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COVID-19 Test na przeciwciata IgG/igM
(Immunochromatograficzny)
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WYLACZNIE DO UZYTKU PROFESJONALNEGO

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Nazwa GMDN:
SARS-CoV-2 immunoglobulina G (IgG)/IgM przeciwciato IVD, zestaw, test immunochromatograficzny (ICT), szybki

Przeznaczenie:
Test uzywany jest do jakosciowego wykrywania przeciwciat IgG i IgM nowego koronawirusa SARS-CoV-2 w ludzkiej
surowicy, osoczu lub petnej krwi in vitro.

Podsumowanie:

Coronavirus (CoV) nalezy do rodziny Coronaviridae i dzieli si¢ na trzy typy: a, B i y. Alfa i beta sg chorobotwoércze tylko dla
ssakéw, a gamma powoduje gtéwnie infekcje u ptakéw. Wirus CoV jest przenoszony gtéwnie poprzez bezposredni kontakt z
wydzielinami lub poprzez aerozole i kropelki. Istniejg rowniez dowody na to, ze moze on by¢ przenoszony drogg katowo-
oralng. Nowatorski koronawirus SARS-CoV-2 zostat odkryty w 2019 roku w Wuhan w Chinach, gdzie wystapity przypadki
wirusowego zapalenia ptuc, a objawami klinicznymi byty goraczka, zmeczenie, kaszel i inne objawy. Moga one szybko
przeksztaici¢ sig¢ w ciezkie zapalenie ptuc, niewydolno$¢ oddechowa, wstrzgs septyczny, niewydolno$¢ wielonarzagdowsg i
ciezkie zaburzenia metabolizmu kwasowo-zasadowego, itp.

Zasada dziatania testu:

Test jest oparty na immunochromatografii. Kaseta testowa zawiera: (1) nowy, rekombinowany, znakowany ztotem
koloidalnym antygen koronawirusowy i przeciwciato kontroli jakosci, (2) dwie linie detekgiji (linie G i M) oraz jedna linie kontroli
jakosci (C) umocowane na membranie nitrocelulozowej. M jest przymocowana za pomocg monoklonalnego przeciwciata
anty-ludzkiego IgM do wykrywania nowego koronawirusowego przeciwciala IgM. G jest utrwalone za pomoca
monoklonalnego przeciwciata anty-ludzkiego IgG do wykrywania nowego koronawirusowego przeciwciata IgG. Przeciwciato
kontroli jakosci jest utrwalone na linii C. Po dodaniu odpowiedniej ilosci badanej probki do komory na prébke w kasecie
testowej, probka bedzie przesuwac sig¢ wzdtuz karty testowej poprzez dziatanie kapilarne. Jesli prébka zawiera przeciwciato
IgM, przeciwciato to wigze sig z koloidalnym ztotem znakowanym nowym antygenem koronawirusowym. Kompleks
przeciwciat/antygenéw zostanie wychwycony przez przeciwciato IgM przeciwludzkie unieruchomione na btonie, tworzac
czerwong linig¢ M i wykazujgc pozytywny wynik dla przeciwciata IgM. JeZeli prédbka zawiera przeciwciata IgG, przeciwciato to
wiaze sie z nowym koloidalnym, oznakowanym ztotem antygenem koronawirusowym, a przeciwciato/kompleks antygenowy
jest wychwytywane przez przeciwciato unieruchomione na bfonie, tworzac czerwong linie¢ G i wykazujac wynik dodatni dla
przeciwciata IgG. Jesli zadne z tych przeciwciat nie jest obecne, wynik jest negatywny. Karta zawiera réwniez lini¢ kontroli
jakosci (C). Niezaleznie od obecnosci (lub jej braku) przeciwciat, linia C powinna wskazywac, ze probka zostata prawidtowo
przetransportowana przez membrane. Jezeli linia C nie pojawia sig, oznacza to, ze wynik testu jest niewazny i do ponownego
zbadania prébki potrzebna jest nowa, nieotwarta kaseta testowa.

Instrukcja przechowywania:
. QOdczynnik powinien byé przechowywany z dala od $wiatta stonecznego w temperaturze pokojowej (2° do 25°C),
a jego okres przechowywania wynosi 18 miesigcy.
. Po otwarciu pojemnik powinien by¢ chroniony przed $wiattem.
. Nie zamrazac.

Wewnetrzna procedura kontroli jakosci:
Kazda kaseta testowa ma wbudowane wewnetrzny system kontroli jakosci. Czerwona kolorowa linia w oknie wykrywania na
linii kontrolnej (C) moze by¢ uznana za wewnetrzng pozytywna kontrole przeprowadzonego badania. Linia kontrolna zostanie
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wyswietlona, jezeli procedura testowa zostata przeprowadzona prawidtowo. Jezeli linia kontrolna nie zostanie wyswietlona,
test jest niewazny i nalezy przeprowadzi¢ nowy test. Jesli problem nadal wystepuije, nalezy skontaktowaé sie z dystrybutorem
w celu uzyskania pomocy technicznej.

Charakterystyka wydajnosci:

W celu zbadania czuto$ci wykrywania i swoisto$ci testu, pobrano prébki krwi od zdiagnozowanych klinicznie pacjentéw
COVID-19 w Wuhan. tacznie przebadano 272 przypadki: 126 (pozytywnych) pacjentéw potwierdzonych klinicznie i 146
niezakazonych (negatywnych). U 127 pacjentéw, ktérzy uzyskali wynik pozytywny, wykonano badanie 7 dni po rozpoznaniu
klinicznym metoda PCR i CT. Sposréd 127 potwierdzonych klinicznie prébek 125 wykryto za pomocg odczynnikéw testowych,
przy czym wskaznik wykrywalnosci (czutosci) wynidst 98,43%. Sposréd 145 klinicznie ujemnych probek 144 zostaty wykryte
przez odczynnik testowy, a wskaznik koincydencji ujemnej (swoistosci) wyniést 99,31%.

Zawartos¢ opakowania:
. kasetka testowa,
. pochtaniacz wilgoci,
. 1 pipeta dla 1 testu,

. 1 roztwér buforowy — uzywany do rozciefnczania krwi,
. 1 wysuwany lancet,

. 1 chusteczka dezynfekujaca,

. 1 wacik,

. 1 plaster,

. Instrukcja uzytkowania.

Wymagane materialy (ale nie dostarczone):
. Urzadzenie do pobierania krwi (w przypadku prébek krwi petnej innych niz pobierane z palca),
. Rekawiczki,
. Zegar lub minutnik.

Ograniczenia:

. Produkt moze by¢ uzywany tylko do wykrywania przeciwciat IgG i IgM nowego koronawirusa SARS-CoV-2 w
ludzkiej petnej krwi, surowicy lub osoczu.

. Produkt ten jest przeznaczony wytacznie do badan jakosciowych, a specyficzna zawarto$¢ kazdego wskaznika
musi by¢ mierzona przy uzyciu innych metod ilosciowych.

. Negatywne wyniki moga by¢ spowodowane niskim stezeniem przeciwciat IgG/IgM w prébce i dlatego nie moga
catkowicie wykluczyé mozliwosci zakazenia. Zaleca sie stosowanie testu co najmniej 7 dni po rozpoznaniu
klinicznym za pomocg innych metod.

. Wyniki tego testu majg jedynie znaczenie kliniczne i nie powinny by¢ jedyng podstawg do postawienia diagnozy.
Wyniki powinny by¢ wykorzystywane w potaczeniu z obserwacjami klinicznymi i innymi metodami badawczymi.

. Na wyniki testu moze mie¢ wptyw temperatura i wilgotnos¢.

Wymagania dotyczace probek:

. Nadajg sie probki surowicy ludzkiej, osocza lub krwi petnej (kapilarnej lub zylnej), w tym prébki przygotowane
przez powszechnie stosowane antykoagulanty (EDTA, heparyna, cytrynian sodu).

. Przed badaniem prébki, przechowywane w warunkach chtodniczych lub zamrozonych, powinny by¢ powoli
przywracane do temperatury pokojowej (15-30° C) i mieszane. Gdy czastki state sg wyraznie widoczne w prébce,
przed badaniem nalezy usung¢ osad poprzez odwirowanie.

. Prébki surowicy i osocza moga by¢ przechowywane w temperaturze 2-8°C przez 5 dni.

. Swieze prébki powinny by¢ pobierane i testowane natychmiast.

. Jesli wymagane jest dlugotrwate przechowywanie prébek surowicy lub osocza, nalezy je przechowywaé w
temperaturze -20°C i unika¢ powtarzajgcych sie cykli zamrazania i rozmrazania.

. Antykoagulowane prébki krwi petnej moga by¢ przechowywane w temperaturze 2-8°C przez 7 dni.

Procedura przeprowadzania testu:
. Nie otwieraj torebki z kasetka testowa, dopoki nie bedziesz gotowy do przeprowadzenia testu.
. Testowac na ptaskiej powierzchni w temperaturze pokojowej. Zawsze uzywa¢ odpowiedniego sprzetu ochrony
osobistej.
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1. Badanie

rzy uzyciu krwi z palca:

a.

b.
c.

Q@

Oczysci¢ obszar palca, ktéry ma zosta¢ nakiuty, chusteczka dezynfekujaca. Pozostawi¢ do
wyschnigcia.

Naktu¢ skére wysuwanym lancetem i zetrze¢ pierwszg krople krwi.

Naciskajac przesung¢ po palcu od dtoni do koniuszka palca, aby uzyskac¢ petng krople krwi w miejscu
naktucia.

Zebrac¢ krople krwi (20uL) za pomocg zatgczonej pipety.

Krople krwi doda¢ do zatgczonego pojemnika z roztworem buforowym. Wstrzgsnaé¢ roztwér buforowy
tak aby w petni wymieszac¢ roztwér z dodang kroplg krwi.

Otworzy¢ pojemnik roztworu buforowego i za pomocg pipety pobra¢ 2 — 3 krople wymieszanej krwi
(60pL).

Dodac¢ krople wymieszanej krwi (60uL) do wgtebienia znajdujacego sie na kasetce testowe;j.
Pozostawic¢ test na 10 minut. Odczyta¢ wyniki. Wyniki testéw, odczytywane po uptynigciu 15 minut sg
niewazne.

2. Badanie przy uzyciu krwi petnej z zyty, surowicy lub osocza:

a.
b.

C.

d.
e.

Pobra¢ odpowiednio 20uL krwi z zyty, surowicy lub osocza.

Doda¢ probke do zatgczonego pojemnika z roztworem buforowym. Wstrzagsnaé¢ roztwér buforowy tak
aby w petni wymieszaé roztwér z dodang probka.

Otworzy¢ pojemnik roztworu buforowego i za pomoca pipety pobraé¢ 2 — 3 krople wymieszanej prébki
(60uL).

Doda¢ krople wymieszanej prébki (60uL) do wgtebienia znajdujgcego sie na kasetce testowe;j.
Pozostawic¢ test na 10 minut. Odczyta¢ wyniki. Wyniki testéw, odczytywane po uptynigciu 15 minut sg
niewazne.

UWAGA: Kasety testowe zaprezentowane ponizej wskazujg na produkt koncowy. Prosimy o kontakt z dystrybutorem w
przypadku jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych wynikéw odczytu.
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Interpretacja wynikow:
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Test posiada trzy linie detekcji, przy czym linia kontrolna (C) pojawia sie, gdy test prawidtowo wykonat badanie.

. Wynik ujemny: Jezeli pojawia sig tylko linia kontroli jakosci (C), a linie detekcji G i M nie sg widoczne, wéwczas
nie wykryto zadnego nowego przeciwciata koronawirusa SARS-CoV-2 i wynik jest negatywny.

. Tylko wynik dodatni IgM: JeZeli pojawi sie zaréwno linia kontroli jakosci (C), jak i linia detekcji M, wéwczas wykryto
przeciwciato IgM wirusa SARS-CoV-2 i wynik jest dodatni dla przeciwciata IgM.

. Tylko wynik dodatni IgG: Jezeli pojawi sie zaréwno linia kontroli jakosci (C), jak i linia wykrywania G, wéwczas
wykryto przeciwciato IgG wirusa SARS-CoV-2 i wynik jest dodatni na przeciwciata IgG.

. Wynik dodatni dla IgG i IgM: Jesli pojawi sie linia kontroli jakosci (C) i obie linie detekcji G i M, wtedy zostang
wykryte przeciwciata 1gG i IgM wirusa SARS-CoV-2, a wynik bedzie dodatni dla przeciwciat IgG i IgM.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci:

. Tylko do profesjonalnego uzytku diagnostycznego in vitro.
. Produkt powinien by¢ stosowany wytacznie przez przeszkolonych specjalistéw klinicznych.

. Po otwarciu zapieczgtowanego woreczka kasetowego test powinien by¢ uzyty w ciagu godziny.
. Prébki nalezy trzymac¢ w reku zgodnie z normg OSHA dotyczaca patogenéw krwiopochodnych.

. Nie zamraza¢ kasety z testem ani roztworu buforowego.
. Nie zanurzac¢ kasety testowej w wodzie.

. Nosi¢ rekawice ochronne, odziez i okulary ochronne.

. Po kontakcie z probkami doktadnie umyé rece.

. Nie uzywa¢ kasety testowej, roztworu buforowego ani zadnego elementu zestawu po uptywie wskazanej daty

waznosci.

. Wszystkie zuzyte lub uszkodzone kasety testowe, probniki kapilarne lub inne elementy zestawu nalezy

zutylizowac jako materiaty biologicznie niebezpieczne.

. Nie uzywac¢ kasety testowej, roztworu buforowego ani zadnego innego elementu zestawu, jesli worek testowy

jest uszkodzony.

. Nie nalezy uzywaé prébek zawierajacych lipidy, hemolize lub zmetnienie, ktére moga mie¢ wptyw na wyniki.

Producent:

Edinburgh Genetics Limited

64A Cumberland Street, Edinburgh
United Kingdom, EH3 6RE
www.eggenetics.com

Dystrybutor:
BELDER Bartosz Szczygiet
ul. Garncarska 11C/22

84-240 Reda

woj. pomorskie, Poland

www.belder.pl
REF Numer katalogowy.
LOT Numer partii.

® Nie uzywac¢ ponownie.

VD Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro.
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Producent.

Zakres temperatury
przechowywania 2 - 25 st. C.

Zapoznaj sie z instrukcja.
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