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Edinburgh Genetics ActivXpress+ COVID-19 IgG/IgM Immunoassay Complete Testing Kit

KATALOGOVE CISLO
EGCV0092
EGCV0092L

UDI DEVICE IDENTIFIER (UDI-DI)
5060774580103
5060774580158

NAVOD K POUZITI

GMDN TERMINY
SARS-CoV-2 imunoglobulin G (IgG)/ IgM protilatka IVD, kit, imunochromatograficky test (ICT), rychly

POUZITI
Tento kit se pouziva ke kvalitativni detekci IgG a IgM protildtek nového COVID-19 koronaviru v lidském séru,
plazmé nebo pIné krvi in vitro.

SOUHRN

Coronavirus (CoV) patii do &eledi Coronaviridae a je rozd€len do tif typl: o, § a y. Alfa a beta jsou patogenni
pouze pro savce a gama zpUsobuje hlavné infekce ptakid. CoV se prendsi hlavné pifmym kontaktem se sekrecemi
nebo aerosoly a kapénkami. Existuji také diikazy, Ze miZe byt prenasen fekdlni-ordlni cestou. Novy koronavirus
COVID-19 byl objeven v roce 2019 ve Wu-chanu v Cin& u piipadii virové pneumonie. Klinické projevy byly
horecka, Unava, kasel a dal$i pfiznaky. Ty se mohou rychle vyvinout v téZkou pneumonii, respiracni selhdnt,
septicky Sok, multiorganové selhani a zdvazné poruchy acidobazického metabolismu atd.

PRINCIP TESTU

Edinburgh Genetics ActivXpress + COVID-19 IgG/IgM Immunoassay Complete Testing Kit je zaloZen na
imunochromatografii. Testovaci karta obsahuje (1) koloidnim zlatem znacCeny rekombinantni antigen nového
koronaviru a koloidnim zlatem znacenou protildtku pro kontrolu kvality, (2) dvé detekéni linie (linie G a M) a
jednu linii pro kontrolu kvality (C) fixované na nitrocelul6zové membrané. M je fixovand monoklondlni anti-
lidskou IgM protilatkou pro detekci IgM protildtky nového koronaviru. G je fixovand monoklondln{ anti-lidskou
IgG protilatkou pro detekci IgG protilatky nového koronaviru. Protilatka kontroly kvality je fixovand na C
linii. KdyZ se do jamky testovaci kazety pridd odpovidajici mnoZstvi testovaného vzorku, vzorek se bude
pohybovat vpred podél testovaci karty kapilarnim pisobenim. Pokud vzorek obsahuje IgM protildtku, protilatka
se bude védzat na koloidnim zlatem znaceny antigen nového koronaviru. Komplex protildtka / antigen bude
zachycen anti-lidskou IgM protilatkou imobilizovanou na membrané, ¢imz se vytvori Cervend linie M, coZ indikuje
pozitivni vysledek pro IgM protildtku. Pokud vzorek obsahuje IgG protilatku, protilitka se bude védzat na
koloidnim zlatem znaceny antigen nového koronaviru a komplex protilatka / antigen bude zachycen anti-lidskou
IgG protilatkou imobilizovanou na membrané, ¢imz se vytvori cervena linie G, coz indikuje pozitivni vysledek
pro IgG protildtku. Pokud neni pfitomna ani jedna protilatka, zobrazi se negativni vysledek. Karta obsahuje také
linii pro kontrolu kvality (C). Bez ohledu na pfitomné protilatky (nebo jejich nepfitomnost) by se linie C méla
zobrazit, nebot’ to indikuje, Ze vzorek byl fadné transportovan pies membranu. Pokud se linie C neobjevi, znamena
to, Ze vysledek testu je neplatny a novd, neoteviena testovaci kazeta je nutnd pro opakované provedeni testu.

POKYNY PRO SKLADOVANI

« Kit by mél byt skladovan ve tmé pii pokojové teploté (2°C az 25°C) a mél by mit skladovatelnost 18 mésicti.
* Po otevreni by mél byt kontejner chrdnén pred svétlem.

* Nezmrazujte.



OBSAH
EGCV0092: 10 x Edinburgh Genetics ActivXpress + COVID-19 IgG / IgM Imunoassay Complete Testing Kit
EGCV0092L: 1 x Edinburgh Genetics ActivXpress + COVID-19 IgG / IgM Immunoassay Complete Testing Kit

Obsahuje: Edinburgh Genetics COVID-19 Colloidal Gold Immunoassay Testing Kit, IgG / IgM kombinovana
testovaci kazeta, 60ul pufru, kapildra pro odbér vzorku, lanceta, alkoholovy Cistici ¢tverecek, bavinény tampon,
ndplast

Jedna testovaci kazeta obsahuje: reagencie v suchém stavu se stabilizatory, koloidnim zlatem znaceny antigen
nového koronaviru, mysi anti-lidska IgG monoklondlni protilatka, mys{ anti-lidskd IgM monoklondln{ protilatka
Materialy nezahrnuty, ale nutné: Rukavice, ¢asovac

VYSLEDKY
Jsou mozné celkem tfi detek¢ni linie, pfi¢emz kontrolni (C) linie se objevi, kdyZ vzorek protekl kazetou.

Negativni vysledek: Pokud se objevi pouze linie pro kontrolu kvality (C) a detekén{ linie G a M nejsou viditelné,
pak zadnd protilatka nového koronaviru nebyla detekovéna a vysledek je negativni.

Pozitivni vysledek, pouze IgM: Pokud se objevi linie pro kontrolu kvality (C) a také detek¢ni linie M, pak byla
detekovana IgM protildtka nového koronaviru a vysledek je pozitivni na IgM protildtku.

Pozitivni vysledek, pouze IgG: Pokud se objevi linie pro kontrolu kvality (C) a také detekénf linie G, pak byla
detekovana IgG protildtka nového koronaviru a vysledek je pozitivni na IgG protilatku.

Pozitivni vysledek, IgG a IgM: Pokud se objevi linie pro kontrolu kvality (C) a také obé detekéni linie G a M,
pak byly detekovany IgG a IgM protilatky nového koronaviru a vysledek je pozitivni pro obé IgG a IgM protilatky.

LIMITACE METODY

¢ Tento produkt miZe byt pouZit pouze k detekci IgG a IgM protildtek nového koronaviru v lidské plné krvi, séru
nebo plazmé.

¢ Tento produkt je ur€en pouze pro kvalitativni testovani a specificky obsah kazdého ukazatele musi byt méfen
pomoci jinych kvantitativnich metod.

¢ Negativni vysledky mohou byt zpisobeny nizkymi koncentracemi IgG / IgM protilatek ve vzorku, a proto se
nemuZe zcela vyloucit moznost infekce. Doporucuje se pouZit test nejméné 7 dni po klinické diagnéze stanovené
jinymi zpisoby.

* Vysledky tohoto testu jsou pouze pro klinickou informaci a nemély by slouzit jako jediny podklad pro stanoveni
diagnézy. Vysledky by mély byt pouzity v kombinaci s klinickymi pozorovani a jinymi testovacimi metodami.

¢ Vysledky testu mohou byt ovlivnény teplotou a vlhkosti.

INTERNI KONTROLA KVALITY

KaZd4 testovaci kazeta mé integrovanou kontrolu. Cervenou &irku v detekénim okné na kontrolni linii lze
povaZzovat za interni pozitivni kontrolu testu. Pokud byl proveden postup testovani spravné, objevi se kontrolni
linie. Pokud se kontroln{ linie neobjevi, test je neplatny a musi byt proveden novy test. Pokud problém pretrvava,
kontaktujte mistniho prodejce nebo Edinburgh Genetics pro technickou podporu.

CHARAKTERISTIKY VYKONU

K testovani citlivosti detekce a specificnosti tohoto testu byly odebrany krevni vzorky od klinicky
diagnostikovanych pacienti COVID-19 ve Wuhan. Celkem bylo testovano 272 piipadl: 127 (pozitivnich) klinicky
potvrzenych pacientti a 145 neinfikovanych pacientli (negativnich). Bylo testovano 127 pozitivnich pacientd 7 dnd
poté, co byly klinicky diagnostikovany pomoci PCR a CT. Mezi 127 klinicky potvrzenymi vzorky, 125 bylo
detekovdno pomoci testovacich reagencii, s pozitivni mirou detekce (citlivost) 98,43%. Ze 145 klinicky
negativnich vzorkt, 144 bylo detekovano pomoci testovacich reagencii a mira shody negativity (specificita) byla
99,31%.



POZADAVKY NA VZORKY

* Vhodné pro vzorky lidského séra, plazmy nebo pIné krve (kapildrni nebo Zilni) véetné vzorkd pfipravenych
bézné pouzivanymi antikoagulanty (EDTA, heparin, citrat sodny).

* Vzorky séra a plazmy mohou byt skladovany pfi 2-8 °C po dobu 5 dnd.

* Pokud je vyzadovano dlouhodobé skladovan{ vzorkl séra nebo plazmy, skladujte pfi -20 °C a vyhnéte se
opakovanym cykliim zmrazen{ / rozmrazeni.

¢ Pfed testovanim by mély byt vzorky skladované v chlazeném nebo zmrazeném stavu pfivedeny pomalu na
pokojovou teplotu a promichany. Pokud jsou ve vzorku jasné viditelné ¢éstice, sraZzenina by méla byt odstranéna
odstfedénim pred testovanim.

« Cerstvé vzorky by mély byt odebrany a testovany okamZité.

* Antikoagulované vzorky plné krve mohou byt skladovany pfi 2-8 °C po dobu 7 dnd.

POSTUP TESTU

* Neotevirejte sacek, dokud neni pfipraven k pouZziti.

* Oznacte testovaci kazetu s ID pacienta.

* Nezbytné materidly: testovaci kazeta, pufr, kapildra pro odbér vzorku, lanceta

¢ Testujte na rovném povrchu pii pokojové teploté. Vzdy pouzivejte vhodné OOP.

1.V piipadé vzorku pIné krve z prstu, ocistéte prst pomoci alkoholového Cisticiho ctverecku.
2. Sejméte vicko lancety a stisknéte lancetu proti prstu. Jemnym tlakem zvysite pritok krve.
3. Pomoci kapildry pro odbér vzorku odeberte 20ul krve, jak je zndzornéno na obrazku niZe. Pro sérum/plazmu

odeberte 20p1 séra nebo plazmy.
Odebrani 20pl krve

-

4. Pfidejte vzorek do pufru, znovu uzaviete a protiepejte, aby se diikladné promichal.

5. Sejméte vicko a dejte vzorek do jamky testovaci kazety pomoci kapilary.

6. Nechte test béZet 10 aZ 15 minut. Vysledky odectéte v detekénim okné a porovndnim s niZe uvedenymi
pokyny. Vysledky testu, ktery bézel déle nez 15 minut, jsou neplatné.
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7. POZNAMKA: Vzhled kazety ukazuje na koneény produkt. V p¥ipad& jakychkoli nejistych vysledki se obrat'te
na spolecnost Edinburgh Genetics.

Pro pouziti ve Spojenych statech americkych

Laboratofe a poskytovatelé zdravotni péce musi tyto informace zahrnout do zpravy o testu pacienta, jak je uvedeno
v pokynech FDA:

¢ Tento test nebyl prezkoumén FDA.



* Negativni vysledky nevylucuji infekci SARS-CoV-2, zejména u osob, které byly v kontaktu s virem. Nasledné
molekularni diagnostické testovani by mélo byt zvdZeno pro vylouceni infekce u téchto osob.

¢ Vysledky testovani protilatek by nemély byt pouzity jako jediny zdklad pro diagnostiku nebo vylouceni infekce
SARS-CoV-2 nebo pro informovéni o stavu infekce.

¢ Pozitivni vysledky mohou byt zpisobeny minulou nebo soucasnou infekci kmeny koronavird jinych neZ SARS-
CoV-2, jako je koronavirus HKU1, NL63, OC43 nebo 229E.

* Neni urceno pro skrining darované krve.

VAROVANI A OPATREN]

* Pouze pro klinickou diagnostiku in vitro u ¢lovéka.

* Po otevreni zapeceténé kazety by mél byt test proveden za jednu hodinu.

* Nezmrazujte testovaci kazetu ani roztok pufru.

* Pouzivejte ochranné rukavice, odév a bryle.

* Nepouzivejte testovaci kazetu, roztok pufru ani Zaddné soucésti kitu po datumu expirace.

¢ Produkt by mél pouZivat pouze vyskoleny klinicky odbornik.

* Nakladejte se vzorky v souladu s normou OSHA Standard on Blood borne Pathogens.

* Testovaci kazetu neponofujte do vody.

* Po manipulaci se vzorky si dikladné umyjte ruce.

e Zlikvidujte vSechny pouzité nebo poskozené testovaci kazety, kapilary pro odbér vzorku nebo jiné slozky kitu
jako biologicky nebezpecné materidly.

* NepouZivejte testovaci kazetu, roztok pufru ani zadné jiné slozky kitu, pokud je obal poskozen nebo je poruseno
tésnéni.

* Nepouzivejte vzorky obsahujici lipidy, hemolyzu nebo zdkal, které mohou ovlivnit vysledek.

VYROBCE

Edinburgh Genetics Limited

64a Cumberland Street, Edinburgh, Velka Britanie EH3 6RE
info@eggenetics.com

(44) 131 261 6686

eggenetics.com
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