Zatizeni pro rychlé testovani IgG/lgM 2019-nCOV/COVID-19
Pfibalovy letak

Pro kvalitativni hodnoceni Koronavirového onemocnéni 2019 (COVID-19 nebo 2019-nCOV) IgG /
IgM v lidském séru / plazmé / pIné krvi.
Urcené pouze pro profesiondlni diagnostické pouziti in vitro.

URCENE POUZITI

Zafizeni pro rychlé testovani IgG / IgM 2019-nCOV / COVID-19 je rychly chromatograficky imunotest
pro kvalitativni detekci protilatek IgG a IgM proti koronavirové nemoci 2019 v plné lidské krvi, séru
nebo plazmé jako pomlcka pti diagnostice infekci COVID-19.

COVID-19 je akutni respiracni infekéni onemocnéni. Lidé jsou obecné nachylni. V soucasné dobé, jsou
pacienti infikovani novym koronavirem hlavnim zdrojem infekce; infikovani lidé bez pfiznakl mohou
byt také zdrojem infekce. Na zakladé soucasného epidemiologického vyzkumu je inkubacni doba 1 az
14 dni, vétSinou 3 aZ 7 dni.

Mezi hlavni pfiznaky patfi horecka, Unava a suchy kasSel. Nosni kongesce, ryma, bolest v krku, myalgie
a prljem se vyskytuji pouze v nékolika pfipadech.

PRINCIP

Tato souprava vyuziva imunochromatografii. Testovaci karta obsahuje: 1) koloidnim zlatem znaceny
rekombinantni novy koronavirovy antigen a zlaté kontrolni protilatky pro kontrolu kvality; 2) dvé
detekeni linie (linie 1gG a 1gM) a jednu kontrolni linii kvality (linie C) nitrocelul6zové membrany. I1gM
linie je imobilizovdna monoklonalni anti-lidskou IgM protilatkou pro detekci nové IgM protilatky proti
koronaviru; linie 1gG je imobilizovana cinidlem pro detekci nové protilatky IgG proti koronaviru; a linie
C je imobilizovana protilatkou pro kontrolu kvality.

Kdyz je do otvoru pro vzorek na testovaci karté pfidano odpovidajici mnoZstvi testovaného vzorku,
vzorek se bude pohybovat vpred podél testovaci karty pod pUsobenim kapilary. Pokud vzorek
obsahuje protilatku IgM, vaze se protilatka na rekombinantni protein oznaceny koloidnim zlatem.
Imunitni komplex bude zachycen antihumanni IgM protilatkou imobilizovanou na membrané za
vzniku purpurové Cervené IgM ¢ary, coz ukazuje, Ze nova koronavirova IgM protilatka je pozitivni.
Pokud vzorek obsahuje protilatku 1gG, protildtka se navaze na rekombinantni protein oznaceny
koloidnim zlatem a imunitni komplex bude zachycen reagentem imobilizovanym na membrané za
vzniku fialovocervené ¢ary IgG, coZ naznacuje, Ze novy IgG koronaviru protilatka je pozitivni.

Pokud nejsou testované linie IgG a IgM vybarveny, zobrazi se negativni vysledek. Testovaci karta také
obsahuje fadek kontroly kvality C. Radek kontroly kvality fuchsie C by se mél objevit bez ohledu na to,
zda se objevi Fadek testu. Radek kontroly kvality je barevnym pruhem imunitniho komplexu
protilatky kontroly kvality. Pokud se fadek kontroly kvality C neobjevi, je vysledek testu neplatny a
vzorek je tfeba znovu otestovat pomoci jiné testovaci karty.

CINIDLA

Test obsahuje ¢asticovy protein viru COVID-19 - jaderné proteinové Castice a anti-lidské IgG, anti-
lidské IgM protilatky konjugované zlaté Castice potazené na membrané.
OPATRENI

1. Pouze pro profesiondini diagnostické poutziti in vitro. Soupravu nepouzivejte po uplynuti doby
pouzitelnosti.

2. Nejezte, nepijte a nekurte v oblasti, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami.
3. Nepouzivejte test, pokud je obal poskozen.
4. Se vsemi vzorky zachdzejte, jako by obsahovaly infekéni Cinidlo. BEhem testovani dodrZujte

zavedena preventivni opatfeni proti mikrobiologickym riziklim a dodrZujte standardni postupy pro
spravnou likvidaci vzork(.

5. PFi testovani vzork(l noste ochranny odév, jako jsou laboratorni plasté, jednordzové rukavice a
ochrana oci.
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Pouzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy.

Negativni vysledky nevylucuji infekci SARS-CoV-2, zejména u téch, ktefi byli v kontaktu s virem.
Pro vylouceni infekce u téchto jedinci je tfeba zvazit nasledné testovani s molekularni
diagnostikou.

. Vysledek testovani protilatek by nemél byt pouZivan jako jediny zaklad k diagnostice nebo

vylouceni infekce SARS-CoV-2 nebo k informovani o stavu infekce.
Pozitivni vysledky mohou byt zplsobeny minulou nebo soucasnou infekci kmeny koronavirl jinych
nez SARS-CoV-2, jako je koronavirus HKU1, NL63, OC43 nebo 229E.

SKLADOVANI A STABILITA

. Originalni baleni by mélo byt skladovano pfi teploté 2 ~ 30 °C, uchovavejte mimo dosah svétla;

skladujte v suchu.

. Testovaci zafizeni je stabilni do data expirace vytiSténého na zapeceténém sacku. ZkuSebni

zafizeni musi aZz do pouziti zUstat v uzavieném pouzdie. NEZMRAZUJTE.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, zejména pfi teplotach nad 30 ° C nebo za podminek
vysoké vlhkosti, pouZijte ihned po otevreni.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

. Zafizeni pro rychlé testovani IgG / IgM 2019-nCOV / COVID-19 je uréeno pouze pro vzorky lidské

plné krve, séra nebo plazmy.

. Pro poutziti s timto testem se doporucuji pouze Ciré nehemolyzované vzorky. Sérum nebo plazma

je tfeba co nejdfive oddélit, aby nedoslo k hemolyze.

Provedte testovani ihned po odbéru vzorku. Nenechdvejte vzorky po del$i dobu pti pokojové
teploté. Vzorky séra a plazmy mohou byt skladovany pfi teploté 2-8 ° C po dobu az 3 dnd. Pfi
dlouhodobém skladovani by vzorky séra nebo plazmy mély byt uchovavany pfi teploté nizsi nez
-20 ° C. Cela krev odebrana venepunkci by méla byt skladovana pfi teploté 2-8 ° C, pokud ma byt
test proveden do 2 dnl po odbéru. Nezmrazujte vzorky plné krve. PIna krev odebrana prstem by
méla byt testovana okamzité.

Pro skladovani plné krve by se mély pouZivat nddoby obsahujici antikoagulancia, jako je EDTA,
citrdt nebo heparin.

Pfed testovanim pfivedte vzorky na pokojovou teplotu. Zmrazené vzorky musi byt pred
testovanim Uplné rozmrazeny a dobfe promichany. Vyvarujte se opakovanému zmrazovani a
rozmrazovani vzorkd.

Pokud maiji byt vzorky odeslany, zabalte je v souladu se viemi ptisluSnymi predpisy pro prepravu
etiologickych latek.

Iktericka, lipemicka, hemolyzovand, tepelné osSetfend a kontaminovand séra mohou zpUsobit
chybné vysledky.

MATERIALY
e Testovaci zafizeni e Pufr
e Jednordazova plastova pipeta o objemu

5l Pribalovy letdk

e Llancety (pouze pro plnou krev s
prstem) (volitelné)

e Nadoby na odbér vzorkl (nejsou e (Odstredivka (pouze pro plazmu) (neni
soucasti dodavky) soucasti dodavky)

e Mikropipeta (neni soucasti dodavky) Casovac (neni souéasti dodavky)

e Alkoholovy polstarek (volitelné)

NAVOD K POUZITI

Pred testovanim nechte testovaci zafizeni, vzorek, pufr a /nebo kontroly dosahnout pokojové teploty
(15-30° Q).

1.

Pred otevienim sacek ponechte v pokojové teploté. Vyjméte testovaci zatizeni z uzavieného
obalu a pouZzijte jej co nejdrive.



2. Umistéte testovaci zafizeni na Cisty a rovny povrch.
Pro vzorky v séru nebo plazmé:
Pomoci dodané jednorazové pipety o objemu 5 pl preneste 1 kapku séra / plazmy do jamky na
vzorek testovaciho zafizeni, poté pfidejte 1 kapku pufru a spustte ¢asovac.

e Pro vzorky piné krve (venipunktura / prst):
Pomoci dodané jednorazové pipety o objemu 5 pl pfeneste 2 kapky plné krve (pfiblizné 20 ul) do
jamky na vzorek testovaciho zafizeni, poté pridejte 1 kapku pufru a spustte ¢asovac.
Poznamka: Vzorky Ize aplikovat také pomoci mikropipety.

3. Pockejte, az se objevi barevné ¢ary. Prectéte si vysledky za 10 minut. Vysledek neinterpretujte
po 15 minutach.
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INTERPRETACE VYSLEDKU

IgG POZITIVNI: * Objevi se barevna ¢ara v oblasti kontrolni ¢ary (C) a barevna ¢ara v oblasti zku$ebni
Cary 1gG. Vysledek je pozitivni na protilatky COVID-19-1gG.

IgM POZITIVNI: * Objevi se barevna &ara v oblasti kontrolni ¢ary (C) a barevnd &ara v oblasti zkusebni
¢ary IgM. Vysledek je pozitivni na protilatky COVID-19-IgM a je indikdtorem primarni infekce COVID-
19.

IgG A IgM POZITIVNI: * Barevna ¢ara se objevi v oblasti kontrolni linie (C) a dvou oblastech testovaci
linie (IgG a IgM). Vysledek je pozitivni na protilatky COVID-19-1gG a COVID-19-IgM.

* POZNAMKA: Intenzita barvy v oblasti (oblastech) IgG a / nebo IgM v testovacim fadku se mGze lisit
v zavislosti na koncentraci protilatek COVID-19 ve vzorku. Proto by jakykoli barevny odstin v oblasti
(oblastech) IgG a / nebo IgM v testovaci linii mél byt povazovan za pozitivni.

NEGATIVNI: Objevi se barevna ¢ara v oblasti kontrolni €ary (C). V oblasti testovaci linie IgG nebo IgM
se neobjevuje Zadna ¢dra.

NEPLATNY: V oblasti C se neobjevila z4dn4 ¢ara.

Nejpravdépodobnéjsi pficinou selhani testovacich fadk( je nedostatecny objem pufru nebo
nespravné proceduralni techniky. Zkontrolujte postup a opakujte jej s novym testovacim zafizenim.
Pokud problém pretrvava, okamiité prestanite testovaci soupravu pouzivat a kontaktujte mistniho
distributora.



KONTROLA KVALITY

Interni proceduralni kontroly jsou soucasti testu. Barevna ¢ara v kontrolni oblasti (C) je interni
pozitivni proceduralni kontrola. Potvrzuje dostatecny objem vzorku a sprdvnou proceduralni
techniku.

S touto sadou nejsou dodavany kontrolni standardy; doporucuje se vsak, aby pozitivni a negativni
kontroly byly testovany jako sprdvna laboratorni praxe pro potvrzeni postupu zkousky a pro ovéreni
spravného vykonu zkousky.

CHARAKTERISTIKY VYKONU

Citlivost a specificita
Zafizeni pro rychlé testovani IgG / 1IgM 2019-nCOV / COVID-19 bylo porovnano s pfednim komerénim
testovanim RT-PCR s pouzitim klinickych vzork(. Vysledky ukazuji, Ze zatizeni pro rychlé testovani IgG
/1gM 2019-nCoV / COVID-19 ma vysokou citlivost a specificitu.
Pro testovani IgG

Metoda RT-PCR Celkové vysledky
Zatizeni pro rychlé Vysledky Pozitivni Negativni
testovani IgG / IgM Pozitivni 233 2 235
COVID-19 Negativni 25 287 312
Celkové vysledky 258 289 547

Relativni citlivost: 233/258 = 90,31% (95% Cl *: 86,04% -93,40%)
Relativni specificita: 287/289 =99,31% (95% Cl *: 97,34% -99,98%)
Pfesnost: 520/547 = 95,06% (95% Cl *: 92,89% -96,61%)

*Interval spolehlivosti

Pro testovani IgM

Metoda RT-PCR Celkové vysledky
Zatizeni pro rychlé Vysledky Pozitivni Negativni
testovani IgG / IgM Pozitivni 223 7 230
COoVID-19 Negativni 35 282 317
Celkové vysledky 258 289 547

Relativni citlivost: 223/258 = 86,43% (95% Cl *: 81,68% -90,11%)
Relativni specificita: 282/289 = 97,58% (95% Cl *: 94,99% -98,92%)
Pfesnost: 505/547 = 92,32% (95% Cl *: 89,76% -94,29%)
*Interval spolehlivosti

KFrizova reakce
Zafizeni pro rychlé testovani 2019-nCoV / COVID-19 I1gG / IgM bylo testovano na virus proti chfipce A,
virus chripky B, anti-RSV, anti-adenovirus, HBsAg, anti-Syfilis, anti-HIV, anti-revmatoidni faktor, anti-
M. Pneumonie, anti-Chlamydiapneumoniae a anti-HCV pozitivni vzorky. Vysledky neukazaly zadnou
zkfizenou reaktivitu.

Rusivé latky

Nasledujici slouéeniny byly testovany pomoci rychlého testovaciho zafizeni IgG / IgM 2019-nCoV /
COVID-19 a nebyla pozorovana zadna interference.
Triglycerid: 5000 mg / dL Kyselina askorbova: 20mg / dL Hemoglobin 1000 mg / dL
Bilirubin: 60 mg / dI Kyselina stavelova: 100 mg / dl Lidsky sérovy albumin 2000 mg / dL

OMEZENI POUZITi

1. Presnost testu zavisi na procesu odbéru vzorku. Nespravny odbér vzorkd, nespravné skladovani
vzorku, proslé vzorky nebo opakované zmrazeni a rozmrazeni vzorkd ovlivni vysledky testu.

. Testovaci kazeta poskytuje pouze kvalitativni detekci protilatky COVID-19 ve vzorku.

Pokud potfebujete zjistit konkrétni obsah indikatoru, pouzijte pfislusné profesionalni nastroje.

Vysledek testu této soupravy je pouze pro klinickou referenci a nemél by byt pouzivan jako jediny

podklad pro klinickou diagnostiku a I1écbu. Je tfeba zvazit klinickou 1é¢bu pacientll v kombinaci s

jejich symptomy / pfiznaky, anamnézou, dal$imi laboratornimi testy a |é¢ebnymi postupy.
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5. Doporucuje se zkontrolovat podezielé negativni vysledky pomoci metod detekce nukleovych
kyselin nebo identifikace virové kultury.

6. Analyza moZnosti falesné negativnich vysledka:

(D Neoddvodnény odbér, pfeprava a zpracovani vzorkd mohou vést k fale¥né negativnim vysledkdam.

@ Genetické variace viru mohou zptisobit zmény v determinantech protilatek, které mohou vést k

falesné negativnim vysledk(im.

(@ Optimalni typ vzorku a doba vzorkovéni po infekci nebyly ovéreny, takze odbér vzorkd v riznych

dobach u stejného pacienta mize zabranit faleSné negativnim vysledkim.
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N Spliuje pozadavky smérnice
Cisl
LOT 110 sarze c € ES 98/79/EC

Katalogové Cislo CI'S o testu
REF logové sl W |

Vyrobce EC

HANGZHOU REALY TECH CO., LTD.

4th Floor, #12 Building, Eastern Medicine Town,
Xiasha Economic &Technology Development,
310018 Hangzhou, Zhejiang, P. R. China

EC |REP Luxus Lebenswelt GmbH
Kochstr.1,47877, Willich, Germany




