Nové zaFizeni pro rychlé testovani neutralizujicich protilatek proti
koronavirim

Pribalovy letak

Pro kvalitativni hodnoceni koronavirové nemoci 2019 (2019-nCOV nebo COVID-19)
neutralizujici protilatky v lidském séru / plazmé / pIné krvi.

Pouze pro pr i iagi é pou vitro.

URCENE POUZITI
Nové rychlé testovaci zafizeni pro neutralizaci protildtek proti koronaviram je rychly
chromatograficky imunotest pro kvalitativni detekci neutralizujicich protilatek proti
Koronavirové nemoci 2019 v plné lidské krvi, séru nebo plazmé jako pomutcka v hodnotach

Grovné titru lidskych anti-novych neutralizujicich protildtek proti koronaviram.

Coronavirus (CoV) pat#i do rodu Nestovirus, Coronaviridae a je rozdélen do t#i rodi: o, B a y.
Rod o a B jsou pouze patogenni pro savce. Rod y zpiisobuje hlavné ptaé&i infekce. CoV se
pFfenasi hlavné prostfednictvim pfimého kontaktu se sekrety nebo prostfednictvim aerosoll
a kapi&ek. Existuji také dikazy, Ye maze byt pfenagen fekaln&-oralni cestou.

T&zky akutni respira&ni syndrom koronavirus 2 (SARS-CoV-2 nebo 2019-nCoV) je obaleny
ivni virus RNA. Je pfi¢inou onemocnéni koronavirem 2019 (COVID-19),

nesegmentovany poz
ktery je u li ivy.

i naka

SARS-CoV-2 md né&kolik strukturnich proteinii véetné& hrotu (S), obalu (E), membrany (M) a
nukleokapsidu (N). Protein $pice (S) obsahuje doménu vézajici receptor (RBD), ktera je
zodpovédna za rozpoznani bun&&ného povrchového receptoru, enzymu konvertujiciho
angiotensin-2 (ACE2). Bylo zji$téno, e RBD proteinu SARS-CoV-2 S siln& interaguje s lidskym
receptorem ACE2, co? vede k endocytéze do hostitelskych buné&k hluboké plice a virové
replikaci.

Infekce SARS-CoV-2 zahajuje imunitni odpovéd, kterad zahrnuje tvorbu protilatek v krvi
Vyluéované protilatky poskytuji ochranu pfed budoucimi infekcemi viry, protoZe zUstavaji v
ob&hovém systému mésice a? roky po infekci a rychle a siln& se v. na patogen, aby
blokovaly bun&&nou infiltraci a replikaci. Tyto protilatky se nazyvaji neutralizujici protilatky.

RINCIP
Tato souprava vyuZiva imunochromatografii. Testovaci karta obsahuje: 1) koloidni zlato pro
rekombinantni nové antigeny koronaviru S-RBD, referenéni zna&ky pro kontrolu a kontrolu
kvality zlatych protilatek; 2) jedna deteké&ni linie (linie T), jedna referenéni linie (linie R) a

jedna kontrolni linie kvality (linie C) nitrocelulézové membrany. Linie T je imobilizovana
lidskym proteinem ACE2 pro detekci novych protilatek neutralizujicich koronaviry; linie R je
imobilizovana referenéni kontrolni protilatkou; a linie C je imobilizovana protilatkou pro
kontrolu kvality.

Kdy# je do otvoru pro vzorek na testovaci karté& pfidéno odpovidajici mnozstvi testovaného
vzorku, vzorek se bude pohybovat vpfed podél testovaci karty pod pisobenim kapilry.
Pokud vzorek obsahuje novou neutralizujici protildtku proti koronaviru, protilatka se navaze
na novy koronavirovy antigen oznaleny koloidnim zlatem. Zbytek zlata znageny novy
koronavirovy antigen v imunitnim komplexu bude zachycen lidskym proteinem ACE2
imobilizovanym na membrané za vzniku fialovogervené T &ary, intenzita T &ry je nepfimo
Gmérna koncentraci protilatky.

ZkuZebni karta také obsahuje linii kontroly kvality C a referenéni linii R. Mé&la by se objevit
fuchsiova &ara kontroly kvality C a referenéni &ara kontroly R bez ohledu na to, zda se objevi
zku3ebni &ara. Pokud se linie kontroly kvality C neobjevi, vysledek zkou3ky je neplatny a
vzorek je tfeba znovu otestovat pomoci jiné testovaci karty.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

1. Nové rychlé testovaci zafizeni neutralizujicich protildtek na koronaviry je uréeno k
poutziti pouze se vzorky lidské pIné krve, séra nebo plazmy.

2. Pro pouziti
nebo plazmu je tfeba co nejdfive oddélit, aby nedo$lo k hemolyze.

3. Provedte testovani
pokojové teploté. Vzorky séra a plazmy mohou byt skladovany pfi teploté 2-8 ° C po
dobu az 3 dnd. Pfi dlouhodobém skladovani by vzorky séra nebo plazmy mély byt

s timto testem se doporuéuji pouze &iré nehemolyzované vzorky. Sérum

hned po odbé&ru vzorkil. Nenechévejte vzorky po delsi dobu pfi

uchovévény pFi teploté nizéi ne# -20 ° C. Pokud m3 byt test proveden do 2 dnl po
odbéru, méla by se celd krev odebrana venepunkci skladovat pfi teploté 2-8 ° C. Cela
krev odebrana prstem by méla byt okamzité vy3setiena.

4. Pro skladovani plné krve by se mé&ly pouzivat nadoby obsahujici antikoagulancia, jako
je EDTA, citrat nebo heparin.

5. PFed testovanim pfivedte vzorky na pokojovou teplotu. Zmrazené vzorky musi byt
pfed testovdnim Uplné rozmrazeny a dobfe promichany. Zabraiite opakovanému
zmrazovani a rozmrazovani vzorkd.

6. Pokud maji byt vzorky odesldny, zabalte je v souladu se viemi pfFisluinymi predpisy
pro prepravu etiologickych latek.

7. Itericka, lipemicka, hemolyzovana, tepelné ofetfena a kontaminovana séra mohou
zpUsobit chybné vysledky.

8. PFi odbé&ru krve z prstu pomoci lancety a alkoholového tamponu zlikvidujte prvni
kapku plné krve.

MATERI

- Testovaci zafizeni - Pufr
- 25 L jednorazové pipeta - Piibalovy letdk

Potfebné materidly, které nejsou soucasti
- Na&doby na odbé&r vzorka - Lancety (pouze pro plnou krev

« Odstiedivka (pouze pro plazmu) nanasenou prsty
* Mikropipeta = Alkoholovy politarek

« Casovaé&

NAVOD K POUZIT

PFed testovanim nechejte testovaci zafizeni, vzorek, pufr a / nebo kontroly dosdhnout pokojové
teploty (15-30 ° C).

1. Pfed otevienim sacek vytemperujte na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci zafizeni z
uzavieného sacku a poutzijte jej co nejdrive.

2. Umistéte testovaci zafizeni na &isty a rovny povrch.

e U vzorkd v séru nebo plazmé:
Pomoci dodané jednorazové pipety o objemu 25 pl pfeneste 2 kapky séra / plazmy do jamky na
vzorek testovaciho zafFizeni, poté pfidejte 1 kapku pufru a spustte ¢asovacé.

e Pro vzorky pIné krve (venepunktura /prst
Pomoci dodané jednorazové pipety o objemu 25 pul pfeneste 3 kapky plné krve (pfiblizné 75 pl)
do jamky na vzorek testovaciho zafizeni, poté pfidejte 1 kapku pufru a spustte ¢asovacd.
Poznamka: Vzorky lze aplikovat také pomoci mikropipety.

3. Pockejte, aZ se objevi barevné &ary. Ctéte vysledky za 10 minut. Neinterpretujte vysledek po 15
minutach.

2 kapky séra/plazmy

1 kapka pufru

Méné pozitivni  Stiedné pozitivni Vysoce pozitivni

10 - 15 minut
—_—

3 kapky pIné krve

' \{ 1 kapka pufru

Negativni

i

L} €

Neplatny

INTERPRETACE VYSLEDK

Méné POZITIVNI: objevi se barevna &ara v oblasti kontrolni ¢ary (C) a oblasti referenéni ¢ary (R) a
ry (T) a intenzita ¢ary T je slab3i neZ ¢ary C, ale silnégj
Vysledek je méné pozitivni a neutralizujici protilatky poskytuji slabou ochranu.

barevnd ¢ara v oblasti testovaci

Stiedné& POZITIVNI: Objevi se barevna &ra v oblasti kontrolni ¢ary (C) a oblasti referenéni &ry (R) a
barevna ¢ara v oblasti testovaci ¢ary (T) a intenzita ¢ary T je slab3i neZ linie R. Vysledek je stfedné
pozitivni a neutralizujici protilatky poskytuji stfedni ochranu.

Vysoce POZITIVNI: Barevna ¢ara v oblasti kontrolni ¢ary (C) a oblasti referenén ry (R) se objevi a
ra se neobjevi v oblasti testovaci ¢ary (T). Vysledek je vysoce pozitivni a
neutralizujici protilatky poskytuji vysokou ochranu.

zadnd barevna

NEGATIVNI: Objevi se barevna ¢ara v oblasti kontrolni ¢ary (C) a oblasti referenéni ¢ary (R) a barevna
&ara v oblasti zkusebni ¢ary (T) a intenzita ¢ary T je silnéjsi nez €ary C. Vysledek je negativni a nemate
zadné neutralizujici protilatky ve vasem téle. Jste snadno nachylni na infikovani novym koronavirem
v pfipadé, kdy s virem pfijdete do styku.

NEPLATNY: V oblasti C se neobjevila zadna &ara.

Nejpravdépodobnéjsi pFi¢inou selhani vodici linky je nedostateény objem pufru nebo nespravné
proceduralni techniky. Zkontrolujte postup a opakujte postup s novym testovacim zafizenim. Pokud
problém pretrvava, okamzité prestarite testovaci soupravu pouzivat a kontaktujte mistniho
distributora.

TROLA KVALITY

Interni proceduralni kontroly jsou souéasti testu. Barevna ¢ara v kontrolni oblasti (C) je interni
pozitivni procedurdlni kontrola. Potvrzuje dostatecny objem vzorku a spravnou proceduralni
techniku.

S touto soupravou nejsou doddvany kontrolni standardy; doporuéuje se v3ak, aby pozitivni a
negativni kontroly byly testovany jako spravna laboratorni praxe, aby se potvrdil postup testu a ovéfil

spravny vykon testu.

OCEKAVANE VYSLEDKY PO OCKOVANI
Nova protilatka neutralizujici koronaviry je ochranna protilatka, kterd je produkovana lidskym télem
po prirozené imunité a injekci vakciny a chrani lidské télo pred novou infekci koronaviry. Podle vyvoje
nové mezindrodni vakciny proti koronaviriim jsou doporuéeni pro pouziti tohoto &inidla ke sledovani

obsahu novych protilatek neutralizujicich koronaviry v lidském téle nasledujici:

Nové zafizen( pro rychlé testovani neutralizujicich protilatek proti
Ocekavany vysledek béhem koronavirm
ogkovani Méné Stredné Vysoce -
. . 1 . Negativni
pozitivni pozitivni pozitivni
Dny pred davkou 1 v
21 dni po podani davky 1 v v
7 dni po podani davky 2 v v
14 dni po podani davky 2 v v

ARAKTE TIKY VYKONU

Nové zafizeni pro rychlé testovani neutralizujicich
Metoda 1 N o
protildtek proti koronavirtim
Y = = Celkem
. . Méne Stfedné Vysoce " M
Rychlé Vysledek A “one. oce Negativni
tostovaci pozitivni pozitivni pozitivni
zafizeni Pozitivni 32 72 40 8 152
Negativni o o o 371 371
Celkem 32 72 40 379 523

Nové rychlé testovaci zafizeni pro neutralizaci proti
pfednim komerénim testem IgG COVID-19 s pouzitim klinickych vzork od pFirozené infikovanych

itek proti koronavirim bylo porovnano s

pacientd.
Relativni citlivost:144/152=94.73%
Relativni specificita:371/371=>99.9%

K¥iZova reaktivita
Nové rychlé testovaci zafizeni neutralizujicich protilatek proti koronavirim bylo testovano na virus
proti chfipce A, virus chfipky B, anti-RSV, anti-adenovirus, HBsAg, anti-Syfilis, anti-HIV proti
revmatoidnimu faktoru, anti-M, pneumonie, anti-Chlamydiapneumoniae a anti-HCV pozitivni vzorky.
Vysledky neukazaly 2adnou zkfizenou reaktivitu.

Rusivé latky

Nasledujici slouéeniny byly testovany za pouZiti rychlého testovaciho zafizeni neutralizujicich

protilatek Novy koronavir a nebyla pozorovana zadna interference.

Triglycerid: 5000 mg / dL Hemoglobin 1000 mg / dL Kyselina $tavelova: 100 mg /

dL

Kyselina askorbova: 20mg / Bilirubin: 60 mg / dI

dL Lidsky sérovy albumin 2000
mg / dL

OPATREN
1. Pouze pro profesionalni diagnostické poufZiti in vitro. Soupravu nepouzivejte po uplynuti doby
pouzitelnosti.
Nejezte, nepijte a nekufte v oblasti, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami.

N

3. Nepouzivejte test, pokud je obal poskozen.

4. Se vsemi vzorky zachazejte, jako by obsahovaly infekéni Eastice. BEéhem testovani dodrujte
zavedend preventivni opatieni proti mikrobiologickym rizikiim a dodrzujte standardni postupy
pro spravnou likvidaci vzorkd.

5. PFi testovani vzorki noste ochranny odév, jako jsou laboratorni plasté, jednorazové rukavice a
ochrana o&i.

6. Pouzity test by mé&l byt zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy.

7. Negativni vysledky nevyluguji infekci SARS-CoV-2, zejména u téch, ktefi byli v kontaktu s virem.

8. Vysledek testovani protilatek by nemél byt pouzivan jako jediny zaklad k diagnostice nebo
vylougeni infekce SARS-CoV-2 nebo k informovani o stavu infekce.

OMEZENI POUZITI
1. PFesnost testu zavisi na procesu odb&ru vzorku. Nespravny odbé&r vzorkdl, nespravné skladovani
vzork(, zastaralé vzorky nebo opakované cykly zmrazeni a rozmrazeni vzork( ovlivni vysledky
testu.
2. Vysledek testu této soupravy je pouze pro klinickou referenci a nemél by byt pouzivan jako jediny
zaklad pro klinickou diagnostiku a Ié€bu. Je tfeba zva

it klinickou Ié&bu pacientd v kombinaci s
jejich priznaky, anamnézou, dal$imi laboratornimi testy a reakcemi na lé¢bu.

3. Doporuiuje se zkontrolovat podezielé negativni vysledky pomoci metod identifikace virové
kultury.

SYMBOLY
Symbol Vyznam Symbol Vyznam

Limit teploty skladovani

Diagnosticky zdravotnicky
prostiedek in vitro

, Zplnomocnény zastupce
Vyrobee " 3 o ¢ . i
v evropském spole&enstvi

Spottebujte do data

Viz navod k pouz

caall
= EY

NepouZivejte opakované
& P Spliiuje poZadavky smérnice

N

Katalogové &islo Cislo testu
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