Rychlotestovaci zaFizeni
Antigenu Mycoplasma pneumoniae
Pribalova Informace

Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.
Diagnostika infekce Mycoplasma pneumoniae by méla byt providéna komplexné a to nejen
pouze na zakladé vysledku testu tohoto produktu, ale také ve spojeni s vysledky dal3ich testii.

Postupy, které nejsou popsany v navodu k pouZiti, nejsou zaruceny.

URCENI
Pro detekci antigenu mycoplasma pneumoniae z hltanu (pomicka pro diagnostiku infekce
mycoplasma pneumoniae).

SHRNUTI
Mycoplasma pneumoniae (M.pneumoniae) je jednim z hlavnich patogentd, které zpisobuji
komunitni pneumonii (CAP) u déti. Mize vyvolat fadu patofyziologickych reakei, které mohou vést
k pfiznakim dychaciho traktu (paroxysmalni drazdivy kasel, bolest v krku, lepkavy hlen a/nebo
hnisavy hlen) a rizné komplikace, jako je bronchialni astma, syndrom akutni respirani tisng,
syndrom Guillain-Barre, polyartritida a onemocnéni koronarnich tepen.

PRINCIP
Rychlotestovaci zafizeni antigenu Mycoplasma pneumoniae (metodou koloidnim zlatem) je in vitro
¢inidlo  pouzivané pro detekci antigenu mycoplasma  pneumoniac  zalozené na
imunochromatografickém testu.
Koloidni zlato konjugované s mysi monoklonalni anti-mycoplasma pneumoniae protilatkou a
koloidni zlato konjugované s my$im imunoglobulinem pro kontrolni &aru jsou potazeny a
senzibilizovany na koloidnim zlatem potazené oblasti na testovaci desti¢ce. Mysi monoklonalni
protilatka anti-mycoplasma pneumoniae je imobilizovana v oblasti testovaci ¢ary a anti-mysi
imunoglobulinova protilatka pro kontrolni ¢aru je imobilizovana v oblasti kontrolni Cary.
Pomoci principu imunochromatografie, kdyz je vzorek piidan do oblasti vzorku a je v pritomnosti
antigenu mykoplazmatické pneumonie, migruje do oblasti mezi oblasti vzorku a oblasti testovaci
cary, kde reaguje s koloidnim zlatem konjugovanym s mys$im monoklonalnim anti-mycoplasma
pneumoniae protiltka a také reaguje s mysi monoklonalni anti-mycoplasma pneumoniae protilatkou
a je pak zachycena v oblasti testovaci &ary.
Vysledkem je viditelna purpurové ervena ¢ara. Navic je purpurové Cervena Cara také soucasné
viditelna pfi zachyceni koloidniho zlata konjugovaného s mys$im imunoglobulinem protilatkou proti
mysimu imunoglobulinu v oblasti kontrolni ¢ary, bez ohledu na pfitomnost antigenu mycoplasma
pneumoniae.

CINIDLA
Reagenéni membrana obsahuje koloidni zlato konjugované s monoklonalnimi protilatkami proti
Mycoplasma pneumoniae; reak¢éni membrana obsahuje sekundarni protilatky proti Mycoplasma
pneumoniae a polyklonalni protilatky proti my$imu globulinu, které jsou pfedem imobilizovany na
membrang.
Jako vzorek nepouzivejte ani sliny ani hlen.
Odebrany vzorek by mél byt pfipraven jako vzorek v souladu s odstavcem ,Ptiprava vzorku v
testovacich postupech* a mél by byt testovan co nejdiive.
Pridejte pevny objem (3 kapky) do stfedu oblasti vzorku od $picky filtru asi 10 mm od oblasti
vzorku, aby se vytvofily kapky. Pokud pfidate jiny nez pevny objem, nemusi dojit k pfesné reakci.
Pied testovanim nechte ohfét testovaci desticku a roztok extrakéniho ¢inidla na 15-30 °C.
Respektujte dobu interpretace, jinak by to mohlo vést k fale§né negativnim a fale$né pozitivnim
vysledkiim.
Uchovavejte Rychlotestovaci zafizeni antigenu Mycoplasma pneumoniae pfi pokojové teploté nebo
v ledniéce (2-30°C). Chraiite pfed mrazem. Vsechna ¢inidla jsou stabilni aZ do data expirace
vyznaceného na vnéjsim obalu a lahvicce s pufrem.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Odbér vzork

Priprava odbéru vzorki

(@ Tampon: Pouzijte tampon, ktery je soudasti této
testovaci sady.
(@) Roztok extrakéniho €inidla: PouZijte neprodleng.
Odbér vzorki
Vzorek vytéru z hltanu: Vytér z dutiny dstni pomalu
zavedte do hltanu a odeberte epidermis sliznice
nékolikanasobnym protienim zadni stény hltanu nebo
faucialni mandle.
Mycoplasma pneumoniae se mnoZi v dolnich cestach dychacich. Nelze shromazdit dostatek
antigenu z hornich cest dychacich. Odeberte vzorek tim, ze nechate kulovou $picku zafizeni uplné
dotykat Casti v blizkosti zadni stény hiltanu a poté ji otfete o jakoukoli ¢ast v blizkosti dolniho
dychaciho traktu. Kromé toho nepouzivejte vytér z nosohltanu, protoZe produkuje nedostate¢né
mnoZstvi odebran¢ho vzorku.

MATERIALY

Poskytnuté materialy

« Extrakéni zkumavka

« Testovaci zafizeni « Sterilizovany Tampon

« Piibalova Informace « Tryska « Pufrovaci roztok pro extrakci
vzorku
« Stojan na zkumavky *
*Baleni 25 testli obsahuje stojanek na zkumavku. Baleni 5 testl vyuzivd samotnou testovaci
krabi¢ku jako stojan na zkumavky.
Poti‘ebné materiily, které nejsou soudasti baleni
« Casovad
NAVOD K POUZIT{
Piiprava ¢inidla
Testovaci desticka: Neni nutna zadna predchozi piiprava.
Zkugebni postup
@ Vyjméte testovaci desticku z hlinikové folie. Vyhod'te vysouseci list obsazeny v hlinikovém
sacku.
@Pridejte 3 kapky (asi 80pL) vzorku svisle do oblasti vzorku testovaci desticky z lahvicky s
roztokem extrakéniho ¢inidla véetn& pfipraveného vzorku, pfi¢emz se vyhnéte kontaktu 3picky
extrakéniho filtru s oblasti vzorku.
% Pridejte predem stanovené mnoZstvi vzorku asi 10 mm od oblasti vzorku na testovaci desti¢ce.
(®Nechte reagovat pii 15-30°C.
Po 15 minutach vizualng interpretujte vysledek testu podle prouzki v oblasti testovacich prouzki a
kontrolnich prouzki v oblasti kontrolnich prouzki.
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INTERPRETACE VYSLEDKU
(Viz obrazek vyse)

POZITIVNI: Objevi se dvé Gervené Gary. Jedna &ervend &ra se objevi v kontrolni oblasti (C) a
jedna Cervena Cara v testovaci oblasti (T). Odstin barvy se muze lidit, ale vzdy, kdyz se objevi byt’
jen slaba Céra, je tieba ji povazovat za pozitivni.
NEGATIVNI: V kontrolni oblasti (C) se objevi pouze jedna Cervena ara a v testovaci oblasti (T)
zadna Cara. Negativni vysledek znamend, ze ve vzorku nejsou zadné castice Mycoplasma
pneumoniae nebo ze pocet virovych ¢astic je pod detekovatelnym rozsahem.
NEPLATNE: V kontrolni oblasti (C) se neobjevi 7adna ervend Gara. Test je neplatny, i kdyZ je v
testovaci oblasti (T) ¢ara. Nejpravdépodobnéjsi pfic¢inou netspéchu kontrolni linie je nedostate¢ny
objem vzorku nebo nespravné postupy. Zkontrolujte postup zkousky a opakujte zkousku s pouzitim
nového zkuSebniho zafizeni. Pokud problém pietrvava, okamzité prestaiite testovaci soupravu
pouzivat a kontaktujte mistniho distributora.

OMEZEN]{
* Rychlotestovaci zafizeni antigenu Mycoplasma pneumoniae je screeningovy test akutni faze pro
kvalitativni detekci. Odebrany vzorek miize obsahovat koncentraci antigenu pod prahem citlivosti
Cinidla, takze negativni vysledek testu nevylucuje infekci Mycoplasma pneumoniae.
¢ Rychlotestovaci Zafizeni antigenu Mycoplasma pneumoniae detekuje Zivotaschopny a
nezivotaschopny antigenu Mycoplasma pneumoniae. Vykon testu zavisi na mnoZzstvi antigenu ve
vzorku a nemusi korelovat s buné¢nou kulturou provedenou na stejném vzorku. Pozitivni test
nevylucuje moznost piitomnosti jinych patogent, proto je tieba vysledky porovnat se viemi dalsimi
dostupnymi klinickymi a laboratornimi informacemi, aby bylo mozné stanovit piesnou diagnozu.
* Negativni vysledek testu se mize objevit, pokud je hladina extrahovaného antigenu ve vzorku
pod citlivosti testu nebo pokud je ziskan vzorek nizké kvality.
« Utinnost testu nebyla stanovena pro monitorovani antivirové 1é¢by Mycoplasma pneumoniae.
¢ Pozitivni vysledky testu nevylucuji koinfekci jinymi patogeny.
* Negativni vysledky testll nejsou uréeny k tomu, aby rozhodovaly u jinych koronavirovych infekci
kromé Mycoplasma pneumoniae.
* Déti maji tendenci vyluCovat virus po delsi dobu nez dospéli, coz mize vést k rozdilim v
citlivosti mezi dosp&lymi a détmi.
¢ Negativni vysledek se mize objevit, pokud je koncentrace antigenu ve vzorku pod detekénim
limitem testu nebo pokud byl vzorek odebran nebo pfepravovan nespravné, proto negativni vysledek
testu nevylucuje moznost infekce Mycoplasma pneumoniae a mél by byt potvrzen virovou kulturou
nebo PCR.

ERISTIKY

Citlivost
Vykon Rychlotestovaciho zafizeni antigenu Mycoplasma pneumoniae byl hodnocen s 244
klinickymi vzorky odebranymi détem a mladym dospélym ve srovnani s metodou PCR. Vysledky
ukazuji, Ze relativni citlivost rychlého testu antigenu Mycoplasma pneumoniae je >99,9 % a
relativni specificita je 99,5 %.

Rychlotestovaci Zafizeni antigenu Mycoplasma pneumoniae vs PCR

Metoda PCR
. . - Celkové vysledky
Rychlotestovaci Vysledek Pozitivni Negativni
Zafizeni anti
arizent antigenu Pozitivni 60 | 61
Mycoplasma
pneumoniae Negativni 0 183 183
Celkové vysledky 60 184 244

Relativni citlivost: >99,9%(95%CI*:95,1%-100.0%)
Relativni specifita: 99,5%(95%CI*:97,0%-100,0%)




Relativni ptesnost: 99,6 %(95%CI*:97,7-100,0 %)

*95% interval spolehlivosti

Presnost

Kdyz byla testovéana interni pozitivni kontrola, ukazal se pozitivni vysledek.

Kdyz byl testovan interni negativni kontrolni zaznam 2), vykéazal negativni vysledek.

Reprodukovatelnost

Kdyz byly interni pozitivni kontroly testovany tfikrat soucasné, pozitivni vysledky byly

prokazany ve viech pfipadech.

Kdyz byly interni negativni kontroly testovany tfikrat soucasné, byly ve vsSech pfipadech
prokazany negativni vysledky.
Poznamka 1) Purifikovany antigen Mycoplasma pneumoniae se zfedi roztokem extrakéniho ¢inidla
na ekvivalent 800X kalibra¢niho referenéniho materialu.
Poznamka 2) Roztok extrakéniho Cinidla

Detekéni mez: 10 CFU/mL.

Reakce interferujicich litek
P¥i testovani pomoci Rychlotestovaciho zafizeni antigenu Mycoplasma pneumoniae nedoslo k zadné
interferenci mezi reagenciemi zafizeni a latkami potencialni interference uvedenymi v nize uvedené
tabulce, které by vytvofily falesné pozitivni nebo negativni vysledky pro antigenu Mycoplasma

pneumoniae.

Proteus mirabilis

Serratia marcescens

Staphylococcus epidermidis

Streptococcus mutans

Streptococcus pyogenes(skupina A)

Streptokok (skupina C)

Chlamydophila pneumoniae

Citrobacter freundii

Enterobacter cloacae

Haemophilus inBuenzae

Listeria monocytogenes

Moraxella catarrhalis

Pseudomonas aeruginosa

Staphylococcus aureus

Streptococcus anginosus

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus agalactiae (skupina B)

Acetylsalicylat (5 mg/ml)

Difenhydramin hydrochlorid (0,63 mg/ml)

Dextromethorfan bromovodik (0,63 mg/ml)

Lék proti nachlazeni(DKoncentrace acetaminofenu (5 mg/ml)

Lék proti nachlazeni@XKoncentrace ibuprofenu (2,5 mg/ml)

Nosni kapky(@ obsahujici kromoglykat sodny,

Chlorfeniramin monomaleat, nafazolin hydrochlorid (10%)

Nosni kapky®@ obsahujici ketotifen fumarat (10%)

Kloktadlo(D obsahujici tinkturu z myrhy (1%)

Kloktadlo@) obsahujici povidonejod (3%)

Intraoralni antiflogistika s obsahem azulensulfonatu sodného (10%)

Pastilky do krku (D obsahujici glycyrrhizinat draselny (20 mg/ml)

Pastilky do krku®) obsahujici extrakt z ovoce Nandina (suchy) (10 mg/ml)

Pastilky do krku® obsahujici cetylpyridiniumchlorid (20 mg/ml)

Krev (1%)

Influenza virus A

Adenovirus Typu 1

Adenovirus Typu 3

Adenovirus Typu 5

Lidsky koronavirus

Coxsackie virus B5

Herpes simplex virus Typu 1

Virus pifusnic

Rhinovirus 8

Virus Respiracni syncytialni virus B

Influenza virus B

Adenovirus Typu 2

Adenovirus Typu 4

Adenovirus Typu 7

Coxsackie virus A9

Lidsky echovirus 9

Lidsky metapneumovirus

Virus parainfluenzy 1

Respiraéni syncytidlni virus A

KiiZova reakce

Kfizova reaktivita s nasledujicim virem a bakteriemi nebyla pozorovana.

Mycoplasma fermentans

Vyznam Vyznam

Mycoplasma orale

Diagnosticky zdravotnicky .
' g, y m.y Z. ravotmiery Limit skladovaci teploty
prostiedek in vitro

Mycoplasma buccale

Mycoplasma faucium

Mycoplasma laylawii

Autorizovany zéstupce v Evropském
Spolecenstvi /Evropské
Unie

Vyrobce

Mycoplasmagenus . Datum vyroby Datum spotieby
Mycoplasma genitarium
Mycoplasma salivarium Nepouzivejte znovu UE &te si ndvod k pouziti nebo si
L prectéte elektronicky navod k pouziti
Mycoplasma hominis n
Pokud je obal poskozen,
Mycoplasma penetrans Kod sarze nepouzivejte jej a piectéte si navod k
Ureaplasma urealyticum e pouziti
Candida albicans REF Katalogové &islo :E:’ Obsahuje dostatek pro <n> testy
Chlamydia trachomatis
. Enterobacter aerogenes
Bakterie

Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Legionella pneumophila

Name: Hangzhou Realy Tech Co., Ltd.

PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA
Tel: +0571-56050793
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E-mail: info@realytech.com

Address: #2 Building, No, 763, Yuansha Village, Xinjie Street,
Kiaoshan District, 311200 Hangzhou City, Zhejiang Province,
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