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URCENE POUZITI

Test OnSite COVID-19 IgG/IgM Rapid Test je rychly lateralni pratokovy imunoanalyticky test k jednorazovému pouziti uréeny ke kvalitativni detekci a diferenciaci anti-
SARS-CoV-2 IgG a IgM protilatek v lidském séru a plazmé nebo pIné krvi obsahujici antikoagulanty EDTA, heparin nebo citrat. Test OnSite COVID-19 IgG/IgM Rapid
Test je uréen k pouziti jako pomucka k identifikaci osob s adaptivni imunitni reakci na SARS-CoV-2, indikujici sou¢asnou nebo predchazejici infekci. V soucasnosti neni
znamo, jak dlouho po infekci protilatky pretrvavaji a zda pfitomnost protilatek zajistuje protektivni imunitu.

Vysledky informuji o pfitomnosti protilatek SARS CoV-2. IgG a IgM protilatky proti SARS-CoV-2 Ize obecné detekovat v krvi nékolik dnt po pocate¢ni infekci, tfrebaze
délka doby, po kterou jsou protilatky ptitomny po infekci, neni dobie charakterizovana. Jednotlivei mohou mit detekovatelny virus pfitomny po dobu nékolika tydnt po
serokonverzi.

Citlivost testu OnSite COVID-19 IgG/IgM Rapid Test brzy po infekci neni znama. Negativni vysledky nevyluéuji akutni infekci SARS-CoV-2. Existuje-li podezieni na akutni
infekci, je tfeba provést pfimy test na SARS-CoV-2.

V disledku zkfizené reaktivity dfive existujicich protilatek nebo z jinych moznych pfi¢in se mohou vyskytnout faleSné pozitivni vysledky testu OnSite COVID-19 IgG/IgM
Rapid Test. Vzhledem k riziku fale$né pozitivnich vysledku je tfeba zvaZovat druhy, odli$ny test — napfiklad ELISA nebo chemiluminiscentni test IgG/IgM protilatek.

Pouze na lékafsky predpis. Uréeno pouze pro diagnostiku in vitro.
SOUHRN A VYSVETLENI TESTU

CoV-2 zplisobuje onemocnéni COVID-19. Infikovani pacienti maji Siroké spektrum klinickych pfiznakd od nevyznamnych az po zadné pfiznaky, pfes horecku, Unavu a
suchy kas$el, které mohou vést k zavaznym onemocnénim a smrti. VétSina pacient(i se zotavi bez zvlastni Ié¢by. Pfiblizné u 1 ze 6 pacientd, ktefi onemocni COVID-19,
nastava zavazny priibéh onemocnéni a vyvinou se obtize s dechem. Vétsi pravdépodobnost rozvoje zavazného onemocnéni hrozi u starSich osob a u osob podiéhajicich
zdravotnim problémum — napfiklad vysoky krevni tlak, srde¢ni problémy nebo cukrovka.

PFenos viru mezi lidmi byl potvrzen a dochazi k nému primarné prostfednictvim respiranich kapének pfi kasli a kychani v dosahu pfiblizné 1,8 m (6 stop). Virova RNA
byla také nalezena ve vzorcich stolice od pacientd. Je mozné, Ze virus mlze byt infekeni i béhem inkubacni doby, ale to nebylo prokazano.?

V soucasnosti je laboratorni metodou detekce infekce SARS-CoV-2 metoda RT-PCR. Tato metoda vSak vyZaduije slozité vybaveni a vysoce vySkolené laboratorni techniky.
A co vic, viralni zatizeni rychle klesa 9 az 10 dnu po poc¢atku projevu pfiznakd. Béhem akutni faze infekce rychle roste titr IgM protilatek proti SARS-CoV-2 a vrcholi
pfiblizné 2-3 tydny po infekci. IgG protilatky specifické proti SARS-CoV-2 se objevuiji kratce po IgM a pretrvavaji po dobu nékolika mésici.® Neni znamo, zda infekce
SARS-CoV-2 vede k celozivotni imunité, nebo zda je mozna 2. infekce. Specifické protilatky proti SARS-CoV-2 jsou vSak uzite¢nymi markery imunitni reakce a
epidemiologického prizkumu.

Rychly test IgG/IgM protilatek OnSite COVID-19 IgG/IgM Rapid Test detekuje anti-SARS-CoV-2 IgG a IgM protilatky v lidském séru, plazmé nebo pIné krvi. Test Ize
provést béhem 15 minut minimalné zkusenym personalem bez pouziti slozitého laboratorniho vybaveni.

PRINCIP TESTU

Test OnSite COVID-19 IgG/IgM Rapid Test je chromatograficky lateralné pratokovy imunologicky test. Testovaci prouzek v kazeté obsahuje tyto slozky : 1) barveny
konjugovany pad obsahujici rekombinantni antigeny SARS-CoV-2 konjugované koloidnim zlatem (konjugaty SARS-CoV-2) a kontrolni protilatky konjugované koloidnim
zlatem, 2) prouzek nitrocelul6zové membrany se dvéma testovacimi linkami (linky G a M) a kontrolni linkou (linka C). Linka G je pfedem potazena protilatkami k detekci
anti-SARS-CoV-2 IgG, linka M line je pfedem potazena protilatkami k detekci anti-SARS-CoV-2 IgM a linka C je pfedem potazena protilatkami kontrolni linky.

Po nadavkovani adekvatniho objemu vzorku do uréené jamky v testovaci kazeté, se vzorek kapilarnim plisobenim pohybuje v kazeté. Jsou-li ve vzorku pfitomny protilatky
anti-SARS-CoV-2 IgG, vazou se na konjugaty SARS-CoV-2. Imunokomplex se poté zachyti na pfedem nanesenou vrstvu anti-humannich IgG, které tvofi barevnou linku
G, indikujici pozitivni vysledky na anti-SARS-CoV-2 IgG protilatky, coz naznaéuje sou¢asnou nebo minulou infekci. Jsou-li ve vzorku pfitomny protilatky anti-SARS-CoV-
2 IgM, vazou se na konjugaty SARS-CoV-2. Imunokomplex se poté zachyti na pfedem nanesenou vrstvu anti-humannich IgM, které tvofi barevnou linku M, indikujici
pozitivni vysledky na anti-SARS-CoV-2 IgM protilatky, coz naznaéuje akutni infekci SARS-CoV-2. Dvojité pozitivni vysledek IgM a IgG naznacuje pozdni akutni infekci.

Nepfitomnost kterékoli z linek testu (G nebo M) naznaduje negativni vysledek. Kazdy test obsahuje interni kontrolu (linka C), ktera by se méla projevit jako barevna linka
kontrolnich protilatek bez ohledu na vyvoj barvy kterékoli z testovacich linek. Jestlize se linka C nevyvine, vysledek testu je neplatny a vzorek musi byt testovan znovu
jinym zafizenim.

DODANE REAGENCIE A MATERIAL

1. Jednotlivé uzavrené foliové sacky obsahuijici :
a. Jednu testovaci kazetu
b. Jeden desikant
2. Jednorazové kapilarni zkumavky oznacené na 10 pl a 20 pl
3. Detekéni pufr (pufrovany roztok na bazi tris s konzervaénimi latkami)
4. Navod k pouZiti

POTREBNE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCASTi DODAVKY

1 Hodiny, hodinky nebo jiné stopky

2 Pipetu schopnou pipetovat 10-20 pl vzorku, kterou Ize pouzit pro vétsi pfesnost namisto jednorazové kapilarni zkumavky
3. Sterilni lancety, sterilni gazy a ubrousky na vzorky pIné krve z prstd

4 Sbérna zafizeni na Zilni plnou krev, sérum, plazmu

5 Jednorazové rukavice, nadoba na likvidaci biologicky nebezpe¢ného materialu

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Uréeno pro diagnostiku in vitro.

1. Pred provedenim testu si pozorné prectéte tento navod k pouziti. Nedodrzeni pokynu muZe vést k nepfesnym vysledkim testu.

2. Neotevirejte uzavieny sacek, dokud nejste pfipraveni provést test.

3. Jakmile je sacek otevien, musi byt pouZit do 30 minut, aby se zabranilo moznému selhani zplisobenému absorpci vihkosti.

4. Nepouzivejte zafizeni nebo komponenty, jejichz doba pouzitelnosti uplynula.

5. Nepouzivejte komponenty jiného typu testovaci soupravy jako nahradu za komponenty v této soupravé.

6. K testovani nepouzivejte hemolyzované vzorky krve.

7. Na kazdé zafizeni pouzijte pouze jeden vzorek. Nekombinujte vzorky.

8.  Pfi manipulaci s reagenciemi soupravy a klinickymi vzorky pouZzivejte ochranné odévy a jednorazové rukavice. Po testovani si dikladné umyijte ruce.

9. Ve zdravotnickych zafizenich dodrzujte univerzalni preventivni opatfeni pro prevenci pfenosu viru lidské imunodeficience HIV, viru hepatitidy B HBV a dal$ich krvi
pfenasenych patogendu.

10. V oblastech, kde se manipuluje se vzorky nebo reagenciemi soupravy nekurte, nepijte a nejezte.

11.  V8echny vzorky a materialy pouzité k provedeni testu zlikvidujte jako biologicky nebezpe¢ny odpad.

12. S externimi kontrolami zachéazejte stejnym zpusobem jako se vzorky pacientl.

13. Vysledky testu odeététe 10—15 minut po naneseni vzorku do jamky vzorku v zatizeni. Cteni vysledku testu pozdéji nez po 15 minutach by mélo byt povaZovano
za neplatné a musi byt opakovano.

14. Test neprovadéjte v mistnosti se silnym proudem vzduchu, tj. s elektrickym ventilatorem nebo se silnou klimatizaci.

NAVOD K PRIPRAVE A SKLADOVANi REAGENCIi

V8echny reagencie jsou pfipraveny k pfimému pouziti. Nepouzita testovaci zafizeni skladujte neoteviena pfi 2-30°C. Jsou-li skladovana pfi 2-8°C, pfed otevienim se
ujistéte, Ze je zkuSebni zafizeni zahtaté na pokojovou teplotu. Zkusebni zafizeni je stabilni do data exspirace vytisténého na uzavieném sacku. Nezmrazujte soupravu
ani ji nevystavujte teplotam nad 30°C.

ODBER VZORKU A MANIPULACE SE VZORKY
V8echny materialy lidského pGvodu povazujte za potencialné infekéni a zachazejte s nimi standardnimi postupy biologické bezpeénosti.

Plazma/sérum
Krok 1 : Zilni krev odebirejte venipunkci do odb&rovych zkumavek pro plazmu obsahujicich EDTA, citratové nebo heparinové antikoagulanty nebo do odbé&rovych
sérovych zkumavek neobsahujicich Zadné antikoagulanty.

Krok 2 : A) Pfi pfipravé vzorku plazmy odstfedte krev a opatrné odeberte plazmu do nové, pfedem oznac¢ené zkumavky.
B) Pfi pFipravé vzorku séra nechte krev srazit, odstfedte ji a opatrné odeberte sérum do nové, predem oznacené zkumavky.
Vzorky séra/plazmy testujte co nejdfive po odbéru, nebo je skladujte v chladu pfi 2-8°C po dobu aZ 3 dnu nebo v pfipadé del§iho skladovani zmrazené pfi -20°C.

Zamezte opakovani cyklli zmrazeni a rozmrazeni. Pfed testovanim nechte zmrazené vzorky pomalu zahfat na pokojovou teplotu a jemné je promichejte. Vzorky obsahujici
viditelné ¢astice je tfeba pfed testovanim vycistit odstfedénim.

Aby se zabranilo moznému ruseni interpretace vysledkul, nepouzivejte vzorky prokazuijici silnou lipémii, silnou hemolyzu nebo zakal.

PIna krev
Krok 1 : Plnou krev Ize ziskat bud punkci prstu pomoci bezpeé&nostni lancety, nebo venipunkci. Zilni krev odebirejte do odbé&rovych zkumavek obsahujicich EDTA,
citratové nebo heparinové antikoagulanty. K testovani nepouzivejte hemolyzovanou krev.

Vzorky pIné krve testujte co nejdfive po odbéru, nebo je skladujte v chladu (2-8°C). Vzorek musi byt otestovan do 24 hodin od odbéru.
Poznamka : Aby se zabranilo moZnému ruseni interpretace vysledki testu, netestujte vzorky prokazujici silnou lipémii, silnou hemolyzu nebo zékal.

POSTUP TESTU

Krok 1 : Pred testovanim se ujistéte, Ze jsou vzorky a zkusebni komponenty temperovany na pokojovou teplotu. Pokud je vzorek zmrazeny, pfed provedenim testu ho po
rozmrazeni dobfe promichejte.

Krok 2 : AZ budete pfipraveni k testovani, oteviete sacek u zafezu a vyjméte kazetu. Umistéte testovaci kazetu na Cisty rovny povrch.

Krok 3 : Oznacdte kazetu identifikacnim &islem vzorku.

Krok 4 : Objem vzorku pouzitého v testu se liSi pfi pouziti plné krve ve srovnani s testovanim séra nebo plazmy.
Pro sérum/plazmu : Naplrite kapilarni zkumavku sérem nebo plazmou az po znacku (10 pl), ale ne vice, jak je znazornéno na obrazku nize. Objem vzorku je
priblizné 10 pl.
Pro plnou krev : Naplrite kapilarni zkumavku plnou krvi az po znacku (20 pl), ale ne vice, jak je znazornéno na obrazku nize. Objem vzorku je pfiblizné 20 pl.

Krok 5 : Kapilarni zkumavku drzte svisle a nadavkujte celé mnozstvi vzorku do stfedu jamky na vzorek a zajistéte, aby se ve vzorku nevyskytovaly Zadné vzduchové
bubliny. Pro vétsi presnost Ize vzorek prenést pomoci pipety, ktera je schopna dodavat objem 10 pl pro sérum nebo plazmu, nebo 20 pl pro vzorky
pIné krve.

Krok 6 : Okam?zité pfidejte 2 kapky (pfiblizné 70—100 L) detekéniho pufru do jamky vzorku v testovaci kazeté; zajistéte, aby v jamce nebyly zadné vzduchové bubliny.
Krok 7 : Nastavte ¢asovac.

Krok 8 : Vysledky odectéte po 10-15 minutach. Pozitivni vysledky mohou byt vidét do 2 minut. VSechny vysledky musi byt potvrzeny v 15 minutach. Veskeré vysledky
interpretované mimo ¢asové okno 10-15 minut by mély byt povaZovany za neplatné a musi byt opakovany. Po interpretaci vysledku zlikvidujte
pouZitou kazetu podle mistnich zakont upravujicich likvidaci zarizeni.

znacka 10 pl -J_ L l
D ,:\i’:t

10 pl séra/plazmy 2 kapky detekéniho pufru
. —_— Vyslede
znacka 20 pl =

. l 10-15 minut
20 pl plné krve 2 kapky detekéniho pufru
KONTROLA KVALITY
1. V testu je zahrnuta vnitfni proceduralni kontrola. Barevna ¢ara objevujici se v fadku C je vnitfni proceduralni kontrolou. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku,
odpovidajici membranovy polStafek a spravnou proceduralni techniku.
2. Externi pozitivni a negativni kontroly nejsou soucasti této soupravy; externi pozitivni a negativni kontroly by vS8ak mély byt testovany v souladu se spravnou

laboratorni praxi, aby se potvrdil postup zkousky a ovéfil se spravny vykon testu.
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1.
1.1.

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

NEGATIVNI VYSLEDEK : Pokud je pfitomna pouze linka C, nepfitomnost jakékoli barvy v obou testovacich liniich (M a G) ukazuje, Ze nebyly detekovany adné
SARS-CoV-2 IgG nebo IgM protilatky. Vysledek je negativni nebo nereaktivni.

POZITIVNI VYSLEDEK : Pokud se kromé& pfitomnosti linky C vyvine linka G nebo M nebo se vyvine linka G a M, test ukazuje pfitomnost SARS-CoV-2 IgG a/nebo
IgM protilatek. Vysledek je pozitivni nebo reaktivni. Hraniéni vysledky produkujici slaby prouzek, které nelze interpretovat jako pozitivni, se musi opakovat, aby se
potvrdila pfitomnost viditelnych prouzkid zkusebni linky, které ukazuji pozitivni vysledky.

Pozitivni vysledky by pro rozhodnuti o diagnéze mély byt potvrzeny alternativnimi metodami testovani a klinickymi nalezy.

NEPLATNE : Pokud se nevytvofi zadna linka C, je test neplatny bez ohledu na jakoukoli barvu v testovacich linkach, jak je uvedeno nize. Opakuijte test s novym
zafizenim.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

Klinicka vykonnost
Pozitivni shoda

Endemicka, symptomaticka nebo s podezifenim na infekci

Béhem pandemie COVID-19 bylo odebrano celkem 210 vzorkt (sérum nebo plazma) od subjektl bud symptomatickych, nebo s podezfenim na infekci. VSichni jedinci
byli potvrzeni jako COVID-19 pozitivni pomoci PCR v realném ¢ase (RT-PCR). Pozitivni shoda pro v§echny subjekty je uvedena v nasleduijici tabulce :

Dny po pfijeti do Poéet Vysledek COVID-19 Vysledek testu 1gG/igM protilatek OnSite COVID-19 IgG/IgM Rapid Test
nemocnice vzorku RT-PCR Pozitivni na IgG Pozitivni na IgM Pozitivni na IgG nebo IgM
1-7 7 Pozitivni 86 % (6/7) 100 % (7/7) 100 % (7/7)
8-14 4 Pozitivni 75 % (3/4) 75 % (3/4) 75 % (3/4)
15-21 10 Pozitivni 80 % (8/10) 80 % (8/10) 80 % (8/10)
22-28 30 Pozitivni 93 % (28/30) 93 % (28/30) 93 % (28/30)
29-35 52 Pozitivni 98 % (51/52) 92 % (48/52) 98 % (51/52)
36-42 61 Pozitivni 100 % (61/61) 95 % (58/61) 100 % (61/61)
43-49 37 Pozitivni 100 % (37/37) 89 % (33/37) 100 % (37/37)
50-56 9 Pozitivni 100 % (9/9) 78 % (7/9) 100 % (9/9)
Colkem 210 Positivi 96,7 % (203/210) 91,4 % (192/210) 97,1 % (204/210)
(95 % Cl : 93,3 %-98,4 %) (95 % Cl : 86,9 %-94,5 %) (95 % CI : 93,9 %-98,7 %)

1.2

Negativni shoda

Endemicka, symptomaticka nebo s podezfenim na infekci

Béhem pandemie COVID-19 bylo odebrano celkem 270 vzorkt (sérum nebo plazma) od subjektll bud symptomatickych, nebo s podezfenim na infekci. VSichni jedinci
byli potvrzeni jako COVID-19 negativni pomoci PCR v realném ¢Case. Negativni shoda pro vSechny subjekty je uvedena v nasledujici tabulce :

Vysledek COVID-19 Vysledek testu IgG/IgM protilatek OnSite COVID-19 IgG/IgM Rapid Test

Pocet vzorku

RT-PCR Negativni na IgG Negativni na IgM Negativni na IgG a IgM
270 Neaativni 98,1 % (265/270) 99,3 % (268/270) 97,8 % (264/270)
9 (95 % ClI : 95,7 %—99,2 %) (95 % CI : 97,3 %—99,8 %) (95 % CI : 95,2 %—99,0 %)

2.

Zkrizena reaktivita

Na 5-12 vzorcich z nasledujicich chorobnych nebo specifickych stavid nebyly pozorovany zadné fale$né pozitivni vysledky testu na anti-SARS-CoV-2 IgG a IgM virus.

HBV
EBV

3.

Zloutenka A
Zloutenka B

HCV ANA

vzv

HIV
CMV

HBsAg
Syfilis

Zika
Spalnicky

Tuberkuléza
Chikungunya

Dengue
PFiusnice

Specificita tfidy

Rekombinantni lidské anti-SARS-CoV-2 IgG a IgM protilatky byly sériové nafedény v COVID-19 negativni plazmé a testovany testem OnSite COVID-19 IgG/IgM Rapid

1:2,5 Negativni Pozitivni
1:10 Negativni Pozitivni
Anti-SARS-CoV-2 IgM 1:40 Negativni Pozitivni
1:160 Negativni Pozitivni
1:640 Negativni Negativni

Vysledky z vy$e uvedené studie specificnosti tfidy také nenaznacuji zadny hakovy efekt v testu OnSite COVID-19 IgG/IgM Rapid Test, protozZe pfi testovani vzorku se
zvySenou koncentraci protilatek IgG nebo IgM nebyl pozorovan zadny negativni dopad.

4.

Matice ekvivalence

Vykon testu OnSite COVID-19 IgG / IgM Rapid Test v rGznych matricich vzork( byl hodnocen ve vzorcich od 13 rekonvalescentné potvrzenych pozitivnich COVID-19 a
od 14 negativnich COVID-19 subjektu. Kapilarni krev byla odebrana vpichem do prstu a 5 raznych zilnich matric v pfipadech, kdy byla odebirana venipunkci : Zilni plna
krev, sérum a 3 plazmatické matrice (K2-EDTA, citrat sodny a heparin lithny). Pozorovana shoda byla 100 % pro v§echny matrice, pro pozitivni i negativni vzorek. Vysledky
jsou zobrazeny v nasleduijici tabulce :

Pocet pozitivnich vysledki testu OnSite COVID-19 IgG/IgM Rapid Test
Pozitivni vzorky Negativni vzorky
Matrice
19G IgM 19G IgM
Kapilarni plna krev 100 % (13/13) 100 % (13/13) 0 % (0/14) 0 % (0/14)
Zilni plna krev 100 % (13/13) 100 % (13/13) 0 % (0/14) 0 % (0/14)
Sérum 100 % (13/13) 100 % (13/13) 0 % (0/14) 0 % (0/14)
© K2-EDTA 100 % (13/13) 100 % (13/13) 0 % (0/14) 0 % (0/14)
g Citrat sodny 100 % (13/13) 100 % (13/13) 0 % (0/14) 0 % (0/14)
= Heparin lithny 100 % (13/13) 100 % (13/13) 0 % (0/14) 0 % (0/14)
5. Interference
Nebyla pozorovana zadna interference s potencialné rusivymi latkami uvedenymi nize v uvedené koncentraci :
Latka Koncentrace Latka Koncentrace Latka Koncentrace
Hemoglobin 10 mg/ml Citrat sodny 3.8 % Lidsky sérovy albumin 60 mg/ml
Bilirubin 0,4 mg/ml EDTA sodny 3,4 uM Kofein 58 pg/ml
Triglyceridy 15 mg/ml Biotin 200 ng/dl Etanol 4 mg/ml
Heparin sodny 125 U/ml Aspirin 60 mg/dl

5.

OMEZENI TESTU

Test OnSite COVID-19 IgG/IgM Rapid Test je omezen na kvalitativni detekci IgG a IgM protilatek proti viru anti-SARS-CoV-2 v lidském séru, plazmé a plIné krvi.
Intenzita testovaciho prouzku nema linearni korelaci s titrem protilatky ve vzorku.

Test OnSite COVID-19 IgG/IgM Rapid Test je uréen k pouziti jako pomucka k identifikaci osob s adaptivni imunitni reakci na SARS-CoV-2, indikujici sou¢asnou
nebo predchazejici infekci. Test by nemél byt pouzit k diagnostice onemocnéni COVID-19.

P¥i testovani pfitomnosti protilatek proti viru SARS-CoV-2 v séru, plazmé a plné krvi od jednotlivych subjektu je tfeba peclivé dodrzovat testovaci postup a interpretaci
vysledku testu. Nedodrzeni postupu maze vést k nepfesnym vysledkdm.

Vykon testu OnSite COVID-19 IgG/IgM Rapid Test nebyl ovéfen u pacientu, ktefi byli ockovani nebo ktefi byli [é¢eni protilatkou proti koronaviru SARS-CoV-2.
Provedeni zkousky bylo potvrzeno pomoci objemu vzork( odpovidajicich pFislusnym zna¢kam na kapilarni zkumavce. Pfekro€eni znacky pfi nasavani vzorku muze
vést k fale$né pozitivnim vysledktm.

Neobvykle vysoky titr heterofilnich protilatek nebo revmatoidnich faktord pfitomnych v nékterych vzorcich maze ovlivnit ocekavané vysledky.*5 Faledné vysledky
mohou také potencialné vyvolat faktory, jako je provozni chyba.

Negativni vysledky nevylucuji infekci SARS-CoV-2 zejména u osob, které byly v kontaktu s virem. Za vylouceni infekce u téchto jedinct by mélo byt povaZzovano
nasledné testovani s molekularni diagnostikou.

Pozitivni vysledky mohou byt zpGsobeny minulou nebo sou¢asnou infekci kmeny koronavir( jinych nez SARS-CoV-2, jako je koronavirus HKU1, NL63, OC43 nebo
229E.

Vysledky testovani protilatek by nemély byt pouzity jako jediny zaklad pro diagnostiku nebo vylouéeni infekce SARS-CoV-2 nebo pro informovani o stavu infekce.
Neni uréeno na screening darované krve.
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Test. Nebyla pozorovana zadna zkfizena reaktivita mezi COVID-19 IgG a IgM, jak je uvedeno v nasleduijici tabulce :
Vzorek Redéni 19G IgM
Negativni kontrola Nefedéné Negativni Negativni
1:2 Pozitivni Negativni
1:10 Pozitivni Negativni
Anti-SARS-CoV-2 IgG 1:50 Pozitivni Negativni
1:250 Pozitivni Negativni
1:1250 Negativni Negativni
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