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COVID-19 (SARS-CoV-2) IgM

Testovaci souprava na IgM protilatky proti COVID-19
(SARS-CoV-2)

(Imunochromatograficky test na bazi koloidniho zlata)

1 Specifikace baleni
Kazeta: 25 ks/krabice, 50 ks/krabice

2 Uvod

Test COVID-19 (SARS-CoV-2) IgM je rychly imunochromatograficky test pro
kvalitativni detekci IgM protilatek proti koronaviru ve vzorcich lidské plné krve, séra
nebo plazmy.

Bézné priznaky infekce koronavirem zahrnuji respiracni problémy, horecku, kasel,

Vevys

akutni respiracni syndrom, renalni selhani a dokonce smrt. Koronaviry se mohou z téla
dostavat pomoci respiraénich sekretl, prendsi se Ustnimi tekutinami, kychanim,
kontaktem a aerosolem ve vzduchu.

3 Princip testu

Test COVID-19 (SARS-CoV-2) IgM obsahuje kralici IgG protilatku zna¢enou koloidnim
zlatem a antigen nového koronaviru (SARS-CoV-2). Nitroceluldzovd membrdana je
potazena anti-humannimi IgM protilatkami a ovCimi anti-krali¢imi IgG protilatkami.
Pokud vzorek obsahuje IgM protilatky, vytvori se linie v detekcni oblasti. K detekci IgM
protilatek proti novému koronaviru (SARS-CoV-2) v lidském séru se ve stejném cCase
vytvori kontrolni linie reakci s krdlicimi 1gG protilatkami, za wvyuziti
imunochromatografické metody s koloidnim zlatem.

4 Slozeni soupravy

1. Kazeta testu na lgM protilatky proti COVID-19 (SARS-CoV-2) (obsahuje 1 vysouseci
prvek, 1 testovaci prostredek)

2. Pufr: 11ahev
3. Navod: 1 ks

5 Skladovani a datum exspirace

Soupravu je tfeba uchovavat pfi pokojové teploté (4 az 30 °C). Uchovavejte v suchu,
chrante pred svétlem. Nezmrazujte testovaci soupravu.

Datum spotreby: 24 mésicQ.
Datum vyroby je uvedeno na obalu.
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6 Vzorek

Test na IgM proti COVID-19 (SARS-CoV-2) lze provést z plné krve, séra nebo plazmy.
Testovani je treba provést ihned po odbéru vzorku.

Pouzivejte pouze Ciré nehemolyzované vzorky.

7 Pracovni postup

Pred pouzitim si peclivé prostudujte pokyny a nechte testy, pufr a vzorky
vytemperovat na pokojovou teplotu.

1. Do jamky pro vzorek (S) pridejte k absorbci 10 ul séra, plazmy nebo plné krve
2. Do jamky pro vzorky v testovaci kazeté (S) pridejte ke vzorku 1 kapku diluentu

3. Pockejte, nez se zobrazi barevné linie. Vysledek je tfeba odecist do 10 az 15 minut.
Neinterpretujte vysledky po uplynuti 30 minut.

10 ul séra nebho plazmy nebo pliné krve
1 kapka pufru
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8 Interpretace vysledku

8.1 Pozitivni
V testovaci jamce by mély byt dvé barevné linie.

8.2 Negativni
V testovaci jamce se objevi kontrolni linie (C), ale ne testovaci linie (T).

8.3 Neplatny

Kontrolni linie (C) se neobjevi. Test je neplatny bez ohledu na pfitomnost ¢ervené linie
v testovaci oblasti (T).
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Poznamka: Cervenad linie v testovaci oblasti (T) mdze mit odli§né barevné odstiny. |
velice slabou linii, ktera vznikne béhem uvedené doby je vSak nutné povazovat za
poozitivni vysledek, bez ohledu na barvu linie.

9 Omezeni testu

1.
2.

Tento produkt slouzi pouze ke kvalitativnimu testovani.

Vysledky test( jsou pouze orientacni, nejsou uréeny pro stanoveni diagndzy a
|écbu.

Vysledky je nutné oveérit v kombinaci s klinickymi pfiznaky nebo jinymi metodami
testovani.

Negativni vysledek mulze byt zpUsoben nizsi koncentraci protilatek, nez je
analyticka citlivost produktu.

10 Varovani a bezpecCnostni opatreni

1.

Pouze pro diagnostické poutZiti in vitro. Produkt pouZivejte striktné dle pokynu,
nepouzivejte proexspirované ani poskozené produkty.

2. Pouzivejte vyhradné diluent v baleni. Je zakdzano michat diluent z odliSnych 3arzi.

Jako negativni kontroly nepouZivejte vodovodni vodu, purifikovanou vodu ani
destilovanou vodu.

Testovaci prostredek je nutné pouzit do 1 hodiny od vybaleni. Pokud je okolni
teplota vyssi nez 30 °C nebo pokud je vyssi vihkost, pouzijte ihned po otevreni.
Pokud do 30 sekund od pridani detekéniho roztoku nedojde k migraci tekutiny do
testovaci jamky, pridejte dalsi 1 kapku detekcniho roztoku.

Nezapominejte na riziko virové infekce pti sbéru vzorkd. Pouzivejte jednordzové
rukavice masky atd. a myjte si ruce.

. Testovaci prostfedek je jednorazovy. Testovaci prostfedek a vzorek je po pouziti

nutné povazovat za nebezpecny biologicky zdravotnicky odpad. Zlikvidujte jej
adekvatné v souladu s relevantnimi narodnimi predpisy.
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Souprava je distribuovana spole¢nosti TestLine Clinical Diagnostics s.r.o.
V ptipadé dotazl nas kontaktujte.

Tel: +420 541 248 311

Email: info@testlinecd.cz
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