Measles 1gG/IgM Rapid Test
(Whole Blood/Serum/Plasma)
Package Insert

A rapid chromatographic immunoassay intended for the qualitative detection of IgG/IgM
antibodies to measles antigen in human whole blood, serum or plasma specimen.

For professional in vitro diagnostic use only.

[INTENDED USE]

The Measles IgG/IgM Rapid Test (Whole Blood/Serum/Plasma) is a rapid
chromatographic immunoassay for the qualitative detection of IgG/IgM antibodies to
measles in human whole blood, serum or plasma specimen.

[SUMMARY]

Measles is a highly contagious viral disease characterized by a clinically distinct
prodrome of fever, coryza, conjunctivitis, cough and a pathognomic exanthem (Koplik’s
spots). The rash of Measles appears after a 3 to 5 days prodrome, some 14 days after
exposure and may be associated with edema of the skin. The disease is the result of
infection with the Measles Virus, genus Morbillivirus of the family Paramyxoviridae.
Complications are: otitis media, pneumonia and encephalitis.

The virus infects the respiratory tract, and then spreads throughout the body. Measles
is a human disease and is not known to occur in animals.

Before the introduction of measles vaccine in 1963 and widespread vaccination, major
epidemics occurred approximately every 2-3 years and measles caused an estimated
2.6 million deaths each year.

The disease remains one of the leading causes of death among young children globally,
despite the availability of a safe and effective vaccine.*

[PRINCIPLE ]

The Measles IgG/IgM Rapid Test (Whole Blood/Serum/Plasma) is a qualitative
membrane-based immunoassay for the detection of IgG and IgM antibodies to measles
in whole blood, serum or plasma specimen. This test consists of two components, an
1IgG component and an IgM component. In the IgG component, anti-human 1gG is
coated in IgG test line region. During testing, the specimen reacts with measles
antigen-coated particles in the test cassette. The mixture then migrates upward on the
membrane chromatographically by capillary action and reacts with the anti-human 1gG
in IgG test line region, if the specimen contains IgG antibodies to measles. A colored
line will appear in IgG test line region as a result of this. Similarly, anti-human IgM is
coated in IgM test line region and if specimen contains IgM antibodies to measles, the
conjugate-specimen complex reacts with anti-human IgM. A colored line appears in IgM
test line region as a result. Therefore, if the specimen contains measles IgG antibodies,
a colored line will appear in IgG test line region. If the specimen contains measles IgM
antibodies, a colored line will appear in IgM test line region. If the specimen does not
contain measles antibodies, no colored line will appear in either of the test line regions,
indicating a negative result. To serve as a procedural control, a colored line will always
appear in the control line region, indicating that the proper volume of specimen has
been added and membrane wicking has occurred.

[REAGENTS]

The test contains anti-human IgM and anti-human IgG as the capture reagent, measles
antigen as the detection reagent. A goat anti-rabbit IgG is employed in the control line
system.

[PRECAUTIONS]

o For in vitro diagnostic use only. Do not use after the expiration date.

« Do not smoke, drink or eat in areas where specimens or kits reagents are handled.

e Wear protective clothing such as laboratory coats, disposable gloves and eye

protection when specimens are being tested.

« Humidity and temperature can adversely affect results.

e The used test should be discarded according to local regulations.

[STORAGE AND STABILITY]

Store as packaged in the sealed pouch either at room temperature or refrigerated (2-
30°C). The test is stable through the expiration date printed on the sealed pouch. The
test must remain in the sealed pouch until use. DO NOT FREEZE. Do not use after the
expiration date.

[SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION]

e The Measles IgG/IgM Rapid Test (Whole Blood/Serum/Plasma) can be performed

using whole blood, serum or plasma.

=

. To Collect Fingerstick Whole Blood:

Wash the patient’s hand with soap and warm water or clean with an alcohol pad.
Allow to dry.

e Massage the hand without touching the puncture site by rubbing down the hand

towards the fingertip of the middle or ring finger.

Puncture the skin with a sterile lancet. Wipe away the first sign of blood.

Gently rub the hand from wrist to palm to finger to form a rounded drop of blood over
the puncture site.

. To Collect Venipuncture Whole Blood:

Collect venipuncture whole blood specimen into a collection tube containing EDTA-K2,

sodium citrate, heparin sodium and potassium oxalate. Do not use hemolyzed blood

for testing. Mix whole blood by inversion and use in the test as outlined in the Test

Procedure.

. To collect Plasma/Serum:

Step 1:

Collect venipuncture blood specimen into collection tube containing EDTA-K2, sodium

citrate, heparin sodium and potassium oxalate for plasma or collection tube without

anticoagulants for serum.

Step 2:

To prepare plasma specimen, centrifuge collected specimens and carefully transfer

the plasma into a new pre-labeled tube.

To prepare serum specimen, allow blood to clot, centrifuge collected specimens and

carefully transfer the serum into a new pre-labeled tube.

Testing should be performed immediately after the specimens have been collected.

Do not leave the specimens at room temperature for prolonged periods. Serum and

plasma specimens can be stored at 2-8°C for up to 3 days and -20°C for 12 months.

Whole blood collected by venipuncture should be stored at 2-8°C if the test is to be

run within 2 days of collection. Do not freeze whole blood specimens. Whole blood

collected by fingerstick should be tested immediately.

5. Bring specimens to room temperature prior to testing. Frozen specimens must be
completely thawed and mixed well prior to testing. It is recommended not to freeze
and thaw more than 3 times in both serum and plasma specimens.

6. If specimens are to be shipped, they should be packed in compliance with local
regulations covering the transportation of etiologic agents.

[MATERIALS]
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Materials provided

* Test cassettes » Package insert » Droppers

« Buffer * Lancets « Alcohol pads
Materials required but not provided

« Centrifuge * Timer * Pipette

« Specimen collection containers

[DIRECTIONS FOR USE]

Allow the test, specimen, buffer and/or controls to equilibrate to room

temperature (15-30°C) prior to testing.

1. Remove the test cassette from the foil pouch and use it within one hour. Best results

will be obtained if the test is performed immediately after opening the foil pouch.

2. Place the cassette on a clean and level surface.

For Serum or Plasma:

® Use a dropper: Hold the dropper vertically and transfer 1 full drop of serum or
plasma (approximately 10pL) to the specimen well(S), then add 2 drops of buffer
(approximately 80pL) and start the timer.

® Use a pipette: To transfer 10uL of serum or plasma to the specimen well(S), then
add 2 drops of buffer (approximately 80uL) and start the timer.

For Whole Blood (Venipuncture/Fingerstick):

® Use a dropper: Hold the dropper vertically, transfer 2 full drops of whole blood
(approximately 20pL) to the specimen well(S), then add 2 drops of buffer
(approximately 80pL) and start the timer.

® Use a pipette: To transfer 20uL of whole blood to the specimen well(S), then add
2 drops of buffer (approximately 80uL) and start the timer.

3. Wait for the colored line(s) to appear. Read results at 15 minutes. Do not interpret

the result after 20 minutes.
Note: Once the buffer vial is opened, please make sure the kit to be used up within 6
months.
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[INTERPRETATION OF RESULTS]
(Please refer to the illustration above)

IgG POSITIVE:* Two colored lines appear. One colored line should always appear in

the control line region (C) and another line should be in the IgG line region.

IgM POSITIVE:* Two colored lines appear. One colored line should always appear in

the control line region (C) and another line should be in the IgM line region.

1gG and IgM POSITIVE:* Three colored lines appear. One colored line should always

appear in the control line region (C) and two test lines should be in the IgG line region

and IgM line region.

*NOTE: The intensity of the color in the test line regions may vary depending on the

concentration of measles antibodies present in the specimen. Therefore, any shade of

color in the test line region should be considered positive.

NEGATIVE: One colored line appears in the control line region (C). No line appears

in the 1gG region and IgM region.

INVALID: Control line fails to appear. Insufficient specimen volume or incorrect

procedural techniques are the most likely reasons for control line failure. Review the

procedure and repeat the test with a new test. If the problem persists, discontinue using
the test kit immediately and contact your local distributor.
[QUALITY CONTROL]

Internal procedural controls are included in the test. A colored line appearing in the

control region (C) is an internal procedural control. It confirms sufficient specimen

volume and correct procedural technique. Control standards are not supplied with this
kit; however, it is recommended that positive and negative controls be tested as a good
laboratory practice to confirm the test procedure and to verify proper test performance.
[LIMITATIONS]

1. The DIRECTIONS FOR USE and the INTERPRETATION OF RESULTS must be
followed closely when testing for the presence of measles virus specific antibodies in
the serum, plasma or whole blood specimen from individual subjects. For optimal test
performance, proper sample collection is critical. Failure to follow the procedure may
give inaccurate results.

2. The Measles IgG/IgM Rapid Test (Whole Blood/Serum/Plasma) is for in vitro
diagnostic use only. This test should be used for detection of IgG and IgM antibody to
measles virus in whole blood, serum or plasma specimens as an aid in the diagnosis
of patients with suspected measles virus infection in conjunction with clinical
presentation and the results of other laboratory tests. Neither the quantitative value
nor the rate of increase in the concentration of 1gG or IgM antibodies to measles can
be determined by this qualitative test.

3. The Measles IgG/IgM Rapid Test (Whole Blood/Serum/Plasma) will only indicate the
presence of IgG and IgM antibodies to measles in the specimen and should not be
used as the sole criteria for the diagnosis of measles infections.

4. The results obtained with the test should be considered with other clinical findings

from other laboratory tests and evaluations.

If the test result is negative or non-reactive and clinical symptoms persist, It is

recommended to re-sample the patient a few days later or test with a molecular

diagnostic device to rule out infection in these individuals.

6. The hematocrit level of the whole blood can affect the test results. Hematocrit level
needs to be between 25% and 65% for accurate results.
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[PERFORMANCE CHARACTERISTICS]
Sensitivity and Specificity

Index of Symbols

Consult instructions for

The Measles IgG/IgM Rapid Test (Whole Blood/Serum/Plasma) was compared with a [:E] use or consult W smif?;:;??or _/ch Temperature it
leading commercial ELISA; the results were tabulated as below. electronic instructions <n> tests 2. p
1gG Results for use
In vitro diagnostic Catalogue
Method ELISA Total IVD 0 dlagne LOT| | Batch code 9
Results Positive Negative Results medical device number
Measles IgG/IgM Rapid i Authorized
casies lg-rg ap! Positive 46 1 a7 -
Test representative in the
Negative 1 22 23 European g Use-by date ® Do not re-use
Total Results 47 23 70 Community/European
Relative sensitivity: 97.9% (95%CI*: 88.7%~100%) Un"_)“
Relative specificity: 95.7% (95%CI*: 78.1%~99.9%) Do not use if package
Accuracy: 97.1% (95%CI*: 90.1%~99.7%) *Confidence Intervals @ is damaged and “ Manufacturer A Caution
IgM Results consult instructions for
Method ELISA Total use
Results Positive Negative Results Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd. [Ec [rer]
Measles IgG/IlgM Rapid Positi 18 3 1 #550,Yinhai Street CMC MEDICAL DEVICES
Test ositive Hangzhou Economic & Technological Development Area & DRUGS, S.L.
. 1 48 49 Hangzhou, 310018 P.R. China €/ Horacio Lengo N°18,
Negative Web: www.alltests.com.cn  Email: info@alltests.com.cn CP29006, Mélaga-Spain
Total Results 19 51 70 Dystrybutor:

Relative sensitivity: 94.7% (95%CI*: 74.0%~99.9%)
Relative specificity: 94.1% (95%CI*: 83.8%~98.8%)
Accuracy: 94.3% (95%CI*: 86.0%~98.4%)
Precision
Intra-Assay
Within-run precision has been determined by using 10 replicates of 5 specimens:
negative, IgG weak positive, 1gG strong positive, IgM weak positive and IgM strong
positive. The negative, IgG weak positive, IgG strong positive, IgM weak positive and
IgM strong positive values were correctly identified >99% of the time.
Inter-Assay
Between-run precision has been determined by 10 independent assays on the same 5
specimens: negative, IgG weak positive, IgG strong positive, IgM weak positive and a
IgM strong positive. Three different lots of the Measles IgG/IgM Rapid Test (Whole
Blood/Serum/Plasma) have been tested over a 3 days period using negative, IgG weak
positive, 1gG strong positive, IgM weak positive and IgM strong positive specimens. The
specimens were correctly identified >99% of the time.
Cross-reactivity
The Measles 1gG/IgM Rapid Test (Whole Blood/Serum/Plasma) has been tested for
anti-RSV, anti-Adenovirus, HAMA, anti-HAV IgG, anti-HBV 1gG, anti-HCV IgG, anti-HIV
1gG, anti-RF IgG, anti-Syphilis IgG, anti-CMV IgG, TOXO IgG, Rubella IgG, anti-HSV 1
1gG and anti-HSV 2 1gG positive specimens. The results showed no cross-reactivity.
Interfering Substances

The following compounds have been tested using the Measles IgG/IgM Rapid Test
(Whole Blood/Serum/Plasma) and no interference was observed.
Ascorbic Acid: 2 g/dL Hemoglobin: 1100 mg/dL
Gentisic Acid: 20 mg/dL Oxalic Acid: 600 mg/dL
Bilirubin: 1000 mg/dL Salicylic Acid: 20 mg/dL
Acetaminophen: 20 mg/dL Creatin: 200 mg/dL
Albumin: 2000 mg/dL EDTA: 20 mg/dL
[BIBLIOGRAPHY]
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Szybki test na odre IgG/igM
(Krew petna/surowica/osocze)
Ulotka dotaczona do opakowania

Szybki chromatograficzny test immunologiczny przeznaczony do jako$ciowego
wykrywania przeciwciat 19G/IgM przeciwko antygenowi odry w ludzkiej krwi petnej,
surowicy lub osoczu.

Wytacznie do profesjonalnego uzytku w diagnostyce in vitro.

[PRZEZNACZENIE]

Szybki test na odre 1gG/IgM (krew petna/surowica/osocze) to szybki chromatograficzny
test immunologiczny stuzacy do jakosciowego wykrywania przeciwciat 1gG/IgM
przeciwko odrze w ludzkiej krwi petnej, surowicy lub osoczu.

[ STRESZCZENIE ]

Odra jest wysoce zakazng chorobg wirusowg charakteryzujgcg sie klinicznie wyraznym
objawem zwiastunowym obejmujacym gorgczke, katar, zapalenie spojowek, kaszel i
patognomiczng wysypke (plamki Koplika). Wysypka na odre pojawia sie po 3 do 5 dni
prodromalnych, okoto 14 dni po ekspozycji i moze by¢ zwigzane z obrzgkiem skory.
Choroba jest nastepstwem zakazenia wirusem odry z rodzaju Morbillivirus z rodziny
Paramyxoviridae. Powiktania to: zapalenie ucha $rodkowego, zapalenie ptuc i zapalenie
mozgu.

Wirus infekuje drogi oddechowe, a nastepnie rozprzestrzenia sie po catym organizmie.
Odra jest chorobg cztowieka i nie wystepuje u zwierzat.

Przed wprowadzeniem szczepionki przeciw odrze w 1963 r. i powszechnymi
szczepieniami, powazne epidemie wystepowaty mniej wigecej co 2-3 lata, a odra byta
przyczyng okoto 2,6 miliona zgonéw kazdego roku.

Pomimo dostepnosci bezpiecznej i skutecznej szczepionki choroba ta pozostaje jedng z
gtéwnych przyczyn zgonéw matych dzieci na catym $wiecie. *

[ ZASADA 1

Odra IgG/IgM Szybki test (krew petna/surowica/osocze) to jakosciowy test
immunologiczny oparty na membranach, stuzgcy do wykrywania przeciwciat IgG i IgM
przeciwko odrze w prébce krwi petnej, surowicy lub osocza. Test ten sklada sie z dwoch
sktadnikow, sktadnika IgG i sktadnika IgM. W sktadniku IgG, obszar linii testowej IgG jest
optaszczony anty-ludzkg 1gG. Podczas badania prébka reaguje z czasteczkami
pokrytymi antygenem odry znajdujgcymi sie w kasecie testowej. Nastepnie mieszanina
migruje w goére membrany chromatograficznie poprzez dziatanie kapilarne i reaguje z
anty-ludzkg IgG w obszarze linii testowej IgG, jesli probka zawiera przeciwciata 19G
przeciwko odrze. W rezultacie w obszarze linii testowej IgG pojawi sie kolorowa linia.
Podobnie, anty-ludzka IgM jest pokryta obszarem linii testowej IgM i jesli prébka zawiera
przeciwciata IgM przeciwko odrze, kompleks koniugat-prébka reaguje z anty-ludzkg IgM.
W rezultacie w obszarze linii testowej IgM pojawia sie kolorowa linia. Dlatego tez, jesli
prébka zawiera przeciwciata IgG odry, w obszarze linii testowej IgG pojawi sie kolorowa
linia. Jesli probka zawiera przeciwciata IgM odry, w obszarze linii testowej IgM pojawi sie
kolorowa linia. Jezeli prébka nie zawiera przeciwciat przeciw odrze, w zadnym z
obszaréw linii testowej nie pojawi sie kolorowa linia, co oznacza wynik negatywny. Aby
stuzy¢ jako kontrola proceduralna, w obszarze linii kontrolnej zawsze pojawi sig
kolorowa linia, wskazujgca, ze dodano odpowiednig objgtos¢ probki i nastgpito
przesigkniecie membrany.

[ ODCZYNNIKI ]

Test zawiera anty-ludzkg IgM i anty-ludzkg 1gG jako odczynnik wychwytujgcy oraz
antygen odry jako odczynnik wykrywajgcy. W systemie linii kontrolnej zastosowano
kozie przeciwciata przeciwkrolicze IgG.

[ SRODKI OSTROZNOSCI ]

o Do diagnostyki in vitro tylko do uzytku. Nie stosowac¢ po uptywie terminu waznosci.

o Nie pali¢, nie pi¢ ani nie je$¢ w miejscach, w ktorych uzywane sg probki lub odczynniki

zestawow.
e Podczas badania probek nalezy nosi¢ odziez ochronng, takg jak fartuchy
laboratoryjne, rekawiczki jednorazowe i ochrone oczu.

o Wilgotnos$¢ i temperatura moga niekorzystnie wptywac na wyniki.

o Zuzyty test nalezy wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

[ PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC 1

Przechowywaé w zamknigtej torebce w temperaturze pokojowej lub w lodéwce (2-30 °
C). Test jest stabilny do daty waznosci podanej na zamknigtej torebce. Test musi

pozostaé w zamknietej torebce az do momentu uzycia. NIE ZAMRAZAC. Nie stosowaé
po uptywie terminu waznosci.

[POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK]
e Szybki test na odre IgG/IgM (krew petna/surowica/osocze) mozna wykona¢ przy

uzyciu krwi petnej, surowicy lub osocza.
1. Aby pobra¢ petnag krew z palca :
e Umyj reke pacjenta mydiem i ciepta wodg lub wyczy$sé wacikiem nasgczonym

alkoholem . Pozostawi¢ do wyschniegcia.

Masuj dton, nie dotykajac miejsca wkiucia, pocierajgc dion w kierunku czubka palca

$rodkowego lub serdecznego.

Naktuj skore sterylnym lancetem. Zetrzyj pierwsze $lady krwi.

Delikatnie pocieraj dtonn od nadgarstka przez dton do palca, aby utworzy¢

zaokraglong krople krwi w miejscu naktucia.
. Aby pobra¢ petng krew do wktucia dozylnego :

Pobra¢ prébke krwi petnej z wktucia dozylnego do probéwki zawierajgcej EDTA-K2,
cytrynian sodu, heparyne sodowg i szczawian potasu . Nie uzywaj do badan krwi
hemolizowanej. Zmieszaj petng krew przez odwroécenie i uzyj w tescie zgodnie z
procedurg testowa.
. Aby zebra¢ osocze/surowice :

Krok 1:

Pobrac¢ probke krwi z wktucia zylnego do probdéwki do pobierania probek zawierajgcej
EDTA-K2, cytrynian sodu, heparyne sodowa i szczawian potasu do osocza lub
probéwki do pobierania prébek bez antykoagulantéw do surowicy.

Krok 2:

Aby przygotowac prébke osocza, odwiruj pobrane proébki i ostroznie przenie$ osocze
do nowej, wstgpnie oznakowanej probowki.

Aby przygotowaé probke surowicy, nalezy pozwoli¢ krwi na skrzepniecie, odwirowaé
zebrane probki i ostroznie przenie$¢ surowice do nowej, wstgpnie oznakowanej
proboéwki.
. Badanie nalezy wykona¢ niezwtocznie po pobraniu prébek. Nie nalezy pozostawiaé
probek w temperaturze pokojowej przez dtuzszy czas. Prébki surowicy i osocza
mozna przechowywac¢ w temperaturze 2—8°C przez maksymalnie 3 dni i -20°C przez
12 miesiecy. Jesli badanie ma zosta¢ wykonane w ciggu 2 dni od pobrania, krew
petng pobrang metoda wkiucia dozylnego nalezy przechowywac¢ w temperaturze 2—
8°C. Nie zamraza¢ probek krwi petnej. Krew petng pobrang z palca nalezy
natychmiast zbadac.
Przed badaniem prébki doprowadzi¢ do temperatury pokojowej. Zamrozone probki
nalezy catkowicie rozmrozi¢ i dobrze wymiesza¢ przed badaniem. Zaleca sig, aby nie
zamrazac i rozmrazacé wiecej niz 3 razy, zaréwno w przypadku prébek surowicy, jak i
osocza.
. Jezeli prébki majg zosta¢ wystane, nalezy je zapakowa¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami dotyczgcymi transportu czynnikéw etiologicznych.
[ MATERIALY ]
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Dostarczone materiaty

« Aktywa testowe » Ulotka dotgczona do opakowania ¢ Zakraplacze

« Bufor * Lancety « Podkiadki alkoholowe
Materialy wymagane, ale nie dostarczone
* Wiréwka * Timer * Pipeta

* Pojemniki na prébki
[INSTRUKCJE STOSOWANIA]

Przed badaniem poczekaj, az test, préobka, bufor i/lub kontrole osiagna

temperature pokojowa (15-30°C).

1. Wyjmij kasete testowg z torebki foliowej i zuzyj jg w ciggu godziny. Najlepsze wyniki
uzyska sig, jesli badanie zostanie wykonane bezposrednio po otwarciu torebki
foliowej.

2. Potéz kasete na czystej i rownej powierzchni.

Do surowicy lub osocza :

® Uzyj zakraplacza: Trzymaj zakraplacz pionowo i przenies 1 petng krople surowicy

lub osocza (okoto 10 pL ) do studzienki na prébke (S), nastepnie dodaj 2 krople
buforu (okoto 80 pl ) i uruchom licznik czasu.

©® U yj pipety: Aby przeniesé 10 pl surowicy lub osocza do studzienki na probke (S),

nastepnie dodaj 2 krople buforu (okoto 80 pl ) i uruchom stoper.

Dla krwi petnej (naktucie zyty/ paluszek F) :

® Uzyj zakraplacza: Trzymaj zakraplacz pionowo, przenies 2 petne krople krwi petnej
(okoto 20 pl ) do studzienki na probke (S), nastepnie dodaj 2 krople buforu (okoto
80 pl ) i uruchom licznik czasu.
® U yj pipety: Aby przenies¢ 20 pl krwi petnej do studzienki na probke (S), nastgpnie
dodaj 2 krople buforu (okoto 80 pl ) i uruchom licznik czasu.
3. Poczekaj, az pojawig sie kolorowe linie. Odczytaj wyniki po 15 minutach . Nie
interpretuj wyniku po 20 minutach.
Notatka: Po otwarciu fiolki z buforem nalezy upewni¢ sie, ze zestaw nalezy zuzy¢é w
ciggu 6 miesiecy.
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[ INTERPRETACJA WYNIKOW 1
(Prosze zapoznac sie z ilustracjg powyzej)

IgG DODATNI:* Pojawiajg si¢ dwie kolorowe linie. Jedna kolorowa linia powinna

zawsze pojawiac sie w obszarze linii kontrolnej (C), a druga linia powinna znajdowac¢ sie

w obszarze linii IgG.

IgM DODATNI:* Pojawiaja si¢ dwie kolorowe linie. Jedna kolorowa linia powinna

zawsze pojawiac sie w obszarze linii kontrolnej (C), a druga linia powinna znajdowac¢ sie

w obszarze linii IgM.

1gG i IgM DODATNI:* Pojawiajg sie trzy kolorowe linie. Jedna kolorowa linia powinna

zawsze pojawia¢ sie w obszarze linii kontrolnej (C), a dwie linie testowe powinny

znajdowac sie w obszarze linii IgG i IgM.

*UWAGA: Intensywnos$¢ koloru w obszarach linii testowej moze sie rézni¢ w zaleznosci

od stezenia przeciwciat przeciw odrze obecnych w prébce. Dlatego kazdy odcien koloru

w obszarze linii testowej nalezy uzna¢ za pozytywny.

NEGATYWNY: W obszarze linii kontrolnej (C) pojawia si¢ jedna kolorowa linia. W

regionie IgG i regionie IgM nie pojawia sie zadna linia.

NIEPRAWIDLOWY: Linia kontrolna nie pojawia si¢. Niewystarczajgca objetos¢

probki lub nieprawidtowe techniki proceduralne sg najbardziej prawdopodobnymi

przyczynami awarii linii kontrolnej. Przejrzyj procedure i powtérz test, uzywajgc nowego
testu. Jesli problem bedzie si¢ powtarzat, natychmiast zaprzestan uzywania zestawu
testowego i skontaktuj sie z lokalnym dystrybutorem.

[ KONTROLA JAKOSCI ]

Test obejmuje wewnetrzne kontrole proceduralne. Kolorowa linia pojawiajgca si¢ w

obszarze kontrolnym (C) oznacza wewnetrzng kontrole proceduralng. Potwierdza

wystarczajgcq objeto$¢ probki i prawidtowa technikg zabiegu. Standardy kontroli nie sg
dostarczane z tym zestawem; jednakze zaleca sie, aby w ramach dobrej praktyki

laboratoryjnej bada¢ kontrole dodatnie i ujemne, aby potwierdzi¢ procedurg testowg i

sprawdzi¢ prawidtowe dziatanie testu.
[ OGRANICZENIA 1

1. WSKAZOWKI UZYCIA i INTERPRETACJA WYNIKOW muszg byé¢ $cisle
przestrzegane podczas wykonywania testéw na obecno$¢ przeciwciat specyficznych
dla wirusa odry w surowicy, osoczu lub prébkach krwi petnej od poszczegélnych
pacjentéw. Aby uzyska¢ optymalng wydajno$¢ testu, kluczowe znaczenie ma
prawidiowe pobranie probki. Niezastosowanie sie do procedury moze da¢
niedoktadne wyniki.

. The Szybki test na odre IgG/IgM (krew petna/surowica/osocze) przeznaczony jest
wytgcznie do diagnostyki in vitro . Test ten powinien by¢ stosowany do wykrywania
przeciwciat IgG i IgM przeciwko wirusowi odry w probkach krwi petnej, surowicy lub
osocza, jako pomoc w diagnozowaniu pacjentéw z podejrzeniem zakazenia wirusem
odry w potgczeniu z obrazem klinicznym i wynikami innych badan laboratoryjnych. Za
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pomocg tego testu jakosciowego nie mozna okresli¢ wartosci ilosciowej ani tempa
wzrostu stezenia przeciwciat IgG lub IgM przeciwko odrze.

. Szybki test na odre IgG/IgM (krew petna/surowica/osocze) wykaze jedynie obecnos¢
przeciwciat IgG i IgM przeciwko odrze w prébce i nie powinien by¢ stosowany jako
jedyne kryterium diagnozy zakazenia odrg.

. Wyniki uzyskane za pomoca testu nalezy wzig¢ pod uwage z innymi wynikami
klinicznymi wynikajacymi z innych badan i ocen laboratoryjnych.

. Jezeli wynik testu jest negatywny lub niereaktywny, a objawy kliniczne utrzymuja sie,
zaleca sie pobranie od pacjenta kilku dni p6zniej lub wykonanie badania za pomocg
urzgdzenia do diagnostyki molekularnej, aby wykluczy¢ u tych oséb zakazenie.

. Poziom hematokrytu w petnej krwi moze mie¢ wptyw na wyniki testu. Aby uzyskac
doktadne wyniki, poziom hematokrytu musi miesci¢ sig¢ w przedziale od 25% do 65%.
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[ CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI ]

Czutos¢ i swoistos¢
Szybki test na odre IgG/IgM (krew petna/surowica/osocze) poréwnano z wiodgcym
dostepnym na rynku testem ELISA; wyniki zestawiono jak ponizej.

Bilirubina : 1000 mg/dL

Acetaminofen : 20 mg/dL

Albumina : 2000 mg/dL
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Indeks symboli

Kwas salicylowy : 20 mg/dL
Kreatyna : 200 mg/dL
EDTA: 20 mg/dL

Wyniki IgG
metoda ELISA Wyniki
. Wyniki Pozytywny Negatywn ogoétem
Szybkllthe/sltg rl\llla odre Pozytywny 5 1 w7
Negatywn 1 22 23
Wyniki ogétem 47 23 70
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Producent Ostroznos¢

Czuto$¢ wzgledna: 97,9% (95%CI*: 88,7%~100%)
Wzgledna swoisto$¢: 95,7% (95%CI*: 78,1%~99,9%)

Dokfadnos¢: 97,1% (95% CI*: 90,1%~99,7%) *Przedziaty ufnosci

Wyniki IgM
metoda ELISA Wyniki
. Wyniki Pozytywny Negatywn ogétem
Szybkllgt(c;sltg r’:/la odre Pozytyw 18 3 o1
Negatyw 1 48 49
Wyniki ogétem 19 51 70

Czuto$¢ wzgledna: 94,7% (95%ClI*: 74,0%~99,9%)
Wzgledna swoistos¢: 94,1% (95% CI*: 83,8%~98,8%)
Doktadnosé: 94,3% (95% CI*: 86,0%~98,4%) *Przedziaty ufnosci
Precyzja
Wewnatrz badania
Precyzje wewnatrz serii okreslono, stosujgc 10 powtérzen 5 prébek: ujemnej, stabo
dodatniej w klasie 1gG, silnie dodatniej w klasie IgG, stabo dodatniej w klasie IgM i IgM
silnie pozytywne . Warto$ci ujemne, IgG stabo dodatnie, IgG silnie dodatnie, IgM stabo
dodatnie i IgM silnie dodatnie zostaty prawidtowo zidentyfikowane w ponad 99%
przypadkow.
Migdzy prébami
Precyzje miedzy seriami okreslono za pomoca 10 niezaleznych testéw na tych samych
5 prébkach: ujemnej, stabo dodatniej w klasie IgG, IgG silnie pozytywne, IgM stabo
dodatnie i IgM silnie dodatnie . Trzy rézne serie szybkiego testu na odre 1gG/IgM (Krew
petna/surowica/osocze) zostaty przetestowane w ciggu 3 dni, stosujgc wynik negatywny,
IgG stabo pozytywny, IgG silnie pozytywny, Prébki IgM stabo pozytywne i IgM silnie
pozytywne. Probki zostaty poprawnie zidentyfikowane w >99% przypadkow.
Reaktywnos¢ krzyzowa
Szybki test na odre IgG/IgM (krew petna/surowica/osocze) zostat przetestowany pod
katem przeciwciat anty-RSV, anty-adenowiruséw, HAMA, anty-HAV 1gG, anty-HBV IgG,
anty-HCV IgG, anty-HIV IgG, anty-HIV IgG, -RF IgG, anty-kita IgG, anty-CMV IgG,
TOXO IgG, rézyczka IgG, anty-HSV 1 1gG i anty-HSV 2 1gG prébki dodatnie. Wyniki nie
wykazaty reakcji krzyzowej.
Substancje zaktécajace
Nastepujace zwiazki zostaly przetestowane przy uzyciu szybkiego testu odry 1gG/IgM
(krew petna/surowica/osocze) i nie zaobserwowano zadnych zakiocen.
Kwas askorbinowy : 2 g/dL Hemoglobina : 1100 mg/dL
Kwas gentyzynowy : 20 mg/dL Kwas szczawiowy: 600 mg/dL

Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd.
#550,Yinhai Street
Hangzhou Economic & Technological Development Area
Hangzhou, 310018 P.R. China
Web: www.alltests.com.cn  Email: info@alltests.com.cn

Dystrybutor:

B!SAF
® ® Sp.zo.0.

Ul. Rdestowa 5, 54-503 Wroctaw
Tel.: +48 503 411 527, E-mail: 24H@bisaf.pl

www.bisaf.pl
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Oswiadczenie: Na opakowaniu umieszczona jest informacja o producencie lancetu i
tamponu nasgczonego alkoholem
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