NOW®
Flu A&B
TEST

UCEL POZITI

BinaxNOW® Influenza A & B Test je in vitro imunochromatografickd metoda pro kvalitativni detekci antigen
nukleoproteind vird chfipky typu A a B ve vytérech z nosohltanu, vytéru nosu a vyplachu z nosu ¢i jeho
odsavu. Test je uren jako pomoc pfi diferencidini diagnostice virovych infekci zptsobenych viry chfipky typd A
a B. Negativni vysledky je vhodné potvrdit kultivaénim vySetfenim.

Upozornéni: Udavana senzitivita metody pro vzorky ziskané vyplachem ¢i odsavem nosu byla stanovena
primameé z archivovanych vzorkud. V pfipadé potfeby mize uZivatel pozadovat stanoveni senzitivity metody pro
tyto materialy u erstvé odebranych vzorka.

ZAKLADNI INFORMACE A POPIS TESTU

Chfipka je vysoce nakazliva akutni virova respiraéni infekce. U tohoto onemocnéni dochazi k jeho pfenosu od
nemocného ¢lovéka pfi kasli a kychani, vdechnutim virem infikovaného aerosolu, tzv. kapénkovou infekci.
Vyskyt infekce se kazdoro€né zvySuje a Casto vyskytuje v epidemiich v podzimnich a zimnich mésicich 1.
Prevalence viru chfipky A je vy$Si nez typu B a byva plvodcem vétSiny vaznéjSich epidemii, pficemz infekce
virem chfipky typu B je obvykle provazena leh¢im pribéhem onemocnéni.

Rychla diagnostika virG chfipky typl A a B nabyva na dulezitosti diky dostupnosti U¢inné antivirové terapie.
Rychla a spravna diagnostika maze vést u nemocnych ke zkraceni délky hospitalizace, snizeni uzivani
antibiotik a snizeni nakladd na Iékarskou péci .

BinaxNOW® Influenza A & B Test poskytuje jednoduchou a rychlou metodu pro diagnostiku virG chfipky typd A
a B z materialu ziskanych vytérem z nosohltanu, vytérem z nosu a vyplachem ¢i odsavem z nosu.
Jednoduché provedeni a rychla dostupnost vysledk umoziuje pouziti testu jako pomocné metody pfi Casném
rozhodovani o nutnosti a typu |éEby ¢i hospitalizace.

Vyskytuje se mnoho subtypd viru chiipky typu A, z nichz nékteré se vyskytuji u ptaku 8.Pfima infekce Clovéka
avialni (tzv. ptaci) chfipkou typu A (H5N1), subtypem chfipky vyskytujicim se pfevazné u ptakd, byla poprvé
prokazana v roce 1997. Od té doby se vyskytlo nékolik dalSich pfipadl infekci virem H5N1 vedouci k obavé z
moznosti mutace viru H5SN1 a nasledného umoznéni mnohem jednodu$siho pfenosu Sifenim z jednoho
Clovéka na druhého 4. Vzhledem k malému mnoZstvi dokumentovanych pfipadl infekce virem ptaci chfipky
nejsou znamy vysledky pouZiti rychlych diagnostickych testd u takto infikovanych pacientd.

PRINCIP METODY
BinaxNOW® Influenza A & B test je imunochromatograficka membranova metoda vyuzivajici k detekci
antigend nukloprotein vird chfipky typd A a B ve vzorcich vysoce specifickych monoklonélnich protilatek. Tyto



protilatky a dale pfitomné kontrolni protilatky jsou imobilné vazané na memranu ve tfech jasné oddélenych
liniich a spole¢né s dalSimi Cinidly a absorpénim polStarkem tvofi testovaci prouzek (strip). Tento testovaci
prouzek je upevnén uvnitf uzaviratelné testovaci kazety.

Vzorky ziskané vytérem na tampdn vyZaduiji pfed testovanim pfipravu, béhem které je vzorek vymyvan z
tamponu do eluéniho roztoku, fyziologického roztoku ¢i transportniho média. Odsavy €i vyplachy nosni dutiny
nevyZzaduji zadnou pfipravu. Pipraveny vzorek je aplikovan na konec testovaciho prouzku a poté je testovaci
kazeta uzaviena. Interpretace vysledku se provadi po 15 minutach na zakladé hodnoceni pfitomnosti Ci
absence barevnych riZovofialovych linii v detekénim okné kazety (Sample Line). Modre zbarvend kontrolni
line (Control Line) se pfi spravném prabéhu zbarvi do rizova.

REAGENCIE A POSKYTOVANY MATERIAL

Poznamka: Poskytovany material obsazeny v soupravé je dostatecny jen pro vySetieni odsavu &i vyplachu z
nosu. Pro provadéni vytért je mozno zakoupit odbérovou soupravu Nasopharyngeal Swab Accessory Pack
(viz informace pro objednavky na posledni strance navodu).

BinaxNOW® Influenza A & B Test KIT
Prosim pohlédnéte na prilozené ilustrace.
Obsah kitu:

1. Testovaci kazeta: Oteviratelnd testovaci kazeta obsahuijici testovaci prouzek. Pro pfipravu
monoklonalnich protilatek obsazenych v testovacim prouzku kazety byl pouzit kmen chfipky
AlTexas//77.

2. Pipety pro prenos vzorku: Pipety o objemu 100 pl pro pfenos vzorku na testovaci kazetu. PouZivejte
pouze pipety dodavané firmou Binax nebo kalibrované pipety schopné pfenosu vzorku o objemu 100
ul.

3. Tampény s pozitivni kontrolou: Inaktivované viry chfipky A/Beijing i viry chfipky A/Texas/1/77
(H3N2) a inaktivované viry chfipky B/Harbin ¢i viry chiipky B/Hong Kong/5/72 vysuSené na tampdnu.
Viry chfipky jsou ziskany ristem na vejcich obsahuijici embrya a poté inaktivovany formaldehydem &i
gama zafenim. U vird oSetfenych formaldehydem je provadéna kontrola inaktivace a neinfekénost
opétovnou kultivaci na embryich. Viry jsou povazovany za inaktivované pokud nedojde k viditelnému
mnozeni viru ve vejcich.

4. Tampény s negativni kontrolou: Inaktivované streptokoky skupiny A vysuSené na tampdnu. Bakterie
pouZité pro inokulaci na tampdn jsou inaktivovany teplem a poté provedena kontrola inaktivace a
neifekEnosti klasickou kultivaéni metodou. Bakterie jsou povazovany za inaktivované, jestlize nedojde
k narustu na kultivaéni pidé.

5. Zkumavky s vymyvacim roztokem uréené pro kontrolni tampény: Zkumavky obsahujici vymyvaci
roztok uréeny pro pfipravu kontrolnich tampdna pfed testovanim.

NASOPHARYNGEAL (NP) SWAB ACCESSORY PACK (baleni obsahujici tampdny uréené pro provadéni
vytéru dodavané jako samostatny produkt)

6. Vytérové tampony: Sterilni pénové tampony uréené k pouziti pro BinaxNOW® Influenza A & B test.
Mohou byt pouZity jiné sterilni tampdny s drzakem z ohebného materialu misto téchto dodavanych

7. Zkumavky s vymyvacim roztokem uréené pro odbérové tampdny: Zkumavky obsahujici
vymyvaci roztok urCeny pro pfipravu odbérovych tampdnu pfed testovanim. Je mozno pouZit
fyziologicky roztok ¢&i transportni média misto vymyvaciho roztoku dodavaného firmou Binax. Pro blizsi
informace nahlédnéte do sekce Odbér a zpracovani vzorku — Transportni média.

POTREBNY MATERIAL, KTERY NENi SOUCASTI KITU
Hodiny, stopky ¢i minutka; odbérova souprava pro odbér vzorku nasalniho vyplachu a u nékterych souprav
tampony pro ziskani materidlu vytérem z nosohltanu a/¢i nosu.



DULEZITA UPOZORNENI

ok~

10.

11.

12.

Pouze pro in vitro diagnostické pouziti.

Testovaci kazetu vyjimejte z ochranného obalu az tésné pred zahajenim testu.

Nepouzivejte kazetu po datu exspirace.

Nezaménuijte obsah baleni riznych Sarzi.

BILA aplika¢ni oblast v horni Easti testovaciho prouzku obsahuije €inidla extrahujici cilovy antigen z
viru. K zajigténi optimalniho priibéhu testu pridavejte vzorek POMALU (kapku po kapce) do STREDU
aplika¢ni oblasti, aby mohlo dojit v této oblasti k vstiebani celého vzorku do testovaciho prouzku.
Inaktivace kontrolnich tampdnu je provadéna standardnimi metodami. Pesto je tfeba vzorky pacientd,
kontrolni tampony a testovaci zafizeni vZdy povazovat za potencionalné infekéni a takto s nimi
zachézet. Je tfeba dodrzovat veskera opatfeni nutnd pro manipulaci s infek&nim materialem.

Pokud je na zékladé platnych lokélnich zdravotnich &i epidemiologickych kritérii divodné podezieni
na infekci neobvyklym virem chfipky typu A, je tfeba pfi odbéru vzorki postupovat s obezfetnosti,
dodrzovat veskera protiinfekéni opatfeni platna pfi podezieni na novou formu viru a ziskané vzorky
odeslat do pfislusné narodni referenéni laboratofe. Neni doporu¢eno v téchto pfipadech provadét
kultivaCni vySetfeni pokud neni pracovisté vybaveno ochrannou zonou BSL3+ 5.

CHYBNYCH VYSLEDKU muze byt dosazeno pokud nedojde k aplikaci dostate¢ného mnozstvi
vzorku do testovaciho zafizeni. K zajisténi dostateéného mnozstvi se pfed pfidanim vzorku do
aplikacni oblasti testovaciho prouzku (Sample Pad) ujistéte, Ze dolni ¢ast transportni pipety je pind a
neobsahuje vzduchové bubliny. Jestlize je vzduch v dolni ¢asti pipety pfitomen, je tfeba vypudit
veskery obsah pipety zpét do odbérové nadoby stlaenim jeji horni rozsifené asti a poté opétovnému
nasati vzorku do pipety. V pfipadé potieby pouzijte novou pipetu.

Pfi testovani vzorkl ziskanych odsavem ¢&i vyplachem nosu dbejte pfi nasavani vzorku do pipety, aby
nedoslo k nasati viskdznich ¢asti a ucpani pipety. Pokud k tomuto dojde, je tfeba vypudit veskery
obsah pipety zpét do odbérové nadoby stladenim jeji horni roz§ifené Casti a nasledné opétovnému
nasati vzorku do pipety. V pfipadé potfeby pouzijte novou pipetu.

VSechny pipety a vymyvaci roztoky jsou ureny pro jedno pouziti, nikdy je nepouzivejte pro vice
vzorkd.

Charakteristiky testu pro detekci viru chfipky typu A byly stanoveny v dobé, kdy byly predominatnimi
subtypy virG v populaci subtypy A/H3 a A/H1. Pokud dochazi k $ifeni jinych typl viru chfipky A, mize
dojit ke zméné charakteristik testu.

Schopnost tohoto testu detekovat avidlni viry chfipky byla stanovena z vird ziskanych z bunéénych
kultur, charakteristiky testu pfi pouZiti vzorkd ziskanych od pacientl infikovanych typem H5N1 €i jinymi
avialnimi chfipkovymi viry nejsou znamy.

UCHOVANI A STABILITA

Uchovavejte pfi pokojové teploté (15-30 °C). BinaxNOW® Influenza A & B Test, souprava i reagencie jsou
stabilni po dobu pouzitelnosti vyznaeném na jejich vnéjsim obalu a baleni.

KONTROLA KVALITY

Denni kontrola kvality :
BinaxNOW® Influenza A & B Test obsahuje zabudovanou proceduralni kontrolu. Pro denni kontrolu kvality,
firma Binax doporucuje zaznamenavat vysledky téchto kontrol u kazdého provedeného testu.

Kontrola provedeni testu:

A)

B)

Testovaci kazeta obsahuje modrou linii v kontrolnim misté kazety. Jestlize je proveden fadné test a
Cinidla jsou v pofadku, dojde vzdy ke zméné tohoto modrého zabarveni na rizové.

Projasnéni barvy pozadi ve vysledkovém okné testovaci kazety je negativni kontrolou pozadi. Barva
pozadi v okné by méla byt lehce narGiZzovéld az bila po uplynuti 15 minut. Zabarveni pozadi nesmi



branit v odedteni vysledku testu.
Externi pozitivni a negativni kontroly:

Zésady spravné laboratorni praxe navrhuji provadéni pozitivnich a negativnich kontrol k zajisténi:
e spravné funkénosti Cinidel a
e spravného provedeni a pribéhu testu.

BinaxNOW® testovaci soupravy obsahuiji pozitivni a negativni kontrolni tampdny. Tyto tampdny monitoruiji
prabéh celé eseje. Provadéjte kontrolu témito tampdny u kazdé nové dodavky. Provadéni dalsich kontrol mize
byt potiebné pro soulad s:

e lokalnimi &i statnimi regulacemi;

e akreditaénimi kritérii;

e standardy kontroly kvality Vasi laboratore.

Pokud neni dosazeno spravného vysledku kontrol, nepovazuijte vysledek testu za spravny a vysledek
vySetfeni nesdélujte. V tomto pfipadé kontaktujte zastupce technické podpory a to v béznych pracovnich
hodinach (EST).

ODBER A ZPRACOVANI VZORKU
vzorku, nespravné zachazeni se vzorky &i jejich nevhodny transport mohou vyustit v ziskani fale$né
negativnich vysledku.

Vyplach z nosu ¢i odsav z nosu

Odeberte material do standardnich odbérovych souprav. VySetfeni vzorku provadéjte co nejdfive je to mozné.
Material je mozno pred testovanim BinaxNOW® testem uchovavat pfi teplotach v rozmezi 2-8 °C po dobu 24
hodin.

Vytéry z nosohltanu a vytéry z nosu

K vytéru z nosohltanu pouZijte sterilni tampony vatové, pénové, polyesterové ¢i z umélého hedvabi s ohebnym
drzadlem. Vytér z nosu provadéjte pomoci sterilnich tampdnd vatovych, pénovych, polyesterovych & z
umélého hedvabi. U tohoto testu se nedoporu€uje uziti kalciumalginatovych tampdnu.

Vymyti vzorku z tampond provadéjte do jedné hodiny po odbéru vzorku. VySetfeni vzorku provadéjte v co
nejkratsi dobé po odbéru. Vzorky ziskané eluci je mozno pred testovanim BinaxNOW® testem uchovavat pfi
teplotach v rozmezi 2-8 °C po dobu 24 hodin. Pokud je tfeba je moZno transportovat vzorek v neprosakujici
nadobé pfi teplotach 2-8 °C.

Pred provadénim testu BinaxNOW® je tfeba ponechat temperovat vzorky pfi pokojoveé teploté. Pfed pouzitim
vzorky dukladné protfepejte.

Transportni média:
Nasledné uvedena transportni média byla testovana a jsou pouzitelna pro testovani BinaxNOW® soupravou
(uvedeny mezinarodni nazvy).
Amies Media
Brain Heart Infusion Broth
Dulbecco Medium
Hank's Balanced Salt Solution
M4 Media
M4-RT Media
M5 Media
fosfatovy pufr



fyziologicky roztok
Stuart's Media
Tryptose Phosphate Broth
UTM-RT Medium
Veal Infusion Broth

Bylo zjiSténo, Ze neni vhodné pouziti sachardzo-fosfatového pufru.
POSTUP PRIPRAVY VZORKU

Vyplach z nosu ¢i odsav z nosu:
Vzorky ziskané vyplachem ¢i odsavem z nosu nevyZaduii pfipravu. Dale pokracujte dle sekce Postup testu.

Vymyti tampénd pii vytéru z nosohltanu a vytéru z nosu s uzitim transportniho média:

Vymyijte tampdn v 0,5 az 3,0 ml fyziologického roztoku €i transportniho média rychlym otaéenim tampdnu v
tekutiné. Pouzitelna média jsou uvedena v sekci Odbér a zpracovani vzorku. Dale pokradujte dle sekce
Postup testu. Pokud vymyvate tampén eluénim roztokem od firmy Binax postupujte nize uvedenym
zpusobem.

Vymyti tampénu (kontrolnich i od pacienta) pfi pouziti Binax Elution Solution (vymyvaciho roztoku):

1. Binax eluéni zkumavky jsou pfedplnény vymyvacim roztokem. OdSroubuijte uzaveér
zkumavky.

2. Vlozte tampon ur€eny k testovani do zkumavky a otoCte razné tfikrat dokola ponofeny
tampdn v roztoku.

3. Pritlacte tampdn ke sténé zkumavky a otacejte jim pfi pomalém vysouvani [

po sténé zkumavky. Tim dojde k vymacknuti vzorku z tampdnu. <J:

- 4. Tampon zlikvidujte.
5. Ziskanou tekutinu ve zkumavce pouzute pro testovani BinaxNOW®
Influenza A & B Test a to co nejdfive je to mozné. Pokracuijte dale dle sekce Postup
testu.

POSTUP TESTU

D)

1. Tésné pred provedenim testu vyjméte testovaci zafizeni z ochranného obalu a zde.
umistéte na pracovni plochu.

2. Uchopte pipetu, stladte jeji horni rozsifenou ¢ast, jak je naznaceno na obrazku a pak
vnoite SpiCku pipety do nadoby se vzorkem. Nasledné povolte stlaGenou ¢ast pipety,
jeji Spicka musi byt pfi tom stéle ponofena ve vzorku. Timto dojde k nasati vzorku do
pipety. PfesvédCte se poté, Zze se v doIni rozSifené asti pipety nevyskytuji vzduchové
bubliny. o

3. Nyni si vSimnéte Sipky na testovaci kazeteé smefujici k BILE absorpcni aplikacni oblasti na konci
testovaciho prouzku. POMALU (kapku za kapkou) pfidejte cely obsah pipety (100 ul) do STREDNI
Casti této absorpéni ¢asti prouzku. NEAPLIKUJTE vzorek do riZovofialové oblasti Zde
prouzku. e

4. Nasledné hned sejméte prouzek ochranné folie v pravé ¢asti testovaciho zafizeni.
Poté uzaviete testovaci kazetu pfeklopenim obou &asti a dukladné stlacte k sobé.
Vysledek odeditejte po 15 minutach od uzavieni testovaciho zafizeni. Vysledky
odectené pfed uplynutim téchto 15 minut mohou byt nepfesné.

-
1
L

o —

B —

Poznamka: V pfipadé potfeby je vhodné pfi odectu vysledkd naklonit testovaci zafizeni pro sniZeni odlesku v
oblasti vysledkového okna.



INTERPRETACE VYSLEDKU

NEGATI\(Ni VY§LEDEK — dojde ke zméné zabarveni MODRE kontrolni linie v
DOLNI TRETINE vysledkového okna na rizovofialovou. Nedojde k objeveni Zadné
jiné linie.

Rilova
kontrolni  {
linie

b i 3

POZITIVNi VYSLEDEK NA CHRIPKU TYPU A - dojde ke zméné zabarveni
MODRE kontrolni linie na rizovofialovou A ZAROVEN k objeveni druhé
rizovofialové linie v detekéni oblasti (Sample Line) a to ve STREDNI TRETINE
vysledkového okna. Jakakoli i slabé zabarvena linie v této oblasti znadi pozitivni
vysledek testu.

RilZové

testovaci
linie

RitZové

kontrolni

linie

POZITIVNi VYSLEDEK NA CHRIPKU TYPU B - dojde ke zméné zabarveni
MODRE kontrolni linie na rizovofialovou A ZAROVEN k objeveni druhé
rizovofialové linie v detekéni oblasti (Sample Line) a to v HORNI TRETINE
vysledkového okna. Jakakoli i slabé zabarvena linie v této oblasti znadi pozitivni
vysledek testu.

RilZové

festovaci

linie
RiiZova

W

kontralni

CHYBNY VYSLEDEK - nedojde ke zméné zabarveni kontrolni linie a zlistane tedy
MODRE zbarvend, &i se neni dokonce patrnd. V tomto piipadé nezévisi hodnoceni
vysledku na soucasné pfitomnosti ¢i nepfitomnosti linii v detekéni oblasti. Opakujte
za téchto okolnosti vySetfeni s pouZitim nové testovaci kazety. Pokud potize
pretrvavaji, kontaktujte svého lokalniho distributora &i oddéleni technické podpory

Modra
kontrolni

linie

Zadna h
kontrolni 4

B

.

b s

zékaznik(im.

SDELOVANI VYSLEDKU

Vysledek

Pozitivni vysledek na pritomnost
chripky typu A

Pozitivni vysledek na pritomnost
chripky typu B

Negativni vysledek

OMEZENi

Doporucené sdéleni

Pozitivni nalez antigenu proteinu viru chfipky typu A. Tento
vysledek nevyluCuje moznost koinfekce jinym patogenem a blizsi
identifikaci specifickych subtypa viru chfipky A.

Pozitivni nalez antigenu proteinu viru chfipky typu B. Tento
vysledek nevyluCuje moznost koinfekce jinym patogenem a blizsi
identifikaci specifickych subtypa viru chfipky B.

Neprokazana pfitomnost antigenu proteinu vird chfipky typu A a
typu B. Infekce viry chfipky typu A a typu B v8ak nem0Zze byt
vylougena. MnozZstvi antigenu chfipky typu A a/Ci typu B muaze byt
pod detekénim limitem testu. Binax doporuuije kultivacni
vySetieni negativnich vzorkd.

Negativni vysledek testu nevylu€uje moznost infekce virem chfipky typu A &i typu B. Proto pro spravnou
diagnostiku je tfeba vzdy vysledky ziskané BinaxNOW® Influenza A & B testem interpretovat v souladu s
klinickym obrazem a vySetfenim. K bliz8i identifikaci a diferenciaci specifickych subtypd ¢i kmend vird chiipky
typl A a B je tfeba provedeni dalSich testl v soucinnosti s mistnimi ¢i statnimi referenénimi laboratofemi.

BinaxNOW® Influenza A & B test detekuije jak Zivé tak nezivé viry chfipky typl A a B. Vysledek testu zavisi na
mnozstvi antigenni naloze ve vzorku a nemusi zcela korelovat s kultivaénim vySetfenim stejného vzorku.

Monoklonalni protilatky nemusi detekovat nebo detekuji s nizsi senzitivitou viry chfipky typd A a B, u kterych
doslo ke zméné aminokyselinového sloZeni cilového epitopu.



Provedeni BinaxNOW® Influenza A & B testu neni ur€eno pro monitorovani uspésnosti antivirové terapie
chfipky.

Pozitivni a negativni prediktivni hodnoty in vitro diagnostickych testd jsou velmi zavislé na prevalenci. Vyskyt
prevalence onemocnéni. FaleSné pozitivni vysledky se vyskytuji Castéji v obdobi nizké aktivity infekce v
populaci, kdy je prevalence nizka.

Viditelné krvavé vzorky nejsou vhodné k testovani BinaxNOW® Influenza A & B testem.

Jedinci, kterym byla aplikovana nosni forma protichfipkové vakciny proti typu A, mohou mit pozitivni vysledky
rychlych diagnostickych testu az po tfi dny po vakcinaci.

U déti je vétSinou pfitomna vysSi naloz viru a Sifeni viru probiha po del$i dobu nez u dospélych pacientu.
Proto mohou mit in vitro diagnostické testy nizsi senzitivitu u dospélych nezli u déti.

KLINICKE POZNAMKY

Prevalence chfipky se kazdorotné méni, avSak dochazi typicky k prudkému nardstu vyskytu v podzimnich a
zimnich mésicich '. Mira pozitivity testd detekujicich viry chfipky je zavisla na mnoha faktorech a zahmuje
napfiklad zpusob odbéru klinického vzorku, pouZitou testovaci metodu, geografické vlivy a specifické lokalni
variace v prevalenci onemocnéni. Viry chfipky typu A jsou typicky asociovany s nejzavaznéjSimi epidemiemi
chfipky, pficemz prabéh epidemii vyvolanych viry chfipky typu B je typicky mirngj$i. V multicentrické klinické
studii provedené firmou Binax bé&hem roku 2004 mimo uzemi USA a v USA b&hem pfelomu let 2004-2005 byla
pramérna prevalence chfipky typu A (prokazovaneé kultivaéni metodou na bunécnych liniich) 18%. Pramérna

prevalence viru chfipky typu B byla 3%.
CHARAKTERISTIKY TESTU

Klinické hodnoceni BinaxNOW® Influenza A & B testu bylo provedeno v multicentrické, prospektivni klinické
studii provadéné mimo uzemi USA centralné v jedné laboratofi v roce 2004 a v USA na tfech mistech béhem
pfelomu let 2005-2006. Dalsi ¢ast hodnoceni vlastnosti testu byla provedena retrospektivné ze zamrazenych
klinickych vzorku ziskanych od symptomatickych pacientl v mnoha ordinacich praktickych Iékafu, klinikach i
nemochicich lokalizovanych v jiznich, severovychodnich a stfedozapadnich oblastech Spojenych statu
americkych a jedné nemocnice ve Svédsku.

Klinické studie:

Hodnoceni BinaxNOW® Influenza A & B testu oproti kultivaci na bunéénych liniich / DFA- prospektivni
studie

Celkovy poCet 846 prospektivnich klinickych vzorku ziskanych od déti (mladSich 18 let) a dospélych (starsi 18
let) bylo testovano BinaxNOW® Influenza A & B testem a porovnano s kultivaéni metodou/DFA. Posuzované
vzorky zahrnovaly vytéry z nosohltanu, vytéry z nosu ziskané od pacientl s klinickymi pfiznaky chfipky. 44%
testované populace bylo muzského pohlavi, 56% Zenského, 54% bylo détskych pacientt (mladSich18 let) a 46
% dospélych (= 18 let). Nebyly pozorovany Zadné odliSnosti v chovani testu pfi testovani vzork( od pacientl
odli$ného véku a pohlavi. BEhem sledovaného obdobi byly predominantné se vyskytujicimi typy viru chfipky
subtypy A/H3 a A/H1.

Vysledky hodnoceni BinaxNOW® Influenza A & B Testu oproti kultivaci na bunéénych liniich / DFA véetné 95%
intervalu spolehlivosti (Cl) jsou uvedeny nize v tabulce.

Hodnoceni BinaxNOW® Influenza A & B testu oproti kultivaci na bunéénych liniich / DFA pii detekci
viru chfipky A.



Testovani Senzitivity

Typ vzorku ++ -+ % Senzitivita 95 % Cl
Vytér z nosohltanu 53 16 7% 65-68%
Vytér z nosu 85 17 83% 74-90%
Celkem 183 33 81% 74-86%
Testovani Specificity
Typ vzorku -/- +- % Specificita 95 % Cl
Vytér z nosohltanu 278 3 99% 97-100%
Vytér z nosu 378 16 96% 93-98%
Celkem 656 19 97% 96-98%

Hodnoceni BinaxNOW® Influenza A & B testu oproti kultivaci na bunéénych liniich / DFA pii detekci
viru chfipky B.

Testovani Senzitivity

Typ vzorku ++ -+ % Senzitivita 95 % Cl
Vytér z nosohltanu 2 2 50% 9-91%
Vytér z nosu 9 4 69% 39-90%
Celkem 1 6 65% 39-85%
Testovani Specificity
Typ vzorku -/- +- % Specificita 95 % ClI
Vytér z nosohltanu 346 0 100% 99-100%
Vytér z nosu 481 2 100% 98-100%
Celkem 827 2 100% 99-100%

Hodnoceni BinaxNOW® Influenza A & B testu oproti kultivaci na bunéénych liniich / DFA-
retrospektivni studie.

Celkovy pocet 293 retrospektivnich zmrazenych klinickych vzork( bylo testovano BinaxNOW® Influenza A & B
Testem a porovnano s kultivaéni metodou/DFA. VSechny klinické vzorky byly ziskany od symptomatickych
pacientd v mnoha ordinacich praktickych lékafd, klinikach i nemocnicich lokalizovanych v jiznich,
severovychodnich a stfedozapadnich oblastech Spojenych stati americkych a jedné nemocnice ve Svédsku.
53% testované populace bylo muzského pohlavi, 47% Zenského, 62% bylo détskych pacientu (mladSich 18
let) a 38 % dospélych (= 18 let). Z testovanych vzorkd bylo 61% ziskano jako vyplach ¢i odsav z nosu a 39%
tvofily vytéry z nosohltanu. Nebyly pozorovany zadné odliSnosti v chovani testu pfi testovani vzorkd od
pacientu odlisného véku a pohlavi.

Vysledky hodnoceni BinaxNOW® Influenza A & B Testu oproti kultivaci na bunéénych liniich / DFA véetné 95%
intervalu spolehlivosti (Cl) jsou uvedeny nize v tabulce.

Hodnoceni BinaxNOW® Influenza A & B testu oproti kultivaci na bunéénych liniich / DFA pii detekci



viru chripky A.

Testovani Senzitivity
Typ vzorku ++ -1+ % Senzitivita 95 % ClI
Vytér z nosohltanu 19 8 70% 50-86%
Vyplach/Odsav z nosu 51 6 89% 78-96%
Celkem 70 14 83% 73-90%
Testovani Specificity
Typ vzorku -/ +- % Specificita 95 % ClI
Vytér z nosohltanu 77 9 90% 81-95%
Vyplach/Odsav z nosu 117 95% 89-98%
Celkem 194 15 93% 88-96%
Hodnoceni BinaxNOW® Influenza A & B testu oproti kultivaci na bunéénych liniich / DFA pfi detekci
viru chfipky B.
Testovani Senzitivity
Typ vzorku ++ -+ % Senzitivita 95 % Cl
Vytér z nosohltanu N/A N/A
Vytér z nosu 53% 27-78%
Celkem 53% 27-78%
Testovani Specificity
Typ vzorku -/- +- % Specificita 95 % Cl
Vytér z nosohltanu 111 2 98% 93-100%
Vytér z nosu 155 10 94% 89-97%
Celkem 266 12 96% 92-98%
Analyticka senzitivita:

Detekéni limit (LOD) testu BinaxNOW® Influenza A & B test, definovany jako koncentrace viru chfipky, ktera
jesté poskytne pozitivni vysledek testu pfiblizné v 95% pfipadu, byl stanoven testovanim BinaxNOW®
Influenza A & B za pouZiti riznych koncentraci inaktivovanych virt chfipky typu A/Beijing a inaktivovanych vir(i
chfipky typu B/Harbin.

Dvanact (12) osob interpretovalo vysledky na 2 testovacich zafizenich pro kazdou koncentraci, tedy probéhlo
celkové 24 hodnoceni pro kazdou testovanou koncentraci vird. Ze ziskanych vysledk( uvedenych nize byl
stanoven detekéni limit testu pro virus typu A/Beijing na koncentraci 1,03 x 102 ng/ml a detekéni limit pro virus
typu B/Harbin byl stanoven na 6,05 x 10" ng/m.

Virus chfipky typu A/Beijing
Koncentrace viru (ng/ml) Pocet pozitivnich detekci % pozitivnich detekci
1,03 x 102 (LOD) 23/24 96




5,60 x 10 (Cut-off) |

3,27 x 10" (Vysoka negativita)
Uplna negativita

4/24
0/24
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Koncentrace viru (ng/ml)

Virus chripky typu B/Harbin

Pocet pozitivnich detekci % pozitivnich detekci

6,05 x 101 (LOD) 23/24 96

2,42 x 101 (Cut-off) 11/24 46

1,51 x 10" (Vysoka negativita) 6/24 25
Uplna negativita 0/24 0

* Pro vypocet linearity byla uzita lineami regrese a tento vypoCet nasledné pouZit pro stanoveni cut-off

koncentrace viru chfipky typu A/Beijing.

Analyticka reaktivita:

Kmeny chfipky typu A a typu B uvedené nize v tabulce byly pouzité pfi testovani BinaxNOW® Influenza A & B
testem a poskytovaly pozitivni vysledky za udanych koncentraci. Pfestoze se muze kazdoro¢né lisit spektrum
kmen( vird chfipky pisobicich onemocnéni u lidi, vSechny kmeny obsahuiji konzervované nukleoproteiny, jez
jsou cilem detekce BinaxNOW® Influenza A & B testu 2. Uvadéné charakteristiky a specifikace BinaxNOW®

Influenza A & B testu pro detekci viru chfipky typu A byly stanoveny v obdobi, kdy byla vysoka prevalence

subtypl H1 a H3 v klinickych vzorcich pacient(i. Charakteristiky testu pfi pfipadném Sifeni jinych subtyp( viry

chfipky typu A uplatiujicimi se jako lidské patogeny nebyly stanoveny.

Kmen chfipky ATCC # Koncentrace

Flu A/WS/33 (H1N1) VR-825 102-108 CEIDso/ml
Flu A/NWS/33 (H1N1) VR-219 102-108 CEIDso/ml
Flu A/Hong Kong/8/68 (H3N2) VR-544 102-108 CEIDso/ml
Flu A/Aichi/2/68 (H3N2) VR-547 102-108 CEIDso/ml
Flu A/New Jersey/8/76 (Hsw1N1) VR-897 102-106 CEIDso/ml
Flu A/Mal/302/54 (HIN1) VR-98 102-108 CEIDso/ml
Flu A/Port Chalmers/1/73 (H3N2) VR-810 102-106 CEIDso/ml
Flu A/Hong Kong/156/97 (H5N1) 1,3 x 102 TCIDso/ml
Flu A/Vietnam/1194/04 (H1N1) 1,0 x 104 TCIDso/ml
Flu A/Chicken/NY/117228-7/01 (H5N2) 1,0 x 104 TCIDso/ml
Flu A/Turkey/VA/SEP-66/02 (H7N2) 1,0 x 105 TCIDso/ml
Flu B/Lee/40 VR-101 102-106 CEIDso/ml
Flu B/Brigit VR-786 102-108 CEIDso/ml
Flu B/Russia/69 VR-790 102-106 CEIDso/ml
Flu B/Hong Kong/5/72 VR-791 102-106 CEIDso/ml
Flu B/R75 VR-789 102-108 CEIDso/ml




Analyticka specificita (Zkfizena reaktivita):

Ke stanoveni analytické specificity BinaxNOW® Influenza A & B testu bylo pouzito 36 rGznych komensalnich a
patogennich organismu (27 bakterii, 8 virt a 1 kvasinka), které se mohou vyskytovat v nosni dutiné i
nosohltanu. VSechny nésledujici mikroorganismy byly testovany jako negativni pfi téchto pouZitych
koncentracich a to v rozmezi 10* az 108 TCIDso/ml (u vird), 107 az 108 organismd/ml (u bakterii) a 106
organismu/ml (u kvasinek).

Bakterie

Acinetobacter, bordetella pertussis, Enterococcus feacalis, Escherichia coli, Gardnerella vaginalis, Haemphilus
influenzae, Klebsiella pneumoniae, Lactobacillus casei, Legionella pneumophila, Listeria monocytogenes,
Moraxella catarhalis, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Neisseria sicca, Neisseria subflava,
Proteus vulgaris, Pseudomonas aeruginosa, Serratia marcescens, Staphlylococcus aureus, Staphylococcus
aureus (Cowan protein A prohdukujici kmen), Staphylococcus epidermidis, Streptococcus skupiny A,
Streptococcus skupiny B, Streptococcus skupiny C, Streptococcus skupiny F, Streptococcus mutans,
Streptococcus pneumoniae

Viry
Adenovirus, Coronavirus, Coxsackie B4, Cytomegalovirus (CMV), Parainfluenza 1, Parainfluenza 2,
Parainfluenza 3, RSV (Respiracni syncyitiaini virus)

Kvasinky
Candida albicans

Interferujici latky:

Nasledné uvedené chemickeé latky, které se pfirozené vyskytuiji v respiracnim traktu nebo mohou byt
arteficielné zaneseny do nosni dutiny ¢i nosohltanu, byly v nize uvedenych koncentracich testovany
BinaxNOW® Influenza A & B Testem. PIna krev (1%) neinterferovala s negativnimi vysledky testu, avsak
ovliviiovala interpretaci vysledkd pozitivnich vzorku s koncentraci v oblasti detekéniho limitu (LOD) u chfipky
typu A. Z tohoto dvodu viditelné krvavé vzorky mohou byt nevhodné pro pouziti v detekci testem.

Chemicka latka ¢i vyrobek Koncentrace
1 OTC vyplach ust* 20%

3 OTC nosni spray* 15%

3 OTC kloktadlo* 15%

2 OTC kréni spray* 20%
4-acetamidofenol 10 mg/ml
kyselina acetylsalicylova 15 mg/ml
albuterol 20 mg/ml
chlorfeniramin 5 mg/ml
dextrometorfan 10 mg/ml
difenhydramin 5 mg/ml
Guaiacol gyceroleter 20 mg/ml
oxymatazolin 0,05%
fenylefrin 50 mg/ml
fenylpropanolamin 20 mg/ml
Rebetol® 500 ng/ml




Relenza® 20 mg/ml
rimantadine 500 ng/ml
Synagis® 0,1 mg/ml
Tamiflu® 50 mg/ml

* OTC - over the counter drug

Transportni média:

Nasledujici transportni média byla testovana BinaxNOW® Influenza A & B testem jako negativni na pfitomnost
viru (v Cistém stavu bez jeho pfitomnosti) a poté po inokulaci koncentrace viri chfipky typu A a typu B
odpovidajicich detekénimu limitu (LOD) do média. Média neovliviiovala chovani BinaxNOW® Influenza A & B
Testu. Pfi testovani média bez obsahu viru byly vysledky testu negativni, pfi pouZiti média s inokulovanymi viry
chfipky typu A a typu B o koncentracich odpovidajicich detekénimu limitu (LOD) byly vysledky pozitivni a do$lo
k zobrazeni viditelnych linii v detekEnim okné testu BinaxNOW® Influenza A & B.

Amies Media
Brain Heart Infusion Broth
Dulbecco Medium
Hank's Balanced Salt Solution
M4 Media
M4-RT Media
M5 Media
fosfatovy pufr
fyziologicky roztok
Stuart's Media
Tryptose Phosphate Broth
UTM-RT Medium
Veal Infusion Broth

Bylo zjiSténo, Ze neni vhodné pouziti sacharézo-fosfatového pufru.

Studie reprodukovatelnosti testu:

Byla provedena slepa studie testu BinaxNOW® Influenza A & B test na 3 rliznych pracovistich pouZitim panelu
slepé kddovanych vzorkd obsahujici negativni, slabé pozitivni a stfedné silné pozitivni vzorky. U€astnici studie
testovali kazdy vzorek opakované po 3 riizné dny. Byla prokdzana 97% shoda (242/250) s oekavanymi
vysledky bez prikazu vyznamnych rozdili béhem jednotlivych sérii testovani (testovani jednim ucastnikem),
mezi jednotlivymi sériemi testovani (ve tfech rozdilnych dnech), mezi jednotlivymi pracovisti (3 pracovisté) i
mezi jednotlivymi Ucastniky studie (6 Ucastnika).

INFORMACE NUTNE PRO USKUTECNENI OBJEDNAVKY

Objednaci katalogové €islo a produkt:

#416-000: BinaxNOW® Influenza A & B Test 22 Test Kit (22 testovacich zafizeni)
#416-065: BinaxNOW® Nasopharyngeal Swab Accesssory Pack (20 tampdnl v baleni)
#416-080: BinaxNOW® Influenza A & B Control Swab Kit (tampdny pro provedeni kontrol)

Binax, Inc.

10 Southgate Road
Scarborough, Maine 04074 USA
Telefon: USA 1-800-637-3717
Fax: 207-730-5710
www.invernessmedicalpd.com
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