Singclean’ C€

Neutralizacna testovacia sada protilatok COVID-%

(metéda koloidného zlata)

UCEL POUZITIA

Testovacia sada neutralizacnych protilatok COVID-19 (Metoéda koloidného zlata) je
imunochromatograficky test na pevnej faze pre rychlu a kvalitativnu detekciu neutraliza¢nej protilatky
COVID-19 v plnej ludskej krvi/sére/plazme. Tento test poskytuje iba predbezny vysledok testu.
BALENIE

1 testovacia suprava, 20 testovacich suprav, 50 testovacich stprav, 100 testovacich stprav

uvoD

Nové koronavirusy patria do rodu B-koronavirusov. Covid-19 je akutne respira¢né infekéné ochorenie, ku
ktorému su ludia vSeobecne nachylni. Infekcia choréb COVID-19 zac¢ina imunitni odpoved), ktora zahffia
tvorbu protilatok v krvi. Vylu¢ované protilatky poskytuju ochranu pred buducimi virusovymi infekciami,
pretoZe zostanu v obehovom systéme mesiace az roky po infekcii a rychlo sa viazu na patogén a blokuju
bunkovu infiltraciu a replikaciu. Tieto protilatky sa nazyvaju neutraliza¢né protilatky.

PRINCIP TESTU

Suprava na testovanie neutralizacnych protilatok COVID-19 (Metéda koloidného zlata) je
imunochromatograficky test na baze metody koloidného zlata. Pouzitim génovej sekvencie podjednotky
S1 proteinu povrchového hrotu virusu COVID-19 (vazobna doména receptora, RBD) bol vyrobeny
protein RBD. Tento RBD protein bol oznaceny koloidnym zlatom a oblast detekénej linie T
nitrocelul6zovej membrany bola pokryta dostato€nym mnoZzstvom anti-fludskej polyklonalnej protilatky,
nova protilatka neutralizujuca koronavirusy sa naviaze na RBD protein a vytvori komplex RBD protein-
neutralizujuca protilatka anti-fudska T, tvoriaci purpurovo &ervenu liniu na detekénej linii T.

Testovacia sUprava obsahuje kontrolnu liniu kvality (kontrolnu liniu C), ktord by mala ukazovat vinovy
farebny pas anti- polyklonalnej protilatky kombinovany s konjugatom koloidného zlata v zlatom §titku,
bez ohladu na farbu akejkolvek inej testovacej linie.

OBSAH BALENIA

Utesnené vrecka, kazdy obsahuijuci testovaciu kazetu, susidlo
Kvapatko

Lancety (len pre pIna krv z prsta)

Steriliza¢na tableta (len pre pInu krv z prsta)

Buffer

Pribalovy letak

NEPOSKYTNUTY POTREBNY MATERIAL

1. Nadoby na odber vzoriek
2. Odstredivka (len pre plazmu)
3. Casomiera

SKLADOVANIE A POUZITELNOST

Supravu je mozné skladovat pri izbovej teplote alebo v chladnicke (4—30°C). Ski$obné zariadenie je
stabilné do datumu expiracie vytlateného na uzavretom puzdre. SkuSobné zariadenie musi zostat az do
pouzitia v uzavretom puzdre. Chrarite pred mrazom. NepouZzivajte po uplynuti doby pouZzitelnosti.

Po otvoreni uzavretého vrecka pouzite test ¢o najskér do 60 minut.

VAROVANIE A OPATRENIA

1. Len na profesionalne diagnostické pouZitie in vitro. Nepouzivajte po uplynuti doby pouzitelnosti.
2. Tieto pokyny musi prisne dodrziavat vyskoleny zdravotnicky pracovnik, aby dosiahol presné
vysledky. VSetci pouzivatelia si musia pred vykonanim testu precitat navod.

3. Nepouzivajte ho, ak je tuba / vak poskodeny alebo zlomeny.

4. Pri manipulacii so vzorkami noste ochranné rukavice a potom si dékladne umyte ruky.

5. Vyvaruijte sa striekania alebo tvorby aerosélu na vzorku a pufor.

6. Rozliatu latku dokladne ocistite vhodnym dezinfekénym prostriedkom.

7. Dekontaminujte a zlikvidujte vSetky vzorky, reakéné supravy a potencidlne kontaminované
materidly (ako kvapkadlo, lancety, sterilizacné tablety, testovacie kazety) v nadobe na biologické
riziko, ako keby iSlo o infekény odpad, a zlikvidujte ich v sulade s platnymi miestnymi predpismi.

8. NemieSajte a nezamienajte rozne vzorky.

9. NemieSajte reagencie réznych Sarzi ani reagencie pre iné produkty.

10. Neskladujte testovaciu supravu na priamom sine€nom svetle.

11. Aby ste predisli krizovej kontaminacii, nepouzivajte kvapkadlo, tablety pre lancety a testovaciu kazetu
opakovane.

12. Nepouzivajte so Ziadnym roztokom okrem dodaného extrakéného pufra.

13. Test je ur€eny iba na jednorazové pouzitie. Za ziadnych okolnosti ho znova nepouzivajte.

14, Nevykonavaijte test v miestnosti so silnym pradenim vzduchd, ako je elektricky ventilator alebo silna
klimatizacia.

ODBER VZORKOV

1. Testovaciu supravu neutralizaénych protilatok COVID-19 (Metéda koloidného zlata) je mozné
vykonat' s pouzitim plnej krvi/séra/plazmy.

2. Testovanie by sa malo vykonat ihned po odbere vzoriek.

3. Pred testovanim privedte vzorky na izbovu teplotu.

4. Ak sa maju vzorky odoslat, mali by byt zabalené v sulade s miestnymi predpismi na prepravu etiologickych
latok.

Postup testu

Pred testovanim nechajte testovaciu kazetu, vzorku, pufor a/alebo iné materialy zahriat na izbovu teplotu
(15-30 ° C).

1. Vyberte testovaciu kazetu z uzavretého féliového vrecka a pouzite ju o najskor.

Najlepsie vysledky sa dosiahnu, ak je test vykonany do 60 minut.

2. Umiestnite testovacie zariadenie na Gisty a rovny povrch.

Pre vzorky séra alebo plazmy:

Pomocou dodaného kvapkadla odoberte vzorku séra/plazmy a potom pridajte 1 kvapku (priblizne

20 ul) vzorky séra/plazmy do jamky (jamiek) na vzorku. Potom okamZite pridajte 2 kvapky pufra do
jamky pre vzorku (S). Zabrarite vzniku vzduchovych bublin.

Pre vzorku pInej krvi:

Pomocou dodaného kvapkadla okamzite preneste 1 kvapku (asi 20 ul) plnej krvi do jamky pre vzorku (S).
Zabrarite vzniku vzduchovych bublin.

3. Pockajte, kym sa zobrazi farebna Ciara (C). Vysledok je treba precitat po 10 mindtach. Vysledok neinterpretujte

po 20 minutach.
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INTERPRETACIA VYSLEDKOV
NEGATIVNE:

Ak je pritomny iba pas C, absencia akejkolvek vinovej farby v pruhu T naznacuje, Ze vo vzorke nebola
detekovana Ziadna neutralizacna protilatka COVID-19. Vysledok je negativny.

POZITIVNE:

Okrem pritomnosti pasu C, ak je zobrazeny aj pas T, test indikuje pritomnost neutraliza¢nej protilatky
COVID-19 vo vzorke. Vysledkom je pozitivna neutralizacna protilatka COVID-19.

NEPLATNY:

Kontrolny riadok sa nezobrazi. NajpravdepodobnejSim dévodom zlyhania kontrolnej linky je nedostatoény
objem vzorky alebo nespravne postupy. Skontrolujte postup a opakuijte test s novou testovacou kazetou.
Ak problém pretrvava, okamzite prestante testovaciu stpravu pouzivat a kontaktujte miestneho
distributora.

OBMEDZENIE TESTU

1. Kedykolvek je to mozné, pouzite ¢erstvl vzorku.

2. Optimalna vykonnost testu vyZaduje prisne dodrziavanie postupu testu popisaného v Navode na

pouzitie. Odchylky moézu viest' k nespravnym vysledkom.

3. Pozitivny vysledok testu naznacuje, Ze vo vzorke su protilatky neutralizujice COVID-19, a moze dojst k
pozitivnej reakcii po infekcii vakcinou COVID-19 alebo injekciou vakciny COVID-19. Je potrebné ho analyzovat
na zaklade individualnej situacie pouzivatela.

4. Pozitivny vysledok testu neutralizacnych protilatok COVID-19 iba naznaduje, Ze testovana osoba ma v krvi
neutralizujucu protilatku COVID-19, ale neznamena to, Ze testovana osoba bude chranena pred infekciou
COVID-19. Venujte pozornost dodrziavaniu osobnych ochrannych opatreni.

5. Negativny vysledok iba naznacuje, Ze neexistuje Ziadna neutralizacna protilatka COVID-19, ktora
dosiahne testované koncentracie vo vzorke, a nemozno vylGéit dalSiu bunkovu imunitu a imunitu sliznic.

6. Rovnako ako pri v8etkych diagnostickych testoch by kone¢na klinicka diagnéza nemala vychadzat z
vysledkov jedného testu, ale mala by byt stanovena lekarom po vyhodnoteni vysledkov dalSich klinickych a
laboratérnych testov.
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Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd.

No. 125(E), 10th street, Hangzhou Economic and Technological
Development Zone, Zhejiang, China.P.C.: 310018

Tel: +86-571-63431868 Fax: +86-571-63431886

E-mail: sales@hzxhe.com Web: www.singclean.net
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