@ 2019 nCOV IgGIIgM rychla testovacia pomécka

Pred pouzitim si pozorne precitajte tento navod na pouzitie.

NA KVALITATIVNE POSUDENIE IgG/lgM nového koronavirusu ( 2019-nCOV) v [UDSKOM
SERE / PLAZME / CELEJ KRVI.

Iba na profesionalne diagnostické pouzitie in vitro

ZAMYSLANE POUZITIE

Rychla testovacia pomécka IgG/IgM 2019-nCOV je rychly chromatograficky imunotest na
kvalitativnu detekciu protilatok IgG a IgM nového koronavirusu WUHAN v ludskéj celej
krvi, sére alebo plazme ako pomécka pri diagnostike infekcii 2019 - nCOV.

ZHRNUTIE

Koronavirus (CoV) patri do rodu Nestovirus, Coronaviridea, a je rozdeleny do troch rodov: a, p a

Y. Rod a a p je patogénny iba pre cicavce. Rod Y spodsobuje infekcie hlavne u vtakov. CoV sa
prenasa hlavne priamym kontaktom so sekrétmi alebo prostrednictvom serosélov a kvapiek.

Existuju tiez dokazy, Ze sa moze prenasat fekalno-oralnou cestou.

Zatial existuju 7 druhov ludského koronavirusu (HCoV), ktoré spésobuju choroby dychacich ciest
¢Eloveka : HCoV-229E, HCoV-OCA43,SARAS-CoV, HCoV-NL63, HCoV-HKU 1, MERS-CoV a nové
koronavirusy (2019), je délezitym patogénnom ludskych respiracnych infekcii. Medzi nimi bol
objaveny novy koronavirus (2019) v désledku pripadov pneumonie sposobenej virusom Wuhan

v roku 2019. Klinickym prejavmi su systémové priznaky ako horc¢ka a Ginava sprevadzané suchym
kaslom a dychaviénostou atd.. ktoré mézu rychlo prerast do tazkého zapalu plic, zlyhania dychania
a akutneho dychania . Tiesfiovy syndréom, septicky Sok, zlyhanie viacerych organov, zavazné poruchy
acidobazického metabolizmu atd. st dokonca Zivotu nebezpecné.

PRINCIP

Této sUprava vyuziva imunochromatografiu, Testovacia karta obsahuje: 1) koloidnym zlatom

Znaceny rekombinantny novy antigén koronavirusu a zlaté markery protilatky na kontrolu kvality:

2) dve detekené Ciary (Ciary G a M) a jednu kontrolnd &iaru kvality (linia C) nitrocelulézovei

membrany. Ciara M je imobilizovana monoklonalnou anti-ludskou IgM protilatkou na detekciu

novej IgM protilatky proti koronavirusu: ¢iara G je imobilizovana ¢inidlom na detekciu novej

protilatky IgG proti koronavirusu: a ¢iara C je imobilizovana pomocou protilatky na kontrolu kvality.

Ak sa do otvoru pre vzorku na testovacej karte prida mnoZstvo testovacej vzorky, vzorka sa bude
pohybovat vpred pozdIZ testovacej karty posobenim kapilary. Ak vzorka obsahuje IgM protilatku,
protilatka sa naviaze na novy antigén koronavirusu oznac¢enim koloidnym zlatom .Imunitny komplex
bude zachyteny anti-humannou IgM protilatkou imobilizovanou na membrane pri vzniku fialovocervenej
¢iary M, ¢o ukazuje Ze nova IgM protilatka koronavirusu je pozitivna. Ak vzorka obsahuje IgG protilatku
sa naviaze na novy antigén koronavirusu oznaceny koloidnym zlatom a imunitnym komplex bude
zachyteny ¢inidlom imobilizovanym na membrane pri vzniku fialovocervenej Ciare G, ¢o naznacuje,

Ze nova protilatka IgG proti koronavirusu je pozitivna. Ak testovacie Ciary G a M nie su zafarbené,
zobrazi sa negativny vysledok. Testovacia karta obsahuje aj ¢iaru C kontroly kvality. Cervenofialova
¢iara kontroly kvality C by sa mala zobrazit bez ohladu na to, ¢i sa objavi testovacia ¢iara.

Ciara kontroly kvality je farebné pasmo imunitného komplexu protilatky na kontrolu kvality.

Ak sa ciara kontroly kvality C nezobrazi, je vysledok testu neplatny a vzorku je potrebné znova
otestovat pomocou inej testovacej karty.

CINIDLA

Test obsahuje Castice proteinu virusu 2019-nCOV a anti-humanne IgG, anti-humanne IgM
Protilatky konjugované s ¢asticami zlata pokrytymi na membrane.

PREVENTIVNE OPATRENIA

len na profesionalne diagnostické pouZitie in vitro. Stipravu nepouzivajte po datume exspiracie.
Nejedzte, nepite a nefajcite v oblasti, kde manipuluje so vzorkami alebo stpravami.

Nepouzivajte test, ak je puzdro poskodené.

. Zaobchadzajte so vSetkymi vzorkami, ako keby obsahovali infekéné latky. Pocas testovania
dodrziavajte stanovené preventivne opatrenia proti mikrobiologickym rizikam a pri spravnej likvidacii
vzoriek postupujte podla Standardnych postupov.

Pri testovani vzoriek noste ochranny odev, ako su laboratérne plaste, jednorazové rukavice

a ochrana o¢i.

6. Pouzity test by sa mal zlikvidovat' v stlade s miestnymi predpismi.
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SKLADOVANIE A STABILITA

- Originalne balenie by sa malo skladovat pri teplote 4-30°C , v tme a suchu.

- Testovacia pomocka je stabilna do datumu exspiracie vytlatenom na zapec¢atenom obale.

- Testovacia pomécka musi az do pouzitia zostat v zapecatenom obale. NEMRAZTE.

- Nepouzivajte po datume exspiracie, najma pri teplotach nad 30°C alebo v nadmerne vihkych
podmienkach by sa mali pouzit okamzite po otvoreni.

ODBER A PRIPRAVA VZORIEK

1. Zariadenie na rychle testovanie IgG/IgM 2019-nCOV je uréené na pouzitie iba so vzorkami
ludskej celej krvi, séra alebo plazmy.

2. S tymto testom sa odporucaju iba ire nehomolyzované vzorky. Sérum alebo plazma by sa mali
oddelit’ o najskoér, aby sa zabranilo hemolyze.

3. Vykonajte testovanie ihned po odbere vzorky. Nenechavaijte vzorky pri izbovej teplote dihsi ¢as.
Vzorky séra a plazmy sa mézu uchovavat 2-8°C az 3 dni. Pri dlhodobom skladovani by sa mali
vzorky séra alebo plazmy uchovavat pri teplote do -20 °C . Ak sa ma test uskutocnit do 2 dni
po odbere, celé krv odobrata venepunkciou by sa mala uchovavat pri 2-8°C . Nezmrazuijte vzorky
celej krvi. Cela krv ziskana z prsta by sa mala otestovat' okamzite.

4. Na uchovanie celej krvi by as mali pouzivat nadoby obsahujluce antikoagulancia, ako je
EDTA, citrat alebo heparin.

5. Pred testovanim preneste vzorky do izbovej teploty. Zmrazené vzorky musia pred
testovanim Uplne rozmrazene a dobre premieSané. Zabrarite opakovanému zmrazovaniu a
a rozmrazovaniu vzoriek.

6. Ak maju byt vzorky odoslané, zabalte ich v sulade so vSetkymi prislusnymi predpismi pre
prepravu etiologickych latok.

7. lterické, lipemické, hermolyzované, tepelné oSetrené a kontaminované sére mézu sposobit
chybné vysledky.

MATERIALY
poskytnuté materialy

- testovacie pomocky - purler
- jednorazova plastova pipeta - pribalovy letak

Material potrebny ale nedodany
- nadoby na odber vzoriek - centrifiga ( len na plazmu )
- mikropipeta - Gasovac
- lancety ( len na odber celej krvi z prsta )

NAVOD NA POUZITIE

Nechajte testovaciu pomécku, vzorku, pufer alebo kontroly dosiahnut izbovu teplotu
(15 - 30 stupriov pred testovanim.

1. Obal pred otvorenim vytemperujte na izbovu teplotu. Vyberte testovaciu pomécku zo
zapecateného obalu a pouzite ho ¢o najskor.
2. Umiestnite testovaciu pomécku na ¢isty a rovny povrch.
- Pre vzorky séra a plazmy:
Pomocou dodanej jednorazovej pipety s objemom 10ul natiahnite vzorku az po rysku a
preneste 10ul séra/plazmy do jamky na vzorku testovacieho zariadenia a potom pridajte 2
kvapky pufra a spustite Casovac.
- Pre vzorky celej kivi ( odber z prsta )
Pomocou dodanej jednorazovej pipety 10ul preneste 1 kvapku celej krvi
( priblizne 20ul ) do jamky na vzorku testovacieho zariadenia, potom pridajte 2 kvapky pufra
a spustite ¢asovac.

Poznamka: Vzorky je mozné nanasat’ aj pomocou mikropipety.
3. Pockajte, kym sa objavia farebné &iary, Vysledky od¢itajte o 10 minut. nainterpretujte
vysledky po 15 minatach.
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INTERPRETACIA VYSLEDKOV

IgG Pozitivne : zobrazi sa farebna ciara v oblasti kontrolnej Ciary ( C ) a farebna ciara

sa objavuje v oblasti testovacej iary IgG. Vysledok je pozitivny na protilatky 2019-nCOV-IgG.
IgM Pozitivne : zobrazi sa farebné Ciara v oblasti kontrolnej ¢iary ( C ) a farebna Ciara

sa objavuje v oblasti testovacej ciary IgM. Vysledok je pozitivny na protilatky 2019-nCOV-IgM a
sved¢i o primarnej infekcii 2019 n-COV.

IgG a LgM Pozitivne : v oblasti kontrolnej ¢iary ( C ) sa objavia farebna Ciara a v oblastiach
testovacej Ciary IgG a IgM by sa mali objavit dvojfarebné Ciary. Intenzita farby ¢iar sa nemusi
zhodovat. Vysledok je pozitivny na protilatky 2019-nCOV-IgG.

POZNAMKA: Intenzita farby v oblasti ( -och) testovacej ¢iary IgG alebo IgM sa bude ligit

v zavislosti od koncentracie protilatky 2019 n-COV vo vzorke. Preto akykolvek odtier farby

v oblasti testovacej ¢iary IgG alebo IgM by sa mali povaZzovat za pozitivne.

NEGATIVNY: Zobrazi sa farebna ¢iara v oblasi kontrolnej ¢iary (C). V oblasti testovacej ¢iary
IgG alebo IgM sa nezobrazuje Ziadny riadok.

NEPLATNY: V riadku C sa nezobrazi Ziaden pasik.

Nedostatoény objem pufra alebo nespravne postupy st najpravdepodobnejsimi dévodmi zlyhania
kontrolnej Ciary. Skontrolujte postup a zopakujte postup s novou testovacou pomdckou. ak problém
pretrvava, okamZite prestarite testovaciu stpravu pouzivat a kontaktujte miestneho distributora.

KONTROLA KVALITY

Sucastou testu si interné procesne kontroly. Farebna ¢iara v kontrolnej oblasti C je interna pozitivna
procesné kontrola. Potvrdzuje dostatoény objem vzorky a spravny postup. S touto stipravou sa nedodavaju
kontrélne Standardy. Odporti¢a sa vak aby sa otestovani pozitivne a negativne kontroly ako dobra
laboratérna prax na potvrdenie postupu skusky a overenie spravneho vykonania testu.

CHARAKTERISTIKY VYKONU

Kilinicka citlivost, Specifickost a presnost
Rychla testovacia pomdcka IgG/igM 2019 - nCOV bola vyhodnotena so vzorkami ziskanymi od populacie
zdravych, identifikovanych a podozrivych osob.

Pre zdravé osoby:
Rychla testovacia pomdcka IgG/igM 2019 - nCOV bola porovnana s reagenciou RT-PCR s
pouzitim Klinickych vzoriek od 50 zdravych oséb.

Vysledky 2019 nCOV IgG rychly | 2019 nCOV IgM rychly | RT-PCR
Pozitivny 0 0 0
Negativny 50 50 50
Presnost 100% 100% 100%

Pre identifikované osoby:
Rychla testovacia pomécka IgG/IgM 2019 - nCOV bola porovnana s reagenciou RT-PCR s
pouzitim klinickych vzoriek od 50 zdravych osob.

Vysledky 2019 nCOV IgG rychiy [ 2019 nCOV IgM rychiy | RT-PCR
Pozitivny 48 46 50
Negativny 2 4 0
Presnost’ 96% 92% 100%

Pre podozrivé osoby:
Rychla testovacia pomécka IgG/lgM 2019 - nCOV bola porovnana s reagenciou RT-PCR s
pouzitim klinickych vzoriek od 50 zdravych osoéb.

Vysledky 2019 nCOV IgG rychy | 2019 nCOV IgM rychiy | RT-PCR

Pozitivny 78 36 0

Negativny 13 14 50

Presnost 74% 72% 0%
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