Dispozitiv de testare rapida a gripei A&B
Inserarea pachetului

Un test rapid pentru detectarea calitativa a virusului gripal A si gripal B in tampon
nazofaringian.

Doar pentru diagnostic profesional in vitro. _ _
UTILIZAREA PREVAZUTA

Dispozitivul de testare rapida Influenza A&B este un test imunologic cromatografic rapid pentru
detectarea calitativa a antigenelor gripale A si B la specimenele tampon nazofaringian. Este

destinat sa ajute la diainosticul diferential raEid al infectiilor virale iriiaIeAsi B.

Gripa (cunoscuta sub denumirea de ,gripa”) este o infectie virala acuta extrem de contagioasa a
cailor respiratorii. Este o boald transmisibila usor de transmis prin tuse si stranut de picaturi
aerosolizate care contin virusuri vii. * Focarele de gripa apar in fiecare an in lunile de toamna si
iarna. Virusurile de tip A sunt de obicei mai raspandite decéat virusurile de tip B si sunt asociate cu
cele mai grave epidemii de gripa, in timp ce infectiile de tip B sunt de obicei mai usoare. Standardul
de aur al diagnosticului de laborator este cultura de celule de 14 zile, cu una dintr-o varietate de linii
celulare care pot sprijini dezvoltarea virusului gripal. 2 Cultura celulara are o utilitate clinica limitata,
deoarece rezultatele sunt obtinute prea tarziu in cursul clinic pentru o interventie eficientd a
pacientului. Reactia in lant a polimerazei cu transcriptaza inversa (RT-PCR) este o metoda mai
noud, care este, in general, mai sensibila decét cultura, cu rate de detectare imbunatatite fata de
cultura. de 2-23%. * Cu toate acestea, RT-PCR este costisitor, complex si trebuie efectuat in
laboratoare specializate. Dispozitivul de testare rapida gripala A&B detecteaza calitativ prezenta
antigenului gripal A si / sau a gripei B in tampon nazal sau tampon de gat sau specimene aspirate
nazale, oferind rezultate in decurs de 15 minute. Testul foloseste anticorpi specifici pentru gripa A si
gripa B pentru a detecta selectiv antigenul gripal A si gripa B in tampon nazal, tampon gat sau
specimene aspirate nazale.

Dispozitivul de testare rapida Influenza A&B este un test imunoanalitic de flux lateral calitativ pentru
detectarea nucleoproteinelor de gripa A si gripa B in tampon nazal, tampon de géat sau specimene
aspirate nazale. In acest test, anticorpul specific pentru nucleoproteinele Gripad A si Gripa B este
acoperit separat pe regiunile liniei de testare a dispozitivului de testare. Amestecul migreaza pe
membrana pentru a reactiona cu anticorpul impotriva Gripei A si / sau Gripa B pe membrana si
genereaza una sau doua linii colorate in regiunile testate. Prezenta acestei linii colorate in una sau
ambele regiuni de test indica un rezultat pozitiv. Pentru a servi drept control procedural, o linie

colorata va aiérea intotdeauna in reiiunea de control daca testul a functionat corect.

Dispozitivul de testare contine particule anti-gripale A si B si anti-gripale A si B acoperite pe

membrana.
PRECAUTII
1. Varugam sa cititi toate informatiile din acest prospect inainte de a efectua testul.
2. Doar pentru diagnostic profesional in vitro. A nu se utiliza dupa data de expirare.
3. Testul trebuie sa ramana in punga sigilatad pana cand este gata de utilizare.
4. Toate specimenele trebuie considerate potential periculoase si manipulate in acelasi mod ca

un agent infectios.

5. Testul utilizat trebuie aruncat in conformitate cu reglementérile locale.
DEPOZITARE S| STABILITATE

A se pastra ca ambalat la temperatura camerei sau refrigerat (2-30 ° C). Testul este stabil pana la
data expirarii tiparitad pe punga sigilata. Testul trebuie s& ramana in punga sigilata pana la utilizare.

NU INGELATI. Nu utilizati dupa data de expirare.
COLECAREA S| PREGATIREA SPECIMENELOR
Proba de tampon nazofaringian
Introduceti complet tamponul sterilizat furnizat in acest kit in bazinul nazal si tamponati de mai

multe ori ientru a colecta celulele eiidermice ale mucusului.

Materiale furnizate
e Tampon de extractie e Tub de extractie
« Statie de lucru * Inserarea pachetului
Materiale necesare, dar nu sunt furnizate
* Temporizator « Dispozitiv de aspiratie

INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE

Lasati testul, specimenul, tamponul de extractie sa se echilibreze la temperatura camerei

(15-30 ° C) inainte de testare.

1. Scoateti dispozitivul de testare din punga de folie sigilata si utilizati-l cat mai curand posibil.
Cele mai bune rezultate vor fi obtinute daca testul se efectueaza imediat dupa deschiderea
pungii de folie.

2. Asezati tubul de extractie in statia de lucru. Scoateti 1 sticld de tampon de extractie a probei,
scoateti capacul sticlei, adaugati tot tamponul de extractie in tubul de extractie. Vezi ilustratia
1.

3. Asezati specimenul de tampon in tubul de extractie. Rotiti tamponul timp de aproximativ 10
secunde, in timp ce apasati capul pe interiorul tubului pentru a elibera antigenul in tampon.

4. Tndepédati tamponul in timp ce strangeti capul tamponului in interiorul tubului de extractie pe
masura ce il indepartati pentru a expulza cat mai mult lichid posibil din tampon.

5. Asezati duza pe partea superioara a tubului de extractie. Asezati dispozitivul de testare pe o
suprafata curata si plana. A se vedea ilustratia 4.

« Dispozitiv de testare
e Duza

e Tampon steril

6. Adaugati 3 picaturi de solutie (aprox. 80uL) la sonda si apoi porniti cronometrul. Cititi
rezultatul la 8 ~ 20 de minute. Nu interpretati rezultatul dupa 20 de minute.
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INTERPRETAREA REZULTATELOR

(Va rugam sa consultati ilustratia de mai sus)
Gripa A POZITIVA: * Apar doua linii colorate distincte. O linie colorata ar trebui sa fie in
regiunea de control (C) si o alta linie colorata ar trebui sa fie in regiunea Gripa A (A). Un
rezultat pozitiv in regiunea gripalad A indica faptul ca antigenul gripal A a fost detectat in
proba.
Gripa B POZITIVA: * Apar doua linii colorate distincte. O linie colorata ar trebui sa fie in
regiunea de control (C) si o alta linie colorata ar trebui sa fie in regiunea Gripa B (B). Un
rezultat pozitiv in regiunea gripald B indica faptul ca antigenul gripal B a fost detectat in
proba.
Gripa A si Gripa B POZITIVA: * Apar trei linii colorate distincte. O linie colorata trebuie s&
fie in regiunea de control (C) si doua linii colorate sé fie in regiunea Gripa A (A) si regiunea
Gripa B (B). rezultatul in regiunea gripala A si regiunea gripala B indica faptul ca antigenul
gripal A si antigenul gripal B au fost detectate in esantion.
*NOTA: Intensitatea culorii in regiunile liniei de testare (A sau B) va varia in functie de
cantitatea de antigen gripal sau B prezent in proba. Deci, orice nuanta de culoare din
regiunile de testare (A sau B) ar trebui considerata pozitiva.
NEGATIV: O linie colorata apare in regiunea de control (C). Nicio linie coloratd aparenta nu
apare in regiunile de testare (A sau B).
INVALID: Linia de control nu apare. Volumul insuficient al esantionului sau tehnicile
procedurale incorecte sunt cele mai probabile motive pentru esecul liniei de control.
Revedeti procedura si repetati testul cu un nou dispozitiv de testare. Daca problema

persistd, intrerupeti imediat utilizarea kitului de testare si contactati distribuitorul local.
CONTROL DE CALITATE

Un test procedural este inclus in test. O linie colorata care apare in regiunea de control (C)
este controlul procedural intern. Confirma un volum suficient de specimen si tehnica
procedurala corecta Standardele de control nu sunt furnizate impreuna cu acest kit; cu toate
acestea, se recomanda ca un control pozitiv si un control negativ s fie testate ca o buna
practica de laborator pentru a confirma procedura de testare si pentru a verifica performanta
corectd a testului.

LIMITARI

1. Dispozitivul de testare rapida Influenza A&B este destinat numai diagnosticului
profesional in vitro. Testul trebuie utilizat pentru detectarea virusului gripal Asi / sau B in
tampoane nazale, tampoane de gat sau specimene aspirate nazale. Nici valoarea
cantitativa, nici rata de crestere a concentratiei virusului gripal A si / sau B nu pot fi
determinate de acest test calitativ.

2. Dispozitivul de testare rapida a gripei A + B va indica doar prezenta virusului gripal A si /
sau B in esantion, atat din tulpinile de gripa A, céat si din cele neviabile.

3. Ca si in cazul tuturor testelor de diagnostic, toate rezultatele trebuie interpretate
fmpreuna cu alte informatii clinice disponibile medicului.

4. Un rezultat negativ obtinut din acest kit ar trebui confirmat de culturd. Un rezultat
negativ poate fi obtinut daca concentratia virusului gripal A si / sau B prezenta in
tamponul nazal nu este adecvata sau este sub nivelul detectabil al testului.

5. Excesul de sange sau mucus de pe specimenul de tampon poate interfera cu
performantele testului si poate produce un rezultat fals pozitiv.

6. Precizia testului depinde de calitatea probei de tampon. Negativele false pot rezulta din
colectarea sau stocarea necorespunzatoare a probelor.

7. Utilizarea spray-urilor nazale fara prescriptie medicala si cu prescriptie la concentratii

mari poate interfera cu rezultatele, ducand fie la rezultate incorecte sau incorecte.

8. Un rezultat pozitiv pentru gripa A si / sau B nu exclude o co-infectie subiacenta cu un alt agent
patogen, prin urmare ar trebui luatd in considerare posibilitatea unei infectii bacteriene
subiacente.

VALORI ASTEPTATE

Dispozitivul de testare rapida Influenza A&B a fost comparat cu un test comercial RT-PCR de varf.

Corelatia dintre aceste doua sisteme este de peste 99%.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Sensibilitate, specificitate si acuratete

Dispozitivul de testare rapida Influenza A&B a fost evaluat cu esantioane obtinute de la pacienti.
RT-PCR este utilizat ca metoda de referintd pentru dispozitivul de testare rapida Influenza A&B.
Specimenele au fost considerate pozitive daca RT-PCR a indicat un rezultat pozitiv. Probele au fost
considerate negative daca RT-PCR a indicat un rezultat negativ
Specimen de tampon de gat:

TipA Tip B
RT-PCR Rezulta RT-PCR Rezulta
Pozitiv | Negativ totale Pozitiv | Negativ totale

) [ Pozitiv 58 1 59 65 1 66

Gripa A+ B egativ 3 150 153 2 162 166

Rezultate 61 151 212 69 163 232

totale

Sensibilitate relativa 95,1% 94,2%
Specificitate relativa 99,3% 99,4%
Precizie 98,1% 97,8%

Reactivitate cu tulpina de gripa umana
Dispozitivul de testare rapida Influenza A&B a fost testat cu urmatoarele tulpini de gripa umana si
s-a observat o linie discernabila in regiunile de testare adecvate:

Virusul gripal A Virusul gripal B.

A/NWS /3310 (HIN1) Luminos

A/ Hong Kong / 8/68 (H3N2) B/R5

A/ Port Chalmers / 1/73 (H3N2) B/ Rusia /69

A/WS /33 (HIN1) B/Lee/40

A/ New Jersey / 8/76 (HswN1) B / Hong Kong / 5/72

Al Mal/ 302/54 (HIN1)

Urmatoarele organisme au fost testate si toate s-au dovedit a fi negative atunci cand au fost testate
cu dispozitivul Influenza A&B Rapid Test

Descriere Nivel de testare

Adenovirus uman C 5.62 x 10° TCIDso/mL

Adenovirus uman B. 1,58 x 10 * 1cipso / ml

Adenovirus tip 10 3,16 x 10 ® rcipso / ml

Adenovirus tip 18 1,58 x 10 * rcipso / ml

Coronavirus uman OC43 2,45 x 10 ° LD 50/ ml

2,65 x10 % LD 5o/ ml

Coxsackievirus A9 1.58 x 10 ® rims0 / M

Coxsackievirus BS 1,58 x 10 " rcipso / ml

Herpesvirus uman 5 1,58 x 10 * rcipso / Ml

Echovirus 2 3,16 x 10 ° vcipso / ml
Echovirus 3 1 x 10 * voipso / ml
Echovirus 6 3,16 x 10 © rcipso / ml

Virusul herpes simplex 1 1,58 x 10 ® TCID 5o / ml

Herpesvirus uman 2 2,81 x 10 ° rcipso / ml

Rhinovirusul uman 2 2,81 x 10 * rcipso / ml

Rhinovirusul uman 14 1,58 x 10 ° rcipso / ml

Rhinovirusul uman 16 8,89 x 10 ° rcipso / ml

Pojar 1,58 x 10 * tcipso / ml

Oreion 1,58 x 10 * 1cipso / ml

Virusul Sendai 8,89 x 10 7 tcipso / ml

Virusul parainfluenzal 2 1,58 x 10 " rcipso / Ml

Virusul parainfluenzal 3 1,58 x 10 ® 1cipso / ml

virus respirator sincitial 8,89 x 10 * tcipso / ml

Virusul sincitial respirator uman 1,58 x 10 ® rcipso / ml

Rubeol& 2,81 x 10 ° tcipso / ml

Varicella-Zoster 1,58 x 10 ° 1cipso / ml

TCID s0 = Doza infectioasa pentru cultura tesutului este diluarea virusului care, in conditiile
testului, poate fi de asteptat sa infecteze 50% din vasele de cultura inoculate.
LD so = Doza letala este diluarea virusului care, in conditiile testului, poate astepta sa ucida 50%
din soarecii alaptati inoculati.
Precizie

Intra-Test & Inter-Test
Precizia in perioada de functionare si intre cursa a fost determinata prin utilizarea a cinci
esantioane de control standard impotriva gripei. Trei loturi diferite ale dispozitivului de testare
rapida Influenza A&B au fost testate utilizand negative, gripa A slaba, gripa B slaba, gripa A
puternica si gripa B Puternic. Zece replici ale fiecarui nivel au fost testate in fiecare zi timp de 3 zile
consecutive. Esantioanele au fost identificate corect> 99% din timp.



Reactivitate incrucisata
Urmatoarele organisme au fost testate la 1,0x10 ® org / mL si toate s-au dovedit a fi negative atunci
cand au fost testate cu dispozitivul de testare rapidd A & G:

Arcanobacterium Pseudomonas aeruginosa

Candida albicans Staphylococcus aureus subspaureus
Corynebacterium Stafilococ epidermid

Enterococcus faecalis Staphylococcus saprophylicus
Enterococcus faecium Streptococcus agalactiae

Escherichia coli Streptococcus bovis

Haemophilus Streptococcus dysgalatiae / subsp.dysgalatiae
Moraxella catarrhalis Streptococcus oralis anterior Streptococcus
Neisseria gonorrhoeae Streptococcus pneumoniae

Neisseria lactamica Streptococ pygenes

Nesseria subllava Streptococcus salivarius
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Simbol Semnificatie Simbol Semnificatie
IVD Dispozitiv medical de L = N
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