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Lomina Tetanus Test
Navod k pouziti (IFU)
[ NAZEV PROSTREDKU |
Lomina Tetanus Test
[ SPECIFIKACE BALENI |

Varianty 1 kus v baleni | 2kusyv 25 kust 50 kust

- krabi¢ka/ baleni- | vbaleni- | vbaleni-
sacek krabi¢ka | krabicka krabicka
Katalogové ¢islo. La-TET-Pro La-TET- La-TET- La-TET-Pro
/1P nebo 1B -Pro/2B -Pro/25B /50B

IVD testovaci pasek v 1 2 25 50

plastové kazeté [ks]

Sterilni lanceta [ks] 1 2 25 50

Lahev s reagentem 1 2 25 50

[ks]

Dezinfekéni tam- 1 2 25 50

ponlks]

15 L kapétko [ks] 1 2 25 50

IFU [ks] 1 1 1 1

[UvoD]

Clostridium tetani je bakterie, ktera u lidi zpusobuje tetanus.
Clostridium tetani je grampozitivni, spory tvofici tycinky,
které jsou anaerobni. Pokud se do téla dostanou pres ranu,
mohou se mnozit a produkovat toxin, ktery napada nervy
a ovliviiuje ¢innost svald. Toxin Clostridium tetani se vaze
na membrany perifernich nervovych bunék a inhibuje
uvolnovéni neurotransmiter. Protiladtky proti tetanovému
toxinu se u Clovéka vytvéareji ockovanim chemicky
inaktivovaného tetanového toxinu (tetanového toxoidu).
Ockovani je nejlepsim zplsobem prevence infekce C. tetani
u déti a dospélych. Kromé toho se injekce specifického a
purifikovaného anti-tetanového toxinu 1gG pouzivé k tomu,
aby se zabréanilo plUsobeni toxinu béhem akutni infekce.
Nékdy je lepsi u pacienta znat hladinu protildtek proti
tetanovému toxinu, zhodnotit jeho imunitni stav, aby bylo
mozné urdit nutnost dopliikového ockovani, které by zajistilo
imunitu vaéi tetanovému toxinu. V naléhavych situacich je
pro lékare dulezité znat stav imunity, aby moﬁl rozhodnout o
spravné protitetanové profylaxi u pacientd, ktefi jsou infekci
Clostridium tetani ohroZeni na zivoté.

[ URCENY UCEL POUZITI ]
LominaTetanusTestjerychlotestnaprincipuchromatografické
imunoanalyzy pro kvalitativni detekci protildtek proti
tetanovému toxinu v plné krvi, séru nebo plazmé, kterd
pomaha pfi diagnostice infekce tetanovym toxinem.

[ PRINCIP TESTU ]
Lomina Tetanus Test je kvalitativni membrénovy
imunoanalyticky test pro detekci protilatek proti tetanovému
toxinu v plné krvi, séru nebo plazmé. Pfi tomto testovacim
postupu je v testovaci oblasti nanesen antihumanni IgG.
Béhem testovani vzorek reaguje s casticemi potazenymi
tetanovym antigenem v testovacim pasku. Smés krve/séra/
plazmy a reagentu migruje po membréané, kde dochézi k
imunochemické reakciv prabéhu kapilarni migrace areaguje
s anti-humanni IgG protiladtkou v testovaci oblasti. Pokud
vzorek obsahuje protildtky proti tetanu, objevi se v testovaci
oblasti barevny prouzek. Pokud vzorek neobsahuje protilatky
proti tetanu, neobjevi se v testovaci oblasti zadny barevny
prouzek, coz znamenda negativni vysledek. Jako kontrola
Eostupu se v kontrolni oblasti vzdy objevi barevny prouzek,
tery signalizuje, ze byl pfidan spravny objem vzorku a doslo
k aktivaci membrany.

[ OBSAH BALENI |
IVD testovaci pasek v plastové kazeté

1.
2. Absorbent vlhkosti
3. Lanceta pro jednorazovy odbér krevniho vzorku (HTL-

Strefa S.A.  C€osag Typ Actilance nebo

wellion MED TRUST c€0197; Typ 23G double protection

steriln{ )

Lahvic¢ka s reagentem (pufrem)
Kapéatko 15 pL

Dezinfekéni tampdn

Névod k pouziti

[ NENi SOUCASTI BALENI |
Stopky / hodiny pro méreni doby trvani testu.

/\ [ UPOZORNENI ! ]

e Pred provedenim testu si prosim prectéte vSechny
informace v tomto pfibalovém navodu.

®  Pouze pro profesionalni pouZiti

e Vprostoru, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami,
nejezte, nepijte a nekurte.

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

e Pokud je foliovy obal poskozen nebo byl otevien,
nepouzivejte jej.

e Tato testovaci sada je uréena pouze k predbéznému
testovani.

e  Striktné dodrzujte uvedenou dobu pro odecet vysledkd.

e  Test pouZijte pouze jednou.

e Nerozebirejte a nedotykejte se testovaciho okénka
testovaci kazety.

® Souprava se nesmi zmrazovat ani pouzivat po uplynuti
doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

e Uchovéavejte mimo dosah déti.

e Pouzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

predpisy.

No ok

SKLADOVACI PODMINKY ]

. Baleni se skladuje pri teploté 2 °C az 30 °C.

Slozky rGznych $arzi se nesmi michat.

Obsah soupravy je stabilni do data pouzitelnosti
vyznaceného na obalu, doba pouzitelnosti je stanovena
na 18 mésicd (na zakladé studie stability).

4. Dlouhodobym plsobenim tepla a vlhkosti se ¢inidlo
stava nepouzitelnym.
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[ ODBER A PRIPRAVA VZORKU]

Lomina Tetanus Test Ize provést z pIné krve, séra nebo plazmy.

Odbér vzorku piné krve z venepunkce:

e Odeberte protisrazlivy vzorek krve (heparin sodny nebo
lithny, EDTA draselnéd nebo sodnd, stavelan sodny, citrat
sodny) podle standardnich laboratornich postupu.

Odbér vzorka séra/plazmy:

e Odbérvzorkl pIné krve z venepunkce

e Oddélte sérum nebo plazmu od krve co nejdrive,
abyste zabranili hemolyze. PouZivejte pouze Cciré,
nehemolyzované vzorky.

Vzorky séra a plazmy Ize skladovat pfi teploté 2-8 °C po dobu

az 3 dnl. Pro dlouhodobé skladovani by vzorky mély byt

uchovavany pfi teploté nizsi nez -20 °C.PIna krev odebrana
venepunkci by méla byt skladovéna pfi teploté 2-8 °C,
pokud ma byt test proveden do 2 dnd od odbéru. Vzorky
plné krve nezmrazujte. Vzorky pred testovanim zahfrejte
na pokojovou teplotu. Zmrazené vzorky je tfeba pred
testovadnim zcela rozmrazit a dobfe promichat. Vzorky by
nemély byt opakované zmrazovany a rozmrazovany. Pokud
maji byt vzorky prepravovany, mély by byt zabaleny v souladu
s mistnimi pfedpisy pro prepravu etiologickych agens.

[ POZADAVKY KVALITY VZORKU ]

1. Vzorek by mél byt zpracovan konzervaénim roztokem
(pufrem) ihned po odbéru vzorku. Doporucuje se
J)etekovat ihned po odbéru vzorku.

2. Lahvicky s cinidly by se nemély otevirat, dokud neni
vzorek aplikovén.

3. Dlouhodobé skladovéni vzorkd se nedoporucuje.

[ POSTUP APLIKACE ]

Pfed testovanim nechte test, vzorek a pufr dosahnout

pokojové teploty (15-30 °C).

1. Pred otevienim salek zahrejte na pokojovou teplotu.
Vyjméte testovaci kazetu ze zataveného sacku a pouzijte
ji co nejdfive.

2. Umistéte kazetu na Cisty a rovny povrch. Pro vzorek séra
nebo plazmy:

e Drite kapa’tzo ve svis|é poloze a preneste 2 kapky séra
nebo plazmy (pfiblizné 25 pl) do otvoru pro vzorek (S)
testovaci kazety, poté pfidejte 2 kapky pufru (pfiblizné 80
pl) do otvoru pro reagent - buffer (B) a spustte ¢asovac.
Viz obrazek dale v ndvodu.



Pro venepunkci vzorku pIné krve:

e Drzte kapatko ve svislé poloze a preneste 4 kapky piné
krve (pfiblizné 50 pl) do otvoru pro vzorek ( f)ote
pridejte 2 kapky reagentu (bufferu) (pfiblizn& 80 pih)
jamky pro pufr (B) a spustte Casovac. Viz obrazek nize.

3. Pockejte, az se objevi barevny prouzek. Vysledk
odectete po 15 minutdch. Po 20 minutédch vyslede

nevyhodnocuijte.

Poznémiia: Doporucuje se nepouzivat pufr déle nez 6 mésicu

po otevieni lahvicky.

.

[ INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU ]
Po naneseni vzorku spustte stopky, vyckejte 15 minut
bez pohybu karty a poté odectéte vysledek v asti ,T" na
testovaci karté. Prouzek se muize objevit béhem nékolika
sekund u silnych infekci, slabsi infekce vytdhne prouzek
o néco pozdéji.

2. Vysledek se interpretuje podle pfitomnosti viditelného
prouzku v oblasti ,T" na teF testovaci kazety (viz obrazek
nize), vysledky vizualni kontroly jsou nésleduijici:

omma  NEGATIVNIi  NEPLATNY

C Cl |C

T T™T

s Cmm C ]

d POZITIVNI
TM™MT

POZITIVNI:* Objevi se dva barevné prouzky. Jeden barevny
prouzek by mél byt v kontrolni oblasti (C) a druhy barevny
prouzek by mél byt v testovaci oblasti (T).

*POZNAMKA: Intenzita barvy v testovaci oblasti (T) se
bude li$it v zavislosti na koncentraci protilatek proti tetanu
pritomnych ve vzorku. Proto by mél byt jakykoli odstin barvy v
testovaci oblasti (T) povazovan za pozmvm

NEGATIVNI: V kontrolni oblastl ) se objevuje jeden barevny
prouzek. V testovaci oblasti (T) se neoiajew zadny barevny

rouzek.

NEPLATNY: V kontrolni oblasti (C) se nezobrazi Zadny
prouzek. Nejpravdépodobnéjsi pfic¢inou selhani kontrolni
oblasti je nedostate¢ny objem vzorku nebo nespravny postup.
Zkontrolujte postup a opakujte test s novou kazetou. Pokud
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problém pretrvava, okamzité prestarite testovaci soupravu
pouZzivat a kontaktujte mistniho distributora.

[ KONTROLA KVALITY ]

Soudasti testu je procedurdlni kontrola. Barevny prouzek,
ktery se objevuje v kontrolni oblasti (C), je vnitini proceduralni
kontrola. Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku a spravnou
procedurélni techniku.

[ LIMITACE INSPEKCNICH METOD ]
Lomina Tetanus Test je ur¢en pouze zdravotnické
Eracovnlky pro diagnostické poufZiti in vitro. Test by mél
?/t pouzivan pouze k detekci protilatek proti tetanu v
né krvi, séru nebo plazmé. Timto kvalitativnim testem
nelze stanovit kvantitativni hodnotu ani rychlost naristu
koncentrace protilatek proti tetanu.

2. Lomina Tetanus Test pouze indikuje pfitomnost
tetanovych protilatek ve vzorku a nemél by byt pouzivan
jako jediné Eritérium pro diagndzu tetanové infekce.

3. Stejné jako uvsech diagnostickych testd musi byt vSechny
vys ediy interpretovany spole¢né s dalsimi klinickymi
informacemi, které mé ékaf k dispozici.

4. Pokud je vysledek testu negativni a klinické pﬁ'znakz
Eretrvavajl doporuduje se dalsi testovani pomoci jinyc

linickych metod. Negativni vysledek v zédném pfipadé
nevylucuje moznost infekce tetanem.

5. Hematoknt plné krve by se mél pohybovat mezi 25 % a
65 %.

[ SENZITIVITA/SPECIFICITA ]

Celkem 155 vzorkd bylo testovdano pomoci Lomina Tetanus
testu (plnd krev/sérum/plazma) a komeréné dostupného
tetanového rychlotestu, oba testy odhalily 70 pozitivnich
vysledkd a 85 negativnich vysledkad.

[ KRIZOVA REAKTIVITA |

U nize uvedenych latek, nebyla pozorovana zadna kfizova
reaktivita: HIV, Hepatitis A virus IgG, Pertussis IgG, Treponema
pallidum IgG, Mycoplasma pneumoniae IgG, Herpes simplex
virus 1gG, Diptheria toxoidplgG, Rubella virus, Hepatitis B
virus, Varicella zoster virus IgG, EB virus IgG, Cytomegalovirus
IgG, Toxoplasma gondii IgG, RF.

[ UPOZORNENI ]

e K falesné negativnim vysledkGm muze dojit, pokud je
vzorek nespravné odebran, pfepravovan nebo je s nim
nespravné manipulovédno - jinymi slovy, pokud neni
dodrzen tento navod k pouziti.

e Pokud jsou vzorky testovany pozdéji nez 1 hodinu po
odbéru, mohou se objevit falesné vysledky. (Vzorky by
mély byt testovany co nejrychleji po odbéru).

. Neml'cl}*ulejte rizné sarze (LOT) testl a reagencii!

e Pred testovanim si peclivé prectéte nadvod k pouziti (IFU)
a disledné dodrzujte postupy uvedené v prirucce.

e Aplikujte testovacivzorek do testovaci karty velmi pomalu
a dodrzujte presné uvedend mnozstvi vzorku a reagencii!

e Reakéni doba testu je 15 minut. Po dokonceni reakce
neodecditejte vysledek pozdéji nez za 20 minut. Jinymi
slovy, vysledek je neplatny 20 minut po nacteni
testovaciho roztoku.

e Lomina Tetanus Test je urcen pro diagnostické pouZiti in
vitro zdravotnickymi pracovniky a mél by byt pouzivan
pouze ke kvalitativni detekci pritomnosti protilatek proti
tetanovému toxinu ve vzorku.

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

Senzitivita: 98.6% (95%Cl: 92.3%-100%)
Specificita: 98.8% (95%CI*: 93.6%-100%)
Presnost: 98.7% (95%CI*: 95.4%-99.8%)

[ INTERFERENCNI FAKTORY ]

Lomina Tetanus Test byl testovan na moznou interferenci s
viditelné hemolyzovanymi a lipemickymi vzorky a vzorky séra
obsahujicimi vysoké hladiny bilirubinu. Kromé toho nebyly
pozorovany zadné interference u vzorkd obsahujicich az 1000
mg/dl hemoglobinu; az 1000 mg/dl bilirubinu a az 2000 mg/
dl%idského sérového albuminu.

o
Metoda Komeréné dostupny Celkové [ TABULKA SYMBOLU ]
Tetanus test vysledk cto g - Nepouzivejte,
Y % E[ﬂ Ctéte n?rz?d k v Obsah postacuje @ jestlize je baleni
pouzit pro <n> testi posesenn
Lomina Vysledky Positivni Negativni R Nepouzivat
iagnosticky o
Tetanus Test Zdravotnicky g - ® opétovné/Uréeno
L, 3 Pouit do data . p
Positivni 69 1 70 prostredek in vitro Kied :;’u";‘;"em“
] ~ T Skladujte s - & &
Negativni 1 84 85 ﬂ,{' e e LoT Kéd dévky/sarze Katalogové gislo
Celkové vysledky 70 85 155 Sterilizovano
[sTERLE R | P /N Pozor vstraha
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