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BIOLINE
HIV 1&2 Ab Cassette

Szybki test do jakosciowego oznaczania przeciwciat typu HIV 1§ HIV 2 w ludzkiej
krwi petnej, surowicy i plazmie.

Zawartosc

- 1 test zapakowany sterylnie

- 1 pipeta zapakowana sterylnie
- 1 buteleczka z reagentem

- 1 nakluwacz

- 1 instrukcja wykonania testu

Test przeznaczony tylko do uzytku przez profesjonalny personel
diagnostyczny in vitro

INFORMACJE OGOLNE
Metoda — analiza immunochromotograficzna typu sandwich
Trwatos¢ - 24 miesigce od daty produkgji

Przechowywanie -1-30°C

Probka - ludzka krew, surowica lub plazma
Odczyt wyniku - po 10-20 minutach
STRESZCZENIE

HIV ( Humanes Immundefizienz Virus ) jest postrzegany jako przyczyna Aquired
Immune Deficiency Syndrome ( AIDS ). Virus jest przenoszony poprzez kontakty
seksualne, zainfekowang krew, inne ptyny organiczne lub tkanki, jak i z matki na
dziecko podczas porodu. HIV-1 wystepuje u pacjentéw zAIDS i zzespotem zAIDS
zwigzanym, jak i u pacjentéw z wysokim ryzykiem zarazenia AIDS. HIV-2 jest w wigkszosci
do wykrycia w zachodniej Afryce. Przebieg choroby charakteryzuje sie
podwyzszona wirusowa replikacjg i wzrostem wystepowania zjadliwych rodzajow
virusdw. Ten proces prowadzi do zaburzenia systemu odpornosciowego. Infekcja

HIV jest sklasyfikowana wedtug liczby komoérek CD4 oraz symptomow klinicznych.
Nie wszyscy jednak podlegajg klasyfikacji a i okresy przej$ciowe mogg w zaleznosci
od osoby sie roznic.

HIV-1iHIV-2 s3 podobne pod wzgledem morfologicznym, tropizmu komérkowego,
oddziatywania na organizm oraz ogélnej struktury. Serologiczne badania pokazaty,

ze HIV-1 i HIV-2 posiadaja duzo podobnych epitopédw w kapsyd antygenach, jednakze
nie w antygenach ochronnych.

Ta kliniczno-diagnostyczna wiedza o HIV jest wazna do wykrycia w wyniku badan
immunologicznych przeciwciat HIV1/2 w ludzkiej surowicy czy plazmie. Do wykrycia
przeciwciat HIV1/2 istnieja immunologiczne metody typu ELISA orazimmunochro-
matograficzne szybkie testy. Syntetyczne peptydy oraz rekombinowane antygeny,
ktore definiujg antygen biatkowy HIV sg w procesie typu ELISA do wykrywania HIV
W surowicy znane i rozpowszechnione na catym swiecie. Uzywanie rekombinowanych
antygenoéw zaréwno jako detektora jak i materiatu przechwytujacego znacznie
zwigkszyto doktadno$¢ jak i specyficzno$¢ badania w poréwnaniu do handlowego
szybkiego testu bazujgcego za syntetycznych peptydach.

ZASADA DZIALANIATESTU

BIOLINE HIV 1&2 Ab Cassette to szybki, jakosciowy test do oznaczenia przeciwciat
wszystkich isotypow (1gG, IgM, IgA ) na obecnos¢ HIV-1 subtypu-O i HIV-2

w ludzkiej surowicy, plazmie i petnej krwi. DIAQUICK HIV 1&2 Ab Cassette zawiera

pasek membrany pokryty rekombinowanymi HIV-1 przechwytujacymi antygenami
(gp41, p24) w obszarze linii testowej 1 oraz HIV-2 przechwytujacymi antygenami
(gp36) w obszarze linii testowej 2. Gold konjugat rekombinowanego antygenu
HIV 1/2 ( gp41, p24 i gp36 ) ptynie wdtuz chromatograficznej membrany do strefy
testowej ( T). Tu powstaje widoczna linia jak tylko sie utwozy antygeno-przeciwciato-
-antygenowy zwigzek z kompleksem Gold-czasteczek o wysokiej czutosci i spe-
cyficznoéci. Linia testowa oraz linia kontrolna sg wyraznie zaznaczone w okienku
wynikéw jako linie “T” dla linii testowej 1 oraz “C” dla linii kontrolnej. Zadna z linii

testowych oraz linia kontrolna nie bedzie widoczna, dopoki nie bedzie natozona prébka.

Linia kontrolna jest uzywana jako linia proceduralna i powinna sie pokazac, jesli
procedura testowa zostata poprawnie przeprowadzona.

ZASTOSOWANIE

BIOLINE HIV 1&2 Ab Cassette to szybki, jakosciowy test do oznaczenia przeciwciat
wszystkich isotypow (1gG, IgM, IgA ) na obecnos¢ HIV-1 subtypu-O i HIV-2 w ludzkiej
surowicy, plazmie i petnej krwi. BIOLINE HIV 1&2 Ab Cassette jest do uzytku
profesjonalnego i jako poczatkowy test przesiewowy. Watpliwe probki powinny
zostac potwierdzone poprzez dodatkowa analize (np. ELISA lub Western Blot).

ZAWARTOSC
BIOLINE HIV 1&2 Ab Cassette zawiera nastepujace sktadniki:

« 1test zapakowany sterylnie

- 1 pipeta zapakowana sterylnie
« 1buteleczka z reagentem

« 1 nakluwacz

« Tlinstrukcja wykonania testu

Aktywne sktadniki gltéwnych komponentéw

- 1Kaseta zawiera:
- Goldkonjugat: rekombinowany HIV-1 gp41, p24, HIV-2 gp36 Antygeno-koloid
(14/-0,2pg)
- Linia kontrolna: pokazuje anty-HIV w surowicy (0,75 +/- 0,15ug )

«  Reagent: 50 mM 3-HCl buforu, Natriumacid ( 0,02/ w/v)

KONIECZNE, ALE NIE ZAWARTE MATERIALY
10ul pipeta

- mikropipeta

« wacik z alkoholem

PRZECHOWYWANIE | TRWALOSC

Szybki test powinien by¢ przechowywany w temperaturze pokojowej (1- 30°C)
+  Nie przechowywac w lodéwce.
«  Test jest wrazliwy na wilgo¢ i goragco
«  Test nalezy przeprowadzic¢ zaraz po wyjeciu go z saszetki foliowej.
+  Nie uzywac testow po uptywie daty waznosci
- Data waznosci jest uwidoczniona na opakowaniu
Nie uzywac testow z uszkodzong saszetka foliowa.
« Nie uzywac tego samego testu ponownie

OSTRZEZENIA | UWAGI
Ostrzezenia zgodnie z regulacjq o HIV

Negatywne wyniki moga nie obejmowa¢ dopiero co zainfekowanych.
Srodki bezpieczenstwa

+ Podczas przeprowadzania testu nalezy nosi¢ rekawice ochronne. Po przepro-
wadzeniu testu nalezy gruntownie umy¢ rece.
Nie pipetowac ustami

+ nie jesc¢ ani nie pali¢ podczas przeprowadzania testu

« rozlane ptyny gruntownie umyc¢ $rodkiem dezynfekujacym.

+  wszystkie probki, kasety testowe i pontencjalnie kontaktowe materiaty utylizowac,
jakby byty to materiaty zakazone.
BIOLINE HIV 1&2 Ab ptyn z reagentem zawiera ochronny mikrobiologiczny zwiazek,
ktory nie stanowi zadnego zagrozenia dla uzytkownika, jesli tylko spetnione sg
normalne wymogi laboratoryjne.

Srodki ostroznosci przy uzyciu

nie rozbryzgiwac ani nie powodowac efektu aerozolu
réznych probek nie mieszac ani nie zamieniac

«  probkiz plazmy i surowicy mogg by¢ przechowywane przed wykonaniem testu
do 7 dni w temperaturze 2-8°C

« antykoagulacja jak heparyna, EDTA, natriumcitrat nie wptywa na wynik testu

« uzycie prébek hemolitycznych, prébek powstatych pod wptywem czynnika
reumatycznego i probek lipemicznych i ikterycznych moze mie¢ wptyw na wynik
testu.

Ostrzezenia

«  Tylko do diagnostyki in-vitro. Nie uzywac testu ponownie.

+  Byotrzymac doktadne wyniki instrukcja uzytkowania musi byc scisle przestrzegana
Kazdy, kto przeprowadza ten test, musi zosta¢ przeszkolony i posiada¢
odpowiednig wiedze laboratoryjna.

+ Unika¢ przy dozowaniu probki i reagentu kontaktu koricéwki pipety i buteleczki
z kasetg testowa.

POBIERANIE PROBKI | PRZECHOWYWANIE
Krew petna
Pobranie poprzez naktucie zyty:

+  krew petna poprzez nakiucie zebra¢ w pojemniku (z antykoagulantem jak
EDTA, heparyna lub natriumcytrat)

+  jesli krew nie jest uzyta natychmiast do testu przechowac jg w temperaturze
2-8°C
krew przechowywana w temperaturze 2-8°C moze zosta¢ uzyta do testu w ciggu
3dni.

« w przypadku dtuzszego okresu przechowywania zaleca sie zamrozi¢ probke
a przed dokonaniem testu doprowadzi¢ do temperatury pokojowej 1-30°C

+  uzycie probek przechowywanych dtuzej niz 3 dni moze prowadzi¢ do nieokreslonych
reakgji.

Pobranie poprzez naktucie lancetem:

+ oczysci¢ miejsce naktucia wacikiem z alkoholem

+  scisnac koniec palca i naktu¢ go sterylnym lancetem
wzigc 20yl kapilarng pipete, zanurzy¢ koricowke w kropli krwi i zwolni¢ gtowke
zasysajaca tak by nabrac¢ odpowiednig ilo$¢ krwi.

Plazma albo surowica

+  Plazma:krew petng poprzez naktucie zebra¢ w pojemniku (zantykoagulantem
jak EDTA, heparyna lub natriumcytrat) i odwirowac by oddzieli¢ krew od plazmy.
Surowica: krew petna poprzez naktucie zebra¢ w pojemniku (BEZ antykoagu-
lantow jak EDTA, heparyna lub natriumcytrat), odstawi¢ na 30 min w celu koagulacji
krwi i odwirowac¢ by z nadwyzki otrzymac surowice.

« Jesli surowica lub plazma nie bedg od razu uzyte do testu nalezy je przechowac
w temperaturze 2-8°C. W przypadku dtuzszego niz 7 dni okresu przechowywania
zaleca sie zamrozi¢ probke a przed dokonaniem testu doprowadzi¢ do
temperatury pokojowej 1-30°C.

Prébki plazmy lub surowicy, ktére posiadajg wytracenia mogg pokazywac btedne
wyniki. Takie probki przed uzyciem nalezy oczyscic.

UWAGA: nalezy unika¢ powtarzania cyklow zamrozenia. Jesli prébki surowicy czy

petnej krwi beda wielokrotnie zamrazane po 7 lub 3 dni moze to doprowadzi¢ do

ztego ta i/lub do stabo widocznych linii.

PRZEPROWADZENIE TESTU

+ Wyjac kasete testowa z opakowania foliowego i potozy¢ na ptaska réwng i sucha
powierzchnie.

+  Uzycie pipety kapilarnej: 10ul pipeta pobrac probke krwi i zakropli¢ nig otwoér
testowy.



