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ZAMYSLENE URCENI

Rychly test VivaDiag™ Mononukleéza je rychla chromatograficka imunoanalyza pro kvalitativni detekci IgA
protilatek proti viru Epsteina-Barrové (EBV) ve vzorcich lidské pIné krve, séra a plazmy. Test je uréen k pouziti
jako pomticka pfi diagnostice infekéni mononukleézy (IM). Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

| Cestina |

SHRNUTI

Mononukleéza (mononukleéza) je infekéni onemocnéni zplisobené virem. Nejcastéjsi  pric¢inou
mononukleozy je virus Epsteina-Barrové (EBV), ale onemocnéni mohou zpusobit i jiné viry.

EBYV je typ herpes viru a je velmi rozsifeny. Malé déti nakazené EBV maji obvykle mirné pfiznaky nebo nemaji
zadné priznaky. U dospivajicich a mladych dospélych je vSak vétsi pravdépodobnost, Ze onemocni
mononukleézou a budou mit vyrazné pfiznaky. Ve skute¢nosti se mononukleéza vyvine nejméné u jednoho ze
StyF dospivajicich a dospélych, ktefi se nakazi virem EBV.

Mononukle6za mize mit podobné pfiznaky jako chfipka. Mononukledza je zfidkakdy zavazna, ale pfiznaky
mohou pretrvavat tydny nebo mésice. Mononukledze se nékdy fika nemoc z libani, protoze se $ifi slinami.
Mononukle6zou se také muzete nakazit, pokud sdilite sklenici na piti, jidlo nebo pfibory s osobou, ktera
mononukleézou trpi.

PRINCIP

Rychly test na mononukledzu VivaDiag™ detekuje IgA protilatky proti viru Epsteina-Barrové (EBV) vizualni
interpretaci vyvoje barvy na vnitfnim testovacim prouzku. Testovaci zafizeni se sklada z: 1) konjugované
podlozky vinové barvy obsahujici mySi monoklonalni protilatky proti lidskému IgA konjugované s koloidnim
zlatem, 2) nitrocelulézového membranového prouzku obsahujiciho testovaci linii (linie T) a kontrolni linii (linie
C). Linie T je predem potazena rekombinantnim antigenem jadra viru Epsteina-Barrové (EB-NA1) a linie C je
predem potaZena kozim antimy$im IgG.

Béhem testovani reaguje vzorek s dal$imi mySimi monoklonalnimi protilatkami proti lidskému IgA, které jsou
konjugovany s barevnymi ¢asticemi a jsou predem naneseny na konjugovanou podlozku vnitfniho testovaciho
prouzku. Smés pak kapilarné migruje podél membrany a interaguje s rekombinantnim antigenem jadra viru
Epsteina-Barrové (EB-NA1), ktery je predem nanesen na membrané.

Pokud jsou ve vzorku pfitomny protilatky IgA proti viru Epsteina-Barrové (EBV), vytvori se v oblasti testovaci
linie na membrané barevna ¢ara. PFitomnost této barevné linie znamena pozitivni vysledek, zatimco jeji
nepfitomnost znamena negativni vysledek. Vyskyt barevné €ary v oblasti kontrolni ¢ary slouzi jako proceduralni
kontrola, ktera indikuje, Ze byl pfidan spravny objem vzorku a do$lo ke stahovani membrany.

UPOZORNENI

Pouze pro profesionalni diagnostické pouZiti in vitro.

Vyrobky po uplynuti doby pouZitelnosti nelze pouzit.

Hlinikovy obal neotvirejte, dokud neni pfipraven vzorek k testovani.

Nelze pouzit, pokud je hlinikovy obal po§kozen nebo je membrana rychlotestu zjevné poskozena.

Pouziti testovacich zafizeni, fedéni vzorku a zafizeni pro odbér vzorku se fidi protokolem o nakladani s
biologicky nebezpeénym odpadem.

V pfipadé dotazu se obratte na distributora.

SLOZENI

Soucast baleni:

1. Testovaci zafizeni ve féliovém sacku

2. Kapatko

3. Extrakéni pufr

4. Pribalovy letak

Neni soucasti baleni:

Nadoba na odbér vzorkd

odstredivka (pro vzorky séra/plazmy)

Casovaé

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

SeeNov

S

SKLADOVANI

e Testovaci soupravu skladujte na chladném a suchém misté prfi teploté mezi 36-86 °F (2-30 °C).
Uchovavejte mimo dosah svétla. Vystaveni teploté a/nebo vihkosti mimo uvedené podminky muzZe zpusobit
nepresné vysledky.

* Nezamrazujte. Testovaci soupravu pouzivejte pfi teplotach v rozmezi 59-86 °F (15-30 °C).

o Testovaci sadu pouzivejte pfi vihkosti 10-90 %.

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

Poznémka: Vsechna data expirace jsou vytisténa ve formétu rok-mésic-den. 2022-06-18 znamena 18. Gervna 2022.

ODBER VZORKU A MANIPULACE S NIMI

Cinidlo Ize pouzit pro vzorky séra, plazmy a piné krve.

Vzorek séra/plazmy/celé krve musi byt odebran do ¢isté a suché nadoby. Jako antikoagulancia Ize pouzit
EDTA, citrat sodny, oxalat sodny a heparin. Zajistéte ihned po odbéru krve. Pokud dojde ke srazeni krve,
doporucuje se pouzit vzorky séra.

* Vzorky Ize pfed analyzou skladovat 1 tyden pfi teploté 2-8 °C a 2 roky pfi -20 °C. Zmrazené vzorky v chladu
by mély byt pfed detekci obnoveny na pokojovou teplotu a diikladné promichany. Zmrazeni a rozmrazeni
opakujte nejvySe trikrat. Vzorky, které vykazuji viditelné sraZeniny, zapachaji nebo jsou zakalené, by
nemély byt pouzity.

e Pouzijte vzorky Cerstvé plné krve.

Z EBNI POSTUP

Pred 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.
Pro kapatko:
Kapatkem nakapejte 1 kapku (10 pl) séra/plazmy nebo 2 kapky pIné krve vertikalné do prostoru pro
pridavani vzorku v otvoru pro vzorek pristroje. Pridejte asi 3 kapky (~100 pl) pufru do otvoru pro vzorek
zafizeni.
Pro kapatko:
Pipetou nakapejte 10 ul séra/plazmy nebo 20 pl pIné krve vertikalné do otvoru pro vzorek v pfistroji. Pfidejte
asi 3 kapky (~100 pl) pufru do otvoru pro vzorek v zafizeni.

3. Pockejte, az se objevi Servené Eary. Vysledek testu odectéte po 15 minutach. Po 20 minutach vysledek
neodeditejte.

1drop serum/plasma 3drops
2 drops whole blood

*drop=kapka, whole blood=pIna krev

10 pL serum/plasma

3 drops

or
20 pL whole blood

o -
1 ®

*drop=kapka, whole blood=pIna krev

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU
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Pozitivni Negativni Neplatny

Pozitivni*: Objevi se dvé vyrazné barevné ¢ary. Jedna linie by méla byt v oblasti kontrolni linie (C) a druha
linie by méla byt v oblasti testovaci linie (T).

*POZNAMKA: Intenzita barvy v oblasti testovaci linie (T) se muize lisit v zavislosti na koncentraci IgA protilatek
pritomnych ve vzorku. Proto by mél byt jakykoli odstin barvy v oblasti testovaci linie (T) povaZovan za pozitivni.

Negativni: Jedna barevna ¢ara se objevi v oblasti kontrolni ¢ary (C). V oblasti testovaci linie (T) se neobjevi
Zadna zjevna barevna linie.

Neplatné: Kontrolni fadek se nezobrazi. Nejpravdépodobnéj$i pficinou selhani kontrolni linie je
nedostate¢ny objem vzorku nebo nespravné postupy. Zkontrolujte postup a opakujte 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; doporuéuje se v3ak testovat pozitivni
a negativni kontroly jako spravnou laboratorni praxi pro potvrzeni postupu testu a ovéfeni spravného provedeni
testu.

Vysledky ¢inidla slouzi pouze pro klinickou referenci, ktera neni jedinym podkladem pro klinickou diagnézu a
lécbu. Potvrzenou diagnézu a lécbu by mél stanovit pouze lékaf po vyhodnoceni vSech klinickych a
laboratornich nalezd.

VYKONOVA CHARAKTERISTIKA

1. Klinicky vykon
Bylo provedeno klinické hodnoceni, které porovnavalo vysledky ziskané pomoci rychlého testu na
mononukledzu a jiného komeréné dostupného testu na mononukleézu. Vysledky jsou nasleduijici:

Rychly test na mononukleézu

Rychly test na
mononukledzu VivaDiag™ Pozitivni Negativni Celkem

Pozitivni 140 9 149
Negativni 17 834 851
Celkem 157 843 100
Citlivost 89,2 % (140/157, 95%Cl, 90,4 % ~ 98,1 %)

Specificnost 98,9 %(834/843, 95%Cl, 98,0 %~99,5 %)
Presnost 97,4 % (974/1000, 95%ClI, 96,2 %~98,3 %)

2. Pozitivita potvrzenych klinickych vzorku
20 potvrzenych klinickych vzorkl bylo testovano rychlym testem na mononukleézu. Pozitivita testu byla 95 %.

3. Cross-Reactivity
Nebyly pozorovany Zzadné faledné pozitivni vysledky u 4-10 vzork( z nasledujicich chorobnych stavii nebo
2zvladtnich stavu:

Potencialni zkfizené reagujici latky

HAV HBV HCV HIV TP

CMV HSV ANA HAMA F (az 1 000 IU/ml)

4. Interference
Pfi koncentracich bilirubinu 40 pmol/l, triglyceridd 6 mmol/l, hemoglobinu 5,0 g/l nebo vyssich dochazi k
interferenci s vysledky testu.
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