COVID-19 IgG/IgM Rapid Test Kit
(PIna krev/Sérum/Plazma)
Pribalovy letak
Test je uren pouze pro odborné diagnostické pouziti in vitro.
UCEL PouZITi

COVID-19 IgG / IgM Rapid Test je lateralni priitokovy test pro soucasnou detekci a diferenciaci
protilatek IgG a IgM ke koronaviru COVID-19 v lidské plné krvi, séru nebo plazmé. Je urcen pro
pouziti odborniky jako screeningovy test a jako pomoc pii diagnéze virové infekce COVID-19.
Rychly test COVID-19 IgG / IgM (plnd krev / sérum / plazma) je urcen k pouziti jako pomiicka p¥i
identifikaci jedincd s adaptivni imunitni odpovédi na SARS-CoV-2, coZ ukazuje na nedavnou nebo
predchozi infekei. Jakykoli reaktivni vzorek s rychlym testem COVID-19 IgG/IgM musi byt potvrzen
alternativnimi zkuSebnimi metodami.

PRINCIP TESTU

Rychlé testovaci zatizeni COVID-19 IgG / IgM (cela krev / sérum / plazma) je kvalitativni
membranovy imunotest pro detekci protilatek COVID-19 v plné krvi, séru nebo plazmé. Tento test
se sklada ze dvou sloZek, slozky IgG a slozky IgM. V testovaci oblasti jsou potaZeny anti-lidské IgM
a IgG. Béhem testovani vzorek reaguje s ¢asticemi potaZenymi antigenem COVID-19 v testovacim
prouzku. Smés potom migruje vzhiiru na membranu kapilarnim ptisobenim a chromatograficky
reaguje s anti-lidskym IgM nebo IgG v oblasti testovaci linie. Pokud vzorek obsahuje protilatky
IgM nebo IgG proti COVID-19, objevi se v oblasti testovaci linie barevna linie.

Pokud tedy vzorek obsahuje protilatky COVID-19 IgM, objevi se v testovaci oblasti "M" barevna
¢ara. Pokud vzorek obsahuje protilatky COVID-19 IgG, objevi se v testovaci oblasti "G" barevna
¢ara. Pokud vzorek neobsahuje Protilatky COVID-19 se neobjevi v zadné z oblasti testovaci linie
zadna barevna linie, coz ukazuje na negativni vysledek. Jako proceduralni kontrola se v oblasti
kontrolni linie vzdy objevi modra ¢ara a modra barva se béhem testovani zméni z modré na
Cervenou, coZ naznacuje, Ze byl piidan spravny objem vzorku a probéhlo nasaknuti membrany.

OBSAH BALENi

Material poskytnuty: Kazda kazeta obsahuje prouzek s barevnymi
konjugaty a reaktivnimi ¢inidly predem
rozprostienymi v odpovidajicich oblastech
Pro ptidani vzorku pridejte buffer -
fosfore¢nanem pufrovany solny roztok s
konzervacni latkou.

jednorazové zabalena testovaci
kazeta

jednorazova sterilni lanceta
jednorazova mikropipeta
dezinfekéni polstaiek

kapsle s bufferem (¢inidlem)
Material neposKkytnuty, poti‘ebny jen p¥i testovani z plazmy nebo séra:
o Zkumavky na odbér vzorki krve

o Centrifuga

o MEFic casu

VAROVANI A OPATRENI

¢ Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

V oblasti manipulace se vzorky nebo soupravami nejezte, nepijte ani nekufte.

Zachazejte se vSemi vzorky jako by obsahovaly infekéni agens. Béhem testovani dodrzujte
zavedena bezpe¢nostni opatieni proti mikrobiologickym rizikiim a dodrzujte standardni
postupy pro spravnou likvidaci vzorkd.

P¥i testovani vzorkd noste ochranny odév, jako jsou laboratorni plasté, jednorazové rukavice a
ochrana oci.

¢ Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.

POKYNY K PRIPRAVE CINIDEL A SKLADOVANIi

VSechna c¢inidla jsou pripravena k pouziti tak, jak jsou dodavana. NepouZité testovaci sady
skladujte neoteviené pii teploté 4 °C - 30 °C. Pozitivni a negativni vzorky by méyl byt udrzovany
pii teploté 4 °C az 8 °C. Pokud jsou skladovany pti teploté 4 °C - 8 °C, zajistéte, aby pi‘ed otevienim
byla testovaci kazeta uvedena na pokojovou teplotu. Testovaci sada je pouZitelna do data exspirace
vytisténé na obalu. Testovaci sadu nezmrazujte a ani nevystavujte teploté vyssi nad 30 °C.

POSTUP TESTU

Uved'te vzorek a komponenty testu na pokojovou teplotu. Umistéte kazetu na ¢isty rovny povrch..
1. Vyjméte kapsli s bufferem, sterilni lancetu a dal$i materialy. Oteviete uzavér kapsle s bufferem.
Poté jej poloZte na ¢isty a rovny povrch.

2. Pouzijte dodany alkoholovy tampon k oci$téni mista vpichu.

3. Sterilni lancetu po sejmuti krytky jehly pevné zatlacte na vybrané misto a stiskem kloboucku
aktivujte. Nechte na misté vpichu shromazdit velkou kapku volné tekouci krve. Chcete-li zvysit
pritok krve, pomoci palce a ukazovacku jemné vyvijejte tlak kolem mista vpichu.
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Natahnéte vzorek krve z prstu do mikropipety a poté do jamky na kazeté svisle kapnéte 2 kapky
vzorku. Ujistéte se, Ze nejsou pritomny zadné vzduchové bubliny. Potom stisknéte kapsli s bufferem
a okamzité pridejte veskery buffer do jamky vzorku.
Plazma nebo sérum
Natahnéte do pipety vzorek a poté do jamky na kazeté kdpnéte svisle 1 kapku vzorku. Ujistéte se, Ze
nejsou piftomny Zadné vzduchové bubliny. Potom stisknéte kapsli s pufrem a okamZité pridejte
veskery pufr do jamky vzorku.
4. Nastavte ¢as. Odectéte vysledek za 10 minut. Nectéte vysledek po 15 minutach. Abyste se

vyhnuli zdmény vzorki, po interpretaci vysledku testovaci kazetu zlikvidujte.

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

POZITIVNI VYSLEDEK: Obr. IgG pozitivni:* Barevna &ara v oblasti kontrolni linie (C) se zméni

C z modré na ¢ervenou a v oblasti testovaci linie G (G) se také objevi
G prouzek. Vysledek na COVID-19 specific-IgG je pozitivni
M a pravdépodobné indikuje sekundarni COVID-19 infekci.
Obr. IgM pozitivni:* Barevna ¢ara v kontrolni oblasti (C) se zméni
c z modré na ¢ervenou a v oblasti testovaci linie M (M) se také objevi
G barevny prouzek. Vysledek na COVID-19 specific-IgM protilatky je
M pozitivni a svéd¢i o primarni COVID-19 infekci.
Obr. IgG a IgM pozitivni:* Barevna ¢ara v kontrolni oblasti (C) se
(o] zméni z modré na Cervenou a v obou oblastech testovaci linie Ga M
G by se mély objevit dvé barevné ¢arky (G a M). Intenzita barev ¢arky se
M nemusi shodovat. Vysledek na COVID-19 specific-IgG a IgM protilatky

je pozitivni a svéd¢i o sekundarni COVID-19 infekci.

* POZNAMKA: Intenzita barvy v oblasti testovact linie (IgG a IgM) se bude lidit v zavislosti na
koncentraci protilatek COVID-19 ve vzorku. Proto by mél byt jakykoli barevny odstin v oblasti
testovaci linie (IgG a IgM) povaZovan za pozitivni.

NEGATIVNI VYSLEDEK:
Obr. Barevna ¢ara v oblasti kontrolni linie (C) se zméni z modré
g na ¢ervenou. V oblastech IgG a IgM testovaci linie se neobjevi
M Zadna cara.
NEPLATNY VYSLEDEK:
C c
G G s e PR
M M Obr. Kontrolni ¢ara (C) nezméni barvu z modré na ¢ervenou.
Nejpravdépodobnéjsi pfi¢inou selhani kontrolni linie je
c c nedostate¢ny objem bufferu nebo nespravna proceduralni
G G technika. Zkontrolujte postup a opakujte jej s novym
M M rapidtestem. Pokud problém pietrvava, prestarte okamzité

. . o pouZivat testovaci sadu a kontaktujte svého mistniho
* Linie C je modra distributora.
KONTROLA KVALITY

1. Interni kontrola: Tento test obsahuje vestavénou kontrolni funkei, oblast C. Kontrolni oblast C
zacina fungovat po ptidani vzorku a bufferu. Jinak zkontrolujte cely postup a opakujte test
s novou kazetou.

2. Externi kontrola: Narodni regula¢ni predpisy doporucuji pouzivat externi kontroly, pozitivni
anegativni (poskytnuté na vyzadani), aby se zajistilo fadné provedeni testu.

CHARAKTERISTIKY TESTU

Rychlotest COVID-19 IgG / IgM byl hodnocen spolu s piednim komerénim testem vyuzivajicim
klinické vzorky. Vysledky ukazuji, Ze piesnost je 90,19%.

OMEZENI TESTU

. Pfi testovani musi byt peclivé dodrzen postup testu a interpretace vysledki testu na ptitomnost
protilatek proti viru COVID-19 v séru nebo plazmé od jednotlivych subjektii. Nedodrzeni
postupu miize vést k nepiesnym vysledkim.

. Rychlotest COVID-19 IgG / IgM je omezen na kvalitativni detekci protilatek proti viru COVID19 v
lidské plné krvi, séru nebo plazmé. Intenzita testovaciho prouzku nema linearni korelace s
titrem protilatky ve vzorku.

. Rychlotest COVID-19 IgG / IgM nelze pouzit k rozli$eni toho, zda je infekce primarni nebo

sekundarni. Pfi tomto testu nemohou byt poskytnuty Zddné informace o sérotypech COVID-19.

Negativni nebo nereaktivni vysledek u jednotlivého subjektu naznacuje absenci detekovatelnych

protilatek proti viru COVID-19. Negativni nebo nereaktivni vysledek testu vSak nevylucuje

moznost expozice nebo infekce virem COVID-19.

. Negativni nebo nereaktivni vysledek miiZe nastat, pokud je mnoZstvi protilatek viru COVID-19

pritomnych ve vzorku pod detekénimi limity testu, nebo pokud protilatky, které jsou

detekované, nejsou piitomny béhem stadia nemoci, ve které je odebran vzorek.

Nékteré vzorky obsahujici neobvykle vysoky titr heterofilnich protilatek nebo revmatoidniho

faktoru mohou ovlivnit o¢ekavané vysledky.

Pokud symptomy pietrvavaji, i kdyz je vysledek rychlotestu COVID-19 IgG / IgM negativni nebo

nereaktivni, doporucuje se pacientovi za nékolik dni pozdéji opét odebrat vzorek nebo provést

test s alternativnim zku$ebnim zaiizenim.

Vysledky ziskané timto testem by mély byt interpretovany pouze ve spojeni s jinymi

diagnostickymi postupy a klinickymi nalezy.
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Vystrazné prohlaseni

« Negativni vysledky nevylucuji infekci SARS-CoV-2, zejména u osob, které byly v kontaktu s virem.
Nasledné testovani s molekularni diagnostikou by mélo byt povaZovano za vylouceni infekce u téchto
jedincti.

« Vysledky testovani protilatek by nemély byt pouzity jako jediny zaklad pro diagnostiku nebo

« Pozitivni vysledky mohou byt zpiisobeny minulou nebo sou¢asnou infekci kmeny koronaviri jinych

vylouceni infekce SARS-CoV-2 nebo pro informovani o stavu infekce.

nez SARS-CoV-2 nebo jinymi rusivymi faktory.
«Ne pro screening darcovské krve.
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SEZNAM SYMBOLU
@ Nepouzivejte opakované
39° | Skladujt 14-30°C
ﬂ/ﬁf adujte v rozmezi E]E
A Pozor _
g Pouzijte do W

Jen diagnostické pouZiti in vitro

Prectéte si navod k pouZiti

Cislo 3arze

Obsahuje dané mnozstvi <n> testl

>"§ Uchovavejte v temnu

u Vyrobce @
Autorizovany zastupce v Evropské unii

Safecare Biotech (Hangzhou) Co.,Ltd.
Building 2/203, No.18 Haishu Rd.
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