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Uvod

Tetanus je onemocnéni zplsobené toxinem
produkovanym bakterii Clostridium tetani. Vyskyt
onemocnéni byl celosvétoveé snizen prostrednictvim
zlepSenych hygienickych podminek a rozsahlé
profylaxe pomoci o¢kovani. Nicméné kazdym rokem
zemre na tuto infekci 400 000 az 800 00O lidi.
VeétSina téchto osob zije v rozvojovych zemich.

Ochrana prostiednictvim vakcinace klesa
s pfibyvajicim vékem, protoze hladiny tetanového

antitoxinu s vékem klesaji.

Dostatecna protilatkova ochrana je dosazena
vakcinaci v détském véku a naslednymi posilovacimi
(booster) davkami. Ochrana zacina na hladiné

0,1 IU/ml protitetanového toxoidu.

Ockovaci latka zpravidla nevyvolava vedlejsi Gc¢inky,
nicméné se doporucuje detekovat titr protilatek pred
posilujici davkou ockovani. Takto je mozné zabranit
nezadoucim ucinklim u pacienta, jako je lokaIni otok,
bolest a horecka.

Nékdy se mUze vyskytnout selhani imunitni odpovédi

u pacientl s normalnimi nebo vysokymi hladinami
vSech imunoglobulinl a u pacientt s izolovanymi
imunodeficity. Normalni koncentrace imunoglobulind
proto nevylucuji deficit antitetanickych protilatek

a méla by byt testovana odpovéd na antigenni
stimulaci. Pokud je provedeno stanoveni protilatek

po delsi dobé po primarnim a posilovacim (booster)
ockovani, mohou se vyskytnout abnormality ve vyskytu
bunécnych interakci a vysi stanovenych titrQ.



Tetanus Toxoid IgG

Klinicka aplikace

- Monitoring IgG protilatek proti tetanovému
toxoidu v lidském séru nebo plazmé

Interpretace vysledku

Hladina protilatek ve vzorcich (IU/ml) je vypocitana pfistrojem na zakladé kalibra¢ni kiivky pro danou Sarzi.
Interpretace vysledkd kvantitativniho vyhodnoceni testu uvadi tabulka.

Kvantitativni interpretace v jednotkach (1U/ml)

Hladina protilatek (lU/ml) Hodnoceni

mensi nez 0,01 Protilatky jsou negativni: je potfeba zakladni o¢kovani a sérologie za 4 a7 6 tydn0.

0,01-0,1 Doporucuje se podani posilujici ockovaci davky (booster).

0,1-0,5 Doporucuje se podani posilujici o¢kovaci davky (booster).

0,5-1.0 Doporucuje se podani posilujici ockovaci davky (booster) nebo kontrola titru
protilatek nejdfive za 2-3 roky.

1,0-5,0 Doporucuje se kontrola titru protilatek nejdrive za 5 let.

vétsinez 5,0 Doporucuje se kontrola titru protilatek nejdrive za 8 let.

Kvantitativni vyhodnoceni v mezinarodnich jednotkach
bylo odvozeno od mezinarodniho standardu
WHO (13/240).

Antigeny

CLIA Tetanus Toxoid

Rekombinantni fragment C tetanového toxoidu

Rozsah méreni soupravy

0,01-5,00 IU/ml

Korelace metod

CLIA kity byly porovnany se zavedenymi soupravami ELISA spolecnosti TestLine ze skupiny BioVendor Group.
Mezi porovnavanymi metodami byla nalezena shoda 96-99 %.



Preciznost a analyticka citlivost

Vysoka preciznost zarucuje konzistentni a spolehlivé
vysledky kazdého mérent:

V ramci testu

Opakovatelnost
V ramci laboratore

Excelentni analyticka citlivost stanoveni a interval
linearity umoznuji pfesnou kvantifikaci vysledku:

Limit detekce 0,01 1U/ml
Limit kvantifikace 0,01 1U/ml
Interval linearity 0,02-5,00 IU/ml

Klinicka funkce

Kvalita soupravy CLIA Tetanus Toxoid IgG byla v ramci
externi studie klinické funkce ovéfena na odborném
pracovisti podle ptisnych pozadavk( evropské
smérnice IVDR. Ziskané porovnani 220 klinickych

5,25 %

8,39 %

vzorkid s referenéni komeréni soupravou prokéazalo
vysokou shodu zafazeni pfi klinicky vyznamnych

koncentracich protilatek:

Pri mezni koncentraci 0,10 IU/ml

Shoda s referené¢ni metodou

PFri mezni koncentraci 0,50 [U/ml

95,33 %

92,78 %



Princip CLIA metody

CLIA je pIné automatizovana, velmi rychl3, reakéni Casy a zlepSuje specifitu stanoveni. Flash
specificka a citliva metoda. Kombinuje vyuziti chemiluminiscence akridinium esteru poskytuje

magnetickych Castic pro separaci imunokomplexu intenzivni svételny signal i pfi velmi nizkych

antigenu a protilatky s flash chemiluminiscenci
pro citlivou detekci. Pouziti suspenze magnetickych

koncentracich, jeho intenzita se méfi v relativnich
Castic usnadnuje automatizaci, vyrazné zkracuje

jednotkach svétla (RLU). CLIA kity jsou urceny
pro automatickou platformu KleeYa®.

Svétlo
Magneticka Cilova
Castice protilatka
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CLIA kity

Diagnostické CLIA kity slouzi k monitoringu
IgG protilatek proti tetanovému toxoidu

v lidském séru nebo plazmé u obecné
populace na analyzatoru KleeYa®.

Vysledky jsou uvadény v IU/ml.

Sady kontrolnich sér

Kontrolni séra jsou urcena k ovéfeni spravnosti
vysledkl dosazenych p¥i analyzach soupravami CLIA.

Uzivatelsky komfort

- PIné automaticka metoda

- Soupravy obsahuji véechny reagencie, v¢. kalibratorQ
- Reagencni kazety s roztoky v pracovnim fedéni

- Kontrolni séra dostupna v samostatném setu

- Vysledky v IU/ml

Vyhody

- Vysoka diagnosticka citlivost a specifita zajiSténa pouzitim rekombinantnich nebo vysoce
purifikovanych nativnich antigent

- Nizka spotfeba vzorkd (10 pl) a reagencii

- Kratka doba testu (30-40 min)

- Reagencie jsou oznaceny RFID tagy, kromé jejich identifikace se také zapisuje spotreba
reagencie a pocet dostupnych testl

- Napojeni na LIS

- Nadstandardni zakaznicka podpora
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Objednaci udaje

CLIA kity Kit
CLIA Tetanus Toxoid IgG
Diagnostické CLIA kity slouzi
k monitoringu IgG protilatek proti
tetanovému toxoidu v lidském séru
nebo plazmé u obecné populace
na analyzatoru KleeYa®.

Sady kontrolnich sér Kontrolni sada
Control set CLIA
Kazdéa sada obsahuje dvé Tetanus Toxoid IgG

lahvi¢ky pozitivni a dvé lahvicky
negativni kontroly s deklarovanym
rozmezim prislusnych protilatek.
Jsou urceny k ovéreni spravnosti
vysledkl dosazenych pti analyzach
soupravami CLIA.

Kontaktujte nas

clia@biovendor.group

nebo navstivte nas web

clia.biovendor.group
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Katalogové ¢islo  Pocet testl
CL-TeTG100 100
Katalogové Cislo  Pocet testi
CL-TeTGCON 2 x20
CZIP1001



