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ZAMYSLENE POUZITI

Rychly test VivaDiag™ HAV IgG/IgM je chromatograficky test s lateralnim pratokem pro kvalitativni detekci a
rozli$eni antihepatitidového viru A IgG a IgM (anti-HAV IgG a IgM) v lidském séru, plazmé nebo plné krvi. Je
uréen pro pouZiti zdravotnickymi pracovniky jako pomoc pfi diagnostice aktivni a/nebo probéhlé infekce HAV.
Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

| Cestina (jazyk) |

SHRNUTI

HAV, pozitivni RNA virus, je jedine¢nym ¢lenem celedi Picornaviridae. HAV je vysoce nakaZzlivy a prenasi se
predevsim fekalné-oralni cestou, a to bud kontaktem mezi lidmi, nebo konzumaci kontaminovanych potravin
¢i vody. Ackoli hepatitida A neni béZzné sexudlné pfenosnou nemoci, mira nakazeni se muze zvysit po
oralné-analnim kontaktu.

Pritomnost anti-HAV IgM ve vzorcich krve svédéi o akutni nebo nedavné infekci HAV u vétsiny infikovanych
jedincu se titr anti-HAV IgM rychle zvySuje po dobu 4-6 tydni po infekci a poté klesa na nedetekovatelné
hladiny béhem 3 az 6 mésici Anti-HAV IgG Ize detekovat pfi nastupu pfiznaki a hladiny zlistavaji zvySené po
cely Zivot jedince. O ochranné imunité proti infekci HAV svéd¢i hladina anti-HAV 1gG 2 20-33 mIU/ml, avSak
tyto hladiny nemusi nutné zajistit ochranu pred budouci infekci HAV. Pacient bez ochranné hladiny anti-HAV
1gG (< 20-33 mIU/ml) je povazovan za ohrozeného infekci HAV.

PRINCIP

Rychly test HAV IgG/IgM je chromatograficky test s lateralnim prutokem. Testovaci prouzek v pfistroji se
sklada z: 1) barevné konjugované podlozky obsahujici antigeny HAV konjugované s koloidnim zlatem
(konjugaty HAV) a kontrolni protilatku konjugovanou s koloidnim zlatem; 2) prouzku nitrocelulézové membrany
obsahujiciho dvé testovaci linie (linie G a M) a kontrolni linii (linie C). Linie G je pfedem potazena mySim
anti-humannim IgG pro detekci anti-HAV IgG. Linie M je pfedem potazena mys$im anti-humannim IgM pro
detekci anti-HAV IgM. Radek C je predem potazen kontrolni protilatkou.

Kdyz se do jamky pro vzorek a do jamky pro pufr nadavkuje dostate¢ny objem testovaného vzorku a fediciho
roztoku, dojde ke kapilarni migraci vzorku pfes testovaci prouzek. Pokud je ve vzorku pfitomen anti-HAV 1gG,
navaze se na konjugaty HAV. Imunokomplex je pak zachycen na membrané pfedem nanesenym mys$im
anti-humannim IgG a vytvori barevnou ¢aru G, ktera indikuje pozitivni vysledek testu HAV IgG. Pokud je ve
vzorku pfitomen anti-HAV IgM, navaze se na konjugaty HAV. Imunokomplex je pak zachycen na membrané
predem nanesenym my$im anti-humannim IgM a vytvofi barevnou ¢aru M, coz znamena pozitivni vysledek
testu na HAV IgM..

Nepfitomnost jakychkoli testovacich linii (G nebo M) naznauje negativni vysledek. Test obsahuje vnitini
kontrolu (linie C), ktera by méla vykazovat barevnou linii imunokomplexu kontrolnich protilatek bez ohledu na
vyvoj barvy na testovacich liniich (G a M). Pokud se Zadna kontrolni linie (linie C) nevyvine, je vysledek testu
neplatny a vzorek musi byt znovu otestovan jinym pfistrojem..

VAROVANI A PREDPOKLADY

* Pouze pro profesionalni diagnostiku in vitro.

e Pfed provedenim testu si kompletné prectéte tento navod k pouZiti. NedodrZeni pokynt mize vést k
nepfesnym vysledkim testu.

« Neotevirejte zapecetény sacek, dokud neni pfipraven k provedeni testu.

* NepouzZivejte prosla zafizeni nebo soucasti.

e Pred pouzitim uvedte v8echna ¢inidla na pokojovou teplotu (15-30 °C).

« Nepouzivejte komponenty z jinych testovacich sad jako nahradu za komponenty v této sadé.

« Ktestovani nepouzivejte hemolyzovanou krev.

e P¥i manipulaci s reagenciemi soupravy a klinickymi vzorky pouZivejte ochranny odév a jednorazové
rukavice. Po provedeni testu si dikladné umyjte ruce.

« Nekufte, nepijte a nejezte v mistech, kde se pracuje se vzorky nebo reagenciemi soupravy.

* V8echny vzorky a materialy pouzité k provedeni testu zlikvidujte jako biologicky nebezpe¢ny odpad.

e S negativnimi a pozitivnimi kontrolami zachazejte stejnym zpsobem jako se vzorky pacientd.

* Vysledky testu by mély byt odeéteny 15 az 20 minut po naneseni vzorku do vzorkovnice pfistroje. Jakékoli

vysledky interpretované po uplynuti 15 az 20 minut by mély byt povazovany za neplatné a musi byt
zopakovany.

Test neprovadéjte v mistnosti se silnym proudénim vzduchu, tj. s elektrickym ventilatorem nebo silnou
klimatizaci.

SLOZENI

Poskytnuté materialy

Testovaci zafizeni ve féliovém sacku

Kapilarni trubice

Sterilni lanceta

Alkoholova podlozka

Vyrovnavaci pamét

. Pribalovy letak

ozadované, ale neposkytované materialy

Nadoba na odbér vzorku

odstfedivka (pro vzorky séra/plazmy)

Pipeta a pipetovaci $picka

Casovaé

Osobni ochranné pomdicky, jako jsou ochranné rukavice, lékafské masky, laboratorni plasté atd.
Vhodné nadoby na biologicky nebezpe¢ny odpad a dezinfekéni prostredky.

SKLADOVANI A STABILITA

* Testovaci soupravu skladujte na chladném a suchém misté v rozmezi 36-86°F (2-30 °C). Uchovavejte
mimo dosah svétla. Vystaveni teploté a/nebo vihkosti mimo uvedené podminky mize zpUsobit nepresné
vysledky.

OCNRONSTOORWN =

* Nezamrazujte. Testovaci sadu pouZivejte pfi teplotach mezi 59-86°F (15-30 °C).

* Testovaci soupravu pouzivejte pfi vihkosti 10-90 %.

« Testovaci soupravu nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti (vytisténé na féliovém sacku a krabicce).

Poznamka:

Vsechna data expirace jsou vytisténa ve formatu rok-mésic-den. 2022-06-18 Cuje 18. Cerven 2022.

« Jakékoli pouziti nebo interpretace tohoto predbézného vysledku testu se musi opirat také o dalsi klinické
nalezy a odborny Usudek poskytovatell zdravotni pége. Pro potvrzeni vysledku testu ziskaného timto
pristrojem je tfeba zvazit alternativni testovaci metody.

ODBER VZORKU A MANIPULACE S NIMI

Rychly test HAV IgG/IgM Ize provést z piné krve, séra nebo plazmy.

Vzorky séra, plazmy a pIné krve musi byt odebirany do ¢istych a suchych nadob. Jako antikoagulancia Ize
pouzit EDTA, citrat sodny a heparin. Doporu¢ujeme detekovat ihned po odbéru krve. Pokud dojde ke srazeni
krve, doporucuje se pouzit vzorek séra.

1) Odbér vzorku (pro krev z prstu)

1. Umyijte si ruce a udrzuijte je Cisté. Dezinfikujte je alkoholovymi polStarky.
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2. Otocte vickem a otevrete sterilni lancetu. Masirujte prsty. Stisknéte lancetu v misté odbéru krve.
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2) Skladovani vzorku

Sérum/plazma

e Vzorky séra a plazmy Ize pfed analyzou skladovat 5 dni pfi teploté 2-8 °C a dlouhodobé pfi -20 °C.

e Zmrazené a chlazené vzorky by mély byt pfed detekci vyrovnany na pokojovou teplotu a dukladné
promichany.

e Vyhnéte se opakovanému zmrazovani a rozmrazovani, Vzorky, které vykazuji viditelné srazeniny,
zapachaji nebo jsou blativé, by se nemély pouzivat.

PIna krev

Vzorky pIné krve s antikoagulancii mohou byt skladovany pfi teploté 2-8 °C po dobu 24 hodin a mély by byt

pouzity okamzité bez antikoagulancii. NEZAMRAZUJTE. Bezprostiedné pred testovanim vzorek dobie

promichejte jemnym prevracenim zkumavky.

ZKUSEBNI POSTUP

Pied testovanim si peclivé prectéte pokyny. Pfed testovanim nechte zafizeni, pufry a vzorky vyrovnat

na pokojovou teplotu (15 °C az 30 °C).

1. Vyjméte test ze zataveného sacku a polozte jej na Cisty, rovny povrch.

2. Napliite kapilarni zkumavku vzorkem nepfesahujicim linii vzorku. Pro dosazeni maximalni pfesnosti
preneste vzorek pomoci pipety s objemem 5 pl. Drzte pipetu ve svislé poloze a davkuijte cely vzorek
do stfedu jamky pro vzorek (jamka S), pficemz se ujistéte, Ze v ni nejsou zadné vzduchové bubliny.

3. Okamzité pridejte 2 kapky (pfiblizné 60-80 pl) pufru do jamky s pufrem (jamka B) s lahvickou umisténou
Ve svislé poloze.

4. Pockejte, az se objevi Cervené ¢ary. Vysledek testu odeététe po 15 minutach. Po 20 minutach vysledek
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neinterpretujte. |

Linka na vzorky

C C C C

1gG IgG IgG 1gG

IgM IgM IgM IgM
Pozitivni Negativni

C C C C

IgG IgG —gG 1gG

IgM IgM IgM IgM

Neplatny

H i se dvé vyrazné barevné linie. Jedna ¢ara by méla byt v oblasti kontrolni linie (C) a
druha v oblasti testovaci linie (IgG), vysledek testu ukazuje na pfitomnost anti-HAV IgG.

IgM pozitivni: Objevuji se dvé vyrazné barevné linie. Jedna ¢ara by méla byt v oblasti kontrolni linie (C) a
druha v oblasti testovaci linie (IgM), test indikuje pfitomnost anti-HAV IgM.

IgG a IgM pozitivni: Objevuji se tfi vyrazné barevné linie. Jedna ¢arka by méla byt v oblasti kontrolni linie
(C) a dvé ¢carky by mély byt v oblasti testovaci linie (IgG a IgM), test indikuje pfitomnost anti-HAV IgG a
anti-HAV IgM.

*Poznamka: Intenzita barvy v oblasti testovaci linie (IgG, IgM ) se mtize lisit v zavislosti na koncentraci HAV
1gG/IgM ve vzorku. Proto by mél byt jakykoli odstin barvy v oblasti testovaci linie (IgG, IgM ) povaZovan za
pozitivni.

Negativni: V oblasti kontrolnich ¢ar (C) se objevi jedna barevna ¢ara. V oblasti testovaci linie (IgG, IgM) se
neobjevuje zadna zjevna barevna linie.

Neplatny: Kontrolni fadek se nezobrazi. Nejpravdépodobnéj$imi pficinami selhani kontrolni linie jsou
nedostate¢ny objem vzorku nebo nespravné postupy. Zkontrolujte postup a zopakuijte test s novym testem.
Pokud problém pretrvava, okamzité prestarite testovaci soupravu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

KONTROLA KVALITY

Soucasti testu je proceduralni kontrola. Barevna ¢ara, ktera se objevi v oblasti kontrolnich ¢ar(C), se povazuje
za interni proceduralni kontrolu. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku, dostate¢ny odvod membrany a spravnou
proceduralni techniku. Kontrolni standardy nejsou soucasti této soupravy; doporucuje se vSak testovat
pozitivni a negativni kontroly jako spravnou laboratorni praxi pro potvrzeni postupu testu a ovéfeni spravného
provedeni testu.

« P¥i testovani na pritomnost protilatek proti HAV v séru, plazmé nebo pIné krvi jednotlivych subjektd je
tfeba peclivé dodrZovat postupy testu a interpretaci vysledku testu. NedodrZeni postupu mize vést k
nepfesnym vysledkdm.

* Rychly test HAV IgG/IgM je omezen na kvalitativni detekci protilatek proti HAV v lidském séru, plazmé
nebo pIné krvi. Intenzita testovaci linie nema linearni korelaci s titrem protilatek ve vzorku.

* Negativni nebo nereaktivni vysledek testu nevylucuje moznost expozice nebo infekce HAV. Negativni
nebo nereaktivni vysledek mize nastat, pokud je titr protilatek HAV pfitomnych ve vzorku nizsi nez
hladina zjistitelna testem nebo pokud protilatky HAV nebyly pfitomny ve stadiu onemocnéni, ve kterém byl
vzorek odebran.

« Negativni vysledek nevylu€uje akutni infekci HAV. Vzorky odebrané pfili§ brzy v pribéhu infekce mohou
mit hladiny IgM, které jsou pod mezi detekce tohoto testu.

e Infekce muze rychle postupovat. Pokud pfiznaky pretrvavaji, i kdyz je vysledek rychlého testu HAV
1gG/IgM negativni nebo nereaktivni, doporucuje se testovat alternativni metodou.

« Neobvykle vysoké titry heterofilnich protilatek nebo revmatoidniho faktoru (= 1000 IU/ml) mohou ovlivnit
ocekavané vysledky.

Pritomnost protilatek anti-Hepatitis A IgG mtze byt zpisobena prodélanymi infekcemi a/nebo ogkovanim.

« Jakékoli pouZiti nebo interpretace tohoto predbézného vysledku testu se musi opirat také o dalsi klinické
nalezy a odborny Usudek poskytovatell zdravotni pége. Pro potvrzeni vysledku testu ziskaného timto
pristrojem je tfeba zvazit alternativni testovaci metodu (metody).



YKON
1.
1. Citlivost a specifi¢nost

Pro IgG
Celkem bylo odebrano 200 klinickych vzorkd, které byly testovany pomoci rychlého testu HAV IgG/IgM a
referen¢niho komeréniho testu anti-HAV 1gG ELISA. Srovnani viech subjektl je uvedeno v nasledujici

tabulce:
VivaDiag™ HAV IgG/igM Rychly ELISA
[esthaliaviioe Pozitivni Negativni Celkem
Pozitivni 125 4 129
Negativni 0 71 71
Celkem 125 75 200
" 00%
Citivost (125/125, 95%Cl, 97.1%~100%)
Specifiénost 94.7%
P (71/75, 95%Cl, 86.9%~98.5%)
Presnost 8.0%
(196/200, 95%Cl, 95.0%~99.5%)

Pro IgM

Celkem bylo odebrano 306 vzorku, které byly testovany pomoci rychlého testu HAV IgG/igM
referenéniho komeréniho testu anti-HAV IgM ELISA. Srovnani v8ech subjektu je uvedeno v nasledujici
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tabulce:
VivaDiag™ HAV IgG/igM Rychly Sk
(=0 RV (Y Pozitivni Negativni Celkem
Pozitivni 91 7 98
Negativni 5 203 208
Celkem 96 210 306
e 94.8%
Citlivost (91/96, 95%Cl, 88.3%~98.3%)
Specifiénost 96.7%
P (203/210, 95%Cl, 93.3%~98.7%)
Presnost 96.1%
(294/306, 95%Cl, 93.3%~98.0%)

2.

2. Cross-Reactivity
Nebyly pozorovany zadné fale$né pozitivni vysledky anti-HAV IgG a IgM u 4-10 vzorkd z nasledujicich
chorobnych stavi, resp. zvlastnich stavi:

Potencialni zkfizené reaguijici latky
HBV HCV HEV HIV hCG
Dengue H. pylori Malaria B T.pallidum
Typhoid ANA HAMA RF (up to 1,000 IU/mL)

3. Interference

Bézné latky (napf. Iéky proti bolesti a horece a krevni slozky) mohou ovlivnit vykon rychlého testu HAV
IgG/IgM. Mozna interference byla zkoumana tak, Ze tyto latky byly $pikovany do negativnich, anti-HAV IgG
pozitivnich a IgM pozitivnich vzorkd. Vysledky ukazuji, Ze v testovanych koncentracich studované latky
neovliviiuji vykon rychlého testu HAV IgG/IgM.

Seznam potencialné rusivych latek a testovanych koncentraci:

Rusiva latka Koncentrace ve Rusiva latka Koncentrace ve
vzorku vzorku
Albumin 60 g/l Hemoglobin 2g/lL
Bilirubin 20 mg/dL Heparin 3,000 U/L
Creatinine 442 pmol/L Salicylic acid 4.24 mmol/L
EDTA 3.4 ymol/L Sodium citrate 3.4%
Glucose 55 mmol/L / /
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