p Sofia

RSV Fia
QUIDEL_

Diagnostikai in vitro. diagnostic use. BC ONLY

@ INTENDED USE

Sofijos RSV FIA naudoja imunofluorescencija kvépavimo sincitinio viruso (RSV) antigeno
nustatymui i§ nosiaryklés méginio, paimtos tiesiai i§ simptominiy pacienty. Sis kokybinis testas
skirtas naudoti kaip pagalba greitam Umiy RSV infekcijy diagnozei vaikams. Neigiami
rezultatai  neuzkerta kelio RSV infekcijai ir neturéty bati naudojamas kaip vienintelis
pagrindas gydymui ar kitiems valdymo sprendimams. Neigiamas rezultatas yra sp€jamas,
ir rekomenduojama Siuos rezultatus patvirtinti virusinés kultiros arba FDA isvalytas RSV
molekulinis tyrimas.

Sofija RSV FIA gali buti naudojamas su Sofija arba Sofija 2.

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAS

RSV yra labai uzkreciamos, Uminés, virusinés kvépavimo taky infekcijos vaiky ir senyvy
Zmoniy sukéléjas. Beveik pusé visy vaiky uzsikrecia RSV pirmaisiais gyvenimo metais.
Jungtinése Amerikos Valstijose, RSV yra apskaiCiuota, kad yra atsakingasuz 73.400 is
126.300 hospitalizacijos kasmet dél bronchiolito ir pneumonijos tarp vaiky iki 1 mety. *

BANDYMO PRINCIPAS

Sofijos RSV FIA teste naudojama imunofluorescenciné technologija, naudojama su Sofija ir
Sofija 2, kad buty galima greitai nustatyti RSV antigenus. Paciento méginys dedamas |
mégintuvélj su regentu, kurio metu suardomos viruso dalelés , islaisvinant vidinius virusinius
nukleoproteinus.  Pavizdys sulasianams ant kasetés. Bandinys migruoja per bandomaja juostele,
kurioje yra jvairiy unikaliy cheminiy junginiy. Jei yra RSV virusiniy antigeny, jie bus
uzfiksuoti konkrecioje vietoje.

Priklausomai nuo vartotojo pasirinkimo, bandymo kaseté yra inkubuojama Sofia aparato viduje
(WALK AWAY rezimas) arba ant stalo nurodyta laikg ir tada dedamas j Sofija arba Sofija 2
aparata (SKAITYTI DABAR rezimas).

Sofija ir Sofija 2 nuskaitys bandomaja juostele ir iSmatuos fluorescencinj signala
apdorodama rezultatus naudojant metodui budingus algoritmus. Sofijoje ir Sofijoje 2 ekrane bus
rodomi bandymo rezultatai (teigiami, neigiami arba netinkami).

TIEKIAMI REAGENTAI IR MEDZIAGOS

25-Bandymo rinkinys:

B Atskirai supakuotos bandomosios kasetés (25): pelés monokloniniai anti-RSV antikunai
B Reagento mégintuveliai (25): liofilizuotas buferinis tirpalas su plovikliais ir reduktoriais
B Reagento tirpalas (25): Ampulés su druskos tirpalu

B Sterilus nosiaryklés tamponai (25)
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B MazZos, skaidrios 120 pL fiksuoto tiirio pipetés (25)

B Didelés, rozinés 250 pL fiksuoto tlrio pipetés (25)

B RSV teigiamas kontrolinis tamponas (1): tamponas padengtas neinfekciniu RSV antigenu

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

B Pakuotés jdéklas (1)

B Greita nuoroda Instrukcijos (1)

B QC kortelé (esanti komplekto dézutéje)

B Spausdintuvo popierius (1)

MEDZIAGOS, NETIEKIAMOS RINKINYJE

B Sofija arba Sofija 2 aparatas

B Kalibravimo kaseté (tiekiama su Sofijos montavimo paketu arba Sofijos 2 dalimi)
B Laikmatis

B |ranga, naudojama nosiaryklés aspirato arba plovimo egzemplioriams rinkti

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

B Nenaudokite rinkinio  turinio pasibaigus galiojimo laikui, nurodytam ant dézutés iSorés.
B Laikykités atitinkamy atsargumo priemoniy paciento méginiams ir panaudoto rinkinio turiniui
utilizavimui.

B Dirbant su paciento méginiais, rekomenduojama naudoti Nitrilo arba latekso (arba
lygiavertes) pirstines.

B Nenaudokite panaudoty bandymo kasetés, fiksuoto tirio pipetés, reagento vamzdeliy, tirpaly
ar kontroliniy tampony.

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

B ISmeskite ir nenaudokite jokiy pazeisty ar numesty bandymo kaseciy ar reagenty.

B Reagento tirpale yra druskos tirpalo (fiziologinio tirpalo). Jei tirpalas lieCiasi su oda ar
akimis, praplaukite dideliu kiekiu vandens.

B Norint gauti tikslius rezultatus, turi buti laikomasi pakuoteés instrukcijy.

B Kalibravimo kaseté turi buti laikoma pateiktame laikymo .

B Netinkamas arba netinkamas méginiy  surinkimas, saugojimas ir transportavimas gali duoti
klaidingy tyrimy rezultaty.
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B Rinkdami nosiaryklés tampono meéginj, naudokite rinkinyje esantj nosiaryklés tampona.

B Naudokite atitinkamg fiksuoto turio pipete:

0 Paciento  méginiuij bandomaja kasete jpilti naudoti tik maza, skaidriag 120 pl
fiksuoto tiirio pipete.

0 Didelé, roziné 250 pL fiksuoto  tdrio pipeté turi buti naudojama su
aspiracinio/plovimo méginiu arba virusy transportavimo terpés bandymo procedira, kai
paciento meéginys iS surinkimo taurelés perkeliamas j reagento meégintuvélj.

B Nerasykite ant bandomosios kasetés briiksninio kodo. Tai naudojama Sofija ir Sofija
2 nustatyti bandymo tipa, kuris atliekamas, ir nustatyti atskirg bandomaja
kasete, kad bity iSvengta antrojo bandymo kasetés skaitymo toje pacioje Sofijoje
arba Sofijoje 2.

B Daugiau nei vieng karta nebandykite nuskaityti bandomosios kasetés. Testo kasetés
briiksniniame kode yra unikalus identifikatorius, kuris neleis Sofijai ir Sofijai 2 atlikti
antra perskaityti anksCiau nuskaityta bandomaja kasete. Jei bandomoji kaseté
nuskaitoma daugiau nei vieng karta, bus rodomas klaidos pranesimas.

B Kadangi aptikimo reagentas yra fluorescencinis junginys, ant bandomosios juostelés
nebus jokiy matomy rezultaty. Rezultatams interpretuoti turi buti naudojama Sofija arba
Sofija 2.

B Talpyklas ir nepanaudota turinj iSmeskite laikydamiesi  federaliniy, valstijy ir
vietos norminiy reikalavimy.

B Dirbdami su Sio rinkinio turiniu, dévékite tinkamus apsauginius drabuzius, pirstines ir akiy /veido

apsauga.

B Po naudojimo kruopsciai nusiplaukite rankas.

B Papildomos informacijos apie pavojingumo simbolius, sauga, tvarkyma ir  Salinimag Siame
rinkinyje esancias sudedamasias dalis rasite saugos duomeny lape (SDS), esanciame
quidel.com.

RINKINIO LAIKYMAS IR STABILUMAS

Rinkinj laikyti kambario temperattroje nuo 59 °F iki 86 °F (nuo 15 °C iki 30 °C) nuo tiesioginiy
saulés spinduliy. Rinkinio turinys yra stabilus iki galiojimo pabaigos datos, iSspausdintos ant
iSorinio langelio. Negalima uzsaldyti.

KOKYBES KONTROLE

Yra trys kokybés kontrolés tipai Sofija arba Sofija 2 ir bandymo kaseté: Kalibravimo patikros
procediira, Built-in procedirinio valdymo funkcijos, ir iSorés kontrolés.

Sofijos kalibravimo patikros procedira
Pastaba: tai yra "Kalibravimo patikros” procedura.

Kalibravimo patikros procedura turi buti atliekama kas 30 dieny. Sofija gali buti nustatyta
priminti  vartotojui uzbaigti complete kalibravimo patikros procediira.

Kalibravimo patikra yra batina funkcija, kuri tikrina Sofijos optika ir skaiiavimo sistemas
naudojant specialig kalibravimo kasete. Si kalibravimo kaseté tiekiama su Sofijos diegimo paketu.
ISsamesnés informacijos apie kalibravimo patikros procediira ieskokite Sofijos naudotojo
vadove.

Svarbu: jsitikinkite, kad kalibravimo kaseté yra laikoma pateiktame laikymo maiselyje tarp
naudojimo biido, kad biity apsaugota nuo Sviesos poveikio.

SofijaRsv Puslapis 3 is



1. Norédami patikrinti Sofijos kalibravima, pasirinkite

"Kalibravimas" i$ pagrindiniame meniu. Main Menu
Run Test
Run QC
Review Data
} Calibration 4

Supervisor Menu

Change Mode

2. Vadovaudami raginimais, jdékite kalibravimo kasete e a——
i Sofija ir uzdarykite staléiy. Sofija automatiskai Start Calibration
atlieka kalibravimo tikrinima per dvi minutes be
vartotojo jvesties.

Sofija nurodo, kada kalibravimo patikra baigta. Pasirinkite Gerai, kad griZztumeéte j pagrindinj meniu.

Pastaba: jei kalibravimo tikrinimas nepraeina, praneskite padravéjui arba kreipkitésj Quidel
techninj palaikyma, kad padéty nuo pirmadienio iki penktadienio nuo 7:00. iki 17:00 val.
Ramiojo vandenyno laikas 800.874.1517 (is

jav); 858.552.1100 (uz JAV riby); Faksas: 858.455.4960; customerservice@quidel.com (klienty
aptarnavimas); technicalsupport@quidel.com (Techniné pagalba);

Vidiniai proceduriniai valdikliai

Sofijos RSV FIA yra vidiniy proceduriniy valdymo funkcijy. Kiekviena karta, kai bandymas
vykdomas Sofija arba Sofija 2, procedurinés kontrolés zona nuskaito ir rezultatas rodomas Sofijos
arba Sofijos 2 ekrane.

Gamintojo rekomendacija deél kasdienés kontroles yra dokumentuoti Siy jtaisytyjy procediriniy
valdikliy, skirty pirma karta isbandytam bandiniui, rezultatus. Si dokumentacija automatiskai
jregistruojama sofijoje arba Sofijoje 2 su kiekvienu bandymo rezultatu.

IS proceduriniy valdikliy gautas galiojantis rezultatas rodo, kad bandymas buvo tinkamai
bandomas ir islaikytas bandomosios kasetés funkcinis vientisumas. Procedirine kontrole
aiskina Sofija arba Sofija 2 po to, kai bandomoji kaseté inkubuota 15 minuciy. Jei
bandymas nevyksta tinkamai, Sofija arba Sofija 2  parodys, kad rezultatas yra neteisingas.
Jei taip atsitikty, perzitrékite procedirg ir pakartokite testa su nauju paciento méginiu ir
nauja bandomaja kasete.

[N Supervisor

Detailed Results

RSV

Patient ID: 2345678904

Date: 01/17/2010 10:30AM

User ID: 00000034

Order #:  EGHIJKLMNO

RSV:  Invaiid For example: This display shows an
[ Procedural Control: Invalid | . . .

invalid result on Sofia.
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ISoriné kokybés kontrolé
ISoriniai valdikliai taip pat gali biiti naudojami siekiant jrodyti, kad reagentai ir tyrimo
procedura veikia tinkamai.

Quidel rekomenduoja, kad teigiamas ir neigiamas Controls buti paleisti:
B viena karta kiekvienam nekvalifikuotam operatoriui

B vieng karta uz kiekvieng nauja  rinkiniy siunta, su salyga, kad tikrinama kiekviena
siuntoje gauta skirtinga siunta.

B kaip manoma, kad tai papildomai butina pagal jusy vidaus kokybés kontrolés procediras
ir laikantis  vietos, valstijos ir federaliniy nuostaty arba akreditavimo reikalavimy.

Norédami patikrinti iSorinius valdiklius, vartotojas pirmiausia turi pasirinkti Paleisti QC
pagrindiniame Sofijos arba Sofijos 2 meniu. Tada, kai busite paraginti, nuskaitykite QC
kortele (esancia rinkinio dézutéje). Sioje korteléje pateikiama informacija, bldinga rinkinio
partijai, jskaitant partijos numerj ir galiojimo data.

Vartotojas pasirinks norima rezima (WALK AWAY arba READ NOW), tada paleisti iSoriniy valdymo
kontroliniai méginiai.

ISoriniai teigiami ir  neigiami kontroliniai tamponai tiekiami rinkinyje ir turéty badti bandomi
taikant tampony bandymo procediira, numatyta Siame pakuotés lapelyje arba greitosios
nuorodos instrukcijose. Teigiamo kontrolinio bandinio bandymas turi bati atliekamas pries
neigiamo kontrolinio bandinio testa.

Kai QC paleisti bus baigtas, kiekvienas rezultatas bus rodomas kaip "Praéjo" arba
"Nepavyko" Sofijoje arba @ € Sofija 2 teigiamas kontrolés ir neigiamas kontrolés.

Neatlikite paciento tyrimy ir nepraneskite apie paciento tyrimo rezultatus, jei tyrimo
rezultatai nepavyksta. Pries istirdami paciento méginius, pakartokite bandyma arba kreipkités
i Quidel technine pagalba.

Papildomi iSorinés at kontrolés tepinéliai gali bhti gaunami atskirai susisiekus su Quidel klienty
aptarnavimo tarnyba 800.874.1517 (JAV) arba 858 552 1100.

MEGINIU SURINKIMAS IR MEGINIY

SURINKIMAS

Nosiaryklés Tampono méginys

Naudokite rinkinyje esantj tampong.

Norédami surinkti  nosiaryklés meéginj, atsargiai jdékite tampong | Snerve, kuri pateikia
didzZiausia sekrecija . Laikykite =~ tampona Salia nosies pertvaros apacios, Svelniai stumdami
tampong j uzpakalinj nosies gleivinés. Kelis kartus sukite tampona, tada nuimkite ji nuo
nosiaryklés.
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Nosiarykleés aspiracinis/plovimo méginys

Laikykités savo institucijos protokolo, kad gauti nosiaryklés aspirato / plovimo méginius. Naudokite
minimaly fiziologinio tirpalo kiekj, kurj leidzia jisy procediira. Arba, jei jlsy institucija
nepateikia protokolo, apsvarstykite Sias procediras, kurias naudoja gydytojai.

Norédami surinkti nosiaryklés aspiracijos méginj: jlasinkite kelis lasus sterilaus
fiziologinio tirpalo i Snerve, kurig reikia nusiurbti. |kiskite  lanksCius plastikinius
vamzdelius iSilgai Snervés . |éje i nosiaryklés, jsiurbti isskyros, o pasalinti vamzdziai.
Procedira turéty biti kartojama kitai Snervei, jei i§ pirmosios Snervés buvo gauta
nepakankamas kiekis iSskyry.

Norédami surinkti  nosiaryklés plovimo meéginj: vaikas turéty sédéti pakreiptas j prieki,
Pripildykite Svirksta arba aspiracine pompa minimaliu fiziologinio

Tirpalo kiekiu. |]lasinkite fiziologinio tirpalo j viena Snerve, tuomet galva pakreipiama atgal.
Isiurbkite plovimo méginj atgal j Svirksta arba pompa. Tikétina, kad aspiruotas plovimo méginys
bus mazdaug 1 cm.

EMINIU VEZIMAS IR SAUGOJIMAS

1 lenteléje iSvardytos virusinés transporto priemonés buvo tiriamos su Sofia RSV FIA ir
Sofia ir nustatyta, kad jos yra suderinamos:

1 lentelé
Rekomenduojama Virusiné
transporto terpé

Virusiné siemo ziniasklaida Rekomoenduo_1ama lalkym? salyga
(VTM) nuo 20 C 25 °C
iki 8 °C
Copan Universalus transporto 24 24
terpé valandos valandos
Hank's Balanced Druskos tirpalas 24 24
valandos valandos
Skysta Amies terpé 24 24
valandos valandos
M4 24 24
valandos valandos
M4-RT (V4-RT) 24 24
valandos valandos
Mé6 24 24
valandos valandos
Modifikuotas skystas Stuarts 24 24
valandos valandos
Saline 24 24
valandos valandos
Starplex Multitrans 24 24
valandos valandos
Fosfatinis buferinis fiziologinis 24 24
tirpalas valandos valandos

Pastaba: Naudojant virusine transporto terpe (VTM), svarbu uztikrinti, kad VTM, kuriame
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yra méginys, bity Sildomas iki kambario temperatiiros. Salti pavyzdZiai nebus tinkamai ir gali
sukelti klaidingus arba negaliojancius rezultatus. Reikalingas laikas priklauso nuo €samos
patalpos temperatdros, éminio  tdrio, éminio, kuriame laikomas éminys, tipo ir kity veiksniy.
Operatorius raginamas nustatyti eksperimentiskai reikalinga laika, naudojant Salta VTM,
kuris dazniausiai naudojamas konkrecioje laboratorijoje. Reikéty vengti salty méginiy.

BANDYMO METODIKA
Pries pradedant tyrima, visi méginiai, jskaitant méginius VTM, turi biti kambario temperatiroje.
Galiojimo data: Pries naudodami patikrinkite galiojimo data kiekvienoje atskiroje bandomojoje

pakuotéje arba isoriniame langelyje. Nenaudokite  jokiy bandymy, praéje tinkamumo laikq
etiketéje.
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Nosiarykles tampono bandymo procedira

1. Patikrinkite, ar Sofija arba Sofija 2 nustatyta j norimg
rezima: WALK AWAY arba SKAITYTI DABAR. Daugiau
informacijos rasite skyriuje "Sofijos ir Sofijos naudojimas 2" Slowly

Dispense

2. Paruoskite reagenta:
a) Brikstelékite arba purtykite reagento tirpalo flakong Zemyn,

Twist off

kad visas skystis buaty burbulr. Reagent
b) Nupléskite skirtuka. Tube
¢) Létaiispilkite visa reagento tirpala j reagento mégintuvelj. Reagent
d) Svelniai pasukiokite reagento meégintuvélj, kad istirpty jo turinys. solution
3x

3. Tamponga reagento mégintuvélyje palikite 1 minute. @

4, Nuimdami tampono galvute, sukite jji reagento vamzdelio  vidy.

Panaudotg tampong iSmeskite | biologinio pavojaus atliekas.
3%

[L
5' V Squeeze
Norédami uzpildyti fiksuotg tlrine pipete paciento o
méginiu: 120 pL tabelé
a) TVIRTAI isspauskite virsutine dalj.
b) Vis dar nuspaudziant, pipetés galiukas dedamas i B
paciento méginj. I
c) Kai pipetés antgalis vis dar yra paciento méginyje, létai isleiskite
slégj kolbos, kad uzpildytuméte  pipete. i !

Pastaba: turi naudoti pateikta pipete, kad paciento meéginys baty
perkeltas j bandomaja kasete.

6. Tvirtai iSspauskite virsutine dalj, kad istustintuméte pipete.
| bandymo kasetés meéginj jlaSinama 120 uL fiksuoto tlirio pipeté.

PASTABA: : Fiksuoto tlirio pipeté skirta  surinkti ir ispilti
reikiama paciento méginio kiekj. Pipeté iSmeskite | biologinio
pavojaus atliekas.

SofijaRsv Puslapis 8is



7. Nedelsdami pereikite prie kito skyriaus "Sofijos ir Sofijos naudojimas 2", kad uzbaigtuméte
Bandymo.

Nosiaryklés aspiracinis / plovimo méginiy procediira

1. Patikrinkite, ar Sofija arba Sofija 2 nustatyta j norima rezima: WALK AWAY arba SKAITYTI
DABAR.
Daugiau informacijos rasite skyriuje "Sofijos ir Sofijos naudojimas 2".

2. Paruoskite reagenta: Slowly

a) Brikstelékite arba purtykite reagento tirpalo flakona Dispense
zemyn, kad visas skystis bty burbule. —
b) Nupléskite skirtuka.
c) Létaiispilkite visa reagento tirpala j reagento mégintuvélj. T
d) Svelniai pasukiokite reagento meégintuvélj, kad istirpty Tl
jo turinys. P
Solution
in Bulb

Norédami uzpildyti fiksuoto tirio pipete éminiu:
a) TVIRTAI iSspauskite virsutine dalj.
b) Vis dar nuspaudziant, pipetés galiukas dedamas j paciento Overflow

meéginj.
Patient
Samp/e%
4, Fiksuoto tirio pipeté skirta surinkti ir iSpilti reikiama kiekj paciento

¢) Kai pipetés antgalis vis dar yra paciento méginyje, létai
iSleiskite slégj kolbos, kad uzpildytuméte  pipete.

meéginio j reakcijos mégintuvélj. Pipete iSmeskite j biologinio —| | —squeene

pavojaus atliekas. =

250 L tabelé

5. | maza, skaidria 120 pl fiksuotg tdrji pipete reikia uzpildyti paciento T
méginiu iS reagento vamzdelio, létai atleidziant slégj . e
S

PASTABA: turi naudoti pateikta pipete, kad paciento méginys i
— . . 120 pL tabele
buty perkeltas j bandomaja kasete. ] —

ere

— Overflow

Patient
Sample
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6. Tvirtai iSspauskite virsutine pipetés dalj jbandymo kasete.
7. Pipeté iSmeskite i biologinio pavojaus
atliekas.

PASTABA: : Fiksuoto tlrio pipeté skirta  surinkti ir ispilti
reikiama paciento méginio kiekj. Pipeté iSmeskite i biologinio
pavojaus atliekas.

8. Nedelsdami pereikite prie kito skyriaus "Sofijos ir Sofijos naudojimas 2", kad uzbaigtuméte
Bandymo.

NAUDOJANT SOFIJA IR SOFIJA 2

WALK AWAY / SKAITYTI DABAR reZimai

Naudojimo instrukcijoje rasite atitinkama naudojimo instrukcija (Sofija arba Sofija 2).

Sofija ir Sofija 2 gali badti nustatytas dviejy skirtingy rezimy (WALK AWAY ir skaityti dabar).
Toliau aprasytos kiekvieno rezimo procediros.

WALK AWAY rezimas

Walk Away rezimu, vartotojas i$ karto jterpia bandymo kasete Sofijoje arba Sofijoje 2.

Vystymosi laikas gali skirtis tarp Sofijos ir Sofijos 2.

B Sofija - Sofija bus automatiskai skaiCiuojamas laikas, ir rezultatai bus rodomi per 15
minuciy.

B Sofija2 - Sofija 2 nuskaito bandymo kaseté periodiskai bandymo  kirimo metu. Teigiami
testo rezultatai bus rodomi nuo 3 iki 15 minuciy. Neigiami bandymy rezultatai bus
rodomi per 15 minudciy.

SKAITYTI DABAR rezimas

Perkéles paciento  méginj i kasete, naudotojas pirmiausia 15 minuciy (uz Sofijos arba Sofijos
2) turi padéti bandomaja kasete ant stalo virSaus ir rankiniu blidu seka laika. Bandomoji kaseté
turi stoveti 15 minuciy, kad gautuméte tiksly rezultata. Tada vartotojas jterpia bandymo
kasete i Sofija arba Sofija 2. SKAITYTI DABAR rezimas, Sofija ir Sofija 2 bus nuskaityti ir
rodyti bandymo rezultatas per 1 minute. Pastaba: Rezultatai  isliks stabilis dar 15 minuciy
po rekomenduojamo 15 minuciy kirimo laiko.

Patarimai testavimui

Atsizvelgiant j darbo krivi, yra keletas parinkciy, kad biity lengviau atlikti tikrinima. Naudotojas
gali pridéti reagento tirpalag j vieng ar daugiau Reagento vamzdeliy, juos apgaubti ir laikyti ant
stendo kambario temperatiroje (RT) iki 4 valandy, pries jdédamas méginj (-ius) nemazindamas
aktyvumo.  Arba, pridéjus reagento tirpala, naudotojas gali apdoroti tampong arba skystus
méginius reagento meégintuvélyje. Tada nuémus tampong (jeitaikoma), vél uzdenkite meégintuvelj
ir leiskite jiems stovéti kambario temperatiiroje iki 4 valandy, pries bandyma neprarandant
aktyvumo.

Labai svarbu: naudotojas niekada neturéty atidaryti folijos maiSelio, kol nebus paruostas
nedelsiant naudoti.
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PALEISTI TESTA SU SOFIJA

1. |veskite vartotojo ID naudodami bruksniniy kody skaitytuva arba rankiniu blidu jveskite
duomenis naudodami klaviatirg .

PASTABA: Jei per klaidg nuskaitysite neteisingq briksninj kodag, naudokite sofijos klaviatiros rodykliy
mygtukus, is naujo paryskinkite laukqg. Tada tiesiog isS naujo nuskaityti naudojant teisingq briksninj
koda, o ankstesnis bus perrasytas su teisingu braksniniu kodu.

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

User ID l
Patient ID: @
Order #: o

Go to Main Menu to Change Mode

2. |veskite paciento ID arba Uzsakyti # naudodami braksniniy kody skaitytuva arba rankiniu bidu
jveskite duomenis klaviatlra .

(= [s0) 10/28/2010 1 09:43AM [N Supervisor
Start Test - WALK AWAY Mode

User ID: EARK
Patient ID l (64
Order #: o

Go to Main Menu to Change Mode

3. Paspauskite Pradéti testa ir Sofijos stalCius bus automatiskai atidarytas.

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

™, WALK AWAY Mode selected

-

Please insert cassette and close drawer.
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4. Patikrinkite, ar pasirinktas teisingas testavimo
rezimas, WALK AWAY arba READ NOW. |[statykite
paruosta pacientg kasete j Sofijos stalCiy ir
uzdarykite stalciy.

5. Sofija pradés automatiskai ir parodys pazanga,
kaip parodyta toliau pateiktame pavyzdyje. WALK
AWAY rezimu bandymo rezultatai ekrane bus
rodomi mazdaug per 15 minuciy. Read  NOW
rezimu, bandymo rezultatai bus rodomi ekrane
per 1 minute. Zilrékite Rezultaty interpretacija
skyriuje.

" 10/28/2010 109:43AM KR Supervisor

Test in Progress

Sofia RSV

Patient ID: 2345678904444 Pavyzdziui: Siame ekrane rodoma, kad testas
Test Development Scan WALK AWAY reZimu turi 12 minuciy, liko 13
e ve .o . .. .
M sekundZiy. Sofija bus skaityti ir rodyti

Time remaining: 12:13 min. rezultatus po 15 minuciy.

REZULTATUY 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 buti matomos plika akimi.

Sofijos ekrane bus rodomi procedurinio valdiklio rezultatai kaip “galioja” arba "netinkami” ir
pateiks teigiama arba neigiama Rezultatg RSV. Jei procedurinis valdiklis yra "neteisingas”, dar
karta patikrinkite nauja paciento meéginj ir nauja bandomaja kasete.

Teigiami rezultatai:

RN Supervisor

Detailed Results

RSV PavyzdzZiui: Siame ekrane
PetiantIp: Ssueradiod rodomas tinkamas teigiamas
Date: 01/17/2010 10:30AM

User ID: 00000034 RSVrezultatas.

Order #: EGHIJKLMNO

ROV: Positive PASTABA: Teigiamas rezultatas
Procedural Control: valid neatmeta bendro infekcijq su

kitais patogenais.
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Neigiami rezultatai:

10/28/2010109:43AM R Supervisor

gg‘:"ed Results Pvz.: Siame ekrane rodomas
leistinas neigiamas RSV result.

Patient ID: 2345678904

Date: 01/17/2010 10:30AM o

User ID: 00000034 PASTABA: Neigiamas rezultatas

Order #:  EGHIJKLMNO . .. . ..
neatmeta RSV virusinés infekcijos.

Rekomenduojama, kad neigiami

rezultatai baty patvirtinti virusine

O kultlra grl.)a FDA' pasalinta RSV
molekuliniu tyrimu.

RSV: Negative
[ Procedural Control: valid |

Detailed Results

RSV
Patient ID: 2345678904 PavyzdZiui: Siame ekrane rodomas
Date: 01/17/2010 10:30AM neleistinas rezultatas.

User ID: 00000034
Order #: EGHIJKLMNO

Neleistinas rezultatas: jei testas
neleistinas, naujas bandymas turéty
buti atliekamas su nauju paciento

W e méginiu ir nauja bandomaja kaseté.

RSV: Invalid
[ Procedural Control: Invalid |
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CHARAKTERISTIKOS

Sie tyrimai buvo atlikti naudojant Sofija.
Sofija RSV FIA vs Lgsteliy kultiara

FDA 2012 m. vasario-balandzio meén. Sj tyrima atliko sveikatos priezitros
darbuotojai 17 skirtingy viety jvairiuose geografiniuose regionuose Jungtinése Amerikos
Valstijose. Siame daugiacentriame, point-of-care (POC) lauko tyrime i§ kiekvieno i§ 1 736
pacienty buvo surinkti du (2) nosiaryklés tepinéliai arba nosiaryklés aspirato /plovimo méginiai.
Pora nosiaryklés tampony egzemplioriy buvo 972 pacientams, o nosiaryklés aspirato /plovimo
méginj pateiké 764 pacientai. Visi klinikiniai méginiai buvo paimti iS simptominiy pacienty
(jaunesniy nei 19 mety): 55% vyrai ir 45% buvo moterys.

Vieno nosiaryklés tampono meéginio arba nosies gleivinés aspirato /plovimo méginio
dalies tyrima vietoje atliko gydytojas, turintis Sofijos RSV FIA, gydytojo kabinete ar
ligoninéje. Méginiai buvo Svieziai surinkti ir iSbandyti. Likes méginys buvo dedamas j
virusy transportavimo terpés auginti. tampony méginiai buvo atsitiktinai atrinkti pagal tyrimy
sofijoje RSV FIA tvarka, palyginti su kultdra. Virusinés lasteliy kultira buvo atlikta arba
vietinéje  klinikinéje laboratorijoje tyrimo vietoje, arba méginiai buvo persale ant ledo
pakuociy, o ne uzsaldyti, per naktj i centrine kultiiros laboratorija per 48 valandas.
Rezultatai pateikti 2 ir 3 lentelése.

2 lentelé
Sofija RSV FIA Nasopharyngeal Tampono rezultatai lyginant
su kultdira (amzius 0-<19 mety)

Pos Neg Senc. = 126/146 = 86 %
Sofija Pos 126 25 (95 % C.1. 80-91 %)
Sofija Neg 20 801 Spec. =801/826 =97 %
Bendras 146 826 (95 % C.1. 96-98 %)
3 lentelé

Sofija RSV FIA Nasopharyngeal aspirate/wash rezultatai, palyginti su
kult@ra (0-<19 mety amziaus)

Kultdra
Pos Neg Senc. = 57/64 = 89 %
Sofija Pos 57 12 (95 % C.1. 79-95 %)
Sofija Neg 7 688 Spec. = 688/700 = 98 %
Bendras 64 700 (95 % C.1. 97-99 %)

Atkuriamumo tyrimai
Sofijos RSV FIA atkuriamumas su Sofija buvo jvertintas trijose (3) skirtingose
laboratorijose. Du (2) skirtingi operatoriai  kiekvienoje vietoje isbandé koduoty méginiy,
paruosty neigiamoje klinikinéje ligoninéje, serija nuo mazo neigiamo iki vidutinio teigiamo
RSV. Neigiamy meéginiy tarplaboratorinis susitarimas (6 lentelé) buvo 98%-100 % ir 98%-
100 % teigiamiems meéginiams.

6 lentelé
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Sofija RSV FIA Atkuriamumo tyrimasTarplaboratorinis susitarimas

Svet Zemas Didelis Mazas Mod. Teigiamas
ainés Neg (be neigiam teigiama (C3x LoD)
viruso) as (Cs) s (Cos)
1 30/30 28/30 30/30 30/30
2 30/30 30/30 28/30 30/30
3 30/30 30/30 30/30 30/30
Bend 90/90 88/90 88/90 90/90
ras
Sﬁ;’;‘;’rrifa 100% 98% 98% 100%
o 0 (95%-100%) (92%-100%) (92%-100%) (95%-100%)
s% (95 %
PI)

SofijaRsv
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Aptikimo ir analitinio reaktyvumo riba
Sofijos RSV ~ FIA aptikimo riba (LOD) naudojant Sofija buvo nustatyta is viso naudojant
keturias (4) RSV padermes, dvi (2) RSV A izoliatus ir du (2) RSV B izoliatus (7 lentelé).

7 lentelé
Aptikimo riba su RSV A ir B Zmogaus izoliatais
Maziausias
Virusiné padermé aptinkamas lygis
(TC|D50/m|)/mL)
RSV A-2 3153
RSV llgas 372
RSV B CH93-18(18) 476
RSV B Vasingtonas/18537/62 32.3

TCIDsg50/ml=50% audiniy kulturos infekciné dozé. TCIDsq
koncentracija buvo nustatyta Taikant Reed-Muench
metoda.

Analitinis reaktyvumas buvo jrodytas naudojant dvi (2) papildomas RSV B padermes: Vakary
Virdzinija padermé/14617/85 163 TCIDso/m/mL ir RSV 9320 esant 8,7 TCIDso/ml.

Analitinis specifiSkumas

KryZminis reaktyvumas

KryZzminis Sofijos RSV FIAir  Sofijos reaktyvumas buvo jvertintasis viso 32 bakteriniais
ir grybeliniais mikroorganizmais bei 42 ne RSV virusiniais izoliatais. Né vienas iS 8 lenteléje
iSvardyty organizmy ar virusy tyrimo duomenimis, kryzminis reaktyvumas nenustatytas. Kai
tie patys organizmai 8 lenteléje buvo iS anksto sumaiSyti su RSV ir isbandyti Sofijoje
RSV FIA, visi rezultatai buvo teigiami, o tai rodo, kad galimi kryzminiai reagave reagave gyvinai
netrukdé aptikti RSV.

8 lentelé

Analitinis specifiSkumas ir kryzminis reaktyvumas
Organizmas/ne RSV virusas Koncentracija*
Acinetobacter baumannii 2,32x10° ksv/ml
(Acinetobacter baumannii)
Bakterioidai fragilis 2,32x10® ksv/ml
Bordetella pertussis (Bordetella 2,32x10% ksv/ml
pertussis)
Candida albicans (mielés) 2,32x10% ksv/ml
Corynebacterium dipterija 2,32x10° ksv/ml
Escherichia coli (Lietuviy) 2,32x10% ksv/ml
Haemophilus influenzae (hemofilinis 2,32x10% ksv/ml
influenzae)
Klebsiella pneumoniae (klebsiella 2,32x10% ksv/ml
pneumoniae)
Laktobacily plantarum 2,32x10° ksv/ml
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Legionella pneumophila (Legionella 2,32x10% ksv/ml
pneumophila)

Moraxella katarhalis 2,32x10% ksv/ml
Mycobacterium avium (Netoli jy) 2,32x10° ksv/ml
Mycobacterium lgsteléje 2,32x10% ksv/ml

SofijaRsv
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Organizmas/ne RSV virusas

Koncentracija*

Mikobakterijy tuberkuliozé

2,32x10% ksv/ml

Mikoplazmos pneumoniae

1x10° ksv/ml

Neisseria meningitides (Neisseria
meningitides)

2,32x10% ksv/ml

Neisseria gleiviné

2,32x10% ksv/ml

Neisseria sicca (Neisseria sicca)

2,32x10% ksv/ml

Neisseria subflava (Neisseria subflava)

2,32x10% ksv/ml

Slapyvardis aeruginosa

2,32x10% ksv/ml

Serratia marcescens (Lietuviy)

2,32x10% ksv/ml

Staphylococcus aureus

2,32x10% ksv/ml

Staphylococcus aureus (Cowen 1)

2,32x10% ksv/ml

Stafilokokoko epidermidis

2,32x10° ksv/ml

Streptococcus mutans (Streptococcus
mutans)

2,32x10° ksv/ml

Streptococcus pneumoniae
(Streptococcus pneumoniae)

2,32x10° ksv/ml

Streptococcus pyogenes A grupé

2,32x10° ksv/ml

Streptococcus sanguis (Netoli miesto
Sapo)

2,32x10° ksv/ml

Streptococcus sp. B grupé

2,32x10° ksv/ml

Streptococcus sp. C grupé

2,32x10° ksv/ml

Streptococcus sp. F grupé

2,32x10° ksv/ml

Streptococcus sp. G grupe

2,32x10° ksv/ml

Adenovirus3 (Adenovirus 3)

2,32x10° TCIDso/ml

Adenovirusas 4

2,64x10* TCIDso/ml

Adenovirus5 (Adenovirus 5)

8,98x10°
TC|D50/m[/mL

Adenovirusas 7A

2,32x10° TCIDso/ml

Adenovirusas 11

2,32x10° TCIDso/ml

Coronavirusas 0C43

2,32x10° TCIDso/ml

Coronavirus 229E (Koronavirusas) 229E

2,32x10° TCIDso/ml

Coxsackievirus B5 (Faulkner)

2,32x10° TCIDso/ml

Citomegalovirusas AD-169

2,32x10° TCIDso/ml

Citomegalovirusas Towne

2,32x10° TCIDso/ml

Aido virusas tipas 3

2,32x10° TCIDso/ml

Herpes Simplex virusas 1

2,32x10° TCIDso/ml

Herpes Simplex virusas 2

2,32x10° TCIDso/ml

Zmogaus metapneumovirusas A1

2,32x10° TCIDso/ml

Zmogaus metapneumovirusas A2

2,32x10° TCIDso/ml

Zmogaus metapneumovirusas B1

2,32x10° TCIDso/ml

Zmogaus metapneumovirusas B2

2,32x10° TCIDso/ml

Gripas A HIN1 (Meksika/4108/2009)

2,32x10° TCIDso/ml

SofijaRsv
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Gripas A HIN1 (Denver/1/57)

2,32x10° TCIDso/ml

A gripas HIN1 (FM/1/47)

2,32x10° TCIDso/ml

SofijaRsv
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Organizmas/ne RSV virusas

Koncentracija*

Gripas A HIN1 (Naujasis Dzersis/8/76)

2,32x10° TCIDso/ml

Gripas A HIN1 (PR/8/34)

2,32x10° TCIDso/ml

Gripas A H3N2

2,32x10° TCIDso/ml

InsadidZioji Britanija

2,32x105

TC|D50/m[/mL

Gripas B Panama 2,32x10” TCIDso/ml
Gripas C/Taylor/1233/47 2,32x10° TCIDso/ml
Tymy (Edmonston) 2,32x10° TCIDso/ml
Metapneumovirusas VR-03-00181 UIHC | 2,32x10°> TCIDso/ml
Kiaulytés (Enders) 2,32x10° TCIDso/ml
1 paragripo virusas 2,32x10° TCIDso/ml
Paragripo virusas 2 2,32x10° TCIDso/ml
Paragripo virusas 3 2,32x10° TCIDso/ml
Paragripo virusas 4A 2,32x10° TCIDso/ml
Paragripo virusas 4B 2,32x10° TCIDso/ml
1B tipo rinovirusas 2,32x10° TCIDso/ml
2 tipo raganosis 2,32x10°> TCIDso/ml
3 tipo raganosis 2,32x10°> TCIDso/ml
7 tipo raganosis 2,32x10° TCIDso/ml
15 tipo rinovirusas 2,32x10°> TCIDso/ml
18 tipo rinovirusas 2,32x10° TCIDsoml

37 tipo raganosis 2,32x10°> TCIDso/ml
Véjaraupiy zoster virusas 3,55x10* TCIDso/ml

*Bakterijy kiekis buvo nustatomas ribojant praskiedima,
bakterijy kultlirg ir kolonijas, skai¢iuojant culture,
(ksv = kolonijas formuojantis vienetas). Viruso koncentracija buvo

nustatyta standartiniais

Trukdancios medziagos
Visas kraujas ir keli nereceptiniai (otc) produktai ir bendros cheminés medziagos buvo jvertinti

naudojant Sofija RSV FIA. Toliau

ksv/ml

virologijos metodais, Reed-Muench.

nurodytais lygiais trukdziy nepastebéta

9 lentelé
NesikiSantys medZiagos
Medziaga Koncentracija
Acetamidofenolis 23 mg/ml
Acetilsalicilo ragstis 23 mg/ml
Albuterol 26 mg/ml
Chlorfeniraminas 4 mg/ml
Dekstrometorfano 4 mg/ml
Difenhidraminas 3 mg/ml
Gvajakolis 46 mg/ml
Gleiviy 9 mg/ml

(9 lentelé).

SofijaRsv
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Medziaga Koncentracija
Nosies purskalas #1 (Vick's) 23%
Nosies purskalo #2 (4 krypciai) 23%
Nosies purskalas #3 (Pusiaujo) 23%
OTC burnos skalavimo #1 (Listerine) 58%
OTC mouthwash #2 (Crest Pro-Health) 58%
OTC burnos skalavimo #3 (taikymo sritis) 58%
OTC kosulio lasas #1 (CVS) 19%
OTC Kosulys Drop #2 (Ricola) 15%
OTC Kosulys Drop #3 (Salés) 34%
Fenilefrino 11 mg/ml
Rimantadinas 116 pg/ml
Visas kraujas 1%

CLIA atsisakymo tyrimai

Atliekant  prospektyvinj tyrima, aprasyta skyriuje "Veiklos charakteristikos”, Sofijos
RSV FIA su Sofija tikslumas buvo jvertintas CLIA atsisakytose vietose, kai jj naudoja
nekvalifikuoti operatoriai, su 0-riy mety vaiky méginiais. Tyrimy  rezultatai, gauti
naudojant Sofijos RSV FIA, buvo lyginami su virusiniy lasteliy kultdiros rezultatais.  Sis tyrimas
buvo  atliktas SeSiolika (16) CLIA atsisakyty teritorijy, kuriose buvo trisdesimt septyni (37)
nekvalifikuoti operatoriai, atstovaujantys CLIA atsisakytoms nustatymams.

Tyrime dalyvavo 2193 tiriamieji: vienas tukstantis penkiasdesimt septyni (1 057) tiriamieji
pateiké  nosies gleivinés tepinéliy pora, o vienas tukstantis Simto trisdesimt seSiy (1 136)
pateiké nosiaryklés aspirato /plovimo meéginj.

the Sofijos RSV FIA  klinikinis jautrumas ir specifiskumas su 0-<7 mety amZiaus,
palyginti su virusine kultura (lyginamasis metodas), pateikti toliau 10 ir 11 lentelése.

10 lentelé
Sofija RSV FIA pries kultdira (Nasopharyngeal
Tamponai) (0-<7 mety)

Kultdra
Pos Neg Sens. = 134/154= 87 %
Sofija Pos 134 34 (95 % C.1. 81-92 %)
Sofija Neg 20 869 Spec. = 869/903= 96 %
Bendras 154 903 (95 % C.1. 95-97 %)
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11 lentelé
Sofija RSV FIA versus kultlra (Nasopharyngeal aspirate/wash)
(amzius 0-<7 metai)

Kultidra
Pos Neg Sens. = 141/154= 92 %
Sofija Pos 141 22 (95 % C.1. 86-95 %)
Sofija Neg 13 960 Spec. = 960/982= 98 %
Bendras 154 982 (95 % C.1. 97-99 %)

Buvo atliktas antras tyrimas, siekiant jrodyti, kad nekvalifikuoti numatyti naudotojai

galéty atlikti bandyma  nuosekliai ir tiksliai, naudodami silpnai reaguojancias imtys.

Tyrima sudaré trys (3) atskiros CLIA neturinCios vietos, kuriose Sofijoje naudota Sofijos RSV

FIA buvo jvertinta naudojant koduotas, atsitiktiniyimciy imituojamy meéginiy plokstes, jskaitant

vieng (1) silpng teigiama (Cos - koncentracija tyrimo metu) ir viena

(1) neigiamas (Cs - koncentracija Siek tiek maZesné uz tyrimo ribine dalj ).. Du (2) ar
daugiau operatoriy kiekvienoje vietoje (iS viso 8 operatoriai) iSbandé skydelj per kiekvieng
is deSimties  (10) dieny, t.y. mazdaug dvi

(2) Savaites. near Sofijos RSV FIA The veikimas su méginiais Salia tyrimo nutraukimo
buvo priimtinas, kai jj naudojo nekvalifikuoti numatyti naudotojai. Kiekvieno pavyzdZio sutarties
dél procento ir numatomy rezultaty pateikimo rezultatas pateiktas 12 lenteléje.

12 lentelé
Sofija RSV FIA Netoli Cutoff (Visos svetainés)

Neapmokyti paskirti vartotojai
Méginio lygis ;
n P:;(t:srr;t; sutartis su 95% pasikliautinasis
u als intervalas
rezultatais*
Silpnas RSV 85% (51/60) 74-92%
Teigiamas
(Cos)
Silpnas RSV 93% (56/60) 84-98%
neigiamas
(Cs)
for * Laukiami "Silpnas Teigiamas” meéginiai yra "Teigiamas", o

laukiami rezultatai "Silpnas neigiamas” méginiai yra "Neigiamas".
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