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COVID-19 IgG/igM Testovacia suprava
(Metéda Koloidného Zlata)

POUZITIE

COVID-19 IgG/IgM Testovacia suprava (Metdéda Koloidného Zlata) je imunochromatograficky test na
pevnej faze pre rychlu, kvalitnd a diferencidlnu detekciu protilatok IgG a IgM proti Novému
Koronavirusu v fudskej plnej krvi, krvnom sére alebo plazme. Tato suprava poskytuje iba predbezny
vysledok testu. Preto sa akakolvek reaktivna vzorka COVID-19 IgG/IgM testovacej stpravy (metédou
koloidného zlata) musi potvrdit’ alternativnou metdédou (metédami) testovania a klinickymi nalezmi.

TYPY BALENI

1 test/balenie,20 testov/balenie,50 testov/balenie, 100 testov/balenie

UvoD

Koronavirusy st obalené RNA virusy, ktoré su volne rozSirené medzi fudmi, inymi cicavcami a vtakmi
a ktoré spbdsobuju respirané, enteralne, hepatalne a neurologické choroby. Je sedem znamych
kmefov koronavirusu, ktoré spdsobuju ochorenie u fudi. Styri virusy - 229E, OC43, NL63 a HKU1 -
prevladaju a zvy€ajne spdsobuju bezné priznaky prechladnutia u imunokompetentnych jedincov. Tri
dalSie kmene - zavazny akutny respiraény syndrom koronavirus (SARS-CoV). Koronavirusovy
respiraény syndrom Stredného Vychodu (MERS-CoV) a 2019 Novy Koronavirus (COVID-19) — maju
zoonoticky pévod a su spojené s niekedy smrtefnymi chorobami. Protilatky IgG a IgM na 2019 Novy
Koronavirus mézu byt zistené 2-3 tyzdne po expozicii. IgG zostava pozitivne, ale hladina protilatok v
priebehu €asu klesa.

PRINCIP

Testovacia sUprava COVID-19 IgM (metéda koloidného zlata) je imunochromatograficky test
koloidnym zlatom. Test pouziva anti IgM protilatku (testovacia linia IgM), anti IgG (testovacia linia
IgG) a anti-kozim anti-krali¢im 1gG (kontrolna linia C) imobilizovan( na nitrocelulézovom priazku.
Konjugovana podlozka s vinovou farbou obsahuje koloidné zlato konjugované s rekombinantnymi
antigénmi COVID-19 konjugované s koloidnym zlatom (konjugaty COVID-19) a konjugaty zlata
s krali¢im IgG. Ked sa do otvoru kazety prida vzorka nasledovana testovacim timivym roztokom, IgM
& / alebo i IgG protilatky, ak su pritomné, sa budu viazat na konjugaty COVID-19, ¢im sa vytvori
komplex antigénovych protilatok. Tento komplex migruje cez nitrocelul6zovi membranu kapilarnym
pdsobenim.

Ked komplex vyhovuje linii zodpovedajucej imobilizovanej protilatky (anti-fudské IgM a / alebo anti-
ludské 1gG), komplex sa zachyti a vytvori vinovo zafarbeny pasik, ktory potvrdi reaktivny vysledok
testu. Nepritomnost farebného pruhu v testovacej oblasti nazna&uje nereaktivny vysledok testu.
Test obsahuje vnutornd kontrolu (pas C), ktory by mal vykazovat vinovo zafarbeny pas
imunokomplexného kozi anti-krali¢i 1gG/krali¢i 1gG-zlaty konjugatu bez ohladu na vyvoj farby na
ktoromkolvek z testovacich pruzkov. V opacnom pripade je vysledok testu neplatny a vzorka sa musi
testovat znovu inym zariadenim.



POSKYTNUTY MATERIAL

Zapecatené vrecka, z ktorych kazda obsahuje testovaciu kazetu, suSidlo
Kvapkadlo

Lancety (iba pre cell krv z kon¢eku prsta)

TImivy roztok

Pribalovy letak

POTREBNY ALE NEPOSKYTNUTY MATERIAL

1. Nadoby na odber vzoriek 2. Centrifuga (iba pre plazmu) 3. Casovad

SKLADOVANIE A STABILITA

Suprava sa moze skladovat pri izbovej teplote alebo v chladnicke (4 - 30 ° C). Testovacie
zariadenie je stabilné do datumu exspiracie vytlaceného na zape€atenom vrecku. Testovacie
zariadenie musi zostat' v uzavretom obale az do pouZitia.

NEZMRAZUJTE. Nepouzivajte po datume exspiracie.

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1. Iba pre profesionalnu in vitro diagnostiku. Nepouzivajte po datume exspiracie.

2. Tento pribalovy letak sa musi pred vykonanim testu cely riadne precitat. Nedodrzanie pokynov
vedie k nepresnym vysledkom testu.

3. Nepouzivajte, ak je skumavka/vrecko poSkodené alebo zlomené.

4. Test je len na jednorazové pouzitie. Za ziadnych okolnosti nepouzivajte znovu.

5. So vSetkymi vzorkami zaobchadzajte tak, akoby obsahovali infekéné latky. PoCas testovania
dodrziavajte zavedené bezpecnostné opatrenia proti mikrobiologickym rizikam a pre spravne
zneSkodnenie vzoriek dodrziavajte Standardné postupy.

6. PoCas zaobchadzania s testovacimi vzorkami pouZivajte ochranné odevy, ako su laboratorne
plaste, jednorazové rukavice a ochranu odi.

7. Vlhkost a teplota mézu nepriaznivo ovplyvnit vysledky.

8. Test nevykonavajte v miestnosti so silnym pradenim vzduchu, tj. s elektrickym ventilatorom alebo
so silnou klimatizéciou.

ODBER VZORIEK

1. COVID-19 sérum alebo plazma.

2. Co najskér oddelte sérum alebo plazmu od krvi, aby ste zabranili hemolyze. Pouzivajte iba &isté
vzorky bez hemolyzy.

3. Testovanie by sa malo vykonat ihned po odbere vzoriek. Vzorky nenechavajte dlhodobo pri izbovej
teplote. Vzorky séra a plazmy sa mdzu uchovavat pri teplote 2-8°C az do 3 dni. Pri dlhodobom
skladovani by sa vzorky mali uchovavat pri teplote pod -20 ° C. Cela krv odobrata venepunkciou by
sa mala skladovat pri teplote 2-8°C, ak sa ma test vykonat do 2 dni od odberu. Nezmrazujte vzorky
plnej krvi. Cela krv odobrata z kon¢eka prstu by sa mala okamzite testovat.

4. Pred testovanim nechajte vzorky nadobudnut izbovu teplotu. Mrazené vzorky musia byt pred
skuSkou Uplne rozmrazené a dobre premieSané. Vzorky sa nesmu opakovane zmrazovat a
rozmrazovat'.

5. Ak sa maju exemplare prepravit, mali by sa zabalit v sulade s miestnymi predpismi, ktoré sa tykaju
prepravy biologickych latok.



POSTUP TESTOVANIA

Pred testovanim nechajte testovaciu kazetu, vzorku, timivy roztok a/alebo kontroly, aby sa
ustalili na izbovej teplote (15-30°C).

1. Vyberte testovaciu kazetu z utesneného féliového vrecka a pouzite ju ¢o najskor. NajlepSie
vysledky sa dosiahnu, ak sa test uskuto¢ni do jednej hodiny.

2. Polozte testovacie zariadenie na Cisty a rovny povrch.

Pre vzorky séra alebo plazmy:

Pomocou dodaného kvapkadla odoberte vzorku séra/plazmy a potom do vzorkového otvoru
(otvorov) pridajte 1 kvapku vzorky séra/plazmy. Potom okamzite pridajte 2 kvapky timivého
roztoku do otvoru na vzorky. Vyvarujte sa vzduchovych bublin.

Pre vzorky plnej krvi:

Prilozenym kvapkadlom preneste 2 kvapky plnej krvi do otvoru (otvorov) testovacieho
zariadenia, potom okamzite pridajte 2 kvapky timivého roztoku do otvoru (otvorov) na vzorku.
Vyvarujte sa vzduchovych bublin.

Pockajte, kym sa objavia farebné pasiky. Vysledok by sa mal zistit o 10 minat. Vysledok
neinterpretujte po 20 minutach.

POKYNY NA POUZITIE

spravne pouzitie, pohodIné a rychle

1. Stala teplota a statick& poloha;

2. Pomasirujte koncek prstu;

3. Dezinfikujte alkoholovou tabletou;

4. Vzorka krvi a prepichnutie bruska prstu;

5. Prva kvapku krvi utrite sterilnym tampoénom;

6. Na odsavanie krvi pouZite jednorazovu mikropipetu;
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INTERPRETACIA VYSLEDKOV

NEGATIVNE: Ak sa objavi iba pasik C, neobjavi sa Ziadny vinovo &erveny pasik T (IgG a IgM)
indikuje, Zze vo vzorke sa nezistili ziadne protilatky anti-COVID-19. Vysledok je negativny.

IgM POZITIVNE:

Ak je spolu s pasikom C vyvinuty aj pasik IgM, naznacuje to, Ze vo vzorke sa nachadzaju IgM anti-
COVID-19. Vysledok je IgM anti-COVID-19 pozitivny.

IgG POZITIVNE:

Ak je spolu s pasikom C vyvinuty aj pasik IgG, naznacuje to, Ze vo vzorke sa nachadzaju IgG anti-
COVID-19. Vysledok je IgG anti-COVID-19 pozitivny.

IgG a IgM POZITIVNE:

Ak je spolu s pasikom C vyvinuty aj pasik IgM aj pasik IgG, naznacuje to, Ze vo vzorke sa nachadzaju
obe IgG a IgM anti-COVID-19. Vysledok je IgG a IgM anti-COVID-19 pozitivny.

NEPLATNE:

Kontrolny pasik sa neobjavi. NajpravdepodobnejSimi pri€inami zlyhania kontrolného pasiku su
nedostatoény objem vzorky alebo nespravne postupy. Skontrolujte postup a opakujte test s novou
testovacou kazetou.

Ak problém pretrvava, prestarite okamzite pouzivat testovaciu supravu a kontaktujte vasho miestneho
distributora.

KONTROLA KVALITY

Sudastou testu je proceduralna kontrola. Cervena &iara, ktora sa objavuje v kontrolnej oblasti (C), je
vnutornou proceduralnou kontrolou. Potvrdzuje dostato€ny objem vzorky a spravnu proceduralnu
techniku.

S touto supravou sa nedodavaju kontrolné normy; odporuc¢a sa vSak, aby sa pozitivne a negativne
kontroly testovali ako spravna laboratérna prax na potvrdenie postupu skusky a overenia spravneho
vykonu testu.

OBMEDZENIA

1.Vzdy, ked je to mozné, pouzivajte Cerstvé vzorky. Zmrazené a rozmrazené vzorky (najma
opakovane) obsahuju Castice, ktoré mozu blokovat membranu. To spomaluje tok reagencii a moze
viest k silnej farbe pozadia, o stazuje interpretaciu vysledkov.

2.0Optimalny vykon testu vyZaduje prisne dodrziavanie postupu testu opisaného v tomto pribalovom
letaku. Odchylky mézu viest k nepresnym vysledkom.

3.Negativny vysledok pre individualneho pacienta naznacuje nepritomnost skumatelnych anti-
COVID-19 protilatok.

Negativny vysledok testu v8ak nevylu€uje moznost vystavenia alebo infekcie COVID-19.

4 Negativny vysledok sa moéze vyskytnut, ak je mnozstvo anti-COVID-19 protilatok pritomnych vo
vzorke pod skumatelnym limitom testu alebo protilatky, ktoré sa skuamaiju, nie su pritomné pocas
Stadia choroby, v ktorej sa odobera vzorka.

5.Niektoré vzorky obsahujice neobvykle vysoky pocet heterofilnych protilatok alebo reumatoidného
faktora mdézu ovplyvnit o€akavané vysledky.

6.Tak ako pri vSetkych diagnostickych testoch, kone¢na klinicka diagn6za by nemala byt zalozena na
vysledku jediného testu, ale mala by byt stanovena lekarom az po vyhodnoteni vSetkych klinickych a
laboratdrnych nalezov.

VYKONNOSTNA CHARAKTERISTIKA

1. Klinicky vykon pre IgM test

Vzorky od vnimanych subjektov boli testované pomocou testovacej supravy Covid-19
IgG/IgM (Metdéda Koloidného Zlata) a komercénej supravy IgM EIA.

Relativna senzitivita: 95,7%, Relativna Specificita: 97,3%, Celkova zhoda: 96,8%

2. Klinicky vykon pre test 1gG



Vzorky od vnimanych subjektov boli testované pomocou testovacej supravy COVID-19
1gG/IgM (Metéda Koloidného Zlata) a komercnej supravy igG EIA.
Relativna senzitivita: 91,8%, Relativna Specificita: 96,4%, Celkova zhoda: 95,0%
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SYMBOLY POUZITE NA OZNAMENI NA OBALE

Splnomocneny Zastupca
Uchovavaijte pri teplote 4-30°C
Iba na diagnostické pouzitie In Vitro

Nepouzivajte opakovane
Cislo Sarze
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Precitajte si navod na pouzitie
Pouzite do
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