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Navod k pouziti Rychlotest COVID-19 IgM / IgG
Souprava pro detekci protilatek (Koloidni zlato)
(Neni uréeno pro vnitini pouziti)

[NAZEV PRODUKTU]
Fast COVID-19 IgM / IgG Antibody Detection Kit (Colloidal gold)
- Anglicky
Rychlotest COVID19 IgM / IgG Souprava pro detekci protilatek
(Koloidni zlato) - Cesky

[Popis baleni]

Varianta A - 5 Davek/testd.

Varianta B - 2 Davky/testy.

Varianta C - 1 Davka/test.

(kazda davka obsahuje testovaci pasek s koloidnim
zlatem, lahvic¢ku s reagentem, etikety s kddem Sarze, datem
vyroby a datem expirace).

[Uréeny ucel pouziti]

IVD test uréeny pro sebetestovani pro detekci protilatek
IgG a IgM proti S1 (RBD) proteinu v krvi po prodélaném
onemocnéni COVID-19. Test je zaroven uréen k detekci
orientacni Urovné protilatek IgG po ockovani. Prostfedek
neslouzi jako primarni nastroj ¢asné detekce onemocnéni
COVID19!

[Princip testu]

Tato souprava funguje na principu immunochromatografie
vyuzivajici koloidni zlato. Testovaci sada obsahuje 1) Antigen
oznaceny koloidnim zlatem a komplex kontrolnich protilatek. 2)
nitrocelul6zové membrany s vyznacenymi 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
nitrocelul6zové membrané uvnitf testovaciho pasku vlivem
kapilarniho efektu. Pokud testovany vzorek obsahuje IgM/
IgG protilatky viru SARS-CoV-2, protilatka se bude vazat
na koloidnim zlatem oznaleny SARS-CoV-2 antigen a
komplex protilatek vykresli monoklonalni IgM protilatky, nebo
monoklonalni IgG protilatky na nitrocelul6zové membrané

v podobé fialovo-&ervenych-Sedych M, nebo G linek, a tim
vykresli zda je vzorek pozitivni na IgM, nebo IgG protilatky a
prokazuje tedy pfitomnost protilatek COVID-19 a tim poskytuje
dikaz o prodélané infekci a/nebo aktivni pfitomnosti protilatek
v téle po ockovani.

[Obsah baleni]

1. Testovaci pasek v plastové kazeté.

2. Plastové kapatko (1 kapka 20-25ul) Pouzivejte vyhradné
kapatka dodana s testovaci sadou pro dodrzeni
spravného mnozstvi roztokd.

3. Zkumavka s reagentem (pfevazujici slozka PBS -
Phosphate-Buffered Saline).

4. Lanceta pro jednorazovy odbér krevniho vzorku (HTL-
Strefa S.A. €o344; Typ Actilance nebo
wellion MED TRUST € E0197; Typ 23G double protection
sterilni [sTenILE] A ])

5. Dezinfekéni tampony/polstarky (desinfekce na alkoholové béazi)

6. Navod k pouziti.
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Lanceta pro odbér Plastové Zkumavka s
krevniho kapétko
vzorku na jedno pouziti
(obsahuje mikro-jehlu)

Dezinfekeni
tampony/
polstarky

reagentem  Testovaci prouzek v
plastové kazeté

[Skladovaci podminky]

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

2. Pouzijte test ihned po otevieni ochranného obalu. Otevienim
zacne vlivem vihkosti test degradovat. Pouziti po 60 minutach
od otevreni je neplatné a takovy test je jiz nepouzitelny.

3. Nepouzivejte v pfipadé, Ze je porusen primarni obal.
[Pouzitelny biologicky material]

Test je vyvinut a testovan pro Sirokou vefejnost pro pouZziti
krevnich vzork( odebranych z prstu.

[Navod k pouziti]

Otevrete krabici, vyjméte vnitfni obal a nechte jej ustalit
pfi teploté (15~25°C).

Nejprve si pfectéte cely navod k pouziti a soupravu
pouzijte okamzité po otevieni ochranného obalu, nejdéle vSak
do 60 minut po otevfeni hlinikového ochranného obalu.

Lancety Acti-Lance
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\ Ocistéte misto odbéru krve
desinfek&nim tampodnem a
nechte pfirozené oschnout.

Odstrarite kryt lancety (2a) pro odbér
vzorku krve a v desinfikovaném misté
stisknéte uzsim koncem pro uvolnéni jehly
(2b). Pfitisknéte lancetu pfed uvolnénim
jehly pevné k prstu! Mikrojehla je velice
kratka a vyzaduje tésny kontakt s kizi.
Lanceta je pfizplisobena pouze k jedinému
stisknuti - uvolnéni jehly.
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Stiskéte misto vpichu a do
plastového kapatka naberte
dvé kapky krve
(2 kapky).

Krev z kapatka vymacknéte
do zkumavky s reagentem
a poté zkumavku dobre
uzavrete vickem.

Dodrzte mnozstvi
2 kapky krve!
Jinak mUze byt test neplatny!



Ujistéte se, Ze je zkumavka
dobre uzavfena a
protfepanim smes dobre
promichejte (cca 30 vtefin).

Pouzijte znovu kapatko a
naberte do néj promichanou
smés a do kulatého otvoru
nakapejte 3 kapky.
Dodrzte toto mnozstvi!

Pripravte si hodinky nebo
stopky a po nakapani smesi

do mensiho (kulatého) otvoru na
testovacim pasku zahajte
odecet Casu a sledujte po kolika
minutach se zobrazi prouzek
IgG a zda se zobrazi i IgM.

S
7, % Vysuste pfipadny prebytek
krve a opét vydezinfikujte.
Zbytky baleni zabalte a
zlikvidujte pfedepsanym
zpUsobem.
&UPOZORNENI!

Testovaci kazetu nechte v klidu lezet ve vodorovné poloze.
Bé&hem méfeni s nim nepohybujte ani ji nenaklanéjte!

Test pouzijte ihned po otevieni primarniho baleni!

Udrzujte pozadovany objem vzorkd a pouzivejte pouze
kapatka dodavana v sadé - 1 kapka = 20 - 25 ul.

Kontrolni C prouzek se objevi do 1 minuty.

Pokud se nezobrazi, je test vzdy neplatny!

PouZijte jinou kazetu a test zopakujte!

Detekce dlouhodobych protilatek, tedy prouzek IgG se
objevi v asovém rozmezi od 1 do 45 minuty v zavislosti na
koncentraci protilatek v testovaném vzorku.

[Vysledky testl - interpretace vysledk testu]
1. Negativni vysledek testu na protilatky:

Pokud je kontrolni prouzek QCC (Quality Control - C)
viditelny, a linky M a G se nezabarvi, je vzorek negativni
nebot zadné protilatky nebyly detekovany.

Tento test neni uréen pro ¢asnou detekci onemocnéni
COVID-19, proto pokud mate pfiznaky onemocnéni nebo
podezieni na COVID-19 a nachazeli jste se v infikovaném
prostfedi nebo jste byli ve styku s nakazenou osobou, vzdy
konzultujte svUj stav a postup s Vasim lékarem.

2. Pozitivni vysledek testu na protilatky:

2.1 Pokud se kontrolni prouzek "C" zobrazi spolu s
prouzkem "IgM" do$lo k detekci protilatky IgM a vzorek je
pozitivni. Protilatky IgM svéd¢i o akutni reakci imunitniho
systému po bezprostfednim setkani s virem ale mdze ho
vyvolat i vakcina.

2.2 Pokud se kontrolni prouzek "C" zobrazi spolu s
prouzkem "IgG" doSlo k detekci protilatky 1gG a vzorek je
pozitivni. V zavislosti na rychlosti zobrazeni prouzku IgG je
mozné orientacné urcit hodnotu protilatek po infekci nebo
po ockovani. Pfitomnost protilatek 1gG v téle je Zadouci pro
zvySeni ochrany pfed onemocnénim COVID-19

2.3 Pokud se kontrolni prouzek "C" zobrazi spolu s
prouzkem "IgG" i prouzkem "IgM" doSlo k detekci obou
protilatek 1gG a IgM a vzorek je poztitivni na oba typy protilatek.

Pokud se neobjevi prouzek kontroly "C" je test v kazdém
pfipadé neplatny a musite ho zopakovat! Toto mlze byt
zplGsobeno dlouhou prodlevou pfi testovani, kontaminaci
reagentu, znehodnocenim testu teplotou a podobné.
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POZITIVNI - PRITOMNOST PROTILATEK

[V ptripadé pozitivniho vysledku testu]
V pripadé pozitivniho vysledku testu mate v téle obsazeny
protilatky proti onemocnéni COVID-19.

Po ockovani proti COVID-19 je mozno jiz po 14ti dnech
zméfit hladinu protilatek a jejich pfiblizné mnozstvi. Miru protilatek
je mozno zjistit i po prodélaném onemocnéni COVID-19.

Hladina IgG protilatek pfimo souvisi s rychlosti zobrazeni
IgG prouzku na testovaci kazeté. Cim rychleji je prouzek IgG
viditelny, tim je hladina protilatek vySsi.

Pokud se IgG prouzek objevi do jedné minuty po
provedeni testu, pak je hladina protilatek >640 titru. V pfipadé,
ze se objevi IgG prouzek po 1-2 minutach hladina bude >320
titru, po 2-3 minutach >160 titru, po 3-10 minutach >80 titru.
Do 10-ti minut po zobrazeni povazujeme titry protilatek za
vysoké (strong antibodies — viz. Graf ve spodni ¢asti navodu
k pouziti). Obecné uznavana bezpeéné hladina protilatek
poskytujici ochranu organismu je cca>10 titru.

Titr pfedstavuje jednotku, vyjadfujici mnozstvi urcité latky.
Obvykle oznacuje nejnizsi fedéni latky, pfi které jesté probiha
dana reakce, resp. pfi které koncentrace protilatek dokaze
aktivni vir zni€it. Cim vysSi je titr hladiny protilatek, tim vySsi
miru protilatek a ochrany mate.

Pokud jste prodélali infekci COVID-19 nebo podstoupili
ockovani, a i pfesto Vam test do 45 minut (opakovang)
neukazal zadné protilatky, pak je s velkou pravdépodobnosti
nemate. V tom pfipadé je vhodné tuto situaci fesit a informovat
svého lékare.

Pokud se pfi testovani zobrazuje prouzek IgM muze
se jednat o prvotni imunitni reakci, ktera souvisi s reakci
organismu na setkani s virem ale i o€kovanim. Nicméné,
pokud by se Vam tento prouzek objevil mize se jednat o
akutni infekci a je vhodné informovat Iékafe a absolvovat PCR
¢i antigenni test.
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[KFizova reakce]

Testy na protilatky 1gG / IgM proti viru SARS-CoV-2
(pIna krev) byly analyzovany za ucelem detekce protilatek v
pozitivnich vzorcich chfipkového viru typu A, B, adenoviru,
mykoplazmy, pneumonii a u positivnich vzork( séra ANA, HBV
a HCV. Dale byly analyzovany lidské koronaviry a to HCoV-
0C43, HCoV-229E, HCoV-NL63 a HCoV-HKU1. Vysledky
neprokazaly zadné znamky kfizové reaktivity.

[Specificita* / Sensitivita**]

IgG — 96,79% (Cl 95%: 94,46%-98,33%) / 97,27 %; (Cl 95%:
95,86%-98,30%).
IgM — 98,54% (Cl 95%: 97,14%-99,37%) / 88,46% (Cl 95%:
84,18%-94,92%)

[Rusivé latky]

Néasledujici slou¢eniny byly testovany pomoci testu
na protilatky IgG / IgM SARS-CoV-2 (plna krev) a nebyly
zjiStény zadné rusivé Gcinky. Triglyceridy: 50 mg / dl, kyselina
askorbova: 20 mg / dl, hemoglobin 1000 mg / dI, bilirubin: 60
mg / dI, celkovy cholesterol: 6 mmol / I. Vysledky neprokazaly
ruSivou reaktivitu.

[Likvidace pouzitého testu]

1. | kdyZ jednou pouZita lanceta méa bezpecnostni pojistku
proti vysunuti jehly, je ddlezité pouZzité lancety peclivé zlikvidovat.

2. Pouzity material vloZte do plastového pytle s tloustkou
minimalné 0,2 mm, zavazte a povrch pytle dezinfikujte. Pokud
pouzijete tenci material, je potfeba dat dva pytle a dezinfikovat
ten vnéjsi.

3. PfesvédcCte se, ze pytle jsou skute¢né dobfe zavazané.

4. Takto zabezpeéeny odpad vhod'te pouze a jen do
Cerné popelnice (na smésny komunalni odpad) standardnim
zpusobem.

5. V zadném pfipadé neodkladejte tyto zavazané
pytle mimo kontejnery, abyste neohrozili zdravi pracovnikt
svozovych spole¢nosti.

6. Po manipulaci s odpady je vzdy nutné umyvat si ruce
mydlem avodou.

[UPOZORNENI]

1. Sérologické rychlotesty Ize pouzit pouze jako pomocné
screeningové néastroje.
2. Pfesnost a zjistitelnd mira nem(ze dosahnout 100%
s ohledem na individualni tvorbu protilatek u konkrétnich
pacientd.
3. Pokud jsou detekovany pozitivni protilatky IgM bez
IgG, je vhodné co nejrychlej$i pfetestovani metodou pfimé
detekce viru jako je napfiklad PCR, antigen a podobné.
Pfitomnost IgM miZze naznacovat aktivni nebo kone¢nou fazi
onemocnéni. Naproti tomu IgG protilatky svéd¢i o prodélaném

onemocnéni a jsou v téle pfitomny i mnoho mésicl po infekci
nebo po o¢kovani.

4. Princip testu funguje na zékladé detekce protilatek,
nikoliv na detekci viru samotného! Télo produkuje protilatky
téméf ihned po napadeni infekci rovnéz po o€kovani, ale
detekovatelna hladina je zpravidla pfitomna soucasné se
zvySenim teploty pacienta. Protoze rychlost produkce IgM a
IgG je odliSna mezi jednotlivci, mdze byt pacient infikovan i v
pfipadé negativniho vysledku testu. V pfipadé, Zze pozorujete
pfiznaky podobné chfipkovému/koronavirovému onemocnéni,
nepouzivejte tento test jako nastroj pro detekci onemocnéni
COVID-19. V mezidobi pro jistotu udrzujte karanténu. V
pfipadé nejistoty vzdy konzultujte svij stav s odbornym
Iekarem.

[Vykonnost semikvantitativniho stanoveni
protilatek]

% celkového poctu vysledkl shody s konkrétnim titrem: | 95,33 %

% celkového poctu vysledkd shody s konkrétnim 100 %

kvadrantem:

Cas zobrazeni prouzku pro detekci protilatek zavisi na
mnozstvi protilatek. Cim dfive se objevi prouzek detekce
protilatek, tim vice protilatek dana osoba ma.

[KFizova reaktivita semikvantitativniho
hodnoceni protilatek ]

Biochemické hodnoty testovanych jedinct neovliviiuji
Casovou hranici detektability protilatek.

Dbecné orientaéni indikace drovné protilatek Covid-
Eas nutny pro - 2 .
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* Specificita testu vyjadfuje schopnost testu presné
vybrat pfipady, u nichz zkoumany marker (sledovana
latka) neni pritomny.

** Senzitivita testu, neboli citlivost testu vyjadfuje
Uspésnost, s niz test zachyti pfitomnost sledovaného
markeru u daného subjektu.
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VYROBCE :
LOMINA AG
Oberer Gansbach 1, Appenzell, Switzerland

www.lomina.ch ivd@lomina.ch

EAN13 - 1 ks baleni

EAN13 - 2 ks baleni  EAN13 - 5 ks baleni
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