COVID-19 IgG/IgM Test Kit
(Collpida Gold Method)

UCEL POUZITI
Testovacia sada Singclean® COVID-19 IgG / IgM (metéda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na pevnej faze
pre rychlu, kvalitativnu a diferencialnu detekciu protilatok IgG a IgM proti novému koronavirusu v fudskej krvi, sére alebo
plazme. Tento test poskytuje iba predbezny vysledok. Preto musi byt akékolvek reaktivna vzorka s testovacou supravou
COVID-19 1gG / IgM (metoda koloidného zlata) potvrdena alternativnymi testovacimi metodami a klinickymi nalezmi. Nie je
uréeny na domace pouZzitie.

PRINCIP TESTU

Rychla testovacia sada COVID-19 IgG / IgM (cela krv / sérum / plazma) je kvalitativny membranovy imunotest pre detekciu
protilatok IgG / IgM virusu COVID-19 v pinej krvi, sére alebo plazme. Tento test sa sklada z dvoch zlozZiek: zlozky 1gG a
zlozky IgM. Testovacia oblast je opatrend anti-fludskymi IgM a IgG. Pocas testovania vzorka reaguje s Casticami
potiahnutymi antigénom COVID-19 v testovacom prizku. Zmes potom migruje smerom hore na membranu chromato-
graficky kapilarnym posobenim a reaguje s anti-fudskym IgM alebo IgG v testovanej oblasti. V pripade, Ze vzorka obsahuje
IgM alebo IgG protilatky COVID-19, zobrazi sa farebny prizok v testovacej oblasti. Pokial teda vzorka obsahuje protilatky
proti COVID-19 IgM, objavi sa farebny prizok v testovacej oblasti M. Pokial vzorka obsahuje protilatky COVID-19 IgG,
objavi sa farebny pruzok v testovacej oblasti G. V pripade, Ze vzorka neobsahuje protilatky COVID-19, v oboch testovacich
oblastiach sa neobjavi Ziadny farebny pruzok, ¢o ukazuje na negativny vysledok. V oblasti kontrolnej linii sa vzdy objavi
farebny pruzok, ktory funguje jako kontrola spravneho objemu testovanej vzorky a nasiaknutia membrany.

OBSAH BALENIA

Balenie obsahuje 1ks jednotlivo sterilne zabaleného rapidtestu s prizkami a farebnymi konjugatmi a reaktivnymi ¢inidlami
predom rozptylenymi v zodpovedajucej oblasti. Kazdy test obsahuje jednorazovu pipetu na pridanie vzoriek. Balenie dalej
obsahuje fosforecrianom pufrovany solny roztok a konzervaénu latku a pribalovy letak obsahujlci navod na pouzitie.
POSKYTNUTY MATERIAL

« 1 ks rapidtestu

« 1 ks buffer

« 1 ks jednorazova pipeta

1 ks lanceta

« 1 ks dezinfekény vankusik

« pribalovy letak

VAROVANIA A OPATRENIA

Iba pre odborné diagnostické pouZzitie in vitro. Nepouzivajte po uplynuti doby pouZzitelnosti.

V oblasti manipulacie so vzorkami alebo testovacimi sadami nejedzte, nepite ani nefajcite.

So vsetkymi vzorkami zaobchadzajte akoby obsahovaliinfekéné agens. Dodrzujte bezpec¢nostné opatrenia proti mikrobio-
logickym rizikdam pocas testovania a dodrZujte Standardné postupy na spravnu likvidaciu vzoriek.

P¥i testovani vzoriek pouzivajte ochranny odeyv, jako su laboratdrne plaste, jednorazové rukavice a ochranu o€i.

Vlhkost a teplota mdzu nepriaznivo ovplyvnit vysledky.

Pokyny na pripravu Cinidla a skladovanie

V3etky Cinidla su pripravené na pouzie tak, ako su podavané. Nepouzité testovacie sady skladujte neotvorené pfi teplote
4°C - 30°C. Pozitivne a negativne kontroly by mali byt skladované pri teplote 4°C az 8°C. Pokial st skladované pfi teplote
4°C - 8°C, zabezpecte, aby pred otvorenim boli uvedené na izbovu teplotu. Testovacia sada je pouzitefna do datumu
expiracie uvedenej na obale. Testovaciu sadu nezmrazujte, ani nevystavuijte teplote vyssej jako 30°C.

OBMEDZENIA TESTU

1.Pri testovani musi byt starostlivo dodrzany postup testu a interpretacia vysledkov testu na pritomnost’ protilatok proti
virusu COVID-19 v sére alebo plazme od jednotlivych subjektov. Nedodrzanie postupu méze viest k nepresnym vysledkom.
2. Rychlotest COVID-19 IgG / IgM je obmedzeny na kvalitativnu detekciu protilatok proti virusu COVID-19 v fudskej krvi,
sére alebo plazme. Intenzita testovacieho prazku nema linearnu korelaciu s titrom protilatky vo vzorke.

3. Rychlotest COVID-19 IgG / IgM neposkytuje Ziadne informécie o sérotypoch COVID-19.

4. Negativny alebo nereaktivny vysledok pri jednotlivom subjekte naznacuje absenciu detekovatelnych protilatok proti
virusu COVID-19. Negativny alebo nereaktivny vysledok testu vSak nevylucuje moznost expozicie alebo infekciu virusom
COVID-19.

5. Negativny alebo nereaktivny vysledok méze nastat pokial je mnozstvo protilatok virusu COVID-19 pritomnych vo vzorke
pod detekénymi limitmi testu alebo pokial protilatky, ktoré st detekované, nie s pritomné pocas Stadia ochorenia v ktorej
je odobrata vzorka.

6. Vzorky ktoré obsahuju neobvykle vysoky titer heterofilnych protilatok alebo reumatoidného faktoru mézu ovplyvnit
ocakavané vysledky.

7. Pokial symptomy pretrvavaju, i ked je vysledok rychlotestu COVID-19 IgG / IgM negativny alebo nereaktivny, doporucuje
sa pacientovi o niekolko dni neskér opat odobrat' vzorku alebo vykonat iny alternativny test.

8. Vysledky ziskané tymto testom by mali byt interpretované iba v spojeni s inymi diagnostickymi postupmi a klinickymi
nalezmi.

POSTUP TESTU

Zabezpecdte izbovu teplotu vzorky aj testovacej sady. Pokial je testovacia vzorka zamrazena, nechajte ju pfed testom
rozmrazit' a dobfe ju premiesajte. Umiestnite rapidtest na Cisty rovny povrch.

Vzorka krvi: Napliite pipetu vzorkou, a potom umiestnite 2kvapky (asi 80 L) vzorky do testovacej jamky. Ubezpecte sa, ze
nie st pritomné Ziadne vzduchové bubliny. Potom ihned pridajte do testovacej jamky 1kvapku bufferu (asi 40 pL).

Vzorka plazmy/séra: Napliite pipetu vzorkou, a potom umiestnite 1 kapku (asi 40 pL) ) vzorky do testovacej jamky.
Ubezpedte sa, Ze nie su pritomné Ziadne vzduchové bubliny. Potom ihned pridajte do testovacej jamky 1kvapku bufferu (asi
40 pL). Spustite meranie ¢asu. Vysledok odcitajte za 15 minut. Necitajte vysledok po viac jako 30 minutach. Po interpretacii
vysledku zlikvidujte testovaciu sadu ako infekény material.

1. konstatni teplota a stabilni 2. masirujte konecek prstu 3. desinfikujte alkoholovym
podlozka polstarkem

4. odbér krve - pichnéte do bfiska 5. prvni kapku krve setiete 6. k odsati krve pouzijte
prstu sterilni suchou vatou jednorazovou mikropipetu

1 kapka
séra nebo plazmy

2 kapky
puiru

po 10 min. e




Vyhodnotenie vysledkov — pozitivne vysledky

IgG pozitivne:* Objavi sa farebny pruzok v kontrolnej oblasti (C) a v oblasti testovacej linie G (G) sa tiez objavi farebny
pruzok. Vysledok na COVID-19 specific-IgG je pozitivny a pravdepodobne indikuje sekundarnu COVID-19 infekciu.

IgM pozitivne:* Objavi sa farebny pruzok v kontrolnej oblasti (C) a v oblasti testovacej linie M (M) sa tiez objavi farebny
prazok. Vysledok na COVID-19 specific-IgM je pozitivny a indikuje primarnu COVID-19 infekciu.

1gG a IgM pozitivne:* Objavi sa farebny pruzok v kontrolnej oblasti (C) a v oboch oblastiach testovacej linie G a M by sa mali
objavit dve farebné ciarky (G a M). Intenzita farieb Ciarky sa nemusi zhodovat. Vysledok na COVID-19 specific-IgG a IgM
protilatky je pozitivny a sved¢i o sekundarnej COVID-19 infekcii.

*POZNAMKA: Intenzita farieb v oblasti (oblastiach) testovacej linie (G a M) sa méZe li$it v zavislosti od koncentracie
COVID-19 protilatok vo vzorke. Preto akykolvek odtieri farby v oblasti (oblastiach) testovacej linie (G a M) by mal byt
povazovany za pozitivny.

negativne vysledky

V oblasti kontrolnej linie (C) sa objavi farebna ¢iarka. V linii testovacich oblasti G a M (G a M) sa neobjavi ziadna ciarka.
neplatny vysledok

V oblasti kontrolnej linie (C) sa ni¢ neobjavi. Najpravdepodobnej$im dévodom zlyhania v kontrolnej oblasti je nedostatec¢né
mnozstvo pufru alebo nespravne proceduralne techniky. Skontrolujte postup a opakujte ho s novym rapidtestom. Pokial
problém pretrvava, prestante pouzivat testovaciu sadu a kontaktujte distribatora.

KONTROLA KVALITY

1. Interna kontrola: Tento test obsahuje vbudovanu kontrolnt funkciu, oblast C. Kontrolna oblast C zacina fungovat po
pridani vzorky a riedidla vzorky. Inak skontrolujte cely postup a opakujte test s novou sadou.

Rychlotest COVID-19 IgG / IgM bol hodnoteny ako popredny komerény test vyuzivajuci klinické vzorky. Vysledky ukazuju,
Ze presnost je 90,19%.

RT-FPCR
metoda pozitivnl negativni celkem
covID-19 pozitivni 192 14 206
1gG/NgM Test kit e aivni 8 806 814
celkem 200 B20 1020
relativni cillivost 96.00% (192/200)
relativni uginek 98.29% (B0D6/820)
pfesnost! 97.84% (998/1020)
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