Huéng dan sir dung
Khay thir xét nghiém dinh tinh khang nguyén vi rat hop bao hd hip (RSV) Chung
loai: STANDARD™ Q RSV Ag Test
Ma san pham: QRSV01G
Doc ky huong dan sir dung trucc khi thuc hién xét nghiém
GIAI THICH VA TOM TAT
[Gi6i thigu]

RSV (Vi rat hop bao ho hép) 1a mot loai vi rat RNA chudi don hudng am, thudc ho
Paramyxoviridae. N6 xuét hién trén khép thé gidi, va ¢ mdi dia diém, n6 c6 xu hudng xuét hién
trong cac vu dich mua dong hang nam. Vi rit séng bén trong cac té bao 16t ctia hé théng ho hap,
lam sung tdy 16p té bao 16t ndy cliing v6i viée san sinh ra mot lugng 16n chat nhay du thira. O nguoi
160, n6 thé hién nhu moét cam lanh tdi té, kéo dai v6i nghet miii day dic va ho nhiéu dom. Tuy
nhién, & tré so sinh, chat nhdy du thira c6 thé du dé chin dudng
tré, dan dén mot can bénh nghiém trong goi
nguy co cdo bénh dién
trong. Nhiém RSV na
nhitng/van de strc kho
nhanh chéng va dé t1ep can 1a rat quan tr
STANDARD'
dugc thue hién
bénh pham t
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thg nhd hodc ti€u phé quan cia

phon ngua iéu q
' thé ddc hiéu

[Muc dich sir dung]

STANDARD™ Q RSV Ag Test 1 xét nghiém mién dich sdc ky nhanh dé phat hién dinh tinh khang
nguyén RSV c6 trong tim bong ty hau hodc dich rira / dich hut ty hau tir bénh nhén c6 triéu chimg
nhiém tring dudng ho hip do vi rat. Xét nghiém nay danh cho st dung chan doan chuyén mén in
vitro va nham muc dich hd tro chan doan sém nhiém trang RSV. N6 chi cung cip mot két qua xét
nghiém sang loc ban dau. Phuong phap chan doan thay thé cu thé nén dugc thyc hién dé c6 duoc
su khang dinh nhiém RSV.

[Nguyén ly xét nghi¢m]|

STANDARD™ Q RSV Ag Test ¢6 hai vach dugc phu trude, vach ,,“C** (vach chung), vach “T”
(vach thir) trén bé mit cia mang nitrocellulose. Ca vach chimg va vach thir trong cira s6 két qua
déu khong hién thi truéc khi dua miu nao. Khang thé don dong khang IgY ga duoc phi trén ving
vach chung va khang thé don dong khang RSV duoc phi trén ving vach thir. Khang thé don dong
khang RSV gan hat keo vang dugc sir dung lam chat phat hién khang nguyén RSV. Trong qua trinh
xét nghiém, khang nguyén RSV trong mau tuong tac voi khang thé don dong khang RSV gin hat



keo vang tao phiic hop hat vang khang thé-khang nguyén. Phirc hop nay di chuyén trén mang cho
dén vach thtr, noi no sé bi bt giir boi khang thé don dong khang RSV,

Mot vach thir mau tim s& hién thi trong ctra s6 két qua néu c6 khang nguyén RSV trong mau.
Cuong do ctia vach thir mau tim s& thay ddi tity thudc vao luong khang nguyén RSV ¢6 trong mau.
Néu khang nguyén RSV khong c6 trong mau, thi khong ¢6 mau nao xuat hién trong ving vach thir.
Vach ching dugc sir dung dé kiém soat quy trinh va phai luon xuat hién néu quy trinh xét nghiém
duoc thuc hién ding va céc thude thir cua ving vach chimg dang hoat dong. [Thanh phan b kit]

Thanh phin S6 lwong

Khay thur (dung riéng 1¢ trong tirng tai nhdm c6 goi 25
hat 4m)

Ong dung dich dém chiét tach 25
Nip loc 25
Tam bong vo trung 25
Chting duong 1
Ching am 1
Hudng dan sir dung 1

. Khong stir dung'b

3. Khong sur dung by dém chiét ctia mét 16 khac.
4. Khong hut thude, udng hodc an trong khi xtr Iy mau vat.

5. Mang thiét bi bao ho c4 nhan, nhu gang tay va 4o khoac phong xét nghiém khi xir Iy thudc thir
cua bd xét nghiém. Sau do rua tay that k§.

6. Lau sach k¥ khi c6 d6 tran ra ngoai bang cach sir dung mot chat khir tring thich hop.
7. Xt 1y tit ca cac mau vat nhu thé chung c6 chira cc tac nhin truyén nhiém.

8. Cén tuan thu cac bién phap phong ngira di duoc thiét 1ap dé phong chéng cac nguy co nhidm vi
sinh vat trong sudt qua trinh xét nghiém.

9. Loai bo tit ca cAc mau vat va cac nguyén vat liéu da dugc st dung dé thyc hién xét nghiém dudi
dang chat thai sinh hoc nguy hai. Cac chét thai héa hoc va sinh hoc trong phong xét nghiém phai
duoc xur 1y va loai bo theo dung cac quy dinh cta dia phuong, tiéu bang va qudc gia.



10. Goi hiit am silicagel trong thi gidy bac dung khay thir 1a dé hip thu d6 4m va gitr cho san
pham khoi bi anh hudng béi d6 am. Néu d6 4m cho thiy hat silicagel chuyén tir mau vang sang
mau xanh 1a cay, khay thir phai dugc loai bo.

11. Thu thap, xtr Iy hodc van chuyén mau khong diing cach c6 thé dan dén két qua khong chinh
xac.

THU THAP MAU VA CHUAN BI

T

Tam bong ty hau Dich hut ty hau Dich rira ty hau| Dich rira ty hau

lanh) bop)

(phuong phéap dung xy | (Phuong phéap dung qua

[Tim bong ty hau]

1. Bé thu thdp mau tim bong ty hau, hiy dua tim béng v6 tring vao 16 miii c¢6 nhiéu dich tiét nhat

ot'do phong
rong to1 da 48 g1o trong hop kin, kho, sach trude

khi xét nghi¢m.

[Tam bong ty hiu trong méi trudng van chuyén]

1. Chuyén mau tuoi dén phong xét nghiém sém nhat co thé trong mQt h¢ moéi truong van
chuyén 1ong phu hop.
2. D6i voi mau tam bong ty hau trong moi truong van chuyén, khuyén céo sir dung thé tich

t6i thiéu 1ml moi trudng van chuyén; va ddi voi mau dich hat hodc dich rira ty hau, khuyén cao sir
dung thé tich mau 1-3ml.

« Nén pha loang tbi thiéu mAu, vi pha lodng co6 thé dan dén giam do nhay cua xét
nghiém.

Thén trong [Miu dich hit ty hau]
1. Cho bénh nhan ngdi nghiéng du vé phia sau mét chut.



2. Nho 1-1,5 ml nuéc mudi vo khuan (pH 7,0) vao mét 16 mii.
3. Rira 6ng thong catheter nhya hodc dng hut bang 2-3 ml nude mudi.
4. Pua 6ng vao 16 mili song song v6i vom miéng (khong hudng 1én trén).

5. Hut dich tiét ty hau. Thu thap cdc miu vao trong lo v tring. Néu dugc phép, lip lai quy trinh
ndy cho 16 miii khic.

6. Mau thir phai duoc xét nghiém cang sém cang tot ngay sau khi 1dy mau. Néu khong sir dung
mau ngay lap tirc, mau co thé dugc bao quan & nhiét 46 phong trong tdi da 24 gio hodc ¢ 2-8 °
C /36-46 ° F trong t6i da 48 gio sau khi thu thap.

[MAu dich rira ty hiu]

1. St dung xy lanh hodc qua bop chira mot thé tich téi thiéu dung dich nude mudi vo khuan (pH
7.0) thich hop tiy thude vao tudi va kich thude ciia ngudi duge xét nghiém.

2. Pua nudc mudi vao mot 16 miii trong khi dau nghiéng vé phia sau.

3. Hat mau thirfrd lai vao xy lanh hodc qua t

4. Lap lai v6i 16 mii t

5. Mau thir phai duoc

[Moi truong
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Copan UTM™ Universal Transport Media 72 gio 12 gio
BD™ Universal Viral Transport 72 gid 12 gio
Copan eSwab 72 gio 12 gid
Hank"s Balanced Salt Solution 72 gio 12 gio
M4 72 gid 12 gio
M4-RT 72 gio 12 gio
M5 72 gio 12 gio
Starplex Multitrans 72 gid 12 gio
Sigma Virocult Media 72 gio 12 gid
Nude mudi thuong 72 gid 12 gio
1x PBS 72 gid 12 gio
ASAN PHARM UTM 72 gio 12 gio
Noble Bio REST™ UTM 72 gio 12 gio
AMIES AGAR GEL - NO CHARCOAL 72 gio 12 gio




Khi sir dung méi trudng van chuyén vi rit (VTM), diéu quan trong 14 phai dam bao
S rang VTM chira miu duoc 1am 4m dén nhiét d6 phong. Cac mau lanh s& khong chay
@ chinh x4c va c6 thé dan dén két qua sai hodc khong hop 16. S& can
vai phut dé dua mAiu lanh dén nhiét 46

phong. LUU Y
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[Chuén bi]
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Ti gidy bac Khay thir Goi hut am

1. Pua thiét bi xét ng da lay dén
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2. Boc kyhu:o‘rpH uﬁ hieém DARDIM Q RSV Ag

3. Kiém tra ha thi gii
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4. Mé thi gidy bac va kiém tra thiét bi xét nghiém cung goi silica gel trong tui gidy bac.

[Thu thip miu]

0 Tam bong ty hiu
1. Pua mau tam bong ty hau ctia bénh nhan vao dng dém chiét. Xoay tim bong it nhat nim lan.

2. Khi loai bo tim bong, ép hai bén éng dé chiét hét dich 1ong tir tim bong. Vit bo tim bong da st
dung theo quy trinh xir Iy chat thai nguy hai sinh hoc.

3. Van chat nép loc vao 6ng.
0 Dich it/ rira ty hiu hodic tim béng ty hiu trong méi trudng vin chuyén

1. Bop phan hinh ciu nhé & phia trén ciing ctia dng nho giot c6 dinh sin thé tich (300pl) va dit dau
dng nho giot vao miu da thu thap.

2. T tir tha tay & hinh cdu trén cing cua dng nho giot d nhiing diu éng nho giot vao mau.



m

3. Pua hét mau da hit vao ong dém chiét bang cach bop manh vao hinh cau trén cing ctia 6ng nho
giot.

4. Lap lai can than viéc bop va tha tay ¢ hinh cau trén cung cta 6ng nho giot mot vai lan dé tron
mau voi dung dich dém chiét.

é « Mau va dung dich dém chiét can dugc tron déu va sau d6 dua ngay hon

hop mau da tron vao khay thr.

Luuy
* Chirng am/chirng dwong

1. Pua tim bong ching 4m/chimg duong c6 trong bd xét nghiém vao éng dém chiét. Xoay tim
bong it nhit nim lan.



2. Khi loai bo tim bong, ép hai bén éng dé chiét hét dich 16ng tir tim bong. Vit bo tim bong da sir
dung theo quy trinh xtr Iy chét thai nguy hai sinh hoc.

3. Van chat nép loc vao 6ng.
[Phan tich mAu] Quan sat bing mat
1. Pua miu tim bong ctia bénh nhan vao 6ng dém chiét. Xoay tim bong it nhat nam lan.

2. Khi loai bé tim bong, ép hai bén éng dé chiét hét dich long tir tim bong. Vit bo tim bong di sir
dung theo quy trinh xir Iy chét thai nguy hai sinh hoc.

1
1

4. Nho 4 giot mau di tron vao giéng mau c6 trén khay thir bing cach 16n nguoc éng dém chiét.

5. Poc két qua xét nghiém sau 15 phut. Xét nghiém c6 thé duoc doc dén 30 phut.




« Khong doc két qua xét nghiém sau 30 phut. N6 c6 thé cho két qua sai.

é]
Luuy
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KIEM SOAT MEIB]QAL

[Kiém soat chat Iwgng noi bo/Noi kiem]

1.Chimg duong va ching am dugc cung cp trong mdi bd xét nghiém va nhitng chimg nay dugc
cung cp nhu 1a mot phuong phép kiém soat chit luong b sung dé chig minh phan tmg duong
tinh hoac am tinh.

2. SD Biosensor khuyén cdo ring nén thuc hién xét nghiém véi chimg duong va am :

- Mt 1an cho méi 16 méi.

- M6t 1an cho mdi ngudi xét nghiém chua duge dao tao.

- Theo yéu cau ciia quy trinh xét nghiém trong hudéng dan st dung cia STANDARD™ Q RSV Ag

Test va phu hop v6i cac quy dinh cua dia phuong, tiéu bang va lién bang hoic nhimng yéu cau
kiém dinh.



GIOI HAN CUA XET NGHIEM

1. Céc thanh phan cta bd xét nghiém nay duoc sir dung dé phat hién dinh tinh khang nguyén
RSV trong miu bénh pham tdm bong ty hau, dich hat/ dich rira ty hiu tir nhitng bénh nhén c6 triéu
chung.

2. Viéc khong tuan thil quy trinh xét nghiém va nhan dinh két qua c6 thé anh huong dén hiéu
nang ctia xét nghiém va / hodc dan dén két qua khong co gia tri.

3. Két qua xét nghiém duong tinh khong thé loai trir kha ning dong nhiém véi cac tac nhan
gay bénh khac.

4. Két qua xét nghiém am tinh khong thé loai trir kha nang c6 thé nhidm céac vi rat khac khong
phai RSV.

5. Két qua xét nghiém am tinh c6 thé xay ra néu nong d6 khang nguyén RSV trong mau thap
hon ngudng phat hién ciia xét nghiém hoic khang nguyén can phat hién khong hién dién trong giai
doan bénh ma mau duoc thu thap.

6. Gia tri du,doanyduong tinhpvasamsti ab Két qua xét
nghiém am.tinh gia c6 kha gip nhiéu tr 3

cao. Két/qua xét nghi inh gid c6 1 e

binh dén thap.
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Panh gialam sang

> Anyplx RV16 <
Tham chiéu Dwong tinh Am tinh Tong
STANDARD™ | Duwong tinh 49 2 51
Q RSV Ag Test | Am tinh 4 126 130
Tong 53 128 181
D) nhay 49/53 x 100 % = 92.45%
Pj dic hidu 126/128 x 100 % = 98.44%

QUI CACH PONG GOI: Hop 25 test
TUOI THQ: 24 thang ké tir ngdy san xuat
Tham khao
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Tir choi trdach nhigm vé sin phim

Sdn pham dwoc sir dung ngoai tam kiém sodt ciia SD BIOSENSOR va nha phin phéi va két qua cé
thé bi anh hwéng béi cac yéu té méi trieong va / hodc 16i nguoi ding trong khi moi bién phdp
phong ngira dd dwoc thwe hién dé dam bdo hiéu ndng chdn dodn va do chinh xdc cho san phdm
nay. Nguoi dwoc chan dodn nén tham khdo ¥ kién bdc st dé xdc nhdn thém thong tin vé két qua xét
nghiém.

Canh bao

Chungcheongbu
Tru sé chinh: C-4™ &5% 16 Deogyeong-daero 1556  beon-gil,  Yeongtong-gu,  Suwon-si,
Gyeonggi-do, 16690. REPULIC OF KOREA (Han Qudc)

Pai dién duoc ity quyén tai chiu Au
MT Promedt Consulting GmbH
Dia chi: Altenhofstrasse 80 66386 St.Ingbert Puc

Dién thoai: +49 6894 581020, Fax: +49 6894 581021

C€ [

Phién ban: xxx (Ngay phat hanh: thang/nam)



Cic ki higu

REF| Ma tham chiéu Han st dung

LO

Thiét bi y té chan doan in vitro S6 16

Béo quan noi kho rdo Nha san xuat

Than trong Ngay san xuét

Luu y Tham khao huéng dan sir dung

Moi théc méc/yéu caw/khudu nai nén duoc gui to1 email: cs@sdbiosensor.com, dién
thoai: +82-80-970-9700 hoac website www.sdbiosensor.com

Nha phén phoi chinh hing tai Viét Nam:
Cong ty TNHH thuwong mai dich vu va TTBYT Phu An
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