& Sofia

Influenza A+B FIA
QUIIDE L

In vitro diagnostikai.

Sj testg gali naudoti laboratorijos, atliekancios vidutinio sunkumo ir didelio sudétingumo bandymus.
Papildoma CLIA informacija yra prieinama Medicare ir Medicaid svetainéje www.cms.hhs.gov/CLIA .

Jei nesilaikoma instrukcijy arba nesilaikysite bandymy sistemos instrukcijy, bandymas nebeatitiks CLIA
klasifikavimo reikalavimy.

@ NAUDOJIMO PASKIRTIS

Sofijos gripo A +B testas nustato imunofluorescencijg A gripo ir gripo B virusinio nukleoproteino antigenus
nosies tamponuose, nosiaryklés tamponuose ir nosiaryklés nuoplovy SvieZiuose méginiuose paimtuose i$
simptominiy pacienty. Sis kokybinis tyrimas skirtas naudoti kaip pagalba greitai diferencinei Gmaus gripo A ir
B gripo virusiniy infekcijy diagnozei. Bandymu nesiekiama aptikti C gripo antigeny. Neigiamas tyrimas yra
spéjamas ir rekomenduojama, kad jie blty patvirtinti viruso kultdra arba gripo A ir B molekuliniu tyrimu.
Neigiami rezultatai neuzkerta kelio gripo viruso infekcijoms ir neturéty biti naudojami kaip vienintelis gydymo
ar kity valdymo sprendimy pagrindas. Testas yra skirtas profesionaliam ir laboratoriniam naudojimui.

Sofias Gripo A+B FIA gali bati naudojamas su Sofija aparatu.

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

Gripo virusai yra labai uzkre¢iamuyjy, Gminiy, virusiniy kvépavimo taky infekcijy sukéléjai.

Gripo virusai yra imunologiSkai jvairus, viengradés RNR virusai. Yra trijy tipy gripo virusai: A, B, ir C. A tipo
virusai yra labiausiai paplite ir yra susije su epidemijomis.

B tipo virusai sukelia ligg, kuri paprastai yra Svelnesné nei sukelia A tipo. C tipo virusai niekada nebuvo susije su
didele Zmogaus ligy epidemija. Tiek A, tiek B tipo virusai gali cirkuliuoti vienu metu, taciau paprastai tam tikra
sezong dominuoja vienas tipas. 200™1

Kiekvienais metais Jungtinése Amerikos Valstijose, vidutinisSkai 5%-20% gyventojy suserga gripu; daugiau nei
200 000 Zmoniy yra hospitalizuoti nuo gripo komplikacijy; ir apie 36 000 Zmoniy mirsta nuo su gripu susijusiy
priezasciy. Kai kuriems Zmonéms, pvz., 65 mety ir vyresniems suaugusiesiems, maziems vaikams ir Zmonéms,
turintiems tam tikry sveikatos sutrikimy, gresia didelis sunkiy gripo komplikacijy pavojus. 21°°

BANDYMO PRINCIPAS

Sofijos gripo A+B kasetése naudojama imunofluorescenciné technologija, naudojama su Sofija ir
Sofija 2 aparatais, kad bity galima greitai nustatyti gripo antigenus. Paciento méginys dedamas j
meégintuvélj su regentu, kurio metu suardomos viruso dalelés, islaisvinant vidinius virusinius
nukleoproteinus. Pavizdys sulasianams ant kasetés. Bandinys migruoja per bandomajg juostele,
kurioje yra jvairiy unikaliy cheminiy junginiy. Jei yra gripo virusiniy antigeny, jie bus

uzfiksuoti konkrecioje vietoje.
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Priklausomai nuo vartotojo pasirinkimo, bandymo kaseté yra inkubuojama Sofia aparato viduje

(WALK AWAY rezimas) arba ant stalo nurodytg laikg ir tada dedamas j Sofija arba Sofija 2

aparatg (SKAITYTI DABAR reZimas).

Sofija ir Sofija 2 nuskaitys bandomajg juostele ir iSmatuos fluorescencinj signalg. Rezultatai apdorojami
naudojant metodui budingus algoritmus. Sofijoje ir Sofijoje 2 ekrane bus

rodomi bandymo rezultatai (teigiami, neigiami arba netinkami).

REAGENTAI IR TIEKIAMOS MEDZIAGOS

Tyrimy rinkinys:

B Atskirai supakuotos bandymo kasetés (25): peliy monokloniniai anti-gripo A ir anti-gripo B

antiktnai

Reagento mégintuvéliai (25): liofilizuotas buferinis tirpalas su plovikliais ir reduktoriais

Reagento tirpalas (25): Ampulés su druskos tirpalu

SterilGs nosies tamponai (25)

MaZzos, skaidrios 120 pl fiksuoto tilrio pipetés (25)

Didelés, rausvos 250 pl fiksuoto tdrio pipetés (25)

Gripo A ir gripo B teigiamas kontrolinis tamponélis (1): tamponas padengtas neinfekciniu

rekombinantinio gripo A ir gripo B antigenu

B Neigiamas kontrolinis tamponélis (1): tamponas padengtas karsciu inaktyvuotu, neinfekciniu Streptococcus C
antigenu

B instrukcija (1)

B QC kortelé (yra komplekto dézutéje)

B Spausdintuvo popierius (1)

RINKINYJE NEPATEIKTOS MEDZIAGOS

B Laikmatis arba laikrodis

B Sofija arba Sofija 2 aparatas

B |ranga, naudojama nosies gleivinés plovimo surinkimui

B Kalibravimo kaseté (pridedamas prie Sofijos diegimo paketo arba Sofijos 2)

|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

B Invitro diagnostikai.

B Nenaudokite rinkinio turinio pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam dézutés iSoréje.

B Meéginiy surinkimui, tvarkymui, laikymui ir naikinimui vartokite atitinkamas atsargumo priemones. 3°°*

B Tvarkant paciento méginius, rekomenduojama naudoti pirstines. 35

B Panaudotos bandymo kasetés, fiksuoto tirio pipeciy, reagento mégintuvéliai, tirpaly ar kontroliniy tampony

pakartotinai naudoti negalima.

B Naudotojas niekada neturéty atidaryti bandymo kasetinio folijos maiselio, , kol bandomoji kaseté bus
paruosta naudoti nedelsiant.

B [Smeskite ir nenaudokite jokios paZeistos ar numestos bandomojo kasetés ar medziagos.

B Reagento tirpale yra druskos tirpalas (fiziologinis tirpalas). Jei tirpalas lieciasi su oda ar akimis,
praplaukite dideliu kiekiu vandens.

B Norint gauti tikslius rezultatus, reikia laikytis pakuotés instrukcijy.

B Kalibravimo kaseté turi bati laikoma pateiktame saugojimo dékle.

B Netinkamas arba netinkamas méginiy surinkimas, saugojimas ir transportavimas gali duoti klaidingus bandymuy
rezultatus.

B Meéginiy émimo ir tvarkymo procediroms reikalingas specialus mokymas ir konsultavimas.

B Rinkdami nosies tampono méginj, naudokite rinkinyje esantj nosies tampona.

B Naudokite atitinkamg fiksuotg tdrio pipete pagal bandymo procediras:
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0 Meéginj lasinkite ant kaseteés tik maza, skaidria 120 pl fiksuoto tdrio pipete.

0 Roziné 250 pl pipeté turi bati naudojama su aspirato / plovimo tirpalu arba virusiné transporto
terpe, kai paciento méginys perkeliamas is surinkimo taurelés j reagento mégintuvélj.

Méginj is reakcijos mégintuvélio lasinkite ant kasetés tik maza, skaidria 120 pl fiksuoto tdrio pipeté.

Norédami gauti tikslius rezultatus, nenaudokite pernelyg klampius méginius.

Nerasykite ant bandomojo kasetés bruksninio kodo.

Kadangi detekcijos reagentas yra fluorescencinis junginys, bandymo juosteléje nebus akimi matomy

rezultaty. rezultaty aiskinimui turi bati naudojami Sofis arba Sofija 2 aparatai.

B Norint gauti tikslius rezultatus, atidarytos ir eksponuotos bandymo kasetés negalima naudoti laminarinio
srauto gaubte arba labai védinamoje vietoje.

B Bandymai turéty bati atliekami tinkamoje ventiliacijos vietoje.

B Konteinerius ir nepanaudotg turinj iSmeskite laikydamiesi federaliniy, valstijy ir vietiniy norminiy
reikalavimuy.

B Po naudojimo kruopsciai nusiplaukite rankas.

B Daugiau informacijos apie pavojaus simbolius, saugg, Sio rinkinio sudedamuyjy daliy tvarkyma ir Salinima
rasitequidel.com.

HEEEX

RINKINIO LAIKYMAS IR STABILUMAS
Rinkinj laikykite kambario temperatiroje nuo 15 °C iki 30 °C, saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy. Rinkinio
turinys yra stabilus iki tinkamumo datos, nurodytos ant iSorinés dézutés. Negalima uzsaldyti.

KOKYBES KONTROLE

Yra trijy tipy kokybés kontrolés Sofija arba Sofija 2 ir bandymy kaseté: Sofija Kalibravimo patikros
procediira, built-in procediirinio valdymo funkcijos, ir iSorés kontroleés.

Sofijos kalibravimo patikros procediira
Pastaba: tai yra "Calibration" dalyje.

Kalibravimo patikros procedira turi bati atliekama kas 30 dieny. Sofija aparate nustatyta priminti
vartotojui atlikti kalibravimo patikrinimo procedira.

Kalibravimo patikrinimas yra reikalinga funkcija, kuri tikrina Sofija optika ir skai€iavimo sistemas naudojant
konkre¢ig kalibravimo kasete. Si kalibravimo kaseté pateikiama kartu su Sofijos diegimo paketu. I$samesnés
informacijos apie kalibravimo patikros procediirg ieSkokite Sofijos naudotojo vadove.

Svarbu: jsitikinkite, kad kalibravimo kaseté yra laikoma laikymo maiselyje, apsaugancio nuo Sviesos
poveikio.

= &

Main Menu

1. Norédami patikrinti Sofijos kalibravimg, pagrindiniame Run Test
meniu pasirinkite "Calibration". Run QC

Review Data

’ Calibration ‘
Supervisor Menu
Change Mode

() 5]

Start Calibration

2. Po raginimy jstatykite kalibravimo kasete | Sofijg ir
uzdarykite stalciy. Sofija kalibravimo patikrinimg atlieka
automatiskai per dvi minutes be vartotojo jvesties.
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Sofija nurodo, kada kalibravimo patikrinimas bus baigtas. Pasirinkite Gerai, kad grjztuméte j pagrindinj meniu.

PASTABA: Jei kalibravimo patikrinimas nepraeina, praneskite
customerservice@quidel.com (klienty aptarnavimas); technicalsupport@quidel.com (techniné
pagalba) arba kreipkités j vietinj platintoja.

ISoriné kokybés kontrolé
ISoriniai valdikliai taip pat gali bati naudojami siekiant jrodyti, kad reagentai ir bandymo proceddra veikia tinkamai.

Quidel rekomenduoja paleisti teigiamus ir neigiamus iSorinius valdiklius:
B vieng kartg kiekvienam neapmokamam operatoriui.
B vieng kartg kiekvienai naujai rinkiniy siuntai — su salyga, kad kiekviena skirtinga siuntoje gauta
partija yra tikrinama.
B kaip manoma, kad tai yra batina pagal jisy vidaus kokybés kontrolés procediiras, ir pagal vietos,
valstybés ir federalinés teisés aktus arba akreditacijos reikalavimus.

Vartotojas pirmiausia turi pasirinkti Run QC pagrindiniame meniu Sofijos arba Sofijos 2 ir tada, kai busite
paraginti, nuskaityti QC kortele (esancig rinkinio langelyje). Sioje korteléje pateikiama informacija, susijusi su
rinkinio partija, jskaitant partijos numerj ir galiojimo data.

Pasirinkite norimg rezimg (WALK AWAY arba SKAITYTI DABAR), tada paleisti kontrolinius tamponélius.
Rinkinyje tiekiami iSoriniai teigiami ir neigiami kontroliniai tamponai, kuriuos reikia iSbandyti taikant tampono
bandymo procediirg, pateiktg Siame pakuotés jdékle arba greitosios nuorodos instrukcijose. Gripo teigiamo
kontrolinio tampono sudétyje yra gripo A irgripo B antigeno. Pirmiausia turéty biti testuojama teigiamo
kontrolinis tamponas, po to - neigiamos kontrolés tamponas.

Kai Run QC bus baigtas, kiekvienas rezultatas bus rodomas kaip "Praéjo" arba "Nepavyko" Sofijoje Darba O,
teigiamas kontrolés ir neigiamos kontrolés.

Neatlikite paciento tyrimy ir nepraneskite apie paciento tyrimy rezultatus, jei kuris nors is kontroliy tyrimo
rezultatai nepavyksta. Pries iStirdami paciento méginius, pakartokite testg arba kreipkités j Quidel technine

pagalba.

Jei ir teigiamos, ir neigiamos kontrolés priemonés nepavyksta, antrg kartg pakartokite bandymus su naujais
teigiamais ir neigiamais méginiai. Jei tik viena kontrolé nepavyksta, vartotojas turi galimybe pakartoti ir
teigiamas ir neigiamas kontrolés arba pakartoti tik vieng, kuris nepavyko.

Papildomi iSorinio valdymo tamponaigalima gauti atskirai susisiekus su Quidel klienty aptarnavimo tarnyba
800.874.1517 (JAV) arba 858.552.1100.

MEGINIY EMIMAS

Meéginys is nosies

Naudokite rinkinyje esantj nosies tampong.

Norédami surinkti méginj, atsargiai jdékite tampona (rinkinyje) j $nerve. Svelniai pasukimo bidu stumkite
tampong, kol bus pasiektas pasiprieSinimas. Kelis kartus pasukite tampong prie nosies sienos, tada iSimkite jj i$
Snervés.
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Nosiaryklés méginys
Naudokite nailoninius nosiaryklés tamponélius (nepridedami).

Norédami surinkti nosiaryklés tampono méginj, atsargiai jkiskite tampona j Snerve. Laikykite tampong 3alia
nosies pertvaros y, Svelniai stumdami tampong j uZzpakaline nosies dalj. Sukite tampong kelis kartus, tada

iSimkite jj iS nosies .

EMINIY TRANSPORTAVIMAS IR SANDELIAVIMAS

Méginiai turéty bati tiriami kuo greiciau po surinkimo. Taciau, jei méginius reikia transportuoti,

rekomenduojamas maziausias méginio praskiedimas virusine pernesimo terpe (VTM), nes praskiedus gali

sumazeéti jautrumas tyrimui.

Quidel iSbandé Sias 1 lenteléje iSvardytas virusines transportines terpes ir nustateé, kad ji suderinama su
Sofija gripu A+B FIA. Taciau virusy transportavimo terpés lot-to-lot variacijos gali turéti jtakos veikimui.

1 lentelé
Rekomenduojama Virusiné Transporto Ziniasklaida (VTM)

. . Rekomenduojama laikymo sglyga
Virusiné transporto terpé (VTM) —
nuo 2 °Ciki 8 25°C
°C

Copan universalus transporto terpé 72 valandos 72 valandos
Hank subalansuotas druskos tirpalas 24 valandos Nerekomenduoja

ma
M4 72 valandos 72 valandos
M4-RT (M4-RT) 72 valandos 72 valandos
M5 (M5 ) 72 valandos 72 valandos
M6 72 valandos 72 valandos
Modifikuotos skystos stuarts 6 valandos Nerekomenduoja

ma
Saline 24 valandos 4 valandos
Starplex Multitrans 72 valandos 72 valandos

Pastaba: Naudojant virusinés transportavimo terpés (VTM), svarbu uZztikrinti, kad VTM, kuriame yra méginys,
pasildytas iki kambario temperatiros. Salti méginiai nebus tinkamai tekéti ir gali sukelti klaidingus arba
netinkamus rezultatus. Reikés kelias minutes, kad batygalima bring Saltg méginj iki kambario temperatiros.

Sofija Gripas A + B FIA
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BANDYMO METODIKA

Galiojimo data: prieS naudodami patikrinkite kiekvienos atskiros bandymo pakuotés arba iSorinés dézutés
galiojimo datg. Nenaudokite jokiy reagenty pasibaigus tinkamumo laikui.

Tampono tyrimo procedira (nosies /nosiaryklés tamponai) Slowiy
Ispense
1. Patikrinkite, ar Sofija arba Sofija 2 yra nustatytas j norima rezimg: WALK Twist off
AWAY arba SKAITYTI DABAR.
Daugiau informacijos rasite skyriuje "Sofijos ir Sofijos 2 naudojimas". Reagent
e Y|
2. ]reagento mégintuvelj iSpilkite visg reagento tirpalg. Pasukiokite Reagent
reagento meégintuvélj, kad istirpty jo turinys. in Bulb
3. ]dékite paciento tampono méginj j reagento meégintuvélj. Paspauskite galvute
reagento mégintuvélio dugne ir Sone, pasukite slankiojant. 32 -
Tampong palikite reagento mégintuvélyje 1 minute. .
4. Nusausinkite tampono galvute j reagento mégintuvélio vidy, kai jg > =
nuimsite. Panaudotg tampong iSmeskite j biologinio pavojaus atliekas. ~
5. Pripildykite pateiktg mazg, skaidrig 120 pl fiksuoto turio pipete su paciento
meéginiu i$ reagento mégintuvélio. — Squeeze
here
Norédami uzpildyti fiksuoto tiirio pipete paciento méginiu: B
H

a) TVIRTAI isspauskite virSutine pusle.
b) Pipetés galiukui vis dar esant paciento méginyje, létai atleiskite
puslele, kad uZpildytumeéte pipete.

Pipette—| "Overflow

Patient
Sample

6. Tvirtai iSspauskite virsutine dalj, kad iStustintuméte mazo, skaidraus 120 pL
fiksuoto tiirio pipetés turinj j bandymo kaseciy méginio vietg. Papildomas
skystis turéty bati paliktas.

PASTABA:Fiksuoto turio pipetés skirtos reikiamam skysto méginio kiekiui
surinkti ir iSpilti. Pipete iSmeskite j biologinio pavojaus atliekas.

PASTABA: Nepilkite @minio tiesiai iS reagento mégintuvélio.
Naudokite pateikta mazg, skaidry 120 pL Fturio pipeté.
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7. Nedelsiant pereiti j kitg skyriy"Naudojant Sofija ir Sofija 2", uzbaigti bandyma.

Nosiaryklés nuoplovy arba méginiy is transportinés terpés procediira

Patikrinkite, ar Sofija arba Sofija 2 yra nustatytas j norima rezimg: Walk
away arba skaityti dabar. Daugiau informacijos rasite skyriuje "Sofijos ir
Sofijos 2 naudojimas". Taip pat pries tesdami jsitikinkite, kad skystas éminys
yra kambario temperatiiroje.

) reagento mégintuvélj iSpilkite visg reagento tirpalg. Pasukiokite reagento
meégintuvelj, kad iStirpty jo turinys.

Paimkite reikiamg méginio kiekj rozine250 pl fiksuoto tiirio pipete .

Norint uzpildyti fiksuoto tiirio pipete su méginiu:

a) TVIRTAI isspauskite virsutine pusle.

b) Vis dar laikykite panardintg pipetés galiukg j paciento méginj.

c) Pipetés galiuku vis dar esant paciento meéginyje, |étai atleiskite slégj
pusleléje, kad uzpildytuméte pipete.

Tvirtai iSspauskite virSutine pipete, kad iStustintuméte turinj j reagento
meégintuvélj. Papildomas skystis, likes pipetéje, turéty bati paliktas.

PASTABA: ] reagento méginj supilus éminio, pries jdedant éminj j bandomaja
kasete, stipriai sumaiSoma.

PASTABA: Fiksuoto tlrio pipetés skirtos reikiamam skysto éminio kiekiui
surinkti ir iSpilti. Pipete iSmeskite j biologinio pavojaus atliekas.

Pripildykite pateiktg maza, skaidrig 120 pl fiksuoto tirio pipete su paciento
meéginiu i$ reagento vamzdelio, létai atleisdami slégj pipetéje.

Slowly
Dispense
Twist off
Reagent
Tube
Reagent
Solution
in Bulb
— Squeeze
here
Overflow
250 pL—
Pipette
Patient
Sample
—» |-=—Squeeze
here
250 pLl—
Pipette

Reagent
ube

Tub
)
—

Squeeze
here
120 pL
Pipette Overflow
Patient
Sample
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6. Tvirtai iSspauskite virSutine puslele, kad gerai istustintuméte 120 plL fiksuoto
tdrio pipetés turinj j bandymo kaseciy méginio vietg. Pipete iSmeskite j biologinio
pavojaus atliekas.

PASTABA: Nepilkite @minio i$ mégintuvélio. Naudokite pateiktag maza,
skaidry 120 ul fiksuoto tirio pipete.

7. Nedelsiant pereiti j kitg skyriy"Naudojant Sofija ir Sofija 2", uzbaigti bandyma.

SOFIJOS NAUDOIJIMAS
WALK AWAY / SKAITYTI DABAR reZimai
WALK AWAY rezimas

Walk away rezimu, vartotojas i$ karto jterpia kaseté j Sofija arba Sofija 2.

SKAITYTI DABAR rezimas

Vartotojas turi pirmiausia paruosti vieta bandymo kasetei ant stalo (ne Sofijoje arba Sofijoje 2) ir rankiniu
nustatyti 15 minuciy. Tada vartotojas jterpia bandymo kaseté j Sofija arba Sofi2. Skaitymo DABAR rezimu,
Sofija ir Sofija 2 bus nuskaityti ir rodyti bandymo rezultatg per 1 minute. Pastaba: Rezultatai iSliks stabils dar
15 minuciy po rekomenduojamo 15 minuciy programavimo laiko.

Pradéti bandyma
Jveskite "User ID" naudodami briksniniy kody skaitytuvg arba rankiniu badu jveskite duomenis.

Pastaba: Jei klaidingai nuskaitote neteisingq briksninj kodg, naudokite rodykliy mygtukus, esancius
i$ naujo paZymeékite laukq. Tada tiesiog is naujo nuskaityti naudojant tinkamgq briksninj kodg, o ankstesnis
bus perrasytas teisingu briksniniu kodu.
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(= [s0) 10/28/2010 1 09:43AM [A Supervisor
Start Test - WALK AWAY Mode

UseriD: |l
Patient ID: «
Order #: «

Go to Main Menu to Change Mode

2. Jveskite paciento ID arba UZzsakymo # naudodami braksniniy kody skaitytuva arba rankiniu bldu jveskite
duomenis naudodami klaviatiros klaviatira.

(= [s0] 10/28/2010 | 09:43AM [ Supervisor
Start Test - WALK AWAY Mode

User ID: Fekekk
Patient ID | (6
Order #: o

Go to Main Menu to Change Mode

3. Paspauskite "Start Test" ir automatiskai atsidarys Sofijos stalCius.

(== [s0) 10/28/2010 1 09:43AM [A Supervisor
Start Test

>, WALK AWAY Mode selected

-

Please insert cassette and close drawer.

4. Patikrinkite, ar pasirinktas tinkamas testavimo reZimas,
WALK AWAY arba READ NOW. |dékite paruosta
paciento testo kasete j Sofijos stalciy ir uzdarykite
stalciy.

5. Sofija pradés automatiskai ir rodys pazanga, kaip
parodyta toliau pateiktame pavyzdyje. Walk away
rezimu bandymo rezultatai ekrane bus rodomi mazdaug
per 15 minuciy. Skaitymo reZzimu bandymo rezultatai
bus rodomi ekrane per 1 minute. Zr Aigkinimas
rezultatai skyriuje.
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10/28/2010 | 09:43AM KA Supervisor

Test in Progress
Sofia Flu A+B

Patient ID: 2345678904444
Test Development Scan

Time remaining: 12:13 min.

Pvz.: Sis ekranas rodo, kad bandymas WALK
AWAY rezimu turi 12 minuciy, 13 sekundziy.
Sofija bus skaityti ir rodyti rezultatus po 15
minuciy.

REZULTATY AISKINIMAS NAUDOJANT SOFIJA
Kai bandymas bus baigtas, rezultatai bus rodomi Sofijos ekrane. Jei pasirinkta Si parinktis, rezultatus galima
automatiskai spausdinti integruotame spausdintuve. Bandymo linijos, kurios yra fluorescencinés, negali biti

matomos plika akimi.

Sofijos ekranas parodys procediros kontrolés rezultatus kaip "galiojancig arba negaliojancig"”, ir atskirai
pateiks teigiamg arba neigiama rezultatg tiek A, tiek gripo B atveju. Jei proceddriné kontrolé yra "netinkama",
i$ naujo is$ naujo iSbandote naujg paciento méginj ir naujg bandymo kasete.

Teigiami rezultatai:
(=) IsD 0172672010 | 9:30 AM Supervisor
Detailed Patient Results
Flu A+B

Patient 1D:2345678904

Date: 01/17/2010 10:30AM
User ID: 00000034

Order #: EGHIJKLMNO

Flu A Positive

Flu B: Negative

{ Procedural Control: valid

Main Menu ‘ Start New Tesl

Detailed Patient Results
Flu A+B

Patient 1D:2345678904

Date: 01/17/2010 10:30AM
User ID: 00000034

Order # EGHIJKLMNO

Flu A: Negative

Flu B: Positive

Procedural Control: valid

Main Menu tart New Test

PavyzdZiui: Sis ekranas rodo galiojantj teigiamg
gripo A rezultatgq..

PASTABA: Teigiamas rezultatas neatmeta
koinfekcijos su kitais patogenais..

Pavyzdziui: Siame ekrane rodomas galiojantis
teigiamas gripo B resultatas

PASTABA: Teigiamas rezultatas neatmeta
koinfekcijos su kitais patogenais.

Sofija Gripas A + B FIA
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- 102820101 00:43AM  fh Default Sup. PavyzdZiui: Sis ekranas rodo galiojantj teigiamg
rezultatq tiek gripo A, tiek gripo B.

Detailed Resulis

Flu A+B

Patient ID: 2345678904 PASTABA: Teigiamas rezultatas neatmeta koinfekcijos
DR R0 su kitais patogenais ir nenustato jokio specifinio A gripo
User ID: 00000034 K L.

Order #  EGHIJKLMNO viruso potipio.

Flu A: Positive

Flu B: Positive Pastaba: A ir B gripo koinfekcija yra reta. Sofija

[ Procedural Control: valid | Gripas A+B FIA "dvigubas teigiamas" klinikiniy

W meéginiy (gripo A ir jtakotiza B teigiamas) turéty
bati i$ naujo istirti. PrieS praneSant apie ataskaitg
rekomenduojama patvirtinti pakartotinius A ir B
gripo "du teigiamus" rezultatus virusine kulttra
arba gripo A ir B molekuliniu tyrimu, kurio metu
buvo atliktas gripo A ir B molekulinis tyrimas.

Neigiami rezultatai:

(=) [50) 10/28/2010 1 09:43AM [ Supervisor

Detailed Results Pavyzdziui: Siame ekrane rodomas galiojantis
Flu A+B neigiamas gripo A ir B gripo rezultatas.

Patient ID: 2345678904

Date:  10/28/2010 9:43AM

User ID: 00000034
Order #: EGHIJKLMNO

Flu A: negative
Flu B: negative

[ Procedural Control: valid ]

Netinkami rezultatai:

(=> [s0} 10/28/2010 1 09:43AM (A Supervisor
Detailed Results Pavyzdziui: siame ekrane rodomas neleistinas
FluA+B rezultatas.
Patient ID: 2345678904
Date: 10/28/2010 9:43AM
UsarID: 00000034 Neleistinas rezultatas: Jei testas negalioja, naujas
Order #:  EGHIJKLMNO . . . . .
fuA il bandymas turéty bati atliekamas su nauju paciento
FluB:  invalid méginiu ir nauja bandymo kasete.

| Procedural Control: invalid ]

S
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Apribojimai

B Sio rinkinio turinys turi bati naudojamas kokybiniam A ir B tipo gripo antigeny nustatymui i$ nosies
tampono, nosiaryklés tampono ir nosiaryklés aspirato /plovimo méginiy.

B Siuo tyrimu aptinkamas ir gyvybingas (gyvas) ir negyvybingas A ir B gripas.

B 22 mety ir vyresniems pacientams Sofija Influenza A+B FIA klinikinis veiksmingumas, kai yra nasofaringinis
aspiratas ir (arba) nuplaunamas,nebuvo nustatytas, ir gali neatitikti jaunesniems pacientams nustatyto
klinikinio veiksmingumo.

B Tyrimo rezultatas gali blti neigiamas, jei antigeno kiekis méginyje yra mazesnis uz t est aptikimo
ribgarba jei méginys buvo paimtas arba vezamas netinkamai.

B Jei nesilaikysite bandymo procediros, tai gali neigiamai paveikti bandymo veiksmingumg ir (arba)

panaikinti bandymo rezultata.

Tyrimy rezultatai turi bati jvertinti kartu su kitais gydytojo turimais klinikiniais duomenimis.

Teigiami tyrimy rezultatai neatmeta koinfekcijos su kitais patogenais.

Teigiami tyrimy rezultatai nenustato specifiniy A gripo viruso potipiy.

Neigiami tyrimy rezultatai néra skirti kitoms virusinéms ar bakterinéms infekcijoms, nesusijusioms su gripu, tirti.

Vaikai linke mesti virusg gausiai ir ilgesnj laikg nei suaugusieji. Todél, tiriant suaugusiyjy méginius, daznai

bus maziaujautrumo.

B Teigiamos ir neigiamos prognozavimo vertés labai priklauso nuo paplitimo. Klaidingy neigiamy tyrimy
rezultatai yra labiau tikétini piko aktyvumo metu, kai ligos paplitimas yra didelis. Klaidingi teigiami testy
rezultatai yra labiau tikétini mazo gripo aktyvumo laikotarpiais, kai paplitimas yra nuo vidutinio iki mazo.

B Asmenys, kuriems buvo skirta j nosj suleista A vakcina, gali turéti teigiamy tyrimy rezultaty iki 3 dieny po
vakcinacijos.

B Monokloniniai antikinai gali neaptiktiarba su maZiau jautriais virusais aptikti A gripo virusy, kuriems
tikslingje epitopo srityje buvo nedideli aminorigsties pokyciy.

B Jei reikia diferencijuoti specifinius A gripo potipius ir padermes, reikia atlikti papildomus tyrimus,
pasikonsultavus su valstybiniais arvietiniais valdZios departamentais.

B Méginiai, uztersti visu krauju >4% v/v arba mucin >0,5% v/v, gali trukdyti interpretuoti testa. Vizualiai
kruviny ar pernelyg klampiy méginiy naudoti negalima.

B Sio tyrimo veiksmingumas nebuvo jvertintas pacientams, kuriems nepasiseké kvépavimo taky
infekcijos pozymiai ir simptomai.

NUMATOMOS VERTES

Sezoniniai gripo protrikiai visame pasaulyje pasitaiko tiek Siauriniuose, tiek piety pusrutuliuose, kiekvieng
Ziema sukeliantys placiai paplitusig ligg. Vidutinis gripo priepuolio daZnis yra 26-33 atvejai 100 Zzmoniy per
metus.
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