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Rychly test pro kvalitativni detekci antigenu chripky A a B ve vzorcich nasofaryngealnich stéra.
In vitro diagnostikum pouze pro profesionalni pouziti.

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

SHRNUTI

Chfipka (bézné znama jako “flu”) je vysoce nakazliva, akutni virova infekce dychacich cest. Jedna se o pfenosnou nemoc,

ktera se snadno §ifi kaslanim a kychanim — aerosolizované kapky obsahuji Zivy virus." Chfipkové epidemie se vyskytuji

kazdy rok na podzim a v zimé. Viry typu A jsou obvykle ¢astéjSi nez viry typu B a zplsobuji onemocnéni s vaznéjsim prabéhem
jako viry typu B.

Zlatym standardem laboratorni diagnostiky je 14-denni bunécna kultivace s jednou z rliznych bunéénych linii, které mohou
podporovat rust chfipkového viru.2 Bunééna kultivace ma omezenou klinickou vyuzitelnost, jelikoZz vysledkd se dosahne pfili§
pozdé pro efektivni zasah u pacienta v klinickém pridbéhu nemoci. Polymerazova retézova reakce reverzni transkriptazy (RT-
PCR), je nové&jsi metoda, ktera je obecné citlivéj$i nez metoda kultivace a rychlost detekce oproti kultivaci je lep$i o 2-23%.3
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
nasofaryngedlnich stérd 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 nasofaryngealnich stérd.

PRINCIP TESTU

Chfipka A/B Antigen Test je kvalitativni imunoassay s lateralnim tokem na detekci nukleoproteind chfipky typu A a chfipky typu B
ve vzorcich nasofaryngedlnich stérd. V testovaci z6né kazety se nachazi oddélené navazané specifické protilatky proti
nukleoproteindm chfipky typu A a chfipky typu B. V pribéhu testovani extrahovany vzorek reaguje s protilatkami proti chiipce 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
chfipce Aa B.

UPOZORNENI

. In vitro diagnostikum pouze pro profesionalni vyuZiti. *  Test nepouzivejte opakované.

. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené »  Zabraiite zkiizené kontaminaci vzorku tim, Ze pouzijete
na obalu. pfi 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 (pGvodnim) obalu az do »  Se vzorkami zachazejte jako s potencionalné infek&nimi.
doby pouziti. V prubéhu celého testovani dodrzujte zavedena pravidla

. Nejist, nepit, nekoufit v prostorach, kde se manipuluje proti mikrobiologickym rizikiim a pfi likvidaci postupuijte
se vzorky a testovacimi soupravami. podle standardnich predpisu pro spravnou likvidaci

. V pribéhu testovani pouzivejte ochranny odév (lab. vzorkd.

plast), jednorazové rukavice a ochranné bryle.

. Nevyhovuijici vihkost a teplota mize ovlivnit vysledek
testu.

. Pfed testovanim si, prosim, peclivé prectéte cely navod.

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

. Chrante pred mrazem. *  Nepouzivat po uplynuti data expirace.
DODAVANY MATERIAL MATIVERIAL NEDODAVANY, ALE DOPORUCENY
. Testovaci kazety * Casovac

. Extrakéni pufr

. Extrakéni zkumavky @
«  Kapatko na extrakéni zkumavky COPAN 0123 (MDD)

: Prlbalovy Iet.a'k Via Perotti 16-28 « 25125 Brescia, Italy
. Pracovni stojanek

. Chfipka A pozitivni kontrolni tampon

. Chfipka B pozitivni kontrolni tampon

. Chfipka A /B negativni kontrolni tampon

. Flokované tampony (tampony jsou sterilné balené)
odpovidaji smérnici 2007/47/EC
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ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Pouzivejte pouze reagencie a sterilni odbérové tampoény dodané s ulti med chfipka A/B Antigen Testem. Vytéry provadéjte s
odbérovymi tampony, které jsou soucéasti testovaci soupravy. Vzorky nasofaryngedlnich stér odebirejte dle standardnich
klinickych metod. Sterilni vatovy tampon zavedte pacientovi bezpecné do nosni dirky a otaCivym pohybem ( nékolik krat
pootocit) odeberte mukoepidermis.

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

1.

2.

3.

Umistéte extrakéni zkumavku do pracovniho stojanku. Drzte lahvicku s extrakénim pufrem dnem vzhdru ve svislé poloze.
Lahvicku stisknéte a nakapejte 10 kapek pufru do extrakéni zkumavky — nedotykejte se pfi tom okraje zkumavky.

Vlozte odbérovy tampon s odebranym vzorkem do zkumavky a kruzte jim po dobu cca 10 sekund za soucasného tisknuti
hlavi€ky tamponu proti sténé zkumavky tak, aby se uvolnil antigen zachyceny v tamponu.

Vyjméte tampon ze zkumavky, ale pfed tim ho co nejvice vymackejte o stény zkumavky. Tampon zlikvidujte v souladu

s predpisy o likvidaci mikrobiologického odpadu.

Nasadte kapatko na extrakéni zkumavku.

%o CP@ ? 4]

—)| Jo— U Reprodukce se mohou lisit od originalu!

Vyjméte testovaci kazetu z obalu a pouzijte ji co nejdfive. Nejlepsich vysledkd se dosahne, kdyz se test provede ihned
po otevieni obalu.

Oznacte test jménem pacienta, pfip. identifikaci kontroly a poloZte jej na rovny €isty povrch.

Extrakéni zkumavku s kapatkem drzte svisle nad testovaci kazetou. Do jamky uréené pro vzorek (S) kapnéte 3 kapky
roztoku a spustte ¢asovac.

Pokud za¢ne test pracovat, uvidite barevné linie vzlinat pfes vysledkové okénko ve stfedu testovaci kazety.

Vysledek odectéte po 15 minutach, neodecitat po vice nez 20 minutach.

3 kapky vzorku

Reprodukce se mohou lisit od originalu!

Poznamka:

1. Zabrante vzniku bublin v jamce pro vzorek
2. Nepotrisnit testovaci zony A,B

INTERPRETACE VYSLEDKU
Pozitivnni na chripku A a chripku B: Objevi se tfi barevné linky . Jedna v kontrolni zéné C,
C Cc C jedna v testovaci z6né A a jedna v testovaci z6né B. Pozitivni vysledek v zéné A a B indikuje, Ze ve
B B B vzorku je pFitomen antigen chfipky A a chfipky B.
A A A Pozitivni na chiipku A: Objevi se dvé barevné linky . Jedna v kontrolni z6né C, jedna v testovaci
z6né A . Pozitivni vysledek v zéné A indikuje, Ze ve vzorku je pfitomen antigen chiipky A.
iy r Pozitivni na chiipku B: Objevi se dvé barevné linky . Jedna v kontrolni zéné C, jedna v testovaci
POZItIVﬂ | z6né B. Pozitivni vysledek v zéné B indikuje, Ze ve vzorku je pfitomen antigen chripky B.
C
B Negativni: Objevi se jedna barevna linka v kontrolni zné C. V testovaci z6né (A,B) se barevna
A linka neobjevi.
Negativni
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Neplatny: Neobjevi se barevna linka v kontrolni oblasti C. P¥i¢inou miZe byt nedostate¢ny objem
vzorku nebo nespravna technika provedeni. Znovu si piectéte navod a opakujte testovani s novou
soupravou.V piipadé, Ze problém pietrvava, ukoncete testovani a kontaktujte svého distributora.

> o0
>0

C
B
A

>0

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 tfeba 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 dostate€ny 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.

EXTERNi KONTROLA KVALITY

Doporucuje se provadét externi kontrolu kvality pfi otevieni nové soupravy a sou€asné je nevyhnutné postupovat podle
stanovenych internich laboratornich postupu.

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. Umistéte extrakéni zkumavku do pracovniho stojanku. Drzte lahvi¢ku s extrakénim pufrem dnem vzhdru ve svislé
poloze. Lahvicku stisknéte a nakapejte 10 kapek pufru do extrakéni zkumavky — nedotykejte se pfi tom okraje zkumavky.

2. Vlozte Chripka A pozitivni kontrolni tampon, Chfipka B pozitivni kontrolni tampon, nebo negativni kontrolni tampon do
extrakéni zkumavky.

3. Zakruzte tamponem cca 15krat za soucasného tisknuti hlavicky tamponu proti sténé zkumavky, aby se uvolnil obsah
zachyceny v tamponu.

4. Stlacte tampon proti sténé zkumavky a zamacknéte dno zkumavky pfi vyjimani tamponu tak, aby co nejvétsi ¢ast kapaliny
absorbované tamponem zUstala ve zkumavce. Tampon zlikvidujte.

5. Nasadte kapatko na extrakéni zkumavku. Polozte testovaci kazetu na rovny Cisty povrch.
6. PFidejte 3 kapky roztoku do jamky pro vzorek a spustte Casovac.

7. Vysledek odectéte po 15 minutach, neodecitat po vice nez 20 minutach.

OMEZENI

1. Chfipka A/B Antigen Test je uren pouze pro profesionalni 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
narust koncentrace virti chfipky A a /nebo B.

2. Chfipka A/B Antigen Test indikuje pouze pFitomnost virll chfipky A a/nebo B ve vzorku . Tyka se to jak Zivotaschopnych,
tak i zivotaneschopnych vird obou kmenu chfipky.

3.  Stejné jako u v8ech diagnostickych testd vSechny vysledky musi byt posuzovany lékafem spolu s dalSimi 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 nedostatecnd, nebo je pod detekovatelnou urovni testu.

5.  Prebytek krve nebo hlen( na vytérovém tamponu mize zpUsobit interferenci a vysledek muze byt fale$né pozitivni.

6. Presnost testu zavisi na kvalité vytéru. FaleSné negativni vysledek mize byt v dusledku nespravného postupu pfi vytéru
nebo nespravného skladovani vzorku.

7.  Kneplatnym nebo nespravnym vysledkiim muze vést uzivani volné prodejnych nosnich sprejli a pfedepsanych vysoce
koncentrovanych spreja.

8.  Pouzitivni vysledek pfi stanoveni chfipky A a /nebo B nevylu€uje skrytou koinfekci s jinym patogenem.
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OCEKAVANE HODNOTY

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

Senzitivita a specificita

Vzorky ziskané od pacientl byly testovany Chfipka A/B Antigen Testem. Jako referen¢ni metoda ke Chfipka 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.

TypA TypB
Vzorek vytéru z nosu _ R:r-PCR | Celkem _ RT-PCR | Celkem
Pozitivni | Negativni Pozitivni | Negativni

Influenza | Pozitivni 100 2 102 85 2 87

A/B Test [ Negativni 1 180 181 2 200 202

Celkem 101 182 283 87 202 289
Relativni sensitivita 99.0% 97.7%
Relativni specificita 98.9% 99.0%
Presnost 98.9% 98.6%

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

Virus chiipky A Virus chiipky B
A/NWS/33 10(H1N1) Bright

A/Hong Kong/8/68(H3N2) B/R5

A/Port Chalmers/1/73(H3N2) B/Russia/69
A/WS/33(H1N1) B/Lee/40

A/New Jersey/8/76(HswN1) B/Hong Kong/5/72
A/Mal/302/54(H1N1) B/Victoria

A/chicken/Yuyao/2/2006 (H5N1)
A/swine/Hubei/251/2001 (HON2)
A/Duck/Hubei/216/1983(H7N8)
A/Duck/Hubei/137/1982(H10N4)

H7N9

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

Popis Testovana koncentrace Popis Testovana koncentrace

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 coronavirus OC43 2.45 x 10°LD50/ml Spalnicky 1.58 x 10*TCID50/ml
Coxsackievirus A9 2.65 x 10* LD50/ml pfiusnice 1.58 x 10* TCID50/ml
1.58 x 10° TCID50/ml Sendai virus 8.89 x 107 TCID50/ml

Coxsackievirus B5

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 10° TCID50/ml

Echovirus 2 3.16 x 10° TCID50/ml Respiraéni syncycialni virus 8.89 x 10* TCID50/ml
Echovirus 3 1 x 10* TCID50/ml lidsky respira¢ni syncycialni virus 1.58 x 10° TCID50/ml
Echovirus 6 3.16 x 10° TCID50/ml zardénky 2.81 x 10° TCID50/ml

1.58 x 10° TCID50/ml

1.58 x 103 TCID50/ml

Herpes simplex virus 1 Varicella-Zoster (plané nestovice)

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

LD50 = letalni davka Fedéni viru, pfi kterém je v podminkach testu mozné o¢ekavat, ze dojde k usmrceni 50%

mysSi pfi oralnim zplUsobu podani.

Presnost
Intra-Assay a Inter-Assay
PFesnost v sérii a mezi sériemi byla stanovena za pouziti 5 vzork( standardni chfipkové kontroly. TFi rizné Sarze
Chfipka 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%.
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Nasledujici mikroorganizmy byly testovany pfi koncentraci 1,0 x 10%org/ml a vSechny vysledky byly negativni pfi testovani

Influenza A/B testem:

Arcanobacterium
Candida albicans
Corynebacterium
Enterococcus faecalis
Enterococcus faecium
Escherichia coli
Haemophilus
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae

LITERATURA

Neisseria lactamica
Nesseria subllava
Proleus vulgaris

Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus subspaureus
Staphylococcus epidermidis
Staphylococcus saprophylicus

Streptococcus dysgalatiae /
subsp.dysgalatiae
Streptococcus oralis formerly Streptococcus

Streptococcus agalactiae

Streptococcus bovis

Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pygenes
Streptococcus salivarius
Streptococcus sp group F.type 2

1. Williams, KM, Jackson MA, Hamilton M. (2002) Rapid Diagnostic Testing for URIs in Children; Impact on Physician Decision Making and Cost.
Infec. Med. 19(3): 109-111.
2. Betts, R.F. 1995. Influenza virus, p. 1546-1567. In G.L. Mandell, R.G. Douglas, Jr. and J.E. Bennett (ed.), Principle and practice of infectious
diseases, 4th ed. Churchill Livingstone, Inc., New York, N.Y.
3. WHO recommendations on the use of rapid testing for influenza diagnosis, World Health Organisation, July 2005.
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ulti med Products (Deutschland)

GmbH Reeshoop 1 ¢

22926 Ahrensburg * Germany
Telefon: +49-4102 — 80090

Fax: +49-4102 — 50082

e-mail: info@ultimed.de

Tento manual je v souladu s nejnovéjSimi technologiemi.
Zmény vyhrazeny bez predchoziho upozornéni !

Distributor v EU

ulti med Products

(Belgium) BVBA
Honzebroekstraat 137

8800 Roeselare

Phone : +32 +51 200 425

Fax :+32 +51 200 449

e-mail : belgium@ultimed.org

Distributor pro CR

JK Trading s.r.o.
Kfivatcova 421/5
15521 Praha

tel.: +420 257 220 760
fax : +420 257 220 771

e-mail : praha@jktrading.cz

Revize ¢eského prekladu

Distributor pro SK

JK Trading s.r.o.

Mecikova 30

841 07 Bratislava

tel.. +421 264 774 620

fax : +421 264 774 593
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