Influenza A/B 2 Panel Test # 4A470 GFC KO

One Step Test for Nasal Swab Specimen il
For professional use only

=4 3

n e P E -
w fe ot g & |
=+ /

Rychly test pro detekci antigenu ch __ Fipky A a B ve vzorcich ze st _ért z nosu

SOUHRN

Chfipka (influenza) je onemocnéni respira¢niho traktu, napadajici primarné horni dychaci cesty a plice savcl. Je zpdsobovano
RNA-viry rodu Orthomyxoviridae (chfipkovy virus). NejobvyklejSi charakteristické symptomy chfipky u lidi jsou hore¢ka, zanéty jicnu,
svalové bolesti, riizné bolesti hlavy, kasel a inava (slabost,vy¢erpani).

ZAMYSLENE POUZITI

Test Influenza A/B2panel je rychly orientacni in vitro test pro detekci antigenu chfipky AaB, ze vzorkd respira¢niho traktu.Test je
vyroben tak, aby detekoval jaderné nukleoproteiny subtyp(i A a B, nezavisle na H aN povrchovych proteinech. V testu jsou pouzity
monoklonalni mysi protilatky proti chfipce umisténé na membrané. Obsahuje-li vzorek vytéru z nosu antigeny chfipky, vytvori komplex
se znacenou protilatkou na partikulich, které vzlinaji membranou.V oblasti testu protilatka reaguje s komplexem antigenu
imobilizovanym v misté T a vytvori ¢ervenou linii. Pokud je tato ¢ervena linka v oblasti testu T viditelna, je test pozitivni.

Neni-li Gervena linie u T, je test negativni. V oblasti kontroly C je imobilizova protilatka proti mySim antigentm, kde vznikne kontrolni
linie. Ta slouzi jako kontrola spravné funkce imunitniho testu. Chybi-li €ervena linie v kontrolni oblasti, je test neplatny

DODANY MATERIAL

® Kazety Influenza A/B2 panel s kapatkem v uzaviené obalce

® vytérovky ( tampony) flocked Swabs* (obsahujici nylonova vlakna,sterilné balené le Direktivy93/42EWG)
® Zkumavky

® Navod k pouziti

® Extrakéni pufr (roztok, obsahuje detergent)

® pracovni stojanek

BEZPECNOSTNIi POKYNY

Testy Influenza A/B2Panel skladujte mezi 4-30°C..Test je citlivy na vihkost a vysokou teplotu. Proto obalku testu oteviete
bezprostfedné pred pouzitim. Nepouzivejte po uplynuti data expirace.

Test je uréen pouze pro in vitro diagnostiku

Nejezte a nekufte béhem prace se vzorky

Pro praci se vzorky pouzivejte ochranné rukavice, po ukonéeni si peclivé umyjte ruce

Vyvarujte se vdechnuti vytvofeného aerosolu

V pripadé rozliti vzorku a reagencii tyto dikladné setfete

Dekontaminujte vSechny pouzité vzorky, reakéni kazety a zbyly kontaminovany material v biohazardnim kontejneru.
Nepouzivejte test jestlize byl originalni obal porusen

ODBER VZORKU

Nogop,rowpnpE

1. Na hlavé z profilu poméfte vzdalenost od nosnich direk na pfedni ¢ast ucha a zaznamenejte si ji (obr.1)

2. Po vyjmuti vytérového tamponu ze sacku si oznacte polovi¢ni vzdalenost na tyéce tamponu.

3. Zaklorite hlavu pacienta zpét do Uhlu 70 °a jemn é vloZte sterilni tampon, aZ po zna¢ku do nosni dirky, kde je nejvétsi sekrece
4. Velmi opatrné otacejte a stisknéte tampon proti sténé nosni nékolikrat

PRIPRAVA VZORKU

1.Aplikujte 10 kapek extrakéniho pufru do zkumavky ( obrA)

2. Vlozte tampon se vzorkem do zkumavky a otacejte mezi prsty
intenzivné 10-15 sekund ( obr.B)

3. Vytlacte kapalinu z tamponu stiskem proti sténé zkumavky,
vyjméte jej a zlikvidujte dle pfedpist pro infekéni odpad ( obrC)




POSTUP TESTU
1. Vyjméte kazetu z obalky a umistéte ji na rovnou suchou podlozku
2. Pipetkou naneste 3 kapky smési do jamky pro vzorek na kazeté
(vy€kejte az sekapka vsakne, pak teprve priejte dalSi. Pokud se
prvni kapka nesakne do 10 sec,pfidej te 2 kapky pufru z lahvicky)
3. Prabéh testu mlzete pozorovat prosakovanim riizové barvy
pres testovaci okno uprostied kazety
4. Odectéte vysledek testu po 10 minutéach, ne déle nez za 15 minut.
Poznamka: VySe uvedeny zpUsob interpretace vychazi z testu pfi pokojové teploté
15-30°C. Je-li teplota vyrazné niz$i nez 15°C,maze se doba vyhodnoceni prodlouZit.

INTERPRETACE VYSLEDKU
Vzdy se musi vytvorit barevna linie v horni ¢asti vysledkového okna ozna¢eném C. Kontrolni linie potvrzuje spravny pribéh testu a
dostate¢né mnozstvi aplikovaného vzorku.

V ¢asti vysledkového okna ozna¢eném T hodnotime vlastni vysledek testu:
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Pozitivni vysledek : Pfitomnost 2 barevnych linii (T, C)

Poznamka :obecné- intenzivnéjsi zbarveni linie T odpovida vy3si koncentraci analytu.

Jestlize hladina analytu je ve vzorku nizka, Ze se bliZi citlivosti testu, intenzita zbarveni T je velmi slaba.
Negativni vysledek: Je pfitomna pouze kontrolni linie C. V oblasti T neni viditelna barevna linie.
Neplatny vysledek: Jestlize se po prob&hnuti testu neobjevi kontrolni linie C, test je neplatny bez ohledu na nalez v oblasti T.
PFi¢iny mohou byt: Nespravny postup, nebo aplikace malého mnozstvi vzorku. V tomto pfipadé se doporucuje test opakovat
S novou kazetou.

Poznamka : Vysledek mdze by mél byt do 15 minut, aby se pfedeSlo nespravnému hodnoceni.

OMEZENI| TESTU
Prestoze Influenza A/B2 panel je pfesny a spravny test pro detekci viru chfipky typu A a B,mohou byt nékdy ziskany falesné

vysledky. Proto se doporucuje v pfipadé podezrelych nalezu ovéfit je jinym klinickym testem.Test Influenza A/B panel poskytuje

pouze kvalitativni detekci. MnoZstvi antigenu chfipky A nebo B pfitomné ve vzorku, nemaze byt timto testem stanoveno.

Vysledek pouze odlisi pozitivni vzorky od negativnich. Jako u vSech diagnostickych testl, nemze byt definitivni diagnoza uréena

na zakladé jediného testu, ale je nutno zvazit vSechny klinické aspekty.

CHARAKTERISTIKA TESTU
Testy byly provadény s pouzitim polyesterovych tamponu a porovnany s tampony flocked Swabs*( s nylonovymi viakny, které
jsou soucasti soupravy).Bylo prokazano pouziti Flocked swabs zvySovalo mez detekce oprati praci s polyesterovymi tampony.

Qvéreni citlivosti testu — cut-off:

Strain Cuftured Gecko Influenza A7B 2 Fanel Test
Cutoff
Flu-A Tenas 1577-HIHZ Embryonated chicken egg 20ng il
Flu A New Jerseyw BIGHTHT Embryonated chicken egg TO0ngml
Flu-B Strain, HongRong 5072 MWOCE Cells 20ngml

Detekéni limit Gecko Pharma Influenza A/B 2 Panel testu je pro Influenzu AH3N2 =20 ng/ml a pro Influenzu AH1N1 100 ng/ml,
pro Influenzu B =20 ng/ml .

Senzitivita a specificita

Gecko Pharma Influenza A/B 2 Panel byl porovnan se zlazym standardem (confirmace kultivaci)
Gecko Influenza A Sensitivity : =76,3 % (103/135), Gecko Influenza A Spezificity: =92 % (138/150),

Relativni senzitivita a specificita

Gecko Pharma Influenza A/B 2 Panel byl porovnan s metodou RT-PCR (Tagman):
Kmen A -relativni senzitivita = 84,4 % kmen A - relative specificita = 94,7 %

kmen B -elative senzitivita = 84,3 % kmen B - relativni specificita = 95,5 %




Analyticka senzitivita und specificita
Titrace viru do kufecich embryi byla pouZita pro stanoveni analytické senzitivity

“Aral Strain Type Subtype CEIDTest
Tewas 1777 A HIHZ FEERI]
HongEong A5 A HINZ G110
Shanghaif Tl A H3MZ 6.7« 10
Port Chalmers A HAHN2 125 «10
Hew Jerze w26 ASwmine] HTHT L]
[ RTITET ik A HTHT IFEERI]
WRIZ0EE A HTHT [REEL]
HongFong Az B M FE w10
Taiwan B MIA LI
Califomia B MIA 31«10
Hockhalm ] MIA IEx 10

Testem Gecko Pharma Influenza A/B 2 Panel bylyprokazatelné detekovany vSechny zkouSené kmeny
HTHT HiNZ

HTNT- AFinfG0RT E H3NI- AFinfGaid E

H1M1- AfMew Caledonialz009

HIM1- AFin27e E
HiH1- AfFin/4a/57 M
H1M1- AFin/Q1/20 M
HIM1- A/Fins16a1 hd
HI1MH1- AFind221/82 b
H1M1- A/Fins43206 h

H3MZ- AFinf 2676 E
H3MZ- AFinf3 1580 E
HZHZ- AFins189/42 E
H3ME- AFins262493 b
H3MZ- AFins36485 b
H3ME- AFins37145 b
H2MZ- AFins445068 b
H3MZ- AFinsA3947 h
H2ME- AFinm6 109 b
H3MN2- AfPanamasZonT He

Specificita a ov éFeni interferenci

Vzorky negativni na Influenza-A/B byly pouzity do smési s pfibuznymi mikroorganizmy a skupinou virGi( seznam nize).

Vzorky byly testovany Influenza-A/B 2-panel testy10x.Vzorek byl hodnocen jako negativni, kdyZ nebyla viditelna linie T ani po 10 minutach

a soucasné byla zfetelna kontrolni linie C. Vzorek byl hodnocen jako pozitivni, pokud byly zfetelné obé linie, T | C ve vysledkovém okné.

Vyhodnoceni :VSechny Influenza A/B negativni kontrolni vzorky(doplnéné uvedenymi mikroorganizmy) byly vyhodnoceny jako negativni.
VSechny A/B Influenza pozitivni vzorky ( doplnéné nize uvedenymi mikroorganizmy) byly vyhodnoceny jako pozitivni.

Acinetobacter calcoaceticus

MNeisseria menigiticis, serogroup B (ATCCE 13090

-

* Bacteroldes fragits Neisseria sp. (ATCCA 43831)

. Borgetela perussis Pseudomonas aeniginosa (ATCCA 27853)

« Branhamelia calarhalis (ATCCE 43628) Proleus vuigans

. Candida albicans (ATCGCA 14053 Serratia marcescens (ATCCA 8700)

. Conynebacierium diptheriae (ATCCE 9015) Staphylococcus auweus (ATCCA 20213 & 25023)
. Enterococcus faecalls Staphyiococcus epidermidis (ATCCA 12228)

. Escherichia coli (ATCCA 25022) Strepiococcus Group B (ATCCa 72386)

. Gardnerella vaginals Strepiococcus Group C (ATCCE 72388

. Haemopfius infiuenzee (ATCCE 35056) Streptococcus Group D (ATCCE 12359

4 Kiebsiella pnevmonia (ATCCa 13883) Streptococcus Growo F (ATCCa 12303)

. Mycopiasma pneumorniae Streplococcus Group G (ATCCE 12394)

. Nelssena gonorhorea (ATCGa 0826) Streptococcus preumoniae (ATCCE 37163, 6006 & 10015)
- CHankinrmenne sirane
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