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OSOM® INFLUENZA A&B TEST
CATALOG NUMBER 190E
CLIA COMPLEXITY: MODERATE

FOR LABORATORY AND PROFESSIONAL USE ONLY

INTENDED USE

The OSOM Influenza A&B Test is an in vitro diagnostic immunochromatographic assay intended for the
qualitative detection of influenza A and influenza B viral nucleoprotein antigens from nasal swab specimens
in symptomatic patients. It is intended to aid in the rapid differential diagnosis of influenza A and/or B viral
infections. This test is not intended for the detection of influenza C viruses. A negative test is presumptive
and itis recommended these results be confirmed by cell culture. Negative results do not preclude influenza
virus infection and should not be used as the sole basis for treatment or other management decisions.’

SUMMARY AND EXPLANATION OF TEST

Along with the common cold, influenza is one of the most common acute respiratory infections, producing
symptoms such as headache, chills, dry cough, body aches and fever. It affects 10%-20% of the United States
population annually, resulting in more than 110,000 hospitalizations and 10,000 to 40,000 deaths.?

The influenza A virus is typically more prevalent and is associated with the most serious influenza epidemics,
while influenza B infections usually present more mild symptoms. Diagnosis is difficult because the initial
symptoms can be similar to those caused by other infectious agents. Considering that the influenza virus is
highly contagious, accurate diagnosis and prompt treatment of patients can have a positive effect on public
health. Accurate diagnosis and the ability to distinguish between A or B antigens can also help reduce the
inappropriate use of antibiotics and gives the physician the opportunity to prescribe an appropriate antiviral
therapy. |Initiation of antiviral therapy within 48 hours of symptom onset is recommended for more rapid
reduction of symptoms and to reduce viral shedding.> The OSOM influenza A&B Test can provide rapid
detection of influenza A and/or B viral antigens from symptomatic patients.

PRINCIPLE OF THE TEST

The OSOM Influenza A&B Test consists of a test stick that separately detects influenza A and B. The test
procedure requires the solubilization of the nucleoproteins from a swab by mixing the swab in Extraction Buffer.
The test stick is then placed in the sample mixture, which then migrates along the membrane surface. Ifinfluenza
Aand/or B viral antigens are present in the sample, it will form a complex with mouse monoclonal IgG antibodies
to influenza A and/or B nucleoproteins conjugated to colloidal gold. The complex will then be bound by another
mouse anti-influenza A and/or B antibody coated on the nitrocellulose membrane. A pink to purple control line
must appear in the control region of the stick for results to be valid. The appearance of a second and possibly
a third light pink to purple line will appear in the test line region indicating an A, B or A and B positive result.



REAGENTS AND MATERIALS PROVIDED
25 Test Sticks
25 Test Tubes
25 Foam Swabs
1 Extraction Buffer vial,
* 12 mL (20mM phosphate buffered salt solution (pH 7.6), 0.25% protein stabilizer, 0.6% detergent
and 0.09% sodium azide as a preservative)
1 Extraction Buffer dropper top
1 Influenza A Positive Control Swab (packaged with a desiccant tablet)
« Formalin inactivated Influenza A/Kitakyushu/159/93 containing 0.05% sodium azide.
Inactivity confirmed by inability of virus to infect cell culture.
* Result is representative of a mid-level positive
1 Influenza B Positive Control Swab (packaged with a desiccant tablet)
« Formalin inactivated Influenza B/Lee/40 containing 0.05% sodium azide.
Inactivity confirmed by inability of virus to infect cell culture.
* Result is representative of a mid-level positive
1 Directional Insert
1 Procedure
1 Workstation
Note: Two extra test sticks have been included in the kit for external QC testing. In addition, extra
components (swabs, tubes) have been provided for your convenience.

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
A timer or watch

WARNINGS AND PRECAUTIONS

« For in vitro diagnostic use only.

« Follow your clinical and/or laboratory safety guidelines in the collection, handling, storage and disposal of
patient specimens and all items exposed to patient specimens.*

« Swabs, tubes and test sticks are for single use only.

» The extraction buffer contains a solution with a preservative (0.09% sodium azide). If solution comes in
contact with the skin or eyes, flush with ample volumes of water.

« Solutions that contain sodium azide may react explosively with lead or copper plumbing. Use large quantities
of water to flush discarded solutions down a sink.

« Do not interchange or mix components from different kit lots.

« If infection with a novel influenza A virus is suspected based on current clinical and epidemiological screening
criteria recommended by public health authorities, specimens should be collected with appropriate infection
control precautions for novel virulent influenza viruses and sent to state or local health departments for
testing. Viral culture should not be attempted in these cases unless a BSL 3+ facility is available to receive
and culture specimens.!

STORAGE CONDITIONS

« Store test sticks and extraction buffer tightly capped at room temperature (15°-30°C/59°-86°F).

«» Do not freeze any of the test kit components.

« Do not use test sticks and reagents after expiration date.

« Recap the desiccated container immediately after removing a test stick.

« Test sticks that have been outside of the desiccated container for more than 1 hour should be discarded.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

« Only nasal swabs can be used with this test. Use of
nasal washes or aspirates has not been validated.
« Insert the swab into the nostril that appears to have
the most secretion. Using a gentle rotation, push
the swab until resistance is met at the level of the ~ f
turbinates (at least one inch into the nostril). Rotate &
the swab a few times against the nasal wall. Vi )
« Use only the swabs supplied in the OSOM Influenza ~
A&B Test kit. Swabs from other suppliers have not
been validated. Do not use swabs that have cotton,
rayon or Polyester tips or wooden shafts.

« Test the swab as soon as possible after collecting
the specimen. If swabs cannot be processed
immediately, specimens may be held at room temperature for no longer than 8 hours. Swabs may also
be stored at 2°-8°C (36°-46°F) for up to 24 hours. Extracted samples may be held at room temperature or
refrigerated (2°-8°C/36°-46°F) for up to 24 hours.

« To transport patient samples place swab in a clean, dry container such as a plastic or glass tube.

« If a culture result is desired, a separate swab must be collected for the culture.

« The test performance depends on the quality of the sample obtained as well as the handling and transport
of the sample. Negative results can occur from inadequate specimen collection and/or handling. Training
in specimen collection is recommended because of the importance of specimen quality.

QUALITY CONTROL (QC)
The OSOM Influenza A&B Test provides two types of controls: procedural internal controls to aid in determining
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test validity, and two external positive and negative controls for influenza A and influenza B. The influenza A
control swab acts as a negative control for the influenza B antigen and conversely, the influenza B control
swab serves as a negative control for influenza A antigen.

Internal Procedural Controls
Several controls are incorporated into each test stick for routine quality checks. It is recommended that these
procedural controls be documented for each sample as part of daily quality control procedures.

1. The appearance of the control band in the results window is an internal procedural control:

Test System: The appearance of the control band assures that adequate Extraction Buffer volume was
present and that adequate capillary migration of the extracted sample has occurred. It also verifies proper
assembly of the Test Stick.

Operator: The appearance of the control band indicates that adequate Extraction Buffer volume was present
for capillary flow to occur. If the control band does not appear at the read time, the test is invalid.

2. The clearing of the background in the results area may also be documented as an internal procedural
control. It also serves as an additional capillary flow control. At the read time, the background should appear
white to light pink and not interfere with the reading of the test. If the background color does not clear and
interferes with the test result, the test is invalid.

External Quality Control Testing

The OSOM Influenza A&B Test kit includes one Influenza A Positive Control Swab and one Influenza B

Positive Control Swab, each of which contains inactivated virus, for external quality control testing. The

influenza A control swab acts as a negative control for the influenza B antigen and conversely, the influenza

B control swab serves as a negative control for influenza A antigen.

Use the Controls to help ensure that the test sticks are functioning properly and to demonstrate proper

performance by the test operator

« The presence of a light pink to purple line at the “A “test line position and at the “Control” line position
when the Influenza A positive control swab is tested, indicates that the influenza antigen binding property
of the test stick is functional.

« The presence of a light pink to purple line at the “B “test line position and at the “Control” line position
when the Influenza B positive control swab is tested, indicates that the influenza antigen binding property
of the test stick is functional.

External controls are intended to monitor substantial reagent failure. The positive controls will not challenge

the assay at the cutoff.

Quality Control requirements should be established in accordance with local, state and federal regulators or
accreditation requirements. Minimally, Sekisui Diagnostics recommends that positive and negative external
controls be run with each new lot, shipment received and with each new operator. Additional controls may
be purchased separately (OSOM Influenza A&B Control Kit #191E).

QC Testing Procedures

The Positive Control Swabs are impregnated with sufficient influenza A or B antigen to produce a visible
positive test result. To perform a positive or negative control test, complete the steps in the Test Procedure
section treating the control swab in the same manner as a specimen swab. The influenza A control swab
acts as a negative control for the influenza B antigen and conversely, the influenza B control swab serves
as a negative control for influenza A antigen.

TEST PROCEDURE
Absorbent End Result Window Handle End

I7—'-/ ! ! 44 forr Biires 228
ATestLine B TestLine Control line

When opening kit for the first time, unscrew the cap from the Extraction Buffer bottle and replace it with the
dropper top included in the kit. Discard the original Sample Buffer cap.

STEP 1: ADD EXTRACTION BUFFER

Using the supplied dropper top, add 0.3 mL of Extraction Buffer to each test tube. Fill the dropper to the line
indicated on the barrel of the dropper top and expel entire contents into tube. Note: Add Extraction Buffer to
the tube before putting in the specimen swab to prevent contaminating the Extraction Buffer vial.

STEP 2: MIX SWAB IN BUFFER

Put the specimen swab into the tube. Vigorously mix the solution by rotating the swab forcefully against
the side of the tube at least ten times (while submerged). Best results are obtained when the specimen is
vigorously mixed in the solution.

STEP 3: SQUEEZE LIQUID FROM SWAB
Squeeze out as much liquid as possible from the swab by pinching the side of the flexible test tube as the
swab is removed. Discard the swab in a suitable biohazardous waste container.

STEP 4: ADD TEST STICK
Remove a Test Stick from the canister. Recap the canister immediately. Place the test stick (arrows pointing

downward) into the tube with the extraction buffer solution. Set a timer for 10 minutes.
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STEP 5: READ RESULTS

At 10 minutes remove the test stick from the tube and read the results (some positive results may be seen
earlier). For help in reading the test stick or for correct line placement refer to the stick diagram above.
Discard used test tubes and Test Sticks in suitable biohazardous waste container.

—Fill Line

Y —
r—
(D

Read results
at 10 minutes

READING TEST RESULTS

INFLUENZA A POSITIVE
E- I | . T | preercr] |
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One line in the control line position, and one line in the “A” test line position.
INFLUENZA B POSITIVE
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One line in the control line position, and one line in the “B” test line position.
Note: It is possible to have 3 lines, which would indicate a positive test for Influenza A and
Influenza B.
NEGATIVE RESULTS
LM . TV
One line in the control line position, and no lines at either the “A” or “B” test line positions.

INVALID RESULTS

E- B | e
i i) | BRAs- P 122

No line appears at the control line position. Repeat the test using a new sample and a new test dipstick.

REPORTING RESULTS'

* Report negative test results as influenza A (or B) virus antigen not detected. Infection due to influenza
cannot be ruled out since the antigen may be present in the specimen below the detection limit of the test.
Negative tests are presumptive and should be confirmed by culture

« Report positive test results as positive for influenza A (or B) virus antigen. This result does not rule out
co-infections with other pathogens or identify any specific influenza A virus subtype.

« If result is considered invalid, repeat the test using a new sample and a new test dipstick.

LIMITATIONS

« Additional testing is required to differentiate any specific influenza A subtypes or strains, in consultation
with state or local public health departments.’

+ The OSOM Influenza A&B Test is for the qualitative detection of influenza A and B viral antigens. The
test performance depends on antigen load and may not correlate with cell culture performed on the same
specimen. Negative test results are not intended to rule out other non-influenza viral infections.

« Sensitivity can differ with various strains of influenza due to difference in antigen expression. Specimens
might contain new, non-identified strains of influenza that express varying amounts of antigen.

« This test detects both viable and non-viable influenza A and B, and may yield a positive result in the
absence of living organisms.

« The test performance depends on the quality of the sample obtained as well as the handling and transport
of the sample. Negative results can occur from inadequate specimen collection and/or handling.

« As with all diagnostic assays, the results obtained with this test kit yield data that must be used only as an
adjunct to other information available to the physician.

« Use of nasal wash or aspirate has not been validated.
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« Staphylococcus aureus in specimens at concentrations greater than 9x10? cfu/mL may interfere with the
test results. Bacterial levels in sinonasal infections have been reported at levels that are much less than
those that affect the assay; typically ranging between 10° and 107 cfu/mL.%

« High levels of blood on specimen swabs might cause an intense red background on the test strip that could
interfere with the test interpretation. Avoid samples that have been heavily contaminated with whole blood.

« Itis well-recognized that testing done with children will appear more sensitive because children shed virus
more abundantly and longer than adults.®

« Positive and negative predictive values of these diagnostic assays are highly dependent on prevalence
or current level of influenza activity.® During peak influenza activity in a season, positive predictive values
are higher, with false positives less likely; and negative predictive values are lower, with false negatives
more likely. Conversely, during low influenza activity (e.g., off-season or beginning of a season), negative
predictive values are higher and positive predictive values lower, with false positive test results more likely.

« Individuals who received nasally administered influenza vaccine may have positive test results for up to
three days after vaccination.’

« Monoclonal antibodies may fail to detect, or detect with less sensitivity, influenza A viruses that have
undergone minor amino acid changes in the target epitope region.’

EXPECTED RESULTS

Influenza viruses can cause epidemics which typically occur during the winter months and can also cause
pandemics, during which rates of illness and death from influenza-related complications can increase
dramatically worldwide. Influenza viruses cause disease among all age groups. Rates of infection are highest
among children, but rates of serious illness and death are highest among persons aged = 65 years and persons
of any age who have medical conditions that place them at increased risk for complications from influenza.

During the 2004-2005 clinical study, the observed results by age with culture are:

n Influenza A (95% Cl) Influenza B (95% Cl)
Sensitivity Specificity Sensitivity Specificity
Ages 2-19 | 132 73.0% 96.8% 65.2% 92.7%
(55.9%-86.2%) (91.0%-99.3%) (42.7%-83.6%) (86.0%-96.8%)
Ages 20-79 | 251 74.3% 96.1% 55.6% 98.2%
(62.4%-84.0%) (92.2%-98.4%) (35.3%-74.5%) (95.5%-99.5%)

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Aclinical trial was conducted during the 2004-2005 flu season in the United States at 12 sites located in the
east, central and west regions to establish the clinical sensitivity and clinical specificity of the OSOM Influenza
A&B Test in detecting influenza A and influenza B antigens in nasal swab specimens. Sites included family
practice and pediatric offices, emergency departments and clinics. All clinical samples were collected from
patients with flu-like symptoms including fever, dry cough and myalgia.

Nasal swab specimens were collected from a total of 383 subjects enrolled in the study. Of the 383 samples,
132 samples were from pediatric subjects (2-19 years) and 251 samples were from adults (= 20 years). The
OSOM Influenza A&B Test was compared to cell culture to determine the comparative clinical sensitivity and
clinical specificity for detection of influenza A and influenza B in nasal swab specimens.

COMPARISON OF OSOM INFLUENZA A&B TEST TO CELL CULTURE: NASAL SWAB

FLUA FLUB
OsOoM Culture OsOoM Culture
Infl:ggza A+ | Negative Total Inﬂ:;gza B+ | Negative Total
A+ 79 9! 88 A+ 30 114 41
A+B+ 0 12 1 A+B+ 0 1° 1
Negative | 28° 266 294 Negative | 20° 321 341
Total 107 276 383 Total 50 333 388
Clinical 73.8% (79/107) Clinical 60.0% (30/50)
sensitivity:  (95% Cl 64.4% - 81.9%) sensitivity:  (95% Cl 45.2% - 73.6%)
C|ini(.5§|. 96.4%. (266/276) Clinical 96.4%. (321/333)
specificity:  (95% Cl 93.4% - 98.2%) specificity:  (95% Cl 93.8% - 98.1%)

Polymerase Chain Reaction (PCR) was performed Polymerase Chain Reaction (PCR) was performed
on specimens that gave inconsistent results. This on specimens that gave inconsistent results. This
assay is not FDA approved or cleared. These results  assay is not FDA approved or cleared. These results

are provided for information only. are provided for information only.
PCR Results:' 5 Positive, 4 Negative PCR Results:* 10 Positive, 1 Negative
21 Negative 5 1 Negative

3 24 Positive, 2 Negative, 1 B Positive,

. o .
1 Quantity Not Sufficient (QNS) 19 Positive, 1 Negative



Performance characteristics for influenza A were established when influenza A (H3N2) was the predominant
influenza viruses in circulation.” When other influenza A viruses are emerging, performance characteristics
may vary. The detection of influenza A/H5N1 virus, or any other specific novel influenza A virus, from human
specimens have not been established.’

Assay Reproducibility

A reproducibility proficiency study was conducted to demonstrate that the OSOM Influenza A&B Test will
perform acceptably in the hands of nurses, nurse practitioners and physicians’ office personnel. A panel
of swabs including negative (no virus), strong negative (below the limit of detection), low (near the limit of
detection) and mid viral levels for influenza A and B were coded and masked to the operators. This study was
conducted with three operators at three health centers in the eastern United States (2 physician’s offices and 1
clinic site) and at Sekisui Diagnostics. Two invalid tests were considered as incorrect results in each analysis.

Correct Response Lower 95% Upper 95%
for Flu A Confidence Interval Confidence Interval
A - Strong Neg 12/12 100.0% 73.0% 100.0%
A-Low 23/24* 95.8% 78.9% 99.9%
A - Med 11/12* 91.7% 61.5% 99.8%
B - Strong Neg 12/12 100.0% 73.0% 100.0%
B - Low 23/24 95.8% 78.9% 99.9%
B - Med 1112 91.7% 61.5% 99.8%
AB - Med 12/12 100.0% 73.0% 100.0%
Negative 48/48 100.0% 92.5% 100.0%
Total Agreement 152/156* 97.4% 93.6% 99.3%
Correct Response Lower 95% Upper 95%
for Flu B Confidence Interval Confidence Interval
A - Strong Neg 12/12 100.0% 73.0% 100.0%
A-Low 23/24* 95.8% 78.9% 99.9%
A- Med 11/12* 91.7% 61.5% 99.8%
B - Strong Neg 1112 91.7% 61.5% 99.8%
B - Low 21/24 87.5% 67.6% 97.3%
B - Med 1112 91.7% 61.5% 99.8%
AB - Med 12/12 100.0% 73.0% 100.0%
Negative 46/48 95.8% 85.7% 99.5%
Total Agreement 147/156* 94.2% 89.3% 97.3%

*invalids due to insufficient volume or no control line

Analytical Sensitivity

Dilutions of influenza A/Kitakyushyu/159/93 (H3N2) and for influenza B/Lee/40 virus were run in triplicate on
three lots of the OSOM Influenza A&B Test. The approximate detection limits of the OSOM Influenza A&B
Test are 3.3 x 10° TCID, /mL for influenza A and 1.07 x 10° TCID, /mL for influenza B.

Analytical Specificity and Cross-reactivity

The OSOM Influenza A&B Test was evaluated with 44 bacterial and viral isolates. Cross-reactivity testing
was performed with materials obtained from ATCC. Bacterial isolates were tested at a concentration
of approximately 2108 cfu/mL. Very high levels of Staphylococcus aureus (>9x108 cfu/mL) produced a
positive result for influenza A. All other bacteria listed gave negative responses. Viral isolates were tested
at approximately 1.1 x 10°- 1.7 x 10° TCID, /mL.

All viruses listed produced negative responses.
Bacterial Panel:

Acinetobacter calcoaceticus Legionella pneumophilia Staphylococcus aureus
Bordetella pertussis Moraxella catarrhalis Staphylococcus epidermidis
Candida albicans Mycobacterium avium Streptococcus Group A
Corynebacterium diphteriae Mycobacterium tuberculosis Streptococcus Group B
Enterococcus faecalis Neisseria meningitidis Streptococcus mutans
Enterococcus gallinarum Proteus mirabilis Streptococcus pneumoniae
Escherichia coli Proteus vulgaris Torulopsis glabrata
Haemophilus influenza Pseudomonas aeruginosa

Klebsiella pneumoniae Serratia marcescens

Viral Panel

Adenovirus Type 1 Coxsackievirus B5 Parainfluenza Type 3
Adenovirus Type 2 Echovirus 6 Parainfluenza Type 4B
Adenovirus Type 3 Echovirus 11 (Gregory) Rhinovirus 3

Adenovirus Type 6 Echovirus 30 Rhinovirus 7
Coxsackievirus B2 Measles RSV (Long strain)
Coxsackievirus B3 Mumps (Enders strain)

Coxsackievirus B4 Parainfluenza Type 1
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Atotal of 46 human and animal influenza strains were tested with the OSOM Influenza A&B test. Viral titers
(TCID,,) for A/Kitakyushu/159/93 (H3N2) and B/Lee/40 were determined by inoculating MDCK cells, followed
by standard procedures for cell culture viral assays. Aliquots of these controls with known TCID, were then
used to establish a standard curve in an ELISA assay. The concentrations of other influenza viruses were
determined indirectly using the ELISA assay after the viruses had been inactivated. Influenza viruses were
tested at an ELISA estimated TCID,, as listed in the table below.

All influenza virus isolates gave positive results with the test line at the expected location for the A,

B and animal (positive for influenza A) isolates.

Estimated Estimated
ELISA ELISA
Influenza A strains: ~ Sub-type TCID,/mL Influenza B strains:  Sub-type TCID_/mL
Beijing/262/95 H1N1 8.25E+07 Ann Arbor/1/86 NA
Brazil/11/78 H1N1 NA _Beijing1/87 1.04E+07
Chile/1/83 H1N1 NA Guangdong/120/2000 6.44E+07
New Jersey/8/76 H1N1 2.78E+08 Hongkong/8/73 1.74E+07
Taiwan/1/86 H1N1 3.47E+07 Panama/45/90 3.79E+07
Guizhou/54/89 H3N2 7.54E+07 Singapore/222/79 4.84E+07
OMS/5389/88 H3N2 NA Yamagata/16/88 1.78E+07
Beijing/32/92 H3N2 3.97E+06 Lee/40 2.13E+08
England/427/88 H3N2 4.73E+07 Mie/1/93 4.84E+07
Johannesburg/33/94 H3N2 1.61E+07 Guangdong/05/94 1.27E+07
Leningrad/360/86 H3N2 2.50E+06 Johannesburg/5/99 5.87E+07
Mississippi/1/85 H3N2 NA Shandong/7/97 4.41E+07
Philippines/2/82 H3N2 9.75E+07 Shanghai/361/2002 NA
Shangdong/9/93 H3N2 __ 1.67E+08 Estimated
Shanghai/16/89 H3N2___ 3.49E+08 Animal ELISA
ghi”gh?;izllzs‘;/% :gzg “2 influenza strains: Sub-type  TCID,/mL
Ichuan, -
Kiakyustyu 69589 HON2 _ST9EW08 piig’yer ™ g 1ssevos
ita K + -
Beijing/262/95 HINT __1.71E+08 xgzz;ge/ Praque/56___HIN7___5.37E+06
Yamagata/32/89 HINT _ 7.28E+07 Wisconsin/1120/82 H5N3  2.30E+08
New Caledonia/20/99 H1N1 6.86E+07 A/Hong Kong/483/97 H5N1 1.06E+08
Panama/2007/99 H3N2 1.40E+08 A/Hong
‘é‘ﬁﬁ;:;;‘%’gg” :gsg ;-‘:gg:gs Kong/213/2003 H5N1 _ 1.84E+08
Mexico/4108/2009™  HIN1 _ 7.91E+06 %T/‘,”key/ Ontario/71 H7NS _ 8.12E+07
M allard/
BIDg,/mL Wisconsin/479/79 H7N3  2.08E+08
* The estimated detectable limit for the Mexico/4108/2009 A/Mallard/
strain was based on the EID,, stock concentration value Saskatchewan/38/81 H7N3 2.46E+08

provided by the CDC

** Although this test has been shown to detect the 2009 H1N1
virus cultured from a positive human respiratory specimen,
the performance characteristics of the device with clinical
specimens that are positive for the 2009 H1N1 influenza
virus have not been established. The OSOM Influenza A&B
test can distinguish between influenza A and B viruses, but
it can not differentiate influenza subtypes.

INTERFERING SUBSTANCES

Although this test has been shown to detect cultured avian
influenza viruses, including the avian Influenza A subtype
H5N1 virus, the performance characteristics of this test with
specimens from humans infected with H5N1 or other avian
influenza viruses are unknown.

The following potential interferents were tested and were found to have no affect on the performance of

the OSOM Influenza A&B Test.

Potential Interferent Concentration

Acetyl salicylic Acid 20 mg/mL
Acetamidophenol 10 mg/mL
Chlorpheniramine maleate 5 mg/mL
Dextromethorphan HBr 20 mg/mL
Diphenhydramine HCI 5 mg/mL
Ephedrine HCI 20 mg/mL
Guiacol Glyceryl Ether 20 mg/mL
Oxymetazoline HCI 10 mg/mL
Phenylephrine HCI 100 mg/mL
Phenylpropanolamine 20 mg/mL
Whole Blood 2%
REORDER

No. 190E - OSOM Influenza A&B Test (25 Tests)
No. 191E - OSOM Influenza A&B Control Kit

Potential Interferent Concentration

OTC Throat Drops

Throat Drop (Halls) 25%
Throat Drop (Zinc) 25%
Throat Drop (Ricola) 25%
OTC Nasal Sprays

Nasal Spray (Zicam) 10%
Nasal Spray (Afrin) 10%
Nasal Spray (Vicks Sinex) 10%

Note: A very high hemoglobin concentration could
interfere with the interpretation of the test result.
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OSOM® INFLUENZA A&B TEST
KATALOGNUMMER 190E
CLIA-KOMPLEKSITET: MODERAT

KUN TIL LABORATORIEMASSIG OG PROFESSIONEL BRUG

TILSIGTET BRUG

OSOM Influenza A&B Test er en diagnostisk immunkromatografisk in vitro-analyse til kvalitativ pavisning
af influenza A- og influenza B-virusnukleoproteinantigener i nasepodeprever hos symptomatiske
patienter. Den er beregnet til at fremskynde den hurtige, differentiale diagnosticering af influenza A- og/
eller B-virusinfektioner. Denne test er ikke beregnet til pavisning af influenza C-virusser. En negativ test
er preesumptiv, og det anbefales, at disse resultater bekreeftes ved celledyrkning. Negative resultater
udelukker ikke influenzavirusinfektion og ber ikke anvendes som det eneste grundlag for behandling eller
andre behandlingsbeslutninger.!

RESUME OG FORKLARING AF TESTEN

Sammen med forkglelse er influenza en af de almindeligste, akutte infektioner i luftvejene. Influenza giver
sadanne symptomer som hovedpine, kulderystelser, ter hoste, muskelsmerter og feber. Hvert ar pavirker
influenza 10%-20% af befolkningen i USA og medfarer over 110.000 hospitalsindlaeggelser og mellem
10.000 og 40.000 dedsfald.2

Influenza A-virus er typisk mere preevalent og er forbundet med de alvorligste influenzaepidemier, mens
influenza B-infektioner som regel har mildere symptomer. Diagnosticering er vanskelig, fordi de ferste
symptomer kan ligne dem, der forarsages af andre smitstoffer. Fordi influenzavirus er meget smitsom, kan
nojagtig diagnosticering og hurtig behandling af patienter have en positiv virkning pa offentlig sundhed.
Ngjagtig diagnose og evnen til at skelne mellem A- eller B-antigener kan ogsa bidrage til at reducere den
uhensigtsmaessige brug af antibiotika og giver laegen mulighed for at ordinere en relevant antiviral behandling.
Pabegyndelse af antiviral behandling inden for 48 timer efter symptomdebut anbefales for hurtigere reduktion
af symptomer og for at nedseette virusspredning.®> OSOM influenza A&B Test kan give hurtig pavisning af
influenza A- og/eller B-virusantigener hos symptomatiske patienter.

TESTENS PRINCIP

OSOM Influenza A&B Test bestar af en testpind, der szerskilt paviser influenza A og B. | testproceduren
kreeves det, at nukleoproteiner fra en podepind opleses ved at rgre podepinden rundt i ekstraktionsbuffer.
Testpinden placeres sa i preveblandingen, der sa vandrer langs membranoverfladen. Hvis influenza A- og/
eller B-virusantigener er til stede i preven, vil de danne et kompleks med musemonoklonale IgG-antistoffer
mod influenza A- og/eller B-nukleoproteiner konjugeret til kolloidalt guld.  Komplekset vil sa blive bundet af
et andet muse anti-influenza A- og/eller B-antistof coatet pa nitrocellulosemembranen. Der skal komme en
lyserad til violet kontrolstreg til syne i pindens kontrolomrade, for at resultaterne er gyldige. Tilsynekomsten
af en anden og muligvis en tredje lyserad til violet streg i teststregens omrade viser et positivt resultat for
influenza A, B eller Aog B.

REAGENSER OG MATERIALER, DER MEDF@LGER

25 testpinde

25 testglas

25 skumpodepinde

1 haetteglas med ekstraktionsbuffer,
+ 12 mL (20 mM saltoplesning med fosfatbuffer (pH 7,6), 0,25% proteinstabilisator, 0,6% detergent
og 0,09% natriumazid som konserveringsmiddel)

1 pipettelag til ekstraktionsbuffer

1 positiv kontrolpodepind for influenza A (pakket med en terretablet)
« Formalin-inaktiveret influenza A/Kitakyushu/159/93 med 0,05% natriumazid.
Inaktivitet bekraeftet ved virussens manglende evne til at inficere celledyrkning.
 Resultatet er typisk for en positiv veerdi pa midterniveau

1 positiv kontrolpodepind for influenza B (pakket med en terretablet)
« Formalin-inaktiveret influenza B/Lee/40 med 0,05% natriumazid.
Inaktivitet bekreeftet ved virussens manglende evne til at inficere celledyrkning.
 Resultatet er typisk for en positiv veerdi pa midterniveau

1 vejledende indlaegsseddel

1 procedure

1 arbejdsstation

Bemaerk: 2 ekstra testpinde er inkluderet i sattet for ekstern kvalitetskontroltestning. Endvidere

medfolger ekstra komponenter (podepinde, glas).

NODVENDIGE MATERIALER, DER IKKE MEDF@LGER
En timer eller et ur

ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER

« Kun til in vitro-diagnostisk brug.

* Folg dine kliniske og/eller laboratoriemaessige sikkerhedsretningslinier for indsamling, opbevaring,
handtering og bortskaffelse af patientprever og alle dele, som udszettes for patientprover.*

« Podepinde, glas og testpinde er kun til engangsbrug.

« Ekstraktionsbuffer indeholder en oplgsning med konserveringsmiddel (0,09% natriumazid). Hvis opl@sningen
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kommer i kontakt med hud eller gjne, skylles med rigelige maengder vand.

« Oplesninger, der indeholder natriumazid, kan reagere eksplosivt med bly- eller kobberrgr. Brug store
maengder vand, hvis kasseret oplgsning skylles ud i en vask.

« Komponenter fra seet med forskellige partinumre ma ikke ombyttes eller blandes.

« Hvis der er mistanke om infektion med en ny influenza A-virus, baseret pa nugseldende kliniske og
epidemiologiske screeningskriterier anbefalet af offentlige sundhedsmyndigheder, skal prever tages med
relevante infektionskontrolforanstaltninger for nye virulente influenzavirusser og sendes til den pagseldende
statslige eller lokale sundhedsmyndighed for testning. | disse tilfeelde ma der ikke geres forseg pa
virusdyrkning, medmindre en BSL 3+ facilitet er til radighed til at modtage og dyrke prover.!

OPBEVARINGSFORHOLD

« Testpinde og ekstraktionsbuffer skal opbevares teet tillukkede ved stuetemperatur (15°-30°C, 59°- 86°F).
« Komponenterne i testkittet ma ikke nedfryses.

« Testpinde og reagenser ma ikke anvendes efter udigbsdatoen.

« Nar en testpind fiernes fra beholderen, skal laget omgaende szettes igen.

« Testpinde, der har veeret uden for beholderen laengere end 1 time, skal kasseres.

PROVETAGNING OG FORBEREDELSE

+ Med denne test ma der kun anvendes naesepodepinde. Brug af naeseskyllemidler eller -aspirater er ikke
valideret.

« Stik naesepodepinden ind i det naesebor, som lader til at have mest sekret. Stik med en let drejning
podepinden ind i naeseboret, indtil der maerkes modstand ved niveauet af concha nasalis (mindst 2,5 cm
inde i naeseboret). Drej podepinden rundt et par gange mod naesevaeggen.

« Brug kun de podepinde, der fglger med OSOM Influenza A&B Test Kit. Podepinde fra andre leverandarer er
ikke valideret. Anvend ikke podepinde med spidser af bomuld, rayon eller Polyester eller med traeskafter.

« Test podepinden hurtigst muligt efter praven er taget. Hvis podepinde ikke kan behandles omgaende,
kan prever opbevares ved stuetemperatur i hgjest 8 timer. Podepinde kan ogsa opbevares ved 2°-8°C
(36°-46°F) i op til 24 timer.  Ekstraherede prover
kan opbevares ved stuetemperatur eller i kgleskab

(2°-8°C/36°-46°F) i op til 24 timer.
«Ved transport af patientprever skal podepinden
anbringes i en ren, ter beholder, f.eks. et
reagensglas af plastik eller glas. >~
« Hvis et resultat fra en celledyrkning gnskes, skal 9 ) \
der bruges en sarskilt podepind til dyrkningen. 4 7,
« Testens ydelse afhaenger af kvaliteten af den tagne 0)
preve savel som handteringen og transporten
af preven. Negative resultater kan opsta fra
utilstraekkelig prevetagning og/eller -handtering. Det
anbefales, at der gives undervisning i pravetagning,

fordi det er vigtigt for kvaliteten af preven.

KVALITETSKONTROL

OSOM Influenza A&B Testen giver to typer kontrol: Interne procedurekontroller for at afgere testens gyldighed
samt to eksterne positive og negative kontroller for influenza A og influenza B. Influenza A-kontrolpodepinden
virker som negativ kontrol for influenza B-antigenet, og omvendt virker influenza B-kontrolpodepinden som
negativ kontrol for influenza A-antigenet.

Interne procedurekontroller

Flere kontroller er indbygget i hver testpind for rutinemaessige kvalitetskontroller. Det anbefales, at disse
procedurekontroller dokumenteres for hver prave som et led i de daglige kontrolprocedurer.

1. Kontrolliniens tilsynekomst i resultatsvinduet er en intern procedurekontrol:

Testsystem: Kontrolliniens tilsynekomst sikrer, at der var tilstraekkelig meget ekstraktionsbuffer til stede til
og at tilstraekkelig kapilleervandring af den ekstraherede preve har fundet sted. Det verificerer ogsa korrekt
samling af testpinden.

Operater: Kontrolliniens tilsynekomst viser, at der var tilstraekkelig meget ekstraktionsbuffer til stede til at
fremkalde kapilleervandring. Hvis kontrollinien ikke kommer til syne pa aflaesningstidspunktet, er testen ugyldig.
2. At baggrunden bliver klar i resultatsomradet kan ogsa dokumenteres som en intern procedurekontrol.
Det virker ogsa som ekstra kapillaervandringskontrol. P4 aflaesningstidspunktet bar baggrunden vaere hvid
til lysered og ber ikke pavirke afleesningen af testen. Hvis baggrundsfarven ikke bliver klar og pavirker
testresultatet, er testen ugyldig.

Ekstern kvalitetskontroltestning

OSOM Influenza A&B Test Kit indeholder 1 positiv kontrolpodepind for influenza A og 1 positiv kontrolpodepind

forinfluenza B. Hver kontrolpodepind indeholder inaktiveret virus til ekstern kvalitetskontroltestning. Influenza

A-kontrolpodepinden virker som negativ kontrol for influenza B-antigenet, og omvendt virker influenza

B-kontrolpodepinden som negativ kontrol for influenza A-antigenet.

Brug kontrollerne for at sikre, at testpindene fungerer korrekt, og for at pavise, at testoperateren har udfert

testen korrekt.

« Tilstedevaerelsen af en lyserad til violet streg ved “A “teststregspositionen og ved “Kontrol”-stregspositionen,
nar kontrolpodepinden for positiv influenza A testes, viser, at testpindens influenzaantigen-bindende evne
fungerer.

« Tilstedeveerelsen af en lysergd til violet streg ved “B* teststregspositionen og ved “Kontrol"-stregspositionen, nar
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kontrolpodepinden for positiv influenza B testes, viser, at testpindens influenzaantigen-bindende evne fungerer.
Eksterne kontroller har til formal at overvage betydeligt reagenssvigt. De positive kontroller vil ikke belaste
analysen ved afskaeringspunktet.

Kvalitetskontrolkrav skal f: ttes i henhold til lokale og nationale myndigheder eller akkrediteringskrav.
Sekisui Diagnostics anbefaler, at der mindst udferes positive og negative eksterne kontroller med hvert nyt
parti, hver ny modtaget forsendelse eller med hver ny operater. Endvidere kan kontroller kabes saerskilt
(OSOM Influenza A&B Control Kit nr. 191E).

Te ingsy durer for kvalitetskontrol

De positive kontrolpodepinde er impraegneret med tilstraekkeligt influenza A- eller B-antigen til at give et
synligt, positivt testresultat. En positiv eller negativ kontroltest udferes ved at fglge vejledningen i afsnittet
Testprocedure og behandle kontrolpodepinden pa samme made som en prevepodepind. Influenza
A-kontrolpodepinden virker som negativ kontrol for influenza B-antigenet, og omvendt virker influenza
B-kontrolpodepinden som negativ kontrol for influenza A-antigenet.

TESTPROCEDURE

Absorberende ende  Resultatsvindue Handtagsende

IT‘—- ! - '!‘ 5 éur.; l::::x: :::
A TEStSVEQ/B Telststreg\Kontrolstreg

Nar kittet abnes forste gang, skrues laget af flasken med ekstraktionsbuffer og erstattes med det pipettelag,
som medfolger i kittet. Kassér det originale prevebufferlag.

TRIN 1: TILSAT EKSTRAKTIONSBUFFER

Tilseet ved hjeelp af det medfglgende pipettelag 0,3 mL ekstraktionsbuffer til hvert testglas. Fyld pipetten
til stregen, der er angivet pa pipettelagscylinderen og tem hele indholdet ned i glasset. Bemaerk: Tilsaet
ekstraktionsbuffer til glasset, for prevepodepinden kommes i for at undga forurening af haetteglasset med
ekstraktionsbuffer.

TRIN 2: ROR PODEPINDEN RUNDT | BUFFEREN

Kom pregvepodepinden ned i glasset. Rer kraftigt rundt i oplesningen ved at dreje podepinden kraftigt mod
glassets side mindst 10 gange (mens den er nede i vaesken). Det bedste resultat opnas, nar prgven reres
kraftigt rundt i opl@sningen.

TRIN 3: TRYK VAESKEN UD AF PODEPINDEN
Tryk sa meget veeske som muligt ud af podepinden ved at presse den mod siden af det fleksible testglas,
mens podepinden tages ud. Bortkast podepinden i en beholder til biologisk farligt affald.

TRIN 4: TILSAT TESTPINDEN
Fjern en testpind fra beholderen. Saet omgaende laget pa beholderen. Anbring testpinden (med pilene nedad)
i glasset med ekstraktionsbufferoplgsning. Indstil en timer pa 10 minutter.

TRIN 5: AFLAS RESULTATERNE

Efter 10 minutters forlgb tag testpinden ud af glasset og aflees resultaterne (nogle positive resultater kan
ses tidligere). For hjeelp med at afleese testpinden eller for korrekt stregplacering se ovenstaende diagram.
Bortkast brugte testglas og testpinde i en beholder til biologisk farligt affald.

— Pafyldningsstreg 0 o <I>

)

Aflzes resultaterne
efter 10 minutters
forleb

AFLASNING AF TESTRESULTATER

INFLUENZA A POSITIV
E. | B | ]
E - ()

1 streg i kontrolstregspositionen og 1 streg i “A” teststregspositionen.
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INFLUENZA B POSITIV

= |- | [
- 4 o o
b= teegd L RR [ et |

1 streg i kontrolstregspositionen og 1 streg i “B” teststregspositionen.

Bemaerk: Det er muligt at fa 3 streger, hvilket ville angive en positiv test for influenza A og influenza B.

NEGATIVE RESULTATER

CEM . V™
1 streg i kontrolstregspositionen og ingen streger i hverken “A” eller “B” teststregspositionen.
UGYLDIGE RESULTATER

lums ARE
[y
s ARE
ianra AkB

Der kommer ingen streg i kontrolstregspositionen. Gentag testen med en ny prgve og en ny testpind.

INDBERETNING AF RESULTATER!

« Negative testresultater skal indberettes, da influenza A- (eller B-) virusantigen ikke er konstateret. Infektion
pa grund af influenza kan ikke udelukkes, fordi antigenet kan veere til stede i preven under testens
pavisningsgraense.Negative tests er preesumptive og ber bekraeftes ved celledyrkning.

« Positive testresultater skal indberettes som positive for influenza A- (eller B-) virusantigen. Dette resultat
udelukker ikke samtidige infektioner med andre patogener og identificerer heller ikke nogen specifik
influenza A-virussubtype.

« Hvis resultatet anses for at veere ugyldigt, skal testen gentages med en ny preve og en ny testpind.

BEGRANSNINGER

« Yderligere testning er nedvendig for at differentiere specifikke influenza A-subtyper eller -stammer, i samrad
med statslige eller lokale offentlige sundhedsmyndigheder.!

+ OSOM Influenza A&B Test er beregnet til kvalitativ pavisning af influenza A- og B-virusantigener. Testens

ydelse afhaenger af antigenmaengden i preven og vil muligvis ikke stemme overens med celledyrkning
udfert med samme prove. Negative testresultater er ikke beregnet til at udelukke andre virusinfektioner,
som ikke er influenza.

« Sensitivitet kan variere med forskellige stammer af influenza pa grund af forskel i antigenekspression. Prgver
kunne indeholde nye, ikke-identificerede stammer af influenza, som eksprimerer forskellige maengder antigen.

« Denne test paviser bade levedygtig og ikke-levedygtig influenza A og B og kan give et positivt resultat i
fraveer af levende organismer.

« Testens ydelse afhaenger af kvaliteten af den tagne prove savel som handteringen og transporten af praven.
Negative resultater kan opsta fra utilstraekkelig prevetagning og/eller -handtering.

* Som med alle diagnostiske analyser ma de resultater, der opnas med dette testkit, kun anvendes sammen
de andre oplysninger, som er til radighed for laegen.

« Brug af naeseskyllemiddel eller -aspirat er ikke valideret.

« Staphylococcus aureus i prgver ved hgjere koncentrationer end 9x10® cfu/mL kan interferere med
testresultaterne. Bakterieniveauer ved sinonasale infektioner er blevet indberettet ved niveauer, som er
meget mindre end dem, der pavirker analysen; typisk mellem 10° og 107 cfu/mL.®

« Haje niveauer af blod pa prevepodepinde kan fremkalde en intens red baggrund pa teststrimlen, som kunne
interferere med tolkningen af testen. Undga prever, der er steerkt forurenede med helblod.

« Det er velkendt, at testning udfert pa bern vil vaere mere sensitiv, fordi barn spreder virus i starre omfang
og leengere end voksne.®

« Positive og negative praediktive veerdier af disse diagnostiske analyser afhaenger i hoj grad af preevalens
eller aktuelt niveau af influenzaaktivitet.? | hgjsaesonen for influenzaaktivitet er positive, praediktive veerdier
hgjere, og det er mindre sandsynligt at fa falske, positive resultater; endvidere er negative, preediktive veerdier
lavere, og det er mere sandsynligt at fa falske, negative veerdier. Omvendt ved lav influenzaaktivitet (f.eks.
uden for seesonen eller i begyndelsen af seesonen) er negative, preediktive veerdier hgjere og positive,
preediktive veerdier lavere, og det er mere sandsynligt at fa falske testresultater.

« Personer, som har faet neeseadministreret influenzavaccine, kan have positive testresultater i op til tre
dage efter vaccinationen.’

« Monoklonale antistoffer kan maske ikke pavise eller paviser med mindre sensitivitet influenza A-virusser,
som har gennemgaet mindre aminosyreaendringer i malepitopregionen.'

FORVENTEDE RESULTATER

Influenzavirusser kan forarsage epidemier, som typisk opstar i vintermanederne, og kan ogsa forarsage
pandemier, hvorunder rater af sygdomme og dedsfald fra influenzarelaterede komplikationer kan stige drastisk
pa verdensplan. Influenzavirusser forarsager sygdom i alle aldersgrupper. Infektionsrater er hgjest blandt
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bern, men rater af alvorlige sygdomme og dedsfald er hgjest blandt personer pa > 65 ar og personer af alle
aldre med medicinske tilstande, som udsaetter dem for starre risiko for komplikationer fra influenza.

| det kliniske 2004-2005 forseg er de observerede resultater efter alder med celledyrkning:

n Influenza A (95% Cl) Influenza B (95% Cl)
Sensitivitet Specificitet Sensitivitet Specificitet
Alder [132 73.0% 96.8% 65.2% 92.7%
219 (55.9%-86.2%) | (91.0%-99.3%) | (42.7%-83.6%) | (86.0%-96.8%)
Alder | 251 74.3% 96.1% 55.6% 98.2%
20-79 (62.4%-84.0%) | (92.2%-98.4%) | (35.3%-74.5%) | (95.5%-99.5%)
YDELSESKARAKTERISTIKA

Et klinisk fors@g blev udfert i 2004-2005 influenzasaesonen i USA pa 12 forsegscentre i de gstlige, centrale
og vestlige regioner for at fastsaette den kliniske sensitivitet og kliniske specificitet af OSOM Influenza A&B
Test med henblik pa at pavise influenza A- og influenza B-antigener i naesepodepraver. De deltagende
forsegscentre var bl.a. praktiserende laegekonsultationer og barnelaeger, skadestuer og klinikker. Alle kliniske
prover blev taget fra patienter med influenzalignende symptomer, bl.a. feber, ter hoste og muskelsmerter.
Naesepodepraver blev taget fra i alt 383 fors@gspersoner, der deltog i forseget. Af de 383 prover stammede
132 prover fra bern (2-19 ar) og 251 prever fra voksne (> 20 ar). OSOM Influenza A&B Testen blev
sammenlignet med celledyrkning for at afgere den komparative, kliniske sensitivitet og kliniske specificitet
for pavisning af influenza A og influenza B i naesepodepraver.

SAMMENLIGNING AF OSOM INFLUENZA A&B TEST MED CELLEDYRKNING: NASEPODEPR@VE
FLUB

FLUA OSOM Celledyrkning
OSOM Celledyrkning |nfkl&egza B+ Negativ | alt
Influenza A+ Negativ | alt
A&B A+ 30 114 41
A+ ” 9 88 A+B+ 0 15 1
AtBt 0 12 1 Negativ | 20° 321 341
Negativ | 28° 266 294 | al 50 333 388
lalt 107 ] 276 383 Kiinisk 60.0% (30/50)
Klinisk 73,8% (79/107) sensitivitet:  (95% CI 45.2% - 73.6%)
ittt 0, o/ _ 0,
sensitivitet:  (95% Cl 64,4% - 81,9%) Klinisk 96.4%. (321/333)
Klinisk 96,4%. (266/276) specificitet:  (95% CI 93.8% - 98.1%)

specificitet:  95% Cl 93,4% -98,2%)

Polymerase kaedereaktion (PCR) blev udfert pa4  Polymerase keedereaktion (PCR) blev udfert pa prever,
prever, som gav inkonsistente resultater. Denne  som gav inkonsistente resultater. Denne analyse er
analyse er ikke FDA-godkendt eller -anerkendt.  ikke FDA-godkendt eller -anerkendt. Disse resultater

Disse resultater gives kun til orientering. gives kun til orientering.
PCR-resultater: PCR-resultater:
' 5 positive, 4 negativ 410 positive, 1 negative
21 negativ 51 negativ
324 positive, 2 negativ, 1 B positive, 519 positive, 1 negativ

1 Utilstreekkelig maengde (QNS)

Ydelseskarakteristika for influenza A blev fastslaet, nar influenza A (H3N2) var de fremherskende
influenzavirusser i cirkulation.” Nar andre influenza A-virusser fremkommer, kan ydelseskarakteristika variere.
Pavisningen af influenza A/H5N1-virus eller nogen anden specifik ny influenza A-virus fra menneskepraver
er ikke fastslaet.’

Analysereproducerbarhed

En reproducerbarhedsundersggelse blev udfert for at pavise, at OSOM Influenza A&B Test vil fungere
tilfredsstillende i heenderne pa sygeplejersker, praktiserende sygeplejersker og leegepraksispersonale.
Et panel af podeprgver, herunder negative (ingen virus), steerkt negative (under pavisningsgraensen),
lave (nzer pavisningsgreensen) og midtervirusniveauer for influenza A og B blev kodede og maskerede
for operaterer. Denne undersggelse blev udfgrt med tre operaterer pa tre helsecentre i det gstlige USA
(2 leegekonsultationer og 1 klinik) og hos Sekisui Diagnostics. To ugyldige tests blev anset for at veere
ukorrekte resultater i hver analyse.

12



Korrekt respons Nederste 95% Dverste 95%

for influenza A konfidens-interval konfidens-interval
A - Staerkt neg. 12/12 100.0% 73,0% 100,0%
A-Lav 23/24* 95,8% 78,9% 99,9%
A - Medium 11/12* 91,7% 61,5% 99,8%
B - Steerkt neg. 12/12 100,0% 73,0% 100,0%
B-Lav 23/24 95,8% 78,9% 99,9%
B - Medium 11/12 91,7% 61,5% 99,8%
AB - Medium 1212 100,0% 73,0% 100,0%
Negativ 48/48 100,0% 92,5% 100,0%
Total overensstemmelse 152/156* 97,4% 93,6% 99,3%
Korrekt respons Nederste 95% Dverste 95%
for influenza B konfidens-interval konfidens-interval
A - Steerkt neg. 12/12 100,0% 73,0% 100,0%
A-Lav 23/24* 95,8% 78,9% 99,9%
A - Medium 11/12* 91,7% 61,5% 99.8%
B - Steerkt neg. 11/12 91,7% 61,5% 99,8%
B-Lav 21/24 87,5% 67,6% 97,3%
B - Medium 1112 91,7% 61,5% 99,8%
AB - Medium 12/12 100,0% 73,0% 100,0%
Negativ 46/48 95,8% 85,7% 99,5%
Total overensstemmelse 147/156* 94,2% 89,3% 97,3%

*ugyldige veerdier pa grund af utilstraekkelig maengde eller ingen kontrolstreg

Analytisk sensitivitet

Fortyndinger af influenza A/Kitakyushyu/159/93 (H3N2) og for influenza B/Lee/40 virus blev testet tre gange
pa tre partier af OSOM Influenza A&B Test. OSOM Influenza A&B Testens omtrentlige pavisningsgraenser
er 3,3 x 10° TCID,/mL for influenza A og 1,07 x 10° TCID/mL for influenza B.

Analytisk specificitet og krydsreaktivitet

OSOM Influenza A&B Test blev evalueret med 44 bakterie- og virusisolater. Krydsreactivitetstestning blev
udfert med materialer fra ATCC. Bakterieisolater blev testet ved en koncentration af ca. 2108 cfu/mL. Meget
heje niveauer af Staphylococcus aureus (>9x108 cfu/mL) gav et positivt resultat for influenza A. Alle de andre
anferte bakterier gav negative responser. Virusisolater blev testet ved ca. 1.1 x 10° - 1.7 x 10° TCID/mL.

Alle de anferte virusser gav negative responser.

Bakteriepanel:

Acinetobacter calcoaceticus Legionella pneumophilia Staphylococcus aureus
Bordetella pertussis Moraxella catarrhalis Staphylococcus epidermidis
Candida albicans Mycobacterium avium Streptococcus Gruppe A
Corynebacterium diphteriae Mycobacterium tuberculosis Streptococcus Gruppe B
Enterococcus faecalis Neisseria meningitidis Streptococcus mutans
Enterococcus gallinarum Proteus mirabilis Streptococcus pneumoniae
Escherichia coli Proteus vulgaris Torulopsis glabrata
Haemophilus influenza Pseudomonas aeruginosa

Klebsiella pneumoniae Serratia marcescens

Viruspanel

Adenovirus Type 1 Coxsackievirus B5 Parainfluenza Type 3
Adenovirus Type 2 Echovirus 6 Parainfluenza Type 4B
Adenovirus Type 3 Echovirus 11 (Gregory) Rhinovirus 3

Adenovirus Type 6 Echovirus 30 Rhinovirus 7
Coxsackievirus B2 Measles RSV (Long strain)
Coxsackievirus B3 Mumps (Enders strain)

Coxsackievirus B4 Parainfluenza Type 1

Testning af influenza A/B-panel

| alt 46 menneske- og dyreinfluenzastammer blev testet med OSOM Influenza A&B test. Virustitre (TCID, ) for
AlKitakyushu/159/93 (H3N2) og B/Lee/40 blev bestemt ved at inokulerer MDCK celler, efterfulgt af standard
procedurer for celledyrkningsvirusanalyser. Aliquotter af disse kontroller med kendt TCID, blev sa brugt
til at fastleegge en standard kurve i en ELISA analyse. Koncentrationerne af andre influenzavirusser blev
bestemt indirekte ved hjeelp af ELISA analyser, efter virusserne var blevet inaktiveret. Influenzavirusserne
blev testet ved en ELISA-estimeret TCID,; som anfgrt p4 nedenstaende skema.

Alle influenzavirusisolater gav positive resultater med teststregen pa det forventede sted for A, B
og dyre- (positiv for influenza A) isolaterne.



Estimeret Estimeret
ELISA ELISA
Influenza A-stammer: Sub-type TCID,/mL Influenza B stammer: Sub-type TCID_/mL
Beijing/262/95 H1N1 8.25E+07 Ikke
Brazil/11/78 H1N1 Ikke i Ann Arbor/1/86 anvendelig
i anvendelig Beijing1/87 1.04E+07

Chile/1/83 HIN1 lkke Guangdong/120/2000 6.44E+07

anvendelig Hongkong/8/73 1.74E+07
New Jersey/8/76 H1N1 2.78E+08 Panama/45/90 3.79E+07
Taiwan/1/86 H1N1 3.47E+07 Singapore/222/79 4.84E+07
Guizhou/54/89 H3N2 7.54E+07 Yamagata/16/88 1.78E+07
OMS/5389/88 H3N2 Ikke Lee/40 2.13E+08

anvendelig Mie/1/93 4.84E+07

Beijing/32/92 H3N2 3.97E+06 Guangdong/05/94 1.27E+07
England/427/88 H3N2 4.73E+07 Johannesburg/5/99 5.87E+07
Johannesburg/33/94 H3N2 1.61E+07 Shandong/7/97 4.41E+07
Leningrad/360/86 H3N2  2.50E+06 Shanghai/361/2002 NA
Mississippi/1/85 H3N2 Ikke

anvendelig Estimeret
Philippines/2/82 H3N2 9.75E+07 Dyre- ELISA
Shangdong/9/93 H3N2 1.67E+08 infl ammer: Sub-type TCID_/mL
Shanghai/16/89 H3N2 3.49E+08 - -
Shanghai24/90 H3N2 lkke Aok ongapore-Q/ 1656408

anvendelig - -
Sichuani2a7 NG TKke xgzz;ge/Prggue/EG H7N7 5.37E+06

anvendelig - .

- Wisconsin/1120/82 H5N3 2.30E+08
Kitakyushyu/159/93 H3N2 3.19E+08 "AlHong Kong/483/97 _HBNA 1.06E+08
Akita/1/94 H3N2 2.90E+08 "A/Hong -
Beijing/262/95 HINT __1.71E+08 Kong/213/2003 H5N1 1.84E+08
Yamagata/32/89 HINT__ 7.28E+07 AlTurkey/Ontario/71__H7N3 8.12E+07
New Caledonia/20/99 H1N1 6.86E+07 AMallard)

Panama/2007/99 HSN2__ 1.40E+08 Wisconsin/479/79 __H7N3 2.08E+08

Wyoming/03/03 H3N2 7.40E+06 AMallard)

Fujian/411/02 H3N2 6.12E+07

Mexico/4108/2005° NI 7 91E+06 Saskatchewan/38/81 H7N3 2.46E+08
EID,/mL*

* Den skennede detektionsgraense for Mexico/4108/2009-
stammen er baseret pa den veerdi for koncentrationen af
beholdningen af EID,,, der er fastsat af CDC

**Selv om det er pavist, at denne test kan detektere 2009
H1N1-virus dyrket fra en positiv human respiratorisk preve,
er anordningens praestationsegenskaber for kliniske prever,
der er positive over for 2009 H1N1-influenzavirus, ikke
blevet fastslaet. OSOM Influenza A&B-testen kan skelne
mellem influenza A og B-virus, men den kan ikke skelne
mellem influenza-undertyper.

Selv om det er bevist, at denne test kan pavise dyrkede
fugleinfluenzavirusser, herunder avieer influenza A-subtype
H5N1-virus, er denne tests ydelseskarakteristika med prover
fra mennesker, der er inficeret med H5N1 eller andre fuglein-

fluenzavirusser ikke kendt.

Folgende potentielle interfererende stoffer blev testet og blev fundet ikke-interferende med OSOM Influenza

INTERFERERENDE STOFFER

A&B Test ydelse.

Potentielt interferende stof Koncentration
Acetylsalicylsyre 20 mg/mL
Acetamidophenol 10 mg/mL
Chlorpheniraminmaleat 5 mg/mL
Dextromethorphan HBr 20 mg/mL
Diphenhydramin HCI 5 mg/mL
Ephedrin HCI 20 mg/mL
Guiacol glycerylether 20 mg/mL
Oxymetazolin HCI 10 mg/mL
Phenylephrin HCI 100 mg/mL
Phenylpropanolamin 20 mg/mL
Helblod 2%

Potentielt interferende stof

OTC Halsbolcher
Halsbolcher (Halls)
Halsbolcher (Zink)
Halsbolcher (Ricola)
OTC Nzesespray
Naesespray (Zicam)
Naesespray (Afrin)

Naesespray (Vicks Sinex)

Koncentration

25%
25%
25%

10%
10%
10%

Bemeerk: En meget haj heemoglobinkoncentration kan interferere med tolkningen af testresultatet.

GENBESTILLING
Nr. 190E OSOM® Influenza A&B Test (25 test)
Nr. 191E OSOM® Influenza A&B Control kit
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OSOM® INFLUENZA A&B TEST
NUMERO DE REFERENCE 190E
COMPLEXITE CLIA : MODEREE

POUR UNE UTILISATION PAR LES LABORATOIRES ET LES PROFESSIONNELS UNIQUEMENT

INDICATION

Le OSOM Influenza A&B Test est un test immunochromatographique de diagnostic in vitro destiné a la
détection qualitative des antigenes nucléoprotéiniques du virus des grippes A et B a partir de spécimens
obtenus par prélévement nasal a I'aide d’un écouvillon chez les patients symptomatiques. Ce test est destiné
a favoriser le diagnostic différentiel rapide des infections par les virus des grippes Aet B. |l n’est en revanche
pas destiné a la détection des virus de la grippe C. Tout test négatif doit étre interprété seulement comme
une présomption et il est recommandé d’en confirmer les résultats au moyen d’une culture de cellules.
Des résultats négatifs ne permettent pas d’écarter une infection par le virus de la grippe et ne doivent pas
constituer I'unique base du traitement ou des autres décisions en matiére de prise en charge.’

RESUME ET EXPLICATION DU TEST

Avec le rhume, la grippe représente 'une des infections respiratoires aigués les plus fréquentes. Elle génere
des symptomes tels que céphalées, frissons, toux séche, douleurs corporelles et figvre. Elle touche chaque
année entre 10 % et 20 % de la population des Etats-Unis, se traduisant par plus de 110 000 hospitalisations
et par 10 000 a 40 000 déces.?

Le virus de la grippe A, généralement le plus répandu, est associé aux épidémies de grippe les plus graves,
tandis que les infections par la grippe B présentent généralement des symptémes plus légers. Le diagnostic
est difficile en raison du fait que les symptdmes initiaux sont potentiellement similaires & ceux provoqués
par d’autres agents infectieux. Compte tenu du fait que le virus de la grippe est extrémement contagieux,
un diagnostic précis et un traitement rapide des patients peuvent avoir un effet positif en termes de santé
publique. Un tel diagnostic et la capacité a distinguer entre les antigeénes A et B peuvent également aider a
réduire la consommation inappropriée d’antibiotiques. lls donnent au médecin la possibilité de prescrire une
thérapie antivirale adaptée. L'instauration d’une thérapie antivirale dans les 48 heures qui suivent I'apparition
des symptémes est recommandée pour une réduction plus rapide des symptdmes et pour réduire I'excrétion
du virus.® Le test de dépistage de OSOM Influenza A&B Test peut assurer une détection rapide des antigenes
pour les virus des grippes A et B chez les patients symptomatiques.

PRINCIPE DU TEST

Le OSOM Influenza A&B Test consiste en une bandelette réactive qui détecte séparément les virus des
grippes Aet B. La procédure du test nécessite de solubiliser les nucléoprotéines provenant d’un prélévement
effectué a I'aide d’un écouvillon en agitant ce dernier dans du tampon d’extraction. La bandelette réactive
est ensuite placée dans le mélange de I'échantillon, qui migre alors le long de la surface de la membrane.
Si des antigénes de virus des grippes A et/ou B sont présents dans I'échantillon, ils forment un complexe
avec les anticorps IgG monoclonaux de souris sur les nucléoprotéines des grippes A et/ou B conjuguées
a de l'or colloidal. Le complexe est alors fixé par un autre anticorps de souris, dirigé contre les grippes A
et/ou B, enrobé dans la membrane en nitrate de cellulose. Une ligne rose a violette doit apparaitre dans la
région de controle de la bandelette pour valider les résultats. L'éventuelle apparition d’'une seconde, voire
d’une troisiéme ligne rose clair a violette dans la région des lignes du test indique un résultat positif pour
les grippes A, BouAet B.

REACTIFS ET MATERIEL FOURNIS
25 bandelettes réactives
25 tubes a essai
25 écouvillons en mousse
1 flacon de tampon d’extraction,
+ 12 mL (20 mM de solution saline tamponnée au phosphate de pH 7,6, 0,25 % de stabilisant protéique,
0,6 % de détergent et 0,09 % d’azide de sodium comme agent de conservation)
1 bouchon compte-gouttes pour le tampon d’extraction
1 écouvillon de contrdle positif pour la grippe A (conditionné avec un comprimé dessiccatif)
« Virus de la grippe A /Kitakyushu/159/93 inactivé par le formol et contenant 0,05 % d’azide de sodium.
L'inactivité du virus a été confirmée par son incapacité a infecter une culture de cellules.
« Le résultat est représentatif d’un diagnostic positif intermédiaire
1 écouvillon de contréle positif pour la grippe B (conditionné avec un comprimé dessiccatif)
« Virus de la grippe B/Lee/40 inactivé par le formol et contenant 0,05 % d’azoture de sodium. L'inactivité
du virus a été confirmée par son incapacité a infecter une culture de cellules.
« Le résultat est représentatif d’un diagnostic positif intermédiaire
1 notice d'utilisation
1 guide de la procédure
1 station de travail
Remarque : Deux bandelettes réactives ont été incluses en sus dans le kit pour des tests de CQ
externes. En outre, des élé 1its supplé taires (écouvillons, tubes) vous sont fournis pour une
plus grande commodité.

MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNIS
Un minuteur ou une horloge




MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

« Pour un usage de diagnostic in vitro uniquement.

« Se conformer aux instructions relatives a la sécurité clinique et/ou en laboratoire pour le recueil, la
manipulation, la conservation et I'élimination des spécimens des patients et de tous les éléments exposés
aux spécimens des patients.*

« Les écouvillons, tubes et bandelettes réactives sont exclusivement a usage unique.

« Le tampon d’extraction comprend une solution contenant un agent de conservation (0,09 % d’azide de
sodium). Si la solution entre en contact avec la peau ou les yeux, rincer abondamment avec de I'eau.

« Les solutions qui contiennent de I'azide de sodium sont susceptibles de réagir par explosion avec les
tuyauteries en plomb ou en cuivre. Utiliser de grandes quantités d’eau pour chasser les solutions éliminées
dans un évier.

» Ne pas échanger ou mélanger les éléments provenant de lots différents du kit.

« Si une infection par un nouveau virus de la grippe A est suspectée sur la base des critéres de dépistage
cliniques et épidémiologiques courants recommandés par les autorités de santé publique, les spécimens
doivent étre recueillis avec les précautions adéquates de lutte contre les infections par les nouveaux virus
virulents de la grippe et envoyés au département de la santé local ou de I'Etat en vue de leur étude. Aucune
culture virale ne doit étre tentée dans ces cas, sauf si un laboratoire de niveau 3+ (BSL 3+) est disponible
pour recevoir et mettre en culture les spécimens.’

CONDITIONS DE CONSERVATION

« Conserver les récipients des bandelettes réactives et du tampon d’extraction fermés hermétiquement a
température ambiante (de 15° a 30 °C /59°-86°F).

« Ne congeler aucun des éléments du kit de test.

* Ne pas utiliser les bandelettes réactives et les réactifs apres la date de péremption.

« Refermer le récipient contenant le dessiccatif immédiatement aprés en avoir retiré une bandelette
réactive.

« Les bandelettes réactives qui sont restées a I'extérieur du récipient contenant le dessiccatif pendant plus
de 1 heure doivent étre éliminées.

RECUEIL ET PREPARATION DES SPECIMENS

« Seuls les prélevements nasaux effectués a I'aide d’'un écouvillon peuvent étre utilisés avec ce test.
L'utilisation des prélévements nasaux réalisés par lavage ou par aspiration n’a pas été validée.

« Insérer I'écouvillon dans la narine qui semble présenter le plus de sécrétions. En le faisant pivoter
doucement, pousser I'écouvillon jusqu’au moment ol une résistance se fait sentir au niveau des cornets
(a au moins 2,5 centimetres dans la narine). Frotter I'écouvillon plusieurs fois contre la paroi nasale en
effectuant des mouvements de rotation.

« Utiliser uniquement les écouvillons fournis dans le
kit de OSOM Influenza A&B test. Les écouvillons

d’autres fournisseurs n’ont pas été validés. Ne pas

utiliser d’écouvillons comportant des extrémités en

coton, rayonne ou polyester ou des tiges en bois.

Effectuer le test du prélévement dés que possible >~

apres avoir recueilli le spécimen. Si les écouvillons 9 ) \
ne peuvent pas étre traités immédiatement, les }/

spécimens peuvent étre conservés a température ,OD
ambiante pendant 8 heures maximum. Les

écouvillons peuvent également étre conservés

entre 2 et 8 °C pendant 24 heures maximum.

Les échantillons extraits peuvent étre conservés
a température ambiante ou réfrigérés (2 a 8 °C)
pendant 24 heures maximum.

« Pour transporter les échantillons des patients, placer I'’écouvillon dans un récipient propre et sec tel qu’un
tube en plastique ou en verre.

« Si un résultat de culture est souhaité, un préléevement distinct doit étre recueilli a cet effet.

« Les performances du test dépendent de la qualité de I'échantillon obtenu, ainsi que des conditions de
manipulation et de transport de I'échantillon. Des résultats négatifs peuvent se produire en raison d’un
recueil et/ou d’'une manipulation inappropriés du spécimen. La qualité des spécimens étant extrémement
importante, une formation spécialisée dans leur recueil est recommandée.

.

CONTROLE QUALITE (CQ)

Le OSOM Influenza A&B Test fournit deux types de controles : des contrdles de procédure internes destinés a
s’assurer de la validité du test, et deux contrdles positif et négatif externes pour les grippes A et B. L'écouvillon
de contréle de la grippe A fait office de controle négatif pour I'antigeéne de la grippe B et inversement.

Contréles de procédure internes

Plusieurs contrdles sont inclus dans chaque bandelette réactive afin d’effectuer des vérifications régulieres
de la qualité. L'enregistrement de ces controles de procédure est recommandé pour chaque échantillon
dans le cadre des procédures quotidiennes de contréle qualité.

1. L'aspect de la bande de controle dans la fenétre des résultats constitue un contréle de procédure interne :
Test du systéeme : 'aspect de la bande de contréle garantit que le volume approprié de tampon d’extraction
était présent et qu’une migration capillaire suffisante de I'échantillon extrait s’est produite. Il permet également
de vérifier le bon assemblage de la bandelette réactive.
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Opérateur : I'aspect de la bande de contréle indique qu’un volume suffisant de tampon d’extraction était
présent pour que le flux capillaire puisse se produire. Si la bande de contréle n’apparait pas au moment de
la lecture, le test n’est pas valable.

2. L’éclaircissement de I'arriére-plan dans la fenétre des résultats peut également étre considéré comme un
contréle de procédure interne. |l sert également de contréle supplémentaire du flux capillaire. Au moment de
la lecture, I'arriére-plan doit apparaitre blanc a rose clair et ne pas géner la lecture du test. Si la couleur de
I'arriere-plan ne s’éclaircit pas et interfére avec le résultat du test, celui-ci n’est pas valable.

Tests de contréle qualité externes

Le kit du test OSOM Influenza A&B inclut un écouvillon de contréle positif pour la grippe A et un écouvillon

de controle positif pour la grippe B, chacun contenant un virus inactivé, destinés a des tests de contréle

qualité externes. L'écouvillon de contrdle de la grippe A fait office de contrdle négatif pour I'antigéne de la
grippe B et inversement.

Utiliser les controles pour s'assurer que les bandelettes réactives fonctionnent correctement et vérifier leur

manipulation par I'opérateur du test.

« La présence d’'une ligne rose clair a violette a 'emplacement de la ligne du test « A » et a 'emplacement
de la ligne « contrdle » lorsque I'écouvillon de contréle positif de la grippe A est testé indique une propriété
de fixation adéquate de I'antigéne de la grippe sur la bandelette réactive.

« La présence d’une ligne rose clair a violette a 'emplacement de la ligne du test « B » et a 'emplacement
de la ligne « contrdle » lorsque I'écouvillon de contréle positif de la grippe B est testé indique une propriété
de fixation adéquate de I'antigéne de la grippe sur la bandelette réactive.

Les controles externes ont pour but de garantir 'absence de défaillances substantielles du réactif. Les

controles positifs ne remettent pas en cause le test au point limite.

Les exigences de controle qualité doivent étre établies conformément aux critéres édictés par les régulateurs
aux niveaux local, de I'Etat et fédéral ou conformément aux critéres d’accréditation de I'établissement. Au
minimum, Sekisui Diagnostics recommande la vérification des contréles positif et négatif externes avec chaque
nouveau lot et chaque livraison regue, ainsi qu'avec chaque nouvel opérateur. Des controles supplémentaires
peuvent étre achetés séparément (OSOM Influenza A&B Control Kit n® 191E).

Procédures des tests de CQ

Les écouvillons de controle positifs sont imprégnés de suffisamment d’antigéne de la grippe A ou B pour
générer un résultat de test positif visible. Pour effectuer un test de contréle positif ou négatif, suivre les
étapes décrites dans la section Procédure de test en traitant I'écouvillon de contréle de la méme maniere
qu’un prélévement de spécimen. L'écouvillon de contrdle de la grippe A fait office de controle négatif pour
l'antigéne de la grippe B et inversement.

PROCEDURE DE TEST
Extrémité absorbante Fenétre des résultats Extrémité de manipulation

e ] . o | [itvegees
Ligne de test A Ligne demﬂgne de controle

Lors de la premiére ouverture du kit, dévisser le capuchon du flacon de tampon d’extraction et le remplacer
par le bouchon compte-gouttes inclus dans le kit. Jeter le capuchon du tampon d’échantillons d’origine.

ETAPE 1 : AJOUTER LE TAMPON D’EXTRACTION

A aide du bouchon compte-gouttes fourni, ajouter 0,3 mL de tampon d’extraction dans chaque tube & essais.
Remplir le compte-gouttes jusqu’a la ligne indiquée sur le corps du bouchon et expulser I'intégralité du contenu
dans le tube. Remarque : Ajouter le tampon d’extraction dans le tube avant d’y placer I’écouvillon
porteur du spécimen pour éviter de contaminer le flacon du tampon d’extraction.

ETAPE 2 : AGITER L’ECOUVILLON DANS LE TAMPON

Placer I'écouvillon porteur du spécimen dans le tube. Mélanger vigoureusement la solution en faisant tourner
I'écouvillon avec force contre le coté du tube au moins dix fois (lorsque I'écouvillon est submergé). Les
meilleurs résultats sont obtenus lorsque le spécimen est vigoureusement mélangé a la solution.

ETAPE 3 : EXTRAIRE LE LIQUIDE DE L’ECOUVILLON EN PRESSANT DESSUS
Extraire autant de liquide que possible de I'écouvillon en pingant le coté du tube a essais souple lors du
retrait de I'écouvillon. Jeter I'écouvillon dans un récipient adapté aux déchets présentant un risque biologique.

ETAPE 4 : AJOUTER LA BANDELETTE REACTIVE

Sortir une bandelette réactive de la boite. Refermer la boite immédiatement. Placer la bandelette réactive
(fléches orientées vers le bas) dans le tube contenant la solution du tampon d’extraction. Régler un minuteur
sur 10 minutes.

ETAPE 5 : LIRE LES RESULTATS

Apres 10 minutes, sortir la bandelette réactive du tube et lire les résultats (certains résultats positifs sont
susceptibles d’étre apparus plus tot). Pour obtenir une aide a la lecture des résultats ou pour vérifier
'emplacement des lignes sur la bandelette réactive, se reporter au schéma ci-dessus. Jeter les tubes a essais
et les bandelettes réactives usagés dans un récipient adapté aux déchets présentant un risque biologique.
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__Ligne de 10x I
remplissage

e,

'-A
A—'

Lecture des
résultats aprés 10
minutes

LECTURE DES RESULTATS DU TEST

POSITIF A LA GRIPPE A
ECH - [
ECM - =T

Une ligne a I'emplacement de la ligne de contrdle et une ligne a 'emplacement de la ligne du test « A ».
POSITIF A LA GRIPPE B

Iian ARG

Irian ARG

— Inilan ARD
[iretgerr]

i
T
LE

Une ligne a 'emplacement de la ligne de contréle et une ligne a 'emplacement de la ligne du test « B ».
Remarque : Il est possible d’obtenir 3 lignes, ce qui indique un test positif pour les grippes A et B.

RESULTATS NEGATIFS

- | [ BEREE i

Une ligne a I'emplacement de la ligne de controle et aucune ligne a 'emplacement de la ligne du test « A
»ou « B ».

RESULTATS NON VALABLES

E—-— LB | B |
E—-— LB | P |

Aucune ligne n'apparait a 'emplacement de la ligne de contréle. Recommencer le test a I'aide d’un nouvel
échantillon et d’une nouvelle bandelette réactive.

COMMUNICATION DES RESULTATS'

« Communiquer des résultats de test négatifs dans la mesure ou I'antigéne du virus de la grippe A ou B n’est
pas détecté. Une infection due au virus de la grippe ne peut toutefois étre totalement écartée, I'antigéne
étant susceptible de se trouver dans le spécimen a des quantités inférieures aux limites de détection du test.
Les tests négatifs ne constituent qu'une présomption et doivent étre confirmés par une culture de cellules.
« Communiquer des résultats de test positifs dans la mesure ou le test est positif pour I'antigéne du virus
de la grippe A ou B. Ce résultat n’exclut pas la possibilité de co-infections par d’autres agents pathogénes
ni ne permet I'identification d’'un sous-type de virus particulier de la grippe A.

« Si le résultat est considéré comme non valable, recommencer le test a I'aide d’un nouvel échantillon et
d’'une nouvelle bandelette réactive.

LIMITATIONS

« Des tests supplémentaires, en consultation avec les services de la santé publique aux niveaux local ou de
I'Etat, sont nécessaires pour différencier les sous-types ou souches spécifiques de la grippe A.'

*Le OSOM Influenza A&B Test est destiné a la détection qualitative des antigénes des virus des grippes
A et B. Les performances du test dépendent de la charge d’antigénes du spécimen et sont susceptibles
de ne pas correspondre a une culture de cellules pratiquée sur le méme spécimen. Des résultats de test
négatifs ne doivent pas exclure la possibilité d’autres infections par des virus autres que celui de la grippe.
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« La sensibilité peut varier selon les souches de virus de la grippe en raison de la différence d’expression
des antigenes. Les spécimens sont susceptibles de contenir des souches nouvelles et non identifiées du
virus de la grippe qui expriment diverses quantités d’antigenes.

« Ce test détecte les virus viables et non viables des grippes A et B ; il est donc susceptible de générer un
résultat positif en 'absence de tout organisme vivant.

« Les performances du test dépendent de la qualité de I'échantillon obtenu ainsi que de la manipulation
et du transport de celui-ci. Des résultats négatifs peuvent se produire du fait d’un recueil et/ou d’'une
manipulation inappropriés du spécimen.

« Comme avec tous les tests de diagnostic, les résultats obtenus avec ce kit générent des données qui ne
doivent étre utilisées qu’en complément des autres informations a la disposition du médecin.

« L'utilisation de prélévements nasaux obtenus par lavage ou par aspiration n’a pas été validée.

« La présence de Staphylococcus aureus dans les spécimens a des concentrations supérieures a 9 x 108
ufc/mL est susceptible d’interférer avec les résultats du test. Les niveaux bactériens dans les infections
sinonasales ont été signalés a des quantités bien inférieures a celles qui alterent le test ; ces niveaux sont
généralement compris entre 10° et 107 ufc/mL.°

« Des niveaux élevés de sang dans les prélévements de spécimen sont susceptibles de générer un arriére-
plan d’un rouge intense sur la bandelette réactive qui pourrait géner l'interprétation du test. Eviter les
échantillons fortement contaminés par du sang entier.

« |l est généralement admis que les tests effectués chez les enfants apparaissent plus sensibles, les enfants
éliminant les virus plus abondamment et plus longtemps que les adultes.®

« Les valeurs prédictives positive et négative de ces tests de diagnostic sont extrémement dépendantes de
la prévalence ou du niveau d'activité de la grippe au moment du test.® Durant les pics d’activité de la grippe
au cours d’'une saison, les valeurs prédictives positives sont plus élevées, les faux positifs étant moins
probables. Les valeurs prédictives négatives sont quant a elles plus faibles, les faux négatifs étant plus
probables. A l'inverse, pendant les périodes de faible activité de la grippe (par exemple, hors saison ou en
début de saison), les valeurs prédictives négatives sont plus élevées et les valeurs prédictives positives
plus faibles, les faux positifs étant plus probables.

« Les personnes ayant regu un vaccin contre la grippe administré par voie nasale sont susceptibles de
présenter des résultats de test positifs jusqu’a trois jours aprés la vaccination.!

« Les anticorps monoclonaux sont susceptibles de ne pas détecter, ou de détecter avec une sensibilité
moindre, les virus de la grippe A ayant subi des changements d’acides aminés mineurs dans la région
de I'épitope cible.’

RESULTATS ATTENDUS

Les virus de la grippe peuvent provoquer des épidémies qui surviennent généralement au cours des mois
d’hiver. lls sont également susceptibles d’étre a I'origine de pandémies, au cours desquelles les taux de
maladie et de déces dus a des complications en rapport avec la grippe peuvent augmenter considérablement
au niveau mondial. Les virus de la grippe provoquent I'apparition de la maladie dans tous les groupes
d’ages. Les taux d'infection sont plus élevés chez les enfants, mais les taux de maladie grave et de décés
sont supérieurs chez les personnes agées de 65 ans et plus, ainsi que chez les personnes de tout age
présentant des états de santé favorisant les complications dues a la grippe.

Au cours de I’étude clinique de 2004-2005, les résultats observés par age au moyen d’une culture
étaient :

n Grippe A (IC a 95 %) Grippe B (IC a4 95 %)
Sensibilité Spécificité Sensibilité Spécificité
2a |132 73.0% 96.8% 65.2% 92.7%
19.ans (55.9% a 86.2%) | (91.0% a99.3%) | (42.7% a 83.6%) | (86.0% a 96.8%)
20a |251 74.3% 96.1% 55.6% 98.2%
79ans (62.4% a 84.0%) | (92.2% a 98.4%) | (35.3% a74.5%) | (95.5% a 99.5%)

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Un essai clinique a été conduit pendant la saison de grippe 2004-2005 aux Etats-Unis, dans 12 sites situés
dans les régions de I'est, du centre et de I'ouest, afin d'établir la sensibilité et la spécificité cliniques du test
OSOM Influenza A&B pour la détection des antigénes des grippes A et B dans des spécimens obtenus par
prélévement nasal a I'aide d’un écouvillon. Ces sites incluaient des cabinets de médecins généralistes et de
pédiatres, des services d’urgence et des cliniques. Tous les échantillons cliniques ont été recueillis sur des
patients présentant des symptomes de type grippal notamment la fiévre, la toux séche et la myalgie.

Les spécimens obtenus par prélévement nasal a I'aide d’un écouvillon ont été recueillis sur un total de
383 sujets recrutés dans I'étude. Sur les 383 échantillons, 132 provenaient de jeunes sujets (2 a 19 ans)
et 251 d’adultes (= 20 ans). Le test OSOM Influenza A&B a été comparé a une culture de cellules afin de
déterminer la sensibilité et la spécificité cliniques pour la détection des grippes A et B dans des spécimens
obtenus par prélevement nasal a I'aide d’écouvillons.



COMPARAISON DU OSOM INFLUENZA A&B TEST PAR RAPPORT A UNE CULTURE DE CELLULES:

PRELEVEMENT NASAL

GRIPPE A GRIPPE B
OSOM Culture OSOM Culture
InﬂAu&egza A+ Négative Total InﬂAu&egza B+ Négative Total
A+ 79 9 88 A+ 30 114 41
A+B+ 0 12 1 A+B+ 0 15 1
Négative 283 266 294 Négative | 20° 321 341
Total 107 276 383 Total 50 333 388

Sensibilité clinique : 73,8 % (79/107)
(ICa95%:64,4 % a 81,9 %)
96,4 % (266/276)

(ICa95%:93,4 %2982 %)

Spécificité clinique :

Une ACP (amplification en chaine par polymérase)
a été effectuée sur les spécimens ayant fourni des
résultats non homogénes. Ce test n’est pas approuvé
ou reconnu par la FDA. Ces résultats sont fournis a
titre d’'information uniquement.

Sensibilité clinique : 60,0 % (30/50)
(ICa95%:45,2% a 73,6 %)
Spécificité clinique : 96,4 % (321/333)
(ICa95 % :93,8 % a98,1%)

Une ACP (amplification en chaine par polymérase)
a été effectuée sur les spécimens ayant fourni
des résultats non homogenes. Ce test n’est pas
approuvé ou reconnu par la FDA. Ces résultats sont
fournis a titre d’information uniquement.

Résultats ' 5 positifs, 4 négatifs

de I'ACP: 21 négatif
3 24 positifs, 2 négatifs, 1 positif pour B,
1 quantité non suffisante (QNS)

Résultats  # 10 positifs, 1 négatif
de 'ACP : °1 négatif
%19 positifs, 1 négatif

Les caractéristiques de performance pour la grippe A ont été établies lorsque les virus de la grippe A (H3N2)
représentaient les virus de la grippe prédominants en circulation.7 Lorsque d’autres virus de la grippe A
émergent, les caractéristiques de performance sont susceptibles de varier. La détection du virus de la
grippe A/H5N1 ou de tout autre nouveau virus de la grippe A spécifique a partir de spécimens d’origine
humaine n’a pas été établie.’

REPRODUCTIBILITE DU TEST

Une étude portant sur la capacité de reproductibilité a permis de démontrer que le test OSOM Influenza A&B
présente des performances acceptables lorsqu'il est utilisé par les infirmiéres, les infirmiéres praticiennes et
le personnel des cabinets médicaux. Une série d’échantillons incluant des prélévements négatifs (absence
de virus), fortement négatifs (en dessous de la limite de détection), faibles (proches de la limite de détection)
et a niveau viral moyen pour les grippes A et B ont été codés et masqués aux opérateurs. Cette étude a été
conduite avec trois opérateurs dans trois centres de santé de I'est des Etats-Unis (2 cabinets de médecins
et 1 clinique), ainsi que chez Sekisui Diagnostics. Deux tests non valables ont été considérés comme des
résultats incorrects dans chaque analyse.

Réponse Intervalle de Intervalle de
correcte pour la confiance confiance
grippe A inférieur a 95 % supérieur 3 95 %
A - Fortement négatifs 12/12 100.0% 73,0% 100,0%
A- Faibles 23/24* 95,8% 78,9% 99,9%
A - Moyens 11/12* 91,7% 61,5% 99,8%
B - Fortement négatifs 1212 100,0% 73,0% 100,0%
B - Faibles 23/24 95,8% 78,9% 99,9%
B - Moyens 1112 91,7% 61,5% 99,8%
AB - Moyens 12/12 100,0% 73,0% 100,0%
Négatifs 48/48 100,0% 92,5% 100,0%
Correspondance totale 152/156* 97,4% 93,6% 99,3%
Réponse Intervalle de Intervalle de
correcte pour la confiance confiance
grippe B inférieur a 95 % supérieur a 95 %
A - Fortement négatifs 12/12 100,0% 73,0% 100,0%
A- Faibles 23/24* 95,8% 78,9% 99,9%
A - Moyens 11/12* 91,7% 61,5% 99.8%
B - Fortement négatifs 1112 91,7% 61,5% 99,8%
B - Faibles 21/24 87,5% 67,6% 97,3%
B - Moyens 1112 91,7% 61,5% 99,8%
AB - Moyens 12/12 100,0% 73,0% 100,0%
Négatifs 46/48 95,8% 85,7% 99,5%
Correspondance totale 147/156* 94,2% 89,3% 97,3%

*Non valables en raison d’un volume insuffisant ou d'une absence de ligne de contrdle.
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Sensibilité analytique

Des dilutions du virus de la grippe A/Kitakyushu/159/93 (H3N2) et de la grippe B/Lee/40 ont été effectuées
en trois exemplaires sur trois lots du SOSOM Influenza A & B test. Les limites de détection approximatives
du test de dépistage de la OSOM Influenza A&B Test sont de 3,3 x 10° TCID, /mL pour la grippe A et de
1,07 x 108 TCID,/mL pour la grippe B.

Spécificité analytique et réaction croisée

OSOM Influenza A & B test a été évalué avec 44 isolats de bactéries et de virus. Des tests de réaction
croisée ont été pratiqués avec des matériaux obtenus aupres de 'ATCC. Les isolats de bactéries ont été
testés a une concentration d’environ > 10 ufc/mL. Des niveaux trés élevés de Staphylococcus aureus (>
9 x 108 ufc/mL) ont produit un résultat positif pour la grippe A. Toutes les autres bactéries répertoriées ont
donné des réponses négatives. Les isolats de virus ont été testés a environ 1.1 x 10°- 1.7 x 10° TCID_/mL.

Tous les virus répertoriés ont produit des réponses négatives.
Panel de bactéries :

Acinetobacter calcoaceticus Legionella pneumophilia Staphylococcus aureus

Bordetella pertussis
Candida albicans
Corynebacterium diphteriae
Enterococcus faecalis
Enterococcus gallinarum
Escherichia coli
Haemophilus influenza

Moraxella catarrhalis
Mycobacterium avium
Mycobacterium tuberculosis
Neisseria meningitidis
Proteus mirabilis

Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa

Staphylococcus epidermidis
Streptococcus du groupe A
Streptococcus du groupe B
Streptococcus mutans
Streptococcus pneumoniae
Torulopsis glabrata

Klebsiella pneumoniae Serratia marcescens

Panel de virus

Coxsackievirus B5
Echovirus 6

Echovirus 11 (Gregory)
Echovirus 30

Measles

Mumps (Enders strain)
Parainfluenza de Type 1

Adenovirus de Type 1
Adenovirus de Type 2
Adenovirus de Type 3
Adenovirus de Type 6
Coxsackievirus B2
Coxsackievirus B3
Coxsackievirus B4

Parainfluenza de Type 3
Parainfluenza de Type 4B
Rhinovirus 3

Rhinovirus 7

RSV (Long strain)

Panel de tests de virus des la grippes A/B

Un total de 46 souches du virus de la grippe d’origine humaine et animale a été controlé avec le OSOM
Influenza A&B Test. Les titres viraux (DICT, ) pour les virus de la grippe A/Kitakyushu/159/93 (H3N2) et
de la grippe B/Lee/40 ont été déterminés par inoculation de cellules MDCK, suivie par des procédures
standard pour les dosages de virus par culture cellulaire. Les parties aliquotes de ces témoins avec des
DICT,, connues ont ensuite été utilisées afin d’établir une courbe standard dans un dosage ELISA. Les
concentrations des autres virus de la grippe ont été déterminées indirectement en utilisant la méthode ELISA
apres inactivation des virus. Les virus de la grippe ont été testés a une DICT,, ELISA estimée conforme
au tableau présenté ci-dessous.

Tous les isolats de virus de la grippe ont donné des résultats positifs, la ligne du test se trouvant a
I’emplacement prévu pour les isolats A, B et d’origine animale (positif pour la grippe A).

DICT,/mL DICT,/mL
ELISA ELISA

Souches de la grippe A: Sous-type estimée Souches de la grippe A: Sous-type  estimée
Beijing/262/95 H1N1 8.25E+07 Ann Arbor/1/86 SO
Brazil/11/78 H1N1 SO Beijing1/87 1.04E+07
Chile/1/83 H1N1 SO Guangdong/120/2000 6.44E+07
New Jersey/8/76 H1N1 2.78E+08 Hongkong/8/73 1.74E+07
Taiwan/1/86 H1N1 3.47E+07 Panama/45/90 3.79E+07
Guizhou/54/89 H3N2 7.54E+07 Singapore/222/79 4.84E+07
OMS/5389/88 H3N2 SO Yamagata/16/88 1.78E+07
Beijing/32/92 H3N2 3.97E+06 Lee/40 2.13E+08
England/427/88 H3N2 4.73E+07 Mie/1/93 4.84E+07
Johannesburg/33/94 H3N2 1.61E+07 Guangdong/05/94 1.27E+07
Leningrad/360/86 H3N2 2.50E+06 Johannesburg/5/99 5.87E+07
Mississippi/1/85 H3N2 SO Shandong/7/97 4.41E+07
Philippines/2/82 H3N2 9.75E+07 Shanghai/361/2002 SO
Shangdong/9/93 H3N2 1.67E+08
Shanghai/16/89 H3N2  3.49E+08 DICT/mL
Shanghai/24/90 H3N2 SO Souches de la grippe ELISA
Sichuan/2/87 H3N2 SO animale: Sous-type estimée
Kitakyushyu/159/93 H3N2 3.19E+08  A/Duck/Singapore-Q/
Akita/1/94 H3N2 2.90E+08 F119-3/97 H5N3 1.65E+08
Beijing/262/95 H1N1 1.71E+08 A/Equine/Prague/56 H7N7 5.37E+06
Yamagata/32/89 H1N1 7.28E+07
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DICT50/mL DICTsolmL
ELISA Souches de la grippe ELISA
Souches de la grippe A: Sous-type estimée animale: Sous-type estimée
New Caledonia/20/99 H1N1 6.86E+07  "A/Duck/
Panama/2007/99 H3N2 _ 1.40E+08  Wisconsin/1120/82 H5N3  2.30E+08
Wyoming/03/03 H3N2  7.40E+06  "A/Hong Kong/483/97 H5N1 1.06E+08
Fujian/411/02 H3N2  6.12E+07  "A/Hong Kong/213/2003 __ H5N1 1.84E+08
Mexico/4108/2009** H1N1 7.91E+06  "A/Turkey/Ontario/71 H7N3 8.12E+07
EIDy/mL*  “A/Mallard/
* Lalimite détectable estimée pourla souche Mexico/4108/2009 Wisconsin/479/79 H7N3 2.08E+08
a été basée sur la valeur de concentration du stock EID,,  A/Mallard/
fournie par les CDC. Saskatchewan/38/81 H7N3 2.46E+08

** Bien que ce test ait été présenté pour détecter le virus H1IN1
de 2009 cultivé a partir d'un spécimen humain positif, les
caractéristiques de performance du dispositif avec des
prélévements cliniques positifs pour le virus grippal HIN1 de
2009 n'ont pas été établies. Le test du virus grippal de type A
et B OSOM peut distinguer entre les virus A et B, mais il ne
permet pas de différencier les sous-types de virus.

Bien que ce test ait fait la preuve de sa capacité a détecter
des virus de la grippe aviaire en culture, y compris le virus de
la grippe aviaire A du sous-type H5N1, ses caractéristiques de
performance avec les spécimens provenant de sujets humains
infectés par le H5N1 ou d’autres virus de la grippe aviaire ne
sont pas encore connues.

SUBSTANCES INTERFERENTES

Les substances suivantes potentiellement interférentes ont été testées et se sont révélées n’avoir aucune
incidence sur les performances du OSOM Influenza A&B Test.

Concentration

Interférent potentiel Concentration Interférant potentiel

Acide acétylsalicylique 20 mg/mL Gouttes pour la gorge en vente libre
Paracétamol 10 mg/mL Gouttes pour la gorge (Halls) 25 %
Maléate de chlorphénamine 5 mg/mL Gouttes pour la gorge (Zinc) 25 %
Bromhydrate de dextrométhorphane 20 mg/mL Gouttes pour la gorge (Ricola) 25 %
Chlorhydrate de diphenhydramine 5 mg/mL Pulvérisateur nasal en vente libre
Chlorhydrate d’éphédrine 20 mg/mL Pulvérisateur nasal (Zicam) 10 %
Ether glycérique du gaiacol 20 mg/mL Pulvérisateur nasal (Afrin) 10 %
Chlorhydrate d’'oxymétazoline 10 mg/mL Pulvérisateur nasal (Vicks Sinex) 10 %
Chlorhydrate de phényléphrine 100 mg/mL

Phénylpropanolamine 20 mg/mL

Sang entier 2%

Remarque : Une concentration trés élevée en hémoglobine est susceptible d'interférer avec l'interprétation
des résultats du test.

REASSORT
N° 190E OSOM® Influenza A&B Test (25 Tests)
N° 191E OSOM® Influenza A&B Control kit

DE

OSOM® INFLUENZA A&B TEST
KATALOGNUMMER 190E
CLIA-KOMPLEXITAT: MASSIG

NUR FUR DEN GEBRAUCH IM LABOR UND UNTER ARZTLICHER AUFSICHT BESTIMMT

ANWENDUNGSGEBIETE

Der OSOM Influenza A&B Test ist ein diagnostischer In-vitro-Test fiir den qualitativen Nachweis viraler
Influenza A- und Influenza B-Nukleoprotein-Antigene in Nasenabstrichproben symptomatischer Patienten.
Mit dem Test soll die schnelle Differenzialdiagnose von viraler Influenza A- und/oder -B-Infektionen unterstiitzt
werden. Dieser Test ist nicht fiir den Nachweis einer Infektion mit Influenza C-Viren vorgesehen. Es wird
empfohlen, einen negativen Test durch Zellkultur bestatigen zu lassen. Negative Testergebnisse schlieRen
eine Infektion mit dem Influenza-Virus nicht aus und sollten in keiner Weise als ausschlieBliche Grundlage
von Behandlungs- oder Therapieentscheidungen herangezogen werden.’

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG DES TESTS

Zusammen mit der ,gemeinen” Erkaltung zahlt die Grippe (Influenza) zu den haufigsten akuten Infektionen der
Atemwege und flihrt zu Symptomen wie Kopfschmerzen, Schiittelfrost, trockener Husten, Gliederschmerzen
und Fieber. In den USA werden jahrlich 10% - 20% der Bevolkerung von der Erkrankung befallen: Mehr als
110 000 Patienten miissen stationar behandelt werden und in 10 000 bis 40 000 Fallen fiihrt die Erkrankung
zum Tod.?

Das Influenza A-Virus ist pravalenter als das B-Virus und wird mit den schwerwiegendsten Grippeepidemien
assoziiert. Eine Infektion mit dem Influenza-B-Virus wird in der Regel lediglich von leichteren Symptomen
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begleitet. Eine Diagnose ist mit Schwierigkeiten verbunden, da die anfanglichen Symptome denen anderer
infektioser Erreger entsprechen. Da das Influenza-Virus hochgradig ansteckend ist, kommt der prazisen
Diagnose und einer schnellen Behandlung der betroffenen Patienten eine entsprechend hohe Bedeutung im
Sinne der Volksgesundheit zu. Eine genaue Diagnose und die Fahigkeit, zwischen A- oder B-Antigenen zu
unterscheiden, kann einem unangemessenen Einsatz von Antibiotika vorbeugen und dem behandelnden Arzt
die Méglichkeit geben, sofort eine angemessene Antivirustherapie einzuleiten. Um eine schnelle Reduktion
der Symptome und der viralen Freisetzung (Shedding) zu erreichen, wird der Beginn einer Antivirustherapie
innerhalb von 48 Stunden nach Auftreten der Symptome empfohlen.® Der OSOM Influenza A&B Test liefert
einen rapiden Nachweis viraler Influenza A- und/oder B-Antigene bei symptomatischen Patienten.

TESTPRINZIP

Der OSOM Influenza A&B Test besteht aus einem Teststébchen, das Influenza A und B getrennt nachweist.
Fir das Testverfahren ist die Losung der Nukleoproteine im Abstrich durch Mischen des Abstrichs in
Extraktionspufferldsung erforderlich. Das Teststabchen wird dann in die Probenldsung gesteckt, die tber
die Membranoberflache migriert. Sind virale Influenza A- und/oder B-Antigene in der Probe vorhanden,
wird ein Komplex mit monoklonalen IgG-Antikérpern der Maus auf Influenza A und/oder B-Nucleoproteine,
die mit kolloidalem Gold konjugiert wurden, gebildet. Der Komplex wird dann durch einen weiteren, auf die
Nitrocellulosemembran aufgetragenen Anti-Influenza A- und/oder B-Antikérper gebunden. Im Kontrollbereich
des Stébchens muss eine rosa bis violette Kontrolllinie erscheinen, nur dann kénnen die Ergebnisse als
giiltig erachtet werden. Das Erscheinen einer zweiten und mdglicherweise dritten leicht rosa bis violetten
Linie im Testbereich deutet ein positives Ergebnis mit A, B oder A und B an.

REAGENZIEN UND GELIEFERTE MATERIALIEN
25 Teststabchen
25 Testrohrchen
25 Schaumstoffstabchen
1 Réhrchen mit Extraktionspufferlésung,
+ 12 mL (20 mM phosphatgepufferte Salzlésung (pH 7,6), 0,25% Proteinstabilisator, 0,6%
Lésungsmittel und 0,09% Natriumazid als Konservierungsstoff)
1 Extraktionspufferldsung-Dropper-Top
1 Influenza A-positiver Kontrollstabchen (verpackt mit einer Dessikationstablette)
« Durch Formalin inaktiviertes Influenza A/Kitakyushu/159/93, enthélt 0,05% Natriumazid
Inaktivitat wurde durch Unfahigkeit des Virus, Zellkulturen zu infizieren, bestéatigt
« Ergebnis ist reprasentativ fiir mittel-positiv
1 Influenza B-positives Kontrollstdbchen (verpackt mit einer Dessikationstablette)
« Durch Formalin inaktiviertes Influenza B/Lee/40, enthélt 0,05% Natriumazid
Inaktivitat wurde durch Unfahigkeit des Virus, Zellkulturen zu infizieren, bestéatigt
« Ergebnis ist reprasentativ fiir mittel-positiv
1 Packungsbeilage
1 Verfahrens
1 Workstation
Hinweis: Das Kit enthélt zwei zuséatzliche Teststédbchen fiir eine externe Qualitdtskontrolle. Zusatzliche
Komponenten wie Schaumstoffstdbchen, Réhrchen fiir weiteren Bedarf liegen bei.

ERFORDERLICHE, ABER NICHT GELIEFERTE MATERIALIEN
Ein Zeitmesser oder eine Armbanduhr

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNHINWEISE

* Nur fiir in vitro-diagnostische Zwecke bestimmt.

* Bei der Entnahme von Patientenproben, deren Handhabung, Lagerung und Entsorgung sowie der
Entsorgung aller, mit den Patientenproben in Kontakt gekommenen Artikeln befolgen Sie die Anweisungen
Ihrer Klinik und/oder lhres Labors.*

* Schaumstoffstébchen fiir Abstriche, Réhrchen und Teststabchen sind nur fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt.

« Die Extraktionspufferldsung enthéalt ein Konservierungsmittel (0,09% Natriumazid). Sollten Augen oder
Haut mit der Lésung in Kontakt geraten, mit viel Wasser auswaschen.

* Natriumazid enthaltende Lésungen kdnnen mit sanitaren Blei- oder Kupferinstallationen explosiv reagieren.
Zu entsorgende Losungen sollten mit viel Wasser in einen Abfluss geschiittet werden.

* Komponenten aus unterschiedlichen Kits sollten nicht gegeneinander ausgetauscht oder vermischt werden.

« Liegt aufgrund aktueller klinischer und epidemiologischer, durch die Gesundheitsbehdrden empfohlener
Screeningkriterien ein Verdacht auf ein neues Influenza A-Virus vor, sollten Proben unter Beachtung
angemessener Vorkehrungen zur Infektionskontrolle neuer virulenter Grippeviren entnommen und an
staatliche oder kommunale Gesundheitsdienste zur Durchfiihrung weiterer Tests geschickt werden. In
diesen Féllen und wenn keine BSL 3+ Einrichtung zum Empfang und zur Kulturierung der Proben zur
Verfligung steht, sollte von Viruskulturen abgesehen werden.’

LAGERUNG
« Teststabchen und Extraktionspufferldsung gut verschlossen bei Raumtemperatur lagern (15° - 30°C).
* Komponenten der Testkits nicht einfrieren.
« Teststdbchen und Reagenzien nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.
* Nach Entnehmen eines Teststabchens muss der Dessikationsbehalter sofort wieder verschlossen werden.
« Teststabchen, die sich fiir langer als 1 Stunde auRerhalb des Dessikationsbehalters befanden, sollten
entsorgt werden.
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PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG

* Mit diesem Test kdnnen nur Nasenabstriche verwendet werden. Der Einsatz von Nasenwaschldsungen
oder Aspiraten wurde nicht geprift.

* Schaumstoffstdbchen in das Nasenloch einfiihren, das am meisten Sekret enthalt. Durch vorsichtiges
Drehen das Stabchen soweit einfilhren bis es auf Hohe der Nasenmuschel (mindestens 2,5 cm weit in
das Nasenloch) auf Widerstand st63t Stabchen einige Male an der Nasenwand drehen.

* Nur Stabchen verwenden, die mit dem OSOM Influenza A&B Test Kit geliefert wurden. Stabchen oder
Tupfer anderer Zulieferer wurden nicht gepriift. Keine Stabchen verwenden, die Baumwoll-, Rayon- oder
Polyester bzw. Holzstiele haben.

* Der Abstrich sollte so bald wie méglich nach der Probenentnahme getestet werden. Wenn Abstriche nicht
sofort getestet werden kénnen, diirfen Proben maximal 8 Stunden bei Raumtemperatur gelagert werden.
Abstriche kénnen auch fiir bis zu 24 Stunden bei 2° - 8°C gelagert werden. Entnommene Proben, die
bereits mit Extraktionspuffer gemischt wurden, kénnen bis zu 24 Stunden bei Raumtemperatur aufbewahrt
oder im Kihlschrank (2° - 8°C) gelagert werden.

« Flr den Transport von Patientenproben muss der

Abstrich in einem sauberen und trockenen Behalter,
z. B. in einem Kunststoff- oder Glasflaschchen,
aufbewahrt werden.
* Wird eine Kultur gewiinscht, muss ein separater -—
Abstrich fiir die Kultur entnommen werden. [
* Die Testergebnisse sind von der Qualitat und &
der Handhabung und dem Transports der Probe Vi )
abhangig. Negative Ergebnisse sind oft auf eine =
unangemessene Probenentnahme und/oder
-handhabung zuriickzufiihren. Wir messen der
Probenqualitét eine libergeordnete Bedeutung zu und

empfehlen, das Entnehmen von Proben zu schulen.

QUALITATSKONTROLLE (QC)

Der OSOM Influenza A&B Test bietet zwei Arten von Kontrollen: prozedurale interne Kontrollen zur Unterstiitzung
der Bestimmung der Gliltigkeit des Tests sowie zwei externe positive und negative Kontrollen fiir Influenza A
und Influenza B. Das Influenza A-Kontrollstdbchen dient als negative Kontrolle fiir das Influenza B-Antigen und
umgekehrt, d. h. das Influenza B-Kontrollstdbchen dient als negative Kontrolle fiir das Influenza A-Antigen.

Interne prozedurale Kontrollen

Teil jedes Teststébchens sind mehrere Kontrollen, die als routineméaRige Qualitatspriifungen fungieren. Wir
empfehlen im Rahmen eines taglichen Qualitatskontrollverfahrens, (iber diese prozeduralen Kontrollen fiir
jede Probe Buch zu fiihren.

1. Das Erscheinungsbild des Kontrollbandes im Ergebnisfenster ist eine interne prozedurale Kontrolle:
Testsystem: Das Erscheinungsbild des Kontrollbandes zeigt, dass ausreichend Extraktionspufferldsung
anwesend war, und dass die Kapillarmigration der entnommenen Probe stattgefunden hat. Dieses
Kontrollband bestétigt dariiber hinaus das korrekte Zusammensetzen des Teststébchens.

Operateur: Das Erscheinungsbild des Kontrollbandes zeigt an, dass ausreichend Extraktionspufferldsung
anwesend war, so dass die Kapillarmigration stattfinden konnte. Erscheint das Kontrollband zum
Ablesezeitpunkt nicht, ist der Test ungiltig.

2. Auch mit Hilfe des Clearings des Hintergrunds im Ergebnisbereich kann als interne prozedurale Kontrolle Buch
gefiihrt werden. Dieser Bereich dient auch als zusétzliche Kapillarflusskontrolle. Zum Zeitpunkt des Ablesens
sollte der Hintergrund weil? bis leicht rosa erscheinen und das Ablesen des Tests in keiner Weise stéren.
Verschwindet die Hintergrundsfarbung nicht und wird das Testergebnis dadurch gestort, ist der Test ungliltig.

Externe Qualitédtskontrolltests

Der OSOM Influenza A&B Test enthélt ein Influenza A-positives Kontrollstabchen und ein Influenza

B-positives Kontrollstdbchen. Beide enthalten inaktiviertes Virus fiir externe Qualitatskontrolltests. Das

Influenza A-Kontrollstdbchen dient als negative Kontrolle fiir das Influenza B-Antigen und umgekehrt, d. h.

das Influenza B-Kontrollstdbchen dient als negative Kontrolle fiir das Influenza A-Antigen.

Verwenden Sie die Kontrollen, um damit zu gewéhrleisten, dass die Teststabchen korrekt funktionieren und

um die ordnungsgemaRe Handhabung durch den Operateur zu bestatigen.

* Die Anwesenheit einer leicht rosa erscheinenden Line in der A-Test-Position und in der Kontrolllinienposition
beim Test des Influenza A-positiven Kontrollstdbchens zeigt an, dass die Influenza-Antigen-bindenden
Eigenschaften des Teststébchens voll funktionsfahig sind.

* Die Anwesenheit einer leicht rosa bis violett erscheinenden Line in der B-Test-Position und in der
Kontrolllinienposition beim Test des Influenza B-positiven Kontrollstabchens zeigt an, dass die Influenza-
Antigen-bindenden Eigenschaften des Teststabchens voll funktionsfahig sind.

Mit den externen Kontrollen kann ein grundlegendes Versagen der Reagenzien bestatigt werden. Durch die

positiven Kontrollen wird der Test beim Cutoff-Punkt nicht in Frage gestellt.

Die Anforderungen an die Qualitatskontrolle sollten im Einklang mit kommunalen, regionalen oder staatlichen
bzw. akkreditorischen Vorschriften eingesetzt werden. Sekisui Diagnostics empfiehlt als Mindeststandard,
dass positive und negative externe Kontrollen mit jeder neuen Serie oder Lieferung und beim Arbeitsbeginn
eines neuen Operateurs zur Anwendung kommen sollten. Zusétzliche Kontrollen kdnnen getrennt erworben
werden (OSOM Influenza A&B Control Kit #191E).
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Testverfahren zur Qualitdtskontrolle

Die positiven Kontrollstdbchen wurden mit ausreichend Influenza A- oder B-Antigen impragniert, um
ein sichtbares positives Testergebnis zu liefern. Zur Durchfiihrung eines positiven oder negativen
Kontrolltests sollten die Arbeitsschritte im entsprechenden Abschnitt des Testverfahrens durchgefiihrt und
das Kontrollstdbchen auf die selbe Art und Weise wie eine echte Probe behandelt werden. Das Influenza
A-Kontrollstabchen dient als negative Kontrolle fiir das Influenza B-Antigen und umgekehrt, d. h. das Influenza
B-Kontrollstdbchen dient als negative Kontrolle fiir das Influenza A-Antigen.

TESTVERFAHREN

Absorbierendes Ende  Ergebnisfenster Griffende

= ] [ ERRE | it
A-Testlinie/B-Te!stlime\Kontroulinie

Beim ersten Offnen des Kits Verschluss von der Flasche mit Extraktionspufferlésung abschrauben und durch
Tropfpipette ersetzen (im Kit enthalten). Originalverschluss entsorgen.

ARBEITSSCHRITT 1: EXTRAKTIONSPUFFERLOSUNG EINFULLEN
Fligen Sie mit Hilfe der beiliegenden Tropfpipette 0,3 mL Extraktionspufferlésung in jedes R6hrchen.
Flissigkeit bis zur Markierung aufziehen und die ganze Extraktionspufferlésung in ein Sammelréhrchen
traufeln. Hinweis: Traufeln Sie die Extraktionslésung in das Réhrchen, bevor Sie die Probe hineinstecken,
um eine Kontaminierung des Extraktionspufferrdhrchens zu vermeiden.

ARBEITSSCHRITT 2: PROBE IN EXTRAKTIONSPUFFERLOSUNG MISCHEN

Probe in das Rohrchen mit der Extraktionspufferldsung stecken. Probe durch Drehen mit der
Extraktionspufferldsung mischen. Schaumstoffende des Stabchens eingetaucht mindestens 10 mal an der
Seite des Rohrchens drehen. Die besten Ergebnisse werden nach griindlichem Mischen in der Lésung erzielt.

ARBEITSSCHRITT 3: EXTRAKTIONSPUFFERLOSUNG AUSDRUCKEN
Uberschussige Extraktionspufferlésung im Schaumstoffende des Stabchens durch Zusammendriicken des
Rohrchens entfernen und Stabchen herausziehen. Stabchen mit biologisch geféhrlichem Abfall entsorgen.

ARBEITSSCHRITT 4: TESTSTABCHEN EINSTECKEN

Nehmen Sie ein Teststdbchen aus dem Behélter. Behalter sofort wieder verschlieRen. Stecken Sie das
Teststabchen in das Réhrchen mit der Extraktionspufferldsung (Pfeile zeigen nach unten). Zeitmesser auf
10 Minuten einstellen.

ARBEITSSCHRITT 5: ERGEBNIS ABLESEN

Nach 10 Minuten Teststabchen aus der Extraktionspufferldsung ziehen und Ergebnis ablesen (manche positive
Ergebnisse kénnen schon friiher abgelesen werden). Fiir Hilfe beim Ablesen der Teststdbchenergebnisse
bzw. oder Informationen fiir die korrekte Platzierung der Linien des Stabchens siehe Stabchendiagramm
(siehe oben). Gebrauchte Rohrchen und Stabchen in Behalter fiir biologisch gefahrlichen Abfall entsorgen.
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Ergebnis nach 10
Minuten ablesen
ABLESEN DER TESTERGEBNISSE
INFLUENZA A POSITIV
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Eine Linie in der Kontrollposition und eine Linie in der Position der A-Testlinie
INFLUENZA B POSITIV
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Eine Linie in der Kontrollposition und eine Linie in der Position der B-Testlinie 25



Hinweis: Es ist moglich, dass 3 Linien erscheinen. Dies wére ein positives Ergebnis fiir sowohl
Influenza A und Influenza B.

NEGATIVE ERGEBNISSE
- . e | Feeiordrrd
Eine Linie in der Kontrollposition und keine Linien in den Testlinienpositionen A und B.

UNGULTIGE ERGEBNISSE

E W | P |
ECE | W | frerged |

In der Kontrolllinienposition erscheint keine Linie. Test mit einer neuen Probe und einem neuen Teststab-
chen wiederholen.

ERGEBNISBERICHT'

« Berichten Sie negative Testergebnisse als nicht nachgewiesenes Influenza A- (bzw. B-) Virusantigen. Eine
Infektion mit dem Influenza-Virus kann nicht ausgeschlossen werden, da das Antigen in der Probe unter
dem Nachweisschwellenwert des Tests anwesend sein kann. Es wird daher empfohlen, einen negativen
Test durch Zellkultur bestatigen zu lassen.

* Berichten Sie positive Testergebnisse als positiv fiir das Influenza A- (bzw. B-) Antigen. Durch dieses
Ergebnis werden Co-Infektionen mit anderen Pathogenen nicht ausgeschlossen. Ein spezifischer Untertyp
des Influenza A-Virus wird nicht identifiziert.

* Wird das Ergebnis als ungiiltig erachtet, sollte der Test mit einer neuen Probe und einem neuen Teststabchen
wiederholt werden.

BESCHRANKUNGEN

* Zur Unterscheidung spezifischer Untertypen oder Stdmme der Influenza A sind in Abstimmung mit den
jeweiligen staatlichen oder kommunalen Gesundheitsamtern weitere Testverfahren erforderlich.!

« Der OSOM Influenza A&B Test ist firr die qualitative Detektion von Influenza A und B Virusantigenen
bestimmt. Die Testergebnisse sind abhéngig von der Antigenlast und weisen u. U. keine Korrelation mit
der Zellkultur, die mit derselben Probe angelegt wurde, auf. Durch negative Testergebnisse sollen keine
anderen nongrippalen Virusinfektionen ausgeschlossen werden.

* Aufgrund der unterschiedlichen Antigenexpression kann die Empfindlichkeit in Abhangigkeit von den
verschiedenen Influenzastammen variieren. Proben konnen neue, noch nicht identifizierte Influenzastamme
mit variierender Expression von Antigenvolumina enthalten.

« Dieser Test weist Tot- und Lebendviren der Influenza A und B nach und kann auch in Abwesenheit lebendiger
Organismen ein positives Resultat liefern.

« Die Testergebnisse sind von der Qualitat und der Handhabung und des Transports der Probe abhéngig.
Negative Ergebnisse sind oft auf eine unangemessene Probenentnahme und/oder -handhabung
zurlickzufiihren.

* Wie bei allen anderen diagnostischen Tests diirfen die mit diesem Test-Kit gewonnenen Ergebnisse
ausschlieRlich als Zusatzinformationen zu anderen Erkenntnissen des Arztes gewertet werden.

« Der Einsatz von Nasenwaschlésungen oder Aspiraten wurde nicht gepriift.

« Staphylococcus aureus in der Probe in einer Konzentration von mehr als 9x102 cfu/mL kann zu Stérungen
der Testergebnisse fiihren. Bakterienwerte bei sinonasalen Infektionen wurden in einer Hohe berichtet, die
wesentlich unter den Werten liegen, die den Test beeinflussen wiirden (typischerweise in einem Bereich
von 10° und 107 cfu/mL).5

* Hohe Blutanteile in Abstrichen kénnen zu einem intensiv roten Hintergrund auf dem Teststreifen und
zu einer Fehlinterpretation der Testergebnisse fiihren. Vermeiden Sie daher Proben, die stark durch
Gesamtblut kontaminiert sind.

* Es ist bekannt, dass Tests an Kindern empfindlicher erscheinen, da das Virus-Shedding bei Kindern starker
ausgepragt ist und langer anhalt als bei Erwachsenen.®

« Positiv und negativ prédikative Werte dieser diagnostischen Tests héngen stark von der Pravalenz bzw. der
aktuellen Hohe der Influenza-Aktivitat ab.° Wéahrend der starksten Phase der Influenza-Aktivitét in einer
Saison liegen die pradikativen Werte hoher und falsch-positive Ergebnisse sind weniger wahrscheinlich;
negativ pradikative Werte sind niedriger und falsch negative Ergebnisse sind wahrscheinlicher. Wahrend einer
geringeren Influenza-Aktivitat dagegen (z. B. nach der oder zu Beginn der Saison) sind negativ pradikative
Werte héher und positiv prédikative Werte niedriger, falsch-positive Testergebnisse daher wahrscheinlicher.

* Personen, die eine nasal verabreichte Grippeimpfung erhalten haben, kénnen fiir bis zu drei Tage nach
der Impfung positive Testergebnisse aufweisen.!

* Es ist méglich, dass monoklonale Antikérper Influenza A-Viren, bei denen geringfligige
Aminosaureveranderungen in der Zielepitopregion abliefen, gar nicht oder nur mit geringerer Empfindlichkeit
nachgewiesen werden.’

ERWARTETE ERGEBNISSE

Influenzaviren kénnen lber die Wintermonate hinweg anhaltende Epidemien aber auch Pandemien
auslosen, im Verlauf derer die Morbiditats- und Mortalitatsraten aufgrund der durch Influenza verursachten
Komplikationen weltweit dramatisch ansteigen kénnen. Influenzaviren fiihren zu Erkrankungen in allen

26



Altersgruppen. Die Infektionsraten liegen bei Kindern am héchsten, die Falle mit ernsthaften Komplikationen
oder Todesfélle sind jedoch in der Altersgruppe > 65 Jahre und bei Personen jeden Alters, die unter anderen
Stérungen leiden und den mit Influenza verbundenen Komplikationen starker ausgesetzt sind, am hochsten.

Waihrend der klinischen Studie der Jahre 2004-2005 waren die durch Kultur gewonnenen Ergebnisse
wie folgt:

n Influenza A (95 % Cl) Influenza B (95 % CI)
Empfindlichkeit Spezifizitat Empfindlichkeit Spezifizitat
Alter | 132 73.0% 96.8% 65.2% 92.7%
219 (55.9%-86.2%) | (91.0%-99.3%) | (42.7%83.6%) | (86.0%-96.8%)
Alter | 251 74.3% 96.1% 55.6% 98.2%
20-79 (62.4%-84.0%) | (92.2%-98.4%) | (35.3%-74.5%) | (95.5%-99.5%)

PERFORMANCE-CHARAKTERISTIKA

Waéhrend der Grippeepidemie des Jahres 2004 - 2005 wurde in den &stlichen, westlichen und zentralen
Bundesstaaten der USA an 12 Zentren eine klinische Priifung mit dem Ziel durchgefiihrt, die klinische
Empfindlichkeit und Spezifizitdt des OSOM Influenza A&B Test zum Nachweis von Influenza A und
Influenza B-Antigenen in Nasalabstrichproben festzustellen. Zu den Studienzentren zéhlten Familienpraxen,
Padiatriepraxen, Notfallabteilungen und Kliniken. Samtliche klinischen Proben wurden von Patienten mit
grippeahnlichen Symptomen wie Fieber, trockenem Husten und Myalgie entnommen.

Nasale Abstriche wurden von insgesamt 383 an der Studie beteiligten Patienten entnommen. Von den 383
Proben stammten 132 Proben von padiatrischen Patienten (2 - 19 Jahre) und 251 Proben von Erwachsenen
(> 20 Jahre). Der OSOM Influenza A&B Test wurde zur Bestimmung der klinischen Empfindlichkeit und
klinischen Spezifizitat beim Nachweis von Influenza A und Influenza B in nasalen Abstrichen mit Zellkulturen
verglichen.

VERGLEICH DES OSOM INFLUENZA A&B TEST MIT ZELLKULTUR: NASENABSTRICH

INFLUENZA B
INFLUENZA A OSOM Kultur
OSOM Kultur Influenza [~ g7 Negativ Gesamt
Influenza [\, T Negativ | Gesamt ASB
A&B A+ 30 114 41
A+ 79 9' 88 A+B+ 0 1° 1
A+B+ 0 12 1 Negativ 20° 321 341
Negativ 28° 266 294 Gesamt 50 333 388
Gesamt 107 276 383
Klinische 73,8 % (79/107) Klinische 60,0 % (30/50)

Empfindlichkeit: (95 % Cl 64,4 % - 81,9 %)

96,4 % (266/276)
(95 % Cl 93,4 % - 98,2 %)

Empfindlichkeit: (95 % CI 45,2 % -73,6 %)

Klinische
Spezifizitat:

96,4 % (321/333)
(95 % C193,8 % -98,1 %)

Klinische
Spezifizitat:

Bei Proben mit inkonsistenten Ergebnissen wurde
Polymerase Chain Reaction (PCR) durchgefiihrt.
Dieser Test wurde von der FDA nicht zugelassen oder
freigegeben. Diese Ergebnisse werden ausschlieRlich
firr Infformationszwecke geliefert.
PCR-Ergebnisse: ' 5 Positiv, 4 Negativ

21 Negativ

3 24 Positiv, 2 Negativ, 1 B Positiv,

Bei Proben mit inkonsistenten Ergebnissen wurde
Polymerase Chain Reaction (PCR) durchgefiihrt.
Dieser Test wurde von der FDA nicht zugelassen
oder freigegeben. Diese Ergebnisse werden
ausschlieBlich fir Informationszwecke geliefert.
PCR-Ergebnisse: * 10 Positiv, 1 Negativ

51 Negativ

619 Positiv, 1 Negativ

1 Menge nicht ausreichend (QNS)

Die Verhaltensmerkmale fiir Influenza A wurden etabliert, als Influenza A (H3N2) das vorherrschende
Influenza-Virus im Umlauf war.” Wenn andere Influenza A-Viren auftreten, kénnen die Verhaltensmerkmale
variieren. Die Detektion des Influenza A/H5N1-Virus bzw. eines anderen spezifischen, neuen Influenza
A-Virus in menschlichen Proben wurde nicht etabliert.’

Reproduzierbarkeit des Tests

Zum Nachweis, dass der OSOM Influenza A&B Test verlasslich in den Handen von Krankenpflegern,
Praxispersonal und anderen klinischen Kraften funktioniert, wurde eine Reproduzierbarkeitsstudie
durchgefiihrt. Eine Abstrichpalette mit negativen (kein Virus), stark negativen (unter dem nachweisbaren
Schwellenwert), niedrigen (in der Nahe des nachweisbaren Schwellenwerts) und mittleren Virusproben fiir
Influenza A und B wurde kodiert und den Operateuren maskiert (ibergeben. Die Studie wurde mit Beteiligung
von drei Operateuren an drei Gesundheitszentren in den 6stlichen Bundesstaaten der USA (2 Arztpraxen
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und 1 Klinik) und bei Sekisui Diagnostics durchgefiihrt. In jeder Analyse wurden zwei ungliltige Tests als
unkorrekte Ergebnisse gewertet.

Korrekte Unteres 95%iges Oberes 95%iges
Response Vertrauens- .
- . Vertrauens-intervall
fiir Flu A intervall
A - Stark Neg 12/12 100,0% 73,0% 100,0%
A - Niedrig 23/24* 95,8% 78,9% 99,9%
A - Mittel 11/12* 91,7% 61,5% 99,8%
B - Stark Neg 1212 100,0% 73,0% 100,0%
B - Niedrig 23/24 95,8% 78,9% 99,9%
B - Mittel 1112 91,7% 61,5% 99,8%
AB - Mittel 12112 100,0% 73,0% 100,0%
Negativ 48/48 100,0% 92,5% 100.0%
Véllige Ubereinstimmung 152/156* 97,4% 93,6% 99,3%
Korrekte Unteres 95%iges Oberes 95%iges
Response for Vertrauens- .
. Vertrauens-intervall
FluB intervall
A - Stark Neg 12/12 100,0% 73,0% 100,0%
A - Niedrig 23/24* 95,8% 78,9% 99,9%
A - Mittel 11/12* 91,7% 61,5% 99,8%
B - StarkNeg 1112 91,7% 61,5% 99,8%
B - Niedrig 21/24 87,5% 67,6% 97,3%
B - Mittel 1112 91,7% 61,5% 99,8%
AB - Mittel 12/12 100,0% 73,0% 100,0%
Negativ 46/48 95,8% 85,7% 99,5%
Véllige Ubereinstimmung 147/156* 94,2% 89,3% 97,3%

*Ungliltige Werte aufgrund unzureichender Volumina oder Abwesenheit von Kontrolllinie

Analytische Empfindlichkeit

Verdiinnungen von Influenza A/Kitakyushyu/159/93 (H3N2) und fiir Influenza B/Lee/40 Virus wurden dreifach
auf drei Serien des OSOM Influenza A&B Tests verwendet. Die ungefédhren Nachweisgrenzen des OSOM
Influenza A&B Tests sind 3,3 x 10° TCIDsclmL fur Influenza A und 1,07 x 108 TCIDSO/mL fir Influenza B.

Analytische Spezifizitit und Kreuzreaktivitat

Der OSOM Influenza A&B Test wurde mit 44 Bakterien- und Virusisolaten evaluiert. Die Kreuzreaktivitatstests
wurden mit aus ATCC gewonnenem Material durchgefiihrt. Bakterienisolate wurden bei einer Konzentration
von etwa =108 cfu/mL getestet. Sehr hohe Werte von Staphylococcus aureus (>9x10? cfu/mL) lieferten ein
positives Ergebnis fiir Influenza A. Alle anderen aufgefiihrten Bakterien lieferten eine negative Response.
Die Virusisolate wurden bei etwa 1,1 x 10° - 1,7 x 10° TCID,/mL getestet.

Alle aufgefiihrten Viren lieferten eine negative Response.
Bakterienpalette:

Acinetobacter calcoaceticus
Bordetella pertussis
Candida albicans
Corynebacterium diphteriae
Enterococcus faecalis
Enterococcus gallinarum
Escherichia coli
Haemophilus influenza
Klebsiella pneumoniae

Viruspalette
Adenovirus Typ 1

Legionella pneumophilia
Moraxella catarrhalis
Mycobacterium avium
Mycobacterium tuberculosis
Neisseria meningitidis
Proteus mirabilis

Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens

Coxsackievirus B5

Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus Gruppe A
Streptococcus Gruppe B
Streptococcus mutans
Streptococcus pneumoniae
Torulopsis glabrata

ParainfluenzaTyp 3

AdenovirusTyp 2 Echovirus 6 ParainfluenzaTyp 4B
AdenovirusTyp 3 Echovirus 11 (Gregory) Rhinovirus 3
AdenovirusTyp 6 Echovirus 30 Rhinovirus 7
Coxsackievirus B2 Measles RSV (Long strain)

Coxsackievirus B3
Coxsackievirus B4

Mumps (Enders strain)
ParainfluenzaTyp 1

Test der Influenza A/B-Palette

Insgesamt 46 menschliche und tierische Influenza-Stamme wurden mit dem OSOM Influenza A&B Test
getestet. Virustiter (TCID,)) fur A/Kitakyushu/159/93 (H3N2) und B/Lee/40 wurden durch Inokulation von
MDCK-Zellen bestimmt, danach wurden Standardverfahren fiir Virentests an Zellkulturen durchgefiihrt.
Aliquote dieser Kontrollen mit bekannter TCID,; wurden dann zur Darstellung einer Standardkurve in einem
ELISA-Test herangezogen. Die Konzentrationen anderer Influenzaviren wurden nach Inaktivierung der
Viren indirekt unter Verwendung des ELISA-Tests bestimmt. Influenza-Viren wurden bei einer durch ELISA
geschétzten TCID,, wie in unten stehender Tabelle aufgefiihrt getestet.
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Alle Influenza-Virenisolate lieferten positive Ergebnisse mit der Testlinie an der erwarteten Stelle fiir
die A-, B- und tierischen (positiv fiir Influenza A) Isolate.

Geschitzte Geschitzte
ELISA ELISA
Influenza A-Stamme: Unter-typ TCID,_ /mL Influenza B-Stdmme: Unter-typ TCID,/mL
Beijing/262/95 H1N1 8.25E+07 Ann Arbor/1/86 N.z.
Brazil/11/78 H1N1 N.z. _Beijing1/87 1.04E+07
Chile/1/83 H1N1 N.z. Guangdong/120/2000 6.44E+07
New Jersey/8/76 H1N1 2.78E+08 Hongkong/8/73 1.74E+07
Taiwan/1/86 H1N1 3.47E+07 Panama/45/90 3.79E+07
Guizhou/54/89 H3N2 7.54E+07 Singapore/222/79 4.84E+07
OMS/5389/88 H3N2 N.z. Yamagata/16/88 1.78E+07
Beijing/32/92 H3N2 3.97E+06 Lee/40 2.13E+08
England/427/88 H3N2 4.73E+07 Mie/1/93 4.84E+07
Johannesburg/33/94 H3N2 1.61E+07 Guangdong/05/94 1.27E+07
Leningrad/360/86 H3N2 2.50E+06 Johannesburg/5/99 5.87E+07
Mi ippi/1/85 H3N2 N.z. Shandong/7/97 4.41E+07
Philippines/2/82 H3N2 9.75E+07 Shanghai/361/2002 N.z.
Shangdong/9/93 H3N2 1.67E+08
Shanghai/16/89 H3N2 3.49E+08 Geschitzte
Shanghai/24/90 H3N2 N.z. Tierische ELISA
Sichuan/2/87 H3N2 N.z. Influenza-Stamme: Unter-typ TCID, /mL
Kitakyushyu/159/93 H3N2 3.19E+08 A/Duck/Singapore-Q/
Akita/1/94 H3N2  2.90E+08  F119-3/97 H5N3 1.65E+08
Beijing/262/95 H1N1 1.71E+08 " A/Equine/Prague/56 H7N7 5.37E+06
Yamagata/32/89 H1N1 7.28E+07 A/Duck/
New Caledonia/20/99 H1N1 6.86E+07 Wisconsin/1120/82 H5N3 2.30E+08
Panama/2007/99 H3N2  1.40E+08  A/Hong Kong/483/97 H5N1 1.06E+08
Wyoming/03/03 H3N2  7.40E+06  A/Hong Kong/213/2003 _ H5N1 1.84E+08
Fujian/4 11/02 H3N2__ 6.12E+07  A/Turkey/Ontario/1 H7N3 __ 8.12E+07
Mexico/4108/2009** H1N1 7.91E+06 A/Mallard/
EID,/mL*  Wisconsin/479/79 H7N3 2.08E+08
A/Mallard/
* Die geschatzte Nachweisgrenze fiir den Stamm Mexico/4108/ Saskatchewan/38/81 H7N3 2.46E+08

2009 beruhte auf dem von den CDC bereitgestellten Wert von
EID,, fiir die Stammkonzentration.

** Obwohl dieser Test erwiesenermalen das aus einer
positiven menschlichen Atemwegsprobe kultivierte Virus
2009 H1N1 erkennt, fehlen bislang die Leistungsmerkmale
des Gerats mit klinischen Proben, die fiir das Grippevirus
2009 H1N1 positiv sind. Der OSOM Influenza A&B-Test kann
zwischen Influenza A- und Influenza-B-Viren unterschieden,
eine Differenzierung zwischen verschiedenen Influenza-
Subtypen ist jedoch nicht méglich.

STORSUBSTANZEN

Es konnte gezeigt werden, dass dieser Test Vogelinfluenza-
Viren in Kultur einschl. des Vogelinfluenza-A-Virus des Untertyps
H5N1 nachweist. Die Performance-Charakteristika dieses Tests
bei Proben von Menschen, die mit H5N1 infiziert waren, oder
anderen Vogelinfluenza-Viren, sind jedoch unbekannt.

Die folgenden potentiellen Stérsubstanzen wurden getestet und als ohne Wirkung auf die Performance des

OSOM Influenza A&B Test bewertet.
Potentielle Storsubstanz

Acetylsalicylsaure 20 mg/mL
Acetamidophenol 10 mg/mL
Chlorpheniraminmaleat 5 mg/mL
Dextromethorphan HBr 20 mg/mL
Diphenhydramin HCI 5 mg/mL
Ephedrin HCI 20 mg/mL
Guiacolglyceryl Ether 20 mg/mL
Oxymetazolin HCI 10 mg/mL
Phenylephrin HCI 100 mg/mL
Phenylpropanolamin 20 mg/mL
Gesamtblut 2%

Konzentration Potentielle Storsubstanz

Konzentration
Rezeptfreie Halstropfen

Halstropfen (Halls) 25%
Halstropfen (Zinc) 25%
Halstropfen (Ricola) 25%
Rezeptfreie Nasen-Sprays

Nasen-Spray (Zicam) 10%
Nasen-Spray (Afrin) 10%
Nasen-Spray (Vicks Sinex) 10%

Anmerkung: Eine sehr hohe Hdmoglobinkonzentration kbnnte die Interpretation der Testergebnisse stérend

beeinflussen.

NACHBESTELLUNG
Nr. 190E OSOM® Influenza A&B Test (25 Tests)
Nr. 191E OSOM® Influenza A&B Control kit
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OSOM® INFLUENZA A&B TEST
NUMERO DI CATALOGO: 190E
COMPLESSITA CLIA: MODERATA

ESCLUSIVAMENTE PER USO DI LABORATORIO E PROFESSIONALE

USO PREVISTO

OSOM Influenza A&B Test € un saggio diagnostico immunocromatografico in vitro realizzato per la
determinazione qualitativa degli antigeni della nucleoproteina virale dell'influenza A e B in campioni provenienti
da tamponi nasali di pazienti sintomatici. E progettato per facilitare la diagnosi differenziale rapida delle
infezioni virali da influenza A e/o B. |l test non & concepito per la determinazione dei virus influenzali di
tipo C. Un test negativo € presuntivo, pertanto si consiglia di confermare il risultato mediante una coltura
cellulare. | risultati negativi non escludono l'infezione da virus dell'influenza e non vanno utilizzati come
I'unico indizio su cui basare il trattamento o decisioni gestionali di altro tipo.’

RIASSUNTO E SPIEGAZIONE DEL TEST

Assieme al raffreddore comune, l'influenza € una delle infezioni respiratorie acute piu frequenti, e causa
sintomi quali cefalea, brividi, tosse secca, dolori e febbre. Colpisce ogni anno il 10 — 20% della popolazione
statunitense, provocando oltre 110.000 ospedalizzazioni e tra 10.000 e 40.000 decessi.?

Il virus dell'influenza A & generalmente pit diffuso, ed € associato alle epidemie di influenza piu gravi, mentre
le infezioni di tipo B presentano solitamente sintomi piul lievi. La diagnosi & complessa, perché i sintomi
iniziali sono simili a quelli di altri agenti infettivi. Poiché il virus dell'influenza & estremamente contagioso,
una diagnosi accurata e un trattamento immediato dei pazienti possono avere un effetto positivo sulla salute
pubblica. La diagnosi precisa e la capacita di distinguere tra antigeni Ao B possono inoltre contribuire a ridurre
I'uso inopportuno di antibiotici, consentendo al medico di prescrivere la terapia antivirale appropriata. Per
una riduzione rapida dei sintomi e della disseminazione virale, si raccomanda I'avvio della terapia antivirale
entro 48 ore dall'insorgenza dei sintomi.> OSOM influenza A&B Test consente una determinazione rapida
degli antigeni virali dell'influenza A e/o B in pazienti sintomatici.

PRINCIPIO DEL TEST

Il saggio OSOM Influenza A&B Test consta di una striscia per il test che rileva separatamente I'influenzaAe
B. La procedura del test richiede la solubilizzazione delle nucleoproteine da un tampone mescolandolo con
la Soluzione tampone per I'estrazione. La striscia per il test viene quindi collocata nella miscela campione,
che migra lungo la superficie della membrana. Se il campione contiene antigeni virali dell'influenza A e/o
B, questi formeranno un complesso con gli anticorpi monoclonali IgG murini specifici per le nucleoproteine
dell'influenza A e/o B coniugati a oro colloidale. Il complesso viene quindi legato da un altro anticorpo murino
anti-influenza A e/o B legato a sua volta alla membrana di nitrocellulosa. Affinché il risultato sia valido,
deve comparire una banda di controllo di colore da rosa a viola nella zona corrispondente ai controlli della
striscia. La comparsa di una seconda e possibilmente di una terza banda di colore da rosa a viola nella zona
corrispondente al test indica un risultato positivo per la presenza di influenza A, Bo A e B.

REAGENTI E MATERIALI FORNITI

25 strisce per il test

25 provette per il test

25 tamponi di spugna

1 flacone di soluzione tampone per I'estrazione da
+12 mL (soluzione tamponata di sale fosfato 20 mM (pH 7,6), 0,25% di stabilizzatore proteico, 0,6%
di detergente e 0,09% di sodio azide come conservante)

1 contagocce per la soluzione tampone per I'estrazione

1 tampone di controllo positivo per I'influenza A (confezionato con una compressa essiccante)
«Virus dell'influenza A/Kitakyushu/159/93 inattivato mediante formalina contenente lo 0,05% di sodio
azide. L'inattivita e stata confermata dall'incapacita del virus di infettare colture cellulari.
*Rappresentativo di un risultato positivo di medio livello

1 tampone di controllo positivo per I'influenza B (confezionato con una compressa essiccante)
«Virus dell'influenza B/Lee/40 inattivato mediante formalina contenente lo 0,05% di sodio azide.
L'inattivita € stata confermata dall'incapacita del virus di infettare colture cellulari.
*Rappresentativo di un risultato positivo di medio livello

1 foglietto illustrativo

1 guida per la procedura

1 stazione di lavoro

Nota: Il kit include due strisce supplementari per il controllo di qualita esterno. Sono inoltre forniti

componenti supplementari (tamponi, provette) per la comodita del cliente.

MATERIALI RICHIESTI MA NON IN DOTAZIONE
Un contaminuti o un orologio

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

« Esclusivamente per uso diagnostico in vitro.

« Attenersi alle linee guida in materia di sicurezza del proprio ospedale e/o laboratorio durante il prelievo,
la manipolazione, la conservazione e lo smaltimento dei campioni dei pazienti e di tutti gli oggetti esposti
ai campioni dei pazienti.*

« | tamponi, le provette e le strisce per il test sono esclusivamente monouso.
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« La soluzione tampone per 'estrazione contiene un conservante (sodio azide 0,09%). Se la soluzione viene
a contatto con la cute o con gli occhi, sciacquare abbondantemente con acqua.

« Le soluzioni contenenti sodio azide possono reagire in modo esplosivo con tubature di piombo o rame.
Se la soluzione viene smaltita nello scarico di un lavandino, sciacquare con abbondanti quantita d’acqua.

+ Non scambiare o mescolare componenti appartenenti a kit diversi.

« Se in base ai criteri di screening clinici ed epidemiologici correnti raccomandati dalle autorita sanitarie
si sospetta un’infezione con un nuovo virus dell'influenza A, prelevare i campioni adottando opportune
precauzioni per il controllo di infezioni da nuovi virus influenzali virulenti e inviarli ai dipartimenti sanitari
locali per I'analisi. Non tentare la coltura virale in questi casi, salvo sia disponibile una struttura BSL 3+ in
cui accogliere ed effettuare la coltivazione del campione.’

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

« Conservare le strisce per il test e la soluzione tampone per I'estrazione ermeticamente chiuse a temperatura
ambiente (15°-30°C).

« Non congelare alcun componente del kit.

« Non utilizzare strisce per il test e reagenti dopo la data di scadenza.

« Richiudere il contenitore contenente I'essiccante immediatamente dopo I'estrazione di una striscia per il test.

« Gettare le strisce per il test rimaste fuori dal contenitore contenente I'essiccante per oltre 1 ora.

PRELIEVO E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI
« Con questo test & possibile utilizzare esclusivamente

tamponi nasali. L'uso di lavaggi o aspirati nasali non
¢ stato convalidato.
« Inserire il tampone nella narice che contiene la
maggior quantita di secrezione. Spingere il tampone >
con un leggero movimento rotatorio fino a quando 9 ) \
si avverte resistenza a livello dei turbinati (almeno 4 ~/)
2,5 cm allinterno della narice). Ruotare il tampone /CD
alcune volte contro la parete nasale.
« Utilizzare esclusivamente i tamponi forniti nel
kit OSOM Influenza A&B Test. | tamponi di altre

marche non sono stati convalidati. Non utilizzare
tamponi con punte in cotone, rayon o Poliestere o
con aste in legno.

« Analizzare il tampone il prima possibile dopo il prelievo del campione. Se non fosse possibile analizzare il
tampone immediatamente, & possibile conservare i tamponi a temperatura ambiente per non oltre 8 ore. |
tamponi possono inoltre essere conservati a 2°-8°C per un massimo di 24 ore. | campioni estratti possono
essere mantenuti a temperatura ambiente o refrigerati (2°-8°C) per un massimo di 24 ore.

« Per trasportare i campioni del paziente collocare il tampone in un contenitore pulito e asciutto come una
provetta di plastica o di vetro.

« Se si desidera effettuare una coltura, prelevare un altro tampone a tale scopo.

« La prestazione del test dipende dalla qualita del campione ottenuto, nonché dalla manipolazione e dal
trasporto del campione. Eventuali risultati negativi possono essere dovuti a una raccolta e/o manipolazione
del campione inadeguate. A causa dellimportanza della qualita del campione, si consiglia la formazione
degli operatori al prelievo del campione.

CONTROLLO DI QUALITA

Il saggio OSOM Influenza A&B Test offre due tipi di controlli: controlli procedurali interni per facilitare la
determinazione della validita del test e due controlli esterni positivi e negativi per influenza A e influenza
B. Il tampone di controllo per l'influenza A agisce da controllo negativo per I'antigene dell'influenza B e
similmente il tampone di controllo per I'influenza B serve da controllo negativo per I'antigene dell'influenza A.

Controlli procedurali interni

Ciascuna striscia per il test contiene vari controlli incorporati, per i controlli di qualita di routine. Si consiglia
di documentare tali controlli procedurali per tutti i campioni, nell’'ambito delle procedure di controllo di
qualita quotidiane.

1. La comparsa della banda di controllo nella finestra dei risultati rappresenta un controllo procedurale interno:
Sistema del test: La comparsa della banda di controllo garantisce la presenza di una quantita sufficiente
di soluzione tampone per I'estrazione e conferma una migrazione capillare adeguata del campione estratto.
Conferma inoltre il montaggio corretto della striscia per il test.

Operatore: La comparsa della banda di controllo indica la presenza di una quantita di soluzione tampone
per I'estrazione sufficiente a provocare il flusso capillare. Se al tempo di lettura non compare la banda di
controllo, il test non & valido.

2. Un fondo di colore chiaro nella zona di visualizzazione dei risultati pud anch’esso essere documentato come
controllo procedurale interno. Serve inoltre come controllo supplementare del flusso capillare. Al momento
della lettura il fondo deve apparire di colore bianco o lievemente rosa e non deve interferire con la lettura
del test. Se il fondo non si schiarisce e interferisce con i risultati del test, il test non & valido.

Controllo di qualita esterno

Il kit OSOM Influenza A&B Test include un tampone di controllo positivo per I'influenza A e un tampone di

controllo positivo per 'influenza B, contenenti entrambi virus inattivato, per il controllo di qualita esterno. I

tampone di controllo per I'influenza A agisce da controllo negativo per I'antigene dell'influenza B e similmente
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il tampone di controllo per I'influenza B serve da controllo negativo per I'antigene dell'influenza A.

L'uso dei controlli aiuta a garantire il corretto funzionamento delle strisce per il test e a dimostrare la corretta

esecuzione della procedura da parte dell’'operatore

« La comparsa di una banda di colore da rosa a viola in corrispondenza della banda “A” del test e dei controlli
quando si analizza il tampone di controllo positivo per I'influenza A indica la capacita della striscia per il
test di legare I'antigene dell'influenza.

« La comparsa di una banda di colore da rosa a viola in corrispondenza della posizione “B” del test e dei
controlli quando si analizza il tampone di controllo positivo per l'influenza B indica la capacita della striscia
per il test di legare I'antigene dell'influenza.

| controlli esterni servono a monitorare I'eventuale mancato funzionamento dei reagenti. | controlli positivi

non sono indicativi del comportamento del saggio al limite di rilevazione.

Stabilire i requisiti del controllo di qualita ai sensi delle disposizioni degli enti regolatori locali, statali e federali
o dei criteri di accreditamento vigenti. Come requisito minimo, Sekisui Diagnostic raccomanda di effettuare
controlli esterni positivi e negativi per ogni nuovo lotto, spedizione ricevuta e nuovo operatore. Controlli
supplementari possono essere acquistati separatamente (OSOM Influenza A&B Control Kit n. 191E).
Procedure per il controllo di qualita

| tamponi di controllo positivo sono impregnati con una quantita di antigene dell'influenza A o B sufficiente a
produrre un risultato positivo visibile del test. Per effettuare un test di controllo positivo o negativo, completare
le operazioni previste dalla procedura del test, trattando il tampone di controllo come un tampone campione.
Iltampone di controllo per I'influenza A agisce da controllo negativo per I'antigene dell'influenza B e simiimente
il tampone di controllo per I'influenza B serve da controllo negativo per I'antigene dell'influenza A.

PROCEDURA DEL TEST Finestra di
visualizzazione dei
Estremita assorbente risultati Estremita per la manipolazione
[T 4 & fonr Bine 228

Banda A del test Banda B del test Banda di controllo

Quando si apre il kit per la prima volta, svitare il tappo del flacone della soluzione tampone per I'estrazione
e sostituirlo con il contagocce fornito. Gettare il tappo originale della soluzione tampone.

1: AGGIUNTA DELLA SOLUZIONE TAMPONE PER L’ESTRAZIONE

Mediante il contagocce fornito, aggiungere 0,3 mL di soluzione tampone per I'estrazione a ciascuna provetta
per il test. Riempire il contagocce fino al contrassegno indicato sul serbatoio e versare l'intero contenuto
nella provetta. Nota: Aggiungere la soluzione tampone per I’estrazione alla provetta prima di inserirvi
il tampone del campione, al fine di prevenire contaminazioni del flacone della soluzione tampone
per I’estrazione.

2: MESCOLAMENTO DEL TAMPONE NELLA SOLUZIONE

Inserire il tampone del campione nella provetta. Mescolare vigorosamente la soluzione ruotando il tampone
con forza contro le pareti della provetta per almeno dieci volte (con il tampone immerso completamente). |
migliori risultati si ottengono quando il campione & mescolato vigorosamente nella soluzione.

3: ESTRAZIONE DEL LIQUIDO DAL TAMPONE
Estrarre quanto piul liquido possibile dal tampone premendo le pareti della provetta flessibile mentre si toglie
il tampone dalla provetta. Eliminare il tampone in un contenitore per rifiuti biologici adatto.

4: AGGIUNTA DELLA STRISCIA PER IL TEST

Estrarre una striscia per il test dal contenitore apposito. Richiudere il contenitore immediatamente. Inserire
la striscia per il test (con la freccia rivolta verso il basso) nella provetta contenente la soluzione tampone
per I'estrazione. Impostare il contaminuti a 10 minuti.

5: LETTURA DEI RISULTATI

Dopo 10 minuti estrarre la striscia per il test dalla provetta e leggere i risultati (alcuni risultati positivi possono
apparire in un tempo inferiore). Per assistenza nella lettura della striscia per il test o per la corretta posizione
delle bande, consultare il diagramma precedente. Eliminare le provette e le strisce per il test utilizzate in un
contenitore per rifiuti biologici adatto.

\__ Contrassegno
di riempimento

v—
=

e

Leggere il risultato
dopo 10 minuti
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LETTURA DEI RISULTATI DEL TEST
POSITIVO PER L'INFLUENZA A

E. | B | ]
E - ()

Presenza di una banda in corrispondenza della banda di controllo e di una banda nella posizione della
banda A del test.

POSITIVO PER L'INFLUENZA B

[y B e | i
= ] L__RE

o Inilan ARD
[iretgerr]

Presenza di una banda in corrispondenza della banda di controllo e di una banda nella posizione della
banda B del test.
Nota: E possibile ottenere 3 bande, indicanti un risultato positivo per influenza A e influenza B.

RISULTATI NEGATIVI
[ L RREE i A8

Presenza di una banda in corrispondenza della banda di controllo e di nessuna banda in corrispondenza
delle bande A o B del test.

RISULTATI NON VALIDI

E- [ B | P |
- | B | e |

Non appare alcuna banda di controllo. Ripetere il test con un nuovo campione e una nuova striscia per il test.

REFERTAZIONE DEI RISULTATI'

« Riferire risultati negativi del test come antigene del virus dell'influenza A (o B) non rilevato. Linfezione a
causa di influenza non pud essere esclusa, poiché I'antigene potrebbe essere presente nel campione a
livelli inferiori al limite del test. | test negativi sono presuntivi e andrebbero confermati mediante coltura

« Riferire risultati positivi del test come positivi per I'antigene del virus dell'influenza A (o B). Tale risultato
non esclude coinfezioni con altri patogeni né identifica un particolare sottotipo del virus dell'influenza A.

« Seil risultato € ritenuto non valido, ripetere il test utilizzando un nuovo campione e una nuova striscia per test.

LIMITAZIONI

« Per differenziare tra sottotipi o ceppi specifici di influenza A sono necessari test supplementari, dopo
consultazione con i dipartimenti sanitari nazionali o locali.!

« Il saggio OSOM Influenza A&B Test consente la determinazione qualitativa degli antigeni virali dell'influenza
Ae B. La prestazione del test dipende dalla carica antigenica e potrebbe non corrispondere alla coltura
effettuata sul medesimo campione. | risultati negativi del test non intendono escludere altre infezioni virali
diverse dall’influenza.

« La sensibilita pud differire tra vari ceppi di influenza, a causa di differenze nell'espressione antigenica. |
campioni potrebbero contenere ceppi di influenza nuovi e non identificati che esprimono quantita variabili
di antigene.

« Il test rileva influenza A e B vitale e non, e potrebbe indicare un risultato positivo in assenza di organismi
viventi.

« La prestazione del test dipende dalla qualita del campione ottenuto, nonché dalla manipolazione e dal
trasporto del campione. Eventuali risultati negativi possono essere dovuti a una raccolta e/o manipolazione
del campione inadeguata.

« Come nel caso di tutti i saggi diagnostici, i risultati ottenuti con questo kit forniscono dati da utilizzare solo
in aggiunta ad altre informazioni in possesso del medico.

« L'uso di lavaggi o aspirati nasali non & stato convalidato.

« La presenza nei campioni di Staphylococcus aureus a concentrazioni superiori a 9x108 ufc/mL potrebbe
interferire con i risultati del test. | livelli batterici riportati nelle infezioni naso-sinusali sono molto inferiori a
quelli che interferiscono con il saggio; tipicamente variano tra 105 e 107 ufc/mL.°

« Livelli elevati di sangue sui tamponi del campione potrebbero provocare la formazione di un fondo di colore
rosso intenso sulla striscia del test, che potrebbe interferire con l'interpretazione del test. Evitare I'utilizzo
di campioni pesantemente contaminanti con sangue intero.

« E ben noto che test effettuati su bambini appaiono piti sensibili perché i bambini disseminano i virus in
modo pit abbondante e per periodi pil lunghi rispetto agli adulti.®

« | valori predittivi positivi e negativi di questi saggi diagnostici dipendono molto dalla prevalenza o dal livello
attuale dell'attivita influenzale.® Durante il picco di attivita influenzale in una stagione, i valori predittivi positivi
sono piu elevati, con minor probabilita di falsi positivi, mentre i valori predittivi negativi sono inferiori, con
maggior probabilita di falsi negativi. Al contrario, in periodi di attivita influenzale ridotta (es. fuori stagione
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o all'inizio della stagione), i valori predittivi negativi sono piu elevati mentre i valori predittivi positivi sono
inferiori, con maggior probabilita di falsi positivi.

« Chiunque abbia ricevuto un vaccino antinfluenzale somministrato per via nasale potrebbe ottenere un
risultato positivo del test fino a tre giorni dopo la vaccinazione.!

« Gli anticorpi monoclonali potrebbero non rilevare o rilevare con minor sensibilita virus dell'influenza A che
abbiano subito modificazioni aminoacidiche minori nella regione bersaglio dell'epitopo.’

RISULTATI ATTESI

| virus dell'influenza possono causare epidemie, tipicamente durante i mesi invernali, nonché pandemie,
durante le quali i tassi di malattia e decesso a causa di complicanze correlate all'influenza possono aumentare
drammaticamente a livello mondiale. | virus dell'influenza possono infettare tutti i gruppi di eta. | tassi di
infezione sono piu elevati tra i bambini, ma i tassi relativi a malattie gravi e decesso sono massimi tra le
persone di eta 265 anni e in chi, a prescindere dall’eta, soffra di condizioni mediche che aumentano il rischio
di complicanze derivanti dall'influenza.

Durante uno studio clinico condotto nel 2004-2005, i risultati osservati in base all’eta con coltura
erano i seguenti:

n Influenza A (IC al 95%) Influenza B (IC al 95%)
Sensibilita Specificita Sensibilita Specificita
Eta 2-19] 132 73.0% 96.8% 65.2% 92.7%
anni (55.9%-86.2%) (91.0%-99.3%) (42.7%-83.6%) (86.0%-96.8%)
Eta 20- | 251 74.3% 96.1% 55.6% 98.2%
79 anni (62.4%-84.0%) (92.2%-98.4%) (35.3%-74.5%) (95.5%-99.5%)

CARATTERISTICHE DELLA PRESTAZIONE

E stato condotto uno studio clinico durante la stagione influenzale 2004 — 2005 in 12 centri statunitensi
situati nella regione orientale, centrale e occidentale, al fine di stabilire la sensibilita clinica e la specificita
clinica del saggio OSOM Influenza A&B Test nel rilevare antigeni dell'influenza A e B in campioni su tamponi
nasali. | centri partecipanti comprendevano ambulatori di medici di famiglia e pediatrici, dipartimenti di
emergenza e cliniche. Tutti i campioni clinici sono stati prelevati da pazienti con sintomi simil-influenzali
compresa febbre, tosse secca e mialgia.

| tamponi nasali sono stati prelevati da un totale di 383 soggetti arruolati nello studio. Tra i 383 campioni,
132 provenivano da soggetti pediatrici (eta 2-19 anni) e 251 provenivano da adulti (eta 220 anni). Il saggio
OSOM Influenza A&B Test & stato confrontato con colture cellulari per determinare la sensibilita clinica
comparativa e la specificita clinica nel rilevamento dell'influenza A e B in tamponi nasali.

CONFRONTO TRA OSOM INFLUENZA A&B TEST E COLTURA CELLULARE: TAMPONE NASALE

INFLUENZA A INFLUENZA B
OSOM Coltura OsSOM Coltura
IanAu&egza A+ | Negativi | Totale IanAuggza B+ | Negativi | Totale
A+ 79 9! 88 A+ 30 114 41
A+B+ 0 12 1 A+B+ 0 18 1
Negativi 28° 266 294 Negativi 20° 321 341
Totale 107 276 383 Totale 50 333 388
Sensibilita 73,8 % (79/107) Sensibilita 60,0 % (30/50)
clinica: (ICa95% 64,4 % -81,9 %) clinica: (ICa95 %452 %-73,6 %)
Specificita 96,4 % (266/276) Specificita 96,4 % (321/333)
clinica: (IC 295 % 93,4 % - 98,2 %) clinica: (ICa95 % 93,8 % -98,1 %)

Sui campioni che presentavano risultati contraddittori € Sui campioni che presentavano risultati
stata effettuata una PCR (polymerase chain reaction). contraddittori e stata effettuata una PCR
Questo saggio non & approvato o convalidato dalla FDA. (polymerase chain reaction). Questo saggio
| seguenti risultati sono forniti esclusivamente a titolo non & approvato o convalidato dalla FDA. |

informativo. seguenti risultati sono forniti esclusivamente a
Risultati della PCR: ' 5 positivi, 4 negativi titolo informativo.

2 1 negativo Risultati della PCR: * 10 positivi, 1 negativo

3 24 positivi, 2 negativ, 1 B positivo, ° 1 negativo

1 quantita non sufficiente (QNS) 519 positivi, 1 negativo

Le prestazioni relativamente all'influenza A sono state stabilite quando il virus predominante in circolazione
era l'influenza A (H3N2).” Le prestazioni potrebbero variare qualora emergessero altri virus dell'influenza
A. La rilevazione del virus dell'influenza A/H5N1 o di altri nuovi virus specifici dell'influenza A su campioni
umani non & stata stabilita.’
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Riproducibilita del saggio

E stato condotto uno studio sulla riproducibilita per dimostrare che le prestazioni del’lOSOM Influenza A&B
Test sono accettabili se effettuato da infermieri, infermieri specialisti e personale dello studio medico. Una
serie di tamponi comprendente campioni negativi (privi di virus), fortemente negativi (al di sotto del limite
di rilevabilita), con livelli ridotti (comparabili al limite di rilevabilita) e livelli virali medi di influenza A e B sono
stati codificati e mascherati per gli operatori. Lo studio & stato condotto con tre operatori in tre centri sanitari
negli Stati Uniti orientali (2 ambulatori medici e 1 clinica) e a Sekisui Diagnostics. In ciascuna analisi due
test non validi venivano considerati come risultati incorretti.

Risposta Limite inferiore Limite superiore
corretta per dell’intervallo di dell’intervallo di
I'influenza A confidenza al 95% confidenza al 95%
A - Fortemente Neg. 12/12 100,0% 73,0% 100,0%
A - Livello ridotto 23/24* 95,8% 78,9% 99,9%
A - Livello medio 11/112* 91,7% 61,5% 99,8%
B — Fortemente Neg. 1212 100,0% 73,0% 100,0%
B — Livello ridotto 23/24 95,8% 78,9% 99,9%
B — Livello medio 1112 91,7% 61,5% 99,8%
AB - Livello medio 1212 100,0% 73,0% 100,0%
Negativo 48/48 100,0% 92,5% 100,0%
Concordanza totale 152/156* 97,4% 93,6% 99,3%
Risposta Limite inferiore Limite superiore
corretta per dell’intervallo di dell’intervallo di
I'influenza B confidenza al 95% _ confidenza al 95%
A - Fortemente Neg. 12/12 100,0% 73,0% 100,0%
A Livello ridotto 23/24* 95,8% 78,9% 99,9%
A - Livello medio 11/12* 91,7% 61,5% 99,8%
B — Fortemente Neg. 11/12 91,7% 61,5% 99,8%
B — Livello ridotto 21/24 87,5% 67,6% 97,3%
B — Livello medio 11/12 91,7% 61,5% 99,8%
AB — Livello medio 12/12 100,0% 73,0% 100,0%
Negativo 46/48 95,8% 85,7% 99,5%
Concordanza totale 147/156* 94,2% 89,3% 97,3%

*non validi a causa di volume insufficiente o assenza della banda di controllo

Sensibilita analitica

Diluizioni del virus dell'influenza A/Kitakyushyu/159/93 (H3N2) e dell'influenza B/Lee/40 sono state esaminate
in triplicato su tre lotti del saggio OSOM Influenza A&B Test. | limiti di rilevabilita indicativi di OSOM Influenza
A&B Test sono 3,3 x 10° TCID,/mL per linfluenza A e 1,07 x 10° TCID, /mL per l'influenza B.

Specificita analitica e reattivita incrociata

OSOM Influenza A&B Test & stato valutato con 44 isolati batterici e virali. | test di reattivita incrociata sono
stati effettuati su materiali ottenuti dal’ATCC. Gli isolati batterici sono stati esaminati a concentrazioni di
circa =108 ufc/mL. Livelli molto elevati di Staphylococcus aureus (>9x108 ufc/mL) producevano un risultato
positivo per l'influenza A. Tutti gli altri batteri elencati producevano risposte negative. Gli isolati virali sono
stati analizzati a circa 1,1 x 10°- 1,7 x 10° TCID,/mL.

Tutti i virus elencati davano risposte negative.

Serie di batteri:

Acinetobacter calcoaceticus Legionella pneumophilia Staphylococcus aureus
Bordetella pertussis Moraxella catarrhalis Staphylococcus epidermidis
Candida albicans Mycobacterium avium Streptococcus Gruppo A
Corynebacterium diphteriae Mycobacterium tuberculosis Streptococcus Gruppo B
Enterococcus faecalis Neisseria meningitidis Streptococcus mutans
Enterococcus gallinarum Proteus mirabilis Streptococcus pneumoniae
Escherichia coli Proteus vulgaris Torulopsis glabrata
Haemophilus influenza Pseudomonas aeruginosa

Klebsiella pneumoniae Serratia marcescens

Serie di virus

Adenovirus Tipo 1 Coxsackievirus B5 Parainfluenza Tipo 3
Adenovirus Tipo 2 Echovirus 6 Parainfluenza Tipo 4B
Adenovirus Tipo 3 Echovirus 11 (Gregory) Rhinovirus 3

Adenovirus Tipo 6 Echovirus 30 Rhinovirus 7
Coxsackievirus B2 Measles RSV (Long strain)
Coxsackievirus B3 Mumps (Enders strain)

Coxsackievirus B4 Parainfluenza Tipo 1

Test della serie di virus dell’influenza A/B

E stato analizzato un totale di 46 ceppi di influenza umana e animale con OSOM Influenza A&B test. | titoli

virali (TCID,) per i virus A/Kitakyushu/159/93 (H3N2) e B/Lee/40 sono stati determinati inoculando cellule
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MDCK ed effettuando quindi le procedure standard per il dosaggio virale di colture cellulari. Aliquote di
questi controlli con TCID,, noti sono state quindi utilizzate per stabilire una curva standard per il saggio
ELISA. Le concentrazioni di altri virus dell'influenza sono state determinate indirettamente utilizzando il
saggio ELISA dopo linattivazione dei virus. | virus dell'influenza sono stati analizzati a un TCID,, stimato
mediante saggio ELISA come elencato nella tabella seguente.

Tutti i virus dell’influenza isolati davano risultati positivi con la banda di riferimento nella posizione

prevista per gli isolati A, B e animali (positivi per I'influenza A).

C.eppi dellinfluenza Sottotipo s.{i(r;r:aDtsg/r:cl;n Cfappi dellinfluenza Sottotipo s.:i(r:nlaDtsgl?:n

saggio ELISA saggio ELISA
Beijing/262/95 H1N1 8,25E+07 Ann Arbor/1/86 NA
Brazil/11/78 H1N1 NA Beijing1/87 1,04E+07
Chile/1/83 H1N1 NA Guangdong/120/2000 6,44E+07
New Jersey/8/76 H1N1 2,78E+08 Hongkong/8/73 1,74E+07
Taiwan/1/86 H1N1 3,47E+07 Panama/45/90 3,79E+07
Guizhou/54/89 H3N2 7,54E+07 Singapore/222/79 4,84E+07
OMS/5389/88 H3N2 NA Yamagata/16/88 1,78E+07
Beijing/32/92 H3N2 3,97E+06 Lee/40 2,13E+08
England/427/88 H3N2 4,73E+07 Mie/1/93 4,84E+07
Johannesburg/33/94 H3N2 1,61E+07 Guangdong/05/94 1,27E+07
Leningrad/360/86 H3N2 2,50E+06 Johannesburg/5/99 5,87E+07
Mississippi/1/85 H3N2 NA Shandong/7/97 4,41E+07
Philippines/2/82 H3N2 9,75E+07 Shanghai/361/2002 NA
Shangdong/9/93 H3N2 1,67E+08
Shanghai/16/89 H3N2 3,49E+08 P TCID,/mL
Shanghai/24/90 H3N2 NA g,fi‘:":;li": influenza g ottotipo  stimato con
Sichuan/2/87 H3N2 NA saggio ELISA
Kitakyushyu/159/93 H3N2 3,19E+08 A/Duck/Singapore-Q/
Akita/1/94 H3N2 2,90E+08 F119-3/97 HSN3 1.65E+08
Beijing/262/95 H1N1 1,71E+08 AJEquine/Prague/56 H7N7 5,37E+06
Yamagata/32/89 H1N1 7,28E+07 A/Duck/
New Caledonia/20/88 __HINT __6.86E+07 Wisconsin/1120/82 HONS  2.30E+08
Panama/2007/99 H3N2  1,40E+08 A/Hong Kong/483/97 H5N1 1,06E+08
Wyoming/03/03 H3N2 7,40E+06 A/Hong Kong/213/2003  H5N1 1,84E+08
Fujian/411/02 H3N2 6,12E+07 A/Turkey/Ontario/71 H7N3 8,12E+07
Mexico/4108/2009** H1N1 7,91E+06 A/Mallard/

EIDmL*  Wisconsin/479/79 H7NS ~ 2,08E+08
A/Mallard/

* Illimite rilevabile stimato per il ceppo Mexico/4108/2009 era g ackatchewan/38/81 H7N3 2,46E+08

basato sul valore standard della concentrazione di EID,,
fornito dal CDC.

** Sebbene sia stato dimostrato che questo test rileva il vi-
rus H1N1 2009 da colture di campioni respiratori umani
positivi, non sono state stabilite le caratteristiche prestazi-
onali del dispositivo con campioni clinici positivi per il virus
dell'influenza HIN1 2009. Il test OSOM Influenza A&B pud

Sebbene questo test abbia dimostrato di rilevare virus
dellinfluenza aviaria coltivati, compreso il virus dellinfluenza
aviaria A sottotipo H5N1, le prestazioni del test con campioni di
soggetti umani infettati con il virus H5N1 o altri virus dellinfluenza
aviaria non sono noti.

distinguere tra i virus dell'influenza A e B, ma non identifica
i sottotipi.

SOSTANZE INTERFERENTI
Le seguenti possibili sostanze interferenti hanno dimostrato di non influire sulla prestazione del saggio
OSOM Influenza A&B Test.

Possibili interferenti  Concentrazione Possibili interferenti Concentrazione

Acido acetil salicilico 20 mg/mL Pasticche per la gola per automedicazione
Acetamidofenolo 10 mg/mL Pasticche per la gola (Halls) 25%
Clorfeniramina maleato 5 mg/mL Pasticche per la gola (Zinc) 25%
Destrometorfano HBr 20 mg/mL Pasticche per la gola (Ricola) 25%
Difenidramina HCI 5 mg/mL

Efedrina HCI 20 mg/mL Spray nasali per automedicazione 10%
Guiacolo gliceril etere 20 mg/mL Spray nasale (Zicam) 10%
Ossimetazolina HCI 10 mg/mL Spray nasale (Afrin) 10%
Fenilefrina HCI 100 mg/mL Spray nasale (Vicks Sinex)

Fenilpropanolamina 20 mg/mL

Sangue intero 2%

Nota: Una concentrazione estremamente elevata di emoglobina potrebbe interferire con l'interpretazione dei risultati del test.

RIORDINAZIONE
N. 190E OSOM® Influenza A&B Test (25 Tests)
N. 191E OSOM® Influenza A&B Control kit
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OSOM® INFLUENZA A&B TEST
KATALOGNR. 190E
CLIA-KOMPLEKSITET: MODERAT

KUN TIL LABORATORIE- OG PROFESJONELL BRUK

TILSIKTET BRUK

OSOM Influenza A&B Test er en vitro-diagnostisk immunokromatografisk analyse beregnet pa kvalitativ
deteksjon av influensa A- og influensa B-virus-nukleoproteinantigener fra nasale prever tatt fra symptomatiske
pasienter. Den er beregnet til & bista i rask differensialdiagnose av influensa A- og/eller B-virusinfeksjoner.
Denne testen er ikke beregnet pa deteksjon av influensa C-viruser. En negativ test er presumptiv
og det anbefales at disse resultatene bekreftes med cellekultur. Negative resultater utelukker ikke
influensavirusinfeksjon og ber ikke brukes som eneste grunnlag for behandling eller andre beslutninger.’

SAMMENDRAG OG FORKLARING AV TEST

Sammen med forkjelelse er influensa en av de vanligste akutte respiratoriske infeksjoner som fremkaller
symptomer som hodepine, frysninger, terr hoste, verking i kroppen og feber. Det rammer arlig 10-20 % av
den amerikanske befolkning, og resulterer i mer enn 110.000 sykehusinnleggelser og 10.000 til 40.000
dedsfall.?

Influensa A-viruset er vanligvis mer utbredt og er forbundet med de alvorligste influensa-epidemier, mens
influensa B-infeksjoner som oftest medferer mildere symptomer. Det er vanskelig & diagnostisere fordi de
innledende symptomene kan ligne pa de som forarsakes av andre infeksigse agenser. Tatt i betraktning at
influensaviruset er svaert smittsomt, kan neyaktig diagnose og punktlig behandling av pasienter fa positiv
virkning pa offentlig helse. Noyaktig diagnose og evnen til  skille mellom A- eller B-antigener kan ogsa bidra
til & redusere uegnet bruk av antibiotika og gir legen muligheten til & foreskrive egnet antivirusbehandling.
Start av antivirus-behandling innen 48 timer etter symptomene er oppstatt anbefales for raskere reduksjon
av symptomer og for & redusere virus-shedding.> OSOM-influensa A&B Test kan gi hurtig deteksjon av
influensa A og/eller B-virusantigener fra symptomatiske pasienter.

PRINSIPP

OSOM Influenza A&B Test bestar av en teststrimmel som detekterer influensa A og B hver for seg.
Testprosedyren krever alkalisering av nukleoproteiner fra en vattpinne ved & blande vattpinnen
i ekstraksjonsbuffer. Teststrimmelen blir sa plassert i preveblandingen som da migrerer langs
membranoverflaten. Hvis det finnes influensa A og/eller B-virusantigener i preven, vil det utgjere et
kompleks med monoklonale IgG-antistoffer fra mus mot influensa A og/eller B-nukleoproteiner konjugert med
kolloidalt gull. Komplekset vil da bindes av et annet anti-influensa A- og/eller B-antistoff fra mus belagt pa
nitrocellulose-membranen. En rosa til lilla kontrollstrek ma vises i kontrollomrade pa pinnen for at resultatene
skal veere gyldige. En annen og muligens tredje lysrosa til lilla strek som vises i teststrekregionen tyder pa
et A-, B- eller A- og B- positivt resultat.

REAGENSER OG MATERIALER SOM ER ANSKAFFET
25 teststrimler
25 reagensror
25 skumpinner
1 ekstraksjonsbufferampulle,
* 12 mL (20 mM fosfatbufret saltlesning (pH 7,6), 0,25 % proteinstabiliseringsmiddel, 0,6 %
rengjeringsmiddel og 0,09 % natriumazid som konserveringsmiddel)
1 ekstraksjonsbufferdrapeteller
1 influensa A- positiv kontrollvattpinne (pakket med terkemiddel)
* Formalin-inaktivert influensa A/Kitakyushu/159/93 som inneholder 0,05 % natriumazid. Inaktivitet
bekreftet ved virusets manglende evne til a infisere cellekulturen.
* Resultatet er representativt for en mellom-positiv
1 influensa B- positiv kontrollvattpinne (pakket med terkemiddel)
* Formalin-inaktivert influensa B/Lee/40 som inneholder 0,05 % natriumazid. Inaktivitet bekreftet ved
virusets manglende evne til a infisere cellekulturen.
* Resultatet er representativt for en mellom-positiv
1 retningsinnlegg
1 prosedyre
1 arbeidsstasjon
Merk: To ekstra pinner er inkludert i pakken for ekstern kvalitetskontrolltesting. I tillegg felger ekstra
komponenter (vattpinner, rer) med av praktiske arsaker.

MATERIALER SOM ER N@DVENDIGE MEN IKKE ANSKAFFET
Tidtaker eller klokke

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

* Kun til in vitro-diagnostikk.

* Folg de kliniske og/eller laboratoriesikkerhetsretningslinjene ved samling, handtering, lagring og avhending
av pasientprgver og alle gjenstander som er eksponert for pasientprever.*

« Vattpinner, rer og teststrimler er kun beregnet pa éngangsbruk.

» Ekstraksjonsbufferen inneholder en Igsning med konserveringsmiddel (0,09 % natriumazid). Hvis
opplgsningen kommer i kontakt med huden eller gynene dine, skyller du med rikelig med vann.
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* Opplesninger som inneholder natriumazid kan reagere eksplosivt med bly- eller kobberrer. Bruk rikelig
med vann for & skylle opplasninger ned i en utslagsvask.

« Ikke bytt eller bland komponenter fra ulike utstyrssett.

 Hvis det foreligger mistanke om et nytt influensa A-virus basert pa gjeldende kliniske og epidemiologiske
undersokelseskriterier anbefalt av offentlige helsemyndigheter, ber prever samles med egnede
forholdsregler for infeksjonskontroll for nye giftige influensaviruser og sendes til statlige eller lokale
helsesentra for testing. Det skal ikke gjeres noe forsgk pa viruskultur i disse tilfellene med mindre et BSL
3+anlegg er tilgjengelig for & ta imot og dyrke prover.!

LAGRINGSFORHOLD

« Lagre teststrimler og ekstraksjonsbuffer under tett lokk ved rom temperatur (15 °-30 °C/59 °-86 °F).
« Ikke frys noen av testkit-komponentene.

« Ikke bruk teststrimler og reagenser etter utlepsdatoen.

« Sett lokket pa den utterkede beholderen igjen straks etter at teststrimmelen er tatt ut.

« Teststrimler som har veert utenfor den uttarkede beholderen lenger enn 1 time skal kastes.

PRGVETAKING OG PREPARERING

* Kun nasale pinner kan brukes med denne testen.
Bruk av nasal skylling eller aspirasjon er ikke validert.
* Sett vattpinnen inn i neseboret som synes &
inneholde mest utsondring. Roter vattpinnen ~
forsiktig mens den skyves innover til den mater 9 f ) \
motstand (ca. en tomme inn i neseboret). Roter }/
vattpinnen noen ganger mot neseveggen. p)
* Bruk kun pinnene som falger med OSOM Influenza
A&B Test Kit. Vatt fra andre leveranderer er ikke
godkjent. lkke bruk pinner med spisser av bomull,
kunstfiber eller Polyester eller med treskaft.

« Test pinnen sa snart som mulig etter at preven er
tatt. Hvis pinnene ikke kan testes umiddelbart, kan ikke pregvene oppbevares i romtemperatur lenger enn
8 timer. Pinner kan ogsa lagres ved 2 °-8 °C (36 °-46 °F) i opptil 24 timer. Ekstraherte prgver kan lagres
ved romtemperatur eller i kjgleskap (2 °-8 °C/36 °-46 °F) i opptil 24 timer.

« Ved forsendelse av pasientprover, legges vattpinnene i en ren, terr beholder som f.eks. et plast- eller glassrer.

* Hvis det gnskes et kulturresultat, ma en annen prgvepinne skaffes til kulturen.

« Testutfgrelsen beror pa kvaliteten pa praven som er skaffet sa vel som handtering og transport av preven.
Negative resultater kan oppsta som fglge av utilstrekkelig pravetaking og/eller -handtering. Vi anbefaler
oppleering i prevetaking, da det er viktig at preven er av god kvalitet.

KVALITETSKONTROLL

OSOM Influenza A&B Test gir to typer kontroller: prosedyremessige interne kontroller for & fastsla testvaliditet
og to eksterne positive og negative kontroller for influensa A og influensa B. Influensa A-kontrollpinnen
fungerer som en negativ kontroll for influensa B-antigenet og motsatt, influensa B-kontrollpinnen fungerer
som negativ kontroll for influensa A-antigenet.

Interne prosedyremessige kontroller

Flere kontrollere er innlemmet i hver teststrimmel for rutinemessige kvalitetskontroller. Vi anbefaler
at disse prosedyremessige kontrollene dokumenteres for hver prgve som et ledd i de daglige
kvalitetskontrollprosedyrene.

1. En kontrollstrek i resultatvinduet er en intern prosedyrekontroll:

Testsystem: Kontrollstreken gir visshet om at det var nok ekstraksjonsbuffer og at det er skjedd tilstrekkelig

kapillzer migrering av den ekstraherte prgven. Den bekrefter ogsa riktig montering av teststrimmelen.

Operater: Hvis kontrollfargen vises, indikerer det at det var tilstrekkelig med ekstraksjonsbuffer for at det

kunne oppsta kapilleerflyt. Hvis kontrollstreken ikke vises pa tidspunktet for avlesning er testen ugyldig.

2. Hvis bakgrunnen blir klar i resultatomradet kan det dokumenteres som en intern prosedyremessig kontroll.

Det fungerer ogsa som en ytterligere kontroll med kapilleerflyt. Pa tidspunktet for aviesningen skal bakgrunnen

vaere hvit til lys rosa og ikke interferere med avlesning av testen. Hvis bakgrunnsfargen ikke er klar og virker

forstyrrende pa testresultatet, er testen ugyldig.

Ekstern kvalitetskontrolltesting

OSOM Influenza A&B Test inkluderer en influensa A- positiv kontrollpinne og en influensa B positiv

kontrollpinne som hver inneholder inaktivert virus for ekstern kvalitetskontrolltesting. Influensa A-kontrollpinnen

fungerer som en negativ kontroll for influensa B-antigenet og motsatt, influensa B-kontrollpinnen fungerer
som en negativ kontroll for influensa A-antigenet.

Bruk kontrollene for & forsikre deg om at teststrimlene fungerer riktig og for & vise riktig utferelse av

testoperategren

» Hvis det vises en lys rosa til lilla strek pa “A*-teststrekposisjonen og pa "Kontrollstrek"-posisjonen nar den
Influensa A-positve kontrollpinne testes, indikerer det at teststrimmelens influensa-antigenbindingsegenskap
fungerer som den skal.

» Hvis det vises en lys rosa til lilla strek pa “B“-teststrekposisjonen og pa "Kontrollstrek"-posisjonen nar den
Influensa B-positve kontrollpinne testes, indikerer det at teststrimmelens influensa-antigenbindingsegenskap
fungerer som den skal.

Eksterne kontroller er beregnet a kontrollere betydelig reagenssvikt. De positive kontrollene utfordrer ikke

analysen ved cut-off.
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Kravene til kvalitetskontroll skal etableres i samsvar med lokale, statlige og federale regulatorer eller
akkrediteringskrav. Sekisui Diagnostics anbefaler som minimum at positive og negative eksterne kontroller
kjgres med hver ny lot, hver forsendelse som mottas og med hver nye operater. Ytterligere kontroller kan
kigpes separat (OSOM Influenza A&B Control Kit #191E).

Testprosedyrer ved kvalitetskontroll

De positive kontrollpinnene er impregnert med nok influensa A- eller B-antigen til a4 vise et synlig positivt
testresultat. For & utfere en positiv eller negativ kontrolltest, fullfer trinnene i avsnittet om testprosedyre.
Kontrollpinnen behandles pa samme méate som prevepinnen. Influensa A-kontrollpinnen fungerer som en
negativ kontroll for influensa B-antigenet og motsatt, influensa B-kontrollpinnen fungerer som en negativ
kontroll for influensa A-antigenet.

TESTPROSEDYRE

Absorberende ende Resultatvindu Handtaksende

(== NN _ EEESN | v
A Teststrek/BTeltsmontrol|strek

Nar pakken apnes for ferste gang, skrues korken av fra flasken med ekstraksjonsbuffer og byttes ut med
drapeteller som fglger med pakken. Kast den opprinnelige pravebufferkorken.

TRINN 1: LEGG TIL EKSTRAKSJONSBUFFER

Bruk drapetelleren som falger med, og ha 0,3 mL ekstraksjonsbuffer i hvert reagensrer. Fyll drapetelleren
til streken pa sylinderen pa drapetelleren og tem hele innholdet i reret. Merk: Ha ekstraksjonsbuffer i
roret for provepinnen stikkes ned i den for a forhindre at ekstraksjonsbufferampullen forurenses.

TRINN 2: RGR PINNEN | BUFFER
Sett prevepinnen i reret. Bland Igsningen godt ved a rotere pinnen kraftig mot siden av reret minst ti ganger
(nar nedsenket i lasningen). De beste resultatene oppnas nar preven blandes godt i lgsningen.

TRINN 3: KLEM VAESKEN FRA PINNEN
Klem ut sa mye vaeske som mulig fra pinnen ved a klype siden av det fleksible reagensreret nar pinnen
fiernes. Kast pinnen i egnet beholder for biologisk farlig avfall.

TRINN 4: HA | TESTSTRIMMEL
Ta en teststrimmel fra beholderen. Sett straks lokket pa beholderen igjen. Plasser teststrimmelen (piler vendt
ned) i raret med ekstraksjonsbufferlgsningen. Sett en tidtaker pa 10 minutter.

TRINN 5: LES AV RESULTATENE

Etter 10 minutter skal teststrimmelen fiernes fra reret og resultatene lesses av (noen positive resultater kan
bli sett tidligere). For hjelp til & lese av teststrimmelen eller for riktig strekplassering, se diagrammet ovenfor.
Kast brukte reagensrer og teststrimler i egnet beholder for biologisk farlig avfall.

— Pafyliingsstrek 10x c| _I_
Ak =\
- 3
0
Les av resultatene
o péa 10 minutter
LESE AV TESTRESULTATER
INFLUENSA A-POSITIV
E-. | R | ]
ESM - (g

En strek i kontrollstrekposisjon, og en strek i “A’-teststrekposisjon.

INFLUENSA B-POSITIV

Iian ARG
Irian ARG

Inilan ARD
[iretgerr]

En strek i kontrollposisjon og en strek i “B”-teststrekposisjon.

Merk: Det kan vaere 3 streker, som vil tyde pa positiv test for bade influensa A og influensa B. 39



NEGATIVE RESULTATER
- L RERES | Bt |

En strek i kontrollstrekposisjon og ingen streker verken i “A”- eller “B’-teststrekposisjonene.

UGYLDIGE RESULTATER
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Det vises ingen strek i kontrollstrekposisjon. Gjenta testen med en ny prgve og en ny test-malepinne.

RAPPORTERE RESULTATER'

* Rapporter negative testresultalter som influensa A (eller B) virusantigen ikke detektert. Infeksjon pa grunn
av influensa kan ikke utelukkes, da antigenet kan forekomme i praven under testens deteksjonsgrense.
Negative tester er presumptive og ber bekreftes med kultur.

* Rapporter positive testresultater som positive for influensa A- (eller B-) virusantigen. Dette resultatet
utelukker ikke ko-infeksjoner med andre patogener eller identifiserer en spesifikk influensa A-virusundertype.

 Hvis resultaltet bedemmes som ugyldig, gjentas testen med en ny preve og en ny testmalepinne.

BEGRENSNINGER

« Ytterligere testing kreves for a skille mellom spesifikke influensa A-undertyper eller stammer, i radfering
med statlig eller lokal offentlig helsetjeneste.'

* OSOM Influenza A&B Test er for kvalitativ deteksjon av influensa A- og B- virusantigener. Testutfgrelsen
beror pa antigenlasten og korrelerer ikke nedvendigvis med cellekultur utfert pa4 samme preve. Negative
testresultater er ikke beregnet pa a utelukke andre virale infeksjoner utenom influensa.

« Sensitivitet kan variere med forskjellige stammer influensa pa grunn av forskjell pa antigenuttrykk. Praver
kan inneholde nye, ikke-identifiserte stammer med influensa som uttrykker varierende mengder antigen.

« Denne testen detekterer bade levedyktig og ikke-levedyktig influensa A og B og kan gi et positivt resultat
i fraveer av levende organismer.

« Testutfarelsen beror pa kvaliteten pa praven som er skaffet sa vel som handtering og transport av preven.
Negative resultater kan oppsta som falge av utilstrekkelig prevetaking og/eller -handtering.

« | likhet med alle diagnostiske analyser gir resultatene som oppnas med denne test-kit, data som ma brukes
kun i tillegg til annen informasjon som foreligger for legen.

* Bruk av nasal skylling eller aspirasjon er ikke validert.

« Staphylococcus aureus i prever med stgrre konsentrasjoner enn 9x108 cfu/mL kan interferere med
testresultatene. Bakterielle nivaer i sinonasale infeksjoner er rapportert ved nivaer som er langt lavere
enn de som pavirker analysen; vanligvis mellom 10° og 107 cfu/mL.%

« Hvis det er mye blod pa prevepinner, kan det fore til en intens red bakgrunn pa teststrimmelen som kan
interferere med tolkningen av testen. Unnga prgver som er sterkt forurenset med fullblod.

« Det er velkjent at testing som utferes med barn, vil fremsta som mer sensitive fordi barn avgir mer rikelig
med virus og over lengre tid enn voksne.®

« Positive og negative prediktive verdier av disse diagnostiske analysene beror sterkt pa alminnelig forekomst
eller gjeldende niva av influensaaktivitet. Ved maks. influensa-aktivitet i en sesong er positive prediktive
verdier hayere, og falske positive resultater mindre sannsynlig; og negative prediktive verdier er lavere, med
falske negative resultater mer sannsynlig. Motsatt, ved lav influensa-aktivitet (f.eks. utenom sesongen eller
i begynnelsen av en sesong), er negative prediktive verdier hayere og positive prediktive verdier lavere,
med sterre sannsynlighet for falske positive testresultater.

« Individer som har mottatt nasalt administrert influensavaksine kan ha positive testresultater i opptil tre
dager etter vaksinasjon.'

* Monoklonale antistoffer kan unnlate a detektere eller detektere med mindre sensitivitet, influensa A-viruser
som har gjennomgatt mindre aminosyreendringer i malepitop-regionen.’

FORVENTEDE RESULTATER

Influensaviruser kan forarsake epidemier som vanligvis oppstar i vinterhalvaret og kan ogsa fere til pandemi,
der sykdom og dedsfall som felge av influensarelaterte komplikasjoner kan gke dramatisk over hele verden.
Influensa-viruser forarsaker sykdom blant alle aldersgrupper. Infeksjonsratene er hgyest blant barn, men
det er flest tilfeller av alvorlig sykdom og dedsfall blant personer > 65 ar og personer i alle aldre som har
medisinske tilstander som gjor at de har starre risiko for komplikasjoner ved influensa.

| den kliniske studien 2004-2005 er de observerte resultatene etter alder med dyrking:

n Influensa A (95% Cl) Influensa B (95% Cl)
Sensitivitet Spesifisitet Sensibilita Spesifisitet
Alder | 132 73.0% 96.8% 65.2% 92.7%
219 (55.9%-86.2%) (91.0%-99.3%) (42.7%-83.6%) (86.0%-96.8%)
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n Influensa A (95% Cl) Influensa B (95% Cl)
Sensitivitet Spesifisitet Sensibilita Spesifisitet
Alder [251 74.3% 96.1% 55.6% 98.2%
20-79 (62.4%-84.0%) (92.2%-98.4%) (35.3%-74.5%) (95.5%-99.5%)

UTFORELSESKARAKTERISTIKK

En klinisk test ble utfgrt under influensasesongen 2004-2005 i USA pa 12 steder i de gstre, sentrale og vestre
regionene for & etablere den kliniske sensitiviteten og kliniske spesifisiteten til OSOM Influenza A&B Test
ved deteksjon av influensa A- og influensa B-antigener i nasale praver. Steder inkluderte familiepraksis og
barneklinikker, akuttmottak og klinikker. Alle kliniske praver ble hentet fra pasienter med influensalignende
symptomer, inkludert feber, tarrhoste og myalgi.

Nesepraver ble hentet fra totalt 383 personer registrert i studien. Av de 383 prevene var 132 prgver fra
barn (2-19 &r) og 251 fra voksne (> 20 ar). OSOM Influenza A&B Test ble sammenlignet med cellekultur
for & determinere sammenlignbar klinisk sensitivitet og klinisk spesifisitet for deteksjon av influensa A og
influensa B i neseprgver.

SAMMENLIGNING AV OSOM INFLUENZA A&B MED CELLEKULTUR: NASAL PRGVE

INFLUENZA A INFLUENZA B
OSOM Kultur OSOM Kultur
Influenza - Influenza " "
ASB A+ Negativ Total AGB B Negativ Total
A+ 79 9! 88 A+ 30 114 41
A+B+ 0 12 1 A+B+ 0 1 1
Negativ 28° 266 294 Negativ 20° 321 341
Total 107 276 383 Total 50 333 388
Klinisk 73,8 % (79/107) Klinisk 60,0 % (30/50)
sensitivitet: (95 % Cl 64,4 % - 81,9 %) sensitivitet: (95 % C1 45,2 % -73,6 %)
Klinisk 96,4 % (266/276) Klinisk 96,4 % (321/333)
spesifisitet: (95 % Cl 93,4 % - 98,2 %) spesifisitet: (95 % C193,8 % -98,1 %)

Polymerase-kjedereaksjon ble utfert pa prever som Polymerase-kjedereaksjon ble utfert pa prever
ga uoverensstemmende resultater. Denne analysen som ga uoverensstemmende resultater. Denne
er ikke FDA-godkjent. Disse resultatene er gitt kun analysen er ikke FDA-godkjent. Disse resultatene

for informasjon. er gitt kun for informasjon.
PCR-resultater: ' 5 Positive, 4 Negative PCR-resultater: * 10 Positive, 1 Negativ
21 Negativ 51 Negativ
3 24 Positive, 2 Negative, 1 B Positiv, 519 Positive, 1 Negativ

1 Ikke tilstrekkelig mengde

Utfarelsekarakteristikk for influensa A ble etablert nar influensa A (H3N2) var de dominerende influensa-
virusene i sirkulasjon.” Nar andre influensa A-viruser oppstar, kan utferelsekarakteristikk variere. Deteksjonen
av influensa A/H5N1-virus eller noen annen spesifikk uvanlig influensa A-virus fra humane prover er ikke
etablert.!

Analysens reproduserbarhet

En reproduserbarhetsstudie ble utfgrt for 8 demonstrere at OSOM Influenza A&B Test vil utferes akseptabelt
av sykepleiere, hjelpepleiere og legesekretaerer. Et panel med pinner som inkluderte negative (ingen
virus), sterkt negative (under deteksjonsgrensen), lave (naer deteksjonsgrensen) og middels virusnivaer
for influensa A og B ble kodet og maskert for operatarene. Denne studien ble utfert med tre operaterer ved
tre helsesentra i @st-USA (2 legekontorer og 1 klinikk) og hos Sekisui Diagnostics. To ugyldige tester ble
vurdert som inkorrekte resultater i hver analyse.

Riktig respons Lavere 95 % @vre 95 %

for influensa A konfidensintervall __konfidensintervall
A - Sterkt neg. 1212 100.0% 73,0 % 100,0 %
A-Lav 23/24* 95.8% 78,9 % 99,9 %
A-Mid 11/12* 91.7 % 61,5 % 99,8 %
B - Sterkt neg. 12/12 100.0 % 73,0 % 100,0 %
B-Lav 23/24 95.8 % 78,9 % 99,9 %
B - Mid 11/12 91.7 % 61,5 % 99,8 %
AB - Mid 1212 100.0 % 73,0 % 100,0 %
Negativ 48/48 100.0 % 92,5 % 100,0 %
Totalt samsvar 152/156* 97.4 % 93.6 % 99,3 %
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Riktig respons for Lavere 95 % @vre 95 %
influensa B konfidensintervall _konfidensintervall
A - Sterkt neg. 12/12 100,0 % 73,0 % 100,0 %
A-Lav 23/24* 95,8 % 78,9 % 99,9 %
A-Mid 11/12* 91,7 % 61,5 % 99,8 %
B - Sterkt neg. 11/12 91,7 % 61,5 % 99,8 %
B-Lav 21/24 87,5 % 67,6 % 97,3 %
B - Mid 1112 91,7 % 61,5 % 99,8 %
AB - Mid 12/12 100,0 % 73,0 % 100,0 %
Negativ 46/48 95,8 % 85,7 % 99,5 %
Totalt samsvar 147/156* 94,2 % 89,3 % 97,3 %

*ugyldige pa grunn av utilstrekkelig volum eller ingen kontrollstrek

Analytisk sensitivitet

Fortynninger av influensa A/Kitakyushyu/159/93 (H3N2) og for influensa B/Lee/40-virus ble analysert i triplikat
pa tre lot av OSOM Influenza A&B Test. De omtrentlige deteksjonsgrensene for OSOM Influensa A&B Test
er3,3x10° TCIDﬁolmL for influensa A og 1,07 x 108 TCIDsclmL for influensa B.

Analytisk spesifisitet og kryssreaksjon

OSOM Influensa A&B Test ble evaluert med 44 bakterielle og virus-isolater. Kryssreaksjonstesting ble
utfgrt med materiale skaffet fra ATCC. Bakterielle isolater ble testet ved en konsentrasjon pa ca. 2108 cfu/
mL. Sveert store mengder Staphylococcus aureus (>9x108 cfu/mL) ga positivt resultat for influensa A. Alle
andre oppferte bakterier ga negativ respons. Virus-isolater ble testet ved ca. 1,1 x 10°- 1,7 x 10° TCID /mL.

Alle oppferte viruser ga negativ respons.
Bakterielt panel:
Acinetobacter calcoaceticus

Legionella pneumophilia Staphylococcus aureus

Bordetella pertussis
Candida albicans
Corynebacterium diphteriae
Enterococcus faecalis
Enterococcus gallinarum
Escherichia coli
Haemophilus influenza
Klebsiella pneumoniae

Viruspanel

Adenovirus Type 1
Adenovirus Type 2
Adenovirus Type 3
Adenovirus Type 6
Coxsackievirus B2
Coxsackievirus B3
Coxsackievirus B4

AB ot

P g

Moraxella catarrhalis
Mycobacterium avium
Mycobacterium tuberculosis
Neisseria meningitidis
Proteus mirabilis

Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens

Coxsackievirus B5
Echovirus 6

Echovirus 11 (Gregory)
Echovirus 30

Measles

Mumps (Enders strain)
Parainfluenza Type 1

Staphylococcus epidermidis
Streptococcus Gruppe A
Streptococcus Gruppe B
Streptococcus mutans
Streptococcus pneumoniae
Torulopsis glabrata

Parainfluenza Type 3
Parainfluenza Type 4B
Rhinovirus 3
Rhinovirus 7

RSV (Long strain)

Totalt 46 humane og animalske influensastammer ble testet med OSOM influenza A&B Test. Virustitere
(TCID,,) for A/Kitakyushu/159/93 (H3N2) og B/Lee/40 ble determinert ved & vaksinere MDCK-celler, etterfulgt
av standardprosedyrer for cellekulturvirusanalyser. Alikvoter av disse kontrollene med kjent TCID, ble deretter
brukt til 4 etablere en standardkurve i en ELISA-analyse. Konsentrasjonene av andre influensaviruser ble
determinert indirekte med ELISA-analysen etter at virusene var blitt inaktivert. Influensaviruser ble testet i
en ELISA-estimert TCID,; som oppfert i tabellen nedenfor.

Alle influensavirus-isolater ga positive resultater med teststreken pa forventet sted for A-, B- og
animalske isolater (positiv for influensa A).

Estimert Estimert
Influensa A-stammer: Undertype ELISA Influensa B-stammer: Undertype ELISA

TCID, /mL TCID,_ /mL
Beijing/262/95 H 8,25E+07 Ann Arbor/1786 IT
Brazil/11/78 H Beijing1/87 1,04E+07
Chile/1/83 H _Guangdong/120/2000 6,44E+07
New Jersey/8/76 H Hongkong/8/73 1,74E+07
Taiwan/1/86 H _Panama/45/90 3,79E+07
Guizhou/54/89 H3N2 Singapore/222/79 4,84E+07
OMS/5389/88 H3N2 Yamagata/16/88 1,78E+07
Beijing/32/92 H3N2 Lee/40 2,13E+08
England/427/88 H3N2 Mie/1/93 4,84E+07
Johannesburg/33/94 H3N2 Guangdong/05/94 1,27E+07
Leningrad/360/86 H3N2 Johannesburg/5/99 5,87E+07
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Estimert Estimert

Influensa A-stammer: Undertype ELISA Influensa B-stammer: Undertype ELISA
TCID, /mL TCID, /mL
Mississippi/1/85 H3N2 IT Shandong/7/97 4,41E+07
Philippines/2/82 H3N2 9,75E+07 Shanghai/361/2002 IT
_Shangdong/9/93 H3N2 1,67E+08
Shanghai/16/89 H3N2 3,49E+08 Animalsk Estimert
Shanghai/24/90 H3N2 IT Animalske Und ELISA
Sichuan/2/87 H3N2 influer ndertype TCID_/mL
Kitakyushyu/159/93 H3N2 3.1 - a0
Akital1/94 N2 2.9 ADuckiSingapore-Q/pi5\3 4 65E408
Beijing/262/95 H 1,7 F119-3/97
Yamagata/32/89 H 72 AJ/Equine/Prague/56  H7N7 5,37E+06
New Caledonia/20/99 ___H 6.8 ADuck/ H5N3 2.30E+08
Panama/2007/99 H3N2 1.4 Wisconsin/1120/82 i
Wyoming/03/03 H3N2 7,40E+06 A/Hong Kong/483/97  H5N1 1,06E+08
Fujian/411/02 H3N2 6,12E+07 A/Hong Kong/213/2003 H5N1 1,84E+08
Mexico/4108/2009** HAN1 7 91E+06 A/Turkey/Ontario/71 H7N3 8,12E+07
EID_/mL* A/Mallard/
o0 Wisconsin/479/79 H7NS 2,08E+08
* Den estimerte registrerbare grensen for Mexico/4108/2009- A/Mallard/
stammen er basert pa stammekonsentrasjonsverdien EID,, Saskatchewan/38/81 H7N3 2,46E+08

fra det amerikanske senteret for sykdomskontroll (CDC).

** Selv om denne testen har bevist at den kan registrere 2009
H1N1-virus dyrket fra en positiv human pusteprave, er ikke
ytelsesegenskapene til instrumentet ved kliniske prover
positive for 2009 H1N1-influensaviruset, fastslatt. OSOM
Influenza A&B-testen kan skille mellom influensavirus A og
B, men det kan ikke skille mellom undertyper av influensa.

Selv om denne testen har vist seg & detektere dyrkede
fugleinfluensavirus, inkludert fugleinfluensa A undertype
H5N1-virus, er utferelseskarakteristikken for denne testen
med prgver fra mennesker infisert med H5N1 eller annen
fugleinfluensa ukjent.

INTERFERERENDE STOFFER
Folgende potensielle interferenter ble testet og ble ikke funnet & ha noen virkning pa utfgrelsen av OSOM
influenza A&B Test.

Potensiell interferent Konsentrasjon Potensiell interferent Konsentrasjon
Acetylsalicylsyre 20 mg/mL OTC halsdrops

Acetamidofenol 10 mg/mL Halsdrops (Halls) 25%
Klorfeniraminmaleat 5 mg/mL Halsdrops (Zink) 25%
Dextrometorfan HBr 20 mg/mL Halsdrops (Ricola) 25%
Difenhydramin HCI 5 mg/mL

Efedrin HCI 20 mg/mL OTC nesespray

Guiacol glyseryleter 20 mg/mL Nesespray (Zicam) 10%
Oxymetazolin HCI 10 mg/mL Nesespray (Afrin) 10%
Fenylefrin HCI 100 mg/mL Nesespray (Vicks Sinex) 10%
Fenylpropanolamin 20 mg/mL

Fullblod 2%

Merk: En svaert hay konsentrasjon av hemoglobin kan interferere med tolkningen av testresultatet.

NYBESTILLING
Nr. 190E OSOM® Influenza A&B Test (25 Tests)
Nr. 191E OSOM® Influenza A&B Control kit

ES

OSOM® INFLUENZA A&B TEST
NUMERO DE CATALOGO 190E
COMPLEJIDAD SEGUN CLIA: MODERADA

USO EXCLUSIVAMENTE PROFESIONAL Y EN LABORATORIO

USO INDICADO

OSOM Influenza A&B Test es un andlisis inmunocromatografico de diagnéstico in vitro concebido para la
deteccion cualitativa de antigenos nucleoproteicos del virus de la gripe Ay B en muestras tomadas con
hisopos nasales en pacientes sintomaticos. Sirve para ayudar a realizar un diagndstico diferencial rapido
de las infecciones del virus de la gripe A y/o B. Esta prueba no sirve para detectar los virus de la gripe C. La
obtencion de una prueba negativa se considera una presuncién y se recomienda confirmar dicho resultado
mediante el cultivo celular. Los resultados negativos no descartan la infeccién del virus de la gripe y no se
deben emplear como la Unica base para el tratamiento u otras decisiones terapéuticas.’

RESUMEN Y EXPLICACION DE LA PRUEBA
Junto con el resfriado comun, la gripe es una de las infecciones respiratorias agudas mas frecuentes y

43



provoca sintomas como dolor de cabeza, escalofrios, tos seca, dolores corporales y fiebre. Afecta al 10-
20% de la poblacién estadounidense cada afio, lo que da lugar a mas de 110.000 hospitalizaciones y entre
10.000 y 40.000 muertes.?

El virus de la gripe A suele ser mas prevalente y se asocia a la epidemia de gripe mas grave, mientras que
las infecciones de gripe B suelen manifestarse con sintomas mas leves, normalmente. El diagnéstico es
dificil porque los sintomas iniciales pueden ser parecidos a los provocados por otros agentes infecciosos.
Teniendo en cuenta que el virus de la gripe es muy contagioso, el diagnéstico correcto y el tratamiento
oportuno de los pacientes pueden suponer un efecto positivo para la salud publica. El diagnéstico correcto
y la capacidad para diferenciar los antigenos Ade los B también pueden ayudar a reducir el uso inadecuado
de antibiéticos y permiten al médico recetar una terapia antivirica apropiada. Se recomienda empezar la
terapia antivirica en las 48 horas posteriores al inicio de los sintomas para reducirlos con mas rapidez y
disminuir la diseminacion viral.> OSOM Influenza A&B Test puede detectar rapidamente los antigenos del
virus de la gripe A y/o B en pacientes sintomaticos.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

OSOM Influenza A&B Test se compone de una tira de prueba que detecta de forma independiente la gripe
Ay B. El procedimiento analitico exige la solubilizacién de las nucleoproteinas de un hisopo mediante la
mezcla del hisopo en un tampoén de extraccion. A continuacion, se pone la tira de prueba en la mezcla de
muestra, desplazandose ésta a lo largo de la superficie de la membrana. Si hay antigenos del virus de la
gripe A y/o B en la muestra, formara un complejo con anticuerpos IgG monoclonales de ratén frente a las
nucleoproteinas de la gripe A y/o B conjugados con oro coloidal. Al complejo se le unird posteriormente
otro anticuerpo de ratén frente a la gripe A y/o B que cubre la membrana nitrocelulosa. Debe aparecer una
linea de control de color rosa a morado en la zona de control de la tira para que los resultados sean validos.
Aparecera una segunda y posiblemente una tercera linea de color rosa claro a morado en la zona de la
linea de prueba que indica un resultado positivo A, Bo Ay B.

REACTIVOS Y MATERIALES PROPORCIONADOS
25 tiras de prueba
25 tubos de ensayo
25 hisopos de espuma
1 vial con tampodn de extraccion,
* 12 mL (20 mM de solucién salina tamponada fosfatada (pH 7.6), 0,25% de estabilizante proteico,
0,6% de detergente y 0,09% de azida sédica como conservante)
1 gotero para el tampon de extraccion
1 hisopo de control positivo de gripe A (envasado con un comprimido desecante)
* Gripe A/Kitakyushu/159/93 inactivada con formalina con un 0,05% de azida sédica. Inactividad
confirmada por la incapacidad del virus de infectar el cultivo celular.
« El resultado representa un positivo de nivel medio.
1 hisopo de control positivo de gripe B (envasado con un comprimido desecante)
* Gripe B /Lee/40 inactivada con formalina con un 0,05% de azida sédica. Inactividad confirmada por
la incapacidad del virus de infectar el cultivo celular.
« El resultado representa un positivo de nivel medio
1 folleto de instrucciones
1 guia del procedimiento
1 estacion de trabajo
Nota: en el kit se han incluido dos tiras de prueba extra para las pruebas de CC externas. Ademas,
se suministran componentes extra (hisopos, tubos) para su comodidad.

MATERIALES NECESARIOS PERO NO PROPORCIONADOS
Un temporizador o un reloj

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

* Exclusivamente para uso diagnostico in vitro.

« Siga las directrices de seguridad de su centro y/o laboratorio para la obtencién, manipulacién, conservacion
y eliminacion de las muestras de los pacientes y todos los elementos expuestos a las muestras de los
pacientes.*

* Los hisopos, los tubos y las tiras de prueba son exclusivamente para un solo uso.

« El tampon de extraccion contiene una solucién con un conservante (azida sédica al 0,09%). Si la solucion
entra en contacto con la piel o los ojos, enjuaguelos con agua abundante.

* Las soluciones que contienen azida soédica podrian reaccionar con las tuberias de plomo o cobre y
reventarlas. Elimine con abundante agua los restos de soluciones desechadas por el fregadero.

* No intercambie ni mezcle componentes de distintos lotes de kits.

* Si se sospecha de una infeccién de un nuevo virus por gripe A segun los criterios de deteccion clinicos y
epidemioldgicos actuales recomendados por las autoridades sanitarias publicas, las muestras deberan
obtenerse siguiendo las precauciones adecuadas para el control de las infecciones relativas a nuevos
virus virulentos de gripe y enviarse a los ministerios de salud estatales o locales para su andlisis. No se
debe intentar el cultivo viral en estos casos, a menos que se disponga de una unidad de bioseguridad de
nivel 3+ para recibir y cultivar las muestras.'

CONDICIONES DE CONSERVACION

» Conserve las tiras de prueba y el tampén de extraccion bien tapados a temperatura ambiente (15°-30°C).
* No congele ninguno de los componentes del kit de prueba.

* No utilice las tiras de prueba ni los reactivos si han caducado.
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* Vuelva a colocar el tapon del recipiente desecado inmediatamente después de sacar una tira de prueba.
* Deben desecharse las tiras de prueba que han permanecido fuera del recipiente desecado durante mas
de 1 hora.

OBTENCION Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS
* Para esta prueba soélo se pueden usar hisopos
nasales. No se ha validado el uso de lavados o

aspiraciones nasales.
« Introduzca el hisopo en la fosa nasal que parezca
tener una mayor secrecién. Empuje el hisopo
girandolo suavemente hasta que note resistencia a _
la altura de los cornetes (al menos 2,5 cm dentro de [
la fosa nasal). Gire el hisopo varias veces tocando & ) \
la pared nasal. Vi )
« Utilice solamente los hisopos suministrados con 2
el kit de OSOM Influenza A&B Test. No se han
validado los hisopos de otros proveedores. No use
hisopos con puntas de algodon, rayén o Poliéster

ni cuerpos de madera.

* Analice el hisopo lo mas pronto posible después
de obtener la muestra. En caso de que no se pueda procesar inmediatamente, las muestras pueden
mantenerse a temperatura ambiente durante un maximo de 8 horas. Los hisopos también se pueden
almacenar a 2-8° C durante un méximo de 24 horas. Las muestras extraidas se pueden conservar a
temperatura ambiente o refrigeradas (2-8 °C) durante un maximo de 24 horas.

« Para transportar las muestras de los pacientes, coloque el hisopo en un recipiente limpio y seco, como
un tubo de plastico o vidrio.

« Si se desea obtener un resultado del cultivo, es preciso obtener un hisopo distinto para éste.

* La eficacia de la prueba depende de la calidad de la muestra obtenida asi como de su manipulacién y
transporte. Se pueden producir resultados negativos por la obtencién y/o manipulacion indebida de las
muestras. Se recomienda recibir formacion en la obtencién de muestras, dada la importancia de su calidad.

CONTROL DE CALIDAD (CC)

OSOM Influenza A&B Test ofrece dos tipos de controles: controles internos del procedimiento para facilitar
la determinacién de la validez de la prueba y dos controles positivos y negativos externos para la gripe A
y la gripe B. El hisopo de control de gripe A actiia como control negativo del antigeno de la gripe By, a la
inversa, el hisopo de control de gripe B actia como control negativo del antigeno de la gripe A.
Controles internos del procedimiento

Todas las tiras de prueba incorporan varios controles para realizar comprobaciones rutinarias de calidad.
Se recomienda documentar estos controles de procedimiento para cada muestra como parte de los
procedimientos de control de calidad diarios.

1. La aparicién de la banda de control en la ventana de resultado es un control interno del procedimiento:
Sistema analitico: la aparicion de la banda de control garantiza que el volumen del tampén de extraccion
presente era el adecuado y que se ha producido la migracién capilar adecuada de la muestra extraida.
También demuestra que el ensamblaje de la tira de prueba es correcto.

Operario: : la aparicion de la banda de control indica que el volumen del tampon de extraccion presente
era suficiente para que se produjera el flujo capilar. Si la banda de control no aparece en el momento de la
lectura, la prueba no se considera vélida.

2. Si el fondo de la zona de resultados se vuelve mas claro, se puede documentar como un control interno
de procedimiento. También sirve de control adicional del flujo capilar. En el momento de la lectura, el fondo
debera aparecer de color blanco a rosa claro y no debera interferir en la lectura de la prueba. Si el color de
fondo no se vuelve claro e interfiere en el resultado de la prueba, ésta no se considerara valida.

Pruebas externas de control de calidad

El kit de OSOM Influenza A&B Test incluye un hisopo de control positivo de gripe Ay un hisopo de control

positivo de gripe B, cada uno de los cuales contiene el virus inactivado para las pruebas de control de

calidad externas. El hisopo de control de gripe A actia como control negativo para el antigeno de la gripe B

y, ala inversa, el hisopo de control de gripe B actia como control negativo para el antigeno de la gripe A.

Utilice los controles para comprobar el correcto funcionamiento de las tiras de prueba y la eficacia del

operario de las pruebas.

« Si al analizar el hisopo de control positivo de gripe A aparece una linea de color rosa claro a morado en la
posicion de la linea de prueba “A” y en la posicién de la linea de “control”, indica el correcto funcionamiento
de la caracteristica de relacion con antigenos de la gripe de la tira de prueba.

« Si al analizar el hisopo de control positivo de gripe B aparece una linea de color rosa claro a morado en la
posicion de la linea de prueba “B” y en la posicién de la linea de “control”, indica el correcto funcionamiento
de la caracteristica de relacion con antigenos de la gripe de la tira de prueba.

Los controles externos sirven para detectar cualquier error significativo de los reactivos. Los controles

positivos no ponen en riesgo la prueba en el umbral.

Los requisitos de control de calidad deberan establecerse siguiendo los requisitos de acreditacién o regulacion
locales, estatales y federales. Sekisui Diagnostics recomienda realizar al menos los controles externos
positivos y negativos con cada lote nuevo, con cada envio recibido y con todos los operarios nuevos.
Los controles adicionales (OSOM® Influenza A&B Control Kit n.° 191) se pueden comprar por separado.
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Procedimientos de las pruebas de control de calidad

Los hisopos de control positivo se impregnan con una cantidad suficiente de antigenos de la gripe Ao B
para producir un resultado analitico positivo visible. Para realizar una prueba de control positiva o negativa,
siga los pasos de la seccion dedicada al procedimiento analitico, tratando el hisopo de control de la misma
forma que un hisopo con una muestra. El hisopo de control de gripe A actiia como control negativo para
el antigeno de la gripe B y, a la inversa, el hisopo de control de gripe B actiia como control negativo para
el antigeno de la gripe A.

ROCEDIMIENTO ANALITICO
Extremo absorbente Ventana de resultados  Extremo del mango

I:--/ I _Q# for | Pitwierirts
Linea de prueba A Linea de prueba B Linea de control

Cuando abra el kit por primera vez, desenrosque el tapén del frasco del tampén de extraccion y coloque en
su lugar el gotero que se incluye en el kit. Deseche el tapon original del tampén de extraccion.

PASO 1: ANADIR EL TAMPON DE EXTRACCION

Use el gotero que se proporciona para afadir 0,3 mL del tampén de extracciéon en cada tubo. Llene el
gotero hasta la linea que se indica en el cono y vierta todo el contenido en el tubo. Nota: afiada el tampén
de extraccion al tubo antes de introducir el hisopo con la muestra para evitar la contaminacion del
vial del tampon de extraccion.

PASO 2: MEZCLAR EL HISOPO EN EL TAMPON

Introduzca el hisopo con la muestra en el tubo. Mezcle la solucién enérgicamente girando el hisopo con
fuerza contra el lateral del tubo al menos diez veces (manteniéndolo sumergido). Los mejores resultados
se obtienen cuando la muestra se mezcla enérgicamente en la solucion.

PASO 3: ESCURRIR EL LiQUIDO DEL HISOPO
Escurra todo el liquido posible del hisopo pellizcando el lateral del tubo de ensayo flexible mientras extrae
el hisopo. Deseche el hisopo en un contenedor adecuado para desechos que suponen un peligro biolégico.

PASO 4: ANADIR LA TIRA DE PRUEBA
Saque una tira de prueba del bote y cierre inmediatamente el bote. Introduzca la tira de prueba (con las flechas
hacia abajo) en el tubo con la solucién del tampén de extraccion. Programe 10 minutos con un temporizador.

PASO 5: LEER LOS RESULTADOS

Transcurridos los 10 minutos, retire la tira de prueba del tubo y lea los resultados (algunos resultados
positivos se pueden ver en menos tiempo). Para obtener ayuda a la hora de leer los resultados de la tira
de prueba o para la colocacién correcta de la linea, consulte el diagrama de las tiras anterior. Deseche los
tubos de ensayo y las tiras de prueba que se hayan utilizado en un contenedor adecuado para desechos
que suponen un peligro biolégico.

— Linea de llenado 10x I

7

Y —
"
&

Lea los resultados
alos 10 minutos

LECTURA DE LOS RESULTADOS ANALITICOS
RESULTADOS POSITIVOS DE GRIPE A

E. | B | ]
£ | - T [ weri] |

Una linea en la posicién de la linea de control y una linea en la posicion de la linea de prueba “A”.
RESULTADOS POSITIVOS DE GRIPE B

R . Ko
b4 T 283

Una linea en la posicién de la linea de control y una linea en la posicion de la linea de prueba “B”.
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Nota: es posible que haya 3 lineas, lo que indicaria un resultado positivo con respecto a la gripe
Ay la gripe B.

RESULTADOS NEGATIVOS

s L RREE | Bty

Una linea en la posicién de la linea de control y ninguna linea en las posiciones de las lineas de prueba
A O B

RESULTADOS NO VALIDOS

- [ BRRS | i
E- | R rnuana AB

No aparece ninguna linea en la posicion de la linea de control. Repita la prueba usando una muestra nueva
y una nueva tira reactiva de prueba.

NOTIFICACION DE LOS RESULTADOS'

« Los resultados analiticos negativos deberan notificarse como negatividad en la deteccién del antigeno del
virus de la gripe A (o B). La infeccion por gripe no se puede descartar, dado que el antigeno podria estar
presente en la muestra por debajo del limite de deteccion de la prueba. La obtencion de un resultado
negativo se considera una presuncion y debe confirmarse mediante el cultivo.

« Los resultados analiticos positivos deberan notificarse como positividad en la deteccion del antigeno del
virus de la gripe A (o B). Este resultado no descarta coinfecciones de otros agentes patdgenos ni identifica
a ningun subtipo especifico del virus de la gripe A.

« Si el resultado no se considera valido, repita la prueba usando una muestra nueva y una nueva tira
reactiva de prueba.

LIMITACIONES

« Es necesario realizar pruebas adicionales para diferenciar cualquier subtipo o cepa especificos de gripe
A, que hay que consultar con los ministerios de salud publica estatales o locales."

* OSOM Influenza A&B Test sirve para la deteccion cualitativa de antigenos del virus de la gripe Ay B.
La eficacia de la prueba depende de la carga de antigenos y podria no corresponderse con el cultivo
celular realizado en la misma muestra. Los resultados analiticos negativos no pretenden descartar otras
infecciones viricas distintas a la gripe.

« La sensibilidad puede variar con las diversas cepas de gripe debido a la diferencia en la expresién de
los antigenos. Las muestras podrian contener cepas nuevas no identificadas de gripe que expresen
cantidades variables de antigenos.

« Esta prueba detecta la gripe A y B tanto viable como no viable y podria dar un resultado positivo en
ausencia de organismos Vvivos.

« La eficacia de la prueba depende de la calidad de la muestra obtenida asi como de su manipulacion y transporte.
Se pueden producir resultados negativos por la obtencién y/o manipulacién indebida de las muestras.

« Al igual que con todas las pruebas diagndsticas, los resultados obtenidos con este kit de prueba aportan
datos que soélo deben utilizarse como complementarios a la informacién de que disponga el médico.

* No se ha validado el uso de lavados o aspiraciones nasales.

« La presencia de Staphylococcus aureus en muestras con concentraciones superiores a 9x108 cfu/mL
podrian interferir en los resultados de la prueba. Se han notificado niveles bacterianos en las infecciones
sinonasales muy inferiores a los que afectan a la prueba; normalmente, varian entre 10°y 107 cfu/mL.%

« Los niveles elevados de sangre en los hisopos con muestras podrian producir un fondo rojo intenso en la
tira de prueba que podria interferir en la interpretacion de la prueba. Evite las muestras muy contaminadas
de sangre.

* Se ha reconocido que las pruebas realizadas en nifios pueden mostrarse mas sensibles porque éstos
diseminan el virus de forma mas abundante y prolongada que los adultos.®

* Los valores predictivos de los resultados positivos y negativos de estas pruebas diagndsticas dependen
mucho de la prevalencia o el nivel actual de la actividad de la gripe.® Durante la actividad méxima de la gripe
en una temporada, los valores predictivos de los resultados positivos son mayores, con falsos positivos menos
probables; y los valores predictivos de los resultados negativos son méas bajos, con falsos negativos mas
probables. Por el contrario, durante la actividad baja de la gripe (por ej.: fuera de temporada o al principio de
una temporada), los valores predictivos de los resultados negativos son superiores y los valores predictivos de
los resultados positivos son inferiores, con resultados analiticos falsos positivos mas probables.

* Las personas a quienes se ha administrado la vacuna antigripal por via nasal podrian dar resultados
positivos hasta tres dias después de la vacunacién.'

* Los anticuerpos monoclonales podrian no detectar o detectar con menos sensibilidad los virus de la gripe
A que han sufrido cambios pequefios en los aminoacidos en la zona del epitope diana.’

RESULTADOS ESPERADOS

Los virus de la gripe pueden producir epidemias que suelen tener lugar durante los meses de invierno y
también pueden provocar pandemias durante las cuales las tasas de enfermedad y muerte por complicaciones
relacionadas con la gripe pueden aumentar considerablemente en todo el mundo. Los virus de la gripe
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son causantes de la enfermedad en todos los grupos de edades. Las tasas de infeccién son mas altas
entre los nifios, pero las tasas de enfermedad grave y muerte mas altas se dan entre las personas de
> 65 afos y las personas de cualquier edad que sufren afecciones médicas que provocan un mayor riesgo
de complicaciones derivadas de la gripe.

Durante el estudio clinico de 2004-2005, los resultados observados por edad con el cultivo fueron
los siguientes:

n Gripe A (IC del 95%) Gripe B (IC del 95%)
Sensibilidad Especificidad Sensibilidad Especificidad
Edad | 132 73.0% 96.8% 65.2% 92.7%
219 (55.9%-86.2%) | (91.0%-99.3%) | (42.7%-83.6%) | (86.0%-96.8%)
Edad | 251 74.3% 96.1% 55.6% 98.2%
20-79 (62.4%-84.0%) | (92.2%-98.4%) | (35.3%-74.5%) | (95.5%-99.5%)

CARACTERISTICAS DE EFICACIA

Durante la temporada de gripe de 2004-2005 se llevé a cabo un ensayo clinico en 12 centros de las zonas
este, centro y oeste de Estados Unidos con el fin de establecer la sensibilidad clinica y la especificidad clinica
de OSOM Influenza A&B Test a la hora detectar los antigenos de la gripe Ay B en muestras tomadas con
hisopos nasales. Entre los centros se incluian consultorios de médicos de familia y pediatras, unidades de
urgencias y clinicas. Todas las muestras clinicas se obtuvieron de pacientes con sintomas pseudogripales,
como fiebre, tos seca y mialgia.

Se obtuvieron muestras con hisopos nasales de un total de 383 sujetos sometidos al estudio. De las 383
muestras, 132 procedian de sujetos pediatricos (2-19 afios) y 251 de adultos (= 20 afios). Se comparé
OSOM Influenza A&B Test con el cultivo celular para determinar la sensibilidad y la especificidad clinicas
comparativas en la deteccioén de la gripe Ay la gripe B en muestras tomadas con hisopos nasales.

COMPARACION DE LA OSOM INFLUENZA A&B TEST CON EL CULTIVO CELULAR: HISOPO NASAL

GRIPE A GRIPE B
OSOM Cultivo OSOM Cultivo
Influenza - Influenza 75T Neaati Total
ASB A+ Negativo Total ASB egativo otal
A+ 79 9! 88 A+ 30 114 41
A+B+ 0 12 1 A+B+ 0 18 1
Negativo 283 266 294 Negativo | 20° 321 341
Total 107 276 383 Total 50 333 388
Sensibilidad 73,8 % (79/107) Sensibilidad 60,0 % (30/50)
clinica: (IC del 95 % 64,4 % - 81,9 %) clinica: (IC del 95 % 45,2 % -73,6 %)
Especificidad 96,4 % (266/276) Especificidad 96,4 % (321/333)
clinica: (IC del 95 % 93,4 % - 98,2 %) clinica: (IC del 95 % 93,8 % -98,1 %)

La reaccion en cadena de la polimerasa (RCP) se llevé La reaccién en cadena de la polimerasa (RCP) se
a cabo en muestras que dieron resultados incoherentes. llevé a cabo en muestras que dieron resultados
Esta prueba no ha sido aprobada ni autorizada por la incoherentes. Esta prueba no ha sido aprobada ni
FDA. Estos resultados se facilitan exclusivamente con autorizada por la FDA. Estos resultados se facilitan

fines informativos. exclusivamente con fines informativos.
Resultados: ' 5 positivos, 4 negativos Resultados “ 10 positivos, 1 negativo
de la RCP 21 negativo de laRCP: °® 1 negativo

3 24 positivos, 2 negativos, 1 positivo de B, 519 positivos, 1 negativo

1 cantidad no suficiente (QNS)

Las caracteristicas de eficacia para la gripe A se establecieron cuando la gripe A (H3N2) fue el virus de la
gripe predominante que estaba en circulacién .” Cuando surgen otros virus de la gripe A, las caracteristicas
de eficacia pueden variar. No se ha establecido la deteccion del virus de la gripe A/H5N1 o cualquier otro
virus de gripe A nuevo especifico derivado de muestras humanas.’

Reproducibilidad del anélisis

Se llevo a cabo un estudio de competencia de la reproducibilidad con el fin de demostrar que OSOM Influenza
A&B Test ofrece una eficacia aceptable para su uso por parte del personal de enfermeria, practicantes y
ayudantes de la consulta médica. Se codificé y enmascaré para los operarios un conjunto de hisopos que
incluyeron niveles de virus de gripe Ay B negativos (sin virus), negativos fuertes (por debajo del limite de
deteccion), bajos (cerca del limite de deteccion) y medios. Este estudio fue llevado a cabo por tres operarios
en tres centros de salud del este de los Estados Unidos (2 consultas de médicos y 1 centro clinico) y en
Sekisui Diagnostics. La obtencion de dos pruebas no validas se consider6 como resultado incorrecto en
cada anélisis.
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Respuesta Intervalo de .
Intervalo de confianza

corref:ta para confla.nza .del 95% del 95% superior
gripe A inferior
A— Neg. fuerte 12/12 100,0% 73,0% 100,0%
A-Bajo 23/24* 95,8% 78,9% 99,9%
A - Med. 11/12* 91,7% 61,5% 99,8%
B — Neg. fuerte 1212 100,0% 73,0% 100,0%
B - Bajo 23/24 95,8% 78,9% 99,9%
B — Med. 1112 91,7% 61,5% 99,8%
AB - Med. 1212 100,0% 73,0% 100,0%
Negativo 48/48 100,0% 92,5% 100,0%
Concordancia total 152/156* 97,4% 93,6% 99,3%
Respuesta Intervalo de .
) Intervalo de confianza
correcta para confianza del 95% d o .
. . . el 95% superior
gripe B inferior
A— Neg. fuerte 12/12 100,0% 73,0% 100,0%
A-Bajo 23/24* 95,8% 78,9% 99,9%
A - Med. 11/12* 91,7% 61,5% 99,8%
B — Neg. fuerte 1112 91,7% 61,5% 99,8%
B - Bajo 21/24 87,5% 67,6% 97,3%
B — Med. 1112 91,7% 61,5% 99,8%
AB — Med. 12/12 100,0% 73,0% 100,0%
Negativo 46/48 95,8% 85,7% 99,5%
Concordancia total 147/156* 94,2% 89,3% 97,3%

*no vélidos debido a un volumen insuficiente o a la ausencia de linea de control

Sensibilidad analitica

Las diluciones del virus de la gripe A/Kitakyushyu/159/93 (H3N2) y la gripe B/Lee/40 se llevaron a cabo por
triplicado en tres lotes de la OSOM Influenza A&B Test. Los limites de deteccion aproximados de OSOM
Influenza A&B Test son de 3,3 x 10° TCID,/mL para la gripe Ay de 1,07 x 10° TCID, /mL para la gripe B.

Especificidad analitica y reactividad cruzada

Se realizé una evaluacién de OSOM Influenza A&B Test con 44 cepas clinicas bacterianas y viricas. Las
pruebas de reactividad cruzada se llevaron a cabo con materiales obtenidos de ATCC. Las cepas clinicas
bacterianas se sometieron a las pruebas con una concentracion aproximada de =108 cfu/mL. Los niveles
muy altos de Staphylococcus aureus (>9x108 cfu/mL) produjeron un resultado positivo con respecto a la
gripe A. Todas las demas bacterias enumeradas dieron respuestas negativas. Las cepas clinicas viricas se
sometieron a las pruebas con aproximadamente 1,1 x 106 - 1,7 x 10° TCIDﬁolmL.

Todos los virus enumerados produjeron respuestas negativas.

Panel bacteriano:

Acinetobacter calcoaceticus Legionella pneumophilia Staphylococcus aureus
Bordetella pertussis Moraxella catarrhalis Staphylococcus epidermidis
Candida albicans Mycobacterium avium Streptococcus del grupo A
Corynebacterium diphteriae Mycobacterium tuberculosis Streptococcus del grupo B
Enterococcus faecalis Neisseria meningitidis Streptococcus mutans
Enterococcus gallinarum Proteus mirabilis Streptococcus pneumoniae
Escherichia coli Proteus vulgaris Torulopsis glabrata
Haemophilus influenza Pseudomonas aeruginosa

Klebsiella pneumoniae Serratia marcescens

Panel virico

Adenovirus Tipo 1 Coxsackievirus B5 Parainfluenza Tipo 3
Adenovirus Tipo 2 Echovirus 6 Parainfluenza Tipo 4B
Adenovirus Tipo 3 Echovirus 11 (Gregory) Rhinovirus 3
Adenovirus Tipo 6 Echovirus 30 Rhinovirus 7
Coxsackievirus B2 Measles RSV (Long strain)
Coxsackievirus B3 Mumps (Enders strain)

Coxsackievirus B4 Parainfluenza Tipo 1

Pruebas del panel de gripe A/B

Se analizaron en total 46 cepas de gripe humanas y animales con OSOM Influenza A&B Test. Los titulos
virales (TCID,,) de gripe A/Kitakyushu/159/93 (H3N2) y B/Lee/40 fueron determinados mediante la inoculacién
de células MDCK, seguida de procedimientos estandar para las pruebas viricas de cultivos celulares. Las
alicuotas de estos controles con un TCID,, conocido se usaron para establecer una curva estandar en la
prueba ELISA. Las concentraciones de otros virus de la gripe se determinaron indirectamente usando la
prueba ELISA después de haber inactivado los virus. Los virus de la gripe se sometieron a pruebas con un
TCID,, estimado mediante la prueba ELISA segun se indica en la siguiente tabla.
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Todas las cepas clinicas del virus de la gripe dieron resultados positivos con la linea de prueba y
en el lugar esperado para las cepas A, B y animal (positivas con respecto a la gripe A)

TCID,/mL TCID, /mL
Cepas de gripe A: Subtipo  estimado Cepas de gripe B: Subtipo estimado por
por ELISA ELISA
Pekin/262/95 H1N1 8,25E+07 Ann Arbor/1/86 NA
Brasil/11/78 H1N1 NA Pekin1/87 1,04E+07
Chile/1/83 H1N1 NA Guangdong/120/2000 6,44E+07
Nueva Jersey/8/76 H1N1 2,78E+08 Hong Kong/8/73 1,74E+07
Taiwan/1/86 H1N1 3,47E+07 Panama/45/90 3,79E+07
Guizhou/54/89 H3N2 7,54E+07 Singapur/222/79 4,84E+07
OMS/5389/88 H3N2 NA Yamagata/16/88 1,78E+07
Pekin/32/92 H3N2 3,97E+06 Lee/40 2,13E+08
Inglaterra/427/88 H3N2 4,73E+07 Mie/1/93 4,84E+07
Johanesburgo/33/94 H3N2 1,61E+07 Guangdong/05/94 1,27E+07
Leningrado/360/86 H3N2 2,50E+06 Johanesburgo/5/99 5,87E+07
Mississippi/1/85 H3N2 NA Shandong/7/97 4,41E+07
Filipinas/2/82 H3N2 9,75E+07 Shanghai/361/2002 NA
Shangdong/9/93 H3N2 1,67E+08
Sichuan/2/87 HBN2 NA gripe: Subtipo e“"é‘lj‘;‘;"”
Kitakyushyu/159/93 H3N2 3,19E+08 -
Akita/1/94 H3N2 _ 2.90E+08 'I‘__\ﬁgcak//gs;"gap"'e'ol H5N3  1,65E+08
= v -
PoleepBE — WINTLHEE e e
Nueva Caledonia/20/99  H1N1 6,86E+07 Awlgggﬁlsin/1120/82 H5N3 2,30E+08
Soremagiii iy HINZ__1.40E+08 AlHong Kong/483/97 _H5N1__ T,06E+08
'yoming/03/03 H3N2 7,40E+06
Fujian/411/02 H3N2 6.12E+07 A/Hong Kong/2j 3/2003 H5N1 1,84E+08
Mexico/4108/2000~  HIN1 __ 7,91E+06 %“;‘l‘:g’d’/o”‘am’” H7NS  8,12E+07
EID/mL Wisconsin/479/79 H7N3 ~ 2,08E+08

* El limite detectable estimado para la cepa de Mexico/ A/Mallard/

4108/2009 se basa en el valo? de concepntracién de la Saskatchewan/38/81 H7N3  2,46E+08

solucién madre EID,, proporcionada por el CDC.

** Aunque se ha demostrado que esta prueba detecta el virus
H1N1 de 2009 cultivado a partir de una muestra respiratoria
humana positiva, no se han establecido las caracteristicas
de rendimiento del dispositivo con muestras clinicas que
sean positivas para el virus de la gripe H1N1 de 2009. La
prueba OSOM Influenza A&B puede distinguir entre los
virus de la gripe Ay B, pero no puede diferenciar entre los
subtipos.

SUSTANCIAS QUE INTERFIEREN

Aunque se ha demostrado que esta prueba detecta los virus
de la gripe aviaria cultivados, incluido el virus de subtipo H5N1
de la gripe A, se desconocen las caracteristicas de eficacia de
esta prueba con muestras tomadas de humanos infectados
con H5N1 u otros virus de la gripe aviar.

Se analizaron las siguientes sustancias que podrian interferir y se descubrié que no afectaban a la eficacia

de OSOM Influenza A&B Test.

Sustancia que podria interferir Concentracion

Acido acetilsalicilico 20 mg/mL
Acetamidofenol 10 mg/mL
Maleato de clorfenamina 5 mg/mL
Dextrometorfano HBr 20 mg/mL
Difenhidramina HCI 5 mg/mL
Efedrina HCI 20 mg/mL
Guayacol gliceril éter 20 mg/mL
Oximetazolina HCI 10 mg/mL
Fenilefrina HCI 100 mg/mL
Fenilpropanolamina 20 mg/mL
Sangre 2%

Sustancia que podria interferir Concentracion
Gotas para la garganta de venta

sin receta

Gota para la garganta (Halls) 25%
Gota para la garganta (Zinc) 25%
Gota para la garganta (Ricola) 25%

Aerosoles nasales de venta sin
receta

Aerosol nasal (Zicam) 10%
Aerosol nasal (Afrin) 10%
Aerosol nasal (Vicks Sinex) 10%

Nota: una concentracion muy elevada de hemoglobina podria interferir en la interpretacion del resultado de la prueba.

NUEVOS PEDIDOS
N°. 190E OSOM® Influenza A&B Test (25 Tests)
N°. 191E OSOM® Influenza A&B Control Kit
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OSOM® INFLUENZA A&B TEST
ARTIKELNUMMER 190E
CLIA-KOMPLEXITET: MATTLIG

FAR ENDAST ANVANDAS YRKESMASSIGT OCH | LABORATORIUM

AVSEDD ANVANDNING

OSOM Influenza A&B Test ar en diagnostisk immunokromatografisk in vitro-analys avsedd for kvalitativ
detektion av virala nukleoprotein-antigener mot influensa A och influensa B i néssvabbprover fran
symtomatiska patienter. Testet &ar avsett att underlatta en snabb differentialdiagnosik av infektioner med
influensa A- och/eller B-virus. Det hér testet ar inte avsett for detektion av influensa C-virus. Ett negativt
test ar presumtivt och det rekommenderas att dessa resultat bekraftas genom cellodling. Negativa resultat
utesluter inte infektion med influensavirus och bor inte anvandas som enda grund fér behandling eller
andra hanteringsbeslut.’

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING AV TEST

Tillsammans med forkylning ar influensa en av de vanligaste akuta respiratoriska infektionerna och ger
symtom som huvudvark, frossa, torrhosta, muskelvark och feber. Den paverkar 10-20 % av befolkningen i
USA arligen, vilket leder till mer an 110 000 sjukhusinlaggningar och 10 000 till 40 000 dodsfall.?

Influensa A-viruset ar vanligtvis mera prevalent och associeras med de allvarligaste influensaepidemierna,
medan influensa B-infektioner oftast ger lindrigare symtom. Diagnosen &r svar att stélla eftersom de forsta
symtomen kan likna dem som orsakas av andra smittdmnen. Med tanke pa att influensaviruset ar mycket
smittsamt kan en korrekt diagnos och en snabb behandling av patienter ha en positiv effekt pa folkhalsan.
Korrekt diagnos och férmaga att skilja mellan A- och B-antigener kan &ven reducera felaktig anvéndning
av antibiotika och ge lakaren méjlighet att ordinera en lamplig antiviral terapi. Insattning av antiviral terapi
inom 48 timmar efter symtomdebuten rekommenderas fér en snabbare minskning av symtomen och for att
minska virusutséndring.> OSOM Influenza A&B Test kan erbjuda en snabb upptéckt av influensa A- och/
eller B-virusantigener fran symtomatiska patienter.

TESTPRINCIP

OSOM Influenza A&B Test bestar av en teststicka som separat detekterar influensa A och B. Testproceduren
kraver att nukleoproteinerna fran ett svabbprov solubiliseras genom att svabbprovet blandas upp i
extraktionsbuffert. Teststickan placeras dérefter i provblandningen, vilken sedan migrerar langs membranytan.
Om det finns influensa A- och/eller B-virusantigener i provet, sa bildas ett komplex med mus-monoklonala
IgG-antikroppar mot influensa A- och/eller B-nukleoproteiner som konjugerats till kolloidalt guld. Komplexet
binds dérefter av en annan musantikropp mot influensa A och/eller B som lagts pa nitrocellulosamembranet.
Ett rosa till lila kontrollstreck méaste synas i stickans kontrollomrade for att resultaten ska vara giltiga. Om
det syns ett andra eller eventuellt tredje ljust rosa till lila streck i testomradet visar det ett positivt resultat
for A, B eller A och B.

REAGENS OCH MATERIAL SOM TILLHANDAHALLS
25 teststickor
25 provror
25 skumsvabbpinnar
1 flaska med extraktionsbuffert,
* 12 mL (20 mM fosfatbuffrad saltlésning (pH 7,6)), 0,25 % proteinstabilisator, 0,6 % tvattmedel och
0,09 % natriumazid som konserveringsmedel)
1 extraktionsbuffertflaska med pipettkork
1 influensa A-positiv kontrollsvabbpinne (férpackad med en torkmedelstablett)
» Formalininaktiverat influensa A/Kitakyushu/159/93 innehallande 0,05 % natriumazid. Inaktivitet
bekraftas genom virusets oférmaga att infektera cellodling.
* Resultatet ar representativt for ett positivt prov pa mellanniva
1 influensa B-positiv kontrollsvabbpinne (férpackad med en torkmedelstablett)
* Formalininaktiverat influensa B/Lee/40 innehallande 0,05 % natriumazid. Inaktivitet bekréftas genom
virusets oférmaga att infektera cellodling.
* Resultatet ar representativt for ett positivt prov pa mellanniva
1 bruksanvisning
1 handledning fér procedur
1 arbetsstation
Obs! Tva extra teststickor medfoljer i satsen for extern kvalitetskontrolltestning. Dessutom medféljer
extra komponenter (svabbpinnar, ror) for din bekvamlighets skull.

NODVANDIGT MATERIAL SOM INTE MEDFOLJER
Ett tidur eller en klocka

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

* Endast fér anvandning vid in vitro-diagnostik.

« Folj kliniska och/eller laboratoriemassiga sakerhetsriktlinjer vid provtagning, hantering, forvaring och
kassering av patientprover och alla enheter som exponeras for patientprover.*

 Svabbpinnar, rér och teststickor ar endast avsedda fér engangsbruk.

» Extraktionsbufferten innehaller en 16sning med ett konserveringsmedel (0,09 % natriumazid). Om I6sning
kommer i kontakt med hud eller 6gon, spola med rikligt med vatten.
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 Lésningar som innehaller natriumazid kan reagera explosivt med avloppsror av bly eller koppar. Spola ner
kasserade l6sningar i avloppet med stora méngder vatten.

* Undvik att sinsemellan byta ut eller blanda komponenter fran satser i olika loter.

+ Om du misstéanker infektion med ett nytt influensa A-virus baserat pa aktuella kliniska och epidemiologiska
screeningkriterier som rekommenderats av allménna halsovardsmyndigheter, sa ska prover insamlas
med vederbérliga sakerhetsatgarder for infektionskontroll av nya virulenta influensavirus och skickas till
nationella eller lokala halsovardsmyndigheter for testning. Virusodling ska inte utféras i dessa fall savida
det inte finns en BSL 3+ -enhet tillganglig som kan ta emot och odla proven.!

FORVARINGSFORHALLANDEN

* Forvara teststickor och extraktionsbuffert tatt tillslutna i rumstemperatur (15-30 °C/59-86 °F).
« Frys inte nagon av komponenterna i testsatsen.

* Anvand inte teststickor och reagens efter utgangsdatum.

« Satt omedelbart pa locket igen till desickationsbehallaren nér du tagit ut en teststicka.

* Kasta teststickor som har varit ute ur desickationsbehallaren i mer an 1 timme.

PROVTAGNING OCH -FORBEREDELSE
* Endast nassvabbpinnar kan anvandas for detta

test. Anvandning av nasskdljningar eller -aspirat

har inte validerats.
« Stick in svabbpinnen i den nasborre som verkar ha

mest sekret. For in svabbpinnen med en varsam ~

rotation tills det tar emot vid ndsmusslorna (minst 9 [ ) \

2,5cmininéasborren). Vrid svabbpinnen nagra ggr / )

mot nésans insida. p>
* Anvand endast svabbpinnarna som ingar i

OSOM Influenza A&B Test kit Svabbpinnar fran

andra tillverkare har inte validerats. Anvand inte

svabbpinnar med toppar av bomull, rayon eller

poliester, eller med traskaft.

« Testa svabbproven snarast mdjligt efter provtagning.
Om svabbproven inte kan behandlas genast kan de forvaras i rumstemperatur i hogst 8 timmar.
Svabbprov kan aven forvaras vid 2—8 °C (36—46 °F) i upp till 24 timmar. Extraherade prover kan férvaras
i rumstemperatur eller i kylskap (2—-8 °C/36—46 °F) i upp till 24 timmar.

« Vid transport av patientprover skall svabbpinnarna laggas i en ren, torr behallare, t.ex. ett rér av plast
eller glas.

* Om ett odlingsresultat 6nskas maste du ta ett separat svabbprov for odlingen.

« Testprestandan beror pa kvaliteten pa det erhallna provet liksom pa hanteringen och transporten av provet.
Negativa resultat kan uppkomma pa grund av inadekvat provtagning och/eller -hantering. Utbildning i
provtagning rekommenderas eftersom provkvaliteten &r sa viktig.

KVALITETSKONTROLL (QC)

OSOM Influenza A&B Test har tva typer av kontroller: procedurmassiga interna kontroller for att underlatta

faststéllandet av testets giltighet, och tva externa positiva och negativa kontroller for influensa A och influensa

B. Influensa A-kontrollsvabbpinnen fungerar som en negativ kontroll for influensa B-antigen, och omvant

fungerar influensa B-kontrollsvabbpinnen som en negativ kontroll fér influensa A-antigen.

Interna procedurmassiga kontroller

Flera kontroller ingar i varje teststicka for rutinméssiga kvalitetskontroller. Vi rekommenderar att dessa

procedurkontroller dokumenteras for varje prov som en del av de dagliga kvalitetskontrollprocedurerna.

1. Framtradandet av kontrollstrecket i resultatfonstret &r en intern procedurkontroll:

Testsystem: Att kontrollstrecket framtrader garanterar att det fanns tillrackligt med extraktionsbuffert och

att adekvat kapillar migration av det extraherade provet har skett. Dessutom verifierar det att teststickan

monterats ratt.

Anvéandare: Framtradandet av kontrollstrecket indikerar att det fanns tillrackligt med provvatska for att

kapillarflodet skulle ske. Om kontrollstrecket inte framtrader vid avlasningstiden ar testet ogiltigt.

2. Om bakgrunden klarnar i resultatomradet kan @ven det dokumenteras som en intern procedurkontroll.

Det fungerar ocksa som en extra kapillarflodeskontroll. Vid avldsningstiden ska bakgrunden vara vit till ljust

rosa utan att stéra avlasningen av testet.

Extern kvalitetskontrolltestning

| OSOM Influenza A&B Test kit ingar en positiv kontrollsvabbpinne for influensa A och en positiv

kontrollsvabbpinne for influensa B, vilka bada innehaller inaktiverat virus, for extern kvalitetskontrolltestning.

Kontrollsvabbpinnen fér influensa A fungerar som en negativ kontroll fér influensa B-antigen och omvant

fungerar kontrollsvabbpinnen med influensa B som en negativ kontroll fér influensa A-antigen.

Anvand kontrollerna som en garanti for att teststickorna fungerar korrekt och for att visa att anvandaren

utfor testet pa ratt satt

« Ett ljust rosa till lila streck vid A-teststreckspositionen och vid kontrollstreckspositionen nar den positiva
kontrollsvabbpinnen fér influensa A testas visar att teststickans antigenbindningsegenskap fungerar.

« Ett ljust rosa till lila streck vid B-teststreckspositionen och vid kontrollstreckspositionen nar den positiva
kontrollsvabbpinnen fér influensa B testas visar att teststickans antigenbindningsegenskap fungerar.

Externa kontroller ar avsedda for 6vervakning av kraftiga reagensfel. De positiva kontrollerna provocerar

inte analysen vid gransvérdet.
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Kvalitetskontrollkrav ska f: i enlighet med lokala och nationella féreskrifter eller ackrediteringskrav.
Sekisui Diagnostics rekommenderar minst att positiva och negativa externa kontroller kérs med varje ny
lot, mottagna sandningar och av varje ny anvéndare. Extra kontroller kan kopas separat (OSOM Influenza
A&B Control Kit nr 191E).

Kvalitetstestningsprocedurer

De positiva kontrollsvabbpinnarna ar impregnerade med tillréckligt med influensa A- eller B-antigen for att
ge ett synbart positivt testresultat. Om du vill utféra ett positivt eller negativt kontrolltest slutfér du stegen
i avsnittet Testprocedur och behandlar kontrollsvabbpinnen pa samma satt som en provsvabbpinne.
Kontrollsvabbpinnen for influensa A fungerar som en negativ kontroll fér influensa B-antigenet och omvant
fungerar kontrollsvabbpinnen med influensa B som en negativ kontroll fér influensa A-antigen.

TESTPROCEDUR
Absorberande énde Resultatfonster Handtagsande
= _Qé forr | fredpres
A-teststreck B-teststreck Kontrolistreck

Nér du 6ppnar satsen forsta gangen ska du skruva av locket pa flaskan med extraktionsbuffert och erséatta
den med pipettkorken som ingar i satsen. Kasta det ursprungliga locket till provbuffertflaskan.

STEG 1: TILLSATTA EXTRAKTIONSBUFFERT

Anvand den medféljande pipettkorken och tillsatt 0,3 mL extraktionsbuffert i varje provrér. Fyll pipettkorken
till strecket som anges pa pipettkorkens kammare och spruta ut hela innehallet i réret. Obs! Tillsatt
extraktionsbuffert till réret innan du satter i svabbpinnen, annars kan flaskan med extraktionsbuffert
kontamineras.

STEG 2: BLANDA PROVET MED BUFFERT

Sétt svabbpinnen med provet i réret. Blanda I6sningen kraftfullt genom att vrida svabbpinnen kraftigt mot
rérets insida minst tio ganger (medan den ar nedséankt i buffert). Bast resultat uppnas nar provet blandas
kraftfullt med I6sningen.

STEG 3: PRESSA UT VATSKA UR SVABBPINNEN

Pressa ut sa mycket vatska som méjligt ur svabbpinnen genom att trycka ihop det mjuka provréret medan
svabbpinnen dras ut. Kasta svabbpinnen i en Iamplig behallare for biologiskt riskavfall.

STEG 4: TILLSATT TESTSTICKA

Ta ut en teststicka fran behallaren. Forslut omedelbart behallaren. Placera teststickan (med pilarna nedat)
i roret med extraktionsbuffertiosningen. Stall ett tidur pa 10 minuter.

STEG 5: AVLAS RESULTAT

Efter 10 minuter tar du ut teststickan ur réret och avlaser resultatet (vissa positiva resultat gar att se tidigare).
Det finns information om hur du avlaser teststickan och om korrekt streckplacering i stickdiagrammet ovan.
Kasta anvanda provrér och teststickor i [amplig behallare for biologiskt riskavfall.

\
\
— Fyliningslinje

)

Avlas resultat efter
10 minuter

AVLASA TESTRESULTAT

INFLUENSA A-POSITIVT
- - | ]
E— - (]

Ett streck pa kontrollstreckets plats och ett streck pa A-teststreckets plats.

INFLUENSA B-POSITIVT

Inilan ARD
[iretgerr]

[y B e | i
- LRk

Ett streck pa kontrollstreckets plats och ett streck pa B-teststreckets plats.

Obs! Det kan finnas 3 streck, vilket visar att testet ar positivt fér bade influensa A och influensa B.
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NEGATIVA RESULTAT
ke | L RREEE | Feoeidd
Ett streck pa kontrollstreckets plats och inga streck pa varken A- eller B-teststreckets plats.

OGILTIGA RESULTAT

ey

| T 1 |

Inget streck syns pa kontrollstreckets plats. Upprepa testet med ett nytt prov och en ny teststicka.

RAPPORTERA RESULTAT'

* Rapportera negativa testresultat som ej detekterade influensa A- (eller B-) virusantigen. Infektion pa grund av
influensa kan inte uteslutas eftersom antigenet kan finnas i provet men ligga under testets detektionsgrans.
Negativa test ar presumtiva och ska bekraftas med odling.

* Rapportera positiva testresultat som positiva for influensa A- (eller B-) virusantigen. Detta resultat varken
utesluter samtidiga infektioner med andra patogener eller identifierar en specifik influensa A-virussubtyp.

* Om resultatet anses ogiltigt upprepar du testet med ett nytt prov och en ny teststicka.

BEGRANSNINGAR

« Ytterligare testning kravs for att skilja ut specifika influensa A-subtyper eller -stammar, i samrad med statliga
eller lokala folkhalsomyndigheter."

* OSOM Influenza A&B Test ar avsett for kvalitativ detektion av influensa A- och B-virusantigener. Testets
prestanda beror pa antigenmangden och behdver inte stdmma med cellodling som utférs pa samma prov.
Negativa testresultat ar inte avsedda att utesluta andra icke-influensavirusinfektioner.

« Sensitivitet kan skilja sig &t med olika stammar av influensa beroende pa skillnader i antigenuttryck.
Prover kan innehalla nya, icke-identifierade stammar av influensa som uttrycker olika mangder av antigen.

« Detta test detekterar bade viabel och icke-viabel influensa A och B, och kan ge ett positivt resultat i franvaro
av levande organismer.

« Testprestandan beror pa kvaliteten pa det erhallna provet liksom pa hanteringen och transporten av provet.
Negativa resultat kan uppkomma pa grund av inadekvat provtagning och/eller -hantering.

« | likhet med alla diagnostiska analyser maste resultaten som erhalls med denna testsats anvandas enbart
som ett komplement till 6vrig information som lakaren har tillgang till.

* Anvandning av nasskdljning eller -aspirat har inte validerats.

« Staphylococcus aureus i prover vid koncentrationer 6ver 9x108 cfu/mL kan stéra testresultaten.
Bakterienivaer i sinonasala infektioner har rapporterats vid nivaer som &r mycket Iagre an de som paverkar
analysen; de brukar variera mellan 10° och 107 cfu/mL.%

* Hoga nivaer av blod pa provsvabbpinnarna kan ge en intensiv réd bakgrund pa teststickan vilket kan stora
tolkningen av testet. Undvik prover som ar kraftigt kontaminerade med helblod.

« Det ar valkant att testning pa barn ar kénsligare eftersom barn utséndrar virus bade rikligare och under
langre tid &n vad vuxna gor.®

« Positiva och negativa prediktiva varden for dessa diagnostiska analyser ar i hdg grad beroende av prevalens
eller aktuell niva av influensaaktivitet.> Under toppar med influensaaktivitet under en sasong &r positiva
prediktiva varden hogre, med falska positiva resultat mindre sannolika; och negativa prediktiva varden
ar lagre, med falska negativa resultat mer sannolika. Omvant, under lag influensaaktivitet (t.ex. utanfor
sasongen eller i borjan av en sésong), ar negativa prediktiva varden hégre och positiva prediktiva varden
lagre, och falska positiva testresultat mer sannolika.

« Individer som fatt nasalt administrerat influensavaccin kan ha positiva testresultat i upp till tre dagar efter
vaccination.'

* Monoklonala antikroppar kan misslyckas med att detektera influensa A-virus som har genomgatt smérre
aminosyraférandringar i omradet for malepitopen eller detektera virsuet med Iagre sensitivitet.!

FORVANTADE RESULTAT

Influensavirus kan orsaka epidemier, vanligen under vintermanaderna, och kan &ven orsaka pandemier,
under vilka frekvenserna for sjukdom och dodsfall pa grund av influensarelaterade komplikationer kan 6ka
dramatiskt ver hela varlden. Influensavirus orsakar sjukdom i alla aldersgrupper. Infektionsfrekvenserna ar
hdgst bland barn, men forekomsten av allvarlig sjukdom och dédsfall &r hdgst bland personer i aldern > 65 ar
och personer i alla aldrar med medicinska tillstand som gor dem extra utsatta for komplikationer av influensa.

Under den kliniska studien 20042005 observerades féljande odlingsresultat per alder:

n Influensa A (95 % KI) Influensa B (95 % Kl)
Sensitivitet Specificitet Sensitivitet Specificitet
Aider | 132 73.0% 96.8% 65.2% 92.7%
219 (55.9%-86.2%) | (91.0%-99.3%) | (42.7%-83.6%) | (86.0%-96.8%)
Alder 251 74.3% 96.1% 55.6% 98.2%
20-79 (62.4%-84.0%) | (92.2%-98.4%) | (35.3%-74.5%) | (95.5%-99.5%)
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PRESTANDAEGENSKAPER

Under influensas@songen 2004—2005 utférdes en klinisk prévning i USA vid 12 center i de dstra, centrala
och vastra regionerna for att faststélla klinisk sensitivitet och klinisk specificitet for OSOM Influenza A&B
Test nar det géller att detektera antigener mot influensa A respektive influensa B i svabbprover fran nésan.
| centren ingick familjelakarmottagningar och barnmottagningar, akutavdelningar och kliniker. Alla kliniska
prover togs fran patienter med influensaliknande symptom, déribland feber, torrhosta och myalgi.

Svabbprover fran nésan togs fran totalt 383 patienter som rekryterades till studien. Av de 383 proven togs 132
prover fran barn (2—19 ar) och 251 prover fran vuxna (> 20 ar). OSOM-testet for influensa A & B jamférdes
med cellodling for att faststélla den komparativa kliniska sensitiviteten och den kliniska specificiteten for
detektion av influensa A och influensa B i svabbprover fran nasan.

JAMFORELSE MELLAN OSOM INFLUENZA A&B TEST OCH CELLODLING: NASSVABBPROV

INFLUENZA A INFLUENZA B
OSOM Odling OSOM Odling
InﬂAu&egza A+ Negativt Totalt InﬂAu&egza B+ Negativt Totalt
A+ 79 9' 88 A+ 30 114 41
A+B+ 0 12 1 A+B+ 0 1% 1
Negativt 283 266 294 Negativt | 20° 321 341
Totalt 107 276 383 Totalt 50 333 388
Klinisk 73,8 % (79/107) Klinisk 60,0 % (30/50)
sensitivitet: (95 % Kl 64,4 % - 81,9 %) sensitivitet: (95 % K1 45,2 % -73,6 %)
Klinisk 96,4 % (266/276) Klinisk 96,4 % (321/333)
specificitet: (95 % Kl 93,4 % - 98,2 %) specificitet: (95 % K1 93,8 % -98,1 %)

Polymeraskedjereaktion (PCR) utférdes pa prover Polymeraskedjereaktion (PCR) utférdes pa
som gav inkonsekventa resultat. Denna analys ar inte prover som gav inkonsekventa resultat. Denna
godkéand eller kontrollerad av FDA. Dessa resultat analys ar inte godkénd eller kontrollerad av

tillhandahalls enbart som information. FDA. Dessa resultat tillhandahalls enbart som
PCR-resulta 15 positiva, 4 negativa information.

2 1 negativt PCR-resulta: * 10 positiva, 1 negativt

3 24 positiva, 2 negativa, 1 B positivt, 51 negativt

1 For liten kvantitet (FLK) 619 positiva, 1 negativt

Prestandaegenskaper for influensa A faststélldes néar influensa A (H3N2) var de dominerande influensavirusen
som cirkulerade.” Nar andra influensa A-virus uppkommer kan prestandaegenskaperna variera. Detektionen
av influensa A/H5N1-virus, eller nagot annat specifikt nytt influensa A-virus, fran humana prov har inte
faststallts."

Analysens reproducerbarhet

En undersokning av reproducerbarhetsformaga utfordes for att visa att OSOM Influenza A&B Test fungerar
pa ett godtagbart satt om det utfors av sjukskaéterskor, sjukskoterskeelever och lakarmottagningens personal.
En panel av svabbprov inklusive negativa (inget virus), kraftigt negativa (under gransen for detektion), laga
(ndra gransen for detektion) och medelnivaer av virus for influensa A och B kodades och maskerades for
anvandarna. Undersokningen utférdes med tre anvandare vid tre halsocenter i 6stra USA (2 lakarmottagningar
och 1 klinik) och vid Sekisui Diagnostics. Tva ogiltiga tester betraktades som inkorrekta resultat i varje analys.

Korrekt respons Nedre 95 % Ovre 95 %
for infl. A konfidensintervall  konfidensintervall
A - Kraftigt neg. 12/12 100,0 % 73,0 % 100,0 %
A- Lagt 23/24* 95,8 % 78,9 % 99,9 %
A - Medel 11/12* 91,7 % 61,5 % 99,8 %
B - Kraftigt neg. 12/12 100,0 % 73,0 % 100,0 %
B - Lagt 23/24 95,8 % 78,9 % 99,9 %
B - Medel 1112 91,7 % 61,5 % 99,8 %
AB - Medel 12/12 100,0 % 73,0 % 100,0 %
Negativt 48/48 100,0 % 92,5 % 100,0 %
Total 6verensstammelse 152/156* 97,4 % 93,6 % 99,3 %
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Korrekt respons Lagre 95 % Ovre 95 %

forinfl. B konfidensintervall  konfidensintervall
A - Kraftigt neg. 12/12 100,0 % 73,0 % 100,0 %
A- Lagt 23/24* 95,8 % 78,9 % 99,9 %
A - Medel 1112* 91,7 % 61,5 % 99,8 %
B - Kraftigt neg. 1112 91,7 % 61,5 % 99,8 %
B - Lagt 21/24 87,5 % 67,6 % 97,3 %
B - Medel 11/12 91,7 % 61,5 % 99,8 %
AB - Medel 1212 100,0 % 73,0 % 100,0 %
Negativt 46/48 95,8 % 85,7 % 99,5 %
Total 6verensstammelse 147/156* 94,2 % 89,3 % 97,3 %

*ogiltiga pa grund av otillrécklig volym eller inget kontrollstreck

Analytisk sensitivitet

Spadningar av virus for influensa A/Kitakyushyu/159/93 (H3N2) och for influensa B/Lee/40 kordes i triplikat
pa tre loter av OSOM Influenza A&B Test. De ungeférliga detektionsgranserna for OSOM Influenza A&B Test
&r 3,3 x 10° TCID,/mL fér influensa A respektive 1,07 x 10° TCID, /mL fér influensa B.

Analytisk specificitet och korsreaktivitet

OSOM Influenza A&B Test utvarderades med 44 bakteriella och virala isolat. Korsreaktivitetstestning utfordes
med material som erhélls fran ATCC. Bakterieisolat testades vid en koncentration pa cirka 2108 cfu/mL.
Mycket hdga nivaer av Staphylococcus aureus (>9x108 cfu/mL) gav ett positivt resultat for influensa A. Alla
andra bakterier i listan gav negativa reaktioner. Virusisolat testades vid cirka 1,1 x 10°- 1,7 x 10° TCID,/mL.
Samtliga virus pa listan gav negativa reaktioner.

Bakteriepanel:
Acinetobacter calcoaceticus

Legionella pneumophilia Staphylococcus aureus

Bordetella pertussis
Candida albicans
Corynebacterium diphteriae
Enterococcus faecalis

Moraxella catarrhalis
Mycobacterium avium
Mycobacterium tuberculosis
Neisseria meningitidis

Staphylococcus epidermidis
Streptococcus grupp A
Streptococcus grupp B
Streptococcus mutans

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens

Enterococcus gallinarum
Escherichia coli
Haemophilus influenza
Klebsiella pneumoniae

Streptococcus pneumoniae
Torulopsis glabrata

Viruspanel

Adenovirus typ 1 Coxsackievirus B5 Parainfluenza typ 3

Adenovirus typ 2 Echovirus 6 Parainfluenza typ 4B
Adenovirus typ 3 Echovirus 11 (Gregory) Rhinovirus 3
Adenovirus typ 6 Echovirus 30 Rhinovirus 7
Coxsackievirus B2 Measles RSV (Long strain)

Coxsackievirus B3
Coxsackievirus B4

Testning av influensa A/B-panel

Totalt 46 human- och djurinfluensastammar testades med OSOM Influenza A&B Test. Virustitrar (TCID,;)
for A/Kitakyushu/159/93 (H3N2) och B/Lee/40 faststalldes genom inokulering av MDCK-celler, foljt av
standardprocedurer fér virala cellodlingsanalyser. Alikvoter av dessa kontroller med kénd TCID,, anvéndes
sedan for att faststélla en standardkurva i en ELISA-analys. Koncentrationerna av évriga influensavirus
faststélldes indirekt med hjalp av ELISA-analysen efter det att virusen hade inaktiverats. Influensavirus
testades vid en ELISA-uppskattad TCID,; s& som anges i tabellen nedan.

Alla influensavirusisolat gav positiva resultat med teststrecket pa forvantat stélle for isolat av A, B och djur
(positiva for influensa A).

Mumps (Enders strain)
Parainfluenza typ 1

Beraknad Beraknad
Influensa A-stammar: Sub-typ ELISA- Influensa B-stammar: Sub-typ ELISA-

TCID, /mL TCID, /mL
_Beijing/262/95 H1N1 8,25E+07 Ann Arbor/1/86 Ej relevant
Brasilien/11/78 H1N1 Ej relevant _Beijing1/87 1,04E+07
Chile/1/83 H1N1 Ej relevant Guangdong/120/2000 6,44E+07
New Jersey/8/76 H1N1 2,78E+08 Hongkong/8/73 1,74E+07
Taiwan/1/86 H1N1 3,47E+07 Panama/45/90 3,79E+07
Guizhou/54/89 H3N2 7,54E+07 Singapore/222/79 4,84E+07
OMS/5389/88 H3N2 Ej relevant Yamagata/16/88 1,78E+07
Beijing/32/92 H3N2 3,97E+06 Lee/40 2,13E+08
England/427/88 H3N2 4,73E+07 Mie/1/93 4,84E+07
Johannesburg/33/94 H3N2 1,61E+07 Guangdong/05/94 1,27E+07
Leningrad/360/86 H3N2 2,50E+06 Johannesburg/5/99 5,87E+07
Mississippi/1/85 H3N2 Ej relevant Shandong/7/97 4,41E+07
_Filippinerna/2/82 H3N2 9,75E+07 Shanghai/361/2002 Ej relevant

56



Berédknad

Influensa A-stammar: Sub-typ ELISA-
TCID, /mL
Shangdong/9/93 H3N2 1,67E+08
Shanghai/16/89 H3N2 3,49E+08
Shanghai/24/90 H3N2 Ej relevant
Sichuan/2/87 H3N2 Ej relevant
Kitakyushyu/159/93 H3N2 3,19E+08
Akita/1/94 H3N2 2,90E+08
Beijing/262/95 H1N1 1,71E+08
Yamagata/32/89 H1N1 7,28E+07
New Caledonia/20/99 H1N1 6,86E+07
Panama/2007/99 H3N2 1,40E+08
Wyoming/03/03 H3N2 7,40E+06
Fujian/411/02 H3N2 6,12E+07
Mexico/4108/2009** H1N1 7,91E+06
EID,/mL*

* Denuppskattade detekterbara gransen for stammen Mexico/
4108/2009 grundades pa EID,, buliongkoncentrationsvér-
det som tillhandahallits av CDC.

**Trots att detta test har visats detektera 2009 H1N1-viruset
som odlats ur ett positivt manskligt prov fran andningsvagarna
har prestandakarakteristika hos anordningen med kliniska
prover som &r positiva for 2009 H1N1-influensaviruset inte
faststéllts. Testet OSOM Influenza A&B kan sérskilja mellan
influensa A- och B-virus, men den kan inte skilja mellan
undertyper av influensa.

INTERFERERANDE AMNEN

Diur Berédknad

inlfluensastammar' Sub-typ _ ELISA-
. TCID50/mL

A/Duck/Singapore-Q/

F119-3/97 H5N3  1,65E+08

A/Equine/Prague/56 H7N7  5,37E+06

A/Duck/

Wisconsin/1120/82 HSN3  2,30E+08

A/Hongkong/483/97 H5N1 1,06E+08

A/Hongkong/213/2003  H5N1 1,84E+08

A/Turkey/Ontario/71 H7N3 8,12E+07

A/Mallard/

Wisconsin/479/79 H7N3 ~ 2,08E+08

A/Mallard/

Saskatchewan/agig1 /N3 246E+08

Aven om detta test har visats detektera odlade

fagelinfluensavirus, daribland fagelinfluensa A subtyp
H5N1-virus, s& ar prestandaegenskaperna for detta test
med prover fran ménniskor som infekterats med H5N1 eller
andra fagelinfluensavirus okanda.

Féljande potentiella stérande substanser testades och befanns sakna effekt pa prestandan for OSOM

Influenza A & B Test.

Potentiellt storande substans  Koncentration

Acetylsalicylsyra 20 mg/mL
Acetamidofenol 10 mg/mL
Klorfeniramin maleat 5 mg/mL
Dextrometorfan HBr 20 mg/mL
Difenhydramin HCI 5 mg/mL
Efedrin HCI 20 mg/mL
Guajakolglyceroleter 20 mg/mL
Oxymetazolin HCI 10 mg/mL
Fenylefrin HCI 100 mg/mL
Fenylpropanolamin 20 mg/mL
Helblod 2%

Potentiellt stérande substans Koncentration

Receptfria halstabletter

Halstabletter (Halls) 25%
Halstabletter (Halls) 25%
Halstabletter (Halls) 25%
Receptfria nassprayer

Nésspray (Zicam) 10%
Nésspray (Afrin) 10%
Nésspray (Vicks Sinex) 10%

Obs! En mycket h6g hemoglobinkoncentration kan stéra tolkningen av testresultatet.

BESTALLNING
Nr 190E OSOM® Influenza A&B Test (25 Tests)
Nr 191E OSOM® Influenza A&B Control Kit
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TEST OSOM® DLA GRYPY TYPUAIB
NUMER KATALOGOWY 190E
ZLOZONOSC WG CLIA: UMIARKOWANA

PRODUKT PRZEZNACZONY WYLACZNIE DO PROFESJONALNEGO UZYTKU LABORATORYJNEGO

PRZEZNACZENIE

Test OSOM dla grypy A i B to immunochromatograficzny diagnostyczny test in vitro przeznaczony do
jakosciowego wykrywania antygenéw wirusowych nukleoprotein wirusa grypy typu A i B w wymazie z nosa
pobranym od pacjentéw, u ktérych wystepujg objawy. Ma on poméc w szybkiej diagnozie réznicowej infekcji
wirusem grypy typu A i/ lub B. Ten test nie jest przeznaczony do wykrywania wiruséw grypy typu C. Wynik
ujemny testu jest domniemany. Taki wynik zaleca sie potwierdzi¢ za pomocg hodowli kultur komérkowych.
Wyniki ujemne testu nie wykluczajg infekcji wirusem grypy i nie moga stanowi¢ jedynej podstawy do leczenia
lub innych decyzji klinicznych."

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE TESTU

Podobnie, jak przezigbienie, grypa to jedna z najczesciej wystepujacych ostrych infekcji uktadu oddechowego,
dajgcych objawy takie, jak bol gtowy, dreszcze, suchy kaszel, béle migéniowe i goragczka. Co roku na grype
choruje od 10% do 20% populacji Stanéw Zjednoczonych, co prowadzi do ponad 110.000 hospitalizacji i od
10.000 do 40.000 zgonow.?

Wirus grypy typu A na ogét czesciej wystepuje i jest kojarzony z najpowazniejszymi epidemiami grypy, natomiast
infekcje wirusem grypy typu B zazwyczaj dajg tagodniejsze objawy. Postawienie diagnozy bywa trudne poniewaz
poczatkowe objawy moga by¢ podobne do objawéw wystepujacych w innych infekcjach. Uwzgledniajac wysoka
zarazliwo$¢ wirusa grypy, doktadna diagnoza i bezzwioczne rozpoczecie leczenia pacjentéw moze mie¢
pozytywny wptyw na zdrowie publiczne. Doktadne postawienie diagnozy i zdolno$¢ odrézniania antygendw typu
A'i B moze réwniez poméc w redukcji nieodpowiedniego stosowania antybiotykéw i da lekarzowi mozliwos$é
zlecenia stosownej terapii antywirusowej. Dla szybszego zredukowania objawéw i zmniejszenia wydzielania
wirusa zaleca sie rozpocza¢ terapie antywirusowg w ciggu 48 godzin od momentu wystapienia pierwszych
objawéw.® Za pomoca testu OSOM dla grypy typu A i B mozna szybko wykry¢ antygeny wirusa grypy typu A i/
lub B u pacjentéw, u ktérych wystepuja objawy infekcji.

ZASADA DZIALANIA TESTU

Test OSOM dla grypy typu A i B sktada sig z paska testowego, na ktérym nastgpuje osobne wykrycie wirusa
grypy typu Ai B. W procedurze testu konieczne jest rozpuszczenie nukleoprotein z wymazu przez wymieszanie
wymazu z buforem ekstrakcyjnym. Nastgpnie pasek testowy nalezy umiesci¢ w mieszaninie prébki, ktéra ulega
migracji wzdtuz powierzchni blony. Jezeli w badanej prébce wystepujg antygeny wirusa grypy typu Ai/ lub B,
nastgpi utworzenie kompleksu mysich monoklonalnych przeciwciat IgG z nukleoproteinami wirusa grypy Ai/ lub
B skoniugowanymi z czgsteczkami ztota w koloidzie. Taki kompleks zostaje nastepnie zwigzany przez mysie
przeciwciata skierowane przeciwko wirusowi grypy typu Ai/ lub B osadzone na btonie nitrocelulozowej. Wyniki
sgwazne, jezeli w obszarze kontrolnym paska pojawi sie linia kontrolna o kolorze od rézowego do purpurowego.
Pojawienie sig drugiej i ewentualnie trzeciej linii o kolorze od jasno-rézowego do purpurowego wskazuje na
dodatni wynik w zakresie wystepowania wirusa A, B lub Ai B.

DOSTARCZANE ODCZYNNIKI | MATERIALY
25 paskow testowych
25 probowek testowych
25 wymazéwek piankowych
1 fiolka z buforem ekstrakcyjnym,
* 12ml (20 mM roztwér soli fizjologicznej buforowany fosforanem (pH 7,6), 0,25% stabilizator biatek, 0,6%
detergent i 0,09% azydku sodu uzywanego jako $rodka konserwujgcego)
1 zatyczka z zakraplaczem bufora ekstrakcyjnego
1 wymazéwka kontroli dodatniej wirusa grypy typu A (pakowana z tabletkg $rodka osuszajacego)
« Inaktywowany formaling wirus grypy typu A/Kitakyushu/159/93, 0,05% azydku sodu. Inaktywacje
potwierdzono niezdolnoscig wirusa do infekcji kultury komaérkowej.
« Wynik jest reprezentatywny dla dodatniego wyniku o $rednim natezeniu
1 wymazéwka kontroli dodatniej wirusa grypy typu B (pakowana z tabletkg $rodka osuszajacego)
« Inaktywowany formaling wirus grypy typu B/Lee/40, 0,05% azydku sodu. Inaktywacje potwierdzono
niezdolnoscig wirusa do infekgji kultury komérkowej.
* Wynik jest reprezentatywny dla dodatniego wyniku o $rednim natezeniu.
1 instrukcja stosowania
1 instrukcja postgpowania/ interpretaciji wynikow
1 stacja robocza
Uwaga: Do zestawu dotagczono dwa dodatkowe paski testowe stuzace do zewnetrznego badania kontroli
jakosci (QC). Ponadto dla wygody uzytkownika dotaczono dodatkowe elementy (wymazéwki, probowki).

MATERIALY WYMAGANE, LECZ NIE DOSTARCZONE
Stoper lub zegarek
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OSTRZEZENIA ORAZ SRODKI OSTROZNOSCI

« Do stosowania w diagnostyce in vitro.

* Przy pobieraniu, obstugiwaniu, przechowywaniu i utylizacji wszystkich prébek, pochodzacych od pacjenta
oraz wszystkich elementéw wystawianych na kontakt z prébkami od pacjenta nalezy przestrzega¢ wszystkich
klinicznych i/ lub laboratoryjnych wytycznych bezpieczenstwa.*

* Wymazdwki, probéwki i paski testowe sg przeznaczone wyigcznie do jednorazowego uzytku.

« Bufor ekstrakcyjny utrwalono $rodkiem konserwujacym (0,09% azydek sodu). W razie kontaktu roztworu z
oczami lub skérg, dane miejsce przemy¢ duza iloscig wody.

« Roztwory, zawierajgce azydek sodu moga wchodzi¢ w wybuchowe reakcje chemiczne z ofowiang lub miedziang
instalacjg wodociggowa. Wylewany roztwor nalezy sptukac¢ duzg iloscig wody.

« Nie wymienia¢ i nie miesza¢ elementéw pochodzacych z réznych partii zestawow.

« W razie podejrzenia infekcji nowym wirusem grypy typu A na podstawie biezacych klinicznych i
epidemiologicznych kryteriéw skriningowych zalecanych przez organizacje zdrowia publicznego nalezy pobra¢
probki z zachowaniem stosownych srodkéw ostroznosci kontroli infekcji dla nowych zjadliwych wiruséw grypy
i przestac¢ je do lokalnego albo krajowego oddziatu ministerstwa zdrowia celem wykonania odpowiednich
badan. W takiej sytuacji nie nalezy prébowa¢ hodowac¢ kultury wirusowej, chyba Zze dostepna jest jednostka
o klasyfikacji BSL 3+, ktéra bedzie mogta odebrac¢ i prowadzi¢ kultury prébek.’

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

« Paski testowe i szczelnie zamknigtg buteleczke z buforem ekstrakcyjnym nalezy przechowywaé w temperaturze
pokojowej (15°-30°C).

« Nie wolno zamraza¢ elementéw zestawu testowego.

« Paskéw testowych i odczynnikéw nie wolno uzywa¢ po uptywie daty waznosci.

*Osuszony pojemnik nalezy zamkng¢ natychmiast po wyjeciu paska testowego.

« Paski testowe przechowywane poza osuszonym pojemnikiem przez ponad 1 godzine nalezy wyrzuci¢.

POBIERANIE | PRZYGOTOWANIE PROBEK
« Tego testu mozna uzywac¢ tylko z wymazami z

nosa. Nie zweryfikowano stosowania aspiratow
lub poptuczyn pochodzacych z nosa.

*Wit6z wymazéwke do nozdrza, w ktérym
wydaje sie znajdowaé wigksza ilo$¢ wydzieliny. —
Delikatnie obracajgc wsun wymazoéwke az [ ) \
do wyczucia oporu na poziomie matzowiny )9
nosowej (przynajmniej 2,5 cm w gére nozdrza). )
Kilkukrotnie obré¢ wymazéwke, przytykajac ja ~
do $ciany nosa.

* Uzywaj tylko wymazéwek dostarczonych z
zestawem testu OSOM dla grypy typu Ai B. Nie

zweryfikowano stosowania wymazéwek innych
producentéw. Nie wolno uzywaé wymazowek,
zawierajgcych baweing, sztuczny jedwab albo poliestrowe lub drewniane trzony.

« Wymaz nalezy przebadac¢, jak najszybciej po pobraniu probki. Jezeli wymazu nie mozna natychmiast podda¢
obrobce, probki mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej maksymalnie przez osiem godzin. Wymazy
mozna réwniez przechowywac¢ w temperaturze od 2° do 8°C przez okres do 24 godzin. Wyekstrahowane probki
mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej lub w chiodziarce (2°-8°C) maksymalnie przez 24 godziny.

« Prébki, pochodzace od pacjentéw nalezy transportowa¢ w czystym i suchym pojemniku, np. w plastikowej
lub szklanej probéwce.

« W razie koniecznosci uzyskania wyniku hodowli nalezy pobra¢ oddzielny wymaz.

« Wydajnos¢ testu zalezy od jakosci uzyskanej probki oraz od obstugi i warunkéw transportu. Wyniki ujemne
moga wystgpi¢ przy nieodpowiednim pobraniu i/ lub obstugiwaniu prébki. Z powodu istotnosci jakosci probki
zaleca sig wykonac¢ szkolenie odpowiednich pracownikéw.

KONTROLA JAKOSCI (QC)

Test OSOM dla grypy typu Ai B jest dostarczany z dwoma rodzajami kontroli: wewnetrzne kontrole proceduralne,
ktére pomagajg w ustaleniu prawidtowosci testu i dwie zewngtrzne pozytywne i negatywne kontrole wirusa grypy
typu Ai B. Wymaz kontrolny grypy typu A to kontrola negatywna dla antygenu wirusa grypy typu B i na odwrét:
wymaz kontrolny grypy typu B to kontrola negatywna dla antygenu wirusa grypy typu A .

Wewnetrzne kontrole proceduralne

Do kazdego paska testowego dotgczono kilka kontroli dla rutynowych kontroli jako$ci. Zaleca sig dokumentowanie
tych kontroli proceduralnych dla kazdej prébki w ramach codziennych procedur kontroli jakosci.

1. Widoczno$¢ paska kontrolnego w obrebie okna wynikéw to wewnetrzna kontrola proceduralna:

System testowy: Widocznos$¢ paska kontrolnego to gwarancja naniesienia wystarczajgcej ilosci buforu

ekstrakcyjnego oraz wystarczajgcej migracji kapilarnej wyekstrahowanej probki. Jest to rowniez weryfikacja
prawidtowego ztozenia paska testowego.
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Operator: Widocznos¢ paska kontrolnego oznacza obecnos$¢ wystarczajgcej ilosci buforu ekstrakcyjnego do
wystagpienia przeptywu kapilarnego. Jezeli w momencie odczyty pasek kontrolny nie jest widoczny, badanie
zostaje uznane za niewazne.

2. Wyczyszczenie tta w obszarze wynikéw réwniez mozna udokumentowac¢ jako wewnetrzng kontrole
proceduralng. Jest to réwniez dodatkowa kontrola przeptywu kapilarnego. W momencie odczytu tto powinno
mie¢ kolor od biatego do jasno-rézowego i nie moze przeszkadza¢ w odczytaniu testu. Jezeli kolor tta nie zostaje
wyczyszczony i przeszkadza w odczytaniu wyniku testu, badanie zostaje uznane za niewazne.

Zewnetrzne testy kontroli jakosSci

Zestaw testu OSOM dla grypy Ai B zawiera jeden wymaz kontroli dodatniej grypy typu Ai jeden wymaz kontroli

dodatniej grypy typu B. W obu wymazach znajduje sig inaktywowany wirus przeznaczony do zewnetrznych

testow kontroli jakosci. Wymaz kontrolny grypy typu A to kontrola negatywna dla antygenu wirusa grypy typu B

i na odwrét: wymaz kontrolny grypy typu B to kontrola negatywna dla antygenu wirusa grypy typu A.

Kontroli nalezy uzywa¢ do zagwarantowania prawidtowego dziatania paskéw testowych oraz wykazania

prawidlowego postepowania operatora

« Wystepowanie jasno-rézowe;j linii w pozydiji linii A testu i pozycii linii ,Control” (Kontrola) przy badaniu wymazu
kontroli dodatniej grypy typu A wskazuje na funkcjonowanie wiasciwosci wigzania antygenu wirusa grypy
paska testowego.

« Wystepowanie jasno-rézowej linii w pozycji linii B testu i pozycii linii ,Control” (Kontrola) przy badaniu wymazu
kontroli dodatniej grypy typu B wskazuje na funkcjonowanie wtasciwosci wigzania antygenu wirusa grypy
paska testowego.

Zewnetrzne kontrole sg przeznaczone do monitorowania znaczgcych probleméw z odczynnikiem. Kontrole

dodatnie nie podwazajg wynikéw oznaczenia w miejscu odcigcia.

Wszystkie procedury kontroli jako$ci powinny by¢ wykonywane zgodnie z przepisami lokalnymi i krajowymi oraz
warunkami akredytacji. Firma Sekisui Diagnostics zaleca, zeby pozytywne i negatywne kontrole zewnetrzne
wykonywaé przynajmniej dla kazdej nowej partii, odebranej przesytki i w przypadku kazdego nowego operatora.
Dodatkowe kontrole mozna naby¢ oddzielnie (zestaw kontroli OSOM dla grypy Ai B nr 191E).

Procedury testéw QC (kontroli jakosci)

Wymazéwka kontroli dodatniej jest nasgczona wystarczajaca iloscig antygenu grypy typu Alub B do otrzymania
widocznego wyniku dodatniego. Zeby wykonaé test kontroli dodatniej lub ujemnej, nalezy wykona¢ czynnosci
opisane w paragrafie Procedura testu, uzywajac wymazéwki kontrolnej w taki sam sposob, jak wymazoéwki z
probka. Wymaz kontrolny grypy typu A to kontrola negatywna dla antygenu wirusa grypy typu B i na odwrét:
wymaz kontrolny grypy typu B to kontrola negatywna dla antygenu wirusa grypy typu A.

PROCEDURA TESTU
Koniec chtonny Okno wynikowe Koniec z uchwytem
= | _Q'} four Rinienss 242
Linia A testu LiniaIB testu Linia kontroli

W momencie pierwszego otwarcia zestawu odkre¢ zakretke z buteleczki z buforem ekstrakcyjnym i zastap ja
zakraplaczem dotgczonym do zestawu. Wyrzu¢ oryginalng zakretke.

ETAP 1: DODAJ BUFORU EKSTRAKCYJNEGO

Uzywajac dostarczonego zakraplacza dolej do kazdej probowki testowej 0,3 ml buforu ekstrakcyjnego.
Napetnij zakraplacz do linii wskazanej na rurce zakraplacza i catg zawartos¢ wprowadz do probéwki. Uwaga:
Bufor ekstrakcyjny nalezy wla¢ do probéwki przed wiozeniem tam wymazoéwki z prébka, zeby nie doszto do
kontaminagiji fiolki z buforem ekstrakcyjnym.

ETAP 2: ZAMIESZAJ WYMAZOWKA W BUFORZE

Woprowadz wymazdéwke z prébka do probdwki. Energicznie wymieszaj roztwdr, przynajmniej dziesigciokrotnie
obracajac (zanurzong) wymazoéwke i silnie dociskajac jg do $cianek probdwki. Najlepsze wyniki mozna uzyskaé
po energicznym wymieszaniu probki w roztworze.

ETAP 3: WYCISNIJ PLYN Z WYMAZOWKI
Wyciénij maksymalng ilo$¢ ptynu z wymazowki, Sciskajac bok elastycznej probowki w trakcie wysuwania
wymazoéwki. Wyrzu¢ wymazéwke do odpowiedniego pojemnika na odpady stanowigce zagrozenie biologiczne.

ETAP 4: WLOZ PASEK TESTOWY

Wyjmij z pojemnika pasek testowy. Natychmiast zamknij pojemnik. Wi6z pasek testowy (ze strzatkami
skierowanymi do dotu) do probéwki z roztworem buforu ekstrakcyjnego. Ustaw stoper na 10 minut.

ETAP 5: ODCZYTAJ WYNIKI

Po 10 minutach wyjmij pasek testowy z probéwki i odczytaj wyniki (w pewnych sytuacjach wyniki pozytywne
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moga by¢ widoczne juz wczesniej). Informacje pomocnicze dotyczace odczytywania paska testowego oraz
prawidtowe rozmieszczenie linii zawarto w dokumencie Instrukcja interpretacji wynikéw oraz na powyzszych
schemacie. Zuzyte probéwki i paski testowe wyrzu¢ do odpowiedniego pojemnika na odpady stanowigce
zagrozenie biologiczne.

— Pelna linia 10x I

V-‘
A—'
D

Odczytaj wyniki po
10 minutach

ODCZYTYWANIE WYNIKOW TESTU.
WYNIK DODATNI NA WIRUS GRYPY TYPU A

EEEE | Wi ]
E - ()

Jedna linia w pozycji linii kontrolnej i jedna linia w pozycji A testu.

WYNIK DODATNI NA WIRUS GRYPY TYPU B

. .G | e
== ) L RREE | firsede]

Jedna linia w pozycii linii kontrolnej i jedna linia w pozycji B testu.
Uwaga: Istnieje mozliwos$¢ pojawienia si¢ 3 linii, co oznacza wynik dodatni dla wirusa grypy typu AiB.

WYNIKI NEGATYWNE
- L ER RS | P e
Jedna linia w pozycji linii kontrolnej i brak linii w pozycji Ai B testu.

WYNIKI NIEPRAWIDLOWE

(£ | R | emeergr |
(£ ] | B | frmrgr |

Brak linii w pozycji linii kontrolnej. Powtdrz test, uzywajac nowej prébki i nowego paska testowego.

RAPORTOWANIE WYNIKOW!

* Wyniki negatywne testu nalezy zgtaszac jako niewykrycie antygenu wirusa grypy typu A (lub B). Nie mozna
wykluczy¢ infekcji wirusem grypy poniewaz antygeny moga wystgpowaé w probce w stezeniu ponizej progu
wykrywania testu. Wyniki ujemne sg domniemane i nalezy potwierdzi¢ je metodg hodowli.

« Wyniki dodatnie testu nalezy zgtasza¢ jako wykrycie antygenu wirusa grypy typu A (lub B). Taki wynik nie pozwala
na wykluczenie koinfekcji innymi patogenami lub na zidentyfikowanie konkretnego podtypu wirusa grypy typu A.

« W razie uzyskania niewaznego wyniku powtérz test, uzywajac nowej probki i nowego paska testowego.

OGRANICZENIA

« Do rozréznienia konkretnych podtypéw lub szczepéw wirusa grypy typu A konieczne jest wykonanie
dodatkowych badan we wspétpracy z lokalnymi lub krajowymi placéwkami stuzby zdrowia.'

« Test OSOM dla grypy typu A i B to jako$ciowe wykrycie antygenéw wirusa grypy typu Ai B. Dziatanie testu
zalezy od stezenia antygenéw i moze nie korelowa¢ z wynikami hodowli komérkowe;j z tej samej probki. Wyniki
negatywne testu nie wykluczajg innych infekcji wirusami innymi niz wirus grypy.

« Czuto$¢ moze by¢ rézna dla réznych szczepdw wirusa grypy z powodu réznicy w ekspresji antygenow.
Prébki mogg zawiera¢ nowe, niezidentyfikowane szczepy wirusa grypy, w ktérych dochodzi do ekspres;ji
roznej ilosci antygenu.

« Za pomoca tego testu mozna wykry¢ rzeczywisty i fatszywa infekcje wirusem grypy typu Ai B. Wynik dodatni
mozliwy jest przy braku zywych mikroorganizméw.
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» Wydajnos¢ testu zalezy od jakosci uzyskanej probki oraz od obstugi i warunkéw transportu. Wyniki ujemne
moga wystgpi¢ przy nieodpowiednim pobraniu i/ lub obstugiwaniu prébki.

« Podobnie, jak w przypadku wszystkich oznaczen diagnostycznych wyniki uzyskane za pomoca danych o
uzysku tego zestawu testowego moga by¢ wykorzystywane wytgcznie jako uzupetnienie pozostatych informacii
dostepnych dla lekarza.

« Nie zatwierdzono stosowania aspiratéw lub poptuczyn pochodzacych z nosa.

« Wystepowanie Staphylococcus aureus w stezeniu w probkach przekraczajacym 9x10° cfu/ml moze zakidcac
wyniki testu. Stezenie bakterii w infekcjach zatok nosowych odnotowano na poziomie znacznie nizszym od
poziomu, zwigzanego z zaktéceniami w dziataniu testu (na ogét od 10° do 107 cfu/ml).5

* Duza ilo$¢ krwi na wymazdéwkach z probkga moze powodowaé intensywnie czerwone tto paska testowego,
ktére moze przeszkadza¢ w interpretacji testu. Nalezy unika¢ badania prébek powaznie zanieczyszczonych
krwig peina.

« Wykazano w wielu badaniach, ze testy u dzieci majg wigksza czuto$¢, poniewaz wirusy u dzieci sg wydzielane
znacznie obficiej i diuzej niz u dorostych.®

« Pozytywne i negatywne warto$ci prognostyczne takich testéw diagnostycznych w duzym stopniu zalezg od
wystepowania lub biezgcego poziomu aktywnosci wirusa grypy.® Przy szczytowej sezonowej aktywnosci
wirusa grypy pozytywne wartosci prognostyczne sg wyzsze (mniejsze prawdopodobienistwo wystgpienia
wynikéw fatszywie dodatnich), a negatywne wartosci prognostyczne sa nizsze (wigksze prawdopodobienstwo
wystgpienia wynikéw fatszywie ujemnych). | na odwrét: przy niskiej aktywnosci wirusa grypy (np. poza sezonem
lub na poczatku sezonu) negatywne warto$ci prognostyczne sg wyzsze, a pozytywne wartosci prognostyczne
— nizsze (wigksze prawdopodobienistwo wystapienia fatszywie ujemnych wynikéw testu).

» U os6b, ktérym donosowo podano szczepionke przeciw grypie moga wystepowac dodatnie wyniki testu przez
okres do trzech dni po podaniu szczepionki.'

« Istnieje mozliwo$¢ niewykrywania za pomoca przeciwciat monoklonalnych albo wykrywania z mniejszg czutoscig
wiruséw grypy typu A z powaznymi zmianami aminokwaséw w regionie docelowego epitopu.

OCZEKIWANE WYNIKI

Wirusy grypy moga powodowac epidemie, ktdre na ogét wystepujg w miesigcach zimowych oraz pandemie,
podczas ktdrych czegstos¢ zachorowan i zgonéw z powiktan pogrypowych moze ulega¢ dramatycznemu wzrostowi
na calym $wiecie. Wirusy grypy powodujg zachorowania we wszystkich grupach wiekowych. Czestos¢ infekcji
jest najwyzsza u dzieci, lecz czgsto$¢ powaznego przebiegu choroby i zgonu jest najwyzsza u oséb w wieku = 65
oraz 0s6b w kazdym wieku ze stanami medycznymi, zwiekszajacymi ryzyko wystapienia powiktan pogrypowych.

W badaniu klinicznym prowadzonym w latach 2004-2005 odnotowano nastgepujace wyniki w
odniesieniu do wieku i szczepu:

n Wirus grypy typu A (95% ClI) Wirus grypy typu B (95% ClI)
Czutos¢ Swoistos¢ Czutos¢ Swoisto$¢
Wiek 132 73.0% 96.8% 65.2% 92.7%
0$92I:t0 (565.9%-86.2%) (91.0%-99.3%) (42.7%-83.6%) (86.0%-96.8%)
Wiek od | 251 74.3% 96.1% 55.6% 98.2%
;g ?ac: (62.4%-84.0%) (92.2%-98.4%) (35.3%-74.5%) (95.5%-99.5%)

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI TESTU

W trakcie sezonu grypowego 2004-2005 w 12 placéwkach na wschodzie, w centrum i na zachodzie Stanéw
Zjednoczonych przeprowadzono badanie kliniczne, majgce ustali¢ czuto$¢ i swoistos¢ kliniczng testu OSOM
dla grypy Ai B w wykrywaniu antygenéw wirusa grypy typu A i B w wymazach z nosa. Do placéwek nalezaty
gabinety lekarzy rodzinnych i pediatréw, oddziaty ratunkowe i przychodnie. Wszystkie prébki kliniczne pobrano
od pacjentéw, u ktdrych wystepowaty objawy grypopodobne, tgcznie z gorgczka, suchym kaszlem i bélami migsni.

Wymaz z nosa pobrano tgcznie od 383 pacjentdw zarejestrowanych w badaniu. Z tych 383 prébek 132 prébki
pobrano od dzieci (w wieku od 2 do 19 lat), a 251 prébek pobrano od dorostych (w wieku = 20 lat).

Test OSOM dla grypy Ai B poréwnano z hodowlg komérkowa celem ustalenia poréwnawczej czuto$ci i swoistosci
klinicznej dla wirusa grypy typu Ai B w prébkach wymazu z nosa.

POROWNANIE TESTU OSOM DLA GRYPY TYPU A| B Z HODOWLA KOMORKOWA: WYMAZ Z NOSA
GRYPATYPUA GRYPATYPU B

OSOM Hodowla OSOM Hodowla
D|i\$i1"é’Py A+ | Ujemny | Razem Dli\gi;ré/py B+ | Ujemny | Razem
A+ 79 9! 88 A+ 30 114 41
A+B+ 0 12 1 A+B+ 0 1% 1
Ujemny 28° 266 294 Ujemny 20° 321 341
Razem 107 276 383 Razem 50 333 388
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Czutos¢ kliniczna: 73.8% (79/107) Czuto$¢ kliniczna: 60.0% (30/50)

(95% CI 64.4% - 81.9%) (95% Cl 45.2-73.6%)
Swoistos¢ kliniczna: 96.4%. (266/276) Swoistos¢ kliniczna:  96.4% (321/333)
(95% CI 93,4% - 98,2%) (95% Cl1 93,8% - 98,1%)
W prébkach dajgcych niespojne wyniki zastosowano W probkach dajgcych niespoéjne wyniki
reakcje tancuchowg polimerazy PCR. To oznaczenie zastosowano reakcjg tanicuchowa polimerazy
nie zostato zatwierdzone lub dopuszczone przez agencje PCR. To oznaczenie nie zostato zatwierdzone
FDA. Podane wyniki przedstawiono wytgcznie w celach lub dopuszczone przez agencjg FDA. Podane
informacyjnych. wyniki przedstawiono wytgcznie w celach
Wyniki PCR: '5 dodatnich, 4 negatywne informacyjnych.
21 negatywny Wyniki PCR: “ 10 dodatnich, 1 negatywne
3 24 pozytywne, 2 negatywne, 51 negatywny
1 B pozytywny, %19 pozytywnych, 1 negatywny

Charakterystyke wydajnosci dla wirusa grypy typu A ustalono, kiedy dominujacym szczepem krazacych wiruséw
grypy byt wirus grypy typu A (H3N2).” W okresie tworzenia nowych wiruséw grypy typu A charakterystyka
wydajnosci moze ulec zmianie. Nie ustalono wykrywania wirusa grypy typu A/H5N1 oraz innych konkretnych
nowych szczepow wirusa grypy typu A w probkach pochodzacych od ludzi.!

Powtarzalnos¢ testu

Przeprowadzono badanie powtarzalnosci celem wykazania, ze test OSOM dla grypy typu A i B bedzie
dawac zadowalajgce wyniki w rekach pielegniarek/ pielegniarzy i personelu biurowego gabinetéw lekarskich.
Zakodowano, zamaskowano a nastgpnie przedstawiono operatorom panel wymazéw, obejmujgcy wymazy
negatywne (brak wirusa), silnie negatywne (ponizej progu wykrywania), o niskiej (zblizonej do progu wykrywania)
i $redniej liczbie wirionéw. To badanie zostato przeprowadzone przez trzech operatoréw w trzech placéwkach
stuzby zdrowia we wschodniej czesci Standéw Zjednoczonych (2 gabinety lekarskie i 1 oddziat kliniczny) oraz w
firmie Sekisui Diagnostics. Dwa niewazne testy w kazdej analizie uznano za wyniki btedne.

Prawidtowa
odpowiedz dla Dolny 95% Gorny 95%
wirusa grypy przedziat ufnosci przedziat ufnosci
typu A

A - Silnie ujemne 12/12 100,0 % 73,0 % 100,0 %
A - Niskie 23/24* 95,8 % 78,9 % 99,9 %
A- Srednie 11/12* 91,7 % 61,5 % 99,8 %
B - Silnie ujemne 12/12 100,0 % 73,0 % 100,0 %
B - Niskie 23/24 95,8 % 78,9 % 99,9 %
B - Srednie 1112 91,7 % 61,5 % 99,8 %
AB - Srednie 12/12 100,0 % 73,0 % 100,0 %
Ujemny 48/48 100,0 % 92,5 % 100,0 %
taczna zgodnosé 152/156* 97,4 % 93,6 % 99,3 %

Prawidtowa

odpowiedz dla Dolny 95% Gorny 95%
wirusa grypy przedziat ufnosci przedziat ufnosci
typu B

A - Silnie ujemne 12/12 100,0 % 73,0 % 100,0 %
A - Niskie 23/24* 95,8 % 78,9 % 99,9 %
A- Srednie 11/12* 91,7 % 61,5 % 99,8 %
B - Silnie ujemne 11/12 91,7 % 61,5 % 99,8 %
B - Niskie 21/24 87,5% 67,6 % 97,3 %
B - Srednie 1112 91,7 % 61,5 % 99,8 %
AB - Srednie 1212 100,0 % 73,0 % 100,0 %
Ujemny 46/48 95,8 % 85,7 % 99,5 %
taczna zgodnosé 147/156* 94,2 % 89,3 % 97,3 %

*wyniki nieprawidtowe — niewystarczajgca objeto$¢ lub brak linii kontrolnej

Czutos¢ analityczna

Rozcienczenia wirusa grypy typu A/Kitakyushyu/159/93 (H3N2) i wirusa grypy typu B/Lee/40 zostaty oznaczone w
trzech powtérzeniach za pomoca trzech partii testu OSOM dla grypy typu Ai B. Przyblizone granice oznaczania
dla testu OSOM dla grypy typu A i B wynosza: 3,3 x 10° TCID, /test dla wirusa grypy Ai 1,07 x 10° TCID,/mL
dla wirusa grypy B.

Swoistos¢ analityczna i reaktywno$¢ krzyzowa

Test OSOM dla grypy typu Ai B zostat oceniony z 44 izolatami bakteryjnymi i wirusowymi. Badanie reaktywnosci
krzyzowej zostato wykonane z wykorzystaniem materiatéw uzyskanych od ATCC. Izolaty bakteryjne badano w
stezeniu okoto 210° cfu/mL. Bardzo wysoki poziom Staphylococcus aureus (>9x108 cfu/ml) spowodowat uzyskanie
wyniku dodatniego dla wirusa grypy typu A. Badania przeprowadzone z wszystkimi pozostatymi wymienionymi
bakteriami daty odpowiedz negatywna. Izolaty wirusowe badano przy stezeniu okoto 1,1x10°—1,7x10° TCID /mL.
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Badania przeprowadzone z wszystkimi wymienionymi wirusami daty odpowiedz negatywna.

Panel bakteryjny:

Acinetobacter calcoaceticus
Bordetella pertussis
Candida albicans
Corynebacterium diphteriae
Enterococcus faecalis
Enterococcus gallinarum
Escherichia coli
Haemophilus influenza
Klebsiella pneumoniae

Legionella pneumophilia
Moraxella catarrhalis
Mycobacterium avium
Mycobacterium tuberculosis
Neisseria meningitidis
Proteus mirabilis

Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens

Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus z grupy A
Streptococcus z grupy B
Streptococcus mutans
Streptococcus pneumoniae
Torulopsis glabrata

Panel wirusowy

Adenowirusy typu 1
Adenowirusy typu 2
Adenowirusy typu 3
Adenowirusy typu 6
Coxsackievirus B2
Coxsackievirus B3
Coxsackievirus B4

Coxsackievirus B5
Echovirus 6

Echovirus 11 (Gregory)

Echovirus 30
Wirus odry

Wirus paragrypy typu 3
Wirus paragrypy typu 4B

Rhinovirus 3

Rhinovirus 7
RSV (Long strain)

Wirus $winki (szczep Endersa)
Wirus paragrypy typu 1

Testy panelowe wirusa grypy typu A/B
Za pomocg testu OSOM dla grypy typu A i B zbadano tacznie 46 ludzkich i zwierzecych szczepéw wirusa
grypy. Miana wiruséw (TCID,)) dla wirusa A/Kitakyushu/159/93 (H3N2) i B/Lee/40 ustalono przez inokulacje
komérek MDCK, po ktérej wykonano standardowe procedury dotyczace oznaczen w wirusowych hodowlach
komdrkowych. Alikwoty tych kontroli o znanej wartosci TCID,, nastepnie zostaty wykorzystane do ustalenia
krzywej standardowej w tescie ELISA. Stezenia pozostatych wiruséw grypy ustalono posrednio za pomoca
testu ELISA po inaktywacji wirusow. Wirusy grypy zostaty zbadane przy szacowanym w tescie ELISATCID,;
przedstawionym w kolejnej tabeli.

I1zolaty wszystkich wiruséw grypy daty wyniki pozytywne z linig testu w oczekiwanym miejscu dla izolatéw typu
A, Biizolatéw zwierzgcych (wynik dodatni dla wirusa grypy typu A).

Szacowany Szacowany
Szczepy wirusa wynik testu Szczepy wirusa wynik testu
grypy typu A: Podtyp ELISA grypy typu B: Podtyp ELISA
TCID,/mL TCID/mL
Pekin/262/95 H1N1 8.25E+07 Ann Arbor/1/86 ND
Brazylia/11/78 H1N1 ND Pekin1/87 1.04E+07
Chile/1/83 H1N1 ND Guangdong/120/2000 6.44E+07
New Jersey/8/76 H1N1 2.78E+08 Hongkong/8/73 1.74E+07
Tajwan/1/86 H1N1 3.47E+07 Panama/45/90 3.79E+07
Guizhou/54/89 H3N2 7.54E+07 Singapur/222/79 4.84E+07
OMS/5389/88 H3N2 ND Yamagata/16/88 1.78E+07
Pekin/32/92 H3N2 3.97E+06 Lee/40 2.13E+08
Anglia/427/88 H3N2 4.73E+07 Mie/1/93 4.84E+07
Johannesburg/33/94 H3N2 1.61E+07 Guangdong/05/94 1.27E+07
Leningrad/360/86 H3N2 2.50E+06 Johannesburg/5/99 5.87E+07
Mississippi/1/85 H3N2 ND Shandong/7/97 4.41E+07
Filipiny/2/82 H3N2 9.75E+07 Szanghaj/361/2002 ND
Shangdong/9/93 H3N2 1.67E+08
Szanghaj/16/89 H3N2 3.49E+08 Szacowany
Szanghaj/24/90 H3N2 ND Szczepy zwierzgcego wynik testu
Sichuan/2/87 H3N2 ND wirusa grypy: Podtyp "“£\sa
Kitakyushyu/159/93 H3N2 3.19E+08 TCID. /mL
Akita/1/94 H3N2 _ 2.90E+08 - =
Pekin/262/95 HIN1___1.71E+08 AlKaczy/Singapur-Q/ os 4 65E+08
Yamagata/32/89 HINT __ 7.28E+07 F119-3/97
Nowa Kaledonia/20/99 __H1N1___6.86E+07 AlkofiskilPrague/56 H7N7 _ 5.37E+06
Panama/2007/99 H3N2___ 1.40E+08 AlKaczyl H5N3  2,30E+08
Wyoming/03/03 H3N2___ 7.40E+06 Wisconsin/1120/82
Fujian/411/02 H3N2 6.12E+07 A/Hong Kong/483/97 H5N1 1,06E+08
Mexico/4108/2009° HINT 7.91E+06 A/Hong Kong/?13/2003 H5N1 1,84E+08
EID_/mL* A/Indyk/Ontario/71 H7N3  8,12E+07
&0 AlKaczka krzyzowkal | ova 5 0gE408
* Szacowany limit wykrywania dla szczepu Meksyk/4108/ Wisconsin/479/79 v
2009 zostat ustalony na podstawie wartosci stezenia 54
roboczego EID, udos)t’epnionpego przez CDC ¢ g;ﬁi;?s:ei\(;:ﬁ?g;gﬁ/ H7N3 2,46E+08

**Chociaz wykazano, ze za pomocg tego testu mozna
wykrywa¢ szczep 2009 H1N1 wirusa pochodzacy z kultur
ludzkich pozytywnych prébek z ukifadu oddechowego,
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charakterystyka wydajnosci produktu z probkami klinicznymi
dodatnimi pod katem wystepowania wirusa grypy 2009 H1N1
nie zostata jeszcze ustalona. Test OSOM dla grypy typu Ai B
pozwala odrézni¢ wirusa grypy typu A i B, lecz nie pozwala
ustali¢ podtypéw wirusa grypy.

Chociaz wykazano, ze za pomocy tego testu mozna
wykrywaé wyhodowane wirusy ptasiej grypy, tacznie
z wirusem ptasiej grypy typu A, podtyp H5N1,
charakterystyka tego testu z prébkami, pochodzacymi
od ludzi zakazonych wirusem H5N1 lub innymi wirusami

ptasiej grypy jest nieznana.

SUBSTANCJE ZAKLOCAJACE
Zbadano nastepujace potencjalne substancje zaktécajace i wykazano brak ich dziatania zaktdcajacego na
wydajnos¢ testu OSOM dla grypy typu Ai B.

Potencjalna Potencjalna

substancja zakiécajaca Stezenie substancja zakiocajaca Stezenie
Kwas acetylosalicylowy 20 mg/mL Tabletki na gardto dostepne
Acetamidofenol 10 mg/mL w sprzedazy odrecznej

Maleinian chlorfeniraminy 5 mg/mL Tabletka na gardto (Halls) 25%
Bromowodorek dekstrometorfanu 20 mg/mL Tabletka na gardto (Zinc) 25%
Chlorowodorek difenhydraminy 5 mg/mL Tabletka na gardto (Ricola) 25%
Chlorowodorek efedryny 20 mg/mL

Eter gwajakolo-glicerylowy 20 mg/mL Spraye do nosa dostepne
Chlorowodorek oksymetazoliny 10 mg/mL w sprzedazy odrecznej

Chlorowodorek fenylefryny 100 mg/mL Spray do nosa (Zicam) 10%
Fenylopropanolamina 20 mg/mL Spray do nosa (Afrin) 10%
Krew petna 2% Spray do nosa (Vicks Sinex) 10%

Uwaga: Bardzo wysokie stezenie hemoglobiny moze utrudniac interpretacje wyniku testu.

NUMERY KATALOGOWE
Nr 190E OSOM® Influenza A&B Test (25 Tests)
Nr 191E OSOM® Influenza A&B Control Kit

GR

AOKIMAZIA OSOM® INFLUENZA A&B
APIOMOS. KATAAOIOY 190E
MOAYMAOKOTHTA KATA CLIA: METPIA

MONO IlA EPFAZTHPIAKH KAI ENATTEAMATIKH XPHZH

NPOTIGEMENH XPHZH

H Sokipacia OSOM® Influenza A&B atoteAei pia in vitro SiayvwOoTIKI) avOoCOXPWHATOYPAPIK doKipaagia
TIOU TTPOOPIETAI YIO TNV TTOIOTIKF) QVIXVEUOTN TWV YAUKOTTPWTEIVIKWY avTIyOVWY TwV 1V TG YpITNG A Kai
B a6 pivikda emmixpiopata AngBévTa pe oTeIAed 0€ CUPTITWHATIKOUG aoBeveig. MpoopileTal yia Tnv Taxeia
Siagopikr didyvwaon Twv I0YevwV AoipwEewy TN ypitng A kai/fj B. H dokiyacia auth dev TipoopideTal
yla TNV avixveuon Twv 10V Tng ypitng C. To amotéAeopa Tng dokipaoiag evOEXETAI va gival apvnTIKO Kal
ouvioTaTal n eMRERAiWaN TwV aTTOTEAETUATWY HEOW KUTTAPOKAAAIEPYEIaG. Ta apvnTIKG atroTeAéopaTa dev
atrokAgiouv Aoipwén atré 100G ypiTng Kai Oev TTPETTEI va XPnoIPoTroloUvTal wg Hovadikh Baon yia Bepatreia
1) GAAEG OTTOQATEIG AVTIMETWTIONG.!

NEPIAHWH KAI ENEZHIHZIH THZ AOKIMAZIAZ

Madi pe 10 KOIVO KPUWWA, N YPITIN ATTOTEAET pia TG TIG TTIO KOIVEG OEEIEG AVATTIVEUOTIKEG AOINWEEIG PE
OUPTITWHATA 6TTWG KePaAaAyia, piyn, Enpog Brixag, puaAyieg kai TTUpeTOG. MpooBaAAel kaBe xpdvo To 10%-
20% Tou TTANBuopOoU Twv Hvwpévwy MoNiTeiwv pe atrotéAeopa T voonAeia 110.000 atépwy kai 1o 8dvaro
10.000 éwg 40.000 atopwv.?

0O 166 TnG ypiTTNG A €ival TUTTIKA TTI0 J10d€DOPEVOG KOl OXETICETAI UE TIG TTIO 0OBAPEG ETTIBNUIES YPITING, EVW) OI
Moipwéeig TG ypiting B ouvriBwg Trapouacidlouv o ATTia cuPTITwpaTa. H didyvwan gival SUokoAn, kabwg
TO APXIKG CUPTITWHATA EVOEXETAI VA Eival GPOIA PE EKEVA GAAWY HOAUCHATIKWY TTapaydvTwy. Aedopévou o1
016G TNG YPITING PETAdideTaN PE YPriyopoug pubpoug, n akpiBAg didyvwan kai dueon Bepatreia Twv acBevwv
pTTopEi va éxel BeTIKEG emMOPAOEIG aTn dnudoia uyeia. H akpifig didyvwon Kai n Ikavotnta diaxwpiopol
Twv avTiyévwy A kal B ptropei va BonBrioel otov TrepIopioud TG akatdAANANG XpAong avTiBIOTIKWY Kail va
TIPOCPEPEI OTOUG 1aTPOUG TN duvaTdTNTA GUVTAYOYPAPNaNG KATAAANANG avTikig BepaTreiag. ZuvioTdral n
£Qappoyr avTikAG Bepatreiag oe JIAoTNPA 48 WPWYV aTTd TNV APXIKF TTOPOUCIAanN TwV CUPTITWHATWY yia
Guean PEiwon TwWV CUPTITWHATWY Kal TNG eEATTAwOoNG Tou 100.° H dokiyacia OSOM Influenza A&B mapéxel
YPryopn avixveuon Twv avTiyovwy Tou 10U TnG ypiting A kai/fj B o€ oupTrTwpaTtikoUg aoBeveig.

APXEX THXZ AOKIMAZIAZ
H dokipacia OSOM Influenza A&B trepihapBaver pia pdpdo dokipaciag (test stick) Trou avixveuel EexwpioTa
T ypitn A kai B. H diadikacia Tng dokiyaciag amaitei TN SIGAUTOTIOINON TWV VOUKAEOTTPWTEIVWY aTTd
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To OTeINed avakaTeUovTag To OTEIAeS o€ puBUIOTIKG didAupa egaywyng. Emeita, n pdpdog dokipaaciag
TOTTOBETEITAN OTO pEiypa SeiypaTog, TO OTToio PETAavVAOTEUEl OTNV EM@AVEIR TNG PepBpdvng. Edv utrdpyxouv
avTiyova IV TG ypitTng Akai/f B aTo Seiypa, oxnuaTi¢etal éva cUUTTAEYua PE JOVOKAWVIKG avTiowuaTta IgG
a1ré TIOVTiKI OTIG VOUKAEOTTPWTEIVEG TNG YPITING A Kai/r) B, ouleuypévo pe koANoEId Xpuad. To oUNTTAEYUO
SeopeleTal, 0Tn OUVEXEIA, OTTO GAAO QVTICWHA TTOVTIKIOU KaTd TNG ypiTng A kai/fj B, TTou ival eTToTpwpévo
oTn YepBpdvn vitpokuttapivng. Mo éykupa amoteAéopaTa, TTPETTEl va EPQAVIOTEN HIa YPOUUEA EAEyXoU pod
£wg PwB xpwpatog atnv Tepioxr eAéyxou TnG pdBdou. H egppdvion piag deUTepng Kal TOAVWG TPITNG
YPAUHAG avoixTou pod £wg MW XPWHOTOG OTNV TTEPIOXT TWV YPOPHWY TNG Sokipaaiag uTrodeikvUel BeTIKG
arrotéAeopa yia Tn ypitn A, B} A kai B.

NAPEXOMENA ANTIAPAZTHPIA KAI YAIKA
25 papdol dokiyaoiag (test stick)
25 dokIhaoTIKG owAnvapia
25 oTelheoi appwdoug UAIKOU
1 @iaAidio pubpICTIKOU SIGAUPATOG EEaYWYAG
*12mL (20mM puBpioTIKoU aAatoUxou SiaAUpaTog woPopikWwy (pH 7,6), 0,25% oTtabepotroinTrig
TPWTEVWY, 0,6% amopputravTiké kai 0,09% adidio vatpiou wg ouvTnENnTIKO)
1 oTayovOUETPO PUBUICTIKOU £§aywWYNG
1 oTeIAe6G BETIKOU PAPTUPA YPITING A (CUCKEUATHEVOG WE APUYPAVTIKS DIOKIO)
« AdpavoTroinuévog Je poppoAn 166 Mpiting A/Kitakyushu/159/93 mrepiéxwv 0,05% adidio Tou varpiou. H
adpavoTroinon emBeRalwveTal JEoW TNG aduvapiag Tou 10U va TIPooRAAAEl TNV KUTTApOKAAAIEPYEIaL.
* MpokUTTTEl BETIKG aTTOTEAEOA PETOU ETTITTESOU
1 oTeIAedg BeTIKOU PapTUPA YPITING B (CUCKEUAOTPEVOG UE APUYPAVTIKG DIOKIO)
* Adpavotroinpévog e PoppodAn 166 Mpitrng B/Lee/40 Trepiéxwy 0,05% adidio Tou vatpiou. H adpavotroinan
emBeBaiiveTal péow TNG aduvapiag Tou 100 va TTPOSBAAAE! TNV KUTTOPOKaAAIEpYEIQ.
* MpokUTTTEl BETIKG aTTOTEAEOA PETOU ETTITTESOU
1 évBeTO PUAAGDIO OBNYIWYV
1 0dnyog dladikaciag/epUnveiag aTTOTEAEOHATWY
1 o1abuods epyaoiag
Znueiwon: Z1o KIT TepIAapBdvovTal dUo TPoobeTeg paRSol SoKINATiag yia e§WTEPIKI SOKIMI TTOIOTIKOU
eAéyxou. EmimrAéov, Trapéxovral TpooBeTa oToixeia (oTeIAEoi, cwANVApIa) Tpog Siuk6Auvon oag.

YAIKA AMAITOYMENA, MH NAPEXOMENA
XpovOuETPo fi poAdI

Mpo&1doTroINoEig Kal TTPOQUAGSEIg

* Mévo yia in vitro diayvwaoTiKA Xperion.

* AkoAouBnaTe Tig 0dnyieg aopaAeiag TNG KAIVIKAG Kai/f) TOU EpYacTnPiou 0ag OXETIKA HE TN GUAAOYH, XEIPIOUO,
QUAEN Kal aTTOPPIYN TWV JEIYPATWY AOBEVWV Kal OAWY TWV QVTIKEINEVWY TTOU £XOUV eKTEDEI o€ Seiypata
aoBevv.*

« O1 aTeIAeoi, Ta owAnvapia kai of paRdol Sokiyaaiag TTpoopifovTal yia pia pévo xpron.

 To puBuIoTIKG didAupa egaywynig TTepIEXel didAupa pe auvtnpnTikd (0,09% agidio vatpiou). Edv To SidAupa
£pBel o€ eTTaPN e TO dépPa N Ta PATIA, SETTAUVETE TNV TTEPIOXN HE ApBOovOo vePO.

« Ta SiaAUpaTa TToU TTEPIEXOUV adidio vaTpiou evOEXETAI VO TIPOKAAETOUV €kpngn €v épBouv Ot ETTOPNA HE
UBPAUAIKEG EYKOTAOTAOEIG aTTé HOAUBDO ) XOAKS. XpNnoIuoTToIoTe dpBovo vepd GTav amroppitTeTe diaAUpaTa
o€ VePoXUTN.

* Mnv avtaAAGOOETE 1) avapIyVUETE CUOTATIKG aTTO DIAPOPETIKEG TTAPTIOES KIT.

« EGv uttdpyouv utroieg yia Aoipwén We véo 16 TG ypitng A pe Baon Ta TpéXovTa KAIVIKG Kol ETTIONUIOAOYIKG
KPITAPIa TToU opifovTal aTTé TIG ApXEG Yia TN dnudaIa uyeia, Ta deiypaTa TTPETTEI VO GUAEXBOUV OUHPWVA WE TIG
KATAAANAEG TIPOPUAGEEIG EAEYXOU AOIHWIEEWY OXETIKG HE TOUG VEOUG 10UG YPITING KOl Va aTTOOTAAOUV OTIG EBVIKEG
1) TOTTIKEG DIEUBUVOEIG UYEIaG yia €AeyXO0. € TETOIEG TIEPITITWOEIG VA PNV TIPAYUATOTIOIETAI IIKF) KAAAIEpyEIa,
€KTOG EGV UTTAPXOUV eyKaTaOTAOEIG BSL 3+ yia Tn Ay kai KaANEpyEIa Twv SelypaTwy.!

ZYNOHKEZ OYAAZHEZ

« PuAdooerte TIg paBSoug Sokipaaiag Kal To pubpIoTIKG SidAupa eaywynig kaAd oppayiopéva oe BeppoKpacia
Swyartiou (15°-30°C/59°-86°F).

* Mnv KaTayUXETE T OTOIXEIO TOU KIT TNG SOKIHATIOG.

* Mn xpnoiyoTroigite Tig papSoug Sokidaaiag kal Ta avTidpacTrpIa PETE TNV nuEpopnVia ARENG.

* ApoU aaipéoeTe pia pdRdo dokipaciag, oppayioTe apéowg TIAA To doxEio.

« O1 papdor dokipaciag TTou £xouv TTapapeivel £§w atmd To Soxeio TIavw aTrd 1 WPa TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTA.

ZYAAOTH KAI MPOETOIMAZIA AEIFMATQN

* Z€ auTr| Tn SoKIYaoia, UTTOPOUV Va XPNOIKOTTOINBoUV POVO PIVIKG ETTIXPIoHOTA. H Xprion PIVIKWY EKTTAUPATWY
1 avappoPRoEwV Oev £XEI TTIOTOTTOINOE.

« Eioaydyete 10 0TEIAEd GTO pouBoUVI TIOU TTEPIEXE] TTEPIOCOTEPEG EKKPITEIG. MepITPEPOVTAG aTTaAd, wBRoTE TO
oTeINES WG BTOU VIWOETE AVTIOTACN OTO ETTTTESO TWV PIVIKWY KOYXWV (TOUAdYIoTOV 2,5 ek. péaa aTo pouBouvi).
MepIoTPEWTE TO OTEINES OPKETEG POPEG OTO PIVIKG TOIXWHA.

* Na xpnaoigotoigite u6vo Toug OTEIAEOUG TTOU TTapéxovTal aTo KIT TG dokipaciag OSOM Influenza A&B. H
XPron oTelAewv a1rd dAAoug TTPopNBeuTEG dev £xel oToTToINGEl. Mn XpnoipoTToIETE OTEIAEOUG aTTd BapBdKi,
peyIOV, TIOAUEDTEPQ 1) EUAO.

« EgetdioTe TO £TTiXpIOMO 600 TO SuvaTOV TTO oUVTOpa WETG T ouloyr| deiypatog. Edv dev egetdoete Ta
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ETXpioPaTa apéowg, Ta deiypaTa PTTopouv va
SiatnpnBouv ot Beppokpacia dwatiou péxpl 8
wpeg. MTropeite va QUAGOTETE Ta eTTIXpICUOTA
oe Bepuokpaaia 2°-8°C (36°-46°F) péxpl 24 -
wpeg.  MTopeiTe va dlaTnproeTe Ta EKKUNIOUEVT f
Seiydata og Beppokpacia dwpariou 1) o€ Yugn &
(2°-8°C/36°-46°F) £wg 24 Wpeg. Vi )
*Ma va peTagépete Ta deiypata aocbevwy, ~
TOTTOBETAOTE TO OTEINES O€ €va KabBapod, Enpod
Soxeio, 6TTwg éva TTAACTIKS 1} YudAIvo CwAnvdpio.
« Edv emBupeite ammoteAéopata KaAAIEpyEIag,

TPETElI Vo GUAAEEETE EEXWPIOTO ETTiXPIOHA
yia TNV kaAAiépyeia.

« H emtuxia Tng dokipaciag egaptdral amd Tnv ToI6TNTA Tou deiypaTog TIou £xel GUAAeXBE], KaBwg kal aTrd
TOV TPATIO XEIPIOPOU Kal PETAPOPAG Tou Seiydatog. MTTopei va TTpokUWouv apvnTIKG atroTeEAéTHaTa ASYw
QVETTAPKOUG GUANOYNAG Kal/f} XEIPIOPOU TwV JElyPATWY. ZUVIOTATAI EKTTAIdEUON 0T GUAAOYR delypdTwy Adyw
NG OTTOUdAIGTNTAG TNG TTOIGTNTAG TWV JEIYUATWY.

MNOIOTIKOZ EAErX0OZ

H dokipacia OSOM Influenza A&B Trapéxel 500 TUTTOUG EAEYXWV: ETWTEPIKOI SIABIKATTIKOI EAEYXOI UE OKOTTO
ToV KaBOPIoCPS TNG eyKUPOTNTAG TNG doKIYaciag kal dUo e§wTePIKOi BETIKOI KAl aPVNTIKOI HAPTUPES Yia TN
ypitrn A kai B. O oTelAedg - pdpTupag yia Tn ypitn A AsiToupyei wg apvnTikdg HAPTUPAG Yia TO avTIYOVO TNng
ypiTING B. AvTIoTpOPWG, 0 OTEINEOG - HEPTUPAG YIa TN ypiTrn B Asitoupyei wg apvnTikdg papTupag yia 1o
avTIyoévo Tng ypitng A.

Eowrepikoi diadikaoTikoi éAgyxol

KaBe papdog dokipaciag TTepIEXEl DIAPOPOUG EAEYXOUG VIO TNV TTPAYUATOTTOINGT EAEYXWV TTOIGTNTAG POUTIVAG.
ZUVIOTATAI N TEKPNPIWON QUTWY TwV SIadIKAOTIKWY EAEYXWV YIa KGO deiyua, wg HEPOG TWV KABNUEPIVLV
SI1081KACIWY TTOIOTIKOU EAEYXOU.

1. H gpgavion Tng taiviag eAéyxou oTo TTapabupo aTTOTEAEOPATWY aTTOTEAET ECWTEPIKS DIABIKACTIKG EAEYXO:

‘EAgyxog ouoTtiuarog: H gupdvion Tng Taiviag eAéyxou emiBeBalwvel OTI UTTGPXE! ETTAPKAG TTOOOTNTA
PUBMIOTIKOU BIGAUPATOG EGaYWYNG KAl OTI £XEI TIPAYUOTOTTOINBET ETTAPKNG TPIXOEISAG HETAPOPE TOU dEiYATOG.
Emiong, empBeBaiwvel Tn owoTr ouvappoAdynon Tng papdou dokipaciag.

XeipiotAg: H eppdvion Tng Taiviag eAéyxou uTTodeIkVUEl OTI UTTAPXE! ETTAPKAG TTOCOTNTA PUBUICTIKOU
SIaAUpOTOG £EaYWYNAG Yia va TTpaypaToTToindei n TpiXoeidng pory. Edv dev epgavidetal n Tavia eAéyxou Katé
TNV EUPAvVION Twv evieitewv, TOTE N dokipaacia dev gival éykupn.

2. H koBapdéTtnTa TOU QOVTOU OTNV TTEPIOXN TWV OTTOTEAETPATWY WTTOPEi va BewpnBei wg eowWTEPIKOG
S1adIKAOTIKOG £AeYX0G. AEITOUPYET KOl WG ETITTPACOETOG EAEYXOG yia TNV TPIXOEISH por). Katd TNV eupdvion Twv
£VOEiGEWV, TO POVTO £XEI AEUKO TTPOG avoIXTO pog XpwHa Kal dev TTapepBaivel oTig evOEiGeIg TNG Sokipaaiag.
Edv 10 xpwpa @évTou TrapepPaivel oTo atroTéAeopa TnG dokipaciag, n dokipacia dev gival éykupn.

Ewrepikni dokiun molotikou eAéyxou

To kit Tng dokipaciag OSOM Influenza A&B mrepiAapBdavel éva oTeIAed BeTIKOU pdpTupa yia T ypitrn A Kai

€va oTeIAed BeTIkOU pdpTUpa yia TN ypitn B. Kai o1 300 oTeINeOi TIEPIEXOUV adPAVOTTOINMEVO 16 VIO EGWTEPIKN

Sokipr TToloTIKoU eAéyXou. O OTEIAEdG - pAPTUPAG Yyia TN yPITIN A AEIToupyei wg apvnTikog HAPTUPAG yia TO

avTIyovo TNG ypITING B. AVTIOTPO@WG, 0 OTEIAESG - UEPTUPAG YIa TN YPITIN B A&iToupyei wg apvnTIKG paptupag

yia TO avTiyévo Tng ypitng A.

Xpnoigotroinate Toug EAéyxoug yia va dlac@alioeTe TN owoTh AciToupyia Twv paRdwy dokiyaaoiag Kai Tn

OWaTH EKTEAEDN OTTO TO XEIPIOTH TNG SOKIPATIOG.

* H Tapoucia piag ypapung avoixtol pod éwg HwP xpwpatog otn Béon Tng ypapung “A* kai atn 8éon tng
ypappng eAéyxou “Control” katd T dokipacia Tou oTeIAeoU BeTIKOU pdpTupa yia Tn ypitn A uTToSeIkvUEl OTI
AeiToupyei n 1IB1I6TNTA DECPEUONG TWV AVTIYOVWV TNG YPITING OTN PRS0 SoKiyaaiag.

* H Tapoucia piag ypapunig avoixtol pod éwg Hwp xpwpatog otn Béon tng ypapung “B* kai otn Béon tng
ypappng ehéyxou “Control” katd Tn Sokiyagia Tou oTelNeol BeTIkoU PAapTUPA Yia TN ypiTn B utrodeikvuer Ot
AeiToupyei n 1IB1I6TNTO DECPEUONG TWV AVTIYOVWV TNG YPITING 0TN PRS0 SoKiuaaiag.

O1 e€wrtepikoi €Aeyxol TTpoopifovTal yia TNV TTapakoAouBnon onuavTiKAg amoTuxiag Tou avtidpaaTnpiou. Ol

BeTiKoi HapPTUPEG BEV TTPOKaAOUV TN doKiJacia oTo 6pIo BETIKATNTAG.

O1 amraitjoeig Tou [MoloTikoU EAEyxou TTpETTel va €xouv KabiepwBei CUPPWVA PE TIG TOTTIKEG, TIONITEIOKEG KOl
OpOCTIOVOIaKEG PUBNIOTIKEG DIATAEEIG 1) pE Ta aTraiToupeva diamoTeutipia. H Sekisui Diagnostics ouvioTd
TOUAdIOTOV TN Slegaywyr] BETIKWV KAl apvNTIKWYV EEWTEPIKWY EAEYXWV yia KABe véa TTapTida, TrapaAafr) Kail
véo xeIpioTr. MTropeite va ayopdoeTe emTTpdoBeToUG EAEyXOUG SexwploTd (KiT eAéyxou OSOM Influenza
A&B #191E).

Aiadikaoieg Sokiurg lMoiorikou EAéyxou
O1 aTelAeoi BeTIKOU pdpTUpa SlaBETOUV ETTAPKH avTiyova Tng ypitng Aty B yia éva EekdBapo BeTik6 ammoTéAeopa
NG dokipaciag. Ma tn die§aywyn Tng dokiyaoiag BeTikoU i apvnTikoU pdpTupd, OAOKANPWOTE Ta BridaTa
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oTnv evoTnTa “AladiKacia SoKIpaciag”, XPnoIHOTIOIVTAG TO OTEIAES - HAPTUPA WE TOV {510 TPOTTO TTWG Kol TO
oTeINeO pe 10 deiypa. O oTeINESS - HAPTUPAG TNG YPITING A AEITOUPYET WG apvNTIKOG NAPTUPAG YIa TO AVTIYOVO
NG ypPiTING B Kal, avTioTpd@wg, 0 OTEINESG - pdpTupag TNG ypitng B Aeitoupyei wg apvnTiKGg papTUpag yia
TO avTIyévo TnG ypitng A.

AIAAIKAZIA AOKIMAZIAZ

ATmroppoenTiké dkpo  MapdBupo atroteAeopdTwy  Akpo AaBrg

= JRSN__ RS e
= )
Fpappn Fpappy  Fpappn
dokipaoiag Sokipaciog eAéyxou
A B
‘Otav avoieTe 10 KIT yIo TIPWTN Qopd, §ERIBWATE TO KATIAKI ATTO TO PIAAISIO PUBNICTIKOU SIaAUNATOG
£gaywyng Kal avTIKATAOTACTE TO UE TO OTAYOVOUETPO TTOU TTEPIAAUBAVETAI OTO KIT. ATTOPPIYTE TO OPXIKO
KATTEKI TOU pUBUIOTIKOU JIGAUHATOG EGAYWYNG.

BHMA 1: MPOZOHKH PYOMIZTIKOY AIAAYMATOZ EEArQrHz

XpNOIYOTIOIVTAG TO TIAPEXOUEVO OTayovOueTpo, TTpoobéaTe 0,3 mL pubpIoTIKOU SIGAUNATOG £§aywYNG
o€ KABe SOKINAOTIKO CwARva. MEYIOTE TO OTAYOVOPETPO £WG TN YPAUKN TTOU UTTOBEIKVUETAl OTOV KUAIVOPO
TOU OTAYOVOUETPOU Kal adeIdaTe OAa Ta TTEPIEXOUEVA 0TO CwARva. Znueiwon: NpooBéaTe To puBUIOTIKO
SidAupa e§aywyng oTo CWANRVA TTPOTOU EIGAYAYETE TO OTEIAES PE TO JEiYUA, WOTE VA ATTOPEUXOEi N
HOAuvon Tou @iaAidiou puBUIOTIKOU SIGAUNATOG ESOYWYAS.

BHMA 2: ANAKATEMA PYOMIZTIKOY AIAAYMATOZ ME TO ZTEIAEO

TomroBeTrOTE TO OTEINES pE TO Seiypa 0To CWANVAPIO. AvakaTéyTe To dIGAUPA TTEPIOTPEPOVTAG SUVATE TO
oTeINed P€oa 10 CwARvVa yia TOUAGXIOTOV BEKa PopEG (evw eival egBuBiopévog). Ma kaAuTepa amroteAéoparta,
avakaTéwTe duvatd To deiypa péoa aTo didhupa.

BHMA 3: ZYMMIEZH YFPOY AMO TO XTEIAEO

BydATe 600 TO duvaTtév TEPICOOTEPO UYPO aTrd TO OTEIAES, TUNTTIE(OVTOG Ta TTAGIVG TOU EUKAUTITOU
SokipaoTIKoU owAfva, KaBwg apaipeite To OTEINES. ATTOPPIYTE TO OTEINES O€ KATAAANAO doxeio yia BloAoyiKd
ETMIKIVOUVO OTTOPPIUPATA.

BHMA 4: MPOZOHKH THZ PABAOY AOKIMAZIAL

AgaipéoTe pia pdRdo dokipaciag amd To KouTi. Z@payioTe ava apéowg To kouTi. ToTroBeTROTE TN Papdo
Sokipaaoiog (Me Ta BEAN TIPOG Ta KATW) HETT OTO CWARVA e To PUBUIOTIKG SidAupa e§aywynig. PuBuioTe To
XPOVOUETPO oTa 10 AETTTA.

BHMA 5: ANAFNQZH TQON AMOTEAEZMATQN

MeTd atmé 10 AeTrTd, agaipéoTe Tn paRd0 dokiyaaiag atrd To cwArva kal SIaBAaTe Ta aTToTEAéTHATA (OPIoUEVT
BeTIKG aTToTeAéTpaTAa EVOEXETAI VO TTAPOUCIACTOUV VwpiTePa). Ma BoriBeia OXETIKE He TNV avdyvwon Twv
evOeiGewv NG paBSou dokIYasiag i PE TIG CWOTEG BECEIG TWV YPAPPWY, avaTtpégte aTov Odnyd epunveiag
QATTOTEAEOUATWY 1) OTO TIAPATIAVW OXAKA TNG pABSou. ATToppiYTE TOUG XPNOIKOTIOINUEVOUG SOKIJOOTIKOUG
OWANVES Kal TIG paRdoug dokiyaaiag o€ KaTaAANAo doxeio yia BioAoyiKa eTTiKivOuva atroppippaTa.

10x J <I>

o >

)

NaBdoTe Ta
amoreéopiara oe
10 Aetrré

ANAIMNQZH AMOTEAEZIMATQN AOKIMAZIAZ
OETIKO MATPIMHA

E. | B | ]
£ | - T [ weri] |

Mia ypappn otn 8éon ypappnig eAéyxou kai pia ypaupr atn 8éon ypapung Sokipaaiog “A”.
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OETIKO MATPINH B

= N ERES [ Bt
. | R | s

Mia ypapur otn Béon ypapuig eAéyxou kai pia ypaupr oTn 8éon ypappung dokipaaiag “B”.
Znueiwon: EvdéxeTal va utrdpyouv 3 ypappég Trou Ba utrodeikviouv BETIKO aTToTEAEOHA TNG Sokipaagiag
yia Tn ypitn A kai Tn ypitn B.
APNHTIKA AMOTEAEZMATA
- [ EREEE | P
Mia ypappr otn 8éon ypappig eAéyxou kai Kayia ypauun oTig 8€o€ig ypaupng dokipaaiog “A” kal “B”.
MH EFKYPA AMOTEAEZMATA
E- | B | fer] |
(£ ] | BR | P |

Aev gpgavifetal kayia ypappr otn 6éon ypappng eAéyxou. ETTavaAdBete Tn Sokipaagia XpnoiJoTIoIWVTaG
éva véo deiypa Kal véa papdo Bubiong.

ANA®OPA AMOTEAEZMATQN':

* Ava@épeTe Ta apvnTIKG atroTeAéoPATA TNG SOKIPATIAG WG PN AViXVEUTT avTyOVWY TwV IWV TNG ypitng A (A
B). Aev ptropei va atrokAeIoTel Aoipwén Adyw ypiTrngG, KaBwg Ta avTiydva evOEXETaI VO UTTAPYOUV OTo deiyda,
aAAdG va BpiokovTal kaTw aTrod To dplo avixveuong Tng Sokipaaciog. Ta atroteAéopaTa TG dOKIJaACiag eVOEXETaI
va gival apvnTIKG Kal TIPETTel va eTIRERaiivovTal ue KaANIEpyeia.

« AvagépeTte Ta BeTIKG amoTeAéopaTa Tng dokipaciag wg UTrapgn avriydvwy Twv 1V TnG ypitng A (i B). To
atrotéAeopa autd dev atmokAeiel TNV TTAPAGAANAN Aoipwén amd GAAoug TTaBoybvoug opyaviopoug Kai dev
TOUTOTTOIET TOV UTTOTUTIO TOU 10U TNG YpIiTTNg A.

« Edv 10 amrotéAeopa Bewpeital Pn €ykupo, eTTavaAGBeTe Tn dokiyaoia XpnoIJoToIwvTag vEo deiypa Kal véa
papdo BUBIoNG.

NEPIOPIZMOI

« ATrairoUvTal TITTPAOBETEG DOKIMATIEG WOTE va SlagpopoTroinBouv TuXGV UTTOTUTION | OTEAEXN TNG YPITING A, OE
ouvepyaoia PE TIG TIONITEIOKEG 1) TOTTIKEG SleuBUvVaEIg dnuoaoiag uyeiag.!

« H dokipacia OSOM Influenza A&B TTpoopileTal yia TNV TTOIOTIKI AViXVEUOT TWV IIKWY avTiyovwy Tng ypiting A
kai B. H amédoon Tng dokipaoiag eEapTaTal atrd To avTiyovikO QopTio Kal EVOEXETAI VO U CUCXETICETAI JE TV
KUTTOPOKAANIEPYEIQ TTOU TTpaypaToTTolEiTal aTo idlo deiypa. Ta apvnTikd amoteAdéopara Tng Sokipaaiog Sev
TrpoopifovTal yia aTTOKAEIoHO GAAWV 1I0YEVWV AOIHWEEWY TTOU BEV OXETICOVTaI PE YPITTN.

* H euaiobnaia ptropei va diagépel ota didpopa oTEAEXN TNG YPITTNG ASYw TNG SIAPOPAG OTNV EKPPACT AVTIYOVWV.
To deiypaTa evOEXETAI va TIEPIAAPBAVOUV VEQ, UN TAUTOTTOINPEVA GTEAEXN YPITTNG TTOU EKPPATOUV DIOPOPETIKEG
TIOCOTNTEG AVTIYOVOU.

« H dokipacia auth avixvelel T6ao T JwTIKr 600 Kal TN Pn JwTikr ypitn A kai B kai evdéxeTal va e§ayer BeTikd
aTToTéAETHA £QV BEV UTTAPXOUV JWVTEG OPYAVITHOI.

« H emtuyia Tng Sokipaaiog e§aptdtal atmé TNV TOIGTNTA Tou deiydaTog TTou €xel GUANEXBE], kaBuwg Kai amd
TOV TPOTTO XEIPIOUOU Kal HETAPOPAG Tou deiyparog. Mrropei va TpokUyouv apvnTikG atroteAéopata Adyw
QVETTAPKOUG GUAAOYNG Kal/f) XEIPIOUOU TwV SEIYHATWY.

« Omwg o€ OAEG TIG DIaYVWOTIKEG SOKIPOTIES, Ta aTToTEAéTHATA TTOU AapBdvovTal pe auTd To KIT doKIpaciag e§ayouv
Oedopéva TToU TTPETTEN VOl XPNOIUOTTOI0UVTAl JOVO G€ GUVOUAOHO HE AAAEG TTANPOPOPIES TTOU DINBETEN O 10TPOG.

« H xprion pivikoU eKTTAUHATOG 1) avappo@nong dev £Xel THOTOTIOINBEI.

* O xpuoilwv oTapuUAGKOKKOG (Staphylococcus aureus) o€ SeiyuaTa JE CUYKEVTPWOEIG Gvw Twv 9x108 cfu/
mL ptropei va TrapéuBel ota atmroTeAéopaTa TG dokipaaciag. Ta TTITTEdA TwV BAKTNPIWY O€ PIVIKEG AOINWEEIG
TIoU €xouv avagpepBei eival ae emiTTeda TTOAU pIKPOTEPA aTTO EKEIVA TTOU £TTNPEGOUV TN doKipaaia. ZuvRbwg
KupaivovTal petagu 10° kai 107 cfu/mL.®

* YynAd emitreda aipatog 0Toug OTEINEOUG pE TO Delypa EVOEXETAI VO TIPOKAAETOUV £VTOVO KOKKIVO POVTO OTNV
Talvia Tng doKIYaoiag, TTou TTapeURaivel OTNV EPUNVEIC TOU ATTOTEAEOPATOG. ATTOQEUYETE Ta SEyUATA TTOU £XOUV
uynAd emitreda oAikou aipaTog.

* AvayvwpigeTal eupéwg 6TI N dokipacia ota TTaidid Ba egeavidetal ue peyaAuTepn euaiobnaia, £TTeIdA N SlaoTropd
TWV 10V oTa TTaidId gival peyaAltepn kai Siapkei TepIoadTePO.®

« O1 BETIKEG Kal OI APVNTIKEG TTPOYVWOTIKEG TINEG QUTWV TWV SIAYVWOTIKWY SOKIPACIWV EEOPTWVTAI O€ PEYGAO
BaBud ammd v e&dmAwaon A 1o TpEXov eTiTTEdO TNG dPACTNPIGTNTAG TNG YPITING.6 Katd TV aiXun TG ypitng
O€ pIa €TTOXT, Ol BETIKEG TTPOYVWOTIKEG TIPEG €ival UPNASTEPEG ME TIG Weudeig BeTIkEG AiydTepo TBavég. O
QAPVNTIKEG TIPOYVWOTIKEG TIHEG Eival XAUNAGTEPEG, HE TIG WEUDEIG apvNTIKEG TTEPICOOTEPO TTIBAVES. AVTIOTPOPWG,
Kard TN XapnAf dpaoTneidTnTa TNG YPITTNG (TT.X. EKTOG QIXHAG A apxn £TTOXNAG), OI ApVNTIKEG TIPOYVWOTIKEG
TIPEG €ival UYNAGTEPEG KAl OI BETIKEG TTPOYVWOTIKEG TINEG XAUNAOTEPEG, ME T WeUdN atmoTeAéopaTa TG
dokipaaiag o meavd.
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« Atopa TTou £x0uv AdBel EPBOAIO KATA TNG YPITING HE PIVIKF XOPrynon eVOEXETAl Va £XOUV BETIKG
aTroTeAéopaTa SOKIPACIAG YIa £WG TPEIG NUEPEG ETG TOV PBoNIaTE.”

* To JOVOKAWVIKG QVTICWHOTA EVOEXETAI VO PNV AVIXVEUOOUV, f} Va avixveUoouv e MIKPOTEPN EuaioOnaoia,
TOUg 100G TNG YPITING A TTOU £XOUV UTTOOTET MIKPEG METABOALG AHIVOGEWY OTNV TTEPIOXH ETTITOTIOU - OTOXO.!

Avapevopeva atroteAéopara

O 10i TNG YPITING UTTOPET vVa TTPOKAAECOUV £TTIBNIES, KUPIWG KATA TN SIGPKEIQ TOU XEIHWVA, Kal TTavOnyieg,
KaTd TIG OTToiEG 0 aPIBPOG VOOWV Kal BavaTwy ASyw €TTITTAOKWY TTOU OXETI(OvVTal PE TN YPITIN PTTOPEI va
augnBei Spapartikd Taykoopiwg. Or 10i TNG ypIiTTNG TTpooBaAAouv OAeg TIG NAIKIakéEG opddeg. To TToooOTd
Aoipwgng eival uynAdTepo ota TTaidid. QoTéoo, TO UYPNAGTEPO TTOOOOTO COBAPWY ACBEVEIWV Kal
BavdTtwy TTapouciadetal g€ dTopa NAIKiag > 65 kal o€ dTopa oToIaadATIOTE NAIKIag Pe ooBapég TabRaEIg,
KATATAOOOVTAG TOUG OTNV KaTnyopia uywnAoU KIvOUVOU yia ETTITTAOKEG ASyw ypiTIng.

Kartd Tn didpkeia Tng KAIVIKAG HEAETNG 2004-2005, Ta atToTEAETUATA TTOU TrapaTnPRBnkav avd nAikia
Héow kaAAiépyelag gival Ta £§ng:

Ap. Ipitm A (95% Cl) Ipitm B (95% Cl)
EvaioBnoia Egeidikeuon Euvaiobnoia Egeidikeuon
) 132 73,0% 96,8% 65,2% 92,7%
HAikieg
2-19 (55,9%-86,2%) | (91,0%-99,3%) | (42,7%-83,6%) | (86,0%-96,8%)
) 251 74,3% 96,1% 55,6% 98,2%
HAikieg
20-79 (62,4%-84,0%) | (92,2%-98,4%) | (35,3%-74,5%) | (95,5%-99,5%)

XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHE

Mia KAIVIKA) PEAETN BIEEAXON KaTd TN Bidpkela TNG ypiTiNG To 2004-2005 oTig Hvwpéveg MoAiteieg oe 12
£YKATAOTAOEIG OTIG AVATONIKEG, KEVTPIKEG Kal DUTIKEG TTEPIOXEG, HE OKOTIO TNV KaBIEpWan TNG KAIVIKAG
euaiobnaioag kal NG KAIVIKAG e&eidikeuong yia T dokiyacia OSOM Influenza A&B oTnv avixveuon Twv
QAVTIYOVWY TNG YPITING A Kal ypiTNG B a1réd SeiypaTa pIVIKWY ETTIXPIOHATWY ANQBEVTWY UE OTEINES. ZTIG
£yKATAOTAOEIG TTEPIAAUBAVOVTAV IATPEIN OIKOYEVEIOKAG TTaBoAOYIag Kal TIAISIATPIKAG, TUAHATA TNG EVTATIKAG
Kal KAIvViKEG. OAa Ta Seiypata TTou CUAAEXBNKaV TTPOEPXOVTaV aTmd OOBEVEIG PE CUNTITWHATA YPITING,
oupTrEPIAaPBAVOUEVOU TOU TTUPETOU, ENPoU BrXa KOl TWV HUCAYIWV.

Ta pivikd eTmiXpiopata cuAEXBnkav atrd 383 dropa TTou CUPPETEIXAV OTN PEAETN. ATTé Ta 383 deiypaTa, Ta
132 mpoépxovtav atré Taidid (nAikiag 2-19 eTwv) kai Ta 251 amd evijhikoug (> 20 £Twv). H dokipacia OSOM
Influenza A&B ouykpiBnke pe TNV KUTTAPOKAANIEPYEID, WOTE va KABOPIOTEI N CUYKPIoIUN KAIVIKA euaiodnaia
Kol KAIVIKR €€€1dikeuan yia TNV avixveuon Tng ypitng A kai Tng ypitng B atmd pivikd emmixpiopara.

ZYTKPIZH AOKIMAZIAZ OSOM INFLUENZA A&B ME KYTTAPOKAAAIEPTEIA: PINIKO EMIXPIZMA

rPINHA FPINH B
OSOM KaAhiépyeia OSOM KaAhiépyeia
Fpin A&B A+ | ApvnTikd | ZUvoho Tpin AZB B+ | Apvnrika | Z0voAo
A+ 79 9! 88 A+ 30 114 41
A+B+ 0 12 1 A+B+ 0 1% 1
ApvnTiKd 283 266 294 ApvnTIK& 20° 321 341
SUvoho 107 276 383 Z0voAo 50 333 388
KAIK) euaiobnaia: 73,8% (79/107) KAivikry evaioBnoia: - 60,0% (30/50)

(95% Cl 45,2-73,6%)
96,4% (321/333)
(95% Cl1 93,8% - 98,1%)

>¢ OeiypaTa TToU EBWOoaV GOUHPWVA ATTOTEAETHOATA,
S1e€NXON aAuoidwTr avtidpaon ToAupepdong
(PCR). Autrj n dokipaaoia dev éxel éykpion FDA.
Autd Ta atroTeAéopaTa TTAPEXOVTAlI HOVO TTPOG
TANpopGENaN.
PCR Results:

(95% CI 64,4% - 81,9%)
96,4%. (266/276)
(95% CI 93,4% - 98,2%)
2e Oeiypata TTou £8wOavV ACUPPWVA ATTOTEAECNATA,
B1e€NXON aAuoidwtr avtidpaon moAupepdong (PCR).
AuTh n dokipacia dev éxel éykpion FDA. Autd Ta
ATTOTEAéTPATA TTAPEXOVTAI HOVO TTPOG TTANPOPOPNON.
AmroteAéopara PCR: ' 5 BeTikd, 4 apvnTikd
21 apvnTikO
3 24 BeTika, 2 apvnTikd, 1
B 6¢TIKO, 1 aveTTapKig
Too6tnTa (QNS)

KAvIKn egeidikeuon: KAvikn egeidikeuon:

410 BeTikaG, 1 apvnTikd
51 apvnTikd
519 BeTikd, 1 apvnTiKd

Ta XapakTnEIoTIKG amédoong yia Tn ypitn A diamoTwenkav 6tav o o diadedopévog 166 ypiTngG o€
KukAogopia ATav o A (H3N2).” Otav epgpavidovral GAAoI 10i TG yPITING A, Ta XAPAKTNPIOTIKG atrédoong
evdExeTal va dlagépouv. H avixveuon Tou 100 Tng ypitng A/HSN 1 rj dAAou cuykekpipévou véou 100 TnG ypiTiNG
A a6 avBpwiva deiypata dev €xel SIATOTWOE akoun.!
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Avamapaywyiuérnra SoKiuaoiag

Mia geAETN IKAVOTNTAG AVOTIOPAYWYINOTNTAG TTPAYUATOTIOINBNKE, £T01 WOTE VO KATAdEIXTE OTI N doKIpacia
OSOM Influenza A&B Ba amrodidel ammodekTd 6Tav diEEAyeTal aTTO VOONAEUTEG, BonBoUg VOONAEUTWY Kal
TIPOoWTTIKS IaTpeiwy. Mia og1pd oTeIAeWY, TTou TIEPIAGHBAVE apvNTIKE (XWPIG 10), EVIOVWG apvnTIKE (KETw
aTé 10 6pIo avixveuong), acOevr) (KOVTE OTO OPIO AViXVEUONG) Kal Jéoa ETTITTESA WV yia Tn ypitn A kai B,
KwJIKOTTOIRBNKaV Kal aTroKpU@TNKAY OTOUG XEIPIOTEG. H TTapouca PeAETN SIEEHXON pE TPEIG XEIPIOTEG OE Tpia
10TPIKG KEVTPa OTIG avaToAikég Hvwpéveg MoAiTeieg (2 1atpeia kai 1 kAIviKA) kai oTn Sekisui Diagnostics. Ao
un éykupeg Sokipaaieg BewpriBnkav wg AavBaopéva amoteAéopata og KaBe avaiuon.

TwoTn Aigotnpa Aigotnpa
amavTnon guToTOOUVNG gUMIOTOOUVNG AVW

yia T ypitn A KATW Tou 95% Tou 95%

A - Eviévwg apvnTikG 12112 100,0 % 73,0 % 100,0 %
A-AcBevn 23/24* 95,8 % 78,9 % 99,9 %
A- Méoa 11/12* 91,7 % 61,5 % 99,8 %
B - Eviévwg apvnTikd 12/12 100,0 % 73,0 % 100,0 %
B - AcBevny 23/24 95,8 % 78,9 % 99,9 %
B - Méoa 11/12 91,7 % 61,5 % 99,8 %
AB - Méoa 12/12 100,0 % 73,0 % 100,0 %
ApvnTikd 48/48 100,0 % 92,5 % 100,0 %
ZUVOAIKR) CUPQWVia 152/156* 97,4 % 93,6 % 99,3 %

ZwoTh AidoTnpa AigoTnpa

amavrnon EPMIOTOOUVNG EUIOTOOUVNG AVW

yia T ypin B KAaTw ToU 95% Tou 95%

A - Evtévwg apvnTikd 12/12 100,0 % 73,0 % 100,0 %
A-AcBevn 23/24* 95,8 % 78,9 % 99,9 %
A - Méoa 1112* 91,7 % 61,5 % 99,8 %
B - Eviévwg apvnTikd 11/12 91,7 % 61,5 % 99,8 %
B - AoBevry 21/24 87,5% 67,6 % 97,3 %
B - Méoa 1112 91,7 % 61,5 % 99,8 %
AB - Méoa 1212 100,0 % 73,0 % 100,0 %
ApvnTikd 46/48 95,8 % 85,7 % 99,5 %
ZUVOAIKR) CUPPWVia 147/156* 94,2 % 89,3 % 97,3 %

*Hn €ykupa AGyw aveTTapkoUg OYKoU fj aTToudioag YPapUAG EAEyXou

AvaAuriki euaioénoia

AloAUpara 100 ypitrng A/Kitakyushyu/159/93 (H3N2) kai 100 ypitrng B/Lee/40 ekteAéoTnkav €IG TPITTAOUV O€
TpeIG TapTideg TG dokipaciag OSOM Influenza A&B. Ta TpooeyyioTIKd dpia avixveuang Tng doKiyaciag
OSOM Influenza A&B eivai 3,3 x 10° TCID,/mL yia T ypitm A kai 1,07 x 10° TCID,/mL yia Tn ypiTm B.

AvaAurikij €§e1dikeuon Kai S1ao0TaupoUuEv SpaocTIKOTNTA

H dokiyacia OSOM Influenza A&B agiohoynBnke pe 44 atmropovwBévra BakTipia Kal 100G. H dokipr
SlaoTaupoUuEVNG SPaaTIKATNTAG TTPAyHaToTroIRBNKE pe UAIKG atrd Tnv ATCC. Ta ammopovwBévTa BakTripia
egeTdoTNKAV O€ OUYKEVTPWON =108 cfu/mL. MoAU uwnAd emrimeda Staphylococcus aureus (>9x10° cfu/mL)
£dwoav BeTIkG amoTéAeapa yia T ypitn A. OAa Ta uTréAoiTTa BakTripia TTou TTapaTiBevTal §dwoav apvnTIKE
amroteAéopara. O1 ammopovweévTeg 10i e¢eTdoTnkav ot goprio 1,1 x10° — 1,7 x10° TCID, /mL.

‘OAol ol 10i TToU TTapaTiBevTal £€5Woav apvNTIKE aTTOTEAéCUATA.

Zeipd Bakrnpiwv:

Acinetobacter calcoaceticus
Bordetella pertussis
Candida albicans
Corynebacterium diphteriae
Enterococcus faecalis
Enterococcus gallinarum
Escherichia coli
Haemophilus influenza
Klebsiella pneumoniae

Zelpd 1w
Adevoiog rurrou 1

Legionella pneumophilia
Moraxella catarrhalis
Mycobacterium avium
Mycobacterium tuberculosis
Neisseria meningitidis
Proteus mirabilis

Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens

16¢ Coxsackie B5

Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus Opada A
Streptococcus Ouada B
Streptococcus mutans
Streptococcus pneumoniae
Torulopsis glabrata

Parainfluenza tumou 3

Abevoidg rumou 2 16¢ Echo 6 Parainfluenza rurrou 4B
Abevoidg rumou 3 16¢ Echo 11 (Gregory) Pivoiog 3
Abevoidg rumou 6 16¢ Echo 30 Pivoiog 7
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16¢ Coxsackie B2 IAapa RSV (MeydAo oréAexog)
16¢ Coxsackie B3 TMapwrinida (21éAexos Enders)
16 Coxsackie B4 Parainfluenza rdmou 1

Aokiun oreAexwv ypimrng A/B

ZUVOANIKG egeTdoTnKav 46 OTEAEXN yPITING avBpWTTIvNG Kal {WIKAG TTpoéAeuang pe Tn Sokipagia OSOM
Influenza A&B. Tithor 1bv (TCID,) yia A/Kitakyushu/159/93 (H3N2) kai B/Lee/40 kaBopioTnkav pe eppoAiacud
KuTTdpwv MDCK kal guvodeUTnKav atmd TUTTIKEG SIadIKAaie SOKINATIWV IV HETW KUTTAPOKAAAIEPYEIQG.
YTooUvoAa auT@V Twv eAéyXwv pe yvwaTd TCID, xpnoipoTroiénkav, oTn GUVEXEIQ, Yia T Snuioupyia piag
TUTTIKAG KaPTTUANG o€ Sokipaaia ELISA. O1 ouykevTpwoelg GAAWYV 1wV ypiTingG kaBopioTnkav éuueca JEow
NG Sokipaaiog ELISA petd Tnv adpavotroinan Twv 1v. Ol 10i TNG YPITING EEETAOTNKAV OE EKTIHWHUEVO KATE
ELISA TCID,, 6TTwg ava@épeTal 0Tov TTapakarw Trivaka.

‘OAol o1 aTTOPOVWBEVTEG 101 YPITING £8woav BETIKA aTroTEAECHATA WE T YPAUUR SOKIJAoiag oTnv
avapeVOpEVN B£0N Yia TOUG aTTopoVWBEVTEG 100G YpiTrng A, B kail Jwikig TpoéAeuong (BETIKA yia
™ ypitn A).

Ymor Exmiuopevo Szczepy wirusa Ymor ExminGopevo
Z1eAéXn ypiTrng A: vTro katd ELISA p‘{ u B: uTro. kartd ELISA
S TCID JmL 9rypy typu B: S TCID JmL
Beijing/262/95 H1N1 8.25E+07 Ann Arbor/1/86 AY
Brazil/11/78 H1N1 AlY Beijing/1/87 1.04E+07
Chile/1/83 H1N1 AY Guangdong/120/2000 6.44E+07
New Jersey/8/76 H1N1 2.78E+08 Hongkong/8/73 1.74E+07
Taiwan/1/86 H1N1 3.47E+07 Panama/45/90 3.79E+07
Guizhou/54/89 H3N2 7.54E+07 Singapore/222/79 4.84E+07
OMS/5389/88 H3N2 AY Yamagata/16/88 1.78E+07
Beijing/32/92 H3N2 3.97E+06 Lee/40 2.13E+08
England/427/88 H3N2 4.73E+07 Mie/1/93 4.84E+07
Johannesburg/33/94 H3N2 1.61E+07 Guangdong/05/94 1.27E+07
Leningrad/360/86 H3N2 2.50E+06 Johannesburg/5/99 5.87E+07
Mississippi/1/85 H3N2 AY Shandong/7/97 4.41E+07
Philippines/2/82 H3N2 9.75E+07 Shanghai/361/2002 AIY
Shangdong/9/93 H3N2 1.67E+08
Shanghai/16/89 H3N2 3.49E+08 . B . Exmipwpevo
Shanghai/24/90 H3N2 Y IreAéxn ypimng - YmWOT e ELISA
Sichuan/2/87 H3N2 AY Quikig TPOEAEUONS:  UTMOS oy i
Kitakyushyu/159/93 H3N2 3.19E+08 -
Akita/1/94 H3N2__ 2.90E+08 /F*q ?g%‘:/’ 5;37'”9390“*"3/ H5N3  1,65E+08
Beijing/262/95 H1N1 1.71E+08 —
Yamagata/32/89 HINA 7 28E+07 AJEquine/Prague/56 H7N7 5,37E+06
New Caledonia/20/99 ___HINT__ 6.86E+07 W_D“Ck/_ 112082 H5N3  2,30E+08
Panama/2007/99 H3N2 __ 1.40E+08 isconsin
Wyoming/03/03 H3N2 7.40E+06 A/Hong Kong/483/97 H5N1 1,06E+08
Fujian/411/02 H3N2 6.12E+07 A/Hong Kong/213/2003  H5N1 1,84E+08
Mexico/4108/2009* HANT 7.91E+06 A/Turkey/Ontario/7 1 H7N3 8,12E+07
EID, /mL* AMallard/ H7N3  2,08E+08
* Wisconsin/479/79 ’
* To ekTIpWUEVO aviXveUaiuo 6pio yia To oTéAexog Mexico/ A/Mallard/
4108/2009 Bacioke otV TR ouykévipwong EID, Tou Saskatchewan/38/81 H7N3 2,46E+08
Trapeixe 1o CDC
**MapoAo Tou éxel amodelxBei 0TI auth n dokipacia
avixveuel Tov 16 2009 H1IN1 og kaAMiépyeia atmd BETIKO MapéAo Tou £xel KaTAdEIXTEN 6TI QUTH N Bokiuacia
avOPWITIVO aVaTIVEUDTIKG Beiypa, eV £XOUV TEKUNPIWBOET QVIXVEDEI TOUG 10U TNG YPITING TwV TITNVAV G KAANIEPYEI,
TA XOPAKTNPIOTIKA atmdéS00Nng TNG GUOKEUNG HE KAIVIKA GUUTTEPIAGHBAVOPEVOU TOU 10U TNG YPITMG A pE UTIOTUTIO
Seiyparta Tou gival BeTikd yia Tov 16 TG ypiting 2009 HIN1. H5N1, Ta XapakTpIoTIKG aTéB0aNg QUTFG TNG SOKINAGTag
H §0K|uuoig OSOM Inﬂuenzg A&B pnopzj va Blaxpfvcl Toug JE Befypara aTré avepwToug TTPooBEBANUEVOUS OTT6 ToV
100G TNG ypitrNg A Kai B, aAAG dev ptropei va Siakpivel Toug H5N1 1§ GAOUG 10U TN YPITING Twv TIMVAV gival dyvwaTa.

UTTOTUTIOUG TNG YPITING.

MNAPEMMOAIZOYZEZ OYZIEZ
O1 akdAouBeg ouaieg TTou gival duvatd va TTPOKAAETOUV TTaPEUBOAEG eEETATTNKAY Kal DIATTIOTWONKE OTI
Sev emnpeddouv TNV amédoon Tng dokipaaiog OSOM Influenza A&B.

Meéavn apeptrodifouca ouaia Zuykévipwon MBavi Tapeprodijouca oucia ZuykévTpwon

AkeTUNO-OOAIKUAIKG 08U 20 mg/mL . .
AkeTapivo@aivoAn 10 mg/mL Kapapéheg yia 1o Aaips OTC
XAwpo@aivipapivn PnAgiviki 5 mg/mL Kapapéda yia 1o Aaiué (Halls) 25%
Ae€TpopueBoppavn HBr 20 mg/mL Kapapéda yia 1o Aaiué (Zinc) 25%
Aipaivudpapivn HCI 5 mg/mL KapapéAa yia 1o Aaiué (Ricola) 25%
E@edpivn HCI 20 mg/mL

72



MOéavn Tapeptrodifouca ouaia Zuykévipwon MBavi Tapeprodijouca oucia Zuykévtpwon

AIBépag yAukepivng ykouaiakoAng 20 mg/mL Pvikd exve@upata OTC

OgupetadoAivn HCI 10 mg/mL

Ddaivuhegpivn HCI 100 mg/mL Piviké ekvépwpa (Zicam) 10%
DdaivuAtrpoTravoiayivn 20 mg/mL Pivikd exvépuwpa (Afrin) 10%
OAIko aipa 2% Piviké ekvépuwpa (Afrin) 10%

Znueiwon: Tuxov utrepBoAikd uwnAn ouykévipwaon aiuooeaipivng TpokaAei mapeuBoAés atnv epunveia
ToU amoreAéouarog Tng Sokiuaoiag.

EMANAMAPAITEAIA
Ne 190E — Aokipacia OSOM® Influenza A&B (25 paRdol Sokipaciag)
Ne 191E — kit eAéyxou OSOM® Influenza A&B

BG
Tect OSOM® 3a rpun A v rpun B

KaranoxeH Homep 190E
CLIA cnoxHocT: CpeaHa

CAMO 3A JTABOPATOPHA N MPO®ECUOHANHA YNOTPEBA

MpeaHasHaveHue

TectbT OSOM 3a rpun A v B e einH MyHOXpomaTtorpadickit AMarHOCTUYEH aHarnma uH BUTPO 3a Ka4eCTBEHO
OTKpPUBAHE Ha BUPYCHWUTE HYKINEONPOTEMHOBM aHTUIEHW Ha rpun A 1 rpun B upes npobu ¢ HasanHu Hamasku
OT CUMNTOMATUYHM NaumeHTy. Tol e peaHa3HayeH Aa noanomara Gbpsara AudepeHumanta auarHocTuka
Ha BUPYCHU MHAeKUMW Ha rpun A n/mnu B. TecTbT He e NpeaHa3HaueH 3a OTKpuUBaHe Ha BUpYCH Ha rpun C.
OTpULaTENHUAT pesynTar oT TecTa e npezronaraem 1 e NPenopbUUTENHO Tol fa Gbae NOTBbPAEH Ypes
KneTbyHa kynTypa. OTpuLaTenHuTe PesynTaTi He U3KIIYBAT Bb3MOXKHOCTTA 38 MHEKLIMS C FpUMeH BUPYC
1 He TpsiGBa fja Ce M3NON3BaT KaTo eANHCTBEHO OCHOBaHWE 3a NeYeHne Unu Apyro pellexue.’

KpaTko nsnoxeHue u o6sicHeHne Ha TecTa

3aeaHo ¢ 06MKHOBEHATa HACTWHKA, TPUMBT € eAHa OT Halt-4eCcTUTe OCTPU PECMIMPATOPHU MHAPEKLIUU, YUUTO
CYMNTOMM BKIIOYBAT rnaso6onume, U3nNuTBaHe Ha CTyA, Cyxa Kalunuua, Gonkv B TANoTo 1 Tpecka. Tol 3acsra
10%-20% ot HaceneHnweto Ha CALL, roguLuHo, KaTo ce siBsiBa NpuunHa 3a noseye ot 110 000 nocTbnBaHUs
B 6onHuua n ot 10 000 Ao 40 000 cMbPTHM cnyyas.?

BupycwbT Ha rpun A 06UKHOBEHO € MO-PasnpOCTPaHEH W Ce CBbp3Ba C NO-CEPUO3HM TPUMHU enuaemmm,
[10KaTo UHEKLMUTE C rpun B 0BUKHOBEHO NPOTUYAT C MO-MEeKU CUMNTOMU. [lnarHocTukata e TpyAa, 3aLioto
MbPBOHAYaSHUTE CUMNTOMM MoraT fja GbaaT NoAoGHW Ha Teau, NPEAU3BUKaHN OT APYrv UHCHEKLIMO3HN areHTu.
MMaiku npeaswua, He rpUnHUSIT BUPYC € U3KMKOUUTENHO 3apa3eH, NpeLmnaHaTta AnarHocTka n Gbp3o nedeHne
Ha NaUMeHTUTE UMaT nomnoxuTeneH eekT BbPXy NyBNMUHOTO 3apase. TouHaTa AnarHocTHKa U cnocoGHoCTTa
3a pasnuuaBaHe Ha aHTUreHUTe Ha rpun A u rpun B ChLLO MOXe [la NOMOTHe 3a HamarsiBaHe Ha HeMpPaBUTHOTO
13non3seaHe Ha aHTUBMOTULY M Aa AaZie Bb3MOXHOCT Ha nekapuTe Aa NPEeAn1CBaT NoaXoAsLLa aHTUBUPYCHA
Tepanus. MpenopbUYUTENHO e Aa Ce 3ano4He aHTUBMPYCHA Tepanus B pamkuTe Ha 48 Yaca OT NposiBsiBaHETO
Ha cMMNTOMUTE, 3a fa Ce NOCTUrHe No-GbP30TO UM NpeoaonsiBaHe U HamarnsiBaHe Ha Pa3npPbCKBAHETO Ha
Bupycu.® TectbT OSOM 3a rpun A v B moxe aa ocurypu Gbp30 OTKpUBaHE Ha BUPYCHW @HTUrEHU Ha rpun A
1 rpun B OT cMNTOMaTUYHN NaLMeHTU.

MpuHUMN Ha TecTa

TectbT OSOM 3a rpun A v B BkrtouBa B cebe ey TecToBa NpbymLia 3a OTAENHO OTKPUBAHE Ha rpun A 1 rpun
B. Mpouenypara 3a TecTa U3K1CKkBa pa3TBapsiHe Ha HYKNeonpoTeNHU OT HamaskaTa Ype3 pa3bbpksaHe Ha
Hamaskata B u3snuiatL 6ydepeH pasteop. TecToBaTa NpbuMLa ce NOCTaBs B CMecTa ¢ npobara, KosTo cnep
TOBa NpeMuHaBa npes NoBbPXHOCTTa Ha MemBpaHata. Ao B npofaTa uMa BUPYCHU aHTUreHn Ha rpun A u/
1nu B, T4 e dopmupa KOMMEKC C MOHOKIOHAMHU MULLK aHTUTena IgG 3a HykneonpotenHuTe Ha rpun A/
v B, cBbP3aHH € KONOMAANHOTO 3nato. KoMNNekchbT Cref ToBa Lie Brese B AONUp C ApYrv MUALLIK aHTUTena
Ha rpun A u/vnu B, KoUTO ca Hama3aHu BbpXy HUTPOLENyno3Hata MembpaHa. B koHTponHaTa o6rnacT Ha
npbuMuata Tpsibea Aa Ce NOSIBU PO30BA UMW BMONETOBA KOHTPOMHA YepTa, 3a Aa MoraT pesyntatute Aa
ce cuuTar 3a BanuaHw. MosiBata B TecToBaTa 06nacT Ha BTOpa, 1 Bb3MOXHO Ha TpeTa YepTa, oLBeTeHa ot
CBETNOPO30BO [0 BUOMETOBO, NOKa3Ba MooXuTeNeH peayntar 3a rpun A, B unu A u B 3aegHo.

OcurypeHu peakTUBM U MaTepuani
25 TecToBM NpBYMLN
25 TecToBM enpyBeTkn
25 nopecTu Tena 3a Hamaska
1 WuLeHLe 3a naenuyaty GycepeH pasTeop
*12mL (20mM chocchaTHo 6ydhepupan coneH pastaop (pH 7,6), 0,25% npoteuHos ctabunusartop, 0,6%
nAetepreHT 1 0,09% HaTpueB asug KaTo KOHCEePBaHT)
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1 NMNEeTEH BPbX 3a LUMLLIEHLIETO € M3BnuyaLy bycdepeH pasTeop
1 nonoxwTenHa KOHTPONHA HaMa3ka 3a rpun A (nakeTupaHa ¢ Bnaronoemalila Tabnetka)
« ®opmanuHoBo AeakTtveupaH rpun A/Kutakowuy/159/93, cbabpikaly 0,05% Hatpres asua. MacvBHocTTa
€ MoTBbpAEeHa OT HeCMoCOBHOCTTa Ha BUpYca Aa MHAEKTVpa KNeTbyHa KynTypa.
» Pe3ynTtaTbT € NpUMepeH 3a CPeHO H1BO Ha MO3UTUBHOCT
1 nonoxwTenHa KOHTPONHA Hama3ka 3a rpun B (nakeTupaHa c Bnaronoemaliya tabnerka)
« dopmanunHoBo AeakTvBupaH rpun B Jnin/40, cbabpxaly 0,05% HaTtpues asma. MacueHocTTa e
NoTBbpAEHa OT HECNIOCOGHOCTTa Ha BUpYCca Aia MHAEKTMPA KINETbYHA KynTypa.
» Pe3ynTaTbT € NpUMepeH 3a CPeHO H1BO Ha MO3UTUBHOCT
1 HanpaensBalla BTynka
1 pbKOBOACTBO 3a MpoLieAyparta U UHTEPNpeTUpaHe Ha pesynTaTute
1 paboTHa ycTaHoBKa
3ab6enexka: [lee AOMbIHUTENHN TECTOBM NPBHYALIM Ca BKITIOYEHN B KOMMIIEKTa 3a BLHLUHO TeCTBaHe
3a KK (kayectBeH koHTpon). OcBeH ToBa, 3a Balle YA0GCTBO ca NpeAoCTaBeHU AONBLIHUTENHMU
KOMMOHEHTH (HaMa3ku, enpyBeTKHM).

MaTtepunanu kouTo ca Heo6XxoAMMMU, HO He ca NPeAOCTaBeHN
XpOHOMeT‘bp NN 4YaCoBHUK

MpeaynpexaeHus U npeanasHn Mepkn

+ 3a ynotpeba camo npu MH BUTPO ANArHocTuKa.

« CneppaiTe BawuTe KNMUHWYHKM W/unu naGopaTopHu npasuna 3a 6e3onacHoCT npu cbbupaHeto, pabortara,
CbXPaHSIBAHETO W W3XBBLPIISIHETO Ha MPOGUTE OT NaUMEHTUTE U BCUYKW MPEAMETU, KOUTO Ca U3MNOKEHU Ha
BNVUSIHUETO Ha NpPoBUTE OT NaumeHTuTe.*

* HamaskuTe, enpyBeTkuTe 1 TECTOBUTE NPBUMLIM Ca CaMo 3a eAHOKpaTHa ynotpeba.

* M3BnuyalumsT 6ycepeH pasTBop cbabpxa koHcepsaHT (0,09% HaTpueBs a3na). AKo pa3TBOPBLT BIE3e B KOHTaKT
C KOXarta Unu o4uTe, NPOMUIATE T OBUITHO C FONSIMO KONMWMYECTBO BOAA.

« Pa3TtBopuTe, KOUTO CbAbPXaT HaTPMEB a3nd, MOXe Aa pearupat C OfOBHU UMW MeAHW BOLOMPOBOAHM
TpbOW. V3nonasaiTe ronemmn konuyecTsa Bofa npu M3MVBaHe, 3a Aa OTCTpaHUTE pa3TBOpUTE OT MUBKaTa
1 OTX0oAHaTa KaHanmsaumsl.

* He cmeHsiiiTe 1 He cMecBaliTe KOMNOHEHTYW OT Pa3NNYHN KOMMMEKTU.

« Ako Ha 6a3aTa Ha TekyLLaTa KI1HUYHa U envaeM1ororyHa obcTaHoBKa Nofo3vipaTe 3apassiBaHe C HOB rpuneH
BUpyc A, npoGuTe TpsibBa Aa ce cbBUpaTt ¢ HeoGXoAMMUTE MPeanasHu MEpPKV U KOHTPOM 1 Aa Ce U3NpaTsaT
B AbPXXaBHU UMW MECTHM 30PaBHU LIEHTPOBE 3a npoBepka. B Tean cryyaw He TpsibBa fa ce onuTea BUpycHa
KynTypa, OCBEH ako pasnonarate ¢ anapatypa BSL 3+, 3a aa kyntusuparte v nonyumte npobu.'

YcnoBus Ha cbxpaHeHue

'CbXpaHﬂBaIﬁTe TEeCTOoBUTE NPbYMUM U U3BNUYaLLUA 6yq)epeH pasTBOp MSIbLTHO 3aTBOPEHWU Mpu cTaiiHa
Temnepartypa (15°-30°C).

*He 33MpaSHBaI7ITe HVKOW OT KOMMOHEHTUTE Ha TECTOBUS KOMMSIEKT.

* He uanonaeaiite TectoBute npBbYMLKN U peakTBuUTe crieq Ccpoka UM Ha rogHoCT.

« 3aTBOpeTe Cyxusi KOHTelHep He3abaBHO cried U3BaxaaHe Ha TeCcToBa NpbyMLa.

* TectoBuTE npbYnLN, KOUTO Ca 6UNn N3BbLH cyxua KOHTeVIHep 3a noseye ot 1 yac, TpﬂﬁBa Aa ce U3XBbpPnAT.

Cb6upaHe 1 noaroToBka Ha npo6u

« Camo HazanHu Hamasku MoraT Aa ce WM3nonseart ¢
TO3M TECT. M3non3BaHeTo Ha HasarnHu NPOMMBKY U
BCMYKBaHUS HE € paspeLLeHo.

« BrapaiTe Hamaskarta B Ho3apara, KosiTo u3rnexaa fda —
MMa Hait-MHOro cekpeT. BbpTeiikv neko npbvunuarta [
Ha HamazskaTa, s BkapaiTe B Hoaaparta A0 HMBOTO Ha & ) \
cnupanHarta KocT, AoKaTo yCeTuTe CbIpoTUBNEHNe V. )
(noHe 2,5-3 cm HaBbTpe B Ho3gparta). 3aBbpTeTe U 2
noTbpKanTe NpbyMLaTa C Hamaskarta HAKOMKO MbTh
B HOCOBaTa CTeHa.

*M3nonsBainTte camo HamaskuTe, A4OCTaBEHW C

TectoBws komnnekt OSOM 3a rpun A n B. Hamasku
OT Apyrv AOCTaBuYMUM He ca paspelleHu. He
13Mnon3BanTe HaMaski, KOUTO UMaT NPBYNLIM OT NamyK, M3KYCTBEHa KOMpUHa, NONMecTep U AbPBo.

« MNoanoxeTe Ha TeCT HamasKaTa, KOMKOTO € Bb3MOXHO N0-CKOPO Cref nonyyasaHe Ha npobata. Ako Hamaskata
He Moxe a ce 06paboTu HesabaBHO, NPOBKTe MoraT Aa Ce CbXpaHsiBaT Ha CTaliHa TemnepaTtypa He noeeye ot
8 yaca. HamaskuTe morat fja ce CbxpaHsiBaT 1 npu Temnepatypa 2°-8°C 3a Makcmym 24 vaca. ssneyequte
npo6u mMoraT a ce CbXpaHsiBaT Npu CTaiHa TeMnepaTtypa unu B XnaaunHuk (2°-8°C) 3a makcumym 24 vaca.

« 3a1a TpaHcnopTypaTe NpobuTe, NOCTaBeTe HaMa3KUTE B YUCT U CyX KOHTEMHEP, KaTo HanpuMmep nnacTMacosa
Mnn CTbKIeHa enpyseTka.

« AKo e HeoGX0AMUM pPe3ynTarT C KneTbYHa KynTypa, TpsioBa Aa ce HanpaBW oTAeNHa Hama3ka 3a KynTypara.

« ToyHOCTTa Ha TecTa 3aBMCH OT Ka4eCTBOTO Ha NnofnyyeHaTa npoba, a CbLLO 1 OT HauMHa Ha TpaHCcnopTUpaHe N
pabota ¢ npo6ata. OTpuLaTenHu pesyntat Moxe Aa ce nonyyar npu HenpasuiHo cbbupaHe n/ivnu pabota
¢ npobara. MpenopbyBa ce obyyeHne nNo cbbupaHe Ha Npobu, 3aLLOTO KAa4YECTBOTO UM € MHOMO BaXHO 3a
YCMeLIHOTO TecTBaHe.
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KauectBeH koHTpon (KK)

TectbT OSOM 3a rpun A v B npeanara ABa BuAa KOHTPOI: BbTPELLEH NpoLeaypeH KOHTPOr, KOMTO Uma
3a Len Ja onpeaenu BanuaHoOCTTa Ha TecTa, U [jBa BbHLUHM KOHTPOMa (MOMoXuWTeneH 1 otpuuareneH) sa
rpun A v rpun B. KoHTponHaTta Hama3ka 3a rpun A feiicTBa KaTo HeraTuBeH KOHTPOM 3a aHTUreHUTe Ha rpun
B v o6paTHO, KOHTpOMNHaTa Hamaska 3a rpun B cnyxu 3a HeraTMBEH KOHTPON 3a aHTUreHuTe Ha rpun A.

BbmpeweH npoyedypeH KOHMPon

Hsikonko Bb3MOXHOCTU 3a KOHTPOI Ca BKMO4YEeHN BbB BCAKA TeCTOBA NpbynLa 3a pyTUHHA NpoBepKa Ha
Ka4yecTBOTO. I'Ipenop'qua ce Te3n ,CLeIZCTBMFl 3a npoueaypeH KoHTpon Aa G'bl:laT AOKYMEHTUpaHu 3a BCAKa
npoGa, KaTo 4acT OT BCEKWAHEBHUTE npouenypun 3a Ka4eCTBeH KOHTPOI.

1. MNosiBata Ha KOHTpOnHaTta 4YepTa B Npo3opela Ha pe3yntatuTte e BbTpelleH npoLueaypeH KOHTpon:

TecToBa cuctema: [MosiBata Ha KOHTpOSIHaTa YepTa rapaHTupa, 4ye e 61no nsnonssaHo ajeKkBaTHO Konn4ecTeo
nssnuyaiy 6yd)epeH pas3TBOp U Ce e nony4duna agekeaTtHa KanunsapHa Mmurpaumsa Ha usernedyeHara np06a.
Ta CbLLUO Taka AoKasBa rogHOCTTa Ha TecTtoBaTa npbyuua.

ol'lepaTOp: MosiBaTa Ha KOHTpOSiHaTa 4epTta rapaHTupa, 4ye e 61nNo M3Non3eBaHo ageKkBaTHO KONMM4ecTBoO
nssnuyawy ﬁy(bepeH pas3TBOp 3a ocuUrypsiBaHe Ha KanunapeH noTok. Ako KOHTpOSiHaTa 4YepTa He ce nosisn
No BpemMe Ha OTYNTaHeTo, TeCTbT € HeBannaeH.

2. N3uncTBaHeTo Ha (bOHa BobnactTa Ha pesynratute Moxe CbLo Aa G'b[:le AOKYMEHTUPaHO KaTo BbTpeLUeH
npoueaypeH KOHTpon. To CbLLIO TaKa CIy>XU KaTo AOMbNHUTENEH KOHTPOI Ha KanunapHUs NOTOK. Mo Bpeme
Ha OTYUTaHEeTo CbOH'bT TpﬂGBa Aa unarnexaa ot 6sn A0 NeKo po30B 1 fja He OKa3Ba BfNsiHWE Ha OTYUTaHEeTO
Ha pe3yntatute OT TecTa. Ako UBETBbT Ha (*)OHa He e YNCT N OKa3Ba BnuUsAHWe Ha pesyntatute OT TecTa,
TEeCTbT € HeBanuaeH.

TecmeaHe ¢ 8bHUWEeH Ka4ecmeeH KOHMpPOos

TectoBusAT kKomnnekt OSOM 3a rpun A v B BkntouBa egHa NornoxuTenHa KOHTPoNHa Hamaska 3a rpun A u egHa

NONOXWUTENHa KOHTPOINHa HaMaska 3a rpun B, BCsika OT KOMTO ChabpXa NacBEH BUPYC 3a HYXXOWUTE Ha TECTBAHETO

C BbHLUEH KayecTBeH KOHTpor. KoHTponHaTta Hamaska 3a rpun A AeiicTBa KaTo HeraTyBeH KOHTPOI 3@ aHTUreHuTe

Ha rpun B n obpatHo, KoHTponHaTa Hamaska 3a rpun B cryxu 3a HeraTMBeH KOHTPOIN 3@ aHTUreHuTe Ha rpun A.

M3nonaBaiTe KOHTPOIHWUTE HaMa3KK, 3a Aa NpoBepuTe Janu TECTOBUTE NPBYNLIM (PDYHKLMOHMPAT NpaBUITHO

1 Aanu camusT onepatop paboTtu kakTo Tpsibea.

* Hannuneto Ha cBeTnoposoBa 1nu BUOMETOBA YepTa Ha MACTOTO Ha YepTata 3a Hanuuve Ha rpun A u Ha
MSICTOTO Ha KOHTpOMHaTa YepTa, KoraTo ce TecTBa NonoXuTenHaTa KOHTPOrHa Hamaska 3a rpun A, nokasea,
Ye TecToBaTa npbyMLa yHKLMOHMPa NPaBUIHO.

* Hannuneto Ha cBeTnoposoBa Unu BYONETOBa YepTa Ha MSCTOTO Ha YepTaTa 3a Hanuuve Ha rpun B u Ha
MSICTOTO Ha KOHTpOMHaTa YepTa, KoraTo ce TecTBa NonoXuTenHaTa KOHTpoNHa Hamasaka 3a rpun B, nokasea,
Ye TecToBaTa npbyMLa yHKLMOHMPa NPaBUIHO.

MpouenypuTte 3a BbHLUEH KOHTPON ca NpeAHasHa4YeH 3a OTKPUBAHe Ha CbLUECTBEHO OTKMOHEHWE B

peakTnBuTe. MONOXUTENHUTE KOHTPOMHU Pe3yNnTaTi HMa Aa nonpeyaT Ha peanHus aHanms.

M3unckeaHusiTa 3a ka4ecTBeH KOHTpon TpsibBa Aa 6baaT 3afaAeHN B CbOTBETCTBUE C MECTHU U AbPXaBHUTE
perynatopu. Kato muHnmym, Sekisui Diagnostics npenopbysa aa ce M3BbpLUBa NOMOXUTENEH W OTpULIaTENEH
BbHLUEH KOHTPON 3a BCsika HOBa NapTuaa Unuv npatka v 3a Bceku HoB onepatop. OCBeH ToBa, KOHTPOMHUTE
Hamasku Moxe Aa ce Kynysat otaenHo (KoHtponeH komnnekt OSOM 3a rpun An B Ne 191E).

lNpouedypu 3a KK mecmeare

MonoxutenHute KOHTPOSIHN HaMa3Ku Ca HanoeHW C AO0CTaTb4yHO aHTUreHW Ha rpun A vnmn B, 3a aa
npeausBuKkaT BUOMM MONOXUTENEH TeCToB pedynTtar. 3a Aa U3BbpLINTE NONOXUTENEH UK oTpuuaTteneH
KOHTPONEH TecT, U3NbiIHETe CTLMKUTE, ONucaHW e pasgdena ,TecToBa npoueaypa”’, KouMTo Tpetupar
KOHTPONMHNTE Hamasku No CbLMA HaYUH, KaKTO U HamMaskuTe C peanHu I'IpOGIA. KoquonHaTa Hamaska 3a
rpun A gencTea KaTo oTpuUaTeneH KOHTPON 3a aHTUreHa Ha rpun B u o6paTHo, KOHTponHaTa Hamaska 3a
rpun B CNY>XW Kato oTpuuaterieH KOHTPOn 3a aHTUureHa Ha rpun A.

TECTOBA NMPOLIEAYPA
AGcopbupaly kpan Mpo3opey 3a pesynratute Kpait c apbxkka
=i R | fitiedrs
/ \
TectoBa uepTa 3a rpun A KoHTponHa yepra

TectoBa yepTta 3a rpun B
KoraTo oTBOpMTE KOMMNNEKTa 3a MbPBU MbT, Pa3BWiiTe Kanaykata Ha LMLLEeHLETO 3a u3enuyaLums bydepeH
pas3TBOP U 5§ CMEHETE C nuneTaTa, KosiTo e BKIKo4eHa B KOMMNeKTa. MaxBbprete opuriHanHaTa kanayka.

CTBNKA 1: AOBABAHE HA U3BNMUYALL BY®EPEH PA3TBOP
W3nonaBanku ocurypeHata nuneta, gobasete 0,3 mL oT usBnuyawms GycdepeH pa3TBop BbB BCsika OT
TecToBUTe enpyBeTkW. HanbnHeTe nunetaTta Ao NocoyeHata yepTa BbpXy TpbOuykata i U nactuckante
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LSNoTo 1 ChAbpXaHue B efHa enpyBeTka. 3abenexka: CnoxeTte u3snuyaw 6ycdepeH pas3TBop B
enpyBeTkaTa npeau Aa nNocTtaBuTe Hama3skaTa ¢ npo6a, 3a Aa NpeAoTBpaTUTe 3apa3fiBaHeToO Ha
WMLIEHLETO ¢ u3Bnuyawy 6ycepeH pa3Teop.

CTBIMKA 2: PASBBbPKBAHE HA HAMA3KATA B BY®EPHUSA PA3TBOP

MocraBeTe Hama3kaTa ¢ npo6arta B enpyBeTkaTa. Pa3bbpkaiiTe eHepruyHo pasTtBopa, 3aBbpTaiki npbunlata
Ha HamaskaTta B enpyBeTKaTta noHe AeceT NbTu (,CLOKaTO Hamaskara I'IOT'bHe). Ha|7|—/:L06pv|Te pesyntatun ce
nonyyaeart, korato npo6aTa eHepruyHo ce pasbbpkea B pasTBoOpa.

CTBIMKA 3: USBCTUCKBAHE HA TEYHHOCT OT HAMA3KATA
M3cTuckaiiTe KOMKOTO € Bb3MOXHO NoBeYe TEYHOCT OT HamaskaTa Ypes MpuLMnBaHe Ha CTpaHuTe Ha
rbBKaBaTa TecToBa enpyseTka. M3xebprneTe Hamaskata B NOAXO/AsLL KOHTENHep 3a onacHn GuooTnagbLu.

CTBIKA 4: CNNATAHE HA TECTOBATA NPBYULA

WN3Bapete TecToBa npbumMua oOT KyTuiikata. Cnea ToBa HesabaBHO 3aTBopeTe KyTuiikaTa. MocTaseTe
TecToBaTa npbunua (CTpenkuTe Aa codaT Hajony) B enpyseTkaTta ¢ u3snuuawms GydepeH pasTsop.
Hactpoiite Taitmep Ha 10 MuHyTY.

CTBMKA 5: OTYUTAHE HA PE3YNTATA

Cnep 10 MWHYTW U3BaaeTe TeCcToBaTa NpbYMLIA OT eNpyBETKATa 1 OTYETETE pe3ynTaTa (HAKOM NONOXUTENHN
pesynTaTu MoraT Aa ce BUAST U Mo-paHo). 3a NoMoLL Npy OTYMTAHETO Ha pesdyrnTaTuTe OT TecTa Unu 3a
NPaBUIHOTO MOSTOXKEHUE HAa YEPTUYKUTE BUXTE ,PHKOBOACTBOTO 3a MHTEpMpeTUpaHe Ha pesynTartute” unm
Avarpamarta no-rope. M3xebpreTe u3nonaBaHuTe 3a TecTa enpyBeTKU W TECTOBU MPbUMLM B MOAXOASLL
KOHTeNHep 3a onacHW GuooTnagbLM.
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10 MuHyT!

OTYUTAHE HA PE3YNTATUTE OT TECTA

MONOXMTENEH 3A FPUN A
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EfHa 4epTnyka Ha MSICTOTO Ha KOHTPOSTHATA YepTa U eaHa YepTuyKa Ha MSICTOTO 3a HanuyeH rpun A
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EfHa yepTuyka Ha MSICTOTO Ha KOHTpOMHaTa YepTa U efHa YepTuyka Ha MSICTOTO 3a HanuuyeH rpun B.
3abenexka: BbamoxkHa e nosiBaTa v Ha 3 4epTUYKHM, KOETO O3HaYaBa, Ye MMaTe NOoNoXMTereH pe3ynTar
3a rpun A u rpun B eqHoBpemeHHo.

OTPULIATENHU PE3YNTATH
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E[J,Ha YepTnyka Ha MACTOTO Ha KOHTponHaTa 4YepTta 1 nunca Ha YepTuyka Ha MACTOTO 3a HanudeH rpun A
nnn Ha MACTOTO 3a HannyeH rpun B.
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Hama YepTuyKa Ha MACTOTO Ha KOHTpOnHaTa 4vepTta. nOBTOpeTe TecTa, U3non3saikv HoBa npoﬁa n HOBa
TeCToBa npb4ynua.
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[loknaaBaHe Ha pesyntaTture':

« [loknaaBaiTe oTpULaTeneH TECTOB Pe3ynTarT, Korato He GbaaT OTKPUTM @aHTUreHN Ha BUpYyca Ha rpun A (unu
B). He moxe HanmbnHo Aa ce U3KMNoYN Bb3MOXHOCTTA 3a rpunHa IAHCbeKLlI/IH, NoHeXe HMBOTO Ha aHTUreHuTe
B npoGaTa MOXe Aa e noA npara Ha 4yBCTBUTENHOCT Ha TecTa. OTpVILlaTeJ'IHVIFlT pesynTar oT Tecta e
npennonaraem n TpﬂGEa Aa ce NOTBbPAW Ypes KNneTbyHa Kyntypa

« [loknaaBaiTe NONOXMUTENEH TECTOB pe3ynTart, korato 6baaT OTKPUTW aHTUreHW Ha Bupyca Ha rpun A (unu
B). Toau pesynTar He U3Knio4Ba Bb3MOXHOCTTA 3a CbTbTCTBALLM MHAEKLMS C APYrvi NATOTEHN U He MOXe Aa
MFLeHTVId)VILMpa KOHKpeTeH NoABMA Ha BUpYca Ha rpun A

* Ako pe3yntartbT € HeBanuaeH, NnoBTopeTe TecTa, W3Mon3Baiku HoBa np06a W HOBa TecToBa npbyuua.

OrpaHuyeHus

* HeoBx0AMMo e AOMbHUTENHO TECTBAHE 3a pasrpaH1yaBaHe Ha pasnuyHUTe NOABMAOBE UMK LLLAMOBE Ha rpun
A— V3BbPLUBA Ce YPEe3 KOHCYNTUPaHe C AbPKaBHUTE U MECTHUTE 30paBHU 3aBefeHus.!

* TectbT OSOM 3a rpun A u B e 3a Ka4yecTBeHO OTKpUBAHE Ha aHTUreHu Ha BUpycuTe Ha rpun A u rpun B.
TouyHOCTTa Ha TecTa 3aBUCK OT KONMYECTBOTO @HTUrEHN 1 MOXeE [ja HE CbBMafa C Pe3ynTaTuTe OT KNeTbyHa
KynTypa BbpXy cbluara npoba. OTpuLaTenHusT pesynTar OT TecTa He W3KIo4Ba Bb3MOXHOCTTa 3a Apyrv
CbTLTCTBALUM HETPUMHW BUPYCU MHDEKLINN.

* YyBCTBUTENHOCTTA MOXe [a € pa3nuyHa 3a pasnuyHUTE LamMoBe Nopaay pas3nuku B aHTurenute. Mpobute
Morar Aa CbabpXaT HOB HEUAEHTUDULIMPAH rPUMNEH LLiaM, KOUTO MMa PasnnuyHO KONIMYECTBO aHTUMEHW.

« Toan TECT OTKPMBA KaKTO KU3HEHM, Taka U HEXW3HEHU BUpYCK Ha rpun A u B, nopagu koeto Moxe Aa Aane
NONOXWUTENEH Pes3ynTar v Mpy OTCbCTBUE Ha KUBW OPraHU3Mu.

« ToyHOCTTa Ha TecTa 3aBWCU OT Ka4ECTBOTO Ha MoMy4YeHaTa Npoba, a CbLUO M OT HaYMHa Ha TpaHcnopTUpaHe
u pabota ¢ npoGara. OTpuLaTenH1 pesynTatv MoXe Aa ce Mofy4aT Npu HeMpaBUIHO CbOMpaHe u/mnn
paboTa c npobara.

+ KakTo npu Bceku AMarHOCTUYEH aHamnus, MoryyeHuTe pesynTatv C TO3u TECTOB KOMMMeEKT TpsioBa Aa ce
13MON3BaT camo KaTo [OMbHUTENHa MHGOPMALIWS, KOSTO AoMbIIBa Apyrata uHopMaLMs, € KOSITO pasrnonara
neKkapsT.

* M3non3saHeTo Ha Ha3anH1 NPOMMUBKY UM BCMYKBaHUS He € pa3peLueHo.

* Hanuuueto Ha Staphylococcus aureus B npobuTe ¢ KoHUeHTpaumst Hag 9x10° cfu/mL Moxe aa okaxe BNusiHie
Ha pesynTaTuTe oT TecTa. bsixa AoknaaBaHV CUHOHA3aNMHW MHMEKLMM C BakTepuanHu HUBa MHOTO MO-HUCKW
OT Te3u, KOMTo Buxa 3acerHanu aHanuaa; TUNMYHUTE CTOMHOCTU ca Mexay 10° n 107 cfu/mL.°

* Bucokn HVBa Ha KpbB B NpoGuTE OT Hamaskara MoraT Aa NpeausBUKaT WHTEH3VBEH YepPBEH (DOH BbPXY
TecToBaTa feHTa, KoeTo 61 MOITIO fja OKaxe BRusHUE BbPXY WHTeprpeTaumsita Ha pesynTaTtute oT TecTa.
W3bareaiite Aa nnonasare npo6u, KOUTO UMAT BUCOKO CbabpXaHWe Ha MbiHa KPbB.

* YCTaHOBEHO €, Ye TeCTHT € NO-4yBCTBUTENEH NpU NPOBEXAAHETO My BbpXy Npobu OT Aelia, 3aLoTo JeLata
pa3npbCKBaT BUPYCUTE MO-M30BUITHO U MO-ABIITO OTKONKOTO Bb3pacTHUTe.®

* [onoxuTenH1Te UNM oTpULATENHUTE Pe3yNnTaTi OT TO3U AMArHOCTUYEeH aHanu3 ca MHOTMO 3aBUCUMU OT
pa3npocTpaHeHNETO 1 TEKYLLOTO HUBO Ha aKTUBHOCTTa Ha rpunHuUTe BUpycu. Mo Bpeme Ha NukoBaTa Ce30HHa
aKTVUBHOCT Ha TPUMHUTE BUPYCU MOMOXUTENHUTE Pe3ynTaTt ca rnoBeve, kato (anumBuTe NONoXKUTENTHU
pesynTatu ca Manko BEPOSITHW; @ OTpULaTenHuTe pesynTati ca no-marko, KaTto darniumeute oTpuuarentn
pesynTatu ca no-BeposiTHu. ETo 3alo no Bpeme Ha HWcka aKTUBHOCT Ha rpuUMHWTE BUpYCU (Hamp. W3BbH
Ce30Ha UMK B HAYanoTo Ha Ce30Ha) OTpuLaTENHUTE Pe3yrnTaTu ca NMoBeye, a NONOKUTENHUTE NO-Masko, Kato
hanLumBKTe NOMOXUTENHN Pe3yrnTaTu ca Nno-BeposiTHU.

« Xoparta, KOUTO ca NpUeni HaarnHa BakcuHa CPeLLV rpur, MoraT Aa fafaT NoNoXWUTENeH pesynTar oT Tecta
[10 TPV [iHW Crieq BakCUHWPaHETo. !

* MoHOKMOHarnH1Te aHTuUTena Morat 1 a He GbAaT OTKPUTW UM YYBCTBUTENHOCTTA KbM TSIX Aa € No-marka.
ToBa ca BUpycY Ha rpun A, KOWTO ca NPETbPNENY MUHUMANHY aMUHOKUCENUHHU MPOMEHN B TbpceHata
enuTonHa obnact.!

OyvakBaHu pesynrtatun

rpMI'IHIATe BUpPYyCW MoOrat Aa NpUYUHAT enngeMmnu, Kouto 0obnKHOBEHO ce cny4sart npe3 3MMHUTE mMeceuu,
KaTo Morat fia npepacHaTt U B naHaeMuun, npu KOUTO NPOUEHTHT Ha 3abonenuTe n CMBPTHUTE Clyvan Moxe
Aa ce yBenuyu apaMmatn4yHo B CBETOBEH MaLLLaG. rpIAI'IHVITe BUPYCWU NpUYnHABaT 3abonsiBaHe BbB BCUYKU
Bb3pacToBu rpynu. HoBoTo Ha 3aGoneBaemMoCT € HaW-BUCOKO NpyW Aeuata, Ho MPOLEHTBLT Ha Cepuo3HO
GonHuTe 1 CMbpPTHUTE Cny4Yaun e Han-BUCOK npn xopata Haj 65 FOAUHM W NpU Te3Wn, KOUTO UMat pyru
3360ﬂﬂBaHMﬂ, 33 KOUTO CbLLIECTBYBa MOBULLEH PUCK Aa Ce YCNOXHAT OT rpuna.

KnunHuyHo uscnepsaHe ot 2004-2005 r. — HaGnioaaBaHu pe3ynTaT No Bb3pacT U rPUNEH BUpYC:

6p. 'pun A (95% ClI) 'pun B (95% ClI)
YysctButenHoct | CneundmyHoct | YysctButenHocT | CneumduyHocT
o o
Buapact 132 73,0% 96,8% 65,2% 92,7%
2-19 (55,9%-86,2%) (91,0%-99,3%) (42,7%-83,6%) (86,0%-96,8%)
y 9
Buapact 251 74,3% 96,1% 55,6% 98,2%
20-79 (62,4%-84,0%) (92,2%-98,4%) (35,3%-74,5%) (95,5%-99,5%)
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PaboTHM XxapakTepucTUKn

Mpe3 rpunHus ce3oH Ha 2004-2005 r. Gele npoBedeHO KNWHUYHO npoyyBaHe B 12 ueHTpose B CALL,
pa3nonioXeHn B W3TOYHUTE, LEHTPanHUTe W 3anafgHuTe pavioHW, 3a Ja Ce YCTaHOBM KIMHWYHATa
YYBCTBUTENHOCT W KNUHWYHaTa cneunduyHocT Ha Tecta OSOM 3a rpun A B npu oTkpuBaHe Ha aHTUreHn
Ha rpun A v rpun B B HasanHu npobu. LleHTpoBeTe BknioyBaxa kabuHeTV Ha cemerHW nekapu, AeTCKu
3aBefleHNsl, OTAENeHUs 3a CrneluHa MOMOLLY, U KMUHWKW.  Bcuukn knuHWYHM npobu 6sixa cbbpanu ot
nauneHTV ¢ rpunonoaoBHN CUMNTOMM, BKIIOYMTENHO TPecka, cyxa Kalinvua 1 6onku B Myckynure.

Mpobu oT HazanHn Hamasky 6sixa cbBpaHmW oT 061LLo 383 NauueHTH, BKNIOYEH B ToBa NpoyysaHe. OT o6Luo 383
npo6u 132 6sxa ot Aeua (2-19 roguHu), a 251 ot Bb3pacTHM (> 20 roguhmn). TectbT OSOM 3a rpun Aun B Gewe
CpaBHEH C pesyrnTaTa OT KNeTbyYHa KynTypa, 3a Aa ce onpeaent cpaBHUTENHaTa KNMHUYHa YyBCTBUTENHOCT U

KIMMHWYHa CI'IeLLIACbVNHOCT 3a OTKpuBaHe Ha I'pVII'IA nrpun B ype3 I'Ip06VI OT Ha3anHu HamasKku.

CpaBHeHue Ha TecT OSOM 3a rpun A u B ¢ kneTbuHa kyntypa: HazanHa Hamaska

Fpimn A FpiTtn B
OSOM Kyntypa Osom Kyntypa
funAuB [7ay Otpuuatentm | O6wo pun AvB [7p, Ortpuuatentm | O6wo
A+ 79 9! 88 A+ 30 114 41
A+B+ 0 12 1 A+B+ 0 18 1
Ortpuuarentu | 28° 266 294 Ortpuuartentu | 208 321 341
06wwo 107 276 383 O6uyo 50 333 388

KnuHnuna vyscTeutenHoct: 73,8% (79/107)
(95% CI 64,4% - 81,9%)
KnuHnuna cneundmyHocT: 96,4%. (266/276)
(95% CI 93,4% - 98,2%)
Bbpxy npobu, koMTo He AaBaT NOCTOSIHEH pe3ynTaTt
6GeLwe nssbplueHa PCR (Polymerase Chain Reaction).
Toan aHanu3 He e ogobpeH unu cbrnacysaH ¢ FDA.
Tesu pesynTaTu ce AaBaT caMo 3a UHopmaums.
PCR pesyntartu: ' 5 nonoxutenHu, 4 otpuuatenym
21 oTpuuateneH
324 NonoXuTenHu, 2 oTpuuaTenHu,
1 B nonoxwreneH,
1 € HEAOCTaTLYHO KOIUYECTBO
(QNS)

Knunnuna wyscteutenHocT: 60,0% (30/50)
(95% Cl45,2-73,6%)
Knunnuna cneunduyHocT: 96,4% (321/333)
(95% C193,8% - 98,1%)

Bbpxy npobu, KOUTO He faBaT MOCTOSIHEH
pe3ynTat 6ewwe usBbpweHa PCR (Polymerase
Chain Reaction). Tosv aHanu3 He e ofobpeH unu
cbrnacysaH ¢ FDA. Teau pe3yntatu ce gaeat camo
3a UHopMaLms.
PCR pesyntatv: 10 nonoxurennu, 1
oTpuuareneH

51 oTpuuateneH

619 nonoxwuTennu, 1
oTpuuateneH

PaboTHuTe xapaKkTepucTukM Ha TecTa 3a rpun A 6sxa yCTaHOBEHW, Korato BupycuTe Ha rpun A (H3N2)
6sixa JOMUHMpaLLMTe BUMpYCcH B Lupkynauus.” KoraTo ce nosiBAT Apyrv BUpycU Ha rpun A, paGoTHute
XapaKTepuCTUKM MoXe Aa ce NpoMeHsT. OTkpuBaHeTo Ha rpuneH Bupyc A/H5N1 nnu Hsikon Apyr KOHKpeTeH
HOB BMpYC Ha rpun A oT YoBellka npoba He e ycTaHoBeHO."

Bn3npousgodumMocm Ha aHanu3a

Belue nposeaeHo n3cneasaHe 3a HUBOTO Ha Bb3NPON3BOAVNMOCT, 3a [1a ce nokaxe, Ye TecTbT OSOM 3a rpun
A B we peiicTBa NpUeMnMBO B pbLIETE HA MEAULIMHCKU CECTPW, CTaXaHTV 1 Apyr NepcoHan B nekapckute
kabuHeTn. Habop oT Hama3kw, BKMiouBaLLM oTpuuatenHym (6es Bupyc), CUnHo oTpuuaTenHu (Noa npara Ha
OTKpuBaemocT), cnabu (okono npara Ha OTKPUBAEMOCT) U CbC CPEeAHUN HVBa Ha BUpYycuTe Ha rpun Au rpun B
6sxa KoAVPaHU 1 MackupaHu 3a onepatopuTe. MscnensaHeTo ce NpoBefe C TpYMa onepaTopu B TP 34paBHK
LieHTpoBe B U3ToyHaTa YacT Ha CALL (2 nekapcku kabuHeTa 1 1 knuHUYeH LeHTbP) 1 B Sekisui Diagnostics.
[Ba HeBanuaHu TecTa Bsixa onpeAeneHun KaTo rpeluHn pe3ynTaTyi BbB BCEKW aHanma.

MpaBunHa Mop 95% Hap 95%
peakuus 3a n[oBsepuTeneH AoBepuTeneH
rpun A VHTepBan WHTepBan
A - cunHo oTp. 12/12 100,0 % 73,0 % 100,0 %
A-cnab 23/24* 95,8 % 78,9 % 99,9 %
A- cpepeH 11/12* 91,7 % 61,5 % 99,8 %
B — cunHo otp. 12/12 100,0 % 73,0 % 100,0 %
B - cnab 23/24 95,8 % 78,9 % 99,9 %
B - cpeneH 1112 91,7 % 61,5 % 99,8 %
AB - cpeneH 12/12 100,0 % 73,0 % 100,0 %
OTpuuareneH 48/48 100,0 % 92,5 % 100,0 %
O6LLo cboTBETCTBUE 152/156* 97,4 % 93,6 % 99,3 %
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MpaBunxa MNon 95% Hap 95%

peakuus 3a AoBepuTeneH npoBepuTeneH
rpun B WHTepBan MHTepBan
A - cunHo oTp. 12/12 100,0 % 73,0 % 100,0 %
A - cnab 23/24* 95,8 % 78,9 % 99,9 %
A - cpepeH 11/12* 91,7 % 61,5 % 99,8 %
B — cunHo otp. 11112 91,7 % 61,5 % 99,8 %
B - cnab 21/24 87,5% 67,6 % 97,3 %
B - cpenex 1112 91,7 % 61,5 % 99,8 %
AB - cpeneH 12/12 100,0 % 73,0 % 100,0 %
OtpuuareneH 46/48 95,8 % 85,7 % 99,5 %
O6LLo cbOTBETCTBUE 147/156* 94,2 % 89,3 % 97,3 %

*HeBaﬂM,CLHIA nopaguv HegocTaTbyeH obem unu nunca Ha KOHTpOsiHa YyepTa

A

a qy ocm
Paspenenn matepuanu c Bupycu 3a rpun A Kutakiowy/159/93 (H3N2) n rpun B Jnit/40 Gsixa TpoiiHo
npoBepeHn ¢ Tpu napTuaun Ha Tecta OSOM 3a rpun A u B. MpubnuantenHuaT npar Ha OTKPMBaeMocCT C
Tecta OSOM 3a rpun An B e 3,3 x 10° TCID_/ml 3a rpun A u 1,07 x 10° TCID,/ml 3a rpun B.

A ¢u4HOCM U KPBCMOCaHa peaKmueHocm
TecTbT OSOM 3a rpun A n B Gelwe nposepeH ¢ 44 GakTepuanHu v BUPYCHW u3onatu. TecTBaHeTo 3a
KpbCTOCaHa peakTUBHOCT felle 3BbpLUEHO C MaTepuany, nonyyeHu ot ATCC. Baktepuanyute usonatm
Gsixa TeCTBaHW Npy NpUGnM3auTenHa koHueHTpauwms 2108 cfu/mL. MHoro Bucoku HuBa Ha Staphylococcus
aureus (>9x10° cfu/mL) npeamsBukaxa nonoxuteneH pesyntat 3a rpun A. Beuukn gpyrv Gaktepum ot
cnucbka npeausBukaxa oTpuuaTtenHa peakuusi. BupycHute usonatu 6sixa TectBaHu npu npubnusntenHo
1,1 x10° - 1,7 x10° TCID /ml.

Beunukun BUPYCW OT CNNCBKa Npefu3BrKaxa oTpuuarenHa peakuus.

Manen Ha 6akmepuume:

Acinetobacter calcoaceticus Legionella pneumophilia Staphylococcus aureus
Bordetella pertussis Moraxella catarrhalis Staphylococcus epidermidis
Candida albicans Mycobacterium avium Streptococcus epyna A
Corynebacterium diphteriae Mycobacterium tuberculosis Streptococcus epyna B
Enterococcus faecalis Neisseria meningitidis Streptococcus mutans
Enterococcus gallinarum Proteus mirabilis Streptococcus pneumoniae
Escherichia coli Proteus vulgaris Torulopsis glabrata
Haemophilus influenza Pseudomonas aeruginosa

Klebsiella pneumoniae Serratia marcescens

lMaHen Ha eupycume

AdeHosupyc om mun 1 Kokcakusupyc B5 lMapazpun om mun 3
AdeHosupyc om mun 2 Exosupyc 6 lMapazpun om mun 4B
AdeHosupyc om mun 3 Exosupyc 11 (Gregory) PuHosupyc 3

AdeHosupyc om mun 6 Exosupyc 30 PuHosupyc 7

Kokcakusupyc B2 Mopbunu PecnupamopeH cuHyumuaneH
Kokcakusupyc B3 Baywku (wam Enders) supyc — RSV (wam Long)
Kokcakueupyc B4 Mapaepun om mun 1

TecmeaHe Ha naHena 3a epun A/B

O61L0 46 HYOBELLKW 1 KUBOTUHCKM rpUMHU LWama 6sxa nposepeHun ¢ Tecta OSOM 3a rpun A u B. BupycHute
konuuectsa (TCID,)) 3a A/Kutakiowy/159/93 (H3N2) n B/Nnit/40 6axa onpeaeneHn Ypes MHOKynaumus Ha
MDCK kneTku, nocneasaHa oT CTaHAapTHU NpoLieaypy Ha aHann3 Ha BUpYycHaTa kneTbyHa kyntypa. Cnea
ToBa BsiXa N3NON3BaHM KPaTHM CTONHOCT Ha KOHTPOSTHUTE CTOMHOCTM C u3BecTeH TCID, ), 3a Aa ce ycTaHOBM
cTaHgapTHaTa kpusa 3a ELISA aHanusa. KoHueHTpauuuTe Ha Apyrute rpunHu Bupycu 6sixa onpenenexu
MHAVPEKTHO Ypes n3nonseaHe Ha ELISA aHanus cnea kato Bupycute 6sixa fAesaktusmpaHu. punHuTe Bupycn
6sxa TecTBaHu npu ELISA ouerka 3a TCID, , KakTo e nokasaHo B aonHata tabnuua.

Bcuykn M3onatu Ha rpunHU BUPYCKU Aafoxa MONMOXWUTENHU pesynTtaTv 3a TecToBaTa 4Yeprta Ha
04aKBaHOTO MACTO 3a A, B 1 XXMBOTUHCKM (MonoxuTeneH 3a rpun A) usonarm.
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Llamose Ha Ouaxsan Lllamose Ha Ovaxsan
rpun A Moasua ELISA rpun B Moasua ELISA
TCID, /mL TCID, /mL
MeknH/262/95 H1N1 8.25E+07 AH Apbbp/1/86 HAMa
Bpasunus/11/78 H1N1 HAMa ekur/1/87 1.04E+07
Yunn/1/83 H1N1 HaAMa [yaHOoH2/120/2000 6.44E+07
Hio xbpcn/8/76 H1N1 2.78E+08 XoHKkoH2/8/73 1.74E+07
TaiiBan/1/86 H1N1 3.47E+07 lNaHama/45/90 3.79E+07
Tyn3y/54/89 H3N2 7.54E+07 CuHazanyp/222/79 4.84E+07
OMS/5389/88 H3N2 HAMa SImazama/16/88 1.78E+07
MNekwH/32/92 H3N2 3.97E+06 Juii/40 2.13E+08
AHIMna/427/88 H3N2 4.73E+07 Mue/1/93 4.84E+07
WoxaHecbypr/33/94 H3N2 1.61E+07 l'yaHOoH2/05/94 1.27E+07
JlennHrpan/360/86 H3N2 2.50E+06 UoxaHecbypa/5/99 5.87E+07
Mwucucunun/1/85 H3N2 HAMa LllaHdoH2/7/97 4.41E+07
Dunununn/2/82 H3N2 9.75E+07 LllaHxali/361/2002 HAMa
LWanaoHr/9/93 H3N2 1.67E+08
LWaHxai/16/89 H3N2 3.49E+08 OvyakBaH
LLlaHxait/24/90 H3N2 HAMa LLlamose Ha _ Mopmeus  ELISA
Cuwyan/2/87 H3N2 HAMa KNBOTUHCKM rpun: TCID_ /mL
Kutaktowy/159/93 H3N2 3.19E+08 hid
AxvTal1/94 H3N2___ 2.90E+08 Alnamewku/
Nexnr/262/95 HIN 1.71E+08 Cutzanyp-Q/ H5N3  1,65E+08
Awvarata/32/89 HIN 7.28E+07 F119-3/97
Hosa Kanegonnsi/20/99  HIN 6.86E+07 Alkorcku/lpaza/56 H7N7 _ 5,37E+06
Manama/2007/99 H3N2 __ 1.40E+08 Alnamewru/ H5N3  2,30E+08
YaromuHr/03/03 H3N2___ 7.40E+06 YuckoHcur/1120/62
Dymrnan/411/02 H3N2 6.12E+07 A/XoHKoH2/483/97 H5N1 1,06E+08
Mekcnko/4108/2009 **  HINT  7.91E+06 A/XohKoH2/213/2003  HSN1 _ 1,84E+08
EIDg,/mL* ’gf,’,’;“’l’:g’;” H7N3  8,12E+07
* OvakBaHuTe nparose 3a wam Mekcuko/4108/2009 ce
OCHOBaBaT Ha (’D)TOﬁHOCTTa L;a KOHUeHTpauusTa Ha EID, %Zi’gj:::;ﬁ79/79 H7N3 2,08E+08
npegocTaseHa or CDC Anamewxd/
** Bbnpekn 4e TO3N TECT nokasa CnocoGHOCT Aa OTKpuBa H7N3 2,46E+08
Cackayesa/38/81 i

Bupyca 2009 H1N1, n3eneyeH oT NonoxuTenHa Yoseluka
pecnupatopHa npoba, paboTHUTE XxapakTepucTukn ¢
KNWUHAYHIA NPOGK, KOUTO FrapaHTUPaHO Ca MOMOXUTENHM 3a
rpuntns Bupyc 2009 H1N1, He Bsixa noTBbpAeHU. TecTbT
OSOM 3a rpun Au B moxe fa pasnuyasa BUpPYCUTeE Ha rpun
Aurpun B, HO He MOXe Aa paannyasa rpUnHIUTE NOABUAOBE.

CmyluaBalm BewecTea

Bbrpeku Ye TO3W TecT nokasa CrnocoGHOCT Aa OTKpUBa
BUPYCa Ha NTUYMS FPUN, BKIKOYATENHO NTUYYM rpun A NoaBuA
H5N1, paBoTHUTE XapakTepuUCTUKN Ha TO3M TECT 3a YOBELLIKU
npobu Ha 3acerHat ot HSN1 unu apyr nTuum rpun xopa
ca HeN3BECTHU.

CJ'IE,EIHI/ITE noTeHumnanHu cMytTutenu 6sixa TecTBaHu U Belue OTYETEHO, Ye Te He OKasBaT BIUSHUE BbpXy

pesyntatute Ha Tecta OSOM 3a rpun Au B.

MoTeHumaneH cmyTuTen KoHueHT pauus
AueTtun canuuumnosa KucenuHa 20 mg/mL
AueTtamugodeHon 10 mg/mL
XnopdeHnpamuH maneat 5 mg/mL
[ekctpomeTopdaH HBr 20 mg/mL
[vndpenxmapamun HCI 5 mg/mL
EcbeapuH HCI 20 mg/mL
ETep Ha rnakon rnvuepun 20 mg/mL
OkcumetasonuH HCI 10 mg/mL
DdennnedpuH HCI 100 mg/mL
®deHnnnponaHonammH 20 mg/mL
MbnHa KpbB 2%

MNoTeHuuaneH cmyTuten KoHueHT pauus

BoH60HM 3a rbpno OTC

BoHboHu 3a rbpno (Halls) 25%
BoHBoHu 3a rbpno (Zinc) 25%
BonboHu 3a repno (Ricola) 25%

HasanHu cnpeiiose OTC

HasaneH cnpeit (Zicam) 10%
Hasanen cnpeit (Afrin) 10%
Hasanen cnpein (Vicks Sinex) 10%

Babenexka: anKal'leHD B8UCOKa KOHUeHmpauus Ha XemMo2/106uH Moxe 0a OKaxe erusiHue Ha pe3ynmama

om mecma.

MOBTOPHA NMOPBYKA
Ne 190E Tect OSOM® 3a rpun A u rpun B
Ne 191E KoHTponeH komnnekt OSOM 3a rpun Au B
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Manufacturer Batch code
Producent Lotnummer
Fabricant Code du lot
Fabbricante Codice del lotto
Hersteller Chargenbezeichnung
Tilvirket av Partinummer
Fabricante Cadigo de lote
Tillverkare Lot nummer
Producent Kod partii
KaraokeuaoTrg Ap1Bp6g Maprtidag
Mpounssoguten MapTnaeH Homep

o

Catalogue number
Katalognummer
Référence du catalogue
Numero di catalogo
Bestellnummer
Katalognummer
Numero de catalogo
Katalognummer
Numer katalogowy
Ap1Budg kaTardyou
KartanoxeH Homep

Temperature limitation
Temperaturbegraensning
Limites de température
Limiti di temperatura
Temperaturbegrenzung
Temperaturbegrensning
Limite de temperatura
Temperaturbegransning
Przestrzega¢ zakresu
temperatury
Mepiopiopoi
Beppokpaaiag
TemnepatypHu
orpaHuyeHnst

Contains sufficient for <n> tests
Indeholder tilsttraekkeligt til “n” test
Contenu suffisant pour “n"tests
Contenuto sufficiente per “n” saggi
Inhalt ausreichend fiir <n> Priifungen

In Vitro Diagnostic Medical Device
Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
Dispositif médical de diagnostic in vitro
Dispositivo medico-diagnostico in vitro
In-vitro-Diagnostikum

Antall tester Til in vitro diagnostisk bruk

Contenido suficiente para <n> ensayos
Récker till “n” antal tester

Wystarczy na wykonanie <n> testow
MePIEXOUEVO ETTOPKEG VIO «V» ECETAOEIG

C'bﬂ'bp)KaHVleTO € JocTaTb4yHO 3a <n> TecTa

Authorised representative in the EC
Repraesentant i det Europaeiske
Feellesskab

Mandataire dans la Communauté
européenne

Mandatario nella Comunita Europea
Bevollméachtigter in der Europaischen
Gemeinschaft

Autorisert representant
Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Auktoriserad representant i Euro-
peiska Gemenskapen
Autoryzowany przedstawiciel w Unii
Europejskiej

E€ouaiodotnuévog avTirpoowTTog
oTtnv Eupwtraikr Koivotnta
YnbnHOMOLLEH NpeacTaBuTen B
EBponeiickaTta o6LHOCT
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Producto sanitario para diagnéstico in vitro
Medicintekniska produkter for in vitro diagnostik
Wyréb do diagnostyki In Vitro

In Vitro AlayvwaTiké latpotexvoAoyikd Tpoidv

MeﬂI/ILLI/IHCKI/I ypea 3a H BUTPO AuarHoCcTuka

u

Use by

Holdbar til

Utiliser jusque
Utilizzare entro
Verwendbar bis
Brukes innen

Fecha de caducidad
Anvand fore

Uzy¢ przed
Hpepounvia Aigng
Wanonagavite npeau

[T

Consult instructions for use

Se brugsanvisningen

Consulter les instructions
d'utilisation

Consultare le istruzioni per I'uso
Gebrauchsanweisung beachten
Se bruksanvisningen

Consultar las instrucciones
de uso

Se handhavandebeskrivningen
Sprawdz w instrukcji obstugi
ZupBouAeuTeiTe TIG 0dnYieg
xpfong

KoHcyntupaiite ce ¢
VHCTPyKUMKTE 3a yrnoTpeba
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are registered U.S. trademarks of Sekisui Diagnostics, LLC

er registrerede amerikanske varemaerker tilharende Sekisui Diagnostics, LLC
sont des marques déposées américaines de Sekisui Diagnostics, LLC
sind eingetragene US-Marken von Sekisui Diagnostics, LLC

sono marchi registrati degli Stati Uniti di Sekisui Diagnostics, LLC

er registrerte varemerker i USA for Sekisui Diagnostics, LLC

son marcas registradas de EE.UU. Sekisui Diagnostics, LLC

ar registrerade varumarken i USA av Sekisui Diagnostics, LLC

sg zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy Sekisui Diagnostics, LLC
eival ofjpata katareBévta oTig HIMA Sekisui Diagnostics, LLC

ca peructpupanu B CALLl Tbprosckm mapku Ha Sekisui Diagnostics, LLC.

Sekisui Diagnostics, LLC Sekisui Diagnostics (UK) Ltd
u 6659 Top Gun Street m Liphook Way, Allington

San Diego, CA 92121 Maidstone, Kent, ME16 0LQ,

USA United Kingdom

S E K I S U I Tel: 781-652-7800
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