Szybki test kasetkowy do wykrywania antygenu Mycoplasma pneumoniae (wymaz z gardta)
Instrukcja uzytkowania
REF IMP-502 | polski

Szybki test do jakosciowego wykrywania antygenow Mycoplasma pneumoniae w probkach wymazow z gardta.
Tylko do profesjonalnej diagnostyki in vitro.

PRZEZNACZENIE

Szybki test kasetkowy do wykrywania antygenu Mycoplasma pneumoniae to szybki chromatograficzny test
immunologiczny do jakosciowego wykrywania Mycoplasma pneumoniae (M. pneumoniae) w wymazie z gardta,
stosowany jako pomoc w diagnozie infekcji Mycoplasma pneumoniae.

WPROWADZENIE

M. pneumoniae to jedna z trzech gatunkéw mykoplazm, ktére czesto wywotujg infekcje u ludzi.! M. pneumoniae
najczesciej wywotuje infekcje gérnych drég oddechowych, ale moze rédwniez powodowal zapalenie ptuc.
Identyfikacja M. pneumoniae pomaga w zastosowaniu odpowiedniej antybiotykoterapii. Test immunologiczny M.
pneumoniae stuzy do wykrywania jakosciowego antygenu M. pneumoniae. Poniewaz ten szybki jednoetapowy test
jest tatwy do przeprowadzenia, jest szeroko stosowany jako pomoc w badaniach przesiewowych oraz w diagnozie
choréb M. pneumoniae.

ZASADA TESTU

Szybki test kasetkowy do wykrywania antygenu Mycoplasma pneumoniae to test immunologiczny o przeptywie
bocznym do jakosciowego wykrywania antygenu M. pneumoniae w wymazie z gardta. W tym celu linia testowa
powleczona zostata przeciwciatami specyficznymi dla antygenéw M. pneumoniae. Podczas trwania testu pobrany
wymaz z gardta reaguje z przeciwciatem przeciw M. pneumoniae, ktorym pokryte sg czastki. Mieszanka
przemieszcza sie w géore membrany, reagujgc z przeciwciatami przeciw M. pneumoniae na membranie, co powoduje
pojawienie sie kolorowej linii w obszarze linii testowej. Obecnos¢ tej linii w obszarze linii testowe]j wskazuje na wynik
pozytywny, natomiast jej brak oznacza wynik negatywny. Kolorowa linia kontrolna powinna pojawic sie zawsze i
oznacza, ze dodana zostata odpowiednia objetos¢ prébki i nastgpito odpowiednie nasgczenie membrany.

ODCZYNNIK
Test zawiera czastki powleczone przeciwciatami M. pneumoniae oraz membrane powleczong przeciwciatami M.
pneumoniae.

SRODKI OSTROZNOSCI

Przed wykonaniem testu przeczytaj wszystkie informacje zawarte w ulotce dotaczonej do opakowania.

* Tylko do profesjonalnej diagnostyki in vitro. Nie stosowa¢ po uptywie daty waznosci.

¢ Do momentu rozpoczecia testu test nalezy przechowywaé w zamknietym opakowaniu.

e Jesli test byt przechowywany w chtodnych warunkach, przed przystapieniem do badania nalezy doprowadzié
wszystkie odczynniki do temperatury pokojowej (15°C -30°C).

¢ Podczas badania prébek nalezy nosi¢ rekawiczki, unika¢ dotykania membrany odczynnika.

¢ Zutylizowac rekawiczki, waciki, probéwki i urzadzenia testowe zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

¢ Unika¢ uzywania zakrwawionych prébek.

PRZECHOWYWANIE | TERMIN WAZNOSCI

Zestaw testowy mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej lub w chtodnych warunkach (2-30°C). NIE
ZAMRAZAC. Wszystkie odczynniki zachowuja stabilno$¢ do daty waznosci podanej na ich opakowaniu zewnetrznym
i buteleczce z buforem.



PRZYGOTOWANIE | POBIERANIE PROBKI

Test ma zastosowanie w diagnozowaniu Mycoplasma pneumoniae z probek wymazow z gardta. Nalezy uzy¢ swiezo
pobranych prébek, aby uzyska¢ optymalng wydajnosé testu. Nieodpowiednie pobranie prébki lub niewtasciwe
obchodzenie sie z probka moze dac wynik fatszywie ujemny.

e Wymaz z gardia

Woysterylizowang wymazéwke nalezy wiozy¢ gteboko do gardta i kilkakrotnie wymaza¢ w celu pobrania komdrek
naskdrka sluzéwki. Nalezy zachowaé ostroznosé, aby unikngé zanieczyszczenia wacika $ling.

Wtozy¢ wymazéwke do bufora do ekstrakcji probki. Obréci¢c wymazéwke wewnatrz probdéwki za pomoca ruchu
okreznego w celu obrdcenia bocznej scianki rurki ekstrakcyjnej tak, aby ciecz z wacika zostata wycisnieta i ponownie
wchtonieta. Usung¢ wacik. Wyekstrahowany roztwér zostanie uzyty jako prébka testowa.

MATERIALY

Materiaty zataczone

Kasetka testowa, instrukcja uzytkowania, sterylna wymazdéwka, prébéwka do pobrania prébki z buforem do
ekstrakgji

Materialy wymagane, ale niezataczone
Timer

PROCEDURA TESTOWA

Przed rozpoczeciem testu doprowadzic¢ kasetke testowg, prébke testowg i bufor do temperatury pokojowej (15-
30°C).

1. Wyja¢ kasetke testowg z opakowania foliowego i przeprowadzié test tak szybko, jak to mozliwe. Najlepsze wyniki
mozna uzyskaé, jesli test zostanie wykonany niezwtocznie po otworzeniu foliowego opakowania.

2. Zdjg¢ pokrywe z prébowki do pobierania préobek.

2. Zdja¢ pokrywke z probdéwki do pobierania prébek. Zobacz ilustracje 1.

3. Umiesci¢ wymazowke w probdwce do pobierania prébek. Obracaé¢ wymazdéwke przez okoto

10 sekund, przyciskajgc gtdwke do wnetrza probdwki, aby uwolni¢ antygen w wymazie. Patrz rysunek 2.

4. Wyja¢ wymazoéwke, dociskajgc gtéwke wymazowki do wnetrza probowki do pobierania probek podczas jej
usuwania, aby odcisngé jak najwiecej ptynu z wacika. Zutylizowac¢ wacik zgodnie z przepisami dotyczgcymi usuwania
odpadow stwarzajacych zagrozenie biologiczne. Patrz rysunek 3.

5. Dokreci¢ nakretke do probéwki do pobierania prébek. Trzymaé probdéwke pionowo, nastepnie odkreci¢
koncowke probowki. Patrz rysunek 4.

6. Odwrdcic¢ probowke i dodac 3 krople roztworu (okoto 120 pul) do otworu na prébke (S), a nastepnie wigczyé timer.
7.0dczekac do pojawienia sie czerwonych linii. Wynik testu nalezy odczytaé po uptywie 15 minut. Wyniku nie nalezy
odczytywac po uptywie 20 minut.
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INTERPRETACJA WYNIKOW TESTU
POZYTYWNY?*: Pojawiajg sie dwie kolorowe linie. Jedna kolorowa linia powinna znajdowac¢ sie w obszarze
kontrolnym (C), a druga linia w obszarze testowym (T). Odcien koloru moze sie réznié, ale wynik powinien zostaé
uznany za pozytywny nawet, gdy pojawi sie stabo widoczna linia.
NEGATYWNY: W obszarze kontrolnym (C) pojawia sie tylko jedna kolorowa linia. W obszarze testowym (T) nie
pojawia sie zadna linia. Wynik negatywny oznacza, ze w prébce nie wykryto M. pneumoniae lub stezenie ich lezy
ponizej granicy wykrywalnosci.
NIEWAZNY: Brak linii w obszarze kontrolnym (C). Wynik jest niewazny nawet, jezeli w obszarze testowym (T) pojawi
sie linia. Najbardziej prawdopodobng przyczyng braku linii kontrolnej jest niewystarczajgca objetos¢ prébki lub
nieprawidtowa technika przeprowadzenia testu. Nalezy sprawdzi¢ procedure i powtdrzy¢ test, uzywajgc nowej
kasety testowej. Jesli problem bedzie sie powtarza¢, nalezy natychmiast zaprzesta¢ uzywania zestawu testowego i
skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.

KONTROLA JAKOSCI

Test posiada wewnetrzng kontrole jakosci. Kolorowa linia pojawiajaca sie w obszarze kontrolnym (C) stanowi
wewnetrzng kontrole jakosci i potwierdza uzycie wystarczajgcej objetosci probki i prawidtowg technike
przeprowadzenia testu.

Roztwory kontrolne nie sg dostarczane wraz z tym zestawem, zaleca sie jednak przeprowadzenie kontroli dodatniej
i kontroli ujemnej w ramach dobrej praktyki laboratoryjnej, aby potwierdzi¢ procedure badania i zweryfikowac
poprawnos¢ dziatania testu.

OGRANICZENIA

1. Szybki test kasetkowy do wykrywania antygenu Mycoplasma pneumoniae jest testem przesiewowym ostrej fazy
do wykrywania jakosSciowego. Pobrana prébka moze zawierad tytuty antygendw ponizej progu czutosci odczynnika,
dlatego negatywny wynik testu nie wyklucza mozliwosci zakazenia M. pneumoniae.

2. Szybki test kasetkowy do wykrywania antygenu Mycoplasma pneumoniae wykrywa zaréwno zywe, jak i martwe
antygeny M. pneumoniae. Wydajnos¢ testu zalezy od ilosci antygenu w prébce, wynik pozytywny nie wyklucza
mozliwosci wystepowania innych patogendw. Dlatego wyniki nalezy poréwnac ze wszystkimi innymi dostepnymi
informacjami klinicznymi i laboratoryjnymi, aby uzyska¢ doktadng diagnoze.

3. Nie ustalono skutecznosci testu do monitorowania leczenia przeciwwirusowego M.pneumoniae.

OCZEKIWANE WYNIKI
Szybki test kasetkowy do wykrywania antygenu Mycoplasma pneumoniae (wymaz z gardfa) poréwnano z wiodgcym
na rynku testem PCR. Korelacja miedzy tymi dwoma systemami wynosi ponad 98%.

CHARAKTERYSTYKA DZIAtANIA

Czutosé, specyficznosc i doktadnos¢

Szybki test kasetkowy do wykrywania antygenu Mycoplasma pneumoniae zostat oceniony za pomoca prébek
uzyskanych od pacjentéw. PCR jest stosowany jako metoda referencyjna dla szybkiego testu antygenowego
Mycoplasma pneumoniae (wymaz z gardta). Prébki byty uznane za pozytywne, jesli PCR wykazywat pozytywny
wynik. Prébki uznawano za negatywne, jesli PCR wskazat wynik negatywny.

Metoda PCR Wynik catkowity
Wyniki Pozytywny Negatywny
Szybki test M. Pozytywny 33 3 36
pneumoniae Negatywny 2 233 235
Wynik catkowity 35 236 271

Czutos¢ wzgledna: 94,3% (95% CI*: 80,8%-99,3%)
Specyficznos¢ wzgledna: 98,7% (95% Cl*: 99,6%-100,0%)
Doktadnosc¢: 98,2% (95% CI*: 95,7%-99,4%) *Przedziat ufnosci



Doktadnosé

Intra Assay
Doktadnos¢ wewnatrzseryjna zostata okreslona przy uzyciu 15 powtdrzen naszych prébek: negatywnej, stabo
pozytywnej, Srednio pozytywnej i intensywnie pozytywnej. Prébki zostaty poprawnie rozpoznane w > 99%
przypadkow.

Inter Assay
Doktadnos¢ miedzyseryjna zostata okreslona przy uzyciu 15 niezaleznych serii tych samych czterech prébek:
negatywnej, stabo pozytywnej, Srednio pozytywnej oraz intensywnie pozytywnej. Trzy rézne serie szybkiego testu
M. pneumoniae sprawdzono za pomoca tych probek. Prébki zostaty poprawnie rozpoznane w ponad 99%
przypadkow.

Reaktywnos¢ krzyzowa
@ Wirus
Brak reaktywnosci krzyzowej z nastepujacymi patogenami:
Wirus grypy A(HIN1,H3N2), Wirus grypy B; Adenowirus Rodzaj 1~8,11,19,37, Wirus Coxsackie Rodzaj A16,B1~5,
Cytomegalowirus, Echowirus Rodzaj 3,6,9,11,14,18,30, Enterowirus Rodzaj 71, HSV-1, Wirus sSwinki, Wirus
paragrypy Rodzaj 1~ 3, Wirus polio Rodzaj 1~ 3, syncytialny wirus oddechowy, Rhinowirus Rodzaj 1A,13,14.
@ Mycoplasma itd.
Brak reaktywnosci krzyzowej z Chlamydia pneumoniae, Chlamydia psittaci, Chlamydia trachomatis.
@ Bakterie
Brak reaktywnosci krzyzowe] z nastepujgcymi bakteriami:
Acinetobacter baumannii,Bacteroides fragilis, Bordetella pertussis, Candida albicans, Candida glabrata,
Cardiobacterium hominis ,EikeneUa corrodens, Enterococcus gallinarum. Escherichia coil, Haemophilus
phrophlus, aemophilus infiuenzae, Haemophilus parainfluenzae, Haemophilus paraphrophilus, Kingella kingae,
Klebsiella pneumoniae, Listeria monocytogenes, Moraxella catarrhalis, Neisseria gonorrhoeae Proteus mirabilis,
Proteus vulgaris, Pseudomonas aeruginosa, Serratia marcescens, Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus, pyogenes, Streptococcus agalactiae, Streptococcus sp.
group C, G, F, Streptococcus mutans.
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OBJASNIENIE SYMBOLI

Producent

[:]ﬂ Przestrzegaj instrukcji W llo$¢ testdw w opakowaniu [c [rep] | Reprezentacja UE
uzytkowania
VD Tylko do diagnostyki in vitro 8 Data przydatnosci do uzytku ® Tylko do jednorazowego
uzytku
JH"”C Przechowywa¢ w temp. 2-30°C LOT Numer serii Numer artykutu
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Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd.

#550, Yinhai Street

Hangzhou Economic & Technological Development Area
Hangzhou, 310018 Chiny

Internet: www.alltests.com.cn Email: info@alltests.com.cn
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