Szybki test do wykrywania przeciwciat L1 MINA
IgM /IgG przeciwko COVID-19 WWW.LOMINA.CH

na bazie ztota koloidalnego VD c E 0854
(do samodzielnego wykonania)

[Nazwa produktu]
Fast COVID-19 IgM / IgG Antibody Detection Kit (Colloidal gold)

LSB-CoV-ST

[Dostepne opakowania]

Wariant A - pakiet 5 pojedynczych zestawow testow.

Wariant B - pakiet 2 pojedynczych zestawow testow.

Kazdy zestaw zawiera kasetke testowg na bazie ztota koloidalnego + fiolke z odczynnikiem(bufor), akcesoria
oraz etykiety z numerem serii, datg produkcji i datg waznosci.

[Przeznaczenie]

Test IVD (do diagnostyki in vitro) do samodzielnego wykonania, w celu wykrycia przeciwciat IgG i IgM
przeciwko COVID 19 w krwi, a wiec wykazania aktywnej lub przezwyciezonej infekcji COVID 19 wywotanej
wirusem SARS-CoV-2. Produkt nie moze by¢ traktowany jako podstawowe narzedzie do wczesnego
wykrywania COVID19! Do tych celéw konieczne jest stosowanie metod PCR i testéw antygenowych.

[Zasada dziatania testu]

Test dziata na zasadzie immunochromatografii bibutowej na bazie ztota koloidalnego. Zestaw zawiera
antygen znakowany ztotem koloidalnym oraz kompleks przeciwciat kontrolnych. Membrany nitrocelulozowe
z dwoma paskami testowymi (linia M i G) i jednym wyraznym paskiem kontroli jakosci (linia C). Po dodaniu
wymaganej ilosci materiatu do badania do otworu na pasku testowym, probka przeptynie na btone nitrocelu-
lozowg wewnatrz paska testowego zgodnie z efektem kapilarnym. Jesli prébka testowa zawiera przeciwciata
IgM /IgG przeciwko SARS-CoV, bedg sie one wigzaé sie z antygenem SARSCoV-2 znakowanym ztotem koloi-
dalnym, a kompleks przeciwciat uwidoczni monoklonalne przeciwciata IgM lub monoklonalne przeciwciata 1gG
na btonie nitrocelulozowej jako fioletowo-czerwone linie M lub G, a zatem wykaze, czy probki sg pozytywne
pod wzgledem obecnosci przeciwciat IgM lub 1gG, a tym samym wykaze zakazenie COVID-19 lub dostarczy
dowodoéw na przebyte infekcje i aktywng obecnos¢ przeciwciat w organizmie.

[Zawartos¢ prezentaciji]
1 Plastikowa kasetka testowa

2  2.plastikowe zakraplacze (1 kropla = 20-25 ul) Aby dodaé wymagang objetos$¢ ptynow, nalezy
uzywac jedynie zakraplaczy dostarczonych w zestawie.

3  Fiolka z odczynnikiem (bufor) (gtowny sktadnik PBS - sol fizjologiczna buforowana fosforanem)

4  Naktuwacz do pobierania krwi (HTL-Strefa S.A. - C€ 0344; Typ Actilance )
5  Wacik do dezynfekgiji (M.Braun Melsungen AG - kod produktu: 00056-0183)

6 Instrukcja uzycia

[Warunki przechowywania]

1) Przechowywac¢ w temperaturze od 4 do 30 ° C. Chroni¢ przed swiattem. Data waznos$ci i numer serii jest
podany na opakowaniu testu, a takze na fiolce z odczynnikiem.

2) Zuzy¢ natychmiast po otwarciu opakowania. Test zaczyna si¢ degradowa¢ z powodu wilgoci po pierwszym
otwarciu opakowania. Test nie moze by¢ uzywany po uptywie 60 minut od otwarcia; wyniki bedg niewazne.

3) Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone.

[Materiat biologiczny do badania]

Test zostat opracowany i przetestowany dla catej populacji pod katem wykorzystania do badania probek
krwi pobranych z palca..



[Instrukcja uzycia]
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Wacik do Fiolkaz  Plastikowa kasetka

UWAGA! Nie odczytywac¢ wyniku testu po uptywie 10 minut. Wynik testu moze ulec zmianie z powodu wilgoci!
Po uptywie 10 minut wynik jest niewazny! Wynik testu jest wazny, jesli zostanie odczytany w czasie od 3.
do 10. minuty od chwili zakroplenia probki. Kasetke nalezy pozostawi¢ w spoczynku w pozycji poziome;j.
Nie zmienia¢ jej potozenia podczas badania! Kasetke testowg nalezy uzyé natychmiast po rozpakowaniu!
Przestrzega¢ wymaganej objetosci probki! Uzywac tylko zakraplaczy dostarczonych w zestawie (1 kropla=
ok. 20-25 pl).

WSKAZOWKA: w 10. minucie od momentu zakroplenia probki mozna zrobi¢ zdjecie membrany w oknie
odczytu i odczyta¢ wynik powigkszajac obraz.



[Wyniki testu/interpretacja wyniku]
1. Wynik negatywny:
Jesli pasek kontrolny C jest widoczny, a paski M i G nie sa, wynik testu jest negatywny, poniewaz nie wykryto
przeciwciat. Nalezy kontynuowaé monitorowanie stanu zdrowia. Zalecane jest ponowne wykonanie testu
24 godziny pozniej. Nie nalezy zapominaé, ze ilo$¢ przeciwciat wytwarzanych w przypadku choroby jest
indywidualna, a proces ten objawia sie zwykle podwyzszona temperaturg. UWAGA! Test wykrywa obecnosé
przeciwciat, ale jego doktadnos$¢ zalezy od ich ilosci, ktére sg indywidualne dla kazdej osoby. Nawet jesli
wynik testu jest negatywny, nalezy nadal monitorowa¢ stan zdrowia. Jesli gorgczka i objawy grypopodobne
utrzymuja sie, test nalezy powtérzy¢ po 24-48 godzinach. Jesli pacjent poczuje problemy z oddychaniem lub
jakies inne powazne problemy i taki stan utrzymuje sie, nalezy skontaktowac sie z lekarzem. Jesli wystepuja
objawy choroby i pacjent przebywat w zakazonym srodowisku lub miat kontakt z osobg zakazona, zawsze
nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
2. Wynik pozytywny:
2.1 Jesli pasek kontrolny C pojawia sie razem z paskiem M, wykryto przeciwciata IgM i prébka jest pozytywna.
2.2 Jesli pasek kontrolny C pojawia sie razem z paskiem G, wykryto przeciwciata IgG i probka jest pozytywna.
2.3 Jesli pasek kontrolny C pojawia sie razem z paskami G i M, zaréwno przeciwciata IgG, jak i IgM zostaty
wykryte, a probka jest pozytywna. We wszystkich trzech przypadkach nalezy zachowaé spokdj i przeczyta¢ instrukcje
na nastepnej stronie.

Jesli nie pojawia sie pasek C, test jest niewazny i nalezy go powtérzyé! Moze to byé spowodowane
opdznieniem w wykonaniu testu, zanieczyszczonym odczynnikiem, uszkodzeniem testu ze wzgledu na
temperature, nieprawidtowa objetoscia probki itp.
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[W przypadku pozytywnego wyniku testu] - Przede wszystkim zachowaj spokoj
Natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem i poinformowa¢ go o wyniku testu serologicznego.

Lekarz udzieli dalszych informacji, a w razie potrzeby skontaktuje sie z odpowiednimi wtadzami. Nalezy

pamietaé, ze obecnos¢ przeciwciat niekoniecznie oznacza, ze pacjent jest zarazony wirusem.

»  Nie nalezy odwiedza¢ lekarza ani szpitala — mozna zaszkodzi¢ sobie i innym.

»  Nalezy poddac¢ sie osobistej kwarantannie, jesli to mozliwe, pozosta¢ samemu w jednym pomieszczeniu i
zdezynfekowa¢ do wszystkie punktow kontaktu (uchwyty, karetka itp.) do czasu uzyskania instrukcji od lekarza.
Nalezy nosi¢ maseczke.

Nalezy dgzy¢ do spozycia odpowiedniej ilosci ptynow.

[Reakcje krzyzowe]

Test na obecnos¢ przeciwciat IgG/IgM przeciwko SARS-CoV-2 z krwi petnej zostat przeanalizowany
pod katem wykrywania przeciwciat w probkach pozytywnych na obecnos¢ wirusa grypy A, B, adenowirusa,
mykoplazmy, zapalenia ptuc, przeciwciat ANA, HBV i HCV. Dodatkowo przebadano ludzkie koronawirusy HCoV-
0OC43, HCoV-229E, HCoV-NL63 i HCoV-HKU1 i wyniki nie wykazaty reakcji krzyzowe;j.

[Swoistos¢ * / Czutos¢ **]
97,32% (Cl 95%: 97,12%-97,52%) / 93,54% (Cl 95%: 93,12%-93,97 %).
(I9G - 95,49% (Cl 95%: 95,20%-95,78%) / 94,08 %; (Cl 95%: 93,41%-94,75%).
(IgM - 95,81% (Cl 95%: 95,51%-96,11%) / 74,52% (Cl 95%: 73,09%-77,09%).
*Swoistos¢ testu wyraza stosunek wynikdéw prawdziwie ujemnych do sumy prawdziwie ujemnych i fatszywie
dodatnich.
** Czutos¢ testu to stosunek wynikéw prawdziwie dodatnich do sumy prawdziwie dodatnich i fatszywie
ujemnych.



[Substancje zakt6cajace wynik badanial

Nastepujace zwigzki zostaty przebadane za pomocg testu na obecnos$¢ przeciwciat SARS-CoV-2 I1gG
/ 1gM (krew petna) i nie stwierdzono efektow zaktdcajgcych wynik badania: Triglicerydy - 50 mg/dl, kwas
askorbinowy - 20 mg/dl, hemoglobina - 1000 mg/dl, bilirubina - 60 mg/dl, cholesterol catkowity - 6 mmol/I.

Wyniki nie wykazaty reakcji krzyzowe;.

[Utylizacja uzytego zestawu]

1. Chociaz uzywany naktuwacz ma blokade zabezpieczajgcg przed wysunieciem igty, zuzyty sprzet
musi by¢ starannie zutylizowane.

2. Zuzyte odpady nalezy umiesci¢ w plastikowej torbie o grubosci co najmniej 0,2 mm, zawigza¢ worek i
zdezynfekowa¢ jego powierzchnie. Jesli worki sg cierisze, nalezy uzy¢ dwoch workow i zdezynfekowaé zewnetrzny.

3. Sprawdzic¢, czy worek jest dobrze zawigzany.

4. Worek nalezy wyrzu¢ do czarnego pojemnika na odpady (przeznaczonego na zmieszane odpady
komunalne).

5. Zawigzanych workéw nie wolno nigdy umieszcza¢ poza pojemnikami na odpady, aby nie stwarzaé
zagrozenia dla pracownikdw firmy sprzagtajgce;j.

6. Po usuwaniu odpadéw zawsze nalezy umy¢ rece wodg z mydtem.

[Srodki ostroznosci]

1. Szybkie testy serologiczne moga by¢ stosowane wytgcznie jako pomocnicze narzedzia przesiewowe.

2. Doktadnos¢ i wykrywalne wskazniki nie mogg osiagna¢ 100% w odniesieniu do produkciji
poszczegOlnych przeciwciat w przypadku konkretnych pacjentow.

3. W przypadku wyniku pozytywnego, konieczne jest jak najszybsze ponowne badanie przy uzyciu
takiego testu, jak PCR w celu bezpos$redniego wykrycia wirusa.

4. Zasada testu opiera sie na wykrywaniu przeciwciat, a nie na wykrywaniu obecnos$ci samego wirusa!
Organizm wytwarza przeciwciata niemal natychmiast po zakazeniu, ale zazwyczaj ich wykrywalny poziom
jest obecny, gdy temperatura pacjenta wzrasta. Poniewaz tempo wytwarzania przeciwciat IgM i IgG
jest r6zne u réznych oséb, pacjent moze sie zarazi¢, nawet jesli wynik testu jest ujemny. W przypadku
pojawienia sie objawdéw grypopodobnych/koronawirusa, test nalezy powtorzy¢ po 24-48 godzinach. W
miedzyczasie zachowa¢ kwarantanne dla bezpieczenstwa. W przypadku skrajnej niepewnosci, zawsze
nalezy skonsultowa¢ sie ze swoim lekarzem.
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Okres odpowiedni dla testow N-Antigen lub PCR. / Time period suitable for N-Antigen, or PCR tests.

Okres odpowiedni do testéw przeciwciat / Time period suitable for Antibody tests.
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