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RYCHLY A CITLIVY TEST NA DETEKCIU PROTILATOK COVID-19 IgM/1gG TEST

POUZITIE

Rychly test COVID-19 IgM/1gG TEST je imunologicky test na kvalitativnu detekciu a diferencidciu protildtok IgM a IgG proti
SARS-CoV-2 zo vzorky ludskej krvi, séra alebo plazmy. Test je urceny na profesiondlne pouZitie in vitro a sliZi ako pomdcka
pri diagnostike ochorenia COVID-19. Kazdd reaktivna vzorka vysetrend rychlym testom COVID-19 IgM/IgG sa musi potvrdit

alternativnou testovacou metddou a klinickymi ndlezmi.

CHARAKTERISTIKA

Nové koronavirusy (SARS-CoV-2) patria do skupiny
Beta-koronavirusov. COVID-19 je akiitne respiracné infekéné
achorenie. V sticasnosti sti hlavnym zdrojom infekcie pacienti
infikovani novym koronavirusom; infekénym zdrojom mézu
byt aj asymptomaticky infikovani ludia. Na zdklade
sticasného epidemiologického vySetrenia je inkubacnd doba 1
az 14 dni, vicsinou 3 aZ 7 dni. Medzi hlavné prejavy patri
horicka, tinava, suchy kasel. Upchatie nosa, nddcha, bolest
hrdla, bolest svalov a hnacka sti obcasnymi symptomami
ochorenia.

PRINCIP TESTU

Testovacia kazeta obsahuje rekombinantny antigén SARS-
CoV2 konjugovany koloidnym zlatom a kontrolny konjugdt
protilatok znaceny koloidnym zlatom. Nitrocelulézova
membréna obsahuje dve testovacie zony IgGalgM, ajednu
kontrolnt zénu C. Testovacia zéna IgG obsahuje monoklo-
nalnu anti-lgG protilatku na detekciu IgG anti-SARS-CoV
2. Testovacia zona IgM obsahuje monoklonalnu anti-lgM
protilatku na detekciu lgM anti-SARS-CoV 2. Kontrolné zéna
Cobsahuje protilétku na kontrolu kvality.

Do okienka S nakvapkdme vzorku: krv, sérumalebo plazma
azriedovaci roztok. Vzorka migruje kapildrnym vzlinanim
cezkazetu. Akstivovzorke pritomné IgG protilatky Specifické
previrus SARS-CoV-2, budii sa viazatna konjugaty SARS-CoV-2,
¢im sa vytvori cerveny prdzok v zéne IgG. Ak st vo vzorke
pritomné IgM protilatky Specifické pre virus SARS-CoV-2,
budd sa viazat na konjugaty SARS-CoV-2, ¢im sa vytvori
Cerveny pruzokvzéne IgM. Nepritomnost cervenych prizkov
vtestovacichzénach IgGalgM naznacuje negativny vysledok.
Kontrolnd zéna C na testovacej kazete sliZi na potvrdenie
spravnej funkcie testu a znamend, ze bol pridany spréavny
objemvzorkya doslo kvzlinaniu cez kazetu. Aksav kontrolnej
z6ne Cneobjavi prizok, vysledok testu je neplatny avzorka
samusi znova otestovat pomocou inej testovacej kazety.

OBSAH BALENIA

1ks testovacia kazeta

1ks zriedovaci roztok

1ks jednorazova pipeta — na odber vzorky
1ks dezinfekény papierik — na béze alkoholu
1ks lanceta

Névod na pouiitie

BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA
1. Diagnosticka zdravotnicka pomdcka in vitro IVD
2. Pred testovanim si pozorne preitajte navod

na pouzitie.

3. NepouZivajte test po ddtume exspiracie uvedenom
naobale. Nepouzivajte test v pripade poskodenia obalu.
Len na jedno pouzitie.

4. Pritestovanisamusiprisne dodrZiavat testovaci postup
ainterpretacia vysledkov testu. Nedodrzanie postupu
moze viest k nepresnym vysledkom.

5. Sovzorkou pracujte v laboratérnych podmienkach.

6. Pritestovanivzoriek pouzivajte osobné ochranné pro-
striedky ako s ochranné odevy, laboratdrne plaste,
jednorazové rukavice a ochranu odi.

7. Nejedzte, nepiteanefajcitev priestore, kde samanipuluje
50 vzorkami a stpravami. Zaobchddzajte so vetkymi
vzorkami tak, akoby obsahovali infekéné materidly.

8. Nenahradzajte komponenty tohto testu komponentmi
zinych testov.

9. Vzorku na testovanie neriedte, inak sa mozu ziskat

nepresné vysledky.

. Vzorky obsahujiice vyssie koncentracie heterofilnych
protilatok alebo reumatoidnych faktorov mozu ovplyvnit
ocakavané vysledky.

11. Po poutZiti test zlikvidujte v zmysle platnej legislativy.

SKLADOVANIE A STABILITA

Testovaciu stipravu uchovavajte priteplote 2— 30° Cnasuchom
mieste anevystavujte priamemu sine¢nému Ziareniu. Nedo-
drzanie podmienok spravneho skladovania moze nepriaznivo
ovplyvnitvysledky testovania. Neuchovavajte vmraznicke.
Testovaciu kazetu pouZite do 1hodiny po otvoreni, po tejto
dobe kazeta absorbuje vihkost a stane sa nepoutzitelnou.

PRIPRAVA VZORKY A MANIPULACIA

Kazdu vzorku povazujte za potencidlne nebezpe¢nd a pri-

stupujte k nej ako k infekcnému materialu. Pri odbere

vzoriek, praci s nimi a priich likvidacii sa riad'te vSeobecne
platnymi Standardnymi postupmi biologickej bezpecnosti.

1. Testsamaoze vykonatzo vzorky krvi, séraalebo plazmy.

2. Testovanie vykonajte ihned po odbere vzorky. Vzorky
nenechdvajte dihsiu dobu priizhovej teplote. Vzorky séra
aplazmy sa skladujt priteplote 2—8°Caz 3 dni.V pripade
dlhodobého skladovania uchovévajte vzorky priteplote
niz3ej ako -20° C. Ak sa test nevykond v priebehu 2 dni
od odberu, vzorky vendznej krvi skladujte pri teplote
2 - 8° C. Vzorky krvi nezmrazujte. Vzorky kapilarnej
krvi odobratej pichnutim do prsta otestujte ihned.

3. Chladené alebo zmrazené vzorky pred testovanim
nechajte pomaly zohriat na izbov teplotu a opatrne
premiesajte. Vzorky obsahujice viditelné tuhé cas-
tice pred testom vycistit odstredenim. NepouZivajte
hemolytické, zakalené a hyperlipemické vzorky, aby
nedoslo ku chybnejinterpretécii vysledkov.
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ODBER PLNEJ KRVI Z BRUSKA PRSTA

4. 5. 6.

. Pripravtessialkoholovy tampdn

. Ocistite miesto vpichu tampdnom

. Prepichnite pokozku lancetou

. Pockajte sina vznik kvapky krvi

. Na odber krvi pouzite kvapkadlo

. Zozbierajte jednu kvapku (cca. 10 pl)

Vs WN =



POSTUP TESTOVANIA

1. Vzorku a testovacie komponenty nechajte zohriat
na izbovi teplotu. Test aj vzorku poloZte na cisty
arovny povrch.

2. DookienkaSnakvapkajte pomocou pipety 1az 2 kvapky
(min. 10 pl) vzorky: krv (z prsta za pouZitia lancety),
sérum alebo plazma. Uistite sa, Ze nie su pritomné
vzduchové bubliny. Potom ihned pridajte 2 — 3 kvapky
(asi 70 — 100 pl) zriedovacieho roztoku.

3. Vysledok odcitajte do 15 miniit. Po 15 mindtach uz vysle-
dok neodcitavajte.

VZORKA PLNEJ KRVI

15 mindt

1 2. 3. 4.

1. Pridajte 10 pl pInej krvi

2. Pridajte 2 -3 kvapky pufrového roztoku
3. Spustte casovac

4. Vysledkyza 10— 15 minit

INTERPRETACIA VYSLEDKOV
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Pozitivny vysledok

Vyfarbia sa cervené pruizky v kontrolnej zéne Ca v testovacej
z0ne g6, testindikuje pritomnost protilatky IgG Specifickej
pre SARS-CoV-2. Vysledok je pozitivny.

Vyfarbia sa cervené pruzky vkontrolnejzone Ca v testovacej
z0nelgM, testindikuje pritomnost protilatky IgM Specifickej
pre SARS-CoV-2.

Vyfarbiasa cervené prizky v kontrolnej zéne Cav testovacej

z0ne gG aj IgM, test indikuje pritomnost protilétok IgG aj

IgM 3pecifickych pre virus SARS-CoV-2. Vysledok je poxzitivny.

Pozndmka:

1. Intenzitasfarbenia prizkov v testovacich zénach samoéze
Iisitv zévislosti od koncentracie protilatok vo vzorke, ale
vyfarbenie aj slabej ciary sa povazuje za pozitivny vysledok.

2. Vzorky s pozitivnymi vysledkami by sa ndsledne mali
potvrdit pomocou alternativnych testovacich metéd
aklinickych nlezov.

Negativny vysledok
Vyfarbi sa cerveny prazok iba v kontrolnej zdne C, testo-
vacie zony IgG a IgM sa nevyfarbia. Vo vzorke sa nezistili
Ziadne lgG a lgM protilatky Specifické pre virus SARS-CoV-2.
Vysledok je negativny.
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Certifikovany systém manazérstva kvality STN EN1S0 9001 a STN EN IS0 13485 v platnom zneni.
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Neplatné

Neplatny vysledok

Ak sa v kontrolnej zone C nevyfarbi Cerveny prizok, test
je neplatny a to bez ohladu na vyfarbenie sa cervenych
prizkov v testovacich zonach IgG a IgM. Moznou pricinou
maoze byt nespravny postup vykonania testu alebo nedo-
statocné mnozstvo zriedovacieho roztoku. Postup opakujte
snovym testom.

KLINICKA CITLIVOST, SPECIFICITA

A RELATIVNA PRESNOST
CITLIVOST 93,5%
SPECIFICITA 100%
RELATIVNA PRESNOST 97,9%
OBMEDZENIA TESTU

Tento test sa pouziva iba na diagnostiku in vitro a pouziva
sa iba na kvalitativnu detekciu protilétok lgG a/alebo IgM
proti virusu SARS-CoV-2 vo vzorkdch krvi a nemdze ist
o kvantitativnu detekciu.

Pozitivne alebo negativne vysledky iba naznacuju pritomnost
alebo nepritomnost protilatok 1gG a/alebo IgM 3pecifické
previrus SARS-CoV-2 vo vzorkach krvi, ale neméZu sa pouzit
ako jediné kritérium na stanovenie infekcie virusom SARS-
CoV-2. Pre komplexné postidenie je potrebné pouzit aj iné
diagnostické metddy.

Ak u pacienta pretrvavaju priznaky, aj ked vysledok testu
jenegativny alebo nereaktivny, odportica saznova odobrat
vzorku o niekolko dni neskor alebo pouzit alternativny
testovaci postup.

Test stanovi negativny vysledok, ak sa v case testovania
vo vzorke nenachddzaju protilatky proti koronavirusu
SARS-CoV-2.

Negativny vysledok nevylucuje infekciu SARS-CoV-2.
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