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COVID-19 IgG/IgM Test kit
(Colloidal Gold Method)

UCEL POUZITI

Testovaci souprava COVID-19 IgG / IgM (metoda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na pevné fazi pro
rychlou, kvalitativni a diferenciéini detekci protilatek IgG a IgM proti novému koronaviru v lidské pIné krvi, séru nebo
plazmé. Tento test poskytuje pouze pfedbézny vysledek testu. Proto musi byt jakykoli reaktivni vzorek s testovaci
soupravou COVID-19 IgG / IgM (metoda koloidniho zlata) potvrzen alternativni metodou (metodami)

a klinickymi nélezy.

BALENI

1 testovaci sada/krabice, 20 test. sad/krabice, 50 test. sad/krabice, 100 test. sad/krabice

Uvop

Nové koronaviry patfi do rodu 8. COVID-19 je akutni respiracni infekéni onemocnéni. Lidé jsou obecné k nakaze nachyini.
V soucasné dobé jsou hlavnim zdrojem infekce pacienti infikovani novym koronavirem; asymptomaticky infikovani lidé
mohou byt také zdrojem infekce. Na zakladé soucasného epidemiologického Setfeni je inkubaéni doba 1 az 14 dni,
vétsinou 3 az 7 dni. Mezi hlavni projevy patii horecka, inava a suchy kasel. VV nékolika pfipadech se vyskytuje ucpany nos,
ryma, bolest v krku, myalgie a prijem.

PRINCIP TESTU

Testovaci souprava COVID-19 19G / IgM  (metoda koloidniho zlata) vyuZiva princip imunochromatografie na koloidnim
zlaté. Test pouziva protilatky antilidské IgM (testovaci linie IgM), anti-lidské 1gG (testovaci linie I1gG) a kozi antimysi IgG
(kontrolni linie C) imobilizované na nitrocelulézovém prouzku. Vinové zbarvena konjugovana podlozka obsahuje koloidni
Zlato konjugované s rekombinantnimi antigeny COVID-19 konjugovanymi s koloidnim zlatem (konjugaty COVID-19).
Pokud je do jamky na vzorek pfidan vzorek a testovaci pufr, IgM a/nebo IgG protilatky, pokud jsou pfitomny, se navazi na
konjugaty COVID-19, ¢imZ vytvofi komplex protilatek proti antigenu. Tento komplex migruje nitrocelul6zovou membranou
kapilarnim pUsobenim. KdyZ se komplex setka s linii odpovidajici imobilizované protilatky (antilidsky IgM a / nebo anti-
lidsky 1gG), komplex se zachyti a vytvofi vinové zbarvend linie, kterd potvrdi vysledek reaktivniho testu. Absence
barevného pruhu v testovaci oblasti indikuje nereaktivni vysledek testu. Bez ohledu na pfitomnost protilatky COVID-19
1gG / IgM ve zkuSebnim vzorku se na Fadku kontroly kvality (fadek C) objevi barevny pruh. Barevny pruh na fadku kontroly
kvality (fadek C) se pouziva k ureni, zda je vzorek dostatecny a zda chromatograficky proces spifiuje normalni standard, a
slouzi také jako vnitfni kontrola reagentu.

OBSAH

- utésnéné sacky, kazdy obsahujici testovaci kazetu

- kapatko

-lancety  (pouze pro plnou krev z prstu)

- sterilizacni tableta  (pouze pro pinou krev z prstu)

- buffer

- pfibalovy letak

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi DODAN

1. Nadoby na odbér vzork(i 2. Odsttedivka (pouze pro plazmu) 3. Casomira

SKLADOVANI A STABILITA

Soupravu Ize skladovat pfi pokojové teploté nebo v chladu (4-30 °C). ZkuSebni zafizeni je stabilni do data expirace
vytisténého na uzavieném pouzdru. ZkuSebni zafizeni musi az do pouziti zstat v uzavieném pouzdre. Chrarite pred
mrazem. NepouZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

VAROVAN( A OPATRENI

1. Pouze pro profesionalni diagnostické pouziti in vitro. NepouZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

2. Pfed provedenim testu si tuto pfibalovou informaci musite pfecist do konce. Nedodrzeni postupu zptisobuje nepfesné
vysledky testu.

3. NepouZivejte jej, pokud je tuba (saCek) poskozena nebo zlomena.

4. Test je urCen pouze k jednorazovému pouziti. Za Zadnych okolnosti jej nepouzivejte opakované.

5. Se v8emi vzorky zachazejte, jako by obsahovaly infekci. Béhem testovani dodrzujte zavedend preventivni opatfeni proti
mikrobiologickym rizikim a dodrZujte standardni postupy pro spravnou likvidaci vzorkd.

6. Pfi testovani vzorki noste ochranny odév, jako jsou laboratorni plasté, jednorazové rukavice a ochrana oéi.

7. Vinkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.

8. Zkousku neprovadéjte v mistnosti se silnym proudénim vzduchu, tzn. elektricky ventilator nebo silng klimatizace.

9. Testovaci souprava COVID-19 IgG / IgM (metoda koloidniho zlata) (dale jen produkt) pouzivana k detekei protilatek
produkovanych lidskym télem proti COVID-19 po infikovani. Pacienti pozitivni na COVID-19 mohou byt timto produktem
testovani negativng, protoze lidské télo v daném obdobi neprodukovalo nebo produkovalo jen velmi malo protilatek, které
produkt detekuje.

10. Produkt Ize pouzit pouze jako pomocnou diagnostiku u pacientt infikovanych COVID-19 a nemél by byt konecnou
diagndzou infekce COVID-19. Musi byt kombinovan s dalSimi lékafskymi testy pro komplexni diagnostiku.

11. Produkt je uréen pro pouZiti zdravotnickymi pracovniky. Mé&l by byt provadén zdravotnimi profesionaly. Neni uréen k
domacimu poutziti.

12. S pouzitym €inidlem a pfisluSenstvim by se mélo zachazet také jako se zdrojem infekce a mélo by se s nim zachazet
jako s biologicky nebezpeénym odpadem.

ODBER VZORKU

1. Testovaci souprava COVID-19 IgG / IgM mUize byt provedena bud pomoci piné krve, séra nebo plazmy.

2. Co nejdrive oddélte sérum nebo plazmu od krve, abyste zabranili hemolyze. PouZivejte pouze ¢iré, hemolyzované
vzorky.

3. Testovani by mélo byt provedeno bezprostredné po od-béru vzorkd. Nenechavejte vzorky pfi pokojové teploté po delsi
dobu. Vzorky séra a plazmy mohou byt skladovany pfi teploté 2-8 °C po dobu az 3 dnd. Pfi dlouhodobém skladovani by
vzorky mély byt uchovavany pfi teploté nizsi nez -20 °C. Cela krev odebrana venepunkci by méla byt skladovéana pfi
teploté 2-8 °C, pokud ma byt test proveden do 2 dnli od odbéru. Neuchovavejte vzorky plné krve. Cela krev odebrana z
prstu by méla byt okamzité vySetfena.

4. Pred testovanim pfivedte vzorky na pokojovou teplotu. Zmrazené vzorky musi byt pred testovanim upIné rozmrazeny a
dobrfe promichany. Vzorky by nemély byt opakované zmrazovany a rozmrazovany.

5. Pokud maji byt vzorky odeslany, mély by byt zabaleny v souladu s mistnimi pfedpisy pro pfepravu etiologickych latek.

PROVEDENI TESTU

Pred testovanim nechejte testovaci kazetu, vzorek a pufr pro extrakci antigenu ekvilibrovat na pokojovou teplotu (15-30 °C).
1. Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného féliového sacku a pouZijte ji co nejdfive. NejlepSich vysledkl bude dosazeno,
pokud je test proveden do jedné hodiny.

2. Umistéte testovaci zafizeni na €isty a rovny povrch.

Pro vzorky séra nebo plazmy:

Pomoci dodaného kapatka odeberte vzorek séra / plazmy a poté pfidejte 1 kapku vzorku séra / plazmy do jamky pro vzorek
(S). Poté okamZité pridejte 2 kapky pufru do jamky pro vzorek (S). Zabrarite vzniku vzduchovych bublin.

Pro vzorek piné krve:

Pomoci dodaného kapatka pfeneste 1 kapku pIné krve do jamky pro vzorek (S) testovaciho zafizeni, poté do jamky (S) pro
vzorek okamzité pridejte 2 kapky pufru. Zabrarite vzniku vzduchovych bublin.

2. Pockejte, az se objevi barevné ¢ary. Vysledek je tfeba precist po 10 minutach. Vysledek neinterpretujte po 20 minutach.

1. konstantni teplota
a stabilni podlozka

2. masirujte konecek prstu 3. desinfikujte alkoholovym polStarkem

4. odbér krve - pichnéte
do bfiska prstu

5. prvni kapku krve setfete
sterilni suchou vatou

6. k odsati krve pouzijte
jednorazovou mikropipetu

1 kapka
séra nebo plazmy

Q 2 kapky © ®® 0
pufru C C C c
1gG 1gG IgG 1gG
IgM IgM IgM IgM
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28° Igm IgG IgM algG  negativni
1 kapka po 10 min.
plné krve c c [ [¢
1gG 1gG 1gG 19G
IgM IgM IgM IgM
neplatné

INTERPRETACE VYSLEDKU:

NEGATIVNI: Pokud je pitomna pouze linie C, absence jakeékoli vinové barvy v obou liniich T (IgG a IgM) naznacuje,
ze ve vzorku nejsou detekovany zadné protilatky anti-COVID-19. Vysledek je negativni.

IgM POZITIVNI:

Kromé piitomnosti linie C, pokud je vyvinuta pouze linie IgM, test indikuje pfitomnost IgM anti-COVID-19 ve vzorku.
Vysledkem je IgM anti-COVID-19 pozitivni.

IgG POZITIVNI:

Kromé piitomnosti linie C, pokud je vyvinuta pouze linie IgG, test indikuje pfitomnost IgG anti-COVID-19 ve vzorku.
Vysledkem je IgG anti-COVID-19 pozitivni.

I9G a IgM POZITIVNI:

Kromé pfitomnosti linie C jsou vyvinuty pruhy IgG i IgM, test indikuje pfitomnost IgG i IgM anti-COVID-19 ve vzorku.
Vysledkem je IgG a IgM anti-COVID-19 pozitivni.

NEPLATNY:

Kontrolni fadek se nezobrazi. Nejpravdépodobnéj§im divodem selhani kontrolni linky je nedostate¢ny objem vzorku
nebo nespravné postupy. Zkontrolujte postup a opakujte test s novou testovaci kazetou. Pokud problém pretrvava,
okamZité prestarite testovaci soupravu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

KONTROLA KVALITY .

Proceduralni kontrola je soucasti testu. Cervena ¢ara v kontrolni oblasti (C) je vnitni proceduraini kontrola. Potvrzuje
dostatecny objem vzorku a spravnou proceduralni techniku.

S touto sadou nejsou dodavany kontrolni standardy; doporu€uje se vSak, aby pozitivni a negativni kontroly byly tes-
tovany jako spravna laboratorni praxe pro potvrzeni postupu testu a pro ovéfeni spravného vykonu testu.

OMEZENIi TESTU

1. Pokud je to mozné, pouzijte Cerstvé vzorky. Zmrazené a rozmrazené vzorky (zejména opakovang)
obsahuji ¢astice, které mohou blokovat membranu. To zpomaluje tok reagencii a mize vést k vysoké
barvé pozadi, coz ztéZuje interpretaci vysledku.

2. Optimalni vykon testu vyzaduje pfisné dodrzovani postupu testu popsaného v tomto pfibalovém
listu. Odchylky mohou vést k neobvyklym vysledkim.

3. Negativni vysledek u jednotlivého subjektu naznacuje nepfitomnost detekovatelnych protilatek anti-
COVID-19. Negativni vysledek testu vSak nevyluuje moznost expozice nebo infekce COVID-19.

4. Negativni vysledek muze nastat, pokud mnozstvi protilatek anti-COVID-19 pfitomnych ve vzorku je
pod detekénimi limity testu nebo detekované protilatky nejsou pfitomny béhem stadia onemocnéni, ve
kterém je vzorek odebran.

5. Nékteré vzorky obsahujici neobvykle vysoky titr heterofilnich protilatek nebo revmatoidni faktor
mohou ovlivnit oéekavané vysledky.

6. Stejné jako u vSech diagnostickych testti by konecna klinicka diagnéza neméla byt zaloZena na
vysledku jediného testu, ale méla by byt stanovena lékafem az po vyhodnoceni v8ech klinickych a
laboratornich nalezu.

HODNOCENI VYKONU
Souprava pro detekci IgG / IgM COVID-19 (plna krev / sérum / plazma) byla hodnocena s 1020
vzorky. Vysledky byly porovnany s klinickou diagnézou (na zakladé RT-PCR).

RT-PCR
metoda pozitivni negativni celkem
COVID-19 pozitivni 192 14 206
IgG/igM Testkit| " negativni 8 806 814
celkem 200 820 1020
relativni citlivost 96.00% (192/200)
relativni Gcinek 98.29% (806/820)
presnost 97.84% (998/1020)
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