RAPID 2019-NCOV IGG/IGM COMBO TEST CARD
PRO KVALITATIVNI STANOVENI IgG A IgM PROTILATEK PROTI NOVEMU
KORONAVIRU 2019 V LIDSKEM SERU, PLAZME, NEBO PLNE KRVI
Katalogové ¢Cislo: 1N38C2

Pouze pro in vitro diagnostiku
ZAMYSLENE POUZITI
Rapid 2019-nCoV IgG / IgM Combo Test Card je imunochromatograficky jednokrokovy in vitro test. Je
navrzen pro rychlé kvalitativni stanoveni protilatek IgG a IgM proti novému koronaviru (2019-nCoV, SARS-
CoV-2) v lidském séru, plazmé nebo piné krvi. Souprava Rapid 2019-nCoV IgG/IgM Combo Test Card je
skvélou dopliikovou detekéni metodou k testovani nukleovych kyselin pro COVID-19 suspektni infikované
pacienty, kterd mize vyznamné zvysit prfesnost detekce COVID-19.

SOUHRN

Corona Virus Disease 2019 (COVID-19) je akutni infekéni onemocnéni zplisobené novym koronavirusem
2019 (SARS-CoV-2). Inkubaéni doba onemocnéni je 1-14 dni, vétSinou 3-7 dni. Inkubacéni doba je infekéni.
Zdrojem infekce mohou byt také asymptomatické infekce. Respiracni kapi¢ky a kontakt jsou hlavnimi
cestami prenosu. Pocate¢nimi pfiznaky pacientl byla horecka, Unava a kasel a postupné se objevila
dusnost a dal$i zavazné projevy. VétSina pacientd ma dobrou prognézu, nékteré zavazné pfipady mohou
mit syndrom akutni dechové tisné, septicky Sok nebo dokonce smrt. V soucasné dobé neexistuje zadna
specificka lé¢ba této choroby.

Po infikovani 2019-nCoV existuje nékolik dnd inkubacni doby. Brzy po inkubacni dobé& mohou byt
detekovany IgM protilatky , které u pacienta pretrvavaji kratce. IgM pozitivni ve vzorcich krve muze byt
indikatorem akutni infekce. IgG protilatky se objevuji po nékolika dnech inkubacni doby a pretrvavaji u
pacienta dlouhou dobu. IgG pozitivni ve vzorcich krve mlze byt indikatorem probihajici nebo pfedchozi
infekce.

PRINCIP

Souprava Rapid 2019-nCoV IgG / IgM Combo Test Card vyuziva princip imuno-chromatografie. Mysi protilatky
proti lidskému IgM a lidské 1gG jsou imobilizovany na nitrocelulézové membrané, jako dvé jednotlivé testovaci
linie (linie IgM a linie 1gG) v testovacim okné testovaci karty. Linie IgM v testovacim okné je blize jamce
vzorku a nasleduje linie 1gG. Jak testovany vzorek vzlind membranou v testovaci karté, vytvareji se
zbarvené komplexy konjugatti 2019-nCoV antigenu a koloidniho zlata se specifickymi protilatkami (IgM a/
nebo IgG) proti novému 2019 koronaviru, pokud jsou ve vzorku tyto protilatky pfitomny. Tento komplex se
pohybuje dale na membrané do testovaci oblasti, kde je zachycen anti-human IgM a/nebo IgG
protilatkami potazenymi na membrané, coz vede k vytvofeni barevného prouzku a indikuje tak pozitivni
vysledky testu. Absence tohoto barevného prouzku v testovacim okné znamena negativni vysledek testu.
Pokud test probéhl spravné, tak se v testovacim okné vzdy objevi vestavéna kontrolni linie bez ohledu na
pritomnost nebo nepfitomnost protilatek proti novému koronaviru 2019 ve vzorku.

DODAVANY MATERIAL

1. Souprava Rapid 2019-nCoV IgG/IgM Combo Test Card
2. Vzorkovaci pufr

3. 2 L kapilarni pipeta

4. Navod k pouziti

DALSi POZADOVANY MATERIAL
Hodiny nebo stopky, bezpe¢nostni lancety, alkoholové pol$tarky, nadobka na odbér vzorkd,
centrifuga, nadoba na biologicky odpad, jednorazové rukavice, dezinfekéni prostredek.

SKLADOVANI
1. Testovaci karty skladujte pfi teploté 4 az 30 ° C v pdvodnim uzavieném obalu. Nezmrazuijte.
2. Datum exspirace uvedené na obalu bylo stanoveno za téchto skladovacich podminek.

3.Testovaci karta by méla zlstat v plvodnim uzavieném sacku, dokud nebude pfipravena k pouziti. Po otevfeni

by mély byt testovaci karty ihned pouzity. Karty opétovné nepouzivejte.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

1. Pouze pro profesionalni in vitro diagnostiku

2. Nepouzivejte produkt po uplynuti doby pouzitelnosti
3. Nepouzivejte produkt, pokud je obal poskozen.
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4. Manipulujte se vzorky jako by byly potencialné infekéni.

5. Pfi manipulaci a likvidaci potencialné infekénich materiald postupujte podle standardnich laboratornich
postupl a pokynd pro biologickou bezpecnost. Po dokonceni pracovniho postupu vzorky zlikvidujte po

autoklavovani pfi 121 ° C po dobu nejméné 20 minut nebo po o$etfeni 1-2% chlornanem sodnym po dobu
1-2 hodin.

ODBER VZORKU A PRIPRAVA

1. Vzorek séra nebo plazmy musi byt odebran za standardnich laboratornich podminek.

2. Je tfeba se vyvarovat inaktivaci vzorkl teplem, které muze zpUsobit hemolyzu a denaturaci proteina.

3. Test vykazuje nejlepsi vysledky u vzorkl pacientd, které jsou testovany ihned po odbéru. Pokud maiji byt
vzorky skladovany, tak by mély byt odtranény cervené krvinky, aby nedo$lo k hemolyze. Pokud se test
neprovadi okamzité, vzorky séra nebo plazmy mohou byt uchovany pfi 2-8 ° C az 3 dny. Pro dlouhodobé
skladovani zmrazte vzorek pfi -20 ° C po dobu 3 mésict nebo -70 ° C po del$i dobu. Pfed testovanim
nechte vzorek temperovat na pokojovou teplotu.

4. Azid sodny muze byt pfidan jako konzervacni latka az do 0,1%, aniz by to ovlivnilo vysledky testu.

KONTROLA KVALITY
1. Kontrolni prouzek je interni Cinidlo a proceduralni kontrola. Pokud je test proveden spravné, tak se objevi

a znamena to, Ze reagenty jsou reaktivni.
2. Spravna laboratorni praxe doporuéuje kazdodenni pouzivani kontrol pro ovéfeni spolehlivosti testu.

Kontrolni materialy, které nejsou soucasti této testovaci soupravy, jsou komeréné dostupné.
POSTUP

Komponenty soupravy nechte vytemperovat na pokojovou teplotu.

Oteviete sacek a vyjméte kartu. Po otevieni musi byt testovaci karta ihned pouzita.

Oznacte testovaci kartu, abyste identifikovali pacienta.
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Vysledky odectéte po 15 minutach. Silné pozitivni vzorky
mohou ukazat vysledek dfive.
Poznamka: Vysledky odectené po 20 minutach nemusi byt

piesné
P

Do jamky "S" nakapejte 2 kapky
vzorkovaciho pufru (pfiblizné
80-100ul).
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INTERPRETACE VYSLEDKU

POZITIVNI
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Oba IgG/lgM Pozitivni IgG Negativni IgG Pozitivni
Objevi se kontrolni linie a obé | Objevi se kontrolni linie a druha | Objevi se kontrolni linie i druha
testovaci linie. Indikuje | testovaci linie (spodni testovaci | testovaci linie (vySsi testovaci
moznost akutni sekundarni | linie, ktera je blize jamce | linie). Indikuje moznost
infekce. vzorku). Indikuje moznost | sekundarni nebo jiz probéhlé
primarni infekce. infekce.
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Vysledek testu je neplatny,
pokud se v kontrolni oblasti

c c c c
m My BE MY Bm H M netvofi barevny proZek. Vzorek
3 o 5 .. musi 'byt _ znowu ’otestovan
pomoci nové testovaci karty.
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VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY:

Pfesnost

Celkem bylo testovano 74 vzorkl od potvrzenych pacientd, vysledky ukazaly, Zze 65 vzorkd bylo IgM
pozitivnich nebo/a IgG pozitivnich a klinicka senzitivita byla 87,8%. Celkem bylo testovano 305 vzorku od
zdravych osob, vysledky ukazaly, Zze 302 vzorku bylo IgM i IgG negativnich, 1 vzorek byl IgM pozitivni, 2
vzorky byly IgG pozitivni a klinicka specificita byla 99,0%. Presnost byla 96,8%.
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Specificita testu

1. Jiné infekéni choroby

Pomoci soupravy Rapid 2019-nCoV IgG/IgM Combo Test byly testovany vzorky, které byly infikovany
nasledujicimi chorobami: virus chfipky A, virus chfipky B, adenovirus, rotavirus a Mycoplasma
Pneumoniae. U zadného vzorku se neprojevil vliv na specificitu testu.

2. Krevni slozky

Pomoci soupravy Rapid 2019-nCoV IgG / IgM Combo Test byly testovany vzorky s vysokym revmatoidnim
faktorem (RF), Bilirubinem, triglyceridem a hemoglobinem. Vysledky ukazaly, ze tyto slou¢eniny nemély
zadny vliv na specificitu testu az do uvedené koncentrace.

Revmatoidni faktor 80 IU / mi

Bilirubin 342 pmol/l
Triglycerid 37 mmol/l
Hemoglobin 10 mg/ml
3. Bézné léky

Pomoci soupravy Rapid 2019-nCoV IgG / IgM Combo Test byly testovany vzorky s béznymi léky. Vysledky
ukazaly, Ze tato Ié¢iva neméla zadny vliv na specificitu testu.

Histamin hydrochlorid, Interferon-a, Zanamivir, Ribavirin, Oseltamivir, Peramivir, Lopinavir, Ritonavir,
Arbidol, Levofloxacin, Azithromycin, Ceftriaxon, Meropenem, Tobramycin.

OMEZENI

1. Test je limitovan na kvalitativni detekci hladin protilatek anti-2019-nCoV v séru, plazmé nebo piné krvi.
Pfesna koncentrace anti-2019-nCoV protilatky nemuze byt timto testem stanovena

2. Ackoli je test pfi detekci anti-2019-nCoV protilatky velmi pfesny, tak se mize vyskytnout maly vyskyt
fale$nych vysledku. V prfipadé spornych vyslekl jsou vyZadovany dalsi klinicky dostupné testy.

3. Stejné jako u vSech diagnostickych testi by kone¢na klinicka diagnéza neméla byt zaloZzena na
vysledku jediného testu, ale méla by byt stanovena lékafem az po vyhodnoceni vSech klinickych a
laboratornich nalezu.

4. Pokud se v pocate€nim stadiu infekce nevytvofi protilatka IgM a IgG nebo pokud je titr velmi nizky, tak to
zpUsobi faleSné negativni vysledky testu. Doporucuje se proto, aby se pacientim znovu po 7-14 dnech
odebiraly vzorky a testovaly se souasné s poslednimi odebranymi vzorky, aby se potvrdilo, zda existuje
sérologicky pozitivni pfenos nebo vyznamné zvyseni titru. V pozdéj$im stadiu infekce se titr IgM snizi nebo

dokonce bude negativni, zatimco IgG bude nadale stoupat.
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Lotus NL B.V.

Xiamen Boson Biotech Co., Ltd
90-94 Tianfeng Road, Jimei North Industrial Park, Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA,
The Hague, Netherlands.

Xiamen, Fujian, 361021, P.R.China

Tel: 86-592-3965101

Fax: 86-592-3965155
Email: info@bosonbio.com
www.bosonbio.com

Tel: +31645171879(English), +31626669008(Dutch)
Email: peter@lotusnl.com
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	5. Follow standard Lab procedure and biosafety guidelines for handling and disposal of potentially infectious material. When the assay procedure is completed, dispose specimens after autoclaving at 121º C for at least 20 min or treating with 0.5% Sodi...



