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Lomina Malaria Test
Navod k pouziti (IFU)

[SPECIFIKACE BALENI]
Varianta 1 kus v 2 kusy v 25 kust 50 kusd
baleni - balenf - v balenf - v balenf -
krabi¢ka/ krabi¢ka krabicka krabi¢ka
sacek
Katalog Nr. La-M3/1B La-M3/2B | La-M3/25B La-
nebo 1P -M3/50B
IVD testovaci péasek 1 2 25 50
v plastové kazeté [ks]
Sterilni lanceta [ks] 1 2 25 50
Lahvi¢ka s reagen- 1 2 25 50
tem - buffer [ks]
15 pl kapatko [ks] 1 2 25 50
1dezinfekéni tam- 1 2 25 50
pon [ks]
IFU [pcs] 1 1 1 1
[UvOD]

Malérii zplsobuje prvok, ktery napada cervené krvinky clovéka.
Malérie je jednou z nejrozsitenéjsich nemoci na svété. Podle WHO
se celosvétovy vyskyt této nemoci odhaduje na 300-500 milion
pripadd a vice nez 1 milion Umrti ro¢né. Vétsinu téchto obéti tvori
kojenci a malé déti. Vice nez polovina svétové populace Zije v
oblastech, kde se malérie vyskytuje. Mikroskopickad analyza je jiz
vice nez sto let standardni diagnostickou technikou pro identifikaci
malarickych infekci. Tato technika je schopna presné a spolehlivé
diagnostiky, pokud ji provadéji kvalifikovani laboranti dle standardni
postupl. Lomina Malaria Test je rychlotest, ktery kvalitativné zjistuje
pfitomnost P. falciparum - specificky HRP-II, P. vivax (P.v.) a ¢tyf druhd
cirkulujicich plasmodium falciparum (Pf.), P. vivax (P.v.), P. ovale (P.o.)
a P. malariae (P.m.). Test vyuZziva konjugét koloidniho zlata k selektivni
detekci antigend specifickych pro Pf., P. vivax (P.v.) a panmalarii (Pf.,
Pv., P.o.aPm.)v plné krvi.

[ URCENY UCEL POUZITI]

LominaMalariaTestje rychlotestfungujicina principu chromatografické
imunoanalyzy pro kvalitativni detekci ¢tyt druhd cirkulujicich Plasmodii:
Plasmodium falciparum (Pf.), P. vivax (Pv.), P. ovale (P.o.) a P. malariae
(P.m.) v pIné krvi.

[ PRINCIP TESTU ]

Membréna je pfedem potazena protildtkami anti-HRP-II, anti-p.v.
LDH a anti-pan LDH. Béhem testovani smés migruje membranou,
kde dochézi k imunochemické reakci v prabéhu kapilarni migrace.

Smés pak reaguje s protildtkami anti-histidin bohatému na proteinu
Il (HRP-I) a to v testovaci oblasti Pf., s protilatkami anti-p.v. LDH na
membrané v testovaci oblasti Pv. a s protildtkami anti-Pan LDH na
membrané v testovaci oblasti Pan. Pokud vzorek obsahuje HRP-II, p.v.
LDH a/nebo pan LDH, objevi se barevné prouzky v testovaci oblasti
Pf., Pv. a/nebo Pan. Nepfitomnost barevnych prouzkd v oblasti Pf.,
oblasti P.v. a/nebo oblasti Pan znamen4, ze vzorek neobsahuje HRP-

Il, Pv. LDH a/nebo LDH specifickou pro plasmodium. Jako kontrola

postupu se v kontrolni oblasti vzdy objevi barevny prouzek C, ktery

indikuje, Zze byl pfidan sprévny objem vzorku a Ze doslo k aktivaci
membrany.

[ OBSAH BALENI]

1. IVD testovaci pasek v plastové kazeté

2. Absorbent vihkosti

3. Sterilni lanceta pro jednorazovy odbér krevniho vzorku

(HTL-Strefa S.A. C€0344; Typ Actilance nebo

wellion MED TRUSTC €0197; Typ 23G double protection

remicin)

Lahvic¢ka s reagentem - buffer

15 pl kapatko

Dezinfekéni tampény (dezinfekce na alkoholové bazi)

7. Navod k pouziti

[ NENi OBSAHEM BALENI ]

Stopky/hodinky pro méfeni doby trvani testu.

[ PREVENTIVNiI OPATRENI ! ]

e  Pred provedenim testu si prosim prectéte viechny informace v
tomto ndvodu k pouziti.

e Lomina Malaria Test je uréen pro diagnostické pouZiti in vitro
zdravotnickymi pracovniky a mél by byt pouzivdn pouze
pro kvalitativni detekci jednoho - &tyf druhd Malarie, resp.
cirkulujicich Plasmodii: Plasmodium falciparum (Pf.), P. vivax (P.v.),
P. ovale (P.o.) a P. malariae (P.m.) ve vzorku.

eV prostoru, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami,
nejezte, nepijte a nekurte.

e  Skladujte na suchém misté pfi teploté 2-30 °C, vyhnéte se
mistdm s nadmérnou vlhkosti.

e Striktné dodrzujte uvedenou dobu pro vyhodnoceni testu.

e Nerozebirejte a nedotykejte se testovaciho okénka testovaci
kazety.

e  Souprava se nesmi zmrazovat ani pouzivat po uplynuti doby

pouzitelnosti uvedené na obalu.

Uchovévejte mimo dosah déti.

Pouzity test zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

Nemichejte rizné sarze (LOT) testll a reagenciil

PODMINKY SKLADOVANI ]

Zkusebni baleni se skladuje pfi teploté 2 °C az 30 °C.

Obsah soupravy je stabilni do data pouzitelnosti vyznaéeného

na jejim obalu, doba jeji platnosti je stanovena na 18 mésicu (na

zakladé studie stability).

3. Dlouhodobé vystaveni plsobeni tepla a vlhkosti zpisobi, Ze se
¢inidlo stane nepouzitelnym.

[ POZADAVEK NA KVALITU VZORKU ]

1. Vzorek by mél byt zpracovan konzervaénim roztokem (pufrem)
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ihned po odbéru vzorku. Doporuéuje se detekovat ihned po
odbéru vzorku.

2. Lahvicky s reagencii by se nemély otevirat, dokud neni vzorek
aplikovan.

3. Dlouhodobé skladovani vzorkl se nedoporucuje.

[ POKYNY K POUZITI]

e Lomina Malaria Test Ize provést z pIné krve.

e Lze pouzit jak plnou krev z prstu, tak plnou krev z venepunkce.

e Odbérvzorkd plné krve z prstu:

e Umyjte pacientovi ruce mydlem a teplou vodou nebo je ocistéte
alkoholovym tamponem. Nechte je zaschnout.

e Masirujte ruku, aniz byste se dotykali mista vpichu, a to tfenim
ruky smérem doll ke $picce prostrednicku nebo prstenicku.

e Kizi propichnéte sterilni lancetou. Prvni zndmky krve setfete.

e Jemné tiete ruku od zapésti pres dlan k prstu, aby se na misté
vpichu vytvorila kulaté kapka krve.

e  Testovani by mélo byt provedeno ihned po odbéru vzorku.
Nenechavejte vzorky del$i dobu pfi pokojové teploté. PIna
krev odebrana venepunkci by méla byt skladovéna pfi teploté
2-8 °C, pokud mé byt test proveden do 2 dnd od odbéru. Pro
dlouhodobé skladovani by vzorky mély byt uchovavany pri
teploté nizsi nez -20 °C. PIna krev odebrana prstem by méla byt
testovéna okamzité.

e Vzorky pred testovdnim zahfejte na pokojovou teplotu.
Zmrazené vzorky musi byt pred testovanim zcela rozmrazeny
a dobfe promichany. Vzorky by se nemély zmrazovat a
rozmrazovat opakované vice nez tfikrat.

e Pokud maji byt vzorky pfepravovany, mély by byt zabaleny v
souladu s federalnimi predpisy pro prepravu etiologickych
agens.

e Pro odbérvzorku z venepunkce pouzijte standardni postup.

[ NAVOD K POUZITi ]

Pred testovanim nechte test, vzorek, pufr a/nebo kontroly dosahnout

pokojové teploty (15-30 °C).

1. Pred otevienim sacku jej zahfejte na pokojovou teplotu. Vyjméte
testovaci kazetu ze zataveného sacku a pouzijte ji co nejdrive.
Umistéte kazetu na &isty a rovny povrch.

e Pouzijte kapéatko: Do otvoru pro vzorek (S) pfeneste 5 pl
(jednu kapku) pIné krve, poté pridejte 5 kapek pufru - BUFFER
(priblizné 180 pl) do otvoru pro pufr (B) a spustte ¢as.

3. Pockejte, aZ se objevi barevné prouzky. Vysledky vyhodnotte po
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[ INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU |

1. Test by mél byt posuzovan v kombinaci s klinickymi pfiznaky a
dal$imi detekénimi ukazateli.

2. Vysledek se interpretuje podle pfitomnosti viditelného prouzku
v testovacich oblastech Pf., P.v. nebo Pan na téle testovaci kazety
(viz obrézek nize), vysledky vizuélni kontroly jsou nésledujici:

Po naneseni vzorku spustte stopky, vyckejte 10 minut bez manipulace

s kazetou a poté vyhodnotte vysledek v ¢asti ,T" na testovaci kazeté.

Prouzek se mize objevit béhem nékolika sekund u silnych infekei,

slabsi infekce vytdhne prouzek o néco pozdéji.

POZITIVNI (POSITIVE):* Objevi se dva nebo tfi nebo étyfi vyrazné

barevné PROUZKY.

Infekce P. falciparum (plati pro jakykoli vysledek z nize uvedenych):

e Jeden prouzek se objeviv kontrolni oblasti (C), jeden prouzek se
objevi v testovaci oblasti Pf.

e Jeden prouzek se objevi v kontrolni oblasti (C), jeden prouzek se
objevi v testovaci oblasti Pf. a jeden prouzek se objevi v oblasti
Pan.

Infekce P.vivax (plati pro jakykoli vysledek z nize uvedenych):

e Jeden prouzek se objevi v kontrolni oblasti C), jeden prouzek se
objevi v testovaci oblasti P.v.

e Jeden prouzek se objevi v kontrolni oblasti (C), jeden prouzek
se objevi v testovaci oblasti Pv. a jeden prouzek se zobrazi v
testovaci oblasti Pan.

Non-P. falciparum/ Non-P. vivax Infekce:

e Jeden prouzek se objeviv kontrolni oblasti (C), jeden prouzek se
objevi v testovaci oblasti Pan.

SmiSend malaricka infekce:

e Jeden prouzek se objevi v kontrolni oblasti (C), jeden prouzek
se objevi v testovaci oblasti Pf. ,a jeden prouzek se objevi v
testovaci oblasti P.v.

e Jeden prouzek se objeviv kontrolni oblasti (C), jeden prouzek se
objevi v testovaci oblasti Pf., jeden prouzek se objevi v testovaci
oblasti Pv. a jeden prouzek se objevi v oblasti Pan.

*POZNAMKA: Intenzita barvy prouzku Pf., Pv. nebo Pan se muze lisit

v zavislosti na koncentraci, tj. HRP-II, P.v. LDH nebo LDH specifického

pro plasmodium, pfitomnych ve vzorku.

NEGATIVNi (NEGATIVE):

V kontrolni oblasti (C) se objevi pouze jeden barevny prouzek.

NEPLATNY (INVALID):

Kontrolni fadek se nezobrazi. Nejpravdépodobnéjsi pfi¢inou selhani

kontrolni linie je nedostateény objem vzorku nebo nesprévné

postupy. Zkontrolujte postup a opakujte test s novym testovacim

zafizenim. Pokud problém pretrvava, okamzité prestaite testovaci

soupravu pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

[ LIMITACE TESTU ]

1. Lomina Malaria Test je uréen pouze pro diagnostické pouziti in
vitro. Tento test by mél byt pouzivan pouze k detekci antigent
Pf., Pv., P.o.,, Pm. ve vzorcich plné krve. Timto kvalitativnim
testem nelze urcit kvantitativni hodnotu ani rychlost naristu
koncentrace Pf., Pv., P.o.a Pm..

2. Lomina Malaria Test indikuje pouze pfitomnost antigend
Plasmodium sp. (Pf., Pv., Po., Pm.) ve vzorku a nemél by byt
pouzivan jako jediné kritérium pro diagnostiku malarické

infekce.
3. Stejné jako u vSech diagnostickych testd musi byt vSechny
vysledky interpretovany spolecné s dal$imi klinickymi

informacemi, které ma lékar k dispozici.

4. Pokud je vysledek testu negativni a klinické pfiznaky pretrvavaji,
doporuduje se dalsi testovani pomoci jinych klinickych metod.
Negativni vysledek v z&dném pfipadé nevylucuje moznost
infekce malarii.

[ KRIZOVA REAKTIVITA |

Lomina Malaria Test byl testovdn na HAMA, RF, HBsAg, HBsAb,

HBeAg, HBeAb, HBcAb, anti-Syphilis, anti-HIV, anti-HCV, anti-H.

Pylori, anti-MONO, anti-CMV IgM, anti-Rubella IgM a anti-TOXO IgM

pozitivni vzorky. Vysledky neprokézaly zadnou kfizovou reaktivitu.

[ INTERFERENCNi FAKTORYY ]

Nebyla zji$téna za4dna interferenéni reakce s nasledujicimi latkami:

Acetaminophen: 20mg/dL Caffeine: 20mg/dL , Acetylsalicylic Acid:

20mg/dL, Gentisic Acid: 20mg/dL, Ascorbic Acid: 2g/dL, Albumin:

2g/dL, Creatin: 200mg/dL, Bilirubin: 1g/dL, Oxalic Acid: 60mg/dL.

[ ANALYTICKA PRESNOST |

V ramci Sarze (Intra-Assay): Analytickd pfesnost v rdmci série byla

stanovena pomoci 3 opakovani deseti vzork{:
negativni, Pf. nizce pozitivni, Pf. stfedné
pozitivni, Pf. vysoce pozitivni, P.v. nizce pozitivni,
Pv. sttedné pozitivni, P.v. vysoce pozitivni, Pan
nizce pozitivni, Pan stfedné pozitivni, Pan vysoce
pozitivni. Vzorky byly spravné identifikovany ve
> 99 % pripadd.

Mezi Sarzemi (Intra-Assay): Presnost mezi

p— POSITIVE
www lomina.ch Cc Cc Cc Cc C C C
N EGATIVE Pan Pan Pan Pan Pan Pan Pan
c P.v. Pv. Pv. Pv. Pv. Pv. P.v.
Pan Pf Pf Pf Pf Pf Pf Pf
INVALID
c c c C c
Pan Pan Pan Pan Pan
Pv. Pwv. P.v. Pwv. Pwv. Pv. P.v.
Pf Pf Pf Pf Pf Pf Pf

c c foni itivni, Pf. stfedné itivni, Pf.
% Pan Pan Q vysoce pozitivni, P.v. nizce pozitivni, Pv. stfedné

Sarzemibyla uréena 10 opakovéanimiu 3 riznych
Sarzi na tfech stejnych vzorcich: negativni,
Pf. nizce pozitivni, Pf. stfedné pozitivni, Pf

pozitivni, Pv. vysoce pozitivni, Pan nizce
pozitivni, Pan stfedné pozitivni, Pan vysoce
pozitivni. Vzorky byly spravné identifikovany ve

> 99 % ptipadd.
[ FUNKCENi CHARAKTERISTIKY |

Metoda Mikroskopie Celkem
Lomina Ma- | Vysledky Positivni Negativni
laria Test
Positivni 77 1 78
Negativni 1 148 149
Celkem 78 149 227

Senzitivita: 98.7% (95%Cl: 93.1%~100%);
Specificita: 99.3% (95%Cl: 96.3%~100%)
Presnost: 99.1% (95%Cl: 96.8%~99.9%)

[ UPOZORNENI ]
Negativni vysledek testu mize nastat, pokud je hladina infekce
ve vzorku pod detekénim limitem testu.

e Fale$né negativni vysledky se mohou objevit, pokud je vzorek
nespravné odebran, prepravovdn nebo je s nim nespravné
manipulovano - jinymi slovy, pokud neni dodrzen tento névod
k pouziti.

e Kfalednym vysledkim muze dojit, pokud jsou vzorky testovany
pozdéji nez 1 hodinu po odbéru. (Vzorky by mély byt testovany
co nejrychleji po odbéru vzorku).

e  Testovany vzorek vkladejte do testovaci karty velmi pomalu a
dodrzujte presné uvedené mnozstvi kapek vzorku i reagencii!

e Reakéni doba testu je 10 minut. Po dokonceni reakce
neodeditejte vysledek pozdéji nez za 20 minut. Jinymi slovy,
vysledek je neplatny 20 minut po vlozeni testovaciho roztoku.

e Intenzitu barvy nebo tloustku pozitivniho prouzku nelze
povazovat za ,kvantitativni nebo semikvantitativni”.

[ POPIS SYMBOLU ]

Nepouzivejte,

Ctéte navod k Obsah postatuje estlize ie baloni
I:E pouiti ;; pro <n> testli @ JespZ:kfz e::"'
’ . Nepouzivat
Diagnosticky ML
zdravotnicky g Pouzit do data ® z?e;"""?/ Uréeno
prostfedek in vitro je r:orzizi:ivemu
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. ¥ © rommeni 2-30 °C LoT Kéd davky/Zarze Katalogové &islo
S Chranit pred — Chranit pred .
N slune&nim zéfenim T vlhkem d Vyrobce
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