COVID-19 IgG/IgM Rapid test
Pribalovy letak
UCEL PoUZIT
COVID-19 1gG / I1gM Rapid Test je lateralni pratokovy test pro souc¢asnou detekci a diferenciaci

protilatek 1gG a IgM ke koronaviru COVID-19 v lidské pIné krvi, séru nebo plazmé. Je uréen pro
pouziti odborniky jako screeningovy test a jako pomoc pfi diagnoze virové infekce COVID-19.

POPIS

Koronaviry jsou obalené¢ RNA viry, které¢ se velmi rychle sifi mezi lidmi, jinymi savci a ptaky a které zptisobuji
respiracni, sttevni, jaterni a neurologick4 onemocnéni. ;2 Je zndmo $est druhti koronavirt, které zptisobuji
onemocnéni ¢lovéka.?

Dva dalsi kmeny — virus zptisobujici syndrom nahlého selhani dychani (SARS-CoV) a respira¢ni syndrom
Stiedniho vychodu (MERS-CoV) — jsou zoonotického pivodu a byvaji spojovany se zavaznymi smrtelnymi
onemocnénimi.* Vzhledem k vysoké prevalenci a rychlému §ifeni koronavirt, velké genetické rozmanitosti
a Casté rekombinaci jejich genomi a déale vzhledem ke zvySujici se aktivité mezi clovékem a zvifetem se u lidi
pravdépodobné objevuji nové koronaviry pravidelné v disledku ¢astych mezidruhovych infekei a piileZitostnych
pienost.®,’

Na konci prosince 2019 nékolik zdravotnickych zatizeni v Ciné oznamilo skupiny pacientii s pneumonii
neznamé piiciny, ktera byla epidemiologicky spojena s velkoobchodnim trhem s masem a zivymi zvitaty
nachézejicim se ve Wu-chanu, v provincii Hubei, v Cin&. Dne 31. prosince 2019 Cinské centrum pro kontrolu
a prevenci nemoci (China CDC) vyslalo pohotovostni tym, ktery doprovodil predstavitele zdravotnickych Gradi
provincie Hubei a Wuhan a provedl epidemiologicka a etiologicka Setfeni. Dle vysledki tohoto Setfeni byl
identifikovan zdroj virové infekce a popsan novy koronavirus detekovany u pacientd s pneumonii, jejichz vzorky
byly testovany spolecnosti China CDC v rané fazi rozsiteni. Byly popsany také klinické znaky této pneumonie
u dvou z téchto pacienti. COVID-19 IgG / IgM rychlotest detekuje soucasnou piitomnost protilatek IgG a IgM
proti koronaviru-COVID-19 béhem 15 minut. Tento test je uZivatelsky jednoduchy, nevyzaduje komplikované
laboratorniho vybaveni a klade minimalni pozadavky na jeho ispésné odborné provedeni.

PRINCIP TESTU

Rychla testovaci sada COVID-19 IgG / IgM (celé krev / sérum / plazma) je kvalitativni membranovy imunotest
pro detekci protilatek IgG / IgM viru COVID-19 v pIné krvi, séru nebo plazmé. Tento test se sklada ze dvou
slozek: slozky IgG a slozky IgM. Testovaci oblast je opatfena anti-lidskymi IgM a IgG. B&hem testovéni vzorek
reaguje s Casticemi potazenymi antigenem COVID-19 v testovacim prouzku. Smés poté migruje vzhiiru na
membranu chromatograficky kapilarnim ptisobenim a reaguje s anti-lidskym IgM nebo IgG na testované oblasti.
V piipadg, Ze vzorek obsahuje IgM nebo IgG protilatky COVID-19, zobrazi se barevny prouzek v testovaci
oblasti. Pokud tedy vzorek obsahuje protilatky viici COVID-19 IgM, objevi se barevny prouzek v testovaci
oblasti M. Pokud vzorek obsahuje protilatky COVID-19 IgG, objevi barevny prouzek v testovaci oblasti G.
V piipadg, Ze vzorek neobsahuje protilatky COVID-19, Zadny barevny prouZek se v obou testovacich oblastech
neobjevi, coz ukazuje na negativni vysledek. V oblasti kontrolni linie se vzdy objevi barevny prouzek,
ktery funguje jako proceduralni kontrola spravného objemu testovaného vzorku a nasaknuti membrany.

OBSAH BALENI

Baleni obsahuje 25 ks jednotlivé steriln& zabalenych rapidtesti s prouzky s barevnymi konjugaty a reaktivnimi
¢inidly pfedem rozptylenymi na odpovidajici oblasti. Kazdy test obsahuje jednorazovou pipetu pro piidani
vzorki. Baleni dale obsahuje fosfore¢nanem pufrovany solny roztok a konzervacni latku a piibalovy letdk
obsahujici navod k pouziti.

MATERIAL

Poskytnuty material

* 25 ks rapidtestl * 25 ks jednorazovych pipet
* 1ks pufr « piibalovy letak

Poti‘ebny material, ktery neni soucasti baleni
« nadobka na odbér vzorku (test z plné krve, séra nebo plazmy)
* odstiedivka

VAROVANI A OPATRENI

* Pouze pro profesionalni diagnostické pouziti in vitro. NepouZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.
* V oblasti manipulace se vzorky nebo testovacimi sadami nejezte, nepijte ani nekuite.
« Zachazejte se viemi vzorky, jako by obsahovaly infek¢éni agens. DodrZujte zavedena bezpecnostni opatfeni

* Casovac

proti mikrobiologickym rizikiim b&hem testovani a dodrzujte standardni postupy pro spravnou likvidaci vzorku.
« Pii testovani vzorkt pouZivejte ochranny odév, jako jsou laboratorni plasts, jednorazové rukavice a ochrana oci.
« Vlhkost a teplota mohou nepiiznivé ovlivnit vysledky.

POKYNY K PRIPRAVE CINIDLA A SKLADOVANI

Vsechna ¢inidla jsou pfipravena k pouziti tak, jak jsou dodavana. Nepouzité testovaci sady skladujte neoteviené
pii teploté 4 °C - 30 °C. Pozitivni a negativni kontroly by mély byt udrzovany pii teploté 4 °C az 8 °C. Pokud jsou
skladovany pfi teploté 4 °C - 8 °C, zajistéte, aby pied otevienim byla zkusebni zafizeni uvedena na pokojovou
teplotu. Zkusebni zafizeni je pouzitelné do data exspirace vyti§téné na obalu. Testovaci sadu nezmrazujte a ani

nevystavujte teploté vyssi nad 30 °C.

ODBER VZORKU A MANIPULACE S NIMI

Povazujte viechny materialy lidského pivodu za infek&ni a zachézejte s nimi pomoci standardnich postupt
biologické bezpecnosti.

Plna krev:

Odeberte vzorek kapilarni krve pfimo z bfiska prstu do pfilozené pipetky nebo piipadné odeberte krev z Zily
do odbérové zkumavky s fialovym, modrym nebo zelenym uzavérem (obsahujici EDTA, citrat nebo heparin).
Plasma:

Odeberte vpichem do Zily vzorek krve do odbérové zkumavky s fialovym, modrym nebo zelenym uzavérem
(obsahujici EDTA, citrat nebo heparin). Oddé¢lte plazmu odstfedénim. Opatrné odd€lte plazmu do nové predem
oznacené zkumavky.

Sérum:

Odeberte vpichem do Zily vzorek krve do odbérové zkumavky s ¢ervenym uzavérem (neobsahujici Zadné
antikoagulanty nebo jen aktivator sraZeni). Nechte vysraZet krev. Oddé€lte sérum odstiedénim. Opatrné oddélte
sérum do nové pfedem oznacené zkumavky. Testujte vzorky co nejdiive po odbéru. Pokud vzorky okamzité
netestujete, skladujte je pfi teploté 2 °C - 8 °C. Vzorky muzete skladovat pfi teploté 2 °C - 8 °C az 5 dni.
Pro delsi skladovani by mély byt vzorky zmrazeny pii -20 °C. Vyvarujte se opakovani cyklti zmrazeni a rozmrazeni.
Pfed testovanim nechte zmrazené vzorky pomalu zahtat na pokojovou teplotu a jemné& promichejte. Vzorky
obsahujici viditelné ¢astice by mély byt pred testovanim vy¢istény odstiedénim. Nepouzivejte vzorky vykazujici
hyperlipémii, hemolyzu nebo zakal, aby nedoslo k chybné interpretaci vysledku.

POSTUP TESTU

Zajistéte pokojovou teplotu vzorku a testovaci sady. Pokud je testovaci vzorek zamraZen, nechte jej pred testem roztat
a dobfe jej promichejte. Umistéte rapidtest na ¢isty rovny povrch.

Pro vzorek plné krve:

Napliite pipetu vzorkem, a poté umistéte 2 kapky (asi 80 pL) vzorku do testovaci jamky. Objem se pohybuje
kolem 80pL Ujistéte se, Ze nejsou piitomny zadné vzduchové bubliny. Poté ihned pfidejte 1 kapku bufferu
(asi 40 pL) do testovaci jamky.

Pro vzorek plasmy/séra:

Napliite kapatko vzorkem, a poté umistéte 1 kapku (asi 40 pL) vzorku do testovaci jamky. Objem se pohybuje kolem
80pL Ujistéte se, Ze nejsou piitomny zadné vzduchové bubliny. Poté ihned pridejte 1 kapku fedidla vzorki (asi 40 pL)
do testovaci jamky. Spustte méfeni ¢asu. Vysledek piectéte za 15 minut. Ne¢téte vysledek po vice nez 30 minutach.
Chcete-li se vyhnout zaméné, zlikvidujte po interpretaci vysledku testovaci sadu jako infekéni material.

HODNOCENI VYSLEDKU

POZITIVNI VYSLEDKY Obr. IgG pozitivni:* Barevny prouzek v oblasti kontrolni linie (C) se
C b— zméni z modré na &ervenou a v oblasti testovaci linie G (G) se také
G objevi barevny prouzek. Vysledek na COVID-19 specifické IgG protilatky
M Jje pozitivni a pravdépodobné indikuje sekundarni COVID-19 infekei.

c Obr. IgM pozitivni:* Barevny prouzek v oblasti kontrolni linie (C) se
G | zméni z modré na Cervenou a v oblasti testovaci linie M (M) se také
M objevi barevny prouzek. Vysledek na COVID-19 specifické IgM
protilatky je pozitivni a svédci o primarni COVID-19 infekei.
Obr. IgG a IgM pozitivni:* Barevny prouzek v oblasti kontrolni linie (C) se
zméni z modré na Cervenou a v obou oblastech testovaci linie G a M by se
g | mély objevit dvé barevné ¢arky (G a M). Intenzita barev ¢arky se nemusi
M shodovat. Vysledek na COVID-19 specifické IgG a IgM protilatky je

pozitivni a svéd¢i o sekundarni COVID-19 infekei.

*POZNAMKA: Intenzita barvy v oblasti (oblastech) testovaci linie (G a M) se bude it v zavislosti na koncentraci
COVID-19 protilatek ve vzorku. Proto jakykoliv odstin barvy v oblasti (oblastech) testovaci linie (G a M) by mél byt
povazovan za pozitivni.

NEGATIVNI VYSLEDEK
C Obr. Barevny prouzek v oblasti kontrolni linie (C) se zméni z modré na
G &ervenou. V oblastech testovaci linie (G a M) se neobjevi Zadny barevny
M prouzek.
NEPLATNY VYSLEDEK
c ¢ . s o -
G G Obr. V oblasti kontrolni linie (C) nezméni modry kontrolni prouzek
M barvu z modré na Cervenou.
M By ) ;
Nejpravdépodobn&jsi pii¢inou selhani kontrolni linie je nedostate¢ny
C C objem bufferu nebo nespravna procedurdlni technika. Zkontrolujte postup
G G a opakujte jej s novym rapidtestem. Pokud problém pretrvava, prestaiite
M M tuto testovaci sadu pouZivat a kontaktujte svého mistniho distributora.

KONTROLA KVALITY

1. Interni kontrola: Tento test obsahuje vestavénou kontrolni funkci, oblast C. Kontrolni oblast C za¢ina fungovat
po piidani vzorku a fedidla vzorku. Jinak zkontrolujte cely postup a opakujte test s novym zafizenim.

2. Externi kontrola: Narodni regulacni predpisy doporucuji pouzivat externi kontroly, pozitivni a negativni
(poskytnuté na vyzadani), aby se zajistilo fadné provedeni testu.

CHARAKTERISTIKY TESTU

Rychlotest COVID-19 IgG / IgM byl hodnocen piednim komerénim testem vyuzivajicim klinické vzorky.
Vysledky ukazuji, ze pfesnost je 90,19%.

OMEZENi TESTU

. P testovani musi byt peclivé dodrZen postup testu a interpretace vysledki testu na piitomnost protilatek

proti viru COVID-19 v séru nebo plazmé od jednotlivych subjektii. Nedodrzeni postupu miize vést k
nepiesnym vysledkiim.

. Rychlotest COVID-19 IgG / IgM je omezen na kvalitativni detekei protilatek proti viru COVID19 v lidské plné
krvi, séru nebo plazmé. Intenzita testovaciho prouzku nema linearni korelace s titrem protilatky ve vzorku.
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. Rychlotest COVID-19 IgG / IgM nelze pouzit k rozliSeni toho, zda je infekce primarni nebo sekundarni.
Pii tomto testu nemohou byt poskytnuty Zadné informace o sérotypech COVID-19.
. Negativni nebo nereaktivni vysledek u jednotlivého subjektu naznacuje absenci detekovatelnych protilatek

I

proti viru COVID-19. Negativni nebo nereaktivni vysledek testu viak nevylu¢uje moznost expozice nebo
infekce virem COVID-19.
. Negativni nebo nereaktivni vysledek miize nastat, pokud je mnozstvi protilatek viru COVID-19 pfitomnych

v

ve vzorku pod detekénimi limity testu, nebo pokud protilatky, které jsou detekované, nejsou piitomny béhem
stadia nemoci, ve které je odebran vzorek.
. Neékteré vzorky obsahujici neobvykle vysoky titr heterofilnich protilatek nebo revmatoidniho faktoru maze
ovlivnit o¢ekavané vysledky.
Pokud symptomy pretrvavaji, i kdyz je vysledek rychlotestu COVID-19 IgG / IgM negativni nebo nereaktivni,
doporucuje se pacientovi za nékolik dni pozdgji opét odebrat vzorek nebo provést test s alternativnim zkusebnim
zarizenim.
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. Vysledky ziskané timto testem by mély byt interpretovany pouze ve spojeni s jinymi diagnostickymi postupy
a klinickymi nalezy.
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SEZNAM SYMBOLU
® Nepouzivejte opakované

30°C

Pouze pro diagnostické pouziti in vitro

Skladujte pfi teploté v rozmezi 4 — 30°C Prectéte si navod k pouziti
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4°C

Pozor Cislo sarze

Pouzijte do Obsahuje dostate¢né mnozstvi pro <> testtl]
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Udrzujte v temnu Udrzujte v suchu

Vyrobce Nepouzivejte, pokud je obal poskozen
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