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ZAMYSLENE POUZITI

SARS-CoV-2 IgG / IgM Rapid Test (plna krev / sérum / plazma) je imunochromatograficky test pro
kvalitativni detekci a diferenciaci IgG a IgM nového koronaviru (SARS-CoV-2) v lidské plné krvi, séru
nebo plazmé. Tento test je urcen k pouziti jako screeningovy test a jako pomiicka pii diagnostice
infekce Novel Coronavirus. Jakykoli pozitivni vzorek s SARS-CoV-2 IgG/IgM Rapid Test musi byt
potvrzen alternativni testovaci metodou/metodami.

SHRNUTI A VYSVETLENI TESTU

Coronavirus (SARS-CoV-2) patt{ do rodu Nestovirus, Coronaviridae a je rozdélen do ¢tyf rodi: «, B, y
a 8. Pouze geny a a 3 jsou patogenni pro savce. Gen y zplsobuje hlavné pta¢i infekce. Rod & zahrnuje
slavi¢i koronavirus HPU11, drozdi koronavirus HPU12, munia koronavirus HPU13. CoV se pienasi
hlavné piimym kontaktem se sekrety nebo aerosoly a kapickami. Existuji také dikazy o tom, Ze
miiZe byt pienasen fekalné-oralni cestou.

Doposud existuje 7 typi lidskych koronaviri (HCoV), které zplisobuji onemocnéni dychacich cest
u ¢lovéka: HCoV-229E, HCoV-0C43, SARS-CoV, HCoV-NL63, HCoV-HKU1, MERS-CoV a Novel
Coronavirus (SARS-CoV-2) (2019), coz je dilezity patogenem lidskych respira¢nich infekci. Mezi
nimi byl objeven SARS-CoV-2 v roce 2019 diky pripadiim virové pneumonie z Wuhanu. Klinickymi
projevy jsou systémové piiznaky, jako je horecka a unava, doprovazené suchym kaslem, dusnosti
atd. MiiZe se rychle vyvinout v téZkou pneumonii, respiraéni selhani, syndrom akutni dechové tisné,
septicky Sok, selhani vice organti, zavazné poruchy kyselého metabolismu atd., a dokonce ohroZzeni
Zivota.

PRINCIP TESTU

SARS-CoV-2 IgM/IgG Rapid Test je imunochromatograficky test. Testovaci kazeta obsahuje:
1) vinové zbarvenou podlozku konjugatu obsahujici rekombinantni antigen SARS-CoV-2
konjugovany s koloidnim zlatem (konjugaty SARS-CoV-2) a konjugaty zlata a protilatek pro kontrolu
kvality, 2) nitrocelulézovy membréanovy pasek obsahujici dva testovaci prouzky (IgG a IgM prouzky)
a kontrolni prouzek (C prouZzek).

IgG prouzek je potazen monoklondlnim anti-lidskym IgG pro detekci IgG anti-SARS-CoV-2,
IgM prouZek je potaZen reagenciemi pro detekci IgM anti-SARS-CoV-2 a prouZek C je potaZen
protilatkou pro kontrolu kvality.

Kdyz je do jamky na vzorek této kazety kapnut odpovidajici objem testovaného vzorku, migruje
vzorek kazetou kapilarnim vzlindnim. Protilatky SARS-CoV-2 IgM, pokud jsou ptitomny ve vzorku,
se budou vazat na SARS-CoV-2 konjugaty. Imunokomplex je poté zachycen na membrané potazené
anti-lidskou IgM protilatkou, ¢imz se vytvoii vinové zbarveny prouzek IgM, coZ ukazuje na pozitivni
vysledek testu na SARS-CoV-2 IgM.

Protilatky SARS-CoV-2 IgG, pokud jsou pfitomny ve vzorku, se budou vazat na konjugaty SARS-CoV-
2. Imunokomplex je poté zachycen potaZenymi reagenty na membrané, ¢imz se vytvoii vinové
zbarveny prouzek IgG, coZ ukazuje na pozitivni vysledek testu na SARS-CoV-2 IgG.

Absence jakychkoli testovacich prouzki (IgG a IgM) naznacuje negativni vysledek. Testovaci kazeta
rovnéz obsahuje prouzek kontroly kvality C. Bez ohledu na piitomnost nebo nepfitomnost
detekéniho prouzku by se mél objevit ¢erveny prouzek kontroly kvality C. Prouzek kontroly kvality
je barevny prouzek imunitniho komplexu protilatky pro kontroly kvality. Pokud se prouzek kontroly
kvality C neobjevi, je vysledek testu neplatny a vzorek musi byt znovu testovan jinou testovaci
kazetou.

MATERIAL

Obsah soupravy

e Testovaci kazety e Kapatka

e Pufr o Piibalovy letak
Poti‘ebny material, ktery neni souéasti soupravy

e Dezinfekéni polstarky e Lancety

e Centrifuga (jen pro plazmu) e Stopky

e Zkumavky pro odbér vzorku

SKLADOVANI A STABILITA

Pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku.

Skaldovatelnost 24 mésicti od data vyroby. NepouZivejte test, pokud je jeho féliovy obal poskozen.
Testy nepouzivejte opakované.

Souprava by méla byt skladovana pii 2 az 30 °C na chladném a suchém misté, chranéna ptred
svétlem.

Po otevieni hlinikového féliového sacku se testovaci kazeta stane po néjaké dobé nepouzitelna
z diivodu absorpce vlhkosti. Pouzijte ji do 1 hodiny.

ODBER A ZPRACOVANI VZORKU

Soupravu lze pouZit pro vzorek séra, plazmy nebo plné krve, véetné vzorki plazmy nebo plné
krve pripravenych s béZné pouzivanymi antikoagulanty (EDTA, heparin, citrat sodny)

Testovani by mélo byt provedeno okamzité po odbéru vzorku. Pokud to nelze provést okamzité,
Ize testovany vzorek séra a plazmy skladovat pii 2 azZ8°C po dobu 5 dnl. Pro dlouhodobé
skladovani skladujte pfi teploté -20 °C. Vyhnéte se opakovanému zmrazovani a rozmrazovani
vzorkd. Antikoagulované vzorky plné krve by nemély byt skladovany déle nez 72 hodin pii
pokojové teploté; ne déle nez 7 dni pii 2 aZ 8 °C.

Pfed testovanim pomalu vrat'te chlazené nebo zmrazené vzorky na pokojovou teplotu a peclivé je
promichejte. Pokud je ve vzorku pfitomen jasné viditelny casticovy material, mél by byt
odsttredén, aby se sediment odstranil pted testovanim.

Pokud vzorek obsahuje velké mnoZstvi lipidli, hemolyzy nebo zdkalu, nepouZivejte jej, aby to
neovlivnilo vysledek vyhodnoceni.

POSTUP TESTOVANI

1. Nechte vzorek a zkuSebni komponenty ohtat na pokojovou teplotu, pokud byly v chladu nebo
mrazu. Umistéte testovaci kazetu na ¢isty, rovny povrch a oznacte ¢islem vzorku.

Napliite kapatko vzorkem. Drzte kapatko svisle a do jamky kazety pridejte 1 kapku (asi 10 pL)
plné krve (vfetné krve z prstu), séra, plazmy, a ujistéte se, Ze zde nejsou piitomny zadné
vzduchové bubliny. Poté ihned ptidejte 1-2 kapky (asi 70-100 pL) roztoku pufru.

Nastavte ¢asovac. Vysledky odeltéte v pribéhu 15 minut. Neodecitejte vysledek po 15 minutdch
a pozdéji.

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU
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POZITIVNI VYSLEDEK:

C =t Pokud je vedle kontrolniho prouzku C viditelny rovnéZ pouze
19G =1 prouzek IgG, test ukazuje na pritomnost protilatky SARS-CoV-2
IgM IgG. Vysledek je pozitivni.

Pokud je vedle kontrolniho prouzku C viditelny rovnéz pouze
19G prouzek IgM, test ukazuje na pritomnost protilatky SARS-CoV-2

IgM IgM. Vysledek je pozitivni.

c Pokud je vedle kontrolniho prouzku C viditelny rovnéz prouzek
1aG IgG a IgM, test ukazuje na pfitomnost protilatky SARS-CoV-2 1gG
[gM | — aIgM. Vysledek je rovnéz pozitivni.

* POZNAMKA: Vzorky s pozitivnimi vysledky by mély byt potvrzeny alternativni testovaci metodou
(metodami) a klinickymi pifznaky pted vynesenim pozitivniho nalezu.

NEGATIVNI VYSLEDEK:
c Pokud je viditelny pouze prouZek C, nepiitomnost vinové barvy
19G u obou testovacich prouzki (IgG a IgM) ukazuje, Ze ve vzorku
IgM nebyla detekovana zadna protilaitka SARS-CoV-2. Vysledek je
negativni
NEPLATNY VYSLEDEK: 0\ 4 nenf viditelng Z4dng prouzek C, je test neplatny bez ohledu
C Cc na jakoukoli vinovou barvu v testovacich prouzcich. Test opakujte
1gG 1gG s novou testovaci kazetou.
IgM IgM

PARAMETRY PROVEDENI TESTU

Pozitivni mira nahody: Vysledky testu p¥i pozitivni kontrole kvality jsou vechny pozitivni.

Negativni mira nahody: Vysledky testu pti negativni kontrole kvality jsou vSechny negativni.

3. Analyticka specifi¢nost: Vysledky testii vzorki od osob neinfikovanych novym koronavirem by
mély byt negativni.

. Analyticka citlivost: Vysledek stanoveni je pozitivni, kdyZ je pozitivni stanoveni silné pozitivniho

referen¢niho séra s IgG nového koronaviru v fedéni 1:50. Vysledek stanoventi je pozitivni, kdyZ je

pozitivni stanoveni silné pozitivniho referen¢niho séra s IgM nového koronaviru v fedéni 1:50.

Vnitini test: Neexistuji zadné odli$né vysledky testii stejné kontroly kvality u stejné Sarze.

. Vnéjsi test: Neexistuji zadné odlisné vysledky testii stejné kontroly kvality u jiné SarZe.

OMEZEN| TESTU

1. Pii testovani a pii interpretaci vysledki je nutno ptisné dodrZovat doporucené postupy testu.
Nedodrzeni postupu muiZe vést k neptesnym vysledkiim.
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. Tato souprava se pouziva vyhradné pro in vitro diagnostiku a pouziva se vyhradné pro kvalitativni
detekci Coronavirus IgG a/nebo IgM protilatek ve vzorcich krve a nemiiZe byt pouZita pro
kvantitativni detekci.

Pozitivni a negativni vysledky indikuji pfitomnost IgG a/nebo IgM protilatek vramci/mimo
detekovatelné koncentrace koronaviru ve vzorcich krve, ale nelze je pouZit jako jediné kritérium
pro stanoven{ koronavirové infekce. V pfipadé nutnosti by mély byt pouZity pro identifikaci jiné
metody (jako testovani nukleové kyseliny) a na zakladé vysledki testii by mélo byt provedeno
komplexni posouzeni.

VAROVANI A OPATRENI

1. Pfed pouZitim soupravy si pozorné piectéte pokyny a piisné kontrolujte dobu reakce. Pokud
nebudete postupovat podle pokyni, ziskite nepresné vysledky.

2. Vzorek by mél byt testovan v laboratofi za urcitych podminek. Se vSemi vzorky a materialy
v testovacim procesu se musi nakladat v souladu s laboratornimi postupy pro infekéni choroby.

3. Dbejte na to, abyste zabranili navlh¢eni produktu, a neotevirejte hlinikovy sacek, dokud neni
pripraven k testovani; pokud je sacek z hlinikové félie poskozen nebo je poskozena testovaci kazeta,
nelze ji pouZit.

4. Nenahrazujte komponenty v této soupravé komponenty z jinych souprav.

5. Hemolyticky vzorek by nemél byt pouzit pro testovani.

6. K testovani nepouzivejte zakaleny vzorek.

7. Nefed'te vzorek pro testovani, jinak mohou byt ziskiany nepiresné vysledky.

8. Souprava musi byt skladovana v pfisném souladu s podminkami uvedenymi v tomto navodu.
Neskladujte soupravu pod bodem mrazu.

9. Tato souprava je urcena pro kvalitativni detekci protiltek proti koronaviru v lidském séru,
plazmé nebo plné krvi.

10. Souprava poskytne negativni vysledky za nasledujicich podminek: pokud je titr protilatky proti
Coronavirus ve vzorku mensi nezZ minimalni detekéni limit soupravy anebo pokud v dobé odebrani
vzorku neni vytvotena protilatka proti koronaviru.

11. Vzorek obsahujici vy33i titry heterofobnich protilatek nebo revmatoidnich faktord miZe ovlivnit
ocekavané vysledky.

12. Po dokonceni testovaciho postupu zlikvidujte testovaci soupravu a zkumavku v souladu
s mistnimi pfedpisy.
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