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RSV greitasis testas

Katalogo numeris: RAPG-RSV-001

TESTO RINKINIO APRASYMAS

Biopanda RSV greitasis testas kokybiskai aptinka kvépavimo taky sincitinio viruso
(RSV) antigenus nosiaryklés tampony arba nosies aspirato méginiuose. Tai greitas
testas, padedantis diferencijuoti kvépavimo taky sincitiniy virusiniy infekcijy
diagnostika.

PRINCIPAS

Biopanda RSV greitasis testas yra kokybinis, Soninio srauto imunologinis tyrimas,
skirtas RSV nukleoproteinams aptikti nosiaryklés tepinéliy ar nosies aspirato
méginiuose. Atliekant $j testg, antikdnai, badingi kvépavimo taky sincitinio viruso
nukleoproteinams, yra padengiami kasetés tyrimo linijos srityje. Bandymo metu
ekstrahuotas méginys reaguoja su kvépavimo taky sincitinio viruso antiklnais,
padengtais dalelémis. Misinys migruoja j Song iSilgai membranos, kad sureaguoty
su kvépavimo taky sincitinio viruso antikiinu ant membranos ir sukuria vieng
spalvota linija bandymo srityje. Spalvotos linijos buvimas bandymo linijos srityje
rodo teigiamg rezultata. Kad bty naudojamas kaip procediriné kontrolé,
valdymo srityje visada bus rodoma spalvota linija, rodanti, kad testas atliktas
tinkamai.

RINKINIO SUDETIS

20 vnt folija suvynioty kaseciy su sausikliu.
20 vnt steriliy tampon.

1 Ekstrahavimo reagento butelis

20 vnt IStraukimo vamzdeliy ir antgaliy

1 darbo vieta

1 intrukcija

LAIKYMAS IR STABILUMAS

Laikykite rinkinj 2—30°C temperatiroje ir jsitikinkite, kad rinkiniai néra uzsale arba
laikomi tiesioginiuose saulés spinduliuose. Testas galioja iki tinkamumo datos,
nurodytos ant folijos pakuoteés.

ATSARGUMO PRIEMONES

Norédami pasiekti geriausiy rezultaty, vadovaukités Siomis instrukcijomis:

o Sis rinkinys skirtas tik in vitro diagnostikai ir jj turéty naudoti tik apmokyti
sveikatos prieZiliros specialistai.

e Visi méginiai turéty bati laikomi potencialiai uzkrecianciais ir atitinkamai
tvarkomi. Reikia maveéti vienkartines pirstines ir laboratorinj chalatg.

e Panaudotus testus iSmeskite saugiai, laikydamiesi gery laboratoriniy

procedry.

Pries atlikdami testg jsitikinkite, kad tyrimo rinkinys yra kambario

temperatdros. Drégmeé ir temperatira gali neigiamai paveikti rezultatus.

Laikykite kasete folijos apvalkalo viduje, kol jos prireiks.

Uztikrinkite, kad kiekvienas testas baty naudojamas tik vieng kartga.

Testo rinkiniy, kuriy galiojimo laikas pasibaiges, naudoti negalima.

Atlikdami testg naudokite tik Sio rinkinio reagentus, kad uztikrintuméte

kontroliuojama kokybe.

MEGINIY EMIMAS IR PARUOSIMAS

o Nosiaryklés tampono méginys

Sterilizuotg tampona saugiai per Snerves jkiskite j nosies ertme ir keletg karty
sukamuoju judesiu surinkite mukoepidermoidinj.

o Nosiaryklés aspiratas

Prijunkite aspiracinj kateterj prie aspiracijos gaudyklés, pritvirtintos prie
aspiracijos jtaiso, jkiskite kateterj j nosies ertme i$ Snervés, jjunkite aspiracijos
jtaisg ir tada paimkite nosies aspirato meéginj. Pamerkite sterilizuotg tampong j
surinktg nosies aspirato meginj ir jsitikinkite, kad méginys prilipo prie tampono.

BANDYMO PROCEDURA

1. I1Simkite bandymo kasete i$ sandaraus folijos maiSelio ir naudokite kuo
greiciau. Geriausi rezultatai bus gauti, jei tyrimas bus atliktas iSkart atidarius
folijos maiselj.

2. ]dékite istraukimo vamzdelius j darbo vieta. Ekstrahavimo reagento buteliuka
laikykite apversta vertikaliai. Suspauskite buteliukg ir leiskite tirpalui laisvai
laséti j ekstrahavimo vamzdelj neliesdami vamzdelio krasto. ] ekstrahavimo
mégintuvélj jladinkite 10 lady tirpalo (apie 500 ul). Zr. 1 iliustracija.

3. ]dékite tampono méginj j iStraukimo vamzdelj. Pasukite tampong mazdaug

e

10 sekundziy, spausdami galvute prie vamzdelio vidinés pusés, kad
i$siskirty tampone esantis antigenas. Zr. 2 iliustracija.

4. ISimkite tampona, spausdami tampono galvute prie iStraukimo
vamzdelio vidinés pusés, kad pasalintuméte kuo daugiau skyscio i$
tampono. ISmeskite tampong pagal savo biologiskai pavojingy atlieky
Zalinimo protokola. Zr. 3 iliustracija.

5. 5. UZdékite lasintuvo antgalj ant iStraukimo vamzdelio. Padékite
bandymo kasete ant $varaus ir lygaus pavirsiaus. Zr. 4 iliustracija

6. | méginio Sulinélj jlasinkite tris lasus tirpalo (apie 120 pl) ir jjunkite
laikmatj. Rezultatg perskaitykite po 15 minuciy. Nevertinkite rezultato
po 20 minuciy.
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TESTO REZULTATAI
TEIGIAMAS:*  Pasirodo  dvi
skirtingos spalvos linijos. Viena ¢ ¢ ¢ ¢ ¢
spalvota linija  turi  bdti T T T T T
kontrolinéje srityje (C), o kita
spalvota linija turi bati bandymo Positive Negative Invalid

linijos srityje (T). Teigiamas

rezultatas rodo, kad meéginyje

buvo aptiktas RSV antigenas.

*PASTABA: Spalvos intensyvumas tyrimo linijos srityje skirsis priklausomai
nuo RSV antigeno kiekio méginyje. Taigi bet koks spalvos atspalvis
bandymo srityje turéty bati laikomas teigiamu.

NEIGIAMAS: Kontrolinéje srityje (C) atsiranda viena spalvota linija.
Bandymo linijos srityje neatsiranda jokios spalvotos linijos, rodancios, kad
RSV antigeno méginyje nebuvo arba jis yra mazesnis uz aptinkama lygj.
NEVERTINAMAS: Kontroliné linija nepasirodo. Nepakankamas méginio
tdris arba neteisingi procediiry metodai yra labiausiai tikétinos kontrolés
linijjos gedimo prieZastys. PerZilrékite procedirg ir pakartokite testg
naudodami nauja bandymo kasete. Jei problema islieka, nedelsdami
nustokite naudoti bandymo rinkinj ir susisiekite su vietiniu platintoju.

VIDINE KOKYBES KONTROLE

| testq jtrauktos vidinés procedirinés kontrolés priemonés. Raudona linija,
atsirandanti kontrolinéje srityje (C), yra vidiné teigiama procediriné
kontrolé. Tai patvirtina pakankama méginio tdrj ir teisingus procedurinius
metodus.

ISORINE KOKYBES KONTROLE

Rekomenduojama atlikti teigiama ir neigiama iSorine kontrole, jei tai
batina pagal jusy vidines laboratorijos procediras.

BANDYMO PROCEDUROS APRIBOJIMAI

. Biopanda RSV greitasis testas skirtas tik profesionaliam in vitro

diagnostikos naudojimui. Sis testas turéty bati naudojamas RSV antigenui
aptikti nosies ir ryklés tampony arba nosies aspirato méginiuose. Siuo
kokybiniu testu negalima nustatyti nei kiekybinés vertés, nei RSV antigeno
koncentracijos padidéjimo greicio.

. Kaip ir atliekant visus diagnostinius tyrimus, visi rezultatai turi bati

interpretuojami kartu su kita gydytojo turima klinikine informacija.

. Biopanda RSV greitasis testas yra Gminés fazés atrankos testas, skirtas

kokybiniam aptikimui. Paimty méginiy antigeno titrai gali bati mazesni uz
reagento jautrumo slenkstj, todél neigiamas tyrimo rezultatas neatmeta
infekcijos respiratoriniu sincitiniu virusu.

. Kraujo ar gleiviy perteklius ant tepinélio méginio gali trukdyti atlikti tyrima

ir duoti klaidingai teigiama rezultata.

. Tyrimo tikslumas priklauso nuo tepinélio méginio kokybés. Klaidingi

neigiami rezultatai gali atsirasti dél netinkamo meéginiy paémimo ar
laikymo.

. Nereceptiniy ir receptiniy nosies purskaly naudojimas didelémis

koncentracijomis gali pakenkti rezultatams, todél tyrimo rezultatai gali
bati neteisingi arba neteisingi.

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS
NUMATOMOS VERTES
Biopanda RSV greitojo testo kaseté buvo palyginta su pirmaujanciu
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komerciniu RT-PGR testu. Koreliacija tarp $iy dviejy sistemy yra daugiau nei
95%.

VEIKIMO CHARAKTERISTIKOS

Jautrumas, specifiSkumas ir tikslumas

Biopanda RSV greitojo testo kaseté buvo jvertinta i$ pacienty paimtais
méginiais. RT-PGR naudojamas kaip pamatinis RSV greitojo testo metodas.
Méginiai buvo laikomi teigiamais, jei RT-PGR parodé teigiama rezultata.
Méginiai buvo laikomi neigiamais, jei RT-PGR parodé neigiamg rezultata.

Veikimo charakteristikos Nosiaryklés tepinélio Nosies aspirato
méginys méginys
RT-PCR RT-PCR
— — Bendras — — Bendras
Teigiam Neigiama Teigiam Neigiama
as s as s
Biopanda RSV Teigiamas 76 2 78 87 2 89
greitasis Neigiamas 6 99 105 7 128 135
testas
Bendras 82 101 183 94 130 224
Santykinis jautrumas 92.7% 92.6%
Santykinis jautrumas 98.0% 98.5%
Tikslumas 95.6% 96.0%

Reakcija su jvairiais kvépavimo taky sincitinio viruso serotipais

Dabartinis tyrimo rinkinys gali aptikti Siuos kvépavimo taky sincitinio viruso
serotipus: A potipis (ilgas A2) B potipis (9320 laukinis tipas)

Tikslumas

Intra-Assay ir Inter-Assay

Tikslumas paleidimo metu ir tarp paleidimo buvo nustatytas naudojant tris
respiratory Syncytial Virus standartinés kontrolés meéginius. Trys skirtingos
Biopanda RSV greitojo testo partijos buvo iSbandytos naudojant neigiamus,
silpnai teigiamus ir stipriai teigiamus méginius. Kiekvieng dieng 3 dienas i
eilés buvo tikrinama desimt kiekvieno lygio pakartojimy. Méginiai buvo
teisingai identifikuoti > 99 % laiko.

KryZminis reaktyvumas

Kvépavimo taky sincitinio viruso antigeno greitojo tyrimo prietaiso kryzminé
reakcija su Siais patogenais nepatvirtinta:

Bakterijos:

Acinetobacter baumannii, Bordetella pertussis, Branhamella catarrhalis, Candida albicans, Candida
glabrata, Cardiobacterium hominis, Eikenella corrodens, Enterococcus faecalis, Enterococcus
gallinarum. Escherichia coil, Group C streptococcus, Group G streptococcus, Haemophilus
aphrophilus, Haemophilus influenzae, Haemophilus paraphrophilus, Klebsiella pneumoniae,
Neisseria gonorrhoeae Peptococcus asaccharolyticus, Peptostreptococcus anaerobius, Proteus
mirabilis, Proteus vulgaris, Pseudomonas aeruginosa, Serratia marcescens, Staphylococcus
epidermidis, Streptococcus agalactiae(group B), Streptococcus mutans, Streptococcus pneumoniae,
Streptococcus pyogenes(group A), Veillonella parvula

Virusas:

Influenza A, Influenza B, Adenovirus Type 1~8,11,19,37, Coxsackie virus Type A16, B1~5,
Cytomegalovirus, Echovirus Type 3,6,9,11,14,18,30, Enterovirus Type 71, HSV-1, Mumps virus, Tyep |
simple herpes virus Parainfluenza virus Type 1~3, Poliovirus Type 1~ 3, Respiratory syncytial virus,
Rhinovirus Type 1A,13,14, Type | simple herpes virus

Mycoplasma etc.

No cross reaction with Chlamydia pneumoniae, Chlamydia psittaci, Chlamydia trachomatis,
Mycoplasma pneumoniae.
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Dékojame, kad jsigijote Biopanda RSV greitojo testo rinkinj. Pries naudodami, atidZiai
perskaitykite Sj vadovg, kad uZtikrintuméte tinkamq naudojimg.
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