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Γραμμή 24-ωρης Επαγρύπνησης Ιατροτεχνολογικών Προϊόντων Τηλ. (+30) 211.800.4723  

Αυστηρά για επαγγελματική χρήση από Επαγγελματίες Υγείας 
 

 

DyonCovid19-S®  
Αυθεντικό Προϊόν Point of Care® 

 

 DyonCovid19-S® 

SARS-CoV-2 IgM/IgG Antibody Rapid Test Device 
Νο. Καταλόγου : DNWBCV19S 

 
Ταχεία δοκιμασία ποιοτικής ανίχνευσης αντισωμάτων IgM & IgG έναντι 

του κορωνοϊού SARS COV-2, σε ανθρώπινο δείγμα 

πλάσματος/ορού/ολικού αίματος (ανοσοχρωματογραφία) 

 

Για επαγγελματική in vitro διαγνωστική χρήση ΜΟΝΟ. 

ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ 

Το DyonCovid19-S® είναι μια ταχεία χρωματογραφική ανοσοβιολογική 

εξέταση, για την ποιοτική ανίχνευση των αντισωμάτων IgM & IgG έναντι 

του βαρέως οξέος αναπνευστικού συνδρόμου εξαιτίας του κορωνοϊού 2 

(SARS-CoV-2) σε ανθρώπινα δείγματα πλάσματος/ορού/ολικού αίματος 

για να βοηθήσει στη διάγνωση της λοίμωξης από τον κορωνοϊό (COVID-
19), που προκαλείται από τον SARS-CoV-2. 

Η δοκιμασία παρέχει προκαταρκτικά αποτελέσματα. Τα αρνητικά 

αποτελέσματα δεν αποκλείουν τη μόλυνση με SARS-CoV-2 και δεν 

μπορούν να χρησιμοποιηθούν ως μόνη βάση για θεραπεία ή άλλη 
απόφαση διαχείρισης. 

ΑΡΧΗ ΤΗΣ ΜΕΘΟΔΟΥ 

Το DyonCovid19-S® είναι μια ποιοτική ανοσοχρωματογραφική 

δοκιμασία, με τη χρήση μεθόδου δέσμευσης για ταχεία, ποιοτική 
ανίχνευση του αντισώματος IgM / IgG από βαρύ οξύ αναπνευστικό 

σύνδρομο κορωνοϊού 2 (SARS-CoV-2) σε δείγμα ανθρώπινου ορού, 

πλάσματος ή ολικού αίματος. 

SARS-COV-2 IgM 

Όταν το δείγμα περιέχει το αντίσωμα IgM του SARS-CoV-2, σχηματίζει 
ένα σύμπλεγμα με το αντιγόνο σήμανσης χρυσού (ανασυνδυασμένο 

αντιγόνο SARS-CoV-2). Το σύμπλεγμα κινείται προς τα εμπρός με τη 

δράση της χρωματογραφίας και συνδυάζεται με το επικαλυμμένο 

αντίσωμα (Mouse anti-human IgM Μονοκλωνικό αντίσωμα) στη γραμμή 
Τ για να σχηματίσει ένα σύμπλοκο και να αναπτύξει χρώμα (Τ γραμμή – 

κόκκινη ζώνη), το οποίο είναι το θετικό αποτέλεσμα. 

Όταν το δείγμα δεν περιέχει το αντίσωμα IgM του SARS-CoV-2, δεν 

μπορεί να σχηματιστεί σύμπλεγμα στη γραμμή Τ και δεν εμφανίζεται 
κόκκινη ζώνη, η οποία είναι αρνητικό αποτέλεσμα.  

Ανεξάρτητα από το αν το αντίσωμα IgM του SARS-CoV-2 περιέχεται στο 

δείγμα, το αντίσωμα ελέγχου ποιότητας χρυσού ετικέτας (rabbit IgG 

αντίσωμα) θα δεσμευθεί με το επικαλυμμένο αντίσωμα (goat anti-rabbit 
IgG αντίσωμα) στη γραμμή C για να σχηματίσει ένα σύμπλεγμα και να 

αναπτύξει χρώμα (γραμμή C). 

SARS-COV-2 IgG 

Όταν το δείγμα περιέχει το αντίσωμα IgG SARS-CoV-2, σχηματίζει ένα 

σύμπλοκο με το σεσημασμένο αντίσωμα χρυσού ιχνηθέτη (Mouse anti-
human Μονοκλωνικό αντίσωμα IgG). Το σύμπλεγμα κινείται προς τα 

εμπρός κάτω με τη δράση της χρωματογραφίας και συνδυάζεται με το 

επικαλυμμένο αντιγόνο (ανασυνδυασμένο αντιγόνο SARS-CoV-2) στη 

γραμμή Τ για να σχηματίσει ένα σύμπλεγμα και να αναπτύξει χρώμα 
(γραμμή Τ), το οποίο είναι το θετικό αποτέλεσμα.  

Όταν το δείγμα δεν περιέχει το αντίσωμα IgG SARS-CoV-2, δεν μπορεί 
να σχηματιστεί σύμπλεγμα στη γραμμή Τ και δεν εμφανίζεται κόκκινη 

ζώνη, η οποία είναι το αρνητικό αποτέλεσμα. 

Ανεξάρτητα από το αν το αντίσωμα SARS-CoV-2 IgG περιέχεται στο 

δείγμα, το αντίσωμα ελέγχου ποιότητας χρυσού (Mouse anti-human IgG 
IgG μονοκλωνικό αντίσωμα) θα δεσμεύεται με το επικαλυμμένο αντίσωμα 

(goat anti-mouse IgG αντίσωμα) στη σειρά C για να σχηματίσουν ένα 

σύμπλοκο και να αναπτύξουν χρώμα (γραμμή C). 

ΚΥΡΙΑ ΣΥΣΤΑΤΙΚΑ 

SARS-CoV-2 IgM: Τ-γραμμή επικαλυμμένη με mouse  anti-human  IgM 
μονοκλωνικό αντίσωμα, σεσημασμένο με χρυσό ιχνηθέτη στερεάς 

φάσεως με SARS-CoV-2 ανασυνδυασμένο αντιγόνο, rabbit IgG 

αντίσωμα. 

SARS-CoV-2 IgG:  Τ-γραμμή επικαλυμμένη με SARS-CoV-2 
ανασυνδυασμένο αντιγόνο, χρυσό ιχνηθέτη στερεάς φάσεως με mouse 

anti-human IgG μονοκλωνικό αντίσωμα, C-γραμμή επικαλυμμένη με goat 

anti-mouse IgG αντίσωμα. 

Διαλύτης δείγματος: αποτελούμενη από ρυθμιστικό διάλυμα 
φωσφορικών 20 mM (PBS). 

ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ ΚΑΙ ΔΙΑΤΗΡΗΣΗ 

Φυλάσσετε το κουτί στη σφραγισμένη συσκευασία στους 4 - 30 ℃, 

αποφύγετε τη ζέστη και την ηλιοφάνεια, σε ξηρό μέρος, για 12 μήνες. 

ΜΗΝ ΨΥΧΕΤΕ. θα πρέπει να ληφθούν μέτρα προστασίας για τη ζέστη το 

καλοκαίρι και το κρύο του χειμώνα, για να αποφευχθεί η υψηλή 

θερμοκρασία ή το φαινόμενο της ψύξης - απόψυξης. Μην ανοίγετε την 
εσωτερική συσκευασία έως ότου είστε έτοιμοι για την χρήση του. 

Πρέπει να χρησιμοποιηθεί σε μία ώρα εάν ανοίξει (Υγρασία: ≤60%, 

Θερμοκρασία: 20 ℃ -30 ℃). Χρησιμοποιήστε αμέσως όταν η υγρασία 

είναι > 60%. 

ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΔΕΙΓΜΑΤΩΝ 

1. Το DyonCovid19-S® μπορεί να χρησιμοποιηθεί σε δείγμα 

ορού, πλάσματος και ολικού αίματος. 
2. Το δείγμα ορού / πλάσματος / ολικού αίματος πρέπει να 

συλλέγεται σε ένα καθαρό και ξηρό δοχείο. Το EDTA, το κιτρικό νάτριο, η 

ηπαρίνη μπορούν να χρησιμοποιηθούν ως αντιπηκτικά σε δείγμα 

πλάσματος / ολικού αίματος. Χρησιμοποιείστε το DyonCovid19®  αμέσως 
μετά τη συλλογή του ολικού αίματος. 

3. Τα δείγματα ορού και πλάσματος μπορούν να αποθηκευτούν 

στους 2 - 8°C για 3 ημέρες πριν από τη δοκιμασία. Εάν η δοκιμασία 

καθυστερήσει περισσότερο από 3 ημέρες, το δείγμα πρέπει να 
καταψυχθεί (-20 ℃ ή ψυχρότερο). Μην επαναλάβετε την ψύξη και την 

απόψυξη για περισσότερο από 3 φορές. Τα δείγματα ολικού αίματος με 

αντιπηκτικό μπορούν να αποθηκευτούν στους 2 - 8℃ για 3 ημέρες και 

δεν πρέπει να καταψυχθούν. Τα δείγματα ολικού αίματος χωρίς 

αντιπηκτικό θα πρέπει να χρησιμοποιούνται αμέσως (αν το δείγμα έχει 

συγκολλητική δράση, μπορεί να ανιχνευθεί με την χρήση ορού). 

ΟΔΗΓΙΕΣ / ΜΕΘΟΔΟΙ ΤΗΣ ΔΟΚΙΜΑΣΙΑΣ 

Οι οδηγίες πρέπει να διαβάζονται πλήρως πριν από τη χρήση του 

DyonCovid19-S®. Αφήστε τα περιεχόμενα στοιχεία της DyonCovid19® 

να εξισορροπηθούν σε θερμοκρασία δωματίου για 30 λεπτά (20℃ -30℃) 

πριν από τη χρήση της. Μην ανοίγετε την εσωτερική συσκευασία μέχρι να 

είναι είστε έτοιμοι για την χρήση της. Πρέπει να χρησιμοποιηθεί σε μία 

(1) ώρα αν ανοιχτεί (Υγρασία ≤60%, Θερμοκρασία: 20℃ -30℃). 

Χρησιμοποιήστε αμέσως όταν η υγρασία είναι > 60%. 

 

Για ορό / πλάσμα / ολικό αίμα (ή άκρης δακτύλου). 

1. Αφαιρέστε την κασέτα της DyonCovid19-S® από τη 

σφραγισμένη θήκη, τοποθετήστε την σε μια καθαρή και επίπεδη 

επιφάνεια με τις υποδοχές των δειγμάτων προς τα επάνω. 

2. Προσθέστε μία (1) πλήρη σταγόνα ορού ή πλάσματος (10 μl) 
κάθετα μέσα στην υποδοχή των δειγμάτων IgM και IgG. 

3. Προσθέστε δύο (2) σταγόνες (80-100 μl) ρυθμιστικού 

διαλύματος στην υποδοχή των δειγμάτων IgM και IgG. 

4. Παρατηρήστε τα αποτελέσματα της δοκιμασίας μέσα σε 15 ~ 
20 λεπτά, το αποτέλεσμα είναι άκυρο σε περισσότερο από 20 λεπτά. 

 

 

           

  

ΕΡΜΗΝΕΙΑ ΤΩΝ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΩΝ 

ΘΕΤΙΚΟ:  

1. Το αντίσωμα IgM ανιχνεύεται αν η γραμμή ελέγχου (C) και 
μαζί η γραμμή του IgM είναι χρωματισμένες και η γραμμή του IgG δεν 

είναι. Τότε το τεστ είναι θετικό μόνο για IgM αντισώματα. 

2. Το αντίσωμα IgG ανιχνεύεται αν η γραμμή ελέγχου (C) και 

μαζί η γραμμή του IgG είναι χρωματισμένες και η γραμμή του IgM δεν 
είναι. Τότε το τεστ είναι θετικό μόνο για IgG αντισώματα. 

3. Τα αντισώματα IgM & IgG ανιχνεύονται αν η γραμμή ελέγχου 

(C) και μαζί οι δύο γραμμές IgM & IgG είναι χρωματισμένες. Τότε το τεστ 

είναι θετικό και για τα δύο είδη αντισωμάτων IgM & IgG. 

     

  IgM (+)     IgG (+)                    IgM & IgG (+) 
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Αυστηρά για επαγγελματική χρήση από Επαγγελματίες Υγείας 
 

 

DyonCovid19-S®  
Αυθεντικό Προϊόν Point of Care® 

 

ΑΡΝΗΤΙΚΟ: Όταν μόνο στην περιοχή ελέγχου (C) εμφανίζεται μια 
κόκκινη γραμμή και δεν εμφανίζεται κόκκινη ή ροζ γραμμή στην περιοχή 

δοκιμασίας (IgM & IgG), τότε κανένα αντίσωμα τύπου IgM & IgG δεν έχει 

εντοπιστεί. 

 

Αρνητικό (-) 

ΑΚΥΡΟ: Όταν δεν εμφανίζονται κόκκινες γραμμές ή δεν εμφανίζεται η 

γραμμή ελέγχου (C), υποδηλώνει ότι υπάρχει σφάλμα του χρήστη ή 

αστοχία του αντιδραστηρίου. Επαληθεύστε τη διαδικασία δοκιμασίας και 
επαναλάβετε τη δοκιμασία με μια νέα συσκευή DyonCovid19-S®. 

             

Άκυρο 

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ 

1. Το DyonCovid19-S® έχει σχεδιαστεί για ποιοτική δοκιμασία 
ανίχνευσης. Η συγκέντρωση του αντισώματος IgM / IgG του SARS-CoV-2 

δεν μπορεί να προσδιοριστεί με αυτήν την ποιοτική δοκιμασία. Το βάθος 

και η ένταση του χρώματος της γραμμής Τ δεν συνδέεται αναγκαστικά με 

τη συγκέντρωση του αντισώματος στο δείγμα. 

2. Τα αποτελέσματα του DyonCovid19-S® είναι μόνο για 
κλινική αναφορά, η οποία δεν είναι η μόνη βάση για κλινική διάγνωση 

και θεραπεία. Μια επιβεβαιωμένη διάγνωση και θεραπεία θα πρέπει να 

γίνεται από τον θεράποντα ιατρό μόνο αφού έχουν αξιολογηθεί όλα τα 

κλινικά και εργαστηριακά ευρήματα. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΟΔΟΣΗΣ 

Το DyonCovid19-S® συγκρίθηκε με την τεχνική PCR χρησιμοποιώντας 

κλινικά δείγματα από 60 υγιείς εθελοντές και 70 διαγνωσμένους 

ασθενείς. Τα αποτελέσματα είναι παρακάτω: 

 

Clinical Performance of negative sample 

Negative Cases (By PCR) 60 

Negative coincidence rate (COVID-19 IgM) 60 (100%) 

Negative coincidence rate (COVID-19 IgG) 60 (100%) 

Negative coincidence rate(Total) 60 (100%) 

 

Clinical Performance of positive sample 

Positive Cases (By PCR) 70 

Positive coincidence rate (COVID-19 IgM) 68 (97,1%) 

Positive coincidence rate (COVID-19 IgG) 67 (95,7%) 

Positive coincidence rate(Total) 68 (97.1%) 

 

Τα αποτελέσματα δείχνουν: 

• σχετική ειδικότητα 100% και  
• σχετική ευαισθησία 97,1%.  

• Η ακρίβεια είναι στο 98,5% 

 

Διασταυρούμενη αντίδραση 

Δείγματα τα οποία δοκιμάστηκαν θετικά με τους ακόλουθους διάφορους 
παράγοντες από τους ασθενείς διερευνήθηκαν με τη δοκιμασία 

DyonCovid19-S®. Τα αποτελέσματα δεν έδειξαν διασταυρούμενη 

αντιδραστικότητα. 

SARS-CoV-2 IgM SARS-CoV-2 IgG 

Hepatitis B surface antibody(HBsAb) measles virus IgG 

Influenza A/B IgM Ab Mumps virus IgG  and RF 

Legionella pneumophila IgM HIV Ab 

Treponema pallidum antibody (TPAb) HBsAb 

Respiratory Syncytial virus IgM Ab Chlamydia pneumoniae IgG Ab 

Adenovirus IgM Ab  

M.Pneumonia IgM  

HIV Ab  

Chlamydia pneumoniae IgM Ab  

 

 

 

 

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ 

- Για επαγγελματική in vitro διαγνωστική χρήση μόνο. 

- Μην χρησιμοποιείτε την συσκευή μετά την ημερομηνία λήξης. 

- Η συσκευή θα πρέπει να παραμένει στην σφραγισμένη συσκευασία 

μέχρι την χρήση της. 
- Μην χρησιμοποιείτε το τεστ εάν η συσκευασία είναι κατεστραμμένη. 

- Ακολουθήστε τις Ορθές Εργαστηριακές Πρακτικές (GLP), φοράτε 

προστατευτικά ρούχα, χρησιμοποιήστε γάντια μιας χρήσης, μην τρώτε, 

πίνετε ή καπνίζετε στην περιοχή της εξέτασης. 
- Όλα τα δείγματα πρέπει να θεωρούνται δυνητικά επικίνδυνα και να 

αντιμετωπίζονται με τον ίδιο τρόπο, όπως ένας μολυσματικός 

παράγοντας. 

- Η συσκευή θα πρέπει να απορρίπτεται σε κατάλληλο δοχείο βιολογικών 
αποβλήτων μετά από το τεστ. 

- Η δοκιμή πρέπει να εκτελείται εντός 1 ώρας από το άνοιγμα της 

σφραγισμένης σακούλας. 

- Η γραμμή που εμφανίζεται στην περιοχή της γραμμής ελέγχου (C). 

Επιβεβαιώνει τον επαρκή όγκο δείγματος και την ορθότητα εκτέλεσης 
της διαδικασίας.  
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SYMBOLS FOR IVD COMPONENTS AND REAGENTS 

 

DYONMED SA  For in vitro diagnostic use only   

EC REP DYONMED SA 
 

Consult instructions for use 

xx 
Contains sufficient for <xx> 
tests 

 

Keep dry 

 

Catalogue Code DNWBCV19S 
 

Temperature limitation 2-30° C / 
36-86º F 

  
 

 

DIL Buffer (sample diluent) 1   
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