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Cestina

Rychlotest pro diagnostiku infekéni mononukledzy (IM) pro kvalitativni stanoveni heterofilnich protilatek

Infekéni mononukledzy v pIné krvi, séru nebo plazmé.

Pouze pro profesiondlni in vitro diagnostické pouZiti.

UCEL POUZITI

MONO rychlotestovaci kazeta (pInd krev/sérum/plazma) je rychld chromatografickd imunoanalyza pro

kvalitativni stanoveni heterofilnich protilatek infekéni mononukleézy v lidské pIné krvi, séru nebo plazmé

vyuzitelnd jako pomcka pfi diagndze infekéni mononukledzy.

SHRNUTI

Infekéni mononukledza (IM) je zpisobena virem Epsteina a Barrové, ktery je ¢lenem rodiny herpesvird.

Symptomy IM jsou horecka, bolest hrdla a nateklé lymfatické uzliny. Ve velice z¥idkavych ptipadech se mohou

vyskytovat problémy se srdcem nebo centralnim nervovym systémem. Diagndza IM se uskuteciiuje na zakladé

pfitomnosti heterofilnich protilatek. Heterofilni protilatky infekéni mononukledzy patfi do t¥idy IgM. Vyskytuji
se u 80-90 % akutnich pfipad IM a je mozné je detekovat u 60-70% pacienti v pribéhu prvniho tydne klinické
nemoci. ">

MONO rychlotestovaci kazeta (plnad krev/sérum/plazma) je jednoduchy test, ktery vyuZiva extrakt hovézich

erytrocytl pro kvalitativni a selektivni stanoveni heterofilnich protilatek infekéni mononukledzy v pIné krvi, séru

nebo plazmé v priibéhu minut.

PRINCIP

MONO rychlotestovaci kazeta (pInd krev/sérum/plazma) je kvalitativni metoda s lateralnim tokem pro detekci

heterofilnich IM protilatek v pIné krvi, séru nebo plazmé. Pfi testu je antigen extrahovany z hovézich erytrocytd

imobilizovdn v oblasti testovaci ¢ary testu. V pribéhu testu vzorek reaguje s ¢asticemi potazenymi antigenem
extrahovanym z hovézich erytrocytli, které byly umistény do znadictho polStarku. Tato smés putuje
chromatograficky po délce testu a reaguje s imobilizovanym antigenem extrahovanym z hovézich erytrocyta.

Pokud vzorek obsahuje heterofilni IM protilatky, objevi se barevna ¢ara v oblasti testovaci ¢ary, znacici pozitivni

vysledek. Pokud vzorek neobsahuje heterofilni IM protildtky, neobjevi se v této oblasti barevna ¢éra, co znadi

negativni vysledek. Jako kontrola postupu se v oblasti kontrolni &ary vytvofi barevnd ¢ara pofdad, co potvrzuje
spravny objem pridaného vzorku a Ze doslo k provihnuti membrany.

REAGENCIE

Test obsahuje ¢astice potaZené antigeny extrahovanymi z hovézich erytrocytd a membranu potazenou antigeny

extrahovanymi z hovézich erytrocytd.

OPATRENI

. Pouze pro profesionalni in vitro diagnostické poufziti. NepouZivejte po datu spotreby.

. Test musi zGstat v uzavieném sacku az do pouZiti.

. V prostoru, kde se pracuje se vzorky nebo kity nejezte, nepijte nebo nekufte.

. Test nepouzivejte, pokud byl obal poskozen.

. Se vSemi vzorky je tfeba zachdzejte tak, jak kdyby obsahovaly infekéni agens. Dodrzujte zavedena
bezpecnostni opatfeni proti mikrobiologickym hrozbdam béhem testovani a dodrzujte bézné postupy pro
spravnou likvidaci vzorkd.

. Lidska plazma pozita v kontrolach byla metodou ELISA testovana na pritomnost protildtek proti viru lidské
imunodeficience typu HIV-1/HIV-2 jako i povrchového antigenu hepatitidy B (HBsAg) a anti-HCV a byla
shledana negativni. Nicméné je tieba s témito kontrolami zachazet a likvidovat je s opatrnosti.

. V prabéhu analyzy vzork( noste ochranné obleceni jako laboratorni plast, jednorazové rukavice a ochranu
odi.

. PouZité testy likvidujte podle mistnich nafizeni.

. Vlhkost a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.

SKLADOVANI A STABILITA

Skladujte v plvodnim baleni v uzavieném sacku bud' pfi pokojové teploté nebo v lednici (2-30 °C). Test je

stabilni do data exspirace vytisknutého na uzavieném sacku. Test musi do poufZiti zGstat v uzavieném sacku.

NEZAMRAZUTE. Test nepouZivejte po datu exspirace.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

. MONO rychlotestovaci kazeta (pInad krev/sérum/plazma) je mozné vykonat s pouZitim pIné krve (ze Zily
nebo z prstu), séra nebo plazmy.

. Pro odbér plné krve ze Zily: Odeberte anti-koagulovany vzorek krve (heparin sodny nebo lithny, draselna
nebo sodna EDTA, $tavelan sodny, citrat sodny) podle standardnich laboratornich postupd.

. Pro odbér pIné krve z prstu:

. Umyjte pacientovu ruku mydlem a teplou vodou a ocistéte alkoholovym tamponem. Nechte
vysusit.

. Ruku promasirujte bez dotyku mista odbéru tfenim ruce smérem ke konecku prstu prostfedniku
nebo prsteniku.

. Propichnéte kizi sterilni lancetkou. Utfete prvni znamky krve.

. Jemné protrete ruku od zapésti pfes dlan k prstu, aby se vytvofila kulata kapka krve nad mistem
vpichu.

. Pridejte plnou krev z prstu do testu pomoci kapilarni zkumavky:
e Dotykejte se koncem kapilarni zkumavky krve, dokud se nenaplni po pfiblizné 50 pL. Zabrarite
vzniku vzduchovych bublin.
e Na vrchni konec kapilarni zkumavky umistéte balonek, ktery nasledné stisknéte pro nadavkovani
plné krve do vzorkové jamky (S) testovaci kazety.

. Oddélte sérum nebo plazmu od krve co nejdfiv jak je to moiné, aby se predeslo hemolyze. Pouzivejte
pouze ¢isté, nehemolyzované vzorky.

. Testovani by se mélo vykonat okamzZité po odbéru vzorku. Vzorky neponechavejte po delsi doby pfi
pokojové teploté. Vzorky séra a plazmy je mozné skladovat pfi 2-8 °C az 3 dny. Pro dlouhodobéjsi
skladovani je tieba vzorky drzet pfi teploté pod -20°C. plna krev odebrana ze Zily se ma skladovat pfi 2-
8 °C, pokud se ma otestovat béhem 2 dni od odbéru. Vzorky pIné krve nezamrazujte. PInd krev odebrana
z prstu se musi otestovat okamzité.

. Pred testovanim privedte vzorky na pokojovou teplotu. Zamrazené vzorky je potfebné pred testovanim
kompletné rozmrazit a promichat. Vzorky se nesmi opakované zamrazovat a rozmrazovat.

. Pokud je potiebné vzorky odeslat, musi byt zabaleny podle mistnich nafizeni tykajicich se pfepravy
etiologickych agens.

MATERIALY

Poskytované materidly

e Testovaci kazeta e Pufr e Lancetky (pouze pro plnou krev z prstu)

e Pfibalovy letak

e Heparinizovand kapilarni zkumavky a dévkovaci balonek (pouze pro plnou krev z prstu)

Potfebné, ale nedodavané materialy

e Stopky e Nadoby na odbér vzorku (pro plnou krev ze Zily)
e Centrifuga e Kapatka
POKYNY K POUZIT{

PFed testovanim nechte reagencie a vzorky ustdlit na pokojovou teplotu (15 — 30 °C).
1.  Testovaci kazetu vyberte ze sacku a pouzijte jej co nejdfiv. Nejlepsi vysledky se ziskaji, kdyZ se analyza
vykond v pribéhu jedné hodiny.
2. Testovaci kazetu umistéte na Cisty a rovny povrch.
Pro vzorky séra nebo plazmy:
Kapdtko drzte svisle a preneste 1 kapku séra nebo plazmy (pfiblizné 25 pL) do vzorkové jamky (S)
testovaci kazety a pfidejte 1 kapku pufru (pfiblizné 55 pL), potom spustte stopky. Viz obrazek nize.
Pro vzorky plné krve ze Zily:
Kapdtko drzte svisle a pfeneste 2 kapky pIné krve (pfiblizné 50 uL) do vzorkové jamky (S) testovaci kazety
a pfidejte 1 kapku pufru ((pfiblizné 55 pL), potom spustte stopky. Viz obrazek nize.
Pro vzorky plné krve z prstu:
Pro pouZziti kapilarni zkumavky: Naplite kapildrni zkumavku a preneste pfiblizné 50 pL vzorku piné krve

z prstu do vzorkové jamky (S) testovaci kazety a pfidejte 1 kapku pufru ((pfiblizné 55 uL), potom spustte
stopky. Viz obrazek nize.

3. Vyckejte na zobrazeni se barevné ¢ary (Car). Vysledky odecitejte po 5 minutach. Vysledky neinterpretujte
po 10 minutéch.

50 pL pIné krve z prstu

1 kapku séra/plazmy 2 kapky plné krve ze zily

1 kapku pufru
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(prohlédnéte si prosim nahofe uvedeny obrazek)

POZITIVNi*: Objevi se dvé barevné &ary. Jedna &ara by se méla nachazet v oblasti kontrolni &ary (C) a dal3i ¢ara

by méla byt v oblasti testovaci ¢ary (T).

*POZNAMKA: Barevnd intenzita testovaci ¢ary (T) se bude lisit v zavislosti na koncentraci IM heterofilnich

protilatek ve vzorku. Proto tfeba jakykoli odstin barvy v oblasti testovaci &ary (T) povazovat za pozitivni

vysledek.

NEGATIVNI: Objevi se jedna barevna &ara v oblasti kontrolni ¢ary (C). Zadna barevna ¢ara se neobjevi v oblasti

testovaci ¢ary (T).

NEPLATNY: Nezobrazi se kontrolni &ara. Nedostate¢ny objem vzorku nebo nespravné provedeni testu jsou

nejéastéjsimi pficinami selhani kontrolni ¢ary. Zkontrolujte pribéh testu a test zopakujte s novou kazetou. Kdyz

problém pretrvava, prestarite testovaci kit pouZivat a kontaktujte lokalniho distributora.

KONTROLA KVALITY

Kontrola postupu je obsaZena v testu. Barevna ¢ara objevuijici se v kontrolni oblasti (C) je povazovana za interni

kontrolu postupu. Potvrzuje spravny objem vzorku, dostate¢né navlhnuti membrany a spravnou techniku

postupu.

OMEZENi

. MONO rychlotestovaci kazeta (pIna krev/sérum/plazma) je pouze pro in-vitro diagnostické pouziti. Test by
se mél pouzivat pro detekci protilatek infekéni mononukledzy pouze ve vzorcich plné krve, séra, nebo
plazmy. Timto kvalitativnim testem nemohou byt stanoveny ani kvantitativni hodnota ani rychlost rastu
koncentrace protilatek infekéni mononukledzy.

. MONO rychlotestovaci kazeta (plnd krev/sérum/plazma) bude pouze udavat pfitomnost protildtek
infekéni mononukledzy ve vzorku a nemél by byt pouZit jako jediné kritérium pro diagnézu infekce
infekéni mononukledzy.

. Jako u vsech diagnostickych testd, musi byt vSechny vysledky interpretovény spolu s klinickymi
informacemi dostupnymi lékafi.

. Pokud jsou vysledky negativni a klinické symptomy pretrvavaji, doporucuje se dodatecné testovani
pomoci jinych klinickych metod. Negativni vysledek nikdy nevyvraci moZnost infekce infekéni
mononukledzy.

CHARAKTERISTIKY CINNOSTI
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INTERPRETACE VYSLEDKU

Citlivost
MONO rychlotestovaci kazeta (pIna krev/sérum/plazma) byla vyhodnocena pomoci vzorkd, které byly potvrzeny
jako pozitivni nebo negativni poprednim destickovym aglutinacnim testem. Destickovy aglutinacni test slouzil
jako referenéni metoda pro MONO rychlotestovaci kazetu (plnd krev/sérum/plazma). Vysledky prokazaly je
citlivost MONO rychlotestovaci kazety (plna krev/sérum/plazma) je 97.6% vzhledem k destitkovému
aglutinaénimu testu.

Specificita
MONO rychlotestovaci kazeta (pIna krev/sérum/plazma) vyuzivd antigen, ktery je vysoce specificky pro IM
protilatky v pIné krvi, séru nebo plazmé. Vysledky ukazuji, Ze specificita MONO rychlotestovaci kazety (plna
krev/sérum/plazma) je 97.8% vzhledem k destickovému aglutinaénimu testu.

MONO rychlotestovaci kazeta (plna krev/sérum/plazma) vs Desti¢kovy aglutinaéni test

Metoda destickova aglutinace Celkové vysledky
MONO Vysledky Pozitivni Negativni
rychl i Pozitivni 122 4 126
kazeta Negativni 3 176 179
Celkové vysledky 125 180 305

Relativni citlivost: 97.6% (95%CI*: 93.1%-99.5%)*  * Konfidenéni intervaly
Relativni specificita: 97.8 % (95%CI*: 94.4%-99.4%)*
Celkovd presnost: 97.7 % (95%CI*: 95.3 %-99.1 %)*
Preciznost

V ramci analyzy
Preciznost v ramci analyzy byla stanovena s pouZitim 3 replikatd tfi vzork(: negativniho, nizko pozitivniho a
stfedné pozitivniho. Negativni, nizko pozitivni a stfedné pozitivni hodnoty byly spravné identifikovany ve >99 %
pfipadi.

Mezi analyzami
Preciznost mezi analyzami byla stanovena s pouZitim 10 nezévislych méfeni stejnych tfi vzorkd: negativniho,
nizko pozitivniho a stfedné pozitivniho. S pouZitim negativnich, nizko pozitivnich a stfedné pozitivnich vzorkd
byly testovany tfi rizné $arze MONO rychlotestovaci kazety (pInd krev/sérum/plazma). Vzorky byly spravné
identifikovdny ve >99 % pfipadd.

Kizova reaktivita

Vzorky pozitivni na RF, HBsAg, HBeAg, HBcAg, HBsAb, HCV, TB, HIV a syfilis byly testovany s MONO
rychlotestovacikazeta (pInd krev/sérum/plazma). Nebyla pozorovana Zadni k¥izova reaktivita, co ukazuje Ze
MONO rychlotestovaci kazeta (plnd krev/sérum/plazma)ma vysoky stupen specificity pro lidské protildtky proti
IM.
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[E Prostudujte si ndvod k poutZiti nebo si prostudujte elektronicky navod k pouZiti

Zdravotnicky prostfedek pro diagnostické poutziti in vitro

Teplotni omezeni

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny a prostudujte si ndvod k pouziti

Zplnomocnény zastupce pro Evropské spoleéenstvi/Evropskou Unii
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