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HAV IgG/IgM Combo Rapid Test Cassette
Hepatitida A test (HAV IgG/IgM)
(pInd krev/sérum/plazma)
Pfibalovy letak
REF IHAGM-425
cestina
Rychly test pro kvalitativni detekci IgG a IgM protildtek proti viru hepatitidy A v piné krvi, séru nebo
plazmé. Pouze pro profesiondini diagnostické pouZiti in vitro.
ZAMYSLENE POUZITI
Hepatitida A test (HAV IgG/IgM) je rychly chromatograficky imunotest pro kvalitativni detekci IgG a
1gM protilatek proti viru hepatitidy A (HAV) ve vzorku plné krve, séra nebo plazmy.
SOUHRN
HAV je pozitivni RNA virus, jedineény €len picornavirdae.!Jeho pFenos zavisi predeviim na sériovém
prenosu z Clovéka na clovéka fekalné-ordlni cestou. Ackoli hepatitida A neni béiné sexualné
pfenosnou chorobou, mira infekce je mezi muzskymi homosexudly vysoka v dasledku oralné-
anéiniho kontaktu.>?
Hepatitida A test (HAV 1gG/IgM) se pouziva k detekci IgG a IgM protilatek proti HAV za méné nez 15
minut minimalné kvalifikovanym personalem, bez potteby laboratorniho vybaveni.
PRINCIP
Test je zaloZen na patentované technologii, kterd kombinuje principy imunitni chromatografie a
dynamiky tekutin. Test HAV IgG ma rekombinantni antigen HAV imobilizovany na membrané v
testovaci zoné. Poté, co je vzorek pridan do jamky pro vzorky v kazeté, reaguje s Casticemi
potazenymi mysim anti-lidskym IgG v testu. Test HAV IgM ma rekombinantni antigen HAV
imobilizovany na membréné v testovaci zoné. Poté, co je vzorek pfidan do jamky pro vzorky v kazeté,
reaguje s Casticemi potazenymi mysi anti-lidskym 1gM v testu. OznaCuje pozitivni vysledek, kdyz
testovaci zona tvofi barevnou ¢aru, zadna barevna ¢ara v testovaci zoné znaci negativni vysledek.
Aby slouZila jako kontrola postupu, barevna ¢ara se vzidy objevi v oblasti kontrolni ¢ary indikujici, Zze
byl pfidan spravny objem vzorku a doslo k nasavani membrany.
REAGENCIE
Testovaci kazeta obsahuje ¢astice mysiho anti-lidského 1gG a antigen HAV na membrané rychlého
testu HAV IgG.
Testovaci kazeta obsahuje mysi ¢astice anti-lidského IgM a antigen HAV na membrané rychlého
testu HAV IgM.
OPATRENi
Pfed provedenim testu si prosim prectéte vSechny informace v tomto pfibalovém letaku.
Pro profesionalni diagnostické pouZiti in vitro. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.
. Test by mél zGstat v uzavieném sacku, dokud nebude pfipraven k pouziti.
Vsechny vzorky by mély byt povazovény za potencidlné nebezpec¢né a mélo by se s nimi zachazet
stejnym zpUsobem jako s infekénim agens.
Pouzity test by mél byt zlikvidovén v souladu s mistnimi predpisy.
SKLADOVANI A STABILITA
Uchovavejte zabalené pti pokojové teploté nebo v chladnicce (2-30°C). Test je stabilni do data
expirace vytiSténého na zataveném obalu. Test musi zUstat v uzavieném sacku aZz do pouZiti.
NEZMRAZUIJTE. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.
ODBER A PRIPRAVA VZORKU
e Hepatitida A test (HAV IgG/IgM) Ize provést pomoci pIné krve, séra nebo plazmy.
Sbér vzorku pIné krve z prstu:
Umyjte ruku mydlem a teplou vodou nebo ocistéte alkoholovym tamponem. Nechte zaschnout.
Masirujte ruku, aniz byste se dotkli mista vpichu, tfenim ruky smérem ke $picce prostiedniku
nebo prstenicku.
Propichnéte kizi sterilni lancetou. Setfete prvni znamky krve.
Jemné tiete ruku od zépésti pres dlan k prstu, aby se nad mistem vpichu vytvofila zakulacena
kapka krve.
Pfidejte vzorek pIné krve z prstu k testu pomoci kapatka:
e Dotknéte se konce kapatka krve pfiblizné a naplrite pfiblizné do 20 pL. Vyvarujte se
vzduchovych bublin.
e Umistéte kapatko barikou vzhlru a poté banku zmdacknéte, aby se pInd krev nalila do jamky
na vzorek v testovaci kazeté.
Oddélte sérum nebo plazmu od krve co nejdfive, abyste se vyhnuli hemolyze. PouZivejte pouze
Ciré nehemolyzované vzorky .
Testovani by mélo byt provedeno ihned po odbéru vzork(. Nenechavejte vzorky pfi pokojové
teploté po delsi dobu. Vzorky séra a plazmy mohou byt skladovany pfi teploté 2-8°C po dobu az 3
dnd. Pro dlouhodobé skladovani by mély byt vzorky uchovavany pod -20 °C. PInd krev odebrana
venepunkci by méla byt skladovana pfi teploté 2-8 °C, pokud ma byt test proveden do 1 dne od
odbéru. Nezmrazujte vzorky plné krve. PInd krev odebrand z prstu by méla byt okamzité
testovéna.
Pfed testovanim vytemperujte vzorky na pokojovou teplotu. Zmrazené vzorky musi byt pfed
testovanim zcela rozmrazeny a dobfe promichany. Vzorky by se nemély opakované zmrazovat a
rozmrazovat.
Pokud maji byt vzorky odeslany, mély by byt zabaleny v souladu s mistnimi predpisy tykajicimi se
prepravy etiologickych agens.
Jako antikoagulant pro odbér vzorku lze pouzit EDTA K2, heparin sodny, citrat sodny a oxaldt
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draselny.
MATERIALY
Materialy poskytnuty
¢ Testovaci kazeta * Kapétko o Pufr o Pfibalovy letak
¢ Lancety ¢ Alkoholovy tampon
Materialy jsou vyZzadovany, ale nejsou poskytovany
e Nadoby na odbér vzorkd * Odstredivka o Casovat

Pro plnou krev z prstu

© Heparinizované kapildry a davkovaci barika

NAVOD K POUZITI

Pfed testovanim nechte test, vzorek, pufr dosdahnout pokojové teploty (15-30°C).

1. Pred otevienim zahfejte sacek na pokojovou teplotu. Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného
obalu a pouZijte ji co nejdfive.

2. Umistéte kazetu na Cisty a rovny povrch.
Pro vzorek séra nebo plazmy:
Drzte kapdatko svisle a pfeneste 1 kapku séra nebo plazmy (pfiblizné 10 uL) do kazdé jamky (S)
vzorku, poté pfidejte 2 kapky pufru (pfiblizné 80 uL) a spustte ¢asovad. Viz obrazek nize.
Pro vzorek pIné krve z venepunkce :
Drite kapatko svisle a pfeneste 2 kapky pIné krve (pfiblizné 20 pL) do kazdé jamky (S) vzorku,
poté pfidejte 2 kapky pufru (pfiblizné 80 uL) a spustte ¢asovaé. Viz obrazek nize.
Pro vzorek plné krve z prstu:
Pouziti kapildrni zkumavky: PouZijte kapilarni zkumavku a pfeneste pfiblizné 20 pL vzorku piné
krve z prstu do kazdé jamky (S) vzorku testovaci kazety, poté pfidejte 2 kapky pufru (pfiblizné

80 pL) a spustte Easoval. Viz obrazek nize.

3. Pockejte, az se objevi barevné Cary. Vysledky odectéte za 15 minut. Neinterpretujte vysledek po
20 minutach.

Poznamka: Doporucuje se nepouzivat pufr déle nez 6 mésicl po otevieni lahvicky.

20 pL vzorku
pIné krve z prstu

1 kapku séra nebo plazmy 2 kapky plIné krve

2 kapky pufru 2 kapky pufru 2 kapky pufru
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INTERPRETACE VYSLEDKU

(Viz obrazek vyse)

POZITIVNI:* Objevi se dvé barevné &ary. Jedna barevna ¢ara by méla byt v kontrolni oblasti (C) a
dalsi barevna ¢ara by méla byt v testovaci oblasti (T).
*POZNAMKA: Intenzita barvy v oblasti testovaci linie (T) se bude liit v zavislosti na koncentraci HAV
18G nebo HAV IgM pfitomnych ve vzorku. Proto by mél byt jakykoli odstin barvy v testovaci oblasti (T)
povazovan za pozitivni.
NEGATIVNI: V kontrolni oblasti (C) se objevi jedna barevna &ara. V testovaci oblasti (T) se neobjevi
Zadna zjevnd barevnd cara.
NEPLATNY: Kontrolni ¢ira se nezobrazuje. Nedostate¢ny objem vzorku nebo nespravné
proceduralni techniky jsou nejpravdépodobnéjsimi divody selhani kontrolni linky. Zkontrolujte
postup a opakujte test s novou testovaci kazetou. Pokud problém pretrvava, okamizité prestarite
testovaci sadu pouZivat a kontaktujte mistniho distributora.
KONTROLA KVALITY
Soucdsti testu je procedurdlni kontrola. Barevna ¢ara objevujici se v kontrolni oblasti (C) je interni
proceduralni kontrola. Potvrzuje dostatecny objem vzorku a spravnou techniku postupu. Kontrolni
standardy nejsou soucasti této sady.
OMEZENI
1. PFi testovani pfitomnosti anti-HAV IgG nebo anti-HAV IgM v plné krvi, séru nebo plazmé od

jednotlivych subjektd je tfeba peclivé dodrzovat Postup testu a interpretaci vysledku testu.

Nedodrzeni postupu muze vést k nepfesnym vysledkim.

2. Hepatitida A test (HAV 1gG/IgM) je omezen na kvalitativni detekci anti-HAV 1gG a IgM protilatek v
pIné lidské krvi, séru nebo plazmé. Intenzita testovaciho prouzku nema linedrni korelaci s titrem
protilatky ve vzorku.

3. Negativni vysledek u jednotlivého subjektu indikuje nepfitomnost detekovatelnych anti-HAV IgG
a HAV IgM protildtek. Negativni vysledek testu vSak nevylucuje moznost expozice nebo infekce
HAV.

4. Negativni vysledek muZe nastat, pokud je mnoZstvi anti-HAV IgG nebo anti-HAV IgM pfitomné ve
vzorku pod detekénimi limity testu nebo detekované protildtky nejsou pfitomny ve fazi
onemocnéni, ve kterém vzorek se shromazduje.

5. Nékteré vzorky obsahujici neobvykle vysoky titr heterofilnich protilatek nebo revmatoidniho
faktoru mohou ovlivnit o¢ekavané vysledky.

6. Vysledky ziskané timto testem by mély byt interpretovany pouze ve spojeni s jinymi
diagnostickymi postupy a klinickymi nélezy.

7. Hladina hematokritu v plné krvi miZe ovlivnit vysledky testu. Pro presné vysledky musi byt

hladina hematokritu mezi 25 % a 65 %.
VLASTNOSTI VYKONU
Citlivost a specifi¢nost
Hepatitida A test (HAV I1gG/IgM) byl porovnan s pfednim komerénim testem ELISA HAV; vysledky
ukazuji, Ze Hepatitida A test (HAV 1gG/IgM) ma vysokou senzitivitu a specificitu.
Vysledky IgG

Metoda ELISA L
Vysledek Pozitivni Negativni Celkové vysledky
Hepatitida A test (HAV 1gG/IgM) Pozitivni 371 3 374
Negativni 8 316 324
Celkové vysledky 379 319 698

Relativni citlivost: 97,9% (95%Cl*: 95,5%-99,0%)
Relativni specificita: 99,1 % (95 % CI*: 97,3 %-99,8 %)
Celkova presnost: 98,4 % (95 % CI*: 97,2 %-99,2 %)

*Intervaly spolehlivosti

Vysledky IgM
Metoda ELISA L
Vysledek Pozitivni Negativni Celkové vysledky
Hepatitida A test (HAV IgG/IgM) Pozitivni 111 5 116
Negativni 5 576 581
Celkové vysledky 116 581 697

Relativni citlivost: 95,7 % (95 % CI*: 90,2 %-98,6 %)
Relativni specificita: 99,1 % (95 % CI*: 98,0 %-99,7 %)
Celkova presnost: 98,6 % (95 % CI*: 97,4 %-99,3 %)

Presnost

Intra -test
PFesnost v rdmci cyklu byla stanovena pomoci 10 replikatd étyf vzorkd obsahujicich negativni, nizko
pozitivni, stfedné pozitivni, vysoce pozitivni HAV. Zaporné a pozitivni hodnoty byly spravné
identifikovany v 99 % pfipadd.

*Intervaly spolehlivosti

Inter-Assay
PFesnost mezi sériemi byla stanovena pomoci stejnych &tyf vzorkd negativniho, nizko pozitivniho,
stfedné pozitivniho, vysoce pozitivniho HAV v 10 nezavislych testech. T¥i rizné Sarze Hepatitida A
testu (HAV IgG/IgM) byly testovany pomoci negativnich, nizko pozitivnich, stfedné pozitivnich a
vysoce pozitivnich vzorkd. Vzorky byly spravné identifikovany v 99 % pfipadd.

Kfizova reaktivita

Hepatitida A test (HAV IgG/IgM) byl testovan na H.pylori, HIV, HBV, HCV, HEV, syfilis, HAMA, RF,
MONO, CMV, zardénky, TOXO pozitivni vzorky. Vysledky neukazaly zadnou zk¥izenou reaktivitu.

Rusivé latky
Hepatitida A test (HAV IgG/IgM) byl testovan na moZnou interferenci od viditelné hemolyzovanych a
lipemickych vzork(. Nebylo pozorovano zadné ruseni.



Kromé toho nebyla pozorovana Zadna interference u vzork( obsahujicich az 20 mg/ml kyseliny
askoribové, 1000 mg/dl hemoglobinu, 20 mg/dl kyseliny gentistické, 60 mg/dl kyseliny $tavelové, 30
mg/d| bilirubinu, 20 mg/ml kyseliny mocové, 20 mg/d| lacetaminofenu, 20 mg/dl aspirinu, 10%
metanolu, 200 mg/dl kreatinu , 2000 mg/dI albuminu, 20 mg/d| kofeinu.
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Diagnosticka zdravotnickd pomucka in vitro
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Teplotni limit

NepouZivejte pfi poskozeném obalu

Autorizovany zéstupce v EU

Katalogové &islo

Pocet testl

Datum spotieby

Kod Sarze

Vyrobce

Pouze na 1 poufZiti

Navod k pouziti

Pozor

Dovozce
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Hangzhou Alltest Biotech Co., Ltd.

#550, Yinhai Street,

Hangzhou Economic & Technological Development Area
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Vyrobce Web: www.alltests.com.cn Email: info@alltests.com.cn
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