LIAISON® CMV IgG 11 (310745)

Test LIAISON® CMV IgG Il vyuiivd technologie chemiluminiscencni imunoanalyzy (CLIA) ke
kvantitativnimu stanoveni specifickych protilatek IgG proti hCMV ve vzorcich lidského séra nebo
plazmy.Test musi byt proveden na analyzatoru fady LIAISON®

Analyzator automaticky vypo¢itd koncentraci protildtek IgG proti hCMV v U/mL a vysledek zhodnoti.
Podrobnosti jsou uvedeny v pfiruéce k analyzdtoru. Kalibratory a kontroly mohou pfi pouziti
analyzator( LIAISON®, LIAISON® XL a LIAISON® XS poskytnout odli$né hodnoty RLU nebo davky, ale
vysledky pacientl jsou ekvivalentni. Rozsah testu: 5,0 az 180 U/mL IgG protildtek proti hCMV Vzorky
s hladinou protilatek vyssi nez rozsah testu mohou byt predredény dilu¢ni funkci pfistroje a znovu
testovany (doporuceny diluéni faktor je 1:10). Vysledky jsou automaticky vynasobeny dilu¢nim
faktorem, &imZ jsou ziskdny skute¢né hladiny protilatek. Roztok k fedéni vzorkl v reagenénim
integralu vystaci aZ na 15 roziedéni. Redéni vzork&i mimo rozsah nemusi umoznit piesna kvantitativni
méFeni vzhledem k neparalelni odezvé zavislé na vzorku. Doporucenad interpretace vysledkl: Vzorky s
koncentraci protilatek 1gG proti hCMV pod 12,0 U/mL by mély byt vyhodnoceny jako negativni.
Vzorky s koncentraci protilatek IgG proti hCMV mezi 12,0 U/mL a 14,0 U/mL by mély byt
vyhodnoceny jako nejasné. Vzorky s koncentraci protilatek IgG proti hCMV rovné nebo nad 14,0
U/mL by mély byt vyhodnoceny jako pozitivni. Vzorky s hodnotami v Sedé z6né se musi znovu
vysetfit, aby mohl byt potvrzen plvodni vysledek. Vzorky, které jsou pfi druhém vysetfeni pozitivni,
by mély byt hodnoceny jako pozitivni. Vzorky, které jsou pfi druhém vySetreni negativni, by mély byt
hodnoceny jako negativni. Pokud je vysledek opakované hrani¢ni, mél by byt minimalné s odstupem
jednoho tydne proveden a vysetfen druhy odbér. Negativni vysledek ukazuje, Ze u pacienta jesté
nedoslo k ziskani imunity, ale nevylucuje akutni infekci. Je nutné zd(raznit, Ze test mlze byt negativni
prvni dva az tfi tydny po infekci. Pokud se pfedpoklada infekce hCMV, prestoZze jsou vysledky
negativni, mél by se odebrat daldi vzorek ne dfive neZ za tyden nebo za dva. Sérokonverze z
negativniho do pozitivniho vzorku je dikazem bud nedavné nebo prévé probihajici infekce, nebo
podani hCMV imunoglobulinu. Pozitivni vysledek obecné ukazuje na nedavnou nebo minulou
expozici k patogenu. Pokud je 1gG test pozitivni a soucasné jsou pfitomné IgM protilatky, Ize uvaZzovat
o neddvné infekci. Sérologickd data z testl na jiné markery hCMV (napf. 1gG avidita) poskytnou
uziteCné informace pro klinickou interpretaci vysledk(. Kdykoli je nutné presné sledovat
protilatkovou odpovéd hCMV proti IgG, vzorky za sebou odebrané od stejného pacienta se musi
testovat paralelné, aby bylo moZné detekovat kolisani hladin IgG. Vysledky testu se udavaji
kvantitativné jako pozitivni nebo negativni na pfitomnost protildtek IgG proti hCMV. Diagndzu
infekéniho onemocnéni nelze stanovit na zékladé jediného vysledku, ale v kontextu s klinickym
nalezem, dalsimi diagnostickymi postupy a vlastnim Usudkem lékafre.



LIAISON® CMV IgM I1 (310755)

Test LIAISON® CMV IgM Il vyuZiva technologie chemiluminiscenéni imunoanalyzy (CLIA) k
semikvantitativnimu stanoveni specifickych protilatek IgM proti hCMV ve vzorcich lidského séra nebo
plazmy. Test musi byt proveden na analyzatoru rady LIAISON® Analyzer*

Analyzator automaticky vypocita koncentraci protilatek IgM proti hCMV v U/mL a vysledek zhodnoti.
Podrobnosti jsou uvedeny v pfirucce k analyzatoru. Kalibratory a kontrolni vzorky mohou pfi pouZziti
analyzatort LIAISON®, LIAISON® XL a LIAISON® XS, poskytnout odlisné hodnoty RLU nebo davky, ale
vysledky pacientl jsou ekvivalentni. Rozsah testu. 5,0 az 140 U/mL protildtek IgM proti hCMV.
Doporucend interpretace vysledkd: Vzorky s koncentraci protilatek IgM proti hCMV pod 18,0 U/mL by
mély byt vyhodnoceny jako negativni. Vzorky s koncentraci protilatek IgM proti hCMV mezi 18,0
U/mL a 22,0 U/mL by mély byt vyhodnoceny jako nejasné. Vzorky s koncentraci protilatek IgM proti
hCMV rovné nebo nad 22,0 U/mL by mély byt vyhodnoceny jako pozitivni. Soubor testu pro
stanoveni protildtek 1gM proti hCMV pomoci analyzatoru LIAISON ® XL Analyzer s vy$e uvedenou
interpretaci vysledkh je CMV-MII. Pozitivni vysledek je znamkou pfitomnosti IgM nasledkem
primarni, rekurentni nebo probéhlé infekce s dlouhotrvajici hladinou IgM. Nejasny vysledek muaze byt
znakem pfitomnosti nizké hladiny IgM proti hCMV. Sérologicka data z testl na jiné markery hCMV
(napf. IgG avidita) poskytnou uzite¢né informace pro klinickou interpretaci vysledk(. Negativni
vysledek je znamkou absence zjistitelné hladiny IgM, ale nevylu€uje akutni infekci hCMV. Pokud se
predpoklada infekce hCMV, prestoze jsou vysledky negativni, mél by se odebrat dalsi vzorek ne dfive
neZ za tyden nebo za dva. Diagndzu infekéniho onemocnéni nelze stanovit na zakladé jediného
vysledku. K pfesnému urceni diagndzy by mél byt bran v Gvahu i klinicky nalez a dalsi diagnostické
postupy. Stejné dilezity je i vlastni Usudek lékafe. Pozndmka - Sada LIAISON® CMV IgM Il je schopna
méfit koncentrace protildtek IgM proti hCMV s nejvyssi citlivosti a dovoluje tak véas detekovat
protilatky ihned po vypuknuti akutni infekce. ProtoZe nizké hladiny IgM proti hCMV mohou v pfipadé
rekurentni infekce pretrvavat po dlouhou dobu a vzorky s nizkymi hladinami pfetrvédvajicich IgM
protildtek jsou testem vyhodnoceny jako nejasné nebo pozitivni, laboratore by mély prijmout
dodatecné diagnostické postupy, jako stanoveni IgG avidity a/nebo rizné testy IgM, jako uZitecné
nastroje slouZici k interpretaci reaktivity IgM. Laboratore také nemusi aplikovat Sedou zénu. Zvysi se
tak diagnosticka specificita sady LIAISON® CMV IgM 1. V ¢asné fazi infekce se obecné vyskytuji vysoké
az stfedni hladiny protildtek IgM proti hCMV, zatimco pro perzistujici protilatky IgM jsou typickée nizsi
hladiny pfed jejich vymizenim: okno pozitivity IgM v pribéhu infekce proto zasahuje do ¢asné faze
onemocnéni. Riziko neodhaleni akutni infekce zlstava zanedbatelné a testovanim druhého vzorku,
jeden aZ dva tydny po negativnim vysledku, se ddle snizuje. Pokud zvolite tuto moZnost, méla by byt
interpretace vzorkil nésledujici: Vzorky s koncentraci protilatek 1gM proti hCMV pod 22,0 U/mL by
mély byt vyhodnoceny jako negativni. Vzorky s koncentraci protilatek IgM proti hCMV rovné nebo
nad 22,0 U/mL by mély byt vyhodnoceny jako pozitivni. Chcete-li u analyzatoru LIAISON® Analyzer
pou?it alternativu 22,0 U/mL, obratte se na mistniho zastupce spole¢nosti DiaSorin. Chcete-li u
analyzatoru LIAISON® XL Analyzer pouZit alternativu 22,0 U/mL, pouiZijte soubor testu CMVMII22. Viz
tabulka v ¢asti 15.6, kde najdete podrobné vysledky ziskané b&éhem hodnoceni i¢innost



LIAISON® CMV IgG Avidity Il (310765)

Test LIAISON® CMV 1gG Il vyuZivd technologie chemiluminiscencni imunoanalyzy (CLIA) ke stanoveni
antigen vazebné avidity protilatek IgG proti hCMV ve vzorcich lidského séra nebo plazmy. Test musi
byt proveden v analyzatoru fady LIAISON® Analyzer.

Analyzétor automaticky vypocitavd index antigen vazebné avidity pro konkrétni protilatku IgG proti
hCMV (pomér vzork(l osetfenych mocovinou k referenénim vzorkim) a vyhodnoti vysledky.
Podrobnosti jsou uvedeny v navodu k obsluze analyzdtoru. U kalibra¢nich roztokd a kontrolnich
vzorkd mohou byt na pfistrojich LIAISON® a LIAISON® XL zjistény odlisné hodnoty RLU nebo vysledky
pro davku, ale vysledky pacientt jsou ekvivalentni. Rozsah testu. Index avidity (Av) pro protilatku 1gG
proti hCMV: 0,000 aZ 0,950. Vzorky s hladinou protilatek IgG proti hCMV vy33i neZ rozsah testu (vy3si
nez 140 U/mL) ve stanoveni LIAISON® CMV IgG Il ([REF] 310745) by mély byt pfed zahajenim testu
CMV IgG Avidity predredény roztokem k fedéni vzorkd pomoci funkce fedéni pfistroje. Doporuéeny
diluéni faktor je 1:10. Pokud vzorky zfedéné v poméru 1:10 stale poskytuji vysledky pfesahujici rozsah
testu avidity (tj. zobrazi se vystraha Invalid Combi Partner), je tieba po prediedéni vzorkd v poméru
1:20 test CMV IgG Avidity zopakovat. Vzorky s hladinou protildtek 1gG proti hCMV v rozsahu testu je
moziné testovat pfimo. Pokud vzorky vykazuji urovné prekracujici rozsah testu CMV IgG Avidity (t].
zobrazi se vystraha Invalid Combi Partner), je tfeba vzorky pfedfedit v poméru 1:10 a test zopakovat.
Vysledky jsou automaticky vynasobeny dilu¢nim faktorem, ¢imZ jsou ziskany skute¢né hladiny
protilatek. Poté se vypocitava index avidity. Roztok k fedéni vzorkd v komplexnim Cinidle vystaci az na
25 rozfedéni. Vsechny vzorky testované pomoci testu Liaison CMV IgG Il s titrem protildtek 1gG proti
CMV vys$sim nez 140 U/mL je nutné pro test avidity pfimo pfedredit v poméru 1:10. Doporucena
interpretace vysledkd vzorkd: Hodnota indexu avidity pro protilatky IgG proti hCMV mensi nez 0,150
by méla byt vyhodnocena jako nizka avidita. Pokud se hodnota indexu avidity pro protildtky IgG proti
hCMV pohybuje mezi 0,150 a 0,250, je tfeba vysledek vyhodnotit jako stfedni aviditu. Hodnota
indexu avidity pro protilatky IgG proti hCMV rovnou nebo vyssi nez 0,250 by méla byt vyhodnocena
jako vysoka avidita. Vzorky, u nichZ je index avidity vétsi nez 0,950, je nutné znovu otestovat. Je-li
hodnota indexu avidity potvrzena, je nutné vysledek vyhodnotit jako vysokou aviditu. U vzorku
zpracovanych s pouzitim mocoviny, které vedou k vystraze ,Invalid Combi Partner” (pfi pouziti
platformy LIAISON® Analyzer) nebo ,Failed avidity” (pfi pouZiti platformy LIAISON® XL Analyzer) pfi
vysledku C-TIl << 0,00 U/mL (< 0 U/mL pfi pouZziti platformy LIAISON® XL Analyzer), je nutno
zopakovat test. Pokud je po opakovaném provedeni testu vysledek potvrzen, vzorek je nutné
vyhodnotit jako vzorek s nizkou aviditou. Nizka hodnota indexu avidity naznauje moznost primarni
infekce vzniklé méné neZ tfi mésice pred odbérem vzorku. Nizkd hodnota indexu avidity v3ak
nevylu¢uje prob&hlou infekci, protoZe ¢ast infikovanych osob muze vykazovat pretrvavani protilatek
IgG s nizkou aviditou po fadu mésicd. Stfedni hodnota indexu avidity nevylucuje moZnost nedavno
probéhlé infekce, ale miZe znamenat dédvno prodélanou infekci s nedosaZenou zralosti avidity IgG.
Vysoka hodnota indexu avidity mize vylouit moznost ziskani primarni infekce méné ne? tii mésice
pfed odb&rem vzorku. Sérologickd data z test(i na jiné markery hCMV mohou poskytnout uZite¢né
informace pro klinickou interpretaci vysledkd. Diagnézu infekéniho onemocnéni nelze stanovit na
zdkladé jediného vysledku, ale v kontextu s klinickym nalezem, dal$imi diagnostickymi postupy a
vlastnim Usudkem lékafe.



LIAISON® HSV-1 Type Specific 1gG (310830)

LIAISON® HSV-1 Type Specific IgG assay spole¢nosti DiaSorin je chemiluminiscenéni imunoanalyza
(CLIA) urgend pro kvalitativni stanoveni specifickych protilatek IgG proti viru Herpes simplex typu 1
(HSV-1) na analyzatoru LIAISON® v lidském séru. Test se musi provést v analyzatoru rady LIAISON®.

Analyzator LIAISON® automaticky pocita hladiny HSV-1 IgG, vyjadfuje je jako hodnotu indexu a
klasifikuje vysledky. Podrobnosti naleznete v navodu k pouZziti analyzatoru.

Hrani¢ni (cut-off) hodnotou pro rozlideni mezi pfitomnosti a nepfitomnosti HSV-1 IgG je hodnota
indexu 1,0.

Vysledky testovani vzorkl pacientd se interpretuji nasledujicim zplsobem:
Vzorky s koncentraci IgG proti HSV-1 s hodnotou indexu pod 0,9 se povaZuji za negativni.

Vzorky s koncentraci IgG proti HSV-1 s hodnotou indexu mezi 0,9 a 1,10 se povazuji za vzorky s
neprikaznym vysledkem. Vzorky s neprikaznymi hodnotami vysledkd se musi znovu vysetfit, aby
mohl byt potvrzen plvodni vysledek. Vzorky, které jsou pfi druhém vySetfeni pozitivni, by mély byt
hodnoceny jako pozitivni. Vzorky, které jsou pfi druhém vy3etfeni negativni, by mély byt hodnoceny
jako negativni. Pokud je vysledek opakované neprlkazny, je tfeba nejdfive za 1 tyden odebrat a
otestovat druhy vzorek.

Vzorky s koncentraci IgG proti HSV-1 s hodnotou indexu 1,10 a vy$si se povazuji za pozitivni.

Negativni vysledek obecné znamend, Ze pacient nebyl infikovan, nevylucuje vsak vidy akutni infekci
HSV. Pokud i pfes negativni ndlez existuje podezieni na klinickou expozici HSV, je treba nejdfive za 1
tyden odebrat a otestovat druhy vzorek.

Sérokonverze z negativniho vzorku na pozitivni je prikazem bud' recentni nebo akutni infekce.
Pozitivni vysledek obecné znamena expozici patogenu nebo podani imunoglobulinu proti HSV.

Vysledky testu jsou uvadény kvalitativné jako pozitivhi nebo negativni na pfitomnost HSV-1 IgG.
Diagndza by neméla byt stanovena pouze na zakladé vysledku tohoto testu, ale musi byt stanovena v
souvislosti s klinickym nalezem a dal$imi diagnostickymi postupy a také podle lékafského tsudku.

Uvadéna velikost indexu neni ukazatelem mnozstvi protildtky pfitomné ve vzorku pacienta.

Pfi testovani kalibracnich roztok® a kontrolnich vzorkd mizete obdrzet jiné vysledné hodnoty v RLU
nebo davkové vysledky za pouZiti analyzatoru LIAISON®, LIAISON® XL a LIAISON® XS, avsak vysledky

pacientll jsou rovnocenné.



LIAISON® HSV-2 1gG (310810)

Test LIAISON® HSV-2 1gG vyuZiva technologie chemiluminiscenéni imunoanalyzy (CLIA) ke
kvalitativnimu stanoveni specifickych 1gG protilatek proti viru Herpes simplex typ 2 (HSV-2) ve
vzorcich lidského séra nebo plazmy. Test musi byt proveden na analyzatoru fady LIAISON® Analyzer.

Analyzator automaticky vypocita koncentrace HSV-2 IgG protilatek jako indexy a vyhodnoti vysledky.
Podrobnosti jsou uvedeny v pfirucce k analyzatoru.

V analyzétorech LIAISON® a LIAISON® XL mohou kalibratory a kontroly vykazat rdzné vysledky
relativnich svételnych jednotek (RLU) nebo koncentrace, ale vysledky vySetfeni vzork( pacient( jsou
ekvivalentni.

Hrani¢ni hodnota rozliSujici mezi prfitomnosti a nepfitomnosti HSV-2 IgG protildtek ma hodnotu
indexu 1. Vysledky testu by mély byt interpretovany nasledujicim zplsobem:

Vzorky s hodnotou indexu nizsi nez 0,9 se povaZuji za negativni na pfitomnost HSV-2 IgG protildtek.
Vzorky s hodnotou indexu mezi 0,9 az 1,1 se povazuji za nejasné (Sedd zéna) na pfitomnost HSV-2 IgG
protiladtek. Vzorky s hodnotami v Sedé z6né se musi znovu vySetfit, aby mohl byt potvrzen plvodni
vysledek. Vzorky pfi druhém vySetieni pozitivni se povaZuji za pozitivni. Vzorky pfi druhém vySetieni
negativni se povaZzuji za negativni. U vzork( pfi druhém vySetfeni opét nejasnych se musi vySetfit
novy vzorek, odebrany nejdfive za tyden.

Vzorky s hodnotou indexu rovnou nebo vyssi nez 1,1 se povazuji za pozitivni na HSV-2 IgG protilatky.
Negativni vysledek ukazuje, ze u pacienta jesté nedoslo k infekci, ale nevylucuje vidy akutni infekci
HSV. Je nutné zdlraznit, Ze test mlze byt negativni prvni dva aZ tfi tydny po infekci. Pokud se
predpoklada infekce HSV, prestoZe jsou vysledky negativni, mél by se odebrat dalsi vzorek ne dfive
nez za tyden.

Sérokonverze z negativniho do pozitivniho vzorku je dikazem bud' neddvné nebo pravé probihajici
infekce, nebo podani HSV imunoglobulinu. V pfipadé opétného vyskytu infekce HSV nejsou
signifikantni zmény titru pravdépodobné ani u infekce HSV-1, ani u HSV-2.

Pozitivni vysledek obecné ukazuje expozici k patogenu nebo podani imunoglobulinu proti HSV.
Vysledky testu se udavaji kvalitativné jako pozitivni nebo negativni na pfitomnost protilatek HSV-2
IgG. Diagndzu infekéniho onemocnéni nelze stanovit na zakladé jediného vysledku. K presnému
uréeni diagndzy by mél byt bran v Gvahu i klinicky nalez a dalsi diagnostické postupy. Stejné dilezity
jeivlastni Usudek Iékare.

LIAISON® HSV-1/2 1gG test umoZiuje zjistit imunitni stav sexudlné aktivnich dospélych a téhotnych
Zen ve vztahu k infekci viry Herpes simplex. Test spolu s LIAISON® HSV-2 IgG muzZe byt pouZit k
diferenciaci osob s infekci HSV-1 a osob s infekci HSV-1 a/nebo HSV-2,



LIAISON® HSV-1/2 1gM (310820)

Test LIAISON® HSV-1/2 IgM vyuZiva technologie chemiluminiscen¢ni imunoanalyzy (CLIA) ke
kvalitativnimu stanoveni specifickych IgM protildtek proti viru Herpes simplex typ 1 a/nebo 2 (HSV-1
a HSV-2) ve vzorcich lidského séra nebo plazmy. Test se musi provést v analyzatoru LIAISON®.

Analyzator automaticky vypocitd koncentrace HSV IgM protildtek jako indexy a vyhodnoti vysledky.
Podrobnosti jsou uvedeny v pfiru¢ce k analyzdtoru. Hrani¢ni hodnota rozliSujici mezi pfitomnosti a
nepritomnosti HSV IgM protilatek ma hodnotu indexu 1. Vysledky testu by mély byt interpretovany
nasledujicim zplUsobem: Vzorky s hodnotou indexu nizsi nez 0,9 se povaZzuji za negativni na
pfitomnost HSV IgM protilatek. Vzorky s hodnotou indexu mezi 0,9 aZ 1,1 se povazuji za nejasné
(Sedad zdéna) na pritomnost HSV IgM protilatek. Vzorky s hodnotami v Sedé zéné se musi znovu
vysetfit, aby mohl byt potvrzen plvodni vysledek. Vzorky pfi druhém vySetieni pozitivni se povazuji
za pozitivni. Vzorky pfi druhém vy3etieni negativni se povaZuji za negativni. U vzorkd pfi druhém
vySetfeni opét nejasnych se musi vySetfit novy vzorek, odebrany nejdfive za tyden. Vzorky s
hodnotou indexu rovnou nebo vyssi neZ 1,1 se povaZuji za pozitivni na HSV IgM protilatky. Pozitivni
vysledek je ukazatelem nedavné infekce. Negativni vysledek jeSté neznamend, Ze neprobiha akutni
infekce HSV, protoZe nemoc muZe byt v pocatecni fazi a nedoSlo k tvorbé HSV specifickych IgM
protilatek. Pokud klinické pfiznaky svédci pro HSV infekci a test je negativni, musi se odebrat dalsi
vzorek nejdfive za tyden. Vysledky testu se uddvaji kvalitativné jako pozitivni nebo negativni na
pritomnost protildtek HSV IgM. Diagndzu infekéniho onemocnéni nelze stanovit na zakladé jediného
vysledku. K pfesnému urceni diagndzy by mél byt bran v uvahu i klinicky nélez a dalsi diagnostické
postupy. Stejné dullezZity je i vlastni Usudek lékare.



LIAISON® Mycoplasma pneumoniae 1gG (317020)

Test LIAISON® Mycoplasma pneumoniae 1gG vyuZiva technologie chemiluminiscenéni imunoanalyzy
(CLIA) k semikvantitativnimustanoveni specifickych protilatek IgG proti Mycoplasma pneumoniae ve
vzorcich lidského séra nebo plazmy.Test se musi provést v analyzatoru fady LIAISON® Analyzer.

Analyzator automaticky vypodita hladinu protilatek IgG proti Mycoplasma pneumoniae ve formé
arbitrdrnich jednotek (AU/mL) a vyhodnoti vysledky. Podrobnosti jsou uvedeny v pfirucce k
analyzatoru. Kalibratory a kontroly mohou pfi pouziti LIAISON® a LIAISON® XL poskytnout odlisné
hodnoty RLU nebo davky, ale vysledky pacientl jsou ekvivalentni.

Rozsah testu. 0,1 az 200 AU/mL protilatek IgG proti Mycoplasma pneumoniae.

Interpretace vysledk ziskanych z jednotlivych vzorkd

Aby byla zajisténa spolehliva interpretace vysledkd, musi se otestovat jak protilatky IgG, tak IgM.
Hrani¢ni hodnota rozlisujici mezi pfitomnosti a nepfitomnosti IgG proti Mycoplasma pneumoniae je
10 AU/mL. Doporucena interpretace vysledkd:

Vzorky s koncentraci protilatek IgG proti Mycoplasma pneumoniae nizsi nez 10 AU/mL by mély byt
hodnoceny jako negativni.

Vzorky s koncentraci protilatek IgG proti Mycoplasma pneumoniae rovnou nebo vyssi nez 10 AU/mL
by mély byt vyhodnoceny jako pozitivni.

Interpretace vysledk( ziskanych z parovanych vzork(

Hladiny IgM a 1gG by mély byt ohodnoceny paralelné. Nezdvisle na tom, jaké jsou vysledky testu na
IgG proti Mycoplasma pneumoniae u prvniho odbéru, po dvou az Ctyfech tydnech se musi odebrat
druhy vzorek. Plati to obzvIasté:

— Kdykoliv je vysledek testu na IgG negativni, musi se rozliSit nepfitomnost infekce od akutni infekce
pomoci druhého odbéru.

— Kdykoliv je vysledek testu na IgG pozitivni, musi se rozlisit prodélana infekce od akutni infekce
pomoci druhého odbéru.

Vyznamné zvySend (tedy tfikrdt nebo vice) koncentrace 1gG proti Mycoplasma pneumoniae mezi
dvéma po sobé ndsledujicimi odbéry je povaZovéna za ukazatel akutni infekce nebo opakované
infekce, a to i v pfipadé nepfitomnosti IgM. Stabilni nebo mensi koncentrace 1gG proti Mycoplasma
pneumoniae v pfipadech, kdy jsou protilatky IgM negativni nebo vykazuji pouze nizkou hladinu, mQze
znamenat bud’ neddvno, nebo davno prodélanou infekci. Jako vyznamné se povazuji nasledujici
rozdily mezi po sobé jdoucimi sparovanymi testy:

— KdyZ se alesponl jeden ze sparovanych vzorkd projevi jako pozitivni na IgG.

— KdyZ se koncentrace protildtek IgG zvysi tfikrat nebo vice v po sobé jdoucich odbérech.



LIAISON® Mycoplasma pneumoniae IgM (317030)

Test LIAISON® Mycoplasma pneumoniae IgM vyuZivé technologie chemiluminiscen¢ni imunoanalyzy
(CLIA) ke kvalitativnimu stanoveni specifickych protilatek IgM proti Mycoplasma pneumoniae ve
vzorcich lidského séra nebo plazmy. Test se musi provést v analyzdtoru fady LIAISON® Analyzer.

Analyzator automaticky vypocitd koncentrace IgM proti Mycoplasma pneumoniae vyjadfené
hodnotou indexu a vysledky vyhodnoti. Podrobnosti jsou uvedeny v pfiruéce k analyzétoru.
Kalibratory a kontroly mohou pfi pouziti LIAISON® a LIAISON® XL poskytnout odli§né hodnoty RLU
nebo davky, ale vysledky pacientl jsou ekvivalentni.

Rozsah testu. Hodnota indexu IgM proti Mycoplasma pneumoniae — 0,1 az 27.

Aby byla zajisténa spolehliva interpretace vysledkl, musi se otestovat jak protilatky IgG, tak IgM.
Hranicni hodnota rozliSujici mezi pfitomnosti a nepfitomnosti IgM proti Mycoplasma pneumoniae je
stanovena indexem 10.

Doporucend interpretace vysledka:

Vzorky s koncentraci IgM proti Mycoplasma pneumoniae s hodnotou indexu pod 10 se povaZuji za
negativni. Vzorky s koncentraci IgM proti Mycoplasma pneumoniae s hodnotou indexu 10 a vy33i se
povazuji za pozitivni.

Interpretace kombinovanych vysledki 1gG a IgM ziskanych z jednotlivych vzork(

Charakteristika ucinnosti detekce specifickych sérologickych markerti Mycoplasma pneumoniae
nebyla stanovena propfipad, Ze budou testy LIAISON® Mycoplasma pneumoniae pouZity s testy
jinych vyrobcd. Za téchto podminek jsou uZivatelé odpovédni za zavedeni vlastnich charakteristik. Pro
ziskani spolehlivych vysledkl je nutnd technickd zkusenost a presné dodrzovéni postupu. Bakteridlni
kontaminace nebo tepelna inaktivace mohou ovlivnit vysledky testu. Tento test je vhodny pouze pro
vyhodnocovani jednotlivych vzork(, ne smési vzork(. Vysledky testu se udavaji kvalitativné jako
pozitivni nebo negativni na pfitomnost protilatek IgM proti Mycoplasma pneumoniae. Diagnozu
infekéniho onemocnéni nelze stanovit na zdkladé jediného vysledku, ale v kontextu s klinickym
nalezem, dalSimi diagnostickymi postupy a vlastnim Usudkem lékarfe. Vzorky pacientli léCenych
preparaty mysich monoklondlnich protildtek mohou obsahovat lidské antimysi protilatky (HAMA).
Takové vzorky mohou ve stanoveni zaloZeném na monoklondinich protildtkach interferovat a je
nutné je hodnotit opatrné. Integrdl se nesmi vyménovat mezi jednotlivymi typy analyzatori
(LIAISON® a LIAISON® XL). Jakmile je integral jednou vioZen do urcitého typu analyzatoru, musi se v
daném analyzatoru pouzivat tak dlouho, aZ bude zcela vypotfebovany. Z vy3e uvedeného vyplyva
moznost sledovani dalSich vzork( odebranych pacientovi, coZz by nebylo moZné pfi zméné typu
analyzatoru. Daldi vzorky odebrané pacientovi se musi analyzovat na daném typu analyzatoru (bud
LIAISON®, nebo

LIAISON® XL).

Hodnota indexu IgM Klasifikace Interpretace vysledki< 10 negativni Bez zndmek infekce. Negativni
vysledek test(l na protilatky IgM proti Mycoplasmapneumoniae obvykle znamenad, Ze pacient nebyl
infikovan, ale moznost infekce zcela nevyluéuje. U dospélych, ktefi byli opakované infikovani v
pribéhu nékolika let, nemusi byt reakce IgM proti mykoplasmatickym antigenim pfilis silna.

Men& nebo rovno 10 pozitivni Pravdépodobna akutni infekce. Vysledek IgG Vysledek IgM
Interpretace vysledkil negativni negativni Bez znamek infekce. Negativni vysledek testd na protilatky
IgM proti Mycoplasma pneumoniae obvykle znamend, Ze pacient nebyl infikovan, ale moznost
infekce zcela nevylu€uje. U dospélych, ktefi byli opakované infikovani v priibéhu nékolika let, nemusi
byt reakce IgM proti mykoplasmatickym antigendm pfili$ silnd. negativni nebo pozitivni pozitivni
Otestovat druhy vzorek, odebrany o dva aZ Ctyfi tydny pozdéji, paralelné s prvnim vzorkem. pozitivni
negativni Otestovat druhy vzorek, odebrany o dva az Ctyfi tydny pozdéji, paralelné s prvnim vzorkem.



LIAISON® Measles IgG (318810)

Test LIAISON® Measles 1gG vyuzivda technologie chemiluminiscen¢ni imunoanalyzy (CLIA) k
semikvantitativhimu stanoveni specifickych protilatek IgG proti viru spalni¢ek ve vzorcich lidského
séra nebo plazmy. Test slouZi jako pomdicka pfi stanoveni sérologického profilu pro virus spalnicek.
Test musi byt proveden v analyzatoru fady LIAISON® Analyzer.

Analyzator automaticky vypocita koncentrace protilatek IgG proti viru spalnicek ve formé arbitrarnich
jednotek (AU/mL) a vyhodnoti vysledky. Podrobnosti jsou uvedeny v pfiruce k analyzatoru.
Kalibratory a kontroly mohou pfi poufZiti typu LIAISON® nebo typu LIAISON® XL poskytnout odliSné
hodnoty RLU nebo dévky, ale vysledky pacientl jsou ekvivalentni.

Rozsah testu. 5 aZz 300 AU/mL protildtek 1gG proti viru spalni¢ek. Hraniéni hodnota rozlisujici mezi
pfitomnosti a nepfitomnosti protilatek IgG proti viru spalnicek je 15,0 AU/mL. Doporucend
interpretace vysledk:

Vzorky s koncentraci protildtek IgG proti viru spalnic¢ek niz8i nez 13,5 AU/mL by mély byt hodnoceny
jako negativni.

Vzorky s koncentraci protilatek IgG proti viru spalnicek mezi 13,5 AU/mL a 16,5 AU/mL by mély byt
vyhodnoceny jako nejasné. Vzorky s nejasnymi hodnotami vysledkd se musi znovu vysetfit, aby mohl
byt potvrzen plvodni vysledek.

Vzorky, které jsou pfi druhém vySetfeni pozitivni, by mély byt hodnoceny jako pozitivni. Vzorky, které
jsou pfi druhém vySetfeni negativni, by mély byt hodnoceny jako negativni. Pokud je vysledek
opakované nejasny, mél by byt s odstupem minimélné jednoho aZ dvou tydnd proveden a vydetien
druhy odbér.

Vzorky s koncentraci protilatek IgG proti viru spalni¢ek rovnou nebo vétsi nez 16,5 AU/mL by mély
byt vvhodnoceny jako pozitivni.

Negativni vysledek testll na protilatky IgG proti viru spalnicek obvykle znamena, Ze jedinec nebyl
infikovan a je ke spalnickam vnimavy. Nevylu€uje vSak moZnost akutniho onemocnéni spalni¢kami,
protoZze infekce muiZe byt ve svém nejCasnéjSim stddiu, kdy pacient jeSté nevytvari specifické
protildtky proti viru spalnicek, nebo jsou hladiny protildtek dosud nedetekovatelné. Zdarazriujeme, ze
v prvnich tydnech po infekci je test negativni. Pokud se pfedpoklada klinicka expozice viru spalnicek,
prestoze jsou vysledky negativni nebo nejasné, mél by byt u pacienta bez prodélanych spalni¢ek nebo
pfedchoziho ockovani odebran a otestovan dalsi vzorek ne dfive neZ za jeden aZ dva tydny. Pozitivni
vysledek testl na protilatky 1gG proti viru spalni¢ek obvykle ukazuje na predeslou expozici viru
spalnicek nebo na predchozi ockovani, a proto prokazuje imunitu. Vy3etfeni jediného vzorku v3ak
pouze pomaha odhadnout sérologicky profil jedince.



LIAISON® Measles IgM (318820)

Test LIAISON® Measles IgM vyuzivd technologii chemiluminiscenéni imunoanalyzy (CLIA) ke
kvalitativnimu stanoveni specifickych protilatek IgM proti viru spalni¢ek ve vzorcich lidského séra
nebo plazmy. Test slouZi jako pomacka pFi stanoveni sérologického profilu pro virus spalnicek. Test
musi byt proveden v analyzatoru fady LIAISON® Analyzer.

Analyzator automaticky vypocita koncentrace protildtek IgM proti viru spalni¢ek vyjadfené hodnotou
indexu a vysledky vyhodnoti. Podrobnosti jsou uvedeny v pfiru¢ce k analyzatoru. Kalibratory a
kontroly mohou pfi pouziti LIAISON® a LIAISON® XL poskytnout odliSné hodnoty RLU nebo davky, ale
vysledky pacientd jsou ekvivalentni.

Liaison XL Analyzer

Hrani¢ni hodnotou rozliujici mezi pfitomnosti a nepfitomnosti protilatek IgM proti viru spalnicek je
hodnota indexu 1,0.

Doporucenad interpretace vysledku:

Vzorky s koncentraci protilatek IgM proti viru spalni¢ek nizsi neZ hodnota indexu 0,9 by mély byt
hodnoceny jako negativni.

Vzorky s koncentraci protilatek IgM proti viru spalni¢ek v rozmezi hodnot indexu 0,9 a 1,1 by mély byt
vyhodnoceny jako nejasné. Vzorky s nejasnymi hodnotami vysledkd se musi znovu vySetfit, aby mohl
byt potvrzen plvodni vysledek. Vzorkykteré jsou pri druhém vysetfeni pozitivni, by mély byt
hodnoceny jako pozitivni. Vzorky, které jsou pri druhém vysetreninegativni, by mély byt hodnoceny
jako negativni. Pokud je vysledek opakované nejasny, mél by byt s odstupem minimdinéjednoho azZ
dvou tydnd proveden a vySetren druhy odbér.

Vzorky s koncentraci protildtek IgM proti viru spalni¢ek rovnou nebo vétsi nez hodnota indexu 1,1 by
mély byt vyhodnocenyj ako pozitivni.

Pozitivni vysledek je obecné znamkou akutni infekce. Negativni vysledek viak vidy nevyluCuje akutni
infekci virem spalnicek, protoZe infekce miize byt ve velmi ¢asném stadiu a pacient nemusi byt zatim
schopen syntetizovat specifické protilatky 1gM proti viru spalnicek. Pokud se predpoklada klinicka
expozice viru spalni¢ek, mél by byt i pfi negativnim nalezu odebran a otestovan dalsi vzorek ne dfive
neZ za tyden nebo za dva. Nejasny vysledek je zndmkou soucasné infekce nebo infekce v minulosti s
dlouhodobé pretrvavajicimi protilatkami IgM proti viru spalnicek. Sérologicka data z testl na jiné
markery viru spalni¢ek poskytnou uzite¢né informace pro klinickou interpretaci vysledka.



LIAISON® VZV IgG (310850)

Test LIAISON® VZV IgG vyuZivd technologie chemiluminiscencni imunoanalyzy (CLIA) ke
kvantitativnimu stanoveni specifickych protildtek 1gG proti viru varicella-zoster (VZV) ve vzorcich
lidského séra nebo plazmy. Test musi byt proveden na analyzatoru fady LIAISON® Analyzer.

Analyzdtor automaticky vypocita koncentraci protilatek IgG proti viru varicella-zoster v miU/mL a
vysledek vyhodnoti. Podrobnosti jsou uvedeny v prirucce k analyzatoru.Kalibratory a kontrolni vzorky
mohou pfi pouZiti analyzatord LIAISON®, LIAISON® XL a LIAISON® XS poskytnout odli$né hodnoty RLU
nebo davky, ale vysledky pacientl jsou ekvivalentni.

Rozsah testu. 10 az 4000 mIU/mL 1gG protilatek proti viru varicella-zoster.Vzorky s hladinou
protilatek presahujici rozsah testu mohou byt roziedény diluéni funkci analyzédtoru a znovu testovany
(doporuceny dilu¢ni faktor je 1:10). Vysledek se automaticky vynasobi dilu¢nim faktorem. Ziskana
hodnota tedy vyjadfuje pfimo hladinu protilatek nefedéného vzorku. Roztok k fedéni vzorkd v
reagenénim integralu vysta&i aZ na 10 rozfedéni. Redéni vzork( prekracujicich rozsah testu nemusi
poskytnout spravné kvantitativni vysledky méreni v dasledku neparalelni odpovédi zavislé na vzorku.
Aby bylo mozné dosahnout co nejvy3si diagnostické specificity a citlivosti u testované populace, byla
zvolena hodnota hranice pozitivity 150 mIU/mL IgG protilatek proti viru varicella-zoster. Vysledky
testu by mély byt interpretovdny nasledujicim zplsobem:Vzorky s koncentraci protildtek IgG proti
viru varicella-zoster pod 150 mlU/mL by mély byt vyhodnoceny jako negativniVzorky s koncentraci
protilatek 1gG proti viru varicella-zoster rovné nebo nad 150 mIU/mL by mély byt vyhodnoceny jako
pozitivni.\VySetfované vzorky s koncentracemi IgG protildtek proti viru varicella-zoster v rozmezi + 10%
od hranicni hodnoty musi byt znovu vysetfeny, aby mohl byt potvrzen plvodni vysledek. Vzorky
opakované pozitivni jsou povaZovdny za pozitivni. Vzorky pri druhém vysSetieni negativni se povazuji
za negativni.

Soubor testu pro stanoveni protildtek IgG proti VZV pomoci analyzdtoru LIAISON® XL Analyzer s vyse
uvedenou interpretaci vysledk je VZV-G.

Negativni vysledek ukazuje, Ze u pacienta jesté nedoslo k ziskani imunity, ale nevylucuje akutni
infekci. Je nutné zdlraznit, Ze test mGze byt negativni u infikovanych pacientl béhem inkubaéni doby
a v pocateCnim stadiu infekce. Pokud se predpoklada infekce virem varicella-zoster, prestoze jsou
vysledky negativni, mél by se odebrat dalsi vzorek ne dfive nez za tyden nebo za dva.Pozitivni
vysledek obecné ukazuje na expozici k patogenu v minulosti nebo na podani specifickych
imunoglobulint, ale neni znamkou aktivni infekce nebo faze onemocnéni.

Poznamka - Némecka stald komise pro ockovani (Impfempfehlungen der Standigen Impfkommission,
STIKO) doporucuje v Epidemiologisches Bulletin ¢. 8 pfijmout nasledujici interpretaci vysledku
(Robert-Koch-Institut, 2001, Berlin, Némecko):Vzorky s koncentraci protilatek IgG proti viru varicella-
zoster pod 50 mIU/mL by mély byt vyhodnoceny jako negativniVzorky s koncentraci protilatek I1gG
proti viru varicella-zoster mezi 50 a 100 mlU/mL by mély byt vyhodnoceny jako hraniéni, ale vysledky
se maji povaZovat za negativni.Vzorky s koncentraci protilatek IgG proti viru varicella-zoster nad 100
mIU/mL by mély byt vyhodnoceny jako pozitivni.

U analyzdtoru LIAISON® Analyzer vychozi nastaveni souboru testu odraii predepsanou mezni
hodnotu pfi 150 miU/mL. Chcete-li pouZit alternativu 100 miU/mL, obratte se na mistniho zastupce
spolecnosti DiaSorin.



