AMP Rapid Test SARS-CoV-2 IgG/IgM

KVALITATIVNI TEST
Pouze pro profesionalni diagnostické pouziti in vitro
Vzorek: PIna krev, sérum, plazma
Odecet: Vizualné
Teplota: Pokojova teplota
Uchovavani: Pfi teploté v rozmezi 2-30 °C, dobfe
chranény pred vihkosti, svétlem
a vysokymi teplotami

CONT

RT2941 10 kazet
c E RT2942 25 kazet

RT2945 50 kazet

IVD

URCENY UCEL POUZITI

Rychly imunochromatograficky test ke kvalitativni detekci protilatek
IgG a IgM proti koronaviru 2 vyvolavajiciho tézky akutni respiracni
syndrom (SARS-CoV-2) ve vzorcich lidské pIné krve, séra a plazmy,
ktery slouzi jako pomtcka pro rychlou diagnézu infekce koronavirem
(Covid-19).

PRINCIP

Test se provadi aplikaci plné krve, séra nebo plazmy do jamek
na vzorek (S) v kazeté a sleduje se vytvoreni barevnych linii.
Protilatky 1gG/IgM proti SARS-CoV-2 jsou detekovany pomoci
kombinace anti-lidskych 1gG, anti-lidskych IgM, rekombinantnich
protilatek proti SARS-CoV-2 konjugovanych koloidnim zlatem,
konjugaty zlata s krali€imi IgG a kozi anti-krali€i 1IgG v kontrolni (C)
oblasti.

Vzorek migruje pusobenim kapilarnich sil po membrané.

Protilatky 1gG proti SARS-CoV-2 se vazi na konjugat SARS-CoV-2
a jsou zachyceny anti-lidskymi IgG, coz vede k vytvoreni barevné linie
v IgG testové (T) oblasti.

Protilatky IgM proti SARS-CoV-2 se vazi na konjugat SARS-CoV-2
a jsou zachyceny anti-lidskymi IgM, coz vede k vytvofeni barevné linie
v IgM testové (T) oblasti.

PFitomnost této barevné linie udava pozitivni vysledek, zatimco jeji
nepfitomnost udava negativni vysledek.

Jako kontrola postupu slouzi barevna linie, ktera se musi objevit
v kontrolni oblasti (C) jako potvrzeni, ze se absorbovalo dostatecné
mnozstvi vzorku.

SLOZENI
Jednotlivé balena testovaci kazeta, desikant, jednorazova pipeta
Pufr

BEZPECNOSTNI OPATRENI

- Pouze pro profesionalni diagnostické pouziti in vitro.

- Pouze pro zevni pouZiti. Nepolykejte.

- Vzorky jsou potencialné infekéni, a proto je tfeba s nimi
zachazet opatrné.

- Aby nemohlo dojit ke kfizové kontaminaci vzork(, pouzijte
pro kazdy ziskany vzorek novou odbérovou nadobku.

- Test je uréen pouze pro jednorazové pouziti. Po pouziti
zlikviduje v souladu s mistnimi pfedpisy nebo pravidly
laboratore o likvidaci potencialné infekéniho odpadu.

- Pokud ma testovaci kazeta proSlé datum exspirace, uz ji
nepouzivejte.

- Testovaci kazetu nepouZivejte ani v pfipadé, Ze je safek
propichnuty nebo nespravné zataveny.

- Na vysledky mohou mit vliv vihkost a teplota.

- Uchovavejte mimo dosah déti.

- P¥i praci pouzivejte ochranny odév: laboratorni plasté, rukavice,
prostfedek na ochranu o¢i.

- Neprovadéjte test v mistnosti, kde je znaéné proudéni vzduchu
nebo kde je v chodu vétrak €i silna klimatizace.

UCHOVAVANI A STABILITA

PFi skladovani v zataveném sacku pfi teploté 2-30 °C a s ochranou
pfed pfimym slunecnim zafenim, vihkosti a vysokymi teplotami je
testovaci kazeta stabilni do data exspirace uvedeného na vyrobku.
NEZMRAZUJTE.

Je tfeba dbat na to, aby byly sloZzky soupravy chranény
pred kontaminaci.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU
K provedeni testu mGze byt pouzit vzorek plné krve odebrany z vpichu
do prstu nebo ze Zily, stejné jako sérum &i plazma.

Vpich do prstu:

1. Ocistéte misto vpichu tampénem s alkoholovou dezinfekci
a nechte oschnout.

2. Zaijistéte dobré prokrveni masazi ruky, aniz byste se dotkli mista
vpichu.

3. Provedte vpich sterilni lancetou a otfete prvni znamku krve,
ktera se objevi.

4. Jemné tfete ruku smérem od zapésti k dlani, aby se na misté
vpichu vytvofila kulata kapka krve.

Vzorek plné krve odebrany z vpichu do prstu musi byt otestovan

ihned.

Odbér Zilni krve:

Pfi odbéru plné krve pouZijte jako antikoagulant EDTA, heparin nebo

citrat sodny.

Oddélte sérum nebo plazmu co nejdfive, abyste zabranili vzniku

hemolyzy. Pouzivejte pouze Cisté, nehemolytické vzorky.

Test provedte co nejdfive. Neponechavejte vzorky pfi pokojovée

teploté po delSi dobu.

PiIna krev: mlze byt skladovana pfi teploté 2-8 °C po dobu az 2 dnl
Vzorky plné krve nezmrazujte

Sérum nebo plazma: mohou byt skladovany pfi teploté 2-8 °C po dobu
az 3 dnud
Pro delsi skladovani uchovavejte vzorek
pfi teploté niz$i nez -20 °C

Pfed testovanim nechte vzorek dosahnout pokojové teploty.

Zmrazené vzorky musi pfed testovanim uplné rozmrznout a byt dobfe

promichany. Vzorky opakované nerozmrazujte a nezmrazujte.

POSTUP

Pfed testem musi mit kazeta, pufr i vzorek pokojovou teplotu

(15-30 °C).

1. Vyjméte kazetu ze sacku a poloZzte ji na Cistou rovnou plochu.
K zajisténi optimalnich vysledki( je treba provést test
do jedné hodiny.

2. Sérum nebo plazma:

Jednorazovou pipetu drzte svisle a nasajte vzorek az po znacku
vzorku (5 pl), pfeneste do jamky na vzorek (S) v kazeté a ihned
pridejte 2 kapky pufru (cca 80 ul) do jamky na pufr (B).
Zamezte vzniku vzduchovych bublin.

Poznamka: Pro optimalni vysledek pouZijte precizni pipetu
k odebrani 5 ul objemu vzorku.
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Pina krev:

Jednorazovou pipetu drzte svisle a nasajte vzorek asi 1 cm
nad znacku napiné (cca 10 pl), pfeneste do jamky na vzorek
(S) vkazeté a ihned pridejte 2 kapky pufru (cca 80 pl)
do jamky na pufr (B). Zamezte vzniku vzduchovych bublin.

3. Pockejte, az se objevi barevné linie, a po dalSich 10 minutach

odectéte vysledek testu.

DULEZITE: Po uplynuti 15 minut jiz vysledek neodeéitejte.
INTERPRETACE VYSLEDKU
IgG pozitivni (+)
Na membrané se objevi dvé barevné linie. Jedna linie se objevi
v kontrolni oblasti (C), druha v IgG testové (T) oblasti. Vysledek je
pozitivni na IgG proti SARS-CoV-2.
IgM pozitivni (t)
Na membrané se objevi dvé barevné linie. Jedna linie se objevi
v kontrolni oblasti (C), druha v IgM testové (T) oblasti. Vysledek je
pozitivni na IgM proti SARS-CoV-2.
IgG a IgM pozitivni (+)
Na membrané se objevi tfi barevné linie. Jedna linie se objevi
v kontrolni oblasti (C), dalsi dvé v IgG a IgM testové (T) oblasti.
Vysledek je pozitivni na IgG a IgM proti SARS-CoV-2.
Poznamka: Intenzita barvy linie objevujici se v testové (T) oblasti
muze byt rizna v zavislosti na koncentraci protilatek proti SARS-CoV-
2 ve vzorku. Je proto tfeba povazovat jakykoliv barevny odstin
v testové (T) oblasti za projev pozitivniho vysledku.
Negativni (<)
Je vidét pouze jedna barevna linie, a to v kontrolni (C) oblasti.
V testové (T) oblasti IgG/IgM neni zadna barevna linie.
Neplatny
Pokud je barevna linie vidét pouze v testové (T) oblasti nebo neni vidét
vibec zadna barevna linie, je test neplatny a je tfeba jej zopakovat
s novou testovaci kazetou.
Poznamka: NejcastéjSimi pfi¢inami neplatného vysledku byvaji
nedostatecny objem vzorku, chybny postup nebo pouZiti testu po jeho
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Pozitivni Negativni Neplatny

Kontrolni linie C
Testova linie B

Testova linie A

KONTROLA KVALITY

| kdyZz samotny test zahrnuje interni proceduralni kontrolu, ddrazné
se doporuCuje pouziti externich kontrol jako soucasti spravné
laboratorni praxe, aby doSlo k potvrzeni a ovéfeni postupu testu
a spravné funkce testu. Kontroly se testuji podle stejného postupu,
jaky je pouzity u vzorkG od pacientl. Pozitivni a negativni kontroly
musi poskytnout oCekavané vysledky.

OMEZENi POSTUPU

Tento test je ur€en pro profesionalni diagnostické pouziti in vitro
a slouzi pouze ke kvalitativni detekci protilatek IgG/IgM proti SARS-
CoV-2 ve vzorku lidské pIné krve, séra nebo plazmy.

Pokud mozno pouzijte Cerstvé vzorky. Zmrazené a rozmrazené
vzorky mohou obsahovat €astice, které mohou zablokovat membranu.
To zpomali tok reagencii a miize vést k obarveni pozadi, coz ztézuje
Interpretaci vysledku.

Aby test fungoval optimalné, je nutné presné dodrzovat postup testu.
Odchylky od né&j mohou mit za nasledek abnormaini vysledky.
Negativni vysledek znamena nepfitomnost zjistitelnych protilatek proti

N D/AGNOSTICS S

SARS-CoV-2. Negativni vysledek v§ak nevylu€uje moznost expozice
nebo infekce SARS-CoV-2.

Negativni vysledek se mGze objevit, pokud je mnozstvi protilatek proti
SARS-CoV-2 ve vzorku pod detekénimi limity testu, nebo protilatky
nejsou pfitomny béhem stadia nemoci, v némz byl vzorek odebran.
Vysledky mohou ovlivnit nékteré vzorky obsahujici neobvykle vysoky
titr heterofilnich protilatek nebo revmatoidni faktor.

Stejné jako u vSech diagnostickych testu je i zde tfeba, aby vysledek
vyhodnotil Iékaf az po zhodnoceni vSech klinickych a laboratornich
zjisténi.

FUNKCNi CHARAKTERISTIKY

Citlivost a specificita:

AMP Rapid Test SARS-CoV-2 IgG/IgM byl testovan proti RT-PCR.
Senzitivita, specificita a korelace mezi dvéma metodami byly
nasledujici:

Test IgM
Citlivost testu: 95,7 %
Specificita testu: 97,3 %
Celkova shoda: 96,8 %
Test IgG
Citlivost testu: 91,8 %
Specificita testu: 96,4 %
Celkova shoda: 95,0 %
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VYSVETLENi SYMBOLU POUZITYCH NA STiTKU A NA OBALU

/? Teplotni omezeni / Skladujte pfi teploté
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Pro diagnostické pouZziti in vitro

Obsah soupravy

Cislo $arze

Doba pouZzitelnosti (posledni den mésice)

Vyrobce

Prostuduijte si navod k pouziti
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Nepouzivejte opakované
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