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Rychly test ke kvalitativni detekci IgM heterofilnich protilatek proti infekéni mononukleéze
v pIné krvi, séru nebo plazmé.
In vitro diagnostikum pouze pro profesionalni pouziti

ZAMYSLENE POUZITI
ulti med Mononukledza Test je rychly chromatograficky imunoassay pro kvaltativni detekci heterofilnich protilatek proti infekéni
mononukledze v pIné krvi, séru nebo plasmé, jako pomoc pfi diagnostice infekéni mononukledzy.

SOUHRN

Infekéni mononukledza (IM) je onemocnéni, zplisobené viry typu Epstein-Barr, které jsou ¢leny rodu herpes virus. Symptomy infek&ni
mononukledzy jsou horecka, povlak v Ustni dutiné a zvétsené lymfatické uzliny. Ve vyjime€nych pfipadech se mohou objevit srde¢ni
komplikace, nebo problémy centralniho nervového systému. Diagnostika IM je zaloZena na dlikazu pfitomnosti heterofilnich protilatek,
které nalezi do tfidy IgM. Tyto protilatky jsou pfitomny v 80 az 90% pfipadl infekéni mononukleézy a mohou byt detekovany u 70%
pacientd jiz béhem prvniho tydne onemocnéni.2% ulti med Mononukledza Test je jednoduchy test ktery vyuZiva extraktu z hovézich
erytrocytd ke kvalitativni a selektivni detekci heterofilnich protillatek proti IM v pIné krvi, séru nebo plazmé bé&hem nékolika minut.

PRINCIP

ulti med Mononukledza Test je kvalitativni lateralni immunoassay pro detekci IgM-heterofilnich protilatek v pIné krvi,séru nebo plazmé. V
tomto testu jsou antigeny extrahované z hovézich erytrocytli navazané na membrané v testovaci zéné T. V pribéhu testovani vzorek
raguje s antigeny extrahovanymi z hovézich erytrocytl navazanymi na partikulich na oznacené podlozce. Smés migruje
chromatograficky podél membrany, dostava se do interakce s imobilizovanym antigenem z hovézich erytrocytd, navazanym v misté
testu T. Pokud vzorek obsahuje IM-heterofilni protilatky, vytvofi se barevna linie v oblasti testu T a znamena to pozitivni vysledek. Pokud
vzorek neobsahuje protilatky proti IM, barevna linie T se nevytvofi. To indikuje negativni vysledek.

Test obsahuje kontrolu postupu: v kontrolni zéné testu C se musi vytvofit kontrolni barevna linie. Ta potvrzuje spravny postup, spravnou
nasakavost membrany a spravné mnozstvi vzorku.

REAGENCIE
Tento test obsahuje antigen extrahovany z hovézich erytrocytt navazany na partikulich a antigen extrahovany z hovézich erytrocytu
imobilizovany na membrané.

BEZPECNOSTNi POKYNY

In vitro diagnostikum pouze pro profesionalni pouziti. * Vlhkost a teplota mize nepfiznive ovlivnit vysledek.

* Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na * Pouzity testovaci material zlikvidujte v souladu s celostatnimi
obalu. a mistnimi predpisy.

* Nepouzivejte test, pokud byl ochranny obal poskozen. « Test nepouzivejte opakované.

* Nejezte, nepijte a nekurte v misté, kde se manipuluje se « Zabrarnite zkfizené kontaminaci tim, ze pfi kazdém odbéru
vzorky a testy. vzorku pouzijete nové extrakéni zkumavky.

» Test musi zGstat v uzavieném plvodnim obalu az do doby * V prdbéhu testovani pouzivejte osobni ochranné prostfedky
testovani. jako laboratorni plast, jednorazové rukavice a ochranu oci.

* Pred testovanim si pozorné prectéte cely postup.

» Se v8emi vzorky zachazejte jako s infekénim materialem.
Dodrzujte stanovena opatreni proti mikrobiologickym rizikiim
v prubéhu celé procedury a postupujte podle standardnich
postupu pro spravnou likvidaci vzorka.

SKLADOVANI A STABILITA
Skladujte v originalnim uzavfeném obalu za pokojové teploty nebo v chladni¢ce (2-30°C). Test je stabilni do data expirace, uvedeného
na obalu. Test musi zlstat v uzavieném obalu do doby tésné pred testovanim.

*  Nesmi se zmrazit. * Nepouzivejte po uplynuti data expirace.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU
+ Test na mononukledzu se mGze provadét se vzorkem piné krve (ze zily nebo z prstu), séra nebo plazmy.

» Odbér_plné krve ze zily:
nesrazliva plna krev (Na- neboLi- heparinat, K-neboNa-EDTA, oxalat, citrat), dodrzujte standardni laboratorni postupy.

» Odbér kapilarni krve:
Umyje pacientovu ruku mydlem a teplou vodou, nebo misto vpichu o€istime alkoholem. Nechame oschnout.
Zacvici rukou, nebo jemné ruku promasirujte smérem dolu k prostfedniku, aniz byste se dotkli mista vpichu.
Sterilni lancetou provedte vpich, prvni kapku krve osuste tamponkem.
Jemné stisknéte ruku od dlané k prstu, aby se vytvofila kulata kapka krve.
Nasajte kapilarni krev pomoci kapatka:
e Jemné stisknéte kapatko a naplrite kapilaru krvi, nasajete pfiblizné 50 pL krve.Zabrarite vzniku bublin.
e  Podrzte kapatko kolmo nad testovaci kazetou a aplikujte krev do jamky pro vzorek, oznacené S ( Sample).
» Sérum nebo plazmu separujte z krve jakmile je to mozné, zabrani se tim hemolyze. Pouzivejte pouze ¢iré, nehemolyzované vzorky.
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» Testovani by mélo byt provedeno ihned po odbéru vzorku. Nenechavejte vzorky pfi pokojové teploté po delsi dobu. Vzorky séra a
plazmy Ize skladovat pfi teploté 2 — 8°C po dobu az 3 dn(. Pro dlouhodobéjsi skladovani by mély byt vzorky ulozeny pfi teploté pod
20°C. PIna vendzni krev by méla byt skladovana pfi 2 — 8°C v pfipadé, Ze se testovani uskute¢ni do 2 dnd od odbéru. Plnou krev
nemrazte. PIna krev z kapilary je ur€ena k okamzitému vySetfeni.

+ Pred testovanim vzorek vytemperujte na pokojovou teplotu. Zmrazené vzorky musi byt pfed testovanim piné rozmrazeny a dobfe
promichany. Vzorky nemrazte opakované.

» Vzorky uréené k pfepravé musi byt zabaleny a pfepravovany v souladu s mistnimi pfedpisy o pfepraveé etiologickych agens.

MATERIAL DODAVANY MATERIAL DOPORUCENY ale nedodavany

* Mononukleéza Test kazeta e Zkumavky pro odbér zilni krve

» Kapatko/ pipetka pro aplikaci vzorku + Casomé¥ié (minutky)

° Pﬂff o * Lancety (pro vpich do prstu pro odbér kapilarni krve)
+ Pribalovy letak * Centrifuga (ziskani plasmy nebo séra)

* Heparinizované kapilarni zkumavky s davkovacim balonkem
(pro vpich do prstu pro odbér kapilarni krve)

NAVOD K POUZITI
Vytempeujte testovaci kazetu v originalnim obalu, vzorky, pfip.kontroly na pokojovou teplotu (15-30°C) pfed provedenim testu
1. Vyjméte test z ochranného obalu a pouZijte co nejdfive. Nejlepsich vysledk( se dosahne, kdyz je testovani provedeno do 1
hodiny.

2. Umistéte test na Cistou vodorovnou podlozku.
Pro vzorky séra nebo plazmy :
Kapatko drzte kolmo. Aplikujte 1 kapku vzorky séra nebo plazmy (cca 25 pl) do jamky, oznacené (S) na kazeté testu. Pridejte
1 kapku pufru (cca 55 yL) a zapnéte Casovac. Viz obrazek dole.

Pro vzorky piné krve ze zily :
Kapatko drzte kolmo. Aplikujte 2 kapky krve (cca 50ul) do jamky pro vzorek (S) na kazeté testu.
Pridejte 1 kapku pufru (cca 55 yL) a zapnéte ¢asovac. Viz obrazek dole.

Pro vzorky kapilarni krve :
Pro pouziti kapilary: Kapilaru drzte kolmo. Stiskem balonku nakapnéte cca 50 pl kapilarni krve do jamky pro
vzorek, oznac¢ené (S) na kazeté testu. Pfidejte 1 kapku pufru (cca 55 L) a zapnéte ¢asovac. Viz obrazek dole.

3. Vyckejte, az se objevi barevné linky. Vysledek odeététe po 5 minutach. Vysledek neinterpretujte po 10 minutach.

M 1 kapku vzorky séra nebo plazmy 2 kapky krve

50 pl kapilarni krve

/ 71 kapku pufru /71 kapku pufru / >1ka pku pufru
\
\

Reprodukce se miize lisit od originalu.



1{l2

Mononukleéza u I

med
012L830

INTERPRETACE VYSLEDKU
Cc c C C C
T T T T T
Negativni Pozitivni Neplatny

Negativni: Jedna Eervena linie pouze v kontrolni oblasti C. Bez zjevné barevné linky v oblasti testu T.

Pozitivni: Dvé zfetelné linie, jedna v oblasti testu T, druha v kontrolni oblasti C.
Poznamka: Intenzita barvy se bude liSit v zavislosti na pfitomnosti heterofilnich protilatek IgM pfitomnych ve vzorku. Proto jakykoliv
odstin barvy v testovaci zéné T by mél byt povazovan za pozitivni vysledek.

Neplatny: Chybi kontrolni linie C. PFi¢inou maze byt nedostatecny objem vzorku nebo nespravna technika provedeni testu. Prectéte si
navod a zopakujte testovani s novou soupravou. Pokud problém pretrvava, ukonCete test a kontaktujte vyrobce nebo distributora.

KONTROLA KVALITY

Proceduralni kontrola je soucasti testu. Zbarveni kontrolni linie C je povazovano za vnitini kontrolu spravného postupu. Potvrzuje
dostate¢ny objem vzorku, adekvatni nasakavost membrany a spravnou techniku provedeni testu.

Kontrolni standardy nejsou dodavany spolu s touto soupravou. V souladu se spravnou laboratorni praxi se doporu€uje provadét
pozitivni a negativni kontrolu pro potvrzeni spravnosti testovaciho postupu a ovéreni vlastniho provedeni testu.

OMEZENi METODY

1. ulti med Mononukledza Test je uréen pouze pro profesiondlni in vitro diagnostiku. Pouziva se ke kvalitativni detekci protilatek proti
infekéni mononukleéze v piné krvi, séru nebo plasmé. Neudava ani mnozstvi ( koncentraci ) ani pomér zvysSeni protilatek proti IM.

2. ulti med Mononukledza Test pouze indikuje pfitomnost protilatek proti infekéni mononukledze ve vzorku a nelze jej pouzit jako
jediné kriterium pro diagnézu infekce.

3. Jako u vSech rychlych orientacnich testd, je tfeba, aby Iékar pfi interpretaci vzal v Uvahu i dalsi klinické a laboratorni informace.

4. Pokud je test negativni a presto pretrvavaji klinické symptomy, je tfeba provést dalsi testy. Negativni nalez protilatek nemuize zcela
vylougit pfitomnost infekce.

OCEKAVANE HODNOTY

Infekce virem Epstein-Barrové je pomérné asta u adolescent(l. Tvori az 35%-50% hladenych infekci v této skuping.t®

Incidence EBV - zplsobenych pfipadl infekéni mononukledzy v USA je od 45 do 100 000 osob, nejvyssi prevalence byla ve skupiné
adolescentd a mladych lidi asi 2 pfipady z 1000. Neexistuje sezonni vyskyt EBV infekci. Inkubaéni doba je 10-60 dni, u déti a
adolescentll 7 az 14 dni.

CHARAKTERISTIKY TESTU

Senzitivita

ulti med Mononukleéza Test byl validovan porovnanim vzorkd, které byly stanoveny jako pozitivni ¢i negativni komerénim aglutinaénim
testem ( referenéni metoda ). Vysledky potvrzuji, Ze senzitivita ulti med Mononukle6za Testu je >99.9% vztazeno k aglutinaénimu testu.
Specificita

ulti med Mononukledza Test vyuziva antigen, ktery je vysoce specificky pro IM protilatky v pIné krvi, séru nebo plazmé. Vysledky
ukazuji, ze specificita ulti med Mononukledza Testu je 98.6% vztazeno k slide aglutinaénimu testu.

Metoda Aglutina¢ni test Celkové

Test vysledky pozitivni negativni vystedky
mgio":]’:iflg’;'zu pozitivni 60 1 61
negativni 0 89 89
Celkové vysledky 60 20 150

Relativni senzitivita: >99.9% (95,1%-100.0%)*
Relativni specificita: 98.9% (94,0%-99,9%)*
Spravnost: 99.3% (96,3%-99,9%)*

95% Interval spolehlivosti

Reprodukovatelnost v sérii
Presnost v sérii byla stanovena s pouzitim 3 replikatt 3 vzorkd: negativnich, slabé pozitivnich a silné pozitivnich.
Vs$echny vzorky byly spravné vyhodnoceny ve >99%.
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Reprodukovatelnost mezi sériemi (opakovatelnost)

Reprodukovatelnost mezi sériemu byla ovéfena 10 nezavislymi testy na stejnych 3 fadach vzorkd: negativnich, slabé pozitivnich a silné
pozitivnich. Tfi rizné Sarze ulti med Mononukledza Testu byly testovany s pouzitim negativnich, slabé pozitivnich a silné pozitivnich
vzorku. VS8echny vzorky byly spravné vyhodnoceny ve >99% .

Zkfizena reaktivita

Vzorky pozitivni na RF, HBsAb, HBeAb, HBcAb, HBeAb, HCV, TB, HIV a Syfillis byly testovany ulti med Mononukle6za Testem.
Nebyla zaznamenana zadna zkfizena reaktivita, coz znamena, Ze ulti med Mononukledza Test ma vysokou specificitu pro lidské
potilatky proti IM.
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