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COVID-19 (SARS-CoV-2) IgG / IgM Zestaw do badania

przeciwcial
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(Zloto koloidalne)

Przeznaczenie

COVID-19 (SARS-CoV-2)Test IgG / IgM stuzy do jako$ciowego wykrywania nowych
przeciwcial IgG / IgM koronawirusa w ludzkiej surowicy, osoczu i krwi pelnej. Po zakazeniu
nowym koronawirusem typowymi objawami sa objawy ze strony ukladu oddechowego,
goraczka, kaszel, $wiszczacy oddech oraz dusznos¢ itp. W cigzszych przypadkach infekcja
moze powodowac¢ zapalenie pluc, zespot cigzkiej niewydolnosci oddechowej, niewydolnosé
nerek, a nawet $mier¢. Koronawirusy moga by¢ wydalane z organizmu w wydzielinach z drog
oddechowych, przenoszone przez plyny ustne, kichanie, poprzez kontakt oraz droga
kropelkowa.

Zasada

Test 1gG / IgM COVID-19 (SARS-CoV-2) IgG / IgM to zasada wykrywania antygenu
rekombinowanego, nowego koronawirusa oznaczonego koloidalnym zlotem (COVID-19),
podczas gdy membrana nitrocelulozowa jest pokryta szczurzym antyludzkim IgM, szczurzym
antyludzki IgG i owczymi antymysimi poliklonalnymi przeciwciatami, gdy probki zawierajace
przeciwcialo IgM ze zlotem koloidalnym oznaczyly nowe zwigzki tworzace antygen
koronawirusa, zwigzki w antyludzkich przeciwcialach szczurzych IgM zostaty uchwycone,
pojawiaja si¢ kolorowe linie, jesli probka zawiera przeciwciato IgG oraz ztoto koloidalne
oznaczyly nowy zwigzek tworzacego si¢ antygenu koronawirusa, zwiazki ztapaty szczurze
antyludzkie przeciwcialo IgG, pojawia si¢ wtedy kolorowa linia, gdy w tym samym czasie
probki zawierajace IgG i IgM, tworza 2 linie na T1 i T2, dodatkowe kompleksy zlota
koloidalnego i owcze poliklonalne antyszczurze przeciwciato tworzy linig¢, uzywana jako linia
kontroli jakosci. Gdy w probce nie ma przeciwciata IgGi IgM, wtedy jedynie linia kontroli
jakosci przedstawia kolor, wtedy test jest negatywny.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznos$ci

1. Do stosowania jedynie w diagnostyce in vitro. Procedur¢ nalezy przeprowadzaé $cisle
wedhug instrukeji, nie nalezy uzywacé przeterminowanych lub uszkodzonych produktow.

2. Mozna uzy¢ jedynie rozcienczalnika z opakowania, rozcienczalniki z réznych partii nie
moga by¢ mieszane.

3. Nie nalezy uzywa¢ wody z kranu, wody oczyszczonej i destylowanej jako kontroli
negatywne;j.

4. Urzadzenie testowe nalezy uzy¢ w przeciaggu | godziny od otwarcia. Jesli temperatura
otoczenia jest wyzsza niz 30°C lub wystepuje duza wilgotno$¢, nalezy uzy¢ natychmiast po

otwarciu.

5. Jesli przemieszezenie si¢ cieczy w oknie testowym nie nastapi w przeciagu 30 sekund od

dodania roztworu wykrywajacego, dodaj jeszcze 1 kroplg roztworu
wykrywajacego.

6. Pamigtaj o mozliwosci zakazenia si¢ wirusem podczas pobierania probek,
no$ rgkawiczki jednorazowe, maski itp. (po umyciu rak).

7. Urzadzenie testowe jest jednorazowe. Urzadzenie testowe i probke nalezy
traktowa¢ po uzyciu jako odpady medyczne z ryzykiem zakazenia
biologicznego i nalezy odpowiednio zutylizowaé¢ zgodnie z odpowiednimi

przepisami krajowymi.

8. Falszywie pozytywne wyniki testu moga wystgpowaé, jesli osoba ma
reakcjg alergiczng lub wysoki poziom ferrytyny.

Przybory i cze$ci skladowe

Dostarczone materialy

1. COVID-19 (SARS-CoV-2) Kaseta testowa na przeciwciala IgG/IgM
(zawiera 1 $rodek pochtaniajacy wilgo¢, 1 szt. urzadzenia testowego, 1
zakraplacz)

2. Roztwér buforowy: 1 butelka na pudetko

3. Instrukcja: 1 szt. w pudetku

Materialy wymagane, lecz niedolaczane

Czasomierz.

pojemnik na probki
Przechowywanie i trwalos¢

1. Zestaw nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej (4-30°C).
2. Nalezy przechowywa¢ w suchym miejscu, z dala od swiatta.
3. Nie nalezy zamraza¢ zestawu testowego.

4. Termin waznosci: 24 miesigce.

Pobieranie i przygotowywanie prébek

1. COVID-19 (SARS-CoV-2) Test IgG/IgM mozna wykona¢ na petnej krwi
/ surowicy / osoczu.

2. Pobieranie probek surowicy / osocza: surowice i osocze nalezy oddzieli¢
jak najszybciej po pobraniu krwi, aby unikna¢ hemolizy. Oddzielona
surowicg i osocze nalezy jak najszybciej przebada¢ w przeciagu 8
godzin. Jesli probka nie moze by¢ uzyta natychmiast, nalezy
przechowywac ja w temperaturze 2°C ~ 8°C przez 7 dni. W celu
przechowywania przez ponad 7 dni nalezy umiesci¢c ja w
krioprezerwacji w temperaturze -20 °C, moze znajdowac si¢ w takim
stanie przez 6 miesigcy. Przed testem nalezy przywroci¢ temperaturg
do temperatury pokojowej, nalezy unika¢ wielokrotnego zamrazania i

1

rozmrazania.

3. Pobieranie pelnej krwi zylnej: zbierz krew za pomoca probowki antykoagulacyjnej lub
najpierw dodaj antykoagulant (zaleca si¢ heparyng i s6l EDTA) do naczynia
przeznaczonego do pobierania krwi, a nastgpnie dodaj pobrane probki krwi i dobrze
wstrza$nij. Mozna je przechowywa¢ w temperaturze pokojowej przez 8 godzin. Jesli
nie mozna go natychmiast wykry¢, mozna je przechowywa¢ w temperaturze 2 ~ §°C
przez 7 dni. Probka petnej krwi z zyty, ktra jest starsza niz 7 dni, nie jest odpowiednia
dla tego odczynnika.

4. Pobieranie krwi z opuszka palca: w celu uniknigcia zakrzepnigcia, krew nalezy pobraé
natychmiast po naktuciu palca jednorazowa iglta do pobierania krwi.

Procedura wykonywania testu

Przed uzyciem nalezy uwazanie zapozna¢ si¢ z instrukcje oraz przywrdcic testy, bufor i
probki do temperatury pokojowej.

1. 10ul surowicy / osocza / krwi petnej zostato wchionigte i dodane do otworu probki (S).
2. Dodaj 1 kroplg rozcienczalnika do otworu probki karty testowej (S).

Poczekaj, az pojawig si¢ kolorowe linie / kolorowa linia. Wynik nalezy odczyta¢ po 10-15
minutach. Nie odczytuj wyniku po uptywie 30 minut.

101! of serum or plasma or whole blood
1drop of buffer
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Odczyt wyniku

Pozytywny: 1. Pojawiaja si¢ dwie lub trzy wyrazne linie. Jedna linia powinna zawsze
pojawia¢ si¢ w obszarze linii kontrolnej (C), a kolejna jedna lub dwie widoczne linie kolorowe
powinny pojawiac si¢ w obszarze linii testowej/testowych (T1 i T2).

2. Jezeli linia pojawi si¢ na linii kontroli jakosci, i bedzie si¢ znajdowata na linii testowej T1, a
nie bgdzie jej na linii testowej T2, oznacza to, ze przeciwcialo IgG jest obecne w probee, a nie
ma przeciwciata IgM.

3. Jezeli linia pojawi si¢ na linii kontroli jakosci, i bedzie si¢ znajdowata na linii testowej T2, a
nie bedzie jej na linii testowej T1, oznacza to, ze przeciwciato IgM jest obecne w probce, a nie

ma przeciwciata IgG.

Negatywny: w obszarze kontrolnym (C) pojawia si¢ jedna kolorowa linia. Brak widocznych
kolorowych linii w obszarach linii testowych (T1 i T2).

Nieprawidlowy: linia kontrolna (C) nie pojawia si¢. Niewystarczajaca objg¢tos¢ probki lub
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nieprawidlowe procedury sa najbardziej prawdopodobnymi przyczynami awarii linii
kontrolnej. Przejrzyj procedurg i powtdrz test z nowym urzadzeniem testowym. Jesli problem
bedzie si¢ powtarzal, natychmiast przerwij korzystanie z zestawu testowego i skontaktuj si¢ z
lokalnym dystrybutorem.

Uwaga: Czerwona linia na linii testowej (T) moze pokazywa¢ rézne odcienie koloru.
Jednak nawet bardzo slaba lini¢ nalezy ocenia¢ jako wynik pozytywny w okreslonym
okresie obserwacji, niezaleznie od koloru linii.

Kontrola jako$ci

Czerwona linia pojawiajaca si¢ w obszarze kontrolnym (C) to wewngtrzna kontrola
proceduralna. Potwierdza ona wystarczajaca objgtos¢ probki.

Ograniczenia proceduralne

1. Ten produkt stuzy wylacznie do testow jakosciowych.

2. Wyniki testu tego produktu maja jedynie charakter pogladowy, a nie jedyna podstawe do
diagnozy i leczenia, i powinny zosta¢ potwierdzone w potagczeniu z objawami klinicznymi lub
innymi konwencjonalnymi metodami testowymi.

3. Wynik negatywny moze wynika¢ z nizszego stezenia przeciwciata niz czuto$¢ analityczna
produktu.

4. Na dokfadno$¢ testu maja wpltyw: sposob pobierania probki, niewlasciwe pobieranie probki,
niewlasciwe przechowywanie probki lub wielokrotne zamrazanie i rozmrazanie probki.
Whplynie to na wynik testu.

5. W badaniu tego produktu stwierdzono, ze alergia lub nieprawidlowy wzrost ferrytyny moga
zafalszowa¢ wynik pozytywny, co wymaga dalszych badan.

Wskaznik skutecznoS$ci

1. Postacie fizyczne

1.1  Wyglad: Test powinien by¢ czysty i kompletny, bez uszkodzen i zanieczyszczef.
Obudowa kasety testowej powinna by¢ ptaska, gorna i dolna pokrywa powinny by¢
rownomiernie zamknigte i nie powinno by¢ wyraznej szczeliny. Wewnetrzny pasek
testowy powinien by¢ mocno przymocowany i nie powinien si¢ rusza¢. Rozcienczalnik
powinien by¢ klarowny i bez zanieczyszczen.

1.2 Rozmiar: rozmiar paska wewngtrznego nie powinien by¢ mniejszy niz 2,5mm.
1.3 Szybkosé¢ przemieszczania si¢ cieczy nie powinna by¢ wolniejsza niz 10 mm/min.

1.4 2. Minimalne granice wykrywalno$ci: Minimalne graniczne warto$ci odniesienia dla
produktow S1 powinny by¢ negatywne, S2 i S3 powinny by¢ pozytywne.

3. Negatywny wskaznik zgodnoSci: 5 sztuk negatywnych produktow odniesienia firmy

testowej jest ujemnych, a negatywny wskaznik zgodnosci wynosi 100%.

4. Pozytywny wskaznik zgodnosci: 5 sztuk pozytywnych produktow
odniesienia, kazde badanie referencyjne wykonywane jest jeden raz i
wszystkie badania sa pozytywne, przy dodatnim wskazniku zgodnosci

wynoszacym 100%.

5. Powtarzalno$¢: Przetestuj 1 element pozytywnego testu przedsigbiorstwa,
przetestuj go 10 razy, kolor powinien by¢ spojny a wynik pozytywny.

6. Specyfika

6.1 Reakcja krzyzowa: ten produkt nie reaguje krzyzowo z pozytywnymi
probkami, w tym z przeciwcialami wirusa grypy, wirusem grypy a,
przeciwcialami wirusa grypy b, zapaleniem pluc typu chlamydia,

przeciwcialem
przeciwcialem
przeciwcialem
przeciwcialem

syncytialnego

mykoplazm pneumoniae, przeciwcialem adenowirusa,
wirusa
powierzchniowego zapalenia watroby typu b, z
wirusa zapalenia watroby typu c, przeciwcialem

uktadu  oddechowego,

treponema  pallidum, przeciwcialem ludzkiego wirusa niedoboru
przeciwcialem wirusa EB, wirusem odry,
przeciwcialem CMYV, enterowirusem typu 71, przeciwciatlem wirusa
$winki, wirusem ospy wietrznej i potpasca.

odpornosci

(HIV),

6.2 Nie ma reakcji krzyzowej migdzy RF, ANA i AMA.

6.3  Zwiazek przeszkadzajacy:

(1)  Gdy stgzenia bgda w nastepujacych przedziatach: bilirubiny <250
umol / L, zawarto$¢ hemoglobiny <9 g / L, zawarto$¢

trojglicerydow <15

mmol /

L, zawartos¢ czynnika

reumatoidalnego <80IU / mL, miano ANA <1: 240, przeciwcialo

(2)  Powszechnie stosowane leki przeciwwirusowe: kwas epiztynowy (<4 mg / 1),
rybawiryna (<40 mg / 1), interferon (<200 mg / 1), oseltamiwir (<30 mg / 1), abidol
(<40 mg / 1), lewofloksacyna (<200 mg / L), azytromycyna (<100 mg / L),
ceftriakson (<400 mg/ L), meropenan (< 200 mg / L) nie maja wptywu na dziatanie
tego produktu.

7. Efekt haka: Nie znaleziono efektu haka w wynikach testu tego produktu w zakresie miana
klinicznie pozytywnych probek nowego przeciwciata koronawirusa.

8. Wedlug badan, 10 probek stanowi minimalng granicg wykrywalno$ci i odtwarzalnosci
klinicznie pozytywnej surowicy nowego koronawirusa COVID-19. Wszystkie wyniki
spetniaja wymagania.

9. Dzialanie kliniczne

Doswiadczalne odczynniki diagnostyczne in vitro zostaly poréwnane z klinicznymi kryteriami
diagnostycznymi innych produktow na rynku o tej samej metodyce i nowym zapaleniem ptuc
koronawirusa. Wyniki testu wykazaty, ze czuto$¢ kliniczna produktu wynosi 89,67% (%c95i:
83,55%, 90,85%), a specyfikacja 99,33% (95i%c: 98,12%, 99,32%).Ponadto w badaniu
poréwnawczym wybrano homologiczne probki surowicy / osocza i pelnej krwi 160 o0sob (72
pozytywne i 88 negatywnych). Wyniki wykazaly, ze z wynikami testu surowicy / osocza jako
odno$nikow, pozytywny wskaznik zgodnosci testu pelnej krwi wyniost 92,28% (%c95i: 87,52%
~97,11%), a ujemny wskaznik zgodnosci wynidst 100,00% (951%c: 96,21%

~ 100,00%), zatem faczny wskaznik zgodnos$ci wyniost
97,25% (951%c: 93,55% ~ 99,01%). Po wstgpnej ocenie

zasadniczo potwierdza sig, ze skuteczno$é kliniczna
produktu moze zaspokoi¢ nagle potrzeby epidemii.
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przeciwmitochondrialne (AMA) <80U / mL, zawarto$§¢ mysiej
IgG < 1000pg/ mL, nie zostanie zakidécony wynik testu tego

produktu.



