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Rychly test pro kvalitativni detekci viru chfipky A a B ve vzorcich nasofaryngealnich stért
In vitro diagnostikum pouze pro profesionalni pouziti.

ZAMYSLENE POUZITI
Chripka A/B Antigen Test je rychly imunochromatograficky test pro kvalitativni detekci antigenu chfipky A a B ve vzorcich nasofaryngealnich
stéra. Je uréena jako pomoc pfi rychlé diferencialni diagnostice infekce chfipkovymi viry typu A a B.

SHRNUTI

Chripka (bézné znama jako “flu”) je vysoce nakazliva, akutni virova infekce dychacich cest. Jedna se o pfenosnou nemoc, ktera se snadno S$ifi
kaslanim a kychanim — aerosolizované kapky obsahuji Zivy virus.* Chiipkové epidemie se vyskytuji kazdy rok na podzim a v zimé&. Viry typu A jsou
obvykle ¢astéjsi nez viry typu B a zpusobuji onemocnéni s vaznéjsim pribéhem jako viry typu B.

Zlatym standardem laboratorni diagnostiky je 14-denni bunécna kultivace s jednou z rGznych bunéénych linii, které mohou podporovat rast
chfipkového viru.? Bunééna kultivace ma omezenou klinickou vyuzitelnost, jelikoz vysledk se dosahne pfili§ pozdé pro efektivni zasah u pacienta
v klinickém prabéhu nemoci. Polymerazova fetézova reakce reverzni transkriptdzy (RT-PCR), je novéj$i metoda, ktera je obecné citlivéjsi nez
metoda kultivace a rychlost detekce oproti kultivaci je lepsi o 2-23%.% Metoda RT-PCR je draha a slozita a musi byt provedena ve specializované
laboratofi.

Chiipka A/B Antigen Test kvalitativné detekuje pfitomnost antigenu viru chfipky A a/nebo chfipky B ve vzorcich nasofaryngedinich stér(i a
vysledky poskytuje do 15 minut. Test vyuziva protilatky specifické pro chfipku typu A a chfipku typu B a selektivné detekuje protilatky proti chfipce
typu A a chfipce typu B ve vzorcich nasofaryngedlnich stéru.

PRINCIP TESTU

Chripka A/B Antigen Test je kvalitativni imunoassay s lateralnim tokem na detekci nukleoprotein(i chfipky typu A a chfipky typu B ve vzorcich
nasofaryngedlnich stérG. V testovaci zoné kazety se nachazi oddélené navazané specifické protilatky proti nukleoproteinim ch¥ipky typu A a
chfipky typu B. V prabéhu testovani extrahovany vzorek reaguje s protilatkami proti chipce A a/nebo B, které jsou navazané na partikulich.
Vzorek vzlina podél membrany a reaguje s protilatkou proti chfipce A a/nebo B za vzniku jedné nebo dvou barevnych linek v testovacich zénach
(T). V pfipadé, Ze se objevi jedna nebo dvé barevné linky v testovaci zéné (T), je test pozitivni. Pokud byl test proveden spravné, barevna linie se
vzdy objevi v kontrolni oblasti (C) - je to interni kontrola spravnosti postupu.

REAGENCIE
Test obsahuje partikuly s imobilizovanymi protilatkami proti chfipce A a B a membranu potazenou protilatkami proti chipce A a B.

UPOZORNENI

. In vitro diagnostikum pouze pro profesionalni vyuziti. . Test nepouzivejte opakované.

. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na . Zabrarite zkfiZzené kontaminaci vzorkl tim, Ze pouZzijete pfi
obalu. kazdém odbéru novou extrakéni zkumavku.

. Nepouzivejte, pokud byl ochranny obal poskozen. . Pouzity testovaci material by mél byt zlikvidovan v souladu s

celostatnimi a lokalnimi predpisy.

. Test musi zUstat v uzavieném (puvodnim) obalu az do doby . Se vzorkami zachazejte jako s potencionalné infekénimi. V
pouziti. pribéhu celého testovani dodrzujte zavedena pravidla proti

. Nejist, nepit, nekoufit v prostorach, kde se manipuluje se vzorky mikrobiologickym rizikdm a pfi likvidaci postupujte podle
a testovacimi soupravami. standardnich predpist pro spravnou likvidaci vzorkd.

V prabéhu testovani pouzivejte ochranny odév (lab. plast),
jednorazové rukavice a ochranné bryle.
Nevyhovujici vihkost a teplota miize ovlivnit vysledek testu.

Pted testovanim si, prosim, peclivé pfectéte cely navod.

SKLADOVANI A STABILITA
ulti med Chfipka A/B Antigen Test mlize byt skladovan pfi pokojové teploté, nebo v lednici, pfi 2-30°C. Testovaci kazeta musi zlstat v
uzavieném obalu az do doby pouziti. Testovaci kazeta a reagencie jsou stabilni do data expirace uvedeného na obale.

Chraiite pred mrazem. . Nepouzivat po uplynuti data expirace.

DODAVANY MATERIAL MATERIAL NEDODAVANY, ALE DOPORUCENY
Testovaci kazety ® Casovad

Odbérové zkumavky s extrakénim pufrem

Pribalovy letak

Chripka A+B pozitivni kontrolni tampon

Chripka A+B negativni kontrolni tampon

Flokované tampony :

FLOQSwabs® vyrobeny spole¢nosti Copan ltalia Spa, Via F.

Perotti, 10 — 25125 Brescia, Italy — s CE znackou Copan ltalia

podle MDD

ODBER VZORKU

Pouzivejte pouze reagencie a sterilni odbérové tampény dodané s Chfipka A/B Antigen Testem. Vytéry provadéjte s odbérovymi tampény, které
jsou soucasti testovaci soupravy. Vzorky nasofaryngedlnich stér(i odebirejte dle standardnich klinickych metod. Sterilni vatovy tampon zavedte
pacientovi bezpe¢né do nosni dirky a otacivym pohybem (nékolik krat pootocit) odeberte mukoepidermis.

PRIPRAVA VZORKU A POSTUP TESTU
Pred testovanim vytemperujte testovaci kazetu, extrakéni pufr a /nebo kontroly na pokojovou teplotu (15-30°C).

1. Vyjméte testovaci kazetu z uzavieného féliového sacku a pouzijte ji co nejdfive. Nejlepsi vysledky se ziskaji, pokud se test provede ihned po
otevreni féliového sacku. Umistéte testovaci kazetu na Cisty a rovny povrch.
OdSroubujte vicko odbérové zkumavky. Viz obrazek 1.

2.
3. Vlozte vzorek tamponu do odbérové zkumavky. Otacejte tamponem pfiblizné 10 sekund a sou€asné tlacte tamponem na vnitfek zkumavky,

abyste uvolnili antigen z tamponu. Viz obrazek 2.
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4. Vytahujte tampdn a souc¢asné ho pfitlacujte o vnitfek odbérové zkumavky, abyste z tampoénu vytladili co nejvice tekutiny. Tampén zlikvidujte
v souladu s vasim protokolem o likvidaci biologického nebezpe¢ného odpadu. Viz obrazek 3.

5. Utadhnéte vicko odbérové zkumavky. Drzte odbérovou zkumavku ve svislé poloze a odSroubujte malé vicko odbérové zkumavky.
Viz obrazek 4.
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the cap

Reprodukce se muze lisit od originalu!

6.  Obratte odbérovou zkumavku dnem vzhdru a pfidejte 3 kapky roztoku do jamky pro vzorek (S) a poté spustte ¢asovac.
7 Vysledek testu interpretujte za 15 minut. Vysledek neinterpretujte po uplynuti 20 minut.

C

FluA+B

Reprodukce se muze liSit od originalu!

Poznamka:
1. Zabrante vzniku bublin v jamce pro vzorek (S)
2. Nepotfisnit testovaci zény A,B

INTERPRETACE VYSLEDKU
Pozitivnni na chfipku A a chfipku B: Objevi se tfi barevné linky.
Jedna v kontrolni zéné C, jedna v testovaci z6né A a jedna v testovaci
C C C zéné B. Pozitivni vysledek v zé6né A a B indikuje, ze ve vzorku je
B B B pfitomen antigen chfipky A a chfipky B.
Pozitivni na chfipku A: Objevi se dvé barevné linky. Jedna v
A A A kontrolni z6né C, jedna v testovaci z6né A. Pozitivni vysledek v zoné
A indikuje, Ze ve vzorku je pfitomen antigen chfipky A.

. , Pozitivni_na_chripku B: Objevi se dvé barevné linky. Jedna v
POZ|t|Vn| kontrolni zéné C, jedna v testovaci zéné B. Pozitivni vysledek v z6né
B indikuje, Ze ve vzorku je pfitomen antigen chripky B.

oo

Negativni: Objevi se jedna barevna linka v kontrolni zéné C. V
testovaci z6né (A,B) se barevna linka neobjevi.

Negativni

C C C C Neplatny: Neobjevi se barevna linka v kontrolni oblasti C. PFi¢inou

B B B B muZze byt nedostateény objem vzorku nebo nespravna technika
provedeni. Znovu si pfeététe navod a opakujte testovani s novou

A A A A soupravou. V pfipadé, Ze problém pretrvava, ukoncete testovani a
kontaktujte svého distributora.

Neplatny

* Poznamka: Intenzita barvy v testovaci oblasti (A nebo B) se bude lisit v zavislosti na koncentraci pfislusného antigenu ve vzorku. Jestli dojde ke
zbarveni (nezalezi na intenzité odstinu) v testovaci oblasti (T), je treba vysledek v kazdém pfipadé povazovat za pozitivni.

INTERNI KONTROLA KVALITY

Samotny test obsahuje proceduralni kontrolu kvality. Jestlize se objevi barevna linka v kontrolni oblasti (C), jedna se o

platnou interni proceduralni kontrolu. Potvrzuje dostatecny objem vzorku a spravnou techniku provedeni testu.

Cisté pozadi je interni negativni kontrolou spravného postupu. Pokud test funguje spravné, mélo by byt pozadi ve vysledkovém okné bilé aZ svétle
rizové a nesmi ovlivnit moznost odedist vysledek testu.
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EXTERNi KONTROLA KVALITY

Doporuéuje se provadét externi kontrolu kvality pfi otevieni nové soupravy a sou¢asné je nevyhnutné postupovat podle stanovenych internich
laboratornich postupt.

Externi pozitivni a negativni kontroly jsou soucasti testovaci soupravy.

POSTUP TESTOVANI PRI PROVADENi EXTERNi KONTROLY KVALITY

Pred testovanim vytemperujte testovaci kazetu, extrakéni pufr a kontrolni tampony na pokojovou teplotu (15-30°C).
1.  OdSroubujte vicko odbérvé zkumavky a vlozte do ni pozitivni nebo negativni kontrolni tampon Chfipka A + B.
2. Zkumavku s tampénem intenzivné 15krat protfepte a pfitom tlacte tamponem o dno zkumavky, aby se tampon uvolnil.
3. Tampdn vyjmete tak, Ze ho pritladite na sténu zkumavky a stisknéte dno zkumavky tak, aby vétSina kapaliny zustala v zkumavce.
Zlikvidujte tampon.
4.  Umistéte testovaci kazetu na €istou rovnou plochu.
5. Utadhnéte vicko odbérové zkumavky. Drzte odbérovou zkumavku ve svislé poloze a odSroubujte malé vicko odbérové zkumavky.
6 Vysledek testu interpretujte za 15 minut. Vysledek neinterpretujte po uplynuti 20 minut.

OMEZENI

1. Chfipka A/B Antigen Test je uréen pouze pro profesionalini in vitro diagnostiku. Test by mél byt pouzit k detekci chfipky A a/nebo B ve
vzorcich nasofaryngealnich stérd. Timto kvalitativnim testem nelze ziskat kvantitativni vysledek ani zjistit nartist koncentrace vird chfipky A
a /nebo B.

2. Chripka A/B Antigen Test indikuje pouze pfitomnost virli chfipky A a/nebo B ve vzorku . Tyka se to jak Zivotaschopnych, tak i
Zivotaneschopnych virli obou kmenu chfipky.

3. Stejné jako u v8ech diagnostickych testd vSechny vysledky musi byt posuzovany lékafem spolu s dal$imi klinickymi informacemi, které
jsou k dispozici.

4. Negativni vysledek ziskany timto testem je potfebné konfirmovat kultivaci. Negativni vysledek pfi testovani ziskame, je li koncentrace
chfipkového viru ve vzorku nedostate¢nd, nebo je pod detekovatelnou urovni testu.

5. Prebytek krve nebo hlent na vytérovém tamponu muZze zplsobit interferenci a vysledek muze byt fale$né pozitivni.

6. Presnost testu zavisi na kvalité vytéru. Falesné negativni vysledek muze byt v diisledku nespravného postupu pfi vytéru nebo
nespravného skladovani vzorku.

7. K neplatnym nebo nespravnym vysledkim muze vést uzivani volné prodejnych nosnich sprejli a pfedepsanych vysoce koncentrovanych
sprejl.

8. Pozitivni vysledek pfi stanoveni chfipky A a /nebo B nevyluéuje skrytou koinfekci s jinym patogenem.

CHARAKTERISTIKY TESTU
Ocekavané vysledky
Chfipka A/B Antigen Test byl srovnan s komeréné vyznamnym RT-PCR testem. Korelace mezi témito dvéma systémy je vice nez 97%.

Sensitivita a specificita

Vzorky ziskané od pacientli byly testovany Chfipka A/B Antigen Testem. Jako referenéni metoda ke Chripka A/B Antigen Testu byla pouzita
RT-PCR metoda. Vzorky byly povaZovany za pozitivni v pfipadé, Ze se prokazal pozitivni vysledek metodou RT-PCR. Vzorky byly povazovany za
negativni v pfipadé, Ze se prokazal negativni vysledek metodou RT-PCR.

Typ A Typ B

Vzorek RT-PCR RT-PCR
nasofaryngealniho

stéru Pozitivni | Negativni Celkem Pozitivni | Negativni Celkem
Influenza | Pozitivni 100 2 102 85 2 87
A+B Lo
Test Negativni 1 180 181 2 200 202

Celkem 101 182 283 87 202 289
Relativni senzitivita 99.0% 97.7%
Relativni specificita 98.9% 99.0%

Presnost 98.9% 98.6%

Reaktivita s lidskymi chfipkovymi kmeny
Chripka A/B Antigen Test byl testovan s nasledujicimi lidskymi chfipkovymi kmeny a rozeznatelné linie v odpovidajicich testovacich zénach byly
pozorované takto:

Influenza A Virus Influenza B Virus
A/NWS/33 10(HIN1) B/IR5

A/Hong Kong/8/68(H3N2) B/Russia/69
A/Port Chalmers/1/73(H3N2) B/Lee/40
A/WS/33(H1N1) B/Hong Kong/5/72
A/New Jersey/8/76(HswN1)

A/Mal/302/54(H1N1)

Alchicken/Yuyao/2/2006 (H5N1)
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Alswine/Hubei/251/2001 (HON2)
A/Duck/Hubei/216/1983(H7N8)
A/Duck/Hubei/137/1982(H10N4)
A/Anhui/1/2013 (H7N9)

Specificita testovani s riznymi virovymi kmeny
30yl z nasledujicich kmenu bylo pfidano do tampon( a testovano podle navodu. VSechny vysledky byly negativni pfi testovani s koncentraci nad:

Description

Test Level

Description

Test Level

Lidsky adenovirus C

5.62 x 10° TCID50/ml

Lidsky herpesvirus 2

2.81 x 10° TCID50/ml

Lidsky adenovirus B

1.58 x 10* TCID50/ml

Lidsky Rhinovirus 2

2.81 x 10* TCID50/ml

Adenovirus typu 10

3.16 x 10° TCID50/ml

Lidsky Rhinovirus 14

1.58 x 10° TCID50/ml

Adenovirus typu 18

1.58 x 10* TCID50/ml

Lidsky Rhinovirus 16

8.89 x 10° TCID50/ml

Lidsky koronavirus OC43 2.45 x 10°LD50/ml Spalni¢ky 1.58 x 10* TCID50/ml
o 2.65 x 10* LD50/mI Piugnice 1.58 x 10° TCID50/ml
Coxsackievirus A9 1.58 x 10° TCID50/m Sendai virus 8.80 x 107 TCID50/m

Coxsackievirus B5S

1.58 x 107 TCID50/ml

Parainfluenza virus 2

1.58 x 107 TCID50/ml

Lidsky herpesvirus 5

1.58 x 10* TCID50/ml

Parainfluenza virus 3

1.58 x 108 TCID50/ml

Echovirus 2 3.16 x 10° TCID50/ml Respira¢ni syncytial virus 8.89 x 10* TCID50/ml
Echovirus 3 1 x 10* TCID50/ml Lidsky respiraéni syncytial virus 1.58 x 10° TCID50/ml
Echovirus 6 3.16 x 108 TCID50/ml Zardénky 2.81 x 10° TCID50/ml

Herpes simplex virus 1 1.58 x 10° TCID50/ml Varicella-Zoster 1.58 x 10° TCID50/ml

TCID50 = Tissue Culture Infectious Dose je fedéni viru, pfi kterém je v podminkach testu mozné ocekavat, Ze se infikuje 50% kultury nao¢kované
v nadobé.

LD50 = letalni davka fedéni viru, pfi kterém je v podminkach testu mozné oc¢ekavat, Ze dojde k usmrceni 50%

mys$i pfi orélnim zplsobu podani.

Presnost

Intra-Assay a Inter-Assay

Presnost v sérii a mezi sériemi byla stanovena za pouziti 5 vzorkl standardni chfipkové kontroly. TFi rizné Sarze Chiipka A/B Antigen Test byly
testovany pfi pouziti negativni kontroly, pozitivni kontroly chfipky A slabé, pozitivni kontroly chfipky B slabé, pozitivni kontroly chfipky A silné a
pozitivni kontroly chfipky B silné. Deset replikatd z kazdé Urovné bylo testovano kazdé 3 po sobé nasledujici dny . Vzorky byly spravné
identifikovany ve vice nez 99%.

Zkfizena reaktivita

Nasledujici mikroorganizmy byly testovany pfi koncentraci 1,0 x 10%rg/ml a véechny vysledky byly negativni pfi testovani Chiipka A/B testem:
Arcanobacterium Neisseria lactamica Streptococcus dysgalatiae /

Candida albicans Nesseria subllava subsp.dysgalatiae

Corynebacterium Proleus vulgaris Streptococcus oralis formerly Streptococcus
Enterococcus faecalis Pseudomonas aeruginosa Streptococcus pneumoniae

Enterococcus faecium Staphylococcus aureus subspaureus Streptococcus pygenes

Escherichia coli Staphylococcus epidermidis Streptococcus salivarius

Haemophilus Staphylococcus saprophylicus Streptococcus sp group F.type 2

Moraxella catarrhalis Streptococcus agalactiae

Neisseria gonorrhoeae Streptococcus bovis
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