COVID-19 IgG/IgM Rapid Test.

UTILIZARE PRECONIZATA.
COVID-19 IgG/IgM Rapid Test - este un test imunocromatografic, cu faza solida, pentru detectarea rapida, calitativa si diferentiald a
anticorpilor IgG si IgM pentru Noul Coronavirus 2019 in sangele uman integral, ser sau plasma. Acest set oferd doar un rezultat
preliminar al testarii. Prin urmare, orice proba reactiva cu COVID-19 IgG/IgM Rapid Test trebuie confirmata prin metode alternative de
testare si date clinice.

INTRODUCERE.

Coronavirusurile - sunt virusuri ARN cu invelisi, care sunt raspandite pe scara larga printre oameni, mamifere si pasari si care provoaca
boli respiratorii, intestinale, hepatice si neurologice. Se cunosc 7 specii de coronavirusuri care cauzeaza afectiuni la om. Patru virusuri —
229E, OC43, NL63 si HKU1 — sunt prevalente si provoaca simptome de raceala la persoanele imunocompetente. Celelalte trei tulpini —
Coronavirusul Sindromului Respirator Acut Sever (SARS-CoV), Coronavirusul Sindromului Respirator din Orientul Mijlociu (MERS-
CoV) si Noul Coronavirus 2019 (COVID-19) sunt de origine zoonotica si au fost asociate cu maladii deseori fatale. Anticorpii IgG si
IgM catre Noul Coronavirus 2019 pot fi detectati si la 2-3 saptamani dupa expunere. IgG raman pozitivi, dar titrul anticorpilor scade cu
timpul.

PRINCIPIUL TESTARII.

COVID-19 IgG/IgM Rapid Test este un test imunocromatografic cu flux lateral. Testul utilizeazd anticorpi anti-umani IgM (linia de
testare IgM), anticorpi anti-umani IgG (linia de testare IgG) si anticorpi de capra anti-iepure IgG (linia de control C) imobilizati pe un
strip de nitroceluloza. Zona cu conjugat de culoare visinie contine aur coloidal conjugat cu antigene recombinate COVID-19 conjugate cu
aur coloidal (conjugate COVID-19) si IgG de control anti-iepure,conjugate cu aur coloidal. Cand se adaugad o proba urmata de solutie
tampon la godeul probei, anticorpii IgM si/sau IgG, daca sunt prezenti, se vor lega la conjugatul COVID-19, formand complexul antigen-
anticorp. Acest complex migreaza prin membrand nitrocelulozica prin actiune capilara. Cand complexul accede la linia anticorpului
corespunzator imobilizat (anti-IgM uman si/sau anti-IgG uman) complexul este fixat, formand o linie de culoare visinie, care confirma un
rezultat reactiv al testului. Absentd unei linii colorate n zona de testare indica un rezultat non-reactiv al testului.

Fiecare test contine un control intern (linia C) care trebuie sa prezinte o linie de culoare visinie a imunocomplexului conjugat de capra
anti - iepure/ IgG, de iepure IgG conjugate cu aur coloidal, indiferent de culoarea aparuti pe oricare dintre liniile de testare. in caz
contrar, rezultatul testului nu este valid si proba trebuie retestata cu alt dispozitiv de testare.

MATERIALELE INCLUSE.
Test pentru singe integral: pungi sigilate, care contin fiecare un set de testare, o micropipeta de plastic de 10 pL si un desicant,
1 solutie tampon (aplicator cu solutie),
1 instructiune de utilizare.

MATERIALE NECESARE, DAR CARE NU SUNT INCLUSE.
1. Manusi sterile — 1 pereche.
2. Servetele cu alcool.
3. Timer/Ceas.
4.1Lanceta (ac steril).

PASTRARE sI STABILITATE.

Setul poate fi pastrat la temperatura camerei sau la frigider (2-30 °C). Dispozitivul de testare este stabil pana la data de expirare tiparita pe
punga sigilata. Dispozitivul de testare trebuie pastrat in punga sigilata pana la utilizare. A NU SE CONGELA.A nu se utiliza dupé data de
expirare.

ATENTIONARI SI PRECAUTIL
1. A nu se utiliza dupa data de expirare.
2. Aceasta instructiune trebuie cititd atent si complet inainte de a efectua testul. Nerespectarea instructiunii conduce la rezultate eronate
ale testului.
3. Nu folositi kit-ul daca punga este deteriorata sau sparta.
4. Setul este doar pentru o singura utilizare. Nu se va utiliza repetat in niciun caz.
5. Umiditatea si temperatura pot afecta in mod advers rezultatele.
6. Nu efectuati testarea intr-o incapere cu flux puternic de aer, adica cu ventilator electric sau aer conditionat puternic.

COLECTAREA PROBELOR.
. Utilizarea testului COVID-19 IgG/IgM Rapid Test poate fi efectuata folosind sange integral.
. Folositi manusi sterile inainte de efectuarea testarii.
. Sangele integral colectat de la varful degetelor trebuie sa fie testat imediat.
4. Stergeti degetul cu servetel imbibat in alcool. Pregatiti lanceta (acul de unicé folosintd inclus in set). Masati usor degetul in directia de
la inceputul degetului pana la capat pentru a creste presiunea in ultima falanga a degetului. Se face o singura incepatura cu ajutorul
lancetei. Colectati sange cu pipetd pana la scara indicata pe aceastd ( 0o banda ingusta de culoarea gri) .
5. Probele nu trebuie congelate.
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PROCEDURA DE TESTARE.

Pentru probele de singe integral:

Permiteti ca setul de testare, solutia tampon si/sau controalele sa atinga temperatura camerei (15-30 °C) inainte de testare.

1. Scoateti caseta de testare din punga de folie sigilatd si utilizati-le cat mai curand posibil. Cele mai bune rezultate vor fi obtinute daca
testul se efectueaza timp de 30 minute.

2. Puneti dispozitivul de testare pe o suprafata curata si neteda.

Adaugati 10uL (2-3mm in capilarul pipetei) de sange integral in godeul pentru probad din caseta de testare, apoi adaugati imediat 2
picaturi (aproximativ 60 pL) de tampon in godeul (vezi desenul de mai jos).

3. Asteptati sd apara linia/liniile colorate. Rezultatul trebuie citit la 10 minute. Rezultatele pozitive pot fi vizibile nu mai devreme de 2
minute. Nu interpretati rezultatul dupa 10 minute.
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INTERPRETAREA REZULTATELOR.
NEGATIV: Daca este prezenta doar linia C, absenta oricarei culori visinii pe ambele linii T (IgG si IgM) indica ca nu sunt detectati
anticorp anti-COVID-19 in proba. Rezultatul este negativ.

IgM POZITIV: In plus la prezenta liniei C, dacd este prezenti si linia IgM, testul indica prezenta IgM anti-COVID-19 in proba.
Rezultatul este pozitiv.

IgG POSITIV:in plus la prezenta liniei C, daca este prezenti si linia IgG, testul indica prezenta IgG anti-COVID-19 in proba. Rezultatul
este pozitiv.

IgG si IgM POZITIV:in plus la prezenta liniei C, si prezenta atat a liniei IgG, cat si IgM, testul indicd prezenta ambelor IgG si IgM
anti-COVID-19 in proba. Rezultatul este pozitiv.

INVALID:Linia de control nu apare. Cele mai probabile motive pentru absenta liniei de control sunt volumul insuficient al probei sau
tehnici procedurale incorecte. Reexaminati procedura si repetati testul cu un set de testare nou. Daca problema persista, intrerupeti
imediat utilizarea setului de testare si contactati distribuitorul local.

LIMITARL
1. Utilizati probe proaspete de fiecare data.
2. Performanta optima a testului necesita respectarea strictd a procedurii de testare descrise in aceasta instructiune. Devierile pot conduce la rezultate
eronate.
3. Un rezultat negativ pentru un subiect individual indica absenta anticorpilor anti-COVID-19 detectabili. Cu toate acestea, rezultatul negativ al testului
nu exclude posibilitatea expunerii sau infectiei cu COVID-19.
4. Un rezultat negativ poate aparea daca cantitatea de anticorpi anti-COVID-19 prezenti in proba este sublimitele de detectare ale testului sau anticorpii
detectati nu sunt prezenti in stadiul bolii in care este colectata proba.
5. Unele probe care contin un titlu neobisnuit de sporit de anticorpi heterofili sau factor reumatoid pot afecta rezultatele anticipate.
6. Ca si in cazul tuturor testelor de diagnostic, diagnosticul clinic definitiv nu ar trebui sa se bazeze pe rezultatul unui singur test, ci ar trebui stabilit de
catre medic numai dupa evaluarea tuturor rezultatelor testelor clinice si de laborator.
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