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UCEL POUZITi

NADAL Tetanus Test jako tetsovaci kazeta od NAL VON MINDEN je
chromatograficky jednokrokovy imunologicky membranovy test pro
kvalitativni uréeni tetanovych protilatek v lidské pIné krvi, séru a plazmé.

uvoD

Tetanus je akutni, ¢asto smrtelna nemoc, kterou zpusobuji neurotoxiny z
bakterii Clostridium tetani. Vysoce patogenni jed pfitom pronikne hluboko do
centralni nervové soustavy. Clostridium tetani je grampozitivni, spéry tvofici,
anaerobni zarodek ve tvaru ty¢inky, ktery pronikne do téla prostfednictvim
vnejSich zranéni, zpravidla v podobé spoér. V téle se bakterie mnozi a
vytvareji tetanustoxin (tetanospasmin a tetanolysin), nervovy jed, ktery
zamezuje vylévani neutotransmiterd v periférnich nervovych burikach, coz
nasledné vede k obrnam a svalové kreci. Ockovani tetanovou vakcinou
(chemicky inaktivovany tetanustoxin, tetanus toxoid) nebo imun-globulin
(anti-tetanustoxin 1gG) muaze chranit pfed vypuknutim nemoci, a to i pfi
aplikaci kratce po Cerstvé infekci. Pro kontrolu stavu imunity je dllezité, aby
se urcil titr protilatky proti tetanustoxinu. Poté mGze Iékaf rozhodunout, zda je
nutné provadét profylaktické obnovujici o¢kovani. Titr zpravidla klesa, kdyz
ockovani probéhlo pfed dlouhou dobou nebo kdyz nebylo Uspésné. Nadal
Tetanus protilatkovy testovaci kit byl vyvinut pro pouZiti pfi rutinni kontrole a
pro pfimé nasazeni v pohotovosti Jak je obecné popisovano v
odborné literatufe, je mozno vychazet z toho, Ze pacient je jen méalo nebo
viibec chraneny, kdyZ se titr anti-tetanovych protilatek v plazmé nebo v séru
pohybuje kolem < 100 mlU/ml nebo < 200 mlU/ml v pIné krvi. Dostate¢na
ochrana se pohybuje u titru kolem > 100 mIU/ml nebo > 200 mlU/ml v piné
krvi. Uréeni mnozstvi tetanové protilatky je efektivni metoda pro zjisteni stavu
imunity. Kromé toho je mozné Nadal Tetanus Testem uréit pacientiv stav
imunity velice rychle, tzn. béhem 20-30 minut.

PRINCIP TESTU

NADAL Tetanus testovaci kazeta obsahuje potazeny membranovy prouzek.
Hlavni komponenty membrany jsou: konjugaty zlata, zejména tetanus-toxoid-
koloidni zlato (0.09 + 0.18 pg) a mysi IgG koloidni zlato (0.03 + 0.006 pg);
testovaci linie T obsahuje jako hlavni komponenty tetanus-toxoid (0.6 + 0.12
ug); kontrolni linie C, obsahuje kozi anti-mysi IgG (0.9 + 0.18 ug).

Testovaci kazeta je oznacena pismenkem T pro testovaci lini* a C pro
Jkontrolni linii*. Jak testovaci linie, tak i kontrolni linie jsou tézko viditelné pred
nanesenim vzorku. Kontrolni linie ukazuje spravny pribeh testu a musi se vzdy
objevit, kdyZ byl test spravné proveden a pouzité reagencie fungovaly bez
zavad. Specialné vybrany tetanus-toxoid byl pouzity na test jako spojovaci
material a tetanus-toxoid-koloidni zlato jako detekéni material. Toto umozni
NADAL Tetanus Testu prokazat protilatky v lidkych vzorcich s velkou
pfesnosti. Test identifikuje mnozstvi protilatek od = 100 mIU / ml v plazmé
nebo séru a od = 200 miU / ml v pIné krvy.

DORUCOVANE REAGENCIE A MATERIALY

« 25 testovacich kazet

+ 1lahvi¢ka s fedicim pufrem (100mM Tris-HCI, acid sodny (0,02%))
« 25 jednorazovych kapilarnich pipet

* 1 navod k pouziti

DALSi POTREBNE MATERIALY

e stopky
e lanceta k ziskani krve
e alkopad pro dezinfekci

SKLADOVANI A STABILITA

V8echny reagencie, v€etné NADAL Tetanus testovaci kazety mohou byt
skladovany pfi pokojové teploté nebo v lednici (2°C-25°C). Nezmrazovat
(<2°C)! Test je citlivy na vihko a horko, proto se musi pfi prevozu a
skladovani dbat na to, aby baleni nebylo vystaveno vysokym teplotam déle
nezli tyden (> 45°C).

POZOR

Pouze pro profesionalni uZiti v in vitro diagnostice.

Pouze pro jednorazové pouZiti.

Nemichat a nevyménovat reagencie jednotlivych Sarzi.

Nepouzivat po uplynuti data spotreby.

Nepijte, nekufte a nejezte v prostfedi, kde dochazi k testovani
Nepouzivejte test, pokud je baleni poskozené nebo byla pfekro¢ena doba
trvanlivosti.

Zamezte kapani a aerosolnim formacim. Dojde-li k tniku tekutiny, dikladné
misto vydezinfikujte patfiénou dezinfekci.

Dbejte na nutné mnozstvi vzorku.

PFivedte vzorek nebo kontroly na pokojovou teplotu (15-30°C).
Nevkladejte vzorky do reakéni zony (vysledkova zéna).

Nedotykejte se reakeni zony, aby se zabranilo kontaminaci.

Dbejte na standardni smérnice ohledné zachazeni s infekénim materidlem
a chemickymi reagenciemi.

NADAL Tetanus — Test (testovaci kazeta)

Rychlotest k detekci protilatek proti tetanu v plné krvy, séru nebo plazmé
Testovaci kazety, jednotlivé balené

C€

¢ Radné zlikvidujte véechny znegisténé odpady jako pipety, testovaci kazety
nebo extrakty.

e Antikoagulancie jako je heparin, EDTA nebo azid sodny nemaji vliv na
vysledky testu.

Art. Nr. 542001

ODBER VZORKU, SKLADOVANI VZORKU A UPOZORNENI
Odbér vrozku za pomoci lancety:

1)  Vycistéte misto vpichu na prstu dezinfekci.

2)  Zmacknéte bfisko prstu a vpichnéte sterilni lancetou. Prvni
kapku krve utfete sterilnim materialem.

3) Konecek dorucené Kkapilarni pipety zlehka stisknéte a
otevieny konecek namocte do tvorici se kapky krve,

Poté povolte tlak pro absorpci krve.

Odbér krve ze Zily:
Plnou krev odeberte ze Zily a pfidejte do trubicky (také kapilarni trubicka —

obsahuje EDTA, citrat nebo heparin). Jestli vzorky nebudou testovany pfimo
po odbéru, mély by byt skladovany v lednici pfi 2°C-8°C. Pro skladovani delsi
nez tfi dny se doporucuje zmrazeni vzorku.

Vzorky by pfed provedenim testu mély byt uvedeny na pokojovou teplotu
(15°C-25°C). Skadovani delsi tfi dnd mlze vyvolat nespecifické reakce. PFi
skladovani pfi teploté 2°C-8°C by mély byt vzorky pIné krve spotfebovany do 3
dna.

Upozornéni: Antikoagulancie jako heparin, EDTA nebo citrat nemaji vliv na
vysledky testu. Je zndmo, Ze hemolytické, lipemické, Zloutenkové vzorky a
vzorky obsahujici revmatické faktory mohou ovlivnit vysledky testu.
Pouzivejte pro kazdy vzorek jednorazové kapilarni pipety nebo vyménitelné
nastavce pro pipety, aby se zamezilo kfizové kontaminaci vzork(l a tim
padem zfalSovani vysledku testu.

Plazma nebo sérum:

[Plazma] Plnou krev odeberte ze Zily a pfidejte do trubicky, kterd obsahuje
antikoagulancie jako heparin, EDTA a azid sodny. Nasledné centrifugujte
krev pro ziskani vzorku plazmy.

[Sérum] Plnou krev odeberte ze Zily a pfidejte do trubicky, ktera neobsahuje
antikoagulancie jako heparin, EDTA und azid sodny. Nasledné 30 minut
nechte stat a potom centrifugujte pro ziskani vzorku séra z prebytku.

Pokud vzorky plazmy nebo séra nejsou testovany hned, mély by byt
skladovany pfi 2-8 °C. Vzorky plazmy nebo séra, které obsahuji sedimenty,
muizou vést k nekonzistentnim vysledkim testu. Podobné vzorky musi byt
pred testovanim vycistény.

PROVEDENI TESTU

V8echny komponenty testu a vzorky by mély byt uvedeny na pokojovou

teplotu (15°C-25°C).

1) Vyjméte NADAL Tetanus testovaci kazetu z baleni a polozte ji na rovnou
plochu. Pfichystejte vzorek a lahvicku s fedicim pufrem.

Jednorazovou kapilarni pipetou
pridejte vzorek 30 pl plné
krve/séra/plazmy nebo kapku plné
krve do vzorkové zény (S)
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2)  Pridejte tfi (3) az ctyfi (4) kapky fediciho
pufru do vzorkové zény (S) NADAL

Tetanus testovaci kazety. )
34 drops,,
]

& ¢

3)  Vysledek zjistite béhem dvacet (20) az tficet (30) minut.
Vyhodnoceni neprovadejte po vice nez M

30 minutach. MGze to vést k zfalSovani e
——— .
20~30 mins ;s

vysledka.

VYHODNOCENI TESTU
Pozitivni

Vedle ¢ervené zbarvené linie v
kontrolni zéne (C) se ukaze Cervené
zbarvena linie v testovaci zéné (T).

Tento vysledek ukazuje, Ze jsou
tetanové protilatky obsazené ve
vzorku s titrem v koncentraci vySSi
nezli 100 mIU/ml pf¥ip. 200 mIU/ml.

Tetanus

e c

Negativni

Cervené zbarvena linie se ukaze v
kontrolni zéné (C). V testovaci zéné
(T) se zadna cervena linie neukaze.
Vysledek ukazuje, Ze jsou tetanové
protilatky obsazene ve vzorku s titrem
nizSi nez koncentrace 100mIU/ml
pFip. 200 mIU/ml.

Tetanus Ca
™ c

Neplatné

Neukazi-li se linie ani v kontrolni zéné,
ani v testovaci z6né, tak nastala
chyba.

Rovnéz je test neplatny, kdyz se
ukaze testovaci linie v testovaci zoné,
ale zadna v kontrolni zéné.

Tetanus

Divodem muGze byt nepfiméfené

c T
F r A
Telanus &
e c
provedeni testu a/nebo nedostatek
mnozstvi vzorku. Navrhujeme v tomto

pfipadé testovat vzorek pomoci dal$iho testu. Spojte se s nam, je-li i dalsi
test neplatny.

KONTROLA KVALITY, INTERNi KONTROLA KVALITY

Good laboratory practice (GLP — dorba laboratorni praxe) doporucuje
nasazeni kontrol k detekci pribéhu testu bez zavad. NADAL Tetanus Test
testovaci linii “T” a kontrolni linii “C” na povrchu kazety. Obé linie nejsou
viditelné po pfidani vzorku. Kontorini linie pfitom slouzi ke kontrole postupu
testu. Méla by se ukazat, kdyz byl test spravné proveden a reagencie funguiji
bez zavad.

OMEZENI

Provedeni testu, uvedend bezpecnostni upozornéni a smérnice pro
vyhodnoceni testu musi byt pfi provedeni testu presné dodrZzovany.
Tetsovaci kit upozorfiuje pouze na pfitomnost protilatek proti tetanové
ockovaci latce ve vzorku. Dalsi klinické testovani je nutno podstoupit v
pfipadé pochybnosti o vysledku. Jako u vSech diagnostickych testd by
neméla byt klinicka diagnéza dokazana na zakladé jednotlivého testu, nybrz
jen podle o$etfujiciho lékafe po evaluaci vSech klinickych a laboratorné
technickych vysledku.

OCEKAVANE VYSLEDKY

NADAL Tetanus Test umoznuje detekci tetanovych protilatek od = 200mIU/ml
v plné krvi. V plazmé nebo sérovych vzorkl se hranice detekce nachazi u =
100mIU/ml.

NADAL Tetanus — Test (testovaci kazeta)

Rychlotest k detekci protilatek proti tetanu v plné krvy, séru nebo plazmé
Testovaci kazety, jednotlivé balené

Art. Nr. 542001
CHARAKTERISTIKA TESTU

Senzibilita a speficita:

NADAL Tetanus Test byl testovan s pozitivnimi a negativnimi klinickymi
vzorky ve srovnani s béznym ELISA Kitem na protilatky tetanu.

NADA_IFe'Lttetanus 'I?eltarjus Ab ELISA KItA , Celkem
Pozitivni Negativni
Pozitivni 182 4 186
Negativni 27 113 140
Celkem 209 117 326

Pfi srovnani NADALTetanus Testl s béznymi ELISA Kity na protilatky tetanu
vyplynula z vysledkd testu senzibilita 96,5% (113/117), specifita 87,0% a
celkova shodnost 90,4% (295/326).

Presnost

Presnost v ramci prabéhu test byla zjisténa pfi aplikaci deseti replik ze
sedmi rGznych vzork(, které obsahuji rGzné koncentrace. Negativni a
pozitivni hodnoty byli Zjistény pfi 100% vSech pFipadu.

Pfesnost mezi prubéhem testd byla ZzjiSténa pfi aplikaci sedmi rGznych
vzorkU, které obsahuji rizné koncentrace.

Naproti tomu byly zjistény negativni a pozitivni vysledky pfi 100% vSech
pripadu.

Analyticka senzibilita

NADALTetanus Test prokazuje 100 ml/U / ml anti-tetanovych protilatek
v plazmé nebo séru jako potvrzena detekéni spodni hranice.

NADAL Tetanus Test prokazuje 200 ml/U / ml anti-tetanovych protilatek
v plazmé nebo séru jako potvrzena detekéni spodni hranice.

KFizové reakce

Nasledujici komponenty krve nemaji az do nize uvedené koncentrace zadny
pfiznacny efekt (+ 15% ocekavanych vysledkl) na vysledky testu:

Hemoglobin 8,0 mg/ml
Bilirubin 0,3 mg/ml
Triglycerid 5,0 mg/ml

Neexistje Zzadna znama interferen¢ni reaktivita pro NADAL Tetanus Test.
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VYZNAM SYMBOLU

pouze pro
diagnostiku in vitro

[

pouze k
® jednorazovému

pouziti
datum spotfeby
¢. Sarze skladovaci teplota
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