Wyfacznie do diagnostyki in vitro
*Przed uzyciem doktadnie przeczyta¢ instrukcje

Coretests® Test(OVID-191gM/IgG Ab
(Test na obecnos¢ przeciwciat IgM/1gG przeciw COVID-19)

C€

Format: kaseta
Prébka: surowica/osocze/krew petna

PRZEZNACZENIE
Test COVID-19 IgM/IgG Ab uzywany jest do jakosciowego wykrywania przeciwciat IgM i 19G przeciw
COVID-19 w ludzkiej surowicy/osoczu albo krwi petnej.

WPROWADZENIE

Wirus CoV przenosi sie gtéwnie poprzez kontakt bezposredni z wydzielinami lub drogg kropelkowa.
Dowody wskazuj tez na transmisje droga fekalno-oralng. Do tej pory wykryto 7 rodzajéw wirusa HCoV
powodujacych choroby drég oddechowych cztowieka: HCoV-229E, HCoV-0C43, SARS-CoV, HCoV-NL63,
HCoV-HKU1, MERS-CoV oraz 2019-nCoV, ktére stanowia powazne patogeny wywotujace choroby drég
oddechowych u ludzi. 2019-nCoV zostat wykryty, gdy zwiekszyta sie liczba zachorowan na wirusowe
zapalenie ptuc w Wuhan. Objawy Kliniczne to goraczka, wyczerpanie, suchy kaszel, trudnosci w oddycha-
niu itd. Objawy moga sie pogorszy¢ i prowadzic do ciezkiego zapalenia ptuc, niewydolnosci oddechowej,
zespotu ostrej niewydolnosci oddechowej, wstrzasu septycznego, niewydolnosci wielonarzadowej, kwa-
sicy metabolicznej, itd., a nawet nagtego zagrozenia zycia.

Test Coretests® COVID-19 IgM/IgG Ab jest oparty na metodzie detekqji z wykorzystaniem koloidalnego
zfota, co pozwala na oznaczanie u pacjentéw przeciwciat anty COVID-19 w klasach IgM/IgG. Przeciwciata
IgM moga by¢ wykryte za pomoca testu po 4-12 dniach od zakazenia. PéZniej wykrywane s3 przeciwciata
19G. Miedzy poszczegdlnymi osobami obserwuje sie réznice, wynik negatywny oznacza brak zakazenia
lub jego bardzo wczesna faze.

ZASADA DZIALANIA

W zestawie testowym zastosowano przeciwciata antyludzkie IgM/IgG i kozie anty-mysie przeciwciata po-
liklonalne IgG, ktdre sa odpowiednio unieruchamiane na btonie nitrocelulozowej oraz ztoto koloidalne do
znakowania odpowiednich antygendw nowego koronawirusa. Zasada dziatania testu opiera sie na analizie
immunochromatograficznej z zastosowaniem nanoczasteczek ztota. Podczas testu prébki- przeciwciata IgM
skierowane przeciw antygenom nowego koronawirusa wiaza sie zkompleksem koloidalnego ztota i rekombi-
nowanego antygenu koronawirusa, tworzac kompleks, ktdry nastepnie migruje przez membrane do obszaru
reakji. Tam taczy sie z antyludzkim przeciwciatem monoklonalnym IgM naniesionym w strefie T1 i pojawia
sie jedna czerwona linia w strefie T1. Jesli w badanej probce sa obecne 1gG skierowanym przeciw antyge-
nom nowego koronawirusa to wiaza sie z kompleksem koloidalnego ztota i rekombinowanego antygenu
koronawirusa, tworzac kompleks, ktéry nastepnie migruje przez membrane do obszaru reakcji. Tam faczy sie
z antyludzkim przeciwciatem monoklonalnym IgG naniesionym w strefie T2 i pojawia sie jedna czerwona
linia w strefie T2. Gdy probki nie zawieraja przeciwciat IgM i IgG skierowanym przeciw antygenom nowego
koronawirusa, nie tworza kompleksu z koloidalnym ztotem i rekombinowanymi antygenami koronawirusa
i nie moga potaczyc sie z antyludzkimi przeciwciatami IgM i IgG w strefach T1iT2, czyli czerwone linie nie
pojawia sie w tych obszarach. Bez wzgledu na obecnos¢ przeciwciat IgM i IgG nowego. Bez wzgledu na obec-
no$¢ w probce przeciwciat IgM i 1gG przeciwko nowemu koronawirusowi, w strefie kontrolnej (C) powinna
pojawic sie linia czerwona. Czerwona linia w strefie kontroli jakosci (C) stuzy 1. do weryfikacji, czy dodano od-
powiednig objetosc. 2. do sprawdzenia, czy uzyskano prawidtowy przeptyw, 3. jako kontrola-- odczynnikow.

ZAWARTOSC ZESTAWU

Test Coretests® COVID-19 IgM/IgG Ab (test na obecnos¢ przeciwciat gM/IgG przeciw COVID-19) zawiera:
1. Kasete testowa COVID-19 IgM/IgG Ab

2. Instrukcje uzycia

3. Bufor

4. Pipete.

MATERIALY WYMAGANE NIEZAtACZONE
1. Zegar lub minutnik

2. Pojemnik na prébki

3. Rekawice

4. Sterylny lancet

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

1. Przed wykonaniem testu uwaznie przeczytaj instrukgje.

2. Wyfcznie do diagnostyki in vitro.

3. Nie uzywaj kasety testowej po dacie przydatnosci do uzycia.

4. Kaseta testowa musi pozosta¢ w zapieczetowanej torebce do chwili uzycia. Nie uzywac kasety, jezeli

torebka jest uszkodzona lub otwarta.

Nie uzywaj kasety ponownie.

Whasciwie postepuj z prébkami i zuzyta kaseta, jak gdyby byty potencjalnym Zrédtem zakazenia.

Wyrzu¢ prébki i zuzyte kasety do odpowiedniego pojemnika na odpady stwarzajace zagrozenie

biologiczne. Obstuga i utylizacja materiatow niebezpiecznych odbywa sie zgodnie z przepisami lo-

kalnymi, krajowymi lub regionalnymi.

7. W strefach badania prébek nie powinno sie jes¢, pi¢ i pali¢ papieroséw.

8. Nie mieszaj réznych prébek.

9. W trakcie oznaczania i obstugi materiatéw stanowiacych potencjalne Zrédto zakazenia stosuj reka-
wice jednorazowe, fartuchy laboratoryjne i ochrone oczu. Nastepnie doktadnie umyj rece.

10. Rozlany materiat/odczynniki zmywaj odpowiednim srodkiem do dezynfekgji.

11. Przechowuj poza zasiegiem dzieci.

12. Nie potykaj $rodka osuszajacego.
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PRZYGOTOWANIE PROBKI

1. Jako prébke mozna wykorzystac ludzk surowice/osocze i krew petna, jak rowniez surowice/osocze
lub krew petna pobrana na antykoagulanty (EDTA, heparyna, cytrynian sodu).

2. Wykonaj test natychmiast po pobraniu probki. Jesli nie mozna wykonac testu natychmiast po po-
braniu prébki, prébke mozna przechowac do 5 dni w temp. 2-8°C. W celu dtuzszego przechowania
prébke zamrozi¢ do temp. -20°C. Unikaj wielokrotnego zamrazania i rozmrazania. Nie przechowuj
prébek krwi petnej z antykoagulantem dtuzej niz 72 godziny w temperaturze pokojowej i nie dfuzej
niz 7 dni w temp. 2-8°C.

3. Skfadniki testu i schtodzone lub zamrozone probki wymagaja doprowadzenia do temperatury poko-
jowej. Po rozmrozeniu doktadnie wymieszaj probke przed oznaczeniem. Jesli w prébce znajduja sie
wyraznie widoczne czastki osadu, przed przeprowadzeniem testu nalezy go usuna¢ przez wirowanie.

4. Nie nalezy wykonywac testu, jesli w probce w znacznym stopniu wystepuje lipemia, hemoliza lub
zmetnienie, poniewaz moze to skutkowac nieprawidtowym wynikiem testu.

PROCEDURA TESTOWA

Metoda badania prébki surowicy/osocza

/—"—\,—
- ql Probka surowicy Bufor rozcieniczalnika
|| lubosocza WYNIK
15 minut

1. Dodaj 1 krople (10 pl) surowicy/osocza 2. Dodaj 2 krople rozciericzalnika

Metoda badania probki krwi petnej

1. Naktuj opuszek palca
jednorazowym lancetem

2. Pobierz krew pipet3 3. Dodaj T krople (10 pl) krwi petnej

? Bufor rozcienczalnika

WYNIK

15 minut

Przed wykonaniem testu przeczytaj instrukcje. Doprowadz zapakowany w torebke test do temperatury
15-30°C) przed badaniem. Nie otwieraj torebki, zanim nie bedziesz gotowy do rozpoczecia testu.

1. Wyjmij test z zaplombowanej torebki i potéz go na pfaskiej, czystej i suchej powierzchni.

2. Zalyzong pipeta dodaj 10 pl $wiezej probki do otworu prébkowego.

3. Trzymajac pionowo butelke z buforem, dodaj 2 krople (ok. 80-100 pl) do otworu prébkowego.
4. Odczytaj wynik w ciggu 15 minut. Nie odczytuj po uptywie 15 minut.

INTERPRETACJA WYNIKOW
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Wynik pozytywny IgG i IgM: kolorowa linia kontrolna i kolorowe linie w obszarach T1iT2 widoczne
w okienku testowym.

Wynik pozytywny IgM: widoczne dwie kolorowe linie, jedna w obszarze T1, druga w obszarze kon-
trolnym.

Wynik pozytywny 1gG: widoczne dwie zabarwione linie, jedna w obszarze T2, druga w obszarze kon-
trolnym.

Wynik negatywny: w obszarze kontrolnym widoczna jedna linia, brak linii w obszarze T1/T2.

Test niewazny: Jesli w obszarze kontrolnym C nie pojawi sie kolorowa linia, wyniki testu s3 niewazne
niezaleznie od obecnosci lub braku linii w obszarze testowym. Wskazuje to na nieprawidtowe wykonanie
testu lub na wade testu. Zaleca sie powtdrzenie badania przy uzyciu nowego testu. Jesli problem bedzie
sie powtarzat, nalezy przerwac korzystanie z produktu i skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.



PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC
Przechowywanie: w temp. 2~30°C.
Okres trwatosci: 12 miesiecy.

OGRANICZENIATESTU

Zestaw stanowi kliniczny test pomocniczy. Probki z wynikiem pozytywnym wymagaja dalszego potwier-
dzenia za pomoca innych metod.

WEASCIWOSCI

1. Specyficznos¢ analityczna

Wyniki badan wykazaty, ze test Coretests® COVID-19 IgM/IgG Ab nie wykazuje statystycznie istotnej
reaktywnosci krzyzowej z nizej wymienionymi patogenami: wirusem grypy A, wirusem grypy B, antyge-
nem powierzchniowym wirusa zapalenia watroby typu B, wirusem zapalenia watroby typu C, wirusem
paragrypy, ludzkim wirusem niedoboru odpornosci, adenowirusem (HIV), syncytialnym wirusem odde-
chowym, wirusem Epsteina-Barr, wirusem $winki, wirusem ospy wietrznej i pétpasca, enterowirusem
71, wirusem odry, cytomegalowirusem, Chlamydia pneumoniae, Mycoplasma pneumoniae, Treponema
pallidum.

2. Interferencje
Nie stwierdzono interferencji z testem nastepujacych substancji do podanych ponizej stezen.

Anality chemiczne Stezenia Anality chemiczne Stezenia
Cholesterol 200 mg/mL Czynnik reumatoidalny (RF) 80 1U/mL
Tréjglicerydy 15 mmol/L AMA 801U/mL
Hemoglobina 9g/mL HAMA 1000 pg/mL
Bilirubina 250 pmol/L

3. CZUL0SC I SPECYFICZNOSC DIAGNOSTYCZNA

Przeprowadzono badanie kliniczne na 170 prébkach krwi. Wyniki testow COVID-19 IgM/IgG poréwnano
z wynikami opartymi na detekcji kwasow nukleinowych. Wynikowa diagnostyczna czutosc i specyficz-
nos¢ testow IgM i IgG podana jest ponizej:

Tabela 1 - Poréwnanie zestawu testowego COVID-19 — IgM

Wyniki testu wykrywania
Opis kwaséw nukleinowych
Pozytywny | Negatywny | Razem wynik
Pozytywny 78 0 78
Wynik testu CORE IgM
Negatywny 5 87 92
Razem wynik 83 87 170

Wyniki wykazaty czutos¢ w zakresie IgM 94% (78/83), specyficznos¢ w zakresie IgM 100% (87/87) oraz
catkowit zgodnos¢ 97,1% (165/170).

Tabela 2 — Poréwnanie zestawu testowego COVID-19 - I1gG

Wyniki testu wykrywania
Opis kwasow nukleinowych
Pozytywny | Negatywny | Razem wynik
Pozytywny 78 0 78
Wynik testu CORE lgG
Negatywny 5 87 92
Razem wynik 83 87 170

Wyniki wykazaty czutos¢ w zakresie 19G 94% (78/83), specyficznos¢ w zakresie 19G 100% (87/87) oraz
catkowita zgodnos¢ 97,1% (165/170).

Tabela 3 - Poréwnanie zestawu testowego COVID-19 — IgM i IgG

Wyniki testu wykrywania
Opis kwasow nukleinowych
Pozytywny | Negatywny | Razem wynik
Pozytywny 81 0 81
Wynik testu CORE lgG i IgM
Negatywny 2 87 89
Razem wynik 83 87 170

Wyniki wykazaty czutos¢ w zakresie IgM i 1gG 97,6% (81/83), specyficznos¢ w zakresie 100% (87/87) oraz
catkowita zgodnosc 98,8% (168/170).

SRODKI 0STROZNOSCI

1. Test stuzy do jednorazowego przeprowadzenia badania. Tego samego testu nie mozna uzy¢ ponownie.

2. Zestaw stuzy do przeprowadzania testow jakosciowych w probkach ludzkiej surowicy, osocza i krwi petnej.

3. Srodowisko, w jakim przeprowadzane s3 testy, powinno by¢ chronione przed wiatrem, nie nalezy wyko-
nywac testu w nadmiernie wysokiej temperaturze, wysokiej wilgotnosci lub zbyt suchym Srodowisku.

4. Prébki nalezy traktowac jako zakazne i postepowac z nimi zgodnie z laboratoryjnym regulaminem
w zakresie chordb zakaznych. Po zuzyciu zestawu wyrzuci¢ odpady zgodnie z obowiazujacymi przepisami.

5. Nie uzywac po dacie waznosci.

6. Przez uzyciem zestawu uwaznie przeczytac instrukcje i cisle kontrolowac czas reakji. Nieprzestrze-
ganie instrukji skutkuje niewaznym wynikiem.

7. Nie testowac probek hemolitycznych.

8. Nie testowac probek zmetniatych i zanieczyszczonych.

9. Zestaw pokaze wynik negatywny w nastepujacych warunkach: miano przeciwciat przeciwko nowe-
mu koronawirusowi w probce jest ponizej minimum wykrywalnosci testu albo przeciwciata przeciw-
ko nowemu koronawirusowi nie wystepowaty w czasie poboru probki.

10. Probki z wyzszym mianem przeciwciat heterofilnych lub srebra koloidalnego (na RZS) moga wpty-
wac na wyniki.

INDEKS SYMBOLI

® Nie uzywac ponownie
Urzadzenie medyczne do diagnostyki in vitro
n/ﬂ,m Limit temperatury
Producent
0 Kod partii
Data przydatnosci do uzytku
Zob. instrukgje uzycia
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