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Navod k pouziti Rychlotest COVID-19 IgM / IgG
Souprava pro detekci protilatek (Koloidni zlato)
(Neni urceno pro vnitfni pouziti)

[Nazev produktu]

Fast COVID-19 IgM/IgG Antibody Detection Kit (Colloidal Gold)
Rychlotest COVID-19 IgM/IgG Souprava pro detekci protilatek (Koloidni zlato)

[Popis baleni]
5 Davek/testl (kaZzda davka obsahuje testovaci pasek s koloidnim zlatem, karty s kédem $arZe, datem
vyroby a datem expirace.)

[Urceny ucel pouziti]
IVD test pro sebetestovani pro detekci protilatek IgM a IgG v lidské plazmé, séru nebo piné krvi.

[Princip testu]

Tato souprava funguje na principu fluorescenéni immunochromatografie. Testovaci sada obsahuje
1) Antigen oznaceny koloidnim zlatem a komplex kontrolnich protilatek. 2) nitrocelulézové membrany s
vyznac¢enymi dvéma testovacimi prouzky (M a G-line) a jednim kvalitativnim kontrolnim prouzkem (C-line).
Po nakapani pozadovaného mnozstvi vzorku do otvoru na testovacim pasku, bude vzorek stékat po
nitrocelulézové membrané uvniti testovaciho pasku vlivem kapilarniho efektu. Pokud testovany vzorek
obsahuje IgM/IgG protilatky viru COVID-19, protilatka se bude vazat na koloidnim zlatem oznaceny COVID-
19-antigen a komplex protilatek vykresli monoklonalni IgM protilatky, nebo monoklondlni IgG protilatek na
nitrocelulézové membrané v podobé fialovo-cervenych M, nebo G linek, a tim vykresli zda je vzorek pozitivni
na IgM, nebo IgG protilatky a prokazuje tedy infekci COVID19.

[Obsah baleni]

@ Testovaci plastovy pasek

@ 2 plastova kapatka (® Dezinfekéni tampdny
@ Zkumavka s reagentem ® Navod k pouziti

@ Nadobka pro odbér krevniho vzorku

[Skladovaci podminky]

@ Skladujte pfi teplotach mezi 4-30 °C. Chrarite pfed svétlem. Datum expirace jsou spolu s vyrobnim
Cislem Sarze uvedeny na vnitfnim ochranném obalu testu.

@ Pouzijte test ihned po otevieni ochranného obalu. Otevienim zaéne vlivem vihkosti test degradovat.
Pouziti po 60 minutach od otevreni je neplatné a takovy test je jiz nepouzitelny.

[Pouzitelny biologicky material]
Test je vyvinut a testovan pro krevni vzorky, véetné periferni krve, séra ¢i plazmy pfipravené z klinicky
pouzivanych antikoagulancii (EDTA, heparin, citrat sodny), atd.



[Navod k pouziti] =
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Otevrete krabici, vyjméte vnitini obal a nechte jej
ustalit pi pokojové teploté (24°C). Nejprve si prectéte
cely ndvod k pouZiti a soupravu pouzijte okamzité po .

otevreni ochranného obalu, nejdéle vSak do 60 minut Nédobkapro  Plastovd kapétka Dezinfekéni  Zkumavkas Testovaci plastovy

po otevieni hlinikového ochranného krytu. odbér krevnino tampény reagentem pasek

vzorku
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Ocistéte misto odbéru krve : : Odstrarite kryt pinu pro odbér vzorku : : Stiskéte misto vpichu a do p\astoveho Krev z kapatka vymacknéte do
% desinfek&nim tampénem a nechte  } ¢ krve av desinfikovaném misté  } E kapétka naberte nékolik kapek krve t  zkumavky s reagentem a poté

pfirozené oschnout .,  stisknéte uzsim koncem .~ .. (1-2 kapky) - *.,. zkumavku uzavfete vickem.
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Ujistéte se ze je zkumavka dobie Pouzijte ¢isté kapatko a naberte do iPF\pravte si stopky a nakapejte smés '\/ysuste pfipadny prebytek krve a opet
: uzavena a protfepanim smés dobre ? ¢ né&j promichanou smés - minimainé '.. do malého otvoru na testovacim  : :vydezinfikujte. Zbytky baleni zabalte a3
promichejte (cca 30 vtefin) 100ul = asi 5 kapek pasku odectéte vysledek po 3 min. zhkwdu te predepsanym zpusobem

POZOR! Neodeditejte vzorek po vice jak 10 minutach! Vlivem vihkosti a oxidace mUze test svij charakter
zménit! Proto jsou vysledky po 10 minutach neplatné! Vysledky jsou platné pouze po 3. a pred 10.
minutou od vlozeni smési do plastového testovaciho pasku. Pasek udrzujte ve vodorovné poloze v klidu,
béhem méreni s nim nehybejte a nenaklanéjte ho!
TIP: Po tieti minuté si vysledek vyfotte na telefon a nasledné ho mdzete interpretovat.

[Vysledky testll - interpretace vysledki testu]

1.Negativni vysledek:

Pokud je kontrolni prouzek QCC (Quality Control - C) viditelny, a linky M a G se nezabarvi, je vzorek negativni
nebot protilatky nebyly detekovany. Sledujte v8ak nadale svUj stav a doporucujeme test zopakovat po cca
24 hodinach. Nezapomerite, Ze mnozstvi protildtek se v pfipadé nakazy tvori individudlné a je zpravidla
provéazeno zvySenou teplotou.

2.Pozitivni vysledek testu:
2.1 Pokud se kontrolni prouzek "C" zobrazi spolu s prouzkem "M" doslo k detekci protilatky IgM a vzorek je pozitivni.
2.2 Pokud se kontrolni prouzek "C" zobrazi spolu s prouzkem "G" doslo k detekci protilatky IgG a vzorek je pozitivni.
2.3 Pokud se kontrolni prouzek "C" zobrazi spolu s prouzkem "G"i prouzkem "M" doslo k detekci obou protilatek
IgG a IgM a vzorek je poztitivni. Ve vSech tfech pfipadech zachovejte klid a ¢téte instrukce na dalsi strané.

Pokud se neobjevi prouzek kontroly "C" je test v kazdém piipadé neplatny a musite ho zopakovat! Toto mdze
byt zpusobeno dlouhou prodlevou pfi testovani, kontaminaci reagentu, znehodnocenim testu teplotou atp.
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[V pfipadé pozitivniho vysledku testu]

V prvé fadé zachovejte klid. U vétsiny pacient( probiha nakaza podobné jako bézna chfipka.
+  Kontaktujte neprodlené Iékare a sdélte mu vysledek sérologického testu.
«  Lékar Vam poskytne dalsi informace a bude kontaktovat i pfislusné urady.

+  Nenavstévujte Iékare ani nemocnici - ohrozili byste tim sebe i ostatni.

+  Dodrzujte osobni karanténu, pokud mozno zlstarite sami v jedné mistnosti a pouZivejte desinfekci na
veskera mista dotyku (kliky, sanita atd.)

*  Noste rousku.
«  Dodrzujte pitny rezim a snazte se o maximalni konzumaci tekutin.

UPOZORNENI

1. Sérologické rychlotesty Ize pouzit pouze jako pomocné screeningové nastroje.

2. Presnost a zjistitelna mira nemdze dosahnout 100% s ohledem na individualni tvorbu protilatek u
konkrétnich pacientd.

3. Pokud je detekovan pozitivni vzorek, je nutné co nejrychlejsi pretestovani metodou pfimé detekce viru.

4. Princip testu funguje na zakladé detekce protilatek, nikoliv na detekci viru samotného! Télo
produkuje protilatky témér inned po napadeni infekci, ale detekovatelna hladina je zpravidla pfitomna
soucasné se zvySenim teploty pacienta. ProtoZe rychlost produkce IgM a IgG je odli$néd mezi jednotlivci,
mize byt pacient infikovan i v pfipadé negativniho vysledku testu. V pfipadé, Ze pozorujete pFiznaky
podobné chripkovému/koronavirovému onemocnéni, opakujte test po 24-48 hodinach. V mezidobi pro
jistotu udrZujte karanténu. V pfipadé krajni nejistoty vzdy konzultujte svij stav s odbornym Iékafem.
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LOMINAAG Jiangsu Superbio Biomedical Co., Ltd.
Oberer Gansbach 1, Appenzell, Switzerland Production address: 5F, Block A, Sino-Danish Ecological
Lomina AG Org.Sl. Life Science Industrial Park, No.3-1 Xinjinhu Road,
Bucharova 2657/12, Praha 13, 158 00, CR Jiangbei New Area, Nanjing, China
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