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Navod k pouziti SARS-CoV-2/COVID19 IgM/IgG
Rychlotestu pro detekci protilatek (Koloidni zlato) - PROFI
(Neni ureno pro vnitfni pouziti)

o] C€ e B3
[Nazev produktu] #oaTs6

SARS-CoV-2/COVID19 IgM/IgG Rychlotest pro detekci protilatek (Koloidni zlato) - PROFI
SARS-CoV-2/COVID19 IgM/IgG Antibody Fast detection kit (Colloidal gold) - PROFI

[Popis baleni]
20/5 Déavek/testl (kazda davka obsahuje testovaci pasek s koloidnim zlatem, karty s kddem $arze, datem

vyroby a datem expirace).

[Uréeny ucel pouziti]
IVD test pro detekci protilatek IgM a IgG v krvi, tedy prokdzani infekce SARS-CoV-2 / COVID19
Souprava je k pouziti pouze zdravotnickymi profesionaly.

[Princip testu]

Tato souprava funguje na principu fluorescen¢ni immunochromatografie. Testovaci sada obsahuje
1) Antigen oznaceny koloidnim zlatem a komplex kontrolnich protilatek. 2) nitrocelulézové membrany s
vyznac¢enymi dvéma testovacimi prouzky (M a G-line) a jednim kvalitativnim kontrolnim prouzkem (C-line).
Po nakapani pozadovaného mnozstvi vzorku do otvoru na testovacim pasku, bude vzorek stékat po
nitrocelulézové membrané uvnitf testovaciho pasku vlivem kapilarniho efektu. Pokud testovany vzorek
obsahuje IgM/IgG protilatky viru SARS-CoV-19/COVID-19, protiladtka se bude vazat na koloidnim zlatem
oznaceny COVID-19-antigen a komplex protilatek vykresli monoklonalni IgM protilatky, nebo monoklonaini
IgG protilatek na nitrocelulézové membrané v podobé fialovo-Cervenych M, nebo G linek, a tim vykresli zda je
vzorek pozitivni na IgM, nebo IgG protilatky a prokazuje tedy infekci COVID19.

[Obsah baleni]

(D Testovaci plastovy pasek

@ 2 plastova kapatka (5 Dezinfek&ni tampony/polstarky
(@ Zkumavka s reagentem ® Navod k pouziti

@ Lanceta pro odbér krevniho vzorku

[Skladovaci podminky]

@ Skladujte pfi teplotach mezi 4-30 °C. Chrarite pfed svétlem. Datum expirace jsou spolu s vyrobnim
Cislem Sarze uvedeny na vnitfnim ochranném obalu testu.

@ Poutzijte test ihned po otevfeni ochranného obalu. Otevienim zaéne vlivem vihkosti test degradovat.
Pouziti po 60 minutach od otevieni je neplatné a takovy test je jiz nepouzitelny.

[Pouzitelny biologicky material]
Test je pouzitelny pro vyuziti z krve, periferni krve, séra ¢i plazmy pfipravené z klinicky pouzivanych
antikoagulancii (EDTA, heparin, citrat sodny), atd.



[Navod k pouziti]
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i do zkumavky s reagentem Dodrzte mnozstvi dobfe uzaviena a .
a poté zkumavku dobre 3 kapky krve { i protfepanim smés dobfe !
uzavrete vickem. Jinak miize byt test neplatny'.:' ’-.,_promlchejte (cca 30 vterm)

! Pripravte si

i i stopky a nakapejte smés : g i 7 DF

PouZijte Cisté kapatkoa | i 4o malého otvoru na \li)lf\?gi[eoggf 33;&’2%?'%%2(
inaberte do néj promichanou;  : testovacim pasku zahajte i Zbytky baleni zabalte a :
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POZOR! Neodecitejte vzorek po vice jak 10 minutach! Vlivem vihkosti a oxidace mUze test svdj
charakter zménit! Proto jsou vysledky po 10 minutach neplatné!

Vysledky jsou platné pouze po 3. a pfed 10. minutou od vlozeni smési do plastového
testovaciho pasku. Pasek udrzujte ve vodorovné poloze v klidu, béhem méreni s nim nehybejte
a nenaklanéjte ho! Po otevieni spotrebujte ihned po otevieni ochraného obalu!

TIP: Po treti az paté minuté si vysledek vyfotte na telefon a nasledné ho muzete interpretovat.



[Vysledky testi - interpretace vysledkt testu]

1.Negativni vysledek:

Pokud je kontrolni prouzek QCC (Quality Control - C) viditelny, a linky M a G se nezabarvi, je vzorek
negativni nebot protilatky nebyly detekovany. Sledujte vSak nadéle svij stav a doporu¢ujeme test zopakovat
po cca 24 hodinach. Nezapomerite, Zze mnozstvi protilatek se v pfipadé nakazy tvofi individualné a je
zpravidla provazeno zvySenou teplotou.

POZOR!

Test detekuje pritomnost protilatek, ale jeho presnost zavisi na mnozstvi protilatek, které je u kazdé
osoby individualni. | v pfipadé Ze je test negativni, sledujte nadale svij zdravotni stav. Pokud setrvava
zvy$ena teplota a pfiznaky podobné chripce, zopakujte test po 24-48hodinach. Pokud se u Vas objevi
dychaci, nebo jiné zavazné potize, nebo Vas stav setrva, vzdy konzultujte svij stav s Vasim lékafem. Pokud
mate priznaky a nachazeli jste se v infikovaném prostredi nebo jste byli ve styku s nakaZzenou osobou, vzdy
konzultujte svUj stav a postu s Vasim Iékafem.

2.Pozitivni vysledek testu:

2.1 Pokud se kontrolni prouzek "C" zobrazi spolu s prouzkem "M" dos$lo k detekci protilatky IgM a vzorek je pozitivni.

2.2 Pokud se kontrolni prouzek "C" zobrazi spolu s prouzkem "G" doslo k detekci protilatky IgG a vzorek je pozitivni.

2.3 Pokud se kontrolni prouzek "C" zobrazi spolu s prouzkem "G"i prouzkem "M" doslo k detekci obou
protilatek IgG a IgM a vzorek je poztitivni. Ve vSech tfech pripadech zachovejte klid a ¢téte instrukce na
dalsi strané.

Pokud se neobjevi prouzek kontroly "C" je test v kazdém piipadé neplatny a musite ho zopakovat! Toto mlize
byt zpusobeno dlouhou prodlevou pfi testovani, kontaminaci reagentu, znehodnocenim testu teplotou atp.
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[Likvidace pouzitého testu]
Zlikvidujte predepsanym zpUlsobem jako infekéni/kontaminovany material v souladu se standardnimi

postupy

[KfiZova reakce]

Testy na protilatky IgG / IgM proti viru SARS-CoV-2 (plna krev / sérum / plazma) byly analyzovany za
Ucelem detekce protilatek v pozitivnich vzorcich chripkového viru typu A, B, RSV, adenoviru, HBsAg, syfilis, H
pylori, HIV a HCV. Vysledky neprokazaly zadné znamky kiizové reaktivity.

[Rusivé latky]

Nasledujici slouc¢eniny byly testovany pomoci testu na protilatky IgG / IgM SARS-CoV-2 (plna krev /
sérum / plazma) a nebyly zjistény zadné rusivé ucinky. Triglyceridy: 50 mg / dl, kyselina askorbova: 20 mg / dl,
hemoglobin 1000 mg / dl, bilirubin: 60 mg / dl, celkovy cholesterol: 6 mmol / I.

Vysledky neprokazaly rusivou reaktivitu.

[specificity / sensitivity]

96,4% / 99,7%



[UPOZORNENI]

1. Sérologické rychlotesty Ize pouzit pouze jako pomocné screeningové néstroje.

2. Presnost a zjistitelna mira nem(ze doséahnout 100% s ohledem na individuélni tvorbu protilatek u
konkrétnich pacient(.

3. Pokud je detekovan pozitivni vzorek, je nutné co nejrychlejsi pretestovani metodou primé detekce viru.

4. Princip testu funguje na zakladé detekce protilatek, nikoliv na detekci viru samotného! Télo
produkuje protilatky témér ihned po napadeni infekci, ale detekovatelna hladina je zpravidla pfitomna
soucasné se zvySenim teploty pacienta. Protoze rychlost produkce IgM a IgG je odli$nd mezi jednotlivci,
mUzZe byt pacient infikovan i v pfipadé negativniho vysledku testu. V pfipadé, Ze pozorujete pfiznaky
podobné chfipkovému/koronavirovému onemocnéni, opakuijte test po 24-48 hodinach. V mezidobi pro
jistotu udrzujte karanténu. V pfipadé krajni nejistoty vzdy konzultujte svij stav s odbornym Iékafem.

IgM/IgG detektor protilatek dokaze odhalit infekci jiz od pocatku priznaku
(v zavislosti na individualni tvorbé protilatek je 95% pfipad
detekovatelnych mezi 2-15 dnem od pocatku pfiznakd)
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* reinfekce je stav, kdy infekce u pacianta nejprve odeznéla a pacient byl jiz testovan s negativnim vysledkem na pfitomnost viru a nasledné

doslo ke znovu infikovani novym nakazenim, nebo reaktivaci viru.
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