Rychlotest COVID-19 IgG/IgM
(Koloidné zlato)

Navod na pouzitie

Katalogové ¢islo:
DB 2003

Velkost balenia:
20 testov/krabicka

Uréené pouzitie:

Rychlotest COVID-19 IgG/IgM je ur€eny pre
pouzitie na kvalitativne zistovanie protilatok
IgG a IgM nového koronavirusu v ludskom
sére, plazme alebo krvi in vitro.

Rychlotest COVID-19 IgG/IgM sa pouziva len
ako pomocny indikator pre zistovanie
podozrivych novych pripadov s koronavirusom
s negativnym vysledkom na kyselinu nukleovu
alebo sa pouziva spoloc¢ne so zistovanim
kyseliny nukleovej pri diagnostike podozrivych
pripadov.

Rychlotest nesluzi ako zaklad pre diagnostiku a
vylu€enie zapalu pluc. Iba na diagnostiku in
vitro. Uréené len na profesionalne pouzitie.

Princip testu:

1. Oznacenie koloidnym zlatom a membranova
imunochromatografia sa vyuziva na
zistovanie protilatok IgM/IgG COVID-19 vo
vzorkach.

2. Strbina na vzorku obsahuje koloidnym
zlatom oznaceny rekombinantny protein
COVID-19, ktory sa viaze na IgM alebo IgG
COVID-19 a vytvara komplex.

3. Linia G (detekéna linia 1gG) obsahuje
mySaciu protilatku 1gG, ktora zachytava
pozitivny komplex IgG COVID-19 a vytvori
sa Cervenofialova linia, ktora indikuje, ze
vzorka je pozitivha na IgG COVID-19, v
opacénom pripade je vzorka negativha na
IgG COVID-19 alebo je pod detekénym
limitom.

4. Linia M (detekéna linia IgM) obsahuje
mysSaciu protilatku IgM, ktora zachytava
pozitivny komplex IgM COVID-19 a vytvori
sa Cervenofialova linia, ktora indikuje, ze
vzorka je pozitivna na IgM COVID-19, v
opacnom pripade je vzorka negativna na
IgM COVID-19 alebo je pod detekénym
limitom.
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5. Linia C (kontrolna linia) je zabudovana
kontrolna linia, ktora zachytava kontrolné
substraty a vytvara cEervenofialovu liniu,
ktora indikuje, ze cely postup je
normalizovany a pod kontrolou.

Obsah supravy:

1. Jedna testovacia kazeta obsahuije:
-Cinidla so stabilizatormi
-Koloidnym  zlatom oznaceny antigén

nového koronavirusu

-Koloidnym zlatom ozna¢ena mysacia IgG
-Kozia polyklonalna protilatka 1IgG
-MysSacia monoklonalna protilatka 1IgG
-Mysacia monoklonalna protilatka IgM

2. Roztok na riedenie vzorky (,Sample
Dilution*) obsahuje: 20mM pH 7,4 fosfatom
pufrovany fyziologicky roztok (PBS), 0,05%
Tween 20, 0,02% Proclin 300.

3. Nastroje: -lhly na prepichnutie prsta

-Kapilarne vzorkovace (kvapatka)

4. Material, ktory sa nedodava, ale je potrebny:

Alkoholové utierky | Rukavice | Stopky

Skladovanie a manipulacia:

1. Skladovat pri 2°C az 30°C na suchom
mieste bez kontaktu s priamym sineénym
svetlom. Nezmrazovat.

2. Po otvoreni vnutorného obalu dbjde k
zlyhaniu testovacej karty kvoli absorpcii
vihkosti. Test vykonajte do jednej hodiny.

Poziadavky na vzorku:

1. Vhodné pre vzorky ludského séra, plazmy a
plnej krvi.

2. Vzorky séra alebo plazmy sa odoberaju zo
zily standardnym spdsobom a ziskavaju sa
vhodnym odstredenim, vhodnymi
antikoagulantnmi su heparin sodny, EDTA
alebo citrat sodny.

3. Odobraté vzorky sa odporiéa testovat
okamzite, vzorky séra a plazmy je mozné
skladovat pri 2-8°C po dobu 5 dni, pri -20°C
dlhodobo, bez  opakovanych  cyklov
zmrazovania a rozmrazovania.

4. NepouZzivajte vzorky s velkym mnozstvom
lipidov, zjavnou hemolyzou alebo
zakalenostou.

Testovacia metoda:

Prvky supravy je potrebné pouzivat po
dosiahnuti  izbovej teploty (25°C+5°C)
nasledujucim spésobom:
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1. Vyberte testovaciu kazetu z uzavretého
obalu a polozte ju naplocho na pracovnu
plochu.

2. Odobranu vzorku (séra, plazmy alebo krvi) v
objeme 10 pl naneste vertikalne do Strbiny
na vzorku a pridajte 2 kvapky roztoku na
riedenie vzorky (zhruba 100 pl) do Strbiny na
vzorku.

3. Vysledok od¢itajte za 10-15 minut.

Poznamka: Neinterpretujte vysledky po

uplynuti 15 minut, pre dlhodobé uchovavanie

urobte fotku.

Interpretacia vysledkov:

Vyskytnat sa mézu spolu tri detekéné linie,

kontrolng linia (C) sa objavi, ked vzorka

pretecie cez kazetu.

1. Negativny vysledok
Ak sa objavi len linia kontroly kvality (C) a
detekéné linie G a M nie su viditelné, neboli
zistené Ziadne protilatky nového
koronavirusu a vysledok je negativny.

2. Pozitivny vysledok, len linia M
Ak sa objavi linia kontroly kvality (C) a
detekena linia M, boli zistené protilatky IgM
nového koronavirusu a vysledok je pozitivny
pre protilatku IgM. (Test bol pozitivny, u
testovaného pravdepodobne prave prebieha
virusové ochorenie COVID-19, teda je
potrebné vyhladat odbornui pomoc).

3. Pozitivny vysledok, len linia G
Ak sa objavi linia kontroly kvality (C) a
detekena linia G, boli zistené protilatky 19G.
nového koronavirusu a vysledok je pozitivny
pre protilatku IgG. (Test bol pozitivny,
testovany pravdepodobne v  minulosti
prekonal virusové ochorenie COVID-19,
avsak v pritomnosti by mal byt zdravy).

4. Pozitivny vysledok, linia G a M
Ak sa objavi linia kontroly kvality (C) a
detekené linie G a M, boli zistené protilatky
IgG a IgM nového koronavirusu a vysledok
je pozitivny pre protilatky 1gG aj IgM. (Test
bol pozitivny, testovany v minulosti
pravdepodobne prekonal virusové
ochorenie COVID-19 avSak v pritomnosti
pravdepodobne stale pretrvava toto virusové
ochorenie. Teda je potrebné vyhladat
odbornd pomoc).

5. Neplatny vysledok
Ak linia kontroly kvality (C) nie je viditelna,
vysledok je neplatny a vyzaduje sa
opakovanie testu.
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Odcitajte viditelné vysledky takto:

POZITIVNY VYSLEDOK
Viditelna linia C a T
linia G indikuje 11
pozitivitu IgG
COVID-19
Viditelna linia C a c 6™
Iinia M indikuje I 1
pozitivitu IgM
COVID-19
Viditelna linia C, linia £ 12 M
G a linia M indikuje 111
pozitivitu IgG a IgM
NEGATIVNY VYSLEDOK
Viditelna linia C M
indikuje negativitu J
IgG COVID-19
NEPLATNY VYSLEDOK
Neviditelna linia C T o
indikuje, Ze vysledok 11
je neplatny a
vyzaduje sa R
opakovany test. |
[

Poznamka: Farebna hibka linie suvisi s
koncentraciou testovacich substratov a
vysledok sa stanovi podla vyskytu farebnej
linie bez ohladu na intenzitu farby.
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Kontrola kvality:

1. Kazda

testovacia  kazeta  obsahuje
zabudovant kontrolu. Cervend giaru v
detekénom okienku na kontrolnej linii je
mozné chapat ako internu pozitivnu kontrolu
postupu.

. Kontrolna linia sa objavi, ak bol testovaci

postup vykonany spravne. Ak sa kontrolna
linia neobjavi, test je neplatny a musi sa
vykonat' novy.

Charakteristiky:
1. Komplexny zber testovacich vysledkov 600

vzoriek, vratane 319 negativnych a 281
pozitivnych klinicky overenych vzoriek na
test kyseliny nukleovej. Presnost je 98,43%
(314/319) a citlivost je 87,54% (246/281).

2. Neboli zistené Ziadne krizové reakcie s inymi

koronavirusmi alebo inymi virusmi, ako
napriklad fudsky koronavirus (hku1, OC43,
nl63 and 229E), koronavirusy SARS a mers;
H1N1 (novy virus chripky H1N1 (2009), virus
sezonnej chripky H1N1), H3N2, HS5N1,
h7n9, chripkovy B Yamagata, Victoria,
syncytialny virus dychacieho ustrojenstva A,
B, virus parachripky 1, 2, 3, rinovirus a, B, C,
adenovirus 1, 2, 3, 4, 5, 7, 55, enterovirus a,
B, C, D, ludsky pluacny virus, Ciastkovy
lfudsky pltucny virus, EB virus, virus osypok,
fudsky cytomegalovirus, rotavirus,
norovirus, virus priusnic, virus ov¢ich kiahni
a ani ziadna krizova reakcia s bakterialnymi
bunkami, ako Mycoplasma pneumoniae a
Chlamydia pneumonia.

Obmedzenia:

1.

Tento vyrobok sa méze pouzivat len na
zistovanie protilatok 1gG a IgM nového
koronavirusu v Tludskej krvi, sére alebo
plazme. Nesmie sa pouzivat s inymi
telesnymi tekutinami ani sekrétmi.

. Tento vyrobok je ureny len pre kvalitativne

testovanie a konkrétny obsah kazdého
indikatora sa musi odmerat pomocou inych
kvantitativnych metodik.

. Negativne vysledky mézu byt spdsobené

nizkymi koncentraciami IgG/IgM protilatok
nového koronavirusu vo vzorke a preto
nemo6zu Uplne vyluéit moznost infekcie.
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Vystrahy a predbezné opatrenia:

1.

Tento vyrobok je jednorazovym spotrebnym
diagnostickym €inidlom in vitro, ktory sa
musi pouzivat prisne v sulade s tymto
navodom, nesmie sa pouzivat opakovane
ani v pripade jeho poskodenia alebo po
expiracii.

.Pri pouziti tohto vyrobku sa musia

dodrziavat vSetky klinické laboratérne
opatrenia.

. Vzorku otestujte €o najskér po vybrati

testovacej kazety z uzavretého obalu, kedze
absorpcia vlhkosti moze sposobit
nespravnost testu.

. V8etky testovacie vzorky a odpady sa musia

zneskodnit ako biologicky odpad v sulade s
miestnymi zakonmi a predpismi.

. Odporuca sa pouzivanie €erstvych vzoriek.
. Pre svoju bezpeénost’ pouzivajte ochranny

odev, rukavice, masku a okuliare.

. SuSidlo zabalené v hlinikovej folii nesluzi pre

oralne pouzitie.

“ Long Island Biotech, Inc. C €
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Testovaci postup prepichnutia prsta a odobratia vzorky plnej krvi:

3. krok
Naneste 10 pl

Prepichnite prst Odsajte krv

ihlou na krv kvapatkom vzorky do Strbiny
na vzorku
6. krok 5. krok 4. krok
Odgitajte vysledok Pockajte 15 minut Pridajte 2 kvapky

roztoku na riedenie
vzorky (,Sample
Dilution*) do Strbiny

na vzorku
Testovaci postup pre sérum a plazmu:
1. krok 2. krok 3. krok 4. krok
 | a—r g—; ﬁ—» [
(;(;oberte ‘10 ul OI;amiite pridajte Poékajt(% 15 Od¢itajte vysledok

séra/ plazmy 2 kvapky roztoku minut
na riedenie vzorky
(,Sample Dilution®)

do Strbiny na vzorku
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