BIOMEDICA Poland Sp. Z 0.0. ostatnia modyfikacja
Ul Raszyiiska 13, 05-500 Piaseczno 06.2013
Tel: (022} 73 75 996 do 998. Fax: (022) 73 75 994

e-mail. biomedica@bmgrp.p!

Pilne zawiadomienie dotyczaca bezpieczenstwa

Data: 21 czerwca 2013

Temat: GARLPAOQ07_2012-03 (wszystkie jezyki)
Instrukcja uzycia (IFV), zawarta w:
recomLine Parvovirus B138 IgM (nr art. 4473) oraz

recomline Parvovirus B19 IgG [Awidno$é] (nr art. 4472)
Ostrzezenie: Poprawki w instrukcji uzycia (IFU)

Drodzy Panstwo,

otrzymaliscie zestaw recoml.ine Parvovirus B19 zawierajgcy nieprawidtowa instrukcje uzycia
(IFU). niniejszym firma Mikrogen pragnie wprowadzi¢ wazne poprawki.

Poprzednia wersja IFU (wersja GARLPAQ07_2012-03) zawiera nieprawidlowe dane
odnosnie ewaluacji wynikow igM (9.3. tabeta 3, sekcja ,Pozytywny”). Jezeli pojawi sie
przynajmnigj staba reaktywnosé¢ (rowna cut-off) dla dwdch z 5 antygendw VP-2p, VP-N, Vp-
1S, VP-2r, VP-C wynik jest uwazany za pozytywny na obecnos¢ przeciwciat IgM. Podczas
rutynowej kontroli wykrylismy, iz wsrod wymienionych antygenow brakuje VP-2p.

Ewaluacja, ktéra nie bierze pod uwage VP-2p w niektérych przypadkach moze doprowadzié
do nieprawidtowej interpretacji wynikéw. Pozytywne wyniki IgM moga zosta¢ uznane za
watpliwe jezeli VP-2p wykazuje reaktywnosé w kombinacji z jednym z pozostatych 4
antygendw VP-N, VP-18, VP-2r, VP-C.

Dziatania jakie nalezy podjac:

o Zutylizowal nieprawidiows instrukcje IFU (GARLPAO07 2012-03). W zataczeniu
przesytamy zaktualizowang instrukcje (GARLPAOQ8_2013-06).

¢ Nalezy przekazaé niniejszg informacie do wszystkich o0séb oraz organdw
wymagajgcych powiadomienia, a takze Kklientdw posiadajgcych nieaktualng
instrukcje. W obecnie sprzedawanych zestawach zawarta zostata notatka o
poprawieniu instrukcji uzycia.

producent: MIKROGEN



BIOMEDICA Poland Sp Z 0.0, ostatnia modyfikacja
Ul Raszyaska 13, 05-500 Plaseczno 06.2013
Tel: {022) Y3 75 996 do $98; Fax: (022) 73 75 994

e-mail: biomedica@bmgrp pl

Prosimy o potwierdzenie ofrzymania niniejszego pisma. Przepraszamy za wszelkie
niedogodnosci spowodowane zaistniata sytuacig i z gory dziekujemy za odpowiedz.

W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt. Dziat obstugi bedzie do dyspozycji.
Christine Reichhuber (+49 89 54801-143, reichhuber@mikrogen.de) lub
Dr Ingrid Albrecht-Walz (+49 89 54801-141, albrecht-walz@mikrogen.de)

Z powazaniem
Dr Ingrid Albrecht-Walz

Product Management

Prosimy o przesylanie informacji zwrotnych na adres:
Mikrogen GmbH

Floriansbogen 2-4

82061 Neuried

Niemcy

Faks: 089/54801-100

albrecht-walz@mikrogen.de

Niniejszym potwierdzam otrzymanie pilnego zawiadomienia oraz poprawionej
instrukcji uzycia GARLPAQ08_2013-06-26

Firma
Imie i nazwisko

Adres

data / podpis / pieczet

produceni: MIKROGEN e




BICMEDICA Poland Sp. z 0.0.
Ul Raszynska 13,

05-500 Piaseczno

Tel.: (022) 73 75 986 do 998;
Fax: {022) 7375 994

e-mail: biomedica@bmarp.pl ( €

recomLine Parvovirus B19 IgG [Awidnos$¢]
recomLine Parvovirus B19 IgM

producent: MIKROGEN

1. Informacje ogolne

Test recombLine Parvovirus B19 igG, IgM jest jakosciowym testem przeznaczonym do
wykrywania przeciwciat klasy 1gG lub IgM oraz okreslania awidnosci przeciwciat 1gG
skierowanych przeciwko Parvowirusowi B19 w ludzkiej surowicy lub osoczu.

2. Przeznaczenie

Najczgsiszym objawem klinicznym Parvowirusa B19 jest rumien zakazny. Jezeli infekcja
nastepuje w okresie cigzy moze doprowadzi¢ do samoistnego poronienia fub utworzenia sie
obrzekdow ptodowych u sero-negatywnych kobiet. Przeciwciata 1gG pozostajg w organizmie
przez cate zycie po kontakcie z wirusem. Przeciwciata IgM mogg by¢ wykrywane okolo 10
dni po kontakcie =z wirusem. Recombine B19 IgG, IgM jest liniowym testem
immunoenzymatycznym. Pozwala na identyfikacje specyficznych przeciwciat skierowanych
przeciwko indywidualnym antygenom Parvowirusa B19. Rézne wzorce reakcyjne oraz
dodatkowa mozliwo$¢ oznaczania awidnosci pozwalajg na szczegdlowe okreslenie stanu
infekcji.

RecomlLine Parvovirus B19 IgG, IgM jest testem potwierdzajgcym, ktory moze by< uzyty do
potwierdzania nie do kohca jasnych wynikow testdéw screeningowych, moze takze dostarczyé
dodatkowych informacji na temat statusu infekciji.

3. Zasada testu

Oczyszczone rekombinowane antygeny sa przenoszone na membrang nitrocelulozowa.
Nastepnie matryca jest cieta na paski.

Vp-2p  Gtéwny antygen kapsydowy (epitop potwierdzajgcy)

VP-N N-terminal — czes¢ biatek strukturalnych VP-1 i VP-2

VP-1S  Specyficzny segment (rozréznianie od VP-2)

VP-2r Gtowny antygen kapsydowy (epitop liniowy)

VP-C C-terminal — czes¢ biatek strukturalnych VP-1 i VP-2

NS-1 Niestrukturaline biatko

1. W czasie wykrywania przeciwciat specyficznych paski sg inkubowane z rozciericzong
probka surowicy krwi lub osoczem. W tym procesie przeciwciata wigzg sie z antygenami
na pasku.

2. Niezwiazane przeciwciata sa nastepnie zmywane.

3. Pasek jest inkubowany w kolejnym etapie z przeciwciatami ludzkimi 1gG iflub IgM
sprzgzonymi z peroksydazg chrzanowa.

4. Niezwigzany koniugat jest nastepnie usuwany przez ptukanie.



5. Specyficznie zwigzane przeciwciala sa wykrywane w wyniku reakcji barwnej,
katalizowanej przez peroksydaze. Jesli zaszla reakcja przeciw jednemu z biatek
specyficznych, w odpowiednim migjscu na pasku pojawia sie ciemny pragzek.

Kontrolne paski sg potozone obok siebie na gdrnej czesci paska testowego:

1. Prazek kontrolny znajduje sie w gérnym koncu paska {ponizej numeru), prgzek ten musi
sig pojawic po reakciji z dowolng surowicg fudzka.

2. Pasek kontrolny dla koniugatu IgG oraz IgM. Te paski stuzg za kontrole dla klas
przeciwciat wykrywanych za kazdym razem. Dia przyktadu, jesli pasek jest uzywany do
wykrywania przeciwciat 1gG, pasek kontrolny koniugatu IgG pokazuje jasno zdefiniowany
pasek.

3. Kontrola cutoff: dla kontroli procesu barwienia i oceny paska testowego. Intensywnosé
tego prazka daje podstawy do oceny wyniku testu jako pozytywny, watpliwy lub
negatywny.

4. Odczynniki

4.1. Zawartosé zestawu
Odczynniki z jednego zestawu wystarczajg na 20 oznaczen.
Kazdy zestaw zawiera:

[WASHBUF AJT0 X] | 100 mi Bufor ptuczacy A (dziesieciokrotnie skoncentrowany)
zawiera bufor fosforanowy, NaCl, KCl, detergent i

konserwanty MIT (0,1%) oraz Oxypyrion (0,2%)

™8 40 mi Roztwor substratu tetrametylobenzydyny (TMB,
gotowy do uzycia)
. 5g Odttuszczone mleko w proszku
f 1 Instrukcja cbstugi
1 Arkusz oceny

4.1.1. 19G [Awidnosg)
Dodatkowo oprocz elementéw wymienionych w punkcie 4.1, kazdy zestaw zawiera:

2 sztuki | Probdwki, zawierajgce lesty paskowe oznaczone 10
kolejnymi numerami.

[CONJ] IgG| 500 4l | Koniugat przeciw-ludzkim 1gG (stukrotne stezenie)} (zielona
zakretka), krélicze, zawiera NaNj; (<0,1%), MIT (<0,1%),
Chloracetamid (<0,1%).

4.1.2. Okreslanie awidnosci
Na zyczenie jest dostepny odczynnik do okreslania awidnosci przeciwcial 1gG

[ AVIDI ] 1 Qdczynnik do okreslania awidnosci (substancja stata) do 60
nr 11010 saszetka | mi gotowego do uzycia roztworu.
4.1.3. IgM
2 sztuki | Probowki, zawierajgce festy paskowe oznaczone 10
kolejnymi numerami.
| CONJ | igM] 500 yl | Koniugat przeciw-ludzkim IgM  (stukrotne  stezenie)

(purpurowa zakretka), krélicze, zawiera NaN; (<0,1%), MIT
(<0,1%), Chloracetamid (<0,1%).

4.2. Materialy wymagane ale nie dostarczone

* Tace do inkubacji {ich dostawcg jest firma MIKROGEN GmbH),
*» Woda dejonizowana,
* Plastikowa peseta,



Wytrzasarka,

Vortex,

Uktad do odsysania ptynu z pompg prézniowa,
Cylindry miarowe z podziatkg, 50 mli 1000 m,
Mikropipety z jednorazowymi tipsami, 20 ul i 1000 yl,
10 ml pipeta lub dozownik,

Stoper,

Reczniki papierowe,

Jednorazowe rekawiczki,

Pojemnik na odpady niebezpieczne.

Informacje dotyczgce pracy z testem i jego przechowywania

Odczynniki, przed i po wykorzystaniu, nalezy przechowywa¢ w temperaturze od 2°C
do 8°C, nie zamrazacé.

Przed rozpoczeciem wykonywania testu wszystkie sktadniki nalezy pozostawi¢ przez
przynajmniej 30 minut w temperaturze od 18°C do 25°C (w temperaturze pokojowej).
Zardwno test jak i procedure inkubacji przeprowadza sie w temperaturze pokojowej.
Identyczne odczynniki (zgodnie z nadrukowanymi symbolami) w testach recomLine,
recomBlot i ImmunoBiot mozna uzywac niezaleznie od rodzaju testu i numeru serii.
Nalezy zwro6ci¢ uwage na daty waznosci odczynnikow.,

Przed wykorzystaniem wymieszac¢ dokiadnie surowice kontrolng i stezony koniugat.
Unikac¢ tworzenia piany.

Nie otwiera¢ probdwki zawierajacej pasek testowy az do momeniu bezposrednio
przed wykorzystaniem, aby uniknac¢ skraplania sie wody. Paski testowe, ktdre nie sa
wykorzystywane, musza by¢ pozostawione w probdéwce | muszg byé dalej
przechowywane w temperaturze od 2°C do 8°C (probowke nalezy ponownie
szczelnie zamknaé, pasek testowy nie moze ulec zawilgoceniu przed
wykorzystaniem).

Paski sg kolejno ponumerowane i oznaczone skrécong nazwg danego testu.
Gwarancja co do jakosci produktu nie moze by¢ udzielona po terminie waznosci
podanym na opakowaniu.

Nalezy chronic¢ skladniki testu przed bezposrednim swiattem stonecznym.

Test musi by¢ wykonywany przez dobrze wyszkolony i uprawniony personel.

W przypadkach istotnej zmiany produktu lub instrukcji uzycia, zastosowanie testu
moze rézni¢ sie od celu zamierzonego przez MIKROGEN.

Krzyzowe zanieczyszczenie probek lub koniugatdw moze doprowadzi¢ do pojawienia
sig nieprawidtowych wynikow testu. Probki, paski i roztwory koniugatdw nalezy
dodawac¢ bardzo ostroznie.

Paski musza byé catkowicie wilgotne i zanurzone podczas catej procedury.
Zautomatyzowanie procedury jest mozliwe, wiece] szczegdtdw dostepnych jest w
firmie MIKROGEN.

Srodki ostroznosci

Tylko do uzytku in-vitro.
Wszystkie produkty zawierajgce krew muszg byé trakiowane jake potencjalnie

zakazne.

Paski testowe zostaty przygotowane za pomocy inaktywowanych, catokomdrkowych
lizatéw, bakteryjnych lub wirusowych antygendw.

Po dedaniu prébki tub kontroli, pasek musi by¢ traktowany jako potencjalnie zakazny.
Odpowiednie rekawiczki jednorazowego uzytku musza by¢ stosowane podczas catej
procedury wykonania tesiu.




« Odczynniki zawieraja czynniki antymikrobiologiczne i konserwanty: azydek sodu, MIT,
oxypyrion, Chloracetamid oraz nadtlenek wodoru. Unikaé kontaktu tych substancji ze
skorg oraz btonami sluzowymi. Azydek sodu moze wchodzié w reakcje z ciezkimi
metalami i formowac wybuchowe zwigzki.

o Wszystkie odczynniki i materiat skazony prébkami potencjalnie zakaznymi musi by¢

poddawany dziataniu odpowiednich $rodkéw dezynfekujacych zgodnie z

obowigzujgcymi lokalnymi regulacjami.

Tace do inkubacji nalezy wykorzystywacd tylko raz.

Paskow nalezy dotykal ostroznie plastikows peseta.

Nie mieszac¢ i nie zamienia¢ odczynnikdw na pochodzace od innego producenta.

Przed przeprowadzeniem testu nalezy dokiadnie zapoznac sie z instrukcjg obstugi. W

czasie pracy nalezy dokladnie przestrzega¢ zawartych w niej wskazdwek. Odchylenia

od procedury moga prowadzi¢ do otrzymania btednych wynikow.

s ¢ 9 o

7. Pobieranie prébek i przygotowywanie odczynnikéw
7.1.  Probki

Materiatem do przeprowadzenia testu moze byé surowica lub osocze krwi (EDTA,
cytrynianowe, heparynizowane, CPD), oddzielone od skrzepu, po pobraniu prébki tak szybko
jak to mozliwe. Za wszelka cene nalezy unika¢ skazenia mikrobiologicznego probki. Nie
rozpuszczone substancie nalezy usunaé, poprzez wirowanie, przed rozpoczeciem inkubacji.
Wykorzystanie probek lipemicznych, zhemolizowanych lub metnych moze spowodowac
pojawienie sie zaciemnionego tta. Prébki takie mogg réwniez spowodowaé uzyskanie
fatszywych wynikdw oznaczenia, dlatego nie powinny by¢ wykorzystywane.

Wazne!

Jesli test nie jest wykonany natychmiast, probki mozna przechowywac przez okres do
2 tygodni w temperaturze od 2°C do 8°C. Dluzsze przechowywanie probek jest mozliwe
w temperaturze —-20°C lub nizszej. Powtarzanie cyklu zamrazania i rozmrazania prébki
nie jest zalecane, poniewaz moze to wplyna¢ na jako$¢ oznaczenia.

7.2.  Przygotowanie roztworow
7.2.1. Przygotowanie gotowego do wykorzystania buforu przemywajacego A

Bufor ten jest wykorzystywany do rozciericzania koniugatu oraz podczas przemywania.
Przed rozcienczeniem nalezy ustalic, jaka objetos¢ buforu A jest wymagana dla
przeprowadzenia odpowiedniej liczby testow.

Natezy rozpuscié odttuszczone mleko w proszku w koncentracie buforu przemywajgcego
A. Mieszaning uzupetnia sie nastepnie woda dejonizowang do korcowej objetosci
(rozcienczenie 1 + 9). Ponizsza tabela podaje wzory do obliczania wymaganych
objetosci:

odczynnik wzor przykiad: 5§ paskow
odttuszczone mleko (g) = ilos¢ paskow x 0,1 05¢g
koncentrat buforu A (mi) = jlos¢ paskow x 2 10 mi
dejonizowana woda {(ml) = ilo$¢ paskow x 18 90 ml
gotowy do uzycia bufor A (ml) = ilo§¢ paskdw x 20 100 ml

Gotowy do wykorzystania bufor przemywajacy A moze by¢ przechowywany w
temperaturze od 2°C do 8°C przez okres czterech tygodni. Gotowy do wykorzystania

bufor przemywajacy A jest lekko metny i bezwonny.



7.2.2. Przygotowanie roztworu koniugatu

Roztwdr koniugatu musi by¢ przygotowany bezposrednio przed wykorzystaniem. Nie
mozna przechowywac gotowego do wykorzystania roztworu koniugatu.
Jedna czesé stezonego roztworu koniugatu jest rozcienczana w 100 czesciach gotowego

do wykorzystania buforu przemywajgcego A {1 + 100).

Wzory do obliczania potrzebnych ilosci sg podane w ponizszej tabeli:

odczynnik wzor przykiad: 5 paskéw
koncentrat koniugatu (ul) = ilos¢ paskow x 20 100 pl |
= ilos¢ paskow x 2 10 ml

gotowy do uzycia bufor A {(ml)

Objetosci nalezy obliczy¢ nie uwzgledniajgc martwej objetosci. W zaleznosci od tego, jak

prowadzona jest analiza (recznie czy automatycznie), nalezy przygotowaé roztwor

koniugatu dla od 1 do 3 testdéw paskowych wiecej.

Procedura testu

etap

uwagi

Przed rozpoczeciem wykonywania testu wszystkie
sktadniki nalezy pozostawié przez przynajmniej 30 minut
w temperaturze od 18°C do 25°C (w temperaturze
pokojowej).

Procedure przeprowadza sie
w temperaturze pokojowej.

Przygotowanie paskow testowych
Zanurzy¢ pasek w 2 ml gotowego do wykorzystania
buforu A.

Nie dotykaé paska rekami -
uzyc pesety.

Na kazda prébke wymagane
jest jedno zagtebienie w tacy
do inkubacji. Pasek testowy
musi by¢ catkowicie wilgotny.

b}

Inkubacija probek

20 pl nierozcienczone] probki (surowica krwi ludzkiej tub
osocze krwi ludzkiej), dodaé do odpowiedniego
zagiebienia (rozcienczenie 1 + 100).

Inkubowac prébki przez 1 godzine w temperaturze
pokojowej, delikatnie wytrzasajac tace.

Prosze upewnic sie, Zze
prébka jest dodana na
koniec paska testowego
zanurzonego w buforze do
rozcienczen, natychmiast po
dodaniu probki cafosé nalezy
wymieszac poprzez
delikatne wytrzasanie tacy.

Przykry¢ tace do inkubacji
plastikowg pokrywq i
umiesci¢ na wyltrzasarce,

Plukanie
Ostroznie zdjgc¢ plastikowg pokrywe tacy do inkubacji.

Rozcienczona surowice nalezy ostroznie odessac z
kazdego zagtebienia.

Do kazdego zagtebienia na tacy dodac 2 ml gotowego
do wykorzystania buforu A | przemy¢ probki na
wylirzgsarce, delikatnie wytrzgsac tace przez 5 minut.
Nastepnie, po procedurze przemywania, odessac bufor

przemywajacy A.

Etap przemywania opisany w
podpunktach a} do c) nalezy
powtorzyc trzy razy.

Unikac¢ krzyzowego
zanieczyszczenia. Podczas
pracy na automatach nalezy
przestrzegac instrukcji
podanych przez producenta
sprzetu.

Inkubacija z koniugatem

Przykry¢ tace do inkubaciji




Dodac do kazdego zagtebienia na tacy 2 ml plastikowa pokryws i

odpowiednio przygotowanego roztworu koniugatu i umiesci¢ na wytrzasarce.
inkubowac przez 45 minut delikatnie wytrzasajac
6 | Ptukanie (podpunkt 4) Etap przemywania opisany w

podpunktach a) do ¢) nalezy
powtorzyé trzy razy.

7 | Reakcja z substratem

Dodac 1,56 ml roztworu substratu i inkubowac przez 8
minut w temperaturze pokojowej, delikatnie wytrzasajac
tace

8 | Zalrzymywanie reakcii

Przemy¢ paski trzy razy woda dejonizowana.

9 | Qsuszanie paskow Wykorzystujac plastikowsg
Wyjac paski z wody i umiesci¢ miedzy dwoma pesete nalezy ostroznie
warstwami bibuty, pozostawi¢ tak do wysuszenia na wyjac paski z wody. Chronic
okoto 2 godziny. przed bezposrednim

dziataniem swiatia.

Wazne!

Nalezy upewni¢ sie, ze roztwor, w ktérym prowadzona jest inkubacja nie przeniost sie
do innych zagiebien na tacy; nalezy by¢ szczegolnie ostroznym, aby uniknac
rozchlapania roztworu podczas otwierania i zamykania pokrywy.

9. Wyniki

Nie nalezy stosowac automatycznej interpretacji bez wziecia pod uwage ponizszych
wytycznych.

9.1. Walidacja — kontrola jakosci

Test mozna oceniac jesli spetnione sg nastepujace kryteria.

® Prazek kontrolny przebiegu reakcji (gérna linia) ma wyrazne zabarwienie, prazek jest
ciemny.

e Klasa oznaczanych przeciwcial (prazek drugi); prazek konirolny koniugatu 1gG musi
wykazywac wyrazna reakcje barwna.

® Prgzek Kontrolny cutoff (trzeci): stabe, ale wyrazne zabarwienie

9.2. Ocena wynikow

Ocena wynikdéw moze by¢c dokonana wizualnie lub za pomoca oprogramowania
komputerowego recomScan. Dodatkowe informacje i instrukcje sa dostepne na zamowienie
w firmie MIKROGEN. Ponizsze instrukcje odnosza sie do wizualnej oceny wynikow.

9.2.1. Qcena intensywnosci prazkow

1. Na zatgczonym arkuszu stuzacym do oceniania wyniku testu nalezy zanotowac date,
serie | numer prébki i oznaczane klasy przeciwciat.

2. Numer identyfikacyjny prébki nalezy umiesci¢ w arkuszu.

3. Przyklei¢ odpowiedni pasek testowy, klejem w sztyfcie, do odpowiedniego pola na
arkuszu oceny wyniku testu. Aby to zrobi¢, nalezy umiesci¢ pasek testowy z pasmem
kontrolnym reakcji na zaznaczonych liniach. Nastepnie, wykorzystujgc przezroczysta
tasme klejaca umocowacé pasek testowy na lewo od zaznaczonej linii. Catkowite
przyklejenie paska testowego klejem Iub tasmga klejgca moze doprowadzi¢ do zmiany
zabarwienia.




4. Nastepnie zidentyfikowa¢ pasma na pasku testowym, ktory byt poddany reakcji barwnej
w odniesieniu do tych wydrukowanym na pasku kontrolnym arkusza oceny i wprowadzi¢
dane do protokotu (tabela 1). Intensywnosé prazkéw ocenia sie przez porownanie paska
kontrolnego oddzielnie dla kazdej klasy immunoglobulin.

Tabela 1: Intensywnos¢ pasm w odniesieniu do pasma cutoff

Pasma Intensywnos¢

Brak reakcji - o
Intensywnosc¢ stabsza niz intensywnos¢ pasma odciecia +

Taka sama infensywnosc jak intensywno$¢ pasma odciecia. +

Silna intensywnosé ++

(silniejsza intensywno$é niz intensywno$c¢ pasma odciecia)

Bardzo silna intensywnosc ot

UWAGA!

Prazki moga wykazywaé rézne intensywnosci w przypadku réznych klas przeciwciat.
Mozliwe, iz test 1gG wykaze wyzsza intensywnos$¢ niz IgM. Intensywnos$c zabarwienia
biatkowych prazkéw jest zalezna od stezenia specyficznych przeciwciat.

Oznaczanie awidno$ci: rozdziat 9.5

9.3. Interpretacja wynikow

Kryteria interpretacyjne zawarte sa w tabeli 2.

Tabela 2: Interpretacja wynikdw testu IgG (bez reaktywnosci NS-1)

Wynik testu Kryteria
Negatywny e brak reakcji lub inny ukiad niz ponizsze
Watpliwy ¢ VP-Nlub
o VP-2riub
» VP-C
Pozytywny e VP-2plub
s dwa antygeny spoéréd VP-N, VP-1S, VP-2r, VP-C

Tabela 3: Interpretacja wynikow testu IgM (bez reaktywnosci NS-1)

Wynik testu Kryteria
Negatywny » brak reakcji lub inny uktad niz ponizsze
Watpliwy o VP-Nlub
e VP-1S5 lub
e VP-Zriub
e VP-C
Pozytywny s dwa antygeny sposrod VP-2p, VP-N, VP-1§, VP-2r, VP-C

Interpretacja reaktywnosci NS-1 (igG)

Reaktywnos¢ NS-1 powinna byé rozwazana jedynie w przypadku IgG. Nie powinna ona by¢
brana pod uwage do oceny wynikdw testu.

Mozliwy czas infekcji w przypadku obecnosci prazka NS-1 w przypadku IgG moze zostac
okreslony poprzez zalozenie, iz infekcja miata miejsce co najmniej 6 tygodni temu. Nalezy
wzigc pod uwage, iz przeciwciata NS-1 pojawiajg sie w okoto 20% przypadkow.

Miano NS-1 moze dostarczy¢ informacji o mozliwej trwatosci wirusa w potgczeniu z
odpowiednimi objawami oraz wstepnymi badaniami klinicznymi.

Mimo to diagnoza ,trwalej infekcji” nie moze nigdy bazowac jedynie na serofogicznych
wynikach. Gtéwnym kryterium pozostaje wykrycie antygendw fub DNA parvowirusa. Nalezy




takze wzig¢ pod uwage, iz przeciwciata NS-1 sa wytwarzane dopiero po pewnym czasie, a
DNA wykrywane poprzez PCR moze dawac¢ negatywny wynik przez caty okres choroby.
Dlatego tez konieczne jest przeprowadzenie kliku réznych testow podczas okresu infekci.

9.4. Typowe profile reakcyjne Parvowirusa B19
Ponizsze wzorce reakcyjne moga dostarczy¢ informacji na temat statusu infekcji. Nalezy
jednak pamietad, iz sg to wytgcznie typowe wzorce i moga wystapic odchylenia.

e Infekcje, ktore miaty migjsce dawno femu czesto powodujg reaktywnos¢ IgG
przeciwko VP-2p iftub VP-N (zwykle z VP-18).

« W przypadku nowej infekcji wystepuje silna reaktywnos$é 1gG przeciwko VP-C i VP-2r
w dodatku do VP-2p, VP-N i VP-1S. Silna reaktywnos¢ przeciwko VP-C jest
przewaznie obecna w przypadku nowej lub niedawnej infekcji (nie dalej niz 6
migsiecy)

e W niektorych przypadkach silna reaktywnos¢ przeciwko VP-2r-lgG i brak lub stabo
pozytywna reaktywno$¢ przeciwko VP-C-lgG moze wystepowaC w przypadku
wczesne] fazy infekcji. Miano VP-C-IgG zachowuje tendencje wzrostowa w tych
przypadkach.

Tabela 4: Status infekgji Parvowirusem B19 i typowe wzorce reakeyjne

IgG

IgM

Mozliwy status infekcji

VP-2p, VP-N, VP-2r VP-C
(reaktywnosci przewaznie <
prazkow cut-off)

VP-2p, VP-N, VP-2r, VP-C

Ostra infekcja,
Miano IgG jedynie niskie lub
nieobecne

VP-2p, VP-N, VP-1S§, VP-2r,
VP-C

VP-2p, VP-N, VP-2r
(reaktywnosci przewaznie z
prazkéw cut-off)

Status po infekgji (tygodnie
lub miesigce), odpowiedz
IgMilgG

VP-2p, VP-N, VP-2r, VP-C,
zwykle z VP-1S

Negatywny lub watpliwy

Status po infekcji (miesigce)

VP-2p iflub VP-N z VP-1S i Negatywny Przeszia infekcja (miesigce
VP-2r fub lata)
VP-2p i/lub VP-N z VP-18 Negatywny Dawna infekcja (lata)

VP-2p, VP-N i VP-2r (poziom
reaktywnosci przewaznie w
okolicy cut-off)

VP-2p, VP-N i/lub VP-2r
(mozliwy VP-13) (poziom
reaktywnosci przewaznie w
ckolicy cut-off)

Niepewny status, test
powinien zostat powtérzony
w pdzniejszym czasie

VP-2p, VP-N, VP-18§

VP-N, VP-18 (reaktywnosci
przewaznie £ prazkow cut-
off)

Przeszta infekcja okreslona
poprzez obecnods IgG z
nietypowsg aktywnosciag IgM
(kombinacja zaobserwowana
w przypadku surowic
pozytywnych na obecnosé
czynnika reumatoidainego,
test nalezy powtdrzyé w
podzniejszym czasie)

Przy interpretacji pozytywnego lub watpliwego wyniku IgM nalezy zawsze bra¢ pod uwage
reaktywnosé 1gG. Stezenie przeciwciat IgM, a w szczegolnosci przeciwciat skierowanych
przeciwko liniowym epitopom spada bardzo szybko u niektdrych pacjentéw. W niektorych
przypadkach pozytywna reaktywnosc IgM nie moze by¢ okreélona po okoto 4 tygodniach.

Oznaczanie miana NS-1 w przypadku IgG w celu weryfikacji trwatych infekeji Parvowirusem
B19, reakiywne] artopatii, chronicznej anemii lub w obecnosci innych objawow z
podejrzeniem obecnosci Parvowirusa B19 nie zostalo wziete pod uwage w tabeli 7 poniewaz
wystepuje zbyt duzo mozliwych kombinacji zaleznych od czasu trwania, kompetencji szpitala



-

oraz ukladu odpornoséciowego. Miana NS-1 powinny by¢ wiliczane do interpretacii tylko w
szczegolnych przypadkach (9.3).

9.5. Rozszerzona diagnoza poprzez oznaczanie awidnosci
Okre$lanie awidnosci moze zosta¢ wykorzystane do wspomagania diagnozy stawianej za
pomoca serologii.

9.5.1. Zasada testu
Do okreslania awidnosci mozna uzyé specjalnego odczynnika (nr 11010). Wskazéwki
odnosnie przeprowadzenia oznaczenia sa podane w instrukcji dotaczonej do odczynnika.

9.5.2. Awidnos¢

Awidnosé¢ przeciwciat skierowanych przeciwko VP-N oraz VP-1S jest badana tylko w
przypadku przeciwciat klasy IgG. W wielu przypadkach nie sg formowane przeciwciata o
wysokiej awidnosci skierowane przeciwko epitopom liniowym VP-2r i VP-C. Struktura
antygenu VP-2p, a co za tym idzie jego wtasciwosci wigzace zmieniajg sie pod wptywem
odczynnika do okreslania awidnosci. Z tego powodu oznaczanie awidnoéci przeciwciat VP-
2P nie moze zostac wykonane.

9.5.3. Oznaczenie i interpretacja awidnosci

o Awidnos¢ jest okreslana tylko w przypadku gdy ogdlny wynik 1gG jest pozytywny.

o Okreslanie awidnosci jest mozliwe tylko w przypadku przeciwciat anty-VP-N i anty-
VP-1s-1gG.

» Prazki na pasku IgG o nizszej intensywnosci niz cut-off nie sg brane pod uwage
podczas okreslania awidnosci.

e Nalezy poréwnac intensywnoéci odpowiednich prazkow na dwdéch paskach testowych
(pasek 1gG oraz pasek awidnosci) inkubowanych z ta sama prébka. Nalezy zwrécic
uwage na jakakolwiek zmiang intensywnosci zabarwienia.

e Zmniejszenie intensywnosci prazkow VP-N i VP-1S ¢ znacznie wiecej niz 50% moze
by¢ interpretowane jako nizsza awidnosé, z kolei zwiekszenie ¢ okoto 50% oznacza
Sredni poziom awidnosci.

+ Gdy awidnos¢ jest wysoka, intensywnosé prgzkéw na pasku awidnosci nie zmnigjsza
sie lub zmniejsza drastycznie poniewaz przeciwciata IgG sg uwazane za wysoce
awidne.

» Przeciwciata IgG skierowane przeciwko VP-N i VP-1S osiggaja wysokg awidnosé
najwczesniej po okoto 4 tygodniach, a najpdzniej po 6-8 tygodniach od infekcji. Niska
lub srednia awidnos¢ VP-N fub VP-1S jest wyraznym znacznikiem ostrej infekcii.
Infekcja, ktéra miata miejsce w ciggu ostatnich 4 tygodni moze przewaznie zostad
wykluczona gdy przeciwciata IgG przeciwko VP-N i VP-1S wykazujg wysoka
awidnos¢. Jezeli awidnosci VP-N i VP-18 rdznig sie od siebie, awidnos¢ VP-1S
wiedzie prym.

+ QOgdinie nie jest mozliwe okreslenie absolutnych zasad dla ewaluacji awidnosci.
Nalezy wzigé pod uwage, iz niskie awidnosci sa mozliwe po przesztych infekcjach
poniewaz dojrzewanie awidnosci moze by¢ opédnione. Awidnos¢ musi byc zawsze
interpretowana w kontekscie wynikdw innych badan.

10. Ograniczenia procedury

¢ Serologiczny test powinien by¢ zawsze interpretowany w potgczeniu z obrazem
klinicznym.

o  Wyniki lgG oraz IgM powinny by¢ zawsze interpretowane razem.

e W przypadku wszystkich interpretacii, zwtaszcza w przypadku stabo pozytywnych lub
kwestionowalnych wynikow wiagczenie informacji klinicznych jest kluczowe. Zalecana



jest scista wspotpraca z lekarzem prowadzacym. Pacjenci z wynikami watpliwymi
powinni poddaé sie badaniu ponownie po dwach, trzech tygodniach.

o Wynik negatywny nie wyklucza infekcji Parvowirusem B19. Fatszywie negatywne
wyniki moga pojawi¢ sie w przypadku pobrania prébek przed wystgpieniem
odpowiedzi immunclogicznej organizmu.

+ |zolowany wynik pozytywny IgM bez pozytywnego wyniku IgG wymaga ostroznej
interpretaciji. Wyniki takie moga oznacza¢ ostra infekcje.

o Staba reaktywnosé IgM z powodu trwatej obecnoéci przeciwciat lgM moze byc
spowodowana w potgczeniu z oczywistymi wynikami IgG infekcjg majgca miejsce
dawno temu,

s Poliklonalna stymulacja B-limfocytow w przypadku infekcji EBV moze spowodowac
reaktywacije przeciwciat IgM przeciwko Parvowirusowi B19 powodujac pojawienie sig
pozytywnego wyniku [gM.

¢ Wykorzystanie probek zottaczkowych moze prowadzié do zwiekszonej liczby wynikow
pozytywnych.

« Ciemny pasek testowy Surowica krwi niektorych pacjentdw moze spowodowad
sciemnienie, ciggte zabarwienie paska nitrocelulozy lub powstanie na nim wzoru (np.
surowica krwi pacjentow cierpigcych na alergie na biatka mieka). Rozne czynniki
pochodzace z surowicy krwi pacjenta sg odpowiedzialne za powstawanie tego efektu.
Ocena takich paskow testowych jest mozliwa tylko w ograniczonym stopniu. Na
przyktad ,odwrocone” prazki (biate prazki na ciemnym tle) musza byé oceniane jako
negatywne. Taka surowica krwi powinna by¢é w kazdym przypadku badana z
wykorzystaniem innych metod serologicznych.

11. Wydajnosé testu

W celu okreslenia wydajnosci testu oznaczono rutynowe probki, probki od kobiet w cigzy, od
dzieci z aktywna infekcja Parvowirusem B19 oraz dawcodw krwi. Dane zostaly porownane z
innym dostepnym w sprzedazy testem ELISA.

11.1. Czutosé diagnostyczna

recoml.ine Parvovirus B19

IgM % (n)

19G % (n)

negatywny 2,3% (2/87) 0% (0/149)
watpliwy 0% (0/87) 0% (0/149)
pozytywny 97,7% (85/87) 100% (149/149)
czutoéé 97, 7% 100%

11.2. Specyficznosc

recombLine Parvovirus B19

igM % (n)

IgG % (n)

negatywny 97,0% (164/169) 98,4% (60/61)
watpliwy 1,8% (3/169) 0% (0/61)

pozytywny 1,2% (2/169) 1,6% (1/61)
specyficznosé 97.0% 984%
11.3. Sero-prewalencja

recomline Parvovirus B19 IgM % (n) lgG % (n)

negatywny 94,9% (167/176) 33,7% (63/187)
waipliwy 1,7% (3/176) 0% (0/187)
pozytywny 3,4% (6/176) 66,3% (124/187)

seroprewalencja

3,4%

66%

10




11.4. Okreslanie awidnosci przeciwcial IgG

Przebadano w sumie 67 prébek pochodzacych od pacjentdéw z ostrg, niedawna lub
wczesniejsza infekcja. Wyniki badania awidnosci korelowaty z danymi klinicznymi. Badania
pokazaly, iz przeciwciata IgG przeciwko VP-N i VP-1S osiggaly wysokg awidnosé
najwczeséniej po 4 tygodniach, a najpozniej po 6-8 tygodniach. Od tego czasu wykrywane
byty jedynie wysoce awidne przeciwciata.

Przeprowadzono dodatkowe badania za pomocyg 58 wstgpnie wybranych probek
pochodzgcych od dawcdw, u kidrych wystapity wzorce wskazujace na dawng infekcje lub
infekcje przeszta (miesigce). Wykryto 6 prébek (10,3%) z przeciwciatami o Srednigj
awidnosci i jedng probke (1,7%) z przeciwciatami o niskiej awidnosci. Wszystkie te probki
daty wynik negatywny w badaniu IgM.

11.5. Czulosé analityczna

Analityczne oznaczanie czutosci ze standardem WHO igG: Rozcienczone wersje standardu
WHO 1gG (100 [U/ml) zostaly oznaczone za pomocg recomline Parvovirus B19 IgG oraz
testu porownawczego ELISA. Standard WHO rozciefczony do 1,6 1U/ml wcigz dawat
watpliwy wynik w tescie recomline (izolowana pozytywna reaktywnos¢ VP-N). Test
porownawczy rowniez dat wynik watpliwy.

11.6. Specyficznosé analityczna

Specyficznosé analityczna jest definiowana jako zdolnos¢ testu do okreslania analitycznej
skutecznosci w obecnosci potencjalnie interferujgcych czynnikéw w probee lub reakcji
krzyzowych z potencjalnie interferencyjnymi przeciwciatami.

a) interferencie; kontrolowane badania potencjalnie interferencyjnych czynnikow
wykazaty, iz wydajnoéé testu nie jest zakiocana przez antykoagulanty (cytrynian
sodu, EDTA, heparyna), lipemicznosé oraz przez cykle zamrazania i rozmrazania. W
przypadku hemolizy {do 1000 mg/dl hemoglobiny), bilirubicznosci (do 20 mg/dl
bilirubiny} stwierdzono niewielki wzrost liczby pozytywnych wynikéw IgM.

b} reaktywnosc krzyzowa: zbadane zostaty potencjalne interferencje innych organizmow
dajgcych podobne kliniczne objawy (np. EBV), a takze infekcji wywolywanych przez
powigzane patogeny. Dodatkowo przetestowano warunki, ktére sg zwigzane z
atypowa aktywnoécia systemu odpornosciowego (antynuklearne autoprzeciwciata,
czynnik reumatoidalny). Nie wykryto zadnych reakgji krzyzowych. Probki pozytywne
na czynnik reumatoidalny wykazaty niewielki wzrost liczby pozytywnych wynikéw [gM,
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13. Objasnienia symboli

Zawiera wystarczajaca ilos¢ testow dla
przeprowadzenia <n> oznaczen.
Arkusz oceny wynikow testu
Instrukcje stosowania
Skorzystac¢ z instrukcji obstugi

[EVALFORM]

INSTRU

Dostarczony materiat

Urzgdzenie medyczne do diagnostyki in vitro
Nr serii produkiu

Nie zamrazaé

Numer katalogowy
Wykorzysta¢ przed podana datg waznosci

e Ograniczenia temperatury
xc Przechowywac pomiedzy temperaturg x i y°C
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