Rychly test na IgG/IgM SARS-CoV-2
Pribalovy letak (navod k pouziti)
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Rychly test pro kvalitativni detekci protilatek IgM a IgG proti SARS-CoV-2 v séru, plazmé, Zilni
plné krvi nebo kapilarni krvi z bfiska prstu.
Pouze pro profesionalni In vitro diagnostické pouZiti.

URCENE POUZITI

Rychly test SARS-CoV-2 IgG/IgM Rapid Test je chromatografické imunostanoveni na bazi
lateralniho toku pro kvalitativni detekci a rozliSeni IgM a 1gG protilatek proti SARS-CoV-2 v
lidském séru, plazmé, Zilni pIné krvi nebo kapilarni krvi z bfiSka prstu. Test je uréen k pouziti
jako pomdcka pfi identifikaci osob s adaptivni (ziskanou) imunitni odpovédi na SARS-CoV-2,
indikujici nedavnou nebo dfivéjsi infekci. V sou¢asné dobé neni zndmo, jak dlouho protilatky
po prodélani infekce pretrvavaiji, ani zda je pfitomnosti protilatek prokdzana ochranna imunita.
Test SARS-CoV-2 IgG/IgM Rapid Test by se nemél pouzivat pro diagnostiku akutni infekce
SARS-CoV-2.

Vysledky slouzi pro detekci protilatek. Protilatky IgM a IgG proti SARS-CoV-2 jsou v krvi
obecné detekovatelné nékolik dni po pocatku infekce, avSak doba, po kterou po infekci
protilatky pretrvavaji, neni dobfe popsana. Pritomny virus muGze byt u jednotlivcl
detekovatelny po nékolik tydnl po sérokonverzi.

Negativni vysledky nevylu€uji akutni infekci SARS-CoV-2. Pfi podezfeni na akutni infekci je
nutné provést pfimy test na pfitomnost viru SARS-CoV-2.

Falesné pozitivni vysledky testu SARS-CoV-2 IgG/IgM Rapid Test se mohou objevit z divodu
kiizové reaktivity jiz dfive pfitomnych protilatek i z jinych moZnych pfic¢in. Z divodu rizika
fale$né pozitivnich vysledku je tfeba u pozitivnich vysledka zvazit potvrzeni vysledku pomoci
jiného IgG nebo IgM stanoveni.

SHRNUTI

Novy koronavirus patfi do skupiny B koronavird. COVID-19 je infekéni akutni respiracni
onemocnéni. Obecné jsou lidé k tomuto onemocnéni vnimavi. V sou€asnosti jsou hlavnim
zdrojem infekce novym koronavirem infikovani pacienti, zdrojem infekce vS8ak mohou byt i
osoby bez pfiznakl onemocnéni. Na zakladé aktualnich epidemiologickych Setfeni je
inkubacni doba tohoto onemocnéni 1 az 14 dn(, vétSinou 3 az 7 dnl. Mezi hlavni pfiznaky
onemocnéni patii horecka, Unava a suchy kasel. V mensim poctu pfipadl se objevuje také
ucpany nos, ryma, bolest v krku, bolest svalli a prijem.

PRINCIP TESTU

Rychly test SARS-CoV-2 IgG/IgM Rapid Test je kvalitativhi membranové imunostanoveni pro
detekci IgG a IgM protilatek proti SARS-CoV-2 v lidském séru, plazmé nebo pIné krvi.
Membrana je pfedem potazena protilatkou proti lidskym IgM protilatkam a protilatkou proti
lidskym 1gG protilatkam. PFi testu protilatky proti SARS-CoV-2, jsou-li ve vzorku pfitomny,
reaguji s Casticemi potazenymi antigenem SARS- CoV-2, které jsem pfedem potazeny na
testovacim prouzku. Tato smés poté vzlinanim migruje na membrané a reaguje s protilatkou
proti lidskému IgM v oblasti ¢arky testu IgM (M) a/nebo s protilatkou proti lidskému 1gG v
oblasti ¢arky testu IgG (G), pfitom vznika v oblasti ¢arky IgM (M) a/nebo oblasti ¢arky IgG (G)
barevna ¢arka. Nepfitomnost barevnych ¢arek v oblasti ¢arky IgM (M) a oblasti ¢arky IgG (G)
znadi, Zze ve vzorku nejsou pFitomny zadné protilatky. Jako kontrola priib&hu procesu slouzi
barevna ¢arka, ktera se objevuje v oblasti ¢arky kontroly. Kdyz se tato ¢arka kontroly objevi,
znadi to, ze v testu byl pouzit nalezity objem vzorku a na membrané probéhl knotovy jev.
Testovaci kazeta obsahuje ¢astice potazené rekombinantnimi antigeny SARS-CoV-2,
protilatka proti lidskym IgM a protilatka proti lidskym IgG jsou potaZeny na membrané.
« Pouze pro profesionalni In vitro diagnostické pouziti. Nepouzivejte po uplynuti data
exspirace.
V mistech, kde dochazi k manipulaci se vzorky nebo testovacimi soupravami, nejezte,
nepijte ani nekufte.
« Je-li poSkozeny sacek, test nepouzivejte.
« Se v8emi vzorky zachazejte jako se vzorky obsahujicimi infekéni Cinitele. V prubéhu celého
testovani dodrzujte uznavana preventivni bezpe¢nostni opatfeni pro zamezeni
biologickému nebezpeci a dodrzujte standardni postupy pro nalezitou

likvidaci vzorka.
« Pfi testovani vzorkd pouzivejte ochranny odév jako laboratorni plast, jednorazové rukavice
a ochranu o€i.
Pouzity test je nutné likvidovat v souladu s mistnimi pfedpisy. Pouzity test je tfeba
povazovat za potencialni infekéni material a je nutné ho likvidovat v souladu s mistnimi
predpisy.
Na vysledky testd muze mit nepfiznivy vliv teplota a vihkost.
Pred provadénim testu si musite precist cely tento navod k pouziti. Nedodrzeni pokyn(
uvedenych v tomto navodu mulze vést k nepfesnym vysledkam testu.

SKLADOVANI A STABILITA

« Soupravu Ize skladovat pfi pokojové teploté nebo chlazenou (2-30 °C).

« Test je stabilni do uplynuti data exspirace vytisténého na neprody$né uzavieném sacku.

« Test musi byt ponechan v neprodys$né uzavieném sacku az do doby jeho pouziti.

« NEZMRAZUJTE.

« Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Rychly test SARS-CoV-2 I1gG/IgM Rapid Test Ize provadét za pouziti vzorku séra, plazmy
nebo plné krve.

Test je tfeba provést neprodlené po odbéru vzorku. PFi delSim skladovani neponechaveijte
vzorky pfi pokojové teploté. Vzorky séra a plazmy je mozné skladovat pfi teploté 2-8 °C po
dobu nejvySe 3 dnu. Pfi delSim skladovani je nutné vzorky uchovavat pfi teplotach nizsich
nez -20 °C. Plnou krev odebranou ze Zzily, pokud vzorek nebude testovan okamzité, je
nutné uchovavat pfi teplotach 2-8 °C. Testovani vzorkl musi byt provedeno béhem 2 dnl

od odbéru. Vzorky plné krve nezmrazuijte.

U pIné krve odebrané z bfiska prstu je nutné test provést okamzité. Postup odbéru krve z
bfiska prstu:

Krok 1: Umyijte si ruce mydlem a teplou vodu a vydezinfikujte misto vpichu antiseptikem

na lokalni dezinfekci kuize, napf. alkoholovym tamponem.

Krok 2: Bezpecnostni samoznehodnovaci lancetou propichnéte kuzi.

Krok 3: Jemné masirujte okoli smérem k mistu vpichu, abyste ziskali kapku krve.

Krok 4: Kapatkem odeberte poZzadovany objem krve.

Pfed testovanim nechte vzorek dosahnout pokojové teploty. Zmrazené vzorky se musi pfed
provadénim testu Uplné rozmrazit a dobfe promichat. Vzorky se nesmi zmrazovat a
rozmrazovat opakované.

Pokud budou vzorky pfepravovany, je tfeba, aby byly zabaleny v souladu s mistnimi
predpisy vztahujicimi se na pfepravu patogennich ¢initel.

Antikoagulancia jako jsou heparin, EDTA a citrat sodny vysledek testu neovliviuji.

POTREBNE PROSTREDKY
Dodané prostredk

« Kapatka

« Pfibalovy letak (Navod k pouziti)
« Pipety a jednorazové Spicky « Nadobky na odbér vzorku
« Centrifuga « M&fi¢ Casu

POKYNY K POUZITI

Pied provadénim testu nechte test, vzorek a pufr dosahnout pokojové teploty (15-30°C).
1.Vyjméte test z foliového sacku a pouzijte ho co nejdfive. NejlepSich vysledkl se dosahne,
kdyz je test proveden do jedné hodiny.

« Testovaci kazety
« Pufr

2. Test polozte na rovnou a Cistou plochu. Vzorek pfeneste pipetou nebo kapatkem.
* Postup pfi pouziti pipety pro sérum, plazmu nebo plnou krev odebranou ze Zily:

Preneste 10 pl séra, plazmy nebo 15 pl pIné krve odebrané ze zily do jamky na vzorek
(S), poté pridejte 2~3 kapky pufru do jamky na pufr (B) a zapnéte méfi¢ Casu. Vyvarujte
se pfitomnosti vzduchovych bublinek v jamkach na vzorek a na pufr. Viz ilustrace nize.
Postup pfi pouziti kapatka pro sérum nebo plazmu:

Drzte kapatko svisle a naplrite kapilarni ¢ast kapatka sérem nebo plazmou (neprekracujte
kapilarni ¢ast) (pfiblizné 10 pl). Poté opatrné vydejte vzorek do jamky na vzorek (S),
neprodlené pfidejte 2~3 kapky pufru do jamky na pufr (B) a zapnéte méfi¢ ¢asu. Vyvarujte
se pritomnosti vzduchovych bublinek v jamkach na vzorek a na pufr. Viz ilustrace nize.

Postup pfi pouziti kapatka pro plnou krev odebranou ze Zily nebo kapilarni krev
odebranou z bfiSka prstu:

Drzte kapatko svisle, nasajte vzorek pfiblizné 2-3 mm nad kapilarni ¢ast a preneste 1
plnou kapku vzorku (pfiblizné 15 pl) do jamky na vzorek (S). Neprodlené pridejte 2~3
kapky pufru do jamky na pufr (B) a zapnéte méfi¢ Casu. Vyvarujte se pfitomnosti
vzduchovych bublinek v jamkach na vzorek a na pufr. Viz ilustrace nize.

3. Vyckejte, nez se objevi barevna ¢arka, resp. ¢arky. Vysledek je tfeba odecist po 15
minutach. Po uplynuti 20 minut jiz vysledek neinterpretujte.
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NEGATIVNI: Objevi se pouze barevna &arka v oblasti kontroly (C).
POZITIVNI:* Objevi se kontrolni barevna &arka v oblasti kontroly (C) a barevna &arka, ptipadné
&arky testu v oblasti testu (G) a/nebo (M).
Pozitivni IgG: Objevi se kontrolni barevna ¢arka v oblasti kontroly (C) a jedna barevna ¢arka v
oblasti ¢arky 1gG (G).
Pozitivni IgM: Objevi se kontrolni barevna ¢arka v oblasti kontroly (C) a jedna barevna ¢arka v
oblasti ¢arky IgM (M).
Pozitivni IgG a IgM: Objevi se kontrolni barevna ¢arka v oblasti kontroly (C), jedna barevna
Carka se objevi v oblasti ¢arky IgG (G) a jedna barevna ¢arka se objevi v oblasti ¢arky IgM (M).
*POZNAMKA: Intenzita barvy &arek testu IgM a IgG se miZe ménit v zavislosti na
koncentraci protilatek IgM proti SARS-CoV-2 a protilatek 1gG proti SARS-CoV-2 I1gG ve
vzorku.
NEPLATNY: Neobjevi se ¢&arka kontroly. Nejpravdépodobnéj$imi ptiginami, pro¢ se
neobjevi ¢arka kontroly, je nedostatecny objem vzorku nebo nespravné provedeny postup.
Zkontrolujte postup a test opakujte s pouzitim nové testovaci kazety. Jestlize problém
pretrvava, okamzité prestarte testovaci soupravu pouzivat a obratte se na svého lokalniho
distributora.



KONTROLA KVALITY

Interni kontrola procesu je soucasti testu. Jako interni kvalita procesu slouzi barevna ¢arka
objevujici se v oblasti ¢arky kontroly (C). Tato ¢arka potvrzuje, ze pfi testovani byl pouzit
dostate¢ny objem vzorku a byla pouzita spravna procesni technika.

Se soupravou nejsou dodavany kontrolni standardy; nicméné je doporuéeno testovat pozitivni
a negativni kontroly jako sougast spravné laboratorni praxe, aby byla potvrzena testovaci
procedura a verifikovana patfi¢na vykonnost testu.

OMEZENi TESTU

1. Rychly test SARS-CoV-2 IgG/IgM Rapid Test je uréen pouze pro in vitro diagnostické
pouziti. Test Ize pouzivat pouze pro detekci protilatek proti SARS-CoV-2 ve vzorcich séra,
plazmy nebo pIné krve. Intenzita ¢arky testu nemusi nutné korelovat s titrem protilatek proti
viru SARS-CoV-2 pfitomnych ve vzorku.

2.Test slouzi pouze k indikaci pfitomnosti IgM a 1gG protilatek proti viru SARS-CoV-2 ve
vzorku a nemél by se pouzivat pro diagnostiku akutni infekce SARS-CoV-2.

3.Pozitivni vysledek nemusi indikovat pfedchozi infekci SARS-CoV-2. Fale$né pozitivni
vysledky pro IgG a IgM se mohou objevit z divodu kfizové reaktivity nékterych jinych jiz
dfive pfitomnych protilatek a z jinych moznych pfi€in. Pfi posuzovani nutnosti provedeni
druhého, avsak odliSného sérologického testu pro potvrzeni imunitni reakce zvazte i dalSi
informace, vcetné klinické anamnézy, fyzického nalezu, lokalniho vyskytu onemocnéni a
dal$ich diagnostickych postupu.

4.V ptipadé, Ze k odbéru krve doSlo v obdobi béhem 7 dnl po nastupu symptom(
onemocnéni a mnozstvi protilatek proti viru SARS-CoV-2 je niz8i nez detekéni limit
stanoveni, nebo v pfipadé viru, u kterého doslo k malé mutaci ¢ mutacim aminokyseliny v
epitopu rozpoznavaném protilatkou, kterou test detekuje, mize byt vysledek testu negativni
nebo bez reakce.

5.Pokud symptomy pretrvavaji a vysledek testu SARS-CoV-2 IgG/IgM Rapid Test je negativni
nebo bez reakce, je doporu¢eno znovu odebrat vzorek pacienta o nékolik dni pozdéji nebo
provést test alternativnim testovacim prostfedkem.

6.Vysledky u pacientt s potlacenou imunitou je nutné interpretovat obezietné.

7.0decitani vysledk( testu dfive nez po 15 minutach nebo pozdéji nez po 20 po pfidani pufru
muze vést k chybnym vysledkim.

8.Tento test se nema pouzivat pro screening darcovskeé krve.

CHARAKTERISTIKY VYKONNOSTI

Klinicka citlivost, specificita a pfesnost

Test SARS-CoV-2 IgG/IgM Rapid Test byl testovan s pouzitim vzork( ziskanych od populace
symptomatickych a asymptomatickych jedincl. Pozitivita u pozitivni populace byla potvrzena
komerénim RT-PCR produktem. Vysledky jsou shrnuty s pozitivnimi vzorky odebranymi >7
dnl po nastupu symptom( a negativnymi vzorky odebranymi pfed listopadem 2019. Vysledky
ukazuji, Ze hodnoty relativni citlivosti a relativni specificity jsou tyto:

Klinicka vykonnost rychlého testu SARS-CoV-2 Rapid Test

Metoda RT-PCR Celkové

Vysledky Pozitivni Negativni vysledky
SARS-CoV-2IgGNIgM ™5 i 111 5 116
Rapid Test Negativni 1 295 296
Celkové vysledky 112 300 412

Relativni citlivost: 99,1 % (95,1 % - 100 %)* Relativni specificita: 98,3 % (96,2 % - 99,5 %)*
PFesnost: 98,5 % (96,9 % - 99,5 %)* *95% intervaly spolehlivosti
Rychly test SARS-CoV-2 Rapid Test je specificky na IgG a IgM protilatky proti SARS-CoV-2.
Nebyla pozorovana za&dna kfizova reaktivita u vzorkd pacientl infikovanych HIV, virem
hepatitidy B, virem hepatitidy C, koronavirem 229E, koronavirem NL63, koronavirem OC43,
koronavirem HKU1, bakterii Treponema pallidum, EB virem, Mycoplasma pneumoniae, virem
Varicella-zoster, chfipkou A/B, Chlamydiae pneumonia, Legionella pneumophila, adenovirem,
virem spalni¢ek, cytomegalovirem, herpes simplex virem 1/2 nebo respiraénim syncytialnim
virem. Test nevykazuje Zadnou kfizovou reaktivitu se vzorky pozitivnimi na revmatoidni faktor
a pozitivnimi na ANA.

Nize uvedené interferujici latky o urcité koncentraci nemély na test provedeny pomoci
rychlého testu SARS-CoV-2 Rapid Test zadny rusivy vliv.

Analyt Koncentrace
Bilirubin 342 pmol/l
Hemoglobin 9gll
Triglycerid 15 mmol/l
Lidsky albumin 6 mg/dl
Antimitochondrialni protilatka (AMA) 80 U/ml
Mysi IgG 1000 pg/ml

Presnost v ramci béhu
Pfesnost v rdmci béhu byla uréena pouzitim 10 replikathd vzorkd: negativni vzorek, vzorek
pozitivni na IgM proti SARS-CoV-2 a vzorek pozitivni na IgG proti SARS-CoV-2. Vzorky byly
spravné identifikovany ve >99 % pfipadu.
Presnost mezi béhy

Pfesnost mezi ruznymi béhy byla uréena pomoci 10 nezavislych stanoveni na tom samém
vzorku: negativniho vzorku, vzorku pozitivniho na IgM proti SARS-CoV-2 a vzorku pozitivhiho
na IgG proti SARS-CoV-2. Za pouziti téchto vzorkl byly zkouseny tfi riizné Sarze testu SARS-
CoV-2 Rapid Test. Vzorky byly spravné identifikovany ve >99 % pfipadd.
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