Navodila za uporabo l'{ JM’NA

Komplet hitrih testov za odkrivanje prisotnosti WWW.LOMINA.CH
protiteles COVID-19 IgM/IgG (koloidno zlato) IVD c E 2854

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

LSB-CoV-ST

[Package variants]

Razli¢ica “A” - 5-delni testni komplet

Razli¢ica “B” — 2 delni testni komplet

Vsaka razli€ica vsebuje testno ploscico s koloidnim zlatom + stekleniCko z reagentom (pufer) in nalepko s
serijsko $tevilko, datumom izdelave in datumom izteka roka uporabnosti.

[Uporabnost]

IVD test je namenjen samotestiranju za odkrivanje prisotnosti protiteles IgG in IgM v krvi. Pokaze aktivno
ali ze prebolelo okuzbo s COVID 19, ki jo povzro¢a virus SARS-CoV-2. Izdelek ni primeren kot glavno sredstvo
za zgodnje odkrivanje COVID19! Za ta namen je potrebno opraviti teste na osnovi metode PCR, antigenske
teste ipd.

[Princip po katerem deluje test]

Komplet deluje na principu imunokromatografije z uporabo koloidnega zlata. Testni komplet vsebuje 1)
antigen, oznacen s koloidnim zlatom in kompleksom kontrolnih protiteles. 2)Nitrocelulozne membrane z
dvema testnima trakovoma (¢rta M in G) in en trak za nadzor kakovosti (¢rta C). Ob nakapljani zahtevani
koli¢ini vzorca v luknjo na testni plosc€ici, bo vzorec tekel po nitrocelulozni membrani znotraj testnega traku
zaradi kapilarnega uginka. Ce testni vzorec vsebuje protitelesa IgM/IgG SARS-CoV, jih bo protitelo vezalo s
koloidnim zlatom oznaceni antigen SARS-CoV-2. Protitelesni kompleks bo monoklonska protitelesa IgM ali
IgG na nitrocelulozni membrani obarval kot vijolicno rdec¢e ¢rte M ali G in tako pokazal, ali so vzorci pozitivni
na protitelesa IgM ali IgG ter s tem dokazal okuzbo s COVID-19. Tako bo dokazana pretekla okuzba in aktivha
prisotnost protiteles v telesu.

[Content of presentation]

1 Plasti¢na testna ploscica

2 2 plasticni kapalki (1 kapljica = 20-25 ul) Za zagotavljanje predpisane koli€in teko€in uporabljajte
samo kapalke, ki so prilozene v kompletu.

3  Stekleni¢ka z reagentom (pufer) (previadujo¢a komponenta PBS )

4  Lanceta (HTL-Strefa S.A. - C€ 0344: Typ Actilance )

5  Dezinfekcijska blazinica (dezinfekcija na osnovi alkohola)

6  Navodila za uporabo

[Pogoji shranjevanja]

1) Hranite pri temperaturi od 4 do 30 °C. Zas¢itite pred svetlobo. Datum izteka roka uporabnosti in serijska
Stevilka sta oznacena na posameznem kompletu ter tudi na steklenicki z reagentom.

2) Uporabite takoj po odprtju. Test se po odprtju zaradi vlage zacne razgrajevati.Testa ne sme biti
uporabljen kasneje kot 60 minut po odprtju; rezultati ne bodo veljavni.

3) Testa ne uporabljajte, e je osnovna embalaza poskodovana.

[Uporabni bioloSki material]

Test je razvit in preizkuSen za sploSno uporabo vzorcev krvi, odvzetih iz prsta.



[Navodila za uporabo]

Odprite Skatlo, vzemite iz nje zapakiran
komplet in pustite, da se segreje/ohladi na sobno
temperaturo (24 °C). Najprej preberite celotna 4

navodila za uporabo in komplet uporabite takoj po

odprtju, nikoli kasneje kot 60 minutah po odprtju Lanceta
v (vsebuije iglo) kapalki blazinica reagentom plosgica

osnovne embalaze !

Plasti¢ni Dezinfekcijska ~ Steklenickaz  Plasti¢na testna
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Odistite mesto, kjer boste Odstranite pokrov lancete 2a i Stisnite prst pri mestu vboda,
odvzeli kri, z dezinfekcijsko in pritisnite oZji . | S pomocio plastitne kapalke
blazinico in pustite, da se konec lancete na razkuzeno | i zberite 2-3 mikrokapljice krvi
POSUS. : mesto ter pritisnite daseigla i ! in jih prenesite v steklenicko.

S kapalko prenesite kri v Preverite, ali je stekleni¢ka

stekleni¢ko z reagentom. V stekleni¢ko dajte 2-3 kapljice! dobro zaprta in mesanico
Dobro jo zaprite s V nasprotnem primeru je lahko test rahlo pretresite(priblizno 30
pokrovékom. neveljaven!

Ce je potrebno, obrisite
odvecno kri in ponovno
dezinficirajte mesto vboda.

Vzemi Stoparico
: : in prenesite me$anico
Uporabite Cisto kapalko in v majhno luknjo na

vanjo vnesite 2-3 kapljici i testni plosCici. Po 3 minutah : Vse ?ne!ie;]tg(sjtva:’z[:i)toesg;awte
3 nastale mesanice. : 1 odCitajte rezultat na testu. % J
ettt ORI S predpisan nacin.

POZOR ! Rezultata ne odcitajte kasneje kot 10 minut po opravljenem testu! Vlaga lahko vpliva na rezultat
testa! Rezultati so po 10 minutah neveljavni!

Rezultat je veljaven le od 3. do 10. minute po tem, ko smo zmes nakapljali na plasti¢no testno ploscico.
Plo&¢ica naj bo ves €as v vodoravnem polozaju in v mirovanju. Med postopkom je ne premikajte ali
nagibajte! Komplet uporabite takoj po odprtju!

Ohranite zahtevano koli¢ino vzorcev!

Uporabljajte samo kapalke, prilozene v kompletu - (1 kapljica = ~ 20-25ul).

NASVET: V 10. minuti fotografirajte plo§€ico/ membrano in odcCitajte rezultat s povecavo slike.



[Rezultati testa /Razlaga rezultatov testa]

1. Negativen rezultat:

Ce je vidna kontrolna &rta QCC (nadzor kakovosti - C), &rti M in G pa ne, je vzorec negativen, ker protiteles
ni zaznal. Nadaljujte s spremljanjem svojega zdravstvenega stanja. Priporo¢a se ponovno testiranje ¢ez 24
ur. Ne pozabite, da je koli¢ina protiteles, ki nastanejo v primeru bolezni odvisna od posameznika, nastajanje
protiteles pa se obi€ajno kaze s poviSano temperaturo.

POZOR! Test zazna prisotnost protiteles, vendar je njegova natané¢nost odvisna od njihove koli¢ine, kar je
odvisno od vsakega posameznika. Tudi Ce je test negativen, Se naprej spremljajte svoje zdravstveno stanje.
Ce so povi$ana telesna temperatura in gripi podobni simptomi $e naprej prisotni, ponovite testiranje po 24-
48 urah. Ce imate tezave z dihanjem ali kak$ne druge resne teZave ali so simptomi $e naprej prisotni, se
posvetuijte s svojim zdravnikom. Ce imate simptome in ste bili v okolju, kjer je bila prisotna okuzba ali ste bili
v stiku z okuzeno osebo, se o vasem stanju in nadaljnjem postopku posvetujte s svojim zdravnikom.

2. Pozitiven rezultat testa:

2.1 Ce se kontrolna &rta C pojavi skupaj z M-¢rto, je bilo zaznano protitelo IgM in vzorec je pozitiven.
2.2 Ce se kontrolna ¢rta C pojavi skupaj z G-¢rto, je bilo zaznano protitelo IgG in vzorec je pozitiven.
2.3 Ce se kontrolna &rta C pojavi skupaj z G- in M-¢rto, sta bili zaznani protitelesi IgGinIgMin
vzorec je pozitiven. V vseh treh primerih ostanite mirni in preberite navodila na nasledniji strani.

Ce se ¢érta C ne prikaze, je test neveljaven in ga je potrbno ponoviti! Vzrok za to je lahko zamuda pri
testiranju, onesnazenje reagenta, okvara zaradi prenizke/previsoke temperature, nepravilna koli¢ina tekogin itd.
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[V primeru pozitivhega rezultata testa] - V prvi vrsti ostanite mirni.

+  Ne pozabite, da prisotnost protiteles ne pomeni nujno, da ste trenutno okuzeni z virusom. Bodite pozorni v kolikor
je pozitiven vzorec obeh protiteles (IgM in 1gG). To je lahko znak zgodnje faze po infekciji ali aktivne-trenutne
okuzbe. Prisotnost IgG protitels je normalna tudi nekaj mesecev po preboleli okuzbi in je pravzaprav zazelena za
zagotavljanje imunosti.

+  Takoj se obrnite na zdravnika in mu sporocite rezultat seroloSkega testa.

+  Zdravnik vam bo posredoval dodatne informacije in se po potrebi obmil tudi na ustrezne organe.

+  Ne obiscite zdravnika ali zdravstvene ustanove — s tem bi ogrozili sebe in druge.

-+ Ceje le mogoce, se samoizolirajte, ostanite sami v eni sobi in dezinficirajte povrsine s katerimi ste bili v stiku (rocaji
ipd.) ter poCakajte na nadaljna navodila vaSega zdravnika.

+  Nosite zas¢itno masko ali respirator.

+  Poskrbite za zadosten vnos tekocine.

[Navzkrizna reaktivnost]

Testi za protitelesa 1gG/IgM proti SARS-CoV-2 (celotna kri) so bili analizirani za odkrivanje protiteles pri
pozitivnih vzorci gripe A, B, adenovirusa, mikoplazme, pljuénice in pozitivhega serumskega vzorca ANA, HBV in
HCV. Poleg tega so bili analizirani ¢loveski koronavirusi HCoV-OC43, HCoV-229E, HCoV-NL63 in HCoV-HKU1.
Rezultati niso pokazali znakov navzkrizne reaktivnosti.

[Specificnost * / Obcutljivost **]

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%).

* Specifi¢no izraza sposobnost testa, da natan¢no izbere primere, v katerih oznacevalec (preizkusna snov)ni

prisoten.

** Obdutljivost testa izraza uspesnost, s katero test zazna prisotnost oznacevalca.



[Motece snovil

Z SARS-CoV-2 IgG/IgM testom za protitelesa so bile testirane spodaj navedene spojine. Test ni pokazal
nobenih motec€ih u€inkov. Trigliceridi: 50 mg/dl, askorbinska kislina: 20 mg/dl, hemoglobin 1000 mg/dl,
bilirubin: 60 mg/dl, skupni holesterol: 6 mmol/|

Rezultati niso pokazali navzkrizne reaktivnosti.

[Uporabljeni test zavrzite na spodaj predpisani nacin]

1. Ceprav ima rabljena lanceta varnostno zaporo pred iglo, jo je potrebno previdno zavredi.

2. Uporabljene dele testa polozite v plasticno vreCko debeline najmanj 0,2 mm, vre¢ko zavezite in
razkuzite njeno povrsino. Ce imate tanj$e vre¢ke, uporabite dve vre¢ki, zunanjo pa razkuzite.

3. Preverite, ali je vretka dobro zavezana.

4. Vrec€ko polozite samo v posodo za meSane odpadke (namenjeno meSanim komunalnim odpadkom).

5. Vrec¢k nikoli ne smete odlagati izven posod za odpadke, da ne bi ogrozili usluzbencev podjetja za
odstranjevanje odpadkov.

6. Po ravnanju z odpadki si roke vedno umijte z vodo in milom.

[PREVIDNOST]

1. Seroloski hitri testi se lahko uporabljajo samo kot pripomocek.

2. Natan¢nost in zaznavne stopnje ne morejo doseci 100% glede na posameznika in njegovo
sposobnost tvorjenja protiteles.

3. Ce je pozitiven vzorec obeh protiteles (IgM in 1g@G), se je potrebno ¢im prej ponovno testirati s testom
za neposredno odkrivanje virusov kot je npr. PCR test ali hitri tantigenski test. Prisotnost IgM protiteles je
lahko indikacija za trenutno-aktivno fazo ali zadnjo fazo okuzbe. Prisotnost IgG protiteles pa pomeni okuzbo,
in so lahko prisotna ve¢ mesecev po infekciji..

4. Nacelo testa deluje na osnovi odkrivanja protiteles, ne pa na odkrivanju samega virusa! Telo proizvaja
protitelesa skoraj takoj po okuzbi, vendar so ravni, ki jih je mogoCe zaznati, obi¢ajno prisotne, ko bolnikova
temperatura naraste. Ker se stopnja tvorbe IgM in IgG med posamezniki razlikuje, je lahko bolnik okuzen,
tudi ¢e je test negativen. Ce opazite gripi podobne / koronavirusne simptome, ponovite test po 24-48 urah.
Medtem zaradi varnosti ostanite v samoizolaciji. V primeru negotovosti se o svojem stanju posvetujte s
strokovnjakom.
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