Influenza A/B FIA

STANDARD F Influenza A/B FIA

T+
Pred provedenim testu si podrobné prectéte pribalovy letak TAN DA H D

Uvod

Influenza, bézné znama jako chfipka, je velmi nakazliva a akutni virova infekce dychaciho traktu zplsobena
chfipkovym virem. Existuji tfi typy viru chfipky - typ A, typ B a typ C, které infikuji lidi. Nej¢astéji se vyskytuji viry
typu A a jsou spojeny s nejvaznéjsSimi epidemiemi. Klinické pFiznaky infekce zplsobené viry typu A jsou
jeden typ dominantni béhem dané sezoény. Viry typu C nebyly nikdy spojeny s rozsahlou epidemii. Chfipka maze
mit fadu projevu, od izolovanych respiracnich nalezl, které se podobaji béZnému nachlazeni, az po téZzkou
pneumonii vyzadujici hospitalizaci, v zavaznych pfipadech maze zpUsobit i smrt. STANDARD F Influenza A/B
FIA, obsahujici vysoce specifickou a citlivou protilatku, poskytuje rychly, snadny a pfesny systém pro identifikaci
cilového antigenu ve vzorcich z nosohltanu.

Pouziti

STANDARD F Influenza A / B FIA je fluorescenéni imunotest k detekci viru chfipky z nasofaryngealniho vytéru a
vytéru z nosu, vyplachl a aspiratd, identifikujici pfitomnost virového nukleoproteinu chfipky typu A a typu B.
STANDARD F Influenza A/ B FIA by méla byt pouZita s analyzatory STANDARD F vyrobenymi SD BIOSENSOR.
Urc€eno pro profesionalni pouziti, slouzi jako po¢atecni screeningovy test.

Princip testu

Souprava STANDARD F Influenza A/B FIA je zaloZzena na imunofluorescencni technologii s analyzatorem
STANDARD F pro detekci chfipkového antigenu. STANDARD F Influenza A/B FIA ma dvé testovaci linie ("A" a
"B") a kontrolni linii, ktera je potazena monoklonaini protilatkou anti-influenza A, monoklonalni anti-influenza B a
polyklonalni mySi protilatkou IgG. Vzorek pacienta se aplikuje do jamky vzorku na testovaci kazetce a vzorek
nasledné migruje pfes membranu. Pokud je virovy antigen chfipky A/B pfitomen ve vzorku pacienta, bude
reagovat s konjugovanou monoklonalnim protilatkou anti-influenza A / monoklonaini anti-influenza B, na které je
navazano europium, na konjugacni podlozce a vytvori fluorescenéni komplexy. Tyto komplexy se pohybuji po
membrané a jsou zachyceny anti-influenza A / anti-influenza B na testovaci linii a nasledné dojde k vytvofeni
fluorescencéniho signalu. Intenzita fluorescenéniho svétla generovaného na membrané je snimana analyzatorem
STANDARD F Analyzer vyrobenym SD BIOSENSOR. STANDARD F Analyzator mize analyzovat pfitomnost viru
chfipky A /B v klinickém vzorku zpracovanim vysledk pomoci pfedem naprogramovaného algoritmu a vysledek
testu je poté zobrazen na obrazovce.

Obsah soupravy
(1) Testovaci kazetka (2) Extrakéni pufr (3) Sterilni vyt&rova tyginka (4) Uzavér s filtrem (5) Pozitivni kontrola
(moznost)

(6) Negativni kontrola (moznost) (7) Pipetka — fixni objem (300ul) (8) Pfibalovy letak

Pozadovany material, ktery neni souéasti soupravy
Analyzator STANDARD F, stopky



Skladujte pfi 2-30 °C, chrarite pfed pfimym sluncem. Reagencie v soupravé jsou stabilni do datumu expirace, ktery je
vytistény na obale. Soupravu nemrazte.
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Nepouzivejte znovu testovaci sadu.

Nepouzivejte testovaci soupravu, pokud je obal poSkozen.

Nepouzivejte extrakéni pufr z jiné Sarze.

PFi manipulaci se vzorky nekufte, nepijte a nejezte.

Pouzivejte STANDARD F Influenza A/B FIA pfi 15-32 °C / 59-90 °F a 10-90% RH.

PFi manipulaci s reagenciemi pouzijte osobni ochranné prostfedky, jako jsou rukavice a laboratorni
plast. Dikladné si umyite ruce.

PFipadnou rozlitou tekutinu vycCistéte vhodnym dezinfekénim prostfedkem.

Zachazejte vSechny vzorky, jako by obsahovaly infekéni agens.

Bé&hem zkusebnich postupll dodrZujte stanovené preventivni opatfeni proti mikrobiologickym rizikiim.

. Zlikvidujte vdechny vzorky a materialy pouzité k provedeni testu jako odpad ohroZujici zivotni prostfedi.

Laboratorni chemicky a biologicky odpad musi byt zpracovavan a likvidovan v souladu se vSemi
mistnimi, statnimi a narodnimi pfedpisy.

Silikagel ve féliovém obalu ma absorbovat vlhkost a udrzovat vyrobky bez vihkosti. Pokud obsazeny
oxid kifemicity indikuje vlhkost, gelové perlicky se zméni ze Zluté na zelenou, nasledné by testovaci
zafizeni mélo byt zlikvidovano.

Po vyjmuti féliového pouzdra okamzité pouzijte testovaci kazetku.

Pokud je vysledek testu s pozitivni / negativni kontrolou abnormalni, nepouzivejte sadu.

Protoze detekénim ¢inidlem je fluorescenéni slou¢enina, na testovaci kazetce se nevytvofi zadné
viditelné vysledky.

Barkdd na kazetce se pouziva analyzatorem k identifikaci typu testu, ktery se provadi, a k identifikaci
jednotlivych testovacich zafizeni, aby se zabranilo druhému ¢teni testovaciho zafizeni stejnym
analyzatorem.

Po uspé&sném naskenovani testovaci kazetky se ji nesnazte znovu skenovat.

Nespravné odbér, manipulace nebo transport vzorkd mohou zpUsobit nepfesné vysledky.

Nepiste na barkdd nebo neposkozujte barkdd na testovaci kazetce.

Metody odbéru vzorku

Vytér z nosu Nasopharyngealni vytér

Nasopharyngealni
vyplach pomoci
aspiratoru

Nasopharyngealni Nasopharyngealni
aspirat vyplach pomoci stfikacky

Priprava vzorku

e Vytér z nosu

1.
2.

VloZte sterilni tampon do nosni dirky, ktera vizualné vykazuje nejvy3ssi sekreci.

Pomoci jemné rotace vsurite tampon do nosni dirky, dokud nedosahnete odporu na drovni nosnich
skofep (méné nez jeden palec).

Nékolikrat otoCte tamponem oproti nosni sténé.
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Opatrné vyjméte tampon z nosni dirky.

Vzorek by mél byt testovan co nejdfive po odbéru.

Pokud nepouzijete transportni médium, mohou byt vzorky skladovany v chladnice (2-8°C/36-46°F)
nebo pfi pokojové teploté (15-30°C). Vzorky mohou byt skladovany po dobu az 48 hodin v chladni¢ce
(2-8°C / 36-46°F), nebo 24 hodin pfi pokojové teploté (15-30°C / 59-86°F) pfed testovanim. Vzorky
skladujte v suchém uzavieném a Cistém kontejneru.

¢ Nasopharyngealni vytér
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Pro vytér z nosohltanu vybereme nosni dirku, ktera vizualné vykazuje nejvyssi sekreci.

Pomoci jemné rotace vsunte tampon hloubéji do nosni dirky, dokud nedosahnete odporu na urovni
nosnich skofrep.

Nékolikrat otoCte tamponem oproti sténé nosohltanu.

Opatrné vyjméte tampon z nosni dirky.

Vzorek by mél byt testovan co nejdfive po odbéru.

Pokud nepouzijete transportni médium, mohou byt vzorky skladovany pfi pokojové teploté

po dobu 24 hodin nebo pfi 2-8°C/36-46°F po dobu 48 hodin v suchém uzavieném a Cistém kontejneru.

¢ Nosni / nasopharyngealni vytér v transportnim médiu

1.
2.

3.

Co nejrychleji dopravte Cerstvé odebrané vzorky do laboratofe ve vhodném transportnim médiu.

BD Universal Viral Transport a Copan Universal Transport Medium byly shledany kompatibilni s kitem
STANDARD F Influenza A/B.

U téchto vytéra pouzijte 1-3 ml transportniho média.

Upozornéni: Doporuéuje se minimalni fedéni vzorku. Redéni mize vést ke snizeni citlivosti.

¢ Nasopharyngealni vyplach

1.
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Naplrite injekeni stfikaCku nebo aspirator minimalnim mnozstvim nebakteriostatického fyziologického
roztoku (pH 7,0), podle velikosti a véku pacienta.

Aplikujte fyziologicky roztok do jedné nosni dirky, mezitim je pacientova hlava v z&klonu.

Nasajte vzorek zpét do stfikacky &i aspiratoru.

Pokud budete postup opakovat i pro druhou nosni dirku, ziskate optimalni kombinované vzorky.
Vzorek by mél byt testovan co nejdfive po odbéru. Pokud nepouZijete vzorek okamzit&, mohou byt
vzorky uchovany pfi pokojové teploté po dobu aZ 24 hodin nebo pfi teploté 2-8°C/36-46°F po dobu 48
hodin.

¢ Nasopharyngealni aspirat

ahrwnNpE

Posadte pacienta a naklorfite mu hlavu mirné dozadu.

Do jedné nosni dirky aplikujte 1-1,5 ml nebakteriostatického fyziologického roztoku (pH 7,0).
Proplachnéte plastovy katétr nebo tubus 2-3 ml fyziologického roztoku.

Vlozte hadi¢ku do nosni dirky rovnobézné s patrem.

Nasavejte nasopharyngealni sekreci. Odebrany vzorek sbirejte do sterilnich lahvi¢ek. Pokud je to
mozné, opakuijte tento postup pro druhou nosni dirku.

Vzorek by mél byt testovan co nejdfive po odbéru. Pokud nepouzijete vzorek okamzité, mohou byt
vzorky uchovany pfi pokojové teploté po dobu az 24 hodin nebo pfi teploté 2-8°C/36-46°F po dobu 48
hodin.

e Transportni media

Nasledujici transportni media uréena pro odbér a transport virl uvedena v Tabulce 1 byly testovany
spole¢nosti SD BIOSENSOR a doporu&eny k pouziti se soupravou STANDARD F Influenza A/B FIA.
Nicméné rozdilnost mezi Sarzemi mdze mit vliv na vysledky méfeni.



Tabulka 1 Doporugena transportni media uréena pro odbér a transport virtl (VTM)

Transportni media uréena pro odbér a Doporucené podminky skladovani
transport virad (VTM) 2°C - 8°C 25°C
Copan UTM™ Universal Transport Media 72 hodin 12 hodin
BD™ Universal Viral Transport 72 hodin 12 hodin
Copan eSwab 72 hodin 12 hodin
Hank’s Balanced Salt Solution 72 hodin 12 hodin
M4 72 hodin 12 hodin
M4-RT 72 hodin 12 hodin
M5 72 hodin 12 hodin
Starplex Multitrans 72 hodin 12 hodin
Sigma Virocult Media 72 hodin 12 hodin
Normal saline 72 hodin 12 hodin
1x PBS 72 hodin 12 hodin
ASAN PHARM UTM 72 hodin 12 hodin
Noble Bio REST™ UTM 72 hodin 12 hodin
AMIES AGAR GEL - NO CHARCOAL?Y/ 72 hodin 12 hodin

AMIES AGAR GEL - NO CHARCOAL1)
Tampon, ktery je umistén do media AMIES AGAR GEL - NO CHARCOAL je pouzivan pro stanoveni chfipky

A a B. Dodrzujte postup pro Vytér z nosu a Nasopharyngealni vytér.

Upozornéni: Pfi pouziti transportnich medii ur€enych pro odbér a transport virt (VTM) je dulezité se
ujistit, ze VTM obsahujici vzorek je vytemperovano na pokojovou teplotu. Studené vzorky nebudou
postupovat spravné a muze to vést k nespravnym a neplatnym vysledkdm.

Priprava —

1. Pfed testovanim nechte komponenty soupravy a P - '
odebrané vzorky vytemperovat na laboratorni teplotu = = S
(15-30°C) miniméalné 30 minut. e P
2. Peglivé si prectéte pribalovy letak = p—
3. Na zadni strané obalu zkontrolujte datum expirace.
Pokud je po expiraci, vezméte jinou 3arzi.
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4. Otevfete obal, zkontrolujte kazetku a silikagel. “"%

=uun 1. Asault window
Yetow
O Green

wuns 2 Sample well

( Yeilow : Vit
e Grean : Irvadid
«Foil poudh» «Test device <Silica gel>
Upozornéni:
Pokud ve vysledkovém okné kazetky neni fialovy & Pfed pouzitim T e l k.
barevny pruh (kontrolni pas), nepouzivejte kazetku. -

L

Upozornéni: Neposkozuijte barkéd na testovaci kazetce a nepiste na néj.



Odbér vzorku

¢ Nosni / Nasopharyngealni vytér

1. Pfed testovanim nechte testovaci kazetku pfi pokojové teploté
(15-30°C/59-86°F) nejméné 30 minut.

2. Vlozte vzorek nasofaryngedlniho vytéru pacienta do zkumavky s
extrakénim pufrem. Otacejte tampdnem alespon pétkrat.

3. Béhem vyjimani tampodnu stlacte bocni stény zkumavky, aby se z
tamponu dostalo co nejvice tekutiny. Zlikvidujte pouzity tampén v souladu s
protokolem o likvidaci biologickych odpadu.

4. Zkumavku tésné uzaviete uzavérem s filtrem.

¢ Nasopharyngealni aspirat/vyplach a vzorky v transportnim médiu

1. Pfed testovanim nechte testovaci kazetku a vzorek pfi pokojové

teploté (15-30°C/59-86°F) nejméné 30 minut.

2. Stlacte horni ¢ast kapatka s pevnym objemem (300ul) a umistéte

jeho Spicku do vzorku. )

3. Pomalu uvolnéte horni ast kapatka, tim dojde k jeho naplnéni. 3004 | -3 Overfiok

4. Stisknutim horni Casti kapatka zcela vytlacte vzorek do zkumavky T + 0 «|
s extrakénim pufrem. IR I I
5. Opakujte nékolikrat stisknuti a uvolnéni horni ¢asti kapatka, aby ‘]ﬂ .

doSlo k peclivému promichani vzorku a extrakéniho pufru.

6. Vyjméte kapatko a zkumavku tésné uzaviete uzavérem s filtrem.

all

i

Poznamka: Kapatko s fixnim objemem je navrzeno tak, aby nasaty prebyte¢ny objem kapaliny zUstal
v pfepadové &asti a bylo uvolnéno jen potfebné mnozZstvi.



Pozitivni / negativni kontrola
1. Vlozte pozitivni / negativni kontrolni tampdn do zkumavky
s extrakénim pufrem. Otacejte tampdnem alespon pétkrat.
2. Bé&hem vyjimani tampodnu stlaéte bocni stény zkumavky, aby se z ;

tamponu dostalo co nejvice tekutiny. Zlikvidujte pouzity tampdn v <X
souladu s protokolem o likvidaci biologickych odpadu.

3. Vyjméte tampoén a zkumavku tésné uzaviete uzavérem s filtrem.

Méreni vzorku
POUZITI rezimu ‘STANDARD TEST’, ‘TEST’
- Pouziti pristroje STANDARD F100, F200 a F2400
1. Pouzijte pfistroj STANDARD F a pomoci manualu k analyzatoru nastavte rezim ‘Standard
Test’(F100), ‘Test’ (F200). V pfipadé pristroje STANDARD F2400 zvolte ‘Workplace’ na hlavni
obrazovce. Poté zvolte ‘Run Test'".
2. U pristroji STANDARD F200 a F2400 zadejte ID pacienta a/nebo ID operatora. Pokud se nezada
ID operatora, zvolte ‘Bez ID’ a vzorek bude vztazen na hosta (‘guest’) v modu ‘Vysledky’.
3.  Vyjméte testovaci kazetku z obalu.

4. Jakmile se na obrazovce objevi ‘VloZte kazetku’ zasunte kazetku do
pfistroje. Pfi zasouvani testovaci kazetky do analyzatoru odecita
analyzator automaticky informace z barkddu na kazetce a zkontroluje,
zda je kazetka platna. Poté kazetka vyjede z analyzatoru.

5. Otocenim zkumavky dnem vzhlru naneste 4 kapky vzorku do okénka pro vzorek (the sample well)
na testovaci kazetce.

6. Po aplikaci vzorku stlacte ihned pfislusné tlagitko.

0
\ Y

<F100> <F200> <F2400>

7. Analyzator automaticky zobrazi vysledek na obrazovce béhem 10 minut.
U pristroje STANDARD F100 a F200 silné pozitivni vzorky mohou byt
odedteny a vysledky zobrazeny na obrazovce jiZ po 90 s, 3 min, 5 min, ale
samotny test je ukonéen po 10 min..

Incubate
For 10 mins



Rezim ‘Read only’, ‘Rychly test’

Pouziti pristroje STANDARD F100, F200

1. Vyjméte testovaci kazetku z féliového pouzdra a umistéte ji na plochy a
suchy povrch.

2. Na testovaci kazetku naneste 4 kapky vzorku oto€enim zkumavky dnem
vzhru.

3. Inkubujte 10 minut, vzorky nenechte inkubovat déle nez 20 minut.

Incubate

For 10 mins

4. Pfipravte si analyzator STANDARD F100, F200. Zvolte rezim ‘Read
only’(F100), ‘Rychly test’(F200) pomoci manualu k analyzatoru. U pfistrojl
STANDARD F200 zadejte ID pacienta a/nebo ID operatora. Pokud se nezada
ID operatora, zvolte ‘Bez ID’ a vzorek bude vztazen na hosta (‘guest’) v modu
‘Vysledky’.

5. Jakmile se na obrazovce objevi ‘Vlozte kazetku’ zasurite kazetku do pfistroje.
Po vlozeni kazetky do pfistroje, pfistroj automaticky provede méfeni a zobrazi
vysledek.

Poznamka: Bily Stitek mezi vzorkovou jamkou a vysledkovym oknem je naskenovan analyzatorem
STANDARD F200 a zobrazen na vysledkové obrazovce.

Vysledek COI (Cutoff index) hodnota Interpretace
Influenza A COI=21.0 Pozitivni pro Influenza A
Influenza B COI=1.0 Pozitivni pro Influenza B
Influenza A/B Influenza A COI'2 1.0 Pozitivni pro Influenza A a B
Influenza B COI 2 1.0
Negative COI<1.0 Negativni pro Influenza A a B
Invalid COIl hodnota nezobrazena Mélo by byt provedeno opakované testovani s

novou kazetkou a novym vzorkem pacienta

Poznamka: Vysledek testu vzorku je uveden bud jako Pozitivni (+) / Pos (+) nebo Negativni (-) / Neg (-) s
hodnotou COI (cut-off index). Hodnota COI je &islo reprezentujici naméfeny fluorescenéni signal.

Kalibrace
V souladu s manuélem k analyzatoru pouZijte kalibrani set.

o Kdy pouzit kalibraéni set

Pfed prvnim pouzitim analyzatoru.

2. Pokud analyzator spadl.

3. Vzdy, kdyz nejste spokojeni s vysledkem.

4. Kdyz chcete zkontrolovat vykon analyzatoru a testovaci kazetky.

=



e Jak pouzit kalibracni set
Kalibragni set zkontroluje optimalni vykon optiky a funkce analyzatoru.
1. Zvolte menu ,Calibration“(F100, F2400), ,Kalibrace®(F200).
2. Kalibra¢ni set je dodavany s analyzatorem.
3. Nejprve viozte CAL-1, potom vilozte CAL-2 na testovani UV-LED a potom CAL-3 na testovani
RGB-LED.

Poznamka: Analyzator STANDARD F automaticky kalibruje a identifikuje opticky vykon méfenim membrany
testovaci kazetky vzdy, kdyz je test provadén v rezimu "Standard test". Pokud se na obrazovce zobrazi zprava
"EEE", znamena to, Ze analyzator ma problém, a proto zkontrolujte zafizeni kalibraci. Obratte se na mistniho
distributora SD BIOSENSOR, pokud se stale zobrazuje zprava "EEE".

Interni procesni kontrola

1. Zéna vnitfniho proceduralniho fizeni se nachazi na membrané testovaci kazetky. STANDARD F analyzator
Cte fluorescencni signal vnitfni zony procesni kontroly a rozhodne, zda je vysledek platny nebo neplatny.

2. Neplatny vysledek znamena, Ze fluorescencni signal neni v pfedem nastaveném rozsahu. Pokud na
obrazovce analyzatoru STANDARD F je zobrazeno "Invalid Device®, vypnéte ho a poté znovu zapnéte,
nasledné vyzkousejte s novou testovaci kazetkou.

Kontrola kvality

1. Kazda sada je dodavana s pozitivni a negativni kontrolou a tyto kontroly jsou dodavany jako prostfedek k
uréeni kontroly pozitivni nebo negativni reakce.

2. Doporuduje se provadét pozitivni a negativni kontroly:

e jednou pro kazdou novou SarZi

e jednou pro kazdého neSkoleného uzivatele

e podle zkusebnich postupl uvedenych v tomto navodu a v souladu s mistnimi, statnimi a federalnimi
predpisy nebo pozadavky na akreditaci.

1. Postup méfeni, bezpe€nostni opatfeni a interpretace vysledku tohoto testu musi byt pfi testovani striktné
dodrzovany.

2. Tento test detekuje pfitomnost viru chfipky A / B ve vzorku a nemél by byt pouzivan jako jediné kritérium
diagnodzy infekce virem chfipky A / B.

3. Vysledky zkouSek musi byt zvazeny s dal8imi klinickymi Udaji, které ma Iékaf k dispozici.

4. Pro vétsi pfesnost imunitniho stavu se doporuéuje provést dalSi nasledné vySetieni pomoci jinych
laboratornich metod.

5. Ani kvantitativni hodnota, ani mira koncentrace vir A / B vir(l nelze urcit timto kvalitativnim testem.

6. Nedodrzeni postupu méfeni a interpretace vysledk( mohou negativné ovlivnit vykonnost testu a / nebo
zpusobit neplatné vysledky.

Nasledujici studie byly provedeny soupravou STANDARD F Influenza A/B FIA na pfistroji STANDARD F200.

1. Analyticka reaktivita: Analyticka reaktivita byla stanovena soupravou STANDARD F Influenza A/B FIA
na pfistroji STANDARD F200 za pouziti celkem 59 kmen( chfipky A a B testovanych soupravou STANDARD
F Influenza A/B FIA. VSechny kmeny byly detekovany v koncentracich uvedenych v nasledujici tabulce 2.



Tabulka 2 Vysledky soupravy STANDARD F Influenza A/B

Virové kmeny Typ viru (pgg:;gil/) Minimalni detekovatelna koncentrace (ugHA/ml)

A/Beijing/262/95 A H1N1 0,01
A/Brazil/11/78 A H1N1 0,01
A/Brisbane/59/2007 (IVR-148) (H1N1) A H1N1 0,0013
AlCalifornia/7/09 (H1N1) (NYMC-X181) A H1N1 0,1125
AlCalifornia/7/09 (H1N1)v (NIBRG-121xp) (Egg Derived) A H1N1 0,0012
A/California/7/09 (H1N1)v (NYMCX-179A)(Cell Derived) A H1N1 0,0008
A/California/7/2009 (H1N1) Like (A/Brisbane/10/2010- cell derived) A H1N1 0,0052
A/California/7/2009 (H1N1pdm)(NYMC X-179A) A H1N1 0,4375
AlCalifornia/7/2009-like(NIB-74) A H1N1 0,0145
A/Johannesburg/82/96 A H1N1 0,0098
A/Michigan/45/2015 (NYMC X-275) A H1N1 0,38
A/New Caledonia/20/99 A H1N1 0,0016
A/New Caledonia/20/99 (IVR-116) A H1N1 0,26
A/New Caledonia/71/2014 (NYMCX-257A)(Egg derived antigen) A H1N1 0,0038
A/Puerto Rico/8/34 (HINI) A H1N1 0,0063
A/Singapore/GP1908/2015 (IVR-180) A H1N1 0,005
A/Solomon Islands/3/2006 (H1N1)(IVR-145) A H1N1 0,0057
A/Texas/36/91 A H1N1 0,0035
A/USSR/92/77 A H1N1 0,0108
A/Singapore/1/57 (H2N2) A H2N2 0,0028
:\’I‘Bvr;;::a;\(el1110;2co)())7 like (Prepared from A/Uruguay/716/2007 A H3N2 0,0018
A/Hiroshima/52/2005 (H3N2) (IVR-142) A H3N2 0,008
A/Hong Kong/4801/2014 (NYMC X-263B) A H3N2 0,075
A/Johannesburg/33/94 A H3N2 0,0043
A/New York/55/2004 (H3N2) (NYMC X-157) A H3N2 0,0069
A/South Australia/55/2014 Cell derived A H3N2 0,0051
A/Sydney/5/97 A H3N2 0,49
AlTexas/1/77 A H3N2 0,0288
AlTexas/50/2012 (NYMC X-223) A H3N2 0,0046
AlVictoria/210/2009 (H3N2) (NYMCX-187) A H3N2 0,0023
Al/Victoria/361/2011 (H3N2) (IVR-165) A H3N2 0,0247
A/Wyoming/03/03 A H3N2 0,0625
A/Equine/Newmarket/1/93 A H3N8 0,0513
A/Equine/Newmarket/2/93 A H3N8 0,4
A/Anhui/1/05 (H5N1) IBCDC-RG-6 A H5N1 0,0248
Alturkey/Turkey/1/2005 (H5N1) NIBRG-23 A H5N1 0,0781
Al/Vietnam/1194/2004 (H5N1) NIBRG-14 A H5N1 0,0042
A/Duck/Singapore-Q/F119-3/97 (H5N3) A H5N3 0,0048
A/mallard/Netherlands/12/00(H7N3) NIBRG-60 A H7N3 0,0288
A/Anhui/1/2013 (NIBRG-268) (H7N9) A H7N9 0,0119
Alchick/Hong Kong/G9/1997 (H9N2) NIBRG-91 A HI9N2 0,0013
A/Switzerland/9715293/2013 (NIB88) A H3N2 0,1375
AlTexas/50/2012 (NYMC X-223A) (Cell derived) A H3N2 0,0045
B/ Jiangsu/10/2003 B 16
B/Brisbane/60/08 B 2,1
B/Brisbane/60/2008 (NYMC BX-35) (Egg Derived) B 11
B/Brisbane/60/2008 (NYMCBX-35)(Cell Derived) B 0,0043
B/Brisbane/9/2014 (Egg Derived) B 2,625
B/Florida/4/2006 B 0,0056
B/Guangdong/120/2000 B 0,005
B/Harbin/7/94 B 0,007
B/Hubei-Wujiagang/158/2009 (NYMCBX-39) B 4,4
B/Johannesburg/5/99 B 1,9
B/Malaysia/2506/2004 B 1,25
B/Massachusetts/02/2012 B 7,5
B/Phuket/3073/2013 B 7,5
B/Utah/9/2014 (Cell Derived) B 0,0006
B/Wisconsin/1/2010 (cell derived) B 0,0036
B/Yamanashi/166/98 B 0,21
B/Colorado/06/2017 (B/Victoria/2/87 lineage) B 0,063

* ugHA/mI = micro-gram hemaglutinaéni davky



2. Klinicka senzitivita: K vyhodnoceni senzitivity bylo pouzito celkem 164 vzorku . Klinicka senzitivita
soupravy STANDARD F Influenza A/B FIA, méla vysokou korelaci s RT-PCR metodou, je uvedena v nize

uvedené tabulce 3.

Tabulka. 3 Klinicka senzitivita soupravy STANDARD F Influenza A/B FIA

PCR

Influenza A Celkem
Pozitivni Negativni
STANDARD F Pozitivni 159 0 159
Influenza A/B FIA Negativni 5 0 5
Celkové vysledky 164 0 164

Senzitivita

97,0% (93,0 — 99,0%)*

* 95% interval spolehlivosti

K vyhodnoceni senzitivity bylo pouzito celkem 105 vzorku. Klinicka senzitivita soupravy STANDARD F
Influenza A/B FIA, kterd méla vysokou korelaci s RT-PCR metodou, je uvedena v nize uvedené tabulce

4,

Tabulka 4 Klinicka senzitivita soupravy STANDARD F Influenza A/B FIA

Influenza B PCR Celkem
Pozitivni Negativni
R T & ° o
Negativni 6 0 6
Celkové vysledky 105 0 105

Senzitivita

94,3% (88,0 — 97,9%)*

* 95% interval spolehlivosti

2. Kiinicka specificita: K vyhodnoceni specificity bylo pouzito celkem 124 vzorkd. Klinicka specificita
soupravy STANDARD F Influenza A/B FIA, ktera méla vysokou korelaci s RT-PCR metodou, je uvedena

Vv nize uvedené tabulce 5.

Table. 5 Klinicka specificita soupravy STANDARD F Influenza A/B FIA

Influenza A PCR Celkem
Pozitivni Negativni
STANDARD F Pozitivni 0 3 3
Influenza A/B FIA ot
Negativni 0 121 121
Celkové vysledky 0 124 124

Specificita

97,6% (93,1 — 99,5%)*

K vyhodnoceni specificity bylo pouzito celkem 124 vzorku .

* 95% interval spolehlivosti

Klinicka specificita soupravy STANDARD F

Influenza A/B FIA, ktera méla vysokou korelaci s RT-PCR metodou, je uvedena v nize uvedené tabulce 6.

Table. 6 Klinicka specificita soupravy STANDARD F Influenza A/B FIA

Influenza B PCR Celkem
Pozitivni Negativni
STANDARD F Pozitivni 0 3 3
Influenza A/B FIA —
Negativni 0 121 121
Celkové vysledky 0 124 124

Specificita

97,6% (93,1 - 99,5%)*

* 95% interval spolehlivosti



1. Zkiizena reaktivita

Celkem 33 mikroorganismi a 17 nechfipkovych virovych izolat bylo testovano soupravou STANDARD F Influenza
A/B FIA na pfistroji STANDARD F200 .

. 33 bakterii a hub (108 cfu/ml).

. 17 nechfipkovych virovych izolatt(105TCIDso/ml).

Souprava STANDARD F Influenza A/B FIA nevykazovala zadnou zkfizenou reakci s mikroorganismy a
nechfipkovymi izolaty uvedenymi v tabulce 7.

Tabulka 7 Zkfizené reaktivita soupravy STANDARD F Influenza A/B FIA

PoFadi Mikroorganismy/Viry Koncentrace Vysled YE opakovzéni) 3 Zaveér
1 Bacteriodes fragilis 10° cfu/ml -/ - -/ - -/ - Negativni
2 Bordetella pertussis 10° cfu/ml -/ - -/ - -/~ Negativni
3 Candida albicans 10° cfu/ml - - - - -1- Negativni
4 Corynebacterium diphtherium 10° cfu/ml -/- -/- -/ - Negativni
5 Escherichia coli 10° cfu/ml -/ - -/ - -1 - Negativni
6 Fusobacterium nucleatum 10° cfu/ml -/ - -/ - -/- Negativni
7 Haemophilus influenzae 10° cfu/ml -/ - -/ - -/- Negativni
8 Haemophilus parainfluenzae 10° cfu/ml -/- -/- -/- Negativni
9 Klebsiella pneumoniae 10° cfu/ml -/ - -/ - -/~ Negativni
10 Lactobacillus sp. 10° cfu/ml -/ - -/ - -1/ - Negativni
11 Legionella sp. 10° cfu/ml -/ - -/ - -/ - Negativni
12 Moraxella catarrhalis 10° cfu/ml -/ - -/ - -/- Negativni
13 Mycobacterium tuberculosis 10° cfu/ml -/ - -/ - -/~ Negativni
14 Mycoplasma pneumoniae 10° cfu/ml -/- -/- -/- Negativni
15 Neisseria gonorrhoeae 10° cfu/ml -/ - -/ - -/- Negativni
16 Neisseria meningitidis 10° cfu/ml -/ - -/ - -/- Negativni
17 Neisseria mucosa 10° cfu/ml -/ - -/ - -/~ Negativni
18 Neisseria sp.(Neisseria perflaus) 10° cfu/ml -/- -/- -/- Negativni
19 Neisseria subflava 10° cfu/ml -/- -/- -/- Negativni
20 Peptostreptococcus anaerobius 10° cfu/ml -/- -/- -/- Negativni
21 Porphyromonas asaccharolyticus 10° cfu/ml -/- -/- -/- Negativni
22 Propionibacterium acnes 10° cfu/ml -/- -/- -/- Negativni
23 Proteus mirabilis 10° cfu/ml -/ - -/ - -1 - Negativni
24 Pseudomonas aeruginosa 10° cfu/ml -/- -/- -/- Negativni
25 Serratia marcescens 10° cfu/ml -/- -/- -/- Negativni
26 Staphylococcus aureus 10° cfu/ml -/- -/- -/- Negativni
27 Staphylococcus epidermidis 10° cfu/ml -/~ -/~ -/~ Negativni
28 Streptococcus mutans 10° cfu/ml -/- -/- -/- Negativni
29 Streptococcus pneumoniae 10° cfu/ml -/~ -/~ -/~ Negativni
30 Streptococcus pyogenes 10° cfu/ml -/- -/- -/- Negativni
31 Streptococcus sp. Group C 10° cfu/ml -/- -/- -/- Negativni
32 Streptococcus sp. Group G 10° cfu/ml -/~ -/~ -/~ Negativni
33 Streptococcus salivarius 10° cfu/ml -/- -/- -/- Negativni
34 Adenovirus type 1 10° TCIDso/ml -/ - -/ - -1 - Negativni
35 Adenovirus type 7 10° TCIDso/ml -/- -/- -/- Negativni
36 Human coronavirus (0C43) 10° TCIDso/ml -/- -/- -/- Negativni
37 Human coronavirus (229E) 10° TCIDso/ml -/~ -/~ -/~ Negativni
38 Human coxsackievirus 10° TCIDso/ml -/- -/- -/- Negativni
39 Cytomegalovirus 10° TCIDso/ml -/- -/- -/- Negativni
40 Epstein Barr Virus 10° TCIDso/ml -/- -/- -/- Negativni
41 Human parainfluenza type 1 10° TCIDso/ml -/- -/- -/- Negativni
42 Human parainfluenza type 2 10° TCIDso/ml -/- -/- -/- Negativni
43 Human parainfluenza type 3 10° TCIDso/ml -/~ -/~ -/~ Negativni
44 Measles 10° TCIDso/ml -/- -/ - -1 - Negativni
45 H metap virus 10° TCIDso/ml -/ - -/ - -1 - Negativni
46 Mumps virus 10° TCIDso/ml - - - - -/ - Negativni
47 Respiratory syncytial virus type A 10° TCIDso/ml -/~ -/~ -/~ Negativni
48 Respiratory syncytial virus type B 10° TCIDso/ml -/~ -/~ -/~ Negativni
49 Rhinovirus type 1B 10° TCIDso/ml - - - - -/ - Negativni
50 Enterovirus 10° TCIDso/ml - - - - -/ - Negativni




2. Interference

Latky, chemikalie a télni tekutiny (pIna krev, mucin) byly testovany z divodu mozné interference se
soupravou STANDARD F Influenza A/B FIA a pfistrojem STANDARD F200. Nebyly zaznamenany zadné
interference s latkami uvedenymi v tabulce 8.

Tabulka 8 Neinterferujici latky

Poradi Mozné interferujici latky Koncentrace
1 Acetaminophen 10 mg/ml
2 Acetylsalicylova kyselina 20 mg/ml
3 Guaiacol glyceryl ether 20 mg/ml
4 Oxymetazolin 0.05 mg/ml
5 PIna krev 2%
6 Mucin 1 mg/mi
7 Tobramycin 500 ng/ml
8 Mupirocin 10 mg/ml
9 Flutikason Propionat 500 ng/ml
10 Tamiflu (Oseltamivir Phosphat) 5 mg/ml

* Kazda potencialni interferujici latka byla pfidana do pozitivniho a negativniho vzorku chfipky A, B v koncentracich
uvedenych vySe.
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