@ LOMINA a6

Superbio 73

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 (kazda davka obsahuje testovaci pasek s koloidnim zlatem, karty s kédem SarZe, datem

vyroby a datem expirace).

[Uréeny ucel pouziti]
IVD test pro sebetestovani pro detekci protilatek IgM a IgG v krvi, tedy prokazani infekce SARS-2 CoV/
COVID19

[Princip testu]

Tato souprava funguje na principu fluorescenéni immunochromatografie. Testovaci sada obsahuje
1) Antigen oznaceny koloidnim zlatem a komplex kontrolnich protilatek. 2) nitroceluldzové membrany s
vyznacenymi 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
nitrocelul6zové membrané uvnitf testovaciho pasku vlivem kapilarnino efektu. Pokud testovany vzorek
obsahuje IgM/IgG protilatky viru COVID-19, protilatka se bude vazat na koloidnim zlatem ozna¢eny COVID-
19-antigen a komplex protilatek vykresli monoklonalni IgM protilatky, nebo monoklonalni 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 (B Dezinfekéni tampdny
@ Zkumavka s reagentem ® Navod k pouziti

@ Lanceta ("nédobka") 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 Sirokou verejnost pro pouziti krevnich vzorka.

(Pro zdravotnické profese - test je pouzitelny pro vyuZiti periferni krve, séra ¢i plazmy pripravené z klinicky
pouzivanych antikoagulancii (EDTA, heparin, citrat sodny), atd.
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[Navod k pouziti] =
Otevrete krabici, vyjméte vnitini obal a —

nechte jej ustalit pfi pokojové teploté (24°C).

Nejprve si prectéte cely navod k pouZiti a

soupravu pouzijte okamzité po otevreni nceta (oo
s . s v . ancea "nédobka’ D fekd
ochranného obalu, nejdele vSak do 60 MiNUt | e ireunine 2510V kapdtka ezinfekéni

po otevieni hlinikového ochranného krytu. vzorku (obsahuje jehiu)

Zkumavka's Testovaci plastovy

tampény reagentem pasek

Odestrante kryt lancety Stlskete misto vpichu a do

f%Omstete misto odbéru krve i pro odbér vzorku krve a plastoveho kapatka naberte;
i desinfekénim tamponem a: i v desmﬂkovanem misté nékolik kapek krve H
nechte pfirozené oschnout stlsknete UZSIm koncem pro: i (1-3 kapky) a naplrite

%, zkumavku po rysku 0, 4

iKrev z kapétka vymagknéte | Ujistéte se, e je zkumavka

i do zkumavky s reagentem Naplfite zkumavku po | dobfe uzaviena a i
a poté zkumavku dobre oznagenou rysku! i | protfepanim smés dobie !
uzavrete vickem. Jinak mize byt test neplatny';‘ prom|chejte (cca 30 vterln)

! Pripravte si

! Pouzijte Sisté kapatkoa : | Stopkyanakapejte smés :  ivysuste piipadny prebytek i
inaberte do néj promichanou: do malého otvoruna : i krve a opét vydezinfikujte. i
{ smés - minimaln& 100ul = i | testovacim pasku, zahajte : | Zpytky baleni zabalte a
asi 5 kapek ‘odedet éasu a nsledné po 3 i | zlikvidujte pfedepsanym
‘minutach odectéte vysledek zplsobem.

POZOR! Neodecitejte vzorek po vice jak 10 minutach! Vlivem vihkosti a oxidace mUze test svdj
charakter zménit! Proto jsou vysledky po 10 minutach neplatné!

Vysledky jsou platné pouze po 3. a pfed 10. minutou od vlozeni smési do plastového
testovaciho pasku. Pasek udrzujte ve vodorovné poloze v klidu, béhem méreni s nim nehybejte
a nenaklanéjte ho! Po otevieni spotrebujte ihned po otevieni ochraného obalu!

TIP: Po tfeti minuté si vysledek vyfotte na telefon a nasledné ho miZete interpretovat.



[Vysledky testu - interpretace vysledku 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 v§ak nadale svij stav a
doporucujeme test zopakovat po cca 24 hodinach. Nezapomerite, Ze mnozstvi protilatek se v
pfipadé nakazy tvofi individualné a je zpravidla provazeno zvySenou teplotou.
POZOR!
Test detekuje pfitomnost protilatek, ale jeho presnost zavisi na mnozstvi protilatek, které je
u kazdé osoby individualni. | v pfipadé Ze je test negativni, sledujte nadale svUj zdravotni stav.
Pokud setrvava zvysena teplota a pfiznaky podobné chripce, zopakujte test po 24-48hodinach.
Pokud se u Vas objevi dychaci, nebo jiné zavazné potize, nebo Vas stav setrva, vzdy konzultujte
svlj stav s Vasim |ékafem. Pokud mate pfiznaky a nachazeli jste se v infikovaném prostredi nebo
jste byli ve styku s nakazenou osobou, vzdy konzultujte svlj stav a postu s Vasim Iékarem.

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 pripadech zachovejte klid
a Ctéte instrukce na dalsi strané.

Pokud se neobjevi prouzek kontroly "C" je test v kazdém pripadé neplatny a musite ho
zopakovat! Toto mize byt zplsobeno 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.

«  LékarF Vam poskytne dalsi informace a bude kontaktovat i pfislusné urady.

«  Nenavstévuijte Iékare ani nemocnici - ohrozili byste tim sebe i ostatni.

«  Dodrzujte osobni karanténu, pokud mozno zlstante sami v jedné mistnosti a pouziveijte
desinfekci na veskera mista dotyku (kliky, sanita atd.)

*  Noste rousku.

- Dodrzujte pitny rezim a snazte se o maximalni konzumaci tekutin.



[Likvidace pouzitého testu] '

1. | kdyz jednou pouzita lanceta ma bezpecénostni pojistku proti vysunuti jehly, je dllezité pouzité
lancety peclivé zlikvidovat.

2. Pouzité rousky vlozte do plastového pytle s tloustkou miniméainé 0,2 mm, zavazte a povrch pytle
dezinfikujte. Pokud pouZijete ten¢i materidl, je potfeba dat dva pytle a dezinfikovat vnéjsi.

3. Presvédcte se, Ze pytle jsou skute¢né dobre zavazané.

4. Takto zabezpeceny odpad vhodte pouze a jen do ¢erné popelnice (na smésny komunalni odpad)
standardnim zplsobem.

5. V zadném pripadé neodkladejte tyto zavazané pytle mimo kontejnery, abyste neohrozili zdravi
pracovnikd svozovych spole¢nosti.

6. Po manipulaci s odpady je vzdy nutné umyvat si ruce mydlem a vodou.

[UPOZORNENI]

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

2. Pfesnost a zjistitelnd mira nemuze 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 zékladé detekce protilatek, nikoliv na detekci viru samotného! Télo
produkuje protilatky témér ihned po napadeni infekci, ale detekovatelna hladina je zpravidla pfitomna
soucasné se zvySenim teploty pacienta. Protoze rychlost produkce IgM a IgG je odlisnd mezi jednotlivci,
muUze 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 |ékafem.

G\ lg M’NA A6 IgM/IgG detektor protilatek dokaze odhalit infekci jiz od pocatku priznakd
g fpilabl ol (v zavislosti na individualni tvorbé protilatek je 95% pripadl
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detekovatelnych mezi 2-15 dnem od podéatku pfiznakd)
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Inkubaéni . :
T n duo;:nl T Pocatek infekce Dny po ptipadné reinfekci* www.lomina.ch
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* reinfekce je stav, kdy infekce u pacianta nejprve odeznéla a pacient byl jiz testovan s negativnim vysledkem na pfitomnost viru a nasledné
doslo ke znovu infikovani novym nakazenim, nebo reaktivaci viru.

tilatek
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ZPLNOMOCNENY ZASTUPCE : u VYROBCE:
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
www.test-covid19.eu superbio@lomina.ch
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