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INSTRUCTIONS FOR USE

Rapid test for detection of viral infections
Bi-VirTest®

Intended use:
Bi-VirTest® is a rapid quantitative immunochromatographic test that helps to distinguish the cause of an incipient
respiratory infection. The test is intended for near-patient testing.

Bi-VirTest® measures the level of MxA (myxovirus resistance protein A) in a capillary blood sample. MxA is produced in cells
in response to elevated levels of antiviral interferons type | and Il (1). Among other mediators of the immune response, it
is significant for its activity against an unusually broad spectrum of viruses (2). Elevated MxA levels have been observed
during infections with rhinovirus, influenza virus, human parainfluenza virus, coronavirus, respiratory syncytial virus, or
human metapneumovirus (3). Its antiviral activity also includes some viruses causing infections beyond the respiratory tract
(4;5).

Clinical diagnosis is based on the fact that normal MxA level in blood is very low and increases specifically in response to
acute viral infection (6). MxA increase occurs within hours and the highest concentration is reached within the first day of
infectious disease (7; 8). In the presence of interferon, elevated levels are maintained. MxA is also very stable (half-life ~
2.3 days). Bacterial infections do not increase MxA level (6). The clinical utility of this biomarker in the determination of
infections of viral origin has been confirmed by numerous clinical studies (3; 9; 6; 10).

Indications:
The test is intended for patients with clinical symptoms of acute respiratory infection. It should be performed when
symptoms are present, at least 6-12 hours after the onset of fever and preferably within the first three days of its onset.

Packaging:

10 tests (catalog number BI005-10)

Contents:
- Test cassette 10x - Wash Buffer in Unisampler™ 1x
- UniSampler™ 10x - RFID card 1x
- Lysis Buffer in 3-5mL bottle 1x - Instructions for use 1x

WARNING: Contact with buffers (Lysis Buffer and Wash Buffer) may cause severe eye irritation. Contact for
emergency situations (UK customers): National Poisons Information Service, Royal Infirmary of Edinburgh,
Edinburgh EH16 4SA, tel.: +44 121 507 4123, 844 892 0111.
Materials and equipment required but not provided:
- Lancets 23G, gloves, sterile swabs, and disinfectant for blood collection
- Bi-Reader®

Test procedure:
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Insert the full
capillary into the
container and press

Obtain a drop of Wait until both
capillary blood using the parts of the
standard procedure. capillary fill with

UniSampler™ contains 2 Add 6 drops of
parts: container and cap  Lysis Buffer into
with a double capillary the container of

for blood collection. the empty Touch the tip of the blood. firmly to close the
UniSampler™. capillary to the blood container
droplet. completely.
(
4-5 , - 11 min.
min. X
e

Invert UniSampler™ and  Wait for 4 Wait for 11 minutes
gently squeeze 2 drops  minutes and then  and read the result
onto the sample well on  apply 2 drops of using the reader (see
the test cassette. Wash Buffer to results readout

the sample well. procedure below).

Shake the UniSampler™
by a vigorous vertical
motion to move the
blood to the container
and mix it with Buffer.

Remove the cap.

WARNING: Wash Buffer must be applied exactly 4 to 5 minutes after the sample, otherwise the result may
be invalid.

Results readout using Bi-Reader®:

Place the cassette holder onto the used test cassette. The pin on the bottom of the holder must fit into the sample well.
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Make sure the detection window on the bottom of the reader is clean and place the reader on the cassette holder. The
slanted corner of the reader must face its counterpart on the holder.

1. Turn on the reader by pressing the button on the front. The reader runs a self-test, during which "WAIT" is
displayed. If the reader can display the last result, it will now appear on the display. Confirm the result by
briefly (< 1 s) pressing the button. After the beep, "ON" is displayed. Press the button again briefly*.
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2. "RFID" appears on the display. Place a lot-specific RFID card provided with the test onto the top of the reader.
This will upload the calibration data to the reader.

3. After the beep signal, "TEST" is displayed. Press the button to display "RUN". After the next beep signal, the MxA
concentration in ng/mL is displayed.
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*Note: If you want to use the automatic readout function after the incubation time of the test (11 minutes), press the
button longer (>1 s) in step 1. After step 3, a countdown indication appears on the display (i.e., a repeated countdown
from 9 to 0) and the result is displayed automatically after the incubation time. If you press the button during the
countdown, the measurement is terminated.

Interpretation of results:

Test result MxA level Acute viral Symptoms of | Recommendations about further diagnosis and
(ng/mL) infection the disease use of antibiotics*

Mild Primarily NO, then according to the course of the

0-45 Normal NO disease + CRP test may be done.
Severe YES (CRP test immediately + use of antibiotics)
Mild " ;

545 Elevated VES P.rlmarlly NO, then according to the course of the
Severe disease + CRP test may be done.

* MxA is an important marker of active viral infection. However, when making the final diagnosis, it is essential to
take into account the patient’s clinical condition, results of any additional tests, and the possibility of a mixed
infection, which may cause elevated levels of both MxA and CRP.

Limitations:

The test may not be accurate in the following circumstances:

- Fever lasting more than 7 days. - Immunodeficiency, or use of immunosuppressive drugs.

- Use of oral medications for infection. - Within 30 days after vaccination with live virus vaccines.

- Use of interferons (e.g., to treat multiple sclerosis). - Within 30 days after a major injury or surgery.

- Presence of atypical bacterial respiratory - Presence of active infections outside the respiratory tract (e.g.
infections (e.g. Mycoplasma pneumoniae or  herpesviruses).
Chlamydophila pneumoniae).

Analytical performance:

Sensitivity
The analytical sensitivity (lower limit of detection) is 20 ng/mL.
Measurement range

The measurement range is 45 ng/mL to 1500 ng/mL. The calibration curve contained 13 points and the samples were
measured in 10-fold determination.

Interfering substances

Interference was measured on MxA positive and negative samples in 5-fold determination. Low interference indicates a
bias of more than 20%, medium interference more than 30% and high interference more than 50%.

Name of substance Concentration | Interference Name of substance | Concentration Interference
Ampicillin-Na 1 mg/mL None Cyclosporine 5 ug/mL Low
Bilirubin, conjugated 0.6 mg/mL Low Doxycycline Hyclate | 5 ug/mL Low
Bilirubin, unconjugated | 0.66 mg/mL None Levodopa 30 ug/mL None
Biotin 3.5 ug/mL High Phenylbutazone 0.1 mg/mL None

1.2 pg/mL Medium Rifampicin 60 pg/mL None

0.6 pg/mL Low Theophylline 0.1 mg/mL None

0.1 pg/mL Low

Clinical performance:

Sensitivity and specificity

In a clinical study, 43 patients with symptoms of acute upper respiratory tract infection were evaluated. MxA levels
obtained by Bi-VirTest® were compared with the evidence of viral infection in a respiratory sample by PCR (reference test).
The resulting sensitivity and specificity are 91.7% and 94.7%, respectively.

Reference test
Positive Negative Total
Positive 22 1 23
Bi-VirTest® Negative 2 18 20
Total 24 19 43

Storage and other information:

- Appropriate protective equipment (gloves) must be worn when working with the test and during blood collection.

- Store at 2-8 °C, out of direct sunlight.

- Keep out of the reach of children.

- The cassette must be used immediately after opening.

- Open buffers (Lysis Buffer and Wash Buffer) must be stored under the storage conditions specified for the entire kit
and can be used for the entire shelf life.

- The product can be used only if the packaging is not damaged. Do not use damaged parts of the test.

- The test cassette and empty UniSampler™ are intended for single use.

- Used test cassettes must be disposed of as infectious waste. Residual buffers must be disposed of as hazardous waste.

- Read the result only with the Bi-Reader® and its accessories recommended by the test manufacturer.

- Any serious adverse events related to the product (e.g. serious deterioration of health) shall be reported to the
manufacturer and local competent authority if required by local regulations.
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NAVOD K POUZITI
Rychly test pro detekci virovych infekci
Bi-VirTest®

Urcené poutiti:
Rychly kvantitativni imunochromatograficky test, ktery pomaha rozlisit pri¢inu pocinajici respiracni infekce. Test je urcéeny
pro pouZiti v blizkosti pacienta nebo ptfimo u pacienta.

Bi-VirTest® méri hladinu proteinu MxA (myxovirus resistance protein A) ve vzorku kapilarni krve. Tento protein se tvofi v
bunkach v reakci na zvyseni hladiny protivirovych interferon(i typu | a lll (1). Mezi ostatnimi mediatory imunitni odpovédi
je vyznamny svou aktivitou proti neobvykle Sirokému spektru vird (2). Zvysené hladiny byly pozorovany béhem infekci
rhinovirem, influenzavirem, lidskym parainfluenzavirem, koronavirem, respiracnim syncytidlnim virem nebo lidskym
metapneumovirem (3). Protivirova aktivita dale zahrnuje rfadu dalsich vird vyvolavajicich infekce mimo dychaci cesty (4; 5).

V klinické diagnostice se vyuZiva toho, Ze hladiny proteinu MxA v krvi jsou v klidovém stavu velmi nizké a zvysuji se
specificky v reakci na akutni virovou infekci (6). K naristu dochazi v fadu hodin a nejvyssi koncentrace je dosazeno jiz béhem
prvniho dne infekéniho onemocnéni (7; 8). V pfitomnosti interferonu se zvySené hladiny udrZuji a protein je navic velmi
stabilni (polocas rozpadu ~ 2,3 dnu). Bakteridlni infekce hladinu proteinu MxA nezvysuje (6). Klinickad uZitecnost tohoto
markeru pfi stanoveni infekci virového plivodu byla potvrzena rfadou klinickych studii (3; 9; 6; 10).

Indikace:
Test je urcen pro pacienty s klinickymi priznaky akutni respiracni infekce. Mél by byt proveden v dobé rozvinutych priznakd,
nejdrive 6—12 hodin po nastupu horecky, optimalné v rdmci prvnich tfech dni od jejiho nastupu.

Baleni:

10 testl (katalogové Cislo BI005-10)

Obsah:
- Testovaci kazeta 10x - Wash Buffer v Unisampleru™ 1x
- UniSampler™ 10x - RFID karta 1x
- Lysis Buffer v 3—5mL lahvicce 1x - Navod k poutziti 1x

POZOR: Roztok (Lysis Buffer a Wash Buffer) mizZe pfi zasaZzeni oci zpUsobit jejich vazné podrazdéni. Kontakt pro
& naléhavé situace: Toxikologické informacni stfedisko, Na Bojisti 1, 120 00 Praha 2, tel.: +420 224 91 92 93 nebo
+420 224 91 54 02.

Pozadovany material a vybaveni, které nejsou soucasti baleni:

Interpretace vysledki:

Vysledek Hladina MxA | Akutni virova Projevy Doporuceni s ohledem na dalsi diagnostiku a
testu (ng/mL) infekce onemocnéni uziti ATB*
Mirné Primarné NE, dale dle prlibéhu + mozZnost CRP
0-45 Normalni NE - -
Silné ANO (ihned CRP + nasazeni ATB)
Mirné
>45 Zvysend ANO Siing Primarné NE, dale dle pridbéhu + moZnost CRP

* Protein MxA je vyznamny marker probihajici virové infekce. PFfi stanoveni konecné diagndzy je vsak vidy tieba
zohlednit klinicky stav pacienta, vysledky pfipadnych dalSich vySetieni a moznost smiSené infekce, ktera vede ke
zvySenym hladinam MxA i CRP.

Omezeni:

Test nemusi byt pfesny za nasledujicich okolnosti:

- Nedostate¢na imunita, popr. uzivani imunosupresivnich [éku.

- Do 30 dni od vakcinace Zivymi virovymi vakcinami.

- Do 30 dni od zavazného urazu nebo velké operace.

- Pritomnost atypickych bakteridlnich respiracnich infekci (napf.
Mycoplasma pneumoniae nebo Chlamidophila pneumoniae).

- Horecka trvajici déle nez 7 dn.

- UZivani peroralnich 1éka proti infekci.

- Uzivani interferonl (napf. k 1é¢bé roztrousené
sklerdzy).

- Pfitomnost aktivnich infekci mimo respiraéni
systém (napf. herpetické viry).

Analyticka funkce:

Senzitivita

Analyticka senzitivita (doIni mez detekce) je 20 ng/mL.

Rozsah méreni

Rozsah méreni je 45 ng/mL az 1 500 ng/mL. Kalibraéni kfivka obsahovala 13 bod( a vzorky byly méreny v 10 opakovanich.
Interferujici latky

Interference byla méfena na MxA pozitivnich i negativnich vzorcich vidy v 5 opakovanich. Nizka interference znaci zkresleni
vysledk( o vice nez 20 %, stfedni o vice nez 30 % a vysoka o vice nez 50 %.

- Lancety 23G, rukavice, sterilni tampony a dezinfekce pro odbér krve

- Ctecka Bi-Reader®

Provedeni testu:
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Pockejte, dokud se  Vlozte kapilaru s krvi
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Pomoci standardniho
postupu ziskejte kapku

UniSampler™ ma 2 ¢asti:  Nakapejte 6 kapek
nadobku a vicko roztoku Lysis Buffer

s dvojitou kapildarou pro do nadobky kapilarni krve. Spickou  nenaplni krvi. zatlaCte, aby se
odbér krve. prazdného kapilary se dotknéte nadobka zcela
UniSampleru. kapky. uzavrela.
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Po 4 minutach Po 11 minutach
naneste na misto odectéte vysledek na
pohybem, aby krev stekla kapky na misto pro pro vzorek 2 kapky ctecce (viz postup pro
do nadobky a promisila vzorek na testovaci roztoku Wash odecteni nize).

se s roztokem. kazeté. Buffer.

Otocte UniSampler™
a jemné vytlacte 2

Protfepejte UniSampler™  Odstrarite vicko.
prudkym vertikdInim

POZOR: Wash Buffer je nutné aplikovat pfesné v rozmezi 4 az 5 minut po naneseni vzorku, jinak mize byt
vysledek neplatny.

Odecteni vysledkl na ¢tecce Bi-Reader®:

Na pouZitou testovaci kazetu poloZte drzak kazety. Trn na spodni strané drzaku musi zapadnout do otvoru pro vzorek.
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Zkontrolujte, Ze je detekéni okénko na spodni strané ¢tecky Cisté a nasadte ji na drzak s kazetou. Zkoseny roh ¢tecky musi
byt orientovan proti zkosenému rohu drzaku.

1. Zapnéte ¢tecku stisknutim tlagitka na predni strané. Cte¢ka provede kontrolni test, béhem kterého se zobrazi
“WAIT”. Pokud ctecka dokaze zobrazit posledni odecteny vysledek, objevi se nyni na displeji. Vysledek potvrdte
kratkym stisknutim tladitka (< 1 s). Po pipnuti se zobrazi “ON”. Znovu kratce stisknéte tlacitko.
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2. Nadispleji se objevi napis ,,RFID“. Na horni stranu ¢tecky umistéte dodanou kartu RFID, jejiz oznaceni odpovida
pouZzité Sarzi Bi-VirTestu. Tim se do ¢tecky nahraji prislusné kalibra¢ni udaje.

3. Po pipnuti se zobrazi “TEST,” stisknéte tlacitko a zobrazi se “RUN”. Po dalSim pipnuti se zobrazi koncentrace

proteinu MxA v ng/mL.
-
() ()

*Poznamka: Pokud chcete vyuzit funkci automatického odeétu po uplynuti inkubaéni doby testu (11 minut), stisknéte
v kroku 1 tlacitko dlouze (>1 s). Po ukonéeni kroku 3 se na displeji objevi indikace odpocitavani (tj. opakovany odpocet

od 9 do 0) a vysledek se zobrazi automaticky po uplynuti inkubacni doby. Stisknete-li béhem chodu ¢asovace tlacitko,
méreni se ukonci.

Nazev latky Koncentrace Interference Nazev latky Koncentrace Interference
Ampicilin-Na 1 mg/mL zadna Cyklosporin 5 pg/mL nizka
Bilirubin 0,6 mg/mL nizka Doxycyklin hyklat | 50 pg/mL nizka
konjugovany
Bilirubin 0,66 mg/mL zadna Levodopa 30 pg/mL zadna
nekonjugovany
Biotin 3,5 ug/mL vysoka Fenylbutazon 0,1 mg/mL 7adna

1,2 pg/mL stfedni Rifampicin 60 pg/mL zadna

0,6 ug/mL nizka Teofylin 0,1 mg/mL zadna

0,1 pug/mL nizka

Klinicka funkce:
Senzitivita a specificita

V klinické studii bylo hodnoceno 43 pacientll s pfiznaky akutni infekce hornich cest dychacich. Hladiny proteinu MxA
stanovené pomoci prostfedku Bi-VirTest® byly srovnany s prikazem virové infekce ve vzorku z dychacich cest pomoci PCR
(referentni test). Vysledna senzitivita je 91,7 % a specificita 94,7 %.

Referencni test
Pozitivni Negativni Celkem
Pozitivni 22 1 23
Bi-VirTest® Negativni 2 18 20
Celkem 24 19 43

Skladovani a dalsi informace:

Pti préci s testem a pfi odbéru krve je nutné pouzivat vhodné ochranné pomdcky (rukavice).

Skladuje pfi 2—8 °C, mimo dosah pfimého slunecniho zareni.

Uchovavejte mimo dosah déti.

Po otevfeni je nutné kazetu ihned pouZit.

Otevreny roztok (Lysis Buffer a Wash Buffer) je nutné uchovavat za skladovacich podminek uvedenych pro celou
soupravu a Ize ho poutzit po celou dobu pouzZitelnosti.

Prostfedek Ize pouZit, pouze pokud neni obal poskozen. NepouZivejte poskozené ¢asti testu.

Testovaci kazeta a prazdny UniSampler™ jsou uréeny pro jednorazové pouZziti.

Pouzitou kazetu zlikvidujte spole¢né s infekénim odpadem. Pfipadné zbytky roztok je tfeba zlikvidovat jako
nebezpecny odpad.

Vysledek odecitejte pouze pomoci ¢tecky Bi-Reader® a jejiho pfislusenstvi doporuceného vyrobcem testu.
Pfipadné zavazné nezadouci pfihody souvisejici s produktem (napf. zavazné zhorseni zdravotniho stavu), je nutno
hlasit vyrobci a Statnimu Uradu pro kontrolu léciv.
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Test rapide de détection des infections virales
Bi-VirTest®
Destination :

Test immunochromatographique quantitatif rapide qui aide a distinguer la cause d'une infection respiratoire naissante. Le
test est congu pour étre utilisé en tant que dispositif de diagnostic pres du patient.

Le Bi-VirTest® mesure le niveau de MxA (protéine A de résistance aux myxovirus) dans un échantillon de sang capillaire.
Cette protéine est produite dans les cellules en réponse a des niveaux élevés d'interférons antiviraux de type | et Ill. (1).
Parmi les autres médiateurs de la réponse immunitaire, elle se distingue par son activité contre un spectre
exceptionnellement large de virus (2). Des taux élevés ont été observés lors d'infections par le rhinovirus, l'influenzavirus,
le parainfluenzavirus humain, le coronavirus, le virus respiratoire syncytial ou le métapneumovirus humain (3). L'activité
antivirale concerne également un certain nombre d'autres virus provoquant des infections en dehors des voies
respiratoires (4 ; 5).

Le diagnostic clinique s'appuie sur le fait que les niveaux de protéine MxA dans le sang sont trés faibles au repos et
augmentent spécifiguement en réponse a une infection virale aigué (6). L'augmentation se produit en quelques heures et
la concentration la plus élevée est atteinte au cours du premier jour d'une maladie infectieuse (7 ; 8). En présence
d'interféron, les niveaux élevés sont maintenus et la protéine est également trés stable (demi-vie ~ 2,3 jours). (6). L'utilité
clinique de ce marqueur dans le diagnostic des infections d'origine virale a été confirmée par un certain nombre d'études
cliniques (3;9; 6; 10).

Indications :

Le test est destiné aux patients présentant des symptémes cliniques d'une infection respiratoire aigué. Il doit étre réalisé
au stade des symptomes développés, au plus t6t 6 a 12 heures apres I'apparition de la fievre, de préférence dans les trois
premiers jours suivant I'apparition de la fievre.

Emballage :

10 tests (numéro de catalogue BI005-10)

Contenu :
- Cartouche de test 10x - Wash Buffer dans I'UnisamplerTM 1x
- UniSample™ 10x - Carte RFID 1x
- Lysis Buffer en flacon de 3-5mL 1x - Mode d'emploi 1x

ATTENTION : La solution (Lysis Buffer et Wash Buffer) peut provoquer une grave irritation des yeux en cas de
/ h \ contact. Numéro de téléphone d'urgence: ORFILA (INRS) : + 33 (0)1 45 42 59 59.

Le matériel et I'équipement requis ne sont pas inclus :
- Lancettes 23G, gants, écouvillons stériles et désinfectant pour le prélévement sanguin
- Bi-Reader®

Exécution du test :
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Prélever une goutte de Attendez que les
sang capillaire a 'aide de  deux parties du

Insérer le capillaire
sanguin dans le

L'UniSampler™ est
composé de 2 parties : un

Verser 6 gouttes
de solution Lysis

Interprétation des résultats :

Résultat du Niveau MxA Infection Symptomes Recommandations concernant la poursuite du
test (ng/mL) virale aigué | de la maladie diagnostic et I'utilisation de I'ATB*.
L s D'abord NON, puis en fonction de I'évolution +
Légeres e
0-45 Normal NON possibilité de CRP
Sévere OUI (CRP immédiate + déploiement de I'ATB)
Légeres ' ) i 1 ion +
545 Elevé oul = D ab.or.d. I\,ION, puis en fonction de I'évolution
Sévere possibilité de CRP

* La protéine MxA est un marqueur important d'une infection virale en cours. Cependant, lors de I’établissement d’un
diagnostic définitif, il convient toujours de prendre en compte I'état clinique du patient, les résultats d’éventuels
examens complémentaires, ainsi que la possibilité d’une infection mixte, qui peut entrainer une élévation des taux de
MxA et de CRP.

Limitations d’utilisation :
Le test peut ne pas étre précis dans les circonstances suivantes :

- Fiévre durant plus de 7 jours. - Prise de médicaments oraux contre l'infection.

- Manque d'immunité ou utilisation de médicaments - Dans les 30 jours suivant une vaccination avec des
immunosuppresseurs. vaccins a virus vivants.

- Prise d'interféron (par exemple pour traiter la - Dans les 30 jours suivant une blessure ou une
sclérose en plaques). intervention chirurgicale majeure.

- Présence d'infections respiratoires bactériennes - Présence d'infections actives en dehors du systéeme

atypiques (par exemple Mycoplasma pneumoniae respiratoire (par exemple des herpésvirus).

ou Chlamydophila pneumoniae).

Performances analytiques :
Sensibilité
La sensibilité analytique (limite inférieure de détection) est de 20 ng/mL.

Plage de mesure

La plage de mesure est comprise entre 45 ng/mL et 1 500 ng/mL. La courbe d'étalonnage contient 13 points et les
échantillons ont été mesurés a 10 reprises.

Substances interférentes

L'interférence a été mesurée sur des échantillons positifs et négatifs de MxA a 5 reprises. Une interférence faible
correspond a un biais supérieur a 20 %, une interférence moyenne a plus de 30 % et une interférence élevée a plus de
50 %.

récipient et un capuchon
avec un double capillaire

Buffer dans le
récipient d'un

la procédure standard.
Appliquer I'extrémité du

capillaire soient
remplies de sang.

récipient et appuyer
fermement pour

Performances cliniques :

Nom de la substance Concentration | Interférences | Nom de la substance | Concentration | Interférences
Ampicilline-Na 1 mg/mL Aucune Cyclosporine 5 ug/mL Faible
Bilirubine, conjuguée 0,6 mg/mL Faible Doxycycline hyclate 5 ug/mL Faible
Bilirubine, non conjuguée | 0,66 mg/mL Aucune Levodopa 30 ug/mL Aucune
Biotine 3,5 pug/mL Elevée Phénylbutazone 0,1 mg/mL Aucune

1,2 pg/mL Moyenne Rifampicine 60 ug/mL Aucune

0,6 pug/mL Faible Théophylline 0,1 mg/mL Aucune

0,1 pg/mL Faible

pour le prélevement du passeur capillaire sur la goutte de fermer
sang. d'échantillons sang. complétement le
vide. récipient.
/ [y = i 7 7
[ ADA
[ » (I )
‘—(\R 4-5 | - 11 min.
min. X Hp
r—u .._?“-
N J
N ———
Agiter I'UniSampler™ dans  Retirer le Faire tourner Aprés 4 minutes, Aprés 11 minutes,
un mouvement vertical bouchon. ['UniSampler™ et presser  appliquer 2 lire le résultat sur le

lecteur (voir
procédure de
lecture ci-dessous).

doucement 2 gouttes sur  gouttes de

le site d'échantillonnage  solution Wash

de la cartouche de test. Buffer sur le site
d'échantillonnage.

vigoureux pour permettre
au sang de s'écouler dans
le récipient et de se
mélanger a la solution.

f ATTENTION : La solution Wash Buffer doit étre appliquée exactement 4 a 5 minutes apreés l'application de
I'échantillon, sous peine d'invalider le résultat.

Lecture des résultats sur le Bi-Reader® :

Placez le porte-cartouche sur la cartouche de test utilisée. Le mandrin situé a la base du porte-cartouche doit s'insérer
dans le trou de I'échantillon.

——
_’ |
G

-
U —
Veillez a ce que la fenétre de détection située a la base du lecteur soit dégagée et placez ce dernier sur le support de
cassette. Le coin biseauté du lecteur doit faire face au coin biseauté du support.

1. Allumez le lecteur en appuyant sur le bouton situé sur la face avant. Le lecteur effectue un test de contréle
pendant lequel le message « WAIT » s'affiche. Si le lecteur peut afficher le dernier résultat, celui-ci apparait
alors sur I'écran. Confirmez le résultat en appuyant brievement sur le bouton (< 1 s). Aprés le bip, « ON »
s'affiche. Appuyez a nouveau brievement* sur le bouton.

| ON_| RFID

() ()

2. Le message « RFID » s'affiche sur I'écran. Placer la carte RFID fournie sur le dessus du lecteur avec I'étiquette
correspondant au lot de Bi-VirTest® utilisé. Les données d'étalonnage correspondantes seront ainsi téléchargées
dans le lecteur.

TEST

3. Apres le bip, « TEST » s'affiche, appuyez sur le bouton et « RUN » s'affiche. Aprés le bip suivant, la
concentration de la protéine MxA en ng/mL s'affiche.

RUN 50
| RUN_|
() ()

* Note : Si vous souhaitez utiliser la fonction de lecture automatique apreés la période d'incubation du test (11 minutes),

appuyez sur la touche longue (>1s) a I'étape 1. Aprés I'étape 3, une indication de compte a rebours (c'est-a-dire un compte
a rebours répété de 9 a 0) apparait a I'écran et le résultat s'affiche automatiquement une fois le temps d'incubation
écoulé. Si I'on appuie sur le bouton pendant que la minuterie est en cours, la mesure est interrompue.

Sensibilité et spécificité

Dans une étude clinique, 43 patients présentant des symptémes d'infection aigué des voies respiratoires supérieures ont
été évalués. Les niveaux de protéine MxA déterminés par le Bi-VirTest® ont été comparés a la preuve d'une infection virale
dans un échantillon respiratoire par PCR (test de référence). La sensibilité obtenue est de 91,7 % et la spécificité de 94,7 %.

Test de référence
Positif Négatif Total
Positif 22 1 23
Bi-VirTest® Négatif 2 18 20
Total 24 19 43

Stockage et autres informations :

- Un équipement de protection approprié (gants) doit étre porté lors de |'utilisation du test et du prélévement de sang.

- Conserver a 2-8 °C, a I'abri de la lumiere directe du soleil.

- Tenir hors de portée des enfants.

- Une fois ouverte, la cartouche doit étre utilisée immédiatement.

- Lasolution (Lysis Buffer et Wash Buffer) ouverte doit étre conservée dans les conditions de stockage spécifiées pour
I'ensemble du kit et peut étre utilisée pendant toute sa durée de conservation.

- Le produit ne peut étre utilisé que si I'emballage n'est pas endommagé. N'utilisez pas les parties endommagées du
test.

- La cartouche de test et 'UniSampler™ vide sont congus pour un usage unique.

- Eliminez la cartouche usagée avec les déchets infectieux. Les solutions résiduelles doivent &tre éliminées comme des
déchets dangereux.

- Lire le résultat uniguement avec le Bi-Reader® et ses accessoires recommandés par le fabricant du test.

- Tout événement indésirable grave lié au produit (par exemple, une grave détérioration de la santé) doit étre signalé
au fabricant et a l'autorité nationale de contréle des médicaments.

- Tout événement indésirable grave lié au produit (par exemple, une grave détérioration de la santé) doit étre signalé
au fabricant et a I'autorité compétente locale si la réglementation locale I'exige.
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~( Bioinova GEBRAUCHSANWEISUNG

Schnelltest zum Nachweis viraler Infektionen
Bi-VirTest®

Zweckbestimmung:
Quantitativer Schnelltest zur Unterstiitzung bei der Identifizierung der Ursache einer beginnenden Atemwegsinfektion. Der
Test ist fUr die Anwendung in unmittelbarer Nahe zum Patienten konzipiert.

Bi-VirTest® misst den Gehalt an MxA (Myxovirus-Resistenzprotein A) in einer Kapillarblutprobe. Dieses Protein wird als
Reaktion auf erhéhte Werte der antiviralen Interferone Typ | und Ill in den Zellen produziert (1). Im Vergleich zu anderen
Mediatoren der Immunantwort ist MxA flir seine Aktivitdit gegen ein ungewohnlich breites Spektrum von Viren von
Bedeutung (2). Erhohte MxA Spiegel wurden bei Infektionen mit Rhinovirus, Influenzavirus, humanem Parainfluenzavirus,
Coronavirus, respiratorischem Synzytialvirus oder humanem Metapneumovirus beobachtet (3). Die antivirale Aktivitat
umfasst auch eine Reihe anderer Viren, die Infektionen auRerhalb des Atemtrakts verursachen (4; 5).

Die klinische Diagnose macht sich die Tatsache zunutze, dass der MxA-Proteinspiegel im Blut in Ruhe sehr niedrig ist und
speziell als Reaktion auf eine akute Virusinfektion ansteigt (6) Der Anstieg erfolgt innerhalb von Stunden, und die héchste
Konzentration wird am ersten Tag der Infektionskrankheit erreicht (7; 8). In Gegenwart von Interferon werden die erhohten
Konzentrationen aufrechterhalten, und das Protein ist auch sehr stabil (Halbwertszeit ~ 2,3 Tage). (6). Der klinische Nutzen
dieses Markers fiir den Nachweis von Infektionen viralen Ursprungs wurde in einer Reihe von klinischen Studien bestatigt
(3; 9; 6; 10).

Indikationen:

Der Test ist fir Patienten mit klinischen Symptomen einer akuten respiratorischen Infektion bestimmt. Er sollte bei
ausgepragten Symptomen durchgefiihrt werden, frilhestens 6—12 Stunden nach Einsetzen des Fiebers, vorzugsweise
innerhalb der ersten drei Tage nach Beginn des Fiebers.

Verpackung:

10 Tests (Katalognummer BI005-10)

Inhalt:
- Testkassette 10x - Wash Buffer im Unisampler™ 1x
- UniSample™ 10x - RFID-Karte 1x
- Lysis Buffer in der 3-5mL Flasche 1x - Gebrauchsanweisung 1x

ACHTUNG: Die Lésungen (Lysis Buffer und Wash Buffer) konnen bei Kontakt mit den Augen schwere Reizungen
verursachen. Kontakt fur Notfalle: Institut fiir Toxikologie, Oranienburger Str. 285, Berlin, Tel.: +49 30 3068 6711,
Notrufnummer.: +49 30 192 40.

Erforderliche Materialien und Gerate sind nicht enthalten:
- Lanzetten 23G, Handschuhe, sterile Tupfer und Desinfektionsmittel fiir die Blutentnahme
- Bi-Reader®

Testdurchfiihrung:

¥ i I
N A A
7./

Gewinnen Sie einen Tropfen  Warten Sie, bis  Fihren Sie die
Kapillarblut nach dem beide Teile der  Blutkapillare in den
Standardverfahren. Setzen Kapillare mit Behalter ein und driicken

Geben Sie 6
Tropfen Lysis
Buffer in den

Der UniSampler™ besteht
aus 2 Teilen: einem
Behalter und einer Kappe

mit einer Doppelkapillare Behalter des Sie die Spitze der Kapillare Blut gefullt Sie fest, um den Behalter
fir die Blutentnahme. leeren auf den Bluttropfen auf. sind. vollstdndig zu schlieRen.
UniSamplers.
r—— LS r——
I'g ('S =
M- 45 hbr 11 min.
2x min. 2x ()
= =)
L e ) LS )
Schitteln Sie den Entfernen Sie die  Drehen Sie den Nach 4 Lesen Sie nach 11

Minuten geben  Minuten das Ergebnis auf
tropfen Sie vorsichtig 2 Sie 2 Tropfen dem Lesegerét ab (sehen
Tropfen in die Probenstelle Wash Buffer Sie die Anleitung zum
auf der Testkassette ein. auf die Ablesen der Ergebnisse
Probenstelle. unten).

UniSampler™ in einer Kappe. UniSampler™ um und
kraftigen vertikalen
Bewegung, damit das Blut
in den Behalter flieRen und
sich mit der Losung

vermischen kann.

ACHTUNG: Der Wash Buffer muss genau 4 bis 5 Minuten nach dem Auftragen der Probe aufgetragen
werden, andernfalls kann das Ergebnis ungiiltig sein.

Ablesen der Ergebnisse auf dem Bi-Reader®:

Setzen Sie den Testkassettenhalter auf die gebrauchte Testkassette. Der Dorn an der Unterseite des Halters muss in die
Probenstelle auf der Testkassette passen.
| com—
o >

D 0

Vergewissern Sie sich, dass das Erkennungsfenster an der Unterseite des Readers frei ist, und setzen Sie den Reader auf
den Kassettenhalter. Die abgeschrédgte Ecke des Readers muss auf die abgeschragte Ecke des Halters zeigen.

1. Schalten Sie den Reader ein, indem Sie die Taste an der Vorderseite driicken. Der Reader fihrt einen
Kontrolltest durch, wahrend dessen "WAIT" angezeigt wird. Falls der Reader das letzte Messergebnis anzeigen
kann, erscheint dieser nun auf dem Display. Bestéatigen Sie das Ergebnis durch einen kurzen Tastendruck (< 1 s).
Nach dem Signalton wird "ON" angezeigt. Driicken Sie die Taste nochmal kurz*.

()

2. Auf dem Display wird "RFID" angezeigt. Legen Sie die mitgelieferte RFID-Karte mit dem Etikett, das der
verwendeten Bi-VirTest-Charge entspricht, oben auf den Reader. Dadurch werden die entsprechenden
Kalibrierungsdaten auf den Reader {ibergetragen.

3. Nach dem Signalton wird "TEST" angezeigt, driicken Sie die Taste und "RUN" wird angezeigt. Nach dem nachsten
Signalton wird die MxA-Proteinkonzentration in ng/mL angezeigt.

RUN
() ()

*Hinweis: Um die automatische Auslesefunktion nach der Test-Inkubationszeit (11 Minuten) zu nutzen, driicken Sie im
Schritt 1) die Taste ldnger als 1 s. Nach dem Schritt 3 erscheint eine Countdown-Anzeige (d. h. ein wiederholter
Countdown von 9 bis 0) auf dem Bildschirm und das Ergebnis wird nach Ablauf der Inkubationszeit automatisch
angezeigt. Wenn die Taste wahrend der Inkubationszeit gedriickt wird, wird die Messung abgebrochen.

Interpretation der Ergebnisse:

Testergebnis MXxA- Akute virale | Manifestationen Empfehlungen im Hinblick auf die weitere
(ng/mL) Spiegel Infektion der Krankheit Diagnose und den Einsatz von ATB*
. In erster Linie NEIN, dann je nach Verlauf +
MaRig . .
0-45 Normaler NEIN Moglichkeit von CRP
Stark JA (sofortiges CRP + Einsatz von ATB)
MaRi ini j
545 Erhéhter A 8 In .c.ars.ter L|.n|e NEIN, dann je nach Verlauf +
Stark Moglichkeit von CRP

* Das MxA-Protein ist ein wichtiger Marker fiir eine laufende Virusinfektion. Bei der endgiiltigen Diagnose sollten jedoch
stets der klinische Zustand des Patienten, die Ergebnisse weiterer Untersuchungen sowie die Méglichkeit einer
Koinfektion beriicksichtigt werden, die zu erhdhten MxA- und CRP-Werten fiihren kann.

Einschrankungen:
In den folgenden Fallen ist der Test moéglicherweise nicht genau:

- Fieber, das mehr als 7 Tage anhalt. - Fehlende Immunitat oder Einnahme der Immunsuppressiva.

- Einnahme von oralen Medikamenten gegen - Innerhalb von 30 Tagen nach einer Impfung mit
Infektionen. Lebenimpfstoffen gegen Viren.

- Einnahme von Interferon (z. B. zur Behandlungvon - Innerhalb von 30 Tagen nach einer schweren Verletzung oder
Multipler Sklerose). einer grolReren Operation.

- Vorhandensein atypischer bakterieller - Vorhandensein  aktiver  Infektionen
Atemwegsinfektionen (z.B. Mycoplasma  Atemwegssystems (z. B. Herpesviren).
pneumoniae oder Chlamydophila pneumoniae).

aullerhalb des

Analytische Leistung:

Empfindlichkeit

Die analytische Empfindlichkeit (untere Nachweisgrenze) betragt 20 ng/mL.

Messbereich

Der Messbereich liegt zwischen 45 ng/mL und 1 500 ng/mL. Die Kalibrierungskurve enthielt 13 Punkte und die Proben
wurden in 10 Wiederholungen gemessen.

Storende Substanzen

Die Interferenz wurde an MxA-positiven und -negativen Proben in 5 Wiederholungen gemessen. Geringe Interferenz
bedeutet eine Verzerrung von mehr als 20 %, mittlere Interferenz mehr als 30 % und hohe Interferenz mehr als 50 %.

Name des Stoffes Konzentration Interferenz | Name des Stoffes Konzentration Storung

Ampicillin-Na 1 mg/mL Keine Cyclosporin 5 ug/mL Niedrige

Bilirubin, konjugiertes 0,6 mg/mL Niedrige Doxycyclin-Hyclat 5 ug/mL Niedrige

Bilirubin, unkonjugiertes 0,66 mg/mL Keine Levodopa 30 pug/mL Keine

Biotin 3,5 ug/mL Hohe Phenylbutazon 0,1 mg/mL Keine
1,2 pg/mL Mittlere Rifampicin 60 pg/mL Keine
0,6 pug/mL Niedrige Theophyllin 0,1 mg/mL Keine
0,1 pg/mL Niedrige

Klinische Leistung:

Sensitivitat und Spezifitat

In einer klinischen Studie wurden 43 Patienten mit Symptomen einer akuten Infektion der oberen Atemwege untersucht.
Die mit Bi-VirTest® bestimmten MxA-Proteinspiegel wurden mit dem Nachweis einer Virusinfektion in einer
Atemwegsprobe mittels PCR (Referenztest) verglichen. Die daraus resultierende Sensitivitdt und Spezifitat betrugen 91,7 %
bzw. 94,7 %.

Referenztest
Positiv Negativ Insgesamt
Positiv 22 1 23
Bi-VirTest® Negativ 2 18 20
Insgesamt 24 19 43

Lagerung und andere Informationen:

Bei der Arbeit mit dem Test und bei der Blutentnahme ist es notig eine geeignete Schutzausriistung (Handschuhe) zu
tragen.

Bei 2-8 °C aufbewahren und vor direktem Sonnenlicht schiitzen.

AuRerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

Nach dem Offnen muss die Testkassette sofort verwendet werden.

- Die offenen Losungen (Lysis Buffer und Wash Buffer) miissen unter den fiir das gesamte Kit angegebenen
Lagerbedingungen aufbewahrt werden und kénnen wahrend der gesamten Haltbarkeitsdauer verwendet werden.
Das Produkt kann nur verwendet werden, wenn die Verpackung nicht beschadigt ist. Verwenden Sie keine
beschadigten Teile des Tests.

Die Testkassette und der leere UniSampler™ sind fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Entsorgen Sie die verwendete Testkassette zusammen mit dem infektiosen Abfall. Restliche Losungen sollten als
Sondermiill entsorgt werden.

Lesen Sie das Ergebnis nur mit dem vom Testhersteller empfohlenen Bi-Reader® und seinem Zubehor ab.

Alle schwerwiegenden unerwiinschten Ereignisse im Zusammenhang mit dem Produkt (z. B. eine schwerwiegende
Verschlechterung des Gesundheitszustands) missen dem Hersteller und der zustdandigen Behorde vor Ort gemeldet
werden, sofern dies nach den ortlichen Vorschriften erforderlich ist.
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Hurtigtest for pavisning av virusinfeksjoner
Bi-VirTest®

Tiltenkt bruk:
Bi-VirTest® er en rask kvantitativimmunokromatografisk test som hjelper til med & skille ut arsaken til en begynnende
luftveisinfeksjon. Testen er beregnet for pasientnaer testing.

Bi-VirTest® maler nivaet av MxA (myxovirusresistensprotein A) i en kapillaer blodprgve. MxA produseres i celler som respons
pa forhgyede nivaer av antivirale interferoner type | og Il (1). Blant andre mediatorer av immunresponsen er dette
proteinet viktig for sin aktivitet mot et uvanlig bredt spekter av virus (2). Forhgyede MxA-nivaer har blitt observert under
infeksjoner med rhinovirus, influensavirus, humant parainfluensavirus, koronavirus, respiratorisk syncytialvirus eller
humant metapneumovirus (3). Den antivirale aktiviteten omfatter ogsa noen andre virus som forarsaker infeksjoner
utenfor luftveiene (4; 5).

Klinisk diagnose er basert pa det faktum at det normale MxA-nivaet i blodet er sveert lavt og gker spesielt som respons pa
akutt virusinfeksjon (6). MxA-gkningen skjer i Ippet av timer, og den hgyeste konsentrasjonen nas allerede i Igpet av det
fgrste dggnet med infeksjonssykdom (7; 8). | naervaer av interferon opprettholdes de forhgyede nivaene. MxA er ogsa svaert
stabilt (halveringstid ~ 2,3 dager). Bakterielle infeksjoner gker ikke MxA-nivaet (6). Den kliniske nytten av denne
biomarkgren for 3 bestemme infeksjoner av viral opprinnelse har blitt bekreftet i en rekke kliniske studier (3; 9; 6; 10).

Indikasjoner:
Testen er beregnet for pasienter med kliniske symptomer pa en akutt luftveisinfeksjon. Den bgr utfgres nar symptomene
er tydelige, tidligst 6-12 timer etter feberdebut, og helst innen de tre f@rste dagene etter at feberen har oppstatt.

Emballasje:

10 tester (katalognummer BI005-10)

Innhold:
- Testkassett 10x - Wash Buffer i Unisampler™ 1x
- UniSampler™ 10x - RFID-kort 1x
- Lysis Buffer i 3—5 mL flaske 1x - Bruksanvisning 1x

ADVARSEL: Kontakt med buffere (Lysis Buffer og Wash Buffer) kan forarsake alvorlig gyeirritasjon. Kontakt for
ngdsituasjoner: Folkehelseinstituttet, Giftinformasjonen, tif: + +47 22 59 13 00.

Materialer og utstyr er pakrevd, men ikke inkludert:
- Lansetter 23G, hansker, sterile tamponger og desinfeksjonsmiddel til blodprgvetaking
- Bi-Reader®

Testprosedyre:

w— 3

\

K\

/I i \\\\ /

f\ o Y

\ N

Sett den fulle

UniSampler™ bestarav  Tilsett 6 draper Ta en drape Vent til begge

to deler: beholder og Lysis Buffer i kapilleerblod ved hjelp deler av kapilleeren inn i
hette med en dobbel beholderen pa av standardprosedyren.  kapilleeret er fylt beholderen, og trykk
kapiller for den tomme Pafgr spissen av med blod. hardt for a lukke

kapilleeren pa beholderen helt.

bloddrapen.

blodprgvetaking. UniSampler™,
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» - 45 5 -1 11 min.
T min. X
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Ta av lokket.

Venti4 minutter, Ventill minutter, og

klem forsiktig 2 draper og pafgr deretter  les av resultatet ved

ned i prgvebrgnnen pa 2 draper Wash hjelp av avleseren (se

testkassetten. Buffer i prosedyren for

prevebrgnnen. avlesning av resultater
nedenfor).

Rist UniSampler™ med Snu UniSampler™ og
en kraftig vertikal
bevegelse for a flytte
blodet til beholderen
og blande det med

bufferen.

A ADVARSEL: Wash Buffer ma pafgres ngyaktig 4 til 5 minutter etter prgven, ellers kan resultatet bli ugyldig.

Avlesning av resultater ved hjelp av Bi-Reader®:

Plasser kassettholderen pa den brukte testkassetten. Stiften pd bunnen av holderen ma passe inn i prgvebrgnnen.
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Kontroller at deteksjonsvinduet pa undersiden av leseren er rent, og plasser leseren pa kassettholderen. Det skra hjgrnet

pa leseren ma vaere vendt mot motstykket pa holderen.

—

1. SIa pa leseren ved a trykke pa knappen pa forsiden. Leseren vil utfgre en selvtest, og "WAIT" vises i displayet.
Hvis leseren kan vise det siste resultatet, vil det na vises pa displayet. Bekreft resultatet ved a trykke kort (< 1's)
pa knappen. Etter pipetonen vises "ON" i displayet. Trykk kort* pa knappen igjen.

| ON_|
® ()

2. "RFID" vises pa displayet. Plasser det medfglgende RFID-kortet pa toppen av leseren. Etiketten tilsvarer det
brukte partiet av Bi-VirTest. Dette vil laste opp kalibreringsdataene til leseren.

TEST

3. Etter pipestonen vises "TEST" i displayet. Trykk pa knappen for a vise "RUN". Etter neste pipetonen vises MxA-

konsentrasjonen i ng/mL.
.,
o ()

* Merk: Hvis du vil bruke den automatiske avlesningsfunksjonen etter inkubasjonstiden for testen (11 minutter),
trykker du pa knappen lenger (>1 s) i trinn 1. Etter trinn 3 vises en nedtellingsindikasjon pa displayet (dvs. en gjentatt
nedtelling fra 9 til 0), og resultatet vises automatisk etter at inkubasjonstiden er utlgpt. Hvis du trykker pa knappen
under nedtellingen, avbrytes malingen.

Tolkning av resultatene:

Testresultat MxA-niva Akutt Symptomer pa Anbefalinger om videre diagnostisering og
(ng/mL) virusinfeksjon sykdommen bruk av antibiotika*
Mild Primaert NEI, deretter kan det, avhengig av
0-45 Normal NEI sykdomsforlgpet, utfgres + CRP-test
Alvorlig JA (CRP-test umiddelbart + bruk av antibiotika)
Mild Primaert NEI, deretter i henhold til
> ’
45 Forhayet 1A Alvorlig sykdomsforlgpet. CRP-test kan gj@res.

* MxA-proteinet er en viktig markgr for pagaende virusinfeksjon. Nar en endelig diagnose skal stilles, bgr imidlertid
pasientens kliniske tilstand, resultatene av eventuelle ytterligere undersgkelser og muligheten for en
blandingsinfeksjon tas i betraktning, da dette kan fgre til forhgyede nivaer av bade MxA og CRP.

Begrensninger:

Testen er kanskje ikke ngyaktig under fglgende omstendigheter:

- Feber som varer i mer enn 7 dager. - Immundefekt eller bruk avimmundempende legemidler.

- Bruk av orale infeksjonsmedisiner. - Innen 30 dager etter vaksinasjon med levende virusvaksiner.

-Bruk av interferoner (f.eks. til behandling av - Innen 30 dager etter en alvorlig skade eller operasjon.
multippel sklerose). - Tilstedevaerelse av atypiske bakterielle luftveisinfeksjoner

- Tilstedevaerelse av aktive infeksjoner utenfor (f.eks. Mycoplasma pneumoniae eller Chlamydophila
luftveissystemet (f.eks. herpesvirus). pneumoniae).

Analytisk ytelse:

Sensitivitet

Den analytiske sensitiviteten (nedre deteksjonsgrense) er 20 ng/mL.

Maleomrade

Maleomradet er 45 ng/mL til 1 500 ng/mL. Kalibreringskurven inneholdt 13 punkter, og prgvene ble malti 10 gjentakelser.
Interfererende stoffer

Interferens ble malt pa MxA-positive og -negative prgver i 5 gjentakelser. Lav interferens indikerer forvrengning av
resultatene med mer enn 20 %, middels interferens mer enn 30 % og hgy interferens mer enn 50 %.

Navn pa stoffet Konsentrasjon Interferens Navn pa stoffet Konsentrasjon Interferens
Ampicillin-Na 1 mg/mL Ingen Ciklosporin 5 pg/mL Lav
Bilirubin, konjugert 0,6 mg/mL Lav Doxycycline Hyclate | 5 pg/mL Lav
Bilirubin, ukonjugert | 0,66 mg/mL Ingen Levodopa 30 pg/mL Ingen
Biotin 3,5 ug/mL Hoy Fenylbutazon 0,1 mg/mL Ingen

1,2 pg/mL Medium Rifampicin 60 pg/mL Ingen

0,6 ug/mL Lav Teofyllin 0,1 mg/mL Ingen

0,1 pg/mL Lav

Klinisk ytelse:
Sensitivitet og spesifisitet
| en klinisk studie ble 43 pasienter med symptomer pa akutt gvre luftveisinfeksjon evaluert. MxA-nivder malt med Bi-

VirTest® ble sammenlignet med pavisning av virusinfeksjon i en luftveisprgve ved hjelp av PCR (referansetest). Den
resulterende sensitiviteten og spesifisiteten er henholdsvis 91,7 % og 94,7 %.

Referansetest
Positiv Negativ Totalt
Positiv 22 1 23
Bi-VirTest® Negativ 2 18 20
Totalt 24 19 43

Lagring og annen informasjon:

- Passende verneutstyr (hansker) ma brukes ved arbeid med testen og under blodprgvetaking.

- Oppbevares ved 2-8 °C, beskyttet mot direkte sollys.

- Oppbevares utilgjengelig for barn.

- Nar kassetten er apnet, ma den brukes umiddelbart.

- Apne buffere (Lysis Buffer og Wash Buffer) ma oppbevares under de oppbevaringsbetingelsene som er angitt for hele
settet, og kan brukes i hele holdbarhetsperioden.

- Produktet kan bare brukes hvis emballasjen ikke er skadet. lIkke bruk skadede deler av testen.

- Testkassetten og den tomme UniSampler™ er beregnet for engangsbruk.

- Kast den brukte kassetten som smittefarlig avfall. Eventuelle restbuffere ma kastes som farlig avfall.

- Lesav resultatet kun med Bi-Reader® og tilbehgr som er anbefalt av testprodusenten.

- Eventuelle alvorlige ugnskede hendelser knyttet til produktet (f.eks. alvorlig forverring av helsetilstanden) skal
rapporteres til produsenten og lokal kompetent myndighet dersom dette kreves i henhold til lokale forskrifter.
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Szybki test do wykrywania infekcji wirusowych
Bi- VirTest®

Przeznaczenie:
Szybki ilosciowy test immunochromatograficzny , ktéry pomaga odrdini¢ przyczyne poczgtkowe] infekcji drog
oddechowych. Test przeznaczony jest do badan przytézkowych.

Bi-VirTest® mierzy poziom biatka MxA ( myxovirus biatko opornosci A) w prébce krwi wtosniczkowej. Biatko to powstaje w
komodrkach w odpowiedzi na wzrost poziomu przeciwwirusowych interferondw typu I'i Il (1). Wsréd innych mediatoréow
odpowiedzi immunologicznej ma istotne znaczenie ze wzgledu na swoje dziatanie przeciwko niezwykle szerokiemu
spektrum wiruséw (2). Podwyzszone poziomy obserwowano podczas infekcji rinowirusem, wirusem grypy , ludzkim
wirusem paragrypy , koronawirusem, syncytialnym wirusem oddechowym lub ludzkim metapneumowirusem (3). Dziatanie
przeciwwirusowe obejmuje takze szereg innych wiruséw wywotujgcych zakazenia poza drogami oddechowymi (4; 5).

Wykorzystanie kliniczne opiera sie na fakcie, ze prawidtowy poziom MxA we krwi jest bardzo niski i wzrasta szczegdlnie w
odpowiedzi na ostrg infekcje wirusowg (6). Wzrost nastepuje w ciggu kilku godzin, a najwyzisze stezenie osiggane jest
pierwszego dnia choroby zakaznej (7; 8). Podwyzszony poziom utrzymuje sie w obecnosci interferonu. Biatko MxA jest takze
bardzo stabilne (okres pottrwania ~ 2,3 dnia). Zakazenie bakteryjne nie zwieksza poziomu biatka MxA (6). Przydatnosé
kliniczng tego markera w wykrywaniu zakazen o podtozu wirusowym potwierdzono w szeregu badan klinicznych (3; 9; 6;
10).

Wskazanie:

Test jest przeznaczony dla pacjentéw z klinicznymi objawami ostrej infekcji drég oddechowych. Powinien byé wykonany w
fazie rozwinietych objawdw, nie wczesniej niz 6-12 godzin po wystgpieniu goraczki, najlepiej w ciggu pierwszych trzech dni
od wystgpienia goraczki.

Opakowanie:

10 testéw (numer katalogowy BI005-10)

Materiaty zataczone:

- Kaseta testowa 10x - Wash Buffer w Unisampler™ 1x
- UniSampler™ 10x - Karta RFID 1x
- Lysis Buffer we fiolce 3-5mL 1x - Instrukcja obstugi 1x

é UWAGA: W razie kontaktu z oczami, bufor (Lysis Buffer i Wash Buffer) moze spowodowac ich podraznienie.

Kontakt w pilnych sytuacjach: Pracownia Informacji Toksykologicznej i Analiz Laboratoryjnych Uniwersytetu
Jagiellonskiego, ul. Jakubowskiego 2, 30-688 Krakov, tel.: +48 (12) 411 99 99.

Wymagane materialy i sprzet nie zatgczone w pakiecie:
- Lancety 23G, rekawiczki, sterylne gaziki i Srodek dezynfekujacy do pobierania krwi
- Bi-Reader®

Wykonanie testu:
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UniSampler ™ sktada sie  Dodaj 6 kropli Pobierz krople krwi Poczekaj, az obie Wtz kapilare z

z 2 czesci: pojemnika i buforu Lysis Buffer wto$niczkowej czesci kapilary krwig do
wieczka z podwdjna z fiolki do pustego  zgodnie ze wypetnig sie krwia. pojemnika i
kapilarg do pobierania pojemnika standardowa mocno nacisnij, w
krwi. UniSampler™ . procedurg. Przytéz celu catkowitego
koncowke kapilary zamkniecia
do kropli krwi. pojemnika.
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2% min.
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Po 11 minutach
odczytaj wynik na
czytniku (patrz
procedura odczytu
ponizej).

Po uptynieciu 4
minut do studzienki
dodaj dwie krople
buforu Wash Buffer
zawartego w
Unisampler .

UWAGA: Wash Buffer nalezy dodaé¢ dokfadnie w ciggu 4 do 5 minut od natozenia prébki, w przeciwnym razie
wynik moze by¢ niewazny.

Obré¢ UniSampler™
i delikatnie wycisnij
2 krople do
studzienki na
kasecie testowe;j.

Wstrzgs$nij UniSampler ™
energicznym, pionowym
ruchem, aby krew mogta
przedostac sie do
pojemnika i wymieszata z
roztworem.

Zdejmij nasadke.

Odczyt wynikéw na czytniku Bi-Reader® :
Umies¢ uchwyt kasety na uzywanej kasecie testowej. Trzpief na spodzie uchwytu musi by¢ dopasowany do studzienki na
probke.
F——
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Sprawdz, czy okienko detekcyjne na spodzie czytnika jest czyste i umie$¢ go na uchwycie kasety. Sciety rég czytnika musi
byc¢ skierowany w strone scietego rogu uchwytu.

1. Wiacz czytnik naciskajgc przycisk znajdujacy sie z przodu. Czytnik wykona test sprawdzajacy, podczas ktérego
wyswietli sie komunikat ,, WAIT”. Jezeli czytnik moze wyswietli¢ wynik ostatniego odczytu, pojawi sie on teraz
na wyswietlaczu. Potwierdz wynik krétkim nacisnieciem przycisku ( < 1 s). Po sygnale dzwiekowym wyswietli sie
»ON”. Ponownie krétko* nacisnij przycisk.

|_ON_|
() C)

2. Na ekranie pojawi sie napis ,,RFID“. Umies¢ dotgczong karte RFID, odpowiednig dla danej serii Bi-VirTest na
gornej stronie czytnika. Spowoduje to przestanie odpowiednich danych kalibracyjnych do czytnika.

3. Po sygnale wyswietli sie ,TEST”, nacisnij przycisk aby ukazato sie ,,RUN”. Po kolejnym sygnale wyswietli sie

stezenie biatka MxA w ng/mL.
—>
() ()

*Uwaga: Jezeli chcesz skorzystac z funkcji automatycznego odczytu po czasie inkubacji testu (11 minut), w kroku 1 naci$nij
i przytrzymaj przycisk dtuzej ( > 1 s). Po zakonczeniu kroku 3 na ekranie pojawi sie wskaznik odlicznia (tj. powtarzajgce sie
odliczanie od 9 do 0), a wynik zostanie wyswietlony automatycznie po uptywie okresu inkubacji. Nacis$niecie przycisku
podczas odliczania spowoduje zakoriczenie pomiaru.

Interpretacja wynikow:

Wynik testu Poziom MxA | Ostra infekcja Objawy Zalecenia dotyczace dalszej diagnostyki i
(ng/mL) wirusowa choroby stosowania antybiotykow*
Poczatkowo NIE, potem w zaleznosci od
tagodne . . .
0-45 Normalny NIE przebiegu choroby + mozna wykonac test CRP
Ciezkie TAK (natychmiastowo test CRP + antybiotyki)
tagodne R
545 Zwiekszony TAK s Poczq.tkowo NIE, potem w zaIeznosc[od
Ciezkie przebiegu choroby + mozna wykonac test CRP

* Biatko MxA jest waznym markerem trwajgcej infekcji wirusowej. Przy ustalaniu ostatecznej diagnozy nalezy jednak
zawsze brac¢ pod uwage stan kliniczny pacjenta, wyniki ewentualnych innych badan oraz mozliwos¢ infekcji mieszanej,
ktéra moze prowadzi¢ do podwyiszonych pozioméw zaréwno MxA, jak i CRP.

Ograniczenia:

Test moze nie by¢ doktadny w nastepujgcych okolicznosciach:

- Goraczka trwajgca dtuzej niz 7 dni.

- Niewystarczajagca odpornosé

lekdw immunosupresyjnych.

- Obecnos¢ atypowych bakteryjnych infekcji drég
oddechowych (np. Mycoplasma pneumoniae lub
Chlamydophila pneumoniae).

Skutecznos¢ analityczna:

Czutosc

lub stosowanie

- Przyjmowanie lekdw doustnych na infekcje.

wirusy.

- W ciggu 30 dni od zaszczepienia preparatami zawierajgcymi zywe

- W ciggu 30 dni od powaznego urazu lub operacji.
- Stosowanie interferonu (np. w leczeniu stwardnienia rozsianego).

- Obecnos¢ aktywnych infekcji poza uktadem oddechowym (np.
wirusy opryszczki).

Czuto$¢ analityczna (dolna granica wykrywalnosci) wynosi 20 ng/mL.

Skala

Zakres pomiarowy wynosi od 45 ng/mL do 1 500 ng/mL. Krzywa kalibracyjna zawierata 13 punktéw, a probki mierzono w
10 powtdrzeniach.

Substancje interferujace
Interferencje mierzono na prébkach MxA pozytywnych i negatywnych kazdorazowo w 5 powtdrzeniach. Niska
interferencja oznacza odchylenie wyniku o ponad 20%, srednia o ponad 30%, a wysoka o ponad 50% .

Nazwa substancji Stezenie Interferencja Nazwa substancji Stezenie Interferencja
Ampicylina-Na 1 mg/mL Brak Cyklosporyna 5 ug/mL Niska
Bilirubina, skoniugowana 0,6 mg/mL Niska Hyklan doksycykliny | 5 pg/mL Niska
Bilirubina, nieskoniugowana | 0,66 mg/mL Brak Lewodopa 30 ug/mL Brak
Biotyna 3,5 ug/mL Wysoka Fenylobutazon 0,1 mg/mL | Brak

1,2 ug/mL Srednia Ryfampicyna 60 pg/mL Brak

0,6 ug/mL Niska Teofilina 0,1 mg/mL | Brak

0,1 ug/mL Niska

Skutecznos¢ kliniczna:

Czutosc i swoistos¢

W badaniu klinicznym wzieto udziat 43 pacjentéw z objawami ostrej infekcji gérnych drég oddechowych. Poziom biatka
MxA oznaczony za pomocg Bi-VirTest® porownano z dowodami infekcji wirusowej w prébce drég oddechowych za pomocg
PCR (test referencyjny). Uzyskana czuto$¢ wynosi 91,7%, a swoistos¢ 94,7%.

Test referencyjny
Pozytywny Negatywny Razem
Pozytywny 22 1 23
Bi- VirTest® Negatywny 2 18 20
Razem 24 19 43

Przechowywanie i inne informacje:

- Podczas pracy z testem i podczas pobierania krwi nalezy uzywac¢ odpowiedniego sprzetu ochronnego (rekawice).

- Przechowywac w temperaturze 2-8°C, z dala od bezposredniego swiatta stonecznego.

- Trzymac poza zasiegiem dzieci.

- Po otwarciu kasete nalezy natychmiast zuzy¢.

- Otwarte bufory nalezy przechowywac w warunkach przechowywania wskazanych dla catego zestawu i mozna je
stosowac przez caty okres waznosci.

- Produkt moze by¢ uzywany tylko wtedy, gdy opakowanie nie jest uszkodzone. Nie uzywaj uszkodzonych czesci testu.

- Kaseta testowa i pusty UniSampler™ sg przeznaczone do jednorazowego uzytku.

- Zuzytg kasete nalezy usuwad razem z odpadami zakaznymi. Wszelkie pozostatosci buforéw nalezy utylizowac jako
odpady niebezpieczne.

- Odczytaj wynik wytgcznie za pomoca Bi-Reader® i jego akcesoriow zalecanych przez producenta testu.

- Wszelkie powazne zdarzenia niepozadane zwigzane z produktem (np. powazne pogorszenie stanu zdrowia) nalezy
zgtosic¢ producentowi oraz wtasciwym organom lokalnym, jesli wymagajg tego lokalne przepisy.
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Rychly test na detekciu virusovych infekcii
Bi-VirTest®
Uéel uréenia:
Rychly kvantitativny imunochromatograficky test, ktory pomaha rozlisit pri¢inu zacinajlcej respiracnej infekcie. Test je
urcéeny na poufitie v blizkosti pacienta alebo priamo u pacienta.

Bi-VirTest® meria hladinu MxA (myxovirusovy rezistentny protein A) vo vzorke kapilarnej krvi. Tento protein sa vytvara v
bunkach ako odpoved na zvysenu hladinu antivirusovych interferénov typu | a Ill (1). Medzi ostatnymi mediatormi
imunitnej odpovede je vyznamny svojou aktivitou proti nezvycajne Sirokému spektru virusov (2). ZvySené hladiny boli
pozorované pocas infekcii rinovirusom, influenzavirusom, ludskym parainfluenzavirusom, koronavirusom, respiracnym
syncytidlnym virusom alebo fudskym metapneumovirusom. (3). Antivirusova aktivita zahfila aj mnozstvo inych virusov
spbsobujucich infekcie mimo dychacich ciest (4; 5).

Klinicka diagnostika vyuziva skuto¢nost, Ze hladiny proteinu MxA v krvi si v pokoji velmi nizke a zvy$uju sa najma v reakcii
na akutnu virusovu infekciu. (6). K zvySeniu dochadza v priebehu niekolkych hodin a najvyssia koncentracia sa dosiahne
pocas prvého dia infekéného ochorenia (7; 8). V pritomnosti interferénu sa zvysené hladiny udrziavaju a protein je tiez
velmi stabilny (poléas rozpadu ~ 2,3 dnia). (6). Klinicka uZito¢nost tohto markera pri diagnostike infekcii virusového p6vodu
bola potvrdend viacerymi klinickymi Stadiami (3; 9; 6; 10).

Indikacie:

Test je uréeny pre pacientov s klinickymi priznakmi akutnej respiracnej infekcie. Mal by sa vykonat v ¢ase rozvinutych
priznakov, najskér 6—12 hodin po nastupe horucky, najlepsie pocas prvych troch dni od ndstupu horucky.

Balenie:

10 testov (katalégové Cislo BI005-10)

Obsah:
- Testovacia kazeta 10x - Wash Buffer v Unisampleri™ 1x
- UniSampler™ 10x - Karta RFID 1x
- Lysis Buffer vo flasi s objemom 3-5 mL 1x - Navod na pouzitie 1x

Kontakt pre naliehavé situacie: Narodné toxikologické informacné centrum (NTIC): Limbova 5, Bratislava,

f VAROVANIE: Roztok (Lysis Buffer a Wash Buffer) moze pri kontakte s o¢ami spbsobit vazne podrazdenie odi.
Slovenska republika, tel.: +421 2 5477 4166, +421 911 166 066.

Pozadované materidly a vybavenie nie su zahrnuté v cene:
- Lancety 23G, rukavice, sterilné tampdny a dezinfekcia na odber krvi
- Bi-Reader®

Vykonanie testu:
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Vlozte krvnu
kapilaru do

Pockajte, kym sa
obe Casti kapilary

UniSampler™ ma 2 Kvapnite 6 kvapiek Odoberte kvapku
Casti: nddobu a uzaver s roztoku Lysis Buffer  kapildrnej krvi podla

dvojitou kapildarou na do nadobky Standardného naplnia krvou. nadobky a pevne
odber krvi. prazdneho postupu. Dotknite sa ju zatlacte, aby sa
UniSamplera. kvapky krvi Spi¢kou nadobka uplne
kapildry. uzavrela.
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Po 4 minutach Po 11 minutach
naneste na miesto  precitajte vysledok
odberu vzorky 2 na Citacke (pozri
kvapky roztoku postup citania
Wash Buffer. nizsie).

Otocte UniSampler™
a jemne vytlacte 2
vertikdlnym pohybom, kvapky na miesto
aby krv mohla prudit do vzorky na testovacej
nadoby a premiesat sa s kazete.

roztokom.

VAROVANIE: Wash Buffer sa musi aplikovat presne 4 aZ 5 minut po aplikacii vzorky, inak méze byt
vysledok neplatny.

Potraste UniSampler™ Odstrante uzaver.

intenzivnym

Odcitanie vysledkov na Citacke Bi-Reader®:

Umiestnite drziak kazety na pouZitu testovaciu kazetu. Hrot na spodnej strane drZziaka musi zapadnut do otvoru na
vzoriek.

——

h—_‘
Uistite sa, Ze detekéné okienko na spodnej strane citacky je volné a umiestnite ju na drziak kazety. Skoseny roh Citacky

musi smerovat k skosenému rohu drZiaka.

1. Citacku zapnite stla¢enim tlacidla na prednej strane. Citacka vykona kontrolny test, pocas ktorého sa na displeji
zobrazi "WAIT". Ak ¢itacka dokaze zobrazit posledny (daj, zobrazi sa tento (daj na obrazovke. Vysledok
potvrdte kratkym stlaéenim tladidla (< 1 s). Po pipnuti sa zobrazi "ON". Opat kratko* stlacte tlacidlo,

| ON_|
® ()

2. Na displeji sa zobrazi ,RFID”. Na hornu ¢ast ¢itacky umiestnite dodanu kartu RFID so stitkom zodpovedajicim
pouzitej Sarzi Bi-VirTestu. Tym sa do citacky nahraju prislusné kalibracné udaje.

3. Po pipnuti sa zobrazi "TEST", stlacte tlacidlo a zobrazi sa "RUN". Po dalSom pipnuti sa zobrazi koncentracia

proteinu MxA v ng/mL.
—>
() ()

*Poznamka: Ak chcete pouzit funkciu automatického odéitania po uplynuti inkubaénej doby testu (11 minut), v kroku

1 stlacte tlacidlo dlhsie (>1 s). Po kroku 3 sa na displeji zobrazi indikacia odpocitavania (t. j. opakované odpocitavanie
od 9 do 0) a vysledok sa zobrazi automaticky po uplynuti inkubacného c¢asu. Ak pocas behu ¢asovaca stlacite tlacidlo,
meranie sa ukondi.

Interpretacia vysledkov:

Vysledok Urover MxA Akutna Prejavy Odporucania tykajtice sa dalSej diagnostiky a
testu (ng/mL) virusova ochorenia pouzivania ATB*
infekcia
Mierne Primarne NIE, potom podla priebehu + moznost
0-45 Normalna NIE CRP
Zavainé ANO (okamZité CRP + nasadenie ATB)
) Mierne ima '3 ori + mo¥nost
55 Zvysena ANO — Primdarne NIE, potom podla priebehu + moznost
Zévainé CRP

* Protein MxA je dolezitym markerom prebiehajlcej virusovej infekcie. Pri stanoveni definitivnej diagnozy je vSak vidy
potrebné zohladnit klinicky stav pacienta, vysledky pripadnych dalSich vy$etreni a moZnost zmie$anej infekcie, ktora
méze viest k zvysenym hladinam MXxA aj CRP.

Obmedzenia:

Test nemusi byt presny za nasledujicich okolnosti:

- Nedostatok imunity alebo pouZivanie imunosupresivnych liekov.

- Do 30 dni od ockovania Zivymi virusovymi vakcinami.

- Do 30 dni od vaZneho Urazu alebo vaznej operacie.

- Pritomnost atypickych bakterialnych respiracnych infekcii (napr.
Mycoplasma pneumoniae alebo Chlamydophila pneumoniae).

- Horucka trvajlca viac ako 7 dni.

- UzZivanie peroralnych liekov na infekciu.

- UzZivanie interferénov (napr. na liecbu sklerézy
multiplex).

- Pritomnost aktivnych infekcii mimo respiracny
systém (napr. herpetické virusy).

Analyticky vykon:

Citlivost

Analyticka citlivost (dolna hranica detekcie) je 20 ng/mL.

Rozsah merania

Rozsah merania je 45 ng/mL az 1 500 ng/mL. Kalibra¢na krivka obsahovala 13 bodov a vzorky sa merali v 10 opakovaniach.
Rusivé latky

Interferencia sa merala na MxA pozitivnych a negativnych vzorkach v 5 opakovaniach. Nizka interferencia znamena
skreslenie viac ako 20 %, stredna interferencia viac ako 30 % a vysoka interferencia viac ako 50 %.

Koncentracia | Interferencia
5 pg/mL Nizka
5 pg/mL Nizka

Nazov latky Koncentracia | Interferencia | Nazov latky

1 mg/mL Ziadna
0,6 mg/mL Nizka

Ampicilin-Na Cyklosporin

Bilirubin, konjugovany Doxycyklin hyklat

Bilirubin, nekonjugovany | 0,66 mg/mL | Ziadna Levodopa 30 pg/mL Ziadna
Biotin 3,5 ug/mL Vysoka Fenylbutazén 0,1 mg/mL Ziadna
1,2 ug/mL Strednad Rifampicin 60 pg/mL Ziadna
0,6 ug/mL Nizka Teofylin 0,1 mg/mL Ziadna

0,1 ug/mL Nizka

Klinicky vykon:
Citlivost a $pecifickost

V klinickej studii bolo hodnotenych 43 pacientov s priznakmi akdtnej infekcie hornych dychacich ciest. Hladiny proteinu
MxA stanovené testom Bi-VirTest® sa porovnali s dokazom virusovej infekcie vo vzorke dychacich ciest pomocou PCR
(referencny test). Vysledna citlivost je 91,7 a Specifickost 94,7 %.

Referencny test
Pozitivne Negativne Celkom
Pozitivne 22 1 23
Bi-VirTest® Negativne 2 18 20
Celkom 24 19 43

Ukladanie a dalSie informacie:

- Pripraci s testom a pri odbere krvi sa musia pouzivat vhodné ochranné pomécky (rukavice).

- Skladujte pri teplote 2-8 °C, mimo dosahu priameho sIne¢ného svetla.

- Uchovavajte mimo dosahu deti.

- Pootvoreni sa kazeta musi okamZite pouZzit.

- Otvoreny roztok (Lysis Buffer a Wash Buffer) sa musi skladovat za podmienok skladovania uvedenych pre celu
sUpravu a mozZe sa pouzivat pocas celej doby skladovania.

- Vyrobok sa mbze pouzivat len vtedy, ak nie je poskodeny obal. Nepouzivajte poskodené Casti testu.

- Testovacia kazeta a prazdny UniSampler™ su uréené na jedno pouzitie.

- Pouiitu kazetu zlikvidujte spolu s infekénym odpadom. Vsetky zvysky roztokov by sa mali zlikvidovat ako
nebezpecny odpad.

- Vysledok odcitajte len pomocou pristroja Bi-Reader® a jeho prislusenstva odporucaného vyrobcom testu.

- Akékolvek zavazné neziaduce udalosti stvisiace s vyrobkom (napr. zavazné zhorsenie zdravotného stavu) sa
musia hlasit vyrobcovi a prislusnému miestnemu orgénu, ak sa to vyZzaduje podla miestnych predpisov.
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INSTRUCCIONES DE USO
Prueba rapida para detectar infecciones viricas
Bi-VirTest®

Finalidad prevista:
Prueba inmunocromatografica cuantitativa rapida que ayuda a distinguir la causa de una infeccidn respiratoria incipiente.
La prueba estd pensada para realizarla como prueba de laboratorio en el lugar de asistencia al paciente.

Bi-VirTest® mide el nivel de MxA (proteina A de resistencia a mixovirus) en una muestra de sangre capilar. Esta proteina se
produce en las células en respuesta a niveles elevados de interferones antivirales de tipo | y Il (1). Entre otros mediadores
de la respuesta inmunitaria, destaca por su actividad contra un espectro inusualmente amplio de virus (2). Se han
observado niveles elevados durante infecciones por rinovirus, influenzavirus, parainfluenzavirus humano, coronavirus,
virus respiratorio sincitial o metapneumovirus humano. (3). La actividad antivirica también incluye una serie de otros virus
gue causan infecciones fuera del tracto respiratorio (4; 5).

El diagndstico clinico aprovecha el hecho de que los niveles de proteina MxA en la sangre son muy bajos en reposo y
aumentan especificamente en respuesta a una infeccién viral aguda (6). El aumento se produce en cuestion de horas y la
concentracion maxima se alcanza en el primer dia de la enfermedad infecciosa (7; 8). En presencia de interferdn, los niveles
elevados se mantienen vy la proteina también es muy estable (vida media ~ 2,3 dias). (6). La utilidad clinica de este marcador
en el diagndstico de infecciones de origen viral ha sido confirmada por varios estudios clinicos (3; 9; 6; 10).

Indicaciones:

La prueba estd destinada a pacientes con sintomas clinicos de una infeccidn respiratoria aguda. Debe realizarse en la fase
de sintomas desarrollados, al menos 6 a 12 horas después del inicio de la fiebre, preferiblemente dentro de los tres
primeros dias desde la aparicion de la fiebre.

Embalaje:

10 pruebas (nimero de catalogo BI005-10)

Contenido:
- Cartucho de prueba 10x - Wash Buffer en Unisampler™ 1x
- UniSampler™ 10x - Tarjeta RFID 1x
- Lysis Buffer en frasco de 3-5 mL 1x - Instrucciones de uso 1x

contacto con los ojos. Contacto para situaciones de emergencia.: Instituto Nacional de Toxicologia, Jose

f ADVERTENCIA: la solucidn (Lysis Buffer y Wash Buffer) puede causar irritacién ocular grave en caso de
Echegaray 4, Las Rozas de Madrid, tel.: +34 156 20420.

Materiales y equipos necesarios no incluidos:
- Lancetas 23G, guantes, hisopos estériles y desinfectante para la toma de muestras de sangre
- Bi-Reader®

Ejecucion de la prueba:
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Obtenga una gota de Espere hasta que
sangre capilar ambas partes del

Introduzca el capilar
sanguineo en el

El UniSampler™ consta
de 2 partes: un

Vierta 6 gotas de
Lysis Buffer en el

Interpretacion de los resultados:

Resultado de la Nivel de Infeccién Manifestaciones Recomendaciones sobre el diagnoéstico y el
prueba (ng/mL) MxA virica aguda | de la enfermedad uso de ATB*.
Leve Principalmente NO, luego segun el curso +
0-45 Normal NO posibilidad de PCR
Grave Si (PRC inmediato + despliegue de ATB)
] Leve Principalmente NO, luego segun el curso +
> 7’
45 Elevado o Grave posibilidad de PCR

* La proteina MxA es un marcador importante de una infeccion virica en curso. Sin embargo, al establecer un diagnéstico
definitivo, siempre se deben tener en cuenta el estado clinico del paciente, los resultados de otras pruebas
complementarias y la posibilidad de una infeccion mixta, que puede provocar un aumento tanto de MxA como de CRP.

Limitaciones:

La prueba puede no ser precisa en las siguientes circunstancias:

- Falta de inmunidad o uso de fadrmacos inmunosupresores.

- Enlos 30 dias siguientes a la vacunacién con vacunas de virus vivos.

- Enlos 30 dias siguientes a una lesidn grave o cirugia mayor.

- Presencia de infecciones respiratorias bacterianas atipicas (por
ejemplo, Mycoplasma pneumoniae o Chlamydophila
pneumoniae).

- Fiebre de mas de 7 dias de duracién.

- Tomar medicamentos orales para la infeccion.

- Tomar interferdn (por ejemplo, para tratar la
esclerosis multiple).

- Presencia de infecciones activas fuera del
tracto respiratorio (por ejemplo, herpesvirus).

Funcionamiento analitico:
Sensibilidad
La sensibilidad analitica (limite inferior de deteccidn) es de 20 ng/mL.

Rango de medicién
El intervalo de medicidn es de 45 ng/mL a 1 500 ng/mL. La curva de calibracién contenia 13 puntos y las muestras se
midieron en 10 repeticiones.

Sustancias interacciones

La interferencia se midié en muestras MxA positivas y negativas en 5 réplicas. Una interferencia baja indica un sesgo de
mas del 20%, una interferencia media de mas del 30% y una interferencia alta de mas del 50%.

Nombre de la sustancia Concentracion | Interferencias | Nombre de la sustancia | Concentracién | Interferencias
Ampicilina-Na 1 mg/mL Ninguna Ciclosporina 5 ug/mL Baja
Bilirrubina, conjugada 0,6 mg/mL Baja Ciclato de doxiciclina 5 ug/mL Baja
Bilirrubina, no conjugada | 0,66 mg/mL Ninguna Levodopa 30 ug/mL Ninguna
Biotina 3,5 ug/mL Alta Fenilbutazona 0,1 mg/mL Ninguna

1,2 ug/mL Media Rifampicina 60 ug/mL Ninguna

0,6 ug/mL Baja Teofilina 0,1 mg/mL Ninguna

0,1 pug/mL Baja

recipiente y un tapdn con
un capilar doble para la
extraccién de sangre.

Agite el UniSampler™ con
un enérgico movimiento
vertical para permitir que
la sangre fluya hacia el
recipiente y se mezcle
con la solucién.

recipiente del
UniSampler™
vacio.
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Quita la tapa.

utilizando el
procedimiento
estandar. Aplique la
punta del capilar a la
gota de sangre.
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Gire el UniSampler™y
exprima suavemente 2
gotas en el sitio de la
muestra en el cartucho
de prueba.

W min.

capilar estén llenas
de sangre.

Transcurridos 4
minutos, aplique 2
gotas de Wash
Buffer en el lugar de
la muestra.

recipiente y presione
firmemente para

cerrarlo por completo.

-1 11 min.

Transcurridos 11
minutos, lea el
resultado en el lector
(véase el
procedimiento de
lectura a continuacion).

ADVERTENCIA: Wash Buffer debe aplicarse exactamente 4 6 5 minutos después de la aplicacion de la
muestra; de lo contrario, el resultado puede no ser valido.

Lectura de los resultados en el Bi-Reader®:

Coloque el soporte del cartucho en el cartucho de prueba usado. El mandril de la parte inferior del soporte debe encajar
en el orificio de la muestra.
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Asegurese de que la ventana de deteccidn de la parte inferior del lector esta despejada y coldquelo en el soporte de
casetes. La esquina biselada del lector debe mirar hacia la esquina biselada del soporte.

1. Encienda el lector pulsando el botdn situado en la parte frontal. El lector realizarad un test de comprobacion
durante el cual se mostrara "WAIT". Si el lector puede mostrar el Ultimo resultado, éste aparecera ahora en la
pantalla. Confirme el resultado pulsando brevemente (< 1 s) el botdn . Tras el pitido, aparecera "ON". Vuelva a
pulsar brevemente* el botdn.

| ON_|
() ()

2. Enla pantalla aparece “RFID”. Coloque la tarjeta RFID suministrada en la parte superior del lector con la etiqueta
correspondiente al lote de Bi-VirTest® utilizado. Esto cargard los datos de calibracidén pertinentes en el lector.

3. Coloque la tarjeta RFID suministrada en la parte superior del lector con la etiqueta correspondiente al lote de Bi-
VirTest® utilizado. Esto cargara los datos de calibracion pertinentes en el lector.

—
() ®

*Nota: Si desea utilizar la funcién de lectura automéatica después del periodo de incubacién de la prueba (11
minutos), pulse el botdén largo (>1 s) en el paso 1. Después del paso 3, aparecera en la pantalla una indicacién de

cuenta atras (es decir, una cuenta atras repetida de 9 a 0) y el resultado se mostrara automaticamente una vez
transcurrido el tiempo de incubacion. Si se pulsa el botén mientras el temporizador estd en marcha, se interrumpe
la medicién.

Funcionamiento clinico:

Sensibilidad y especificidad

En un estudio clinico, se evalud a 43 pacientes con sintomas de infeccidon aguda de las vias respiratorias superiores. Los
niveles de proteina MxA determinados por Bi-VirTest® se compararon con la evidencia de infeccidon viral en una muestra
respiratoria mediante PCR (prueba de referencia). La sensibilidad resultante es del 91,7 % vy la especificidad del 94,7 %.

Prueba de referencia
Positivo Negativo Total
Positivo 22 1 23
Bi-VirTest® Negativo 2 18 20
Total 24 19 43

Almacenamiento y otra informacion:

- Debe utilizarse equipo de proteccion adecuado (guantes) cuando se trabaje con la prueba y durante la extraccién de
sangre.

- Conservar a 2-8 °C, protegido de la luz solar directa.

- Mantener fuera del alcance de los nifos.

- Una vez abierto, el cartucho debe utilizarse inmediatamente.

- Lasolucio (Lysis Buffer y Wash Buffer) abierta debe conservarse en las condiciones de almacenamiento especificadas
para todo el kit y puede utilizarse durante toda su vida util.

- El producto sélo puede utilizarse si el embalaje no esta dafiado. No utilice partes dafiadas de la prueba.

- El cartucho de prueba y el UniSampler™ vacio estdn disefiados para un solo uso.

- Deseche el cartucho usado con los residuos infecciosos. Las soluciones residuales deben eliminarse como residuos
peligrosos.

- Lea el resultado sdélo con el Bi-Reader® y sus accesorios recomendados por el fabricante de la prueba.

- Cualquier acontecimiento adverso grave relacionado con el producto (por ejemplo, deterioro grave de la salud) debe
notificarse al fabricante y a la autoridad local competente si asi lo exige la normativa local.
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