ELITex Bicolor Mono

Latexovy sklickovy aglutinaéni test pro detekci infekéni
mononukledzy

100 testl
(kat.&. 04156)

50 testt
(kat.&. 04155)
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1- ZAMER

ELITex Bicolor Mono je latexovy sklickovy aglutinacni test pro rychlou detekci heterofilnich
protilatek infekéni mononukledzy, které se objevuji na poc¢atku onemocnéni.

Kazda souprava kat.¢. 04155 umozriuje provést 50 testu.

Kazda souprava kat.¢. 04156 umozriuje provést 100 testu.

2-UvoD

Infekéni mononukleéza je onemocnéni zpusobené virem Epstein-Barrové, relativné Gastym,
obvykle neSkodnym a &asto zpUsobujicim velkou télesnou slabost. Od prvnich dnli onemocnéni
se v séru vyskytuji heterofilni protilatky infekéni mononukledzy v dostatecném mnozstvi k jejich
diagnostice. Pozvolna se vytraceji, ale pretrvavaji az 3 mésice (9-11).

Tyto heterofilni protilatky mohou aglutinovat berani, koriské, hovézi a krali¢i erytrocyty (4).

3 - PRINCIP

ELITex Bicolor Mono je pfimy aglutinacni skli¢kovy test. TEST LATEX reagencie sestava
z latexovych &asti senzibilizovanych zviast oSetfenym stromatem erytrocytli, coz vede k tomu,
Ze neni tfeba absorbovat jiné heterofilni protilatky (2) a je zajiSténa specificnost reakce (3).
PFitomnost heterofilnich protilatek v séru je odhalena €ervenou aglutinaci na vice ¢i méné
modrém pozadi, viditelnou pouhym okem. V opaéném pfipadé neni pozorovana zadna
aglutinace a suspenze zlstava homogenni a ma jednolitou purpurovou barvu.

Zachazeni s testem je jednoduché a rychlé. Provadi se s Cistym sérem a vysledky jsou po 2
minutach.

4 - REAGENCIE A MATERIAL

Popis — souprava 50 testt (kat.&. 04155) Mnozstvi

TEST LATEX: davkovaci lahvi¢ka obsahujici 1.5 ml senzibilizovanych latex. | 1
Castic

CONTROL +: davkovaci lahvi¢ka obsahujici 0.5 ml pozitivni kontroly 1
CONTROL -: davkovaci lahvi¢ka obsahujici 0.5 ml negativni kontroly 1
TEST CARD: jednorazové reakéni karticky 5

Popis - souprava 100 test (kat.c. 04156) Mnozstvi

TEST LATEX: davkovaci lahvi¢ka obsahujici 3 ml senzibilizovanych latex. | 1
Gastic

CONTROL +: davkovaci lahvi¢ka obsahujici 1 ml pozitivni kontroly 1
CONTROL -: davkovaci lahvi¢ka obsahujici 1 ml negativni kontroly 1
TEST CARD: jednorazové reakéni karticky 10

5 — BEZPECNOSTNi OPATRENI

Reagencie jsou uréeny pouze pro in vitro pouziti a musi s nimi zachazet pouze vyskoleny

personal.

- Testy jsou pouze na jedno pouZziti.

TEST LATEX a CONTROL- reagencie obsahuji neopracovany material Zivo¢isného puvodu.

Vzorky jsou potencialné infekéni. Musi s nimi byt manipulovano s opatrnosti, se zachovanim

hygienickych pravidel a sou¢asnych smérnic pro tento typ produktu v zemi, kde se pouziva.

- Reagencie CONTROL+ obsahuje neopracovany material Zivocisného plvodu, ktery byl
vySetifen a shledan negativnim na obsah anti-HIV protilatek, anti-HCV protilatek a HBs Ag.
Nicméné musi s nimi byt zachazeno jako s potencialné infekénim materialem.

- Reagencie obsahuje azid sodny (< 0.1 °%).

Nepouzivejte reagencie po datu exspirace.

- Nepouzivejte reagencie s riiznym &islem Sarze.

- Nechejte reagencie vytemperovat na pokojovou teplotu.

- Opatrné reagencii TEST LATEX pfed pouZzitim protfepejte.

- Pri davkovani reagencii se ujistéte, Ze lahvicka s kapatkem je zcela vertikalné. Zkontrolujte
nepfitomnost vzduchovych bublin v kapkach tak, abyste zajistili staly objem kapky. Jako
preventivni opatfeni otfete po pouZiti Spicku davkovaci lahvicky.

6 — ODBER VZORKU

Pouzivejte Cerstvé sérum.

Sérum Ize skladovat po 24 hodin pfi 2-8 °C. Pokud neni test proveden béhem 24 hodin po
odbéru séra, sérum se musi zamrazit na -20°C. Doporucujeme si pfipravit alikvotni podily tak,
abyste se vyvarovali opétovnému rozmrazovani a zamrazovani. Neodstrariujte ze séra
komplement. Nepouzivejte sérum vykazujici jakékoliv znamky hemolyzy, zakalu nebo
kontaminace.

7 — UCHOVAVANI A PRIPRAVA REAGENCII

V8echny reagencie jsou pfipraveny k pouziti.
Reagencie uchovavané pfi 2-8 °C, v jejich pivodnim stavu, jsou stabilni az do data exspirace
uvedeného na krabici. Nezamrazujte.

8 - POZADOVANY, ALE NEDODAVANY MATERIAL

- Automatické pipety s objemem pfizplisobenym méfenému objemu;

- Fyziologicky roztok;

- Nadoba na kontaminovany material.

9 -METODA

Reagencie nechejte pfed pouzitim vytemperovat na pokojovou teplotu.
KVALITATIVNI METODA

a. S pouzitim mikropipety pfidejte 50 pl séra do jedné z jamek na jednorazové karti¢ce.

b. Po ovéreni, Zze reagencie TEST LATEX je dobfe promichana, pfidejte 1 kapku reagencie
s pouzitim davkovaci lahvicky.

c. Smichejte 2 kapky pomalou rotaci a rozetfete je po celém povrchu jamky, b&éhem 2 minut se
muZe objevit Cervena aglutinace na vice ¢i méné intenzivné modrém pozadi.

SEMI-KVANTITATIVNi METODA

V pfipadé pozitivniho vysledku je mozné vyhodnotit mnozstvi heterofilnich protilatek pro uréeni
jejich vyvoje béhem onemocnéni a to pomoci testovani postupné se zvysujiciho fedéni.

a. Pripravte sériové fedéni pul na pul s pouzitim fyziologického roztoku.

b. Provedte sklickovy test pro kazdé fedéni dle postupu popsaného v bodé KVALITATIVNI
METODA.

10 - ODECET VYSLEDKU

Pozitivni reakce: Vytvoreni Cervené aglutinace na vice ¢i méné intenzivné

modrém pozadi.
Zadna _aglutinace. Suspenze zlstava homogenni a
purpurova.

Negativni reakce:

U semikvantitativni metody je titr séra v rozmezi mezi prevracenym poslednim pozitivnim
Fedénim a pfevracenym prvnim negativnim fedénim.

11 - INTERPRETACE VYSLEDKU

VYSLEDEK INTERPRETACE
POZITIVNi Pritomnost heterofilnich protilatek infekéni mononukleézy
NEGATIVNI Nepfitomnost heterqﬁlnlch protilatek infekéni
mononukledzy

12-INTERNi KONTROLA KVALITY

CONTROL reagencie jsou pfipraveny k pouziti a je tfeba je pouzivat tak, jak jsou. UmozZiuji
validaci testu. U reagencie CONTROL + musi byt pozorovana aglutinace a u reagencie
CONTROL- nesmi byt aglutinace pfitomna. Pokud tomu tak neni, test neni platny.

13 - PRICINY CHYB A LIMITY TESTU

- PFitomnost syndromu mononukledzy (7) spojeného s pozitivnim vysledkem ELITEX Bicolor
Mono umoziiuje, ve vétSiné prfipadl, poskytnout rychlou a ¢asnou diagnostiku infekéni
mononukleézy. Riznymi autory byly popsany nékteré formy mononukleézy bez heterofilnich
protilatek, zvlasté mezi malymi détmi a v nékterych pripadech se slabou klinickou
manifestaci. V tom pfipadé je doporuceno pfipojit detekci anti-EBV protilatek (5, 8).

- Ve vSech pfipadech je nezbytné, aby pred stanovenim konecné diagnézy byla vzata v potaz
veskera klinicka, epidemiologicka a biologicka data.

14 — CHARAKTERISTIKA TESTU

Hodnoceni ukazalo, Ze test ELITex Bicolor Mono ma citlivost 98.4% a specificnost 99.7%.

15 - LIKVIDACE ODPADU

Odpad by mél byt likvidovan v souladu s hygienickymi predpisy a aktualnimi smérnicemi pro
tento typ produktu a zem pouziti.

Pi vyliti reagencie nebo séra vycistéte povrch dezinfekénim prostfedkem na bazi chloru a
papirovou utérkou.
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