IgM/1gG

Diagnosticka souprava k prikazu protilatek
IgM/IgG proti koronaviru (SARS-CoV-2)
(metoda Lateral Flow)

Model: 10 testovacich sad na soupravu, 20 testovacich sad na soupravu

[Nazev produktu]
Genericky nazev: Diagnosticka souprava k priikazu protilatek IgM/IgG
proti koronaviru (SARS-CoV-2) (metoda Lateral Flow)

[Zamyslené pouziti]

Tento produkt se pouziva pro kvalitativni detekci in vitro protilatek
IgM/1gG proti koronaviru (SARS-CoV-2) ve vzorcich lidského séra,
plazmy a pIné krve.

[Princip testu]

Tento produkt obsahuje jednu testovaci kazetu IgM a jednu testovaci
kazetu IgG. Test IgM pouziva k detekci protilatek IgM proti koronaviru
(SARS-CoV-2) imunochromatografickou technologii na bézi koloidniho
zlata. Protilatka proti lidskému IgM znacend koloidnim zlatem je fixovana

na konjugatové vlozce. Na membrané z nitrat celulézy jsou v testovaci
oblasti fixovany antigeny koronaviru (SARS-CoV-2), v kontrolni oblasti je
fixovana kozi anti-mysi protilatka. Pri testovéni se protildtka IgM v testova -
ném vzorku (specifickd protildtka IgM proti koronaviru (SARS-CoV-2)
a nespecificka protilatka IgM) navaze na protilatku proti lidskému IgM
znacenou koloidnim zlatem a vytvofi imunokomplex. Imunokomplex se
chromatograficky pohybuje po membrané. Pokud se v testovaném vzorku
nachazi specifickd protilatka IgM proti koronaviru (SARS-CoV-2), bude
zachycena antigeny fixovanymi v testovaci oblasti za vzniku viditelného
prouzku (testovaci linie). Volny konjugét s koloidnim zlatem nebo
imunokomplex se bude pohybovat dale vpied a navaze se specificky na
kozi proti-mysi protilatku fixovanou v kontrolni oblasti za vzniku viditelné-
ho prouzku (kontrolni linie). Pokud testovany vzorek neobsahuje zadné
protilatky IgM proti koronaviru (SARS-CoV-2), objevi se pouze kontrolni
linie. Test IgG pouzivé k detekci protildtek IgG proti koronaviru (SARS-CoV-
-2) imunochromatografickou technologii na bazi koloidniho zlata.
Protilatka proti lidskému IgG znacena koloidnim zlatem je fixovana na
konjugétové vlozce. Na membrané z nitrat celulézy jsou v testovaci oblasti
fixovany antigeny koronaviru (SARS-CoV-2), v kontrolni oblasti je fixovana
kozi anti-mysi protilatka. Pfi testovani se protilatka IgG v testovaném

vzorku (specificka protilatka IgG proti koronaviru (SARS-CoV-2) a nespeci-
fickd protildtka 1gG) navéze na protilatku proti lidskému IgG znacenou
koloidnim zlatem a vytvofii imunokomplex. Imunokomplex se chromato-
graficky pohybuje po membrané. Pokud se v testovaném vzorku nachazi
specifickd protildtka IgG proti koronaviru (SARS-CoV-2), bude zachycena
antigeny fixovanymi v testovaci oblasti za vzniku viditelného prouzku
(testovaci linie). Volny konjugat s koloidnim zlatem nebo imunokomplex
se bude pohybovat dale vpied a navaze se specificky na kozi proti-mysi
protilatku fixovanou v kontrolni oblasti za vzniku viditelného prouzku
(kontrolni linie). Pokud testovany vzorek neobsahuje zadné protilatky IgG
proti koronaviru (SARS-CoV-2), objevi se pouze kontrolni linie.

[Komponenty]

. Specifikace baleni
C Komponenty

10 testt 20 testdl

Testovaci kazeta IgM

Na membrané z nitrat celulézy je testovaci oblast
predem potazena rekombinantnimi antigeny

1 koronaviru (SARS-CoV-2), kdezto kontrolni oblast 10 testd
je predem potazena kozi proti-mys3i protilatkou.
Laminat je predem potazen mysi protilatkou proti
lidskému IgM znacenou koloidnim zlatem.

20 testl

Testovaci kazeta IgG

Na membrané z nitrat celulézy je testovaci oblast
predem potazena rekombinantnimi antigeny N
koronaviru (SARS-CoV-2), kdezto kontrolni oblast 10 testd
je predem potazena kozi proti-mys3i protilatkou.
Laminat je predem potazen mysi protilatkou
proti lidskému IgG znacenou koloidnim zlatem.

20 testll

3 Pipeta 10 ks 20 ks

Pufrovaci roztok k fedéni vzorku obsahuje

4 chlorid sodny.

3mlx1ks 3mlx2ks

Poznamka: Pfi pouziti nemichejte komponenty riiznych sarzi.

[Vyzadované, ale neposkytnuté materialy]
1. Casovat
2. Zasobnik pro sbér vzork

[Skladovani a doba pouzitelnosti]

1. Uchovavejte pfi teploté 2 az 30 °C. Doba pouzitelnosti je docasné
urcena na 6 mésica.

2. Uchovavejte na suchém a tmavém misté.

3. Test je nutné dokoncit do 30 minut po otevieni vaku z hlinikové félie.
Je-li okolni teplota nad 30 °C nebo vlhkost nad 70 %, je nutné produkt
pouzit co nejdfive.

4. Datum vyroby a datum spotteby jsou uvedeny na stitku soupravy.

[Vzorky — odbér, manipulace a skladovani]

1. Produkt Ize pouzit k testovani vzorkd séra, plazmy nebo pIné krve.

2. U testovanych vzork( plazmy nebo pIné krve Ize zabranit koagulaci
citrdtem sodnym, EDTA-K nebo heparinem sodnym.

3. Vzorky s hemolyzou, vysokou viskozitou, lipemické vzorky, vzorky
s bakterialnim ristem nebo kontaminaci nejsou pro tento produkt vhodné.
4. Vzorky séra nebo plazmy lze uskladnit pfi teploté 2 aZ 8 °C po dobu
7 dni. Pfi dlouhodobém uskladnéni je nutné vzorky uchovavat pfi teploté
—20 °C. Nevystavuijte je opakovanym cyklGm zmrazovani a rozmrazovani.
Vzorek plné krve doporucujeme testovat do 5 dni a uchovévat pri teploté
2 az 8 °C. Neuchovévejte zmrazené.

[Testovaci postupy]
1. Pfiprava
a) Vezméte testované vzorky a potrebnou testovaci soupravu z mista
uloZeni a pockejte, nez dosahnou pokojové teploty.
b) Vyjméte testovaci kazetu z baliciho vaku a polozte ji na suchy
povrch.
2. Testovani
a) Pfidani vzorku
Vzorek séra/plazmy: pfidejte 10 pl vzorku séra nebo plazmy



do jamky na vzorek (S) testovaci kazety IgM a testovaci kazety IgG a pfidejte
vertikaIné 2 kapky (asi 100 pl) diluentu vzorku.

Vzorek pIné krve: pridejte 20 pl vzorku pIné krve do jamky na vzorek (S)
testovaci kazety IgM a testovaci kazety IgG a pridejte vertikalné 2 kapky (asi
100 pl) diluentu vzorku.

b) Do 1-15 minut od pfidani vzorku Ize vysledek interpretovat jako
pozitivni, kdyz se objevi kontrolni i testovaci linie. Pokud se objevi pouze
kontrolni linie a testovaci linie se do 15 minut neobjevi, vysledek Ize
interpretovat jako negativni. Vysledek odecteny po 15 minutéch je
neplatny.

[Interpretace vysledki testu]

Kontrolni linie (C) Cc (¢} Cc
Testovaci linie (T) T T T

Pozitivni  Negativni Neplatny

1. Pozitivni vysledek:

a) IgM pozitivni, IgG pozitivni: Testovaci kazeta IgM zobrazuje kontrolni
linii (C) i testovaci linii (T); testovaci kazeta IgG zobrazuje kontrolni linii (C)

i testovaci linii (T).

b) IgM pozitivni, IgG negativni: Testovaci kazeta IgM zobrazuje kontrolni
linii (C) i testovaci linii (T); testovaci kazeta IgG zobrazuje pouze kontrolni
linii (C), ale ne testovaci linii (T).

¢) IgM negativni, IgG pozitivni: Testovaci kazeta IgM zobrazuje pouze
kontrolni linii (C), ale ne testovaci linii (T); testovaci kazeta IgG zobrazuje
kontrolni linii (C) i testovaci linii (T).

2. Negativni vysledek: Testovaci kazeta IgM zobrazuje pouze kontrolni linii
(Q), ale ne testovaci linii (T); testovaci kazeta IgG zobrazuje pouze kontrolni
linii (C), ale ne testovaci linii (T).

3. Neplatny vysledek: Pokud se v testovaci kazeté IgM a/nebo IgG neobjevi
zadna kontrolni linie (C), vysledek testu je neplatny bez ohledu na pfitom-
nost testovaci linie (T). V pfipadé neplatného vysledku test zopakujte.

[Omezeni testovacich postupd]

1. Produkt Ize pouzit pouze k in vitro testovani vzork( séra, plazmy nebo
plné krve jedince.

2. Pokud je vysledek testu negativni, nelze infekci koronavirem
(SARS-CoV-2) vyloucit.

3. Vysledek testu slouzi pouze pro klinickou referenci, nepovazujte jej za
jediny zaklad pro klinickou diagnézu a lécbu. Klinicky postup u pacientd
musi vychazet z kombinace jejich pfiznak, fyzickych projevd, anamnézy,
jinych laboratornich testd (hlavné testu etiologie), odpovédi na lécbu a
epidemiologickych informaci.

4. U pacientl s narusenymi imunitnimi funkcemi nebo pacientli na
imunosupresivni terapii je hodnota sérologického testu protilatek omeze-
na.

5. Pozitivita protilatek IgG se mlize vyskytnout nejenom v pfipadé primarni
infekce, ale také u sekundarni infekce.

6. Protilatky IgM a IgG proti koronaviru (SARS-CoV-2), které jsou cili produk-
tu, neodrazi pfimo pritomnost koronaviru (SARS-CoV-2) ve vzorku.

[Varovani a bezpecnostni opatieni]

1. Produkt slouzi pouze k diagnostice in vitro.

2. Pri poutziti a interpretaci vysledkd striktné dodrzujte pokyny v piibalové
informaci.

3. Produkt je urcen pro kvalitativni test, neposkytuje kvantitativni vysledky.

4. Soupravu je nutné pouzit pfed uplynutim data spotfeby.

5. Testovaci kazety a pipety jsou jednordzové a je zakdzano je pouzivat
opakované. .

6.Vzhledem k rozdildim v titrech vzorkii bude testovaci linie vykazovat rozdily
v barevné intenzité. Viechny viak oznacuji pozitivni vysledek. Barevnou
intenzitu testovaci linie nelze pouzit jako referencni zaklad pro stanoveni titru
protilatek ve vzorku.

7. Pred testovanim je nutné vzorky uskladnéné pfi nizké teploté ponechat
volné dosahnout pokojové teploty a dobfe promichat.

8. Inaktivace inkubaci pfi teploté 56 °C po dobu 30 minut neovliviiuje vysledek
testovani.

9. Se vzorky a odpadem je nutné manipulovat jako s potencidlnimi zdroji
infekci. Vysouseci prostfedek ve vaku z hlinikové fdlie je nejedly.

[Vyrobce]

Nazev: Zhuhai Livzon Diagnostics Inc.

Adresa: No. 266 Tongchang Road, Xiangzhou District, 519060 Cu-chaj,
Kuang-tung, Cinska lidova republika

Kontakt: Tel: +86-0756-8919728 Fax:+86-0756-8204052

[EU Representative]
Name: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Address: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany
Kontakt: Tel.: +86-0756-8919728 Fax: +86-0756-8204052
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