
Instructions for use  - Fast COVID-19 IgM/IgG
Antibody Detection Kit (Colloidal gold)

(Not for internal use)

[Product name]
Fast COVID-19 IgM / IgG Antibody Detection Kit (Colloidal gold) 
     LSB-CoV-ST

[Package variants]
Variant “A” - 5 pieces tests package 
Each variant contains testing cassette with colloidal gold + vial with a reagent (Buffer) accessories and labels 

showing the batch code, date of manufacture, and expiry date. 

[Intended use]
IVD test for self-testing for the detection of IgG and IgM antibodies in the blood, thus demonstrating active 

or overcome COVID 19 infection caused by SARS-CoV-2 virus. The product does not serve as a primary tool 
for early detection of COVID19! For these purposes, it is necessary to use PCR methods, antigen assays and 
the like.

[Test principle]
This kit works on the principle of immunochromatography using colloidal gold. The test kit contains 1) 

An antigen labelled with colloidal gold and a complex of control antibodies. 2) Nitrocellulose membranes with 
two test strips (M and G-line) and one quality control strip (C-line) marked. To drop the required amount of 
sample into the hole on the test strip, the sample will flow over the nitrocellulose membrane inside the test 
strip due to the capillary effect. If the test sample contains SARS-CoV IgM / IgG antibodies, the antibody will 
bind to the colloidal gold-labelled SARS-CoV-2 antigen and the antibody complex will render monoclonal IgM 
antibodies, or monoclonal IgG antibodies on the nitrocellulose membrane as purple-red M, or G lines and thus 
plots whether the samples are positive for IgM or IgG antibodies and thus demonstrates COVID-19 infection, or 
provides evidence of past infection and active presence of antibodies in the body.

[Content of presentation]
1  Plastic testing strip                        
2 2.plastic droppers  (1 drop = 20-25 ul)   Please use only the droppers provided in the package in 
      order to maintain prescribed volume of liquids.        
3 Vial with reagent (Buffer)                    (predominant component PBS - Phosphate-Buffered Saline) 
4 Lancet for blood sampling   (HTL-Strefa S.A. - 0344; Typ Actilance                  )
5 Disinfecting pad        (M.Braun Melsungen AG - product code: 00056-0183)
6  Instructions for use

[Storage conditions]
1) Store under the temperature of from 4 to 30 °C. Protect from light. The expiry date and the batch 

number are shown on the primary pack of the test and also on the reagent bottle.
2)  Use immediately after opening the primary pack. The test starts degrading due to humidity after the 

primary pack opening. The test cannot be used 60 minutes after opening; the results will not be valid. 
3) Do not use if the primary packaging is broken.

[Usable biological material]
The test is developed and tested for the general public for the use of blood samples taken from a finger.
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Használati utasítás – Gyors COVID-19 IgM/IgG 
antitest-kimutató készlet (aranykolloid) 

(Belső használatra nem alkalmas!)

Termék neve
Gyors COVID-19 IgM/IgG antitest-kimutató készlet (aranykolloid) 

Csomagolás típusa
„A” változat – 5 darabos tesztcsomag
Mindegyik változat tartalmaz egy aranykolloiddal felszerelt tesztelő kazettát, egy ampullát reagenssel, tartozékokkal és 
címkékkel, amelyek mutatják a tétel kódját, a gyártás dátumát és a lejárati időt.

Tervezett használat
Az IVD teszt alkalmas az IgG és IgM antitestek kimutatására a vérben önvizsgálat során, így jelezve az aktív vagy a 
már legyőzött, a SARS-CoV-2 vírus által okozott COVID-19 fertőzést. A termék nem minősül elsődleges eszköznek a 
COVID19 korai kimutatására!  A fertőzés kimutatásához PCR-, valamint antigén- és hasonló vizsgálatok szükségesek.

A teszt működési elve
A készlet az immunkromatográfia elve szerint működik, aranykolloid felhasználásával. 
A tesztkészlet a következőket tartalmazza: 1) egy aranykolloiddal jelölt antigént és kontroll antitestek összességét, va-
lamint 2) nitrocellulóz membránokat két tesztcsíkkal (M- és G-vonal) és egy minőségellenőrző csíkot (C-vonal). Ahhoz, 
hogy a szükséges mennyiségű mintát a tesztcsík nyílásába lehessen juttatni, a minta el fogja lepni a tesztcsík belsejében 
lévő nitrocellulóz membránt a kapilláris erőnek köszönhetően. 
Ha a vizsgálati mintában jelen vannak a SARS-CoV IgM / IgG antitestek, az antitest hozzá fog kötődni az aranykolloiddal 
jelzett SARS-CoV-2 antigénhez, és az antitestkomplexum a nitrocellulóz membránon lévő IgM antitesteket vagy monok-
lonális IgG antitesteket lilásvörös M-, vagy G-vonalakkal fogja ábrázolni, így választ adva arra a kérdésre, hogy a minták 
pozitívak-e az IgM vagy IgG antitestekre. A teszt ezáltal mutatja ki a COVID-19 fertőzést, illetve bizonyítékként szolgál 
egy korábbi fertőzésre és az antitestek aktív jelenlétére a szervezetben.

A készlet tartalma
1.	 Műanyag tesztcsík
2.	 2 műanyag csepegtető (1 csepp = 20-25 ul)
3.	 Ampulla reagenssel
4.	 Vérvételi lándzsa a mintavételhez
5.	 Fertőtlenítő párna
6.	 Használati utasítás

Tárolási feltételek
1)	 4 és 30°C közötti hőmérsékleten tárolandó. Óvja a fénytől. A lejárati idő és a tételszám a teszt csomagolásán és a 

reagens ampullán is megtalálható.
2)	 Használja fel azonnal az elsődleges csomagolás kibontása után. A teszt kibontás után a levegőben található ned-

vesség hatására azonnal elkezd lebomlani. A teszt a felnyitás után 60 perccel már nem használható; az ekkor 
készült eredmények érvénytelenek.

3)	 Ne használja, ha az elsődleges csomagolás sérült.

Használható biológiai anyag
A tesztet a nagyközönség számára fejlesztették ki az ujjból vett vérminták felhasználására.

Az előírt folyadékmennyiség fenntartása érdekében csak a cso-
magolásban található cseppentőket használja. (domináns PBS 
komponens – foszfáttal pufferelt sóoldat)
(HTL-Strefa S.A. - 
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[Instructions for use]
Open the box, take the primary pack out and 

let it warm/cool to the room temperature (24 °C). At 
first, read the whole instructions for use and use the 
kit immediately after you open the primary pack, 
however, within maximum 60 minutes after you 
open the aluminium primary pack !

Lancet for blood 
sample taking (contains 

a needle)

Plastic 
droppers

Disinfecting 
pad

Vial with 
reagent 

Plastic 
testing strip 

ATTENTION! Do not read the test result after more than 10 minutes! The test result can change due to 
humidity ! The results are invalid after 10 minutes!
The results are valid only from minute 3 to minute 10 after the mixture dripping on the plastic testing strip. 
Let the strip remain in a horizontal position at rest. Do not move or tilt it during the measurement! Use 
immediately after opening the primary pack!
Maintain required volume of samples! Use only droppers supplied in the kit - (1drop = ~20-25ul). 
HINT: At 10th minute take a photo of the strip/membrane and read the result by zooming the image.

Clean the blood sampling 
site with a disinfecting pad 

and let it air-dry.

1

Check whether the vial 
is closed tightly and mix 

the mixture well by gentle 
shaking (for approx. 30 

seconds).

5

Remove the lancet cap (2a)
and press the narrower 

lancet end at the disinfected 
site to release the 

needle(2b).

Dry the excess blood, if 
any, and disinfect the site 

again. Pack the test remains 
and dispose them in a 

prescribed way.

8 

       

Press the injection site, 
then collect 2-3 microdrops 

using the plastic dropper 
and transfer them into the 

vial. 

3

Use a clean dropper and 
draw the mixed mixture in it 

use 2 drops.

By pressing the dropper, 
transfer the blood into the 
vial with the reagent. Close 
the vial tightly with the cap.

Take a stopwatch 
and transfer the mixture 
into the small hole on the 
testing strip. Start reading 
the time and read the test 
result after 3 minutes.

7 

Fill in the vial by 2-3 drops! 
Otherwise the test may be 

invalid!

   desinfection IgM

IgG

LOMINA

6 

4 

2a 2b

IgMIgG

LOMINA
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Használati útmutató
Nyissa ki a dobozt, vegye ki az elsődleges csomagot, 
és hagyja szobahőmérsékletre (24°C) melegedni / 
hűlni. Elsőként olvassa el a teljes használati utasítást, 
és az elsődleges csomagolás felbontása után azonnal 
használja a készletet, az alumínium csomagolás fel-
bontását követően legfeljebb 60 percen belül!

Vérvételi lándzsa  
a vérminta levételéhez

(egy tűt tartalmaz)
Műanyag 
cseppentő

Fertőtlenítő 
párna

Ampulla  
a reagenssel

Műanyag 
tesztcsík

Távolítsa el a vérvételi lándzsa ku-
pakját (2a) és a nyomja a lándzsa 
keskenyebb részét a fertőtlenített 

területre a tű kiengedéséhez.

Tisztítsa meg a vérvétel helyét  
a fertőtlenítő párnával, és  

hagyja a bőrt megszáradni. 

Csöpögtesse a vegyületet  
a tesztcsík kis nyílásába, majd  

egy stopperórán mérve az időt,  
3 perc eltelte után olvassa le  

a teszt eredményét.

Ha még vérzik, tisztítsa meg  
a tűszúrás helyét majd fertőtlenít-
se a területet. Csomagolja össze  

a készletet, és dobja ki  
az előírt módon.

Egy tiszta cseppentőt használva 
szívjon fel 2 cseppet  

a vegyületből.

A cseppentő megnyomásával 
csöpögtesse az összegyűjtött vért 
az ampullába a reagenssel együtt. 

Az ampullát szorosan zárja le  
a kupakkal.

Pontosan 2-3 cseppel töltse fel  
az ampullát!  

Ellenkező esetben a teszt  
érvénytelen lehet!

Nyomja meg a lándzsa másik vé-
gét, majd a műanyag cseppentő  
segítségével gyűjtsön össze 2-3 

csepp vért.

Ellenőrizze, hogy az ampulla szo-
rosan le van zárva, és finoman 

rázza fel a tartalmát, biztosítva az 
anyagok összekeveredését  

(kb. 30 másodperc).

FIGYELEM! 
Ne vegye figyelembe a teszt eredményét 10 perc eltelte után! A páratartalom miatt megváltozhat az eredmény!  
Az eredmények 10 perc múlva érvénytelenek!
Az eredmények a vegyület tesztcsíkjára való csöpögtetése után csak a 3. és 10. perc között érvényesek. Hagyja, hogy  
a csík vízszintes helyzetben, érintetlenül maradjon. Mérés közben ne mozgassa, és ne billentse meg a tesztcsíkot! 
A csomagolás felbontása után azonnal használja a készletet!
Használja a szükséges mennyiségű mintát! Csak a készletben található cseppentőket használja (1 csepp = ~ 20-25 ul)! 
TIPP: A 10. percben készítsen fényképet a szalagról / membránról, és a kép kinagyításával olvassa le az eredményt.



 [Test results / Interpretation of the test result]
 1.Negative result: 

If the QCC (Quality Control – C) control line is visible and the M- and G-lines are not, the sample is 
negative because no antibodies were detected. However, continue your health condition monitoring. Re-
testing 24 hours later is recommended. Do not forget that the amount of antibodies produced in case of a 
disease is individual and antibodies production is manifested usually by increased temperature.
ATTENTION! The test detects the presence of antibodies, but its accuracy depends on the amount of 
antibodies, which is individual for each person. Even if the test is negative, continue to monitor your health. 
If fever and flu-like symptoms persist, repeat the test after 24-48 hours. If you experience breathing or other 
serious problems, or your condition persists, always consult your doctor. If you have symptoms and you have 
been in an infected environment or have been in contact with an infected person, always consult your doctor 
about your condition and procedure.
 2.Positive test result:

2.1 If the control C-line appears together with the M-line, IgM antibody was detected and the sample is positive. 
2.2 If the control C-line appears together with the G-line, IgG antibody was detected and the sample is positive. 
2.3 If the control C-line appears together with both the G- and M-lines, both IgG and IgM antibodies were 

detected and the sample is positive. Stay calm in all three cases and read the instructions on next page.
 3. Invalid result: 

If no C-line appears, the test is invalid and must be repeated! It can be due to time delay at testing, reagent 
contamination, test impairment by temperature, incorrect amount of liquids etc.

[Specificity* / Sensitivity**] 
97,32% (CI 95%: 97,12%-97,52%) / 93,54% (CI 95%: 93,12%-93,97%). 
(IgG – 95,49% (CI 95%: 95,20%-95,78%) / 94,08 %; (CI 95%: 93,41%-94,75%). 
(IgM – 95,81% (CI 95%: 95,51%-96,11%) / 74,52% (CI 95%: 73,09%-77,09%).
* The specificity of the test expresses the ability of the test to accurately select cases in which the marker of 
interest (test substance) is not present.
** The sensitivity of the test, expresses the success with which the test detects the presence of the marker 
of interest in a given subject.

[In case of a positive test result]
• First and foremost, keep calm.
• Contact your doctor immediately and tell him the result of the serological test.
• Your doctor will provide you with further information and will also contact the relevant authorities if necessary. 

Remember presence of antibodies doesn't necessarily  mean you are infected by the virus now.
• Do not see a doctor or a hospital - you would endanger yourself and others.
• Observe personal quarantine, if possible stay alone in one room and apply disinfection to all points of 

contact (handles, ambulance, etc.) until you get future instruction by your doctor.
• Wear a facemask or a respirator.
• Follow a drinking regimen and strive for maximum fluid consumption.

[Cross-reactivity] 
Tests for IgG / IgM antibodies to SARS-CoV-2 (whole blood) were analysed to detect antibodies in positive 

samples of influenza A, Β, adenovirus, mycoplasma, pneumonia, and positive serum samples of ANA, HBV, 
and HCV. Furthermore, human coronaviruses HCoV-OC43, HCoV-229E, HCoV-NL63 and HCoV-HKU1 were 
analysed. The results showed no signs of cross-reactivity.

if the C line does not 
appear, the test is 
always invalid! Use 
another cassette and 
repeat the test again

A vizsgálat eredménye / A teszt eredményének értelmezése
1. Negatív eredmény:
Ha a QCC (Quality Control - C) ellenőrző vonal jelenik meg, az M- és G-vonalak pedig nem, a minta negatív, nem találha-
tóak antitestek. Folytassa azonban egészségi állapotának ellenőrzését. 24 órával később ajánlott megismételni a tesztet. 
Ne felejtse el, hogy betegség esetén a képzett antitestek száma mindenkinél egyedi, valamint az antitestek termelése 
általában hőmérséklet emelkedése során jelenik meg. 
FIGYELEM! A teszt kimutatja az antitestek jelenlétét, de pontossága ezek mennyiségétől függ, ami minden embernél 
egyedi. Negatív eredmény esetén is kísérje figyelemmel az egészségi állapotát. 
Ha a láz és az influenzaszerű tünetek továbbra is fennállnak, ismételje meg a tesztet 24-48 óra elteltével. Ha légzési 
nehézséget vagy egyéb súlyos problémát tapasztal és állapota nem javul, forduljon orvoshoz. Ha tünetei vannak és 
fertőzött környezetben volt, vagy kapcsolatban állt egy fertőzött személlyel, konzultáljon orvosával állapotáról és az 
előírt eljárásokról.

2. Pozitív eredmény:
2.1	Ha a C-kontroll vonal láthatóvá válik az M-vonallal együtt, megtalálható az IgM antitest, a minta pozitív.
2.2	Ha a C-kontroll vonal válik láthatóvá a G-vonallal együtt, megtalálható az IgG antitest, a minta pozitív.
2.3	Ha a C-kontroll vonal, a G-, és az M-vonallal együtt jelenik meg, az az IgG és IgM antitestek jelenlétére utal, a minta pozitív. 

Mindhárom esetben őrizze meg nyugalmát, és olvassa el a következő oldalon található utasításokat.

3. Érvénytelen eredmény:
Ha nem jelenik meg a C-vonal, a teszt érvénytelen, és meg kell ismételni! 
Érvénytelen eredményt okozhat a vizsgálat elvégzésének késleltetése, a reagensek szennyeződése, a teszt hőmérsékleti 
károsodása, a helytelen folyadékmennyiség stb.

Ha a C-vonal nem jelenik 
meg, a teszt minden 
esetben érvénytelen! 
Használjon másik készletet, 
és ismételje meg a tesztet.

C-vonal
IgM-vonal
IgG-vonal

Nyílás a minta  
becseppentéséhez 

Negatív
pozitív pozitív

ÉRVÉNYTELEN

Pozitív eredmény esetén
•	 Az első és legfontosabb: őrizze meg nyugalmát.
•	 Haladéktalanul lépjen kapcsolatba orvosával, és számoljon be neki a szerológiai teszt eredményéről.
• 	 Orvosa további információval fogja ellátni, és szükség esetén felveszi a kapcsolatot az illetékes hatóságokkal. Ne 

feledje, az antitestek jelenléte nem feltétlenül jelenti azt, hogy jelenleg vírusfertőzött.
• 	 Ne menjen orvoshoz vagy kórházba - veszélyeztetné önmagát és másokat.
• 	 Vonuljon otthoni karanténba, ha lehetséges, maradjon egyedül egy szobában, és fertőtlenítsen minden érintke-

zési pontot (fogantyú stb.), majd várjon kezelőorvosa utasításaira. 
• 	 Viseljen arcmaszkot vagy használjon légzőkészüléket.
• 	 Törekedjen maximális folyadékfogyasztásra.

Keresztreaktivitás
Az IgG / IgM antitestek tesztelésének célja a SARS-CoV-2 (teljes vér) ellen az antitestek kimutatása az influenza A, Β, 
adenovírus, mikoplazma, tüdőgyulladás pozitív mintáiban, valamint az ANA, HBV és HCV pozitív szérummintáiban. 
Ezenkívül az emberi koronavírusok, a HCoV-OC43, a HCoV-229E, a HCoV-NL63 és a HCoV-HKU1 kerültek elemzésre.  
Az eredmények nem mutatták a keresztreaktivitás jeleit.

Pontosság*/Érzékenység**
97,32% (CI95%: 97,12%-97,52%) / 93,54% (CI95%: 93,12%-93,97%).
(IgG–95,49% (CI 95%: 95,20%-95,78%) / 94,08 %; (CI 95%:93,41%-94,75%). 
(IgM–95,81% (CI 95%: 95,51%-96,11%) / 74,52% (CI 95%: 73,09%-77,09%).
* A tesztpontosság kifejezi a teszt képességét azon esetek eredményes kiválasztására, ahol a tesztanyag nincs jelen.
** A tesztérzékenység azt a sikerarányt mutatja be, amellyel a teszt észleli az adott alanyban a marker jelenlétét.



[PRECAUTION]
        1. Serological rapid tests may only be used as ancillary screening tools.
        2. Accuracy and detectable rates cannot reach 100% with respect to individual antibody production in 
specific patients.
        3. If a positive sample is detected, it is necessary to retest as soon as possible by direct virus detection 
such as PCR.
      4. The principle of the test works on the basis of antibody detection, not on the detection of the virus 
itself! The body produces antibodies almost immediately after infection, but detectable levels are usually 
present as the patient's temperature rises. Because the rate of IgM and IgG production varies between 
individuals, the patient may become infected even if the test is negative. If you notice flu-like / coronavirus-
like symptoms, repeat the test after 24-48 hours. In the meantime, keep the quarantine for safety. In case of 
extreme uncertainty, always consult your specialist about your condition. 
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[Disruptive substances] 
The following compounds were tested with the SARS-CoV-2 IgG / IgM antibody test (whole blood) and no 

interfering effects were found. Triglycerides: 50 mg / dl, ascorbic acid: 20 mg / dl, haemoglobin 1000 mg / dl, 
bilirubin: 60 mg / dl, total cholesterol: 6 mmol / l

The results did not show cross reactivity.

[Disposal of the used test] 
1.   Although the used lancet has a safety lock against the needle forwarding, used lancets must be 
disposed of carefully.
2.   Place the used waste in a plastic bag of at least 0.2-mm width, tie the bag and disinfect its surface. If 
you have thinner bags, use two bags and disinfect the outer one.
3.   Check whether the bag is tied well.
4.   Place the bag into the black waste container only (intended for mixed municipal waste) in a usual way.
5.  The tied bags may never be placed outside the waste containers to avoid putting the waste disposal 
company employees at risk.
6.   Always wash your hands with soap and water after waste handling.
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ANTIGÉN TESZT
Nukleokapszid (N) Fehérje IgM/IgG antitest teszt
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Antitest teszt használható
N antigén

hónapokkal / évekkel később jelenhetnek meg
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IgM antitestek

IgM antitestek

N antigén vagy RNS-teszt használható

A klinikai tünetek megjelenése... ...a lehetséges újrafertőződés óta eltelt napok számaInkubáció

Az N-antigén illetve a PCR-teszt számára szükséges idő
Az antitest tesztek számára szükséges idő
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Zavaró anyagok
A következő vegyületek a SARS-CoV-2 IgG / IgM (teljes vér) antitest teszttel lettek tesztelve.  
Zavaró hatást nem rögzítettek. Trigliceridek: 50 mg / dl, aszkorbinsav: 20 mg / dl, hemoglobin 1000 mg / dl,  
bilirubin: 60 mg / dl, összkoleszterin: 6 mmol / l
Az eredmények nem mutatták a keresztreaktivitás jeleit. 

A használt teszt megsemmisítése
1.	 Bár a vérvételi lándzsa rendelkezik a tű kiesését megakadályozó biztonsági zárral, a használt lándzsát óvatosan kell 

kidobni.
2.	 Helyezze a használt hulladékot egy minimum 0,2 mm vastag műanyag zacskóba, majd kösse össze, és fertőtlenítse 

annak felületét. Ha csak vékonyabb zacskója van, használjon kettőt, és fertőtlenítse a külső zacskót.
3.	 Ellenőrizze, hogy a zacskó jól össze van-e csomózva.
4.	 Helyezze a csomagot a hulladéktartóba (vegyes lakossági hulladékként) a megszokott módon. A csomagot bárme-

lyik gyógyszertárba beviheti, ahol átveszik és gondoskodnak az elszállításáról.
5.	 Az összekötött csomagokat tilos a hulladéktárolókon kívül elhelyezni, hogy elkerülje a hulladékkezelő vállalat alkal-

mazottjainak esetleges veszélyeztetését.
6.	 Hulladékkezelés után mindig alaposan mosson kezet szappannal és vízzel.

ÓVINTÉZKEDÉS
1.	 A szerológiai gyorstesztek csak kiegészítő szűrővizsgálati eszközként használhatóak.
2.	 A pontosság és a kimutatási arány specifikus betegek antitesttermelése esetében nem érheti el a 100%-ot.
3.	 Pozitív minta esetében a lehető leghamarabb új tesztet kell végezni a vírust közvetlenül kimutató eljárással, például 

PCR-ral.
4.	 A teszt az antitest kimutatásának elve alapján működik, nem magát a vírust mutatja ki! A szervezet a fertőzés után 

szinte azonnal megkezdi az antitestek termelését, de ezek általában a beteg hőmérsékletének emelkedésével válnak 
mérhetővé.

Mivel az IgM és az IgG termelésének sebessége egyénenként változó, előfordulhat, hogy a beteg negatív teszteredmény 
ellenére is megfertőződhetett. Ha influenzaszerű / koronavírusszerű tüneteket észlel, ismételje meg a tesztet 24-48 óra 
elteltével. Addig maradjon karanténban a biztonság kedvéért. Rendkívüli bizonytalanság esetén minden esetben kon-
zultáljon szakemberrel az állapotáról.


