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Jednorazovy rychly HIV test pro zjisténi protilatek HIIV-1/HIV-2.
Vyraz ,rychly test” znamena, Ze se jednd o test, ktery Ize pouzit samostatné, nebo v malych sériich. Tyto testy jsou urceny pro rychlé testovani pacientd.
Pacient si m{iZe provést test sém, pricemz vysledek ziska prakticky ihned.

Popis testu
(Vysvétleni) HIV (Human Immunodeficiency Virus) — virus lidské imunodeficience neboli virus lidského imunodeficitu je znam jako pavodce AIDS
(Aquired Immune Deficiency Syndrome) — syndromu ziskaného selhani imunity. Tento virus je pfenasen sexualnim stykem, kontaktem s infikovanou
krvi, kontaktem s nékterymi télesnymi tekutinami nebo tkanémi, dale je virus HIV pfenasen z matky na dité, jak béhem téhotenstvi, tak i pfi porodu.
HIV-1 byl izolovan u pacientt s onemocnénim AIDS a s AIDS souvisejicimi postizenimi a u zdravych osob s vysokym rizikem onemocnéni AIDS. Osoby
s HIV-2 se nachazeji prevazné v oblastech zapadni Afriky. Jeho pribéh se vyznacuje zvySenym mnozenim virulentnich (prudce nakazlivych) virovych
kmen(. Tento proces ni¢i imunitni systém. HIV infekce se stupfiuje napadanim a postupnym nicenim bunék CD4 a dal3imi klinickymi symptomy. Ne
vdechny infikované osoby prodélaji viechna stadia a jejich Casova rozpéti se u jednotlivych osob rizné lis.
HIV-1 a HIV-2 maji podobnou morfologii, bunécny tropismus, zakladni interakci a generickou strukturu. Sérologické studie zjistili, Ze HIV-1a HIV-2
maji nékolikanasobné spolecné epitopy v jadru antigenu, ale mnohem méné v obalovych antigenech. Této klinické diagnostické skutecnosti souvi-
sejici s HIV se vyuziva pfi detekci protilatek proti HIV-1/2 v lidské plazmé nebo séru pfi imunologickém testovani. Mezi existujicimi imunologickymi
metodami je dostupna forma ELISA a imunochromatograficka forma (rychld) k detekci protilatek proti HIV-1/2. Syntetické peptidy a rekombinantni
antigeny definujici antigenni determinanty HIV proteini naleznou siroké upotebeni pfi postupu zpisobem ELISA pii detekci protildtek proti HIV
v séru.V soucasné dobé je pfi pouiti rekombinantnich antigent jak pro detekdi, tak i pro ziskani materialti vjznamné zvysena jak citlivost, tak i pres-
nost v porovnani s na trhu dostupnymi rychlymi testy obsahujicimi syntetické peptidy. Vyzkumnici ze Standard Diagnostics Inc. vytvorili geny HIV 1/2,
aby mohly vyznacit rekombinantni antigeny v bakteridInich systémech jako jsou napf. E.coli a zaméfili se na HIV1/2 proteiny, které jsou imunogenni.
Hlavni imunoreaktivni antigeny téchto proteind byly vykazovany jako HIV-1 gp41, p24 a HIV-2 gp36 dle analyz testt Western blot. Je znamo, ze 10 %
béznych osob ma protilatky proti E.coli, vjzkumnici ze Standard Diagnostics Inc. testovali také zkizenou reaktivitu u krélicich anti- E.coli., aby mohli
oveéfit zkfizenou reaktivitu lidskych anti- E.coli. Vysledek testu ukdzal, Ze zde neni Zadna zkfizend reaktivita u Rec. HIV 1/2 Ag pochazejici z E.coli
a lidského anti-E.coli.
(Jak test funguje) Sada SD Bioline HIV 1/2 POCT je rychly, kvalitni test na zjisténi protilatek proti vsem izotopiim (IgG, IgM, IgA), které jsou specifické
pro HIV-1, véetné podtypu — O a HIV-2 v lidském séru, plazmé nebo piné krvi soubézné.
Test SD Bioline HIV-1/2 POCT obsahuije ty¢inku s membranou, kterd je potazena rekombinantnim antigenem zachycujicim HIV-1 (gp41,p24) v okénku
testovaciho aparatu v prvni ¢asti (oznacené €. 1) a rekombinantnim antigenem zachycujicim HIV-2 (gp36) v okénku testovaciho apardtu v druhé
Casti (oznacené ¢. 2). Rekombinantni HIV-1/2 antigen (gp41, p24 a gp36) a koloidni zlato konjuguji a testovany vzorek prostupuje chromatograficky
membranou do testovaci ¢sti (T). Vytvorenim komplexu antigen-protilatka-antigen se zlatymi casticemi vznikne viditelny prouzek. Tento proces je
velmi citlivy a presny. Okénko testovaciho apardtu je oznaceno a rozdéleno na tfi ¢asti: na policko C — kontrolni a policko T — testovaci, které je
dale rozdéleno na ¢ast 1 a 2. Cést 1 je pro testovéani HIV-1, &st 2 pro HIV-2. Politko C je urceno pro kontrolni prouzek. Pred provedenim testu neni
v okénku viditelny zadny prouzek (testovaci ani kontrolni). Kontrolni prouzek slouzi ke kontrole fadného fungovani testu. Pokud test probiha spravné
a testovaci reagencie reaguiji spravné, musi se vzdy zobrazit kontrolni prouzek.
(Uéel poutiti testu) Sada SD Bioline HIV 1/2 POCT je rychly, kvalitni test na zjisténi protilétek proti viem izotoptm (IgG, IgM, IgA), které jsou spe-
cifické pro HIV-1 vcetné podtypu — O a HIV-2 v lidském séru, plazmé nebo plné krvi soubézné. Sada SD Bioline HIV 1/2 POCT je urcena pro odborné
poutZiti, pouze jako prvotni testovani a pouzité vzorky by mély byt dale potvrzeny doplriujicim testem jako jsou napiiklad ELISA nebo Western Blot.

Obsah baleni/Aktivni slozky hlavnich komponenti
1. Sada testu SD Bioline HIV 1/2 POCT obsahuje niZe uvedené polozky potfebné k provedeni testu.

o Testovaci aparat v hermeticky uzavfeném obalu (folii) véetné prostredku proti navihnuti (silica gel)

o Lahvicku s rozpoustédlem vzorku, jednorazové kapétko

o Lancetu, kapildrni pipetu (20 pl/kapka)

o Pribalovy letdk/Névod k pouZiti

Aktivni slozky hlavnich komponent(i

o 1 testovaci aparat obsahuje: zlaty konjugat (jako hlavni slozku), rekombinantn{ HIV-1 gp41, p24, HIV-2 gp36 antigen —zlaty koloid (1 + 0,2 pg),

testovaci prouzek ¢.1 (jako hlavni slozka), rekombinantni HIV-1 antigen (gp41, p24) (0,65 = 0,125 pg), testovaci prouzek ¢. 2 (jako hlavni
slozku), rekombinantni HIV-2 antigen (gp36) (0,5 + 0,1 pg), kontrolni prouzek: kozf anit-HIV sérum (0,75 + 0,15 pg)

 Rozpoustédlo vzorku: 50 mM Tris HCI bufer, azid sodny (0,02/hmotnost/obsah)

 Mikropipeta

© Tampon napustény alkoholem

Skladovani a poutzitelnost
1. Testovaci aparat by mél byt skladovan pfi teploté 1-30 °C. Neskladuijte v lednici.

Sadu ani jeji slozky nemrazte.

Testovaci aparat je citlivy na vihkost a vysokeé teploty.

Test provedte ihned po vyjmuti apardtu z obalu.

Nepouzivejte test s proslou exspiraci.

Doba pouZitelnosti testu je uvedena na vnéjsim obalu.

Testovaci sadu nepouZivejte, pokud je obal poskozen, nebo je vadny svar obalu.

8. Testovaci sada je urcena na jedno pouZiti, nepouzivejte vicekrat.

Upozornéni a bezpeénostni opatieni
(Upozornéni dle HIV pravidel)
1. Negativni vysledek mize neodhalit nové (pfied kratkou dobou) ziskanou infekci HIV.
(Bezpecnostni opatieni)
1. Pfi manipulaci se vzorky pouzijte ochranné rukavice. Poté si fadné omyjte ruce.
Nenasavejte vzorek do pipety Usty.
Béhem manipulace se vzorky nejezte ani nekute.
Pokud dojde k ukapnuti vzorku, misto fadné ocistéte a pouzijte vhodny dezinfekéni prostredek.
Testovaci sadu, viechny vzorky a dali potenciondlné kontaminovany material ocistéte (dekontaminujte) a zlikvidujte. Se vdemi polozkami
zachdzejte jako s infek¢nim odpadem. PouZitou sadu testu zlikvidujte dle mistnich hygienickych predpist.
Rozpoustéci prostfedek sady SD Bioline HIV 1/2 POCT obsahuje zvlastni antimikrobialni latku. Pfi dodrzeni standardnich bezpecnostnich
pravidel prace v laboratofi nent tato latka nebezpe¢na.
(Bezpecnostni opatieni pfi manipulaci s testovanymi vzorky)
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1. Dbejte, aby nedoslo k ukapnuti nebo vystiiknuti vzorku.

2. Zabrante smichani a zaméné jednotlivych vzorkd.

3. Vzorky plazmy nebo séra mohou byt uchovavany po dobu 7 dnd, pfi teploté 2 az 8 °C pred provedenim testu.

4. Cinidla zabranujici sréZeni krve (antikoagulanty) napf. heparin, EDTA a citronan sodny nemaji vliv na vysledek testu.

5. Pouziti hemolytickych vzorkd, vzorkd obsahujici revmatoidni faktory, lipidy a vzorki se Zloutenkou maze sniZit presnost vysledka.

(Upozornéni)

1. Test je uréen pouze pro in-vitro pouZiti. NEPOUZIVEJTE testovaci sadu vicekrat.

2. Kaziskani presnych vysledki je tfeba postupovat presné dle navodu. Tento test je urcen pro profesionalni pouziti. Osoba, kterd provadi test musi
byt odborné proskolena a musi znat laboratorni postupy.

3. Dbejte prosim zvysené pozornosti, aby nedoslo ke kontaminaci z kapatka pfi dévkovani rozpoustédla do jimky aparatu.

Odebrani vzorku a skladovani
1. Zplné krve

(odbeér krve ze zily)

e Odeberte plnou krev do shérné zkumavky (obsahujici antikoagulant jako je napf. heparin, EDTA nebo citronan sodny) napichnutim do Zly.

o Pokud vzorky krve nebudou ihned testovany, mély by byt uchovavany pi teploté 2 az 8°C.

* Vzorky krve uchovévané pii teploté 2 az 8°C by nemély byt skladovany déle nez 3 dny.

oV pfipadé skladovani vzorki po dobu delsf nez 3 dny, doporucujeme vzorky zmrazit. Tyto vzorky je tfeba pred pouZitim rozmrazit az dosahnou
pokojové teploty (1 az 30 °C). Testovani vzorkd skladovanych déle nez 3 dny maze vést k nepresnym vysledkim.

(odbér vzorku pomoci lancety)

© Misto odbéru krve ocistéte tampdnem napusténym alkoholem.

o Stisknéte posledni ¢lanek prstu a provedte vpich sterilni lancetou, ktera je soucasti balent.

* Pomoci 20 pl kapilrni pipety, ktera je rovnéz soucasti baleni, odeberte vzorek krve. Potfebné mnozstvi je oznaceno cernou carou na pipeté.

Z plazmy nebo séra

* (z plazmy) Odeberte plnou krev do sbémé zkumavky (obsahujici antikoagulant jako je napf. heparin, EDTA nebo citronan sodny) napichnutim
do Zily. Odstredénim krve ziskate vzorek plazmy.

* (ze séra) Odeberte plnou krev do shérné zkumavky (BEZ obsahu antikoagulantu jako je napf:. heparin, EDTA nebo citronan sodny) napichnutim
do Zily. Vzorek krve nechte 30 minut sedimentovat, aby doslo ke srazeni a po odstiedéni odeberte sérum ze supernatantu.

 Pokud vzorky plazmy nebo séra nebudou ihned testovany, mély by byt uchovavany pfi teploté 2 az 8 °C.V pfipadé skladovani vzorki po dobu
del3i nez 2 tydny, doporucujeme vzorky zmrazit. Tyto vzorky je tfeba pred pouzitim rozmrazit az dosahnou pokojové teploty.

* Plazma nebo sérum obsahujici srazeniny mohou vykazovat nesouhlasné (nestalé) vysledky. Tyto vzorky musi byt pred provedenim testu
zbaveny srazenin.

Poznamka: Rozmrazené vzorky by nemély byt opakované zmrazeny. Pokud by byly vzorky séra a krve vicekrat zmrazené a roztaté (pfes 7 dndi a pres

3 dny), mohlo by dojit jejich znehodnocent a/nebo zfidnuti.

Provedeni testu (viz znazornéni)
1. Vyjméte testovaci aparat z obalu a poloZte na rovné a suché misto. (pouiti kapilarni pipety)

2. Kapnéte 20 l ziskaného vzorku krve pomoci kapilari pipety do jimky aparatu (S).
(pomoci mikropipety)

3. lhned otevete lahvicku s rozpoustédlem a drzte kapatko vertikalng, a naberte s nim rozpoustédlo. Do jimky aparatu (S) pidejte 4 kapky
rozpoustédla vzorku.

4. Pridejte pfesné 4 kapky

5. Jakmile test zatne pracovat, tycinka v okénku testovaciho aparétu se zabarvi do fialova.

Na vysledek testu vyckejte 5 az 20 minut.
Upozornéni:
o Pridani 5 nebo 6 kapek (atd. tzn. vice nez 4 kapek) by mohlo zpisobit opacny pohyb a/nebo by se okénko aparatu zbarvilo jen velmi malo,
protoze ty¢inka miZe absorbovat jen omezené mnozstvi tekutiny.
* Neodecitejte vysledek testu za dobu delsi nez 20 minut. Odecitant vysledku testu za déle nez 20 minut neni spolehlivé a maze vést k nesprav-
nym vysledkdm.
Vyhodnoceni vysledkii testu (viz znazornéni)
1. Vlevé Casti okénka (C) se zobrazi barevny prouzek. Toto je kontrolni prouzek, ktery potvrzuje, Ze test funguje spravné.
2. Barevné prouzky, které se zobrazi uprostied a v pravé Casti okénka jsou testovaci. Testovaci prouzek ¢. 1 a testovaci prouzek ¢. 2.
Negativni vysledek
Zobrazeni pouze jednoho barevného prouzku v kontrolni ¢asti (C), znamena negativni vysledek testu.

Pozitivni vysledek
1. Zobrazeni dvou prouzkd — kontrolniho v kontrolni ¢asti (C) a testovaciho prouzku 1
2. Zobrazeni dvou prouzki — kontrolniho v kontrolni ¢asti (C) a testovaciho prouzku 2
3. Zobrazeni tii prouzkd — kontrolniho v kontrolni ¢asti (C), testovaciho prouzku 1 (
pozitivn{ vysledek na HIV-1 a/nebo HIV-2.
- Pokud je barva testovaciho prouzku 1 intenzivnéjsf (tmavsi) nez barva testovaciho prouzku 2 v testovaci casti, vysledek maizete vyhodnotit jako
HIV-1 pozitivni.
- Pokud je barva testovaciho prouzku 2 intenzivnéjsf (tmavsi) nez barva testovaciho prouzku 1 v testovaci casti, vysledek maizete vyhodnotit jako
HIV-2 pozitivni.
Upozornéni: Prestoze HIV-1 a HIV-2 pozitivni vysledek u jedné osoby se vyskytuje jen velmi vzacné, neni vyloucen, protoze je zde shodnost
v uspofadani (navaznosti) aminokyselin u HIV-1 a HIV-2. K pfesnému urceni typu viru nebo diagndze je nutno provést potvrzujici test napfiklad
Western Blot atd.
Neplatny vysledek
Pokud se v kontrolnim okénku (C) nezobrazi zadny prouzek, test je neplatny. Je mozné, Ze test nebyl proveden spravnym zptsobem, nebo testovaci
sada byla poskozena. Doporucujeme provést zkousku znovu.
Omezeni testu
1. PrestoZe pozitivni vysledek testu mdze indikovat infekci virem HIV-1 nebo HIV-2, pouze ve specializovaném zdravotnickém zafizeni mtize byt
stanoveno, zda tato diagndza odpovida definici onemocnéni AIDS. Vzorky s opakované pozitivnim vysledkem musf byt déle testovany presnéj-

(1) v testovaci ¢asti znamend pozitivni vysledek na HIV-1.
(2) v testovaci ¢asti znamend pozitivni vysledek na HIV-2.
1) a testovaciho prouzku 2 (2) v testovaci ¢asti znamena

Simi testy.

2. Negativni vysledek nevylucuje moznost infekce HIV-1 a/nebo HIV-2. Vzorky mohou obsahovat pfilis nizké hodnoty protilétek proti HIV-1 a/nebo
HIV-2.

3. Vzorky s opakované pozitivnim vysledkem by mély byt ovéfeny také jinou metodou.

4. Onemocnéni AIDS nemze byt diagnostikovano pouze po provedeni imunochromatografického testu, a to ani v piipadé vyskytu protilatek proti
HIV-1 a/nebo HIV-2 ve vzorku pacienta.

5. Jako u v3ech diagnostickych testd, kone¢nd Iékafska diagnoza by neméla byt stanovena dle vysledku jednoho testu, ale mél by ji stanovit lékaF
po vyhodnoceni vech klinickych a laboratornich nalezt.

6. Vyrobce nenese zodpovédnost za pripadné reakce na vysledky testu.

Interni kvalitativni kontrola
SD Bioline HIV 1/2 POCT testovaci aparét zobrazuje testovaci pouzek ¢. 1, testovaci prouzek ¢. 2 a kontrolni prouzek na plastovém pouzdru aparatu.
Jak prouzky testovadi, tak i kontrolni prouzek nejsou pred provedenim testu viditelné. Kontrolni prouzek slouzi ke kontrole fadného fungovani testu.
Kontrolni prouzek by se mél zobrazit, pokud je test provadén spravnym zptisobem a kontrolni reagencie reaguiji spravné.

Charakteristika testovani
1. Citlivost testu

Y o o SD HIV1/2 POCT
WL R VezSIkn Negativni Pozitivni
HIV-1(*1,2) 480 0 480
HIV-2 (*1,2) 120 0 120
Celkem 600 0 600 (100%)
2. Presnost/specifika testu
q M ¢ - SD HIV1/2 POCT
Skupina Pocet ych vzorki Negativii Pozitivi
500 (*3) 500 0
Zdravi dérci vzorkd 250 (*4) 250 0
250 (*5) 250 0
Potenciondlni naruseni — ovlivnéni vysledkd (*2,6) 500 498 2
Celkem 1500 1498 (99,87%) 2
3. Potencionalni naruseni — ovlivnéni
V tabulce niZe jsou zaznamenany vysledky SD BIOLINE HIV 1/2 POCT pfi testovani riiznych vzorkd, obsahujicich mozné ovliviiujici (narusujici)
latky.
M a o SD HIV1/2 POCT
Typ vzorku Pocet ych vzorki Negatiuni Pozitivni
Hospitalizovani pacienti (*2) 200 198 2
Téhotné Zeny (*6) 200 200 0
Vzorky s potencionaini zkfizenou reakci* (*6) 100 100 0
* Vysledky byly negativni u vzorkd obsahuijicich Anti-HBV(50) anti-HCV(5), Anti-CMV(20), Anti-EBV(20) revmatoidni faktor (2)
anti-HTLV-I/HTLV-II (3).
4. Sérokonverzeni panely (*1)
Citlivost, vyhodnocena na 33 komercné dostupnych sérokonverznich panelech. Vysledky ukazaly, Ze test SD Bioline HIV 1/2 POCT je pfi detekci
anti-HIV protilatek citlivy stejné jako ostatni HIV testy s oznacenim CE.
Diagnosticka citlivost nebyla prokdzéana na sérokonverznich panelech s ohledem na to, Ze se jednd o plnou krev. Byla ale testovana odpovida-
jicimi testy.
% | 1:Testovaci laboratof pro in vitro diagnosticka zafizeni na institutu Paula Ehrlicha
2 : Skupina narodniho epidemiologického centra pro mikrobiologicky vyzkum
3 : Némecky Cer\/eny’ kfiz, Hesensko
4 : Narodni krevni banka, regionaini centrum, Buda, Budapest
5 : Narodnf zdravotni centrum, transfuzni a diagnostické oddéleni, Budapest
6 :Nérodni epidemiologické centrum, virologické oddéleni, Budapest
5. Presnost

 Opakovatelnost mezi jednotlivymi $arzemi: reprodukovatelnost byla stanovena pomoci testovani 5 riznych replikatt 9 riznych vzorkd obsa-
hujicich riizné koncentrace protilatek pricemz byly pouity rizné sarze SD Bioline HIV-1/2 POCT.

 Reprodukovatelnost opakovanim testu: reprodukovatelnost byla urcena u tii riznych osob testovanim replikatd 9 rznych vzorkd, které
obsahovaly rizné koncentrace protilatek.
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Informace o pouzivani lancet, které jsou soucasti baleni
1. Poutziti:
Lanceta je ur¢ena k propichnuti kiize za tcelem ziskani kapky krve z konecku prstu. Lanceta urcena pouze na jedno pouziti.
Je sterilizovana etylenoxidem. Pouze pro odborné pouzitf.
2. Postup testu:
. Mirné promnuti konecku prstu napomize k ziskani dostate¢ného mnozstvi vzorku krve.
. Otocenim odtrhnéte ochranny kryt lancety.
. Misto dezinfikujte. Stisknéte konecek prstu a pichnéte do ného lancetou.
. Jemné stisknéte prst kolem vpichu, abyste ziskali dostatecné mnoZstvi krve. Krev naberte do 20 pl kapilarni

pipety, kterd je soucasti balent.

Poznamka: Lanceta je urcena pouze na jedno poufiti. Pouzité lancety zlikvidujte v souladu s mistnimi
hygienickymi predpisy.

S lancetou zachézejte opatrné, aby nedoslo ke zranéni.

Varovani/Upozornéni:
Lancetu nesmi pouZivat vice osob. Aby se predeslo pripadné infekci, pouzité lancety by se nemély dotykat jiné osoby.
Nepouzivejte lancety po piekroceni data exspirace. Lancety po prekroceni doby exspirace nemusi byt nadale sterilni @ mohly by zpasobit

infekci v misté vpichu.

Uchovavejte pfi teploté 0-40 °C.
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In vitro diagnosticky zdravotnicky
prostedek

Doba pouziti: Kod sarze

Nepouzivejte vicekrat

Autorizovany zastupce v EU Katalogové (objednaci) ¢islo

Pred pouZitim si pfectéte ndvod

Obsahuje dostatecné mnozstvi

Vyrobce pro testovani

Vymezena teplota
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Datum posledni revize: 2011. 11.
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© SD BIOLINE HIV 1/2 POCT Postup pfi testovani

Otevrete baleni a zkontrolujte
jeho obsah:

1) Testovaci aparat zabaleny v hermeticky uzavieném
obalu — folii, v¢etné prostiedku proti navlhnuti,

2) lahvicku s rozpoustédlem vzorku, jednorazové kapatko,

3) lancetu, kapilarni pipetu (20 pl/kapka),

4) pfibalovy letak.

1 2

O STEP AV 172 TEST ot

| o wiza] -
@ SDHIV 1/2 POCT “/
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1) Lahvicka 2) Jednorazové
s rozpousté- kapatko
dlem vzorku

1) Lanceta 2) Kapilarni pipeta (20 pl/kapka)

—]

Oteviete obal a zkontrolujte:

Okénko pro zobrazeni vysledki

c|T
HIV 172 — sicaceL

Jimka na vzorek a rozpoustédio

2 Nejprve si peclivé prectéte navod k pouziti
testu SD Bioline HIV 1/2 POCT.

3 Dale zkontrolujte datum exspirace na zadni
strané obalu. Pokud je sada po datu

T

exspirace pouzijte jinou sadu testu.

LOT : 076006E
EXP :2008.02. 17

I. Odbér vzorku (pomoci lancety)

@ >

Misto odbéru krve ocistéte
tampoénem napusténym
alkoholem.

Provedte vpich sterilni
lancetou, ktera je soucasti
baleni.

20l 4

L]
HIV 172

L
. s
_____ T .\\

Kapnéte vzorek krve
do jimky aparatu (S).

Il. Odbér krve vpichem do Zily, vzorky plazmy nebo séra

@m\

2

\\.vﬂ/mmz_m linka

Q\n* %s.vm

Pomoci 20 pl kapilarni pipety, ktera
je rovnéz soucasti baleni, odeberte
vzorek krve. Potfebné mnozstvi je
oznaceno Cernou ¢arou na pipeté.

(4 kapky ,

(o=

i

Pridejte pfesné 4 kapky rozpoustédla
do jimky aparatu (S).

10 pl (plazmy nebo séra) %

~

nebo 20 pl (krve)

HIV 12 & T

'
\u

10 pl plazmy nebo séra nebo 20 pl krve
Pomoci mikropipety pridejte 10 pl plazmy
nebo séra nebo 20 pl krve do jimky aparatu (S).

12

( 4 kapky \

[em== gt

W’

Pridejte pfesné 4 kapky rozpoustédla
do jimky aparatu (S).

Vysledek testu vyhodnotte za 5-20 minut po pfidani rozpoustédla.
Negativni vysledky by mély byt vyhodnoceny do 20 minut. Odeciténi vysledku
testu za déle nez 20 minut neni spolehlivé a mGze vést k nespravnym vysledkdm.

Jak vyhodnotit vysledky testu

6 HIV 172 G- h
L] y 4
Negativni vysledek .
_ c21 > \_\
 Pozitivni vysledek )
HIV-1 pozitivni vysledek
Pokud se zobrazi dva prouzky Pokud se zobrazi tfi prouzky
.C" aprouzku ,1" ,C" aprouzku ,1" a slabé prouzek ,2"
HIV 172 /n a&| ‘
ﬂ » L Silné 12 /.r_u.\.
—— Sl L o
can
HIV 172 /n ﬂ\ e o
ﬁ_”. oy | Stedné oo je prouzek , 1" vyraznéjsi nez ,2",
‘_ — , v r .
e vysledek by mél byt vyhodnocen jako pouze
HIV 12 /n *\. HIV-1 pozitivni, (ne HIV-2 pozitivni).
ﬂ o° Slabé Slaby prouzek: pfi shodé v uspofadani (navaznosti)
c21 aminokyselin u typu HIV-1 a HIV-2.
HIV-2 pozitivni vysledek
Pokud se zobrazi dva prouzky Pokud se zobrazi tfi prouzky
,C" aprouzku ,2" ,C" aprouzku ,2" a slabé prouzek ,1"
HIV 172 /n& - /. .\
n - J° | silne By .._..pn., r
____ TR J e
HIV 1/2 /n& —
ﬂ. oF° | Stedné  povid je prouzek ,2" vyrazngjsi nez , 1",
c , v , N
- vysledek by mél byt vyhodnocen jako pouze
HIV 12 /n\ . HIV-2 pozitivni, (ne HIV-1 pozitivni).
ﬂ o: Slabé Slaby prouzek: pfi shodé v uspoFadani (ndvaznosti)
cz1 aminokyselin u typu HIV-1 a HIV-2.
Poznamka
(HIV-1 a HIV-2 pozitivni soucasné)
Pokud jsou oba prouzky ,1" a ,2" stejné vyrazné muze byt vysledek pozitivni i kdyz se vyskytuje jen velmi
vzacné, neni vyloucen. K piesnému urceni typu viru nebo diagndze je nutno provést potvrzuijici test napiiklad
L Western Blot atd. )
( 14 14 HIV 172 o7 HIV 172 DT )
Neplatny vysledek ™ "0 = <t U
coE J c21 3
> 4 , > u HIV 112 TR HIV 12 eT
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