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VYSVETLENi A SHRNUTI
[Uvod]

RSV (respiracni syncycidlni virus) je obaleny negativni virus RNA patfici do rodiny Paramyxoviridae.
Vyskytuje se po celém svété a na kazdém misté ma tendenci se vyskytovat pfi kazdoro¢nich zimnich
ohniscich. Virus Zije uvnitf bunék vystelky dychaciho systému, coZ zplsobuje otok této vystelky spojeny
s tvorbou velkého mnozstvi pfebyteéného hlenu. U dospélych se to projevuje jako $patné pretrvavajici
nachlazeni se silnou nosni kongesci a hlubokym produktivnim kaslem. U kojenct v8ak nadbyteény hlen
muze stacit na ucpdni jejich malych dychacich cest nebo bronchiold, coz vede k zavaznému
onemocnéni nazyvanému bronchiolitida, které vyzaduje hospitalizaci. Déti, které ji poprvé dostanou do
6 mésict véku nebo maji zavazné zdkladni nemoci, maji nejvyssi riziko zavazného onemocnéni. Vazna
infekce RSV je désivou zkuSenosti pro rodice a jejich dité a jednim z nejzavaznéjsich problém
vefejného zdravi na celém svété. Proto je pro ucinnou prevenci a rychlou [é¢bu RSV dllezitd rychla a
pfistupna detekce RSV. STANDARD F RSV Ag FIA, vyuZivajici imunofluorescenéni detekéni systém s
analyzatorem STANDARD F, poskytuje vyrazné rychly, snadny a pfesny systém pro identifikaci cilového
antigenu z nasofaryngealniho vytéru nebo nasofaryngedlnich aspiratd / promyvacich vzorki. Test mize
pomoci pfi spolehlivé klinické diagnostice RSV a umoZfiuje podplrna rozhodnuti o 1é¢bé.

[Doporuéené poutziti]

STANDARD F RSV Ag FIA je fluorescencni imunotest k detekci antigenu RSV pfitomného ve vytéru z
nosohltanu nebo nasofaryngedlnich aspiratech / promyvacich vzorcich od pacientd se symptomy
virové respiraéni infekce. Tento test je uréen pro profesionalni diagnostické pouZziti in vitro a je uréen
jako pomucka pro véasnou diagnostiku infekce RSV. Poskytuje pouze pocateéni vysledek
screeningového testu. Méla by byt provedena specifickd alternativni diagnosticka metoda, aby se
ziskalo potvrzeni infekce.

[Princip testu]

STANDARD F RSV Ag FIA je zaloZen na imunofluorescencni technologii s analyzatorem STANDARD F k
detekci antigenu RSV. Pro extrakci virového antigenu se vzorky pacienta vlozi do zkumavky s
extrakénim pufrem obsahujicim extrakéni pufr. Po extrakci se extrahovany vzorek aplikuje do jamky na
vzorek testovaciho zafizeni a vzorek migruje membranou z jamky na vzorek. Pokud je pfitomen antigen
RSV, bude na néj navazan monoklondlni anti-RSV spojeny s mikrocasticemi europia, které migruji pres
membranu. Fluorescenéni mikrocéstice obsahujici RSV antigen budou zachyceny monoklondlni anti-
RSV na testovaci linii, kde je detekovana analyzatorem STANDARD F. Pokud neni pfitomen antigen RSV,
mikropartikul evropy nebude zachycen zachytnou protilatkou ani detekovan analyzatorem STANDARD
F. Intenzita fluorescenéniho svétla generovaného na membrané je snimana analyzatorem STANDARD
F. Analyzator STANDARD F mUze analyzovat pfitomnost antigenu RSV v klinickém vzorku zpracovéanim
vysledkl pomoci pfedem naprogramovanych algoritmd a zobrazit vysledek testu na obrazovce.

OBSHA BALENI

@ zkusebni zafizeni ) Zkumavka s extrakénim pufrem ) Pozitivni kontrola (volitelné) @ Negativni
kontrola (voliteln&) B Sterilni tampon

(® Kapétko s pevnym objemem (300 ul) (volitelné) @ Vitko filtru @ Navod k pousiti

POTREBNE MATERIALY, KTERE NEJSOU POSKYTNUTY

1. STANDARD F analyzer
2. Casovat

VAROVANIi A OPATRENI

1.  Testovaci sadu znovu nepouzivejte.

2. NepouZivejte testovaci soupravu, pokud je vak poskozen nebo je tésnéni tésné uzavieno.

3. Nepouzivejte extrakéni pufr jiné Sarze.

4. Pouzijte STANDARD F RSV Ag FIA pfi 15-32 ° C / 59-90 ° F a 10-90% RH.

5. Pfimanipulaci se vzorkem nekufte, nepijte a nejezte.

6. PFi manipulaci s reagenciemi soupravy noste osobni ochranné prostfedky, jako jsou rukavice a
laboratorni plasté. Poté si diikladné umyjte ruce.

7. Rozlitou latku dikladné ogistéte vhodnym dezinfekénim prostfedkem.

8. Sevsemivzorky zachazejte, jako by obsahovaly infekéni agens.

9. Béhem testovacich postupl dodriujte zavedena preventivni opatfeni proti mikrobiologickym
rizikGm.

10.  Zlikvidujte vSechny vzorky a materidly pouzité k provedeni zkousky jako biologicky nebezpeény
odpad. S laboratornim chemickym a biologickym nebezpeénym odpadem musi byt zachazeno a
likvidovdno v souladu se v§éemi mistnimi, statnimi a narodnimi pfedpisy.

11. Silikagel ve féliovém pouzdru ma absorbovat vlhkost a chranit vihkost pfed pisobenim na
vyrobky. Pokud se kuli¢ky silikagelu indikujici vihkost zméni ze Zluté na zelenou, mélo by se
testovaci zafizeni v pouzdre zlikvidovat.

12.  Carovy kéd testovaciho zafizeni pouziva analyzator k identifikaci typu provadéného testu a k
identifikaci jednotlivého testovaciho zafizeni, aby se zabranilo druhému ¢éteni testovaciho
zarizeni stejnym analyzétorem.

13.  Jakmile bylo testovaci zafizeni Uspésné naskenovano analyzatorem, nepokousejte se skenovat
testovaci zafizeni znovu ve stejném analyzatoru.

14. Protoze detekénim Cinidlem je fluorescenéni sloucenina, na testovacim zafizeni se nevytvori
zadné viditelné vysledky.

15.  Nespravny odbér, manipulace nebo pfeprava vzorkd muze vést k nepresnym vysledkim.

16. Na ¢arovy kdd nepiste ani neposkozujte ¢arovy kod testovaciho zafizeni.

SKLADOVANI A STABILITA SADY

Soupravu skladujte pfi teploté 2-30 ° C, mimo ptimé slunecni svétlo. Materidly soupravy jsou stabilni
do data expirace vytisténého na vnéjsi krabicce. Chrarite pfed mrazem.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

AR =N o

Vytér z nosohltanu Nasofaryngealni Nasofaryngedini myti Nasofaryngealni

aspirat (metoda stiikacky) promyvani (metoda Bulb)

[Vytér z nosohltanu]

1.  Chcete-li odebrat nasofaryngealni vytér, vlozte sterilni vytér do nosni dirky, ktera je pfi vizudlni
kontrole nejvice vylu¢ovana.

2. Udrzujte tampon pobliz septa nosu a jemné jej zatla¢te do zadniho nosohltanu.

3. Tampon nékolikrat otocte blizko povrchu zadniho nosohltanu a poté jej vyjméte.

4,  Poodbéru okamzité piepravte vzorek do laboratofe k testovani vir(i a detekci virového antigenu.
Pokud je transport do laboratofe zpoZdén, umistéte vzorek na led nebo do chladu.

[Nasofaryngealni aspirat]

1. S hyper-prodlouzenou hlavou pacienta nasajte do jedné nosni dirky nékolik kapek sterilniho a
normalniho fyziologického roztoku, které chcete odsat.

Vlozte pruznou plastovou hadi¢ku podél nosni dirky rovnobézné s patrem.

Po vstupu do nosohltanu odsajte sekreci a sou¢asné odstrarte hadicku.

Opakujte postup pro druhou nosni dirku a ziskate optimalni kombinovany vzorek.

Po odbéru okamiZité pfepravte vzorek do laboratote k testovani vird a detekci virového antigenu.
Pokud je transport do laboratore zpozdén, umistéte vzorek na led nebo do chladu.
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[Nasofaryngedlni myti]

1. Naplrite stfikacku nebo aspiracni bariku minimalnim mnozstvim fyziologického roztoku
pozadovanym podle velikosti a véku subjektu.

Nakladejte solny roztok do jedné nosni dirky, zatimco je hlava naklonéna dozadu.

Promichejte promyvaci vzorek zpét do stfikacky nebo banky.

Opakovany postup pro druhou nosni dirku pfinese optimalni kombinovany vzorek.

Po odbéru okamiZité pfepravte vzorek do laboratofe k testovani vird a detekci virového antigenu.
Pokud je transport do laboratore zpozdén, umistéte vzorek na led nebo do chladu.

A wN

SKLADOVANIi A PREPRAVA VZORKU

[Skladovani vzork]

1. Vzorky by mély byt testovany co nejdfive po odbéru.

2. Pfi delSim skladovéni by vzorky mély byt uchovavéany v chladu pfi 2-8 ° C v Cisté, suché uzaviené
nadobé po dobu az 4 dnii nebo 24 hodin pfi pokojové teploté pfi 15-30° C /59 -86 ° F.

3. Vyvarujte se vice cykli zmrazeni a rozmrazeni.

[Vzorek v transportnim médiu]

4.  Prepravte Cerstvé vzorky do laboratofe co nejrychleji ve vhodném transportnim systému pro
kapaliny.

5. Pro vytéry z nosohltanu v transportnim médiu se doporucuje minimalni objem 1 mla pro
nasofaryngedlni aspiraci / promyti se doporucuji objemy vzorkd 1-3 ml.

¢ Minimal dilution of the sample is recommended, as dilution may
result in decreased test sensitivity.

e Transportni média
Nasledujici virova transportni média uvedenad v tabulce 1 byla testovana tymem SD BIOSENSOR
R&D a byla shleddna kompatibilni s STANDARD F RSV Ag FIA. Variace $arZe virového
transportniho média v§ak muaze mit vliv na vykon.

Tabulka 1 Doporuéena média pro pfenos virl (VTM)

Viral Transport Medium(VTM) Doporucené podminky skladovani
2°Cto 8°C 25°C

Copan Universal Transport Media 24 hodin 12 hodin
BD Universal Transport Medium 24 hodin 12 hodin
Copan eSwab 24 hodin 12 hodin
Hank’s Balanced Salt Solution 24 hodin 12 hodin
M4 24 hodin 12 hodin
M4-RT 24 hodin 12 hodin
M5 24 hodin 12 hodin
Starplex Multitrans 24 hodin 12 hodin
Normal saline 24 hodin 12 hodin
1xPBS 24 hodin 12 hodin
ASAN PHARM UTM 24 hodin 12 hodin
Noblebio RESTTM UTM 24 hodin 12 hodin
AMIES AGAR GEL - NO CHARCOAL1) 24 hodin 12 hodin

AMIES AGAR GEL - ZADNE UHLI1)
Tampon, ktery se umisti do agarového gelového média, se pouZije pro testovani RSV Ag. Postupujte
tedy podle zku3ebniho postupu, jako je napfiklad vytér z nosu / nosohltanu.

* PFi pouziti virového transportniho média (VTM) je daleZité zajistit, aby se VTM
] obsahujici vzorek zahtélo na pokojovou teplotu. Studené vzorky nemusi proudit
.El spravné a mohou vést k chybnym nebo neplatnym vysledkim. Pfivedeni
studeného vzorku na pokojovou teplotu bude trvat nékolik minut.
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POSTUP TESTOVANI
[PFiprava)
1. Pfed testovanim  nechejte

testovaci zafizeni a odebrany
vzorek na pokojovou teplotu.
Peclivé si prectéte navod k
pouZziti STANDARD F RSV Ag FIA.
Podivejte se na  datum
pouzitelnosti na zadni strané
foliového  pouzdra.  Pokud
uplynula doba pouzitelnosti,
pouZijte jinou Sarzi.

Oteviete féliové pouzdro a zkontrolujte

testovaci zafizeni a baleni silikagelu uvnit? B
féliového pouzdra. it
-
<ol pouch>

Y

<Test device>

Vysledkové

okno Zuts

BN

2luta = platné
Zelens - neplatné

Zelena

Jamka na
vzorek

Pokud se ve vysledkovém okné testovaciho zafizeni neobjevi fialovy pés (kontrolni

pések), nepouzivejte jej.

A

Pred pouZzitim

Po pouziti

[Zpracovani pozitivni / negativni kontroly]

1.

Vlozte odebrany pozitivni / negativni vytér do
zkumavky s 300 pl extrakéniho pufru.

Tamponem vifte nejméné Skrat.

Vyjméte tampon a soudasné stlate stranu, pokud ma
zkumavka extrahovat kapalinu z tamponu.

Zlikvidujte tampon v souladu s protokolem o likvidaci
biologicky nebezpeéného odpadu.

Nasroubujte pevné vicko filtru na hadicku.

[zpracovani vzorki]

.
1.

Vytér z nosohltanu

Vlozte nasaty hltanovy vytér do zkumavky s 300 pl
extrakéniho pufru.

Tamponem vifte nejméné 5krat.

Vyjméte tampon a soudasné stlaéte stranu, pokud ma
zkumavka extrahovat kapalinu z tamponu.

Zlikvidujte tampon v souladu s protokolem o likvidaci
biologicky nebezpecného odpadu.

Pevné nasroubujte vicko filtru na zkumavku s pufrem.

™ x5

Nasofaryngedlni aspirace / promyvani nebo vzorky v transportnim médiu

1.

Nechejte testovaci zafizeni a odebrany vzorek na
pokojovou teplotu (15-30 ° C / 59-86 ° F) alespori 30
minut pred testovanim.

Stisknéte horni bariku kapatka s pevnym objemem (300
pl) a viozte 3picku kapatka do odebraného vzorku.
Pomalu uvolnéte horni bariku kapatka, abyste naplnili
kapatko s pevnym objemem.

Pevné stlacte horni bariku kapatka s pevnym objemem
do zkumavky s extrakénim pufrem, aby se uvolnil cely
vzorek.

Opakované nékolikrat opatrné stisknéte a uvolnéte horni
bariku kapatka, aby se promichal vzorek a extrakéni pufr.

Odstrarite kapatko a pevné nasroubujte vicko filtru na zkumavku s extrakénim pufrem.

N

. Vzorek a extrakéni pufr by mély byt dobfe promichdny a poté okamzité
aplikovat zpracovanou smés vzorkd do testovaciho zafizeni do 1 minuty.

. Kapatko s pevnym objemem je navrzeno tak, aby nasdvalo / promyvalo
spravné mnozstvi roztoku shromazdovanim pretékajici kapaliny ve spodni

barice kapétka.

[Analyza vzorku]

Referentni Zislo

VyuZiti ‘STANDARD TEST’ médu

o PouZiti STANDARD F100, F200 a F2400 analyzéru

\/

A\

Diagnostika Varovani

Invitro

Obsahuje dostatetné
mnozstvf pro <n>testy

Viz Névod
k pouZiti

Pomémka  Nepoutivejte /R/

znovu

Oznateni teplotnich omezeni, ve
kterych musi byt prepravni obal
uchovavan a manipulovano.

& SD BIOSENSOR

1.  Pfipravtesianalyzator STANDARD F a vyberte rezim ,Standardni test” podle pfirucky k analyzatoru.
V pfipadé analyzatoru STANDARD F2400 prejdéte na ,Pracovisté 'na hlavni obrazovce. A vyberte
,Spustit test '

2. Vpfipadé analyzatoru STANDARD F200 a F2400 zadejte
do analyzétoru ID pacienta a / nebo ID operatora.

3. Vyjméte testovaci zafizeni z féliového pouzdra.

4. Vloite testovaci zafizeni do testovaciho slotu
analyzdtoru. PFi vkladani testovaciho zafizeni do
analyzdtoru nacte analyzdtor data ¢drového koédu a
zkontroluje platnost testovaciho zafizeni.

5. Naneste 4 kapky smési vzork do jamky na vzorek testovaciho
zafizeni.

6. Po naneseni vzorku okamZité stisknéte tlaéitko , TEST

START“.
<F100> <F200> <F2400>
7. Analyzitor automaticky zobrazi vysledek testu do 15 ' ‘
minut. Silny pozitivni vzorek lze detekovat brzy po 5
minutdch analyzétory F100 a F200.
Inkubujte
15 min

e Vyuziti ‘READ ONLY’ médu
o Poutziti analyzatoru STANDARD F100 a F200

1. Vyjméte testovaci zafizeni z féliového sacku a poloZte jej na
rovny a suchy povrch. Na stitek testovaciho zafizeni napiste
informace o vzorku.

2. Obratte a drite zkumavku s pufrem svisle, jemné zkumavku
vytlacte a nechejte 4 kapky zpracované smési vzorku do jamky
na vzorek.

é O
:

3. Inkubujte testovaci zafizeni po dobu 15 minut mimo
analyzator. Inkubace nesmi byt del3i nez 30 minut.

Inkubujte
15 min

4.  Pfipravte si analyzator STANDARD F a podle pfirucky k
analyzétoru vyberte rezim ,Pouze pro &teni”.

5. VloZte testovaci zafizeni do testovaciho slotu analyzatoru.

6. PFi  vkladani testovaciho zafizeni do analyzatoru
analyzdtor automaticky naskenuje ¢arovy kod a zobrazi
vysledky testu.

&

INTERPRETACE VYSLEDKU TESTU

Vysledek COI (Cutoff index) hodnota Interpretace
Positivni COI21.0 Positivni ner RSV antigen
Negativni COI<1.0 Negativni na RSV antigen
Opakujte test s novym
Neplatny COl hodnota se nezobrazi testovacim zafizenim a
novym vzorkem pacienta

. Vysledek testu vzorku je uveden jako pozitivni (+) / pos (+) nebo
negativni (-) / negativni (-) s hodnotou COI (mezni index). COI je
numericka reprezentace méreného fluorescenéniho signalu.

G
KONTROL KVALITY
[Kalibrace]
Test kalibracni sady analyzatoru STANDARD F by mél byt proveden podle pfirucky k analyzatoru.

e Kdy poutit kalibraéni sadu
1.  Pfed prvnim pouzitim analyzatoru.

) QD
Splfite pozadavky smémice —
98/79 / ES o diagnostickych A\
zdravotnickjch prostiedcichin =
% Chrafite pred

vitro

Cislo 3arze

Spotfebujte do

Vjrobce  Datum vyroby VVrobek udriovat
v suchu sluncem

Nepoutivejte, pokud
je obal po3kozeny



STANDARD™ F Calibration Kit

& SD BIOSENSOR

2. Kdyz upustite analyzator. 20 Neisseria sicca 2.0x106 cfu/mL
3. Kdykoli nesouhlasite se svym vysledkem. 21 Peptostreptococcus anaerobius 2.0x106 cfu/mL
4. Chcete-li zkontrolovat vykon analyzatoru a testovaciho zafizeni. 22 Prevotella oralis 2.0x106 cfu/mL
23 Propionibacterium acnes 2.0x106 cfu/mL
e Jak pouzivat kalibra¢ni sadu 24 Proteus mirabilis 2.0x106 cfu/mL
Test kalibraéni sady je poZzadovana funkce, ktera zajistuje optimalni vykon kontrolou optiky a funkci 25 Pseudomanas aeruginosa 2.0x106 cfu/mL
interniho analyzatoru. 26 Serratia marcescens 2.0x106 cfu/mL
27 Staphylococcus aureus 2.0x106 cfu/mL
1. Vhlavni nabidce vyberte moznost ,Kalibrace”. 28 Staphylococcus epidermidis 2.0x106 cfu/mL
2. Specificka kalibracni sada je souéasti analyzatoru. 29 Streptococcus mutans 2.0x106 cfu/mL
3. Nejprve vlozte CAL-1 a poté vlozte CAL-2 pro testovani UV-LED a CAL-3 pro testovani RGB-LED 30 Streptococcus pneumoniae 2.0x106 cfu/mL
31 Streptococcus pyogenes 2.0x106 cfu/mL
32 Streptococcus salivarius 2.0x106 cfu/mL
. Analyzator STANDARD F automaticky kalibruje a identifikuje opticky vykon 33 Streptococcus sanguis 2.0x106 cfu/mL
[ méfenim membrany testovaciho zafizeni, kdykoli je test provadén v rezimu 34 Veillonella parvula 2.0x106 cfu/mL
.%] ,Standard Test“. Pokud se na obrazovce zobrazi zprava ,.EEE”, znamend to, ze 35 Adenovirus 3 2.0x105 TCID50/mL
doslo k problému analyzdtoru, proto zkontrolujte zafizeni CAL. Pokud se stale 36 Adenovirus 4 2.0x105 TCID50/mL
zobrazuje zprava ,EEE“, obratte se na mistniho distributora SD BIOSENSOR. 37 Adenovirus 5 2.0x105 TCID50/mL
38 Adenovirus 11 2.0x105 TCID50/mL
[Internal quality control] 39 Coranavirus 229E 2.0x105 TCID50/mL
1. Zdbna vnitini procedurdlni kontroly je na membrané testovaciho zafizeni. Analyzatory STANDARD F 40 Coranavirus 0C43 2.0x105 TCID50/mL
nactou fluorescenéni signdl vnitni proceduraini kontrolni zony a rozhodnou, zda je vysledek platny 41 Cytomegalovirus AD-169 2.0x105 TCID50/mL
nebo neplatny. 42 Cytomegalovirus Towne 2.0x105 TCID50/mL
2. Neplatny vysledek znamena, Ze fluorescenéni signdl neni v pfednastaveném rozsahu. Pokud je 3 Echovirus Type 3 2.0x105 TCID50/mL
obrazovka analyzatord STANDARD F. zobrazuje ,Neplatné zafizeni”, vypnéte a znovu zapnéte 3 Enterovirus 2.0x105 TCID50/mL
analyzator a provedte novy test s novym testovacim zafizenim. 25 Herpes Simplex virus 1 2.0x105 TCID50/mL
46 Herpes Simplex virus 2 2.0x105 TCID50/mL
[External quality control] 47 HSV Type 1 2.0x105 TCID50/mL
1. Pozitivni a negativni kontroly jsou rovnéz dodavany s kazdou soupravou a tyto kontroly jsou 48 Lidsky Coronavirus 0C43 2.0x105 TCID50/mL
poskytovany jako prostiedek dal3i kontroly kvality k prokazani pozitivni nebo negativni reakce. 49 Lidsky Metapneumovirus A1 2.0x105 TCID50/mL
2. SDBIOSENSOR doporucuje spoustét pozitivni a negativni kontroly: 50 Lidsky Metapneumovirus A2 2.0x105 TCID50/mL
* Jednou za kazdou novou 3arZi. 51 Lidsky Metapneumovirus B1 2.0x105 TCID50/mL
* Jednou pro kazdeho netrénovaného operatora. 52 Lidsky Metapneumovirus B2 2.0x105 TCID50/mL
. Poldlelpqiadlavlfﬁ internichl p?ky'nﬁv pro'pouiiti prOVSTANDARD F RS\{ Ag.FIA avsouladus 53 Lidska Parainfluenza 2.0x105 TCID50/mL
mlst'n|m|, statnimi a federdlnimi predpisy nebo pozadavky na akreditaci. 52 Influenza A HINI (Denver/1/57) 2.0x105 TCID50/mL
OMEZENI TESTU 55 ) Influenza A HINL (FM/1/47) 2.0x105 TCID50/mL
1.  Obsah této sady ma byt pouzit ke kvalitativni detekci antigenu RSV z vytéru z nosohltanu, aspirace 56 Virusy Influenza A HIN1 2.0x105 TCID50/mL
nebo promyti symptomatickych pacientd. (Mexico/4108/2009)
2. Nedodrzeni postupu zkousky a interpretace vysledku zkousky mizZe nepfiznivé ovlivnit vykon 57 Influenza AHIN1 (New 2.0x105 TCID50/mL
zkousky nebo zneplatnit vysledek zkousky. Jersey/8/76)
3. Pozitivni vysledky testl nemohou vyloudit koinfekce jinymi patogeny. 58 Influenza A HIN1 (PR/8/34) 2.0x105 TCID50/mL
4. Negativni vysledky testd nemohou vyloucit moznost dalsich virovych infekci jinych nez RSV. 59 Influenza A H3N2 2.0x105 TCID50/mL
5. Negativni vysledky testu mohou nastat, pokud je mnoZstvi antigenti RSV pfitomnych ve vzorku pod 60 Influenza B Hong Kong 2.0x105 TCID50/mL
detekcnimi limity testu nebo detekované antigeny nejsou pfitomny ve stadiu onemocnéni, ve 61 Influenza B Panama 2.0x105 TCID50/mL
kterém je vzorek odebrén. 62 Influenza C Taylor 2.0x105 TCID50/mL
6.  Pozitivni a neggtivm’ prediktivni hoghotvy jsou vysocg zévis{é na pfe)/alenci. Falesné negati\v/n( 63 Measles virus 2.0x105 TCID50/mL
vysledlky tesEu vjsou !Jl"anié;l)odobnéJﬂ be'hem vrchovlne aktlvf\ft kdyzng prevalence onemosnen! 6 Mumps virus 2.0x105 TCID50/mL
E\;sbook:;yzizlesne pozitivni vysledky testu jsou pravdépodobnéjsi, kdyZ je prevalence RSV stfedni 3 Virus parainfiuenzy 1 2.0x105 TCID50/mL
7. Monoklonalni protilatky nemusi detekovat nebo detekovat s mensi citlivosti viry RSV, které prosly 66 V!rus parafnfluenzy 2 2.0x105 TCID50/mL
mensimi zménami aminokyselin v oblasti cilového epitopu. z; z!rus para!n::uenzy iA :zxig: :z:g:z;mt
- irus parainfluenzy .0x m
CHARAKTERISTIKY VYKONU 69 Virus parainfl 4B 2.0x105 TCID50/mL
1. Klinicka senzitivita a specificita: Celkem 181 vzorki bylo hodnoceno na RSV Ag senzitivitu a 70 Rhinovirus Typ 2 2.0x105 TCID50/mL
specificitu. Klinicka senzitivita a specificita STANDARD F RSV Ag FIA, ktera ma vysokou korelaci s testem 71 Rhinovirus Typ 3 2.0x105 TCID50/mL
PCR v redlném Case, je uvedena nize v tabulce 2. 72 Rhinovirus Typ 7 2.0x105 TCID50/mL
Tabulka 2. Klinicka senzitivita a specificita STANDARD F RSV Ag FIA 73 Rhinovirus Typ 15 2.0x105 TCID50/mL
74 Rhinovirus Typ 18 2.0x105 TCID50/mL
Anyplx RV16
Y Positivni Negativni Celkem
STANDARDF | Positivni 52 0 52 2. Rudivé latky
RSV Ag FIA | Negativni 1 128 129 Nékolik volné prodejnych latek, chemikdlii a télnich tekutin bylo hodnoceno pomoci analyzétoru
Vysledky celkem 53 128 181 STANDARD F RSV Ag FIA a STANDARD F. V tabulce 4 nejsou uvedeny 7adné rusivé reakce s nize
Sensitivita 3% (32/53) :;/Zdﬁ(f;\?;" il\:zf::er:;;er jici latka
e S u . Nei ujici
Shecificita 99.9%(128/128) Cislo Potencialni interferujici latky Konc. latek
. 1 Acetamidophenol 20 mg/mL
ANALYTICKA SPECIFICITA 2 Acetylsalicylic acid 20 mg/mL
1. KfiZova reaktivita 3 Albuterol 20 mg/mL
STANDARD F RSV A / B FIA a STANDARD F byly hodnoceny s celkem 34 mikroorganismy a 40 viry. 4 Beclomethasone 10 mg/mL
STANDARD F RSV Ag FIA nevykazoval 74dné zndmky zkFizené reaktivity s mikroorganismy nebo 5 Budesonide 10 mg/mL
virovymi izolaty chfipky uvedenymi niZze v tabulce 3. 6 Chlorpheniramine 5 mg/mL
Tabulka 3. Kfizovd reaktivita STANDARD F RSV FIA 7 Dextromethorphan 10 mg/mL
8 Diphenhydramine 4 mg/mL
9 Flunisolide 500 ng/mL
10 Fluticasone 500 ng/mL
Cislo Typ Mikroorganismus/Virus Koncetrace 11 Guaiacol 30 mg/mL
1 Adi bacter | ii 2.0x106 cfu/mL 12 Homeopathic Allergy 20 mg/mL
2 Bacteriodes fragilis 2.0x106 cfu/mL Medicine
3 Bordetella pertussis 2.0x106 cfu/mL 13 Tbuprofen 20 mg/mL
4 Candida albicans 2.0x106 cfu/mL 14 Mucin 10 mg/mL
5 Chlamydia pneumoniae 2.0x106 cfu/mL 15 Oxymetazoline 0.05 mg/mL
6 Escherichia coli 2.0x106 cfu/mL 16 Phenylephrine 10 mg/mL
7 Fusobacterium nucleatum 2.0x106 cfu/mL 17 Ribavirin 1 pg/mL
8 Haemophilus influenzae 2.0x106 cfu/mL 18 Rimantadine 500 ng/mL
9 Kingella kingae 2.0x106 cfu/mL 19 Synagis 4 pg/mL
10 Bakterie Klebsiella pneumoniae 2.0x106 cfu/mL 20 Tobramycin 500 ng/mL
11 Lactobacillus plantarum 2.0x106 cfu/mL 21 Triamcinolone 500 ng/mL
12 Legionella pneumophila 2.0x106 cfu/mL
13 Moraxella catarrhalis 2.0x106 cfu/mL
14 Mycobacterium avium 2.0x106 cfu/mL
15 Mycobacterium tuberculosis 2.0x106 cfu/mL
16 Mycoplasma pneumoniae 2.0x106 cfu/mL
17 Neisseria gonorrhoeae 2.0x106 cfu/mL
18 Neisseria meningitides 2.0x106 cfu/mL
19 Neisseria mucosa 2.0x106 cfu/mL
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