QRS VI

STANDARD Q

RSV Ag

STANDARD™Q RSV Ag Test

PRED PROVADENIM TESTU SI PECLIVE PRECTETE INSTRUKCE

SD BIOSENSOR

OBSAH SOUPRAVY
pid Test
S
Testovaci kazetka Sterilni Zkumavka s extrakénim Kapatko
(jednotlivé ve féliovém odbérova pufrem
sacku s vysousedlem) tyéinka

STANDARD RSV Ag
Pozitivni kontrola

STANDARD RSV Ag
Negativni kontrola

Navod k pouZiti

POZADOVANE MATERIALY, KTERE NEJSOU SOUCASTI BALENI

¢+ Casovat

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

m Nosohltanovy vytér

1. Chcete-li odebrat vzorek vytéru z nosohltanu, viozte sterilni odbérovou tyéinku do nosni dirky, kterd pfi
vizudlni kontrole vykazuje nejvice sekretu.

Jemné otacejte a zasunujte tycinku, dokud nenarazite na odpor v Urovni nosnich skofep.

Otacejte ty€inkou nékolikrat proti povrchu nosohltanu.

Jemné vytdhnéte tycinku.

Vzorek by mél byt testovan co nejdfive po odbéru.

Pokud se nepouziva transportni médium, mohou byt vzorky pfed anim skladovany pfi
dobu az 24 hodin nebo pfi teploté 2 az 8 °C po dobu az 48 hodin v €isté, suché a uzaviené nadobé.

m Nosohltanovy vytér v transportnim médiu
1. Cerstvé vzorky piepravte do laboratofe co nejrychleji v vhodném tekutém transportnim systému.
2. Pro vytéry z nosohltanu v transportnim médiu se doporucuje minimalni objem 1 ml.
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i : Doporucuje se minimdalni fedéni vzorku, protoze fedéni mize vést ke snizeni citlivosti testu.

m Transportni médium

o, - Doporucené podminky skladovani
Virové transportni (VT™M) 2°Ca18°C 25°C
Copan UTM™ Universal Transport Media 72 hodin 12 hodin
BD™ Universal Viral Transport 72 hodin 12 hodin
Copan eSwab 72 hodin 12 hodin
Hank’s Balanced Salt Solution 72 hodin 12 hodin
M4 72 hodin 12 hodin
M4-RT 72 hodin 12 hodin
M5 72 hodin 12 hodin
Starplex Multitrans 72 hodin 12 hodin
Sigma Virocult Media 72 hodin 12 hodin
Normalni fyziologicky roztok 72 hodin 12 hodin
1x PBS 72 hodin 12 hodin
ASAN PHARM UTM 72 hodin 12 hodin
Noble Bio REST™ UTM 72 hodin 12 hodin
AMIES AGAR GEL - NO CHARCOAL 72 hodin 12 hodin

ohfaté na pokojovou teplotu. Chladné vzorky nebudou spravné téct a mohou vést k chybnym nebo

Pfi poutiti virového transportniho média (VTM) je dilezZité zajistit, aby bylo VTM obsahuijici vzorek
. neplatnym vysledkim. OhFati chladného vzorku na pokojovou teplotu trva nékolik minut.

PRIPRAVA A POSTUP TESTU

m Pfiprava

1. Nechte testovaci kazetku a odebrany vzorek zahfat na pokojovou teplotu (15 - 30°C) minimalné 30
minut pfed testovanim.

2. Peclivé si prectéte navod k pouziti STANDARD Q RSV Ag Test.

3. Zkontrolujte datum expirace na zadni strané féliového sacku. Pokud datum expirace jiz proslo, pouZijte jinou 3arZi.

4. Otevrete fdliovy sdcek a zkontrolujte testovaci kazetku a vysousedlo v féliovém sacku.
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2. Jamka pro vzorek . Zuta: Platny
Foliovy sacek Testovaci
kazetka Vysousedlo
m Postup testu
1. Vloite ty¢inku se vzorkem vytéru z nosohltanu pacienta do
zkumavky s extrakénim pufrem. Ty&inkou se stérem alespori
pétkrat otocte.
PPN P |
2. Vyjméte ty&inku a zdroven stlacujte stény zkumavky, abyste
z ty€inky extrahovali tekutinu. PouZitou ty€inku zlikvidujte v
souladu s vasim protokolem o likvidaci biologického
odpadu.
PRI 4 =-li+ - -
3. Pevné piitlacte kapatko na zkumavku.

Vzorek a extrakéni pufr by mély byt dobie promichany a poté by méla byt zpracovand smés
vzorku okamZité pouzita v testovaci kazetce.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

4. Nakapejte 4 kapky smichaného vzorku do jamky pro vzorek |
v testovaci kazetce.

RSV
Ag

5. Po 15 minutach odectéte vysledek. Test je mozné Cist
do 30 minut.

Ctste

do 15-30 minut.
' Nettste

po 30 minutach.

15-30 min

& Vysledky testu ne¢téte po 30 minutach. Mohou byt falesné.

INTERPRETACE VYSLEDKU

Vysledek testu Priklad Popis
c T
Negativni A4 Jediny prouzek (kontrolni linka “C”) ve vysledkovém okné oznacuje

negativni vysledek.

Dva barevné prouzky (kontrolni linka ,,C* a testovaci linka , T“) ve

Rezitia] c T vysledkovém okné, bez ohledu na to, ktery prouzek se objevi jako
[jj:] prvni, ukazuji na pozitivni antigen RSV.
c T
[
E Jestlize kontrolni prouzek (kontrolni linka "C") neni ve vysledkovém
Neplatny okné vidét, vysledek se povazuje za neplatny. Mozna nebyly spravné

c I provedeny pokyny nebo se test mohl zkazit. Opakujte test s novym
vzorkem pacienta a novou testovaci kazetkou.

* Pozitivni vysledky je tfeba posoudit v souvislosti s klinickou historii a dal3imi Gdaji, které jsou k dispozici.
* Pfitomnost jakékoli ¢ary, bez ohledu na to, jak slaba je, by méla byt povaZovéna za vytvorenou ¢aru.

+ Tento test slouZi k screeningovym tG&eltm. K potvrzeni infekce se doporuuje provést potvrzujici test podle narodnich

smérnic.

KONTROLA KVALITY
1. Skazdou soupravou jsou doddvany také pozitivni a negativni kontroly, které slouZi jako prostiedek
dodateéné kontroly kvality k prokazani pozitivni nebo negativni reakce.
2. SD BIOSENSOR doporutuje provadét pozitivni a negativni kontroly:
* Jednou pro kazdou novou 3ar7i,
¢ jednou pro kazdého neskoleného operdtora,
¢+ podle pozadavk( v ndvodu k pouziti STANDARD Q RSV Ag Test a v souladu s mistnimi, statnimi a
federalnimi pFedpisy nebo pozadavky na akreditaci.

VYSVETLEN{ A SOUHRN

m Uvod

RSV (Respiraéni syncytialni virus) je obaleny negativni RNA virus patfici do Celedi Paramyxoviridae.
Vyskytuje se po celém svété a v kazdé lokalité ma tendenci se vyskytovat v kazdoroc¢nich zimnich epidemiich.
Virus Zije uvnitf bunék vystylajicich dychaci systém a zpUsobuje otok této vystelky spojeny s produkci velkého
mnozstvi nadmérného hlenu. U dospélych se to projevuje jako silna, vlekla ryma s ucpanym nosem a
hluboky, produktivni kasel. U déti viak maze nadbytek hlenu ucpat jejich malé dychaci cesty nebo priidusky,
coz vede k zdvaznému onemocnéni zvanému bronchiolitida, které vyzaduje hospitalizaci. Nejvétsi riziko
zdvainého onemocnéni hrozi détem, které ji poprvé dostanou do 6 mésicti véku nebo které maji zévainé
zékladni onemocnéni. Zavainad infekce RSV je pro rodice a jejich dité désivym zaZitkem a jednim z
RSV dlezita rychld a dostupna detekce. STANDARD Q RSV Ag Test, obsahujici vysoce specifickou a citlivou
protilatku, poskytuje vyrazné rychly, snadny a presny systém pro identifikaci cilového antigenu z vytér( z
nosohltanu. Test miZe pomoci pfi spolehlivé klinické diagnostice RSV a umozZriuje podplrna rozhodnuti o
lécbé.

m Urcené poufZiti

STANDARD Q RSV Ag Test je rychly chromatograficky imunotest pro kvalitativni detekci antigenu RSV
pfitomného v nosohltanovém vytéru u pacientl s pfiznaky virové infekce dychacich cest. Test je uréen pro in
vitro profesionalni diagnostiku jako pomucka pro v¢asnou diagnostiku infekce RSV. Poskytuje pouze inicidlni
vysledky screeningového testu. Aby se potvrdila infekce RSV, mély by se provést dal3i specifické alternativni
diagnostické metody.

m Princip testu

STANDARD Q RSV Ag Test md dvé predem nanesené linky, ,,C* (kontrolni linka) a , T“ (testovaci linka), na
povrchu nitrocelul6zové membrany. Kontrolni linka ani testovaci linke ve vysledkovém okné nejsou pred
nanesenim vzork( viditelné. Monoklonalni anti-Chicken IgY je nanesen na oblast kontrolni linky a
monoklonalni protilatka proti RSV je nanesena na oblast testovaci linky. Monoklondlni protilatka proti RSV
konjugovana s koloidnimi zlatymi ¢asticemi se pouziva jako detektor antigenu RSV. Béhem testu interaguje
antigen RSV ve vzorcich s monoklondlnimi protildtkami proti RSV konjugovanymi s koloidnimi zlatymi
¢asticemi, ¢imZ vznikd komplex protildtka-antigen-zlata ¢astice. Tento komplex migruje na membréané az k
testovaci lince, kde je zachycen monoklonalni protilatkou proti RSV. Pokud je ve vzorcich pfitomen antigen
RSV, objevi se ve vysledkovém okénku fialova testovaci linka. Intenzita fialové testovaci linky se lisi v
zavislosti na mnoZstvi antigenu RSV pfitomného ve vzorcich. Pokud antigen RSV ve vzorcich neni pfitomen,
testovaci linka se nezbarvi. Kontrolni linka se pouziva jako kontrola postupu a méla by se vzdy objevit, pokud
se pfi testu postupuje spravné a pokud testovaci reagencie kontrolni linky funguji.

SKLADOVANI A TRVANLIVOST SOUPRAVY

Soupravu skladujte pfi teploté 2-30 2C, mimo dosah pfimého slunecniho svétla. Materialy soupravy jsou stabilni

az do data expirace vytisknutého na vnéjsi krabici. Chrafte soupravu pfed mrazem.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

1. Testovaci souprava se nesmi pouzivat opakované.

Testovaci soupravu nepouzivejte, pokud je poskozeny obal nebo je porusené tésnéni.

Nepouzivejte extrakéni pufr jiné Sarze.

PFi manipulaci se vzorkem nekufte, nepijte a nejezte.

PFi manipulaci s reagenciemi soupravy pouzivejte osobni ochranné pomucky, jako jsou rukavice a

laboratorni plasté. Poté si diikladné umyjte ruce.

Rozlity material dikladné odstrarite s pouZitim vhodného dezinfekéniho prostredku.

PFi manipulaci povazujte vechny vzorky za potencionalné infekéni.

PFi testovani dodrzujte pfislusna bezpecnostni opatfeni tykajici se mikrobiologického rizika.

V3echny vzorky a materialy pouzité k provedeni testu zlikvidujte jako biologicky nebezpe¢ny odpad. S

laboratornimi chemikéliemi a biologicky nebezpeénym odpadem se musi zachazet a musi se likvidovat v

souladu se viemi mistnimi, statnimi a narodnimi predpisy.

10. Pohlcovac vlhkosti ve féliovém obalu slouzi k absorpci vihkosti a ochrané vyrobku pfed vlhkosti. Pokud
se na pohlcovaci vihkosti zméni barva ze Zluté na zelenou, musi se testovaci kazetka v obalu zlikvidovat.

11. Nespravny odbér, manipulace nebo preprava vzorkd mize vést k nepresnym vysledkam.
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OMEZENI TESTU
1. Obsah této soupravy je uréen ke kvalitativni detekci antigenu RSV z vytéru z nosohltanu symptomatickych
pacientd.

2. Nedodrzeni postupu testu a interpretace vysledk testu mlze nepfiznivé ovlivnit vykonnost testu nebo vést k
neplatnym vysledkam.

3. Pozitivni vysledky testd nemohou vyloutit koinfekci jinymi patogeny.

4. Negativni vysledky testd nemohou vyloucit mozné jiné virové infekce nez RSV.

5. Negativni vysledky testd mohou nastat, pokud je mnoZstvi antigent RSV pfitomnych ve vzorku pod detekénimi
limity testu nebo pokud detekované antigeny nejsou pfitomny ve fazi onemocnéni, ve které je vzorek odebran.

6.  Pozitivni a negativni prediktivni hodnoty jsou velmi zdvislé na prevalenci. Falesné negativni vysledky testd jsou
pravdépodobnéjsi béhem vrcholu aktivity, kdy je prevalence onemocnéni vysokd. Fale3né pozitivni vysledky testd
jsou pravdépodobnéjsi béhem obdobi nizké aktivity RSV, kdy je prevalence mirna az nizka.

7. Monoklonalni protildtky nemusi detekovat nebo detekusji s niZ3i citlivosti viry RSV, které prosly
mensimi zménami aminokyselin v cilové epitopové oblasti.

m Analyticka vykonnost

m Klinicka vykonnost 1. Deteké it (LoD) Potencialné zkFizen& reagujici latky Koncentrace Virus parainfluenzy 1 (KBPV-VR-64) 1,0 x 10s TCIDso/ml Rhinovirus 42(B) (KBPV-VR-80) 1,0 x 105 TCIDso/ml 3. Studie interferenénich latek:
STANDARD Q RSV Ag Test LoD se stanovi nasledovné. Virus chfipky A HIN1 (ATCC AR-1520) 1,0 x 10s TCIDso/ml Virus parainfluenzy 2 (KBPV-VR-65) 1,0 x 10s TCIDso/ml Lidsky adenovirus 1(C), (KBPV-VR-1) 1,0 x 10s TCIDso/ml Interferujici latky Testova koncentrace
2ckazy Pozitivni Negativni Celkoi/RVElecEr Virus chiipky A H3N2 (ATCC AR-544) 1,0 x 105 TCIDso/ml Virus parainfluenzy 3 (KBPV-VR-67) 1,0 x 105 TCIDso/ml Lidsky adenovirus 40(F), (KBPV-VR-6) 1,0 x 105 TCIDso/ml Ibuprofen 499,6 pg/ml
| Pozitivni 49 2 51 Virus chfipky A H3N2 Brisbane (KBPV-VR-71) 1,0 x 10s TCIDso/ml Virus parainfluenzy 4 (KBPV-VR-69) 1,0 x 10s TCIDso/ml Lidsky adenovirus 11(B), (KBPV-VR-63) 1,0 x 105 TCIDso/ml Neisseria meningitidis (ATCC 13100) 1,0 X 10 bunei/ml Hemoglobin 20 mg/ml
ARVEIIRMIC | Negativni 4 126 130 Virus chfipky B (ATCC VR-101) 1,0 x 105 TCIDso/ml Echovirus 6 (KBPV-VR-19) 1,0 x 105 TCIDso/ml Escherichia coli (ATCC 8739) 1,0 X 105 sa/ml Pseudomonas aerugionsa (ATCC 9027) 1,0 x 105 owae/ml Ciprofloxacin 10 pg/ml
Celkovy vysledek 53 128 181 Antigen RSV Detekéni limit Virus chfipky B (ATCC VR-1535TM) 1,0 x 10s TCIDso/ml Enterovirus 70 (KBPV-VR-55) 1,0 x 10s TCIDso/ml Haemophilus influenzae (ATCC 19418) 1,0 X 103 bunei/ml Staphylococcus aureus (ATCC 6538) 1,0 x 103 buns/ml Paracetamol 30 pg/ml
Senzitivita 49/53 x 100 = 92,45% p ina A 1,78 x 104 Virus chfipky B (KBPV-VR-34) 1,0 x 10s TCIDso/ml Enterovirus 71 (KBPV-VR-56) 1,0 x 10s TCIDso/ml Klebsiella pneumoniae (ATCC 13883) 1,0 X 105 bunek/ml Staphylococcus pneumoniae (ATCC BAA-2754) 1,0 X 103 bune/ml Bilirubin 15 mg/ml
Specificita 126/128 x 100 = 98,44% RSV podskupina B 1,35x 10 Lidsky koronavirus OC43 (KBPV-VR-8) 1,0 x 105 TCIDso/ml Rhinovirus 7(A) (KBPV-VR-82) 1,0 x 105 TCIDso/ml Legionella pneumophilla (ATCC BAA-74) 1,0 X 103 bune/ml Staphylococcus pyogenes (ATCC 19615) 1,0 x 103 buns/ml Promethazin 1,2 pg/ml
BIBLIOGRAFIE SYMBOL Oprévnény zastupce 2 H
1. Hall CB, Schnabel KC, Gieman JM, Douglas RC. Infectivity of respiratory syncytial virus by various routes of inoculation. Infect Immun. 1981; 33: 779- f\/:)T PFOH:EC“ é)OﬂSU“iﬂg GmbH M Vyrobce: SD Blosensor’ I nc.
2. Hall CB, and Douglas RG Jr. Modes of transmission of respiratory syncytial virus. J Pediatr. 1981;99(1):100-103. ] EB] ) . . Sidlo: C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero 1556beon-gil, Yeongtong-gu, Suwon-si, Gyeonggi-
3. Macartney K.et al. Nosocomial Respiratory Syncytial Virus Infections: The Cost-Effectiveness and Cost- Infection Control. Pediatrics. 2000; Referentni ¢islo ‘& Upoz?rné >i< Poutit do Kéd 3arze Viz navod k poutziti ® Nepouzivejte opakované Ernst-Heckel-StraBe 7 66386 St. Ingbert do, 16690, KOREJSKA REPUBLIKA
4. Falsey AR, Hennessey PA, Formica MA, Cox C, Walsh EE. Respiratory syncytial virus infection in elderly and high-risk adults. N Engl J Med. il = Tel. : +49 6894 581020, Fax : +49 6894 Vyrobni zavod : 74, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup, Heungdeok-gu,
A — @ boms d N RN \Z/ | Obsahuje dostatetné e e Cheongju-si, Chungcheongbuk-do, 28161, KOREJSKA REPUBLIKA
mka mnozstvi pro o slunecniho zafeni

<n>testd

. Ukazuje, ze by
?\ se produkt mél
uchovévat v

suchu

Oznaceni teplotnich limitd, p¥i
kterych musi byt prepravni balik
skladovan a manipulovan.

Nepoutzivejte jej, je-li
poskozen obal

E " Ay Tento produkt spliiuje
Yrups Y/ CLIERINE C E pozadavky evropské
zastupce

smérnice 98/79/EC.
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