UCEL POUZITIA

Testovacia stiprava COVID-19 IgG / IgM (metdda koloidného zlata) je imunochromatograficky test na pevnej faze pre rychlu, kvalitativnu a diferencidlnu detekciu
protilatok IgG a IgM proti novému koronavirusu v fudskej plnej krvi, sére, alebo plazme. Tento test poskytuje iba predbezny vysledok testu. Preto musi byt
akakolvek reaktivna vzorka s testovacou stipravou COVID-19 IgG / IgM (metdda koloidného zlata) potvrdena alternativnou metédou (metddami) a klinickymi
nalezmi.

BALENIE
1 testovacia sada / krabica

uvoD

Nové koronavirusy patria do rodu B. COVID-19 je akutne respira¢né infekéné ochorenie. Ludia st vSeobecne k ndkaze nachylni. V siéasnej dobe su hlavnym
zdrojom infekcie pacienti infikovani novym koronavirusom; asymptomaticky infikovani ludia mézu byt tiez zdrojom infekcie. Na zéklade su¢asného
epidemiologického Setrenia je inkubaéna doba 1 az 14 dni, vacsinou 3 az 7 dni. Medzi hlavné prejavy patri horucka, inava a suchy kasel. V niekolkych pripadoch
sa vyskytuje upchaty nos, nadcha, bolest hrdla, myalgia (bolest svalov) a hnacka.

PRINCIP TESTU

Testovacia stiprava COVID-19 IgG / IgM (metdda koloidného zlata) vyuZiva princip imuno-chromatografie na koloidnom zlate. Test pouZiva protilatky anti-fudskej
IgM (testovacia linia IgM), anti-fudskej I1gG (testovacia linia 1gG) a kozej anti-mysacej IgG (kontrolna linia C) imobilizované na nitrocelul6zovom prazku. Vinovo
sfarbena konjugovana podlozka obsahuje koloidné zlato konjugované s rekombinantnymi antigénmi COVID-19 konjugovanymi s koloidnym zlatom (konjugéty
COVID-19). Ak je do jamky na vzorku pridana vzorka a testovaci pufer, IgM a / alebo I1gG protilatky, ak su pritomné, sa naviaZzu na konjugaty COVID-19, ¢im
vytvoria komplex protilatok proti antigénu. Tento komplex migruje nitrocelul6zovou membranou kapilarnym pésobenim. Ked' sa komplex stretne s liniou
zodpovedajlcej imobilizovanej protildtky (anti-ludsky IgM a / alebo anti-ludsky 1gG), komplex sa zachyti a vytvori vinovo sfarbend liniu, ktora potvrdi vysledok
reaktivneho testu. Absencia farebného pruhu v testovacej oblasti indikuje nereaktivny vysledok testu.

Bez ohladu na pritomnost protilatky COVID-19 IgG / IgM v testovacej vzorke sa na riadku kontroly kvality (riadok C) objavi farebny pruh. Farebny pruh na riadku
kontroly kvality (riadok C) sa pouZiva na urcenie, ¢i je vzorka dostatoc¢na, ¢i chromatograficky proces splfia normalny Standard a slazi tiez ako vnutorny kontrolny
Standard reagentu.

OBSAH

utesnené vreckd, kazdé obsahuje testovaciu kazetu kvapkadlo
lancety (len pre pInt krv z prsta)

steriliza¢na tableta (len pre pInu krv z prsta)

buffer

pribalovy letdk

Potrebny materidl, ktory nie je sucastou:
nadoby na odber vzoriek

odstredivka (iba pre plazmu)

¢asomiera

SKLADOVANIE A STABILITA
Supravu mozno skladovat pri izbovej teplote, alebo v chlade (4°C az 30 °C). Skisobné zariadenie je stabilné do ddtumu exspirdcie vytlaéenom na uzavretom
puzdre. Skisobné zariadenie musi aZ do poutZitia zostat v uzavretom puzdre. Chrarite pred mrazom.

NepouZivajte po datume exspiracie.

VAROVANIA A OPATRENIA

1. Len pre profesiondlne diagnostické pouZitie in vitro. NepouZivajte po datume exspiracie.

2. Pred vykonanim testu si tuto pisomnu informaciu musite preéitat do konca. Nedodrzanie postupu spdsobuje nepresné vysledky testu.

3. Nepouzivajte ho, ak je tuba (vrecko) poskodena alebo zlomena.

4. Test je uréeny iba na jednorazové pouzitie. Za Ziadnych okolnosti ho nepouzivajte opakovane.

5. So vSetkymi vzorkami zaobchadzajte, ako by obsahovali infekciu. Pocas testovania dodrzujte zavedené preventivne opatrenia proti mikrobiologickym rizikdm a
dodrzujte Standardné postupy pre spravnu likvidaciu vzoriek.

6. Pri testovani vzoriek noste ochranny odev, ako st laboratérne plaste, jednorazové rukavice a ochrana odi.

7. Vlhkost a teplota mézu nepriaznivo ovplyvnit vysledky.

8. Skusku nevykonavajte v miestnosti so silnym pradenim vzduchu, tzn. elektricky ventildtor, alebo silna klimatizacie.

9. Testovacia siprava COVID-19 IgG / IgM (metdda koloidného zlata) (dalej len produkt) je pouZivana na detekciu protilatok produkovanych ludskym telom proti
COVID-19 po infikovani. Pacienti pozitivni na COVID-19 mézu byt tymto produktom testovani negativne, pretoze ludské telo v danom obdobi neprodukovalo,
alebo produkovalo len velmi malo protilatok, ktoré produkt detekuje.

10. Produkt mozno poufZit len ako pomocnu diagnostiku u pacientov infikovanych COVID-19 a nemal by byt koneénou diagndzou infekcie COVID-19. Musi byt
kombinovany s dal$imi lekarskymi testami pre komplexnu diagnostiku.

11. Produkt je uréeny na pouZzitie zdravotnickymi pracovnikmi. Test by mal byt vykonavany zdravotnickymi profesionalmi. Nie je uréeny na domdce poufzitie.

12. S pouzitym ¢inidlom a prislusenstvom by sa malo zaobchadzat tiez ako so zdrojom infekcie a malo by sa s nim zaobchadzat ako s biologicky nebezpeénym
odpadom.

ODBER VZORIEK

1. Testovacia stprava COVID-19 IgG / IgM (metdda koloidného zlata) méze byt vykonana bud pomocou plnej krvi, séra alebo plazmy.

2. Co najskér oddelte sérum, alebo plazmu od krvi, aby ste zabranili hemolyze. PouZivajte len &ire, hemolyzované vzorky.

3. Testovanie by sa malo uskuto¢nit bezprostredne po odbere vzoriek. Nenechavajte vzorky pri izbovej teplote dlhsiu dobu. Vzorky séra a plazmy mézu byt
skladované pri teplote 2 aZ 8 °C po dobu az 3 dni. Pri dlhodobom skladovani by vzorky mali byt uchovévané pri teplote nizsej ako -20 °C. Cela krv odobrata
venepunkciou by mala byt skladovana pri teplote 2 az 8 °C, pokial ma byt test vykonany do 2 dni od odberu. Neuchovavajte vzorky plnej krvi. Cela krv odobrand z
prsta by mala byt okamZite vySetrena.

4. Pred testovanim dostarite vzorky na izbovu teplotu. Zmrazené vzorky musia byt pred testovanim Uplne rozmrazené a dobre premiesané. Vzorky by nemali byt
opakovane zmrazované a rozmrazované.

5. Ak maju byt vzorky odoslané, mali by byt zabalené v silade s miestnymi predpismi pre prepravu etiologickych latok.



VYKONANIE TESTU

Pred testovanim nechajte testovaciu kazetu, vzorku a pufer pre extrakciu antigénu ekvilibrovat na izbovu teplotu (15 - 30 °C).

1. Vyberte testovaci kazetu z uzavretého féliového vrecka a pouZite ju ¢o najskor. Najlepsie vysledky sa dosiahnu, ak je test vykonany do jednej hodiny.
2. Umiestnite testovacie zariadenia na Cisty a rovny povrch.

Pre vzorky séra alebo plazmy:
Pomocou dodaného kvapkadla odoberte vzorku séra / plazmy a potom pridajte 1 kvapku vzorky séra / plazmy do jamky pre vzorku (S). Potom okamZite pridajte
2 kvapky pufru do jamky pre vzorku (S). Zabrarite vzniku vzduchovych bublin.

Pre vzorku plnej krvi:

Pomocou dodaného kvapkadla preneste 1 kvapku plnej krvi do jamky pre vzorku (S) testovacieho zariadenia, potom do jamky (S) pre vzorku okamZite pridajte 2
kvapky pufru. Zabrante vzniku vzduchovych bublin.

Pockajte, aZ sa objavia farebné ¢iary. Vysledok je potrebné precéitat po 10 mindtach. Vysledok neinterpretujte po 20 mindtach.

INTERPRETACIA VYSLEDKOV
NEGATIVNY: Ak je pritomna iba linia C, absencia akejkolvek vinovej farby v oboch liniach T (IgG a IgM) naznaduje, 7e vo vzorke nie st detekované Ziadne
protilatky anti-COVID-19. Vysledok je negativny.

IgM POZITIVNE:
Okrem pritomnosti linie C, pokial je vyvinuta len linia IgM, test indikuje pritomnost IgM anti-COVID-19 vo vzorke. Vysledkom je IgM anti-COVID-19 pozitivne.

IgG POZITIVNE:
Okrem pritomnosti linie C, pokial je vyvinuta len linia 1gG, test indikuje pritomnost 1gG anti-COVID-19 vo vzorke. Vysledkom je IgG anti-COVID-19 pozitivne.

IgG a IgM POZITIVNE:
Okrem pritomnosti linie C su vyvinuté pruhy IgG aj IgM, test indikuje pritomnost IgG aj IgM anti-COVID-19 vo vzorke. Vysledkom je 1gG a IgM anti-COVID-19
pozitivne.

NEPLATNY:
Kontrolny riadok sa nezobrazi. Najpravdepodobnejsim dévodom zlyhania kontrolnej linky je nedostato¢ny objem vzorky, alebo nespravne postupy. Skontrolujte
postup a zopakujte test s novou testovaci kazetou. Ak problém pretrvava, okamzite prestarite testovaciu sipravu pouzivat a kontaktujte miestneho distribdtora.

KONTROLA KVALITY

Proceduralne kontrola je sicastou testu. Cervend Ciara v kontrolnej oblasti (C) je vnutorna proceduralna kontrola. Potvrdzuje dostato¢ny objem vzorky a spravnu
proceduralnu techniku.

S touto sadou nie si dodavané kontrolné Standardy; odporuca sa vsak, aby pozitivne a negativne kontroly boli testované ako spravna laboratérna prax pre
potvrdenie postupu testu a pre overenie spravneho vykonu testu.

OBMEDZENIA TESTU

1. Pokial je to mozné, pouZzite Cerstvé vzorky. Mrazené a rozmrazené vzorky (najma opakovane) obsahuju ¢astice, ktoré mézu blokovat membranu. To spomaluje
tok reagencii a moZe viest k vysokej farbe pozadia, ¢o staZuje interpretdciu vysledkov.

2. Optimélny vykon testu vyZzaduje prisne dodrziavanie postupu testu popisaného v tomto pribalovom liste. Odchylky mézu viest k neobvyklym vysledkom.

3. Negativny vysledok u jednotlivého subjektu naznaduje nepritomnost detekovatelnych protilatok anti-COVID-19. Negativny vysledok testu viak nevyluéuje
moznost expozicie alebo infekcie COVID-19.

4. Negativny vysledok mdZe nastat, ak mnoZzstvo protilatok anti-COVID-19 pritomnych vo vzorke je pod detekénymi limitmi testu alebo detekované protilatky nie
sU pritomné pocas Stadia ochorenia, v ktorom je vzorka odobrata.

5. Niektoré vzorky obsahujlce neobvykle vysoky titer heterofilnych protilatok alebo reumatoidny faktor méze ovplyvnit ocakdvané vysledky.

6. Rovnako ako u vietkych diagnostickych testov by koneéna klinickd diagnéza nemala byt zaloZena na vysledku jediného testu, ale mala by byt stanovend
lekdarom az po vyhodnoteni vsetkych klinickych a laboratérnych nalezov.

HODNOTENIE VYKONU
Suprava pre detekciu 1gG / 1IgM COVID-19 (plna krv / sérum / plazma) bola hodnotena s 1020 vzorkami. Vysledky boli porovnané s klinickou diagnézou (na
zaklade RT-PCR).
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