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Rychly test antigenu Bordetella pertussis
(Vytér z nosohltanu)
Pribalovy letak
REF IBP-502
Cestina

Rychly test pro kvalitativni detekci antigeni Bordetella pertussis ve vzorku lidského
nosohltanového vytéru.
Pouze pro profesiondlni diagnostické pouZiti in vitro.
URCENE POUZIT]
Rychly test antigenu Bordetella pertussis (Vytér z nosohltanu) je rychly chromatograficky
imunotest pro kvalitativni detekci antigend Bordetella pertussis ve vytéru z nosohltanu
¢lovéka jako pomlicka pfi diagnostice infekce Bordetella pertussis .
SHRNUTI
Pertussis, ,tézky kasel”, také zndmy jako pertussis nebo ,kasel po dobu 100 dni“, byl
plvodné popsan v pafizské epidemii v roce 1578. Pertussis je vysoce infek¢ni infekce
dychacich cest, zplisobenda predeviim bakteriemi.
Je charakterizovan ,trhavym“ kaslem, po kterém nasleduje zrychleny nadech, neboli
kojenci a malych déti a mGze zpUsobit komplikace a dokonce vést ke smrti. Bakterie
Bordetella pertussis , ktera zplisobuje onemocnéni, se vyskytuje ve véech zemich. Cerny
kasel se snadno $ifi z ¢lovéka na ¢lovéka predevsim kapénkami produkovanymi kaslanim
nebo kychanim. 2
PRINCIP
Rychly test antigenu Bordetella pertussis (Vytér z nosohltanu) je kvalitativni

membranovy imunotest pro detekci antigen( Bordetella pertussis ve vytéru z nosohltanu.

Membrdna je pfedem potazena protilatkami proti Bordetella pertussis . BEhem testovani

antigen Bordetella pertussis ve vzorku vytéru reaguje s ¢asticemi protilatky Bordetella

pertussis v testu. Smés pak migruje po membrané chromatograficky kapildrnim

pusobenim a reaguje s protildtkami proti Bordetella pertussis na membrané v oblasti

testovaci linie. Pokud vzorek obsahuje antigen Bordetella pertussis , objevi se v oblasti

testovaci ¢ary barevnd céra, kterd znadi pozitivni vysledek. Pokud vzorek neobsahuje

antigen Bordetella pertussis , neobjevi se v oblasti testovaci ¢ary barevna linka, coz

znamena negativni vysledek. Aby slouZila jako kontrola postupu, barevnd cara se vidy

objevi v oblasti kontrolni ¢ary, kterd znadi, Ze byl pfidan spravny objem vzorku a doslo k

nasavani membrany.

REAGENCIE

Test obsahuje ¢astice potazené protilatkami proti Bordetella pertussis a protildtky proti

Bordetella pertussis potazené na membrané.

OPATRENI

Pfed provedenim testu si prosim prectéte vSsechny informace v tomto pfibalovém

letdku.

1. Pouze pro profesionalni in vitro diagnostické pouZiti. . NepouZivejte po uplynuti doby
pouZitelnosti.

2. Test by mél zGistat v uzavieném sacku, dokud nebude pfipraven k pouZiti.

3.Vsechny vzorky by mély byt povazovany za potencialné nebezpecné a mélo by se s
nimi zachazet stejnym zplGsobem jako s infekénim agens.

4. Pouzity test by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi predpisy.

SKLADOVANI A STABILITA

Obchod zabalené v uzavieném sacku bud’ pfi pokojové teploté nebo chlazené (2-30°C).

Test je stabilni do data expirace vytisténého na zataveném obalu. Test musi zlstat v

uzavieném sacku a? do pouiti,. NEZMRZNUJTE . Nepouiivejte po uplynuti doby

pouZitelnosti.

MATERIALY

Materialy poskytnuty
¢ Testovaci kazety e Zkumavky na odbér vzorkl s extrakénim pufrem
o Sterilni tampony e Pfibalovy letdk
Materialy jsou vyZzadovany, ale nejsou poskytovany
o Casovac
ODBER, DOPRAVA A SKLADOVAN{ VZORKU
Odbér vzorki vytéra z nosohltanu
1. VloZte sterilni tampon do nosni dirky pacienta, ktery dosahne povrchu zadniho
nosohltanu .
2. Otfete povrch zadniho nosohltanu 5-10krat.
3. Vytdhnéte sterilni tampon z nosni dutiny a vyhnéte se nadmérnému objemu a vysoce
viskdznimu vytoku z nosohltanu.

Upozornéni: Pokud se ty¢inka tamponu béhem odbéru vzorku zlomi, opakujte odbér

vzorku s novym tamponem.

PFeprava a skladovani vzorka

Vzorky by mély byt testovany co nejdfive po odbéru. Pokud vytéry nejsou zpracovany

okamZité, dlrazné se doporu€uje umistit vzorek vytéru do suché, sterilni a tésné

uzavriené plastové zkumavky pro skladovani. Vzorek tamponu v suchém a sterilnim stavu

je stabilni az 24 hodin pfi 2-8°C.

PRIPRAVA VZORKU

Pro pfipravu vytérovych vzorkd se pouziva pouze extrakéni pufr dodany v soupravé.

1. Odstranite kryt na zkumavce pro odbér vzorku.

2. Umistéte tamponovy vzorek do extrakéni zkumavky s extrakénim pufrem. Tampénem
otacejte po dobu pfriblizné 10 sekund a pfitom tlacte hlavu proti vnitiku zkumavky,
aby se uvolnil antigen z tamponu.

3.Tampon vyjméte a pfitom pfi vytahovani tlacte tamponovou hlavu na vnitfek
extrakéni zkumavky, abyste z tamponu vytlacili co nejvice tekutiny. Tampon zlikvidujte
v souladu s protokolem o likvidaci biologického odpadu.

4. Utdhnéte uzavér na zkumavku pro odbér vzorkl. Drite zkumavku pro odbér vzorkd
svisle a odsroubujte jeji konec.
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*POZNAMKA : Skladovani vzorku po extrakci je stabilni 2 hodiny pii pokojové teploté
nebo 24 hodin pfi 2-8 °C.

NAVOD K POUZITi

Pfed testovanim nechte test, tampén se vzorky, pufr a/nebo kontroly dosidhnout
pokojové teploty (15-30°C).

1. Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného féliového sacku a poufZijte ji do jedné hodiny.
Nejlepsich vysledki dosahnete, pokud se test provede ihned po otevieni féliového
sacku.

. Obratte zkumavku pro extrakci vzorku a pfidejte 3 kapky extrahovaného vzorku do
jamky na vzorek (S) a poté spustte ¢asovac.

3.Pockejte, aZz se objevi barevné Ccary. Vysledek odectéte po 15 minutach.

Neinterpretujte vysledek po 20 minutach.
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(Viz obrazek vyse)

POZITIVNI: Objevi se dvé barevné &ary . Jedna barevna ¢ara by méla byt v oblasti

kontrolni ¢ary (C) a dalsi barevna ¢ara by méla byt v oblasti testovaci ¢ary (T).

*POZNAMKA: Intenzita barvy v oblasti testovaci linie (T) se bude li$it v zavislosti na

koncentraci antigent Bordetella pertussis pfitomnych ve vzorku. Proto by mél byt

jakykoli barevny odstin v oblasti testovaci linie (T) povaZzovan za pozitivni.

NEGATIVNI: V oblasti kontrolni ¢ary (C) se objevi jedna barevna &ara. V oblasti

testovaci Cary (T) se neobjevi Zadna Cara.

NEPLATNE: Kontrolni &ara se nezobrazuje. Nedostateény objem vzorku nebo nespravné

proceduralni techniky jsou nejpravdépodobnéjsimi divody selhani kontrolni linky.

Zkontrolujte postup a opakujte test s novym testem. Pokud problém pretrvava,

okamZité prestarite testovaci kazetu pouZivat a kontaktujte mistniho distributora.

KONTROLA KVALITY

Soucasti testu je proceduralni kontrola. Barevna linka objevujici se v oblasti kontrolni

linie (C) je povaZovana za interni proceduralni kontrolu. Potvrzuje dostatecny objem

vzorku, adekvatni savost membrany a spravnou techniku postupu.

OMEZEN({

1.Rychly test antigenu Bordetella pertussis (Vytér z nosohltanu) je urfen pouze pro

diagnostické pouZiti in vitro . Test by mél byt pouzit k prikazu antigend Bordetella
pertussis v nosohltanu vytérové vzorky. Timto kvalitativnim testem nelze urcit
kvantitativni hodnotu ani rychlost narGstu antigen( Bordetella pertussis .

. Rychly test antigenu Bordetella pertussis (Vytér z nosohltanu) bude indikovat pouze

pfitomnost Bordetella pertussis antigeny ve vzorku a nemély by se pouZivat jako

jediné kritérium pro diagndzu infekce Bordetella pertussis .

Stejné jako u vSech diagnostickych testd musi byt vSechny vysledky interpretovany

spolecné s dalSimi klinickymi informacemi, které ma Iékar k dispozici.

4. Pokud je vysledek testu negativni a klinické pfiznaky pretrvavaji, doporucuje se dalsi
testovani pomoci jinych klinickych metod. Negativni vysledek v Zadném okamziku
nevylucuje moZnost infekce Bordetella pertussis .

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY
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INTERPRETACE VYSLEDKU
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Citlivost a specificnost
Rychly test antigenu Bordetella pertussis (Vytér z nosohltanu) byl hodnocen s klinickymi
vytéry, jejichZ stav byl potvrzen pomoci RT-PCR . Vysledky jsou uvedeny v nasledujicich
tabulkach.

Metoda RT-PCR Celkové

Rychly test antigenu Bordetella| Vysledky Pozitivni Negativni vysledky
pertussis Pozitivni 49 3 52
(Vytér z nosohltanu) Negativni 4 66 70
Celkové vysledky 53 69 122

Relativni citlivost: 92,5 % (95 % CI*: 81,8 %~97,9 %);
Relativni specificita: 95,7 % (95 % CI*: 87,8 %~99,1 %);
Presnost: 94,3 % (95 % CI*: 88,5 %~97,7 %).

K¥iZova reaktivita
Vsechny nasledujici mikrobidlni bakterie byly pfi testovani pomoci Rychly test antigenu
Bordetella pertussis (Vytér z nosohltanu) negativni:

*Intervaly spolehlivosti

Popis Testovaci Uroven

Chtipka AHIN1 1x10” TCIDso/mL




Chtipka A H3N2 1x10’ TCIDso/mL
Kultivaéni tekutina SARS-CoV-2 3.8x10° TCIDso/mL
Respiracni syncytialni virus 1x10’ TCIDso/mL
Lidsky rhinovirus 1.41x10° TCIDso/mL
Streptococcus skupiny F 1.0x10° org/mL
Staphylococcus epidermidis 6.07x10° CFU/mL
Escherichia coli 1.0x10° org/mL
Streptococcus pyogenes 2.39x10° CFU/mL
Neisseria subflava 1.0x10% org/mL
Moraxella catarrhalis 1.0x10° org/mL
Candida albicans 4.76x10” CFU/mL
Pseudomonas aeruginosa 1.0x10° org/mL
Streptococcus pneumoniae 1.34x10° CFU/mL
Neisseria lactamica 1.0x10° org/mL
Staphylococcus aureus 8.35x10° CFU/mL

Rusivé latky
NiZze uvedené interferujici latky byly obohaceny negativni, Bordetella pertussis slabé
pozitivni. Zadné latky nevykazovaly 7adnou interferenci s Rychly test antigenu Bordetella
pertussis (vytér z nosohltanu):

Latka Koncentrace
Mucin 50 pg/mL
dexamethason 0.8 mg/mL
mupirocin 12 mg/mL
Oxymetazolin hydrochloridovy sprej 12 mg/mL
Plnd krev 5 uL/mL
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Diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro
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Teplotni limit

Pokud je obal poskozen, nepouzivejte jej a prectéte si navod k

Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi

Katalogové Cislo

Obsahuje dostatek pro <n> testy
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Kéd Sarze

Vyrobce

NepouZivejte znovu

Prectéte si ndvod k pouZziti nebo si prectéte elektronicky navod k
pouZziti

Pozor

Hangzhou Alltest Biotech Co., Ltd.

#550, Yinhai Street,

Hangzhou Economic & Technological Development Area
Hangzhou, 310018 P.R. China

Vyrobce Web: www.alltests.com.cn Email: info@alltests.com.cn
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Prohlaseni: Informace o vyrobci sterilniho tampdnu je uvedena na obalu.

Cislo:
Datum revize: 2025-4-15


http://www.alltests.com.cn/

