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Neutraliza¢ni testovaci sada protilatek COVID-

(metoda koloidniho zlata) 'A‘

UCEL POUZITI

Testovaci sada neutralizaénich protilatek COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na pevné fazi pro
rychlou a kvalitativni detekci neutraliza¢ni protilatky COVID-19 v piné lidské krvi / séru / plazmé. Tento test poskytuje pouze
predbézny vysledek testu.

BALENI

1, testovaci sada, 20 testovacich sad ,50 testovacich sad, 100 testovacich sad

uvoD

Nové koronaviry patfi do rodu B-koronavird. Covid-19 je akutni respiracni infekéni onemocnéni ke kterému jsou lidé obecné
nachylni. Infekce nemoci COVID-19 zahajuje imunitni odpovéd, ktera zahrnuje tvorbu protilatek v krvi. Vyluované protilatky
poskytuji ochranu pfed budoucimi virovymi infekcemi, protoZe ziistanou v obéhovém systému mésice az roky po infekci a
rychle se vazi na patogen a blokuji bunénou infiltraci a replikaci. Tyto protilatky se nazyvaji neutralizaéni protilatky.
PRINCIP TESTU

Souprava pro testovani neutraliza¢nich protilatek COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) je imunochromatograficky test na bazi
metody koloidniho zlata. Pouzitim genové sekvence podjednotky S1 proteinu povrchového hrotu viru COVID-19 (vazebna
doména receptoru, RBD) byl vyroben protein RBD. Tento RBD protein byl oznacen koloidnim zlatem a oblast detekéni linie T
nitrocelul6zové membrany byla pokryta dostate¢nym mnoZstvim anti-lidské polyklonaini protilatky, nova protilatka neutralizujici
koronaviry se navaze na RBD protein a vytvofi komplex RBD protein-neutralizujici protilatka anti-lidska polyklonaini protilatka
v oblasti detekéni linie T, tvofici purpurové ¢ervenou linii na detekéni linii T.

Testovaci souprava obsahuje kontrolni linii kvality (kontrolni linii C), ktera by méla ukazovat vinovy barevny pas anti-
polyklonalni protilatky kombinovany s konjugéatem koloidniho zlata ve zlatém $titku, bez ohledu na barvu jakékoli jiné testovaci
linie.

OBSAH BALENI

Utésnéné sacky, kazdy obsahujici testovaci kazetu, vysousedio

Kapatko

Lancety (pouze pro plnou krev z prstu)

Sterilizaéni tableta (pouze pro plnou krev z prstu)

Buffer

Pribalovy letak , ; . .

NEPOSKYTNUTY POTREBNY MATERIAL

1. Nadoby na odbér vzork

2. Odstfedivka (pouze pro plazmu)

3. Casomira 3

SKLADOVANI A POUZITELNOST

Soupravu Ize skladovat pfi pokojové teploté nebo v chladni¢ce (4-30 ° C). ZkuSebni zafizeni je stabilni do data expirace
vyti§téného na uzavieném pouzdru. ZkuSebni zafizeni musi az do pouZiti zUstat v uzavieném pouzdre. Chrarite pfed mrazem.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

Po otevfeni uzavieného sacku pouZijte test co nejdfive do 60 minut.

VAROVANI A OPATRENI

1. Pouze pro profesionalni diagnostické pouZiti in vitro. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

2. Tyto pokyny musi pfisné dodrzovat vyskoleny zdravotnicky pracovnik, aby dosahl pfesnych vysledk. Vsichni uZivatelé
si musi pfed provedenim testu pfecist navod.

3. Nepouzivejte jej, pokud je tuba / vak poskozeny nebo zlomeny.

4. Pii manipulaci se vzorky noste ochranné rukavice a poté si dikladné umyjte ruce.

5. Vyvaruijte se stfikani nebo tvorby aerosolu na vzorek a pufr.

6. Rozlitou latku dukladné ocistéte vhodnym dezinfekénim prostfedkem.

7. Dekontaminujte a zlikvidujte vSechny vzorky, reakéni soupravy a potenciainé kontaminované materiély (jako kapatko,
lancety, sterilizatni tablety, testovaci kazety) v nadobé na biologické riziko, jako by $lo o infekéni odpad, a zlikviduijte je v
souladu s platnymi mistnimi pfedpisy.

8. Nemichejte a nezaménujte riizné vzorky.

9. Nemichejte reagencie riiznych $arzi ani reagencie pro jiné produkty.

10. Neskladujte testovaci soupravu na pfimém slune¢nim svétle.

1. Abyste predesli kiizové kontaminaci, nepouZivejte kapatko, tablety pro lancety a testovaci kazetu opakované.
12. Nepouzivejte s zadnym roztokem kromé dodaného extrakéniho pufru.

13. Test je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Za zadnych okolnosti jej znovu nepouZivejte.

14. Neprovadéjte test v mistnosti se silnym proudénim vzduchu, jako je elekdricky ventilator nebo silna klimatizace.
ODBER VZORKU

1. Testovaci soupravu neutralizacnich protilatek COVID-19 (Metoda koloidniho zlata) Ize provést s pouZitim piné krve /
séra / plazmy.

2. Testovani by mélo byt provedeno ihned po odbéru vzorkd.

3. Pred testovanim pfivedte vzorky na pokojovou teplotu.

4. Pokud maji byt vzorky odeslany, mély by byt zabaleny v souladu s mistnimi pfedpisy pro pfepravu etiologickych latek.

Postup testu
Pred testovanim nechte testovaci kazetu, vzorek, pufr a / nebo jiné materialy zahfat na pokojovou teplotu (15-30 ° C).

1. Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného foliového sacku a pouZijte ji co nejdrive. Nejlepsich vysledki bude
dosazeno, pokud je test proveden do 60 minut.

2. Umistéte testovaci zafizeni na Cisty a rovny povrch.

Pro vzorky séra nebo plazmy:

Pomoci dodaného kapatka odeberte vzorek séra / plazmy a poté piidejte 1 kapku (pfiblizné 20 ul) vzorku séra / plazmy
do jamky (jamek) na vzorek. Poté okamZité pfidejte 2 kapky pufru do jamky pro vzorek (S). Zabrarite vzniku
vzduchovych bublin.

Pro vzorek piné krve:

Pomoci dodaného kapatka a okamzité pfeneste 1 kapku (asi 20 ul) pIné krve do jamky pro vzorek (S). Zabrarite vzniku
vzduchovych bublin.

3. Pockejte, aZ se zobrazi barevna ¢éra (C). Vysledek je tfeba pecist po 10 minutach. Vysledek neinterpretujte po 20
minutach.
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INTERPRETACE VYSLEDKU

NEGATIVNI:

Pokud je pfitomen pouze pés C, absence jakékoli vinové barvy v pruhu T naznacuje, ze ve vzorku nebyla detekovana Zadna
neutralizaéni protilatka COVID-19. Vysledek je negativni.

POZITIVNI:

Kromé piitomnosti pasu C, je-li zobrazen i pas T, test indikuje pfitomnost neutralizaéni protilatky COVID-19 ve vzorku.
Vysledkem je pozitivni neutralizaéni protilatka COVID-19.

NEPLATNY:

Kontrolni fadek se nezobrazi. Nejpravdépodobnéj§im divodem selhani kontrolni linky je nedostatecny objem vzorku nebo
nespravné postupy. Zkontrolujte postup a opakujte test s novou testovaci kazetou. Pokud problém pretrvava, okamzité
prestarite testovaci soupravu pouZivat a kontaktujte mistniho distributora.

OMEZENI TESTU

1. Kdykoli je to mozné, pouZzijte Cerstvy vzorek.

2. Optimalni vykonnost testu vyZaduje pfisné dodrzovani postupu testu popsaného v Navodu k pouziti. Odchylky mohou
vést k nespravnym vysledkdm.

3. Pozitivni vysledek testu naznaduie, Ze ve vzorku jsou protilatky neutralizujici COVID-19, a mize dojit k pozitivni reakci po
infekci vakcinou COVID-19 nebo injekci vakciny COVID-19. Je tfeba jej analyzovat na zakladé individualni situace uZivatele.
4. Pozitivni vysledek testu neutralizagnich protilatek COVID-19 pouze naznaduje, ze testovana osoba ma v krvi neutralizujici
protilatku COVID-19, ale neznamen4 to, Ze testovana osoba bude chranéna pred infekci COVID-19. Vénujte pozornost
dodrZzovani osobnich ochrannych opatfeni.

5. Negativni vysledek pouze naznacuje, Ze neexistuje zadna neutralizatni protilatka COVID-19, ktera doséhne testované
koncentrace ve vzorku, a nelze vylou¢it dal$i bunéénou imunitu a imunitu sliznic.

6. Stejné jako u vSech diagnostickych testl by kone¢na klinicka diagnéza neméla vychazet z vysledku jednoho testu, ale méla
by byt stanovena Iékaiem po vyhodnoceni vysledkl dal$ich klinickych a laboratornich testu.
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