́průtokový test pro současnou detekci a diferenciaci
protilátek IgG a IgM ke koronaviru COVID-19 v lidské plné krvi, séru nebo plazmě. Je určen pro
použitı ́ odbornıḱy jako screeningový test a jako pomoc při diagnóze virové infekce COVID-19. 
Rychlý test COVID-19 IgG / IgM (plná krev / sérum / plazma) je určen k použitı ́jako pomůcka při 
identifikaci jedinců s adaptivnı ́ imunitnı ́odpovědı ́na SARS-CoV-2, což ukazuje na nedávnou nebo 
předchozı ́infekci. Jakýkoli reaktivnı ́vzorek s rychlým testem COVID-19 IgG/IgM musı ́být potvrzen 
alternativnıḿi zkušebnıḿi metodami.

Rychlé testovacı́ zařıźenı́ COVID-19 IgG / IgM (celá krev / sérum / plazma) je kvalitativnı́ 
membránový imunotest pro detekci protilátek COVID-19 v plné krvi, séru nebo plazmě. Tento test 
se skládá ze dvou složek, složky IgG a složky IgM. V testovacı́ oblasti jsou potaženy anti-lidské IgM 
a IgG. Během testovánı́ vzorek reaguje s částicemi potaženými antigenem COVID-19 v testovacı́m 
proužku. Směs potom migruje vzhůru na membránu kapilárnı́m působenı́m a chromatograficky 
reaguje s anti-lidským IgM nebo IgG v oblasti testovací linie. Pokud vzorek obsahuje protilátky 
IgM nebo IgG proti COVID-19, objeví se v oblasti testovací linie barevná linie.
Pokud tedy vzorek obsahuje protilátky COVID-19 IgM, objevı́ se v testovacı́ oblasti "M" barevná 
čára. Pokud vzorek obsahuje protilátky COVID-19 IgG, objevı́ se v testovacı́ oblasti "G" barevná 
čára. Pokud vzorek neobsahuje Protilátky COVID-19 se neobjevı́ v žádné z oblastı́ testovacı́ linie 
žádná barevná linie, což ukazuje na negativnı́ výsledek. Jako procedurálnı́ kontrola se v oblasti 
kontrolnı́ linie  vždy objevı́ modrá čára a modrá barva se během testovánı́ změnı́ z modré na 
červenou, což naznačuje, že byl přidán správný objem vzorku a proběhlo nasáknutı́ membrány.

       

Materiál poskytnutý:

jednorázově zabalená testovací 
kazeta
jednorázová sterilní lanceta 
jednorázová mikropipeta   
dezinfekční polštářek         
kapsle s bufferem (činidlem)

Každá kazeta obsahuje proužek s barevnými 
konjugáty a reaktivnıḿi činidly předem 
rozprostřenými v odpovıd́ajıćıćh oblastech
Pro přidánı ́vzorků přidejte buffer -
fosforečnanem pufrovaný solný roztok s 
konzervačnı ́látkou. 

Materiál neposkytnutý, potřebný jen při testování z plazmy nebo séra: 
 Zkumavky na odběr vzorků krve
 Centrifuga
 Měřič času

 Nepoužıv́ejte po uplynutı ́doby použitelnosti.

 
 

 

V oblasti manipulace se vzorky nebo soupravami nejezte, nepijte ani nekuřte.
Zacházejte se všemi vzorky jako by obsahovaly infekčnı ́agens. Během testovánı ́dodržujte 
zavedená bezpečnostnı ́opatřenı ́proti mikrobiologickým rizikům a dodržujte standardnı ́
postupy pro správnou likvidaci vzorků.
Při testovánı ́vzorků noste ochranný oděv, jako jsou laboratornı ́pláště, jednorázové rukavice a 
ochrana očı.́

 Vlhkost a teplota mohou nepřıźnivě ovlivnit výsledky.

Všechna činidla jsou připravena k použitı ́ tak, jak jsou dodávána. Nepoužité testovacı ́ sady 
skladujte neotevřené při teplotě 4 °C - 30 °C. Pozitivnı ́a negativnı ́vzorky by měyl být udržovány 
při teplotě 4 °C až 8 °C. Pokud jsou skladovány při teplotě 4 °C - 8 °C, zajistěte, aby před otevřenıḿ 
byla testovacı ́kazeta uvedena na pokojovou teplotu. Testovacı ́sada je použitelná do data exspirace 
vytištěné na obalu. Testovacı ́sadu nezmrazujte a ani nevystavujte teplotě vyššı ́nad 30 °C.

Uveďte vzorek a komponenty testu na pokojovou teplotu. Umıśtěte kazetu na čistý rovný povrch.. 
1. Vyjměte kapsli  s bufferem, sterilnı ́lancetu a dalšı ́materiály. Otevřete uzávěr kapsle s bufferem. 
Poté jej položte na čistý a rovný povrch.
2. Použijte dodaný alkoholový tampon k očištěnı ́mıśta vpichu.
3. Sterilnı ́lancetu po sejmutı ́krytky jehly pevně zatlačte na vybrané mıśto a stiskem kloboučku 
aktivujte. Nechte na mıśtě vpichu shromáždit velkou kapku volně tekoucı ́krve. Chcete-li zvýšit 
průtok krve, pomocı ́palce a ukazováčku jemně vyvıj́ejte tlak kolem mıśta vpichu. 

Plná krev
Natáhněte vzorek krve z prstu do mikropipety a poté do jamky na kazetě svisle kápněte 2 kapky 
vzorku. Ujistěte se, že nejsou přıt́omny žádné vzduchové bubliny. Potom stiskněte kapsli s bufferem 
a okamžitě přidejte veškerý buffer do jamky vzorku.
Plazma nebo sérum
Natáhněte do pipety vzorek a poté do jamky na kazetě kápněte svisle 1 kapku vzorku. Ujistěte se, že 
nejsou přıt́omny žádné vzduchové bubliny. Potom stiskněte kapsli s pufrem a okamžitě přidejte 
veškerý pufr do jamky vzorku.
4. Nastavte čas. Odečtěte výsledek za 10 minut. Nečtěte výsledek po 15 minutách. Abyste se 

POZITIVNÍ VÝSLEDEK: Obr. IgG pozitivní:* Barevná čára v oblasti kontrolnı ́linie (C) se změnı́ 

* POZNÁMKA: Intenzita barvy v oblasti testovacı ́linie (IgG a IgM) se bude lišit v závislosti na 
koncentraci protilátek COVID-19 ve vzorku. Proto by měl být jakýkoli barevný odstıń v oblasti 
testovacı ́linie (IgG a IgM) považován za pozitivnı.́

NEGATIVNÍ VÝSLEDEK: 

NEPLATNÝ VÝSLEDEK: 

Obr.  Barevná čára v oblasti kontrolnı́ linie (C) se změnı́ z modré 
na červenou. V oblastech IgG a IgM testovacı́ linie se neobjevı́ 
žádná čára.

Obr.  Kontrolnı́ čára (C) nezměnı ́barvu z modré na červenou. 
Nejpravděpodobnějšı́ přı́činou selhánı́ kontrolnı́ linie je 
nedostatečný objem bufferu nebo nesprávná procedurálnı́ 
technika. Zkontrolujte postup a opakujte jej s novým 
rapidtestem. Pokud problém přetrvává, přestaňte okamžitě 
použıv́at testovacı́ sadu a kontaktujte svého mıśtnıh́o 
distributora.

1. Interní kontrola: Tento test obsahuje vestavěnou kontrolnı́ funkci, oblast C. Kontrolnı́ oblast C 
začı́ná fungovat po přidánı́ vzorku a bufferu. Jinak zkontrolujte celý postup a opakujte test 
s novou kazetou.

2. Externí kontrola: Národnı́ regulačnı́ předpisy doporučujı́ použı́vat externı́ kontroly, pozitivnı́
a negativnı́ (poskytnuté na vyžádánı́), aby se zajistilo řádné provedenı́ testu.

Rychlotest COVID-19 IgG / IgM byl hodnocen spolu s přednıḿ komerčnıḿ testem využıv́ajıćıḿ 
klinické vzorky. Výsledky ukazujı,́ že přesnost je 90,19%.

1. Při testovánı ́musı ́být pečlivě dodržen postup testu a interpretace výsledků testu na přıt́omnost 
protilátek proti viru COVID-19 v séru nebo plazmě od jednotlivých subjektů. Nedodrženı ́
postupu může vést k nepřesným výsledkům.

2. Rychlotest COVID-19 IgG / IgM je omezen na kvalitativnı ́detekci protilátek proti viru COVID19 v
lidské plné krvi, séru nebo plazmě. Intenzita testovacıh́o proužku nemá lineárnı ́korelace s 
titrem protilátky ve vzorku.

3. Rychlotest COVID-19 IgG / IgM nelze použıt́ k rozlišenı ́toho, zda je infekce primárnı ́nebo 
sekundárnı.́ Při tomto testu nemohou být poskytnuty žádné informace o sérotypech COVID-19.

4. Negativnı ́nebo nereaktivnı ́výsledek u jednotlivého subjektu naznačuje absenci detekovatelných 
protilátek proti viru COVID-19. Negativnı ́nebo nereaktivnı ́výsledek testu však nevylučuje 
možnost expozice nebo infekce virem COVID-19.

5. Negativnı ́nebo nereaktivnı ́výsledek může nastat, pokud je množstvı ́protilátek viru COVID-19 
přıt́omných ve vzorku pod detekčnıḿi limity testu, nebo pokud protilátky, které jsou 
detekované, nejsou přıt́omny během stadia nemoci, ve které je odebrán vzorek.

6. Některé vzorky obsahujıćı ́neobvykle vysoký titr heterofilnıćh protilátek nebo revmatoidnıh́o 
faktoru mohou ovlivnit očekávané výsledky.

7. Pokud symptomy přetrvávajı,́ i když je výsledek rychlotestu COVID-19 IgG / IgM negativnı ́nebo 
nereaktivnı,́ doporučuje se pacientovi za několik dnı ́později opět odebrat vzorek nebo provést 
test s alternativnıḿ zkušebnıḿ zařıźenıḿ.

8. Výsledky zıśkané tıḿto testem by měly být interpretovány pouze ve spojenı ́s jinými 
diagnostickými postupy a klinickými nálezy. 

Výstražné prohlášení

• Negativnı ́výsledky nevylučujı ́infekci SARS-CoV-2, zejména u osob, které byly v kontaktu s virem.
Následné testovánı ́s molekulárnı ́diagnostikou by mělo být považováno za vyloučenı ́infekce u těchto 
jedinců.
• Výsledky testovánı ́protilátek by neměly být použity jako jediný základ pro diagnostiku nebo 

vyloučenı ́infekce SARS-CoV-2 nebo pro informovánı ́o stavu infekce.

• Pozitivnı ́výsledky mohou být způsobeny minulou nebo současnou infekcı ́kmeny koronavirů jiných 

než SARS-CoV-2 nebo jinými rušivými faktory.
•Ne pro screening dárcovské krve.
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Nepoužıv́ejte opakovaně Jen diagnostické použitı ́in vitro 

Skladujte v rozmezı ́4-30℃ Přečtěte si návod k použitı ́

Pozor C� ıślo šarže 

Použijte do Obsahuje dané množstvı ́<n> testů 

Uchovávejte v temnu Uchovávejte v suchu 

Výrobce Nepoužıv́ejte, je-li obal poškozen 
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ÚČEL POUŽITÍ 
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z modré na červenou a v oblasti testovacı́ linie G (G) se také objevı́        
proužek. Výsledek na COVID-19 specific-IgG je pozitivnı́  
a pravděpodobně indikuje sekundárnı́ COVID-19 infekci.

Obr. IgM pozitivní:* Barevná čára v kontrolnı́ oblasti (C) se změnı́       
z modré na červenou a v oblasti testovacı́ linie M (M) se také objevı́ 
barevný proužek.  Výsledek na COVID-19 specific-IgM protilátky je 
pozitivnı́ a svědčı́ o primárnı́ COVID-19 infekci.

Obr.  IgG a IgM pozitivní:* Barevná čára v kontrolnı́ oblasti (C) se  
změnı́ z modré na červenou a v obou oblastech testovacı́ linie G a M 
by se měly objevit dvě barevné čárky (G a M). Intenzita barev čárky se 
nemusı́ shodovat. Výsledek na COVID-19 specific-IgG a IgM protilátky 
je pozitivnı́ a svědčı́ o sekundárnı́ COVID-19 infekci.
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REFERENCE 

OMEZENÍ TESTU

CHARAKTERISTIKY TESTU

* Linie C je modrá
KONTROLA KVALITY

vyhnuli záměny vzorků , po interpretaci výsledku testovacı́ kazetu zlikvidujte.

INTERPRETACE VÝSLEDKŮ TESTU

POSTUP TESTU

POKYNY K PŘÍPRAVĚ ČINIDEL A SKLADOVÁNÍ 

VAROVÁNÍ A OPATŘENÍ 

PRINCIP TESTU 
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