Zestaw testowy na obecno$¢ przeciwcial IgG/IgM przeciwko
COVID-19 (SARS-CoV-2)

Przeznaczenie:

Test na obecnos¢ przeciwciat IgG/IgM przeciwko COVID-19 (SARS-CoV-2)huzy
do jakosciowego wykrywania przeciwciat 1gG/IgM przeciwko nowemu korona-
wirusowi w ludzkiej surowicy, osoczu i krwi petnej. Po zakazeniu nowym ko-
ronawirusem powszechne objawy obejmuja uktad oddechowy, goraczke, kaszel,
$wiszczacy oddech, dusznoscei, itp. W ciezszych przypadkach infekcja moze pro-
wadzi¢ do zapalenia ptuc, cigzkiego ostrego zespotu oddechowego, niewydolnosci
nerek a nawet §mierci. Koronawirus jest przenoszony przez drogi oddechowe, wy-
dzieliny przenoszone przez ptyny ustne, kichanie, kontakt i kropelki w powietrzu.

Zasady:

Test stwierdzajacy przeciwciata IgG/IgM przeciwko COVID-19 (SARS-CoV-2)
dziala na zasadzie wykrywania antygenéw rekombinowanych nowego korona-
wirusa (COVID-19) dzigki nanoczastkom zlota. Jego membrana nitrocelulozowa
zawiera szczurze przeciwciata antyludzkie IgM, szczurze przeciwciala antyludz-
kie IgG oraz owcze anty-szczurze przeciwciata poliklonalne. Jesli probka zawie-
rajaca przeciwciata IgM stworzy zwiazek z nanoczasteczkami ztota pokrytymi
przeciwciatami przeciwko nowemu koronawirusowi, zostanie to wytapane przez
szczurze przeciwciala antyludzkie IgM, co spowoduje pojawienie si¢ koloro-
wej kreski. Jesli probka bedzie zawiera¢ przeciwciata I1gG, nastapi podobna re-
akcja, tym razem za sprawa szczurzego przeciwciata antyludzkiego IgG. Row-
niez pojawi si¢ kolorowa kreska. Jesli probka zawiera¢ bedzie przeciwciata IgG
oraz IgM, pojawia si¢ dwie kreski w miejscach T1 oraz T2, a takze dodatkowa
kreska kontroli jakos$ci. Za nia odpowiadaja nanoczastki zlota oraz owcze anty-
-szczurze przeciwciata poliklonalne. Jesli w probee nie bedzie przeciwciat IgG
ani IgM, pojawi si¢ tylko kreska kontroli jakosci, co oznacza wynik negatywny.

Ostrzezenia i $Srodki bezpieczenstwa:

1. Wylacznie do uzytku diagnostycznego in vitro. Operacj¢ nalezy przeprowa-
dza¢ $cisle zgodnie z instrukcja. Nie nalezy uzywac przeterminowanych lub
uszkodzonych produktow.

2. Do wykonania testu uzyty moze zosta¢ wytacznie rozpuszczalnik dotaczony
do zestawu. Nie nalezy miesza¢ rozpuszczalnikéw z innych partii.

3. Nie nalezy uzywa¢ wody z kranu, wody oczyszczonej i wody destylowane;j
jako kontroli ujemne;j.

4. Urzadzenie testowe nalezy zuzy¢ w ciagu 1 godziny po otwarciu. Jesli tempe-
ratura otoczenia jest wyzsza niz 30 °C lub jest wysoka wilgotnos¢, nalezy zuzy¢
natychmiast po otwarciu.

5. Jezeli w oknie testowym, w ciagu 30 sekund nie ma migracji cieczy, nalezy
dodac¢ kolejng krople odczynnika wykrywajacego.

6. Zwr6¢ uwage na mozliwos¢ zakazenia wirusem podczas pobierania probek,
zaloz rekawiczki jednorazowe, maske, itp. Po zakonczeniu testu umyj rece.

7. Urzadzenie testowe jest jednorazowe. Urzadzenie testowe i probke po uzyciu
nalezy traktowac jako odpady medyczne z ryzykiem zakazenia biologicznego i
odpowienio zutylizowa¢ zgodnie z odpowiednimi przepisami krajowymi.

8. Osoby, u ktorych wystapi reakcja alergiczna lub osoby majace podwyzszony
poziom ferrytyny moga mie¢ fatszywie dodatni wynik testu.

Materialy i komponenty
Dostarczone materialy:

1. Test na przeciwciata IgG/IgM COVID-19 (SARS-CoV-2) zawiera: 1 $rodek
pochtaniajacy wilgo¢, 1 przyrzad testowy, 1 zakraplacz.

2. Odczynnik: 1 butelka na opakowanie

3. Instrukcja: 1 sztuka na opakowanie

Materialy potrzebne ale nie zapewnione:
1. Zegarek
2. Pojemnik na probki

Przechowywanie i trwalos¢ :

1. Zestaw nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej (4-30°C).
2. Nalezy przechowywa¢ w suchym miejscu z dala od $wiatta.

3. Nie nalezy zamraza¢ testu.

4. Termin waznosci: 24 miesiace.

Pobranie i przygotowywanie probek:

1. Test na obecnos$¢ przeciwciat IgG/IgM przeciwko COVID-19 (SARS-CoV-2)
moze by¢ stosowany na pelnej krwi/surowicy/osoczu.

2. Pobieranie probek surowicy/osocza: surowica i osocze powinny by¢ oddzie-
lone mozliwie najszybciej, po pobraniu krwi aby unikna¢ hemolizy. Oddzielong
surowicg i osocze nalezy zbadac jak najszybciej w ciagu 8 godzin. Jesli probki nie
moga zosta¢ zbadane natychmiast, powinny by¢ przechowywane w temperaturze
2-8 °C przez 7 dni. Powyzej 7 dni probki nalezy przechowywac w temperaturze
-20°C, maksymalnie przez 6 miesigcy. Przed wykonaniem testu, nalezy
pamigta¢ o przywrdoceniu probki do temperatury pokojowej. Unikaé
wielokrotnego zamrazania i rozmrazania.

3. Pobranie krwi pelnej z zyly: krew nalezy pobra¢ za pomoca probowki anty-
koagulacyjnej, lub wczesniej dodac¢ $rodek przeciwkrzepliwy (polecane sa he-
paryna i EDTA) do probowki, a nast¢pnie doda¢ pobrang probke krwi i dobrze
wymiesza¢. Mozna ja przechowywa¢ w temperaturze pokojowej przez 8 godzin.
Jesli nie moze by¢ natychmiast uzyta, powinna by¢ przechowywana
w temperaturze 2-8°C przez 7 dni.Krew pelna z zyly powyzej 7 dni nie
jest odpowiednia dla tego odczynnika.

4. Pobieranie krwi z palca: krew nalezy pobra¢ natychmiast po nakltuciu palca
jednorazowa igta do pobierania krwi, aby unikna¢ krzepnigcia.

Procedura testu:

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ instrukcje. Test, odczynnik i probki
powinny mie¢ temperature pokojowa.

1. 10 pl surowicy/osocza/krwi petnej zostato wchtonigte i dodane do otworu na
preparat.

2. Nalezy dodac¢ jedna krople rozpuszczalnika do otworu na preparat.

3. Nalezy poczekac, na pojawienie si¢ kolorowej kreski. Wynik nalezy odczyta¢
po 10-15 minutach. Nie nalezy interpretowa¢ wyniku po 30 minutach.

10 pl surowicy, osocza lub krwi pelnej
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Interpretacja wyniku

Pozytywny:

1.Pojawienie si¢ dwoch lub trzech wyraznych kresek. Jedna kreska zawsze
powinna pojawi¢ si¢ w obszarze linii kontrolnej (C), a pozostata jedna lub dwie
widoczne kolorowe kreski (s) powinny pojawi¢ si¢ obszarze linii testowej (s)
(T1iT2)

2.Jesli kreska pojawi si¢ na linii kontroli jakosci oraz na linii testowej T1, a nie
pojawi si¢ na linii testowej T2, oznacza to, ze w probce obecne sa przeciwciata
1gG, a przeciwciata IgM nie sa obecne.

3.Jesli kreska pojawi si¢ na linii kontroli jako$ci oraz na linii testowej T2, nato-
miast na linii testowej T1 nie pojawi si¢ zadna kreska, oznacza to ze w probce
obecne sa przeciwciala IgM, a przeciwciala IgG nie sa obecne.
Negatywny:

Pojawienie si¢ jednej kolorowej kreski w obszarze kontrolnym (C). Zadna wy-
razna, zabarwiona kreska nie pojawila si¢ w obszarze linii testowej (T1 lub T2).
Niewazny:

Kreska kontrolna (C) jest niewidoczna. Niewystarczajaca objetos¢ probki lub
niewlasciwa procedura technologiczna sa najbardziej prawdopodobnymi przy-
czynami niepowodzenia. Nalezy ponownie przeczyta¢ instrukcje i powtdrzy¢
test z nowym urzadzeniem testowym. Jesli problem bedzie si¢ powtarzat,
nalezy natychmiast przerwa¢ korzystanie z zestawu testowego i skontaktowac
si¢ z lokalnym dystrybutorem.

Uwaga: Czerwona Kkreska na linii testowej (T) moze mie¢ rézne odcienie czer-
wieni. Jednak, nawet bardzo delikatna kreska powinna by¢ oceniona jako
pozytywny wynik w okres§lonym czasie obserwacji, niezaleznie od koloru linii.

Kontrola jakosci:
Czerwona kreska pojawiajaca si¢ w obszarze kontrolnym (C) jest wewngtrzna
kontrola  proceduralna.  Potwierdza  wystarczajaca  objgto$¢  probki.

Ograniczenia procedury:

1. Ten produkt stuzy jedynie do testow jakosciowych.

2. Wyniki tego testu maja jedynie charakter pogladowy, i nie stanowig podstawy
do diagnozy i leczenia. Powinny zosta¢ potwierdzone w potaczeniu z objawami
klinicznymi  lub  innymi  konwencjonalnymi  metodami  testowymi.
3. Wynik ujemny moze wynika¢ ze stgzenia przeciwcial nizszego niz czulo$é
analityczna produktu.



4. Doktadnos¢ testu zalezy od procesu pobierania probek, niewlasciwego po-
bierania probek, niewlasciwego przechowywania probek lub wielokrotnego
zamrazania 1 rozmrazania probek, co moze wplyna¢ na wynik testu.
5. W tym badaniu produktu stwierdzono, ze alergia lub nieprawidlowy
wzrost ferrytyny moze skutkowa¢ wynikiem falszywie dodatnim, a jej mecha-
nizm wymaga dalszych badan.

Wskaznik wydajnoSci:

1. Cechy fizyczne:

1.1 Wyglad: Test powinien by¢ czysty i kompletny, bez zadzioréw, uszkodzen
i zanieczyszczen. Obudowa kasety testowej powinna by¢ ptaska, gorna i
dolna pokrywa powinny by¢ rownomiernie zamknigte i nie powinno by¢ wyraz-
nej szczeliny. Wewnetrzny pasek testowy powinien by¢ mocno przymocowa-
ny bez machania. Rozpuszczalnik powinien by¢ klarowny i wolny od ciat
obcych.

1.2 Rozmiar: rozmiar paska wewngtrznego nie powinien by¢ mniejszy niz 2,5 mm.

1.3 Szybkos¢ migracji cieczy nie powinna by¢ mniejsza niz 10 mm/min.

2. Minimalny limit detekcji: Minimalne dopuszczalne wartosci odniesienia

produktow S1 powinny by¢ ujemne, S2 i S3 powinny by¢ dodatnie.

3. Poziom zgodnosci negatywnej: 5 sztuk negatywnych produktéw referencyj-

nych firmy testowej jest ujemnych, a ujemny wskaznik zgodnosci wynosi 100%.

4. Poziom zgodnosci negatywnej: 5 sztuk pozytywnych produktow referen-

cyjnych, kazde badanie referencyjne jeden raz i wszystkie z nich sa pozytywne,

a dodatni wskaznik zgodnosci wynosi 100%.

5. Powtarzalno$é: przy 10 testach wykonanych na probce zawierajacej prze-

ciwciata IgG/IgM kazdy test powinien wskazywa¢ wynik pozytywny, a kreski

widoczne na teScie powinny wyglada¢ jednakowo.

6. Specyficznos$¢:

6.1.Reakcja krzyzowa: Ten produkt nie reaguje krzyzowo z pozytywnymi
probkami, w tym przeciwciatami przeciw wirusowi grypy, wirusem grypy
a, przeciwcialami wirusa grypy b, chlamydia zapalenia ptuc, przeciwciata-
mi mykoplasma pneumoniae, przeciwciatami przeciwko adenowirusowi,
przeciwcialami wirusa syncytialnego uktadu oddechowego, przeciwciatami
przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B, przeciwciatami przeciw
wirusowemu zapaleniu watroby typu C, przeciwciatami przeciwko kretko-
wi blademu, przeciwciatami ludzkiego wirusa niedoboru odpornosci (HIV),
przeciwcialami wirusa EB, wirusem odry, przeciwcialami CMYV, entero-
wirusem typu 71, przeciwcialami wirusa $winki, wirusem ospy wietrzne;j.

6.2. Nie ma reakcji krzyzowej migdzy RF, ANA i AMA

6.3. Substancja zaktdcajaca:

(1) Gdy stezenie bilirubiny wynosi <250 pmol/l, zawarto$¢ hemoglobiny
<9 g/, zawarto$¢ trojglicerydow <15 mmol/l, zawarto$¢ czynnika
reumatoidalnego <80IU/ml, miano ANA <1: 240, przeciwcialo przeciw
mitochondrialne (AMA) <80U/ml , zawarto$¢ mysiej IgG <
1000 pg/ml, nie bedzie ingerowaé w wyniki testu tego produktu.

(2) Powszechnie stosowane leki przeciwwirusowe takie jak kwas epiz-
tynowy (<4 mg/l), rybawiryna (<40 mg/l), interferon (<200 mg/l),

oseltamiwir (<30 mg/l), abidol (<40 mg/l), lewofloksacyna (<200
mg/l), azytromycyna (<100 mg/l), ceftriakson (<400 mg/l),
meropenan (< 200 mg/l) nie maja wptywu na wykrywanie tego produktu.

7. Efekt Hooka: Nie stwierdzono efektu Hooka w wynikach testu tego
produktu w zakresie miana klinicznie pozytywnych probek nowego
przeciwciata koronawirusa.

8.Zbadano minimalna granice wykrywalnosci i odtwarzalnos¢ 10 probek
klinicznie dodatniej surowicy nowego koronawirusa COVID-19. Wszystkie
wyniki spetniaja wymagania.

9. Skutecznos¢ kliniczna:

Eksperymentalne odczynniki diagnostyczne in vitro zostaly poréwnane z
klinicznymi kryteriami diagnostycznymi sprzedawanych produktow o tej samej
metodologii i nowym zapaleniem pluc koronawirusa. Wyniki testu wykazaty,
ze czuto$¢ kliniczna produktu wynosita 89,67% (95% ci: 83,55%, 90,85%), a swo-
isto$¢ wynosita 99,33% (95% ci: 98,12%, 99,32%). Ponadto do testu porownaw-
czego wybrano homologiczne probki surowicy / osocza i petnej krwi 160 0sob
(72 pozytywne i 88 negatywnych). Wyniki wykazaly, ze przy wynikach testu
surowicy / osocza jako warto$ci odniesienia dodatni wskaznik zgodnosci testu
petnej krwi wyniost 92,28% (95% ci: 87,52% ~ 97,11%), a ujemny
wskaznik zgodnosci wyniost 100,00% (95% ci : 96,21% ~ 100,00%), a catkowity
wskaznik konsystencji wynosit 97,25% (95% ci: 93,55% ~ 99,01%).
Po wstepnej ocenie zasadniczo potwierdza si¢, ze skutecznos$¢ kliniczna
produktu moze zaspokoi¢ nagte potrzeby epidemii.
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