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Lomina Toxoplasmosis IgG/IgM Test
Navod k pouziti (IFU)
[POPIS BALENI]

Varianty 1 kus v 2kusyv | 25 kust 50 kus
baleni - baleni- | vbaleni- | vbaleni-
krabic¢ka/ krabi¢ka | krabi¢ka | krabicka
sacek
Katalogové ¢islo. La-TOXO- La-TO- La-TO- La-TO-
-Pro/1B XO-Pro XO-Pro XO-Pro
nebo 1P /2B /25B /50B
IVD testovaci pasek v 1 2 25 50
plastové kazeté [ks]
Sterilni lanceta [ks] 1 2 25 50
Lahev s reagentem [ks] 1 2 25 50
Dezinfekéni tampdn[ks] 1 2 25 50
15 pL kapétko [ks] 1 2 25 50
IFU [ks] 1 1 1 1
UVOD |

T. gondii je obligétni intracelularni prvok s celosvétovym rozsifenim.
Podle sérologickych udaji je pfiblizné 30% populace vétsiny
primyslové vyspélych zemi chronicky infikovéno timto organismem.
Jako pomucka pfi diagnostice akutni infekce a k posouzeni
predchozi expozice organismu se pouziva rfada sérologickych testd
na protilatky proti T. gondii. Mezi tyto testy patfi Sabinav-Feldmandv
barvici test, pfima aglutinace, nepfimad hemaglutinace, latexova
aglutinace, nepfimé imunofluorescence a ELISA. Nedévno byl do
klinické praxe zaveden chromatograficky imunoanalyticky test s
lateraInim pratokem, napfiklad Lomina Toxoplasmosis IgG/IgM Test,
ktery slouzi k sérodiagnostice infekce T. gondii.

[ URCENY UCEL POUZITI |

Lomina Toxoplasmosis IgG/IgM Test je chromatograficky test s
laterdInim prdtokem pro soucasnou detekci a rozliseni IgM anti-
Toxoplasma Gondii (T. gondii) a IgG anti-T. gondii v lidské pIné
krvi, séru nebo plazmé. Tato souprava je uréena k pouziti jako
screeningovy test a jako pomUcka pfi diagnostice infekce T. gondii.
Jakykoli reaktivni vzorek s testem Lomina Toxoplasmosis 1gG/IgM
musi byt potvrzen alternativni testovaci metodou (metodami) a
klinickymi nalezy.

[ PRINCIP TESTU ]

Lomina Toxoplasmosis IgG/IgM Test je chromatograficky test s
lateraInim pratokem.Testseskladaz: 1)cervenézbarvenéhokonjugétu
obsahujiciho rekombinantni antigeny T. gondii konjugované s
koloidnim zlatem (konjugaty T. gondii) a konjugéaty mysiho IgG a zlata,
2) prouzku nitrocelulézové membrany obsahujiciho dva testovaci

prouzky (prouzky IgG a IgM) a kontrolni prouzek (prouzek C). Pas IgM
je pfedem potazen monoklonalnim antihumannim IgM pro detekci
IgM anti-T. gondii, pas IgG je pfedem potazen &inidly pro detekci
IgG anti-T. gondii a pas C je pfedem potazen kozim antimys$im IgG.
Po naneseni pfiméfeného objemu testovaného vzorku na podlozku
testu vzorek migruje kapilarni cestou pfes prouzek. IgM anti-T. gondii,
pokud je ve vzorku pfitomen, se navdze na konjugaty T. gondii.
Imunokomplex je pak zachycen na membréané predem nanesenou
protildtkou proti lidskému IgM a vytvofi Cervené zbarveny IgM
prouzek, coz indikuje pozitivni vysledek testu na T. gondii IgM. IgG
anti-T. gondii, pokud je ve vzorku pfitomen, se vdZze na konjugaty T.
gondii. Imunokomplex je pak zachycen pfedem nanesenymi ¢inidly
na membrané a vytvofi ervené zbarveny IgG prouzek, coz znamena
pozitivni vysledek testu na T. gondii IgG. Nepfitomnost v testovaci
oblasti T naznaduje negativni vysledek. Test obsahuje vnitini kontrolu
(kontrolni oblast C), kterd by méla vykazovat &ervené zbarveny
prouzek imunokomplexu koziho antimysiho IgG/mysiho IgG-zlatého
konjugétu bez ohledu na vyvoj barvy nékterého z prouzkd IgG nebo
IgM.V opaéném pfipadé je vysledek testu neplatny a vzorek musi byt
znovu testovan jinym pfistrojem.

[ OBSAH BALENI |

1. IVD testovaci pasek v plastové kazeté

2. Absorbent vlhkosti
3. Lanceta pro jednordzovy odbér krevniho vzorku (HTL-Strefa

sA C€0344; Typ Actilance nebo wellion MED
TRUST €0197; Typ 23G double protection sterilnl’)

Lahvi¢ka s reagentem (pufrem)
Kapatko 15 pL

Dezinfekénitampén

. Névod k pouziti

[ NENi OBSAHEM BALENI ]

Stopky / hodiny pro méreni doby trvani testu.

No s

/\ | UPOZORNENi ! ]

e  Pfed provedenim testu si prosim prectéte viechny informace v
tomto pfibalovém navodu.

e Lomina Toxoplasmosis IgG/IgM Test je uréen pro in vitro
diagnostické pouZiti zdravotnickymi pracovniky a mél by byt
pouzivan pouze pro kvalitativni detekci a rozliseni pfitomnosti
IgM anti-Toxoplasma Gondii (T. gondii) a IgG anti-T. gondii ve
vzorku.

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

e Striktné dodrzujte uvedenou dobu pro vyhodnocenf vysledka.

e Nerozebirejte a nedotykejte se testovaciho okénka testovaci
kazety.

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

e Uchovévejte mimo dosah déti.

e Pouzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy.

¢ Nemichejte rizné Sarze (LOT) testl a reagencii!

[ SKLADOVACi PODMINKY ]

1. Baleni se skladuje pfi teploté 2 °C az 30 °C.

2. Obsah soupravy je stabilni do data pouzitelnosti vyznac¢eného
na obalu, doba pouzitelnosti je stanovena na 18 mésicl (na
zakladé studie stability).

3. Dlouhodobym plsobenim tepla a vlhkosti se ¢inidlo stava
nepouzitelnym.

[ ODBER A PRIPRAVA VZORKU]

e Lomina Toxoplasmosis IgG/IgM test Ize provést s pouzitim plné
krve.

e Lze pouzit jak plnou krev z prstu, tak plnou krev z Zilni punkce.

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

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

e Jako antikoagulaéni zkumavky pro odbér vzorku krve Ize pouzit
EDTA K2, heparin sodny, citrat sodny a oxalat draselny.

[ POSTUP APLIKACE ]

Pfed testovanim nechte test, vzorek a pufr dosdhnout pokojové

teploty (15-30 °C).

1. Pred otevienim sé&cek zahfejte 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 Drzte kapatko ve svislé poloze a preneste 2 kapky séra nebo
plazmy (pfiblizné 20 ul) do otvoru pro vzorek (S) testovaci
kazety, poté pridejte 2 kapky pufru (pfiblizné 80 pl) do otvoru
pro reagent - buffer (B) a spustte ¢asovac. Viz obrazek déle v
navodu.

3. Pockejte, az se objevi barevny prouzek. Vysledky vyhodnotte po
15 minutach. Po 20 minutach vysledek nevyhodnocuijte.

Poznamka: Doporucuje se nepouzivat pufr déle nez 6 mésici po

otevieni lahvicky.
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[ INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU ]

1. Po naneseni vzorku spustte stopky, vyckejte 15 minut bez
manipulace s testovaci kazetou a poté vyhodnotte vysledek v
&asti ,IgG” nebo ,IgM" na testovaci kazeté. Prouzek se muze
objevit béhem nékolika sekund u silnych infekei, slabsi infekce
vytdhne prouzek o néco pozdéji.

2. Vysledek se interpretuje podle pfitomnosti viditelného prouzku
v oblasti ,IgG" nebo ,IgM” na téle testovaci kazety (viz obrazek
nize), vysledky vizuélni kontroly jsou nasledujici:

19G i 1gM pozitivni 19G pozitivni IgM pozitivni Negativni
C C C C
LOMINA
wwwlomina.ch l9G IgG I9G 19G
IlgM IgM IgM IgM
C
15 Neplatny
IgM
S c C C C
B [e]€] I9G l9G 19G
IgM IgM IgM IgM

POZITIVNI:* Objevi se dva nebo tfi prouzky. Jeden barevny prouzek

by se mél vidy objevit v kontrolni oblasti (C) a dalsi jeden nebo dva

zjevné barevné prouzky by mély byt v testovaci oblasti (IgM a/nebo
1g9QG).

IgM POZITIVNI: Barevny prouzek se objevi v kontrolni oblasti (C),

dali barevny prouzek se objevi v oblasti IgM. To znamena pozitivni

vysledek testu IgM na protilatky proti Toxoplasmé.

IgG POZITIVNI: Barevny prouzek se objevi v kontrolni oblasti (C),

dali barevny prouzek se objevi v oblasti IgG. To znamena pozitivni

vysledek testu IgG na protilatky proti Toxoplasmé.

*NOTE: Intenzita barvy v testovaci oblasti (IgM a IgG) se muize lisit v

zavislosti na koncentraci protildtek proti Toxoplasmé pfitomnych ve

vzorku. Proto by mél byt jakykoli odstin barvy v testovaci oblasti (IgM
a/nebo IgG) povazovan za pozitivni.

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

V testovaci oblasti (IgM a IgG) se neobjevuje zadny prouzek.

NEPLATNY: Kontrolni  prouzek  se  vibec  nezobrazi.

Nejpravdépodobnéjsi  pficinou selhdni kontrolni oblasti je

nedostateény objem vzorku nebo nespravny postup pfi testovani.

Zkontrolujte postup a zopakujte test s novym testem. Pokud problém

pretrvava, okamzité prestante testovaci soupravu pouzivat a

kontaktujte mistniho distributora.

[ LIMITACE INSPEKCNICH METOD ]

1. Pfitestovani pfitomnosti protilatek proti T.gondii v pIné krvi, séru
nebo plazmé jednotlivych subjektl je tfeba presné dodrzovat
postup testu a interpretaci vysledkd. Nedodrzeni postupu mize
vést k nepfesnym vysledkdm.

2. Lomina Toxoplasmosis IgG/IgM test je omezena na kvalitativni

detekci protilatek proti T.gondii v lidské pIné krvi, séru nebo
plazmé. Intenzita testovaciho prouzku neni v linearni korelaci s
titrem protilatek ve vzorku.

3. Negativni vysledek u jednotlivého subjektu znamena
nepfitomnost detekovatelnych protildtek proti T. gondii.
Negativni vysledek testu vSak nevyluéuje moznost expozice
nebo infekce T. gondii.

4. Negativni vysledek mize nastat, pokud je mnozstvi protildtek
proti T. gondii pfitomnych ve vzorku pod detekénimi limity testu
nebo pokud detekované protilatky nejsou pfitomny ve stadiu
onemocnéni, ve kterém byl vzorek odebran.

5. Neékteré vzorky obsahujici neobvykle vysoky titr heterofilnich
protildtek nebo revmatoidniho faktoru mohou ovlivnit
ocekavané vysledky.

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

7. Hematokrit pIné krve by se mél pohybovat mezi 25 % a 65 %.

[ FUNKENIi CHARAKTERISTIKY |

Funkéni charakteristiky pro protilatky igM

Metoda T.Gondii ELISA (IgM) Celkem
Lomina Toxo- | Vysledky | Pozitivni Negativni
plasmosis IgG/ .
IgM Test Pozitivni | 47 5 52
Negativni | 3 395 398
Celkem 50 400 450
Senzitivita: 94.0% (95%Cl: 83.5%-98.=%)
Specificita: 98.8% (95%CI*: 97.1%-99.6%)
Presnost: 98.2% (95%Cl: 96.5%-99.2%)
Funkéni charakteristiky pro protilatky IgG
Metoda T.Gondii ELISA (IgG) Celkem
Lomina Toxo- | Vysledky | Pozitivni Negativni
plasmosis IgG/ .
IgM Test Pozitivni 48 6 54
Negativni | 2 394 396
Celkem 50 400 450
Senzitivita: 96.0% (95%CI*: 86.3%-99.5%)

Specificita: 98.5% (95%CI*: 96.8%-99.4%)

Presnost: 98.2% (95%ClI*: 96.5%-99.2%)

[ KRIZOVA REAKTIVITA ]

Lomina Toxoplasmosis IgG/IgM Test byl testovan na HBsAg, HBsAb,
HbeAg, HBeAb, HBcAb, anti-HAV IgM, anti-HCV IgG, anti-HIV IgG,
anti-RF 1gG, anti-Syphilis IgG, anti-H. Pylori IgG, anti-Rubella 1gG,
anti-Rubella IgM, anti-CMV IgG, anti-CMV IgM, anti-HSV 1 IgG, anti-
HSV 1 IgM, anti-HSV 2 I1gG a anti-HSV 2 IgM pozitivni vzorky. Vysledky
neprokéazaly zddnou zkfizenou reaktivitu.

[ INTERFERENCNi FAKTORY ]

Nasledujici slouceniny byly rovnéz testovany pomoci testu Lomina
Toxoplasmosis IgG/IgM (plné krev/sérumplazma) a nebyla pozoro-

véna zadné interference: Acetaminophen: 20mg/dL, Acetylsalicylic
Acid: 20mg/dL, Ascorbic Acid: 2g/dL, Bilirubin: 1000mg/dL, EDTA:
20mg/dL, Glucose: 20mg/dL, Caffeine: 20mg/dL, Gentisic Acid:
20mg/dL, Phenylpropanolamine: 20mg/dL, Salicylic Acid: 20mg/
dL, Ethanol: 10%, Phenothiazine: 20mg/dL.

[ ANALYTICKA PRESNOST |

V ramci Sarze (Intra-Assay): Analytickd presnost v rdmci Sarze
byla stanovena pomoci 10 opakovani u tfech vzorki: negativniho,
slabé pozitivniho a silné pozitivniho. Negativni, slabé pozitivni a silné
pozitivni hodnoty byly spravné identifikovany ve > 99 % pfipadu.
Mezi SarZzemi (Intra-Assay): Pfesnost mezi Sarzemi byla uréena 10
opakovéanimi u 3 rdznych $arzi na tfech stejnych vzorcich: negativni,
slabé pozitivni a silné pozitivni. Vzorky byly spréavné identifikovény ve
> 99 % pripadd.

& [ Oznameni ]

Negativni vysledek testu mdze nastat, pokud je hladina antigenu
ve vzorku pod detekénim limitem testu.

e K fale$né negativnim vysledkdm muaze dojit, pokud je vzorek
nespravné odebréan, prepravovan nebo je s nim nespravné
manipulovano - jinymi slovy, pokud neni dodrzen tento navod
k poutziti.

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

e VloZte testovaci vzorek do testovaci kazety velmi pomalu a
dodrzujte pfesné stanovené mnozstvi vzorku i reagenciil

e Reakéni doba testu je 15 minut. Po dokonéeni reakce
neodeditejte vysledek pozdéji nez za 20 minut. Jinymi slovy,
vysledek je neplatny 20 minut po naéteni testovaciho roztoku.

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

[ TABULKA SYMBOLU ]

Diagnosticky

Stovns/Uré
zdravotnicky opétovné/Uréeno

k jednorazovému
pousiti

Pouzit do data

Etéte navod Obsah Nepoutzivat, jestlize
Dz] "k pousiti postacuje pro @ je baleni
P <n> testl poskozeno
Nepouzivat

prostiedek in vitro

"y
[REF]
wl

N/
-
LOT s
-~
A

0 Skladujte v .
A rozmezi 4-30 °C davky/sarze Katalogové &islo
e Chranit pred Chranit pred )
AN | sluneznim zétenim vihkem Vyrobce
m@ Sterilizovano P sstrah
‘ etylenoxidem ozor vystraha

C€)

La-TOX0-Pro

/@ VYROBCE:
LOMINA SUPERBIO a.s.
Na Radosti 184/59, Praha 5,

155 21, CZECH REPUBLIC
www.lomina.ch sales@lomina.ch

3oc>\'®®$

Datum posledni revize: 2022/07/15
\ Verze: La-TOX0-Pro / CZ-IFU-1.0 /




